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Swan-Ganz

Thermodilution Paceport Catheter: 931F75
Thermodilution A-V Paceport Catheter: 991F8
Oximetry TD Catheter: 631F55N

Oximetry Paceport TD Catheter: 780F75M

VIP Oximetry TD Catheter: 782F75M

The devices described herein may not all be licensed in accordance with
Canadian law or approved for sale in your specific country.

Carefully read these instructions for use, which
address the warnings, precautions, and residual
risks for this medical device.

Model 931F75 is illustrated in Figure 1 on page 148 Model 780F75M is
illustrated in Figure 2 on page 149. The models listed above contain some but
not all of the features shown.

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

For Single Use Only

TD (thermodilution) Paceport catheter. Please refer to Figure 2 on page 149
and Figure 3 on page 150. Figure 1 on page 148, Figure 3 on page 150 and
Figure 4 on page 151. Oximetry TD: Please refer to Figure 2 on page 149 and
Figure 4 on page 151.

1.0 Description

The device is used by medical professionals who have been trained in safe use
of invasive hemodynamic technologies and clinical usage of pulmonary
artery catheters as part of their respective institutional guidelines.

The Swan-Ganz catheters are flow-directed pulmonary artery catheters used
to monitor hemodynamic pressures. The distal (pulmonary artery) port on
the Swan-Ganz catheters allow 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 when used with compatible hemodynamic
monitor and accessories.

The intravascular catheter is inserted through the central vein into the right side
of the heart and is advanced towards the pulmonary artery. Route of insertion
can be internal jugular, femoral, antecubital and brachial veins. The body parts
in contact are atrium, ventricles, pulmonary artery and circulatory system.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Chandler, CO-Set,
(0-Set-+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz, and VIP
are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks
are the property of their respective owners.

Device performance, including functional characteristics, have been verified
ina comprehensive series of testing to support the safety and performance of
the device for its intended use when used in accordance with the established
Instructions For Use.

The device is intended for use in adult critically ill or surgical patient
populations. The device has not yet been tested in the pediatric population or
in pregnant or lactating women.

1.1 Model 931F75

The Swan-Ganz thermodilution Paceport catheter (Model 931F75) allows
insertion and placement of the Chandler transluminal V-pacing probe (Model
D98100). The Swan-Ganz thermodilution Paceport catheters (Model 931F75)
are intended for use in patients who require hemodynamic monitoring when
the need for temporary transvenous pacing is anticipated.

The Paceport catheter (Model 931F75) right ventricular (RV) lumen
terminates 19 cm from the tip, and is used for the insertion of Model D98100
Chandler transluminal V-pacing probes into the right ventricle when the tip
of the catheter is in the pulmonary artery. When the pacing probe is not
inserted (in Model 931F75) the RV lumen may be used for infusing solutions.
The proximal lumen may be used for pressure monitoring and bolus injection
for cardiac output determinations by the thermodilution technique.

1.2 Model 991F8

The Swan-Ganz thermodilution A-V Paceport catheter (Model 991F8)
allows insertion and placement of the Chandler transluminal V-pacing
probe (Model D98100) and Flex-Tip A-pacing probe (Model D98500).

The thermodilution A-V Paceport catheter (Model 991F8) right ventricular (RV)
lumen which terminates 19 cm from the tip is provided for the insertion of a
Model D98100 Chandler transluminal V-pacing probe into the right ventricle
when the tip of the catheter is in the pulmonary artery. A right atrial (RA)
lumen that terminates 30 cm from the tip is provided for the insertion of a
Model D98500 Flex-Tip transluminal A-pacing probe into the right atrium when
the tip of the catheter s in the pulmonary artery. When the pacing probes are
notinserted (in Model 991F8), the ventricular and atrial lumens may be used
for right ventricular or atrial pressure monitoring, or infusing solutions.

13 Models 631F55N, 780F75M, 782F75M

Model 631F55N Swan-Ganz oximetry TD catheters enable monitoring of
cardiac output, and continuous mixed venous oxygen. Models 782F75M
Swan-Ganz VIP oximetry TD catheters enable monitoring of cardiac output,
and provide an additional VIP lumen that allows for continuous infusion. The
VIP lumen terminates at a port located 31 cm from the distal tip. The VIP
lumen provide direct access to the right atrium or vena cava and allows for
continous infusion of solutions, pressure monitoring or blood sampling.

Model 780F75M Swan-Ganz oximetry Paceport TD catheter is intended for
use in patients who require hemodynamic monitoring when temporary
transvenous pacing is anticipated. The oximetry Paceport catheter’s right
ventricular (RV) lumen terminates 19 cm from the tip and is used for the
insertion of a model D98100 Chandler transluminal V-pacing probe into the
right ventricle when the tip of the catheter is in the pulmonary artery. When
the pacing probe is not inserted, the right ventricular lumen may be used for
right ventricular pressure monitoring or infusing solutions.
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Mixed venous oxygen saturation is monitored by fiberoptic reflectance
spectrophotometry. The amount of light absorbed, refracted, and reflected
depends on the relative amounts of oxygenated and deoxygenated hemoglobin
in the blood. The oximetry lumen terminates at the distal tip. This lumen
contains the fibers that transmit the light to the pulmonary artery for
measurement of mixed venous oxygen saturation. The proximal injectate lumen
terminates at a port located 30 cm from the distal tip for models 780F75M and
782F75M; it terminates at 15 cm for model 631F55N. When the distal tip is
located in the pulmonary artery, the proximal injectate port will reside in the
right atrium or vena cava, allowing for bolus cardiac output injections, right
atrial pressure monitoring, blood sampling, or infusion of solutions.

2.0 Intended Use /Purpose

Swan-Ganz catheters are pulmonary artery catheters intended for short-term
use in the central circulatory system for patients who require intracardiac
hemodynamic monitoring, blood sampling and infusing solution. Paceport
catheters can provide temporary transvenous pacing when used with a pacing
probe. When used with a compatible monitoring platform and accessories,
Swan-Ganz catheters offer a comprehensive hemodynamic profile to help
clinicians assess cardiovascular function and guide treatment decisions.

3.0 Indications

Swan-Ganz catheters are diagnostic and monitoring tools used for
hemodynamic monitoring of adult critically ill patients including but not
limited to post major surgical recovery, trauma, sepsis, burns, pulmonary
disease, pulmonary failure, cardiac disease including heart failure.

4.0 Contraindications

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.

5.0 Warnings

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.

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.

Do not modify or alter the product in any way. Alteration or

modification may affect product performance.




Air should never be used for balloon inflation in any situation where
it may enter the arterial circulation, e.g., in all pediatric patients
and in adults with suspected right to left intracardiac or
intrapulmonary shunts. Bacteria-filtered carbon dioxide is the
recommended inflation medium because of its rapid absorption
into the blood in the event of balloon rupture within the circulation.
Carbon dioxide diffuses through the latex balloon, diminishing the
balloon’s flow-directed capability after 2 to 3 minutes of inflation.
Do not leave the catheter in a permanent wedge position.
Furthermore, avoid lengthy balloon inflation while the catheter is
in a wedge position; this occlusive maneuver may result in
pulmonary infarction.

This device is designed, intended and distributed for SINGLE USE
ONLY. DO NOT RE-STERILIZE OR REUSE this device. There are no data
to support the sterility, non-pyrogenicity and functionality of the
device after reprocessing. Such action could lead to iliness or an
adverse event as the device may not function as originally intended.
Cleaning and resterilization will damage the integrity of the latex
balloon. Damage may not be obvious during routine inspection.

6.0 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 pulmonicincompetence or
pulmonary hypertension. 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.
7.0 Recommended Equipment

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

TD Paceport catheter:

- Swan-Ganz thermodilution A-V Paceport catheter (Model 991F8) or Swan-
Ganz thermodilution Paceport catheter (Model 931F75)

« Edwards Intro-Flex percutaneous sheath hemostasis valve introducer tray
or kit, or single assembly.

« Chandler transluminal V-pacing probe (Model D98100)

« Flex-Tip transluminal A-pacing probe (Model D98500 - when using Model
991F8)

+A-Vsequential or ventricular demand external pacemaker

«Any compatible cardiac output computer, compatible injectate probe, and
connecting cable

« Sterile flush system and pressure transducers

« Bedside ECG and pressure monitor system

« Percutaneous sheath introducer and contamination shield
Oximetry TD Catheters:

« Swan-Ganz oximetry TD catheter or oximetry Paceport TD catheter or VIP
oximetry catheter

« Percutaneous sheath introducer and contamination shield

« An Edwards Lifesciences oximetry monitor or compatible bedside module
system (or any compatible cardiac output computer for measuring cardiac
output by the bolus thermodilution method)

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

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

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

« Sterile flush system and pressure transducers
« Bedside ECG and pressure monitor system

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

All Edwards oximetry catheters, except those with black oximetry connectors,
are compatible with Edwards optical modules. Models ending with the letter

‘M’are also compatible with Philips optical modules. The Catheter Factor
required for in vivo calibration with Philips monitors is located on the top of
the optical connector.

Monitor Set Up and Calibration for Mixed Venous Oxygen Saturation
Monitoring

Precaution: /n vitro calibration cannot be performed with catheter
model 631F55N. For proper calibration, the catheter must be
inserted into the patient and an in vivo calibration performed (see
appropriate operations manual for in vivo calibration procedures).
The compatible cardiac output computers can be calibrated prior to
catheter insertion by performing an in vitro calibration. When
performing an in vitro calibration, do so before preparing the
catheter (i.e. flushing the lumens). The catheter tip must not get
wet before an in vitro calibration is performed. An in vivo calibration
is required if an in vitro calibration is not done.

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

8.0 C(atheter Preparation

Use aseptic technique.

Visually inspect for breaches of packaging integrity prior to use.
Note: Use of a protective catheter sheath is recommended.

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

Step | Procedure

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).

9.0 Insertion Procedure

WARNING: In some patients, the catheter may spontaneously wedge
(with the balloon deflated) before positioning of the RV port in the
right ventricle. Discontinue advancing the catheter. This pacing
system is not suitable for use in these patients; however, the
catheter can still be used for pressure monitoring, blood sampling,
fluid infusion and cardiac output determinations. Do not attempt to
insert the probe if the RV port is in the RA. Damage to the tricuspid
valve may result. Always make certain that the RV port is inside the
ventricle before inserting the probe.

Swan-Ganz catheters can be inserted at the patient’s bedside, without the
aid of fluoroscopy, guided by continuous pressure monitoring. For proper RV
port positioning for placement of the pacing probes, simultaneous pressure
monitoring from the distal and RV lumens is recommended.

Simultaneous pressure monitoring from the distal lumen is reccommended.
Fluoroscopy is recommended for femoral vein insertion.

Note: The V-pacing and A-pacing probes (in Model 991F8) and the
model D98100 Chandler transluminal V-pacing probe should be
placed prophylactically into their respective lumens immediately
after placement of the catheter. Severe difficulty in probe passage
may be encountered if probe insertion is delayed.

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

Note: The catheter should pass easily through the right ventricle and
pulmonary artery and into a wedge position in less than a minute.
Although a variety of techniques can be used for insertion, the following
quidelines are provided as an aid to the physician:

Itis recommended that a contamination shield be used on the catheter

because of the potential need to manipulate the catheter after initial
insertion.

Step

Procedure

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

Note: The catheter can be inserted through a jugular,
subclavian vein, or antecubital fossa. Femoral insertion
is not recommended.

Note: Femoral insertion should be used only when
short-term pacing is recommended (e.g., catheterization
lab procedures), because of the possible placement of
the Chandler probe in the RV outflow tract.

Under continuous pressure monitoring, with or without
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 4 on
page 151 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, or 10 to 15 cm from the subclavian vein, or 30 cm
from the femoral vein.

Using the syringe provided, inflate the balloon with (0, or air
to the recommended volume maximum. 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.

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

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

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

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

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




Step | Procedure

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

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

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

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

Precaution: Overtightening the proximal Tuohy-Borst
adapter 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.

10.0 Positioning the Paceport and A-V Paceport
Catheters when Used for Pacing

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

Note: Ideal placement of the RV port of the Paceport or A-V Paceport
catheter when the Chandler probe is to be inserted is 1 to 2 cm distal
to the tricuspid valve.

Step | Procedure

1 During catheter insertion, it is recommended that the distal
and RV lumen pressures be simultaneously monitored.

2 Advance the catheter into the pulmonary artery wedge
position. Deflate the balloon.

3 Refer to the pacing probe (Models D98100 and D98500)
package insert for detailed instructions on insertion.

WARNING: If the RV port iis too distal, then the probe may exit the
RV port pointed toward the RV outflow tract. This may result in poor
thresholds, unstable pacing, and potential damage to the outflow
tract and pulmonic valve.

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

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

11.0 Guidelines for Femoral Insertion

Precaution: Femoral insertion should be used only when short-term
pacing is recommended (e.g., catheterization lab procedures),
because of the possible placement of the Chandler probe (Model
D98100) in the RV outflow tract.

Precaution: Femoral insertion may lead to excessive 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, indluding removal of the innermost occluding stylet when
the insertion set needle is advanced toward the vein.

Insertion under fluoroscopy is recommended when using the femoral
approach.

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.

If the 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 when positioning the catheter, a suitably sized
qguidewire 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 prolonged 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.

The Paceport catheter, (Model 931F75) and A-V Paceport catheter (Model
991F8), Chandler probes (Model D98100), and A-pacing probes (Model
D98500) can be inserted successfully under fluoroscopy using the right
femoral vein. However, because of the characteristic shorter catheter loop
in the right ventricle, the catheter RV port and Chandler probe (Model
D98100) may become oriented towards the RV outflow tract (pulmonary
artery) rather than the apex. This orientation may adversely affect stability
of long term pacing. In addition, the shorter catheter loop may require
advancing the catheter tip into the peripheral pulmonary artery in order to
position the catheter RV port distal to the tricuspid valve, possibly resulting
in permanent wedge or difficulties in measuring wedge pressure.

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

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

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

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

Note: Femoral insertion should be used only when short-term
pacing is required (e.g., cath lab procedures) because of the possible
placement of the Chandler probe in the RV outflow tract.

12.0 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.

12.1  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.

12.2  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-distention 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.

12.3  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
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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.

12.4  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.
12.5 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.

12.6 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:

Step | Procedure

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

2 Use a small 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.

13.0 Cardiac Output Determination

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

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

Edwards 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.

14.0 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.

15.0 Complications

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

15.1  Perforation of the Pulmonary Artery

Factors which are associated with the development of fatal pulmonary artery
rupture are 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
cydles, or 10 to 15 seconds.

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

15.2  Pulmonary Infarction

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

15.3  Cardiac Arrhythmias

Although usually transient and self-limiting, 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 observed 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.

15.4  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.

15.5  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.

15.6  Other Complications

Other complications include right bundle branch block and complete heart
block, tricuspid and pulmonic valve damage, pneumothorax, thrombosis,
blood loss, cardiac structure/wall injury or damage, hematoma, embolism,
anaphylaxis, cardiac tissue/artery burn.

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

Refer to https://meddeviceinfo.edwards.com/ for a Summary of Safety and
Clinical Performance for this medical device. After the launch of the European
Database on Medical Devices/Eudamed, refer to https://ec.europa.eu/tools/
eudamed for a SSCP for this medical device.

Users and/or patients should report any serious incidents to the manufacturer
and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

15.7  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.

16.0 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.

22.0 Summary Guidelines for Safe Use of Balloon-tipped Pulmonary Artery Catheters
1. Keep catheter tip centrally located in a main branch of the pulmonary artery:
« During insertion, inflate the balloon to the full recommended volume (1.5 ml) and advance the catheter to a pulmonary artery wedge position. Deflate the balloon.

+To reduce or remove any redundant length or loop in the right atrium or ventricle, slowly pull the catheter back 2 to 3 cm.
+ Do not advance the catheter tip too far peripherally. Ideally, the catheter tip should be located near the hilum of the lungs. Remember, the tip migrates towards the periphery of the lungs during balloon inflation. Therefore, a central

location before inflation is important.

+ Keep the tip at all times in a position where a full or near-full (1.0 to 1.5 ml) inflation volume is necessary to produce a “wedge” tracing.
2. Anticipate spontaneous catheter tip migration toward the periphery of the pulmonary bed:
« Reduce any redundant length or loop in the right atrium or ventricle at the time of insertion to prevent subsequent peripheral migration (see No. 1).
« Monitor the distal tip pressure continuously to ensure that the catheter is not inadvertently wedged with the balloon deflated (this may induce pulmonary infarction).
« Check catheter position daily by chest X-ray film to detect peripheral placement. If migration has occurred, pull the catheter back to a central pulmonary artery position, carefully avoiding contamination of the insertion site.

+ 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 withdrawal may help reduce the amount of
distal migration and may prevent permanent catheter wedging in the postbypass period. After termination of bypass, the catheter may require repositioning. Check the distal pulmonary artery tracing before inflating the balloon.

3. Exercise caution when inflating the balloon:

17.0 Storage Conditions
Store in a cool, dry place.
18.0 Operating Conditions/Use Environment

Intended to operate under physiological conditions of the human body in a
controlled clinical environment.

19.0 Shelf Life

The shelf life is marked on each package. Storage or usage beyond the
expiration date may result in product deterioration and could lead to illness
or an adverse event as the device may not function as originally intended.
20.0 Technical Assistance

For technical assistance, please call Edwards Technical Support at the
following telephone numbers:

Inside the U.S. and Canada

(24N0UTS): vt 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada (24 hours) 949.250.2222
Inthe UK: ..o 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland: .......ooooiiii 018211012 - Option 4

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

21.0 Disposal

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

Because of continuing product improvements, prices, specifications, and
model availability are subject to change without notice.

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

STeniEEo

If “wedge”is obtained at volumes less than 1.0 ml, pull the catheter back to a position where the full or near-full inflation volume (1.0 to 1.5 ml) produces a wedge pressure tracing.
Check the distal pressure waveform before inflating the balloon. If the waveform appears dampened or distorted, do not inflate the balloon. The catheter may be wedged with the balloon deflated. Check catheter position.
When the balloon is reinflated to record wedge pressure, add the inflation medium (C0, or air) slowly under continuous monitoring of the pulmonary artery pressure waveform. Stop inflating immediately when the pulmonary artery

tracing is seen to change to pulmonary artery wedge pressure. Remove the syringe to allow rapid balloon deflation, then reattach the syringe to the balloon lumen. Air should never be used for balloon inflation in any situation where air

may enter the arterial circulation (see Insertion Procedure).

Never over-inflate the balloon beyond the maximum volume printed on the catheter shaft (1.5 ml). Use the volume-limited syringe provided with the catheter.
Do not use liquids for balloon inflation; they may be irretrievable and may prevent balloon deflation.
Keep the syringe attached to the halloon lumen of the catheter to prevent accidental injection of liquids into the balloon.

4. Obtain a pulmonary artery occlusion “wedge” pressure only when necessary:

+ Ifthe pulmonary artery diastolic (PAD) and the wedge (PAW) pressures are nearly identical, wedging the balloon may not be necessary: measure PAD pressure instead of PAW as long as the patient’s heart rate, blood pressure, cardiac
output and clinical state remain stable. However, in states of changing pulmonary arterial and pulmonary venous tone (i.e., sepsis, acute respiratory failure, shock), the relationship between PAD and “wedge” may change with the

patient’s clinical condition. PAW measurement may be necessary.

+ Keep“wedge"time to a minimum (two respiratory cycles or 10 to 15 seconds), especially in patients with pulmonary hypertension.

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

« Never flush the catheter when the balloon is wedged in the pulmonary artery.

bl

hypothermia. Proximal catheter tip location near the hilum of the lungs may reduce the incidence of pulmonary artery perforation.

Patients at highest risk of pulmonary artery rupture or perforation are elderly patients with pulmonary hypertension. These are usually elderly patients who are undergoing cardiac surgery with anticoagulation and


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Model Indications Probe Placement Pacing Probe

931F75 Temporary Ventricular Pacing Fluid Administration Ventricle D98100
991F8 Temporary Atrium and Ventricle D98500
Atrial - Ventricular Pacing D98100

Temporary Atrial Pacing only Atrium D98500

Temporary Ventricular Pacing only Ventricle D98100

Fluid Administration

Computation Constants
780F75M
Model 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Injectate Temp. (°C) Volume (ml) Computation Constants (CC)***
0-5 10 0.564 0.568 0.564 -
5 0.262 0.268 0.257 0.265
3 0.139 0.147 0.143 0.148
1 - - - 0.032
19-22 10 0.588 - 0.582 -
5 0.283 - 0.277 0.294
3 0.158 - 0.156 0.172
1 - - - 0.049
23-25 10 0.612 0.616 0.607 -
5 0301 0302 0.294 0.308
3 0.177 0.176 0.170 0.183
1 - - - 0.057
Computation Constants* for (0-Set+ Injectate Delivery System
Cold Injectate
6°C-12°C 10 0.578 0.553 0.574 -
8°C-12°C 5 - 0.277 - -
8°C-16°C 5 0.272 - 0.287 0.284
8°C-16°C 3 - - - 0.169
Room Temperature Injectate
18°C-25°C 10 0.592 0.607 0.595 -
18°C-25°C 5 0.290 0.295 0.298 0.306
3 - - - 0.182

*3 mlinjectate is not recommended.

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



Specifications

Swan-Ganz Paceport catheter A-V Paceport catheter Oximetry catheter Oximetry Paceport catheter VIP Oximetry catheter
Thermodilution catheter (Model 931F75) (Model 991F8) 631F55N** 780F75M 782F75M
Usable Length (cm) 110 110 75 110 110
(atheter Body French Size 7.5F(2.5mm) 8F(2.7mm) 5.5F(1.8mm) 7.5F(2.5mm) 7.5F(2.5mm)
Body Color White Yellow Yellow
Balloon Inflation Capacity (ml-C0,) 15 15 0.7 15 15
Diameter of Inflated Balloon (mm) 13 13 8 13 13
Minimum Recommended Introducer Size 8.5F (2.8 mm) 9F(3.0mm) 6.5F(2.2mm) 8.5F (2.8 mm) 8.5F(2.8mm)
Distance from Distal Tip (cm)

Thermoresistor - - 15 4 4

RA Port - 27 - - -

RV Port 19 19 - 19 -

Proximal Injectate Port 30 30 15 30 30

VIP Infusion Port - - - - 31

Lumen Volume (ml)

Proximal Injectate 0.89 0.70 0.51 - -

Distal 0.88 0.93 0.49 - -

RA Lumen - 1.07 - - -

RV Lumen - 1.13 - - -
without Probe 1.10 - - - -
with T-B adapter
attached and probe in lumen 0.88 - - - -

Infusion Rates* (ml/min)
Distal 5 6 3 6 6
Proximal Injectate 12 8 4 9 8
RA Pacing/Infusion
with Probe - 1 - - -
without Probe - 15 - - -
RV Pacing/Infusion
with Probe 0.5 1 - - -
without Probe n 12 - 13 -
VIP Lumen - - - - 14
Infusion Rate* (ml/min) using DsyW

RV Lumen
without Probe 3 - - - -
with T-B adapter
attached and probe in lumen 0.2 - - -

Radiopaque Marker distal edge of RV Port at RAand RV Port - - -

Compatible Guidewire Diameter
Distal Lumen 0.025in 0.018in 0.012in 0.025in 0.025in
(0.64 mm) (0.46 mm) (0.30 mm) (0.64 mm) (0.64 mm)
Proximal Injectate Lumen 0.035in - - - -
(0.89 mm)
RV Lumen 0.035in 0.028in - - -
(0.89 mm) (0.71 mm)
RA Lumen - 0.028in - - -
(0.71 mm)
Frequency Response
Distortion at 10Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Distal Lumen
Total Catheter Sensing Function - - - 0.5% 0.5%

All specifications given are nominal values.

* Using normal saline at room temperature, 1 m above insertion site, gravity drip. Rates represent average values. Infusing blood products or hyperalimentation solutions through the RV lumen is not recommended if the RV lumen will be used
for placement of the Chandler probe. All Edwards oximetry catheters, except those with black oximetry connectors, are compatible with Edwards optical modules. Models ending with the letter“M” are also compatible with Philips optical
modules. The Catheter Factor required for in vivo calibration with Philips monitors is located on the top of the optical connector.

** In situations where the insertion site or patient physiology requires a larger insertion distance, a longer catheter model or larger introducer should be selected.



Swan-Ganz

Cathéter de thermodilution Paceport : 931F75
Cathéter de thermodilution Paceport A-V: 991F8
Cathéter TD d'oxymétrie : 631F55N

Cathéter TD d’'oxymétrie Paceport : 780F75M
Cathéter TD d'oxymétrie VIP : 782F75M

Tous les dispositifs décrits ici ne sont pas nécessairement couverts par une
licence au titre du droit canadien ou approuvés pour la vente dans certains pays.

Lire attentivement ce mode d'emploi, qui présente
les mises en garde, précautions et risques résiduels
relatifs a ce dispositif médical.

Le modele 931F75 estillustré a la Figure 1 la page 148, le modele 780F75M
est illustré a la Figure 2 a la page 149. Les modeles listés ci-dessus ne
contiennent que certaines des fonctionnalités présentées.

AVERTISSEMENT : ce produit contient du latex de
caoutchouc naturel pouvant provoquer des
réactions allergiques.

A usage unique

Cathéter de thermodilution (TD) Paceport Se reporter a la Figure 2 a la page 149
et la Figure 3 a la page 150. Figure 1a la page 148, Figure 3 a la page 150 et la

Figure 4 & la page 151. Thermodilution/oxymétrie : se reporter a la Figure 2 a la
page 149 et a la Figure 4 a la page 151.

1.0 Description

Ce dispositif est utilisé par des professionnels de santé qui ont été formés a
I'utilisation clinique et sans danger des technologies hémodynamiques
invasives et a I'utilisation clinique des cathéters d'artére pulmonaire
conformément au protocole en vigueur dans leur établissement.

Les cathéters Swan-Ganz sont des cathéters d'artére pulmonaire flottants
utilisés pour surveiller les pressions hémodynamiques. Lorifice distal (artére
pulmonaire) des cathéters Swan-Ganz permet également le prélévement de
sang veineux mélé pour I'évaluation de I'équilibre du transport d'oxygene et
le calcul des parameétres dérivés, tels que la consommation d'oxygéne, le
coefficient d'utilisation d'oxygene et la fraction de shunt intrapulmonaire
lorsqu'il est utilisé avec une surveillance hémodynamique et des accessoires
compatibles.

Le cathéter intravasculaire est inséré via la veine centrale dans le coté droit du
ceeur et progresse vers |'artére pulmonaire. La voie d'insertion peut étre la
veine jugulaire interne, a veine fémorale, la veine antécubitale et la veine
brachiale. Les parties du corps en contact sont l'oreillette, les ventricules,
I'artére pulmonaire et le systéme circulatoire.

Les performances du dispositif, y compris ses caractéristiques fonctionnelles,
ont été vérifiées lors d'une série exhaustive de tests afin de confirmer sa
sécurité et ses performances lorsqu'il est utilisé conformément au mode
d’emploi existant.

Le dispositif est destiné a étre utilisé chez des patients adultes en état
critique ou en chirurgie. Le dispositif n'a pas encore été testé pour la
population pédiatrique ni pour les femmes enceintes ou allaitantes.

1.1 Modéle 931F75

Le cathéter de thermodilution Paceport Swan-Ganz (modéle 931F75) permet
Iinsertion et le positionnement de la sonde Chandler de stimulation V
transluminale (modeéle D98100). Les cathéters de thermodilution Paceport
Swan-Ganz (modele 931F75) sont destinés a étre utilisés chez les patients
nécessitant une surveillance hémodynamique lorsqu’une stimulation
transveineuse temporaire est prévue.

La lumiére ventriculaire droite (VD) du cathéter Paceport (modéle 931F75) se
termine & 19 cm de I'extrémité et permet d'insérer une sonde Chandler de
stimulation V transluminale (modéle D98100) dans le ventricule droit,
lorsque I'extrémité du cathéter se trouve dans I'artére pulmonaire. Quand la
sonde de stimulation n'est pas insérée (comme dans le modele 931F75), la
lumiére ventriculaire droite peut étre utilisée pour la perfusion de solutions.
La lumiére proximale peut étre utilisée pour la surveillance de la pression et
Iinjection en bolus pour la détermination du débit cardiaque par la technique
de thermodilution.

1.2 Modeéle 991F8

Le cathéter de thermodilution Paceport A-V Swan-Ganz
(modeéle 991F8) permet l'insertion et le positionnement de la sonde

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, Chandler, CO-Set, CO-Set+,
Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz et VIP sont des
marques commerciales d'Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Chandler de stimulation V transluminale (modéle D98100) et de la
sonde de stimulation A Flex-Tip (modéle D98500).

La lumiére ventriculaire droite (VD) du cathéter de thermodilution Paceport A-V
(modele 991F8) qui se termine a 19 cm de l'extrémité est fournie pour linsertion
d'une sonde Chandler de stimulation V transluminale (modéle D98100) dans le
ventricule droit, lorsque I'extrémité du cathéter se trouve dans l'artére
pulmonaire. Une lumiére auriculaire droite (AD) qui se termine a 30 cm de
I'extrémité est fournie pour linsertion d'une sonde de stimulation A
transluminale Flex-Tip (modéle D98500) dans loreillette droite, lorsque
I'extrémité du cathéter se trouve dans I'artére pulmonaire. Lorsque les sondes de
stimulation ne sont pas insérées (modele 991F8), les lumiéres ventriculaire et
auriculaire peuvent étre utilisées pour la surveillance de la pression dans le
ventricule droit ou l'oreillette droite, ou pour la perfusion de solutions.

1.3 Modéles 631F55N, 780F75M, 782F75M

Les cathéters de thermodilution/oxymétrie Swan-Ganz (modeéle 631F55N)
permettent la surveillance du débit cardiaque et de l'oxygéne du sang veineux
mélé en continu. Les cathéters de thermodilution/oxymétrie Swan-Ganz VIP
(modeéles 782F75M) permettent la surveillance du débit cardiaque et
fournissent une lumiére VIP supplémentaire pour une perfusion continue. La
lumiére VIP (lumiére proximale d'injection) se termine par un orifice situé a

31 cm de I'extrémité distale. La lumiére VIP donne un accés direct a loreillette
droite ou a la veine cave et permet la perfusion de solutions en continu, la
surveillance de la pression ou le prélévement sanguin.

Le cathéter de thermodilution/oxymétrie Paceport Swan-Ganz

(modele 780F75M) est destiné a une utilisation sur des patients nécessitant
une surveillance hémodynamique lorsqu’une stimulation transveineuse
temporaire est prévue. La lumiére ventriculaire droite (VD) du cathéter
d'oxymétrie Paceport se termine a 19 cm de I'extrémité et permet d'insérer
une sonde Chandler de stimulation V transluminale (modéle D98100) dans le
ventricule droit, lorsque I'extrémité du cathéter se trouve dans I'artere
pulmonaire. Lorsque la sonde de stimulation n'est pas insérée, la lumiére VD
peut étre utilisée pour la surveillance de la pression dans le ventricule droit
ou pour la perfusion de solutions.

La saturation en oxygéne du sang veineux mélé est contrélée a I'aide d'un
spectrométre a fibres optiques de mesure en réflexion. La quantité de
lumiére absorbée, réfractée et réfléchie dépend de la quantité relative
d’hémoglobine oxygénée et désoxygénée dans le sang. La lumiére
d'oxymétrie se termine a I'extrémité distale. Cette lumiére contient les fibres
qui transmettent la luminosité a 'artére pulmonaire pour la mesure de la
saturation en oxygene du sang veineux mélé. La lumiére proximale
d'injection se termine par un orifice situé a 30 cm de I'extrémité distale pour
les modeles 780F75M et 782F75M, et a 15 cm pour le modeéle 631F55N.
Lorsque I'extrémité distale du cathéter se situe dans I'artére pulmonaire,
l'orifice proximal d'injection réside dans l'oreillette droite ou la veine cave,
permettant l'injection de bolus pour la détermination du débit cardiaque, la
surveillance de la pression auriculaire droite, le prélévement sanguin ou la
perfusion de solutions.

2.0 Utilisation / Objectif prévu

Les cathéters Swan-Ganz sont des cathéters artériels pulmonaires congus pour
un usage a court terme du systéme circulatoire central des patients requérant
une surveillance hémodynamique intracardiaque, des prélévements sanguins
et la perfusion de solution. Les cathéters Paceport peuvent fournir une
stimulation transveineuse temporaire lorsquils sont utilisés avec une sonde de
stimulation. Lorsqu’ils sont utilisés avec une plate-forme de surveillance et des
accessoires compatibles, les cathéters Swan-Ganz permettent d'obtenir un
profil hémodynamique complet, qui aide les praticiens a évaluer la fonction
cardiovasculaire et oriente les décisions thérapeutiques.

3.0 Indications

Les cathéters Swan-Ganz sont des outils de diagnostic et de surveillance utilisés
pour la surveillance hémodynamique des patients adultes en état critique
incluant, mais sans limitation, récupération apres une intervention chirurgicale
majeure, traumatisme, sepsis, briilures, maladie pulmonaire, insuffisance
pulmonaire et maladie cardiaque incluant une insuffisance cardiaque.

4.0 Contre-indications

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

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

5.0 Misesen garde

Il n'existe aucune contre-indication absolue concernant I'utilisation
des cathéters artériels pulmonaires flottants. Néanmoins, un
patient présentant un bloc de branche gauche peut développer un
bloc de branche droit au cours de I'insertion du cathéter,
engendrant un bloc cardiaque complet. Pour ce type de patient, il
convient de pouvoir utiliserinmédiatement des modes de
stimulation temporaires.

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

+ blocde branche gauche complet, avec Iégére augmentation du
risque de bloc cardiaque complet ;

- syndrome de Wolff-Parkinson-White et malformation d’Ebstein,
qui entrainent un risque de tachyarythmie.

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 si cet air 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 produit de gonflage
recommandé en raison de son absorption rapide dans le sang en cas
de rupture du ballonnet dans la circulation. Le dioxyde de carbone
se diffuse dans le ballonnet en latex ; la capacité de flottaison du
ballonnet diminue aprés 2 a 3 minutes de gonflage.

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

Ce dispositif est congu, prévu et distribué POUR UN USAGE UNIQUE
EXCLUSIVEMENT. NE PAS LE RESTERILISER NI LE REUTILISER. Aucune
donnée ne permet de garantir la stérilité, I'apyrogénicité et la
fonctionnalité du dispositif aprés reconditionnement. Son
fonctionnement risquerait d'étre altéré et de provoquer une
maladie ou un événement indésirable.

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.

6.0 Précautions

Il est rare qu'un cathéter a ballonnet flottant ne puisse pas entrer
dans le ventricule droit ou I'artére pulmonaire, mais cela peut se
produire chez des patients dont l'oreillette droite ou le ventricule
droit est dilaté, en particulier si le débit cardiaque est faible ou en
présence d'une insuffisance tricuspide ou pulmonaire, ou encore
d’une hypertension pulmonaire. De profondes inspirations du patient
durant la progression peuvent également faciliter le passage.

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

7.0 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
aupres de son fabricant que le produit est conforme a la norme

CEI 60601-1 et compatible avec le cathéter ou la sonde. Une incapacité
aassurer la compatibilité du moniteur ou équipement a la norme
CEI60601-1 et sa compatibilité avec le cathéter ou la sonde peut
augmenter lerisque de choc électrique pour le patient / I'utilisateur.

(athéter de thermodilution (TD) Paceport :

(athéter de thermodilution Paceport A-V Swan-Ganz (modeéle 991F8) ou
cathéter de thermodilution Paceport Swan-Ganz (modéle 931F75)

Introducteur a gaine percutané avec valve hémostatique Edwards Intro-
Flex en plateau, kit ou assemblage unique

Sonde Chandler de stimulation V transluminale (modéle D98100)

Sonde de stimulation A transluminale Flex-Tip (modéle D98500 lors d’une
utilisation avec le modeéle 991F8)

Stimulateur cardiaque ventriculaire ou séquentiel A-V externe a la
demande

Tout calculateur de débit cardiaque compatible, toute sonde d'injection
compatible et cdble de connexion

Systeme de rincage stérile et transducteurs de pression

ECG et systeme de surveillance de la pression au chevet du patient

Introducteur a gaine percutanée et gaine anticontamination
Cathéters de thermodilution/oxymétrie :

« Cathéter de thermodilution/oxymétrie Swan-Ganz ou cathéter de
thermodilution/oxymétrie Paceport ou cathéter de thermodilution/
oxymétrie VIP

Introducteur a gaine percutanée et gaine anticontamination



Moniteur d'oxymétrie Edwards Lifesciences ou systéme de module de
chevet compatible (ou tout calculateur de débit cardiaque compatible
permettant de mesurer le débit cardiaque a I'aide de la méthode de
thermodilution par bolus)

Sonde de détection de la température d'injection

Cables de connexion

Modeéle de module optique OM-2

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

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

Systéme de rincage stérile et transducteurs de pression
ECG et systeme de surveillance de la pression au chevet du patient

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

Tous les cathéters d'oxymétrie Edwards, a I'exception de ceux ayant des
connecteurs d'oxymétrie noirs, sont compatibles avec les modules optiques
Edwards. Les modeles qui se terminent par la lettre « M » sont également
compatibles avec les modules optiques Philips. Le facteur de correction du
cathéter exigé pour I'étalonnage in vivo avec les moniteurs Philips se trouve
sur la partie supérieure du connecteur optique.

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

Précaution : I'étalonnage in vitro ne peut pas étre réalisé avec un
cathéter modeéle 631F55N. Pour un étalonnage correct, le cathéter
doit étre inséré dans le patient et un étalonnage in vivo doit étre
réalisé (voir le manuel de I'opérateur approprié pour connaitre les
procédures d’étalonnage in vivo). Les calculateurs de débit
cardiaque compatibles peuvent étre étalonnés avant d'insérer le
cathéter au moyen d’un étalonnage in vitro. Effectuer I'étalonnage
invitro avant la préparation du cathéter (c'est-a-dire le rincage des
lumiéres). Lextrémité du cathéter ne doit pas étre humide avant la
réalisation d’un étalonnage in vitro. Un étalonnage in vivo est
nécessaire si un étalonnage in vitro n'a pas été effectué.

Remarque : pour ne pas risquer d'endommager le ballonnet, ne pas
le tirer a travers le dispositif de maintien en silicone.

8.0 Préparation du cathéter

Utiliser une technique aseptique.

Avant d'utiliser le dispositif, vérifier visuellement que son conditionnement
n'a pas été endommagé.

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

Précaution : éviter de frotter ou d'étirer trop fort le cathéter durant

les tests et le nettoyage afin de ne pas endommager, le cas échéant,
les fibres optiques et/ou les circuits électriques de la thermistance.

Etape | Procédure

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

2 Vérifier I'état du ballonnet en le gonflant au volume
recommandeé. S'assurer de I'absence d'asymétrie importante et
de fuite en plongeant le ballonnet dans de I'eau ou une
solution saline stérile. Dégonfler le ballonnet avant de l'insérer.

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

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

9.0 Procédure d'insertion

MISE EN GARDE : Chez certains patients, le cathéter peut se mettre
spontanément en position d'occlusion (ballonnet dégonflé) avant
que l'orifice VD soit positionné dans le ventricule droit. Cesser
d’avancer le cathéter. Il ne convient pas d'utiliser ce systeme de
stimulation chez ces patients ; le cathéter peut cependant étre
utilisé pour la surveillance de la pression, le préléevement sanguin,
la perfusion de liquides et la mesure du débit cardiaque. Ne pas
essayer d'insérer la sonde si l'orifice VD se situe dans I'AD. Cela
pourrait entrainer des lésions de la valve tricuspide. Toujours

s'assurer que l'orifice VD se trouve a lintérieur du ventricule avant
d'insérer la sonde.

Les cathéters Swan-Ganz peuvent étre insérés au chevet du patient sans
recours a la fluoroscopie, sous surveillance continue de la pression. Pour bien
positionner ['orifice VD lors de la mise en place des sondes de stimulation, il
est conseillé de surveiller simultanément la pression a partir des lumiéres
distale et VD.

Il est recommandé de surveiller simultanément la pression a partir de la
lumiére distale. Il est recommandé de procéder a une fluoroscopie pour
Iinsertion dans la veine fémorale.

Remarque : les sondes de stimulation V et A (dans le modéle 991F8)
etla sonde Chandler de stimulation V transluminale

(modele D98100) doivent étre placées de maniére prophylactique
dans leur lumiére respective immédiatement aprés la mise en place
du cathéter. Le passage de la sonde peut s'avérer tres difficile si
l'insertion de la sonde est retardée.

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

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

Méme si différentes techniques peuvent étre utilisées pour l'insertion, les
consignes suivantes sont fournies afin d‘aider le médecin :

Il est recommandé d'utiliser une gaine anticontamination sur le cathéter du fait
de la nécessité éventuelle de manipuler le cathéter aprés Iinsertion initiale.

Etape | Procédure

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

Remarque : le cathéter peut étre introduit par une
veine jugulaire ou sous-claviére ou par la fosse
antécubitale. L'insertion fémorale n'est pas
recommandée.

Remarque : I'insertion fémorale doit étre utilisée
uniquement lorsqu’une stimulation a court terme est
recommandée (p. ex. procédures de laboratoire de
cathétérisme) en raison du positionnement possible de
la sonde Chandler dans la chambre de chasse du
ventricule droit.

2 Faire progresser délicatement le cathéter dans l'oreillette
droite en assurant une surveillance continue de la pression,
avec ou sans recours a la fluoroscopie. Lentrée de I'extrémité
du cathéter dans le thorax est signalée par une augmentation
de la variation respiratoire de la pression. La Figure 4 a la
page 151 montre les formes d'onde caractéristiques de la
pression pulmonaire et intracardiaque.

Remarque : lorsque le cathéter est situé prés de la
jonction entre l'oreillette droite et la veine cave
inférieure ou supérieure d’un patient adulte type,
I'extrémité a parcouru approximativement 40 cm
depuis la fosse antécubitale droite ou 50 cm depuis la
fosse antécubitale gauche, 15 a 20 cm depuis la veine
jugulaire, 10 a 15 cm depuis la veine sous-claviére ou
30 cm depuis la veine fémorale.

3 ATaide de la seringue fournie, gonfler le ballonnet avec du C0,
ou de I'air au volume maximal 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 lors de son relachement. En I'absence de
résistance, une rupture du ballonnet s'est probablement
produite. Interrompre immédiatement le gonflage. Le
cathéter peut continuer a étre utilisé pour la
surveillance hémodynamique. Cependant, il convient de
prendre les précautions nécessaires pour prévenir
I'entrée d'air ou de liquide dans la lumiére du ballonnet.

MISE EN GARDE : une technique de gonflage incorrecte
peut entrainer des complications pulmonaires. Pour
éviter dendommager l'artére pulmonaire et de
provoquer une éventuelle rupture du ballonnet, ne pas
dépasser le volume de gonflage recommandé.

Etape | Procédure

4 Faire progresser le cathéter jusqu'a ce que la pression artérielle
pulmonaire d'occlusion (PAPO) 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, raccorder a
nouveau la seringue.

Remarque : éviter les manceuvres prolongées pour
obtenir une pression d'occlusion. En cas de difficultés,
renoncer a l'occlusion.

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

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

Précaution : la présence continue d’un tracé de
pression du ventricule droit aprés progression du
cathéter de plusieurs cm au-dela du point ou la
pression du ventricule droit a été mesurée initialement
indique éventuellement la formation de boucles dans
le ventricule, ce qui pourrait créer des plis ou des
neeuds (voir Complications). Dégonfler le ballonnet et
retirer le cathéter jusque dans loreillette droite.
Regonfler le ballonnet et faire progresser de nouveau
le cathéter en position d'occlusion dans 'artére
pulmonaire, puis dégonfler le ballonnet.

Précaution : le cathéter peut former des boucles
lorsqu’une longueur excessive a été insérée, ce qui peut
entrainer la formation de plis ou de noeuds (voir
Complications). Si le cathéter n'a pas encore pénétré
dans le ventricule droit apreés avoir parcouru 15 cm
depuis le point d’entrée dans l'oreillette droite, 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 progresse dans le ceeur.
Dégonfler le ballonnet et retirer le cathéter jusqu‘a ce
que le repére des 20 cm soit visible. Regonfler le
ballonnet et faire progresser le cathéter.

5 Réduire ou retirer toute longueur excessive ou boucle dans
loreillette droite ou le ventricule droit en ramenant lentement
le cathéter en arriére sur2a 3 cm.

Précaution : lorsque le ballonnet est gonflé, ne pas

tirer le cathéter a travers la valve pulmonaire afin
d'éviter dendommager la valve.

6 Regonfler le ballonnet afin de déterminer le volume de
gonflage minimal nécessaire pour obtenir un tracé d'occlusion.
Sil'occlusion est obtenue avec un volume inférieur au volume
maximal recommandé (se reporter au tableau de spécifications
pour connaitre la capacité de gonflage du ballonnet), le
cathéter doit étre ramené dans une position dans laquelle le
volume de gonflage maximal produit un tracé d'occlusion.

MISE EN GARDE : ne pas faire progresser le cathéter
au-dela de la position d'occlusion afin de ne pas
provoquer une rupture de I'artére pulmonaire.

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 rétracter vers la valve pulmonaire et a
retomber dans le ventricule droit, ce qui nécessiterait un
repositionnement du cathéter.

10.0 Positionnement des cathéters Paceport et
Paceport A-V lorsqu'ils sont utilisés pour la
stimulation

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



Remarque : L'emplacement idéal de l'orifice VD du cathéter Paceport
ou Paceport A-V est lorsque la sonde Chandler est insérée entre 1 et
2 cm de la valve tricuspide en position distale.

Etape | Procédure

1 Durant I'insertion du cathéter, il est recommandé de surveiller
simultanément les pressions des lumiéres distale et VD.

2 Avancer le cathéter en position d'occlusion dans l'artere
pulmonaire. Dégonfler le ballonnet.

3 Consulter la notice incluse dans 'emballage des sondes de
stimulation (modéles D98100 et D98500) pour obtenir des

instructions détaillées sur l'insertion.

MISE EN GARDE : si l'orifice VD est trop distal, la sonde peut alors
sortir de l'orifice VD orientée vers la chambre de chasse VD. Il peut en
résulter de mauvais seuils, une stimulation instable et des lésions
potentielles de la chambre de chasse et de la valve pulmonaire.

Remarque : Un repére radio-opaque est indiqué sur l'orifice VD pour
aider a la mise en place de l'orifice et a lidentification par
radiographie du thorax ou fluoroscopie.

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

11.0 Recommandations pour l'insertion fémorale

Précaution : I'insertion fémorale doit étre utilisée uniquement
lorsqu’une stimulation a court terme est recommandée (p. ex.
procédures de laboratoire de cathétérisme) en raison du
positionnement possible de la sonde Chandler (modéle D98100)
dans la chambre de chasse du ventricule droit.

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

Précaution : avec Iinsertion fémorale, il est possible, dans certains
cas, de transpercer I'artére fémorale lors de I'entrée percutanée
dans la veine. Il convient de suivre une technique appropriée de
ponction de la veine fémorale, notamment le retrait du stylet pour
l'occlusion la plus profonde lorsque l'aiguille du dispositif d'insertion
est avancée dans la veine.

Linsertion sous fluoroscopie est recommandée en cas d'approche fémorale.

«Au cours de sa progression 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 l'oreillette droite au ventricule droit, il
pourrait étre nécessaire de modifier ['orientation de I'extrémité. Faire
tourner délicatement 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
dinsérer un fil-guide de taille appropriée de fagon a rigidifier le cathéter.

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

Le cathéter Paceport (modele 931F75) et le cathéter Paceport A-V
(modele 991F8), les sondes Chandler (modéle D98100) et les sondes de
stimulation A (modéle D98500) peuvent parfaitement étre insérés sous
fluoroscopie en utilisant la veine fémorale droite. Toutefois, en raison de la
boucle plus courte caractéristique du ventricule droit, I'orifice VD du
cathéter et la sonde Chandler (modéle D98100) peuvent étre orientés vers
la chambre de chasse du ventricule droit (artére pulmonaire) plutét que
vers I'apex. Cette orientation peut nuire a la stabilité de la stimulation a
long terme. Par ailleurs, la boucle de cathéter plus courte peut nécessiter
d'avancer I'extrémité du cathéter dans I'artére pulmonaire périphérique
afin de placer l'orifice VD du cathéter en aval de la valve tricuspide, ce qui
peut engendrer une occlusion permanente ou des difficultés a mesurer la
pression d'occlusion.

Au cours de sa progression 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 l'oreillette droite au ventricule droit, il
pourrait étre nécessaire de modifier l'orientation de I'extrémité. Faire
tourner délicatement le cathéter tout en le tirant de quelques centimétres.
Veiller a ne pas entortiller le cathéter en le tournant.

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

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

Remarque : l'insertion fémorale devrait étre utilisée uniquement
lorsqu’une stimulation a court terme est nécessaire (p. ex.
procédures des laboratoires de cathétérisme) en raison du
positionnement possible de la sonde Chandler dans la chambre de
chasse du ventricule droit.

12.0 Entretien et utilisation in situ

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

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

12.1  Position de I'extrémité du cathéter

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

12.2  Migration de I'extrémité du cathéter

Anticiper tout déplacement spontané de I'extrémité du cathéter vers la
périphérie du lit pulmonaire. Surveiller en continu la pression de la lumiére
distale afin de vérifier la position de I'extrémité. En présence d'un tracé
d'occlusion lorsque le ballonnet est dégonflé, ramener le cathéter en arriere.
Des Iésions peuvent se produire en cas d'occlusion prolongée ou d'une
distension vasculaire excessive 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 a
prévenir l'occlusion permanente du cathéter aprés la circulation
extracorporelle. A lissue de la circulation extracorporelle, le cathéter peut
nécessiter un repositionnement. Vérifier le tracé artériel pulmonaire distal
avant de gonfler le ballonnet.

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

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

12.3  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, une rupture du ballonnet sest
probablement produite. Interrompre immédiatement le gonflage. Le cathéter
peut toujours étre utilisé pour la surveillance hémodynamique, mais il convient
de prendre des précautions pour éviter I'entrée d'air ou de liquide dans la
lumiére du ballonnet. Au cours de I'utilisation normale du cathéter, maintenir
la seringue de gonflage connectée au robinet-vanne afin d*éviter toute
injection accidentelle de liquide dans la lumiére de gonflage du ballonnet.

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

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

12.4  Occlusion spontanée de I'extrémité

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

La progression vers I'avant ne doit jamais étre forcée en cas de résistance.
12.5 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 ringage, le cathéter doit étre retiré.

12.6 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 héparjet 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 recommandeée, car ces
solutions sécoulent trop lentement et peuvent bloquer la lumiére du cathéter.

Utilisation des bouchons d'injection :

Etape | Procédure

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

2 Utiliser une aiguille de petit diamétre (22 G [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'artére pulmonaire, ne
jamais rincer le cathéter lorsque le ballonnet est en position
d'occlusion dans I'artére pulmonaire.

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

13.0 Mesure du débit cardiaque

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

Se référer au manuel du calculateur de débit cardiaque approprié afin
dobtenir 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
lindicateur sont fournis dans les caractéristiques techniques.

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

14.0 Informations relatives aux procédures d'IRM

Risques en milieu RM

Le dispositif Swan-Ganz est incompatible avec I'’RM 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.

15.0 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'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 l'occurrence des complications sont
largement décrites dans la littérature.

La stricte observation de ces instructions et la connaissance des risques
réduisent lincidence de complications.

Parmi les complications connues, on peut noter :
15.1 Perforation de I'artére pulmonaire

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

Il convient donc de faire preuve d’une extréme vigilance lors de la
mesure de la pression artérielle pulmonaire d'occlusion chez les
patients présentant une hypertension pulmonaire.

Chez tous les patients, le gonflage du ballonnet doit étre limité a
deux cydes respiratoires, ou a une durée de 10 a 15 seconds.

Le positionnement central de I'extrémité du cathéter prés du hile du
poumon peut prévenir la perforation de I'artére pulmonaire.



15.2  Infarcissement pulmonaire

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

15.3  Arythmies cardiaques

Bien qu'elles soient généralement transitoires et spontanément résolutives,
les arythmies peuvent survenir au cours de l'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 fréquemment observées, des cas de tachycardie
ventriculaire et de fibrillation auriculaire et ventriculaire ont également été
rapportés. Une surveillance ECG et la disponibilité immédiate de
médicaments antiarythmiques et d'un équipement de défibrillation sont
recommandées. Il convient d'envisager |'utilisation prophylactique de
lidocaine pour diminuer l'incidence des arythmies ventriculaires au cours de
la cathétérisation.

15.4 Formation de nceuds

I1'a été signalé que des cathéters flexibles pouvaient former des nceuds,
généralement a la suite de la formation de boucles dans le ventricule droit. Le
neeud peut parfois étre résolu par Iinsertion d'un fil-guide adapté et la
manipulation du cathéter sous fluoroscopie. Si le nceud ninclut pas de
structure intracardiaque, il peut étre serré doucement et le cathéter peut étre
retiré via le site d'introduction.

15.5  Sepsis/infection

Des cas de cultures positives sur I'extrémité du cathéter résultant de
contaminations et colonisations 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 prélévement sanquin, a la
perfusion de liquides et a la thrombose liée au cathéter. Il est nécessaire de
prendre des mesures préventives pour se prémunir contre l'infection.

15.6  Autres complications

Autres complications : bloc de branche droit et bloc cardiaque complet, Iésion
des valves pulmonaire et tricuspide, pneumothorax, thrombose, perte de

sang, détérioration ou lésion d'une paroi/structure cardiaque, hématome,
embolie, anaphylaxie, brilure au niveau d’une artére/d’un tissu cardiaque.

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 toute réaction allergique.

Pour consulter le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC) de ce dispositif médical, voir le site https://meddeviceinfo.
edwards.com/. Suite au lancement de la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux/Eudamed, consulter la page https://ec.europa.eu/tools/
eudamed pour obtenir un RCSPC de ce dispositif médical.

Les utilisateurs et/ou patients doivent signaler tout incident grave au
fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel ils résident.

15.7  Surveillance a long terme

La durée de cathétérisme doit se limiter au minimum imposé par I'état
clinique du patient, car le risque de complications thromboemboliques et
infectieuses augmente avec le temps. lincidence 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.

16.0 Présentation

Contenu stérile et apyrogene si le conditionnement n'est ni ouvert ni
endommagé. Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou
endommagé. Ne pas restériliser.

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

17.0 Conditions de stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

18.0 Conditions de fonctionnement /
Environnement dutilisation

Destiné a une utilisation dans les conditions physiologiques du corps humain
dans un environnement clinique contrlé.

19.0 Durée de conservation

La durée de conservation est indiquée sur chaque conditionnement. Un
stockage ou une utilisation au-dela de la date d'expiration pourrait entrainer
une détérioration du produit et causer une maladie ou un événement
indésirable car son fonctionnement risquerait d'étre altéré.

20.0 Assistance technique

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

En France: ....0130052929
En Suisse:... 0413482126
EnBelgique: ......coovneiiii 024813050

21.0 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.

En raison de 'amélioration continue des produits, les prix, les spécifications
et la disponibilité des modeles peuvent étre modifiés sans préavis.

Sereporter a la légende des symboles a la fin de ce document.

e

22.0 Résumé des recommandations pour une utilisation des cathéters artériels pulmonaires a ballonnet en toute sécurité
1. Maintenir I'extrémité du cathéter au centre d’une branche principale de I'artére pulmonaire :
« Au cours de l'insertion, gonfler le ballonnet jusqu‘au volume maximal recommandé (1,5 ml) et faire progresser le cathéter en position d'occlusion dans I'artére pulmonaire. Dégonfler le ballonnet.

« Pour réduire ou retirer toute longueur excessive ou boucle dans l'oreillette droite ou le ventricule droit, ramener lentement le cathéter en arriére sur2a 3 cm.

« Ne pas faire progresser I'extrémité du cathéter trop loin vers la périphérie. Idéalement, I'extrémité du cathéter doit étre située prés du hile des poumons. Se rappeler que I'extrémité migre vers la périphérie des poumons au cours du
gonflage du ballonnet. Il est doncimportant qu'elle soit située bien au centre avant le gonflage.

« Atout moment, l'extrémité doit étre maintenue & un emplacement dans lequel le volume de gonflage maximal, ou presque, (1,0 2 1,5 ml), est nécessaire pour produire un tracé d‘occlusion.
2. Anticiper toute migration spontanée de I'extrémité du cathéter vers la périphérie du lit pulmonaire :

« Réduire toute longueur inutile ou boucle dans l'oreillette droite ou le ventricule droit au moment de I'insertion afin d‘éviter une migration ultérieure vers la périphérie (voir n°1).

« Surveiller la pression de I'extrémité distale en continu afin de s'assurer que le cathéter n'est pas involontairement bloqué avec le ballonnet dégonflé (cela pourrait engendrer un infarcissement pulmonaire).

« Vérifier quotidiennement la position du cathéter au moyen d'une radiographie du thorax pour détecter un éventuel placement périphérique. En cas de migration, ramener le cathéter vers une position centrale dans I'artére pulmonaire, en

prenant grand soin d'éviter la contamination du site d'insertion.

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, car le

retrait peut contribuer a réduire 'ampleur de la migration distale et peut prévenir l'occlusion permanente du cathéter aprés la circulation extracorporelle. A 'issue de la circulation extracorporelle, un repositionnement du cathéter peut
étre nécessaire. Vérifier le tracé artériel pulmonaire distal avant de gonfler le ballonnet.

3. Faire preuve de prudence en gonflant le ballonnet :

« Sil'occlusion est obtenue a des volumes inférieurs a 1,0 ml, ramener le cathéter vers une position dans laquelle le volume de gonflage maximal, ou presque, (1,0 a 1,5 ml), permet d'obtenir un tracé de la pression d'occlusion.
« Vérifier la forme de I'onde de pression distale avant de gonfler le ballonnet. Ne pas gonfler le ballonnet si la forme de 'onde affiche un amortissement ou une déformation. Le cathéter pourrait étre bloqué avec le ballonnet dégonflé.

Vérifier la position du cathéter.

Lors du regonflage du ballonnet pour enregistrer la pression d‘occlusion, ajouter le produit de gonflage (CO, ou air) lentement tout en surveillant en continu la forme d'onde de la pression artérielle pulmonaire. Cesser immédiatement

le gonflage lorsque le tracé artériel pulmonaire indique le passage a la pression artérielle pulmonaire d'occlusion. Retirer la seringue pour permettre un dégonflage rapide du ballonnet, puis reconnecter la seringue a la lumiére du
ballonnet. Ne jamais gonfler le ballonnet avec de I'air s'il est susceptible de pénétrer dans la circulation artérielle (voir Procédure d'insertion).

+ Ne pas surgonfler le ballonnet au-dela du volume maximal inscrit sur le corps du cathéter (1,5 ml). Utiliser la seringue & volume limité fournie avec le cathéter.

« Ne pas utiliser de liquide pour gonfler le ballonnet ; il pourrait étre impossible a récupérer et empécher le dégonflage du ballonnet.
« Maintenir la seringue fixée a la lumiére du ballonnet sur le cathéter afin d'éviter l'injection accidentelle de liquide dans le ballonnet.
4. Obtenir une pression artérielle pulmonaire d'occlusion uniquement lorsque cela est nécessaire :

« Sila pression artérielle pulmonaire diastolique (PAPd) et la pression artérielle pulmonaire d'occlusion (PAPO) sont pratiquement identiques, il peut ne pas étre nécessaire de bloquer le ballonnet : mesurer la PAPd au lieu de la PAPO tant
que la fréquence cardiaque, la pression artérielle, le débit cardiaque et I'état clinique du patient restent stables. Cependant, en cas de variation de la tonicité artérielle pulmonaire et de la tonicité veineuse pulmonaire (c.-a-d. en cas de
sepsis, dinsuffisance respiratoire aigué ou de choc), le rapport entre la PAPd et la PAPO pourrait changer avec |état clinique du patient. Il peut étre nécessaire de mesurer la PAPB.

+ Limiter le temps d'occlusion au minimum (deux cycles respiratoires ou 10 a 15 secondes), en particulier chez les patients souffrant d’hypertension pulmonaire.

« Eviter les manceuvres prolongées pour obtenir une pression d'occlusion. En cas de difficultés, renoncer a l'occlusion.
+ Ne jamais rincer le cathéter lorsque le ballonnet est en position d'occlusion dans I'artére pulmonaire.

5. Les patients présentant un risque élevé de rupture ou de perforation de I'artére pulmonaire sont les patients agés souffrant d’hypertension pulmonaire. Il s'agit généralement de patients dgés qui subissent une chirurgie
cardiaque avec anticoagulation et hypothermie. Le positionnement de I'extrémité proximale du cathéter prés du hile des poumons peut réduire I'incidence des perforations de I'artére pulmonaire.
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Modéle Indications Positionnement de la sonde Sonde de stimulation

931F75 Administration de liquide de stimulation ventriculaire temporaire Ventricule D98100
991F8 Temporaire Oreillette et ventricule D98500
Stimulation auriculaire et ventriculaire D98100

Stimulation auriculaire temporaire uniquement Oreillette D98500

Stimulation ventriculaire temporaire uniquement Ventricule D98100

Administration de liquide

Constantes de calcul
780F75M
Modeéle 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Temp. d'injection (°C) Volume (ml) Constantes de calcul (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
Constantes de calcul* pour le systéme d'injection (0-Set+
Solution d'injection froide
6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0,272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
Solution d'injection a température ambiante
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

*Une injection de 3 ml n'est pas recommandée.

50 =(1,08)C(60)(V,
Remarque : les constantes de calcul pour les cathéters d'oxymétrie sont les mémes que pour le cathéter Swan-Ganz VIP



Caractéristiques techniques

Swan-Ganz Cathéter Paceport Cathéter Paceport A-V Cathéter Cathéter d'oxymétrie Cathéter d'oxymétrie
Cathéter de thermodilution (Modeéle 931F75) (Modéle 991F8) d'oxymétrie 631F55N** Paceport 780F75M VIP 782F75M
Longueur utile (cm) 110 110 75 110 110
Taille du corps du cathéter (French) 7,5F(2,5mm) 8F(2,7mm) 5,5F (1,8 mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)
Couleur du corps Blanc Jaune Jaune
Capacité de gonflage du ballonnet (ml-C0,) 15 15 0,7 15 15
Diamétre du ballonnet gonflé (mm) 13 13 8 13 13
Distance minimale recommandée Taille de 'introducteur 8,5F(2,8mm) 9F(3,0mm) 6,5F(2,2mm) 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm)
depuis I'extrémité distale (cm)
Thermorésistance 15 4 4
Orifice AD 27 -
Orifice VD 19 19 19 -
Orifice proximal d'injection 30 30 15 30 30
Orifice de perfusion VIP 31
Volume des lumieres (ml)
Proximale d'injection 0,89 0,70 0,51
Distale 0,88 0,93 0,49 -
Lumiere AD 1,07 -
Lumiere VD 1,13 -
sans sonde 1,10 -
avec adaptateur T-B
fixé et sonde dans la lumiére 0,88 -
Débits de perfusion* (ml/min)
Distale 5 6 3 6 6
Proximale d'injection 12 8 4 9 8
Stimulation/perfusion AD
avec sonde - 1 -
sans sonde 15 -
Stimulation/perfusion VD
avec sonde 0,5 1 -
sans sonde n 12 13 -
Lumiére VIP 14
Débit de perfusion™ (ml/min) avec DggW
Lumiére VD
sans sonde 3 - -
avec adaptateur T-B
fixé et sonde dans la lumiére 0,2 - -
Repére radio-opaque bord distal de l'orifice VD au niveau de l'orifice AD - -
et de l'orifice VD
Fil-quide compatible Diamétre
Lumiére distale 0,025 po 0,018 po 0,012 po 0,025 po 0,025 po
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Lumiére proximale d'injection 0,035 po - - -
(0,89 mm)
Lumiére VD 0,035 po 0,028 po - - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
Lumiére AD 0,028 po - - -
(0,71 mm)
Réponse en fréquence
Distorsion a 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Lumiére distale
Précision totale de la fonctionnalité de détection du - 0,5% 0,5%

cathéter Fonction

Toutes les caractéristiques techniques présentées sont des valeurs nominales.
* Avec une solution saline a température ambiante, a 1 m au-dessus du site d'insertion, en goutte a goutte par gravité. Les débits représentent des valeurs moyennes. La perfusion de produits sanguins ou de solutions de suralimentation a

travers la lumiére VD n'est pas recommandée lorsque la lumiére VD est utilisée pour la mise en place de la sonde Chandler. Tous les cathéters d'oxymétrie Edwards, a I'exception de ceux ayant des connecteurs d'oxymétrie noirs, sont compatibles
avec les modules optiques Edwards. Les modeles qui se terminent par la lettre « M » sont également compatibles avec les modules optiques Philips. Le facteur de correction du cathéter exigé pour I€talonnage in vivo avec les moniteurs Philips
se trouve sur la partie supérieure du connecteur optique.

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



Swan-Ganz

Paceport Thermodilutionskatheter: 931F75
A-V Paceport Thermodilutionskatheter: 991F8
Oxymetrie-TD-Katheter: 631F55N

Oxymetrie Paceport TD-Katheter: 780F75M
VIP Oxymetrie-TD-Katheter: 782F75M

Die in diesem Dokument beschriebenen Produkte sind mdglicherweise nicht
alle gemaR den kanadischen Gesetzen lizenziert bzw. fiir den Vertrieb in
Ihrem Land zugelassen.

Diese Gebrauchsanweisung, die samtliche
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Hinweise
zu einem bestehenden Restrisiko fiir dieses
Medizinprodukt enthalt, bitte aufmerksam lesen.

Modell 931F75 ist in Abbildung 1 auf Seite 148 dargestellt; Modell 780F75M
istin Abbildung 2 auf Seite 149 dargestellt. Die oben aufgefiihrten Modelle
verfiigen iiber einige, jedoch nicht iiber alle der abgebildeten Funktionen.

VORSICHT: Dieses Produkt enthalt Latex, der
allergische Reaktionen hervorrufen kann.

Nur zum einmaligen Gebrauch

Paceport TD-Katheter (Thermodilutionskatheter). Siehe Abbildung 2 auf
Seite 149 und Abbildung 3 auf Seite 150. Abbildung 1 auf Seite 148,
Abbildung 3 auf Seite 150 sowie Abbildung 4 auf Seite 151. Oxymetrie-TD:
siehe Abbildung 2 auf Seite 149 und Abbildung 4 auf Seite 151.

1.0 Beschreibung

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch medizinische Fachkrafte
vorgesehen, die im Rahmen ihrer jeweiligen Einrichtungsrichtlinien in der
sicheren Nutzung invasiver hamodynamischer Technologien und der
klinischen Anwendung von Pulmonalarterienkathetern geschult wurden.

Bei den Swan-Ganz Kathetern handelt es sich um Einschwemm-
Pulmonalarterienkatheter zur Uberwachung hamodynamischer Driicke. Bei
Verwendung mit einem kompatiblen hamodynamischen Monitor und
entsprechendem Zubehdr kann iiber die distale Offnung (Pulmonalarterie)
am Swan-Ganz Katheter auch eine Probe des gemischtvendsen Bluts
entnommen werden, die zur Beurteilung der Balance Sauerstoffangebot/-
verbrauch und zur Berechnung abgeleiteter Parameter wie
Sauerstoffverbrauch, Sauerstoffutilisationskoeffizient und intrapulmonale
Shuntfraktion verwendet wird.

Der intravaskuldre Katheter wird durch die Zentralvene in die rechte Seite des
Herzens eingefiihrt und in Richtung Pulmonalarterie vorgeschoben. Der
Katheter kann iiber die V. jugularis interna, die V. femoralis, die

V. antecubitalis oder die V. brachialis eingefiihrt werden. Vorhof,
Herzkammern, Pulmonalarterie und Kreislaufsystem haben Kontakt.

Die Produktleistung, einschlieBlich der Funktionseigenschaften, wurde in
einer umfassenden Testreihe iberpriift und bestatigt. Bei einer Verwendung
in Ubereinstimmung mit der geltenden Gebrauchsanweisung erfiillt das
Produkt die Sicherheits- und Leistungsvorgaben in Bezug auf seinen
Verwendungszweck.

Das Produkt ist fiir die Verwendung bei erwachsenen Patienten mit schweren
Herzerkrankungen oder erwachsenen chirurgischen Patienten bestimmt. Die
Verwendung dieses Produkts in der padiatrischen Population bzw. bei
schwangeren oder stillenden Frauen wurde noch nicht untersucht.

1.1 Modell 931F75

Der Swan-Ganz Paceport Thermodilutionskatheter (Modell 931F75) dient
zum Einfiihren und Einsetzen der transluminalen Chandler
V-Stimulationssonde (Modell D98100). Die Swan-Ganz Paceport
Thermodilutionskatheter (Modell 931F75) sind fiir die himodynamische
Uberwachung von Patienten vorgesehen, bei denen eine voriibergehende
transvendse Stimulation notwendig sein konnte.

Das rechtsventrikulare (RV) Lumen des Paceport Katheters (Modell 931F75)
miindet 19 cm von der Katheterspitze entfernt. Es dient zum Einfiihren der
transluminalen Chandler V-Stimulationssonde (Modell D98100) in die rechte
Herzkammer, wenn sich die Katheterspitze in der Pulmonalarterie befindet.
Wenn keine Stimulationssonde eingesetzt wird (bei Modell 931F75), kann das
RV-Lumen zur Infusion von Losungen verwendet werden. Das proximale Lumen
kann zur Druckiiberwachung und Bolusinjektion zwecks Herzzeitvolumen-
Bestimmung mithilfe der Thermodilution verwendet werden.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, Chandler, CO-Set,
(0-Set-+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz und VIP
sind Marken von Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken
sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

1.2 Modell 991F8

Der Swan-Ganz A-V Paceport Thermodilutionskatheter

(Modell 991F8) dient zum Einfiihren und Einsetzen der
transluminalen Chandler V-Stimulationssonde (Modell D98100) und
der Flex-Tip A-Stimulationssonde (Modell D98500).

Das rechtsventrikulre (RV) Lumen des A-V Paceport Thermodilutionskatheters
(Modell 991F8) endet 19 cm von der Katheterspitze entfernt. Es dient zum
Einfiihren der transluminalen Chandler V-Stimulationssonde (Modell D98100)
in die rechte Herzkammer, wenn sich die Katheterspitze in der Pulmonalarterie
befindet. Das rechtsatriale (RA) Lumen endet 30 cm von der Katheterspitze
entfernt. Es dient zum Einfiihren der Flex-Tip transluminalen
Vorhofstimulationssonde (Modell D98500) in den rechten Vorhof, wenn sich
die Katheterspitze in der Pulmonalarterie befindet. Wenn keine
Stimulationssonde (bei Modell 991F8) eingesetzt wird, konnen das
ventrikulre und atriale Lumen fiir die Uberwachung des rechtsventrikulren
oder -atrialen Drucks oder fiir die Infusion von Ldsungen verwendet werden.

1.3 Modelle 631F55N, 780F75M, 782F75M

Das Modell 631F55N der Swan-Ganz Oxymetrie-TD-Katheter ermdglicht die
Uberwachung des Herzzeitvolumens und der kontinuierlichen
gemischtvendsen Sauerstoffsattigung. Das Modell 782F75M der Swan-

Ganz VIP Oxymetrie-TD-Katheter ermdglicht die Uberwachung des
Herzzeitvolumens und ist dariiber hinaus mit einem zusétzlichen Lumen
(VIP) ausgestattet, das eine kontinuierliche Infusion ermdglicht. Das

VIP Lumen verlauft bis zu einer Offnung, die 31 cm von der distalen Spitze
entfernt ist. Das VIP Lumen bietet einen direkten Zugang zum rechten Vorhof
oder zur V. cava und ermdglicht die kontinuierliche Infusion von Losungen,
die Druckiiberwachung oder die Blutprobenentnahme.

Das Modell 780F75M der Swan-Ganz Paceport Oxymetrie-TD-Katheter ist fiir
die hamodynamische Uberwachung bei Patienten vorgesehen, bei denen
eine voriibergehende transvendse Stimulation notwendig sein kdnnte. Das
rechtsventrikuldre (RV) Lumen des Oxymetrie Paceport Katheters miindet

19 cm von der Katheterspitze entfernt. Es dient zum Einfiihren der
transluminalen Chandler V-Stimulationssonde (Modell D98100) in die rechte
Herzkammer, wenn sich die Katheterspitze in der Pulmonalarterie befindet.
Wird keine Stimulationssonde eingefiihrt, kann das rechtsventrikuldre Lumen
zur Druckiiberwachung der rechten Herzkammer oder zur Infusion von
Losungen verwendet werden.

Die gemischtvendse Sauerstoffséttigung wird mithilfe der faseroptischen
Reflexionsspektrophotometrie gemessen. Die Menge an absorbiertem,
gebrochenem und reflektiertem Licht hangt von der relativen Menge an
oxygeniertem und desoxygeniertem Hamoglobin im Blut ab. Das
Oxymetrielumen verluft bis zur distalen Spitze. Dieses Lumen enthélt die
Fasern, die zur Messung der gemischtvendsen Sauerstoffséttigung das Licht
in die Pulmonalarterie ibertragen. Das proximale Injektatlumen verlduft bei
den Modellen 780F75M und 782F75M bis zu einer Offnung, die 30 cm von
der distalen Spitze entfernt ist, und bei Modell 631F55N bis zu einer Offnung,
die 15 cm von der distalen Spitze entfernt ist. Wenn die distale Spitze in der
Pulmonalarterie platziert ist, bleibt die proximale Injektatgffnung im rechten
Vorhof oder der V. cava, sodass Bolusinjektionen zur Herzzeitvolumen-
Bestimmung, eine Uberwachung des rechtsatrialen Drucks, Blutentnahmen
oder Infusionen von Ldsungen mdglich sind.

2.0 Verwendungszweck

Swan-Ganz Katheter sind Pulmonalarterienkatheter, die zur kurzfristigen
Verwendung im Zentralkreislaufsystem von Patienten dienen, bei denen eine
intrakardiale hamodynamische Uberwachung, Blutprobennahmen und
Infusionen von Losungen erforderlich sind. Paceport Katheter ermdglichen in
Verbindung mit einer Stimulationssonde eine voriibergehende transvendse
Stimulation. Bei Verwendung mit einer kompatiblen Uberwachungsplattform
und entsprechendem Zubehdr bieten die Swan-Ganz Katheter ein
umfassendes hamodynamisches Profil, das Arzte bei der Bewertung der
kardiovaskularen Funktion und bei Behandlungsentscheidungen unterstiitzt.

3.0 Indikationen

Swan-Ganz Katheter sind Diagnose- und Uberwachungsinstrumente fiir die
hamodynamische Uberwachung von Patienten mit schweren
Herzerkrankungen und u. a. in den folgenden medizinischen Féllen
vorgesehen: wahrend der Genesungsphase nach einem groBen chirurgischen
Eingriff, bei Traumata, Sepsen, Verbrennungen, Lungenerkrankungen,
Lungeninsuffizienz und Herzerkrankungen einschlieBlich Herzinsuffizienz.

4.0 Gegenanzeigen

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.

5.0 Warnungen

Fiir die Verwendung von Pulmonalarterien-Einschwemmkathetern
liegen keine absoluten Gegenanzeigen vor. Bei Patienten mit einem
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Linksschenkelblock kann jedoch wahrend der Kathetereinfiihrung
ein Rechtsschenkelblock entstehen, der zu einem kompletten
Herzblodk fiihrt. In diesen Féllen miissen temporare
Stimulationsmodi sofort aktivierbar sein.

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

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

+ Wolff-Parkinson-White-Syndrom und Ebstein-Anomalie, bei
denen das Risiko von Tachyarrhythmien besteht.

Das Produkt darf auf keinen Fall auf irgendeine Weise modifiziert
oder verandert werden. Anderungen oder Modifizierungen konnen
die Produktleistung beeintrachtigen.

Fiir das Aufdehnen des Ballons darf nie Luft verwendet werden,
wenn sie in die Arterien gelangen kinnte, 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 Kohlendioxid diffundiert durch den
Latexballon, sodass die Einschwemmwirkung des Ballons nach 2 bis
3 Minuten Aufdehnung nachlasst.

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

Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert und
bestimmt und wird NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH angeboten.
Dieses Produkt NICHT RESTERILSIEREN ODER WIEDERVERWENDEN.
Uber die Sterilitit, Nichtpyrogenitit und Funktionsfahigkeit des
Produkts nach einer Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor. Ein
solches Vorgehen kann zur Erkrankung oder zu einem
unerwiinschten Ereignis fiihren, da das Produkt mdglicherweise
nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen funktioniert.

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

6.0 VorsichtsmaBBnahmen

In seltenen Fallen kommt es vor, dass der Ballon-Einschwemmkatheter
nicht in die rechte Herzkammer oder die Pulmonalarterie gelangt.
Diese Maglichkeit besteht bei Patienten mit einem vergroerten
rechten Vorhof oder einer vergroBerten rechten Herzkammer,
inshesondere wenn das Herzzeitvolumen niedrig ist oder eine
Trikuspidal- bzw. Lungeninsuffizienz oder pulmonale Hypertonie
vorliegt. Das Vorschieben des Katheters an diesen Stellen kann auch
durch tiefes Einatmen des Patienten erleichtert werden.

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

7.0 Empfohlene Ausstattung

WARNUNG: Die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 ist nur dann
gewdhrleistet, wenn der Katheter oder die Sonde
(defibrillationssicheres Anwendungsteil vom Typ CF) mit einem
Patientenmonitor bzw. einem Gerat verbunden ist, das iiber einen
defibrillationssicheren Anschluss vom Typ CF verfiigt. Wenn Sie die
Verwendung eines Monitors bzw. von Geraten anderer Hersteller in
Betracht ziehen, wenden Sie sich zunachst an den jeweiligen
Hersteller des Monitors bzw. Geréts, um die Einhaltung der Norm IEC
60601-1 sowie die Kompatibilitat des Katheters oder der Sonde zu
gewahrleisten. Ist die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 in Bezug auf
den Monitor bzw. das Gerét nicht gewahrleistet und ist der Katheter
bzw. die Sonde nicht kompatibel, kann sich das Risiko eines
elektrischen Schlags fiir den Patienten/Bediener erhohen.

Paceport TD-Katheter:

+ Swan-Ganz A-V Paceport Thermodilutionskatheter (Modell 991F8) oder
Swan-Ganz Paceport Thermodilutionskatheter (Modell 931F75)

«Edwards Intro-Flex Einfiihrhilfen-Schale oder -Kit mit perkutaner
Einfiihrschleuse mit Himostaseventil oder als separate Vorrichtung.

« Transluminale Chandler V-Stimulationssonde (Modell D98100)

« Flex-Tip transluminale Vorhofstimulationssonde (Modell D98500 — in
Verbindung mit Modell 991F8)

«Atrioventrikularer (A-V) sequenzieller oder ventrikularer externer
Demand-Herzschrittmacher

«Ein kompatibler Herzzeitvolumen-Computer, kompatible Injektatsonde
und Anschlusskabel

« Steriles Spiilsystem und Druckwandler
+ Bettseitiges EKG-Gerat und Druckiiberwachungssystem
« Perkutane Einfiihrschleuse und Kontaminationsschutzhiille



Oxymetrie-TD-Katheter:

« Swan-Ganz Oxymetrie-TD-Katheter oder Oxymetrie Paceport TD-Katheter
oder VIP Oxymetriekatheter

« Perkutane Einfiihrschleuse und Kontaminationsschutzhiille

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

« Injektattemperatursonde
« Anschlusskabel
« Optisches Modul (Modell OM-2)

« Transluminale Chandler V-Stimulationssonde (Modell D98100) (zur
ausschlieBlichen Verwendung mit dem Paceport
Oxymetriekathetermodell 780F75M)

« Ventrikulérer externer Demand-Herzschrittmacher (zur Verwendung mit
Paceport Oxymetriekathetermodell 780F75M und Chandler Sonden des
Modells D98100)

« Steriles Spiilsystem und Druckwandler
« Bettseitiges EKG-Gerat und Druckiiberwachungssystem

Zusétzlich muss Folgendes bereitliegen, fiir den Fall, dass beim Einfiihren des
Katheters Komplikationen auftreten: Antiarrhythmika, Defibrillator,
Beatmungsgerdt und Gerate zur temporaren Stimulation.

Alle Edwards Oxymetriekatheter, auBer jene mit schwarzen
Oxymetrieanschliissen, sind mit den optischen Modulen von Edwards
kompatibel. Modelle, deren Bezeichnung mit dem Buchstaben ,M" endet,
sind dariiber hinaus mit den optischen Modulen von Philips kompatibel. Der
Katheterfaktor, der fiir die In-vivo-Kalibrierung bei Monitoren von Philips
erforderlich ist, ist oben auf dem optischen Anschluss angegeben.

Einrichtung und Kalibrierung des Monitors fiir die Uberwachung der
gemischtvendsen Sauerstoffsattigung

VorsichtsmaBnahme: Bei Kathetern des Modells 631F55N kann
keine In-vitro-Kalibrierung durchgefiihrt werden. Fiir eine
ordnungsgemaBe Kalibrierung muss der Katheter in den Patienten
eingefiihrt und eine In-vivo-Kalibrierung durchgefiihrt werden
(Informationen finden Sie im entsprechenden Benutzerhandbuch
im Abschnitt,, In-vivo-Kalibrierverfahren”). Die kompatiblen
Herzzeitvolumen-Computer konnen vor dem Einfiihren des
Katheters in vitro kalibriert werden. Wenn eine In-vitro-Kalibrierung
durchgefiihrt werden soll, muss diese vor der Vorbereitung des
Katheters (wie z. B. dem Spiilen der Lumen) erfolgen. Die
Katheterspitze darf vor der Durchfiihrung der In-vitro-Kalibrierung
nicht nass werden. Die In-vivo-Kalibrierung ist erforderlich, wenn
keine In-vitro-Kalibrierung durchgefiihrt wurde.

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

8.0 Kathetervorbereitung

Auf aseptische Arbeitsweise achten.

Vor dem Gebrauch eine Sichtpriifung auf Verletzungen der Integritat der
Verpackung vornehmen.

Hinweis: Es wird empfohlen, eine Kathetereinfiihrschleuse zu
verwenden.

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

Schritt | Verfahren

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

Schrittmachersystem ist fiir diese Patienten nicht geeignet. Der
Katheter kann aber trotzdem zur Druckiiberwachung,
Blutprobeentnahme, Infusion von Fliissigkeiten und
Herzzeitvolumen-Bestimmung verwendet werden. Nicht versuchen,
die Sonde einzufiihren, wenn sich die RV-Offnung im rechten
Herzvorhof befindet. Verletzungen der Trikuspidalklappe sind
maglich. Vor dem Einfiihren der Sonde immer sicherstellen, dass
sich die RV-Offnung in der Herzkammer befindet.

Swan-Ganz Katheter kdnnen am Patientenbett mithilfe einer
kontinuierlichen Druckiiberwachung und ohne Fluoroskopie eingefiihrt
werden. Zur korrekten Positionierung der RV-Offnung zwecks Platzierung der
den wird empfohlen, den Druck iiber das distale und
RV-Lumen gleichzeitig zu iiberwachen.

Gleichzeitige Druckiiberwachung am distalen Lumen wird empfohlen. Die
Fluoroskopie wird bei Einfiihrung des Katheters iiber die Femoralvene
empfohlen.

Hinweis: Die V- und A-Stimulationssonden (bei Modell 991F8) und
die transluminale Chandler V-Stimulationssonde (Modell D98100)
miissen unmittelbar nach dem Einfiihren des Katheters
prophylaktisch in die jeweiligen Lumen eingesetzt werden.
Schwerwiegende Probleme bei der Sondenpassage konnen
auftreten, wenn die Sonde verzogert eingefiihrt wird.

Hinweis: Wenn der Katheter wahrend des Einfiihrvorgangs versteift
werden muss, langsam 5 ml bis 10 ml kalte sterile Kochsalzlosung
oder 5%ige Dextroselosung in den Katheter leiten, wahrend der
Katheter durch ein peripheres Blutgefaf vorgeschoben wird.

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

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

Da eine Manipulation des Katheters nach dem ersten Einfiihren eventuell
erforderlich ist, wird empfohlen, eine Kontaminationsschutzhiille am
Katheter zu verwenden.

Stimulati

Schritt | Verfahren

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

Schritt | Verfahren

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

Hinweis: Der Katheter kann in die Jugularvene,

V. subclavia oder die Fossa antecubitalis eingefiihrt
werden. Von der Einfiihrung in die Femoralvene wird
abgeraten.

Hinweis: Der Katheter sollte nur dann femoral
eingefiihrt werden, wenn kurzfristige Stimulationen
zu empfehlen sind (z. B. bei
Katheterisierungsverfahren im Labor), da die Chandler
Sonde im RV-Ausflusstrakt positioniert werden konnte.

2 Katheter bei kontinuierlicher Druckiiberwachung mit oder ohne
Fluoroskopie vorsichtig bis in den rechten Vorhof vorschieben.
Der Eintritt der Katheterspitze in den Thorax ist durch
zunehmende respiratorische Druckschwankungen
gekennzeichnet. Abbildung 4 auf Seite 151 zeigt die
charakteristischen intrakardialen und pulmonalen Druckkurven.

Hinweis: Wenn sich der Katheter an der Einmiindung
derV. cava superior oder inferior in den rechten Vorhof
eines durchschnittlichen Erwachsenen befindet, wurde
die Spitze ungefahr 40 cm weit von der rechten bzw.
50 cm weit von der linken Fossa antecubitalis, 15 bis
20 cm weit von der Jugularvene oder 10 bis 15 cm weit
von der V. subclavia oder 30 cm weit von der
Femoralvene eingefiihrt.

4 Katheter so weit vorschieben, bis der pulmonalarterielle
Verschlussdruck (PAOP) erreicht ist. Danach den Ballon durch
Entfernen der Spritze vom Schiebeventil passiv entleeren. Den
Balloninhalt nicht aktiv absaugen, um den Ballon nicht zu
beschadigen. Nach dem Entleeren des Ballons die Spritze
erneut anbringen.

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

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

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

VorsichtsmaBBnahme: Wenn die rechtsventrikulare
Druckerfassung noch sichtbar ist, nachdem der
Katheter die Stelle, an der diese Druckwerte erstmals
gemessen wurden, passiert hat und bereits

mehrere cm weiter geschoben wurde, besteht die
Maglichkeit, dass der Katheter Schlingen in der
Herzkammer bildet. Das kann zum Einknicken oder
Verknoten des Katheters fiihren (sieche
Komplikationen). In diesem Fall den Ballon entleeren
und den Katheter in den rechten Vorhof zuriickziehen.
Ballon erneut aufdehnen und den Katheter wieder zur
Wedge-Position in der Pulmonalarterie vorschieben.
AnschlieBend den Ballon wieder entleeren.

VorsichtsmaBBnahme: Wenn ein zu langes Stiick des
Katheters eingefiihrt wird, konnen sich Schlingen
bilden, durch die der Katheter maglicherweise geknickt
wird oder sich verknotet (siehe , Komplikationen”).
Wenn der Katheter 15 cm nach dem Vorschieben in den
rechten Vorhof die rechte Herzkammer nicht erreicht
hat, konnten sich moglicherweise Schlingen am
Katheter gebildet haben oder die Spitze konnte sich in
einer Halsvene verhakt haben, sodass nur der
proximale Schaft in das Herz reicht. Ballon in diesem
Fall entleeren und den Katheter so weit zuriickziehen,
bis die 20- cm-Markierung sichtbar ist. Den Ballon
erneut aufdehnen und den Katheter vorschieben.

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

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

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

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

4 Vor dem Einfiihren des Katheters die elektrische
Durchgangigkeit des Thermistors priifen (ausfiihrliche

Informationen dazu im Computer-Benutzerhandbuch).

9.0 Einfilhrmethode

WARNUNG: Bei manchen Patienten kann sich der Katheter (mit
nicht aufgedehntem Ballon) spontan verkeilen, noch bevor die
RV-Offnung in der rechten Herzkammer positioniert werden
konnte. Katheter nicht weiter vorschieben. Dieses

3 Den Ballon mithilfe der mitgelieferten Spritze mit CO, oder
Luft bis zum maximalen empfohlenen Volumen aufdehnen.
Keine Fliissigkeit verwenden. Hinweis: Der versetzte Pfeil
am Schiebeventil 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 himodynamische Uberwachung verwendet
werden. Allerdings miissen VorsichtsmaBnahmen
ergriffen werden, damit weder Luft noch Fliissigkeiten

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

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

VorsichtsmaBBnahme: 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.

in das Ballonlumen gelangen kdnnen.

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

Hinweis: Wenn eine Kontaminationsschutzhiille verwendet wird,
das distale Ende weiter in Richtung des Ventils der Einfiihrhilfe
schieben. Das proximale Ende der




Katheter-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
repositioniert werden muss.

10.0 Positionierung eines Paceport oder
A-V Paceport Katheters zur Stimulation

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

Hinweis: Wenn der Paceport oder A-V Paceport Katheter mit einer
Chandler Sonde verwendet wird, befindet sich die ideale Position
fiir die RV-Offnung des Katheters 1 bis 2 cm distal von der
Trikuspidalklappe entfernt.

Schritt | Verfahren
1 Es wird empfohlen, wahrend der Kathetereinfiihrung den
distalen Druck und RV-Lumen-Druck gleichzeitig zu
iiberwachen.

2 Den Katheter bis zur pulmonalarteriellen Wedge-Position
einfilhren. Den Ballon entleeren.

3 Eine ausfiihrliche Anleitung zum Einfiihren der
Stimulationssonde (Modelle D98100 und D98500) ist der

Sonden-Packungsbeilage zu entnehmen.

durch die rechte Femoralvene einfiihren. Aufgrund der in der Regel
kiirzeren Katheterschlinge in der rechten Herzkammer kénnten die
RV-Katheterdffnung und die Chandler Sonde (Modell D98100) in Richtung
RV-Ausflusstrakt (Pulmonalarterie) anstatt in Richtung Apex ausgerichtet
werden. Diese Ausrichtung kann sich nachteilig auf die Zuverldssigkeit
einer Langzeitstimulation auswirken. Dariiber hinaus muss die
Katheterspitze eventuell aufgrund der kiirzeren Katheterschlinge weiter in
die periphere Pulmonalarterie geschoben werden, um die
RV-Katheterdffnung distal zur Trikuspidalklappe zu positionieren. Das
kann unter Umstanden zur dauerhaften Verkeilung fiihren oder die
Messung des Wedge-Drucks erschweren.

« Wenn der Katheter in die V. cava inferior vorgeschoben 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 V. cava inferior schwemmen lassen.

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

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

VorsichtsmaBBnahme: Den Fiihrungsdraht nicht iiber die
Katheterspitze hinaus einfiihren, um Verletzungen der
intrakardialen Strukturen zu vermeiden. Die Tendenz zur
Thrombenbildung wird erhdht, je langer der Fiihrungsdraht

WARNUNG: Wenn sich die RV-Offnung zu weit distal befindet, kann
die Sonde durch die RV-Offnung austreten, die in Richtung des
RV-Ausflusstrakts zeigt. Das kann schlechte Grenzwerte, eine
ungleichmaBige Stimulation und mogliche Verletzungen des
Ausflusstrakts und der Pulmonalklappe zur Folge haben.

Hinweis: An der RV-Offnung befindet sich eine
strahlenundurchlassige Markierung, die beim Positionieren und
Erkennen der Offnung mittels Rontgen-Thorax oder Fluoroskopie
zur Orientierung dient.

Hinweis: Gelegentlich kann es zu einer Zwerchfellstimulation
kommen. Diese kann normalerweise abgemildert werden, indem
der Katheter 0,5 bis 1 cm weiter vorgeschoben wird.

11.0 Leitlinien fiir die femorale Einfiihrung

VorsichtsmaBBnahme: Der Katheter sollte nur dann femoral
eingefiihrt werden, wenn kurzzeitige Stimulationen zu empfehlen
sind (z. B. bei Katheterisierungsverfahren im Labor), da die
Chandler Sonde (Modell D98100) im rechtsventrikuldren
Ausflusstrakt positioniert werden kdnnte.

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

VorsichtsmaBBnahme: Bei der femoralen Einfiihrung ist es moglich,
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.

Es wird empfohlen, den Katheter beim Einfiihren in die Femoralvene unter
Fluoroskopie zu iiberwachen.

« Wenn der Katheter in die V.. cava inferior vorgeschoben 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 V. cava inferior schwemmen lassen.

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

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

VorsichtsmaBnahme: Den Fiihrungsdraht nicht iiber die
Katheterspitze hinaus einfiihren, um Verletzungen der
intrakardialen Strukturen zu vermeiden. Die Tendenz zur
Thrombenbildung ist erhdht, je langer der Fiihrungsdraht
verwendet wird. Die Verweildauer des Fiihrungsdrahts so kurz
wie maglich halten. 2 bis 3 ml aus dem Katheterlumen ablassen
und nach dem Entfernen des Fiihrungsdrahts zweimal spiilen.

« Paceport Katheter (Modell 931F75) und A-V Paceport Katheter
(Modell 991F8), Chandler Sonden (Modell D98100) und
A-Stimulationssonden (Modell D98500) lassen sich unter Fluoroskopie gut

verwendet wird. Die Verweildauer des Fiihrungsdrahts so kurz wie
maglich halten; 2 bis 3 ml aus dem Katheterlumen ablassen und
nach dem Entfernen des Fiihrungsdrahts zweimal spiilen.

Hinweis: Der Katheter sollte nur dann femoral eingefiihrt werden,
wenn kurzfristige Stimulationen erforderlich sind (z. B. bei
Katheterisierungsverfahren im Labor), da die Chandler Sonde im
RV-Ausflusstrakt positioniert werden konnte.

12.0 Wartung und Verwendung in situ

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

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

12.1  Position der Katheterspitze

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

12.2  Wanderung der Katheterspitze

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

Bei einem kardiopulmonalen Bypass kommt es zu einer spontanen
Wanderung der Katheterspitze zur Lungenperipherie. 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 dem
Aufdehnen des Ballons den distalen Pulmonalarteriendruck iiberpriifen.

VorsichtsmaBnahme: Nach einer gewissen Zeit kann die
Katheterspitze maglicherweise in Richtung der Peripherie des
Lungenbetts wandern und sich in einem kleinen Gefal
positionieren. Bei erneutem Aufdehnen des Ballons kann es durch
einen linger andauernden GefiBverschluss oder durch Uberdehnen
des GefaBes zu Schadigungen kommen (siehe Komplikationen).

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

12.3  Aufdehnen des Ballons und Wedge-Druck-Messung

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

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

12.4  Spontane Verkeilung der Spitze

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

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

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

12.6  Allgemeine Hinweise

Die Durchgangigkeit der Druckiiberwachungslumen durch intermittierendes
Spiilen oder langsame kontinuierliche Infusion einer heparinisierten
Kochsalzlosung aufrechterhalten. Alternativ einen Heparinverschluss
verwenden. Hierzu unter Verwendung der mitgelieferten Injektionskappen
heparinisierte Kochsalzlosung in den Katheter leiten. Die Infusion viskdser
Ldsungen (z. B. Vollblut oder Albumin) wird nicht empfohlen, da ihre
FlieBgeschwindigkeit zu niedrig ist und Katheterlumen eventuell
verschlieBen kdnnen.

Verwendung von Injektionskappen:

Schritt

1 Injektionskappen vor der Punktion mit der Spritzennadel
desinfizieren (siehe Komplikationen).

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

Verfahren

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

Infusionsleitungen, Druckleitungen und Druckwandler regelméBig
{iberpriifen und sicherstellen, dass keine Luft eingeschlossen ist. Zudem
sicherstellen, dass die Verbindungsschlduche und Absperrhdhne weiterhin
fest sitzen.

13.0 Bestimmung des Herzzeitvolumens

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

Eine ausfiihrliche Anleitung fiir den Gebrauch eines Thermodilutionskatheters
zur Herzzeitvolumen-Messung ist im entsprechenden Benutzerhandbuch
zum Herzzeitvolumen-Computer zu finden. Die zum Korrigieren der
Indikatorwarme-Ubertragung benétigten 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 KathetergroBe. Die unter den technischen Daten
aufgelisteten Berechnungskonstanten wurden in vitro ermittelt.

14.0 MRT-Informationen

@ MR-unsicher

Der Swan-Ganz -Katheter ist MR-unsicher, da er Komponenten aus Metall
enthalt, die sich in einer MRT-Umgebung durch die HF-Strahlung erwérmen;
der Katheter stellt daher in sémtlichen MRT-Umgebungen eine
Gefahrenquelle dar.



15.0 Komplikationen

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

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

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

Bekannt sind unter anderem folgende Komplikationen:
15.1  Ruptur der Pulmonalarterie

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

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

Das Aufdehnen des Ballons ist bei allen Patienten auf zwei
respiratorische Zyklen bzw. auf 10 bis 15 Sekunden zu beschranken.

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

15.2  Lungeninfarkt

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

15.3  Herzarrhythmien

Herzarrhythmien sind zwar normalerweise transitorisch und selbstregulierend,
sie kannen jedoch beim Einfiihren, Herausziehen und Neupositionieren der
Spitze aus der Pulmonalarterie in die rechte Herzkammer auftreten. Die am
haufigsten beobachteten Arrhythmien sind Extrasystolen. Ventrikulare
Tachykardie sowie Vorhof- und Kammerflimmern sind jedoch ebenfalls
dokumentiert worden, Eine EKG-Uberwachung sowie die vorbeugende
Bereitlegung von Antiarrhythmika und eines Defibrillators werden empfohlen.
Der prophylaktische Einsatz von Lidokain ist zu erwagen, um die Gefahr
ventrikuldrer Arthythmien wahrend der Katheterisierung zu verringern.

15.4  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
Fluoroskopie geldst werden. Wenn der Knoten keine intrakardialen
Strukturen betrifft, kann er vorsichtig festgezogen werden. Der Katheter kann
dann iiber die Einfiihrstelle herausgezogen werden.

15.5  Sepsis/Infektion

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

15.6  Weitere Komplikationen

Sonstige Komplikationen sind: Rechtsschenkelblock und kompletter
Herzblock, Schédigung der Trikuspidalklappe und der Pulmonalklappe,
Pneumothorax, Thrombose, Blutverlust, Verletzung oder Schadigung von
Herzstrukturen/-wénden, Himatom, Embolie, Anaphylaxie und Verbrennung
von Herzgewebe/-arterien.

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.

Unter https://meddeviceinfo.edwards.com/ finden Sie einen Kurzbericht iiber
Sicherheit und klinische Leistung dieses Medizinprodukts. In der Europdischen
Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) ist unter https://ec.europa.eu/
tools/eudamed ein SSCP fiir dieses Medizinprodukt zu finden.

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und die zustandige
Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansdssig ist, tiber alle ernsten Vorfélle unterrichten.

15.7 langzeitiiberwachung

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

22.0 Zusammenfassende Richtlinien fiir den sicheren Gebrauch von Pulmonalarterien-Ballonkathetern
1. Katheterspitze in zentraler Lage in einem Hauptast der Pulmonalarterie platzieren:
+ Den Ballon beim Einfiihren bis zur maximal empfohlenen GrdBe (1,5 ml) aufdehnen und den Katheter bis zur Wedge-Position in der Pulmonalarterie vorschieben. Den Ballon entleeren.
+ Um iiberschiissige Lange oder Katheterschlingen im rechten Vorhof oder in der rechten Herzkammer zu verringern oder zu entfernen, den Katheter langsam 2 bis 3 cm zuriickziehen.

16.0 Lieferung

Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung ist der Inhalt steril und
nicht pyrogen. Bei beschadigter oder bereits gedffneter Verpackung nicht
verwenden. Nicht resterilisieren.

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

17.0 Lagerungsbedingungen

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

18.0 Betriebshedingungen/Betriebsumgebung

Fiir den Einsatz unter den physiologischen Bedingungen des menschlichen
Korpers in einer kontrollierten klinischen Umgebung vorgesehen.

19.0 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit des Produkts ist auf der Verpackung angegeben. Lagerung
oder Verwendung iiber das Haltbarkeitsdatum hinaus kann zur
Beeintréchtigung des Produkts und zur Erkrankung oder zu einem
unerwiinschten Ereignis filhren, da das Produkt maglicherweise nicht mehr
wie urspriinglich vorgesehen funktioniert.

20.0 Technischer Kundendienst

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

InDeutschland: ... 089-95475-0
InOsterreich: ......oooiii (01) 24220-0
InderSchweiz: .........cooiiiiiiii 0413482126

21.0 Entsorgung

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

Aufgrund von fortlaufenden Produktverbesserungen kdnnen sich Preise,
Spezifikationen und Modellverfiigbarkeit jederzeit ohne vorherige
Ankiindigung &ndern.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

e

« Die Katheterspitze nicht zu weit peripher vorschieben. Die Katheterspitze am besten in der Néhe des Lungenhilus platzieren. Immer daran denken, dass die Spitze wahrend des Aufdehnen des Ballons in Richtung der Lungenperipherie
wandert. Daher st es wichtig, die Katheterspitze vor dem Aufdehnen des Ballons in zentraler Lage zu positionieren.

+ Die Katheterspitze immer in der Position halten, in der der Ballon zur Erzeugung einer Wedge-Kurve vollstandig oder fast vollstandig (1,0 bis 1,5 ml) aufgedehnt werden muss.

2. Esist mit einer spontanen Katheterspitzenwanderung in Richtung der Peripherie des Lungenbetts zu rechnen:
« Uberschiissige Lange oder Katheterschlingen im rechten Vorhof oder in der rechten Herzkammer wahrend des Einfiihrens verringern, um eine anschlieBende Wanderung in Richtung der Peripherie zu vermeiden (siehe Nr. 1).
+ Den Druck an der distalen Spitze kontinuierlich iberwachen, um sicherzustellen, dass sich der Katheter nicht versehentlich verkeilt, obwohl der Ballon nicht aufgedehnt ist. (Das kann einen Lungeninfarkt hervorrufen.)

« Katheterposition anhand einer Rontgen-Thorax-Aufnahme téglich iiberpriifen, um eine eventuell periphere Lage festzustellen. Sollte die Katheterspitze gewandert sein, den Katheter in eine zentrale pulmonalarterielle Lage zuriickziehen

und dabei eine Kontamination der Einfiihrstelle unbedingt vermeiden.

+Bei einem kardiopulmonalen Bypass kommt es zu einer spontanen Wanderung der Katheterspitze zur Lungenperipherie. Eventuell die Katheterspitze kurz vor dem Bypass (3 bis 5 cm) etwas zuriickziehen, da das Zuriickziehen 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.
3. Beim Aufdehnen des Ballons vorsichtig vorgehen:

+ Wenn der Katheter-Wedge-Druck mit weniger als 1,0 ml erreicht wird, den Katheter in eine Position zuriickziehen, in der das maximale oder fast vollstandige (1,0 bis 1,5 ml) Aufdehnungsvolumen eine Wedge-Druckerfassung erzeugt.

« Vor der Ballonaufdehnung die distale Druckkurve priifen. Wenn die Kurve ged@mpft oder verzerrt erscheint, den Ballon nicht aufdehnen. Der Katheter konnte mit nicht aufgedehntem Ballon verkeilt sein. Katheterposition Giberpriifen.

- Wenn der Ballon zur Aufzeichnung des Wedge-Drucks wieder aufgedehnt wird, das Aufdehnungsmedium (CO, oder Luft) langsam und unter kontinuierlicher Uberwachung der pulmonalarteriellen Druckkurve zufiihren. Das Aufdehnen
sofort einstellen, wenn die pulmonalarterielle Kurve sich sichtbar in die pulmonalarterielle Wedge-Druckkurve dndert. Die Spritze abnehmen, damit sich der Ballon schnell entleeren kann. AnschlieBend die Spritze wieder an das
Ballonlumen anbringen. Zum Aufdehnen des Ballons niemals Luft verwenden, wenn diese in den arteriellen Kreislauf gelangen kinnte (siehe Einfiihrmethode).

+ Den Ballon niemals iiber das auf dem Katheterschaft aufgedruckte maximale Volumen hinaus aufdehnen (1,5 ml). Die mit dem Katheter mitgelieferte volumenbegrenzte Spritze verwenden.

« Keine Fliissigkeiten zum Aufdehnen des Ballons verwenden. Diese konnen eventuell nicht wieder aspiriert werden, sodass der Ballon nicht entleert werden kann.
+Die Spritze am Ballonlumen des Katheters belassen, um eine versehentliche Injektion von Fliissigkeiten in den Ballon zu verhindern.

4. Den pulmonalarteriellen Verschlussdruck nur bei Bedarf messen:

« Wenn der pulmonalarterielle diastolische Druck (PAD) und der Wedge-Druck (PAW) fast identisch sind, ist das Erzeugen des Ballon-Wedge-Drucks eventuell nicht nétig: dann anstelle von PAW den PAD messen, solange Herzfrequenz,
Blutdruck, Herzzeitvolumen und Klinischer Zustand des Patienten stabil bleiben. Bei wechselndem pulmonalarteriellen und pulmonalvendsen Tonus (d. h. Sepsis, akutes Atemversagen, Schock) kann sich allerdings das Verhaltnis von PAD
und Verschlussdruck mit dem klinischen Zustand des Patienten andern. In diesem Fall kann die Messung von PAW erforderlich sein.

« Die Wedge-Dauer so kurz wie mdglich halten (zwei respiratorische Zyklen oder 10 bis 15 Sekunden), insbesondere bei Patienten mit pulmonaler Hypertonie.

«Langwierige Mandver zum Erzielen des Wedge-Drucks vermeiden. Bei auftretenden Problemen den Wedge-Druck nicht weiter anstreben.
+ Den Katheter niemals spiilen, wenn der Ballon in der Pulmonalarterie geblockt ist.

5. Das groBte Risiko einer Ruptur oder Perforation der Pulmonalarterie besteht bei dlteren Patienten mit pulmonaler Hypertonie. Das sind in der Regel dltere Patienten, die sich einer Herz-OP mit Antikoagulation und
Hypothermie unterziehen. Die proximale Positionierung der Katheterspitze in der Nahe des Lungenhilus kann einer Perforation der Pulmonalarterie eventuell entgegenwirken.
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Modell Indikationen Platzierung der Sonde Stimulationssonde

931F75 Voriibergehende ventrikuldre Stimulation und Fliissigkeitsgabe Ventrikel D98100
991F8 Voriibergehend Vorhof und Ventrikel D98500
Atrioventrikuldre Stimulation D98100
Nur voriibergehende atriale Stimulation Vorhof D98500
Nur voriibergehende ventrikuldre Stimulation Ventrikel D98100

Fliissigkeitsgabe

Berechnungskonstanten

780F75M
Modell 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Injektattemp. (°C) Volumen (ml) Berechnungskonstanten (BK)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
Berechnungskonstanten* fiir das C0-Set+ Injektatapplikationssystem
Kaltes Injektat
6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0,272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
Injektat mit Raumtemperatur
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

* Ein Injektatvolumen von 3 ml wird nicht empfohlen.

% BK = (1,08)C;(60)(V,
Hinweis: Die Berechnungskonstanten fiir Oxymetriekatheter entsprechen denen der Swan-Ganz VIP Katheter.



Technische Daten

Swan-Ganz Paceport Katheter A-V Paceport Katheter Oxymetriekatheter Oxymetrie Paceport Katheter VIP Oxymetriekatheter
Thermodilutionskatheter (Modell 931F75) (Modell 991F8) 631F55N** 780F75M 782F75M
Nutzlange (cm) 10 10 75 10 10
KathetergroBe in French 7,5F(2,5mm) 8F (2,7 mm) 5,5F (1,8 mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)
Gehéusefarbe WeiB Gelb Gelb
Ballonaufdehnungskapazitét (ml-C0,) 15 15 07 15 15
Durchmesser des geblockten Ballons (mm) 13 13 8 13 13
Empfohlene MindestgrBe der Einfiihrhilfe 85F(2,8mm) 9F (3,0 mm) 6,5F (2,2mm) 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm)
Abstand zur distalen Spitze (cm)
Thermoresistor 15 4 4
RA-Offnung - 27 -
RV-Offnung 19 19 19 -
Proximale Injektatdffnung 30 30 15 30 30
VIP Infusionsanschluss - 31
Lumenvolumen (ml)
Injektat proximal 0,89 0,70 0,51 -
Distal 0,88 0,93 0,49 -
RA-Lumen - 1,07 -
RV-Lumen 1,13 -
ohne Sonde 1,10 -
mit angeschlossenem T-B-Adapter
und Sonde im Lumen 0,88 -
Infusionsrate* (ml/min)
Distal 5 6 3 6 6
Injektat proximal 12 8 4 9 8
RA-Stimulation/Infusion
mit Sonde 1 -
ohne Sonde 15 -
RV-Stimulation/Infusion
mit Sonde 0,5 1 - -
ohne Sonde n 12 13 -
VIP Lumen - 14
Infusionsrate* (ml/min) unter Verwendung von DgoW
RV-Lumen
ohne Sonde 3 - -
mit angeschlossenem T-B-Adapter
und Sonde im Lumen 0,2 - - -
Réntgendichte Markierung distale Kante der RV- Offnung bei RA- und RV- Offnung - - -
Kompatibler Fiihrungsdraht Durchmesser
Distales Lumen 0,025 Zoll 0,018 Zoll 0,012 Zoll 0,025 Zoll 0,025 Zoll
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Proximales Injektatlumen 0,035 Zoll - - -
(0,89 mm)
RV-Lumen 0,035 Zoll 0,028 Zoll - - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
RA-Lumen 0,028 Zoll - - -
(0,71 mm)
Frequenzgang
Verformung bei 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Distales Lumen
Gesamtgenauigkeit der Katheter-Sensing- Funktion - - 0,5% 0,5%

Die angegebenen technischen Daten sind Nennwerte.

* Bei normaler Kochsalzldsung mit Raumtemperatur, 1 m diber der Einfiihrstelle, Schwerkraftinfusion. Angaben entsprechen Durchschnittswerten. Von der Infusion von Blutprodukten oder Hyperalimentationsldsungen diber das RV-Lumen wird
abgeraten, wenn das RV-Lumen auch zum Positionieren der Chandler Sonde verwendet werden soll. Alle Edwards Oxymetriekatheter, auBer jene mit schwarzen Oxymetrieanschliissen, sind mit den optischen Modulen von Edwards
kompatibel. Modelle, deren Bezeichnung mit dem Buchstaben,M” endet, sind dariiber hinaus mit den optischen Modulen von Philips kompatibel. Der Katheterfaktor, der fiir die /n-vivo-Kalibrierung bei Monitoren von Philips erforderlich ist,

ist oben auf dem optischen Anschluss angegeben.

**In Situationen, in denen die Einfiihrstelle oder Physiologie des Patienten eine grdRere Einfiihrtiefe erforderlich machen, sollte ein ldngeres Kathetermodell oder eine groBere Einfiihrhilfe gewahit werden.



Swan-Ganz

Catéter de termodilucion Paceport: 931F75
Catéter de termodilucion A-V Paceport: 991F8
Catéter TD oximetria: 631F55N

Catéter TD oximetria Paceport: 780F75M
Catéter TD oximetria VIP: 782F75M

No todos los dispositivos que se describen a continuacion pueden tener una
licencia de acuerdo con la ley canadiense o tener aprobacin para la venta en
su pais especifico.

Lea atentamente estas instrucciones de uso que
abordan las advertencias, precauciones y riesgos
residuales de este producto sanitario.

El modelo 931F75 estd ilustrado en la Figura 1 en la pagina 148. El modelo
780F75M estd ilustrado en la Figura 2 en la pagina 149. Los modelos
indicados anteriormente contienen algunas de las caracteristicas mostradas,
pero no todas.

AVISO: Este producto contiene latex de caucho
natural, lo que puede causar reacciones alérgicas.

Para un solo uso

Catéter TD (de termodilucion) Paceport. Consulte la Figura 2 en la pagina 149
yla Figura 3 en la pdgina 150. Figura 1 en la pdgina 148, Figura 3 en la
pagina 150y la Figura 4 en la pagina 151.TD oximetria: consulte la Figura 2
en la pagina 149y la Figura 4 en la pagina 151.

1.0 Descripcion

El dispositivo debe ser utilizado por profesionales médicos que han sido
formados en el uso seguro de tecnologias hemodindmicas invasivas y el
empleo clinico de catéteres para arterias pulmonares como parte de sus
respectivas directrices institucionales.

Los catéteres Swan-Ganz son catéteres para arterias pulmonares dirigidos por
el flujo y utilizados para monitorizar las presiones hemodinamicas. El puerto
distal (arteria pulmonar) de los catéteres Swan-Ganz permite la obtencion de
muestras de sangre venosa mixta para la evaluacion del equilibrio en el
transporte de oxigeno y el clculo de pardmetros derivados como, por
ejemplo, el consumo de oxigeno, el coeficiente de uso del oxigeno y la
fraccion del cortocircuito intrapulmonar, cuando se utiliza con un monitor
hemodindmico y accesorios compatibles.

El catéter intravascular se inserta a través de la vena central al lado derecho
del corazén y se hace avanzar hacia la arteria pulmonar. La via de insercion
puede ser la vena yugular interna, femoral, antecubital o braquial. Las partes
del cuerpo en contacto son la auricula, los ventriculos, la arteria pulmonar y
el sistema circulatorio.

El rendimiento del dispositivo, incluidas sus caracteristicas funcionales, se ha
verificado a través de una amplia variedad de pruebas con el objetivo de
respaldar directamente su seguridad y rendimiento para su uso previsto
cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso establecidas.

El dispositivo estd disefiado para ser utilizado en pacientes adultos
quirdrgicos o en estado critico. El producto no se ha probado todavia en la
poblacién pedidtrica ni en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

1.1 Modelo 931F75

El catéter de termodilucién Paceport Swan-Ganz (modelo 931F75) permite la
insercion y la colocacién de la sonda de estimulacion transluminal V Chandler
(modelo D98100). Los catéteres de termodilucion Paceport Swan-Ganz
(modelo 931F75) estan disefiados para usarse con pacientes que precisan una
monitorizacion hemodindmica cuando se prevé la necesidad de una
estimulacion transvenosa temporal.

La luz del ventriculo derecho (VD) del catéter Paceport (modelo 931F75), que
termina a 19 cm de la punta, se proporciona para la insercion de un modelo
D98100 de la sonda de estimulacién transluminal V Chandler en el ventriculo
derecho cuando la punta del catéter se encuentra en la arteria pulmonar.
Cuando la sonda de estimulacion no estd insertada (en el modelo 931F75), la
luz VD puede utilizarse para infundir soluciones. La luz proximal puede
utilizarse para la monitorizacion de la presién y la inyeccion del bolo en las
determinaciones del gasto cardiaco mediante la técnica de termodilucién.

12 Modelo991F8

El catéter de termodilucion A-V Paceport Swan-Ganz (modelo 991F8)
permite la insercion y la colocacion de la sonda de estimulacion

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, Chandler,
(0-Set, C0-Set+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz
y VIP son marcas comerciales de la corporacién Edwards Lifesciences. Las
demds marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

transluminal V Chandler (modelo D98100) y la sonda de
estimulacion A Flex-Tip (modelo D98500).

La luz del ventriculo derecho (VD) del catéter de termodilucion A-V Paceport
(modelo 991F8), que termina a 19 cm de la punta, se proporciona para la
insercion de un modelo D98100 de la sonda de estimulacion transluminal V
Chandler en el ventriculo derecho cuando la punta del catéter se encuentra
en la arteria pulmonar. Se proporciona una luz de auricula derecha (AD) que
termina a 30 cm de la punta para la insercion del modelo D98500 de la sonda
de estimulacién transluminal A Flex-Tip en la auricula derecha cuando la
punta del catéter se encuentra en la arteria pulmonar. Cuando las sondas de
estimulacion no estan insertadas (en el modelo 991F8), las luces ventricular y
auricular pueden utilizarse para la monitorizacién de la presion de la auricula
o el ventriculo derechos, o para la infusién de soluciones.

1.3 Modelos 631F55N, 780F75M, 782F75M

Los catéteres TD oximetria Swan-Ganz modelo 631F55N permiten la
monitorizacién del gasto cardiaco y el oxigeno venoso mixto continuo. Los
catéteres de oximetria y termodilucién VIP Swan-Ganz modelo 782F75M
permiten la monitorizacion del gasto cardiaco y, ademds, proporcionan una
luz VIP adicional que posibilita una infusién continua. La luz VIP termina en el
puerto ubicado a 31 cm de la punta distal. La luz VIP proporciona acceso
directo a la auricula derecha o a la vena cava y permite la infusién continua
de soluciones, la monitorizacion de la presion o la obtencion de muestras
sanguineas.

El catéter de oximetria y termodilucion Paceport Swan-Ganz modelo
780F75M esté disefiado para usarse en pacientes que requieran
monitorizacién hemodindmica cuando se prevé estimulacién transvenosa
temporal. La luz del ventriculo derecho (VD) del catéter de oximetria
Paceport termina a 19 cm de la punta y se usa para la insercién de una sonda
de estimulacién transluminal V Chandler modelo D98100 en el ventriculo
derecho cuando la punta del catéter estd en la arteria pulmonar. Cuando la
sonda de estimulacion no estd insertada, la luz del ventriculo derecho puede
usarse para la monitorizacién de la presion del ventriculo derecho o la
infusion de soluciones.

La saturacién venosa mixta de oxigeno se monitoriza mediante
espectrofotometria por reflectancia con fibras dpticas. La cantidad de luz
absorbida, refractada y reflejada depende de las cantidades relativas de
hemoglobina oxigenada y desoxigenada en la sangre. La luz de oximetria
finaliza en la punta distal. Esta luz contiene las fibras que transmiten la luz a
la arteria pulmonar para la medicién de la saturacién venosa mixta de
oxigeno. La luz del inyectable proximal termina en un puerto ubicado a 30 cm
de la punta distal para los modelos 780F75M y 782F75M; termina a 15 cm
para el modelo 631F55N. Cuando la punta distal se encuentre en la arteria
pulmonar, el puerto del inyectable proximal se encontrard en la auricula
derecha o en la vena cava, lo que permitird realizar inyecciones en bolo para
el gasto cardiaco, monitorizar la presién de la auricula derecha, obtener
muestras sanguineas o infundir soluciones.

2.0 Finalidad/uso previsto

Los catéteres Swan-Ganz son catéteres arteriales pulmonares indicados para
su uso a corto plazo en el sistema circulatorio central para pacientes que
requieren una monitorizacién hemodindmica intracardiaca, recogida de
muestras de sangre y perfusion de solucién. Los catéteres Paceport pueden
proporcionar estimulacién transvenosa temporal cuando se utilizan con una
sonda de estimulacion. Cuando se utilizan con una plataforma de
monitorizacién y accesorios compatibles, los catéteres Swan-Ganz ofrecen un
perfil hemodindmico completo para ayudar a los médicos a evaluar la funcion
cardiovascular y brindar orientacion para las decisiones de tratamiento.

3.0 Indicaciones

Los catéteres Swan-Ganz son herramientas de diagndstico y monitorizacion
utilizados para la monitorizacion hemodinamica de pacientes adultos en
estado critico, entre los que se incluyen recuperacion tras una intervencién
quirdrgica importante, traumatismo, septicemia, quemaduras, enfermedad
pulmonar, insuficiencia pulmonar y enfermedades cardiacas, entre las que se
incluye la insuficiencia cardiaca.

4.0 Contraindicaciones

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

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

5.0 Advertencias

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 larama derecha durante la insercion del catéter, lo que
conlleva un bloqueo cardiaco completo. Para dichos pacientes, debera
disponerse de forma inmediata de modos de estimulacion temporal.

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

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

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

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 didxido de carbono filtrado para
bacterias, debido a su rapida absorcion en la sangre en caso de
rotura del balon en la circulacion. El didxido de carbono se difunde a
través del balon de latex, lo que reduce la capacidad del balon de
verse dirigido por el flujo al cabo de entre 2 y 3 minutos de inflado.

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

Este dispositivo se ha diseiiado para distribuirse y destinarse a UN
SOLO USO. NO VUELVA A ESTERILIZAR NI REUTILICE este dispositivo.
No existen datos que confirmen la esterilidad, la no pirogenicidad ni
la funcionalidad del producto después de volver a procesarlo. Esto
podria tener como resultado una enfermedad o una reaccion
adversa, ya que es posible que el dispositivo no funcione como fue
originalmente previsto.

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

6.0 Precauciones

Resulta infrecuente que no se pueda introducir el catéter con balon
de flotacion en el ventriculo derecho o la arteria pulmonar, pero
podria ocurrir en pacientes con una auricula o un ventriculo
derechos agrandados, especialmente si el gasto cardiaco es bajo, en
caso de insuficiencia de la valvula trictispide o pulmonar o de
hipertension pulmonar. La inspiracion profunda por parte del
paciente durante el avance también podria facilitar el paso.

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

7.0 Equipamiento recomendado

ADVERTENCIA: Solo se cumplira con la norma IEC 60601-1 cuando el
catéter o la sonda (piezas aplicadas tipo CF a prueba de
desfibrilacion) estén conectados a un monitor del paciente 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.

(atéter TD Paceport:

Catéter de termodilucion A-V Paceport Swan-Ganz (modelo 991F8) o
catéter de termodilucién Paceport Swan-Ganz (modelo 931F75)

Conjunto Unico, kit 0 bandeja del introductor de la valvula de hemostasia
de la vaina percutdnea Edwards Intro-Flex.

Sonda de estimulacion transluminal V Chandler (modelo D98100)

Sonda de estimulacién transluminal A Flex-Tip (modelo D98500, cuando
se usa el modelo 991F8)

La secuencial A-V o ventricular precisa un marcapasos externo

Cualquier monitor de gasto cardiaco compatible, sonda de inyectable
compatible y cable de conexién

Sistema de purgado estéril y transductores de presion
Sistemas clinicos de ECG y monitorizacién de la presion

Introductor de vaina percutanea y funda protectora frente a la
contaminacion

(atéteres TD oximetria:

« (atéter TD oximetria Swan-Ganz, catéter de oximetria y termodilucién
Paceport o catéter para oximetria VIP

+ Introductor de vaina percutdnea y funda protectora frente a la
contaminacion



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

Sonda de deteccion de temperatura del inyectable

Cables de conexion

Méddulo dptico modelo OM-2

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

Marcapasos externo bajo demanda ventricular (para su uso con el catéter
de oximetria Paceport modelo 780F75M y la sonda Chandler modelo
D98100)

Sistema de purgado estéril y transductores de presion
Sistemas clinicos de ECG y monitorizacion de la presion

Ademds, los siguientes elementos deben estar disponibles de inmediato si
surgen complicaciones durante la insercién del catéter: antiarritmicos,
desfibrilador, equipamiento para respiracion asistida y un sistema para la
estimulacion temporal.

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

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

Precaucion: La calibracion in vitro no se puede realizar con el catéter
modelo 631F55N. Para una calibracion adecuada, el catéter debe
insertarse en el paciente y debe realizarse una calibracion in vivo
(consulte el manual de operaciones adecuado para los
procedimientos de calibracion in vivo). Los monitores de gasto
cardiaco compatibles se pueden calibrar mediante un
procedimiento de calibracion in vitro antes de insertar el catéter. Si
se efectuia una calibracion in vitro, esta debe realizarse antes de
preparar el catéter (es decir, antes de purgar las luces). No se debe
humedecer la punta del catéter antes de efectuar una calibracion
in vitro. Si no se ha efectuado una calibracion in vitro, se debe
realizar una calibracion in vivo.

Nota: Para evitar dafios al balon, no tire de él a través del agarre de
silicona.

8.0 Preparacion del catéter

Utilice una técnica aséptica.

Examine visualmente que la integridad del envase no se haya visto afectada
antes de utilizarlo.

Nota: Se recomienda utilizar una vaina protectora del catéter.

Precaucion: Evite limpiar o tensar con fuerza el catéter durante las
pruebasy la limpieza para no romper el circuito de filamentos de
fibra dptica o el termistor, si lo hay.

Paso | Procedimiento

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

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

3 Conecte las luces del inyectable y de monitorizacién de la
presion del catéter al sistema de purgado y los transductores
de presion respectivamente. 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).

9.0 Procedimiento de insercion

ADVERTENCIA: En algunos pacientes, el catéter podria enclavarse de
forma espontdnea (con el balon desinflado) antes de situarse en el
puerto VD del ventriculo derecho. No avance mas el catéter. El
sistema de estimulacion no es apto para utilizarse en estos
pacientes; no obstante, atin se puede utilizar el catéter para la
monitorizacion de la presion, la recogida de sangre, la infusion de
fluidos y las determinaciones del gasto cardiaco. No intente insertar
la sonda si el puerto VD esta en la AD. Podria danarse la valvula
trictispide. Asegurese siempre de que el puerto VD esta dentro del
ventriculo antes de insertar la sonda.

Los catéteres Swan-Ganz se pueden insertar en el paciente en la cama, sin
necesidad de radioscopia, con la orientacion de la monitorizacion continua de
la presién. Con el fin de colocar adecuadamente el puerto VD para la
colocacion de las sondas de estimulacion, se recomienda monitorizar
simultdneamente la presion desde las luces distal y del VD.

Se recomienda la monitorizacién simultdnea de la presion desde la luz distal.
Se recomienda la radioscopia para la insercion en la vena femoral.

Nota: Las sondas de estimulacion Vy de estimulacion A (en el
modelo 991F8) y la sonda de estimulacion transluminal V Chandler
modelo D98100 deberan colocarse de forma profilactica en sus
correspondientes luces inmediatamente después de colocar el
catéter. En caso de que se retrase la insercion de la sonda, es posible
que encuentre graves dificultades a la hora de pasarla.

Nota: Si el catéter debe ponerse rigido durante la insercion, perfunda
lentamente por él entre 5 mly 10 ml de solucién salina estéril fria o
dextrosa al 5 % a medida que este avanza por un vaso periférico.
Nota: El catéter debera pasar con facilidad por el ventriculo derecho
y la arteria pulmonar, y hacia una posicion de enclavamiento en
menos de un minuto.

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

Se recomienda utilizar la funda protectora de contaminacion en el catéter, ya
que es posible que tenga que manipularlo después de la insercién inicial.

Paso | Procedimiento

Paso | Procedimiento

1 Introduzca el catéter en la vena a través del introductor de
vaina mediante una insercién percutanea con la técnica
modificada de Seldinger.

Nota: El catéter puede insertarse por una yugular, vena
subclavia o fosa antecubital. No se recomienda la
insercion femoral.

Nota: La insercion femoral debera usarse tinicamente
cuando se recomiende la estimulacion a corto plazo
(por ejemplo, procedimientos de laboratorio de
cateterismo), debido a la posible ubicacion de la sonda
Chandler en el tracto de salida del VD.

2 Mientras monitoriza la presién de forma continua, con o sin
radioscopia, haga avanzar el catéter suavemente hacia el
interior de la auricula derecha. La introduccion de la punta del
catéter en el trax estd sefialada por un aumento en la
fluctuacion de la presion con la respiracion. La Figura 4 en la
pagina 151 muestra las formas de onda caracteristicas de la
presién intracardiaca y pulmonar.

Nota: Cuando el catéter esté cerca de la unién de la
auricula derecha y la vena cava superior o inferior de un
paciente adulto normal, la punta habra 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 o0 30 cm desde la vena femoral.

4 Avance el catéter hasta obtener la presion 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 daarse 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 valvula de compuerta.

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

Precaucion: Si, después de avanzar el catéter varios cm
mas alla del punto donde se observ presion inicial del
ventriculo derecho, se sigue observando un trazado de
presion del ventriculo derecho, es posible que el catéter
se esté enrollando en el ventriculo, lo que podria
provocar que se tuerza o anude (consulte
Complicaciones). Desinfle el baldn y retire el catéter
hacia el interior de la auricula derecha. Vuelva a inflar
el balon y a avanzar el catéter hacia una posicion de
encdavamiento en la arteria pulmonar. A continuacion,
desinfle el balon.

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

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

Precaucion: No tire del catéter por la valvula pulmonar

mientras se infla el balon, ya que esto podria dafar la
valvula.

3 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 vélvula de
compuerta indica la posicion “cerrada”

Nota: El inflado suele estar asociado a una sensacion de
resistencia. Normalmente, al liberar el émbolo de la
jeringa, este vuelve a su posicion. Si no encuentra
resistencia al inflado, debera suponer que el balon se
ha roto. Interrumpa el inflado de inmediato. Podra
seguir utilizando el catéter para la monitorizacion
hemodinamica. Sin embargo, asegurese de tomar
precauciones para evitar la infusion de aire o liquidos
hacia el interior de la luz del balon.

ADVERTENCIA: Una técnica de inflado inadecuada podria
provocar complicaciones pulmonares. Para evitar dafios
en la arteria pulmonar y una posible rotura del baldn,

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

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

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

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

no lo infle por encima del volumen recomendado.
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Nota: Si utiliza una funda protectora frente a la contaminacion,
extienda el extremo distal hacia la valvula del introductor. Extienda
el extremo proximal de la funda protectora frente ala
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 pulmonary a deslizarse hacia
atras hacia el ventriculo derecho, lo que requeriria volver a colocar
el catéter.

10.0 Colocacion de catéteres Paceporty A-V
Paceport cuando se utilizan para la
estimulacion

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




Nota: La ubicacion ideal del puerto VD del catéter Paceport o del
catéter A-V Paceport cuando se debe insertar la sonda Chandler es
1-2 am distal con respecto a la valvula tricuspide.
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1 Durante la insercion del catéter, se recomienda la monitorizacion
simultanea de la presion desde las luces distal y VD.

2 Avance el catéter hacia la posicién de enclavamiento de la
arteria pulmonar. Desinfle el balon.

3 Para obtener instrucciones detalladas sobre la insercién,
consulte el folleto del envase de la sonda de estimulacion

(modelos D98100 y D98500).

ADVERTENCIA: Si el puerto VD se encuentra demasiado alejado, es
posible que la sonda salga por el puerto VD apuntando hacia el
tracto de salida del ventriculo derecho. Esto podria provocar
umbrales incorrectos, una estimulacion inestable, asi como daiar el
tracto de salida y la valvula pulmonar.

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

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

11.0 Directrices de la insercion femoral

Precaucion: La insercion femoral debera usarse tinicamente cuando
se recomiende la estimulacion a corto plazo (por ejemplo,
procedimientos de laboratorio de cateterismo), debido a la posible
ubicacion de la sonda Chandler (modelo D98100) en el tracto de
salida del VD.

Precaucion: La insercion femoral podria conllevar una longitud
excesiva del catéter en la auricula derecha, asi como dificultades a la
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 percutaneo a
la vena. Debera sequirse la técnica de puncion de la vena femoral
adecuada, incluida la extraccion del estilete de cierre mas interno al
avanzar la aguja del juego de insercion hacia la vena.

Se recomienda la insercién guiada mediante radioscopia para el acercamiento
femoral.

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

« Siel catéter no pasa desde la auricula derecha hacia el interior del
ventriculo derecho, es posible que deba cambiar la orientacién de la punta.
Gire suavemente el 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 daios en las estructuras intracardiacas,
no avance la guia mas alla de la punta del catéter. La tendencia a
la formacion de trombos aumentara con un uso prolongado de la
guia. Intente que el periodo de tiempo de uso de la guia sea el
minimo posible. Aspire entre 2y 3 ml de la luz del catétery
purguelo dos veces después de extraer la guia.

El catéter Paceport (modelo 931F75) y el catéter A-V Paceport (modelo
991F8), las sondas Chandler (modelo D98100) y las sondas de
estimulacion A (modelo D98500) pueden insertarse correctamente con
radioscopia a través de la vena femoral adecuada. Sin embargo, debido al
enroscamiento caracteristico mds corto del catéter en el ventriculo
derecho, el puerto VD del catéter y la sonda Chandler (modelo D98100)
pueden orientarse hacia el tracto de salida del VD (arteria pulmonar) en
lugar de hacia la punta. Esta orientacion puede afectar negativamente a la
estabilidad de la estimulacion a largo plazo. Asimismo, el enroscamiento
mds corto del catéter podria requerir avanzar la punta del catéter hacia el
interior de la arteria pulmonar periférica para colocar el puerto VD del
catéter en posicion distal con respecto a la vélvula tricuspide, lo que podria
conllevar un enclavamiento permanente o dificultades a la hora de medir
la presion de enclavamiento.

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 atrés, hacia el interior de la vena iliaca ipsolateral, infle el
baldn y deje que el torrente sanguineo transporte el balén hacia el interior
de la vena cava inferior.

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

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

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

Nota: La insercion femoral debera usarse tinicamente cuando esté
recomendada la estimulacion a corto plazo (por ejemplo,
procedimientos de laboratorio de cateterismo), debido a la posible
ubicacion de la sonda Chandler en el tracto de salida del VD.

12.0 Mantenimiento y utilizacion in situ

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

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

12.1  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
deinflado completo o casi completo para generar un trazado de
enclavamiento. La punta migra hacia la periferia durante el inflado del balén.

12.2  Migracion de la punta del catéter

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

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

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

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

12.3  Inflado del balon y medicion de la presion de enclavamiento

El reinflado del baldn debe realizarse gradualmente, al tiempo que se
monitorizan las presiones. El inflado suele estar asociado a una sensacién de
resistencia. Si no encuentra resistencia, deberd suponer que el balon se ha
roto. Interrumpa el inflado de inmediato. El catéter se puede sequir utilizando
para la monitorizacién hemodinamica, sin embargo, hay que tomar
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 vlvula de compuerta para evitar una inyeccién involuntaria de
liquidos en la luz de inflado del balén.

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

12.4 Enclavamiento espontaneo de la punta

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

Si se encuentra resistencia, nunca deberd forzarse el avance.
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12.5 Permeabilidad

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

12.6 General

Mantenga la permeabilidad de las luces de monitorizacion de la presion
mediante un purgado intermitente o una infusién lenta y continua con
solucion salina heparinizada o utilice un bloqueo de heparina con las tapas de
inyeccion suministradas con solucidn salina heparinizada. No se recomienda la
infusién de soluciones viscosas (por ejemplo, sangre completa o albimina), ya
que fluyen con demasiada lentitud y podrian taponar la luz del catéter.

Para utilizar las tapas de inyeccion, siga estos pasos:

Paso | Procedimiento

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

2 Utilice una aguja de didmetro pequefio (22 G [0,7 mm] o
menor) para efectuar la puncion 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 periddicamente las lineas 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.

13.0 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 de 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 Ia técnica de dilucién de colorante
para la determinacion del gasto cardiaco.

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

Los monitores de gasto cardiaco de Edwards 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
funcién del volumen y la temperatura del inyectable, y las dimensiones del
catéter. Las constantes de calculo indicadas en las especificaciones se han
determinado in vitro.

14.0 Informacion acerca de IRM

No seguro para RM

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

15.0 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 usar el catéter.

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

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

Algunas complicaciones conocidas son las siguientes:

15.1  Perforacion de la arteria pulmonar

Los factores asociados al desarrollo de una rotura letal de la arteria pulmonar
son la hipertension pulmonar, una edad avanzada, intervenciones cardiacas

con hipotermia y anticoagulacién, la migracion de la punta distal del catéter,
la formacidn de fistulas arteriovenosas y otros traumatismos vasculares.

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



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

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

15.2  Infarto pulmonar

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

15.3  Arritmias cardiacas

Aunque las arritmias suelen ser transitorias y autolimitantes, pueden
producirse durante la insercion, la extraccién y la recolocacion de la punta
desde la arteria pulmonar hacia el interior del ventriculo derecho. Aunque se
ha observado que 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 monitorizacién mediante
ECGy 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.
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Se ha detectado que los catéteres flexibles se enredan, la mayoria de las
veces como resultado de la formacidn 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 radioscépica. Si el
nudo no incluye estructuras intracardiacas, se puede apretar con suavidad y
retirar el catéter a través del punto de entrada.

15.5  Sepsis/infeccion

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

15.6  Otras complicaciones

Otras complicaciones incluyen el bloqueo de la rama derecha, blogueo cardiaco
completo, dafios en las vélvulas tricdspide y pulmonar, neumotdrax, trombosis,
pérdida de sangre, lesiones o dafios en la pared/estructura cardiaca,
hematoma, embolia, anafilaxia y quemaduras en la arteria/tejido cardiaco.

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.

Consulte https://meddeviceinfo.edwards.com/ para obtener el resumen de
seguridad y de rendimiento dlinico de este producto sanitario. Una vez creada la
base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED), podré consultar
el SSCP de este producto sanitario en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Los usuarios o pacientes deben comunicar cualquier incidente grave al
fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente.

15.7  Monitorizacion a largo plazo

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

16.0 Presentacion

Si el envase no estd abierto ni dafiado, su contenido es estéril y no pirdgeno.
No lo utilice si el envase estd abierto o daiiado. No volver a esterilizar.

El envase esta disefiado para evitar el aplastamiento del catéter y para

proteger el baldn de la exposicion a la atmdsfera. Por lo tanto, se recomienda
que el catéter permanezca dentro del envase hasta que se vaya a utilizar.

22.0 Resumen de directrices para el uso seguro de catéteres con punta de balén para la arteria pulmonar
1. Mantenga la punta del catéter en una posicion central de una rama principal de la arteria pulmonar:
+ Durante lainsercién, infle el balon hasta el volumen total recomendado (1,5 ml) y haga avanzar el catéter hasta una posicion de enclavamiento en la arteria pulmonar. Desinfle el balén.

17.0 Condiciones de almacenamiento
Gudrdese en un lugar fresco y seco.
18.0 Condiciones de funcionamiento/Entorno
de uso
Previsto para funcionar en las condiciones fisioldgicas del cuerpo humano en
un entorno clinico controlado.
19.0 Vida ttil de almacenamiento

La vida util de almacenamiento estd indicada en cada envase. El
almacenamiento o el uso después de la fecha de caducidad puede ocasionar
el deterioro del producto y puede producir enfermedades o reacciones
adversas, ya que es posible que el dispositivo no funcione como fue
originalmente previsto.

20.0 Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, pongase en contacto con el Servicio Técnico
de Edwards llamando al siguiente nimero:
En Espafia: 902 513880

21.0 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.

Debido a las mejoras continuas de los productos, los precios y las
especificaciones, asi como la disponibilidad de los modelos, pueden cambiar
sin previo aviso.

Consulte el significado de los simbolos al final del documento.

+ Reduzca o elimine cualquier exceso de longitud o enroscamiento en la auricula o el ventriculo derechos tirando lentamente del catéter hacia atras entre 2y 3 cm.
+Noavance demasiado la punta del catéter de forma periférica. Lo ideal es que la punta del catéter se encuentre cerca del hilio pulmonar. Recuerde: la punta migra hacia la periferia de los pulmones durante el inflado del balon. Por lo tanto,

es importante que se encuentre en una ubicacion central antes del inflado.

+ Mantenga en todo momento la punta en una posicion en la que sea necesario un volumen de inflado completo o casi completo (de 1,0a 1,5 ml) para generar un trazado de “enclavamiento”.

2. Anticipese a una migracion espontanea de la punta del catéter hacia la periferia del lecho pulmonar:
+ Reduzca o elimine cualquier exceso de longitud o enroscamiento en la auricula o el ventriculo derechos en el momento de la insercion para evitar una migracién periférica posterior (consulte el n.0 1).

+ Monitorice continuamente la presion de la punta distal para garantizar que el catéter no se enclave accidentalmente con el balén desinflado (esto podria provocar un infarto pulmonar).

+ Compruebe a diario la posicion del catéter mediante radiografias torécicas para detectar la colocacion periférica. Si se produce una migracion, tire del catéter hacia atras, hacia una posicion central de la arteria pulmonar, con cuidado de

evitar la contaminacion del punto de insercion.

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

arteria pulmonar distal antes de inflar el balon.
3. Tenga cuidado cuando infle el baldn:

« Sise obtiene el “enclavamiento” a volimenes menores de 1,0 ml, tire del catéter hacia atrds hasta una posicion en la que el volumen de inflado total o casi total (de 1,0 a 1,5 ml) produzca un trazado de presién de enclavamiento.
+ Compruebe la forma de onda de presion distal antes de inflar el balén. Si la forma de onda aparece amortiguada o deformada, no infle el balén. El catéter puede enclavarse con el balon desinflado. Compruebe la posicion del catéter.

+ Cuando el balon se vuelva a inflar para registrar la presién de enclavamiento, afiada el medio de inflado (CO, o aire) lentamente mientras monitoriza continuamente la forma de onda de la presién de la arteria pulmonar. Cuando vea que
el trazado de la arteria pulmonar cambia a la presién de enclavamiento de la arteria pulmonar, deje de inflar inmediatamente. Retire |a jeringa para permitir un desinflado rdpido del baldn. A continuacin, vuelva a acoplar la jeringa a
1a luz del balén. No utilice nunca aire para inflar el balén en ninguna situacion en la que el aire pueda entrar en la circulacion arterial (consulte Procedimiento de insercion).

+ Nunca infle en exceso el balon por encima del volumen maximo impreso en el eje del catéter (1,5 ml). Utilice la jeringa de volumen limitado incluida con el catéter.

« No utilice liquidos para inflar el baldn, ya que es posible que no pueda extraerlos y, por lo tanto, no pueda desinflarlo.

+ Mantenga la jeringa acoplada a la luz del baldn del catéter para evitar la inyeccion accidental de liquidos en el balon.
4. Obtenga la presion de enclavamiento de la arteria pulmonar solo cuando sea necesario:

+ Sila presion diastlica de la arteria pulmonar (DAP) y la presion de enclavamiento de la arteria pulmonar (EAP) son casi idénticas, es posible que el enclavamiento del balén no sea necesario: mida la presion DAP en lugar de la presion EAP
siempre que la frecuencia cardiaca, la presion arterial, el gasto cardiaco y el estado clinico del paciente permanezcan estables. Sin embargo, en los estados en los que cambia el tono arterial y venoso pulmonar (como, por ejemplo,
septicemia, fallo respiratorio agudo o choque), la relacion entre la presion DAP y el “enclavamiento” puede cambiar con la patologia clinica del paciente. Es posible que deba medir la presién EAP.

+ Mantenga el tiempo de “enclavamiento” al minimo (dos ciclos respiratorios o entre 10 y 15 sequndos), especialmente en pacientes con hipertensién pulmonar.

«Evite maniobras prolongadas para obtener la presién de enclavamiento. Si encuentra dificultades, olvide el “enclavamiento”.
+ Noirrigue nunca el catéter si el balon estd enclavado en la arteria pulmonar.

5. Los pacientes con mayor riesgo de rotura o perforacion de la arteria pulmonar son los pacientes de edad avanzada con hipertension pulmonar. Estos suelen ser pacientes de edad avanzada que se estan sometiendo a una
intervencion cardiaca con anticoagulacion e hipotermia. Si la punta del catéter se coloca en una ubicacion proximal junto al hilio pulmonar, se podria reducir la incidencia de perforaciones de la arteria pulmonar.
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Modelo Indicaciones Colocacion de la sonda Sonda de estimulacion

931F75 Estimulacién ventricular temporal Administracion de fluidos Ventriculo D98100
991F8 Temporal Auricula y ventriculo D98500
Estimulacién auriculoventricular D98100

Solo estimulacion auricular temporal Auricula D98500

Solo estimulacion ventricular temporal Ventriculo D98100

Administracion de fluidos

Constantes de calculo
780F75M
Modelo 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Temperatura del inyectable (°C) Volumen (ml) Constantes de calculo (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
Constantes de calculo* para el sistema de aplicacion de inyectables (0-Set+
Inyectable frio
6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
Inyectable a temperatura ambiente
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

*No se recomienda el inyectable de 3 ml.

(= (1,08)C(60)(V))
Nota: Las constantes de cdlculo para catéteres de oximetria son las mismas que para el catéter VIP Swan-Ganz.
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Especificaciones

Catéter de termodilucion Catéter Paceport Catéter A-V Paceport Catéter de oximetria Catéter de oximetria Paceport Catéter de oximetria VIP
Swan-Ganz (Modelo 931F75) (Modelo 991F8) 631F55N** 780F75M 782F75M
Longitud util (cm) 110 110 75 110 110
Tamafio en unidades French del cuerpo del catéter 7,5 F(2,5mm) 8F(2,7mm) 5,5F (1,8 mm) 7,5 F(2,5mm) 7,5 F(2,5mm)
Color del cuerpo Blanco Amarillo Amarillo
Capacidad de inflado del balén (ml-C0,) 15 15 0,7 15 15
Didmetro del balén inflado (mm) 13 13 8 13 13
Tamafio minimo recomendado del introductor 8,5F(2,8mm) 9F(3,0mm) 6,5F(2,2mm) 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm)
Distancia desde la punta distal (cm)
Termistor - - 15 4 4
Puerto AD - 27 - - -
Puerto VD 19 19 - 19 -
Puerto del inyectable proximal 30 30 15 30 30
Puerto de infusién VIP - - - - 31
Volumen de la luz (ml)
Inyectable proximal 0,89 0,70 0,51 - -
Distal 0,88 0,93 0,49 - -
Luz AD - 1,07 - - -
LuzVD - 1,13 - - -
sin sonda 1,10 - - - -
con adaptador T-B
acoplado y sonda en la luz 0,88 - - - -
Tasas de infusion® (ml/min)
Distal 5 6 3 6 6
Inyectable proximal 12 8 4 9 8
Estimulacion AD/infusion
con sonda - 1 - - -
sin sonda - 15 - - -
Estimulacion VD/infusion
con sonda 0,5 1 - - -
sin sonda n 12 - 13 -
LuzVIP - - - - 14
Tasa de infusion* (ml/min) utilizando DsyW
LuzVD
sin sonda 3 - - - -
con adaptador T-B
acoplado y sonda en la luz 0,2 - - - -
Marcador radiopaco extremo distal del puerto VD enel puerto ADy VD - - -
Didmetro de la guia compatible
Luz distal 0,025in 0,018in 0,012in 0,025in 0,025in
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Luz del inyectable proximal 0,035in - - - -
(0,89 mm)
LuzVD 0,035in 0,028 in - - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
Luz AD - 0,028 in - - -
(0,71 mm)
Respuesta en frecuencia
Distorsién a 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Luz distal
Funcién de deteccion del catéter total - - - 0,5% 0,5%

Todas las especificaciones proporcionadas son valores nominales.

* Con una solucion salina normal a temperatura ambiente, 1 m por encima del punto de insercién, goteo por gravedad. Las tasas representan valores medios. No se recomienda la infusion de productos sanguineos ni soluciones de

hiperalimentacién a través de la luz VD si esta se va a utilizar para la colocacién de la sonda Chandler. Todos los catéteres de oximetria de Edwards, excepto los que llevan conectores negros de oximetria, son compatibles con los médulos dpticos

de Edwards. Los modelos que terminan por la letra“M” también son compatibles con los mddulos dpticos de Philips. El factor del catéter necesario para la calibracién in vivo con los monitores Philips se encuentra en la parte superior del

conector dptico.

** En situaciones en las que el sitio de insercién o la fisiologia del paciente hacen necesaria una mayor distancia de insercion, se debe seleccionar un modelo de catéter mas largo o un tamafio de introductor mayor.
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Swan-Ganz

Catetere per termodiluizione Paceport: 931F75
Catetere per termodiluizione Paceport A-V: 991F8
Catetere per termodiluizione ossimetrico: 631F55N
Catetere TD Paceport per ossimetria: 780F75M
Catetere per termodiluizione ossimetrico VIP: 782F75M

| dispositivi descritti potrebbero non essere concessi in licenza in conformita
alla legge canadese o approvati per la vendita in ogni Paese.

Leggere attentamente le presenti istruzioni per
I'uso, complete di avvertenze, precauzioni e rischi
residui per questo dispositivo medico.

Il modello 931F75 & illustrato nella Figura 1 a pagina 148, il modello
780F75M e illustrato nella Figura 2 a pagina 149. | modelli sopraelencati
contengono alcune delle caratteristiche illustrate, ma non tutte.

ATTENZIONE: questo prodotto contiene lattice di
gomma naturale che puo causare reazioni allergiche.

Esclusivamente monouso

Catetere Paceport TD (termodiluizione). Fare riferimento a Figura 2 a
pagina 149 e Figura 3 a pagina 150. Figura 1 a pagina 148, Figura 3 a
pagina 150 e Figura 4 a pagina 151.TD per ossimetria: fare riferimento a
Figura 2 a pagina 149 e Figura 4 a pagina 151.

1.0 Descrizione

Gli utilizzatori del dispositivo sono professionisti medici addestrati a utilizzare
in modo sicuro e clinico le tecnologie emodinamiche invasive dei cateteri per
arteria polmonare nell'ambito delle linee guida del proprio istituto.

| cateteri Swan-Ganz sono cateteri arteriosi polmonari flottanti utilizzati per
monitorare le pressioni emodinamiche. La porta distale (arteria polmonare)
sui cateteri Swan-Ganz consente il prelievo di campioni di sangue venoso
misto per |a valutazione del bilancio del trasporto di ossigeno e il calcolo dei
parametri derivati quali consumo di ossigeno, coefficiente di utilizzo di
ossigeno e frazione di shunt endopolmonare quando utilizzato con accessori
e monitor emodinamico compatibili.

Il catetere intravascolare viene inserito attraverso la vena centrale per
collegare il lato destro del cuore e viene fatto avanzare verso |'arteria
polmonare. La via di inserimento pu essere la vena giugulare interna, la
vena femorale, antecubitale, e brachiale. Le parti del corpo in contatto sono
I'atrio, i ventricoli, I'arteria polmonare e il sistema circolatorio.

Le prestazioni del dispositivo, incluse le caratteristiche funzionali, sono state
verificate in una serie completa di test per supportare la sicurezza e le
prestazioni dello stesso per I'uso previsto se utilizzato in conformita alle
istruzioni per I'uso stabilite.

Il dispositivo & destinato all'uso in pazienti adulti in condizioni critiche o nelle
popolazioni di pazienti chirurgici. Il dispositivo non & ancora stato testato per
I'uso nella popolazione pediatrica o nelle donne in gravidanza o in fase di
allattamento.

1.1 Modello 931F75

Il catetere per termodiluizione Paceport di Swan-Ganz (modello 931F75)
consente l'inserimento e il posizionamento della sonda per stimolazione
ventricolare transluminale Chandler (modello D98100). | cateteri per
termodiluizione Paceport di Swan-Ganz (modello 931F75) sono destinati
all'utilizzo in pazienti che necessitano di monitoraggio emodinamico quando
@ prevista la necessita di stimolazione transvenosa temporanea.

Il lume del ventricolo destro (VD) del catetere Paceport (modello 931F75)
termina a 19 cm dalla punta ed & utilizzato per inserimento di sonde per
stimolazione ventricolare transluminale Chandler modello D98100 nel
ventricolo destro, quando la punta del catetere & nell'arteria polmonare.
Quando la sonda per stimolazione non & inserita (nel modello 931F75), il lume
VD pud essere utilizzato per linfusione di soluzioni. Il lume prossimale pud
essere utilizzato per il monitoraggio della pressione e Iiniezione in bolo per le
determinazioni della gittata cardiaca con la tecnica della termodiluizione.

1.2 Modello 991F8

Il catetere per termodiluizione Paceport A-V Swan-Ganz (modello
991F8) consente l'inserimento e il posizionamento della sonda per
stimolazione ventricolare transluminale Chandler (modello D98100)
e della sonda per stimolazione atriale Flex-Tip (modello D98500).

Il lume del ventricolo destro (VD) del catetere per termodiluizione Paceport
A-V (modello 991F8), che termina a 19 cm dalla punta, € fornito per

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, Chandler, CO-Set,
(0-Set-+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz e VIP
sono marchi di fabbrica di Edwards Lifesciences. Tutti gli altri marchi di
fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.

I'inserimento di una sonda per stimolazione ventricolare transluminale
Chandler modello D98100 nel ventricolo destro, quando la punta del catetere
¢ nell'arteria polmonare. Il lume dell'atrio destro (AD) che termina a 30 cm
dalla punta, € fornito per l'inserimento di una sonda per stimolazione atriale
transluminale Flex-Tip modello D98500 nell'atrio destro, quando la punta del
catetere & nell'arteria polmonare. Quando le sonde per stimolazione non
sono inserite (nel modello 991F8), i lumi atriale e ventricolare possono essere
utilizzati per il monitoraggio della pressione dell'atrio destro o del ventricolo
destro o per l'infusione di soluzioni.

1.3 Modelli 631F55N, 780F75M, 782F75M

| cateteri TD Swan-Ganz per ossimetria modello 631F55N consentono il
monitoraggio della gittata cardiaca e dell'ossigeno venoso misto in continuo.
| cateteri per termodiluizione ossimetrici Swan-Ganz VIP modello 782F75M
consentono il monitoraggio della gittata cardiaca e forniscono un lume
aggiuntivo VIP che permette l'infusione continua. Il lume VIP termina in una
porta posta a 31 cm dalla punta distale. Il lume VIP fornisce accesso diretto
all‘atrio destro o alla vena cava e consente l'infusione continua di soluzioni, il
monitoraggio della pressione o il prelievo ematico.

Il catetere TD Swan-Ganz per ossimetria Paceport modello 780F75M &
destinato all'utilizzo su pazienti che necessitano di monitoraggio
emodinamico quando € prevista la stimolazione transvenosa temporanea. ||
lume del ventricolo destro (VD) del catetere per ossimetria Paceport termina
a19 cm dalla punta ed é utilizzato per 'inserimento di sonde per
stimolazione ventricolare transluminale Chandler modello D98100 nel
ventricolo destro, quando la punta del catetere & nell‘arteria polmonare.
Quando la sonda per stimolazione non & inserita, il lume ventricolare destro
puo essere utilizzato per il monitoraggio della pressione del ventricolo destro
o per l'infusione di soluzioni.

La saturazione di ossigeno venoso misto viene monitorata tramite
spettrofotometria di riflettanza a fibre ottiche. La quantita di luce assorbita,
rifratta e riflessa dipende dalle quantita relative di emoglobina ossigenata e
deossigenata nel sangue. Il lume per ossimetria termina nella punta distale.
Questo lume contiene le fibre che trasmettono la luce all'arteria polmonare per
la misurazione della saturazione di ossigeno venoso misto. Il lume di iniezione
prossimale termina in una porta posta a 30 cm dalla punta distale per i modelli
780F75M e 782F75M e a 15 cm per il modello 631F55N. Quando la punta
distale si trova nell'arteria polmonare, la porta di iniezione prossimale risiedera
nell’atrio destro o nella vena cava, consentendo di effettuare iniezioni di bolo
per la valutazione della gittata cardiaca, monitoraggio della pressione dell‘atrio
destro, prelievo ematico o infusione di soluzioni.

2.0 Uso/scopo previsto

| cateteri Swan-Ganz sono cateteri per arteria polmonare intesi per I'uso a
breve termine nel sistema circolatorio centrale per i pazienti che necessitano
di monitoraggio emodinamico intracardiaco, prelievo ematico e
somministrazione di infusioni. | cateteri Paceport possono fornire una
stimolazione transvenosa temporanea se utilizzati con una sonda per
stimolazione. Se utilizzati con una piattaforma di monitoraggio e accessori
compatibili, i cateteri Swan-Ganz offrono un profilo emodinamico completo
che aiuta i medici a valutare la funzione cardiovascolare e a definire le
strategie terapeutiche.

3.0 Indicazioni

| cateteri Swan-Ganz sono strumenti di diagnostica e monitoraggio utilizzati
per il monitoraggio emodinamico di pazienti adulti in condizioni critiche
quali, fra le altre, recupero in sequito a intervento chirurgico maggiore,
trauma, sepsi, ustioni, patologia polmonare, insufficienza polmonare e
cardiopatia, inclusa insufficienza cardiaca.

4.0 Controindicazioni

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.

5.0 Avvertenze

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

Si incoraggia il monitoraggio elettrocardiografico durante il

passaggio del catetere, particolarmente importante in presenza

delle condizioni seguenti:

« Blocco di branca sinistra completo, in cui il rischio di blocco
cardiaco completo risulta leggermente maggiore.

- Sindrome di Wolff-Parkinson-White e malformazione di Ebstein,
con rischio di tachiaritmie.
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Non modificare né alterare il prodotto in alcun modo. L'alterazione o
la modifica puo compromettere le prestazioni del prodotto.

Per gonfiare il palloncino, non utilizzare mai aria se questa puo
entrare nel sistema circolatorio arterioso, ad es., nei pazienti
pediatrici e adulti con sospetto shunt endopolmonare o
intracardiaco destro-sinistro. 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 é progettato, indicato e distribuito
ESCLUSIVAMENTE COME PRODOTTO MONOUSO. NON RISTERILIZZARE
NE RIUTILIZZARE questo dispositivo. Non esistono dati che
confermino la sterilita, I'apirogenicita e la funzionalita del
dispositivo dopo il ricondizionamento. Tale azione potrebbe
comportare malattie o eventi avversi in quanto il dispositivo
potrebbe non funzionare come originariamente previsto.

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

6.0 Precauzioni

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

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

7.0 Attrezzature consigliate

AVVERTENZA: la conformita a IEC 60601-1 viene mantenuta
esclusivamente quando la sonda o il catetere (parte applicata di
tipo CF, a prova di defibrillazione) sono collegati 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 IEC 60601-1 e la mancata
compatibilita del catetere o della sonda possono aumentare il
rischio di scosse elettriche per il paziente/l'operatore.

(atetere Paceport TD:

Catetere per termodiluizione Paceport A-V di Swan-Ganz (modello 991F8)
o catetere per termodiluizione Paceport di Swan-Ganz (modello 931F75)

Vaschetta, kit o gruppo singolo introduttore a guaina percutaneo con
valvola emostatica Edwards Intro-Flex.

Sonda per stimolazione ventricolare transluminale Chandler (modello
D98100)

Sonda per stimolazione atriale transluminale Flex-Tip (modello D98500,
quando si utilizza il modello 991F8)

Pacemaker esterno a domanda ventricolare o sequenziale A-V

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

Sistema di irrigazione e trasduttori di pressione sterili

Sistema di monitoraggio della pressione ed ECG per posto letto
Introduttore a guaina percutaneo e barriera anticontaminazione
(ateteri per termodiluizione ossimetrici:

Catetere per termodiluizione ossimetrico Swan-Ganz o catetere TD
Paceport per ossimetria o catetere VIP per ossimetria

Introduttore a guaina percutaneo e barriera anticontaminazione

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

Sonda per il rilevamento della temperatura di iniezione
Cavi di collegamento
Modulo ottico modello OM-2



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

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

Sistema di irrigazione e trasduttori di pressione sterili
Sistema di monitoraggio della pressione ed ECG per posto letto

Inoltre, se insorgono complicanze durante I'inserimento del catetere,
dovranno essere immediatamente disponibili i sequenti articoli: farmaci
antiaritmici, defibrillatore, apparecchiatura per la respirazione assistita e
attrezzatura per la stimolazione temporanea.

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

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

Precauzione: la calibrazione in vitro non puo essere eseguita con il
catetere modello 631F55N. Per una corretta calibrazione, &
necessario prima inserire il catetere nel paziente, quindi procedere
alla calibrazione in vivo (consultare il manuale operativo
appropriato per le procedure di calibrazione in vivo). | computer per
la gittata cardiaca compatibili possono essere calibrati prima
dell'inserimento del catetere tramite una calibrazione in vitro.
Effettuare una calibrazione in vitro prima di preparare il catetere
(ovvero prima di irrigare i lumi). La punta del catetere non deve
essere bagnata prima che sia eseguita la calibrazione in vitro. E
necessario eseguire una calibrazione in vivo qualora non venga
eseguita la calibrazione in vitro.

Nota: per evitare di danneggiare il palloncino, non tirarlo con la
pinzain silicone.

8.0 Preparazione del catetere
Utilizzare una tecnica asettica.

Ispezionare visivamente la confezione per verificarne l'integrita prima
dell'utilizzo.

Nota: si consiglia I'utilizzo di una guaina protettiva per catetere.
Precauzione: evitare lo strofinamento o la tensione eccessiva del
catetere durante il suo test e la sua pulizia, per prevenire la rottura

del circuito di cavi del termistore e/o delle fibre ottiche
eventualmente presenti.

Passaggio | Procedura
1 Irrigare i lumi del catetere con una soluzione sterile per
garantire la pervieta e rimuovere l'aria.
2 Controllare l'integrita del palloncino gonfiandolo al volume

consigliato. Controllare che non siano presenti asimmetrie
gravi e perdite immergendolo in acqua o soluzione fisiologica
sterile. Sgonfiare il palloncino prima dell'inserimento.

3 Collegare il lume di iniezione del catetere al sistema di
irrigazione e il lume di monitoraggio della pressione 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).

9.0 Procedura diinserimento

AVVERTENZA: in alcuni pazienti, il catetere potrebbe incunearsi
spontaneamente (con il palloncino sgonfiato) prima del
posizionamento della porta VD nel ventricolo destro. Interrompere
I'avanzamento del catetere. Questo sistema di stimolazione non &
indicato in tali pazienti; tuttavia, il catetere puo essere comunque
impiegato per il monitoraggio della pressione, il prelievo di
campioni ematidi, 'infusione di liquidi e le determinazioni della
gittata cardiaca. Non tentare di inserire la sonda se la porta VD si
trova nell’AD, poiché la valvola tricuspide puo subire dei danni.
Prima di inserire la sonda, accertarsi sempre che la porta VD si trovi
all'interno del ventricolo.

| cateteri Swan-Ganz possono essere inseriti presso il posto letto del paziente,
senza |'ausilio della fluoroscopia, tramite un monitoraggio continuo della
pressione. Per collocare correttamente la porta VD al fine di posizionare le
sonde per stimolazione, i consiglia il monitoraggio simultaneo della
pressione dai lumi distale e VD.

Si consiglia il monitoraggio della pressione simultaneo dal lume distale. Per
Iinserimento nella vena femorale si consiglia il ricorso alla fluoroscopia.

Nota: le sonde per stimolazione V e A (nel modello 991F8) e la sonda
per stimolazione ventricolare transluminale Chandler modello
D98100 devono essere posizionate nei rispettivi lumi come profilassi
subito dopo il posizionamento del catetere. Se I'inserimento della
sonda viene ritardato, si possono riscontrare gravi difficolta nel
passaggio della sonda.

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

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

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

Si consiglia di utilizzare una barriera anticontaminazione sul catetere per la
potenziale esigenza di manipolare il catetere dopo l'inserimento iniziale.

Passaggio | Procedura

Passaggio | Procedura

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

Nota: il catetere puo essere inserito attraverso vena
giugulare, vena succlavia o fossa antecubitale. Non
si consiglia I'inserimento femorale.

Nota: I'inserimento femorale va utilizzato soltanto
qualora fosse consigliata una stimolazione a breve
termine (ad es. procedure di cateterizzazione in
laboratorio), a causa del possibile posizionamento
della sonda Chandler nel tratto di efflusso del VD.

2 Sotto la guida del continuo monitoraggio della pressione,
con o senza fluoroscopia, far avanzare delicatamente il
catetere nell'atrio destro. L'accesso della punta del catetere
nel torace € segnalato da un aumento della fluttuazione
respiratoria nella pressione. La Figura 4 a pagina 151
illustra le tipiche forme d'onda della pressione polmonare
eintracardiaca.

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

10-15 cm dalla vena succlavia o di circa 30 cm dalla
vena femorale.

4 Far avanzare il catetere finché non si ottiene la pressione di
occlusione dell'arteria polmonare (PAOP), quindi far
sgonfiare passivamente il palloncino rimuovendo la siringa
dalla valvola di chiusura. 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
chiusura.

Precauzione: si consiglia di ricollegare la siringa in
dotazione alla valvola di chiusura dopo lo
sgonfiaggio del palloncino per evitare l'involontaria
iniezione di liquidi nel lume del palloncino.

Precauzione: se si continua a osservare un tracciato
della pressione del ventricolo destro dopo aver fatto
avanzare il catetere per diversi cm oltre il punto nel
quale é stato osservato inizialmente il tracciato di
pressione del ventricolo destro, il catetere potrebbe
essersi piegato nel ventricolo destro con conseguente
rischio di attorcigliamento o annodamento del
catetere (vedere Complicanze). Sgonfiare il
palloncino eritirare il catetere nell'atrio destro.
Rigonfiare il palloncino e far nuovamente avanzare il
catetere in posizione di incuneamento dell'arteria
polmonare, quindi sgonfiare il palloncino.

Precauzione: il catetere puo piegarsi se la
lunghezza del tratto inserito é eccessiva, con
conseguente rischio di attorcigliamento o
annodamento (vedere Complicanze). Se, dopo
averlo fatto avanzare di 15 cm oltre I'ingresso
dellatrio destro, il catetere non ha raggiunto il
ventricolo destro, il catetere potrebbe essersi
piegato oppure la punta potrebbe essere innestata
in una vena del collo mentre solo lo stelo prossimale
@ in avanzamento verso il cuore. Sgonfiare il
palloncino eritirare il catetere finché il segno dei
20 cm non risulta visibile. Gonfiare nuovamente il
palloncino e far avanzare il catetere.

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

Nota: generalmente, il gonfiaggio é associato a una
sensazione di resistenza. Dopo il rilascio, lo stantuffo
della siringa dovrebbe normalmente tornare
indietro. Se non si incontra resistenza al gonfiaggio,
si deve presumere che il palloncino sia rotto.
Interrompere subito il gonfiaggio. Il catetere
potrebbe continuare a essere usato per il
monitoraggio emodinamico. In ogni caso, assicurarsi
di adottare precauzioni per evitare I'eventuale
infusione di aria o di liquidi nel lume del palloncino.

AVVERTENZA: se eseguita in maniera errata, 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.

5 Ridurre o rimuovere I'eventuale lunghezza eccessiva o le
pieghe del catetere nell'atrio destro 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.
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6 Gonfiare nuovamente il palloncino per determinare il
volume di gonfiaggio minimo necessario a produrre un
tracciato diincuneamento. Se si riesce a ottenere
Iincuneamento 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.

AVVERTENZA: non far avanzare il catetere oltre la
posizione di incuneamento per evitare la rottura
dell'arteria polmonare.

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.

7 Verificare la posizione finale della punta del catetere

tramite radiografia del torace.

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

Nota: dopo lo sgonfiaggio, la punta del catetere potrebbe tendere a
indietreggiare verso la valvola polmonare e ricadere nel ventricolo
destro, richiedendo un riposizionamento del catetere.



10.0 Posizionamento dei cateteri Paceport e
Paceport A-V quando sono utilizzati per la
stimolazione

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

Nota: La collocazione ideale della porta VD del catetere Paceport o
Paceport A-V, quando deve essere inserita la sonda Chandler, é di
1-2 cm distale rispetto alla valvola tricuspide.

Passaggio | Procedura

1 Durante I'inserimento del catetere si consiglia che le
pressioni del lume VD e distale vengano monitorate
contemporaneamente.

2 Far avanzare il catetere nella posizione di incuneamento
dell’arteria polmonare. Sgonfiare il palloncino.

3 Consultare il foglietto illustrativo delle sonde per
stimolazione (modelli D98100 e D98500) per istruzioni
dettagliate sull'inserimento.

AVVERTENZA: se la porta VD é troppo distale, la sonda puo uscire
dalla stessa, in direzione del tratto di efflusso VD. Cio puo
determinare soglie inadeguate, stimolazione instabile e potenziali
danni al tratto di efflusso e alla valvola polmonare.

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

Nota: Puo verificarsi occasionalmente stimolazione diaframmatica;
generalmente puo essere alleviata facendo avanzare il catetere da
0,5alcm.

11.0 Linee guida per I'inserimento femorale

Precauzione: l'inserimento femorale va utilizzato soltanto qualora
fosse consigliata una stimolazione breve (ad es. procedure in
laboratorio di cateterizzazione), a causa del possibile
posizionamento della sonda Chandler (modello D98100) nel tratto
di efflusso VD.

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

Precauzione: alcune volte, nel caso di inserimento femorale, &
possibile che I'arteria femorale venga trafitta durante I'ingresso
percutaneo nella vena. Utilizzare la corretta tecnica di puntura della
vena femorale, la quale include la rimozione dello stiletto occlusivo
piu profondo mentre I'ago del set introduttore viene fatto avanzare
verso la vena.

Si consiglia l'inserimento in fluoroscopia quando si utilizza approccio
femorale.

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

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

« Sesiriscontrano difficolta durante il posizionamento del catetere, si potra
inserire un filo guida di misura idonea 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 con I'impiego prolungato
del filo guida. Mantenere al minimo la durata di utilizzo del filo
guida. Aspirare 2-3 ml dal lume del catetere e irrigare due volte
dopo la rimozione del filo guida.

Il catetere Paceport (modello 931F75) e il catetere Paceport A-V

(modello 991F8), le sonde Chandler (modello D98100) e le sonde per
stimolazione atriale (modello D98500) possono essere inseriti con
successo in fluoroscopia, utilizzando la vena femorale destra. Tuttavia, a
causa della caratteristica ansa pitl corta del catetere nel ventricolo destro,
la porta VD del catetere e la sonda Chandler (modello D98100), anziché
verso |'apice, possono essere orientate verso il tratto di efflusso VD (arteria
polmonare). Questo orientamento puo avere conseguenze negative sulla
stabilita della stimolazione a lungo termine. Inoltre, a causa dell'ansa piti
corta del catetere, potrebbe essere necessario far avanzare la punta del
catetere nell'arteria polmonare periferica, in modo tale che la porta VD del
catetere venga a trovarsi in posizione distale rispetto alla valvola

tricuspide, comportando un possibile incuneamento permanente o
difficolta nella misurazione della pressione di incuneamento.

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

Se il catetere non passa dall'atrio destro al ventricolo destro, potrebbe
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.

Se si riscontrano difficolta durante il posizionamento del catetere, &
possibile inserire un filo guida di dimensioni idonee per irrigidirlo.

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 da 2 a 3 ml dal lume del catetere e irrigare
due volte dopo la rimozione del filo guida.

Nota: I'inserimento femorale dovrebbe essere utilizzato soltanto
qualora fosse necessaria una stimolazione a breve termine (ad es.
procedure in laboratorio di cateterizzazione), a causa del rischio di
posizionamento della sonda Chandler nel tratto di efflusso VD.

12.0 Manutenzione e uso in situ

Il 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.

12.1  Posizione della punta del catetere

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

12.2  Migrazione della punta del catetere

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

Durante la procedura di bypass cardiopolmonare, si verifica una migrazione
spontanea della punta del catetere verso la zona periferica del polmone. E
opportuno prendere in considerazione un ritiro parziale del catetere (da 3 a
5 cm) appena prima del bypass, in quanto potrebbe aiutare a ridurre la
migrazione distale e a prevenire Iincuneamento permanente del catetere in
sequito al bypass. Potrebbe 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 dopo il rigonfiaggio del palloncino (vedere
Complicanze).

Le pressioni AP devono essere monitorate in modo continuo con il parametro
diallarme impostato per rilevare variazioni fisiologiche nonché
incuneamento spontaneo.

12.3  Gonfiaggio del palloncino e misurazione della pressione di
incuneamento

Il rigonfiaggio del palloncino dovra essere effettuato gradualmente,
monitorando le pressioni. Generalmente, il gonfiaggio & associato a una
sensazione di resistenza. Se non si avverte resistenza, si deve presumere che
il palloncino sia rotto. Interrompere subito il gonfiaggio. Il catetere potra
comunque essere utilizzato per il monitoraggio emodinamico, tuttavia sara
necessario adottare precauzioni per evitare I'infusione di aria o di liquidi nel
lume del palloncino. Durante il normale utilizzo del catetere, mantenere la
siringa di gonfiaggio collegata alla valvola di chiusura per evitare
I'involontaria iniezione di liquidi nel lume di gonfiaggio del palloncino.

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

12.4  Incuneamento spontaneo della punta

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

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

Tutti i lumi di monitoraggio della pressione devono 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 lirrigazione, il catetere dovra essere rimosso.

12.6 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. Linfusione di
soluzioni viscose (ad es. sangue intero o albumina) & sconsigliata, poiché il
relativo flusso & troppo lento e potrebbe occludere il lume del catetere.

Per utilizzare i tappi per iniezione:

Passaggio | Procedura
1 Disinfettare i tappi per iniezione prima di inserire I'ago
della siringa (vedere Complicanze).
2 Utilizzare un ago di piccolo calibro (22 gauge [0,7 mm] o
inferiore) per esequire la puntura e I'niezione attraverso i
tappi per iniezione.

AVVERTENZA: per evitare l'eventuale 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 non contengano aria. Assicurarsi, inoltre, che le
linee di collegamento e i rubinetti di arresto rimangano saldamente collegati.

13.0 Determinazione della gittata cardiaca

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

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

| computer per 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.

14.0 Informazionisulla RM

Non compatibile con RM

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

15.0 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 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 Iinsorgenza di complicanze sono descritti in
dettaglio nella letteratura.

La stretta osservanza delle presenti istruzioni e la consapevolezza dei rischi
riducono lincidenza di complicanze.



Diverse complicanze note includono:
15.1 Perforazione dell'arteria polmonare

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

Pertanto, & necessario procedere con estrema cautela durante la
misurazione della pressione arteriosa polmonare di incuneamento
nei 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.

15.2  Infarto polmonare

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

153  Aritmie cardiache

Sebbene abbiano spesso un carattere transitorio e autolimitante, le aritmie
possono sopraggiungere in fase di inserimento, rimozione e riposizionamento
della punta dall‘arteria polmonare al ventricolo destro. Le aritmie osservate
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 limmediata
disponibilita di farmaci antiaritmici e defibrillatore. L'uso di lidocaina
profilattica dovra essere considerato per la riduzione dell'incidenza delle
aritmie ventricolari durante la cateterizzazione.

15.4 Annodamento

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

15.5 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.

15.6  Altre complicanze

Le altre complicanze includono blocco di branca destra e blocco cardiaco
completo, danni alla valvola polmonare e tricuspide, pneumotorace,
trombosi, perdite di sangue, lesione o danno della struttura/parete cardiaca,
ematoma, embolia, anafilassi, ustione del tessuto cardiaco/delle arterie.

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

Fare riferimento a https://meddeviceinfo.edwards.com/ per una sintesi
relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica di questo dispositivo medico.
Dopo il lancio del database europeo sui dispositivi medici/Eudamed, fare
riferimento a https://ec.europa.eu/tools/eudamed per I'SSCP di questo
dispositivo medico.

Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi incidente grave al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiedono
I'utente e/o il paziente.

15.7 Monitoraggio a lungo termine

Il cateterismo 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. lincidenza 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.

16.0 Fornitura

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

22.0 Linee guida diriepilogo per I'utilizzo sicuro dei cateteri per arteria polmonare con punta a palloncino
1. Mantenere la punta del catetere in posizione centrale in un ramo principale dell'arteria polmonare:
+ Durante l'inserimento, gonfiare il palloncino al massimo volume consigliato (1,5 ml) e far avanzare il catetere in posizione di incuneamento nell'arteria polmonare. Sgonfiare il palloncino.
+ Perridurre o rimuovere I'eventuale lunghezza eccessiva o le pieghe del catetere nell'atrio destro o ventricolo destro, tirare indietro lentamente il catetere di circa 2-3 cm.

« Non far avanzare la punta del catetere troppo perifericamente. Idealmente, la punta del catetere va posizionata vicino all’ilo dei polmoni. Bisogna ricordare che, durante il gonfiaggio del palloncino, si verifica una migrazione della punta
verso la zona periferica dei polmoni. Pertanto, & fondamentale aver raggiunto una posizione centrale prima del gonfiaggio.

+Mantenere sempre la punta in una posizione che richieda un volume di gonfiaggio completo o quasi (da 1,0 a 1,5 ml) per produrre un tracciato “di incuneamento”.
2. Prevedere la migrazione spontanea della punta del catetere verso la periferia del letto polmonare:

« Ridurre l'eventuale lunghezza eccessiva o le pieghe del catetere nell‘atrio o nel ventricolo destro al momento dell'inserimento per evitare una successiva migrazione periferica (vedere n. 1).

+ Monitorare continuamente la pressione della punta distale per assicurarsi che il catetere non si incunei inavvertitamente con il palloncino sgonfio (questo potrebbe indurre un infarto polmonare).

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.

17.0 Condizioni di conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

18.0 Condizioni operative/Ambiente di utilizzo
Progettato per funzionare in condizioni fisiologiche del corpo umano in un
ambiente clinico controllato.

19.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino é riportata su ciascuna confezione. La conservazione o
I'utilizzo oltre la data di scadenza puod comportare il deterioramento del
prodotto e provocare patologie o eventi avversi in quanto il dispositivo
potrebbe non funzionare come originariamente previsto.

20.0 Assistenza Tecnica

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

Inltalia: .......ooooviiii 02 5680 6503
InSvizzera: ... 0413482126
21.0 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.

A causa dei continui miglioramenti apportati al prodotto, i prezzi, le specifiche
ela disponibilita dei modelli sono soggetti a variazioni senza preavviso.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.

« Controllare la posizione del catetere giornalmente mediante radiografia del torace per rilevare il posizionamento periferico. Se é avvenuta una migrazione, tirare indietro il catetere fino a raggiungere una posizione centrale nell'arteria

polmonare, evitando attentamente la contaminazione del sito di inserimento.

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 (da3a 5 cm)
appena prima del bypass, in quanto potrebbe aiutare a ridurre I'entita della migrazione distale e a prevenire Iincuneamento permanente del catetere nel periodo successivo al bypass. Potrebbe essere necessario riposizionare il catetere al
termine della procedura di bypass. Controllare il tracciato dell'arteria polmonare distale prima di gonfiare il palloncino.

3. Prestare attenzione quando si gonfia il palloncino:

Se si ottiene Iincuneamento a volumi inferiori a 1,0 ml, ritirare il catetere in una posizione che richieda un volume di gonfiaggio completo o quasi (da 1,0 a 1,5 ml) per produrre un tracciato della pressione di incuneamento.

Controllare la forma d'onda della pressione distale prima di gonfiare il palloncino. Se la forma d'onda appare smorzata o distorta, non gonfiare il palloncino. Il catetere potrebbe essersi incuneato con il palloncino sgonfio. Controllare la
posizione del catetere.

Quando il palloncino viene gonfiato di nuovo per registrare la pressione di incuneamento aggiungere il mezzo di gonfiaggio (0, o aria) lentamente sotto la guida del continuo monitoraggio della forma d'onda della pressione dell‘arteria
polmonare. Interrompere immediatamente il gonfiaggio quando il tracciato dell'arteria polmonare cambia e diviene quello di una pressione di incuneamento dell'arteria polmonare. Rimuovere la siringa per consentire un rapido
sgonfiaggio del palloncino, quindi ricollegare la siringa al lume del palloncino. Laria non deve mai essere utilizzata per il gonfiaggio del palloncino in situazioni che possano comportarne I'accesso alla circolazione arteriosa (vedere
Procedura di inserimento).

Non gonfiare mai il palloncino oltre il volume massimo stampato sullo stelo del catetere (1,5 ml). Utilizzare la siringa con limite di volume fornita con il catetere.
Non utilizzare liquidi per gonfiare il palloncino; potrebbero essere irrecuperabili e potrebbero impedire lo sgonfiaggio del palloncino.
Mantenere la siringa collegata al lume del palloncino del catetere per evitare 'iniezione accidentale di liquidi nel palloncino.

4. Ottenere una pressione di “incuneamento” di occlusione dell'arteria polmonare solo quando necessario:

Se le pressioni diastolica (PAD) e di incuneamento (PAW) dell'arteria polmonare sono quasi identiche, Iincuneamento del palloncino potrebbe non essere necessario: misurare la pressione PAD invece della PAW finché frequenza cardiaca,
pressione sanguigna, gittata cardiaca e condizioni cliniche del paziente non restano stabili. Tuttavia, negli stati di cambiamento di tono polmonare arterioso e venoso (ossia sepsi, blocco respiratorio acuto e shock), il rapporto tra PAD e
“incuneamento” potrebbe cambiare con la condizione clinica del paziente. La misurazione della PAW potrebbe essere necessaria.

I"incuneamento” (due cicli respiratori o 10-15 secondi), specialmente in pazienti con ipertensione polmonare.
Evitare manovre prolungate per ottenere una pressione di incuneamento. In caso di difficolta, rinunciare all'incuneamento.
Non irrigare mai il catetere quando il palloncino & incuneato nell‘arteria polmonare.

Ridurre al minimo la durata del

5. I pazienti che presentano massimo rischio di rottura o perforazione dell'arteria polmonare sono i pazienti anziani con ipertensione polmonare. Si tratta in genere di pazienti anziani che devono sottoporsi a interventi
cardiochirurgici con anticoagulazione e ipotermia. La posizione prossimale della punta del catetere vicino all‘ilo dei polmoni potrebbe ridurre Iincidenza di perforazione dell'arteria polmonare.
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Modello Indicazioni Posizionamento sonda Sonda per stimolazione

931F75 Somministrazione di liquidi per stimolazione ventricolare temporanea Ventricolo D98100
991F8 Stimolazione atrioventricolare Atrio e ventricolo D98500
Stimolazione atriale-ventricolare D98100

Esclusivamente per stimolazione atriale temporanea Atrio D98500

Esclusivamente per stimolazione ventricolare temporanea Ventricolo D98100

Somministrazione di liquidi

Costanti di calcolo
780F75M
Modello 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Temp. di iniezione (°C) Volume (ml) Costanti di calcolo (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
Costanti di calcolo* per sistema di rilascio dell'iniettato (0-Set+
Iniettato a freddo
6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
Iniettato a temperatura ambiente
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

*Iniettato da 3 ml sconsigliato.

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

Catetere per termodiluizione (Catetere Paceport (modello Catetere Paceport A-V (Catetere per ossimetria: Catetere per ossimetria Catetere per ossimetria VIP
Swan-Ganz 931F75) (modello 991F8) 631F55N** Paceport 780F75M 782F75M
Lunghezza utile (cm) 110 110 75 10 10
Dimensione in French del corpo del catetere 7,5Fr (2,5 mm) 8Fr(2,7mm) 5,5Fr (1,8 mm) 7,5Fr (2,5 mm) 7,5Fr (2,5 mm)
Colore del corpo Bianco Giallo Giallo
Capacita di gonfiaggio del palloncino (ml di C0,) 15 15 0,7 15 15
Diametro del palloncino gonfiato (mm) 13 13 8 13 13
Misura dell'introduttore minima raccomandata 8,5Fr(2,8mm) 9Fr(3,0mm) 6,5Fr(2,2mm) 8,5Fr(2,8mm) 8,5Fr(2,8mm)
Distanza dalla punta distale (cm)
Termistore 15 4 4
Porta AD 27 -
PortaVD 19 19 19 -
Porta di iniezione prossimale 30 30 15 30 30
Porta di infusione VIP - 31
Volume del lume (ml)
Iniezione prossimale 0,89 0,70 0,51 - -
Distale 0,88 0,93 0,49 -
Lume AD 1,07 -
Lume VD 1,13 -
senza sonda 1,10 -
con adattatore T-B
collegato e sonda nel lume 0,88 -
Velocita di infusione* (ml/min)
Distale 5 6 3 6 6
Iniezione prossimale 1 8 4 9 8
Stimolazione/infusione AD
con sonda 1 - -
senza sonda 15 - -
Stimolazione/infusione VD
con sonda 0,5 1 - - -
senza sonda n 12 - 13 -
LumeVIP - - 14
Velocita di infusione* (ml/min) utilizzando DsyW
Lume VD
senza sonda 3 - -
con adattatore T-B
collegato e sonda nel lume 0,2 - -
Marker radiopaco margine distale della porta VD allaportaAD e VD - - -
Diametro filo guida compatibile
Lume distale 0,025" 0,018" 0,012" 0,025" 0,025"
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Lume diiniezione prossimale 0,035" - -
(0,89 mm)
Lume VD 0,035" 0,028" - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
Lume AD 0,028" - -
(0,71 mm)
Risposta in frequenza
Distorsione a 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Lume distale
Funzione rilevamento catetere totale 0,5% 0,5%

Tutte le specifiche riportano i valori nominali.

*Utilizzando normale soluzione fisiologica a temperatura ambiente, 1 m al di sopra del sito di inserimento, per gravita. Le velocita rappresentano valori medi. Linfusione di prodotti ematici o soluzioni per iperalimentazione attraverso il lume VD
non & consigliata se il lume VD verra utilizzato per il posizionamento della sonda Chandler. Tutti i cateteri per ossimetria Edwards, salvo quelli dotati di connettori per ossimetria neri, sono compatibili con i moduli ottici Edwards. | modelli il cui
numero termina con la lettera“M” sono compatibili anche con i moduli ottici Philips. Il fattore del catetere richiesto per la calibrazione in vivo con i monitor Philips & riportato sulla parte superiore del connettore ottico.

**Nelle situazioni in cui & necessaria una distanza di inserimento maggiore dovuta al sito di inserimento o alla fisiologia del paziente, scegliere un modello di catetere pid lungo o un introduttore di dimensioni maggiori.
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Nederlands

Swan-Ganz

Paceport -thermodilutiekatheter: 931F75
A-V Paceport -thermodilutiekatheter: 991F8
TD-oximetriekatheter: 631F55N

Oximetrisch Paceport TD-katheter: 780F75M
VIP TD-oximetriekatheter: 782F75M

De hierin beschreven apparaten kunnen mogelijk niet gelicentieerd zijn
conform Canadese wetgeving of goedgekeurd zijn voor verkoop in uw land.

Lees deze gebruiksaanwijzing, waarin de
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
overige risico’s voor dit medische hulpmiddel staan
vermeld, zorgvuldig door.

Model 931F75 is afgebeeld in Afbeelding 1 op pagina 148 Model 780F75M is
afgebeeld in Afbeelding 2 op pagina 149. De hierboven genoemde modellen
bevatten bepaalde, maar niet alle weergegeven functies.

LET OP: Dit product bevat natuurlijk rubberlatex,
dat allergische reacties kan veroorzaken.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik

Paceport -TD (thermodilutie) katheter. Raadpleeg Afbeelding 2 op pagina
149 en Afbeelding 3 op pagina 150. Afbeelding 1 op pagina 148, Afbeelding
3 op pagina 150 en Afbeelding 4 op pagina 151. Oximetrie TD: raadpleeg
Afbeelding 2 op pagina 149 en Afbeelding 4 op pagina 151.

1.0 Beschrijving

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door medisch deskundigen die zijn
getraind in het veilig gebruik van invasieve hemodynamische technologieén
en klinisch gebruik van longslagaderkatheters als onderdeel van de
respectievelijke richtlijnen van hun instelling.

De Swan-Ganz -katheters zijn stromingsgestuurde longslagaderkatheters die
worden gebruikt voor het bewaken van hemodynamische drukken. De distale
poort (longslagader) op de Swan-Ganz -katheters 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 zuurstofconsumptie, zuurstofverbruikscoéfficiént en intrapulmonale
shuntfractie bij gebruik in combinatie met een compatibele
hemodynamische monitor en accessoires.

De intravasculaire katheter wordt ingebracht via de centrale ader in de
rechterkant van het hart en wordt opgevoerd naar de longslagader. De
inbrengroute kan intern zijn via de vena jugularis, vena femoralis, vena
antecubiti en vena brachialis. De lichaamsdelen die contact komen zijn het
atrium, de ventrikels, longslagader en het bloedvatenstelsel.

De prestaties van het hulpmiddel, inclusief functionele eigenschappen, zijn
gecontroleerd in een uitgebreide reeks testen ter ondersteuning van de
veiligheid en prestaties van het hulpmiddel, wanneer het in
overeenstemming met de goedgekeurde gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.

Het hulpmiddel is bestemd voor gebruik bij volwassen patiénten die ernstig
ziek zijn of geopereerd worden. Dit hulpmiddel is nog niet getest bij kinderen
of bij zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.

1.1 Model 931F75

Met de Swan-Ganz Paceport -thermodilutiekatheter (model 931F75) is het
inbrengen en het plaatsen van de Chandler transluminale V-stimulatiesonde
(model D98100) mogelijk. De Swan-Ganz Paceport -thermodilutiekatheters
(model 931F75) zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten bij wie
hemodynamische bewaking nodig is in afwachting van tijdelijke
transveneuze stimulatie.

Het rechterventrikellumen (RV-lumen) van de Paceport -katheter (model
931F75) eindigt op 19 cm van de tip en wordt gebruikt voor het inbrengen
van een Chandler transluminale V-stimulatiesonde, model D98100, in het
rechterventrikel wanneer de tip van de katheter zich in de longslagader
bevindt. Als de stimulatiesonde niet is ingebracht (bij model 931F75), kan
het RV-lumen worden gebruikt voor infusie van oplossingen. Het proximale
lumen kan worden gebruikt voor drukbewaking en bolusinjectie voor het
bepalen van de cardiac output door middel van de thermodilutietechniek.

1.2 Model 991F8
Met de Swan-Ganz -A-V Paceport -thermodilutiekatheter (model
991F8) is het inbrengen en het plaatsen van de Chandler

transluminale V-stimulatiesonde (model D98100) en de Flex-Tip
A-stimulatiesonde (model D98500) mogelijk.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, Chandler,
(0-Set, C0-Set+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz
en VIP zijn handelsmerken van Edwards Lifesciences corporatie. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke eigenaren.

Het rechterventrikellumen (RV) van de A-V Paceport -thermodilutiekatheter
(model 991F8), dat 19 cm van de tip eindigt, is voorzien voor het inbrengen
van een model D98100 Chandler transluminale V-stimulatiesonde in het
rechterventrikel wanneer de tip van de katheter zich in de longslagader
bevindt. Een rechteratrialumen (RA-lumen) dat 30 cm van de tip eindigt, is
voorzien voor het inbrengen van een model D98500 Flex-Tip transluminale
A-stimulatiesonde in het rechteratrium wanneer de tip van de katheter zich
in de longslagader bevindt. Als de stimulatiesondes niet zijn ingebracht (bij
model 991F8), kunnen de ventrikel- en atriumlumina worden gebruikt voor
drukbewaking van het rechterventrikel of atrium, of voor infusie van
oplossingen.

1.3 Modellen 631F55N, 780F75M, 782F75M

Swan-Ganz oximetrie-TD-katheters van model 631F55N maken bewaking
van cardiac output en continu gemengde veneuze zuurstof mogelijk. Swan-
Ganz VIP -oximetrie TD-katheters van model 782F75M maken bewaking van
cardiac output mogelijk. Dit model heeft ook een extra VIP -lumen dat
continue infusie mogelijk maakt. Het VIP -lumen eindigt bij een poort op

31 cm afstand van de distale tip. Via het VIP -lumen kan rechtstreekse
toegang tot het rechteratrium of de vena cava worden gekregen. Met het VIP
-lumen is continue infusie van oplossingen, drukbewaking of
bloedbemonstering ook mogelijk.

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

De gemengde veneuze zuurstofsaturatie wordt bewaakt door fiberoptische
reflectiespectrofotometrie. De hoeveelheid geabsorbeerd, gebroken en
gereflecteerd licht hangt af van de relatieve hoeveelheden zuurstofrijk en
zuurstofarm hemoglobine in het bloed. Het oximetrielumen eindigt bij de
distale tip. Dit lumen bevat de vezels die het licht naar de longslagader
verzenden om de gemengde veneuze zuurstofsaturatie te meten. Het
proximale injectaatlumen eindigt bij een poort op 30 cm afstand van het
distale uiteinde voor model 780F75M en 782F75M; het eindigt op 15 cm voor
model 63TF55N. Als de distale tip zich in de longslagader bevindt, zit de
proximale injectaatpoort in het rechteratrium of de vena cava, hetgeen
bolusinjecties voor cardiac output, drukbewaking van het rechteratrium,
bloedafname en infusie van oplossingen mogelijk maakt.

2.0 Beoogd gebruik/beoogde doel

Swan-Ganz -katheters zijn longslagaderkatheters die bedoeld zijn voor
kortdurend gebruik in het centrale bloedsomloopsysteem voor patiénten
waarbij intercardiale hemodynamische bewaking, bloedafname en infusie
van een oplossing nodig is. Paceport -katheters kunnen tijdelijke
transveneuze stimulatie bieden wanneer ze worden gebruikt in combinatie
met een stimulatiesonde. Indien Swan-Ganz -katheters en hun accessoires in
combinatie met een compatibel bewakingsplatform worden gebruikt, bieden
ze een uitgebreid hemodynamisch profiel dat artsen helpt de cardiovasculaire
functie te beoordelen en behandelingsbeslissingen te nemen.

3.0 Indicaties

Swan-Ganz -katheters zijn diagnostische en bewakingsinstrumenten die
worden gebruikt bij hemodynamische bewaking van kritiek zieke patiénten
zoals, maar niet beperkt tot, bij herstel na een grote chirurgische ingreep,
trauma, sepsis, brandwonden, longaandoeningen, longfalen,
hartaandoeningen met inbegrip van hartfalen.

4.0 Contra-indicaties

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 als kandidaten te worden beschouwd voor een
ballonflotatiekatheter.

5.0 Waarschuwingen

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 moet
onmiddellijk een tijdelijke stimulatiemodus beschikbaar zijn.

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

« Volledig linkerbundeltakblok, waardoor er een enigszins
vergroot risico bestaat op een compleet hartblok.
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+ Syndroom van Wolff-Parkinson-White en ziekte van Ebstein,
waarbij er een risico bestaat op tachyaritmie.

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

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

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

Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en bestemd en wordt
uitsluitend gedistribueerd voor EENMALIG GEBRUIK. Dit hulpmiddel
mag NIET OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD OF GEBRUIKT. Er zijn
geen gegevens bekend die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en
functionaliteit van het hulpmiddel na herverwerking
ondersteunen. Dergelijke acties kunnen tot ziekte of bijwerkingen
leiden, aangezien het hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals
het oorspronkelijk bedoeld is.

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

6.0 Voorzorgsmaatregelen

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

Artsen die het instrument gebruiken, moeten voor gebruik bekend
zijn met het instrument en de toepassingen ervan.
7.0 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.

TD Paceport -katheter:

+ Swan-Ganz -A-V Paceport -thermodilutiekatheter (model 991F8) of
Swan-Ganz Paceport -thermodilutiekatheter (model 931F75)

« Introducertray, kit of losse montage voor hemostaseklep voor Edwards
Intro-Flex percutane schacht

« Chandler transluminale V-stimulatiesonde (model D98100)

+ Flex-Tip transluminale A-stimulatiesonde (model D98500 bij gebruik van
model 991F8)

« Externe pacemaker, A-V-sequentieel of voor ventriculaire vraag

+ Compatibele computer voor cardiac output-metingen, compatibele
injectaatsonde en verbindingskabel

« Steriel spoelsysteem en druktransducers

+ ECG- en drukbewakingssysteem voor aan het bed

« Percutane schachtintroducer en verontreinigingsscherm

TD-oximetriekatheters:

« Swan-Ganz oximetrisch TD-katheter, Paceport oximetrisch TD-katheter of
VIP -oximetriekatheter

«Percutane schachtintroducer en verontreinigingsscherm

« Een oximetriemonitor van Edwards Lifesciences of een compatibel
modulesysteem aan het bed (of een compatibele computer voor cardiac
output-metingen door de bolusthermodilutiemethode)

«Een detectiesonde voor injectaattemperatuur

+ Verbindingskabels



« Optische module van model OM-2

« Chandler transluminale V-stimulatiesonde (model D98100) (uitsluitend
voor gebruik met Paceport -oximetriekatheters, model 780F75M)

«Externe pacemaker voor ventriculaire vraag (voor gebruik met de
Paceport -oximetriekatheter, model 780F75M, en de Chandler -sonde,
model D98100)

« Steriel spoelsysteem en druktransducers
« ECG- en drukbewakingssysteem voor aan het bed

De volgende items dienen bovendien direct beschikbaar te zijn, voor het
geval er tijdens het inbrengen van de katheter complicaties optreden: anti-
aritmica, een defibrillator, beademingsapparatuur en een hulpmiddel voor
tijdelijke stimulatie.

Alle Edwards -oximetriekatheters, behalve die met de zwarte
oximetrieconnectoren, zijn compatibel met de optische modules van
Edwards. Modellen eindigend op de letter “M” zijn ook compatibel met
optische modules van Philips. De katheterfactor die is vereist voor in vivo-
kalibratie met Philips-monitoren, bevindt zich aan de bovenkant van de
optische connector.

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

Voorzorgsmaatregel: In vitro-kalibratie kan niet worden uitgevoerd
met kathetermodel 631F55N. Voor een correcte kalibratie moet de
katheter bij de patiént worden ingebracht en moet er een in vivo-
kalibratie worden uitgevoerd (raadpleeg de toepasselijke
bedieningshandleiding voor in vivo-kalibratieprocedures). De
compatibele computer voor cardiac output-metingen kan voor het
inbrengen van de katheter worden gekalibreerd door een in vitro-
kalibratie uit te voeren. Als een in vitro-kalibratie wordt uitgevoerd,
moet dit gebeuren voordat de katheter wordt geprepareerd (dus
voor het doorspoelen van de lumina). Laat de kathetertip niet nat
worden voordat een in vitro-kalibratie wordt uitgevoerd. Als er geen
in vitro-kalibratie wordt uitgevoerd, is een in vivo-kalibratie vereist.

Opmerking: Trek de ballon niet door de siliconenklem, anders kan
de ballon beschadigd raken.

8.0 De katheter voorbereiden

Gebruik een aseptische techniek.

Inspecteer voorafgaand aan gebruik of de verpakking niet is beschadigd.

Opmerking: Het wordt aanbevolen een beschermende
katheterschacht te gebruiken.

Voorzorgsmaatregel: Vermijd krachtig afvegen of uitrekken van de
katheter tijdens testen en reinigen, om te voorkomen dat de
optische vezels en/of een eventueel aanwezig bedradingscircuit van
de thermistor defect raken.

Stap | Procedure

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 vadr 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 vér het
inbrengen (raadpleeg de bedieningshandleiding van de

computer voor uitgebreide informatie).

9.0 Procedure voor inbrengen

WAARSCHUWING: Bij sommige patiénten kan de katheter in een
spontane wiggedrukpositie geraken (met een lege ballon) voordat
de RV-poort in het rechterventrikel wordt gepositioneerd. Voer de
katheter niet verder op. Dit stimulatiesysteem is niet geschikt voor
gebruik bij dergelijke patiénten. De katheter kan echter nog wel
worden gebruikt voor drukbewaking, afname van bloedmonst:

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 V- en A-stimulatiesondes (bij model 991F8) en het
model D98100 Chandler transluminale V-stimulatiesonde moeten
onmiddellijk na het plaatsen van de katheter profylactisch in de
respectievelijke lumina worden geplaatst. Als het plaatsen van de
sonde te laat wordt uitgevoerd, wordt het inbrengen mogelijk zeer
problematisch.

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

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

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

Het wordt aanbevolen een scherm tegen verontreiniging te gebruiken op de
katheter, omdat de katheter na de initiéle inbrenging wellicht moet worden
gemanipuleerd.

Stap | Procedure

Stap | Procedure

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

Opmerking: De katheter kan worden ingebracht via de
vena jugularis of vena subclavia of de antecubitale
fossa. Femoraal inbrengen wordt niet aanbevolen.

Opmerking: Femoraal inbrengen mag uitsluitend
worden uitgevoerd wanneer kortdurende stimulatie
wordt aanbevolen (bijv. voor labprocedures met een
katheter), vanwege de mogelijke plaatsing van de
Chandler -sonde in de RV-uitstroombaan.

2 Voer de katheter voorzichtig op in het rechteratrium onder
voortdurende drukbewaking en met of zonder fluoroscopie.
Wanneer de kathetertip de thorax binnengaat, wordt dit
gesignaleerd door drukschommelingen vanwege fluctuatie in
de ademhaling. In Afbeelding 4 op pagina 151 worden de
typische intracardiale en longdrukgolfvormen weergegeven.

Opmerking: Wanneer de katheter zich nabij de
aansluiting van het rechteratrium en de vena cava
superior of inferior van een gemiddelde volwassen
patiént bevindt, is de tip ongeveer 40 cm rechts of

50 cm links van de antecubitale fossa, 15 tot 20 cm van
de vena jugularis, of 10 tot 15 cm van de vena subdavia
of 30 cm van de femorale ader opgevoerd.

3 Vul de ballon met behulp van de meegeleverde spuit met C0,
of lucht tot het maximaal aanbevolen volume. Gebruik geen
vloeistof. Houd er rekening mee dat een onderbroken pijl op
de poortklep de “gesloten” positie aangeeft.

Opmerking: Bij het vullen is vaak enige weerstand
voelbaar. Bij het loslaten moet de zuiger van de
injectiespuit gewoonlijk naar de oorspronkelijke
positie terugkeren. Als er tijdens het vullen geen
weerstand wordt waargenomen, moet worden
aangenomen dat de ballon gescheurd is. Stop in dat
geval onmiddellijk met vullen. De katheter kan nog
worden gebruikt voor hemodynamische bewaking.
Neem echter wel voorzorgsmaatregelen om te
vermijden dat er lucht of vloeistof in het ballonlumen
wordt geinfundeerd.

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

4 Voer de katheter op tot pulmonaal-arteriéle occlusiedruk
(PAOP, pulmonary artery occlusion pressure) wordt bereikt en
laat vervolgens de ballon passief leeglopen door de spuit uit
de poortklep te verwijderen. Zuig niet te krachtig aan, omdat
de ballon hierdoor kan beschadigen. Bevestig de spuit weer na
het leeglopen.

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

Opmerking: Laat de ballon, voordat deze opnieuw met
€0, of lucht wordt gevuld, volledig leeglopen door de
spuit te verwijderen en de poortklep te openen.

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

Voorzorgsmaatregel: Als er in het rechterventrikel nog
drukregistratie plaatsvindt nadat de katheter
meerdere cm 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
ventrikel. Hierdoor kan de katheter gaan knikken of
kan zich een knoop vormen (zie 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 de hals van de ader zitten, waarbij alleen de
proximale schacht richting het hart wordt opgevoerd.
Laat de ballon leeglopen en trek de katheter terug
totdat de markering voor 20 cm zichtbaar is. 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.
WAARSCHUWING: Voer de katheter niet verder op dan

de wiggepositie om ruptuur van de longslagader te
voorkomen.

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

vloeistofinfusie en bepalingen van de cardiac output. Probeer de
sonde niet in te brengen als de RV-poort zich in het RA bevindt. Dit
kan leiden tot beschadiging van de tricuspidalisklep. Controleer
altijd of de RV-poort zich in het ventrikel bevindt alvorens de sonde
in te brengen.

Swan-Ganz -katheters kunnen aan het bed van de patiént zonder
fluoroscopie en onder voortdurende drukbewaking worden ingebracht. Voor
een juiste positionering van de RV-poort voor plaatsing van de
stimulatiesondes wordt aanbevolen de druk van het distale en het RV-lumen
tegelijkertijd te bewaken.
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rontgenonderzoek van de borst.

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

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

10.0 De Paceport en A-V Paceport katheters
plaatsen bij gebruik voor stimulatie

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



Opmerking: De ideale locatie voor de RV-poort van de Paceport of de
A-V Paceport katheter wanneer de Chandler sonde moet worden
ingebracht, is 1 tot 2 cm distaal van de tricuspidalisklep.

Stap | Procedure

1 Tijdens het inbrengen van de katheter wordt aanbevolen de
druk in het distale en het RV-lumen tegelijkertijd te bewaken.

2 Voer de katheter op tot wiggepositie in de longslagader. Laat
de ballon leeglopen.

3 Raadpleeg de bijsluiter bij de stimulatiesonde (model D98100
en D98500) voor gedetailleerde instructies voor het inbrengen.

WAARSCHUWING: Als de RV-poort te distaal is, kan de sonde de
RV-poort verlaten terwijl deze in de richting van de
RV-uitstroombaan is gericht. Dit kan leiden tot slechte
drempelwaarden, instabiele stimulatie en mogelijke beschadiging
van de uitstroombaan en de pulmonalisklep.

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

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

11.0 Richtlijnen voor femorale inbrenging

Voorzorgsmaatregel: Femoraal inbrengen mag uitsluitend worden
uitgevoerd wanneer kortdurende stimulatie wordt aanbevolen
(bijv. voor labprocedures met een katheter), vanwege de mogelijke
plaatsing van de Chandler sonde (model D98100) in de
RV-uitstroombaan.

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

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.

Inbrenging onder fluoroscopie wordt aanbevolen bij gebruik van de femorale
benadering.

« 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,
dient u mogelijk de richting van de tip te veranderen. 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 met een geschikt formaat in om de katheter stijver te
maken als problemen worden ondervonden bij het positioneren van de
katheter.

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

De Paceport -katheter (model 931F75), de A-V Paceport -katheter (model
991F8), Chandler -sondes (model D98100) en A-stimulatiesondes
(model D98500) kunnen goed worden geplaatst met behulp van
fluoroscopie van de rechter femorale ader. Maar vanwege de
kenmerkende kortere bocht van de katheter in het rechterventrikel
kunnen de RV-poort van de katheter en de Chandler -sonde

(model D98100) zich naar de RV-uitstroombaan in plaats van de apex
richten. Deze richting kan de stabiliteit van langetermijnstimulatie
nadelig beinvioeden. Bovendien kan het door de kortere bocht van de
katheter nodig zijn om de kathetertip in de perifere longslagader in te
brengen om de RV-poort van de katheter distaal van de tricuspidalisklep
te plaatsen. Dit kan leiden tot een permanente wig of hinder bij het
meten van de wiggedruk.

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

Als de katheter niet van het rechteratrium naar het rechterventrikel gaat,
dient u mogelijk de richting van de tip te veranderen. 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 met geschikte afmetingen in om de katheter stijver
te maken als problemen worden ondervonden hij het positioneren van de
katheter.

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

Opmerking: Femoraal inbrengen mag ook alleen worden gebruikt
wanneer kortdurende stimulatie nodig is (bijv. voor ingrepen in het
katheterisatielab), vanwege de mogelijke plaatsing van de
Chandler -sonde in de RV-uitstroombaan.

12.0 Onderhoud en gebruik in situ

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.

12.1 Positie van de kathetertip

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

12.2  Migratie van de kathetertip

Houd er rekening mee dat de kathetertip spontaan kan migreren 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 een cardiopulmonaire bypass treedt er spontane migratie van de
kathetertip op in de richting van de periferie van de longslagader. Overweeg
de katheter gedeeltelijk (3 tot 5 cm) net v4dr de bypass terug te trekken,
aangezien dit de distale migratie kan helpen verminderen en een
permanente wiggepositie van de katheter na de bypass kan voorkomen. Na
begindiging van de bypass moet de katheter mogelijk opnieuw worden
gepositioneerd. Controleer de registratie in de distale longslagader voordat
de ballon wordt gevuld.

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

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

12.3  Meting van de balloninflatie en de wiggedruk

Het opnieuw vullen van de ballon moet geleidelijk gebeuren, onder
bewaking van de drukken. Bij het vullen is vaak enige weerstand voelbaar.
Als er geen weerstand wordt ondervonden, moet worden aangenomen dat
de ballon is gescheurd. Stop in dat geval onmiddellijk met vullen. De katheter
kan nog steeds worden gebruikt voor hemodynamische bewaking; er moeten
echter wel voorzorgsmaatregelen worden getroffen tegen infusie van lucht of
vloeistof in het ballonlumen. Laat tijdens normaal gebruik van de katheter de
meegeleverde spuit voor vullen aan de poortklep zitten om onbedoelde
injectie van vloeistof in het lumen van de balloninflatie 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 beperk de wiggetijd tot een
minimum (twee ademhalingscycli of 10 tot 15 seconden), vooral bij patiénten
met een pulmonale hypertensie. Als er moeilijkheden worden ondervonden,
moeten de wiggedrukmetingen worden begindigd. Bij sommige patiénten
kan de pulmonaal-arteriéle einddiastolische druk vaak worden vervangen
door de pulmonaal-arteriéle wiggedruk als de drukken vrijwel gelijk aan
elkaar zijn, wat herhaaldelijke balloninflatie overbodig maakt.

12.4  Spontane wiggedrukpositie van de tip

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

Als weerstand wordt ondervonden, mag het opvoeren nooit worden geforceerd.
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12.5 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.

12.6 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:

Stap | Procedure

1 Desinfecteer de injectiedoppen altijd voordat u deze doorprikt
met een injectienaald (zie Complicaties).

2 Gebruik uitsluitend een naald met een kleine diameter
(0,7 mm (maat 22 G) 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.

13.0 Cardiac output bepalen

Om de cardiac output 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. De cardiac output 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 de
cardiac output.

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

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

14.0 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.

15.0 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 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:

15.1  Perforatie van de longslagader

Factoren die in verband worden gebracht met fatale ruptuur van de
longslagader zijn pulmonaire hypertensie, hoge leeftijd, hartoperaties met

hypothermie en antistolling, migratie van de distale kathetertip, de vorming
van arterioveneuze fistels en ander vaattrauma.



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

Bij alle patiénten dient de balloninflatie 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 vermijden.

15.2  Longinfarct

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

153 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 samentrekkingen de meest frequent waargenomen
hartritmestoornis zijn, werden ook ventriculaire tachycardie en atriale en
ventriculaire fibrillatie gemeld. ECG-bewaking en de onmiddellijke
beschikbaarheid van antiaritmica en defibrillatieapparatuur worden
aanbevolen. Er moet worden overwogen om profylactisch lidocaine toe te
dienen om het optreden van ventriculaire hartritmestoornissen tijdens de
katheterisatie te verminderen.

15.4  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.

15.5  Sepsis/infectie

Er zijn positieve kweken van een kathetertip als gevolg van besmetting en
kolonisatie gemeld. Daarnaast zijn incidenten van septische en aseptische
vegetatie in de rechterhartkamer gemeld. Een verhoogd risico op septikemie

en bacteriémie is in verband gebracht met het nemen van bloedmonsters, het
infunderen van vloeistoffen en kathetergerelateerde trombose. Er moeten
preventieve maatregelen worden genomen om infectie te voorkomen.

15.6  Overige complicaties

Overige complicaties zijn onder andere rechterbundeltakblok en volledig
hartblok, schade aan de tricuspidalisklep en pulmonalisklep, pneumothorax,
trombose, bloedverlies, letsel of schade aan de hartstructuur/-wand,
hematoom, embolie, anafylaxie, hartweefsel-/arteriéle brandwonden.

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

Raadpleeg https://meddeviceinfo.edwards.com/ voor een overzicht van de
veiligheids- en klinische prestaties van dit medische hulpmiddel. Raadpleeg
na lancering van de Europese database inzake medische hulpmiddelen/
Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed voor een SSCP van dit
medische hulpmiddel.

Gebruikers en/of patiénten moeten emstige incidenten melden bij de
fabrikant en de bevoegde instantie in de lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

15.7  Langetermijnbewaking

De duur van de katheterisatie dient zo kort mogelijk te zijn al naar gelang de
klinische toestand van de patiént, aangezien het risico op trombo-
embolische en infectiecomplicaties na verloop van 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.

16.0 Leveringswijze

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

22.0 Beknopte richtlijnen voor een veilig gebruik van longslagaderkatheters met ballontip

1. Houd de kathetertip centraal in een hoofdtak van de longslagader:

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.

17.0 Opslagomstandigheden

Op een koele en droge plaats bewaren.
18.0 Werkingsvoorwaarden/gebruiksomgeving

Bedoeld voor gebruik onder fysiologische omstandigheden van het menselijk
lichaam in een beheerste klinische omgeving.

19.0 Houdbaarheid

De houdbaarheidsdatum staat op elke verpakking aangegeven. Opslag of
gebruik nadat de houdbaarheidsdatum is verstreken kan een verminderde
conditie van het product veroorzaken en leiden tot ziekte of bijwerkingen,
aangezien het hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals het oorspronkelijk
bedoeld is.

20.0 Technische Bijstand

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

INBEIgIE: ..o 024813050
inNederland: ... 080033927 37

21.0 Afvoeren

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

Door voortdurende productverbeteringen kunnen prijzen, specificaties en
beschikbaarheid van de modellen zonder voorafgaande kennisgeving
worden gewijzigd.

Raadpleeg de lijst met symbolen aan het einde van dit document.

« Vultijdens het inbrengen de ballon tot het volledige aanbevolen volume (1,5 ml) en voer de katheter op naar een pulmonaal-arteriéle wiggepositie. Laat de ballon leeglopen.

+ Om overtollige lengte te verminderen of een lus in het rechteratrium of -ventrikel te verwijderen, trekt u de katheter langzaam ongeveer 2 tot 3 cm terug.

+ Voer de kathetertip niet te ver perifeer op. Idealiter bevindt de kathetertip zich bij het hilum van de longen. Onthoud dat de tip tijdens de balloninflatie naar de periferie van de longen migreert. Daarom is een centrale positie véor het

vullen belangrijk.

+ Houd de tip steeds in een positie waar een volledig of bijna volledig vulvolume (1,0 tot 1,5 ml) noodzakelijk is om een wiggedrukregistratie te verkrijgen.

2. Houd rekening met een spontane migratie van de kathetertip naar de periferie van het pulmonale vaatbed:
« Verminder overtollige lengte of lusvorming in het rechteratrium of -ventrikel tijdens het inbrengen om perifere migratie als gevolg daarvan te vermijden (zie nr. 1).
« Bewaak de druk bij het distale uiteinde voortdurend, zodat de katheter niet onbedoeld in wiggepositie terechtkomt bij een lege ballon (dit kan een pulmonaal infarct veroorzaken).
+ Controleer dagelijks de positie van de katheter met behulp van een rontgenfoto van de borst, om eventuele perifere verplaatsing te detecteren. Als er een migratie is opgetreden, trekt u de katheter terug naar de centrale pulmonaal-

arteriéle positie; let op dat u daarbij de inbrenglocatie niet verontreinigt.
Tijdens een cardiopulmonaire bypass treedt er spontane migratie van de kathetertip op in de richting van de periferie van de longslagader. Overweeg de katheter gedeeltelijk (3 tot 5 cm) net vodr de bypass terug te trekken, aangezien

terugtrekking de mate van distale migratie kan helpen verminderen en een permanente wiggepositie van de katheter in de periode 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.

3. Wees voorzichtig bij het vullen van de ballon:

« Als wiggedruk wordt verkregen bij een volume kleiner dan 1,0 ml trekt u de katheter terug naar een positie waar het volledige of bijna volledige vulvolume (1,0 tot 1,5 ml) een wiggedrukregistratie oplevert.
« Controleer de distale drukgolfvorm voordat de ballon wordt gevuld. Vul de ballon niet als de golfvorm bevochtigd of vervormd lijkt. Het kan zijn dat de katheter in wiggepositie terechtkomt met een lege ballon. Controleer de positie van

de katheter.

Wanneer de ballon opnieuw wordt gevuld om wiggedruk te registeren, voegt u langzaam het vulmedium (C0, of lucht) toe, terwijl u voortdurend de drukgolfvorm van de longslagader bewaakt. Stop onmiddellijk met vullen wanneer

uziet dat de pulmonaal-arteriéle registratie verandert in pulmonaal-arteriéle wiggedruk. Verwijder de spuit om de ballon snel leeg te laten lopen en bevestig de spuit vervolgens opnieuw aan het ballonlumen. Er mag nooit lucht worden
gebruikt voor de balloninflatie in situaties waar er lucht in de arteriéle bloedsomloop terecht kan komen (zie Procedure voor inbrengen).

+ Vul de ballon nooit verder dan het maximaal volume zoals afgedrukt op de katheterschacht (1,5 ml). Gebruik de volume-gelimiteerde spuit die bij de katheter wordt meegeleverd.

+ Gebruik geen vloeistof voor de balloninflatie; de vloeistof is wellicht niet terug te halen en kan het leeglopen van de ballon verhinderen.
« Zorg dat de spuit aan het ballonlumen van de katheter bevestigd blijft, zodat niet per ongeluk vloeistof in de ballon wordt geinjecteerd.
4. Breng alleen een wiggedruk door pulmonaal-arteriéle occlusie tot stand als dit noodzakelijk is:

+ Als de waarden voor pulmonaal-arteriéle diastolische (PAD) en pulmonaal-arteriéle wiggedruk (PAW) bijna identiek zijn, is het wellicht niet nodig om de ballon in wiggedrukpositie te manoeuvreren: meet de PAD-druk in plaats van de
PAW-druk zolang de hartslag, de bloeddruk, het cardiac outputvolume en de Klinische toestand van de patiént stabiel blijven. In condities met een veranderende pulmonaal-arteriéle en pulmonaal-veneuze toon (d.w.z. sepsis, acuut
ademhalingsfalen, shock) kan de relatie tussen PAD en de wiggedruk zich echter wijzigen, al naar gelang de klinische toestand van de patiént. Wellicht is PAW-meting noodzakelijk.

+ Beperk de wiggetijd tot een minimum (twee ademhalingscycli of 10 tot 15 seconden), vooral bij patiénten met pulmonale hypertensie.
« Vermijd langdurige handelingen om wiggedruk te verkrijgen. Bij moeilijkheden moet de wiggedruk worden gestaakt.
+ De katheter mag nooit worden doorgespoeld met de ballon in wiggepositie in de longslagader.

5. Bejaarde patiénten met pulmonale hypertensie lopen het meeste risico op een ruptuur of perforatie van de longslagader. Dit zijn doorgaans bejaarde patiénten die hartchirurgie ondergaan met anticoagulatie en
hypothermie. Plaatsing van de proximale kathetertip dicht bij het hilum van de long kan de kans op perforatie van de longslagader verminderen.
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Model Indicaties Sondeplaatsing Stimulatiesonde

931F75 Tijdelijke vloeistoftoediening voor ventriculaire stimulatie Ventrikel D98100
991F8 Tijdelijk Atrium en ventrikel D98500
Atriaal-ventriculaire stimulatie D98100

Alleen voor tijdelijke atriale stimulatie Atrium D98500

Alleen voor tijdelijke ventriculaire stimulatie Ventrikel D98100

Vloeistoftoediening

Berekeningsconstanten

780F75M
Model 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Injectaattemperatuur (°C) Volume (ml) Berekeningsconstanten (BC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-2 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
Berekeningsconstanten® voor injectaatafgiftesysteem (0-Set+
Koud injectaat
6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
Injectaat op kamertemperatuur
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

*3 mlinjectaat wordt niet aanbevolen.

***B( = (1,08)Cr(60)(V,)
Opmerking: berekeningsconstanten voor oximetriekatheters zijn gelijk aan die voor de Swan-Ganz VIP -katheter.
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Specificaties

Swan-Ganz Paceport -katheter A-V Paceport -katheter Oximetriekatheter Paceport oximetriekatheter VIP oximetriekatheter
Thermodilutiekatheter (Model 931F75) (Model 991F8) 631F55N** 780F75M 782F75M
Bruikbare lengte (cm) 110 10 75 110 10
Afmetingen katheterlichaam in Franse maat 7,5F(2,5mm) 8F (2,7 mm) 55F (1,8 mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)
Kleur instrument Wit Geel Geel
Vulcapaciteit ballon (ml-C0,) 15 15 0,7 15 15
Diameter van gevulde ballon (mm) 13 13 8 13 13
Minimale aanbevolen introducergrootte 8,5F(2,8mm) 9F (3,0 mm) 6,5F (2,2mm) 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm)
Afstand vanaf distale tip (cm)
Thermistor 15 4 4
RA-poort - 27 -
RV-poort 19 19 19 -
Proximale injectaatpoort 30 30 15 30 30
VIP -infuuspoort 31
Lumenvolume (ml)
Proximaal injectaat 0,89 0,70 0,51 -
Distaal 0,88 0,93 0,49 -
RA-lumen - 1,07 -
RV-lumen - 1,13 -
zonder sonde 1,10 -
met T-B-adapter
bevestigd en de sonde in het lumen 0,88 -
Infusiesnelheden* (ml/min)
Distaal 5 6 3 6 6
Proximaal injectaat 12 8 4 9 8
RA-stimulatie/infusie
met sonde 1 -
zonder sonde 15 -
RV-stimulatie/infusie
met sonde 0,5 1 - -
zonder sonde n 12 13 -
VIP -lumen - 14
Infusiesnelheid* (ml/min) met gebruik van DsoW
RV-lumen
zonder sonde 3 - -
met T-B-adapter
bevestigd en de sonde in het lumen 0,2 - - -
Radiopake markering distale rand van de RV- poort bij de RA- en de RV- poort - - -
Compatibele voerdraad Diameter
distaal lumen 0,025in 0,018in 0,012in 0,025in 0,025in
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Proximaal injectaatlumen 0,035in - - -
(0,89 mm)
RV-lumen 0,035in 0,028in - - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
RA-lumen 0,028 in - - -
(0,71 mm)
Frequentierespons
Vervorming bij 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Distaal lumen
Totale detectiefunctie katheter - - 0,5% 0,5%

Alle aangegeven specificaties zijn nominale waarden.

*Bij gebruik van normale zoutoplossing op kamertemperatuur, 1 m boven de inbrenglocatie, zwaartekrachtinfuus. De snelheden vertegenwoordigen gemiddelde waarden. Infusie van bloedproducten of hyperalimentatieoplossingen door het

RV-lumen wordt niet aangeraden als het RV-lumen wordt gebruikt voor plaatsing van de Chandler -sonde. Alle Edwards -oximetriekatheters, behalve die met de zwarte oximetrieconnectoren, zijn compatibel met de optische modules van
Edwards. Modellen eindigend op de letter“M” zijn ook compatibel met optische modules van Philips. De katheterfactor die is vereist voor in vivo-kalibratie met Philips-monitoren, bevindt zich aan de bovenkant van de optische connector.

** Gebruik een langer kathetermodel of een grotere introducer wanneer de plaats van inbrengen of de fysieke gesteldheid van de patiént een grotere inbrengafstand vereist.
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Swan-Ganz

Paceport termodilutionskateter: 931F75

A-V Paceport termodilutionskateter: 991F8

Oximetri TD-kateter: 631F55N

Oximetri Paceport TD-kateter: 780F75M

VIP oximetri TD-kateter: 782F75M

Det er muligt, at ikke alle anordninger beskrevet heri er licenseret i henhold
til canadisk lovgivning eller godkendt til salg i dit specifikke land.

Laes omhyggeligt denne brugsanvisning, som
omfatter de advarsler, sikkerhedsforanstaltninger
og restrisici, som forbindes med dette medicinske
udstyr.

Model 931F75 er illustreret i Figur 1 pa side 148. Model 780F75M er

illustreret i Figur 2 pa side 149. Modellerne, som er anfart ovenfor, indeholder
nogle, men ikke alle de viste funktioner.

FORSIGTIG: Dette produkt indeholder naturligt
gummilatex, som kan give allergiske reaktioner.

Kun til engangsbrug

Paceport termodilutionskateter. Der henvises til Figur 2 pa side 149 og Figur 3
pa side 150. Figur 1 pa side 148, Figur 3 pa side 150 og Figur 4 pa side 151.
Oximetri TD: se Figur 2 pa side 149 og Figur 4 pa side 151.

1.0 Beskrivelse

Brugere af anordningen er medicinsk personale, der er blevet uddannet i
sikker brug af invasive hamodynamiske teknologier og klinisk brug af
lungearteriekateter som en del af deres respektive hospitalers retningslinjer.
Swan-Ganz katetrene er flowstyrede lungearteriekatetre, der anvendes til at
overvage det haemodynamiske tryk. Den distale (arteria pulmonalis) port pa
Swan-Ganz katetre tillader ogsa provetagning af blandet vengst blod til
vurderingen af oxygentransportbalance og beregningen af afledte
parametre, sasom oxygenforbrug, oxygenudnyttelseskoefficient og
intrapulmonal shuntfraktion, nér den bruges med en kompatibel
hamodynamisk monitor og tilbeher.

Det intravaskulre kateter indfares gennem den centrale vene ind i hojre
side af hjertet og fores frem mod lungearterien. Indstiksvej kan vaere vena
jugularis interna, vena femoralis, vena cephalica og vena brachialis. De
kropsdele, der kommer i kontakt, er atrium, ventrikler, lungearterien og
kredslgbssystemet.

Anordningens ydeevne, herunder de funktionelle karakteristika, er blevet
verificeret i en omfattende rakke tests for at sikre, at dens sikkerhed og
ydeevne i forhold til den tilsigtede brug er understottet, nar den anvendes i
overensstemmelse med den etablerede brugsanvisning.

Denne anordning er beregnet til brug pd voksne, kritisk syge eller kirurgiske
patientpopulationer. Denne anordning er endnu ikke blevet testet i den
paediatriske population eller hos gravide eller ammende kvinder.

1.1 Model 931F75

Swan-Ganz Paceport termodilutionskateter (Model 931F75) tillader
anleggelse og placering af Chandler transluminal V-pacing probe

(model D98100). Swan-Ganz Paceport termodilutionskatetre (model 931F75)
er beregnet til at blive anvendt til patienter, hvor haemodynamisk overvagning
er ngdvendig, nér behovet for midlertidig transvengs pacing forventes.

Paceport kateterets (model 931F75) hajre ventrikulare (RV) lumen stopper
19 cmfra spidsen og anvendes til anleggelse af Chandler transluminal
V-pacing probe model D98100 i hajre ventrikel, nér kateterets spids befinder
sig i lungearterien. Nar pacing proben ikke er anlagt (i model 931F75), kan
RV-lumen anvendes til infusion af oplasninger. Den proksimale lumen kan
anvendes til trykmonitorering og bolusinjektion til fastslaelse af
hjerteminutvolumen vha. termodilutionsteknikken.

1.2 Model 991F8

Swan-Ganz A-V Paceport termodilutionskateter (model 991F8)
tillader indforing og placering af Chandler transluminal V-pacing
proben (model D98100) og Flex-Tip A-pacing proben

(model D98500).

A-V Paceport termodilutionskateterets (model 991F8) hejre ventrikulaere
(RV) lumen stopper 19 cm fra spidsen og anvendes til anlaggelse af Chandler
transluminal V-pacing probe model D98100 i hjre ventrikel, nar kateterets
spids befinder sig i lungearterien. En hgjre atriel (RA) lumen, der stopper

30 cm fra spidsen, er beregnet til anlaggelse af Flex-Tip transluminal
A-pacing probe model D98500 i hgjre atrium, nér kateterets spids befinder

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, Chandler, CO-Set,
(0-Set-+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz og VIP
er varemerker tilhgrende Edwards Lifesciences. Alle andre varemaerker
tilhorer deres respektive ejere.

sig i lungearterien. Nar pacing proberne ikke er anlagt (i model 991F8), kan
ventrikel- og atrielumener anvendes til trykmonitorering i hajre ventrikel
eller atrium eller til infusion af oplasninger.

13 Modellerne 631F55N, 780F75M, 782F75M

Swan-Ganz oximetri TD-kateter model 631F55N muligger monitorering af
hjerteminutvolumen og kontinuerlig, blandet vengst oxygen. Swan-Ganz VIP
oximetri TD-kateter model 782F75M muligger monitorering af
hjerteminutvolumen og giver en ekstra VIP lumen, som tillader kontinuerlig
infusion. VIP lumen (proksimal infusionslumen) slutter ved en port, der
sidder 31 cm fra den distale spids. VIP lumen giver direkte adgang til hajre
atrium eller vena cava og giver mulighed for kontinuerlig infusion af
oplasninger, trykmonitorering og blodpravetagning.

Swan-Ganz oximetri Paceport TD-kateter model 780F75M er beregnet til
brug hos patienter, som kraever haemodynamisk overvagning, ndr der
forventes temporaer transvengs pacing. Oxemetri Paceport kateterets hgjre
ventrikellumen (RV) slutter 19 cm fra spidsen og benyttes til indsatningen af
model D98100 Chandler transluminal V-pacing probe i hgjre ventrikel, nar
spidsen af kateteret befinder sig i lungearterien. Nar pacing proben ikke er
indsat, kan hojre ventrikell bruges til ring af hgjre
ventrikeltryk eller infusion af oplgsninger.

Blandet vengs oxygenmztning monitoreres vha. fiberoptisk
reflektansspektrofotometri. Maengden af lys, der absorberes, refrakteres og
reflekteres, afhaenger af de relative mangder oxygeneret og deoxygeneret
hamoglobin i blodet. Oximetrilumen slutter ved den distale spids. Denne
lumen indeholder fibre, der transmitterer lyset til lungearterien til maling af
blandet vengs oxygenmatning. Den proksimale injektatlumen slutter ved en
port, der befinder sig 30 cm fra den distale spids for model 780F75M og
782F75M. Den slutter ved 15 cm for model 631F55N. Nar den distale spids er
placeret i lungearterien, vil den proksimale injektatport befinde sig i hojre
atrium eller vena cava, hvilket giver mulighed for
bolushjerteminutvolumeninjektioner, trykmonitorering af hejre atrium,
blodpravetagning eller infusion af oplesninger.

2.0 Tilsigtet brug/formal

Swan-Ganz katetre er lungearteriekatetre, der er beregnet til kortvarig brug i
det centrale kredslghssystem til patienter, der kraever intrakardial
hamodynamisk overvagning, blodpravetagning og infusion af oplasning.
Paceport katetre kan give midlertidig transvengs pacing, nar de anvendes
sammen med en pacing-probe. Nar det bruges med en kompatibel
monitoreringsplatform og tilbehar, giver Swan-Ganz katetre en samlet
hamodynamisk profil, der hjelper lger med at vurdere kardiovaskular
funktion og treeffe beslutninger om behandling.

3.0 Indikationer

Swan-Ganz katetre er diagnostiske og monitoreringsredskaber, der bruges
ved hazmodynamisk overvagning af voksne, kritiske syge patienter inklusive,
men ikke begraenset til, rekonvalescens efter starre kirurgiske indgreb,
traumer, sepsis, forbreendinger, lungesygdomme, lungesvigt,
hjertesygdomme, herunder hjerteinsufficiens.

4.0 Kontraindikationer

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

Patienter, som enten har tilbagevendende sepsis eller hyperkoagulopati, hvor
kateteret kunne blive drsag til septisk eller almindelig trombedannelse, bar
ikke komme i betragtning til et ballonflydekateter.

5.0 Advarsler

Der eksisterer ingen absolutte kontraindikationer for anvendelsen

af flowstyrede lungearteriekatetre. En patient med en venstresidig

grenblok kan imidlertid udvikle en hgjresidig grenblok under

kateteranlaggelse, hvilket resulterer i komplet hjerteblok. Til

sadanne patienter skal temporaere pacingindstillinger vaere

ojeblikkeligt tilgeengelige.

Elektrokardiografisk monitorering under kateterpassage tilskyndes

og er seerlig vigtig, hvis en af folgende tilstande forekommer:

- 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.

Produktet ma pa ingen made modificeres eller eendres. Andring
eller modificering kan pavirke produktets ydeevne.

Der bor aldrig anvendes luft til balloninflation i situationer, hvor luften
kan trenge ind i arteriekredslobet, f.eks. hos alle paediatriske
patienter og voksne, der formodes at have intrakardiale eller
intrapulmonale shunts, der Iober fra hojre mod venstre. Bakterie-
filtreret kuldioxid er det anbefalede inflationsmedie pga. dets hurtige
absorbering i blodet i tilfaelde af, at ballonen spreengerinde i
kredslgbet. Kuldioxid spredes gennem latexballonen, hvilket reducerer
ballonens flowstyringseffektivitet efter 2 til 3 minutters inflation.

Efterlad ikke kateteret i en permanent indkilingsposition. Undga
desuden langvarig balloninflation, nar kateteret befinder sig i
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indkilingspositionen; denne okklusive mangvre kan medfere
pulmonal infarkt.

Denne anordning er udelukkende designet, beregnet og
distribueret til ENGANGSBRUG. RESTERILISER 0G GENBRUG IKKE
denne anordning. Der er ingen data, der underbygger, at
anordningen er steril, ikke-pyrogen og funktionsdygtig efter
genbearbejdning. En sadan handling kan medfore sygdom eller
bivirkninger, idet anordningen muligvis ikke fungerer efter den
oprindelige hensigt.

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

6.0 Sikkerhedsforanstaltninger

Det er sjeldent, at et flydekateter med ballon ikke treenger ind i
den hgjre ventrikel eller lungearterien, men det kan forekomme
hos patienter med forstgrret hgjre atrium eller ventrikel, iseer hvis
hjerteminutvolumen er lav eller ved tilstedeveerelse af trikuspidal
eller pulmonal inkompetence eller pulmonal hypertension. Det kan
0gsa gore passage lettere, hvis patienten tager dybe indandinger.
Klinisk personale, der anvender anordningen, skal vaere bekendte
med anordningen og forsta dens anvendelser inden brug.

7.0 Anbefalet udstyr

ADVARSEL: Overensstemmelse med IEC 60601-1 bliver kun

opretholdt, nar kateteret eller proben (anvendt del af typen CF,

defibrillationssikret) er sluttet til en patientmonitor eller udstyr

med en indgangskonnektor, der er klassificeret som en

defibrillationssikret CF-type. Hvis det anskes at bruge en tredjeparts

skaerm eller udstyr, tjek da med producenten af skaermen eller

udstyret for at sikre overensstemmelse med IEC 60601-1 og

kompatibilitet med kateteret og proben. Serges der ikke for, at

kateteret og proben er i overensstemmelse med IEC 60601-1, og at

der er kompatibilitet mellem kateteret og proben, kan det sge

risikoen for elektrisk stod for patienten/operatoren.

TD Paceport kateter:

+ Swan-Ganz A-V Paceport termodilutionskateter (model 991F8) eller
Swan-Ganz Paceport termodilutionskateter (model 931F75)

+ Edwards Intro-Flex perkutan hylsterhaemostaseventil
indfaringsanordningsbakke, -szt eller enkelt samling.

« Chandler transluminal V-pacing probe (model D98100)

« Flex-Tip transluminal A-pacing probe (model D98500 — nar model 991F8
anvendes)

+ A-Vsekventiel eller ventrikulr, ekstern demand-pacemaker

« Alle kompatible computere til méling af hjerteminutvolumen, kompatible
prober til injektat og tilslutningskabel

« Sterilt skyllesystem og tryktransducere

+ EKG- og trykovervagningssystem til brug ved patientsengen

+ Perkutan hylsterindforingsanordning og kontaminationsskede

Oximetri TD-katetre:

+ Swan-Ganz oximetri TD-kateter eller oximetri Paceport TD kateter eller
VIP oximetrikateter

+ Perkutan hylsterindforingsanordning og kontaminationsskede

+ En Edwards Lifesciences oximetrimonitor eller et kompatibelt
modulsystem til brug ved patientsengen (eller en hvilken som helst
kompatibel hjerteminutvolumencomputer il maling af
hjerteminutvolumen vha. bolustermodilutionsmetoden)

« Probe til maling af injektattemperatur

+ Tilslutningskabler

+ Model OM-2 optisk modul

« Chandler transluminal V-pacing probe (model D98100) (kun til brug med
oxemetri Paceport katetre model 780F75M)

« Ekstern pacemaker til ventrikulzre krav (kun til brug med oxemetri
Paceport katetre model 780F75M og Chandler probe model D98100)

« Sterilt skyllesystem og tryktransducere

« EKG- og trykovervdgningssystem til brug ved patientsengen

Herudover skal falgende vaere umiddelbart tilgengelige, hvis der skulle

opsta komplikationer under kateteranlaggelse: antiarytmika, defibrillator,

respiratorisk hjelpeudstyr og en metode til temporzer pacing.

Alle Edwards oximetrikatetre, med undtagelse af dem med sorte

oximetrikonnektorer, er kompatible med Edwards optiske moduler. Modeller,

der slutter med bogstavet "M", er ogsa kompatible med Philips optiske

moduler. Kateterfaktoren, som er pakraevet til in vivo-kalibrering med Philips

monitorer, sidder gverst pa den optiske konnektor.

Monitoropsatning og -kalibrering for monitorering af blandet

vengs oxygenmatning

Sikkerhedsforanstaltning: In vitro-kalibrering kan ikke udfgres med

katetermodel 631F55N. For at opna korrekt kalibrering skal



kateteret fores ind i patienten og en in vivo-kalibrering udfores (se
den relevante brugervejledning for in vivo-kalibreringsprocedurer).
De kompatible hjerteminutvolumencomputere kan kalibreres inden
kateteranlaeggelse ved at foretage en in vitro-kalibrering. Nar der
foretages en in vitro-kalibrering, skal den udferes inden klargering
af kateteret (dvs. for gennemskylning af lumener). Kateterspidsen
ma ikke blive vad, inden der udfares en in vitro-kalibrering. En

in vivo-kalibrering er pakraevet, hvis der ikke er foretaget en in vitro-
kalibrering.

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

8.0 Kateterklargoring

Anvend aseptisk teknik.

Efterse visuelt for brud pa emballagens integritet far brug.

Bemaerk: Anvendelse af et beskyttende kateterhylster anbefales.

Sikkerhedsforanstaltning: Undga kraftig aftarring eller
udstraekning af kateteret under testning og rengering for ikke at
odelaegge de optiske fibre og/eller termistorwirekredslgbet, hvis
sadan et er til stede.

Trin | Procedure

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

2 Tjek ballonintegriteten ved at inflatere den til den anbefalede
volumen. Tjek for starre asymmetri og for utaetheder ved at
nedsaenke den i sterilt saltvand eller vand. Deflater ballonen
inden anlaggelse.

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

4 Test termistorens elektriske kontinuitet inden anlaggelse (se
betjeningsvejledningen til computeren for detaljeret
information).

9.0 Anlaeggelsesprocedure

ADVARSEL: Hos visse patienter kan kateteret spontant sidde fast
(med ballonen defalteret), far RV-porten placeres i den hgjre
ventrikel. Stop med at fore kateteret frem. Dette pacingsystem er
ikke passende til anvendelse hos disse patienter. Imidlertid kan
kateteret stadigvaek anvendes til trykovervagning,
blodprovetagning, veeskeinfusion og bestemmelse af
hjerteminutvolumen. Forsgg ikke at indseette proben, hvis
RV-porter eri RA. Det kan beskadige trikuspidalklappen. Serg altid
for, at RV-porten er inde i ventriklen, for du indszetter proben.
Swan-Ganz katetre kan anlegges ved patientens seng uden hjlp af
fluoroskopi, ledet af kontinuerlig trykmonitorering. For korrekt placering af
RV-porten til placering af pacing proberne anbefales samtidig
trykmonitorering fra den distale og RV-lumen.

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

Bemaerk: V-pacing og A-pacing proberne (i model 991F8) og model
D98100 Chandler transluminal V-pacing probe skal placeres
profylaktisk i deres respektive lumener umiddelbart efter placering
af kateteret. Der kan opsta alvorlige vanskeligheder ifm.
probepassage, hvis probeanlaeggelse forsinkes.

Bemeaerk: Hvis kateteret behgver afstivning under anlaeggelse, skal
det langsomt perfunderes med 5 ml til 10 ml kold, steril
saltvandsoplosning eller 5 % dextrose, mens kateteret fremfores
gennem et perifert kar.

Bemaerk: Kateteret bor passere let igennem hgjre ventrikel og
lungearterie og ind i en indkilingsposition i obet af mindre end

et minut.

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

Det anbefales, at der anvendes en kontaminationsskede pa kateteret pga. det
potentielle behov for at manipulere kateteret efter indledende anleggelse.

Trin | Procedure

1 Anlg kateteret i venen gennem en
hylsterindforingsanordning vha. perkutan anlaeggelse, hvor
der anvendes en modificeret Seldinger-teknik.

Bemaerk: Kateteret kan anlaegges via vena jugularis,
vena subdlavia eller antecubital fossa. Anlaggelse via
vena femoralis anbefales ikke.

Bemaerk: Anlaeggelse i vena femoralis bor kun
anvendes, nar kortvarig pacing anbefales (f.eks.
kateteriseringslaboratorieprocedurer) pga. den mulige
placering af Chandler proben i RV-udlshsomradet.

Trin | Procedure Trin | Procedure

2 Under kontinuerlig trykovervégning, med eller uden 7 Bekraeft den endelige kateterspidsposition med et

fluoroskopi, fremfares kateteret forsigtigt ind i hgjre atrium. rentgenfotografi af thorax.

Kateterspidsens indtraengen i thorax markeres ved et oget - .

respiratorisk udsving i trykket. Figur 4 p side 151 viser de Bgmaerk: Hvis der anvendes en kon.tammatlon'sskede, s.kal den
karakteristiske intrakardiale og pulmonale trykbalgeformer. distale ende forlzenges mod indfaringsanordningsventilen. Forlzeng
Bemaerk: Nér kateteret er taet pa det sted, hvor hgjre :::kzr‘;)ekls:l\‘algeer:)def::tk:tre‘ti:rnets kontaminationsskede il den
atrium krydser vena cava superior eller vena cava inferior gde, og tastg .

hos en typisk voksen patient, er spidsen blevet fremfart Bemaerk: Efter deflation kan kateterspidsen have en tendens til at
ca. 40 cm fra hgjre eller 50 cm fra venstre antecubital springe tilbage mod pulmonalklappen og glide tilbage i hgjre

fossa, 15 til 20 cm fra vena jugularis, eller 10 til 15 cm fra ventrikel, hvilket kraever, at kateteret flyttes.

vena subclavia eller ca. 30 cm fra vena femoralis. 10.0 Pla cering afPa ceport og A-V Pa ceport

3 Med den medfalgende sprojte inflateres ballonen med (0, 2 . .
eller luft til den maksimalt anbefalede volumen. Benyt ikke kateter, nar de anvendes til pacing
vaeske. Bemaerk, at en forskudt pil pa skydeventilen angiver Seindlaegssedlen, som falger med hver probe, for forholdsregler og en
den "lukkede” position. detaljeret beskrivelse af anlaeggelsesproceduren for pacing proben.
Bemaerk: Inflation er som regel forbundet med en Bemaerk: Ideel placering af Paceport eller A-V Paceport kateterets
;olelse af mo;lstand. Nélr I)sprajt;ste:inplet ;Iipﬁes, bor RVl-(port,d n|é|:'|(handler proben skal anlagges 1 til 2 cm distalt ift.

et som regel springe tilbage. Hvis der ved inflation trikuspidalklappen.
ikke mgdes modstand, bor det antages, at ball er -
sprunget. Stands omgaende inflation. Kateteret kan Trin__| Procedure
fortsat anvendes til heemodynamisk overvagning. Sorg 1 | Under kateteranleggelse anbefales det, at det distale og
dog for at treffe sikkerhedsforanstaltninger til at RV-lumentryk monitoreres samtidigt.
forhindre infusion af luft eller vaeske i ballonlumen. — — -
. ) | 2 Fremfor kateteret ind i indkilingspositionen i lungearterien.
ADVARSEL: Forkert inflationsteknik kan medfore Deflater ballonen
pulmonale komplikationer. For at undga skader pa ——
lungearterien og eventuel ballonspraengning ma den 3 Der henvises til pacing probens (mpdgl D98_100 0g D98500)
anbefalede inflationsvolumen ikke overstiges. indlegsseddel for detaljerede anvisninger il anlaeggelse.

4 | Forkateteret frem, indtil okklusionstryk i lungearterien (PAOP) ADVARSEL: Hvis HV-porten er for distal, kan proben falde ud af
opnds, og deflater derefter passivt ballonen ved at fierne sprajten HV-porten, som peger mod HV-udlgbsomradet. Dette kan medfare
fra skydeventilen. Frembring ikke tvungen aspiration, da dette ringe taerskelvaerdier, ustabil pacing og potentiel beskadigelse af
kan skade hallonen. Szt sprajten fast igen efter deflation. udighsomradet og pulmonalklappen.

Bemaerk: Undga lzengerevarende mangvrer til at opna Bemaerk: En rantgenfast markor er til stede ved RV-porten for at
kiletryk. Opgiv “kilen”, hvis der stades pa vanskeligheder. hjzelpe med portplacering og identifikation vha.
Bemaerk: Inden der igen inflateres med €0, eller luft, rentgenfotografering af thorax eller fluoroskopi.
skal ballonen deflateres helt ved at fjerne sprojten og Bemaerk: Diafragmatisk pacing kan forekomme af og til. Det kan
abne skydeventilen. som regel udbedres ved at fremfore kateteret 0,5 til 1 cm.
Sikkerhedsforanstaltning: Det anbefales, at den . inier f . f .
medfolgende sprojte atter fastgares pa skydeventilen 11.0 Retningslinjer for anlaeggelse i vena femoralis
efter ballondeflation for at forhindre utilsigtet Sikkerhedsforanstaltning: Anleggelse i vena femoralis ber kun
injektion af vaesker i ballonlumen. anvendes, nar kortvarig pacing anbefales (f.eks.
Sikkerhedsforanstaltning: Hvis der stadig bemaerkes kateteriseringslaboratorieprocedurer) pga. den mulige placering af
tryksporing i hgjre ventrikel, efter at kateteret er Chandler proben (model D98100) i RV-udlgbsomradet.
fremfort flere cm forbi det punkt, hvor den forste Sikkerhedsforanstaltning: Anlaeggelse i vena femoralis kan fore til
tryksporing i hgjre ventrikel blev bemaerket, er der overdreven kateterlangde i hojre atrium og vanskeligheder ved at
muligvis kateterslyngning i hgjre ventrikel, hvilket kan opné en indkilingsposition (okklusion) i lungearterien.
medfare kinkning eller knudedannelse pa kateteret (se sikkerhedsf taltning: Ved anl sei P lisk
Komplikationer). Deflater ballonen, og traek kateteret ! " er fe s oralfls. a nllng..t et.an &glqe seivena be motra '; an
tilbage i hgjre atrium. Inflater ballonen igen, og fremfor ar i": er_m:irta Isinog’e situa :;)nel: |fvel gennekm °r;t :'"k e_; d
atter kateteret til en indkilingsposition i lungearterien, perkutan indtraengen i venen. Der bor Iniges en korrekt teknik me
N punktur af vena femoralis, herunder fjernelse af den inderste

og deflater sé ballonen. : PN . N

, ) ) okkluderende stilet, nar indferingssaettets nal fremfores mod venen.
Sikkerhedsforanstaltning: Hvis en overdreven leengde . . .
eranlagt, kan der opst kateterslyngning, hvilket kan Anleggelse under fluoroskopi anbefales, ndr den femorale tilgang anvendes.
medfore kinkning eller knudedannelse (se « Under fremfgring af kateteret i vena cava inferior kan kateteret glide ind i
Komplikationer). Hvis den hgjre ventrikel ikke er ndet den modsatte vena iliaca. Traek kateteret tilbage i den ipsilaterale vena
efter at have fremfort kateteret yderligere 15 cm efter iliaca, inflater ballonen, og lad blodstremmen fare ballonen ind i vena
at have naet hgjre atrium, kan der vaere dannet cava inferior.
slyngninger pé kateteret, eller spidsen kan eventuelt « Hvis kateteret ikke passerer fra hajre atrium til hojre ventrikel, kan det
sidde fast i en halsvene, sa kun det proksimale skaft veere nadvendigt at endre spidsens retning. Drej forsigtigt kateteret, og
fremfores ind i hjertet. Deflater ballonen, og traek traek det samtidigt tilbage flere centimeter. Det kraever stor forsigtighed,
t:}le::;f‘t.“:ht'lzz;::(':t'::tz: :(raer:“ses. Inflater 54 kateteret ikke bajes, mens det drejes.

igen, .

Formind kg" P 2 | \vdende lznade ell « Hvis der opstar vanskeligheder under placering af kateteret, kan der

5 ormindsk etlertjern al overskyaende zngde efler indfares en quidewire af passende storrelse til afstivning af kateteret.
slyngning i hgjre atrium eller ventrikel ved langsomt at traekke . . . o .
Kateteret tilbage ca. 2 til 3 cm. Sikkerhedsforanstaltning: For at undgé skade pé intrakardiale
Sikkerhedsforanstaltning: Traek ikke kateteret over ;trtul;ture!‘;na gl.’r'de(“”"e" |kke£rte mfa;e(si wderle end d
pulmonalklappen, mens ballonen inflateres, for at ateterspidsen. lendensen med trombecannelse oges me

N H leengerevarende guidewireanvendelse. Hold perioden med
undga beskadigelse af klappen. A o L . N
. — guidewireanvendelse pa et minimum. Aspirer 2 til 3 ml fra
6 Inflater ballonen igen for at bestemme den minimale

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

ADVARSEL: Fremfor ikke kateteret over kilepositionen
for at undga brist af lungearterien.
Sikkerhedsforanstaltning: Kateterfunktionen kan
svaekkes, hvis kontaminationsskedens proksimale
Tuohy-Borst-adapter strammes for meget, da lumener
potentielt kan blive sammenpresset og okkluderet.
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kateterlumen, og skyl to gange efter, at guidewiren er fjernet.

« Paceport kateter (model 931F75) og A-V Paceport kateter (model 991F8),
Chandler prober (model D98100) og A-pacing prober (model D98500) kan
anlagges under fluoroskopi i hejre vena femoralis. Pga. den karakteristisk
kortere kateterlgkke i hgjre ventrikel kan kateterets RV-port og
Chandler proben (model D98100) imidlertid vende sig mod
RV-udlebsomradet (lungearterie) frem for apex. Denne retning kan have
en ugunstig effekt pd stabiliteten ved lengerevarende pacing. Desuden
kan den kortere kateterlokke kraeve, at kateterspidsen fremfores ind i den
perifere lungearterie for at placere kateterets RV-port distalt ift.
trikuspidalklappen, hvilket muligvis kan resultere i permanent indkiling
eller vanskeligheder ved méling af kiletryk.



+ Under fremforing af kateteret i vena cava inferior kan kateteret glide ind i
den modsatte vena iliaca. Treek kateteret tilbage i den ipsilaterale vena
iliaca, inflater ballonen, og lad blodstrammen fgre ballonen ind i vena
cava inferior.

« Huvis kateteret ikke passerer fra hgjre atrium til hojre ventrikel, kan det
vre nadvendigt at endre spidsens retning. Drej forsigtigt kateteret, og
treek det samtidigt tilbage flere centimeter. Det kraever stor forsigtighed,
sa kateteret ikke bajes, mens det drejes.

« Huvis der opstar problemer under placeringen af kateteret, kan der
indsaettes en passende starrelse guidewire til at afstive kateteret.

Sikkerhedsforanstaltning: For at undgé skade pé intrakardiale

strukturer mé guidewiren ikke fremfores videre end kateterspidsen.

Tendensen med trombedannelse ges med varigheden af
guidewireanvendelse. Hold den tid, guidewiren benyttes i, pa et
minimum; aspirer 2 til 3 ml fra kateterlumen, og skyl to gange efter
fjernelse af guidewiren.

Bemaerk: Desuden bor anleggelse i vena femoralis kun anvendes,
nér kortvarig pacing er ngdvendig (f.eks.
kateterlaboratorieprocedurer) pga. den mulige placering af
Chandler proben i RV-udlghsomrédet.

12.0 Vedligeholdelse og anvendelse in situ
Kateteret bar kun forblive anlagt, sé laenge patientens tilstand kraever det.

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

12.1  Kateterspidsposition

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

12.2  Kateterspidsmigration

Forvent, at kateterspidsen spontant vandrer mod lungens perifere
kapillernet. Monitorer kontinuerligt distalt lumentryk for at bekrafte
spidsens position. Hvis kilesporing observeres, ndr ballonen er deflateret, skal
kateteret traekkes tilbage. Der kan opsta skader enten som folge af lengere
okklusion eller for stor udspiling af karret, nar ballonen inflateres igen.

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

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

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

12.3  Balloninflation og maling af kiletryk

Inflation af ballonen igen ber udfres gradvist under monitorering af tryk.
Inflation er som regel forbundet med en folelse af modstand. Hvis der ingen
modstand markes, ber det antages, at ballonen er sprunget. Stands
omgaende inflation. Kateteret kan stadig bruges til haamodynamisk
overvagning, men der skal traeffes sikkerhedsforanstaltninger mod infusion
af luft eller vaesker ind i ballonlumen. Under normal kateterbrug skal
inflationssprejten fortsat vaere fastgjort pa skydeventilen for at forhindre
utilsigtet injektion af vaeske ind i balloninflationslumen.

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

12.4  Spontan spidsindkiling

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

Fremfaring bor aldrig tvinges, hvis der stades pa modstand.

12.5 Passabel tilstand

Lumener til trykmonitorering skal fyldes med en steril, hepariniseret
saltvandsoplasning (f.eks. 500 1U heparin i 500 ml saltvandsoplasning) og
skylles mindst én gang hver halve time eller ved kontinuerlig, langsom

infusion. Hvis der ikke er passabel tilstand, og den ikke kan korrigeres ved
skylning, ber kateteret fiernes.

12.6 Generelt

Hold trykmonitoreringslumener dbne vha. intermitterende skylning,
kontinuerlig, langsom infusion med hepariniseret saltvandsoplasning eller
vha. en heparinlas vha. de medfelgende individuelle injektionshatter
sammen med hepariniseret saltvandsoplgsning. Infusion af viskese
oplosninger (f.eks. fuldblod eller albumin) anbefales ikke, da de strommer for
langsomt og kan okkludere kateterlumenen.

Sadan anvendes injektionshatterne:

Trin | Procedure

1 Desinficer injektionshaetter, inden en kanyle isaettes (se
Komplikationer).

2 Anvend en ndl med en lille huldiameter (22 gauge (0,7 mm)
eller mindre) til perforation og injektion gennem
injektionshaetterne.

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

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

13.0 Bestemmelse af hjerteminutvolumen

Hjerteminutvolumen bestemmes ved termodilution ved at injicere en eksakt
maengde steril oplosning med kendt temperatur i hgjre atrium eller vena
cava og male den resulterende @ndring i blodtemperatur i lungearterien vha.
katetertermistoren. Hjerteminutvolumen 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.

Lees betjeningsvejledningen til den pdgeldende computer til
hjerteminutvolumen for specifik vejledning 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 hjerteminutvolumen krzever, at der bruges en
beregningskonstant for at korrigere for injektatets temperaturagning, nar det
passerer gennem kateteret. Beregningskonstanten er en funktion af injektatets
volumen, temperaturen og kateterets dimensioner. Beregningskonstanterne er
skrevet i specifikationerne og er blevet bestemt in vitro.

14.0 MR-information

@ MR-usikker

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

15.0 Komplikationer

Invasive procedurer involverer nogle patientrisici. Selvom alvorlige
komplikationer er relativt sjaldne, bor Igen overveje potentielle fordele
sammenlignet med mulige komplikationer inden beslutningen om brug af
kateteret.

Anleggelsesteknikkerne, metoderne til at bruge kateteret til at opna
patientdata samt forekomsten af komplikationer er velbeskrevet i litteraturen.
Streng overholdelse af disse instruktioner og bevidsthed om risiciene
mindsker forekomsten af komplikationer.

Flere kendte komplikationer omfatter:
15.1  Perforation af lungearterien

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

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

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

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

15.2  Pulmonalt infarkt

Spidsmigration med spontan indkiling, luftembolisme og tromboembolisme
kan fare til lungearterieinfarkt.

153  Hjertearytmi

Selvom de almindeligvist er kortvarige og selvbegransende, kan der
forekomme arytmier under anlaeggelse, tilbagetraekning og efter flytning af
spidsen fra lungearterien til hajre ventrikel. Mens preemature ventrikulzere
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ekstrasystoler er de mest almindeligt observerede arytmier, er der ogsa
rapporteret ventrikulaer takykardi samt atriel og ventrikulaer fibrillation. EKG-
overvagning og den gjeblikkelige tilgzengelighed af antiarytmika og
defibrillationsudstyr anbefales. Brug af profylaktisk lidokain ber overvejes for
at mindske forekomsten af ventrikulare arytmier under kateteranleggelse.

15.4 Knudedannelse

Det er rapporteret, at fleksible katetre kan danne knuder, oftest som folge af
kinkning i hjre ventrikel. Nogle gange kan knuden losnes ved at indfgre 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.

15.5  Sepsis/infektion

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

15.6  Andre komplikationer

Andre komplikationer omfatter hgjresidig grenblok og komplet hjerteblok,
skader pa trikuspidalklappen og pulmonalklappen, pneumothorax,
trombose, blodtab, skade eller beskadigelse af hjertestruktur/vaeg,
hamatom, emboli, anafylaksi, forbraending af hjertevaev/arterie.

Derudover er der rapporteret allergiske reaktioner over for latex. Laeger bor
identificere latexoverfalsomme patienter og vaere forberedte pé at behandle
allergiske reaktioner omgdende.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en oversigt over sikkerhed og
klinisk ydeevne for dette medicinske udstyr. Efter lanceringen af den
europaeiske database om medicinsk udstyr/Eudamed henvises der til
https://ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP for dette medicinske udstyr.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige handelser til
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten har hjemsted.

15.7  Langvarig monitorering

Kateteriseringsvarigheden skal vaere det minimum, som patientens kliniske
tilstand kraever, da risikoen for komplikationer med tromboembolisme og
infektion pges med tiden. Forekomsten af komplikationer stiger signifikant,
hvis kateteret er anlagt i mere end 72 timer. Profylaktisk, systemisk
antikoagulation og antibiotisk beskyttelse bor overvejes, ndr lengerevarende
kateterisering (dvs. mere end 48 timer) er nadvendig, samt i tilfeelde, der
involverer gget risiko for koagulering eller infektion.

16.0 Levering

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

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

17.0 Opbevaringsbetingelser
Skal opbevares keligt og tert.

18.0 Anvendelsesforhold/anvendelsesmiljo

Beregnet til at fungere under fysiologiske forhold i det menneskelige legeme
i et kontrolleret klinisk miljg.

19.0 Holdbarhed

Holdbarheden er anfart pa hver pakke. Opbevaring ud over udlghsdatoen kan
medfore forringelse af produktet og kan medfare sygdom eller bivirkninger,
idet anordningen muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt.

20.0 Teknisk hjeelp

Ved teknisk hjelp kontakt venligst Teknisk Service pa folgende
telefonnummer: 70 22 34 38.

21.0 Bortskaffelse

Behandl anordningen som biologisk farligt affald efter patientkontakt.
Bortskaf anordningen i henhold til hospitalets retningslinjer og lokale
forskrifter.

Som falge af lsbende produktforbedringer kan priser, specifikationer og
modeltilgaengelighed a&ndres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.
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0 Sammenfattende retningslinjer for sikker anvendelse af lungearteriekatetre med ballonspids

Hold kateterspidsen centralt placeret i en hovedforgrening pa lungearterien:

+ Under anlaeggelse inflateres ballonen til den fulde anbefalede volumen (1,5 ml), og kateteret fares frem til en indkilingsposition i lungearterien. Deflater ballonen.

« Reducer eller fjern al overflgdig laengde og slyngning i hgjre atrium eller ventrikel ved langsomt at traekke kateteret 2 til 3 cm.

« Fremfor ikke kateterspidsen for langt perifert. Ideelt bor kateterspidsen placeres nar lungernes hilum. Husk, at spidsen vandrer mod lungernes periferi under balloninflation. Derfor er en central placering inden inflation vigtig.
+ Hold til enhver tid spidsen i en position, hvor fuld eller naesten fuld (1,0 til 1,5 ml) inflationsvolumen er nadvendig for at skabe en "kileeffekt".

Forvent, at kateterspidsen spontant vandrer mod lungens periferi:

+ Reducer al overfladig lengde og slyngning i hajre atrium eller ventrikel pa anlaggelsestidspunktet for at forhindre efterfolgende perifer vandring (se nr. 1).

+ Monitorér kontinuerligt trykket ved den distale spids for at sikre, at kateteret ikke uforvarende indkiles med ballonen deflateret (dette kan forarsage pulmonal infarkt).

+ Kontrollér kateterpositionen dagligt vha. rentgenfotografering af thorax for at registrere perifer placering. Hvis vandring har fundet sted, skal kateteret traekkes tilbage til den centrale position i lungearterien, mens der omhyggeligt
undgas kontaminering af anleggelsesstedet.

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

Udvis forsigtighed under balloninflation:
« Hvis der opnas "indkiling” ved volumener under 1,0 ml, skal kateteret traekkes tilbage til en position, hvor den fulde eller den nasten fulde inflationsvolumen (1,0 til 1,5 ml) skaber en kiletryksporing.
« Kontrollér den distale trykbglgeform, inden ballonen inflateres. Inflater ikke ballonen, hvis balgeformen forekommer deempet eller forvraenget. Kateteret kan vaere indkilet med ballonen deflateret. Kontrollér kateterposition.

« Narballonen inflateres igen for at registrere kiletryk, skal inflationsmediet (CO, eller luft) langsomt tilszettes under kontinuerlig monitorering af trykbglgeformen i lungearterien. Stop omgéende inflation, nar lungearterieeffekten
andrer kiletrykket i lungearterien. Fjern sprajten for at tillade hurtig ballondeflation, og fastger s atter sprajten pé ballonlumen. Luft br aldrig anvendes til balloninflation i situationer, hvor luft kan treenge ind i arteriekredslabet (se
Anleggelsesprocedure).

« Inflater aldrig ballonen til mere end den maksimale volumen, som er trykt pa kateterraret (1,5 ml). Anvend den volumenbegransede sprjte, som folger med kateteret.
«Anvend ikke vaesker til balloninflation, de vil eventuelt ikke kunne hentes tilbage og kan forhindre ballondeflation.

+ Hold sprojten fastgjort pa kateterets ballonlumen for at forhindre utilsigtet injektion af vaesker i ballonen.

Opna kun et okklusions-"kiletryk” i lungearterien efter behov:“

« Hvis det diastoliske tryk (PAD) og kiletrykket (PAW) i lungearterien er nasten identiske, vil indkiling af ballonen eventuelt ikke vaere nadvendig: mal PAD-tryk i stedet for PAW, s& laenge patientens hjertefrekvens, blodtryk,
hjerteminutvolumen og Kliniske tilstand forbliver stabile. Ved tilstande med skiftende lungearterie- og lungevenetone (dvs. sepsis, akut respirationssvigt, chok) kan forholdet mellem PAD og “kilen” andre sig med patientens kliniske
tilstand. Méling af PAW kan vzere ngdvendig.

+Hold indkilingstiden pa et minimum (to respiratoriske cyklusser eller 10 til 15 sekunder), isr hos patienter med pulmonal hypertension.
+ Undga laengerevarende mangvrer til at opna kiletryk. Opgiv “kilen*, hvis der stades pé vanskeligheder.
« Skyl aldrig kateteret, ndr ballonen er indkilet i lungearterien.

Patienter med storst risiko for brist eller perforation af lungearterien er ldre patienter med pulmonal hypertension. Disse er som regel ldre patienter, som gennemgar hjerteoperation med antikoagulerende behandling og
hypotermi. Proksimal placering af kateterspidsen nar lungernes hilum kan reducere forekomsten af perforation af lungearterien.

Model Indikationer Probeplacering Pacing probe
931F75 Midlertidig ventrikuler pacing, vaeskeindgivelse Ventrikel D98100
991F8 Midlertidig Atrium og ventrikel D98500
Atriel-ventrikuler pacing D98100
Kun midlertidig atriel pacing Atrium D98500
Kun midlertidig ventrikuler pacing Ventrikel D98100

Vaeskeindgivelse

Beregningskonstanter

780F75M
Model 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Injektattemp. (°C) Volume (ml) Beregningskonstanter (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
Beregningskonstanter* for (0-Set+ injektatfremforingssystem
Koligt injektat
6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 N 0,277 - -
8°C-16°C 5 0272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - 0,169
Rumtempereret injektat
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

*3 mlinjektat anbefales ikke.

= (1,08)G(60)(V,
Bemeerk: Beregningskonstanter for oximetrikatetre er de samme som for Swan-Ganz VIP kateteret.
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Specifikationer

Swan-Ganz Paceport kateter: A-V Paceport kateter Oximetrikateter Oximetri Paceport kateter VIP oximetrikateter
Termodilutionskateter (Model 931F75) (Model 991F8) 631F55N** 780F75M 782F75M
Anvendelig lengde (cm) 110 110 75 110 10
Kateterstorrelse i French 7,5F(2,5mm) 8F (2,7 mm) 5,5F(1,8mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)
Farve Hvid Gul Gul
Ballonens inflationskapacitet (ml-C0,) 15 15 0,7 15 15
Diameter pa inflateret ballon (mm) 13 13 8 13 13
Minimum anbefalet storrelse pa indferingsanordning 8,5F(2,8mm) 9F (3,0 mm) 6,5F (2,2mm) 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm)
Afstand fra den distale spids (cm)
Termoresistor - 15 4 4
RA-port - 27 -
RV-port 19 19 19 -
Proksimal injektatport 30 30 15 30 30
VIP infusionsport - 31
Lumenvolumen (ml)
Proksimalt injektat 0,89 0,70 0,51 -
Distalt 0,88 0,93 0,49 -
RA-lumen - 1,07 -
RV-lumen 1,13 -
uden probe 1,10 -
med T-B-adapter
fastgjort og probe i lumen 0,88 -
Infusionshastigheder* (ml/min.)
Distalt 5 6 3 6 6
Proksimalt injektat 12 8 4 9 8
RA-pacing/infusion
med probe 1 - -
uden probe 15 - -
RV-pacing/infusion
med probe 0,5 1 - -
uden probe n 12 - 13 -
VIP lumen - - 14
Infusionshastighed* (ml/min.) ved brug af D4y W
RV-lumen
uden probe 3 - -
med T-B-adapter
fastgjort og probe i lumen 0,2 - -
Rentgenfast marker Distale kant p& RV- port ved RA- og RV- port - - -
Kompatibel guidewire Diameter
Distal lumen 0,025" 0,018" 0,012" 0,025" 0,025"
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Proksimal injektatlumen 0,035" - -
(0,89 mm)
RV-lumen 0,035" 0,028" - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
RA-lumen 0,028" - -
(0,71 mm)
Frekvensrespons
Forvrengning ved 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Distal lumen
Total kateterfglings- funktion 0,5% 0,5%

Alle anforte specifikationer er nominelle vardier.

*Brug af normal saltvandsoplasning ved stuetemperatur, 1 m over indfgringsstedet, almindeligt drop. Hastigheder repraesenterer gennemsnitsvaerdier. Infusion af blodprodukter eller hyperalimentationsoplasninger gennem RV-lumen

anbefales ikke, hvis RV-lumen vil blive anvendt til placering af Chandler proben. Alle Edwards oximetrikatetre, med undtagelse af dem med sorte oximetrikonnektorer, er kompatible med Edwards optiske moduler. Modeller, der slutter med

bogstavet "M, er ogsa kompatible med Philips optiske moduler. Kateterfaktoren, som er pakraevet til in vivo-kalibrering med Philips monitorer, sidder gverst pa den optiske konnektor.
**| situationer, hvor indferingsstedet eller patientfysiologien kraever en stgrre indferingsafstand, skal der vaelges en lzengere katetermodel eller en starre indferingsanordningsstarrelse.
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Swan-Ganz

Paceport termodilutionskateter: 931F75
A-V Paceport termodilutionskateter: 991F8
Oximetri TD kateter: 631F55N

Paceport TD-kateter: 780F75M

VIP oximetri TD kateter: 782F75M

Det kan hénda att inte alla enheter som beskrivs i detta dokument &r godkanda
i enlighet med kanadensisk lag eller godkénda for forsaljning i ditt land.

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, som
innehaller varningar, forsiktighetsatgarder och
kvarstaende risker for denna medicinska utrustning.

Modell 931F75 visas i Figur 1 pa sida 148, modell 780F75M visas i Figur 2 pa
sida 149. Modellerna ovan har vissa, men inte alla, funktioner som visas.

VAR FORSIKTIG! Produkten innehaller
naturgummilatex som kan orsaka allergiska
reaktioner.

Endast for engangsbruk

Paceport termodilutionskateter (TD). Se Figur 2 pa sida 149 och Figur 3 pa
sida 150. Figur 1 pd sida 148, Figur 3 pd sida 150 och Figur 4 pa sida 151.
Oximetri-TD: se Figur 2 pa sida 149 och Figur 4 pa sida 151.

1.0 Beskrivning

Enheten anvénds av medicinsk personal som dr utbildad i séker anvéndning
av invasiva hemodynamiska tekniker och linisk anvandning av
lungartarskatetrar som en del av deras respektive institutions riktlinjer.

Swan-Ganz katetrar &r flodesstyrda lungartérskatetrar som anvands for att
dvervaka hemodynamiska tryck. Den distala porten (lungartérsporten) pa
Swan-Ganz katetrarna mdjliggdr blodprovstagning av blandat vendst blod i
syfte att utvardera syretransportbalans och berakna hérledda parametrar
som syreforbrukning, syreutnyttjandekoefficient och intrapulmonell
shuntfraktion vid anvéndning med en kompatibel hemodynamisk monitor
och kompatibla tillbehdr.

Den intravaskulara katetern fors in genom den centrala venen in i hjartats
hdgra sida och fors fram mot lungartéren. Inforingsvégen kan vara via inre
hals-, lrbens-, armvecks- eller armven. De kroppsdelar som kommer i
kontakt ar formak, kammare, lungartar och cirkulationssystemet.

Enhetens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med en
omfattande testserie som stod for enhetens sakerhet och prestanda for dess
avsedda anvéndning nar den anvénds i enlighet med den faststallda
bruksanvisningen.

Enheten ar avsedd for anvandning pa vuxna kritiskt daliga eller kirurgiska
patienter. Denna enhet har dnnu inte testats i den pediatriska
patientpopulationen eller med gravida eller ammande kvinnor.

1.1 Modell 931F75

Swan-Ganz Paceport termodilutionskateter (modell 931F75) mdjliggor
inforande och placering av Chandler transluminal V-stimuleringssond (modell
D98100). Swan-Ganz Paceport termodilutionskatetrar (modell 931F75) &r
avsedda att anvandas pa patienter som dr i behov av hemodynamisk
dvervakning nér behov av tillfallig transvends stimulering forvéntas.

Lumen for héger kammare (RV) pa Paceport oximetrikateter (modell 931F75)
slutar 19 cm frén spetsen och anvénds for inséttning av en modell D98100
Chandler transluminal V-stimuleringssond i hoger kammare nar
kateterspetsen sitter i lungartaren. Nér stimuleringssonden inte &r inford (pa
modell 931F75) kan RV-lumen anvandas for infusion av ldsningar. Dess
proximala lumen kan anvandas for tryckdvervakning och bolusinjicering vid
faststallande av hjartminutvolym genom termodilutionsteknik.

12 Modell991F8

Swan-Ganz A-V Paceport termodilutionskateter (modell 991F8)
mijliggor inforande och placering av Chandler transluminal
V-stimuleringssond (modell D98100) och Flex-Tip
A-stimuleringssond (modell D98500).

A-V Paceport termodilutionskateterns (modell 991F8) hdgra kammarlumen
(RV-lumen) strécker sig 19 cm fran spetsen och anvands for inforande av en
Chandler transluminal V-stimuleringssond (modell D98100) i hdger kammare
nar kateterns spets sitter i lungartéren. Det hogra formakslumen (RA-lumen),
som strécker sig 30 cm fran spetsen och anvénds for inforande av en

modell D98500 Flex-Tip transluminal A-stimuleringssond i hoger formak nar

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, Chandler,
(0-Set, C0-Set+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz
och VIP &r varumarken som tillhor foretaget Edwards Lifesciences. Alla andra
varumarken tillhr respektive dgare.

kateterns spets sitter i lungartéren. Nar stimuleringssonderna inte &r inforda
(pd@ modell 991F8) kan kammar- och formakslumen anvandas for
tryckdvervakning i hoger kammare eller formak eller for infusion av lsningar.

1.3 Modellerna 631F55N, 780F75M, 782F75M

Modellen 631F55N Swan-Ganz oximetri TD kateter mdjliggdr dvervakning av
hjartminutvolym och kontinuerligt blandat vendst syre. Modellerna 782F75M
Swan-Ganz VIP oximetri TD kateter mgjliggdr dvervakning av
hjértminutvolym och tillhandahaller ytterligare en VIP -lumen som medger
kontinuerlig infusion. VIP -lumen (proximalt infusionslumen) slutar vid en
port placerad 31 cm fran den distala spetsen. VIP -lumen ger direkt atkomst
till hdger formak eller halvenen och méjliggor kontinuerlig infusion av
losningar, tryckdvervakning och blodprovstagning.

Modellen 780F75M Swan-Ganz oximetri Paceport TD-kateter ar avsedd for
anvéndning i patienter som krdver hemodynamisk dvervakning nér tillféllig
transvends stimulering forvéntas. Lumen for hoger kammare (RV) pd
Paceport oximetrikateter slutar 19 cm frén spetsen och anvénds for
inséttning av en Chandler transluminal V-stimuleringssond (modell D98100)
i hoger kammare nér kateterspetsen sitter i lungartaren. Nér
stimuleringssonden inte dr insatt kan lumen for hoger kammare anvandas
for tryckdvervakning i hoger kammare eller for infusion av [sningar.

Blandad vends syremttnad dvervakas med fiberoptisk
reflektansspektrofotometri. Médngden absorberat, refrakterat och reflekterat
ljus beror pa de relativa mangderna syresatt och syrefattigt hemoglobin i
blodet. Oximetrilumen slutar vid den distala spetsen. Detta lumen innehaller
de fibrer som dverfor ljuset till lungartéren for métning av blandad vends
syremdttnad. Det proximala injektatlumen slutar vid en port placerad 30 cm
frén den distala spetsen pd modellerna 780F75M och 782F75M. Pa modell
631F55N slutar det vid 15 cm. Nér den distala spetsen ar placerad i
lungartéren ligger den proximala injektatporten i hoger formak eller
hélvenen, vilket mdjliggor bolusinjektioner for hjértminutvolym,
tryckdvervakning i hoger farmak, blodprovstagning eller infusion av losningar.

2.0 Avsett andamal/syfte

Swan-Ganz katetrar dr lungartérkatetrar som dr avsedda for kortvarig
anvéndning i det centrala cirkulationssystemet for patienter som kréver
intrakardiell hemodynamisk dvervakning, blodprovstagning och infusion av
|sning. Paceport katetrar kan tillhandahalla tillfallig transvends stimulering
vid anvandning m,ed en stimuleringssond. Vid anvandning med en
kompatibel dvervakningsplattform erbjuder Swan-Ganz katetrar en
omfattande hemodynamisk profil som hjélper lakare att bedoma
kardiovaskular funktion och styra vardbeslut.

3.0 Indikationer

Swan-Ganz katetrar dr diagnostiska verktyg och dvervakningsverktyg som
anvands for hemodynamisk dvervakning av vuxna kritiskt daliga patienter
inklusive, men inte begrénsat till, terhdmtning efter storre operationer,
trauma, sepsis, brannskador, lungsjukdom, lungsvikt och hjartsjukdom
inklusive hjartsvikt.

4.0 Kontraindikationer

Dessa produkter innehdller metallkomponenter. Produkterna far INTE
anvéndas i miljoer med magnetisk resonans (MR).

Patienter med antingen dterkommande sepsis eller med hyperkoagulopati,
dar katetern skulle kunna fungera som en fokuspunkt for bildandet av sepsis
eller mjuk tromb, ska inte dvervagas som kandidater for en
ballongflotationskateter.

5.0 Varningar

Det finns inga absoluta kontraindikationer for anvandning av
flodesstyrda lungartarskatetrar. Daremot kan patienter med
vanstersidigt grenblock utveckla hdgersidigt grenblock under
kateterinsattning, vilket resulterar i ett komplett hjartblock. Hos
sadana patienter ska tillfalliga stimuleringsmodeller finnas
omedelbart tillgangliga.

Elektrokardiografisk dvervakning rekommenderas under
kateterpassage och ér sarskilt viktig om nagot av foljande tillstand
foreligger:

- Komplett vanstersidigt grenblock, da risken for komplett
hjartblock ar nagot hagre.

- Wolff-Parkinson-White-syndrom och Ebsteins anomali, da risk for
takyarytmier foreligger.

Produkten far inte modifieras eller indras pa nagot sitt. Andringar
eller modifieringar kan paverka produktens prestanda.

Luft far aldrig anvéndas for ballongfylining i situationer nér luften
kan tranga in i karlcirkulationen, t.ex. hos pediatriska patienter och
vuxna med misstankta intrakardiella eller intrapulmonella vanster-
hdger-shuntar. Bakteriefiltrerad koldioxid rekommenderas som
fyliningsmedel pa grund av 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.
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Katetern far inte limnas i en permanent inkilningsposition.
Dessutom ska langvarig ballongfylining undvikas nér katetern
sitter i inkilningsposition, da denna ocklusiva mandver kan medfora
lunginfarkt.

Denna produkt dr utformad, avsedd och distribueras ENDAST FOR
ENGANGSBRUK. DENNA ENHET FAR INTE OMSTERILISERAS ELLER
ATERANVANDAS. Det finns inga data som stoder enhetens sterilitet,
icke-pyrogenicitet och funktion efter ombearbetning. Sadana
atgarder kan leda till sjukdom eller komplikationer eftersom
enheten kanske inte fungerar som avsett efter ombearbetningen.

Rengdring och omsterilisering skadar latexballongens integritet.
Sadan skada ar eventuellt inte upptéckbar vid rutininspektioner.

6.0 Forsiktighetsatgarder

Det &r ovanligt att en ballongflotationskateter inte lyckas tranga in
i hoger kammare eller lungartéaren. Detta kan dock intraffa hos
patienter med forstorat hdger formak eller forstorad hdger
kammare, sarskilt om hjartminutvolymen ér lag eller om trikuspidal
eller pulmonell insufficiens, eller pulmonell hypertoni, foreligger.
Passagen kan dven underlattas om patienten andas djupt under
framforande av katetern.

Kliniker som anvénder produkten ska ha kunskap om den och forsta
dess tillampningar innan den anvands.

7.0 Rekommenderad utrustning

VARNING: Overensstimmelse med IEC 60601-1 bibehlls endast nar
katetern eller sonden (defibrilleringsséker tillimpad del av typ CF)
ar ansluten till en patientmonitor eller utrustning som har en
defibrilleringssaker ingangskoppling av typ CF. Om en monitor eller
utrustning fran tredje part anvands ska tillverkaren av monitorn
eller utrustningen konsulteras for att sakerstalla att den
dverensstammer med IEC 60601-1 och &r kompatibel med katetern
eller sonden. Underlatelse att sakerstélla att monitorn eller
utrustningen dverensstammer med IEC 60601-1 och ar kompatibel
med katetern eller sonden kan dka risken for att patienten/
anvéndaren far elektriska stotar.

Paceport TD-kateter

+ Swan-Ganz A-V Paceport termodilutionskateter (modell 991F8) eller
Swan-Ganz Paceport termodilutionskateter (modell 931F75)

« Edwards Intro-Flex inforarbricka/-sats, eller enkelanordning, med
perkutan hylsa och hemostasventil.

« Chandler transluminal V-stimuleringssond (modell D98100)

+ Flex-Tip transluminal A-stimuleringssond (modell D98500, nér modell
991F8 anvands)

« A-V-sekventiell eller kammarfordrad extern pacemaker

« Valfri kompatibel hjartminutvolymdator, kompatibel injektatsond och
kopplingskabel

« Sterilt spolningssystem och tryckomvandlare

+ EKG- och tryckdvervakningssystem vid patientsang
« Perkutan hylsinforare och kontamineringsskydd
Oximetri TD katetrar:

+ Swan-Ganz oximetri TD kateter eller Paceport oximetri TD-kateter eller VIP
oximetrikateter

« Perkutan hylsinforare och kontamineringsskydd

« En Edwards Lifesciences oximetrimonitor eller ett kompatibelt
sjuks@ngsmodulsystem (eller annan kompatibel hjartminutvolymdator for
matning av hjartminutvolym med metoden bolustermodilution)

« Avkénningssond for injektattemperatur
+ Anslutningskablar
« Optisk modul av modell OM-2

« Chandler transluminal V-stimuleringssond (modell D98100) (endast for
anvandning med oximetrikatetrar med Paceport av modell 780F75M)

« Extern sensorstyrd kammarpacemaker (for anvéndning med
oximetrikateter med Paceport modell 780F75M och Chandler sond modell
D98100)

« Sterilt spolningssystem och tryckomvandlare
+ EKG- och tryckdvervakningssystem vid patientsang

Dessutom ska foljande artiklar finnas omedelbart tillgangliga i handelse av
komplikationer under kateterinséttning: antiarytmika, defibrillator,
andningshjalpmedel och mgjligheter till tillfallig stimulering.

Alla Edwards oximetrikatetrar, forutom de med svarta oximetrikontakter, &
kompatibla med Edwards optiska moduler. Modeller som slutar med
bokstaven "M &r dven kompatibla med Philips optiska moduler. Den
kateterfaktor som krdvs for in vivo-kalibrering med Philips monitorer anges
overst pa den optiska kontakten.



lordningstéllande och kalibrering av monitor for blandad vends
syremattnadsovervakning

Forsiktighetsatgard: In vitro-kalibrering kan inte utforas med
katetermodell 631F55N. For en korrekt kalibrering maste katetern
sattas in i patienten och en kalibrering in vivo utforas (se respektive
bruksanvisning for kalibreringsforfaranden in vivo). De kompatibla
hjartminutvolymdatorerna kan kalibreras innan katetern sétts in
genom att utfora en in vitro-kalibrering. Nar en in vitro-kalibrering
utfors ska detta goras innan katetern forbereds (dvs. innan spolning
av lumen). Kateterspetsen far inte bli vat innan en in vitro-
kalibrering utfors. En in vivo-kalibrering kravs om en in vitro-
kalibrering inte har utforts.

Obs! For att undvika att skada ballongen ska du inte dra den genom
silikongriparen.

8.0 Forberedelse av kateter

Anvand aseptisk teknik.

Inspektera visuellt om forpackningens integritet ar bruten fore anvéndning.
Obs! Anvandning av en skyddande kateterhylsa rekommenderas.

Forsiktighetsatgard: Undvik att kraftfullt torka av eller stracka ut
katetern medan den testas och rengors sé att eventuella optiska
fibrer och/eller termistorkretsar inte bryts av.

Steg | Procedur

1 Spola kateterns lumen med en steril Iosning for att sakerstélla
oppenhet och avldgsna luft.

2 Kontrollera ballongens integritet genom att fylla den till
rekommenderad volym. Kontrollera att det inte finns storre
asymmetrier eller lackage genom att sénka ned den i steril
koksaltldsning eller sterilt vatten. Tém ballongen fore inséttning.

3 Anslut kateterns injektat- och tryckdvervakningslumen till
spolningssystemet och tryckomvandlarna. Kontrollera att
ingen luft finns i slangarna och omvandlarna.

4 Testa termistorns elektriska kontinuitet fore inséttning (se
datoranvandarhandboken for detaljerad information).

9.0 Insdttningsprocedur

VARNING: Hos vissa patienter kan katetern hamna i spontant
inkilningslage (nar ballongen &r tomd) innan RV-porten positioneras
ihoger kammare. Avbryt framforandet av katetern.
Stimuleringssystemet dr inte lampligt att anvandas pa dessa
patienter. Katetern kan dock fortfarande anvéandas for
tryckovervakning, blodprovstagning, vatskeinfusion och matningar
av hjartminutvolym. Forsok inte att fora in sonden om RV-porten
sitter i RA. Detta kan medfara skada pa trikuspidalklaffen. Sakerstall
alltid att RV-porten dr inne i kammaren innan sonden fors in.

Swan-Ganz katetrar kan foras in vid patientsdngen med hjélp av kontinuerlig
tryckdvervakning. Fluoroskopi krdvs inte. Simultan tryckdvervakning fran
distalt lumen och RV-lumen rekommenderas for korrekt RV-portpositionering
infor placering av stimuleringssonder.

Samtidig tryckovervakning fran distalt lumen rekommenderas. Fluoroskopi
rekommenderas vid insdttning i ldrbensvenen.

Obs! V-stimuleringssonden och A-stimuleringssonden (pa modell
991F8) samt modellen D98100 Chandler transluminal
V-stimuleringssond ska placeras profylaktiskt i respektive lumen
omedelbart efter placering av katetern. V-stimuleringssond ska
placeras profylaktiskt i respektive lumen omedelbart efter
placering av katetern. Allvarliga svarigheter vid sondpassage kan
intraffa om sondinforande fordrojs.

Obs! Om forstyvning av katetern kravs under insattning ska
katetern langsamt skoljas med 5 ml till 10 ml kall steril
koksaltldsning eller 5 % dextros medan katetern fors fram i ett
perifert karl.

Obs! Katetern ska kunna passera latt genom hoger kammare och
lungartar och in i ett inkilningslage pa mindre an en minut.

Ett flertal tekniker kan anvandas vid insattning av katetern. Foljande riktlinjer
tillhandahalls darfor i syfte att bistd lakaren:

Det rekommenderas att ett kontamineringsskydd anvénds pa katetern
eftersom det kan erfordras att katetern manipuleras efter initialt inférande.

Steg | Procedur Steg | Procedur

1 For in katetern i venen genom en hylsinforare med hjalp av 5 Minska eller avldgsna dverflodig langd eller dgla i héger
perkutan inséttning samt modifierad Seldinger-teknik. formak eller kammare genom att langsamt dra katetern bakét
Obs! Katetern kan foras in via en hals- eller dirka 21l 3 cm.
nyckelbensven, eller via armvecket. Inforande via Forsiktighetsatgard: Dra inte katetern over lungklaffen
larbenet rekommenderas inte. nér ballongen ér fylld, da detta kan medfora skada pa
Obs! Inforande via larbenet ska endast utfdras nar klaffen.
kortvarig stimulering rekommenderas (t.ex. vid 6 Fyll ballongen igen i syfte att faststélla den minsta
ingrepp i kateteriseringslaboratorium) eftersom det fyllningsvolym som krévs for att uppna en inkilningssparning.
finns risk for att Chandler -sonden placeras i Om en inkilning uppnés med mindre &n maximal
RV-utflodeskanalen. rekommenderad volym (se ballongfyliningskapacitet i

2 Under kontinuerlig tryckovervakning, med eller utan specifikationstabellen) ska katetern dras tillbaka till en
fluoroskopi, ska katetern forsiktigt foras fram in i hoger position dér full fyllningsvolym skapar en inkilningssparning.
formak. Att kateterspetsen kommit in i torax mérks genom att VARNING: For inte fram katetern bortom
andningsfluktuationen i trycket okar. Figur 4 pa sida 151 inkilningspositionen da detta kan leda till att
visar de karakteristiska vagformerna for intrakardiellt tryck och lungartaren brister.
lungtryck. Forsiktighetsatgérd: Om den proximala Tuohy-Borst-
Obs! Nar katetern ar nara punkten dar hoger formak adaptern pa kontamineringsskyddet dras at for hart
forenas med ovre eller nedre halvenen pa en typisk kan detta forsamra kateterns funktion eftersom lumen
vuxen patient har spetsen forts fram cirka 40 cm fran eventuellt kan tryckas ihop och ockluderas.
hdger aromveck eller 50 cm .fran vanstsr armveck, 15 till 7 Bekrifta slutlig position for kateterspetsen med
20 cm fran halsvenen, 10 till 15 cm fran - -

A, bréstkorgsrontgen.
nyckelbensvenen eller 30 cm fran larbensvenen.

3 Anvénd den medféljande sprutan och fyll ballongen med (0, Obs! Om ett kontamineringsskydd anvands ska den distala dnden
eller luft till maximal rekommenderad volym. Anvénd inte forléngas i riktning mot inférarventilen. Forlang .
viitska. Observera att en forskjuten pil pa portventilen katetﬂerkontammermgsskyddets proximala ande till onskad langd
indikerar "stangt” lige. och fést det.
Obs! Fyllning associeras normalt med att ett motstand Obs! Efter tomning kan kateterspetsen tendera att rekylera mot
patriffas. Nar sprutkolven slpps brukar den vanligtvis lungklaffen och glida tillbaka in i hdger kammare, vilket kraver att
skjuta tillbaka till ursprungslaget. Om inget motstand katetern omplaceras.
gat':ft"a; Vl;dyftv""'"g 'I’:' dtef'ylal"!as att "’(a't"lt“ge':(ha' 10.0 Positionering av Paceport och A-V Paceport

rustit. Avbryt omedelbart fyliningen. Katetern kan u . . .

fortsatta att anvandas for hemodynamisk dvervakning. katetrar nar de anvénds for StlmUIermg
Sakerstall dock att forsiktighetsatgarder vidtas for att Se insticksbladet som medféljer varje sond for information om
forhindra att luft eller vatska kommer in i ballongens forsiktighetsatgérder och en detaljerad beskrivning av inforandeproceduren
lumen. for stimuleringssonden.
VARNING: Lungkomplikationer kan uppsta om en Obs! Ideal placering av RV-porten pé Paceport eller A-V Paceport
felaktig fyllningsteknik anvands. Ballongens katetern nar Chandler sonden ska foras in ar 1till 2 cm distalt om
rekommenderade volym far inte dverskridas, da detta trikuspidalklaffen.
kan medfora skada pa lungartéren eller att ballongen
brister. Steg | Procedur

4 For fram katetern tills ocklusionstryck i lungartren (PAOP) 1 Under kateterinforande rekommenderas att béde det distala

uppnas, och tom sedan ballongen passivt genom att avlagsna
sprutan fran portventilen. Aspirera inte kraftfullt, da det kan
skada ballongen. Nér tomningen & klar ska sprutan
dteranslutas.

Obs! Undvik langvariga mandvrer for att mata tryck i
inkilningslége. Overge forsok att uppna inkilningslige
om svarigheter uppstar.

Obs! Innan ballongen aterfylls med (0, eller luft ska
den tommas helt genom att sprutan avlagsnas och
portventilen oppnas.

Forsiktighetsatgard: Det rekommenderas att den
medfoljande sprutan ateransluts till portventilen nar
ballongen har tomts. Detta gors for att forhindra
oavsiktlig injicering av vatska i ballongens lumen.
Forsiktighetsatgard: om trycksparning i hger
kammare fortfarande observeras nér katetern har forts
fram flera cm bortom punkten dar initialt tryck i hdger
kammare observerades kan detta innebéra att
katetern har bildat en dgla i kammaren. Detta kan
medfora att katetern bojs eller att knutar bildas (se
Komplikationer). Tom ballongen och dra tillbaka
katetern in i hoger formak. Fyll ballongen pé nytt och
for fram katetern igen till ett inkilningslage i
lungartéren, och tom sedan ballongen.

Forsiktighetsatgérd: Oglor kan bildas pa katetern nér
en for lang langd har forts in vilket kan medfora att
den bajs eller att knutar bildas (se Komplikationer). Om
katetern inte har tréngt in i hoger kammare nér den
har forts fram 15 cm bortom inséattningspunkten i
hdger formak kan en dgla ha bildats pa katetern, eller
sa kan spetsen ha fastnat i en nackven och endast det
proximala skaftet forts in i hjartat. Tom ballongen och
dra tillbaka katetern tills 20 cm-markéren blir synlig.
Fyll ballongen igen och for fram katetern.
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och RV-lumentrycket dvervakas samtidigt.

2 For fram katetern till inkilningsposition i lungartéren. Tom
ballongen.

3 Se insticksbladet till stimuleringssonderna (modellerna
D98100 och D98500) for detaljerade anvisningar om
inforande.

VARNING: Om RV-porten sitter for langt distalt kan sonden tranga
ut ur RV-porten i riktning mot RV-utflodeskanalen. Detta kan
medfora bristfalliga troskelvarden, instabil stimulering och
eventuella skador pa utflodeskanalen samt lungklaffen.

Obs! En rontgentat markor finns pa RV-porten och underlattar vid
portplacering och -identifiering under bréstrontgen eller
fluoroskopi.

Obs! Diafragmastimulering kan ibland intraffa. Detta kan vanligtvis
avhjalpas genom att fora fram katetern 0,5 till 1 cm.

11.0 Riktlinjer for femoral insdttning

Forsiktighetsatgard: Femoralt inforande ska endast utforas nar
kortvarig stimulering rekommenderas (t.ex. vid ingrepp i
kateteriseringslaboratorium) eftersom det finns risk for att
Chandler sonden (modell D98100) placeras i RV-utflodeskanalen.

Forsiktighetsatgérd: Inforande via larbenet kan medfira att en for
lang kateterlangd hamnar i hdger formak och svarigheter att uppna
inkilningsposition (ocklusion) i lungartéren.

Forsiktighetsatgard: Vid femoral insattning ar det i vissa situationer
mojligt att genomborra larbensartiren under perkutan ingang i
venen. Korrekt teknik for larbensvenpunktur ska fdljas, inbegripet
avlagsnande av den innersta ockluderande mandrangen nér
inforandendlsatsen fors fram mot venen.

Inforande under fluoroskopi rekommenderas nar larbensmetoden anvands.

« Nér katetern fors fram in i nedre halvenen kan katetern glida in i motsatt
vena iliaca. Dra tillbaka katetern in i den ipsilaterala vena iliaca, fyll
ballongen och I3t blodflodet fora ballongen in i nedre hélvenen.

+ Om katetern inte passerar fran hoger formak in i hoger kammare kan det
bli nddvéndigt att andra spetsens riktning. Rotera forsiktigt katetern och



dra samtidigt tillbaka den flera centimeter. Var forsiktig s att inte
katetern bdjs nér den roteras.

Om svérigheter vid positionering av katetern uppstar kan en ledare av
1dmplig storlek foras in for att forstyva katetern.

Forsiktighetsatgérd: For att undvika att skada intrakardiella
strukturer ska ledaren inte foras fram bortom kateterspetsen.
Tendensen for trombbildning 6kar vid langvarig anvandning av
ledare. Anvand inte ledaren under langre tid &n nddvandigt.
Aspirera 2 till 3 ml fran kateterlumen och spola tva ganger nar
ledaren har tagits bort.

Paceport kateter (modell 931F75) och A-V Paceport kateter (modell
991F8), Chandler sonder (modell D98100) samt A-stimuleringssonder
(modell D98500) kan med fordel foras in under fluoroskopi via hdger
ldrbensven. P grund av den karakteristiska kortare kateterdglan i hoger
kammare kan dock kateterns RV-port och Chandler sond (modell D98100)
komma att riktas mot RV-utflodeskanalen (lungartéren) istéllet for mot
apex. Denna inriktning kan paverka stabiliteten negativt vid langvarig
stimulering. Pa grund av den kortare kateterdglan kan det dessutom
krévas att kateterspetsen fors fram in i den perifera lungartaren for att
positionera kateterns RV-port distalt om trikuspidalklaffen. Detta kan
majligtvis medfora permanent inkilningsposition eller svarigheter med att
méta inkilningstryck.

« Nar katetern fors fram in i nedre hélvenen kan katetern glida in i motsatt
venaiiliaca. Dra tillbaka katetern in i den ipsilaterala venaiiliaca, fyll
ballongen och I&t blodflodet fora ballongen in i nedre hélvenen.

« Om katetern inte passerar fran hoger formak in i hoger kammare kan det
bli nddvéndigt att andra spetsens riktning. Rotera forsiktigt katetern och
dra samtidigt tillbaka den flera centimeter. Var forsiktig s att inte
katetern bdjs nér den roteras.

« Om svarigheter uppstar vid placering av katetern kan en ledare av lamplig
storlek foras in for att forstyva katetern.

Forsiktighetsatgard: For att undvika att skada intrakardiella
strukturer ska ledaren inte foras fram bortom kateterspetsen.
Benédgenheten for trombbildning okar ju langre ledaren anvénds.
Anvind ledaren under minsta méjliga tid. Aspirera 2 till 3 ml fran
kateterlumen och spola tva ganger ndr ledaren har tagits bort.

Obs! Inséttning i larbenet ska dessutom endast utforas nar
korttidsstimulering erfordras (t.ex. vid ingrepp i
kateterlaboratorium) eftersom det finns risk for att Chandler
sonden placeras i RV-utflodeskanalen.

12.0 Underhall och anvéandning in situ

Katetern ska endast forbli kvarliggande s Idnge som krévs enligt patientens
tillstand.

Forsiktighetsatgard: Komplikationsincidensen okar signifikant vid
perioder av kvarliggande kateter som dverskrider 72 timmar.

12.1  Kateterspetsposition

Se till att kateterns spets ar centrerad i lungartarens huvudgren, néra
lungornas hilus. For inte fram spetsen for Idngt perifert. Spetsen ska
bibehéllas pé en plats dar fullstandig eller nastintill fullstandig volym krévs
for att uppna en inkilningssparning. Spetsen migrerar mot periferin under
ballongfylining.

12.2  Kateterspetsmigrering

Var forberedd pa spontan kateterspetsmigrering mot lungbottens periferi.
Overvaka kontinuerligt distalt lumentryck for att bekrafta spetsens lige. Om
inkilningsspaming observeras nar ballongen ar témd ska katetern dras
tillbaka. Skada kan uppkomma antingen pa grund av langvarig ocklusion
eller genom att karlet spanns ut for kraftigt vid aterfylining av ballongen.

Spontan kateterspetsmigrering mot lungans periferi intraffar under
hjértlungbypass. Partiell tillbakadragning av katetern (3 till 5 cm) precis
innan bypass utfors bor Gvervégas, da detta kan bidra till att minska distal
migrering och forhindra att katetern hamnar i ett permanent inkilningslége
efter bypassen. Nér bypassen ar slutford kan katetern behdva placeras om.
Kontrollera den distala lungartarsspamingen innan ballongen fylls.

Forsiktighetsatgard: Over tid kan kateterspetsen migrera mot
lunghottens periferi och fastna i ett mindre karl. Skada kan
uppkomma antingen pé grund av ldngvarig ocklusion eller genom
att karlet spanns for kraftigt vid aterfylining av ballongen (se
Komplikationer).

PA-tryck ska dvervakas kontinuerligt med larmparametern installd till att
upptécka saval fysiologiska forandringar som spontan inkilning.

12.3  Ballongfylining och inkilningstryckmétning

Rterfylining av ballongen ska utforas gradvis medan trycken dvervakas.
Fylining associeras normalt med att ett motstand patraffas. Om inget
motstand patréffas bor det antas att ballongen har brustit. Avbryt
omedelbart fyllningen. Katetern kan fortfarande anvéndas for
hemodynamisk 6vervakning, men forsiktighetsatgérder for att sakerstalla att
luft eller vatska inte kommer in i ballongens lumen ska vidtas. Under normal

kateteranvandning ska fyllningssprutan hallas ansluten till portventilen for
att undvika oavsiktlig injektion av vétska in i ballongfyllningslumen.

Mt inkilningstrycket endast da det &r nédvandigt och endast nér spetsen har
placerats pa ratt sétt (se ovan). Undvik Idngvariga mandvrar for att uppné
inkilningstryck och se till att tiden i inkilningsposition & minsta mdjliga (tva
andningscykler eller 10-15 sekunder), sarskilt hos patienter med pulmonell
hypertoni. Om svarigheter uppstar ska inkilningsmétningarna avbrytas. Hos
vissa patienter kan slutdiastoliskt tryck i lungartaren ofta ersattas med
inkilningstryck i lungartaren, forutsatt att de tva tryckvérdena ar nastintill
identiska, vilket undanrdjer behovet av upprepad ballongfyllning.

12.4  Spontan spetsinkilning

Katetern kan migrera in i den distala lungartéren och spontan spetsinkilning
kan ske. For att undvika denna komplikation ska lungartértrycket dvervakas
kontinuerligt med en tryckgivare och monitor med display.

Framétforflyttning far aldrig tvingas om motstand patréffas.
12.5 Oppenhet

Alla tryckvervakningslumen ska vara fyllda med steril, hepariniserad
koksaltlosning (t.ex. 500 IE heparin i 500 ml koksaltldsning) och spolas minst
en gang per halvtimme eller genom kontinuerlig, ldngsam infusion. Om
oppenheten forloras och inte kan aterfés genom spolning ska katetern tas bort.

12.6  Allmdnt

Hall tryckvervakningslumen 6ppna genom att regelbundet spola eller
kontinuerligt och langsamt infundera dessa med hepariniserad
koksaltlosning, alternativt genom att anvanda ett heparinlas med de
medfoljande injiceringslocken och hepariniserad koksaltldsning. Infusion av
viskdsa losningar (t.ex. helblod eller albumin) rekommenderas inte, da dessa
losningar r for trogflytande och kan ockludera kateterlumen.

Anvandning av injektionslock:

Steg | Procedur

1 Desinficera injektionslocken innan sprutndlen sticks in (se
Komplikationer).

2 Anvénd en ndl med litet hal (22 gauge (0,7 mm) eller mindre)
for att punktera och injicera genom injektionslocken.

VARNING: Katetern ska aldrig spolas nér ballongen sitter i
inkilningslage i lungartaren eftersom detta kan medfora att
lungartéren brister.

Kontrollera droppslangar, tryckslangar och omvandlare regelbundet for att
halla dessa fria fran luft. Se aven till att anslutna slangar och kranar forblir
ordentligt fastsatta.

13.0 Faststallande av hjartminutvolym

For att faststélla hjértminutvolym genom termodilution injiceras en kénd
mangd steril 16sning vid kand temperatur i hger formak eller hélvenen. Den
resulterande blodtemperaturforandringen méts sedan i lungartaren av
katetertermistorn. Hjértminutvolym & omvént proportionell mot det
integrerade omradet under den resulterande kurvan. Denna metod har visats
ge en god korrelation med den direkta Fick-principen och
fargspadningsteknik avseende faststéllande av hjartminutvolym.

Se lamplig handbok for hjdrtminutvolymdator for specifika anvisningar
avseende anvandning av termodilutionskatetrar for faststallande av
hjartminutvolym. De korrigeringsfaktorer eller berakningskonstanter som
krévs for att korrigera for indikatorvarmedverforing anges i specifikationerna.

Edwards hjartminutvolymdatorer kréver att en berakningskonstant anvands
for korrigering for injektattemperaturokning under passage genom katetern.
Berakningskonstanten &r en funktion av injektatvolym, temperatur och
kateterdimension. De berakningskonstanter som anges i specifikationerna
har faststallts in vitro.

14.0 MRT-information

® MR-farlig

Swan-Ganz -produkten ar MR-farlig eftersom produkten innehdller
metalldelar, som paverkas av RF-framkallad uppvarmning i MRT-miljo. P&
grund av detta medfor produkten faror i alla MRT-miljder.

15.0 Komplikationer

Invasiva ingrepp innebdr vissa patientrisker. Trots att allvarliga
komplikationer & relativt ovanliga rekommenderar vi att lakaren beaktar de
potentiella fordelarna i forhllande till de potentiella komplikationerna innan
beslut att anvanda katetern fattas.

Inférandeteknikerna, metoderna for kateteranvandning i syfte att samla
patientdata och férekomsten av komplikationer finns utforligt beskrivna i
litteraturen.

Noggrann efterlevnad av dessa anvisningar och kunskap om riskerna minskar
komplikationsincidensen.
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Flera kdnda komplikationer inbegriper:
15.1  Perforation av lungartaren

Faktorer som associeras med utveckling av dddliga lungartarbristningar &r
pulmonell hypertoni, hdg alder, hjrtkirurgi som innefattar hypotermi och
antikoagulation, migrering av den distala kateterspetsen, arteriovends
fistelbildning och andra vaskuléra trauman.

Extrem forsiktighet ska darfor vidtas vid matning av inkilningstryck
ilungartéren hos patienter med lunghypertoni.

For alla patienter gller att ballongfyliningen ska begrénsas till tva
andningscykler eller 10 till 15 sekunder.

Perforation av lungartaren kan eventuellt forhindras genom att
kateterspetsen hélls i en central position nara lungornas hilus.

15.2  Lunginfarkt

Spetsmigration med spontan inkilning, luftemboli och tromboemboli kan
leda till lungartérinfarkt.

153  Hjartarytmier

Arytmier kan uppsta vid insattning, tillbakadragning och avldgsnande av
katetern eller till foljd av forskjutning av spetsen frén lungartéren in i hoger
kammare, dock dr dessa vanligtvis dvergdende och sjalvbegrénsande.
Prematura kammarsammandragningar ar den vanligast forekommande
arytmin, men dven kammartakykardi samt formaks- och kammarflimmer
har rapporterats. EKG-Gvervakning och omedelbar tillgang till antiarytmika
och defibrilleringsutrustning rekommenderas. Anvandning av profylaktisk
lidokain bdr dvervdgas i syfte att minska incidensen avkammararytmier
under kateterisering.

15.4  Knutbildning

Det har rapporterats att bojbara katetrar kan bilda knutar, oftast till fdljd av
att katetern formar en dgla inuti hoger kammare. | vissa fall kan knuten I6sas
upp genom att en lamplig ledare fors in for att mandvrera katetern under
fluoroskopiavbildning. Om knuten inte omfattar nagra intrakardiella
strukturer kan knuten eventuellt dras &t och katetern sedan dras ut genom
insattningsstallet.

15.5  Sepsis/infektion

Positiva odlingar fran kateterspetsen pd 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.

15.6  Ovriga komplikationer

Ovriga komplikationer inkluderar hogersidigt grenblock och fullstandigt
hjartblock, skada pa trikuspidal- och lungklaff, pneumotorax, trombos,
blodfdrlust, skador pa hjértstruktur/-végg, hematom, emboli, anafylaxi,
brénnskador pa hjartvévnad/artar.

Utdver detta har allergiska reaktioner mot latex rapporterats. Lakare ska
identifiera latexkénsliga patienter och vara forberedda for snabb behandling
av allergiska reaktioner.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en sammanfattning av sakerhet
och klinisk prestanda (Safety and Clinical Performance, SSCP) for denna
medicintekniska produkt. Efter starten av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter/Eudamed, se https://ec.europa.eu/tools/eudamed
for en SSCP for denna medicintekniska produkt.

Anvéndare och/eller patienter bdr rapportera alla allvarliga incidenter till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i medlemsstaten dér anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

15.7  Langtidsovervakning

Kateteriseringens varaktighet bor hallas s& kort som méjlig, efter vad som
krévs enligt patientens kliniska tillstdnd. 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 dvervégas nér ldngvarig
kateterisering kravs (d.v.s. langre an 48 timmar) samt vid fall da dkad risk for
koagulering eller infektion foreligger.

16.0 Leveransform

Innehallet &r sterilt och icke-pyrogent om forpackningen &r odppnad och
oskadad. Anvand ej om forpackningen &r 6ppnad eller skadad. Far inte
omsteriliseras.

Forpackningen & utformad for att forhindra att katetern krossas samt for att
skydda ballongen fran att exponeras for luft. Pa grund av detta rekommenderas
att katetern forvaras inuti forpackningen tills den ska anvéndas.

17.0 Forvaringsforhallanden
Forvara produkten svalt och torrt.



18.0 Funktionsforhallanden/anvandningsmiljo

Avsedd att fungera under fysiologiska farhallanden i den manskliga kroppen
i en kontrollerad klinisk miljo.

19.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden finns angiven pa varje forpackning. Forvaring eller
anvandning efter utgangsdatumet kan resultera i forsamring av produkten
och kan leda till sjukdom eller komplikationer eftersom enheten kanske inte
fungerar s som ursprungligen var avsett.

20.0 Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk Service-avdelning pé foljande
telefonnummer: 040 20 48 50.

21.0 Avfallshantering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som biologiskt riskavfall.
Kassera produkten enligt sjukhusets riktlinjer och lokala foreskrifter.

22.0 Sammanfattade riktlinjer for saker anvandning av lungartarkatetrar med ballongspets
1. Setill att kateterspetsen ar centrerad i en av lungartarens huvudgrenar:
+Under inforande ska ballongen fyllas med hela den rekommenderade volymen (1,5 ml) och katetern foras fram till inkilningsposition i lungartaren. Tom ballongen.
- Forkorta eller avldgsna dverskottslangden eller dglan i hoger formak eller kammare genom att sakta dra tillbaka katetern 2 till 3 cm.
« Forinte fram kateterspetsen for [angt perifert. Kateterspetsen ska helst vara positionerad néra lungornas hilus. Kom ihdg att spetsen migrerar mot lungornas periferi under ballongfyllning. Darfor ar det viktigt att uppna en centrerad

position innan fyllning.

«Hall alltid spetsen vid en position dér en fullsténdig eller néstan fullstandig (1,0 till 1,5 ml) fyliningsvolym kravs for att uppna inkilningssparning.
2. Varberedd pa spontan kateterspetsmigrering mot lungbottens periferi:

+ Reducera eventuell dverskottslangd eller dglor i hoger formak eller kammare vid tidpunkten for inforande i syfte att forhindra efterfoljande perifer migration (se nr 1).

« Overvaka trycket vid den distala spetsen kontinuerligt for att sikerstalla att katetern inte oavsiktligt hamnar i inkilningsposition nér ballongen &r témd (detta kan medféra lunginfarkt).

+ Kontrollera kateterpositionen dagligen med brdstrontgen for att upptécka perifer forflyttning. Om migrering intréffar ska katetern dras tillbaka till en centrerad position i lungartaren. Var forsiktig sa att kontaminering vid inforingsstéllet

inte uppstar.

Till foljd av fortgaende produktfarbéttringar kan priser, specifikationer och
modellernas tillganglighet komma att éndras utan féregdende meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

SrenieEo

« Spontan kateterspetsmigrering mot lungans periferi intréffar under hjartlungbypass. Partiell tillbakadragning av katetern (3 till 5 cm) precis innan bypass utfors bor dvervagas, da detta kan bidra till att minska distal migrering och
forhindra att katetern hamnar i ett permanent inkilningslége efter bypassen. Nér bypassen ar slutford kan katetern behdva placeras om. Kontrollera den distala lungartérssparningen innan ballongen fylls.

3. Varforsiktig nar ballongen fylls:

+ Om"inkilningslége” uppnas vid mindre volymer &n 1,0 ml ska katetern dras tillbaka till en position dar fullstandig, eller néstan fullsténdig, volym (1,0 till 1,5 ml) medfor en tryckspéming i inkilningsposition.
« Kontrollera den distala tryckvagformen innan ballongen fylls. Om vagformen verkar vara démpad eller forvrangd ska ballongen inte fyllas. Katetern kan ha hamnat i inkilningsposition nar ballongen &r tomd. Kontrollera kateterpositionen.

« Nar ballongen ater & fylld i syfte att registrera inkilningstryck ska fyllningsmedlet (CO, eller luft) langsamt tillforas under kontinuerlig dvervakning av tryckvégformen i lungartaren. Avbryt fyllningen omedelbart nér
lungartarssparningen dvergar till inkilningstryck i lungartéren. Avldgsna sprutan for att snabbt témma ballongen, och ateranslut sedan sprutan till ballonglumen. Luft far aldrig anvéndas for ballongfyllning i situationer nér luft kan

trdngain i den arteriella cirkulationen (se Insattningsprocedur).

« Overfyll aldrig ballongen med mer in den maximala volymen som anges pa kateterskaftet (1,5 ml). Anvand den volymbegransade sprutan som medfoljer katetern.
« Anvdnd inte vtskor for ballongfylining eftersom dessa eventuellt inte kan avldgsnas och dérmed kan forhindra ballongtmning.

+ Hall sprutan ansluten till kateterns ballonglumen i syfte att forhindra oavsiktlig injicering av vétskor i ballongen.
4. Mt endast ocklusionsinkilningstryck i lungartéren ndr detta ar nédvéandigt:

+ Om lungartérens diastoliska tryck (PAD) och inkilningstryck (PAW) &r néstintill identiska &r det eventuellt inte ngdvandigt att forsétta ballongen i inkilningsposition: mat PAD-tryck istllet for PAW sa Idnge patientens hjartfrekvens,
blodtryck, hjartminutvolym och kliniska tillstind forblir stabila. Vid tillstind som innefattar foréandrad ton i lungartar eller lungven (dvs. sepsis, akut andningssvikt, chock) kan déremot forhallandet mellan PAD och inkilningstryck
forandras beroende pa patientens tillstdnd. PAW-métningar kan da erfordras.

« Setill att tiden i inkilningsposition ar den minsta mjliga (tvé andningscykler eller 10 till 15 sekunder), sérskilt hos patienter med pulmonell hypertoni.

« Undvik [angvariga mangvrer for att méta tryck i inkilningslége. Overge forsok att uppna inkilningslage om svarigheter uppstar.

« Spola aldrig katetern nér ballongen sitter i inkilningsposition i lungartaren.

5. De patienter som loper hdgst risk for lungartarsbristning eller -perforation ar aldre patienter med pulmonell hypertoni. Dessa &r vanligtvis dldre patienter som genomgar hjartkirurgi med antikoagulation och hypotermi.
Incidensen av perforation av lungartaren kan eventuellt reduceras genom att den proximala kateterspetsen placeras nara lungornas hilus.
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Modell Indikationer Sondplacering Stimuleringssond

931F75 Vatskeadministration for tillféllig kammarstimulering Kammare D98100
991F8 Tillféllig Formak och kammare D98500
Atrioventrikuldr stimulering D98100

Endast tillfallig formaksstimulering Formak D98500

Endast tillfallig kammarstimulering Kammare D98100

Vdtskeadministration

Berdkningskonstanter
780F75M
Modell 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Injektattemperatur (°C) Volym (ml) Berakningskonstanter (BK)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
Berakningskonstanter* for C0-Set+ tillforselsystem for injektat
Kallt injektat
6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0,272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
Rumstempererat injektat
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

*3 mlinjektat rekommenderas inte.

***BK = (1,08)C4(60)(V,
Obs! Berdkningskonstanterna for oximetrikatetrar & desamma som for Swan-Ganz VIP katetern.
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Specifikationer

Swan-Ganz Paceport kateter A-V Paceport kateter Oximetrikateter Paceport oximetrikateter VIP oximetrikateter
Termodilutionskateter (modell 931F75) (modell 991F8) 631F55N** 780F75M 782F75M
Brukbar langd (cm) 110 110 75 110 110
Kateterstomme storlek i Ch 7,5Ch (2,5 mm) 8Ch(2,7mm) 5,5Ch (1,8 mm) 7,5Ch (2,5 mm) 7,5Ch (2,5 mm)
Stommens férg Vit Gul Gul
Ballongfyliningskapacitet (ml C0,) 15 15 0,7 15 15
Diameter pa fylld ballong (mm) 13 13 8 13 13
Minsta rekommenderad inforarstorlek 8,5Ch (2,8 mm) 9Ch(3,0mm) 6,5Ch (2,2 mm) 8,5Ch (2,8 mm) 8,5Ch (2,8 mm)
Avstdnd fran distal spets (cm)
Termoresistor - - 15 4 4
RA-port - 27 - - -
RV-port 19 19 - 19 -
Proximal injektatport 30 30 15 30 30
VIP infusionsport - - - - 31
Lumenvolym (ml)
Proximalt injektat 0,89 0,70 0,51 - -
Distalt 0,88 0,93 0,49 - -
RA-lumen - 1,07 - - -
RV-lumen - 1,13 - - -
utan sond 1,10 - - - -
med ansluten T-B-adapter
och sond i lumen 0,88 - - - -
Infusionshastigheter* (ml/min)
Distalt 5 6 3 6 6
Proximalt injektat 12 8 4 9 8
RA-stimulering/infusion
med sond - 1 - - -
utan sond - 15 - - -
RV-stimulering/infusion
med sond 0,5 1 - - -
utan sond n 12 - 13 -
VIP -lumen - - - - 14
Infusionshastighet* (ml/min) med D5, W
RV-lumen
utan sond 3 - - - -
med ansluten T-B-adapter
och sond i lumen 0,2 - - - -
Rontgentat markor distal ande av RV-port vid RA- och RV-port - - -
Kompatibel ledare Diameter
Distalt lumen 0,025 tum 0,018 tum 0,012 tum 0,025 tum 0,025 tum
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Proximalt injektatlumen 0,035 tum - - - -
(0,89 mm)
RV-lumen 0,035 tum 0,028 tum - - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
RA-lumen - 0,028 tum - - -
(0,71 mm)
Frekvensrespons
Forvrangning vid 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Distalt lumen
Total kateteravkannings-funktion Funktion - - - 0,5% 0,5%

Samtliga angivna specifikationer & nominella vrden.

*Vid anvandning av normal koksaltlosning vid rumstemperatur, 1 m ovanfor inforingsstallet, droppinfusion. Hastigheterna anges i genomsnittliga vérden. Infusion av blodprodukter eller hyperalimentationsldsningar genom RV-lumen

rekommenderas inte om RV-lumen avses anvéndas for placering av Chandler sonden. Alla Edwards oximetrikatetrar, forutom de med svarta oximetrikontakter, ar kompatibla med Edwards optiska moduler. Modeller som slutar med bokstaven
"M" dr dven kompatibla med Philips optiska moduler. Den kateterfaktor som krévs for in vivo-kalibrering med Philips monitorer anges dverst pa den optiska kontakten.

** | situationer ndr inforingsstéllet eller patientens anatomi kréver ett Idngre inforingsavstand bor du anvanda en langre katetermodell eller en storre inforare.
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ENnvikd

Swan-Ganz

Ka@eiipag Oeppoapaiwong Paceport: 931F75

Ka@etiipag koAmokothakiic Oeppoapaiwong A-V Paceport: 991F8
KaBetipac pétpnong mpoodiopiopol Tou o€ 0§uyovo KopeopoD
aiparog TD: 631F55N

KaBetipac oupetpiag Beppoapaiwong Paceport: 780F75M
KaBetipac pétpnong mpoodiopiopol Tou 6 0§uyovo Kopeopon
aiparog TD VIP: 782F75M

[0 Ti¢ oUOKEVEC OV TEPLypdpovVTalL 0T TaPOV Eyypapo, EvOEKETal va pnv
£xeL xopnynBei yia ohe adeta xpriong 60pwva pe T vopoBeaia Tou Kavadd
1} éyKpLON yla MWANON 0TN XWPa 0ag.

DB aote mpooeKTIKA aUTEC TIG 0dNnyieg Xpriong,
omov ava@épovTat ol TpoEIdomoIoelg, ot
npo@UAGgeIC kat ot umoAetmopEvol Kivuvol yia
aUTO TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

To povtélo 931F75 ametkoviletar oty Etkova 1 otn oehida 148. To povtélo
780F75M ametkoviletai atnv Eikova 2 otn oehida 149. Ta povtéla mou
avagépovtat mapamdvw mephapBavouy opiopéva, alld ox1 6Aa Ta
XOpaKTNPLOTIKA TTou Mapouataloval.

MPOZOXH: Autd To mpoidv mepIEXEL PUOIKO
€AaoTiko Adte€ mov pmopei va mpokahéoel
al\epyikéc avtidpaceig.

la pia povo xprion

KaBepag Beppoapaiwang Paceport. Avatpééte oty Eikdva 2 otn oehiba 149
kat Ekdva 3 atn aehida 150. Ekova 1 ot oehida 148, Eikova 3 otn oehida 150
Kat Ewéva 4 ot oghida 151. Métpnon mpoodiopiopod Tou o o§uydvo
Kopeapol aipatog TD: avatpé€te otny Eikova 2 otn oehiba 149 kat Ekova 4
otn oehida 151.

1.0 Nepypagn

H guokeun xpnotponoteitar and emayyehpaties Latpol mou £xouv ekmatdeutel
0TV ao@alr] Xprion EMEPBATIKAV aloSUVAIKGY TERVOAOYIGY Kal TV KNIVIKT
Xprion kaBetpwv mveupovikig aptnpiac, aTo maiclo Twv KateuBuvtrplwy
YPapp@Y TV 15pupdTwy oTa omoia epyalovrat.

Ot kaBeTrpec Swan-Ganz eivat vyopievol KaBETr pe¢ VEPOVIKIC apTnpiag
TIOU YpnatpomololvTat yia T mapakohoiBnon apoduvapikwy méoewv. H
TepIpepIKT) Bupa (Bupa mveupoviknc aptnpiac) Twv Kabetpwv Swan-Ganz
emrpénel ) detypatoAnyia pektod PAeikol aipatog yia Ty aglodynon tou
100{vyiou peTagopag 0§uyovou Kat Tov uTIoNoyIoHO deuTepoyEVRV
TIAPApETPWY, 6TIWG N Katavahwon 0§uy6vou, o GUVTEAEOTIC xpnatpomoinong
0&uy6vou Kai To KAdopa EvoTIVEVHOVIKIG Slaguyrc, dTav Xpnotpomoteitat pe
éva oupPatd povitop aipoduvapitkiic mapakololBnong kat Ta avtiotolya
BonBnTika eSaptpata.

0 evboayyelakdc kabetripag el0dyeTal péow g Kevipikiic GAEBac otn dedid
mheupd ¢ kapdidg kat mpowBeital mpog Ty mveupoviki aptnpia. H 08¢
£l0ayWyRG HMopei va €ival n e0wTePIKN opayitida, n pnptaia, n aykwviaia kat
1 Bpaxtovia AEBa. Ta pépn ToU 0pyavIGHOU TIoU EpYOVTaL G€ EMAPI IE TOV
KkaBetipa eivat o kOMTOC, ot Kothieg, ) TVEUROVIKT apTnpia Kal To
KUKAOQOPIKO GUOTNHA.

H anddoon ¢ 6uokevic, oupmep\apuBavopévmy TV NETOUPYIK®MY
XaPaKTNPLOTIKWY, €€l emanBeutei oTo mhaioto piag ohokAnpwpévng oetpdg
GOKIHWV YIa TNV LTOGTAPIEN TG AGPANELAS Kat TG AmGS00NG TG GUOKELIG
)¢ TIPOG T XPRON Yia TV omoia mpoopileTal, 4Tav xpnotpomnoleitat 6Oppwva
pe Ti¢ kaBopiopéve 0dnyieg xprong.

H guokeun mpoopiletat yia xprion oe evijhiko TAnBUGHO XEPOUPYIKGY
aoBevav 1y aoBevav e kpiotun katdotaon. H guokeun Sev éxel akopa
dokipaotei otov natdiatpikd mnBuapd i o€ éykueg i OnAalouoeg yuvaikeg.
1.1 Movtého 931F75

0 kaBetripag Beppoapaiwong Swan-Ganz Paceport (povtého 931F75)
empémel TV eloaywyn Kat TomoBétnon tng Stavhikn¢ PRANG kotiakrig
Bnuatodétnong Chandler (povtého D98100). Ot kabetrpes Beppoapaiwang
Swan-Ganz Paceport (povtého 931F75) mpoopiCovrat yia xprion o€ aoBeveic
Yia Toug omoioug anarteitat aipoduvapiki mapakolotBnon otav avapévetat
va xpetaotei mposwpwvr StapAépia npatoddmon.

0 auhd de€idc kothiag (RV) Tou kaBetrpa Paceport (povtého 931F75)
Katahijyel o€ amdotaon 19 cm ané 1o AKpo Kal xpnotpomoleiTat yla my
€loaywyr Tou povtélou D98100 tng Stauhikiic PANG KoMK
Bnuatodétnang Chandler atn 8¢€id kothia 6tav To dkpo Tou kabetipa
Bpioketa anv mveupoviki apnpia. Otav n prkn Bnpatoddmone dev éxel
€loayBei (oto povtélo 931F75), 0 avhag RV pmopei va xpnotpomotnBei yia Ty

01 enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomoinpévo oyétumo E,
Kkabw kat ot enwvupiec Chandler, CO-Set, CO-Set+, Flex-Tip, Hi-Shore,
Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz kat VIP amotehobv ejmopikd ofjpata
e etapeiac Edwards Lifesciences. Oha ta dMa epmoptkd onpata anotehodv
1810KTNOid TWV QVTIOTOIKWV KATOXWV TOUG.

£yxuon diahupdrwv. 0 eyyi¢ auhog umopei va xpnotpomotnBei yia
napakohobBnon mieong kat éyxuan bolus yia mpoodioptopolc kapdiakrig
TAPOXNG e TEXVIKR Beppoapaiwong.

1.2 Movtého 991F8

0 kaBetipac KoAmokolakii¢ Beppoapaiwong Swan-Ganz A-V
Paceport (povrélo 991F8) emrpémel Ty €l0aywyn Kat tomodétnon
¢ StavAikiic pRAn¢ Kothiakii¢ fnpatodotnong Chandler (povrého
D98100) kKat Tn¢ piAng koAmkn¢ nparodotnong Flex-Tip (povtého
D98500).

0 auhog de€idg koiag (RV) Tou kabetrpa koAmokotakrc Beppoapaiwong A-V
Paceport (povtélo 991F8), 0 omoiog katahiyel o€ andotaocn 19 cm armé To
Kpo, mapéxetal yia Ty eoaywyr Tou povtéhou DIB100 dtauliki¢ prng
kothakr¢ Bnpatodémoeng Chandler otn dedid kothia dtav To dKkpo Tou
kaBetpa Bpioketar otnv mveupoviki aptnpia. Evag avhag de€lol koAmou (RA)
Tou katahryel oe anootaon 30 cm amd To AKPO MAPEKETAL YL T El6AYWYT TOU
povtélov DIB500 Stauhikn priAng koAmkn Bnpatodétnong Flex-Tip otov
€610 KO0 6Tav To Akpo Tou KaBetrpa Bpioketat TNV MVEVHOVIKT apTnpia.
'0tav ot prideg Bnpatodotneng dev éxouv eloayBei (ato poviéo 991F8), ot audoi
Kothiag kat kohmou pmopodv va xpnatomotn 8oLy yia Ty mapakoloubnon
mieang de€idg kohiag i &€1o0 koAmou 1} yia v éyxuan dlahupdTwy.

13 Movtéha 631F55N, 780F75M, 782F75M

To povtého 63TF55N tou kaBetpa pétpnang mpoadiopiopol Tou o€ 0§uydvo
Kopeapol aipatog TD Swan-Ganz divel T duvatétnta mapakoholBnong e
Kkapdlaki¢ mapoxi¢, kabwe kai cuveyol¢ mapakoholBnang Tov ouyovou
pektod eAeBikol aipatoc. Ta povréha 782F75M tou kabetripa pétpnong
TIPOad10pIoHOU TOU 0€ 0§uY6VO Kopeapiol aipatog TD Swan-Ganz VIP divouv
 Suvatétnta mapakohouBnang e kapdiaki mapoxnc, eve mapdMnia
apéyouv évav mpoaBeto aulo VIP mou emtpémel T ouvexn éyxuan. 0 auhdg
VIP katahryet o€ pia B0pa mou Ppioketal oe andotaon 31 cm amé 1o
TePLPEPIKG Akpo. O auhdc VIP mapéyet dpeon mpdaaon atov dei6 koo 1y
otV Koihn @AéBa ka emtpémel T ouver €yxuon dlaAupdtwy, TV
napakohovBnon mieong 1y T deypatoAnyia aipatoc.

To povtého 780F75M tou kaBetrpa ofupetpiag Beppoapaiwong Swan-Ganz
Paceport mpoopiletat yia xprion o€ acBeveic yia Toug omoioug amarteitat
apoduvaykn mapakoovBnon dtav avapévetal mpoowptvi SlapAéPia
Bnuatodétnon. 0 auhdg Se€idg kothiag (RV) Tou kabetrpa ofupetpiag
Paceport katahyet oe amootaon 19 cm ané 1o Akpo Kal XpnotpomoleTal yia
v e0aywyn Tou povtéhou DIB100 ¢ SrauNikng prAng kotiakng
Bnuatodémang Chandler ot Seid kothia 6tav To dkpo Tou KabeTipa
Bpioketa onv mvevpovikn aptnpia. Otav n pijAn Pnuatodétnang dev éxe
eloayBei, 0 auhoc de€iac koiag pmopei va ypnotpomoindei yia my
napakohovBnon e mieong de€1dg kothiag i TV éyxuon SlaAupdTwY.

0 Kopeapdg o€uydvou pelkTol pAePikov aipatog mapakolouBeital e
(QACHATOPWTOpETPia avakAaong OMTIKWY W&V. H moadTtnTa pwtdg mou
anoppo@drar, StabAdtat kat avakAdrat e§aptdtat amo Tiq GXETIKEG MOOOTNTES
08UYOVWHEVIG Kat amO§UYOVWIEVIG aIpoapaipivig 0To aipa. O aulog
ogupeTpiag Katahryel 0T MEPIPEPIKO AKPO. O aUAGC QUTOC MEPIENEL TIC iVEC
TIOU PETadidouV TO PG OTNV TIVEVHOVIKT apTnpia yia T HéTpnon Tou
Kopeapod o&uydvou petktol APkl aipiatog. O eyyic auAdg eyyedpievou
Slahopatog katahiyel og pa Bipa mou Bpioketal oe andotaon 30 cm armé To
TEPIPEPIKO AKpo yia Ta povTéha 780F75M kat 782F75M, eve katalyel og
anéotaon 15 cm yia 1o povtélo 631F55N. Otav To mepigepikd dkpo Bpioketal
0TIV TIVEVHOVIKT apTnpia, N €yyUc BUpa eyxedpevou dlahupatog mapapével
otov 6e§16 koMo 1} atnv koikn PAERa, Sivovtag T duvatdtnta pétpnong e
kapdiakic mapoxn¢ pe Texviki éyyxuong bolus, mapakohovBnong g migong
€€100 koATou, detypatonpiag aipatog 1 éyxuong Stahupdtwy.

2.0 MpoPAemopevn xprion/cKomog

01 kaBeTrpec Swan-Ganz gival kaBeTrpeg MVeUpOVIKIG aptnpiag mov
npoopiovrat yia BpaxumpdBeayn Xprion 6T KEVIpIKG KUKAOQOPIKO aUaTnya,
yia aoBeveic mou xprlouy eviokapdiakrc apoduvapkiic mapakoloubnong,
Setypatohniag aipatoc kat éyxuong Stahupdrwv. Ot kaBetrpeg Paceport
pmopouv va mapdayouv mposwpiviy StapéBla fnpatodotnon dtav
XpnotpormotodvTat e pia piAn fnpatodotneng. Otav xpnotpomotobvat pe
oupBarn matpdppa mapakolounong kat cupBatd BonBnTikd e§aptrpata, ot
KkaBetipeg Swan-Ganz mpoopépouv éva mnpe¢ atpoduvapkd mpoi\ wote va
Steukohivouv Toug khvikoU Latpoug atnv agloAdynan e Kapdlayyelakrg
\etroupyiag kat va mapéxouv kaBodrynen 6oov agopd Tic anogaoeic Bepaneiag.

3.0 Evéei€ec

01 kaBetiipec Swan-Ganz amoteholv epyaleia didyvwong kat mapakolouBnong
0V XpnatpomotovTat yla v aitoduvapiki mapaxkolotBnon evilikwv
aoBevav o€ Kpiown katdotaon, n omoia propei va ogeiletal, petacl dMwy,
o€ avdppwon etd and peilova xelpoupyikn enéppaon, Tpavpa, onyn,
€yKalpaTa, MVeupovondbela, TVEUPOVIKY avemdpkela kat kapdlomddela,
oupmepapBavopévng e kapdlakiic avemdpkela.

4.0 Avtevéeifeig

Autd Ta mpoiovta mepiéxouy petalikd e§aptripata. MHN ypnatpomoleite o€
epiPaMov payvntikig Topoypagiag (MR).

AoBeveic pe umotpomalouoa 6PN 1y PE KATAOTAOELC UMEPTMKTIKOTATAC, OMTOU
0 KaBeTApag Pmopei va NertoupyRoel wg ETIAKG onpieio oynuatiopold
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onmTkwv 1 pn veomaopatikav (bland) @heBikwv OpopBwy, dev Ba mpémetva
Bewpodvtal umoPr Lol yia €loaywyr vXOHevou Kabetpa e pmahdvi.

5.0 TMpozidomomjoerg

Dev undpyel Kapia amoAuTn avrévdei€n oTn Xprion vnXopEvwy

Kafeipwv mvevpoviKi¢ aptnpiac. AoTdco, évag acBeviic pe apiotepd

oKEMKO amokAelopo pmopei va avamiger 510 okeNKO amokAelopo

Katd T Sldpkea e EL0aywyi¢ Tov KaBeTpa, e GUVEMEL Tov MAPn

Kapdiakd amokAeiopo. IToug acBeveic autoug, Oa mpémet va sivat

apeoa S1aBarpol TpomoL mpoowpIviG fnparodotnong.

Kavd ) 81éhevon tov kaBetipa evBappuvetat n Xpron

nAektpokapdioypa@ikig mapakorovOneng, n omoia sivat idiaitepa

GNUAVTIKI} 6TV MEPIMTWON MOV UQPicTATAL OTOLASHTOTE AMO TIC

TapakdTw nabioeic:

+ M\Rpn¢ apiotepog okeAikoc amokAeiopog, omou o Kivduvog
mAipou¢ kapdiakol amokAeropov givat oxeTIKA aunpévo.

« Zovdpopo Wolff-Parkinson-White kat Susmhacia Ebstein, dmou
undpyet Kivduvog TayvappuBpav.

Mnv tpomonotcite 1} aANo1wVETE T0 MPOidV pe kavévav Tpomo. H

ahhoiwon 1} Tpommomoinon EVOEXETAL Va £XEL EMMTAGELC 0TIV

amddoon Tov mpoiovo.

Dev mpémel moté va xpnotponotsitar aépag yia t Sioykwon

pmahoviol o€ omoladimoTe mePimTwon 6mov pmop&i va €16£N0gL

aépag otV aptplaki KukAogpopia, m.X. o€ 6Aou Toug acBeveic

MASIaTPIKAG Kat 6Tou¢ evnhikoug pe mBavohoyoupevn

de€loapiotepn) evbokapdiakii 1j eviomvevpoviki Stagpuyiy. To

S10&eidio Tou AvBpaka mov éxel S1EAOg1 amé avriaktnpiako giktpo

£€(Val TO GUVIOTW]EVO P€GO S10YKWOTNE Adyw TG ypriyopng

amoppOPIOIE TOU 6TO aipa € MEPIMTWON PRENC pmakovio) Evidg
¢ kukhogopiac. To Sioeidio Tov avBpaka Srayéctal Srapécov Tou
pmahoviod amd Adte€ pe amoTéAeopa va HELDVETAL 1) VKTIKY

KavoTnTa Tou prrahoviou mepimou 2 £wg 3 Aemtd perd Tn Sioykwon.

Mnv agrjvete Tov kaBetiipa o€ povipn Béon evopivwong. Amo@uyete

€mion¢ v mapavetrapévn S10yKwon tov paloviol Voo o

KaBetipac Ppioketal o€ BE0M EVOPIIVWONG: AUTOC 0 AMOPPAKTIKOC

XEPIOHOC pmopei va POKaNéEL IVEVHOVIKO EPPaKTO.

H ouokeun avth) éxe1 oxedraortei, mpoopiletar kan Sravépetar yia MIA

MONO XPHIH. MHN EMANAMOXTEIPQONETE KAI MHN

EMANAXPHZIMOMOIEITE avtijv T ouokevr). Aev umdpxouv ototyeia

mov va emBePaiwvouy tn otelpdTRTA, TRV ENAEWYN TUpETOYOVOU

3paong Kat Tn AEITOUPYIKOTNTA TG CUGKEVE PETA TV
emavene€epyacia. H ev Aoyw evépyera pmopei va €xel we amotéleopa

v npokAnon acévelag iy avemOvpnTou suppdvrog, KaBwg n

ouokevl) eviéxetat va pnv Aertoupyei 6ma¢ mpoBAemdtav apyikd.

0 KaBapiopog Kat ) emavamocteipwon 6a umopabpicovv Ty

akepardTnTa Tov prrakoviov amd Adte€. Tuxov {npég eviéyetat va

PN €ivar opavég pe Tov 6uviiBn leyyo.

6.0 Mpoguhdseig

H anotuyia evog vnyopevou kaBetiipa pe pralovi va £106€A0<1 6T

8£€1d kothia i} TNV MVELpOVIKY) apTnpia gival omavia, a\d pmopei

va ouppei o€ acBeveic pe Sroykwpévo €16 koA 1) Sroykwpévn
8£§1d kothia, Sraitepa €dv n Kapdraki mapoy givat xapnhi i o€

TEPIMTWON AVEMAPKELAG TIE TPIYAWXIVAC ) TG IVEVHOVIKIC

BahBidag ) 6 mepimTwon nvevpovikig unépraong. H fabia eomvon

amd Tov acBevi) katd tn Sidpkela Tn¢ mpowOnong pmopei emiong va

Sievkohvver Tn Siéhevon.

Ot KMvIKoi 1aTpoi IOV Xpr\o1pOmoI0UV TN GUGKEVH Ba mpémet va ivan

€EOIKEIWPEVOL PIE TI CUGKEVR Kl Va KATAVOOUV TIC EQAPHOYES TN

TpW amé ) Xpron.

7.0 XIuviotwpevoc EEOMMGHOC

NPOEIAOMOIHZIH: H ouppdppwon pe To mpotumo IEC60601-1

Siatnpeitar pévo 6tav o kaBetipac i n pijAn (epappolopevo e€apmpa

Tumov CF, avOekTiko o€ amvidwon) cuvdéovtar o€ povitop

napakolovOnon¢ acOevouc iy o€ §onhiopo pe 6Uveapo £10050u TUMOU

CF, avBekTiko o€ amvidwon. Edv emyeipioete va xpnoiponouioete

povitop 1} e§omhiopd dAAov KatackevaoTi), amevBuvOsite aTov

KATAOKEVAGTI) TOU povitop 1 Tou e€omhiopiol yia va emPepaioete

GUpPOppLON i€ To poTurio IEC 60601-1 kat T cupBaroTnTa pe Tov

KkaBeriipa i) ™ pAn. H pn Stacpahion e ouppdp@weng Tov povitop

Tou §omhiopou pe To mpotumo IEC 60601-1 kan Tng oupBarétnrag Tou

KaBeripa i me piiAng evééxerat va avérioet Tov kivduvo mpokAnong

nAektpominiag oTov acBeviy/xeipioty.

KaBetpag Beppoapaiwang Paceport:

« KaBetpag koAmokothakri¢ Beppoapaiwong Swan-Ganz A-V Paceport
(povtého 991F8) 1y kabBerpag Beppoapainong Swan-Ganz Paceport
(novtého 931F75)

« Boaywyéag S1adeppkol Bnkapiol Edwards Intro-Flex pe aipootatiki
BahBida, o€ dioko, KIT 1 pepovwpévo ouyKpOTNHa.

« Niavhikn piAn kotakic Bnpatodotnong Chandler (povtého D98100)




« Navhikn pAAn koAmkn Bnpatodotong Flex-Tip (povtého D98500, dtav
Xpnotpomoteitat pe To poviého 991F8)

+ E§wtepikdc npatodotne kokmokohiakng Stadoxtkic 1j kotakrg
kat' enikhnon fnuatodotnone

« Omotoodnmote oupBatoc umohoyloTic Kapdiakng mapoync, oupBath pwiAn
yxedpevou dlahupartoc kat kahwdio oovEeong

+ AmooTelpwiévo 00aTNHA EKTAUONG KAl HOPQOTPOTIEIS TieoNG

+ Napakhivio svotnpa HKT kai mapakohouBnong nigong

« Niadeppikoc eloaywyéag Bnkaptod kat mpootateutiki didtaén katd me
uéuveng

KaBetnpeg pérpnong mpoadiopiopiol Tou ag 0&uyévo kopeapol aipatog TD:

« KaBetpag pétpnang mpoadiopiopiot Tou o€ 0§uyovo Kopeapol aipatog TD
1| kaBetrpag ofupetpiag Beppoapainong Paceport iy kabetipag
ofupetpiac VIP Swan-Ganz

« Niadeppikoc eloaywyéag Bnkaptod kat mpootateutiki didtaén katd me
uéhvvong

« 'Eva povirop ofupetpiag ¢ Edwards Lifesciences i oupBaté obotnua
napakhiviag povadag (1} omotoodrmote oupBatoc umooyioTric kapdiakig
TAPOXNG Y1 T PETPNON TG Kapdiakrc mapoxii¢ pe T pébodo
Beppoapaiwong bolus)

+ Min Beppokpaaiag eyxedpevou SlaAipatog

+ Kaloda ovvdeong

« Omukn povdda, povtého OM-2

« Navhikn pAAn kotvakic Bnpatodotnong Chandler (povtélo D98100) (yia
XPion povo pie Toug kaBetpeg oupetpiag Paceport, povtého 780F75M)

« E§wtepikoc Pnpatodotne kohaki¢ kat' enikAnon Bnpuatodotnong (yia
Xprion pe Tov kaBetrpa oupetpiag Paceport, povtého 780F75M kai
wiAn Chandler, povtého D98100)

+ Amootelpwpévo aUaTa EKMAUGNG Kal LOPQOTPOTEIS TiEaNC

« TNapaxhivio obotnpa HKI kat mapakolouBnong mieong

Eniong, Ta akéMouBa €ibn mpémel va eivat dpeoa SlaBéotpa yia Ty mepimwon
TIou MPoKUYouv EMmAOKEC Katd Tn SldpKela T El6aywyng Tou kabetipa:
avtiappuBkd edppaka, amvidwtic, eEomioudg umoforfnang a I

Kat péoa mposwpvi¢ Pnpatodotnong.

'0Mot ot kaBetripeg o§upetpiag g Edwards, mAnv eeivwy mov gépouv
pavpoug uvdEapoug 0§uETpiac, Eival GUNBATOI e TIC OMTIKEC POVAdES TG
Edwards. Ta povtéha Twv omoiwv 0 apiBpdc Ayet pe To ypappa «M» givat
€miong ouppatd e g omikég povadeg g Philips. 0 ouvteheotiic kabetrpa
Tou anateitat ywa in vivo BaBpovopnen pe pévitop Philips Bpioketat 1o
€MAVW PEPOC TOU OTTTIKOU GUVSETHOU.

Npostoipacia kat fabpovopnon povirop yia Tnv mapakohoudnon
TOU KOPEGHOU 0§UYGVoU pEIKTOD PAEBIKOD aipatog

Mpogulaén: Aev pmopei va yivel in vitro BaBpovopnon pe to poviého
kaBetpa 631F55N. Na cwoti) abpovopnon, o kabetpac mpémet va
e10ayei ovov aeOeviy Kt va yivet in vivo faBpovopnen (deite To
katdAAnho gyxetpidio xpriong yia ti¢ Sradikaoicg in vivo
Babpovopnonc). 01 cupparoi umoloyiotéc KapSakiic mapoxic
pmopouv va fabpovopnBouv mptv amé Ty El0aywyi Tou kadeipa,
e in vitro BaBpovéopnon. H in vitro BaBpovopnon mpéneiva
€KTEAEITAL TPV AM6 TNV TPoETOIpacia Tov KaBetipa (Kat
GUYKEKPIPEVaA PV amd TV éKmAuon Twv auhwv). To dkpo Tov
KaOetiipa Sev mpémet va Bpayei mpwv amé v in vitro fabpovépnon.
Edv dev yiveuin vitro BaBpovopnon, amarteivat in vivo fabpovopnon.
Inpeiwon: Na va amotpansi o kivduvog mpokAnong {npidc oto
pmakévy, pnv 1o Tpapdre péca amé ) Sidraln ouykpdtnong amo
G1Akovn.

8.0 TMposcTopacia kadetipa

Xpnopomorgite donmn TERVIKA.

EmBewpeite omtika yia tyov dlakvBeuon e akepaidTTag e ouoKevaoiag
TIpW amo T Xprion.

Inpeinon: Zuvietdral i) Xpiion mpooTateuTikoy Bnkapiov kabetipa.

Mpo@ulaén: Amo@iyete T0 £VTOVo GKOUMIGHA KAl TO TEVIWHA TOU
KaBeTipa Katd Ti¢ SoKIpéC Kat Tov KaBapiopd, WeTe va amopevyOei
N 8pavon TWV OMTIKWY V@V 1}/KaL TOU KUKADPATOC GUPHATWV
BeppKin¢ avtioTaong, epocov umdpyet.
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1 Exm\Ovete Toug auholc Tou KaBeTiipa pe amooTelpwyiévo
Stdhupa yia va Sraopahioete T BatéTnTa KAl va aQalpETETE
Tov aépa.

2 ENéy&re Ty akepaidtnTa tou pmahoviol S10yK@VOVTAC TO 0TOV
OUVIOT@HEVO OyKO. EAEyEte edv TuxOV eppaviel onpavikn
aouppeTpia 1y €dv mapouatddet dtappon, PubiCovtdg o o€
anooTelpwpévo ahatolyo Sidhupa i vepo. Amodioykwote To
UaAOVL TIpIYV A T El0aywyn.
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Bripa

Awdikacia

3 Yuvdéote Toug auhoug eyxedpevou Slahupatog kat
napakohouBnong nieong Tov kaberpa 0To 00T EKTAVONG
Kat 6Tou¢ Hop@oTpomeic mieang, avtiotolya. BeBatwbeite ot ot
YPappEC Kat ol oppoTpomeic ev mepIéxouy agpa.

4 ENéyte TV nhekTpikn ouvéyela Tg Beppikric avtiotaong mpw
and v elsaywyn (avatpé€te oTo eyxelpidio Xprong Tov
urtohoyloTr yia avahutikég mAnpogopiec).

9.0 Awdikacia eloaywyng

MPOEIAOMOIHXIH: Xe opropévou aoBeveic, o kaBetipag evdéxerat va
evopnvwosi avBoppnta (pe To pmakovt amodioykwpévo) mpotou n
B0pa RV TomofetnBei otn 8£€1d Kothia. Lrapatiiote v mpowdnon
Tov Kafetipa. Auto To cuotnpa Pnparodotnong Sev ivat
KatdAAnAo yia Xprion 6Tou¢ acBeveic autolc, woTdco o KaBeTipag
pmopsi axépa va xpnotpomown6&i yia mapakolouOnon misong,
apoAnpia, éyxuon uypwv Kat mpoodiopiopoig Kapdiakig mapoxng.
Mnv emyeprioete va elcaydyete T pijAn €av n 00pa RV Bpiokerat
£€VT0¢ Tou 8£€100 KOAToL. AuTo pmopei va mpokaléael BAapn oTnv
TpiyAayva BarBida. Mpotol s1oaydyete T pijAn, fefarwbeite
onwaedimote 611 Bupa RV Bpiokerar evrdg T Kohiag.

H ei0aywyn kaBetipwv Swan-Ganz pmopei va yivel oty kivy Tou agBevoi
XWpic T Xprion aktvookommong, pe kabodrynon Baoel ouveyolg
napakohovBnong ¢ mieong. Na ™ cwot Béon e Bpag RV yia v
TomoBétnon Twv PNA@v PnpatodoTnong, ouviotdral n TauTéypovn
napakohovBnon miong amé Tov mepipepIkd auAd kat Tov auhd RV.

Yuviotdrat n Tavtoypovn mapakohobBnon mieong amo Tov mePIPEPIKO AUAO.
Ta e10aywyn otn pnptaia @AEPa ouvioTdTal akTvookomman.

Inpeiwon: Ot pAeg kothiakig Kat KOAMmKN¢ Bnparodotnong (oTo
povtého 991F8) kat To povrédo D98100 SravAikiic prAng Kotllakiig
Bnparodotnong Chandler Ba mpémet va TomoBetnBouv yia Adyoug
npo@UAagng oTouc avtioTolyoug auloug TOUC APESWG PETA THY
Tomo0énon tou kadetrjpa. H Siéhevon g pijhng evdéxetat va
Kataotei moAv SuokoAn £dv KaBuaTePoEL N ElGAYWYR TNG.

Inpeiwon: Edv xperaotei avénon g akapyiag vov kadetiipa kavd
my eloaywyy, yxUote apyd otov kaBetiipa 5 ml éw¢ 10 ml Yuypov
anootelpwpévoy akatovyov Stahvparog iy Srahvparog Se€rpalng 5%
€v000 0 KaBeTpa¢ mpowBeital Slapéoou evog mepipepIkov ayyeiov.

Inpeinon: 0 kaBetipag Ba mpémel va mepdoel evkola Srapésov T
8&§1d¢ Kothiag Kat TC MVEVpOVIKIG apTnpiag Kat va Adpet Bon
EVOPIVLONC 0€ AiyoTEPO Mo €va AemTo.

Mapdho mou pmopouv va ypnatpomoinBody SIAQOPES TERVIKES yia Ty
£10ayWY, TApEYOVTAL 0L MapaKdTw odnyie¢ w¢ PoriBeta yia Tov 1atpo:
TuvioTdTat ) Xprion MPooTATEVTIKIG SidTagng katd g poAuveng otov
kaBetipa Myw Tng evdexopevng avaykng Xelpiopol Tou kabetpa petd v
apyIKi eleaywyr Tou.
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1 Eloaydyete tov kabetipa otn @AéBa dlapéoou evog eloaywyéa
Bnkaptov, xpnotpomotwvag Sladeppikn eloaywyn pe
Tpomomotnpévn TexVIkn Seldinger.

Inpeiwon: 0 kaBetiipac pmopei va e10aydei Siapéoov
ag opayitidac 1j umokerdiov PAéBag i péow evog
ayKwviaiov foBpov. Aev guviotdral N pnpraia el0aywyn.

Inpeinon: H pnpraia eicaywyn npémetva
Xpnotpomotgitat pévo dtav suvicrarar fpayumpofeopn
Bnpatodotnon (m.x. Sradikasiec atpoduvapikod
epyactnpiou), Aoyw ¢ evdexopevng romoBETnong e
piAng Chandler atov xapo ekporg Tn¢ Se€idg kothiag.

2 Yno ouveyi mapakoloUBnon mieang, e 1y xwpic T BoriBea
aKTVOOoKOTIM 0N, MpowBijaTe Tov kabetipa anahd atov 6egi6
K6Amo. H gigodo Tou dkpou Tou kaBetipa aTov Bpaka
onuatodoteital amé avénpévn avanveuaTiki Slakdpaven e
mieong. H Exkdva 4 otn o€hida 151 Siyvel Ti
XAPAKTNPIOTIKEC KUPATOHOP@ES voKapdiaki¢ kat
TIVEUHOVIKIG TTieang.

Inpeinon: Otav o kaBetipac fpebei kovra otn
GUPPOAN Tou 5£§100 KOATTOU Kat TG AVW ) TG KATW
Koikn¢ @AéBag evog Tumikov evijhikov acBevouc, To
axpo éxer mpowdNOei mepimov 40 cm amd vov de§16 i

50 cm amo6 Tov apiotepo aykwviaio BoBpo, 15 £wg 20 cm
amé T opayinida eAEPa ) 10 £wg 15 cm amd v
unok\eidio PAéBar 30 cm and T pnptaia PAEPa.

3 XpnotpomolwvTag v mapexopievn ouptyya, SloyKwote o
pmahévt e €0, 1 jie aépal P1€XPL TOV 1EYLOTO GUVIOTWHEVO OYKO.
Mnv xpnotpomotite uypd. Inpeiwote 0Tt £va PETATOMOpEVO
Béhoc otn BahBida ppayric Seixvel v «khetotr» Béon.
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Inpeiwon: H Sioykwon cuviiBwc cuvodevetal amd a
aioBnon avtiotaong. Otav ehevBepwverar, To épfolo
¢ ouptyyag ouviiBwg avamnda mpog ta miow. Edv §ev
GUVAVTI{OETE AVTIOTAON KaTd TN S10yKwon, mpémeiva
Bzwprioete 6T éxel onpewBei prién Tov pahoviod.
Diakoyte apéowg T Sioykwon. Mmopeite va
GUVEYiGETE VO XPNOIHOTIOLEITE TOV KaBeTpa yia
apoduvapkii mapakorovOnon. Opovriote opw¢ va
Aapete mpogulagerc wote va amo@evyBzi n éyxuon
aépa iy uypol 6ToV auAG Tov pmaloviov.

MPOEIAOMOIHXIH: H xprion akatdAnAng TeVIKR¢
S10yKeONG PmopEi va 03nYROEL 6 MVEVPOVIKEG
emmhokéc. Na va amo@uyete Tnv mpokAnon BAapn¢
0TIV MVEVOVIKR apTnpia Kat Tnv mBavi} pién Tov
pmalovioy, P To S10yK®GETE MAVW amé Tov
GUVIGTWHEVO OYKO.

MpowBrote Tov Kabetrpa éwg dTou emtevyBei micon
andgpagng mvevpovikiic aptnpiac (PAOP) kat, oTn ouvéxela,
amodloyKaote madnTikd To pmakévt agaipwvag m evpiyya
amd ) PahBida ppaync. Mnv avappogdre Biata, kabog autd
pmopei va mpokaléaet {npud oto pmaovi. Metd v
anodi16ykwon, mpooaptiote §avd T olpiyya.

Inpeinon: AMo@UYETE TOUG MAPATETAPEVOUC XEIPIOPOUC
€ GKOTIO TN PETPNON TNG MigoNC EvopRvwong. Eav
oUVavToETE SuoKOAiEC, eykataleite Tnv mpoomabeia
PETPNONG TN TEONC EVOPRVLIONG.

Inpeiwon: Mpw amd v emavadidykwon pe (0, 1j aépa,
anodloykwote Mjpw( To palovi apalpwvTag T
cuplyya Kat avoiyovtag tn BaABida @payic.
Mpog@ilaén: Zuvietdral n mapeXopevn ouptyya va
emavaouvdedei otn BalBida ppayng perd
amodi1yKwon Tov pmakoviol WOTE va amopevyBei n
akoUola £yXuon uypwv 6Tov auld Tou praloviov.
Npopulaén: Edv mapatnpeital akopn Karaypagpn mieong
8e§1dc kothiag pevd v mpowOnon Tou Kabetiipa
ApKETA cm mépa amd To onpeio 6mov gixe mapatnpnOsin
apxkn kavaypaepr mieong de€idg kothiag, o kabemipag
evdéxetal va £xel oxnpatiogt Bpoxo evrog g Kothiag pe
Kivduvo va mpokAn0zi atpéBAwon 1j va SnpoupynBouv
Kopmot otov kaBetiipa (BA. Emmhokéc). AmodioyKwoTe T0
pmaAdvL Kat amoGUpETE Tov KaBeTpa 6Tov S€§10 KoAmo.
Emavadioykaote 1o pmahovi Kat EmavanpowBiote Tov
KaOetipa o€ pia BE0n EVOPIVWONG TVEVHOVIKIG
apnpiac Kat, 6T GUVEKELD, aTOSIOYKWOTE TO prahovi.
Mpogulaén: Edv ei0ayBei umepPoliko pko¢ Kabetnpa,
pmopei va sxnpatiotouv Bpoyot, yeyovog mov Oa
pmopovuee va odnyroet o€ oTpéfAwon N oxnuatiopo
kopmwv (BA. Emmhokéc). Edv o kaBetipag dev 16éA0e
ot 6§1d kothia aov mpowBNBei katd 15 cm peta v
€l0aywyn) otov €16 koAmo, o kaBetiipag mOavov va
£x€1 oxnpariogl Bpoxo i To dkpo Tou KaBeTpa pmopei
va éxel epmakei o€ pua PAéPa Tou avyéva Kat povo To
€yYU¢ oTéNexoc va mpowBeitan péoa otnv kapdid.
Amod10yk®)6TE To pahovi Kat amooUpETE Tov Kabetipa
péxptva eppaviotsi n évdeién Twv 20 cm.
Enavadioykaote 1o pmakovi kat mpowBijoTe Tov
Kadetipa.

Merwote i apatpéote Tyov umepBoAiko prkog 1y poxo atov
0€€10 koA 1 ot 6€€1d Kothia amooUpovTag apyd Tov
kaBetipa katd 2 éwg 3 cm mepimou.

Npopilagn: Mnv tpapriéete Tov kabetiipa Srapéoov
¢ mvevpovikiic BahBidac evoow To pmahovt siva
Soykwpévo, wote va amopeuydei n mpokAnon PAGBn¢
ot BahBida.

Enavadioykaate To pmahovt yia va mpoadlopioete Tov eNdyioTo
dyKo 10ykwang mou amarreitat yia va emteuyei kataypagn
migang evogrivwong. Edv emeuyBei evoprvwen pe oyko
HIKpdTEPO A6 TOV péYIOTO OUVIETWHEVO (BA. Tov mivaka
Tpodilaypag®y yia T XwpnTikeTTa S10yKweng Tou
pmaloviov), o kaBetpag mpémet va amooupei o€ pia Béon
omou 0 dyko¢ MAjpou¢ S1oykwanNg mapéxel Kataypagn mieong
EVoQrvwong.

MPOEIAOMOIHIH: Mnv mpow0eite Tov KaBetpa mépa
anoé ) Béon eveprvweng mpog amouyr) evoexopevng
PAgng TN MveuploviKIig aptnpiac.
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Npo@ulagn: To umepPoliko opifipo Tov gyyug
npocappoyéa Tuohy-Borst tn¢ mpootareutikiiq
Sidragng kard Tng poAuvong eviéxetat va ennpedoet
apvNTIKA TN AérToupyia Tov KadeTipa Aoyw
€vdeyOpEVNC oupmigong Kat amoppagng Twv avAav.

7 EmpBeBaiiate Ty tehiki Béon Tou dkpou Tou kabetrpa pe

aKTvoypagia Bepaka.

Inpeiwon: Eav xpnoponoieite mpootarcvtiki Sidragn Kavd tne
HOAUVONG, EMEKTEIVETE TO MEPIPEPIKO AKPO TPo¢ T BalBida Tov
€10aywyéa. Emexteivete 1o £yyi¢ AKPo TG MPOOTATEVTIKIC Stdtagng
Katd g poAvvong Tov KaBetipa péxpt To EMOUPNTO PrjKo¢ Kat
GTEPEWOTE TO.

Inpeiwon: Metd tnv amodidykwon, To dkpo Tou KaBetripa pmopei va
TAPOUGIACE TAOT) Va UOXWPIYOEL TPOG TNV TVeVpOVIKI) BaABida kat
vayhotpriot Eavd péoa otn d€id Kothia, omote Ba Xperaotei va
enavaromofetnOsi o KaBeTpag.

10.0 TomoBétnon Twv kadetipwv Paceport kat
A-V Paceport dtav xpnotpomotoivrat yia
Bnpatodotnon

Ta mpoguAdgelc kat avalutikn meptypan T dladikasia elaywync yia
AN Bnuatodotnone, avatpééte ato évBeTo TG ouokevasiag mov TapéeTal
pe KGBE pAAN.

Inpeinon: Hdavikn 0¢on tne Bopac RV tov kabetiipa Paceport i
A-V Paceport dtav mpokettat va e1oax0si n pijAn Chandler, sivau

1 €0 2 cm mePLPEPIKa TG TPYAWYvag BahBidag.
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1 Katd tv €10aywyn Tou kaBetpa, cuviotdtat va
TapakohovBolvTal TAUTOXPOVA 0L TETELG IEPIPEPIKOY AUAOD
Kat auhod RV.

2 MpowBrote Tov KaBetipa aTn B0 EVOPrVWONG IVEVUOVIKNC
aptpiag. Amodloykwote To pmahdvi.

3 Avatpé€re oo évBeto ouokevaoiag e prAng fnpatodotnong

(novtéha D98100 kat DIB500) yia avahuTikég 0dnyieg Eloaywync.

MPOEIAONOIHEH: Edv n 8vpa RV Bpioketal o€ umepBoAikd
nePLPEPIKT) O£om, TOTE N PRAN propei va e€ENBeL amd T BUpa RV pe
KateuBuvon mpog Tov Xwpo ekpoig T deidc Kothiag. Autd pmopei
va odnynoet o xapnhéc Tipég ovdou, aotabii fnpatodotnon kat

evdexopevn BAapn Tou Xpou eKPor¢ Kat TG mvevpovikiic BahBidag.

Inpeiwon: Lt 80pa RV mapéxerat évag aktivooKiepog deiktng yia
v napoyn BoriBetac ot TomoBEtnon Kat avayvwpton e 0vpag
péow aktvoypapiac Owpaka iy aKTIVOOKOTONG.

Inpeiwon: Le KAMOIEC MEPIMTWOELG PMTOPEL va onpelwOE]
Stappaypatikiy fnparodotnon, mov pmopei suviwg va
AVTIHETWMOTEL pe mpowBnon Tou kaBetipa katd 0,5 éwg 1 cm.

11.0 08nyiec yia pnpraia sicaywyn

Mpogidaén: H pnpraia eioaywyn 0a mpémet va ypnoponoteitat
pévov dtav cuvictarat Bpaxunpodeopn fnparodotnon (m.y.
Sadikaciec apoduvapkoi epyactnpiov), Aoyw g evdexopevng
tomoBétnong tn¢ priAng Chandler (povtéo D98100) otov xwpo
ekpon¢ TN¢ de€iag Kothiag.

Mpouhaén: H pnpraia eicaywyn pmopei va odnyoet o€ umepBohko
pikog kaBetiipa aTov 8§10 KOAO Kan o€ duokohie emiteuéng Béonc
evopivaong (amoé@pagng) mvevpovikic aptnpiac.

Npogulaén: Katd m pnpraia eicaywyn eviéyetat va Statpumnein
pnplaia aptnpia o€ 0pIoPEVEC MEPIMTTWOELC, KaTA TN Sradeppikn
€ico8o otn Aéa. Mpémet va epappoleral n owOTH TEXVIKY
Tapakévnong tne pnpraiac eAéPac, cupmeptdapBavopévng tng
APaipEDIC TOV ECWTATOU AMOPPAKTIKOU GTEINEOD 6Tav 1) BeNdva Tou
OT E10aywYi¢ mpowdeital mpog T pAéa.

JuvioTdTal N 10aywyn VMO aKTIvVooK6TMaN 6Tav XpnatpomoleiTal N pnplaia

mpooméhaon.

+ Katd mv mpowbnon tou kaBetpa oty KdTw Koikn PAERa, 0 kabetipag
evbéyetava ylotprioet ot amévavti Aayovia pAéBa. Amooupete Tov
kaBetiipa ot ovaTolxn Aayovia PAEBa, dloykwate To pmahdvt kat aproTe
0 poij aipatoq va mapactpel To Pmaovi ety Kdtw koikn eAéPa.

« Edv o kaBetrpag Sev mepvdel amd Tov §e€10 koo ot Ge€id Kothia, iowg
Xpetdletat va aNaete Tov mpooavatohiopd Tou dkpov. Meplotpéyte
anahd Tov KaBeTrpa Kat amosipPETé ToV TAVTOXPOVA KATA LEPIKA EKATOOTA.
Mpooé€te wote o kabetiipac va pnv umootei oTpéPAwon Katd v
TIEPLOTPOPH TOU.

« Edv undpyet duokohia otnv TomoBétnon Tou kabetnpa, pmopeite va
€loaydyete éva 0dnyo o0ppa katdMnlou peyéBoug yia va evioxvoeTe T
akapyia ou kabetipa.

Mpoguhaén: Mpog amoguyn mpokAnong {npdg oTig
evdokapdiakég dopéc, pnv mpowMeite 1o 0dnyo ouppa mépa amo
T0 GKpo Tou kaBetiipa. H tdon oxnpatiopov BpopBov avidvera
€ TV MapateTapévn Xprion Tov 0dnyov cupparog. Meplopiote
ToV Xpovo Xprong Tou 0dnyou 6Upparo¢ To eAdyioTo.
Avappo@iiote 2 £n¢ 3 ml amé Tov auAd KaBeTRpa Kat KMAUVETE
800 Popéc petd TRV agaipeon Tov 0dnyou cUPHATOC.

« 0 kaBetipag Paceport (povtého 931F75) kat o kaBetpag A-V Paceport
(novtého 991F8), kaBug kat ot prkeg Chandler (povtého DIB100) kat ot
ke KoNmkn Bnuatodotnong (poviého DIB500) pmropouv va eloayBolv
ENMMTUXWG UM aKTIvookomnon e xprion e degidc pnptaiac A¢pa.
001000, AGyw TOU YapakTnpLoTikol Bpayutepou Bpoxou Tou kabetpa ot
€€1d kothia, n B0pa RV Tou kaBetripa kat n piAn Chandler
(nového DIB100) evdéxetat va mpooavatoNaTodv TPOg ToV X®PO EKPONG
NG 8e€1dc kothiag (mveupovikn aptnpia) kat ot TPog TV Kopugr. 0
TipocavatoMopd¢ auTdg evaéxeTal va emnpedael apvnTika T otabepdtnTa
NG pakponpdBeopng Bnpatodotnang. Emmhéov, o Bpayutepog Bpoxog
KkaBetrpa evdéxetat va anartei v mpowBnon Tou dkpou Tou Kabetpa oV
TIEPIPEPIKI) TVEVHOVIKT apTnpia, mpokelpévou va TomoBetnBei n B0pa RV
Tou KaBeTrpa mepLpepIkd TG TpIyAwyvac BaABidag, pe evoexdpievo
amotéeapa povipn eveivwen 1 SuokoMie¢ pétpnong mieang evogrivwong.

« Katd mv mpocBnon tou kaBetpa oy kdtw Koiln PAEBa, o kaBetipag
evbéxetal va y\otprioet otn amévavt Aayovia GAEBa. AmooUpete Tov
KkaBetrpa otn o0aTolyn Aayovia GAEPa, SloyK@aTe To Pma6VL Kat agroTe
N por aipatog va mapaclpel To PmaAovi 6Ty KAtw koikn eAEBa.

« Edv o kaBetpag Sev mepvdet amd Tov 5e€16 koA ot Se€id Kothia, iow¢
XpetdCetat va aMd&ete Tov mpooavatoMopd Tou dkpou. Meplotpéyte
amahd Tov KaBETHpa Kal amoeUPETE ToV TAUTOXPOVa KATA HEPIKA EKATOOTA.
Npoaé€te wote 0 kabetpag va pnv umootei otpéBAwon Katd Ty
TIEPLOTPOPI] TOU.

« Edv undpyel duokolia otn TomoBéton Tou kaBeTrpa, pmopeite va
€loayayete éva 0dnyo olppa katdAnhou peyéBoug yia va evioxuoETe TV
aKappia Tou kabetrpa.

Npo@ulagn: Mpog amopuyn mpokAnong {npidg oTi¢ evéokapdiakég

Sopéc, pnv mpowOeite To 0dnyo cUppa Mépa amo To AKPo Tou

KkaBetpa. H tdon oxnpatiopov Opoppou avaverar avaloya pe T

Siapxera xpriong Tou 0dnyou cupparoc. NMepropiote Tov xpovo

XP1iong Tou 0dnyov cUppatoc oto Adyioto. Avappo@rioTe 2 £n

3 ml ané tov auhd KaBeTipa Kat EKMAUVETE 500 POPEC PETA THY

apaipeon Tov 0dnyol cupparog.

Inpeiwon: H pnpuaia e0aywyn mpémet va xpnotpomoteital povov

otav amarteital BpayumpoBeopn Pnparodotnon (m.y. Siadikaciec oo

£pyacTijplo kabetnplacpou), Aoyw Tng eviexopevng romodétnong

¢ pyAn¢ Chandler oTov xwpo ekpori¢ Tng deidg kohiag.

12.0 Xuvtipnon Kat Xprion in situ

0 kaBetrpag mpémel va mapapiEivel H€oa 0To GWHA POVO Yia 600 XPOVIKO
81d0Tnpa To amartei n Katdotaon Tov acBevolc.

Mpoulaén: H cuxvotnta eppdvions emmhokwv avfdverat
onpavtikd 0tav o KaBeTipag mapapével péca 6To GWHA yia
MEPIOOOTEPO aMmd 72 WPEC.

12.1  0éon dkpov KaBetpa

Kpatrote 1o dkpo Tou kabetrpa oe kevipikr B¢on oe évav kUplo kKAAGO ¢
TIVEUHOVIKIC ApTNpiac Kovtd oTnV mveupoviki moAn. Mnv mpowBeite To akpo
oAU pakpid mepipepika. Kpatnote To dkpo og uta Béon omou amarteital
dykog mhrjpouc 1y oxedGv M poug S1dyKwong MpoKelpévou va emteuyBei
Kkataypa@i mieang evoprvwong. To dkpo petatomieral mpog Ty mepipépeia
Kkatd tn 816ykwon Tou prahoviod.

122 Mevavdoteuon dkpov KaBetipa

Na giote mpoeTolpaopévol yia Tuyov auBoppnTn petatomion Tov dkpou Tou
KaBeTpa mpog TV MEPIYEPELD TG TIVEVHOVIKIC Koitng. MapakohouBeite

ouvEXWC TV mieon mepipepikol auloo yla va enaknBevete T B€on Tou dkpou.

Edv mapatnpnBei kataypagi miong evoprvweng 6tav To pmalovt eivat
amodloyKwpévo, amoolpete Tov kabetipa. H mapatetapévn amdgppagn i n
umepdidraon Tou ayyeiov katd Ty emavadidykwon Tou prahoviol pmopei va
npokahéoet BAAPN.

AuBopunTN pETavaoTeLon Tou AKpou TOU KABETHPA PO TV TTEPIPEPELD TOU
TIVEDHOVA ONPELWVETAL KATA TNV KapSIOMVELOVIKI) Tapdkapyn. Oa mpémet va
§eTaoTei 10 evdeyOpevo Pepikic amdoupang Tou kabetipa (Katd 3 €wg 5 cm)
aKPIBIC TPV amd T Mapdkapyn, KB €101 Umopei va mepLopLoTEi N
TIEPIPEPIKT HETAVATTEVON Kal va amo@euyBei 1) povipn evoprvwon tou
KkaBetrpa petd Ty mapdkapyn. Agol ohokAnpwbei n mapdkapyn, pmopei va
Xpelaotei emavatonoBétnon Tou kabetrpa. ENéy&e Ty kataypagr mieong
TIEPIPEPIKNC TIVEUHOVIKIC ApTNPiag MPOTOU SIOYKWOETE TO UITaAOVL.
Mpopulagn: Me v mdpodo Tou Xpdvou, To dkpo Tou KadeTiipa
UMOPE( v PETAVAGTEVGEL TIPOG TNV TTEPIPEPELT TIC TIVEVHOVIKIIG
KoiTng Kat va evepnvwOsi o€ kdmoto pikpo ayyeio. H maparerapévn
and@padn A n vnepdidracn Tov ayyeiov Kara Tnv emavadioykwon
Tov prrahovio evdéxetat va mpokahéoer BAapn (BA. Emmhokéc).
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O1miéaelg Tng mveupovikiig aptnpiag (PA) mpémel va mapakolouBolvtal
OUVEXWC PE PUBHLON TN TAPAVETPOL GUVAYEPHOD KOTE Va avixvedel alayég
@uatoloyiac, kaBwg kat avBoppnT EvaPrvwon.

12.3  Midykwon pmaloviol Kat pETPRON TEOTC EVOPIVWONG

H emavadidykwon tou prahoviol mpémel va yivetat oTadlakd e Tautéypovn
napakohouBnon twv méoewv. H d16ykwon ouviBwg ouvodeletat amd pia
aionon avtiotaonc. Eav dev undpyet kapia avtiotaon, Ba mpémetva
Bewpeital oL éxel mpokAnBei prn Tou pmahoviov. AlakoyTe apéowe
d16ykwan. Mmopeite va eakolouBroete va xpnotpomoteite Tov kaBetripa yia
aipoduvaykiy rapakololBnon, wotdoo povtioTe va AaPete mpopuAdselg
wote va ano@evyBei n éyxuon aépa  vypwv aTov aukd Tou pmaoviov. Katd
T Quatohoyikr xprion Tou kabetrpa, dlatnpnote T 60plyya Sidykweng
npooaptnuévn ot BahBida epaync yia va amotpéWete Ty akolola yxuon
UypoU 6OV auld S16yKwang pmaloviov.

Metpriote v mieon evagrivwong pévo dtav eivat anapaitnTo Kat pévo
€pogov To dkpo éxel TomoBetnBei cwatd (BA. mapamdvw). AmoguyeTe Toug
TIAPATETAPEVOUG XELPIOHOUG LiE GKOTO TNV EMITEVEN TiEONG EVOQIVWONG Kal
TIEPLOPITE TOV XPOVO EVOPIiVWaNG aTov EAdy10To amattolpevo (500
avanveuaTikoi Kukhot i} 10—15 deutepohenta), 1diwg o€ aoBeveic pe
TIVEUROVIKI Uméptaon. Edv ouvavtrioete Suokohieg, SlakoyTe Ti PeTprioel;
EVOQIVWONG. L€ 0plopévouc aoBeveic, n TeNoSIAOTONIKI TTieon TIVEUHOVIKIG
apTnpiag Pmopei Guxvd va uToKATAoTHGEL TV TriEaN EvOPRVWONG
TIVEVOVIKI| apTnpiac, €Gv ot dUo Tipég migan eivat axedov mavopolTumeC,
KaBiotwvTag meprrtr v avdykn yia emavelnppévn Sidykwon Tou priakoviol.

12.4  AuBoppntn evoprvwon dkpov

0 kaBetipac Pmopei va PETATOMOTE G0 0TV TIEPLPEPIKT] TVEUHOVIKT
aptnpia Kat udpyel To EvOEKOHEVO AUBOPHNTNG EVOPRVWONG TOU AKPOU.
Tpoc amoguyn g emmAoki¢ auTig, n mieon MVEVHOVIKIC apTnpiag MpEMeL va
TapakohouBEiTal GUVEXWG e HOPPOTPOTIEX TEONG KA HOVITOP.

HmpowBnon Sev mpémet va yivetat pe Bia epdaov cuvavindei avtiotaon.
12.5 Batéwnra

'0)ot ot auhoi mapakoovBnang mieanc Ba mpémet va yepiovtar pe
QaMooTEIPWIEVO NMapIviopévo ahatolyo Stdhvpa (.. 500 1.U. nmapivng oe
500 ml ahatouyou Stadpatoc) Katva ekm\évovat TouhdtoTov pia popd avd
pon kypa 1y pe ovveyr Bpadeia éyxuon. Ze mepimwon anwhelag fatdtnTag mou
dev pmopei va amokataotabei e ékmuan, o kaBetipag mpémetva apatpedei.
12.6 Tevikd

Awtnpeite ™ Batdtnta Twv avhwv mapakololBnong nicong e Slakeimovoa
ékmhuon 1 pe ouveyry Bpadeia éyxuon nmapwiopévou alatolyou dlahupatog
Xpnotponotjate 6votnpa Hep-Lock xpnotpomotevtag ta mapeyopeva mopata
éyyuong pe nmapwviopévo ahatodyo didhupa. H éyxuon maxoppevotwv
dlahvpdrav (.. ohikd aipa § Aeukwpativn) dev ouviotdrar, kabag autd
péouv pa oAU apyd Kat pmopei va amo@pa&ouv Tov auld Tou Kabetrpa.

Tia T Yprion Twv nwydtwy éyxuong:

Bijpa | Awadikacia

1 AnolupdveTe Ta nOpata éyxueng mpwv and v eloaywyn
BeNdvag avptyyag (BA. EmmAokéc).

2 Xpnatpomoteite povo ehdva pikpou dapetprpatog [22 gauge
(0,7 mm) 1 pikpétepn] yia T Sidtpnon kai éyxuon péoa amo
Tanwyata éyuong.

NPOEIAOMOIHEH: Mpokepévou va amo@euydei n pri&n Tne
TIVEUHOVIKIG apTnpiag, pnv eKmévete moté Tov kaBetipa dtav to
PmahovL Eival EVOPNVWPEVO GTNV TIVEVHOVIKI) aptnpia.

Na ehéyyete meplodikd Tic eviopAEPLec ypappé, Tic ypappég mieong kat Toug
uop@otpomeic yia va ta Statnpeite ywpic aépa. Na PeBatcveote emiong oti ot
YPappEC OUVOEONG Kat 01 OTPOPLYYES TAPANEVOLY OQIKTG GUVOESENEVEC.
13.0 Mpocdiopiopog kapdiakic mapoyrc

Ta va mpoodiopiotei n kapdiaki mapoxn péow Beppoapaiwang, pia yvwoti
moadtnTa oteipou dtahipatog yvwotric Beppokpaoiag eyxéetal otov de€lo
KOATo 1} aTnv Koikn PAEBa kat n emakdloudn petaBoq Te Beppokpaciag Tov
aipaTo EVTOC TG TIVEUHOVIKIC apTnpiag HETPIETal péow TG BeppIKiG
avtiotaong Tou kaBetpa. H kapdiakn mapoyn €ivat avtiotpégwg avdoyn
Tou oAokAnpwpaTog Tou epadol kdtw amd Ty kapmoAn mou mpokmTeL. Exel
SlamotwOei 0Tt autr n péBodog mapouatddel kakr Guaxétion pe TV dpeon
€800 Fick kau Ty TeXVIKI apaiyong XpwOTIKIG yia Tov TPoasIopiopod TnG
KapSiaki¢ mapoyfic.

Avatpé€te oTo eyelpidio Tou katdMnhou umohoyloTh kapdiakng mapoxnc yia
€161kéc 0dnyiec oyeTikd pe T xprion kaBetpwv Beppoapaiwong yia Tov
poadioptapd TG kapdiakrg mapoxric. Ot cuvteheatéc S10pBwang f ot
oTabepéc umooyiopol mou amattolvTa yia va dlopBwbei n petapopd
Beppotntac deiktn mapatifevial ot mpodlaypagé.

Ot umodoytotég kapdaki¢ mapoyric Edwards xpeid{ovtat pia otabepa
umoloytopou yia ™ d16pBwen g avéneng Te Beppokpaaiag Tov eyxedpEvoy
SlaNupatog kadwe autd Siépyetal amé tov kabetripa. H otabepd umohoyiopod
€lvat 6uvdpTnon Tou ykou Kat TG Beppokpasiag Tou eyxedpievou SlaApatog
Kat Twv daotdoewv Tou KaBetrpa. Ot aTabepéc umoloyiopol mov
napatiBevrat oTic mpodiaypagéc éxovy MPoadloploTei in vitro.



14.0 MAnpoopisc payvnriki¢ Topoypagiag

Mn acpaléc o mepiPaiiov

payvnTikig ropoypapiac (MR)
H ouokeur) Swan-Ganz dev eivar aopahric o€ mepiBaMov payvnTikrg
Topoypagiag kabug mephapdvel petalhikd oTotyeia Ta omoia ugioTavtal
0¢ppavon \oyw padloguyvotitwy o€ mepBalhov payvnTiki¢ Topoypapiac.
Emopéva, n ouokeun evéxel kivduvoug o€ oA Ta mepiBAMoVTA payvnTIKig
Topoypagiag.
15.0 Emm\okéc
Ot enepBarikéc Sladikaoieg evéxouv 0pLopévoug Kivaivoug yia Toug aoBeveic.
Napdtt o1 coBapég emmhokéc eivat OYETIKA OTAVIEC, GUVIOTATAL OTOV LaTPG Va
e€eraoel a mBava opéAn oe oxéon pe Ti¢ mBavég emmhokég mpotol
AmoQacicel va ypnatpomotoet Tov kabetpa.
O1texvikég eloaywyng kat ot péBodol xprong Tou KaBetipa yla T amoktnon
mnpo@oplwv dedopévav aaBevolc, kabBwg kat n eupAvion EMmAOK®Y,
meptypdgovtat kahd otn PipNoypagia.
H auotnpn cuppopewon pe TIC 08nyiec auTég kat n yveon Twv Kvdivewv
HELGVEL TN GUXVOTNTA ELPAVIONG EMTTAOKGV.
Metad Twv Sla@dpwv yvwotwv emmlokwv nepapBdvovral ot e§i¢:
15.1  Mdtpnon ¢ MVEVHOVIKIC apTnpiag
Ot mapdyovteg mou ouoyetiCovat pe Bavatn@opa prn MvevpovIKiG aptnpiag
€lval mveuplovIKI) uméptaon, mpoxwpniévn nhiia, KapSioxelpoupyIkés
eneppaoelc pe umoBeppia Kal avTUTNKTIKY aywyn, PETAVAOTEVON TOU
TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU KaBeTrpa, KabBw¢ kat 1) dnuoupyia
aptnploAeBndouc ouptyyiou kat dha ayyelakd tpalpata.
Kava ouvénela, anarreitar e§apeTikiy mpogoxiy Katd T pETpnon te
TEONC EVOPIVWOTIC TIVEVHOVIKIIC apTnpiag 6€ acBeveic pe
TIVEUHOVIKI| UMépTaoT).
e 6Moug Touc acBeveic, n Sioykwon prahoviod mpémet va mepropileTa
o 00 avamveuoTikou¢ KuKAou¢ 1 o€ 10 £wg 15 deutepohenta.
H kevtpik) £on Tov dkpov Tov KABETIHPa KOVTA GTNV MVEVHOVIKI
MUAN pmopei va amotpéPet Tn S1Tpnon TG VEVHOVIKIG apTnpiag.
15.2  Tvevpoviké épgpakto
H petatomion tou dkpou pe auBopuntn evoerivwen, N euPoli aépa katn
BpopBoeyBoli pmopody va 08Ny oLV O€ EUPPAKTO TIVEUHOVIKIC apTnpiag.
153  Kapdiakég appuBpicc
AppuBpiec, ouviiBwg mapodikéc kat automeplopi{opeve, evdéyetat va
TIAPOUGIAGTOUV KATA TNV El0aywyN, TV amdoupon Kal Ty enavatonoBétnon
TOU dKpoU amd TNV TIveupovIKi aptnpia otn d€€1d kothia. Ot MPayIES

KotNlakég GUOTONEC €ival ot appuBpie¢ mou uvavtolvTal ouxvoTepa aAAd
£xouv avagepBei emiong mepimT@OELS KoNakn Tayukapdiag kat KoMTIKIG kat
Kot\akn pappapuyric. Zuviotdrat nhextpokapdioypagikii (HKT)
napakohodBnon kat dpeon diabeorpdtnTa aviiappuBpIKWY Qapudkwy Kat
e€omhiopol amvidwang. Mpénetva e§etaotei To evdexopevo xpriong
TPOQUAAKTIKRAG NdoKaivnG yia T peiwon TG GUXVOTNTAC ENPAVIoNS
KOINAK®V appuBpLeV Katd Tov KaBetnplacpd.

15.4  Anpiovpyia KOpmwv

‘Exet avagepBei oxnpaTiopo¢ KOPMwV 0Toug UKAMTOUS Kabetnpe, ouviifwg
)¢ ouvémela oxnpatiopoy Bpoxou atn dedid kothia. Opiopéves popéc o
Kopmo pmopei va AuBei pie eloaywyn evog katdAnhou 0dnyoul auppatoc kat
XEIPLO6 Tou KaBetpa umd aktivookdmnon. Eav o kopmog dev mepikheiel
evokapdiakéc Sopéc, pmopei va o@iyTei pahakd kat o kabetpag va
amocupBei dlapéaou Tou onpeiov eloaywyng.

15.5  Inpawpio/Noipwén

‘Exouv avapepBei Betikéc kahhiépyeleg amo To dkpo Tou Kabetipa, mou
TIPOKUTTOUV amd pOAuVeN Kal amolkiopd, Kawe kal mepUTTWOELS ONTITIKIG Kal
donmng exBAdotnong ot Se€id kapdid. Auénpévot kivouvol onarpiac kat
Baktnprapiag éxouv ouoyeTIoTel e TV atptoAnia, TV éyxuon vypav Kat T
Bpdppwon mou oyerietal e T Xprion KaBetrpa. Oa mpémet va hapBdvovtat
TIPOANTITIKG PETPA Yia TNV TTPOTTAGia AMd TIC NOWHWEEL.

15.6  AN\eg emmhokéC

AMec emmhokéc mephapBdvouv S€10 okeMko amokelopuo kai mjpn
kapdiakd amokeiopd, BAABN TpyAwxvag Kat mveupoviknig Barpidag,
nveupoBwpaka, BpopBwon, anwhela aipatog, tpavpatiopd f BAAN
Kapdtakwv Sopev/Kapdiakol Towpatog, apdtwpa, eupoly, avagulatia,
£ykavpa kapdiako 1oTol/kapdiaki aptnpiag.

Emm\éov, éxouv avagepBei alepyiké avidpdoeig ato Adte€. Ot atpoi Ba
npémetva avayvwpi{ouy Toug aoBeveic pe evatobnoia oto Adted kaiva eivat
TIPOETOILATHEVOL YLa T YPIYOPN QVTILETWMION TwV GAAEPYIKWV avTISpdoEwy.
Tia pa NepiAnn Twv apakpIoTIK@Y acpdhelag kat Twv KAVIKQV embooewv
Y1 auto To Latpoteyvoloylkd mpoidy, avatpégte otn diebBuvan
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Metd v évapén e Aerroupyiag Tng
Evpwraikii¢ Bdong Aedopévawv yia latpotexvohoyika Mpoidvra/Eudamed,
avatpé€te otn StevBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed yia pta Zovoyn
aopdhetag kat KAWIKIi¢ amédoong yla auto To LaTpoteXVOAoyIKO TpoiGv.

01 xpriote fy/kat ot aoBeveic Ba mpémet va avapépouy Tuyov ooPapd
ouppAvTa 6oV KATAGKEVAOTH Kat TV appddia apyr Tou KpdToug péhoug
omou dapével o xproTng f/kat o aoBeviig.

15.7 Makpoxpovia mapakolovOnon

H didpketa kabetnplacpol mpémel va eival n eAdyiotn anatrolpevn avahoya
e TV KAWIKR KatdoTaon Tou aoBevolc kabwg o Kivouvog eppdaviong

22.0 XuvomTikéGodnyiec yia Tnv acpaln Xpron KaBETpwv MVEVPOVIKAG apTnpiag e dKpo pe praAovt
1. Kpatiote 1o dkpo Tov kaBetipa o€ KevTpikiy Béon o€ évav KUpLo KAAdo TN¢ VEVpOVIKIG apTnpiag:
+ Kata my eloaywyn, 510yKwoTe To pmahdvt ye Tov mijpn uvioTwpevo oyko (1,5 ml) kaimpowBote Tov kaBetpa o€ pia Béon evopRVwong MVEUHOVIKIG apTnpiac. AmodIoyKWaTe To pmahovt.
+ Nava pewoete 1 va agatpéoete Tuyov umepBolikd prikog 1 Bpoxo atov de16 koo i atn Sedid kothia, amooUpete apyd Tov kaBetipa katd 2 €wg 3 cm.
+ Mnv mpowBeite To dKpo Tou kaberpa MOAD pakpld mepieptkd. [davikd, To dkpo Tou Kabetrpa Ba mpémet va PpiokeTat kovtd atny mveupoviki mAN. My Eexvate mwg To aKpo PETaTomiCeTal oG TV EPIEPELT TWV TIVEVPOVWY KaTd T
S16ykwon Tou pmadoviov. Eival, cuvenwe, onpavtik va e€aopahiotei kevpikr B¢on mpwv amd T Sidykwon.
« Kpardre o akpo mdvta o€ pia Béon dmou amarteitat 6ykog mijpoug i axedov mrjpoug (1,0 éwg 1,5 ml) S16ykwan yia va emtteuyBei kataypagn mieong evoprvweng.
2. Na €iote mpoetolpacpévol yia TUXOV auBoppNTN HETAVAGTEVON TOV AKPOU TOU KABETIPA TTPOG TNV MEPIPEPELD TN IVEVHOVIKIG KOITNG:
+ Meawore Tydv umepBoikd prikog 1y Bpoxo atov de€id koo 1 atn Se€id Kothia Kard T GTIYHA TG ElGAYWYRE PO ano@uyr nakoAoudng mepigepiknc petavaoteuong (BA. ap. 1).
« TapakoouBeite ouveywq T mieon oTo MepPEPIKO AKpo, Mpokelévou va Befaiwveate OTi o kaBetrpag dev éxel evopnvwBei akovota pe To pmadvi amodloyKwiiEvo (aTnv mepimwan autr unmdpyel evoeydpevo mpOKANGNG MVEUHOVIKOD EHQPAKTOU).
« ENéyyete kaBnpepwva ™ Béon Tou kabeTrpa pie akTvoypagia BpaKa yia Tov EVIOMOpO TEPLPEPIKIAG peTatomong. Edv mpokUel jeTavdaTeuon, amoclpeTe Tov KABETHPA G pia KEVTPIKT) BEon MVEUpOVIKI) apTnpiag, TPOOEXOVTAs WOTE Va

pnv empoAuvBei To onpieio l0aywyng.

BpopBoepBolik@v kat Aotpwdev emmAok®v avédvel pe To xpovo. H
oUXVOTNTA EPPAVIONE EMmOKWY auEdveTal onpavtikd 6tav o kabetipag
TIAPAYEVEL P€0A OTO GWHA yia TEPLOOOTEPD amd 72 wpeg. Mpémel va e§eTaoel
70 EvOexOpEVO MPOPUAKTIKIC GUOTNHATIKIG AVTITNKTIKAC aywyRG Kat
avtiBLoTiki MpoaTasiag 6Tav anarteital pakpoxpoviog Kabemplaopog
(ouyKekpiéva yia meploadTepo amd 48 wpeg), kabug Kal o€ MEPIMTAITELG IOV
véxouv auénpévo kivduvo axnpatiopot BpopBuwy i Moipwéng.

16.0 Tpomog 1dBeong
To mepiexdpievo €ivar amooTeIPWHEVO Kal i TUPETOYOVO epOToV N

ouokevaoia dev Exel avorytei Kat dev £xel umoatei {nud. Mn xpnotpomoteite
€0V n ouokevaoia éxel avolyTei 1y éxel umootei {npid. Mnv enavamooTelpwVeTe.

H ouokevaoia éxel oyedlaotei £101 WoTe va amopelyetat ) oovoApn Tou
KkaBetiipa kat va mpootateveTal To pmahdvt amd ékBean ot aTpdGPaIpa.
Enopévwg ouviotdrat o kaBetrpag va mapapével eviog TG ouoKevaoiag péxpt
va ypnotyomotndei.

17.0 ZuvOnkec @UAagng

Ouhdooete o Spoaepd kat §npo xwpo.

18.0 XuvOnkeg Aertoupyiac/Mepipallov xpriong
MpoopiCovtar yia Nettoupyia umd Tic puatohoyiké ouvBreg Tov avBpwmvou
0pyaviopoy, o€ eheyxopevo KNVIKO mepiBaMov.

19.0 Awdpketa {wig

H 81dpketa {wric avaypdgetat o€ kdBe cuakeuaoia. Tuxov @UNag 1 xprion
Tépav TG npepopnvias Mne evbéxetal va éxel we amotéleapa  pBopd Tou
TIPOiOVTOG Kal ouvemae Ty mpokAnon acBévelag 1y avemBipnTou oupBdvtog,
KkaBg n cuokeun evbéxetat va pnv Aerroupyei omw¢ mpoPhemotav apyikd.
20.0 Texvikn Bofewa

Ta teyvikn BoriBeta, Aepuwvnote oty Edwards Technical Support otoug
axoMouBoug TnAepwvikolg apiBpouc: +30 210 28.07.111.

21.0 Amoppyn

Métd v enagr g ouokeuri¢ pe Tov aoBevi, Xelploteite v we Bodoyikd
emikivouvo amoBAnto. Amoppiyte oUPPWVA pe TV TOATIKI) TOU VOGOKOpEIOU
Kal TOUG TOTIKOUG KavoVIopoUg.

Tia \oyoug ouvexog BeNTiwong Twv TPOTOVTWY, 0L TIHEC, Ot TPOSIAYPAPEC Kal
1 d1aBeapotnTa Twv povtéhwy eviéxetat va alagouv ywpic mpogidomoinan.

Avatpé€te 610 umopvnpa cupBoAwv oo TéNog Tou mapovTog

gyypdgou.
STeRLEEg

+ AuBoppnTn pETavaoTeuan Tou kPO TOU KABETPa MPOG TV MEPLPEPEL TOU TIVEGOVA ONIELOVETAL KATA TNV KAPSIOMVEVHOVIKN MapdKapyn. Oa mpénel va e€etaotei To evdexopievo pepikng amdoupang Tou kabetipa (katd 3 éwg 5 cm)
aKPIBC PWY amd T TApAKapyn, KOG £T01 UMOPEL val TEPLOPLOTEL N TEPIPEPIKI) HETAVAOTEUON Kall va amo@euyBei 1) povin evoprvwon Tou Kabetpa petd Ty napakapyn. Agod ohokAnpwbei n mapdkapyn, pmopei va ypetaotei
enavatomoBétnon tou kaBetipa. EAéy§Te T kataypa@r meong mepIYEPIKNAG VEUHOVIKIG ApTNPiag TPOTOU SIOYKWOETE TO PMAAGVL.

3. Mpooé€re katd tn Sioykwon Tou prahoviov:

« Edv emrevyBei evagrivwon ae dyko pikpdtepo Tou 1,0 ml, amooUpete Tov kabetrpa og ta Béon 6mou o dykog mifjpoug i axedov mijpoug (1,0 éwg 1,5 ml) Si6ykwang mapdyet Kataypagn mieong evaprivwong.
« Eéy€te TV Kupatopopen mepLepIKi¢ mieang mpotol SloykwoeTe To pmahdvi. Edv ) Kupatopopen eivat pelwpévng évraong 1y mapapop@wpévn, pnv dloykaoete 1o pmahovt. 0 kabetipag evoéxetal va eival vopnvwpévog e To pmakovt

anodloykwpévo. ENéyéte T Béon Tou kaBetipa.

+ Otav o pmahovt emavadioyk@veTat yla Ty Kataypagi mieong evogrivwan, mpoaBéate o péoo dioykwong (CO, 1 aépa) apyd umé cuvexr mapakohodBnon e Kupatopop@r¢ mieong mveupoviki¢ aptnpiac. Alakoyte m didykwon apéowg
poig eite 611 n kataypagn mieang mveupovikic aptnpiag aladel o mieon evo@rivwong VEVHOVIKIC apTnpiac. ApaipéoTe T obptyya yia ypryopn anodioykwan Tou pmahoviol Kal, 6Tn GUVEELD, TPOoapTHoTe TV §avd oTov auld
pmahoviov. Agv Ba mpémel moté va xpnotpomoteital aépag yia  Sidykwon pmaloviol o omoladrmote mepimtwon 6mou pmopei va 16éNBeL aépag ot aptnplakiy kukhogopia (. Aadikacia eicaywyng).

+ Mnv unepdioykavete moté To pmahdvt mépa amd Tov péyloTo dyko mou avaypdgpetat oto atéheyoc kabetrpa (1,5 ml). Xpnotpomolote T ouplyya meplopiopévou Gykou mou apéxetal e Tov Kabetrpa.

+ Mnv xpnotpomoteite uypd yia T S16ykwon Tou pmahovioy: UMIGPKEL TO EVOEXOHEVO Val IV Umopolv va avaktnBolv kat va amotpépouy Ty anodidykwon Tov pmadoviov.

+ Niatnpnote T 60ptyya mpooaptnyévn aTov auld pmaovio Tou KaBETApa yia va anoTpéPeTe Ty akoveta £yXuon uypwv oTo prahovl.

4. Metpdre v migon amdppagng EVoPIVWONG MVEVPOVIKIIC apTnpiag povov 6tav gival amapaitnro:

+ Edvn Siaotohikr migon mveupovikng aptnpiag (PAD) kat n migon evagrivwong mveupovikic aptnpiag (PAW) eivat axed6v idieg, n evaprivwon Tou pmaloviol evdéxetat va pnv eivat amapaitnn: petpriote micon PAD avti migang PAW pévov epdoov
1) Kapdlakr GuxvoTnTa, 1) aptnplaki mieon, n kapdiakr mapoxr kat ) K\KR katdotaon Tov acBevoig mapapévouv otabepéc. oTd00, o€ KaTaoTdoelC peTaBaMopevou IVEUHOVIKOD apTnpLaKoU Kat TIVEUHOVIKoU GAERIKOD TOVoU (uyKeKpIHEVE
ofjyn, ofeia avanvevoTikn avemapkela, katamingia), n oxéon petall mieang PAD ka evagrivwong evdéxetat va petaBhnOei avdhoya e Ty kKAwiki katdotaon tou aoBevols. H pétpnon mieong PAW evdéyetar va eivar amapaitntn.

« Teplopiote oTo eNdy10To amapaitnto Tov Xpovo evaprvweng (Svo avamvevotikoi KikNoL 1 10 €wg 15 Seutepohenta), 16iwg o€ aoBeveig e mveVPOVIKY UMEpTaoN.

+ Amo@UyeTe TOUC MAPATETAUEVOUC XEIPIOHOUC [IE OKOTO TN HéTpnon TN mieong varvwong. Edv ouvavtrioete duokohieg, eykataeiyte Ty mpoomdBela pétpnong Tng mieang evopnvwong.

+ Mnv ekm\évete moté Tov kaBeTrpa 6Tav To PMaNGVI Eival EvopnVwUEVO 0TNY TIVEUHOVIKI apTnpia.

5. Yynhotepog Kivduvoc pri€ng 1y S1dtpnong nveupoviKiG apnpiag undpyel 6Toug NMKIOPEVOUG aoBEVEIC Kat 0ToUC

Q.

i¢ pe mveupoviki

P

1 Mpdkertar ouvnBwg yia nhikiwpévoug aoBeveic mou umoBdloval oe

kapdioyelpoupyikn enéppaon pe avrmKTiki aywyn kat umoBeppia. H tomoBétnon tou eyyl¢ dkpou Tou KaBeTipa KOVTA TNV TIVEVHOVIKN TTUAN UMOPE] val PEGOEL TO EvOEXOpEVO SLATPNONG TG IVEVHOVIKIG apTnpiag.
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Movtélo Evdeifeic TomoOéton pijAng MnAn Bnparodétnong

931F75 Xopriynan vypou o€ mpocwpvr Kothiaki Bnpatodotnon Kohia D98100
991F8 Npoowpwvi Kohmog kat korhia D98500
Kohmokothiakr Bnpatodétnon D98100
Mévo mpoowpvi KoAmikr Bnpatodotnon Kohmog D98500
Mévo mpoowpwi kothiak Bnpatodotnon Konia D98100
Xopriynon uypoi
ItaBepéc umohoyiopol
780F75M
Movtého 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Ogppokpacia eyyeopevou ‘Oykog (ml) Ltafepéc umodoytopou (CC)***
Siahvparog (°C)
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057

ItaBepéc umohoytopol* yia To cUeTpa Xopriynong eyxeopevou Stahuparog (0-Set+

Yuypo eyxeopevo Srdhvpa

6°(-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0,272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
Eyxeopevo Siahupa o Osppokpacia Swpatiov
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

*Aev ouviotdrat n xprion eyxeopevou Stahbpatog twv 3 ml.

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

Inueiwon: ot 01abepéc umooyiopol yia Toug kaBetipec oupetpiac ival iblec dmwe kat yia Tov kabetripa Swan-Ganz VIP.
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Npodiaypagéc

Swan-Ganz KaBetiipag Paceport KaBetiipac A-V Paceport KaBetiipag o§upetpiag KaBetiipag o§upetpiag KaBetiipag o§upetpiag VIP
KaBetipag Oppoapainong (povrého 931F75) (povtého 991F8) 631F55N** Paceport 780F75M 782F75M
QpéNito prikog (cm) 110 110 75 110 110
MéyeBog owparog kabetnpa oe French 7,5F(2,5mm) 8F(2,7mm) 55F (1,8 mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)
Xpopa owpatog Nevkd Kitpvo Kitpvo
Xwpnukdmta Sidykwong pmaoviod (ml-C0,) 15 15 0,7 15 15
Midpetpog Sroykwpévou pmahoviol (mm) 13 13 8 13 13
ENdyoto ouviot@pievo péyeBog eloaywyéa 8,5F (2,8 mm) 9F(3,0mm) 6,5F (2,2mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
AndoTaon amé To mepIEPIKO AKpo (cm)
Oeppoavtiotdng 15 4 4
O0pa RA 27 -
Oupa RV 19 19 19 -
Eyyoc 80pa eyxeopevou dlahbpatog 30 30 15 30 30
0Upa éyxuonc VIP - - - 31
'Oyko¢ auhov (ml)
Eyyuc, eyyedpievou StaNupatog 0,89 0,70 0,51 -
MepLpepkoc 0,88 0,93 0,49 - -
Avhoc RA 1,07 - -
Avhac RV 1,13 - -
Xwpic pidn 1,10 B B
e mpooaptnpévo
mpooappoyéa T-B kat prn atov auhd 0,88 -
PuBpoi éyyvonc* (ml/min)
MepLpepkoc 5 6 3 6 6
Eyyuc, eyyedpevou Stahupatog 12 8 4 9 8
Bnuatodétnon/Eyyuon RA
e pidn 1 - -
Xwpic pridn 15 - -
Bnpatodétnon/Eyyuan RV
e puiAn 0,5 1 - - -
Xwpic pin 1 12 - 13 -
Auhog VIP - - 14
PuBudc éyxuonc* (ml/min) pe xprion DggW
Auhdc RV
Xwpic uridn 3 - -
e MpocapTnpévo
mipooappoyéa T-B kat prn atov auhd 0,2 - -
Axtivookiepoc deiktng TIEPLPEPIKG AKpo BUpag RV otn 00pa RA kat RV - - -
YupBatd 0dnyo ouppa AdpeTpog
Mepipepikdc auhdg 0,025" 0,018" 0,012" 0,025" 0,025"
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Eyyoc auhd¢ eyyedpievou StaNupatog 0,035" - -
(0,89 mm)
Avha RV 0,035" 0,028" - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
AuMocRA 0,028" - -
(0,71 mm)
Anokpion ouyvotntag
Napaypdppwon ota 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Nep1pepikdc avhag
Yuvohikn Nettoupyia aioBnong kabetpa 0,5% 0,5%

'0\eg o1 TIpéC mpodlaypagwv mou mapatiBevtal Eival OVOUAOTIKES.
* Me xprion puotoloyikol ahatoUyou Stahdpatog o€ Beppokpasia dwpatiou, 1 m mave amd To onpieio eloaywync, pe oTdydnv por péow Paputntag. Ot Tipég mou mapatiBevtar eivat péoeg Tpéc. Aev guviotdtar n éyxuon mpoidvtwy aipatog i

Slalupdrwv unepdiatpogric dlapéaou Tov aulol RV epooov o auhdg RV Ba xpnatpomoinBei yia v tomoBémon e priAng Chandler. Ohot ot kaBetrpeg o§upetpiag g Edwards, minv ekeivwv mou gépouy pavpoug ouvdéopous ofupetpiag, eivat
oupBarof e Tic omrikég povade T Edwards. Ta povtéha twv omoiwv o aptBpoc Miyel pie To ypdypa «M» eivat emiong supBatd pe Ti omtikég povadeg e Philips. 0 cuvteheatn kaBetrpa mou anarteitat ya in vivo BaBuovopnon pe povitop
Philips Bpioketat oTo emave pépog Tou omTiKoD GuVEEapOU.

** LTI MEPIMTAOELS OTIG omoieg anarteital peyahiTepn amdotaon elcaywyrg Ayw Tou onpeiov eloaywync i e uaotohoyiag Tou acBevolc, Ba mpémet va emhéyetar éva poviého kaBetiipa peyahitepou prkoug 1 peyahitepo péyeBog elcaywyéa.
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Swan-Ganz

Cateter de termodiluicao Paceport: 931F75
Cateter de termodiluicao AV Paceport: 991F8
Cateter de TD de oximetria: 631F55N

Cateter de TD de oximetria Paceport: 780F75M
Cateter de TD de oximetria VIP: 782F75M

Nem todos os dispositivos descritos no presente documento poderdo estar
licenciados em conformidade com a lei canadiana ou aprovados para venda
no seu pais especifico.

Leia com atencao estas instrucdes de utilizacao que
incluem as adverténcias, as precauces e os riscos
residuais para este dispositivo médico.

0 Modelo 931F75 estd ilustrado na Figura 1 na pagina 148 e 0 Modelo
780F75M estd ilustrado na Figura 2 na pagina 149. s modelos indicados
acima contém algumas, mas ndo todas as carateristicas apresentadas.

AVISO: Este produto contém latex de borracha
natural que pode causar reacdes alérgicas.

Apenas para uso tnico

Cateter de termodiluicdo (TD) Paceport. Consulte a Figura 2 na pagina 149, a
Figura 3 na pdgina 150, a Figura 1 na pagina 148, a Figura 3 na pagina 150 e
a Figura 4 na pagina 151.TD de oximetria: consulte a Figura 2 na pagina 149
eafFigura4 napdgina 151.

1.0 Descricao

0 dispositivo é utilizado por profissionais médicos com formagao na utilizagao
segura de tecnologias hemodinamicas invasivas e utilizagdo dlinica de cateteres
de artéria pulmonar de acordo com as respetivas diretrizes da instituicao.

0s cateteres Swan-Ganz sao cateteres da artéria pulmonar de fluxo
direcionado utilizados para monitorizar pressdes hemodindmicas. A porta
distal (artéria pulmonar) nos cateteres Swan-Ganz permite a recolha de
amostras de sangue venoso misto para a avaliacdo do equilibrio de
transporte de oxigénio e o calculo de parametros derivados, tais como o
consumo de oxigénio, o coeficiente de utilizaco de oxigénio e a fracdo de
shunt intrapulmonar, quando € utilizada com um monitor e acessérios
hemodindmicos compativeis.

0 cateter intravascular € inserido pela veia central para o lado direito do
coragdo e vai avancando em dire¢do a artéria pulmonar. A via de insercao
pode ser a veia jugular interna, femoral, antecubital, subclévia ou braquial.
As partes do corpo que se encontram em contacto sao a auricula, os
ventriculos, a artéria pulmonar e o sistema circulatdrio.

0 desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas funcionais, foi
verificado numa série de testes abrangente para sustentar que o dispositivo é
seguro e tem um bom desempenho no ambito da sua utilizacdo prevista
quando € utilizado de acordo com as instrucdes de utilizaco estabelecidas.

0 dispositivo destina-se a ser utilizado numa populacao adulta de pessoas
gravemente doentes ou de doentes cirdrgicos. O dispositivo ainda ndo foi
testado na populagdo pediétrica ou em mulheres grvidas ou lactantes.

1.1 Modelo 931F75

0 cateter de termodiluiao Paceport Swan-Ganz (Modelo 931F75) permite a
introdugdo e a colocagdo da sonda de estimulaco ventricular transluminal
Chandler (Modelo D98100). Os cateteres de termodiluicao Paceport Swan-
Ganz (Modelo 931F75) destinam-se a doentes que necessitam de
monitorizacdo hemodindmica quando se prevé a necessidade de estimulacao
transvenosa tempordria.

0 ldmen ventricular direito (VD) do cateter Paceport (Modelo 931F75)
termina a 19 cm da ponta e é utilizado para a introducdo de sondas de
estimulagdo ventricular transluminal Chandler, Modelo D98100, no ventriculo
direito quando a ponta do cateter estd na artéria pulmonar. Quando a sonda
de estimulagdo nao estd introduzida (no Modelo 931F75), o limen do VD
pode ser utilizado para a infusdo de solugdes. O limen proximal pode ser
utilizado na monitorizacao de pressao e injecao em bolus em determinagdes
do débito cardiaco através da técnica de termodiluigao.

1.2 Modelo991F8
0 cateter de termodiluicao AV Paceport Swan-Ganz (Modelo 991F8)
permite a inser¢ao e a colocacao da sonda de estimulagao

ventricular transluminal Chandler (Modelo D98100) e da sonda de
estimulagao auricular Flex-Tip (Modelo D98500).

Edwards, Edwards Lifesciences, o logdtipo E estilizado, Chandler, CO-Set,
(0-Set-+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz e VIP
sa0 marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as
restantes marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos titulares.

0 limen ventricular direito (VD) do cateter de termodiluicdo AV Paceport
(Modelo 991F8), que termina a 19 cm da ponta, é fornecido para a introdugao
de uma sonda de estimulacdo ventricular transluminal Chandler, Modelo
D98100, no ventriculo direito quando a ponta do cateter estd na artéria
pulmonar. E utilizado um limen auricular direito (AD) que termina a 30 cm
da ponta para a introdugdo de uma sonda de estimulacdo auricular
transluminal Flex-Tip, Modelo D98500, na auricula direita quando a ponta do
cateter estd na artéria pulmonar. Quando as sondas de estimulagdo ndo estdo
introduzidas (no Modelo 991F8), os limenes auriculares e ventriculares
podem ser utilizados para a monitorizacao da pressdo auricular ou ventricular
direita ou para a infusdo de solugdes.

1.3 Modelos 631F55N, 780F75M, 782F75M

0s cateteres de TD de oximetria Swan-Ganz, Modelo 631F55N, permitem a
monitorizacdo do débito cardiaco e do oxigénio misto venoso continuo. Os
cateteres de TD de oximetria Swan-Ganz VIP, Modelos 782F75M, permitem a
monitorizago do débito cardiaco e incluem um limen VIP adicional que
permite infusdo continua. 0 limen VIP termina numa porta localizada a

31 cm da ponta distal. O Iimen VIP proporciona acesso direto a auricula
direita ou veia cava e permite a infusdo continua de solucdes, a monitorizacao
de pressao ou a colheita de amostras de sangue.

0 cateter de TD de oximetria Paceport Swan-Ganz, Modelo 780F75M, destina-
se a doentes que necessitam de monitorizacdo hemodinamica quando se
prevé a necessidade estimulagdo transvenosa tempordria. 0 ldmen ventricular
direito (VD) do cateter de oximetria Paceport termina a 19 cm da ponta e é
utilizado para a introducao de uma sonda de estimulagao ventricular
transluminal Chandler, Modelo D98100, no ventriculo direito quando a ponta
do cateter estd na artéria pulmonar. Quando a sonda de estimulagdo ndo estd
introduzida, o limen ventricular direito pode ser utilizado para monitorizagdo
de pressao ventricular direita ou para a infusdo de solucdes.

A saturagdo de oxigénio misto venoso € monitorizada por espetrofotometria
de refletancia de fibra ética. A quantidade de luz absorvida, refratada e
refletida depende das quantidades relativas de hemoglobina oxigenada e
desoxigenada no sangue. O limen de oximetria termina na ponta distal. Este
limen contém as fibras que transmitem a luz para a artéria pulmonar para a
medicdo da saturacdo de oxigénio misto venoso. O [imen proximal de
injetado termina numa porta localizada a 30 cm da ponta distal nos modelos
780F75M e 782F75M; termina a 15 cm no modelo 631F55N. Quando a ponta
distal estd localizada na artéria pulmonar, a porta proximal do injetado ird
permanecer na auricula direita ou na veia cava, permitindo injecdes de débito
cardiaco em bolus, amonitorizacdo da pressdo auricular direita, a recolha de
amostras de sangue ou a infusao de solugdes.

2.0 Finalidade/utilizacao prevista

0s cateteres Swan-Ganz sao cateteres de artéria pulmonar destinados a
utilizacdo a curto prazo no sistema circulatdrio central para doentes que
necessitam de monitorizacdo hemodindmica intracardiaca, amostragem de
sangue e solucao de infusao. Os cateteres Paceport podem fornecer
estimulacdo transvenosa tempordria quando utilizados com uma sonda de
estimulagdo. Quando utilizados com uma plataforma de monitorizacdo
compativel e acessrios, os cateteres Swan-Ganz proporcionam um perfil
hemodinémico abrangente para ajudar os médicos a avaliarem a fungdo
cardiovascular e orientar as decisdes de tratamento.

3.0 Indicacoes

Estes cateteres Swan-Ganz so ferramentas de diagndstico e monitorizagdo
utilizados em monitorizacdo hemodindmica de pessoas adultas gravemente
doentes, incluindo, mas ndo se limitando a, recuperagdo pds-cirtrgica
importante, trauma, sépsis, queimaduras, doena pulmonar, insuficiéncia
pulmonar e doenca cardiaca, incluindo insuficiéncia cardiaca.

4.0 Contraindicacoes

Estes produtos contém componentes metalicos. NAQ utilize num ambiente de
ressonancia magnética (RM).

0Os doentes com sépsis recorrente ou hipercoagulopatia, nos quais o cateter
pode servir como um ponto de foco para a formagdo sética ou de trombo
benigno, ndo devem ser considerados candidatos para um cateter de
flutuacdo de baldo.

5.0 Adverténcias

Nao existem contraindicacdes de carater absoluto quanto a
utilizacao de cateteres de artéria pulmonar de fluxo direcionado.
Contudo, um doente com um bloqueio cardiaco do lado esquerdo
pode desenvolver um bloqueio cardiaco do lado direito durante a
introdugao do cateter, o que pode resultar num bloqueio cardiaco
completo. Nestes doentes, devem disponibilizar-se imediatamente
modos de estimulacao temporaria.

Incentiva-se a monitorizacao eletrocardiografica durante a
passagem do cateter, sendo particularmente importante na
presenca de qualquer uma das seguintes condicdes:

« Bloqueio cardiaco completo do lado esquerdo, no qual se verifica
um certo aumento do risco de bloqueio cardiaco.
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+ Sindrome de Wolff-Parkinson-White e anomalia de Ebstein, as
quais comportam risco de taquiarritmias.

Nao modifique nem altere o produto de qualquer forma. A alteracao
ou modificacao pode afetar o desempenho do produto.

Em nenhuma situa¢ao em que possa entrar ar na circulagdo arterial,
p. ex. em todos os doentes pediatricos e em adultos com suspeita de
shunts intracardiacos ou intrapulmonares, da direita para a
esquerda, deve ser utilizado ar para a insuflacao do baldo. 0 diéxido
de carbono com um filtro antibactérias é o meio de insuflagdo
recomendado devido a sua rapida absorcao no sangue, na
eventualidade de rutura do balao na circulagao. 0 didxido de
carbono difunde-se pelo balao de latex, diminuindo a capacidade de
fluxo direcionado do balao apés 2 a 3 minutos de insuflagao.

Nao deixe o cateter permanentemente numa posicao em cunha.
Além disso, evite a insuflagdo demorada do balao enquanto o
cateter estiver numa posi¢ao em cunha. Esta manobra oclusiva pode
resultar em enfarte pulmonar.

Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido APENAS PARA
USO UNICO. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este
dispositivo. Nao existem dados que sustentem a esterilidade, a nao
pirogenicidade e a funcionalidade do dispositivo apds o seu
reprocessamento. Esta agdo pode causar doenca ou um
acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo podera nao
funcionar conforme originalmente previsto.

Alimpeza e a reesteriliza¢ao danificam a integridade do balao de
latex. Os danos podem néo ser dbvios durante a inspecao de rotina.

6.0 Precaucbes

E raro que néo se consiga introduzir um cateter de flutuacio de
balao no ventriculo direito ou na artéria pulmonar, mas pode
ocorrer em doentes com uma auricula direita ou um ventriculo
direito dilatado, especialmente se o débito cardiaco for reduzido ou
na presenca de insuficiéncia tricispide ou pulmonar ou hipertensao
pulmonar. A inspiracao profunda pelo doente durante o avanco
também pode facilitar a passagem.

0s médicos que utilizem o dispositivo devem estar familiarizados com
o0 mesmo e compreender as suas aplicagdes previamente a utilizacao.

7.0 Equipamento recomendado

ADVERTENCIA: A conformidade com a norma IEC 60601-1 56 se aplica
quando o cateter ou a sonda (peca aplicada de tipo CF, a prova de
desfibrilhacao) estiver ligado a um equipamento ou um monitor de
doentes que tenha um conector de entrada a prova de
desfibrilhacao de tipo CF. Se pretender utilizar um equipamento ou
um monitor de terceiros, verifique com o fabricante se o mesmo esta
em conformidade com a norma IEC 60601-1 e se é compativel com o
cateter ou com a sonda. A nao conformidade do monitor ou
equipamento com a norma IEC 60601-1 e a ndo compatibilidade do
cateter ou da sonda podem aumentar o risco de choque elétrico para
o doente/utilizador.

Cateter TD Paceport:

Cateter de termodiluicdo AV Paceport Swan-Ganz (Modelo 991F8) ou
cateter de termodilui¢do Paceport Swan-Ganz (Modelo 931F75)

Kit ou bandeja de introdutores de valvulas hemostaticas de bainha
percutdnea Edwards Intro-Flex ou em componentes individuais.

Sonda de estimulacdo ventricular transluminal Chandler (Modelo D98100)

Sonda de estimulacdo auricular transluminal Flex-Tip (Modelo D98500,
quando utilizar o Modelo 991F8)

Pacemaker externo de controlo ventricular ou sequencial AV

Qualquer computador de débito cardiaco compativel, sonda de injetado
compativel e cabo de ligacdo

Sistema de lavagem esterilizado e transdutores de pressao
ECG de apoio e sistema de monitorizacao de pressdo
Introdutor de bainha percutdnea e prote¢do anticontaminacao
(ateteres de TD de oximetria:

Cateter de TD de oximetria Swan-Ganz ou cateter TD de oximetria Paceport
ou cateter de oximetria VIP

Introdutor de bainha percutanea e protecdo anticontaminagdo

Um monitor de oximetria Edwards Lifesciences ou um sistema de mddulo
de apoio compativel (ou qualquer computador de débito cardiaco
compativel para a medicdo de débito cardiaco pelo método de
termodiluicdo em bolus)

Sonda de detecdo de temperatura do injetado
Cabos de ligacao
Médulo ético Modelo OM-2



Sonda de estimulacdo ventricular transluminal Chandler (Modelo D98100)
(para utilizacdo apenas com cateteres de oximetria Paceport, Modelo
780F75M)

Pacemaker externo de controlo ventricular (para utilizacdo com o cateter
de oximetria Paceport, Modelo 780F75M, e a sonda Chandler, Modelo
D98100)

Sistema de lavagem esterilizado e transdutores de pressao
ECG de apoio e sistema de monitorizacdo de pressao

Além destes, os sequintes itens devem ser imediatamente disponibilizados se
surgirem complicacdes durante a introducdo do cateter: firmacos
antiarritmicos, desfibrilhador, equip ) de assisténcia respiratdria e
meios de estimulacdo temporaria.

Todos os cateteres de oximetria Edwards, exceto aqueles com conectores de
oximetria pretos, sao compativeis com médulos 6ticos Edwards. Os modelos
que terminem com a letra“M” também sdo compativeis com mddulos dticos
Philips. 0 fator de cateter necessério para a calibracao in vivo com dispositivos
de monitorizacdo Philips estd localizado na parte superior do conector 6tico.

Configuragdo e calibracao do monitor de saturagao de oxigénio
misto venoso

Precaucao: Nao é possivel realizar a calibragao in vitro com o cateter
Modelo 631F55N. De modo a obter uma calibragao adequada, o
cateter deve ser introduzido no doente e deve ser realizada uma
calibragao in vivo (consulte 0 manual de funcionamento adequado
para procedimentos de calibracao in vivo). Os computadores de
débito cardiaco compativeis podem ser calibrados antes da
introducdo do cateter realizando uma calibracao in vitro. A
calibracao in vitro deve ser realizada antes da preparacdo do cateter
(ou seja, da lavagem dos limenes). A ponta do cateter nao pode ser
molhada antes da realizacao da calibragao in vitro. E necessaria uma
calibragao in vivo se nao tiver sido realizada uma calibragao in vitro.

Nota: Para evitar danos no balao, nao puxe o balao através da pinca
desilicone.

8.0 Preparagdo do cateter

Utilize uma técnica asséptica.

Antes da utilizacao, inspecione visualmente quanto a quebras na integridade
da embalagem.

Nota: Recomenda-se o uso de uma bainha protetora do cateter.
Precaucao: Evite limpar ou esticar, de modo for¢ado, o cateter

durante o teste e a limpeza para nao danificar as ligacoes elétricas
das fibras éticas e/ou do termistor, caso estejam presentes.

Passo | Procedimento

1 Lave os limenes do cateter com uma solucdo esterilizada para
assegurar a desobstrugao e para remover o ar.

2 Verifique a integridade do baldo, insuflando-o até ao volume
recomendado. Verifique se existem grandes assimetrias ou
fugas, mergulhando o baldo em solucdo salina esterilizada ou
em dgua. Esvazie o balo antes da introducdo.

3 Ligue os ldmenes de monitorizacao da pressdo e o injetado do
cateter ao sistema de lavagem e aos transdutores de pressao,
respetivamente. Certifique-se de que as linhas e os
transdutores ndo contém ar.

4 Teste a continuidade elétrica do termistor antes da introdugéo
(consulte o manual de funcionamento do computador para

informacdo detalhada).

9.0 Procedimento de introducao

ADVERTENCIA: Em alguns doentes, podem ocorrer formagoes
cuneiformes espontaneas no cateter (com o balao esvaziado) antes
do posicionamento da porta do VD no ventriculo direito. Interrompa
aintroducdo do cateter. Este sistema de estimulagao nao é
adequado para utilizacao nestes doentes; no entanto, o cateter
ainda pode ser utilizado para a monitorizacao da pressao, colheita
de amostras de sangue, infusao de fluidos e determinagées de
débito cardiaco. Nao tente introduzir a sonda se a porta do VD
estiver na AD. Podem ocorrer lesdes na valvula tricispide. Antes de
introduzir a sonda, certifique-se sempre de que a porta do VD se
encontra dentro do ventriculo.

0s cateteres Swan-Ganz podem ser inseridos nos componentes de apoio a
cabeceira do doente sem auxilio de fluoroscopia, com orientacdo da
monitorizagdo continua da pressao. A monitorizagdo da pressao simultanea
dos limenes distal e do VD é recomendada para o posicionamento adequado
da porta do VD na colocagdo das sondas de estimulagdo.

£ recomendada a monitorizacdo de pressdo simultanea a partir do limen
distal. A fluoroscopia é recomendada para a insercao na veia femoral.

Nota: As sondas de estimulacao ventricular e de estimulacao
auricular (no Modelo 991F8) e a sonda de estimulagao ventricular

transluminal Chandler, Modelo D98100, devem ser colocadas
profilaticamente nos respetivos limenes imediatamente apos a
colocagao do cateter. Se a introducao da sonda for retardada,
podem ser encontradas graves dificuldades na passagem da sonda.

Nota: Caso seja necessario endurecer o cateter durante a insercao,
introduza lentamente o cateter por perfusao com 5 mla 10 ml de
solucdo salina esterilizada fria ou solucao de dextrose a 5%, a
medida que o cateter é inserido através de um vaso periférico.

Nota: 0 cateter deve passar facilmente pelo ventriculo direito e pela
artéria pulmonar, para uma posi¢ao em cunha, em menos de um
minuto.

Embora se possa recorrer a uma variedade de técnicas durante a introdugdo,
sao fornecidas as sequintes diretrizes para auxiliar o médico:

Recomenda-se que seja utilizada uma protecdo anticontaminagao no cateter
devido a necessidade potencial de manipular o cateter apés a introducdo inicial.

Passo | Procedimento

Passo | Procedimento

1 Introduza o cateter na veia através de um introdutor de bainha,
utilizando introducao percutanea através de uma técnica de
Seldinger modificada.

Nota: 0 cateter pode ser introduzido através de uma
veia jugular, veia subclavia ou fossa antecubital. A
introdugao femoral nao é recomendada.

Nota: A introdugao femoral so deve ser utilizada
quando a estimulagdo a curto prazo é recomendada
(por ex., procedimentos laboratoriais de cateterizagao)
devido a possivel colocacao da sonda Chandler na via de
saida do VD.

2 Sob monitorizacao de pressdo continua, com ou sem
fluoroscopia, avance cuidadosamente o cateter até a auricula
direita. A entrada da ponta do cateter no térax é assinalada por
uma flutuacdo respiratdria aumentada em termos de pressao.
A Figura 4 na pagina 151 apresenta as formas de onda
caracteristicas das pressoes intracardiaca e pulmonar.

Nota: Quando o cateter estiver perto da juncao da
auricula direita e da veia cava superior ou inferior de
um doente adulto padrao, a ponta ja terd avancado
cerca de 40 cm desde a fossa antecubital direita ou
cerca de 50 cm desde a fossa antecubital esquerda, 15 a
20 cm desde a veia jugular, 10 a 15 cm desde a veia
subdavia ou 30 cm desde a veia femoral.

3 Insufle 0 baldo com CO, ou ar, até ao volume maximo
recomendado, utilizando a seringa fornecida. Nao utilize
liquidos. Note que uma seta de compensacdo na valvula de
corredica indica a posicdo “fechada”.

Nota: A insuflagdo é normalmente associada a uma
sensacao de resisténcia. Ao ser libertado, é expectavel
que o émbolo da seringa ressalte. Se nao for sentida
qualquer resisténcia a insuflagao, dever-se-a assumir
que o baldo se rompeu. Pare de insuflar
imediatamente. Pode continuar a utilizar o cateter
para efeitos de monitorizacao hemodindmica. Contudo,
tome as devidas precaucdes para prevenir a infusao de
ar ou de liquido no limen do balao.

ADVERTENCIA: Uma técnica de insuflagdo indevida pode
causar complicagdes pulmonares. Para evitar danificar
a artéria pulmonar e uma possivel rutura do balao, nao
insufle acima do volume recomendado.
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4 Introduza o cateter até que seja obtida a pressao de oclusao da
artéria pulmonar (POAP) e, em sequida, esvazie passivamente
0 baldo, removendo a seringa da valvula de corredica. Néo
aspire de modo forcado, pois pode danificar o balao. Apds ser
esvaziado, volte a encaixar a seringa.

Nota: Evite manobras prolongadas para obter pressao
em cunha. Perante dificuldades, desista da “cunha”.

Nota: Antes de voltar a insuflar com €0, ou ar, esvazie o
baldo por completo, removendo a seringa e abrindo a
valvula de corredica.

Precaugdo: E 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 no limen do baldo.

Precaugéo: Se ainda for observado um tracado de
pressao ventricular direita apés a introdugao do
cateter, varios cm ap6s 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 nés no cateter
(consulte Complicagdes). Esvazie o balao e retire o
cateter para a auricula direita. Volte a insuflar o balao e
aavancar o cateter até uma posicao em cunha da
artéria pulmonar e, em seguida, esvazie o baldo.

Precaucdo: Se o comprimento introduzido for excessivo,
o cateter pode formar lacos, o que pode resultar em
dobras ou nos no cateter (consulte Complicagoes). Se o
cateter ainda nao tiver entrado no ventriculo direito
depois de ser avancado 15 cm para além do ponto de
entrada na auricula direita, o cateter podera estar a
enrolar-se ou a ponta podera estar presa numa veia do
pescogo e é apenas o eixo proximal que avanca em
direcdo ao coracao. Esvazie o balao e recolha o cateter
até conseguir ver a marca dos 20 cm. 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 na auricula
direita ou no ventriculo direito, puxando, lentamente o cateter
2 a3 cm aproximadamente.

Precaucao: Nao puxe o cateter ao longo da valvula
pulmonar enquanto o balao estiver insuflado, para
evitar danificar a valvula.

3 Volte a insuflar o balao para determinar o volume de
insuflagdo minimo necessario para obter um tracado em
cunha. Se se formar uma cunha com um volume inferior ao
volume maximo recomendado (consulte a tabela de
especificagdes quanto a capacidade de insuflaao do baldo), o
cateter deve ser retirado para uma posicdo em que o volume
de insuflacdo total produza um tracado em cunha.

ADVERTENCIA: de modo a evitar a rutura da artéria
pulmonar, ndo introduza o cateter para além da
posicao em cunha.

Precaucdo: Se apertar em demasia o adaptador Tuohy-
Borst proximal da protecdo anticontaminacdo, podera
enfraquecer a funcao do cateter, potencialmente
comprimindo e ocluindo os liimenes.

7 Confirme a posicao final da ponta do cateter através de uma

radiografia tordcica.

Nota: Se estiver a utilizar uma protecao anticontaminacao, estenda
a extremidade distal em direcao a valvula do introdutor. Estenda a
extremidade proximal da protecao anticontaminacdo do cateter até
ao comprimento desejado e fixe-a.

Nota: Apds o esvaziamento, a ponta do cateter podera ter tendéncia
arecuar em direcao a valvula pulmonar e deslizar de volta para o
ventriculo direito, obrigando ao reposicionamento do cateter.

10.0 Posicionamento dos cateteres Paceport e AV
Paceport quando utilizados para estimulacao

Consulte o folheto da embalagem fornecido com cada sonda para precaucdes
e uma descricdo pormenorizada do procedimento de introducdo para a sonda
de estimulagdo.

Nota: A colocagao ideal da porta VD do cateter Paceport ou AV
Paceport quando a sonda Chandler esta prestes a ser introduzida é
de 1a2 cm em relago a vélvula trictspide.



Passo | Procedimento

1 £ recomendado que as pressdes distal e de limen do VD,
durante a introdugdo do cateter, sejam monitorizadas
simultaneamente.

2 Introduza o cateter na posi¢do cuneiforme na artéria

pulmonar. Esvazie o balao.

3 Consulte o folheto informativo da sonda de estimulagdo
(modelos D98100 e D98500) para obter instrucdes detalhadas
sobre a introdugdo.

ADVERTENCIA: Se a porta do VD for demasiado distal, a sonda podera
sair pela porta do VD na direcao do trato de saida do VD. Tal pode
resultar em limites reduzidos, estimulacao instavel e potenciais
lesdes no trato de saida e na valvula pulmonar.

Nota: E fornecido um marcador radiopaco para auxiliar na colocagio
da porta VD e na identificagao através de radiografia toracica ou por
fluoroscopia.

Nota: A estimulacao do diafragma pode ocorrer ocasionalmente; a
mesma pode ser aliviada, geralmente, pela introdugao do cateter
por0,5a1cm.

11.0 Diretrizes para a insercao femoral

Precaucao: A introducao femoral sé deve ser utilizada quando a
estimulagao a curto prazo é recomendada (p. ex., procedimentos
laboratoriais de cateterizacao) devido a possivel colocacao da sonda
Chandler (modelo D98100) na via de saida do VD.

Precaucao: A introducao femoral pode levar a um comprimento
excessivo do cateter na auricula direita e a dificuldades na obtencao
de uma posi¢ao em cunha (oclusiva) na artéria pulmonar.

Precaugao: Com a insergao femoral, é possivel transfixar a artéria
femoral em algumas situagdes, durante a entrada percutanea na
veia. Dever-se-a seguir uma técnica adequada de puncéo da veia
femoral, induindo a remogao do estilete ocluso mais profundo,
quando a agulha definida para a introducéo for avancada em
direcdo a veia.

Aintroducdo sob fluoroscopia é recomendada quando estiver a utilizar a
abordagem femoral.

+ Quando introduzir o cateter na veia cava inferior, o cateter pode desviar-se
para a veia iliaca oposta. Faca recuar o cateter até a veia iliaca ipsilateral,
insufle 0 baldo e deixe a corrente sanguinea transportar o baldo até a veia
cava inferior.

« Se o cateter ndo passar da auricula direita para o ventriculo direito, pode
ser necessario mudar a orientacdo da ponta. Rode suavemente o cateter e,
em simultaneo, retire-o por vérios centimetros. E necessario ter os devidos
cuidados para que o cateter, ao ser rodado, ndo fique torcido.

« Pode ser introduzido um fio-guia com o tamanho adequado para
endurecer o cateter, caso sejam encontradas dificuldades no
posicionamento do cateter.

Precaucao: Nao avance o fio-guia além da ponta do cateter para
evitar lesoes nas estruturas intracardiacas. A tendéncia para a
formacao de trombo ird aumentar com a utilizacao prolongada
do fio-guia. 0 tempo de utilizacao do fio-guia deve ser o minimo
possivel. Aspire 2 a 3 ml do limen do cateter e lave duas vezes
apos a remogao do fio-guia.

0 cateter Paceport (modelo 931F75) e o cateter AV Paceport (modelo
991F8), as sondas Chandler (modelo D98100) e as sondas de estimulacao
auricular (modelo D98500) podem ser introduzidas com sucesso sob
fluoroscopia utilizando a veia femoral direita. No entanto, devido ao
carateristico lago mais curto do cateter no ventriculo direito, a porta do VD
do cateter e a sonda Chandler (modelo D98100) podem ficar orientadas
em dire¢do a via de saida do VD (artéria pulmonar) em vez de ficarem
orientadas na direcdo do apice. Esta orientacdo pode afetar adversamente
a estabilidade da estimulagao a longo prazo. Além disso, o lago mais curto
do cateter pode exigir a introducdo da ponta do cateter na artéria
pulmonar periférica, de modo a posicionar a porta do VD do cateter
distalmente a valvula tricispide, resultando possivelmente em oclusao
permanente ou em dificuldades na medicao da presséo em cunha.

Quando introduzir o cateter na veia cava inferior, o cateter pode desviar-se
para a veia iliaca oposta. Faca recuar o cateter até a veia iliaca ipsilateral,
insufle 0 baldo e deixe a corrente sanguinea transportar o balo até a veia
cava inferior.

Se o cateter ndo passar da auricula direita para o ventriculo direito, pode
ser necessario mudar a orientacdo da ponta. Rode suavemente o cateter e,
em simulténeo, retire-o por varios centimetros. Devem ser tidos os
devidos cuidados para que o cateter, ao ser rodado, ndo fique torcido.

Pode ser introduzido um fio-guia com o tamanho adequado para
endurecer o cateter, caso sejam encontradas dificuldades no
posicionamento do cateter.

Precaucao: Nao avance o fio-guia além da ponta do cateter para
evitar lesoes nas estruturas intracardiacas. A tendéncia para a
formacao de trombo ird aumentar com a duracao de utilizacao do
fio-guia. Mantenha o periodo do tempo de utilizacao do fio-guia ao
minimo; aspire 2 a 3 ml do limen do cateter e lave duas vezes apds a
remocao do fio-guia.

Nota: A introdugao femoral deve apenas ser utilizada quando a
estimulagao a curto prazo é necessaria (p. ex., procedimentos
laboratoriais de cateterizacao) devido a possivel colocacao da sonda
Chandler na via de saida do VD.

12.0 Manutencao e utilizacao in situ

0 cateter deve permanecer no interior apenas enquanto o estado do doente
assim o exigir.

Precaucao: A incidéncia de complica¢des aumenta
significativamente com periodos de permanéncia no local
superiores a 72 horas.

12.1 Posicao da ponta do cateter

Mantenha a ponta do cateter localizada centralmente numa ramificacao
principal da artéria pulmonar, junto ao hilo dos pulmdes. Nao introduza
demasiado a ponta perifericamente. A ponta deve ser mantida no local onde
o volume total, ou quase total, de insuflacao é necessario para produzir um
tracado em cunha. A ponta migra em direcdo a periferia durante a insuflagdo
do balao.

12.2  Migragao da ponta do cateter

Antecipe a migracao espontanea da ponta do cateter em direcdo a periferia
do leito pulmonar. Monitorize, de modo continuo, a pressdo do limen distal
para verificar a posicdo da ponta. Caso seja observado um tracado em cunha
quando o baldo for esvaziado, faca recuar o cateter. Podem ocorrer lesdes por
oclusdo prolongada ou sobredistensdo do vaso apés voltar a insuflar o baldo.

A migragdo espontanea da ponta do cateter em direcdo a periferia do pulméo
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 a migracdo distal e a evitar a posi¢do cuneiforme
permanente do cateter apés o bypass. Depois de concluir o bypass, poderd ser
necessario reposicionar o cateter. Verifique o tracado da artéria pulmonar
distal antes de insuflar o baldo.

Precaucdo: Ao fim de algum tempo, a ponta do cateter podera
migrar em direcao a periferia do leito pulmonar e alojar-se num
pequeno vaso. Poderao ocorrer lesdes devido a oclusao prolongada
ou devido a sobredistensao do vaso apds voltar a insuflar o balao
(consulte Complicagdes).

As pressdes da AP devem ser monitorizadas, de forma continua, com o
parametro do alarme definido para detetar alteracdes fisioldgicas, assim
como formagdes cuneiformes espontaneas.

12.3  Insuflagao do balao e medicao da pressao em cunha

Para voltar a insuflar o baldo, deve fazé-lo gradualmente enquanto
monitoriza as pressdes. A insuflagdo é normalmente associada a uma
sensacdo de resisténcia. Se ndo for sentida qualquer resisténcia, deve
assumir-se que o baldo se rompeu. Pare de insuflar imediatamente. Pode
continuar a utilizar o cateter para efeitos de monitorizacdo hemodinamica.
Contudo, tome precaugdes contra a infuséo de ar ou de liquidos no limen do
baldo. Durante a utilizacdo normal do cateter, mantenha a seringa de
insuflagdo encaixada na valvula de corredica para prevenir a inje¢do
inadvertida de liquidos no limen de insuflacao do baléo.

Mega a pressao em cunha apenas quando necessrio e apenas quando a
ponta estiver posicionada de modo adequado (ver acima). Evite manobras
prolongadas para obter pressao em cunha e mantenha o tempo de cunha no
minimo (dois ciclos respiratdrios ou 10 a 15 sequndos), especialmente em
doentes com hipertensao pulmonar. Perante dificuldades, interrompa as
medicdes em cunha. Em alguns doentes, a pressao diastdlica terminal da
artéria pulmonar pode ser, frequentemente, substituida pela pressao em
cunha da artéria pulmonar caso as pressoes sejam quase idénticas,
prevenindo a necessidade de insuflacao repetida do baldo.

12.4  Oclusao da ponta espontanea

0 cateter pode migrar para a artéria pulmonar distal e pode ocorrer oclusdo
da ponta espontanea. Para evitar esta complicacdo, a pressdo da artéria
pulmonar deve ser monitorizada, de forma continua, com um transdutor de
pressdo e um monitor de visualizado.

Aintroducdo nunca deve ser forcada caso seja encontrada resisténcia.

12.5 Desobstrucao

Todos os limenes de monitorizagao da pressdo devem ser enchidos com uma
solucdo salina heparinizada e esterilizada (por exemplo, 500 Ul de heparina
numa solugdo salina de 500 ml) e lavados, pelo menos uma vez, de meia em
meia hora ou através de infusdo lenta continua. Caso ocorra perda de

desobstrucao e esta ndo possa ser corrigida com lavagem, o cateter deve ser
removido.
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12.6 Geral

Mantenha os limenes de monitorizagdo de pressao desobstruidos através de
lavagem intermitente ou de infuso lenta continua com solucdo salina
heparinizada ou do uso de um fixador de heparina, utilizando as tampas de
injecdo fornecidas com a solugdo salina heparinizada. A infusdo de solugdes
viscosas (por exemplo, sangue total ou albumina) ndo é recomendada, j& que
estas solucdes fluem demasiado lentamente e podem ocluir o limen do cateter.

Para utilizar tampas de injedo:

Passo | Procedimento

1 Desinfete as tampas de inje¢do antes da insercdo com agulha
de seringa (consulte Complicagdes).

2 Utilize uma agulha de didmetro reduzido (22 G [0,7 mm] ou
mais pequena) para a puncao e injete pelas tampas de injecao.

ADVERTENCIA: 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 (IV), as linhas de pressao e os
transdutores para impedir a entrada de ar. Certifique-se também de que as
linhas de ligacdo e as torneiras de passagem continuam bem encaixadas.

13.0 Determinacao do débito cardiaco

Para determinar o débito cardiaco por termodiluicdo, injeta-se uma
quantidade conhecida de solugdo esterilizada a uma temperatura conhecida
na auricula direita ou na veia cava e o termistor do cateter mede a mudanca
resultante na temperatura do sangue na artéria pulmonar. 0 débito cardiaco
éinversamente proporcional a drea integrada sob a curva resultante.
Demonstrou-se que este método oferece uma boa correlagdo com o método
direto de Fick e com a técnica de diluigao de corante para a determinagao do
débito cardiaco.

Consulte 0 manual do computador de débito cardiaco apropriado quanto as
instrugdes especificas relativas ao uso de cateteres de termodiluicdo para
determinacéo do débito cardiaco. As constantes de célculo ou os fatores de
corre¢do necessarios para corrigir a transferéncia de calor do indicador séo
apresentados nas especificagdes.

0s computadores de débito cardiaco da Edwards requerem que seja utilizada
uma constante de cdlculo para corrigir o aumento da temperatura do
injetado conforme este passa pelo cateter. A constante de calculo é
determinada em funcdo do volume de injetado, da temperatura e das
dimensdes do cateter. As constantes de calculo indicadas nas especificacdes
foram determinadas in vitro.

14.0 Informagdes sobre RM

Utilizagdo ndo segura em ambiente de RM

0 dispositivo Swan-Ganz ndo permite uma utilizacao ndo segura em
ambiente de RM, visto conter componentes metalicos, nos quais se verificou
aquecimento por induco de RF em ambientes de RM. Por esse motivo, 0
dispositivo apresenta perigos para todos os ambientes de RM.

15.0 Complicacoes

0s procedimentos invasivos envolvem alguns riscos para o doente. Embora as
complicagdes graves sejam relativamente incomuns, o médico € aconselhado,
antes de decidir utilizar o cateter, a considerar os beneficios potenciais em
relagdo a possiveis complicagdes.

As técnicas para introdugdo, os métodos de utilizacdo do cateter para obter
informagdes de dados do doente e a ocorréncia de complicacdes estao bem
descritos na literatura.

0 cumprimento rigoroso destas instrugdes e a consciéncia dos riscos reduz a
incidéncia de complicagdes.

As diversas complicacdes conhecidas incluem:

15.1 Perfuragao da artéria pulmonar

0s fatores associados ao desenvolvimento de rutura fatal da artéria pulmonar
sdo: hipertensdo pulmonar, idade avancada, cirurgia cardiaca com hipotermia

e anticoagulacao, migracdo da ponta do cateter distal, formacdo de fistula
arteriovenosa e outros traumas vasculares.

Deste modo, devem ser tidos os devidos cuidados durante a medicao
da pressao em cunha da artéria pulmonar em doentes com
hipertensao pulmonar.

Em todos os doentes, a insuflacao do balao deve ser limitada a dois
ciclos respiratdrios ou entre 10 a 15 segundos.

Uma localizagdo central da ponta do cateter perto do hilo pulmonar
podera evitar a perfuracao da artéria pulmonar.

15.2  Enfarte pulmonar

A migracdo da ponta com formagdes cuneiformes espontdneas, embolia
gasosa e tromboembolia pode levar a enfarte da artéria pulmonar.



15.3  Arritmias cardiacas

As arritmias podem ocorrer durante a introdugdo, remogdo e
reposicionamento da ponta, da artéria pulmonar para o ventriculo direito,
embora sejam, geralmente, passageiras e autolimitadas. As contracdes
ventriculares prematuras sao as arritmias mais encontradas, enquanto a
taquicardia ventricular e a fibrilhacdo auricular e ventricular também foram
reportadas. £ recomendada a monitorizagdo do ECG e a disponibilidade
imediata de farmacos antiarritmicos e de equipamento de desfibrilhacao.
Deve ser considerada a utilizaco de lidocaina profilatica para diminuir a
incidéncia de arritmias ventriculares durante a cateterizacao.

15.4  Formacao de nés

Ha registos de que os cateteres flexiveis podem formar nés, quase sempre em
consequéncia de formacdo de lacos no ventriculo direito. Algumas vezes, 0 né
pode ser desfeito introduzindo um fio-guia apropriado e manuseando o cateter
sob fluoroscopia. Se ndo incluir qualquer estrutura cardiaca, o nd poderd ser
apertado cuidadosamente e o cateter retirado através do ponto de entrada.
15.5  Sépsis/infecao

Foram registadas culturas positivas de ponta do cateter resultantes da
contaminacdo e colonizagdo, assim como incidéncias de vegetacdo sética e
assética cardiaca do lado direito. 0 aumento de riscos de septicemia e
bacteriemia 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.

15.6  Outras complicagdes
Outras complicagdes incluem bloqueio cardiaco do lado direito e bloqueio
cardiaco completo, danos nas valvulas tricispide e pulmonar, pneumotdrax,

trombose, perda de sangue, lesao ou dano na estrutura/parede cardiaca,
hematoma, embolia, anafilaxia e queimadura de tecido/artéria cardiaca.

22.0 Resumo das diretrizes para uma utilizacao segura dos cateteres de artéria pulmonar com ponta em balao

Além disso, registaram-se reacdes alérgicas ao latex. Os médicos devem
identificar os doentes sensiveis ao latex e devem estar preparados para tratar
reacdes alérgicas no imediato.

Aceda a https://meddeviceinfo.edwards.com/ para obter um resumo sobre a
seguranga e o desempenho clinico deste dispositivo médico. Apés o
lancamento da base de dados europeia de dispositivos médicos/Eudamed,
consulte https://ec.europa.eu/tools/eudamed para obter um resumo sobre
seguranca e desempenho clinico deste dispositivo médico.

0s utilizadores e/ou doentes deverao comunicar quaisquer incidentes graves
ao fabricante e a autoridade competente do estado-membro no qual o
utilizador e/ou o doente se encontrar.

15.7  Monitorizacao de longo prazo

A duragdo da cateterizacdo deve ser a minima necessdria de acordo com o
estado clinico do doente, visto que o risco de complicagdes tromboembdlicas
e infeciosas aumenta com o tempo. A incidéncia de complicacdes aumenta
significativamente com periodos de permanéncia superiores a 72 horas. Deve
ser considerada anticoagulacdo sistémica profildtica e protecdo antibiética
em (asos em que seja necessaria cateterizacao de longo prazo (ou seja,
superior a 48 horas), assim como em casos envolvendo risco de coagulacdo
ou infecdo.

16.0 Apresenta¢ao

Contetdo esterilizado e ndo pirogénico se a embalagem no apresentar
danos ou estiver por abrir. No utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Nao voltar a esterilizar.

A embalagem foi concebida para evitar o esmagamento do cateter e proteger
0 baldo contra exposicao a atmosfera. Portanto, é recomendado que o cateter
permanega dentro da embalagem até ser utilizado.

1. Mantenha a ponta do cateter localizada centralmente numa ramificacao principal da artéria pulmonar:
+ Durante a introdugdo, insufle o baldo até ao volume total recomendado (1,5 ml) e avance o cateter até uma posicdo em cunha da artéria pulmonar. Esvazie o baldo.

17.0 Condigoes de armazenamento
Guardar num local fresco e seco.

18.0 Condigdes operacionais/ambiente de
utilizacao

Destina-se a ser operado sob condigdes fisioldgicas do corpo humano num

ambiente clinico controlado.

19.0 Prazo de validade

0 prazo de validade estd indicado em cada embalagem. 0 armazenamento
ou utilizago apds o prazo de validade pode resultar na deterioracao do
produto e causar doencas ou um acontecimento adverso, uma vez que o
dispositivo pode ndo funcionar conforme originalmente previsto.

20.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a Assisténcia Técnica
da Edwards, pelo seguinte nimero de telefone: 0035121 454 4463.

21.0 Eliminacao

Apés o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um residuo
bioldgico perigoso. Efetue a eliminago de acordo com as normas do hospital
e aregulamentacdo local.

0s pregos, as especificacdes e a disponibilidade dos modelos estéo sujeitos a
alteracdes sem qualquer aviso prévio devido as melhorias continuadas dos
produtos.

Consulte a legenda de simbolos no final deste documento.
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+ Para reduzir ou remover qualquer excesso de comprimento do cateter ou parte do cateter que esteja enrolada no ventriculo ou na auricula direita, faca recuar lentamente o cateter 2a 3 cm.
+ Néo avance demasiado a ponta do cateter perifericamente. Idealmente, a ponta do cateter deve estar situada junto ao hilo dos pulmdes. Lembre-se de que a ponta migra em direcdo a periferia dos pulmées durante a insuflacdo do balao.

Portanto, uma localizacdo central é importante antes da insuflacdo.

+ A ponta deve ser sempre mantida numa posi¢do em que o volume total, ou quase total, (1,0 a 1,5 ml) de insuflacdo é necessario para produzir um tracado em “cunha”.

2. Antecipe a migragao espontanea da ponta do cateter em direcao a periferia do leito pulmonar:
+ No momento da introdugao, reduza qualquer comprimento ou parte enrolada redundante na auricula direita ou no ventriculo direito para prevenir a migracdo periférica subsequente (consulte o n. 1).
+ Monitorize continuamente a pressdo da ponta distal para assegurar que o cateter ndo é inadvertidamente colocado em cunha com o baldo vazio (tal poderd induzir enfarte pulmonar).

« Verifique diariamente a posicdo do cateter através de radiografia tordcica para detetar o posicionamento periférico. Caso tenha ocorrido migracao, faca recuar o cateter para uma posicao central na artéria pulmonar, evitando

cuidadosamente a contaminagao do local de introduggo.

A migracdo espontdnea da ponta do cateter em dire¢do a periferia do pulmao ocorre durante o bypass cardiopulmonar. A remogao parcial do cateter (3 a 5 cm) imediatamente antes do bypass deve ser considerada, uma vez que pode

ajudar a reduzir a migracdo distal e a evitar a posi¢do cuneiforme permanente do cateter apds o bypass. Depois de concluir o bypass, podera ser necessério reposicionar o cateter. Verifique o tracado da artéria pulmonar distal antes de

insuflar o baldo.
Tenha cuidado ao insuflar o balao:
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« Sefor obtida a“cunha” em volumes inferiores a 1,0 ml, faa recuar o cateter para uma posi¢o em que o volume de insuflagdo total, ou quase total, (1,0a 1,5 ml) produz um tracado de pressdo em cunha.
« Verifique a forma de onda de pressao distal antes de insuflar o baldo. Nao insufle o baldo se a forma de onda parecer amortecida ou distorcida. O cateter podera ser colocado em cunha com o baldo vazio. Verifique a posicao do cateter.

+Adicione, lentamente e sob monitorizacao continua da forma de onda da pressao da artéria pulmonar, o meio de insuflagdo (CO, ou ar) quando o baldo for reinsuflado para registar a pressdo em cunha. Quando observar o tracado da
artéria pulmonar a mudar para pressao em cunha da artéria pulmonar, interrompa a insuflacdo imediatamente. Remova a seringa para permitir o esvaziamento répido do balao e reencaixe a seringa no limen do baldo. Nunca utilize ar
para a insuflagdo do baldo em situacdes em que haja a possibilidade de entrada de ar na circulagdo arterial (consulte Procedimento de introdugao).

+ Nuncainsufle o balao além do volume maximo impresso no eixo do cateter (1,5 ml). Utilize a seringa com volume limitado fornecida com o cateter.

« Ndo utilize liquidos na insuflacao do balao; estes podem ser irrecuperéveis, o que pode impedir o esvaziamento do balao.

+Mantenha a seringa encaixada no limen do baldo do cateter para prevenir a injecao acidental de liquidos no baldo.

4. Obtenha pressao em “cunha” de oclusdo da artéria pulmonar apenas quando for necessario:

+ Sea pressao diastolica da artéria pulmonar (PAD) e a pressao em cunha da artéria pulmonar (PAW) forem praticamente idénticas, a posicdo em cunha do baldo pode ndo ser necessaria: meca a pressao PAD e ndo a pressao PAW desde que
0 ritmo cardiaco, a tensao arterial, o débito cardiaco e o estado clinico do doente se mantenham estaveis. No entanto, em estados de alteracdo de tonicidade arterial pulmonar e venosa pulmonar (ou seja, sépsis, paragem respiratéria
aguda, choque), a relacdo entre a PAD e a “cunha” pode alterar a condigdo clinica do doente. A medicao da PAW pode ser necessaria.

+Mantenha o tempo de “cunha”no minimo (dois ciclos respiratérios ou 10 a 15 segundos), especialmente em doentes com hipertensao pulmonar.

« Evite manobras prolongadas para obter pressao em cunha. Perante dificuldades, desista da “cunha”.

+ Nunca lave o cateter enquanto o baldo estiver em cunha na artéria pulmonar.
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localizado proximal da ponta do cateter junto ao hilo pulmonar pode reduzir a incidéncia de perfuracdo da artéria pulmonar.
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0s doentes idosos com hipertensao pulmonar apresentam maior risco de rutura ou perfuragao da artéria pulmonar. Trata-se geralmente de doentes idosos submetidos a cirurgia cardiaca com anticoagulacdo e hipotermia. A



Modelo Indicagoes Colocacao da sonda Sonda de estimulacao

931F75 Administracdo de fluidos de estimulacdo ventricular temporéria Ventriculo D98100
991F8 Estimulacdo auriculoventricular Auricula e ventriculo D98500
tempordria D98100

Apenas estimulado auricular temporéria Auricula D98500

Administragdo de fluidos de Ventriculo D98100

apenas estimulagao auricular tempordria

Constantes de calculo
780F75M
Modelo 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Temperatura do injetado (°C) Volume (ml) Constantes de calculo (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
Constantes de calculo* para sistema de administracao de injetado C0-Set+
Injetado frio
6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
Injetado a temperatura ambiente
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

* 0 injetado de 3 ml ndo é recomendado.

= (1,08)G(60)(V)
Nota: as constantes de calculo para cateteres de oximetria sdo as mesmas para o cateter VIP Swan-Ganz.
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Especificacoes

Swan-Ganz Cateter Paceport Cateter AV Paceport Cateter de oximetria Cateter de oximetria Paceport Cateter de oximetria VIP
Cateter de termodiluicao (Modelo 931F75) (Modelo 991F8) 631F55N** 780F75M 782F75M
Comprimento dtil (cm) 110 10 75 10 10
Tamanho French do corpo do cateter 7,5Fr (2,5 mm) 8Fr(2,7mm) 5,5Fr(1,8mm) 7,5Fr (2,5 mm) 7,5Fr (2,5 mm)
Cor do corpo Branco Amarelo Amarelo
Capacidade de insuflagdo do baldo (ml-C0,) 15 15 0,7 15 15
Diametro do baldo insuflado (mm) 13 13 8 13 13
Tamanho minimo recomendado do introdutor 8,5Fr (2,8 mm) 9Fr(3,0mm) 6,5 Fr(2,2mm) 8,5Fr(2,8mm) 8,5Fr(2,8mm)
Distancia a partir da ponta distal (cm)
Termorresisténcia 15 4 4
Porta da AD 27 - -
Porta doVD 19 19 19 -
Porta proximal do injetado 30 30 15 30 30
Porta VIP de infusdo - 31
Volume do ldmen (ml)
Injetado proximal 0,89 0,70 0,51 - -
Distal 0,88 0,93 0,49 - -
Lumen da AD 1,07 - -
Lumen do VD 1,13 - -
sem sonda 1,10 - -
com adaptador T-B
encaixado e sonda no limen 0,88 - -
Taxas de infusdo* (ml/min)
Distal 5 6 3 6 6
Injetado proximal 12 8 4 9 8
Estimulacao/infusao AD
com sonda 1 - -
sem sonda 15 - -
Estimulacao/infusao do VD
com sonda 0,5 1 - - -
sem sonda n 12 - 13 -
LumenVIP - - 14
Taxa de infusao™* (ml/min) com D5, W
Lumen do VD
sem sonda 3 - -
com adaptador T-B
encaixado e sonda no limen 0,2 - - -
Marcador radiopaco extremidade distal da porta do VD naportadaAD e doVD - - -
Diametro compativel do fio-guia
Lumen distal 0,025 pol. 0,018 pol. 0,012 pol. 0,025 pol. 0,025 pol.
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Lumen do injetado proximal 0,035 pol. - - - -
(0,89 mm)
Limen doVD 0,035 pol. 0,028 pol. - - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
Ldmen da AD 0,028 pol. - - -
(0,71 mm)
Resposta de frequéncia
Distor¢do a 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Lumen distal
Fungdo de detecdo total do cateter - - - 0,5% 0,5%

Todas as especificacdes apresentadas sao valores nominais.

* Utilizar solucdo salina normal a temperatura ambiente, 1 m acima do local de insercdo, com gotejamento por acao da forca gravitica. As taxas representam os valores médios. A infusdo de produtos de sangue ou de solugdes de
hiperalimentacao através do limen do VD nao é recomendada se o limen do VD for usado para colocacdo da sonda Chandler. Todos os cateteres de oximetria Edwards, exceto aqueles com conectores de oximetria pretos, sdo compativeis com

mddulos dticos Edwards. Os modelos que terminem com a letra “M” também sdo compativeis com mddulos Gticos Philips. O fator de cateter necessério para a calibracdo in vivo com dispositivos de monitorizacao Philips estd localizado na parte

superior do conector dtico.

** Nas situagdes em que o local de introdugdo ou a fisiologia do doente requer uma maior distancia de introdugdo, deve ser selecionado um modelo de cateter mais comprido ou um introdutor maior.
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Swan-Ganz

Termodilucni katétr Paceport: 931F75
Termodilucni katétr A-V Paceport: 991F8
TD katétr pro oxymetrii: 631F55N

TD katétr pro oxymetrii Paceport: 780F75M
TD katétr pro oxymetrii VIP: 782F75M

Prostiedky popsané v tomto dokumentu nemusi byt licencovany v souladu
s kanadskymi zakony ani schvéleny k prodeji ve vasi zemi.

Prectéte si pozorné tento navod k poufZiti, kde jsou
uvedena viechna varovani, bezpecnostni opatieni
a zhyla rizika tykajici se tohoto zdravotnického
prostiedku.

Model 931F75 zndzorfiuje Obrazek 1 na strané 148. Model 780F75M
zndzorfiuje Obrazek 2 na strané 149. Vy3e uvedené modely obsahuji nékteré,
ale ne viechny uvedené charakteristiky.

VYSTRAHA: Tento produkt obsahuje latex
z pirodniho kaucuku, ktery miize zpiisobovat
alergické reakce.

Pouze k jednorazovému pouziti

Termodilu¢ni (TD) katétr Paceport. Viz Obrazek 2 na strané 149 a Obrazek 3 na
strané 150. Obrazek 1 na strané 148, Obrazek 3 na strané 150 a Obrazek 4 na
strané 151. Oxymetrickd TD: viz Obrdzek 2 na strané 149 a Obrdzek 4 na
strané 151.

1.0 Popis

Tento prostiedek pouZivaji zdravotnicti odbornici, ktefi byli vySkoleni

v bezpecném pouZiti invazivnich hemodynamickych technologii a klinickém
poutZiti katétrd do plicni artérie v rimci protokolu piislusného pracovisté.
Katétry Swan-Ganz jsou katétry zavadéné unasenim krevnim tokem do plicni
artérie pouzivané k monitorovani hemodynamickych tlaki. DistaIni port
(plicni artérie) na katétrech Swan-Ganz umoziiuje také odbér vzorkd smisené
Zilni krve ke stanoveni bilance prenosu kysliku a k vypoctu odvozenych
parametrd, jako je spotieba kysliku, koeficient vyuZiti kysliku a podil
intrapulmondlniho zkratu pfi poufiti s kompatibilnim hemodynamickym
monitorem a pfislusenstvim.

Intravaskulari katétr se zavadi pires centralni Zilu do pravé strany srdce

a posouva se smérem k plicni artérii. Cestou zavedeni mize byt vnitini
juguldmi Zila, femordlni Zila, antekubitalni Zila nebo brachidlni zila. Mezi
Casti téla, které se dostavaji do kontaktu s katétrem, jsou sifi, komory, plicni
artérie a krevni feCisté.

Funkce prostiedku véetné funkénich charakteristik byla ovéfena pomoci
komplexni série testd, které prokazaly jeho bezpe¢nost a tcinnost pro
zamyslené pouZiti, je-li tento prostredek pouzivan v souladu s pokyny
uvedenymi v ndvodu k pouZiti.

Tento prostiedek je urcen pro dospélé kriticky nemocné pacienty nebo
pacienty podstupujici chirurgicky zékrok. Tento prostfedek nebyl dosud
testovan u pediatrické populace ani u téhotnych i kojicich zen.

1.1 Model 931F75

Termodiluni katétr Swan-Ganz Paceport (model 931F75) umoziiuje zavedeni
a umisténi translumindlni sondy Chandler pro komorovou stimulaci (model
D98100). Termodilucni katétry Swan-Ganz Paceport (model 931F75) jsou
urceny k pouziti u pacientd, u kterych je nutné monitorovat hemodynamické
parametry pfi predpokladu potieby docasné transvenézni stimulace.

Lumen pro pravou komoru (RV) katétru Paceport (model 931F75) je
zakonceno 19 cm od hrotu a pouZiva se pro zavedeni translumindlnich sond
Chandler pro komorovou stimulaci, model D98100, do pravé komory, zatimco
hrot katétru je v plicni artérii. Neni-li stimulacni sonda zavedena (u modelu
931F75), lumen pro pravou komoru miize byt pouzito k infuzi roztokd.
Proximalni lumen miZe byt pouzito k monitorovéni tlaku a vstfikovani bolusu
pii ur¢ovéni srdecniho vydeje pomoci termodilucni techniky.

1.2 Model 991F8

Termodilucni katétr Swan-Ganz A-V Paceport (model 991F8)
umoZiiuje zavedeni a umisténi transluminalni sondy Chandler pro
komorovou stimulaci (model D98100) a sondy Flex-Tip pro sifiovou
stimulaci (model D98500).

Pravé komorové lumen (RV) termodilu¢niho katétru A-V Paceport (model
991F8) je zakonceno 19 cm od hrotu a pouziva se k zavedeni translumindlni

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Chandler, CO-Set,
(0-Set-+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz a VIP
jsou ochranné znamky spole¢nosti Edwards Lifesciences. Vsechny ostatni
ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastniki.

sondy Chandler pro komorovou stimulaci (model D98100) do pravé komory,
zatimco hrot katétru je v plicni artérii. Pravé sifiové lumen (RA) je zakonceno
30 cm od hrotu a pouzivé se k zavedeni transluminaini sondy Flex-Tip pro
sifiovou stimulaci (model D98500) do pravé siné, zatimco hrot katétru je

v plicni artérii. KdyZ nejsou zavedeny stimulacni sondy (u modelu 991F8),
komorovd a sifové lumina Ize pouZit k monitorovani tlaku v pravé komofe ¢i
sini nebo k podavani infuznich roztokd.

1.3 Modely 631F55N, 780F75M, 782F75M

TD katétry pro oxymetrii Swan-Ganz, model 631F55N, umoziiuji monitorovani
srdecniho vydeje a kontinudIni monitorovani kysliku ve smiSené Zilni krvi. TD
katétry pro oxymetrii Swan-Ganz VIP, modely 782F75M, umoziiuji monitorovani
srdecniho vydeje a maji dopliikové lumen VIP, které umoziiuje kontinudlni
infuzi. Lumen VIP kondi u portu umisténého 31 cm od distdIniho hrotu. Lumen
VIP zajiStuje piimy pfistup do pravé siné nebo duté Zily a umoZiiuje kontinualni
infuzi roztok, monitorovani tlaku ¢i odbér vzorki krve.

TD katétr pro oxymetrii Swan-Ganz Paceport, model 780F75M, je urcen pro
poutiti u pacientd, u kterych je nutné monitorovat hemodynamické parametry
pfi predpokladu docasné transvenézni stimulace. Lumen pro pravou komoru
(RV) oxymetrického katétru Paceport je zakonceno 19 cm od hrotu a pouZivd
se pro zavedeni translumindIni sondy Chandler pro komorovou stimuladi,
model D98100, do pravé komory, zatimco hrot katétru je v plicni artérii. Pokud
neni stimulacni sonda zavedena, lumen katétru pro pravou komoru Ize pouzit
k monitorovani tlaku v pravé komofe nebo k infuzi roztokd.

Saturace smiSené Zilni krve kyslikem je monitorovana metodou fibrooptické
reflexni spektrofotometrie. Mnozstvi absorbovaného, lomeného

a odraZeného svétla zavisi na relativnim mnoZstvi oxyhemoglobinu

a deoxyhemoglobinu v krvi. Oxymetrické lumen kon¢i u distalniho hrotu. Toto
lumen obsahuje vidkna, kterd prend3eji svétlo do plicni artérie k méfeni
saturace smiSené Zilni krve kyslikem. Proximélni lumen pro vstfikovany
roztok koni u portu umisténého 30 cm od distalniho hrotu

umodeld 780F75M a 782F75M; u modelu 631F55N kondi ve vzdalenosti

15 cm. Kdyz je distaIni hrot umistén v plicni artérii, proximalini port pro
vstiikovany roztok bude spocivat v pravé sini nebo v duté Zile, ¢imz umozni
bolusové injekce srdecniho vydeje, monitorovani tlaku v pravé sini, odbér
vzorkd krve a infuzi roztok.

2.0 Zamyslené pouziti/ucel

Katétry Swan-Ganz jsou katétry pro plicni artérii urcené ke kratkodobému
poutiti v centralnim obéhovém systému u pacientd, ktefi vyzaduji
intrakardialni monitorovéni hemodynamickych parametrd, odbér krve

a vstrikovani roztoku. Katétry Paceport mohou pfi pouziti se stimula¢ni
sondou zajistit docasnou transvenézni stimulaci. Pokud jsou pouzivany

s kompatibilni platformou pro monitorovani a piislusenstvim, nabizeji
katétry Swan-Ganz komplexni hemodynamicky profil, ktery pomahd lékaiim
zhodnotit kardiovaskulamni funkce a urcit dal3i 1écbu.

3.0 Indikace

Katétry Swan-Ganz jsou diagnostické a monitorovaci nastroje pouzivané pfi
monitorovani hemodynamickych parametrdi u dospélych kriticky nemocnych
pacientd véetné pacientd v rekonvalescenci po rozsahlém chirurgickém
zakroku, s traumatem, sepsi, popéleninami, plicnim onemocnénim, plicnim
selhdnim a srdecnim onemocnénim véetné srdecniho selhéni.

4.0 Kontraindikace

Tyto vyrobky obsahuji kovové soucsti. NEPOUZIVEJTE v prostiedi magnetické
rezonance (MR).

Pacienti bud's rekurentni sepsi, nebo s hyperkoagulopatii, u nichz by katétr
mohl slouzit jako ohnisko tvorby septickych nebo blandnich trombi, by se
neméli povazovat za kandidéty pro balonkovy flotacni katétr.

5.0 Varovani

Neexistuji Zadné absolutni kontraindikace poutziti katétri

zavadénych unasenim krevnim tokem do plicni artérie. U pacienti

s blokadou levého raménka viak miize béhem zavadéni katétru

dojit k blokadé pravého raménka vedouci k tipIné blokadé srdce.

U téchto pacientii musi byt ihned k dispozici rezimy docasné

stimulace.

Béhem priichodu katétru doporucujeme provadét

elektrokardiografické monitorovani. Je to zvlasté dilezité za

piitomnosti kteréhokoli z nasledujicich stavii:

- Uplna blokada levého raménka, kdy je ponékud zvyiené riziko
tplné blokady srdce.

« Wolff-Parkinson-White syndrom a Ebsteinova malformace, kdy
existuje riziko tachyarytmie.

Vyrobek Zadnym zplisobem neupravujte ani nepozméiujte. Zmény

nebo upravy mohou ovlivnit fungovani vyrobku.

Vzduch se k pInéni balonku nikdy nesmi pouzit v situaci, kdy by mohl

vniknout do arteridlniho obéhu, napi. u vSech pediatrickych

pacientii a u dospélych se suspektnim pravolevym intrakardialnim

nebo intrapulmonéalnim zkratem. K pInéni se doporucuje

antibakterialné filtrovany oxid uhlicity vzhledem k jeho rychlé
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absorpci do krve v pripadé prasknuti balénku v krevnim obéhu. Oxid
uhlicity difunduje latexovym balonkem a pfitom po 2 az 3 minutach
pinéni zmensuje schopnost unaseni balonku proudem krve.

Nenechavejte katétr v trvale zaklinéné poloze. Dale se vyvarujte
zdlouhavého pInéni balonku, kdyi je katétr v zaklinéné poloze.
Tento okluzivni manévr miiZe vést k plicnimu infarktu.

Tento prostredek je navrZen, urcen a distribuovan POUZE
KJEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostiedek NERESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji Zadné udaje, které by
zarucovaly, Ze tento prostiedek bude po opakovaném zpracovani
sterilni, nepyrogenni a funkéni. Takové kroky mohou vést

k onemocnéni nebo nezadouci udalosti, jelikoz prostfedek nemusi
fungovat dle piivodniho urceni.

(isténi a resterilizace poskodi integritu latexového balénku. Pii
béiné kontrole nemusi byt poskozeni patrné.

6.0 Bezpecnostni opatieni

Neuspéch pii zavadéni balonkového flotacniho katétru do pravé
komory nebo plicni artérie je vzacny, ale mize k nému dojit

u pacientii se zvétSenou pravou sini i komorou, zvlasté v piipadé
nizkého srdecniho vydeje nebo za pfitomnosti inkompetence
trojcipé i pulmonalni chlopné nebo plicni hypertenze. Zavadéni
miiZe byt také snadnéjsi, pokud se pfi ném pacient zhluboka
nadechuje.

Lékafi pouzivajici tento prostredek by se s nim méli pied pouzitim
dobie obeznamit a rozumét jeho aplikacim.

7.0 Doporucené vybaveni

VAROVANI: Spinéni normy IEC 60601-1 je zachovano pouze tehdy,
kdyz katétr nebo sonda (pfilozna ¢ast typu CF, odolna vadi
defibrilaci) jsou pipojeny k monitoru pacienta nebo k vybaveni,
které maji vstupni konektor klasifikovany jako typ CF odolny viici
defibrilaci. Pokud chcete pouzit monitor nebo vybaveni jinych
vyrohcii, ovéite si potfebné tidaje u vyrobce monitoru nebo
vybaveni, aby byla zajiSténa shoda s normou IEC 60601-1

a kompatibilita s katétrem nebo sondou. Neni-li zajiSténa shoda
monitoru nebo vybaveni s normou IEC 60601-1 a kompatibilita

s katétrem nebo sondou, miize to zvysit riziko zasaZeni pacienta/
obsluhy elektrickym proudem.

Termodilu¢ni katétr Paceport:

+ Termodilu¢ni katétr Swan-Ganz A-V Paceport (model 991F8) nebo
termodilucni katétr Swan-Ganz Paceport (model 931F75)

« Zasobnik, souprava nebo jednotlivé sada perkutanniho zavadéce Edwards
Intro-Flex s pouzdrem s hemostatickym ventilem

« Translumindlni sonda Chandler pro komorovou stimulaci (model D98100)

« Translumindini sonda Flex-Tip pro sifiovou stimulaci (model D98500, kdyz
se pouzivd model 991F8)

+A-Vsekvencni nebo ventrikulédrni on demand externi kardiostimulétor

« Jakykoli kompatibilni pocita¢ pro srdecni vydej, kompatibilni sonda pro
vstiikovany roztok a spojovaci kabel

« Sterilni proplachovaci systém a tlakové prevodniky

+ Systém pro monitorovani EKG a systém monitorovéni tlaku pro pouZiti
ultizka

« Perkutanni zavadéc s pouzdrem a antikontaminacni kryt

TD katétry pro oxymetrii:

« TD katétr pro oxymetrii Swan-Ganz, TD katétr pro oxymetrii Paceport nebo
oxymetricky katétr VIP

+ Perkutanni zavadéc s pouzdrem a antikontaminacni kryt

« Oxymetricky monitor Edwards Lifesciences nebo kompatibilni modulovy
systém pro poufiti u liizka (nebo jakykoli kompatibilni pocitac pro srdecni
vydej, ktery slouzi k méfeni srdecniho vydeje bolusovou termodiluéni
metodou)

« Teplotni sonda vstfikovaného roztoku

+ Spojovaci kabely

+ Opticky modul, model OM-2

« Translumindini sonda Chandler pro komorovou stimulaci (model D98100)
(pouze pro poutiti s oxymetrickymi katétry Paceport, model 780F75M)

« Externi ventrikulami on demand kardiostimulator (pro pouZiti
s oxymetrickym katétrem Paceport, model 780F75M, a sondou Chandler,
model D98100)

« Sterilni proplachovaci systém a tlakové prevodniky

« Systém pro monitorovani EKG a systém monitorovéni tlaku pro pouZiti
uliizka



Pro piipad, Ze by pfi zavadéni katétru doslo ke komplikacim, musi byt
okamyzité k dispozici nasledujici polozky: antiarytmika, defibrilétor, vybaveni
pro podporu dychéni a prostredky pro docasnou kardiostimulaci.

VSechny oxymetrické katétry Edwards, s vjjimkou téch, které maji cerné
konektory pro oxymetrii, jsou kompatibilni s optickymi moduly Edwards.
Modely koncici na pismeno,M” jsou rovnéz kompatibilni s optickymi moduly
Philips. Koeficient katétru pozadovany pro kalibraci in vivo u monitord Philips
se nachdzi na horni strané optického konektoru.

Nastaveni monitoru a kalibrace pro monitorovani saturace smisené
Zilni krve kyslikem

Bezpeénostni opatieni: Kalibraci in vitro nelze provadét u katétri
modelu 631F55N. Aby byla zajisténa spravna kalibrace, musi byt
katétr zaveden do téla pacienta a musi byt provedena kalibrace
invivo (kalibracni postupy in vivo najdete v pfisluSném navodu

k obsluze). Kompatibilni pocitace pro srdecni vydej Ize kalibrovat
pred zavedenim katétru provedenim kalibrace in vitro. Pokud
provadite kalibraci in vitro, uciiite tak pred pripravou katétru

(tj. proplachnutim lumin). Hrot katétru nesmi byt pied provedenim
kalibrace in vitro vihky. Neni-li provedena kalibrace in vitro, je nutna
kalibrace in vivo.

Poznamka: Aby se zabranilo poskozeni balonku, neprotahujte
balonek silikonovym dridkem.

8.0 Priprava katétru

PouZivejte aseptickou techniku.

Pred pouzitim pohledem zkontrolujte, zda obal neni poruseny.
Poznamka: Doporucuje se pouZivat ochranné pouzdro katétru.

Bezpecnostni opatieni: Béhem kontroly a ciSténi katétru neotirejte
katétr piiliSnou silou ani jej nenatahuijte, aby se neporusil obvod
optickych vldken a/nebo obvod vodicii termistoru, jsou-li pfitomny.

Krok | Postup

1 Propléchnéte lumina katétru sterilnim roztokem, aby se
zajistila priichodnost a odstranil se vzduch.

2 Ovéfte neporusenost balénku jeho napInénim na doporuceny
objem. Zkontrolujte, zda na balénku nejsou zdvazné asymetrie
nebo netésnd mista, coz Ize provést jeho ponofenim do
sterilniho fyziologického roztoku nebo vody. Pred zavedenim
balének vyprazdnéte.

3 Lumen katétru pro vstfikovany roztok pfipojte

k proplachovacimu systému a lumen pro monitorovani tlaku
k tlakovému pievodniku. Ujistéte se, Ze v hadickach

a pfrevodnicich neni vzduch.

4 Pred zavedenim otestujte elektrickou kontinuitu termistoru

(podrobné informace najdete v ndvodu k obsluze pocitace).

9.0 Postup zavadéni

VAROVANI: U nékterych pacienti miize dojit ke spontannimu
zaklinéni katétru (s vypusténym balonkem) pfed umisténim RV
portu v pravé komore. Pferuste posouvani katétru. Tento stimulacni
systém neni vhodny pro pouZiti u téchto pacienti; katétr viak Ize
presto pouZit pro monitorovani tlaku, odbér krevnich vzorki, infuzi
tekutin a stanoveni srdecniho vydeje. Nepokousejte se zavadét
sondu, jestlize je RV port v pravé sini. Mohlo by to mit za nasledek
poskozeni trojcipé chlopné. Pfed zavadénim sondy se vidy ujistéte,
Ze RV port je uvnitf komory.

Katétry Swan-Ganz Ize u pacienta na l(izku zavédét bez skiaskopické kontroly;
zavadéni je fizeno kontinudInim monitorovanim tlaku. Pro nastaveni portu pro
RV do spravné polohy k umisténi stimulacnich sond se doporucuje simultanni
monitorovani tlaku z distalniho lumina a lumina pro pravou komoru.

Doporucuje se soubézné monitorovani tlaku z distéIniho lumina. Pfi zavadéni
femordlni Zilou se doporucuje pouzit skiaskopii.

Poznamka: Sondy pro komorovou a pro siiiovou stimulaci (u modelu
991F8) a transluminalni sonda Chandler pro komorovou stimulaci
(model D98100) by se mély profylakticky umistit do svych
prislusnych lumin okamZité po umisténi katétru. Pokud se zavedeni
sondy zpozdi, miize dojit k vaiZznym potizim p¥i priichodu sondy.
Poznamka: Pokud by bylo béhem zavadéni poteba katétr vyztuzit,
katétr pii postupu periferni cévou pomalu perfundujte 5 ml az 10 ml
chladného sterilniho fyziologického roztoku nebo 5% dextrézy.

Poznamka: Katétr musi snadno projit pravou komorou a plicni artérii
a dostat se do polohy zaklinéni v dobé kratsi nez jedna minuta.

K zavadéni Ize pouzivat rizné techniky; jako pomcku pro Iékafe uvadime
nasledujici pokyny:

Doporucuje se pouzit u katétru antikontaminaéni kryt kviili pfipadné potiebé
manipulovat s katétrem po Gvodnim zavedeni.

Krok | Postup Krok | Postup

1 Zavedte katétr do Zily pres pouzdro zavadéce pomoci 5 Imensete nebo eliminujte jakoukoli pfebytecnou délku nebo
perkuténniho zavedeni s pouZitim modifikované Seldingerovy smycku v pravé sini nebo komore pomalym povytazenim
techniky. katétru zpét o pfiblizné 2 az 3 cm.
Poznamka: Katétr Ize zavést skrze jugularni Zilu, Bezpecnostni opatieni: Nevytahujte katétr pies
podklickovou Zilu nebo antekubitalni jamku. Femoralni pulmonalni chlopei, kdyi je baldnek naplnény, aby
zavedeni se nedoporucuje. nedoslo k poskozeni chlopné.
Poznamka: Femoralni zavedeni by se mélo pouZivat 6 Inovu napliite baldnek, abyste zjistili, jaky je minimalni pInici
pouze tehdy, kdyz je doporucena kratkodoba stimulace objem nezhytny k ziskdni zdznamu tlaku v zaklinéni. Pokud je
(napF. procedury v katetrizacnich laboratofich), kviili zaklinéni dosazeno pfi mensim nez maximalnim doporu¢eném
moznému umisténi sondy Chandler ve vytokovém objemu (plnici kapacita balénku viz tabulka s technickymi
traktu pravé komory. (idaji), musi se katétr povytahnout do polohy, v niZ je zdznam

2 | Zakontinualniho sledovani tlaku, at uz pod skiaskopickou tlakuv z'akl'lnem ziskan pii dplném pinicim objemu.
kontrolou, nebo bez ni, opatmé posouvejte katétr vpred do VAROVANI: Aby se zabranilo rupture plicni artérie,
pravé siné. Vstup hrotu katétru do hrudniku je signalizovan neposouvejte katétr za polohu zaklinéni.
2vySenym kolisanim taku pfi djchdni. Obrazek 4 na Bezpecnostni opateni: Piilisné utazeni proximalniho
strané 151 9kazu1e[ch3raktenst|(ke intrakardialni adaptéru Tuohy-Borst antikontaminacniho krytu miize
a pulmondlni takove kfivky. narusit funkd katétru tim, e miize dojit ke stlaceni
Poznamka: Kdyz je katétr u dospélého pacienta a okluzi lumin.
normalni velikosti v blizkosti junkce pravé sin a horni 7 | Konecnou polohu hrotu katétru ovéite rentgenem hrudniku.
nebo dolni duté zily, hrot se posunul pfiblizné 0 40 cm
zprava nebo o 50 cm zleva od antekubitalni jamky, o 15 Poznamka: Jestlize pouZivate antikontaminacni kryt, natahnéte
az 20 cm od jugularni Zily, 0 10 aZ 15 cm od podklickové distaIni konec smérem k ventilu zavadéce. Natahnéte proximalni
Zily nebo 0 30 cm od femoralni Zily. konec antikontaminaéniho krytu katétru na pozadovanou délku

3 Pomoci dodané injekéni stfikacky napliite balének CO, nebo azajistete jej.
vzduchem na doporuceny maximélni objem. NepouZivejte Poznamka: Po vyprazdnéni balénku miiZe mit hrot katétru tendenci
tekutinu. Odsazend Sipka na uzaviracim ventilu indikuje vratit se zpét k pulmonalni chlopni a miize sklouznout zpét do pravé
,uzavenou” polohu. komory, coz si vyzada zménu polohy katétru.
l':rl‘:'é"!:m Pt:ném'i; gb"vkl'efl’}ge"éfl Pﬁ"it,e["k, ) 10.0 Umisténi katétrii Paceport a A-V Paceport,

ladeného odporu. Pii uvolnéni by mél pist injekéni v vro_es . .

stiikacky odskocit smérem dozadu. Pokud pfi plnéni kdyz se pouzivaji pro stimulaci
nenarazite na odpor, je nutné predpokladat, Ze doslo Preventivni bezpecnostni opatfeni a podrobny popis postupu zavadéni
k prasknuti balonku. Ihned ukoncete pinéni. Katétr stimulacni sondy naleznete v pfibalovém letaku dodavaném s kazdou
miiZete nadale pouZivat pro monitorovani sondou.
hemodynamickych parametra. Udiiite viak Poznamka: Idealni umisténi RV portu katétru Paceport nebo
bezpecnostni opatieni, ktera zabrani infuzi vzduchu A-V Paceport, kdyz se ma zavést sonda Chandler, je 1az 2 cm
nebo tekutiny do lumina balénku. distalné od trojcipé chlopné.
VAROVANI: Nespravna technika plnéni miize zpiisobit
plicni komplikace. Abyste predesli poskozeni Krok | Postup
pulmonalni arterie a moznému prasknuti balénku, 1 | Béhem zavédéni katétru se doporucuje soucasné sledovat tlak
nepliite jej na vétsi nez doporuceny objem. z distaIniho lumina a lumina pro pravou komoru.

4 Posouvejte katétr, dokud neziskate tlak pfi okluzi pulmondini

arterie (PAOP), pak pasivné vyprézdnéte balonek tim, ze
vyjmete injekéni stfikacku z uzaviraciho ventilu. Neprovadéjte
aspiraci silou, protoze tim by mohlo dojit k poskozeni balénku.
Po vyprézdnéni znovu pripojte injekéni stiikacku.

Poznamka: PFi zjistovani tlaku v zaklinéni se vyhnéte
prilis dlouhé manipulaci. Pokud se setkate s potizemi,
upustte od ,zaklinéni”.

Poznamka: Pfed opétovnym naplnénim (0, nebo
vzduchem baldnek zcela vyprazdnéte odstranénim
injekéni stikacky a otevienim uzaviraciho ventilu.

Bezpecnostni opatieni: Doporucuje se dodanou injekéni
stfikacku po vypusténi balonku znovu pfipojit

k uzaviracimu ventilu, aby se zabranilo mimovolnému
vstfikovani tekutin do lumina balénku.

Bezpecnostni opatieni: JestliZe je stale patrny zaznam
tlaku v pravé komore poté, co katétr postoupil
nékolik cm za bod, kde byl zaznamenan pocatecni tlak
v pravé komore, je mozné, Ze katétr vytvoril v komore
smycku, coZ miiZze mit za nasledek zalomeni nebo
zauzleni katétru (viz cast Komplikace). Vyprazdnéte
balének a vytahnéte katétr do pravé siné. Balonek
znovu napliite, znovu posuiite katétr do polohy
zaklinéni v plicni artérii a poté balonek vyprazdnéte.
Bezpecnostni opatreni: Pokud je zavedena nadmérna
délka, miiZe se na katétru vytvorit smycka, coz miize
mit za nasledek jeho zalomeni nebo zauzleni (viz ¢ast
Komplikace). Jestlize pravé komory neni dosazeno po
posunuti katétru vpied o 15 cm po vstupu do pravé
siné, mohla se na katétru vytvofit smycka nebo se hrot
mohl zachytit v kr¢ni Zile a pouze proximalni diik
postupuje do srdce. Vypustte balonek a katétr
povytahnéte, dokud neni viditelna znacka 20 cm.
Balonek opét napliite a posouvejte katétr.
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2 Posurite katétr do polohy zaklinéni v plicni artérii. Vyprazdnéte
balének.

3 V ptibalovém letdku stimulacni sondy (Modely D98100 a
D98500) najdete podrobny névod k zavédéni.

VAROVANI: Jestlize je RV port piili distalné, mohla by sonda
vystoupit z RV portu sméfujiciho k vytokovému traktu pravé
komory. To miiZze mit za nasledek Spatné prahy, nestabilni stimulaci
amozné poskozeni vytokového traktu a pulmonalni chlopné.

Poznamka: Na RV portu je rentgenkontrastni znacka, ktera
napomaha umisténi portu a jeho identifikaci rentgenem hrudniku
nebo skiaskopii.

Poznamka: PfileZitostné miize dojit k branicni stimulaci. Tu Ize
obvykle zmirnit posunutim katétru 0 0,5 az 1 cm.

11.0 Pokyny pro femoralni zavedeni

Bezpednostni opatieni: Femoralni zavadéni je mozné provadét
pouze pii doporucené kratkodobé stimulaci (napf. procedury

v katetrizacnich laboratofich) z diivodu mozného umisténi sondy
Chandler (model D98100) do RV vytokového traktu katétru.

Bezpednostni opatieni: Femoralni zavedeni mize vést k nadmérné
délce katétru v pravé sini a k potizim pfi dosahovéni polohy

v zaklinéni (okluze) v plicni artérii.

Bezpednostni opatieni: Pi femoralnim zavadéni Ize v nékterych
situacich pfi perkutannim vstupu do Zily propichnout femoralni
artérii. Je nutno postupovat vhodnou technikou napichnuti
femoralni zily, véetné vytazeni nejvnitinéjSiho uzaviraciho
mandrénu béhem posouvani jehly zavadéci soupravy smérem k Zile.
Pfi poutiti femordIniho piistupu se doporucuje zavadéni pod skiaskopickou
kontrolou.

« Piii posouvani katétru do dolIni duté Zily mize katétr sklouznout do
protilehlé kycelni zily. Zatahnéte katétr zpét do stejnostranné kycelni iy,
napliite baldnek a nechte jej unadet krevnim tokem do dolni duté Zily.

+ Pokud katétr neprochdzi z pravé siné do pravé komory, bude moznd nutné
zménit orientaci hrotu. Jemné otdcejte katétrem a soucasné jej
povytahnéte o nékolik centimetrd. Je tfeba postupovat opatrné, aby se
katétr pfi otédceni nezkroutil.



« Pokud dojde pfi umistovani katétru k potizim, Ize do katétru zavést vodici
drat vhodné velikosti, a tim katétr zpevnit.

Bezpecnostni opatieni: Neposouvejte vodici drt za hrot katétru,
aby nedoslo k poskozeni intrakardialnich struktur. Pii delSi dobé
pouZivani vodiciho dratu se zvySuje tendence k tvorbé trombii.
Dobu poutiti vodiciho dratu zkratte na minimum. Po odstranéni
vodiciho dratu aspirujte 2 az 3 ml z lumina katétru a dvakrat
proplachnéte.

« Katétr Paceport (model 931F75) a katétr A-V Paceport (model 991F8),
sondy Chandler (model D98100) a sondy pro sifiovou stimulaci
(model D98500) Ize tispésné zavadét pod skiaskopii pomoci pravé
femordlni Zily. Kviili charakteristické krat$i smycce katétru v pravé komore
je vsak lepsi nasmérovat RV port katétru a sondu Chandler
(model D98100) proti RV vytokovému traktu (plicni artérie) nez proti
hrotu. Tato orientace mlize negativné ovlivnit stabilitu dlouhodobé
stimulace. Navic miize krat$i smycka katétru vyZadovat posunuti hrotu
katétru do periferni plicni artérie, aby byl RV port katétru umistén distéIné
od trojcipé chlopné, coz miize mit za nasledek trvalé zaklinéni nebo obtize
pfi méfent tlaku v zaklinéni.

« Piii posouvani katétru do dolni duté zily mdZe katétr sklouznout do
protilehlé kycelni Zily. Zatdhnéte katétr zpét do stejnostranné kycelni Zily,
napliite balének a nechte jej undset krevnim tokem do dolni duté Zily.

« Pokud katétr neprochdzi z pravé siné do pravé komory, bude moznd nutné
zménit orientaci hrotu. Jemné otdcejte katétrem a soucasné jej
povytahnéte o nékolik centimetrdi. Je tfeba postupovat opatrné, aby se
katétr pii otaceni nezkroutil.

« Pokud pfi umistovani katétru dojde k potizim, Ize do katétru zavést vodici
drat vhodné velikosti, a tim katétr zpevnit.

Bezpecnostni opatieni: Neposouvejte vodici drat za hrot katétru,
aby nedoslo k poskozeni intrakardialnich struktur. S délkou doby
pouZivani vodiciho dratu se zvySuje tendence k tvorbé trombi.
Snaite se pouzivat vodici drat po co nejkratsi dobu. Po odstranéni
vodiciho dratu aspirujte 2 az 3 ml z lumina katétru a dvakrat
proplachnéte.

Poznamka: Femoralni zavedeni by se mélo pouZivat pouze tehdy,
kdyi je pozadovana kratkodoba stimulace (napi. procedury

v katetrizacnich laboratofich) vzhledem k moznému umisténi sondy
Chandler ve vytokovém traktu pravé komory.

12.0 Udriba a pouiiti in situ

Katétr by mél zlistat zavedeny pouze tak dlouho, jak to vyZaduje stav
pacienta.

Bezpecnostni opatieni: Vyskyt komplikaci vyznamné vzrista,
jestlize doba zavedeni prekroci 72 hodin.

12.1 Poloha hrotu katétru

Udrzujte hrot katétru v centralni poloze v hlavni vétvi plicni artérie blizko
plicniho hilu. Neposouvejte hrot pfilis daleko do periferie. Hrot by se mél
udrzovat tam, kde je ke generovani zaznamu tlaku v zaklinéni zapotiebi
GpIny nebo téméf piny plnici objem. Béhem pinéni baldnku hrot migruje
smérem k periferii.

12.2  Migrace hrotu katétru

Ocekavejte spontanni migraci hrotu katétru smérem k periferii plicniho
feCisté. Pribézné monitorujte tlak v distéInim luminu a kontrolujte tak
polohu hrotu. Jestlize je patrny zdznam tlaku v zaklinéni, kdyz je balének
vypustény, tahnéte katétr zpét. Déletrvajici okluze nebo prilisné roztazeni
cévy pfi opakovaném pInéni balénku mize vést k poskozeni.

Béhem kardiopulmonadlniho bypassu dochdzi ke spontanni migraci hrotu
katétru smérem k plicni periferii. Je zapotiebi zvaZit ¢éstecné vytazeni
katétru (3 az 5 cm) tésné pred bypassem, protoze to miize napomoci omezit
distalni migraci a zabranit trvalému zaklinéni katétru po bypassu. Po
ukonceni bypassu mize byt nutnd zména polohy katétru. Pred napInénim

Bezpecnostni opatieni: Za urcitou dobu miiZe hrot katétru migrovat
smérem k periferii plicniho feciSté a uviznout v malé cévé. Mize dojit
k poskozeni bud'v diisledku dlouhodobé okluze, nebo kviili piiliSnému
roztazeni cévy po opétovném pinéni balonku (viz ¢ast Komplikace).
Tlaky v plicni artérii je zapotiebi kontinualné monitorovat, piicems je
parametr alarmu nastaven na zjistovani fyziologickych zmén a rovnéz
spontanniho zaklinéni.

12.3  Plnéni balénku a méreni tlaku v zaklinéni

Opétovné pnéni balonku se musi provadét postupné a je pfitom tieba
monitorovat tlaky. PInéni je obvykle spojené s pocitem kladeného odporu.
Pokud nepocitite Zadny odpor, je tfeba predpoklddat, Ze baldnek praskl. Ihned
ukoncete plnéni. Katétr se mize nadale pouzivat pro monitorovani
hemodynamickych parametri, je v3ak nutné ucinit bezpecnostni opatient proti
infuzi vzduchu nebo tekutin do lumina balénku. Béhem normdlniho poutiti
katétru nechte plnici injekéni stfikacku pfipojenou k uzaviracimu ventilu, aby se
zabranilo nechténému vstfiknuti tekutiny do piniciho lumina balénku.

Tlak v zaklinéni méfte, jen pokud je to nezbytné a jen kdyz je hrot spravné
umistén (viz vyse). Vyhnéte se piilis dlouhé manipulaci za tcelem ziskani
tlaku v zaklinéni a dobu zaklinéni zkratte na minimum (dva respiracni cykly
nebo 10-15 sekund), zejména u pacientd s plicni hypertenzi. Pokud se objevi
potize, preruste méfeni v zaklinéni. U nékterych pacientd Ize casto tlak

v zaklinéni v plicni artérii nahradit end-diastolickym tlakem v plicni artérii,
jestlize jsou tyto tlaky téméf shodné, a tak se Ize vyhnout opakovanému
plnéni balénku.

12.4  Spontanni zaklinéni hrotu

zaklinéni hrotu. Aby k této komplikaci nedoslo, je nutno kontinudiné
monitorovat tlak v plicni artérii pomoci snimace tlaku a zobrazovaciho monitoru.

Pokud narazite na odpor, nikdy se nesnazte posouvat katétr silou.
12.5  Priichodnost

V3echna lumina pro monitorovani tlaku je nutno naplnit sterilnim,
heparinizovanym fyziologickym roztokem (napf. 500 IU heparinu v 500 ml
fyziologického roztoku) a proplachovat nejméné jednou za pil hodiny nebo
kontinudIni pomalou infuzi. JestliZe dojde ke ztraté priichodnosti, kterou
nelze napravit proplachovanim, je nutné katétr vyjmout.

12.6 Vseobecné informace

Lumina pro monitorovani tlaku udrzujte priichodnd intermitentnim
proplachovanim nebo kontinuélni pomalou infuzi heparinizovaného
fyziologického roztoku & pomoci heparinové zétky s pouzitim dodanych
injekénich krytek s heparinizovanym fyziologickym roztokem. Infuze
viskdznich roztoki (napiiklad piné krve nebo albuminu) se nedoporucuji,
protoze proudi piilis pomalu a mohou vést k okluzi lumina katétru.

Pfi poutiti injekcnich krytek:

Krok | Postup

1 Pred zavedenim jehly injekéni stiftkacky dezinfikujte injekéni
krytky (viz Komplikace).

2 Pro punkci a injekci pfes injekéni krytky pouZivejte pouze jehly
s malym kalibrem (22 G (0,7 mm) nebo mensi).

VAROVANI: Aby se predeslo ruptufe pulmonalni arterie, nikdy
neproplachujte katétr, kdyz je balonek zaklinény v pulmonalni arterii.

Pravidelné kontrolujte i.v. linie, linie tlaku a pfevodniky, aby se do nich
nedostal vzduch. Také se ujistéte, Ze propojovaci linie a uzaviraci kohouty
zlistévaji pevné pfipojeny.

13.0 Stanoveni srdecniho vydeje

Ke stanoveni srde¢niho vydeje termodiluci se do pravé siné nebo duté Zily
injikuje zndmé mnozstvi sterilniho roztoku o zndmé teploté a v plicni artérii
se termistorem katétru méfi vyslednd zména teploty krve. Srdecni vydej je
nepfimo dmémy integrované plose pod vyslednou kfivkou. Je prokdzéno, ze
tato metoda ma pfi stanoveni srdecniho vydeje dobrou korelaci s piimou
Fickovou metodou a metodou barvivové diluce.

Specifické pokyny k pouzivani termodilucnich katétrdi pro urceni srdecniho
vydeje najdete v ndvodu k obsluze pfislusného pocitace pro srdecni vyde;.
Korekéni faktory a vypoctové konstanty potiebné ke korekci prenosu tepla
indikatord jsou uvedeny v technickych ddajich.

Pocitace spolecnosti Edwards pro srdecni vydej vyzaduiji poutiti vypoctové
konstanty ke korekci zvy3eni teploty vstfikovaného roztoku pii prichodu
katétrem. Vypoctova konstanta je funkci objemu a teploty vstiikovaného
roztoku a rozmérd katétru. \iypoctové konstanty uvedené v technickych
(idajich byly stanoveny in vitro.

14.0 Informace o MR

@ Neni bezpecny v prostfedi MR

Prostiedek Swan-Ganz neni bezpecny v prosttedi MR, protoze ohsahuje
kovové soucasti, které se vlivem vysokych frekvenci v prostiedi MR zahfivaji.
Tento prostfedek tedy predstavuje riziko ve v3ech prostredich MR.

15.0 Komplikace

Invazivni vykony jsou spojeny s nékterymi riziky pro pacienta. Pfestoze jsou
zavazné komplikace relativné malo casté, Iékafi se doporucuje, aby ped
rozhodnutim o pouZiti katétru zvazil potencidini pfinosy vzhledem k moznym
komplikacim.

Techniky pro zavedeni, metody poufiti katétru k ziskani informaci o datech
pacienta a vyskyt komplikaci jsou dobie popsany v literatufe.

Prisné dodrzovani téchto pokynd a uvédomovani si rizik snizuje vyskyt
komplikaci.

Nékteré znamé komplikace:

15.1  Perforace plicni artérie

Faktory spojené se vznikem fatdIni ruptury plicni artérie zahrnuji plicni
hypertenzi, pokrocily vék, kardiochirurgicky vykon s hypotermii
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adaldi vaskuldmi traumata.

Pfi méfeni tlaku v zaklinéni v plicni artérii je proto nutné u pacientii
s plicni hypertenzi postupovat nanejvys opatrné.

U viech pacient je nutné omezit pInéni balénku na dva respiraéni
cykly nebo 10 aZ 15 sekund.

Centralni umisténi hrotu katétru blizko plicniho hilu miize pomoci
predejit perforaci plicni artérie.
15.2  Plicni infarkt

Kinfarktu plicni artérie mdZe vést migrace hrotu se spontannim zaklinénim,
vzduchové embolie a tromboembolie.

15.3  Srdecni arytmie

Prestoze jsou arytmie obvykle prechodné a odeznivaji spontanné, mize k nim
dojit béhem zavadéni, vytahovéni a pfesunuti hrotu z plicni artérie do pravé
komory. Nejcasteji se vyskytujici arytmie jsou predcasné komorové stahy, ale
byly hlaseny i komorova tachykardie a fibrilace sini i komor. Doporucuje se
monitorovani EKG a okam?Zita dostupnost antiarytmik a defibrilacniho
zafizeni. Pro snizeni vyskytu komorovych arytmii béhem katetrizace je tfeba
zvatit profylaktické podani lidokainu.

15.4  Zauzleni

U flexibilnich katétrd bylo hlaseno tvofeni uzld, nejcastéji nasledkem vzniku
smycek v pravé komore. Nékdy Ize uzel rozplést zavedenim vhodného
vodiciho drétu a manipulaci katétrem pod skiaskopickou kontrolou. Pokud
uzel neobsahuje Zadné intrakardiaIni struktury, miiZe se uzel jemné
dotahnout a katétr se mize vytahnout mistem vstupu.

15.5 Sepse/infekce

Byly hl&3eny 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 trombézou vzniklou pouzitim
katétru je spojovano zvy3ené riziko vzniku septikémie a bakteremie. Na
ochranu pired infekci se musi podniknout preventivni opatieni.

15.6  Dalsi komplikace

Ostatni komplikace zahmuji blokédu pravého raménka a ipInou blokadu
srdce, poskozeni trojcipé a pulmonaini chlopné, pneumotorax, trombdzu,
ztrétu krve, poranéni nebo poskozeni srdecni struktury/stény, hematom,
embolii, anafylaxi a popélen srdecni tkdné/artérie.

Vedle uvedenych komplikaci byly hlaseny takeé alergické reakce na latex. Je
nutné, aby lékafi identifikovali pacienty citlivé na latex a byli piipraveni
alergické reakce neprodlené Iécit.

Souhm Gdajti 0 bezpecnosti a klinické funki (SSCP) tohoto zdravotnického
prostiedku je uveden na webové strance https://meddeviceinfo.edwards.com/.
Po spusténi Evropské databaze zdravotnickych prostredki / Eudamed najdete
SSCP pro tento zdravotnicky prostredek na adrese https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

UzZivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné zavazné piiihody vyrobci
a piislusnému dfadu clenského stétu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.
15.7  Dlouhodobé monitorovani

Dobha trvani katetrizace by méla byt minimum, které vyzaduje klinicky stav
pacienta, protoZe riziko tromboembolickych a infekénich komplikaci s casem
nardstd. Vlyskyt komplikaci vyznamné vzriista, jestlize doba zavedent piekroci
72 hodin. Je zapotfebi zvézit profylaktickou systémovou antikoagulaci a ochranu
antibiotiky, jestlize se vyzaduje dlouhodobd katetrizace (t]. vice nez 48 hodin),
totéZ plati i pro pfipady zahrujici zvySené riziko srazeni krve Gi infekce.

16.0 Zpiisob dodani

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedolo k otevieni nebo poskozeni
obalu. NepouZivejte, pokud je obal otevfeny nebo poskozeny. Neresterilizujte.

Baleni je provedeno tak, aby zabranilo zniceni katétru a chranilo balonek
prred plsobenim vlivu ovzdusi. Proto se doporucuje, aby byl katétr ponechan
uvniti obalu do doby pouziti.

17.0 Podminky skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

18.0 Provozni podminky / prostiedi pouZivani
Urceno k pouziti ve fyziologickych podminkach lidského téla v kontrolovaném
klinickém prostredi.

19.0 Doba pouzitelnosti

Doba poutitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovéni a pouzivani
prostiedku, jehoz doba pouZitelnosti uplynula, mize zptisobit zhorseni
vlastnosti vyrobku a ndsledné onemocnéni ¢ nezédouci udalosti, jelikoz
takovy prostiedek nemusi fungovat tak, jak bylo pivodné zamysleno.

20.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci prosim volejte nésledujici telefonni islo —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

21.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery piisel do kontaktu s pacientem, zachdzejte jako
s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle internich
smeérnic nemocnice a mistnich predpisd.

Vzhledem k pokracujicimu zdokonalovéni vyrobku se mohou ceny, specifikace
a dostupnost modelti ménit bez predchoziho upozoméni.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

stenieg

22.0 Souhrn pokynii pro bezpecné pouzivani katétri pro plicni artérii s balonkem na hrotu

1. Udriujte hrot katétru v centralni poloze v hlavni vétvi plicni artérie:
+ Béhem zavddéni napliite balonek na maximalni doporuceny objem (1,5 ml) a posuiite katétr do polohy zaklinéni v plicni artérii. Vyprazdnéte baldnek.
+ Aby se zkratila nebo eliminovala jakakoli pfebytecna délka nebo smycka v pravé sini nebo komofe, pomalu povytahnéte katétr zpét 0 2 a7 3 cm.

« Neposouvejte hrot katétru pfilis daleko do periferie. V idedInim p¥ipadé by mél byt hrot katétru umistén v blizkosti plicniho hilu. Méjte na paméti, Ze béhem pinéni balonku hrot migruje smérem k plicni periferii. Proto je pfed pInénim
dillezité dosahnout centralniho umisténi.

+ Udrzujte hrot vdy v poloze, kde je ke generovéni zaznamu tlaku,v zaklinéni” nutny dpIny nebo témé dplny (1,0 az 1,5 ml) plnici objem.
2. Ocekavejte spontanni migraci hrotu katétru smérem k periferii plicniho fecisté:
« Imensete jakoukoli piebyte¢nou délku nebo smycku v pravé sini nebo komoie v dobé zavadéni, aby se zabranilo nsledné migraci do periferie (viz €. 1).
« Kontinudlné monitorujte tlak distalniho hrotu, abyste se ujstili, Ze katétr neni nedopattenim zaklinén vyprazdnénym balonkem (to mdize vyvolat plicni infarkt).

« Denné kontrolujte polohu katétru rentgenem hrudniku, abyste vcas odhalili pfipadné periferni umisténi. Pokud dojde k migraci, stahnéte katétr zpét do centralni pozice v plicni tepné; postupuijte opatrné, aby nedoslo ke kontaminaci
mista zavadéni.

3. Plnéni balonku provadéjte opatrné:
+ Pokud dojde k,zaklinéni” pii objemu men3im nez 1,0 ml, stahnéte katétr zpét do polohy, kde plIny nebo téméF tpiny plnici objem (1,0 az 1,5 ml) generuje zdznam tlaku v zaklinéni.
« Pred pInénim balénku zkontrolujte kfivku distdlniho tlaku. Pokud se kfivka jevi jako tlumend nebo deformovana, balének nepliite. Katétr miize byt zaklinén vypusténym balonkem. Zkontrolujte polohu katétru.

+ Kdyz se balének znovu pini za (icelem zaznamenéni tlaku v zaklinéni, pfidavejte pinici médium (CO, nebo vzduch) pomalu a za kontinualniho monitorovani kfivky tlaku v plicni artérii. PInéni okamzité zastavte, jakmile se zaznam plicni
artérie zméni na tlak v zaklinéni v plicni artérii. Odstranite injekeni stikacku, aby se balonek rychle vyprazdnil, a pak injekéni stfikacku znovu pripojte k luminu balénku. Vzduch se k pinéni balénku nikdy nesmi pouzit v situaci, kdy by mohl
vniknout do arteridIniho obéhu (viz ¢dst Postup zavadéni).

+Nikdy nepliite baldnek vic, nez je maximalni objem vytistény na dfiku katétru (1,5 ml). PouZijte injekéni stfikacku s omezenym objemem, kterd se dodéva s katétrem.
« K pInéni balénku nepouzivejte tekutiny. Miize byt nemozné je odstranit a mohou branit vyprazdnéni baldnku.
+ Ponechte injekéni stiikacku pfipojenou k baldnkovému luminu katétru, aby se zabrénilo ndhodnému vstfiknuti tekutin do baldnku.

4. Tlak pii okluzi pulmonalni artérie v zaklinéni” zjiStujte, jen kdyz je to nezbytné:

« Pokud jsou diastolicky tlak plicni artérie (PAD) a tlak v zaklinéni (PAW) téméf shodné, zaklinéni balénku nemusi byt nutné: tlak PAD misto PAW Ize méfit tak dlouho, dokud pacientova srdecni frekvence, krevni tlak, srdecni vydej a klinicky
stav ziistdvaji stabilni. Avsak v pfipadé stavii se zménou plicniho arteridIniho a plicniho vendzniho tonu (napf. sepse, akutni respiracni selhani, Sok) se vztah mezi PAD a,zaklinénim” mtize ménit s klinickym stavem pacienta. Miize byt
zapotiebi méfeni PAW.

+ Omezte dobu,zaklinéni” na minimum (dva respiracni cykly nebo 10 az 15 sekund), zejména u pacientil s plicni hypertenzi.
« PfizjiStovani tlaku v zaklinéni se vyhnéte pfilis dlouhé manipulaci. Pokud se setkate s potizemi, upustte od ,zaklinéni”.
+ Nikdy katétr neproplachujte, kdyz je balének zaklinén v plicni artérii.

5. Nejvyssiriziko ruptury nebo perforace plicni artérie predstavuji starsi pacienti s plicni hypertenzi. Jsou to vétsinou starsi pacienti, ktefi podstupuiji srdecni operaci s antikoagulaci a hypotermii. Proximalni umisténi hrotu katétru
blizko plicniho hilu miize sniZit vyskyt perforace plicni artérie.
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Model Indikace Umisténi sondy Stimulacni sonda
931F75 Podavani tekutin s docasnou komorovou stimulaci Komora D98100
991F8 Docasnd Sifi a komora D98500
sifovd—komorovd stimulace D98100
Pouze docasnd sifiovd stimulace Sif D98500
Pouze docasnd komorova stimulace Komora D98100
Podavani tekutin
Vypoctové konstanty
780F75M
Model 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Teplota vstfikovaného roztoku (°C) Objem (ml) Vypoctové konstanty (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
Vypoctové konstanty* pro systém dodavky vstfikovaného roztoku (0-Set+
Chladny vstfikovany roztok
6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0,272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
Vstiikovany roztok s pokojovou teplotou
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

*3 ml vstiikovaného roztoku se nedoporucuji.

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

Poznédmka: Vypoctové konstanty pro oxymetrické katétry jsou stejné jako pro katétr Swan-Ganz VIP.
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Technické udaje

Swan-Ganz Katétr Paceport (model Katétr A-V Paceport Oxymetricky katétr Oxymetricky katétr Paceport Oxymetricky katétr VIP
Termodilucni katétr 931F75) (model 991F8) 631F55N** 780F75M 782F75M
Poutitelnd délka (cm) 110 110 75 110 110
Velikost téla katétru v jednotkach French 7,5Fr (2,5 mm) 8Fr(2,7mm) 5,5Fr(1,8mm) 7,5Fr (2,5 mm) 7,5Fr (2,5 mm)
Barva téla katétru Bila Zlutd Zluta
PInici kapacita baldnku (ml C0,) 15 15 0,7 15 15
Priimér napInéného baldnku (mm) 13 13 8 13 13
Minimalni doporucend velikost zavadéce 8,5Fr (2,8 mm) 9Fr(3,0mm) 6,5Fr(2,2mm) 8,5Fr(2,8mm) 8,5Fr(2,8mm)
Vzdalenost od distéIniho hrotu (cm)
Termorezistor - - 15 4 4
Port pro RA - 27 - - -
Port pro RV 19 19 - 19 -
Proximalni port pro vstfikovany roztok 30 30 15 30 30
Infuzni port VIP - - - - 31
Objem lumina (ml)
Proximalni pro vstfikovany roztok 0,89 0,70 0,51 - -
DistaIni 0,88 0,93 0,49 - -
Lumen pro RA - 1,07 - - -
Lumen pro RV - 1,13 - - -
bez sondy 1,10 - - - -
s pfipojenym adaptérem T-B
asondou v luminu 0,88 - - - -
Rychlosti infuze* (ml/min)
DistaIni 5 6 3 6 6
Proximalni pro vstfikovany roztok 12 8 4 9 8
RA — stimulace/infuze
se sondou - 1 - - -
bez sondy - 15 - - -
RV — stimulace/infuze
se sondou 0,5 1 - - -
bez sondy " 12 - 13 -
Lumen VIP - - - - 14
Rychlost infuze* (ml/min) s vyuZitim DggW
Lumen pro RV
bez sondy 3 - - - -
s pfipojenym adaptérem T-B
asondou v luminu 0,2 - - - -
Rentgenkontrastni znacka distalni okraj portu RV uportuRAaRV - - -
Kompatibilni vodici drat Primér
Distalni lumen 0,025" 0,018" 0,012" 0,025" 0,025"
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Proximalni lumen pro vstfikovany roztok 0,035" - - - -
(0,89 mm)
Lumen pro RV 0,035" 0,028" - - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
Lumen pro RA - 0,028" - - -
(0,71 mm)
Frekvenéni odpovéd'
Zkresleni pfi 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Distdlni lumen
Celkova funkce sniméni katétru - - - 0,5% 0,5%

V3echny technické tidaje jsou uvedeny v nominélnich hodnotéch.

*$ pouzitim normélniho fyziologického roztoku pokojové teploty, 1 m nad mistem zavedent, gravitacni kapani. Rychlosti predstavuji primérné hodnoty. Infuze krevnich produktd nebo hyperalimentacnich roztokd pres lumen pro RV se

nedoporucuje, pokud bude lumen pro RV pouZito k umisténi sondy Chandler. V3echny oxymetrické katétry Edwards, s vyjimkou téch, které maji cerné konektory pro oxymetrii, jsou kompatibilni s optickymi moduly Edwards. Modely koncici na

pismeno,,M* jsou rovnéz kompatibilni s optickymi moduly Philips. Koeficient katétru pozadovany pro kalibraci in vivo u monitord Philips se nachazi na horni strané optického konektoru.
**\ pfipadech, kdy misto zavedeni nebo fyziologie pacienta vyzaduje zavedeni do vét3i vzdélenosti, je tieba zvolit delsi model katétru nebo vétsi zavadéc.
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Swan-Ganz

Termodiliicids Paceport katéter: 931F75
Termodiliiciés pitvar-kamrai Paceport katéter: 991F8
Oximetrias TD katéter: 631F55N

Oximetrias Paceport TD katéter: 780F75M

VIP oximetrias TD katéter: 782F75M

Elgfordulhat, hogy a jelen dokumentumban ismertetett eszkozok koziil nem
mindegyik rendelkezik a kanadai jogszabalyoknak megfeleld engedéllyel,
illetve forgalmazasuk egyes orszagokban nem engedélyezett.

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast,
amely az orvosi eszkozzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket és
fennmarado kockazatokat ismerteti.

A 931F75 tipust az 1. abra, 148. oldal, a 780F75M tipust a 2. &bra, 149. oldal
szemlélteti. A fent felsorolt tipusok a bemutatott tulajdonsdgoknak csak egy
részével rendelkeznek.

VIGYAZAT! A termék természetes latexgumit
tartalmaz, ami allergias reakciokat valthat ki.

Kizardlag egyszeri hasznalatra

TD (termodilticids) Paceport katéter. Lasd: 2. dbra, 149. oldal és 3. dbra, 150.
oldal. 1. abra, 148. oldal, 3. dbra, 150. oldal és 4. dbra, 151. oldal. Oximetrids
TD: Lasd 2. dbra, 149. oldal és 4. dbra, 151. oldal.

1.0 Leiras

Az eszkozt olyan egészséqgiigyi szakemberek hasznélhatjak, akiket a
megfeleld intézményi irdnyelvek részeként képzésben részesiiltek az invaziv
hemodinamikai technoldgidk biztonsagos hasznélatéra és a
tiid6artéria-katéterek klinikai hasznalatara.

A Swan-Ganz katéterek olyan dramlasvezérelt pulmonalis artérids katéterek,
amelyek a hemodinamikai nyoméasok monitorozésara hasznalhatok.
Kompatibilis hemodinamikai monitorozd rendszerrel és kiegészitdkkel egyiitt
hasznélva a Swan-Ganz katéter disztalis (pulmonalis artérids) nyildsa
lehetdveé teszi a kevert vénds vérbl torténd mintavételezést az
oxigénszallitds egyensulyanak és olyan szarmaztatott paramétereknek a
kiszamitdsa céljabdl, mint az oxigénfogyasztas, az oxigénfelhasznalasi
egyiitthatd és az intrapulmondlis sontfrakcio.

Az intravaszkularis katétert a centralis véndn keresztiil vezetik be a sziv jobb
oldaldra, és a tiiddartéria felé toljak tovébb. A behelyezés helye lehet a vena
jugularis interna, a vena femoralis, a konydkhajlati véna vagy a vena
brachialis. Az érintett testrészek a pitvar, a kamrék, a tiiddartéria és a
keringési rendszer.

Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkiz teljesitoképessége —
beleértve a funkciondlis jellemzéket — hozzéjarulnak az eszkdz
rendeltetésszer( haszndlata sordn annak biztonsdgossagahoz és
teljesitdképességéhez, ha hasznélata az elfogadott hasznalati utasitasban
|eirtaknak megfelelden torténik.

Az eszkoz kritikus dllapotd vagy sebészeti, felndtt betegpopulaciénal torténd
haszndlatra szolgal. Ezt az eszkozt még nem tesztelték gyermekpopuldcion,
illetve varandés vagy szoptat6 nékon.

1.1 931F75 tipus

A Swan-Ganz termodilticids Paceport katéter (931F75 tipus) a Chandler
transzlumindlis kamrai ingerldszonda (D98100 tipus) bevezetését és
poziciondlasat teszi lehetdvé. A Swan-Ganz termodilticids Paceport katéterek
(931F75 tipus) olyan betegeknél torténd hasznélatra javallottak, akik
hemodinamikai monitorozast igényelnek, és varhatdan ideiglenes
transzvénds ingerlésre lesz sziikségiik.

A Paceport katéter (931F75 tipus) jobb kamrai (RV) lumene a katétervégtdl
19 cm-re végzddik, és a D98100 tipusszamd Chandler transzluminalis kamrai
ingerldszonda jobb kamraba torténd bevezetésére szolgal, amikor a katéter
vége a pulmonalis artéridban van. Amikor az ingerldszonda nincs bevezetve
(a931F75 tipusnal), a jobb kamrai (RV) lument oldatok infundélasra is lehet
haszndlni. A proximalis lument nyomasmonitorozdsra és bélusinjektaldsra
lehet hasznélni a termodilticids eljras segitségével torténd
perctérfogat-meghatdrozéshoz.

1.2 991F8tipus

A Swan-Ganz termodilticids pitvar-kamrai Paceport katéter
(991F8 tipus) lehetdvé teszi a Chandler transzluminalis kamrai

Az Edwards, Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, Chandler, CO-Set,
(0-Set-+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz és VIP
az Edwards Lifesciences vallalat védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.

ingerlészonda (D98100 tipus) és a Flex-Tip pitvari ingerlészonda
(D98500 tipus) bevezetését és pozicionalasat.

A termodilticids pitvar-kamrai Paceport katéter (991F8 tipus) jobb kamrai (RV)
lumene a katétervégtdl 19 cm-re végzddik, és a D98100 tipusszamd Chandler
transzluminalis kamrai ingerlszonda jobb kamrdba torténd bevezetésére
szolgal, amikor a katéter vége a pulmonélis artéridban van. A jobb pitvari (RA)
lumen (amely a katétervégt6l 30 cm-re végzédik) a D98500 tipusszdma Flex-
Tip transzlumindlis pitvari ingerldszonda jobb pitvarba torténd bevezetésére
sz0lgdl, amikor a katéter vége a pulmondlis artériaban van. Amikor az
ingerldszondak nincsenek bevezetve (a 991F8 szamd tipusnal), akkor a kamrai
és pitvari lumeneket a jobb kamrai vagy pitvari nyomés monitorozdsara vagy
oldatok infunddlasara is lehet haszndini.

1.3 631F55N, 780F75M és 782F75M tipusok

A 631F55N tipusszamd Swan-Ganz oximetrids TD katéterek lehetdveé teszik a
perctérfogat, valamint a kevert vénas vér oxigénszaturaciojanak folyamatos
monitorozasét. A 782F75M tipusszdmu Swan-Ganz VIP oximetrids TD
katéterek lehetvé teszik a perctérfogat monitorozdsat, és egy tovabbi VIP
lumennel is rendelkeznek, amely folyamatos infundéldst tesz lehetdvé. A VIP
lumen a disztalis végtdl 31 cm-re taldlhato nyilasban végzddik. A VIP lumen
kozvetlen hozzaférést biztosit a jobb pitvarhoz vagy a vena cavéhoz, és
lehetdvé teszi oldatok folyamatos infundalasat, a nyomds monitorozasat,
illetve a vérvételt.

A 780F75M tipusti Swan-Ganz oximetrids Paceport TD katéter alkalmazasa
olyan betegeknél javallott, akik hemodinamikai monitorozast igényelnek, és
eldrelathatdlag ideiglenes transzvénds ingerlésre lesz sziikségiik. Az
oximetrids Paceport katéter jobb kamrai (RV) lumene a katétervégtdl

19 cm-re végzddik, és a D98100 tipusszamd Chandler transzluminalis kamrai
ingerlszonda jobb kamrdba torténd bevezetésére szolgal, amikor a katéter
vége a pulmonélis artéridban van. Ha az ingerl6szonda nem keriil
bevezetésre, a jobb kamrai lumen a jobb kamrai nyomds monitorozdsara
vagy oldatok infundélaséra is hasznélhato.

spektrofotometridval torténik. Az elnyelt, megtort és visszavert fény
mennyisége a vérben Iévd oxigenizélt és deoxigenizalt hemoglobin relativ
mennyiségétdl fiigg. Az oximetrids lumen a disztélis végnél végzddik. Ez a
lumen tartalmazza azokat az optikai szalakat, amelyek atvezetik a fényt a
proximalis injektatumlumen a 780F75M és a 782F75M tipus esetében a
disztalis végtdl 30 cm-re [évé, a 631F55N tipus esetében 15 cm-re léve
nyiléshan végzddik. Amikor a disztalis vég a pulmondlis artériaban
helyezkedik el, a proximalis injektatumnyilds a jobb pitvarban vagy a vena
cavaban lesz, lehet6vé téve a bélus perctérfogat-injekciokat, a jobb pitvari
nyomas monitorozasat, a vérvételt vagy oldatok infdziéjt.

2.0 Alkalmazasi teriilet / rendeltetésszerii cél

A Swan-Ganz katéterek tiid6artérids katéterek, amelyek a kzponti keringési
rendszerben torténd rovid tavd haszndlatra szolgdInak, olyan betegek
szamara, akiknek intrakardialis hemodinamikai monitorozasra, vérvételre és
oldatok infziéjéra van sziikségiik. A Paceport katéterek ingerldszondaval
egyiitt haszndlva ideiglenes transzvénds ingerlésre szolgéInak. Eqy
kompatibilis monitorozd platformmal és kiegészitdkkel egyiitt hasznélva a
Swan-Ganz katéterekkel atfogé hemodinamikai profil készithetd, amely segit
az orvosoknak felmémi a sziv- és érrendszer miikodését, és tampontot ad a
gydgykezeléssel kapcsolatos dontések soran.

3.0 Javallatok

A Swan-Ganz katéterek olyan diagnosztikai és monitorozd eszkozok, amelyek
kritikus dllapotd, felndtt betegek hemodinamikai monitorozdsara javallottak,
akik olyan egészségi dllapotokkal kiizdenek, mint példdul, de nem
kizarélagosan a nagy mitét utani felépiilés, trauma, szepszis, égési
sériilések, tiidobetegség, tiiddelégtelenség és szivbetegség, beleértve a
szivelégtelenséget is.

4.0 Ellenjavallatok

A termékek fémkomponenseket tartalmaznak. NE hasznalja magneses
rezonancids (MR) koryezetben.

Avisszatérd szepszisben vagy hiperkoagulopatidban szenvedd betegekben a
katéter kiindulépontot képezhet szeptikus vagy lagy trombus kialakulasa
szamara, ezért esetiikben betsztathatd ballonkatéter nem alkalmazhato.

5.0 Figyelmeztetések

Nem létezik abszoliit ellenjavallat az aramlasvezérelt pulmonalis
artérias katéterek hasznalataval kapcsolatban. Azonban bal
Tawara-szar-blokkos betegeknél a katéter bevezetésekor jobb
Tawara-szar-blokk is kialakulhat, ami teljes szivblokkot
eredményezhet. llyen betegeknél az ideiglenes ingerlési
lehetdségnek azonnal rendelkezésre kell allnia.

Elektrokardiografias monitorozas javallott a katéter bevezetése

alatt, és kiilonosen fontos a kdvetkez6 betegségek barmelyikének

fennallasa esetén:

« Komplett bal Tawara-szar-blokk, ahol némileg fokozott
mértékben fennall a teljes szivblokk kockazata.
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+ Wolff—Parkinson—White-szindroma és Ebstein-anomalia, ahol
tachyaritmia kockazata all fenn.

Semmilyen médon ne véltoztassa meg vagy alakitsa at a terméket. A
valtoztatds vagy atalakitas hatassal lehet a termék teljesitményére.

A ballon felfujasahoz soha nem szabad levegét hasznalni olyan
esetekben, amikor a levegd bejuthat az artérias keringésbe, példaul
gyermek betegeknél és azoknal a felndtteknél, akiknél gyanithatéan
jobb-bal intrakardialis vagy intrapulmonalis sont alakult ki. A
felfdjashoz 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 dramlassal torténd iranyithatésagat.

Ne hagyja a katétert tartésan beékelt helyzetben. Ne hagyja
tovabba a ballont hosszi ideig felfdjva, amikor a katéter beékelt
helyzetben van; ez az elzaré manéver tiiddinfarktushoz vezethet.

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, szanjak és
forgalmazzak. NE STERILIZALJA UJRA VAGY HASZNALJA FEL UJRA az
eszkozt. Nem éllnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani sterilitasat, nem pirogén
voltat és miikodéképességét. Az ilyen eljaras betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az
eszkdz nem az eredetileg tervezett modon miikddik.

Aftisztitas és ujrasterilizalas karositja a latexballont. Ezekre a
karosodasokra rutinszerii ellendrzés soran nem feltétleniil deriil fény.

6.0 Ovintézkedések

A beusztathaté ballonkatéter jobb kamraba vagy pulmonalis
artériaba valé bejuttatasanak meghitisulasa ritka, de eléfordulhat,
ha megnagyobbodott a beteg jobb pitvara vagy kamrdja, kiilonosen
alacsony perctérfogat, a trikuszpidalis vagy pulmonalis billentyii
elégtelensége, illetve pulmonalis hipertonia esetén. Konnyebbé
teheti az eldrejutast, ha a beteg mély belégzést végez az
elérevezetés alatt.

Az eszkoz haszndlata el6tt az orvosoknak meg kell ismerniiik az
eszkozt, és meg kell érteniiik annak alkalmazasi médjait.

7.0 Javasolt felszerelés

FIGYELMEZTETES: Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés
csak abban az esetben teljesiil, ha a katétert vagy a szondat

(CF tipusui, beteggel érintkezd alkatrész, defibrillacios védelemmel)
egy CF tipusi defibrillaciés védelemmel ellatott bemeneti
csatlakozaval rendelkezé betegmonitorhoz vagy berendezéshez
csatlakoztatja. Ha harmadik féltdl szarmazo monitort vagy
berendezést kivan hasznalni, forduljon a monitor vagy berendezés
gyartéjahoz, hogy megbizonyosodjon az IEC 60601-1-es szabvanynak
valé megfelelésrl, valamint a katéterrel vagy a szondaval valé
kompatibilitasrol. Ha nem bizonyosodik meg arrél, hogy a monitor
vagy berendezés megfelel az IEC 60601-1-es szabvanynak, illetve
hogy a katéter vagy a szonda kompatibilis, azzal fokozhatja a
beteget/kezel6t érd elektromos aramiités kockazatat.

TD Paceport katéter:

Swan-Ganz termodilticios pitvar-kamrai Paceport katéter (991F8 tipus)
vagy Swan-Ganz termodildcios Paceport katéter (931F75 tipus)

Edwards Intro-Flex vérzésgatld szelep perkutan hiivelyhez bevezetétalcan
vagy készletben, illetve egyes kiszereléshen.

Chandler transzlumindlis kamrai ingerldszonda (D98100 tipus)

Flex-Tip transzluminalis pitvari ingerl6szonda (D98500 tipus — a
991F8 tipus hasznélata esetén)

Pitvar-kamrai szekvencialis vagy kamrai kiilsé demand pacemaker

Barmely kompatibilis perctérfogat-szamitdgép, kompatibilis
injektatumszonda és csatlakozokabel

Steril dblitdrendszer és nyomastranszducerek

« Agy melletti EKG- és nyomasmonitorozé rendszer

+ Perkutan bevezet6hiively és kontamindcid elleni véd6huzat
Oximetrids TD katéterek:

Swan-Ganz oximetrids TD katéter vagy oximetrids Paceport TD katéter
vagy VIP oximetrids katéter

Perkutan bevezetdhiively és kontamindcid elleni védghuzat

Egy Edwards Lifesciences oximetrids monitor vagy kompatibilis agy
melletti modulrendszer (vagy barmilyen kompatibilis
perctérfogat-szamitdgép a perctérfogat bolus termodiliciés modszerrel
torténd méréséhez)

Azinjektatum hémérsékletének mérésére szolgéld szonda
Csatlakozokabelek

OM-2 tipust optikai modul



« Chandler transzlumindlis kamrai ingerl6szonda (D98100 tipus) (kizérélag
a780F75M tipusszdmu oximetrids Paceport katéterekkel hasznalhat6)

« Kamrai kiils demand pacemaker (a 780F75M tipusszdmu oximetrids
Paceport katéterrel és a D98100 tipusszamu Chandler szondéval
hasznalhatd)

« Steril dblitdrendszer és nyomastranszducerek
« Agy melletti EKG- és nyomasmonitorozé rendszer

Ezek mellett az alabbi eszkdzoknek is azonnal rendelkezésre kell dlIniuk arra
az esetre, ha szovédmények alakulnak ki a katéter bevezetése soran:
antiaritmids gydgyszerek, defibrillétor, [égzéstdimogatd eszkdzok és
ideiglenes ingerlésre alkalmas pacemaker.

Minden Edwards oximetrids katéter — a fekete oximetrids csatlakozéval
rendelkezdk kivételével — kompatibilis az Edwards optikai modulokkal. Azok
a tipusok, melyek jelzése ,M“-re végzddik, a Philips optikai modulokkal is
kompatibilisek. A Philips monitorokkal végzett in vivo kalibraciohoz
sziikséges katéterfaktor az optikai csatlakozé tetején taldlhato.

Monitorbeallitas és kalibracié a kevert vénas vér
oxigénszaturacidjanak monitorozasahoz

Ovintézkedés: A 631F55N tipusszamu katéterek in vitro nem
kalibralhatok. A megfelelé kalibralashoz a katétert a betegbe kell
vezetni, és in vivo kalibraciot kell végezni (az in vivo kalibralasi
eljarast a megfeleld hasznalati utmutatéban talalja meg). A
kompatibilis perctérfogat-szamitogép kalibralasa a katéter
bevezetése el6tt in vitro kalibralassal végezhetd el. Az in vitro
kalibralast a katéter el6készitése (pl. a lumenek atoblitése) elott
végezze el. A katéter végét nem érheti nedvesség az in vitro
kalibralas elvégzése elétt. In vivo kalibralasra akkor van sziikség, ha
invitro kalibralast nem végeztek.

Megjegyzés: A ballon sériilésének elkeriilése érdekében ne hiizza at
azt a szilikonfogon.

8.0 Akatéter elokészitése

Alkalmazzon aszeptikus technikat.

Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sértetlen-e a
csomagolds.

Megjegyzés: Ajanlott véddhiivelyt hasznalni a katéterhez.
Ovintézkedés: A tesztelés és tisztitas soran keriilje a katéter erételjes
dorzsolését vagy huzasat, hogy ne torje meg az optikai kabelek és/
vagy a termisztor aramkorét, amennyiben vannak ilyenek.

Lépés | Eljaras

1 Az &tjérhatdsag biztositasa és a levegd eltavolitdsa érdekében
a katéterlumeneket oblitse &t steril oldattal.

2 Toltse fel a ballont a javasolt térfogatra, hogy ellendrizhesse
annak épségét. Ellendrizze, hogy nincsenek-e nagyobb
szimmetriabeli eltérések; a ballont steril séoldatba vagy vizbe
meritve pedig ellendrizze, hogy nem szivarog-e. Bevezetés
eldtt engedje le a ballont.

3 Csatlakoztassa a katéter injektdtum- és nyomasmonitorozé
lumenjeit az 6blitdrendszerhez és a nyomdstranszducerekhez.
Gydzddjon meg rola, hogy a vezetékekben és a
transzducerekben nincs levegd.

4 Bevezetés el6tt ellendrizze a termisztor elektromos
folytonossagat (részletes informacidkat a szamitogépes

hasznélati Gtmutatdban talal).

azonnal be kell vezetni a lumeniikbe. Ha a szonda bevezetésével
késlekedik, komoly nehézségekbe iitkdzhet a szonda bejutasa.

Megjegyzés: Amennyiben a bevezetés soran sziikségessé valik a
katéter merevitése, a periférias éren valo eldretolds alatt lassan
oblitse at a katétert hideg 5 ml és 10 ml kozotti mennyiségii steril
$6- vagy 5%-os dextrézoldattal.

Megjegyzés: A katéternek konnyedén at kell haladnia a jobb
kamran és a pulmonalis artérian, és egy percnél ravidebb idén beliil
beékelt helyzetbe kell keriilnie.

Bar tobbféle bevezetési eljaras is hasznalhatd, a kbvetkezd Gtmutatd
segitséqiil szolgdlhat az orvos szaméra:

Javasolt, hogy hasznljon kontamindcid elleni véddhuzatot a katéteren, mivel
sziikség lehet a katéter mozgatdsara a kezdeti bevezetést kovetden.

Lépés | Eljaras

1 A médositott Seldinger-technikét kivetve, perkutan
bevezetéssel, bevezet6hiivelyen &t vezesse a katétert a vénaba.

Megjegyzés: A katétert a vena jugularis, a vena
subdavia és a konydkhajlat iranyabdl is bevezetheti. A
femoralis bevezetés nem ajanlott.

Megjegyzés: A Chandler szonda jobb kamrai kiaramlasi
palyaba jutasanak lehetdsége miatt femoralis
bevezetés kizardlag akkor alkalmazhato, ha révid tavi
ingerlés javasolt (pl. katéterezési laboratdriumi
beavatkozasok).

2 Folyamatos nyomésmonitorozds mellett, fluoroszkdpidval vagy
anélkiil dvatosan tolja a katétert a jobb pitvarba. A katéter
végének a mellkasba vald bejutasét jelzi, ha nagyobb lesz a
nyomas |égzéstdl fiiggd ingadozasa. A 4. abra, 151. oldal
mutatja az intrakardidlis és pulmonalis nyomds jellemzd gorbéit.

Megjegyzés: Amikor az atlagos feln6tt betegnél a
katéter kozel van a jobb pitvar és a vena cava superior
vagy inferior talalkozasi pontjahoz, a vége koriilbeliil
40 cm-t haladt elére a jobb vagy 50 cm-t a bal
konydkhajlattol, 15-20 cm-t a vena jugularistdl,
10-15 cm-t a vena subdaviatol vagy 30 cm-t a vena
femoralistol.

Lépés | Eljaras

3 A csomaghoz mellékelt fecskenddvel toltse fel a ballont
(0,-dal vagy levegdvel az ajénlott legnagyobb térfogatra. Ne
hasznaljon folyadékot. Ellendrizze, hogy a kapuszelepen
taldlhato eltolt nyil  closed” (zért) helyzetet jelez-e.

Megjegyzés: A feltoltést rendszerint az ellenallas
novekedésének érzése kiséri. Ha elengedi azt, a
fecskendd dugattyujanak rendszerint vissza kell
ugrania. Ha feltoltéskor nem tapasztal ellenallast,
feltételezhetd, hogy a ballon megrepedt. Ez esethen
azonnal hagyja abba a feltoltést. A katétert
hemodinamikai monitorozasra tovabbra is lehet
hasznadlni. Azonban mindenképpen tegyen
dvintézkedéseket annak elkeriilése érdekében, hogy a
ballon lumenébe levegé vagy folyadék jusson.
FIGYELMEZTETES: A helytelen felfijasi eljaras a tiidét
érintd szovédmények kialakulasahoz vezethet. A
pulmonlis artéria sériilése és az esetleges
ballonrepedés elkeriilése érdekében ne fiijja fel a

ballont a javasolt térfogatnal nagyobb térfogatra.

9.0 Bevezetési eljaras

FIGYELMEZTETES: Egyes betegeknél a katéter spontan médon
beékelddhet (a ballon leeresztett allapotaban) még a jobb kamrai
nyilas jobb kamrai pozicionalasa elétt. Ne tolja tovabb a katétert. Ez
azingerld rendszer nem hasznalhatd ezekben a betegekben, azonban
a katétert még lehet hasznalni nyomasmonitorozasra, vérvételre,
folyadékok infundélasara és a perctérfogat meghatarozasara.

Ne kisérelje meg a szonda bevezetését, ha a jobb kamrai nyilas a jobb
pitvarban van. Ez a trikuszpidalis billentyii sériilését eredményezheti.
Mindig bizonyosodjon meg rla, hogy a jobb kamrai nyilas a kamran
beliil van-e, miel6tt bevezeti a szondat.

A Swan-Ganz katéterek bevezetését a betegagynal is el lehet végezni
fluoroszkdpia nélkiil, folyamatos nyomasmonitorozés alapjan torténd
iranyitassal. Annak érdekében, hogy megfelelden tudja poziciondlni a jobb
kamrai nyilast az ingerldszondak bevezetéséhez, ajénlott egyideji
nyomésmonitorozast végezni a disztlis és jobb kamrai lumenekbdl.

Ezzel egyidejileg a disztalis lumenbdl végzett nyomasmonitorozés is
ajanlott. A vena femoralison torténd bevezetést fluoroszképia mellett
javasolt elvégezni.

Megjegyzés: A kamrai és pitvari ingerldszondakat (a 991F8 szamu
tipusnal), valamint a D98100 tipusti Chandler transzluminalis kamrai
ingerldszondat a katéter bevezetését kovetden profilaktikus jelleggel
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4 Tolja eldre a katétert, amig el nem éri a pulmonélis artérids
okkliziés nyomést (PAOP-t), majd a fecskendd kapuszeleprél
vald eltévolitdsaval passzivan engedje le a ballont. Ne végezzen
erdltetett szivast, mivel ez a ballon sériilését okozhatja. A
leengedést kovetden csatlakoztassa jra a fecskendét.
Megjegyzés: Keriilje az éknyomas elérése érdekében
végzett elhizodé mandvereket. Ha nehézségekbe
iitkozik, mondjon le a,beékelésrol".

Megjegyzés: A C0,-dal vagy levegdvel torténd ismételt
feltoltés eldtt engedje le teljesen a ballont oly médon,
hogy eltévolitja a fecskendat és kinyitja a kapuszelepet.

Ovintézkedés: A ballon leengedése utan ajanlott a
mellékelt fecskendd visszaillesztése a kapuszelepre,
hogy ne injektalhasson véletleniil folyadékot a ballon
lumenébe.

Ovintézkedés: Ha a jobb kamrai nyomasgarbe még
mindig megfigyelhetd, miutan a katéter mar tobb cm
hosszan elhagyta a jobb kamrai nyomas kezdeti
észlelési pontjat, akkor a katéter valésziniileg hurkot
képez a jobb kamraban, ami a katéter megtoréséhez
vagy dsszecsomézodasahoz vezethet (lasd
Szovédmények). Engedje le a ballont, és hizza vissza a
katétert a jobb pitvarba. Ismételten toltse fel a
ballont, és tolja eldre a katétert a pulmonalis
artériaba, ékhelyzetbe, majd engedje le a ballont.

Ovintézkedés: Tillzottan hosszii szakasz bevezetése
esetén a katéter hurkot képezhet, ami megtoréshez
vagy dsszecsomézodashoz vezethet (lasd
Szovédmények). Amennyiben a jobb kamraba valé
belépés nem sikeriil a katéter jobb pitvarba valé
belépési pontjatol szamitott 15 cm-es eldretolasat
kdvetden, akkor eléfordulhat, hogy a katéteren hurok
keletkezett, vagy a katétervég egy nyaki vénaba akadt,
és csak a proximalis szar halad eldre a szivbe. Engedje
le a ballont, és huzza vissza a katétert, amig a 20 cm
jelzés lathatova nem valik. Toltse fel ismét a ballont, és
tolja eldre a katétert.

5 Akatétert lassan, koriilbeliil 2-3 cm hosszan visszahtizva
csokkentse vagy sziintesse meg a jobb pitvarban vagy
kamraban képzddott tobblethosszt vagy hurkot.
Ovintézkedés: A pulmonalis billentyii sériilésének
elkeriilése érdekében a katétert ne hiizza dta
billenty(in, ha a ballon feltoltott allapotban van.

6 Az éknyomads nyomon kovetéséhez sziikséges legkisebb
feltdltési térfogat meghatarozasahoz toltse fel ismét a ballont.
Ha a javasolt legnagyobb térfogatnal (a ballonfeltoltési
kapacitds értékei a Miiszaki adatok tablazatban ldthatdk)
kisebb térfogattal sikeriilt elémi a beékelt helyzetet, akkor a
katétert vissza kell hiizni egy olyan pozicioba, ahol a teljes
feltdItési térfogat hozza létre az éknyomdst.

FIGYELMEZTETES: A pulmonalis artéria
megrepedésének elkeriilése érdekében ne tolja tovabb
a katétert az ékhelyzeten tulra.

Ovintézkedés: A kontaminacié elleni véddhuzat
proximalis Tuohy-Borst adapterének tulzott
megszoritasa zavarhatja a katéter miikodését, mert
dsszenyomhatja és elzarhatja a lumeneket.

7 Mellkasrontgennel ellendrizze a katétervég végsé poziciojat.

Megjegyzés: Kontaminacio elleni védéhuzat hasznalata esetén
hiizza ki a disztalis véget a bevezetdszelep iranyaba. Huzza ki a
katéter kontaminacio elleni védéhuzatanak proximalis végét a
kivant hossziisagra, és rogzitse azt.

Megjegyzés: Leengedés utan a katéter vége a pulmonlis billentyi
felé visszahajolhat, és visszacstiszhat a jobb kamraba, ami a katéter
tijrapozicionalasat teszi sziikség
10.0 A Paceport és pitvar-kamrai Paceport
katéterek pozicionalasa ingerlési célu
felhasznalas esetén
Azingerldszonda bevezetésére vonatkozd dvintézkedéseket és részletes
leirdst olvassa el az ingerldszondakhoz mellékelt hasznalati utasitasban.
Megjegyzés: Ha Chandler transzluminalis kamrai ingerl6szondat
akar bevezetni, akkor a Paceport és a pitvar-kamrai Paceport
katéterek jobb kamrai nyilasanak idedlis pozicidja a trikuszpidalis
billentyiitdl 1-2 cm-rel disztélisan van.




Lépés | Eljaras

1 A katéter bevezetése kbzben ajanlott a disztalis lumen és a
jobb kamrai lumen nyomésénak egyidej(i monitorozasa.

2 Tolja a katétert a pulmondlis artéridba, ékpoziciéba. Engedje le
aballont.

3 A bevezetéssel kapcsolatos részletes utasitasokért tekintse
meg az ingerldszonda (D98100 és D98500 szamu tipusok)

csomagoldsaban talalhatd hasznélati utasitast.

FIGYELMEZTETES: Ha a jobb kamrai nyilas til disztalis helyzethen
van, akkor a szonda tgy léphet ki a jobb kamrai nyilashél, hogy

a jobb kamrai kidramlasi palya felé néz. Ez gyenge kiiszobértékeket,
instabil ingerlést, tovabba a kidramlasi palya és a pulmonalis
billentyii potencialis karosodasat eredményezheti.

Megjegyzés: A jobb kamrai nyilasnal sugarfogo jelzés talalhato a
nyilas elhelyezésének és mellkasrontgennel vagy fluoroszkdpiaval
torténd azonositasanak megkdnnyitése érdekében.

Megjegyzés: A rekeszizom ingerlése is eléfordulhat, mely azonban
enyhithetd, ha 0,5-1 cm-rel tovabbtolja a katétert.

11.0 Utmutaté femoralis bevezetéshez

Ovintézkedés: A Chandler szonda (D98100 tipus) jobb kamrai
kidramlasi palyaba jutasanak lehetdsége miatt a femoralis
bevezetés kizarolag akkor alkalmazhato, ha rovid tavu ingerlésre
van sziikség (pl. katéterezési laboratdriumi beavatkozasok).

Ovintézkedés: A femoralis bevezetés soran a katéter hosszanak a
sziikségesnél nagyobb szakasza maradhat a jobb pitvarban, ami
megnehezitheti az ékhelyzet (elzarddas) elérését a pulmonalis
artériaban.

Ovintézkedés: Femoralis bevezetés esetén a vénaba valé perkutan
belépés soran bizonyos helyzetekben fennall a femoralis artéria
atszurasanak lehetdsége. Megfeleld vénapunkcids eljarast kell
végezni a vena femoralison, beleértve a legbelsé elzaré
vezetdszonda eltavolitasat is, amikor a bevezetdkészlet tiijét
eldretolja a véna iranyaba.

Femordlis megkozelités esetén fluoroszkopids kivetés ajénlott.

+ Akatéternek a vena cava inferiorba vald felvezetése soran a katéter az
ellenoldali vena iliaca lumenébe cstiszhat. Huzza vissza a katétert az
azonos oldali vena iliaca lumenébe, fijja fel a ballont, és hagyja, hogy a
véraram a ballont a vena cava inferiorba vigye.

« Haa katéter nem jut &t a jobb pitvarbdl a jobb kamraba, akkor sziikség
lehet a katétervég helyzetének médositésra. Finoman forgassa el a
katétert, ugyanakkor hizza vissza par centiméterrel. Gondosan jérjon el,
nehogy forgatds kdzben a katéter megtdrjon.

« Haakatéter pozicionldsa nehézségbe iitkozik, akkor bevezethet egy
megfeleld méretd vezetddrotot, és ezdltal merevebhé teheti a katétert.

Ovintézkedés: Az intrakardialis képletek sériilésének elkeriilése
érdekében ne tolja a vezetddrotot a katéter végén tilra. A
vezetddrot hosszu ideig tarté hasznalata esetén né a trombus
kialakulasanak kockazata. Minimalizélja a vezetddrot
hasznélatanak idtartamat. Szivjon ki 2-3 ml mennyiséget a
katéter lumenéhdl, és a vezetddrot eltavolitasa utan kétszer
oblitse at azt.

A Paceport katéter (931F75 tipus) és a pitvar-kamrai Paceport katéter
(991F8 tipus), a Chandler szondak (D98100 tipus) és a pitvari
ingerlszondak (D98500 tipus) fluoroszkopia mellett sikeresen
bevezethetdk a jobb vena femoralison keresztiil. A jellegzetesen rovidebb
jobb kamrai katéterhurok miatt azonban eldfordulhat, hogy a katéter jobb
kamrai (RV) nyildsa és a Chandler szonda (D98100 szam tipus) a szivcstics
helyett a jobb kamrai kidramlasi palya (pulmonalis artéria) felé néz. Ez az
elhelyezkedés karosan befolydsolhatja a hossz( tavd ingerlés stabilitasét.
Emellett a rovidebb katéterhurok sziikségessé teheti a katéter végének
eléretoldsat a pulmonalis artéria periféridja irdnyaba, hogy a katéter jobb
kamrai (RV) nyildsdt a trikuszpidalis billenty(tdl disztalisan tudja
elhelyezni; eléfordulhat, hogy ez dllandé beékelddést vagy az éknyomds
mérésének nehézségét okozza.

Akatéternek a vena cava inferiorba vald felvezetése soran a katéter az
ellenoldali vena iliaca lumenébe csiszhat. Hiizza vissza a katétert az
azonos oldali vena iliaca lumenébe, fijja fel a ballont, és hagyja, hogy a
véréram a ballont a vena cava inferiorba vigye.

Ha a katéter nem jut &t a jobb pitvarbdl a jobb kamréba, akkor sziikség
lehet a katétervég helyzetének médositdsara. Finoman forgassa el a
katétert, ugyanakkor hiizza vissza par centiméterrel. Gondosan jarjon el,
nehogy forgatds kizben a katéter megtorjon.

Ha a katéter poziciondldsa soran nehézségbe iitkdzik, akkor bevezethet egy
megfeleld méret( vezetddratot, és ezaltal merevebbé teheti a katétert.
Ovintézkedés: Az intrakardialis képletek sériilésének elkeriilése
érdekében ne tolja a vezetddrotot a katéter végén tilra. Minél

tovabb hasznalja a vezetddrétot, annal inkabb né a trombus
kialakulasanak kockazata. Minimalizélja a vezet6drot hasznalatanak
id6tartamat; szivjon ki 2-3 ml mennyiséget a katéter lumenébdl, és
a vezetddrot eltavolitasa utan kétszer oblitse at azt.

Megjegyzés: A Chandler szonda jobb kamrai kiaramlasi palyaba
jutasanak lehetdsége miatt a femoralis bevezetés kizardlag akkor
alkalmazhato, ha rovid tavu ingerlésre van sziikség (pl. katéterezési
laboratériumi beavatkozasok).

12.0 Karbantartas és in situ hasznalat

A katéternek csak addig szabad bevezetett éllapotban maradnia, amig azt a
beteg dllapota sziikségessé teszi.

Ovintézkedés: A szovédmények eléfordulasa jelentésen nd, haa
katétert tobb mint 72 6ran at nem tavolitjak el a beteghél.

12.1  Akatétercsiics helyzete

Tartsa a katéter csticsét a pulmonalis artéria egy fdagaban centrélisan, a
tiidok hilusanak kozelében. Ne tolja a csticsot tdlzottan a periféria felé. A
katétercsticsot ott kell tartani, ahol a teljes vagy a kozel teljes felftjasi
térfogatra sziikség van az ékhelyzet kialakitasahoz. A katétercstics a ballon
felfijasa kozben a periféria felé vandorol.

12.2  Akatétervég vandorlasa

Szamitson a katétervég spontan vandorldsara a pulmonalis dgy periféridja
felé. A katétervég helyzetének ellendrzése érdekében folyamatosan
monitorozza a disztalis lumen nyomdsét. Ha a ballon leengedett &llapotaban
is éknyomas figyelhetd meg, hiizza vissza a katétert. A hosszd ideig tartd
okkluzid, vagy az émek a ballon ismételt felfdjésabol szdrmaz tulzott
kitdgitdsa sériilést okozhat.

A katétervég spontdn elvandorldsa a tiidg periféridja felé kardiopulmonélis
bypass alatt fordul eld. Megfontolandd a katéter részleges visszahtizésa
(3-5 cm) kdzvetleniil a bypass elinditasa eldtt, mivel az csokkentheti a
disztlis elvandorlast, és megeldzheti a katéter dllandé beékelddését a
bypasst kovetden. A bypass ledllitdsa utdn sziikségessé valhat a katéter
Gjrapozicionaldsa. Ellendrizze a disztalis pulmondlis artérids nyomdsgdrbét a
ballon felftjdsa eltt.

Ovintézkedés: Az id6 mulasaval a katétervég a pulmonalis agy
perifériaja felé vandorolhat, és beékel6dhet egy kisebb érbe. A hosszi
idtartamu elzarddas, vagy az érnek a ballon ismételt felfiijasabol
szarmazo tulzott kitagitasa sériilést okozhat (lasd: Szovédmények).

A pulmonélis artéria nyomésat folyamatosan monitorozni kell oly modon,
hogy a riasztas paramétereit a fiziol6gids véltozasok és a spontén heékelddés
detektdldsdra egyarant bedllitja.

12.3  Aballon feltoltése és az éknyomas mérése

A ballon ismételt feltdltését fokozatosan, a nyomds monitorozasa mellett
végezze. A feltdltést rendszerint az ellendllas novekedésének érzése kiséri. Ha
nem tapasztal ellendlldst, feltételezhetd, hogy a ballon megrepedt. Ez
esetben azonnal hagyja abba a feltoltést. A katéter még hasznalhato
hemodinamikai monitorozdsra, azonban tegyen dvintézkedéseket annak
elkeriilése érdekében, hogy a ballon lumenébe levegd vagy folyadék jusson.
Akatéter szokdsos hasznélata kbzben tartsa a feltdltéfecskend6t a
kapuszelephez csatlakoztatva, igy megeldzheti, hogy véletleniil folyadék
injektalddjon a ballon feltgltlumenébe.

Csak akkor mérje meg az éknyomést, ha sziikséges, és ha a katétervég
pozicidja megfeleld (Isd feljebb). Kerilje az éknyomés elérése érdekében
végzett elhizddo miiveleteket, és korlatozza a lehetd legrdvidebb idére a
beékelt allapotot (két Iégzési ciklusra vagy 10-15 mésodpercre), kiiléndsen
pulmondlis hipertonidban szenvedd betegeknél. Ha nehézségekbe iitkdzik,
ne folytassa az éknyomasméréseket. Egyes betegeknél a pulmondlis artéria
végdiasztolés nyomdsa gyakran helyettesitheti a pulmondlis artérids
€knyomast, ha a nyomdsértékek kozel azonosak, sziikségtelenné téve az
ismételt ballonfeltdltést.

12.4  Acstics spontan ékelddése

A katéter elvandorolhat a disztalis pulmonalis artériaba, és eléfordulhat a
cstics spontan ékelddése. Ennek a szovodménynek az elkeriilése érdekében a
pulmondlis artérids nyomast folyamatosan monitorozni kell
nyomasétalakitoval és kijelz6 monitorral.

Az eloretolast soha ne erdltesse, ha ellendllasha iitkozik.

12.5  Atjarhatésag

Minden, a nyomdas monitorozasahoz hasznalt lument fel kell télteni steril,
heparinizalt fizioldgids séoldattal (pl. 500 ml sdoldatban feloldott 500 NE
heparinnal), és féloranként legalabb egyszer &t kel dbliteni, vagy folyamatos,
lassti infundalassal kell oblitést végezni. Ha nem atjarhatd, amennyiben az

12.6 Altalanos

Tartsa dtjarhatd dllapotban a nyomdsmonitorozd lumeneket id6kozonként
ismétlddd oblitéssel, heparinizalt fizioldgids sdoldat folyamatos, lassu
infuzidjaval vagy heparinzarral a mellékelt injekcids kupakok és heparinizalt
fizioldgids sdoldat hasznalatéval. Nem javasolt viszkozus oldatok (pl. teljes
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vér vagy albumin) infiiziéja, mivel dramlasuk tdl lassu, és elzérhatjék a
katéterlument.

Az injekcids kupakok haszndlatdhoz:

Lépés
1 Mindig fertétlenitse az injekcids kupakot, miel6tt a fecskendén

16v6 tit beleszirja (Iasd Szovédmények).

2 Kis bels atmérdji tiit (22 G [0,7 mm] vagy kisebb) hasznaljon

azinjekcids kupak dtsztrasara és az azon keresztiili

injektaldsra.

Eljaras

FIGYELMEZTETES: A pulmonalis artéria kirepedésének elkeriilése
érdekében soha ne oblitse at a katétert, ha a ballon beékelodott a
pulmonlis artéridba.

Rendszeres id6kozonként ellendrizze az intravénds vezetékeket, a
nyomasvezetékeket és a transzducereket, hogy ne legyen benniik levegd.
Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csatlakozdvezetékek és a zardcsapok
szorosan illeszkednek.

13.0 Perctérfogatmérés

A perctérfogat termodiltcival torténd meghatarozasahoz ismert hdmérsékleti
és mennyiséq(i steril oldatot kel a jobb pitvarba vagy a vena cava lumenébe
fecskendezni, majd a pulmondlis artéridban elhelyezett katétertermisztor
segitségével mémi a vér hémérsékletének véltozasat. A perctérfogat forditottan
aranyos az eredményiil kapott gorbe alatti integrélt teriilettel. Errl a
mddszerrdl kimutattak, hogy jol korreldl a perctérfogat meghatdrozasara
hasznélatos direkt Fick-médszerrel és a festékhigitésos eljérassal.

A perctérfogat-meghatdrozashoz hasznélt termodilticids katéterekre
vonatkozd specifikus utasitésokat lasd a megfeleld perctérfogat-szamitogép
hasznélati utasitdséban. Az indikdtor hdatadasanak korrigalasahoz korrekcids

térfogatdnak és hdmérsékletének, valamint a katéter méreteinek a
fiiggvénye. A miiszaki adatokat tartalmazé részben felsorolt szamitdsi
dllandok meghatdrozésa in vitro tortént.

14.0 Magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos informacio

@ MR-kdrnyezetben nem biztonsagos

A Swan-Ganz eszkdz haszndlata MR-kdrnyezetben nem biztonségos, mivel
fémkomponenseket is tartalmaz. Ezek RF hatdséra MRI-krnyezetben
felmelegednek, igy az eszkoz veszélyt jelent minden MRI-kdrnyezetben.

15.0 Szovédmények

Azinvaziv eljarésok bizonyos kockdzatot jelentenek a betegekre nézve. Béra
stilyos szovédmények viszonylag ritkak, felhivjuk az orvos figyelmét, hogy
miel6tt a katéter hasznélatarél dont, vegye figyelembe a lehetséges
elénydket a lehetséges szovodményekkel dsszevetve.

A bevezetési eljérdsokat, a betegadatok szerzésére hasznalt katéter
hasznélatdnak médszereit és a szévédmények el6forduldsi gyakorisdgat az
irodalom kelld alapossaggal ismerteti.

Ezeknek az utasitasoknak a szigorti betartdsa és a kockazatok pontos
ismerete csokkenti a szovédmények elGforduldsat.

A szdmos ismert szovédmény kozé tartozik:

15.1 A pulmonalis artéria perforacidja

A pulmonélis artéria haldlos kimenetel(i megrepedésének kialakuldsahoz
hozzéjéruld faktorok a kdvetkezdk: pulmonalis hipertdnia, elérehaladott kor,
hipotermidban és véralvadasgétldssal végrehajtott szivmiitét, a katétercstics
disztalis vandorlasa, arteriovendzus fisztula képzddése és egyéb értraumak.
Rendkiviili 6vatossaggal végzendd emiatt a pulmonalis artérias
éknyomas mérése pulmonalis hipertdniaban szenvedé betegeknél.
A ballont minden betegnél legfeljebb két Iégzési ciklusig vagy
10-15 seconds ideig szabad feltdltott allapotban tartani.

A katétervég centralis, a tiidé hilusahoz kozeli elhelyezése
megeldzheti a pulmonalis artéria perforaciéjat.

15.2  Pulmonalis infarktus

A spontén ékelddéssel, [égembdlidval és tromboembdlidval jard
csticselvandorlas pulmondlis artérids infarktust eredményezhet.

15.3  Szivritmuszavarok

Eléfordulhatnak aritmidk a bevezetés és visszahtizas soran, illetve akozben,
hogy a csticsot Gjrapoziciondlja a pulmondlis artéridhél a jobb kamraba, de
ezek az aritmidk dltaldban dtmeneti jellegiiek, és spontan megsziinnek. Mig



az idd el6tti kamrai dsszehtizddas a leggyakrabban megfigyelhetd aritmia,
kamrai tachycardidrdl és pitvari, illetve kamrai fibrillaciérél is beszamoltak
mér. EKG-monitorozds, valamint szivritmus-szabalyozo gydgyszerek és
defibrillald késziilék azonnali rendelkezésre llsa javasolt. Mérlegelni kell
profilaktikus lidokain haszndlatat a katéterezés soran fellépd kamrai aritmiak
el6forduldsi gyakorisaganak csokkentésére.

154 Osszecsomézodas

Beszdmoldk szerint a flexibilis katétereken csomok alakulhatnak ki,
leggyakrabban azéltal, hogy hurkot képeznek a jobb kamrdban. Bizonyos
esetekben a csomdk kioldhatok megfeleld vezetddrot bevezetésével és a
katéter fluoroszképia mellett torténd igazitésaval. Ha a csomdba nem szorult
intrakardialis struktdra, akkor az finoman megszorithatd, a katéter pedig
visszahtizhatd a bevezetési helyen &t.

15.5 Szepszis/fertdzés

Kontamindcid és kolonizdcid eredet( pozitiv katétercstcs-tenyésztésekrdl,
valamint a jobb szivfélben Iévd szeptikus és aszeptikus vegetdcio
eldforduldsardl szamoltak be. A magasabb szeptikémids és bakterémids
kockdzat dsszefiiggésbe hozhatd vérvétellel, folyadékok infdzidjéval,
valamint a katéterrel kapcsolatos trombdzissal. A fertdzés kizarasa érdekében
megeldz6 1épéseket kell tenni.

15.6  Egyéb szovédmények

Az egyéb szovédmények kozé tartoznak a kdvetkezdk: jobb Tawara-szar-blokk
és teljes szivblokk, a trikuszpidalis és a pulmondlis billenty(ik karosodasa,
Iégmell, trombozis, vérveszteség, a sziv szerkezetének/faldnak sériilése vagy
kdrosoddsa, hematéma, emboélia, anafilaxia, a szivszovet/-artéria égése.
Ezenfeliil latexindukalt allergids reakcidkat is leirtak mér. Az orvosnak

azonositania kell a latexérzékeny betegeket, és fel kell készilnie az allergids
reakcidk gyors kezelésére.

Ajelen orvostechnikai eszkdzre vonatkozo Summary of Safety and Clinical
Performance (Biztonsagossag és klinikai teljesitdképesséq dsszefoglalasa,
SSCP) cim( dokumentum a https://meddeviceinfo.edwards.com/ webhelyen
érhetd el. Az Eudamed (Orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbdzisa)
elinduldsa utdn az orvostechnikai eszkdz SSCP dokumentumét megtaldlhatja
az alabbi weboldalon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Afelhasznaléknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell minden silyos
incidenst a gyart, valamint annak a tagéllamnak az illetékes hatdsaga felé,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg él.

15.7  Hosszi tavi monitorozds

A katéterezés id6tartama a beteg klinikai dllapota dltal megkivant minimum
legyen, mivel a tromboembélids és infekciés szovédmények kockazata az
idével emelkedik. A szovédmények el6forduldsa jelentdsen nd, ha a katétert
tobb mint 72 drén &t nem tavolitjak el a betegbdl. Profilaktikus szisztémas
véralvadasgatlas és antibiotikus védelem megfontolandd, amikor hosszd tévi
(azaz 48 orén tili) katéterezés sziikséges, valamint az olyan esetekben, ahol
fokozott vérrogképzddési vagy infekcids veszély dll fenn.

16.0 Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag tartalma steril és nem pirogén.
Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne sterilizalja djra.

A csomagoldst tgy tervezték, hogy megdvja a katétert az dsszenyomadastol
ésaballont a levegdvel vald érintkezésétdl. Eppen ezért ajanlott, hogy a
katéter a felhasznaldsig a csomagoldsban maradjon.

17.0 Tarolasi koriilmények
Hiivds, szaraz helyen tartand.

18.0 Uzemeltetési koriilmények / hasznalati
kornyezet

Rendeltetése, hogy az emberi test fizioldgiai kbriillményei kozott, ellendrzott
klinikai kérnyezetben mdkadjén.

19.0 Tarolasiido

A térolasi idé minden csomagon fel van tiintetve. A lejarati iddn tali tarolds

vagy hasznélat a termék karosodasat eredményezheti, és betegséghez vagy
nemkivénatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkoz nem
az eredetileg tervezett modon mékadik.

20.0 Miiszaki segitségnyiijtas

Miszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a
kovetkezd telefonszdmon — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251

21.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett a beteggel — kezelje bioldgiailag veszélyes
hulladékként. A kérhdzi irdnyelveknek és a helyi szabalyozasnak megfeleléen
drtalmatlanitsa.

A folyamatos termékfejlesztés miatt az drak, a miszaki adatok és az egyes
tipusok kereskedelmi forgalmazdsa minden eldzetes értesités nélkil
megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté jelmagyarazatot.
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22.0 Aballonos véggel rendelkezé pulmonalis artérids katéterek biztonsagos hasznalatara vonatkozo iranyelvek dsszefoglalasa

1. Tartsa a katéter végét a pulmonlis artéria egy féagaban centralisan:
« Abevezetés sordn toltse fel a ballont teljesen az ajanlott térfogatra (1,5 ml), és tolja el6re a katétert ékhelyzetbe a pulmonélis artéridban. Engedje le a ballont.

+ Akatétert lassan, 2-3 cm hosszan visszahtizva csokkentse vagy sziintesse meg a jobb pitvarban vagy kamréban képzddatt tobblethosszt vagy hurkot.
« Netolja a katétervéget tilzottan periférids irdnyba. Idedlis esetben a katétervég a tiiddk hilusa kdzelében helyezkedik el. Ne feledje, a ballon feltdltése kozben a véq a tiiddk periféridja felé vandorol. Ezért a feltdltés eldtti centrélis

elhelyezkedés fontos.

+ Mindig olyan pozicidban tartsa a véget, ahol az éknyomas eléréséhez a teljes vagy majdnem teljes (1,0-1,5 ml) feltoltési térfogatra sziikség van.

2. Szamitson a katétervég spontan vandorlasara a pulmonalis agy periféridja felé:
« Tévolitsa el a feleslegesen bejuttatott katéterszakaszokat és -hurkokat a jobb pitvarbdl és kamrabol a bevezetés soran, hogy megeldzze az ezt kbvetd periférids elvandorlast (asd 1. pont).

« Folyamatosan monitorozza a disztalis vég nyomésat, hogy meggydzédhessen arrdl, a katéter nem ékelddott be véletleniil leeresztett ballonnal (ez pulmonalis infarktushoz vezethet).

+ Naponta ellendrizze a katéter poziciojat mellkasrontgennel, hogy észlelhesse a periférids pozicionalddast. Ha az elvandorlds megtortént, hiizza vissza a katétert kozponti helyzetbe a pulmonalis artéridba. Ekozben figyeljen rd, hogy

ne szennyezGdjon be a bevezetési hely.

A katétervég spontan elvandorldsa a tiidd periféridja felé kardiopulmonalis bypass alatt fordul eld. Megfontolandd a katéter részleges visszahtizasa (3—5 cm) kozvetleniil a bypass elinditdsa el6tt, mivel az csokkentheti a disztalis

elvandorldst, és megeldzheti a katéter &llandd beékel6dését a bypasst kovetden. A bypass ledllitésa utdn sziikségessé vélhat a katéter djrapoziciondldsa. Ellendrizze a disztalis pulmonalis artérids nyomasgdrbét a hallon feltdltése eldtt.

3. Aballon feltoltése soran legyen koriiltekint6:

+ Haelérte az ékhelyzetet 1,0 ml térfogatnal kisebb térfogatndl, akkor hiizza vissza a katétert olyan helyzetbe, melyben a teljes vagy kozel teljes feltdltési térfogat (1,0-1,5 ml) eredményezi az éknyomésgorbét.
« Ellendrizze a disztalis nyomésgarbét a ballon feltdltése eldtt. Ha a gdrbe kis amplitiddju vagy eltorzult, akkor ne toltse fel a ballont. Eléfordulhat, hogy a katéter beékelddott leeresztett ballon mellett. Ellendrizze a katéter poziciojat.

+Amikor a ballont djra feltdlti az éknyomas feljegyzése céljébdl, a feltdltéanyagot (CO, vagy levegd) lassan adagolja, és folyamatosan monitorozza a pulmonalis artérids nyomasgérbét. Azonnal hagyja abba a feltdltést, ha a pulmonalis
artéria gorbéje a pulmondlis artéria éknyomdsara valt &t. Tavolitsa el a fecskendét, hogy a ballon gyorsan leengedjen, majd illessze vissza a fecskendét a hallon lumenéhez. Soha ne hasznéljon levegét a ballon feltltésére olyan esetben,
amikor a levegd bekeriilhet az artérids keringésbe (Idsd Bevezetési eljaras).

+ Netdltse fel a ballont a katéter szardra nyomtatott legnagyobb térfogatnal (1,5 ml) nagyobb térfogatra. Hasznélja a katéterhez biztositott, korltozott térfogat fecskenddt.
+ Ne haszndljon folyadékot a ballon feltdltésére, mivel el6fordulhat, hogy nem tudja majd eltévolitani, és meggatolhatja a ballon leengedését.

« Tartsa a fecskenddt a katéter ballonlumenéhez csatlakoztatva, hogy ne injektélhasson véletleniil folyadékot a ballonba.

Csak akkor hozzon létre a pulmonlis artéria elzarasaval jard ,éknyomast”, amikor arra sziikség van:

+ Haa pulmondlis artéria diasztolés (PAD) és ékhelyzeti (PAW) nyomadsa kdzel azonos, akkor a ballon beékelése nem feltétleniil sziikséges: mérje a PAD nyomadst a PAW helyett egészen addig, amig a beteg szivritmusa, vérnyomdsa,
perctérfogata és klinikai dllapota stabil marad. Azonban a pulmonalis artéridk és pulmonalis véndk ténusanak valtozasaval jar6 dllapotok esetén (azaz szepszis, akut [égzési elégtelenség vagy sokk esetén) a PAD és az,éknyomds” kozotti
kapcsolat valtozhat a beteg Klinikai &llapotval. Ekkor a PAW mérésére lehet sziikség.

+ Korlatozza a lehetd legrovidebb iddre a,beékelt” &llapotot (két Iégzési ciklus id6tartamra, vagy 10—15 mdsodpercre), kiilondsen pulmonalis hiperténidban szenvedd betegeknél.
+ Keriilje az éknyomés elérése érdekében végzett elhiz6dé mandvereket. Ha nehézségekbe iitkozik, mondjon le a, beékelésrdl”.
+ Soha ne dblitse &t a katétert, ha a ballon beékeldddtt a pulmonélis artéridba.

A pulmondlis artéria megrepedésének vagy perforacidjanak legmagasabb kockazataval pulmonalis hipertoniaban szenvedd idds betegek esetén kell szamolni. Ezek a betegek tobbnyire olyan idds személyek, akik
véralvaddsgatldssal és hipotermiaban végzett szivmitéten esnek dt. Ha a katéter vége proximalisan, a tiid6k hilusa kozelében helyezkedik el, az csokkentheti a pulmondlis artéria perforaciojanak el6forduldsat.
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Tipus Javallatok Szondabevezetés Ingerldszonda

931F75 Ideiglenes kamrai ingerlés, folyadékadds Kamra D98100
991F8 Ideiglenes Pitvar és kamra D98500
Pitvar-kamrai ingerlés D98100
Csak ideiglenes pitvari ingerlés Pitvar D98500
Csak ideiglenes kamrai ingerlés Kamra D98100

Folyadékadds

Szamitasi allandok

780F75M
Tipus 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Injektatum hom. (°C) Térfogat (ml) Szamitasi allandok (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
Szamitasi llandok* a (0-Set+ injektalorendszerhez
Hideg injektatum
6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
Szobahdmérsékletii injektatum
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

*3 mlinjektatum addsa nem javasolt.

= (1,08)G(60)(Y,

Megjeqgyzés: Az oximetrids katéterekre ugyanazok a szamitasi allandok vonatkoznak, mint a Swan-Ganz VIP katéterre.
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Miiszaki adatok

Swan-Ganz Paceport katéter Pitvar-kamrai Paceport Oximetrias katéter Oximetrias Paceport katéter VIP oximetrids katéter
termodilucids katéter (931F75 tipus) katéter (991F8 tipus) 631F55N** 780F75M 782F75M
Hasznos hossz (cm) 110 110 75 110 110
A katétertest mérete Fr-ben 7,5Fr (2,5 mm) 8Fr(2,7mm) 55Fr(1,8mm) 7,5Fr (2,5 mm) 7,5Fr (2,5 mm)
Atest szine Fehér Sérga Sérga
Ballonfeltdltési kapacitas (ml-C0,) 15 15 0,7 15 15
Afeltoltdtt ballon dtmérdje Ballon (mm) 13 13 8 13 13
Az ajanlott legkisebb méret a bevezetéhdz 8,5Fr (2,8 mm) 9Fr(3,0mm) 6,5Fr(2,2mm) 8,5Fr (2,8 mm) 8,5Fr(2,8mm)
Tavolsdg a disztalis végtdl (cm)
Termisztor - - 15 4 4
Jobb pitvari (RA) nyilds - 27 - - -
Jobb kamrai (RV) nyilds 19 19 - 19 -
Proximalis injektatumnyilas 30 30 15 30 30
VIP infdziés nyilas - - - - 3
Lumentérfogat (ml)
Proximalis injektatum 0,89 0,70 0,51 - -
Disztalis 0,88 0,93 0,49 - -
Jobb pitvari (RA) lumen - 1,07 - - -
Jobb kamrai (RV) lumen - 1,13 - - -
szonda nélkiil 1,10 - - - -
csatlakoztatott T-B adapterrel
és a szonddval alumenben 0,88 - - - -
Infdziés sebességek* (ml/perc)
Disztalis 5 6 3 6 6
Proximalis injektatum 12 8 4 9 8
Jobb pitvari ingerlés/infiizié
szonddval - 1 - - -
szonda nélkiil - 15 - - -
Jobb kamrai ingerlés/infuzio
szonddval 0,5 1 - - -
szonda nélkiil n 1 - 13 -
VIP lumen - - - - 14

Infdzids sebesség* (ml/perc) DgyW-vel
Jobb kamrai (RV) lumen

szonda nélkiil 3 - - - -
csatlakoztatott T-B adapterrel
ésa szondaval a lumenben 0,2 - - - _
Sugarfogd jelolés ajobb kamrai nyilas ajobb pitvari és a jobb - - -
disztélis szegélyénél kamrai nyilasnal
Kompatibilis vezetddrot dtmérdje
Disztalis lumen 0,025" 0,018" 0,012" 0,025" 0,025"
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Proximalis injektatumlumen 0,035" - - - -
(0,89 mm)
Jobb kamrai (RV) lumen 0,035" 0,028" - - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
Jobb pitvari (RA) lumen - 0,028" - - -
(0,71 mm)

Frekvenciavalasz
Torzulds 10 Hz-en <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Disztélis lumen

Teljes katéterérzékelés- funkcid - - - 0,5% 0,5%

A megadott termékjellemzdk mindegyike névleges érték.

* Szobahdmérsékletii fizioldgids sooldatot hasznalva, 1 m-rel a bevezetés helye felett, gravitécios csepegtetéssel. A sebességek atlagos értékeket jeloInek. Vérkészitmények adésa és parenterdlis taplaldsi megoldasok kivitelezése nem ajénlott a
jobb kamrai lumenen keresztiil, ha a jobb kamrai lument a Chandler féle transzluminalis kamrai ingerldszonda bevezetésére fogja hasznalni. Minden Edwards oximetrids katéter — a fekete oximetrids csatlakozéval rendelkezdk kivételével —
kompatibilis az Edwards optikai modulokkal. Azok a tipusok, melyek jelzése ,M"-re végzddik, a Philips optikai modulokkal is kompatibilisek. A Philips monitorokkal végzett in vivo kalibraciéhoz sziikséges katéterfaktor az optikai csatlakozd
tetején talalhato.

** Azokban a helyzetekben, ahol a bevezetési hely vagy a beteg testfelépitése nagyobb bevezetési hosszt igényel, hosszabb katétertipust vagy nagyobb méretkategdriaji bevezet6t kell valasztani.

n



Swan-Ganz

Cewnik Paceport do termodylugji: 931F75

Cewnik Paceport do termodyludji
przedsionkowo-komorowej (A-V): 991F8

Cewnik oksymetryczny do termodylugji: 631F55N

Cewnik oksymetryczny Paceport do termodylugji: 780F75M
Cewnik oksymetryczny VIP do termodylucji: 782F75M

Nie wszystkie wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga podlega¢
licencji zgodnie z prawem kanadyjskim lub by¢ dopuszczone do sprzedazy
w danym kraju.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje
uzycia, poniewaz zawiera ona ostrzezenia, Srodki
ostroznosci oraz informacje na temat zagrozen
resztkowych dotyczace tego wyrobu medycznego.

Model 931F75 zostat przedstawiony na Rysunek 1 na stronie 148. Model
780F75M zostat przedstawiony na Rysunek 2 na stronie 149. Wymienione
powyzej modele zawieraja niektdre, ale nie wszystkie przedstawione funkcje.

PRZESTROGA: Niniejszy produkt zawiera lateks
naturalny, ktéry moze powodowac reakcje
alergiczne.

Wytacznie do jednorazowego uzytku

Cewnik Paceport do termodyluji (TD). Patrz Rysunek 2 na stronie 149 i
Rysunek 3 na stronie 150. Rysunek 1 na stronie 148, Rysunek 3 na stronie 150
oraz Rysunek 4 na stronie 151. Cewnik oksymetryczny do termodylugji:
nalezy zapoznac sie z Rysunek 2 na stronie 149 i Rysunek 4 na stronie 151.

1.0 Opis

Wyréb jest stosowany przez fachowy personel medyczny przeszkolony

w zakresie bezpiecznego stosowania inwazyjnych technik
hemodynamicznych oraz klinicznego stosowania cewnikéw tetnic ptucnych
zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w danych placéwkach.

Wprowadzane do tetnicy ptucnej zgodnie z kierunkiem przeptywu krwi
cewniki Swan-Ganz stuza do monitorowania cisnieri hemodynamicznych.
Podczas stosowania ze zgodnym monitorem hemodynamicznym i akcesoriami
dystalny (tetnica ptucna) port na cewnikach Swan-Ganz umozliwia pobieranie
probek mieszanej krwi zylnej w celu oceny rownowagi transportu tlenu oraz
obliczania pochodnych parametrw, takich jak zuzycie tlenu, wspétczynnik
wykorzystania tlenu i wielkos¢ przecieku wewnatrzptucnego.

Cewnik wewnatrznaczyniowy jest wprowadzany przez zyte centralng do
prawej strony serca, a nastepnie jest wsuwany w strone tetnicy ptucnej.
Cewnik moze by¢ wprowadzany przez wewnetrzng zyte szyjna, udowa,
przedtokciowa i ramienna. Czesci ciata majace stycznosc z cewnikiem to
przedsionek, komory, tetnica ptucna i ukfad krazenia.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna, zweryfikowano
w serii wszechstronnych testéw, potwierdzajac bezpieczeristwo stosowania
i dziatanie wyrobu, jesli jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem

i zatwierdzong instrukca uzycia.

Ten wyréb jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych w stanie
krytycznym lub pacjentow chirurgicznych. Do tej pory nie sprawdzono jeszcze
dziatania wyrobu w populacji pediatrycznej ani u kobiet bedacych w ciazy lub
okresie laktacji.

1.1 Model 931F75

Cewnik Swan-Ganz Paceport do termodylugji (model 931F75) umozliwia
wprowadzenie i umiejscowienie sondy Chandler do przeznaczyniowej
stymulaji komorowej (model D98100). Cewniki Swan-Ganz Paceport do
termodylucji (model 931F75) stuza do stosowania u pacjentow wymagajacych
monitorowania funkgji hemodynamicznych, u ktdrych oczekiwana jest
koniecznos¢ przeprowadzenia tymczasowej stymulacji przezzylnej serca.

Przeznaczony dla prawej komory (RV) kanat cewnika oksymetrycznego
Paceport (model 931F75) koriczy sie w odlegtosci 19 cm od koricowki i stuzy
do wprowadzania sondy Chandler (model D98100) do przeznaczyniowej
stymulacji komorowej do prawej komory, gdy koricéwka cewnika znajduje sie
w tetnicy ptucnej. Gdy sonda do stymulagji nie jest wprowadzana

(w przypadku modelu 931F75), kanat RV mozna wykorzystac do podawania
roztwordw w postaci wlewéw. Kanat proksymalny moze stuzy¢ do
monitorowania ci$nienia oraz wstrzykiwania bolusa w celu okreslenia
pojemnosc minutowej serca technika termodylugji.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E,
Chandler, C0-Set, CO-Set-+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan,
Swan-Ganz oraz VIP sa znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences.
Wszystkie pozostate znaki towarowe s3 wtasnoscia odpowiednich whascicieli.

1.2 Model 991F8

Cewnik Swan-Ganz Paceport do termodylugji przedsionkowo-
komorowej (model 991F8) umozliwia wprowadzenie

i umiejscowienie sondy Chandler do przeznaczyniowej stymulagji
komorowej (model D98100) oraz sondy Flex-Tip do stymulacji
przedsionka (model D98500).

Kanat cewnika Paceport do termodylucji przedsionkowo-komorowej (model
991F8) przeznaczony do prawej komory (RV), ktdry koriczy sie 19 cm od
koricdwki, stuzy do wprowadzania modelu D98100 sondy Chandler do
przeznaczyniowej stymulacji komorowej do prawej komory, gdy koricéwka
cewnika znajduje sie w tetnicy ptucnej. Kanat przeznaczony do prawego
przedsionka (RA), ktéry koriczy sie 30 cm od koricéwki, stuzy do
wprowadzania modelu D98500 sondy Flex-Tip do przeznaczyniowej
stymulacji przedsionka do prawego przedsionka, gdy koricowka cewnika
znajduje sie w tetnicy ptucnej. Gdy sondy do stymulacji nie s3 wprowadzane
(w przypadku modelu 991F8), kanaty komorowe i przedsionkowe mozna
wykorzystac do monitorowania cisnienia w prawej komorze lub w prawym
przedsionku albo do podawania roztworéw w postaci wlewdw.

1.3 Modele 631F55N, 780F75M, 782F75M

Cewniki oksymetryczne do termodylucji Swan-Ganz, model 631F55N,
pozwalaja na monitorowanie pojemnosci minutowej serca oraz ciagte
monitorowanie saturacji tienem mieszanej krwi zylnej. Cewniki oksymetryczne
do termodylucji Swan-Ganz VIP, modele 782F75M, pozwalaja na
monitorowanie pojemnosci minutowej serca i zapewniaja dodatkowy kanat
VIP, ktéry umozliwia ciagty wlew. Kanat VIP koriczy sie przy porcie
zlokalizowanym 31 cm od koricowki dystalnej. Kanat VIP zapewnia bezposredni
dostep do prawego przedsionka serca lub zyly gtéwnej i umozliwia ciagty wlew
roztwordw, monitorowanie cisnienia lub pobieranie probek krwi.

Cewnik oksymetryczny Swan-Ganz Paceport do termodylucji, model
780F75M, jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw wymagajacych
monitorowania funkcji hemodynamicznych, gdy spodziewana jest
tymczasowa stymulacja przezzylna. Przeznaczony dla prawej komory (RV)
kanat cewnika oksymetrycznego Paceport koriczy sie w odlegtosci 19 cm od
koricowki i stuzy do wprowadzania do prawej komory sondy Chandler (model
D98100) do przeznaczyniowej stymulacji komorowej, gdy koricéwka cewnika
znajduje sie w tetnicy ptucnej. Jesli nie wprowadzono sondy do stymulagji,
kanatu prawej komory mozna uzywac do monitorowania cisnienia prawej
komory lub infuzji roztwordw.

Saturacje tlenem mieszanej krwi zylnej monitoruje sie metoda Swiattowodowej
spektrofotometrii w Swietle odbitym. llos¢ Swiatta pochtonietego, zatamanego
i odbitego zalezy od stosunku ilosci hemoglobiny wysyconej tlenem do
pozbawionej tlenu we krwi. Kanat oksymetryczny koriczy sie na koricéwce
dystalnej. Kanat ten zawiera widkna przesytajace Swiatto do tetnicy ptucnej

w celu pomiaru saturacji tlenem mieszanej krwi zylnej. Proksymalny kanat do
iniekdji koriczy sie przy porcie znajdujacym sie w odlegfosci 30 cm od koricowki
dystalnej w przypadku modeli 780F75M oraz 782F75M, natomiast

w przypadku modelu 631F55N koriczy sie w odlegtosci 15 cm. Po umieszczeniu
koricéwki dystalnej w tetnicy ptucnej proksymalny port do iniekgji znajduje sie
w prawym przedsionku lub zyle gtéwnej, co pozwala na iniekcje bolusa stuzaca
do pomiaru pojemnosci minutowej serca, monitorowanie cisnienia w prawym
przedsionku, pobieranie probek krwi lub infuzje roztwordw.

2.0 Przeznaczenie

Cewniki Swan-Ganz s to cewniki wprowadzane do tetnicy ptucnej

i przeznaczone do krétkoterminowego stosowania w centralnym ukfadzie
krazenia u pacjentow wymagajacych wewnatrzsercowego monitorowania
funkji hemodynamicznych, pobierania probek krwi oraz podawania
roztworéw w postaci wlewéw. Podczas stosowania z sonda do stymulagji
cewniki Paceport moga zapewnia¢ tymczasowa stymulacje przezzylna.
Podczas stosowania ze zgodna platforma monitorowania i akcesoriami
cewniki Swan-Ganz zapewniaja wszechstronny profil hemodynamiczny
utatwiajacy lekarzom ocene funkcji sercowo-naczyniowej i podejmowanie
odpowiednich decyzji dotyczacych leczenia.

3.0 Wskazania

Cewniki Swan-Ganz s3 to narzedzia diagnostyczne i monitorujace, ktdre stuza
do monitorowania funkcji hemodynamicznych pacjentéw dorostych w stanie
krytycznym, w tym miedzy innymi pacjentéw po powaznym zabiegu
chirurgicznym, urazie, posocznicy, oparzeniach lub z choroba ptuc,
niewydolnoscia ptuc, chorobg serca, w tym niewydolnoscia serca.

4.0 Przeciwwskazania

Produkty te zawieraja elementy metalowe. NIE uzywac w Srodowisku
rezonansu magnetycznego (MR).

Zastosowania cewnika z ptywajacym balonem nie nalezy rozwazac u pagjentéw
Znawracajaca posocznica lub hiperkoagulopatia, w ktdrych to stanach na
cewniku mogtaby utworzy¢ sie kolonia bakteryjna lub zakrzep niebakteryjny.

5.0 Ostrzezenia

Nie ma zadnych bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania
cewnikow do tetnicy ptucnej wprowadzanych zgodnie z kierunkiem
przeptywu krwi. Tym niemniej podczas zaktadania cewnika
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u pacjenta z blokiem lewej odnogi peczka Hisa moze dojs¢ do
rozwinigcia bloku prawej odnogi peczka Hisa prowadzacego do
catkowitego bloku serca. U takich pacjentow nalezy zapewni¢
natychmiastowy dostep do trybéw tymczasowej stymulagji serca.

Podczas przeprowadzania cewnika zaleca si¢ stosowanie
monitorowania elektrokardiograficznego. Jest ono szczegdlnie
istotne w przypadku ktdregokolwiek z ponizszych stanow:

« catkowity blok lewej odnogi peczka Hisa, w przypadku ktérego
ryzyko wystapienia catkowitego bloku serca jest nieco
podwyzszone;

« zespot Wolffa-Parkinsona-Whitea lub zespét Ebsteina, przy
ktorych istnieje ryzyko wystapienia tachyarytmii.

Nie nalezy modyfikowac ani zmienia¢ produktu w zaden sposéb.

Zmiany lub modyfikacje moga wptywac na dziatanie produktu.

Nie wolno napetniac balonu powietrzem w zadnej sytuacji, gdy moze
ono dostac sie do krazenia tetniczego, tj. zawsze u dzieci i mtodziezy
oraz tych pacjentéw dorostych, u ktorych podejrzewa sie obecnos¢
wewnatrzsercowego przecieku prawo-lewego lub przeciekéw
Srodptucnych. Zaleca si¢ wypetniac balon dwutlenkiem wegla po
filtracji antybakteryjnej ze wzgledu na jego szybka absorpcje do krwi
w przypadku uszkodzenia balonu w uktadzie krazenia. Dwutlenek
wegla przedostaje sie przez lateksowy balon, ograniczajac mozliwos¢
przemieszczania si¢ cewnika zgodnie z kierunkiem przeptywu krwi
po uptywie od 2 do 3 minut od napetnienia.

Nie nalezy pozostawia¢ cewnika na state w potozeniu catkowitego
zaklinowania. Nalezy rowniez unikac dtugotrwatego napetniania
balonu, gdy cewnik znajduje sie w pozycji zaklinowania. Tego
rodzaju manewr okluzyjny moze spowodowac zawat ptuca.

Wyrdb zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany
WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE STERYLIZOWAC
PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Brak jest danych
potwierdzajacych zachowanie jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci
wyrobu po przygotowaniu go do ponownego uzycia. Niezastosowanie
sie do powyzszego ostrzezenia moze prowadzic do wystapienia

u pacjenta choroby lub innego zdarzenia niepozadanego, poniewaz
dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

(Czyszczenie | ponowna sterylizacja spowoduje naruszenie
integralnosci lateksowego balonu. Tego rodzaju uszkodzenie moze
nie by¢ widoczne podczas rutynowej kontroli.

6.0 Srodki ostroznosci

Rzadko zdarza sig, aby cewnik z ptywajacym balonem nie mogt
zosta¢ wprowadzony do prawej komory lub tetnicy ptucnej, jednak
moze si¢ to zdarzy¢ w przypadku pacjentéw z powigkszeniem
prawego przedsionka lub komory, zwlaszcza przy niskiej pojemnosci
minutowej serca lub niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej lub
niedomykalnosci zastawki tetnicy ptucnej, lub nadcisnieniu
ptucnym. Przeprowadzenie cewnika moze takze utatwic gteboki
wdech wykonany przez pacjenta podczas wsuwania wyrobu.

Lekarze korzystajacy z tego wyrobu musza go dobrze znaci przed
uzyciem zrozumiec jego zastosowania.

7.0 Zalecany sprzet

OSTRZEZENIE: Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 zostanie zachowana
wylacznie pod warunkiem, ze cewnik lub sonda (odporna na
defibrylacje czesc typu CF wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta)
s3 podtaczone do monitora pacjenta lub sprzetu wyposazonego

w odporne na defibrylacje ztacze wejsciowe typu CF. W przypadku
zamiaru korzystania z monitora lub sprzetu innej firmy nalezy
skonsultowac si¢ 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 z norma IEC 60601-1 oraz kompatybilnosci z cewnikiem lub
sonda moze zwiekszyc ryzyko porazenia pacjenta/operatora pradem
elektrycznym.

Cewnik Paceport do termodylucji:

« Cewnik Swan-Ganz Paceport do termodylugji przedsionkowo-komorowej
(model 991F8) lub cewnik Swan-Ganz Paceport do termodylugji (model
931F75)

+ Taca, zestaw lub pojedynczy zespdt przezskérnego introduktora z koszulka
i zastawka hemostatyczng Intro-Flex firmy Edwards.

«Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej (model D98100)

« Sonda Flex-Tip do przeznaczyniowej stymulacji przedsionka (model
D98500 — w przypadku uzywania modelu 991F8)

« Zewnetrzny stymulator serca,na zadanie” do sekwencyjnej stymulagji
przedsionkowo-komorowej lub stymulacji komorowej

+ Dowolny zgodny komputer do pomiaru pojemnosci minutowej serca,
zgodna sonda roztworu iniekcyjnego oraz przewéd faczacy



« Jatowy system ptuczacy i przetworniki cisnienia

« Przytézkowy system monitorowania EKG i cisnienia

« Przezskomy introduktor z koszulkg i ostong przeciwskazeniowa
Cewniki TD do oksymetrii:

« Cewnik oksymetryczny Swan-Ganz do termodylugji lub cewnik
oksymetryczny Paceport do termodylugji, lub cewnik oksymetryczny VIP

« Przezskdmy introduktor z koszulka i ostong przeciwskazeniowa

« Monitor oksymetryczny firmy Edwards Lifesciences lub zgodny system
modutu przytézkowego (lub tez dowolny zgodny komputer do pomiaru
pojemnosci minutowej serca mierzacy pojemnos¢ minutowa serca metoda
termodylugji z podaniem bolusa)

« Sonda temperatury roztworu iniekcyjnego
« Przewody faczace
« Modut optyczny, model OM-2

« Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej (model
D98100) (do stosowania wytacznie z modelem 780F75M cewnika
oksymetrycznego Paceport)

« Zewnetrzny komorowy stymulator serca,na zadanie” (do stosowania
wytacznie z modelem 780F75M cewnika oksymetrycznego Paceport
i sonda Chandler model D98100)

« Jatowy system ptuczacy i przetworniki cisnienia
« Przytézkowy system monitorowania EKG i ci$nienia

ik o

W razie wystapienia p i w trakcie wpi zania cewnika nalezy
dodatkowo zapewnic dostepnos¢ nastepujacych lekow oraz sprzetu: leki
przeciwarytmiczne, defibrylator, urzadzenia do wspomagania oddechu oraz
urzadzenia do stymulacji tymczasowej.

Wszystkie cewniki oksymetryczne firmy Edwards, z wyjatkiem tych

z czarnymi ztaczami oksymetrycznymi, s zgodne z modutami optycznymi
firmy Edwards. Modele o nazwie koriczacej sig na litere,,M” s réwniez
zgodne z modutami optycznymi firmy Philips. Wspétczynnik korygujacy dla
cewnika wymagany przy kalibracji in vivo z monitorami firmy Philips znajduje
sie na gérze facznika optycznego.

Przygotowywanie i kalibracja monitora do monitorowania saturagji
tlenem mieszanej krwi zylnej

Srodek ostroznosd: Nie mozna wykonac kalibragji in vitro

w przypadku modelu 631F55N cewnika. W celu wykonania
prawidtowej kalibracji cewnik musi by¢ wprowadzony do ciata
pacjenta i musi zosta¢ wykonana kalibraja in vivo (informacje na
temat procedur kalibracji in vivo mozna znalez¢ w odpowiedniej
instrukji obstugi). Zgodne komputery do pomiaru pojemnosci
minutowej serca mozna skalibrowac przed wprowadzeniem cewnika
metoda kalibradji in vitro. Kalibracje in vitro nalezy przeprowadzi¢
przed przygotowaniem cewnika (tj. przeptukaniem kanatéw). Przed
wykonaniem kalibragji in vitro nie wolno zwilzac koricowki cewnika.
Jezeli nie zostanie przeprowadzona kalibracja in vitro, wymagana jest
kalibragja in vivo.

Uwaga: Aby unikna¢ uszkodzenia balonu, nie wolno przeciagac go
przez silikonowy uchwyt.

8.0 Przygotowanie cewnika

Stosowac technike aseptyczna.

Przed uzyciem wyrobu nalezy dokona¢ wzrokowej kontroli opakowania pod
katem naruszenia jego integralnosci.

Uwaga: Zalecane jest uzycie koszulki ochronnej cewnika.

Srodek ostroznosci: podczas testowania oraz czyszczenia nie
wycierac ani nie rozciggac cewnika z uzyciem sity, aby unikna¢
uszkodzenia widkien optycznych i/lub obwodu elektrycznego
termistora, jesli wyréb jest w nie wyposazony.

Etap | Procedura

1 W celu zapewnienia droznosci i usuniecia powietrza
przeptukac kanaty cewnika jatowym roztworem.

2 Sprawdzi¢ szczelnos¢ balonu przez napetnienie go do zalecanej
objetosci. Sprawdzi¢ pod katem powazniejszych asymetrii

i nieszczelnosci przez zanurzenie w jatowym roztworze soli
fizjologicznej lub w jatowej wodzie. Przed wprowadzeniem
balonu nalezy go opréznic.

3 Podtaczyc kanaty cewnika stuzace do monitorowania ciénienia
i wstrzykiwania do systemu ptuczacego oraz do przetwornikéw
cinienia. Upewnic sig, ze w liniach i przetwornikach nie zalega
powietrze.

4 Przed wprowadzeniem nalezy sprawdzic ciagtos¢ obwodu
elektrycznego termistora (szczegotowe informacje mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi komputera).

9.0 Procedura wprowadzania

OSTRZEZENIE: U niektorych pacjentow cewnik moze spontanicznie
zaklinowac sie (z opréznionym balonem) przez umieszczeniem portu
RV w prawej komorze. Przerwac przesuwanie cewnika. Niniejszy
system do stymulacji nie nadaje si¢ do stosowania u takich
pacjentow, jednak cewnika mozna uzywac do monitorowania
cisnienia, pobierania prébek krwi, wlewéw ptynéw oraz okreslania
pojemnosci minutowej serca. Nie podejmowac prob wprowadzenia
sondy, jezeli port RV znajduje si¢ w prawym przedsionku. Moze dojs¢
do uszkodzenia zastawki trojdzielnej. Kazdorazowo przed
wprowadzeniem sondy upewniac si¢, czy port RV znajduje si¢ w
komorze.

Cewniki Swan-Ganz mozna wprowadzac przytézkowo, bez pomocy fluoroskopii,
zwykorzystaniem ciagtego monitorowania ciénienia. Aby zapewnic prawidtowe
ustawienie portu RV w celu umiejscowienia sond do stymulagji, zaleca si¢
jednoczesne monitorowanie cisnienia z kanatow dystalnego i RV.

Zaleca sie jednoczesne monitorowanie cisnienia z kanatu dystalnego. Zaleca
sie stosowanie fluoroskopii w przypadku wprowadzania przez zyte udowa.

Uwaga: Sondy do stymulacji komorowej i przedsionkowej

(w przypadku modelu 991F8) oraz model D98100 sondy Chandler do
przeznaczyniowej stymulacji komorowej nalezy profilaktycznie
umiesci¢ w odpowiednich kanatach bezposrednio po umiejscowieniu
cewnika. Opdznienie wprowadzenia sondy moze prowadzi¢ do
powaznych trudnosci podczas jej przeprowadzania.

Uwaga: Jesli podczas wprowadzania cewnik wymaga usztywnienia,
w miare wsuwania cewnika w gtab naczynia obwodowego nalezy
powoli poddac cewnik perfuzji przy uzyciu od 5 ml do 10 ml zimnego
jatowego roztworu soli fizjologicznej lub 5% dekstrozy.

Uwaga: Cewnik powinien fatwo przejsc przez prawa komore i tetnice
ptucna do pozycji zaklinowania w czasie krétszym niz minuta.
Chociaz stosuje sie wiele réznych technik wprowadzania, ponizsze instrukcje
moga stuzy¢ lekarzowi pomoca:

Zaleca sie zastosowanie ostony przeciwskazeniowej cewnika ze wzgledu na
potencjalng potrzebe manipulowania cewnikiem po jego wstepnym
wprowadzeniu.

Etap | Procedura

1 Wprowadzic cewnik do zyty przez introduktor z koszulka,
wykonujac przezskérne wprowadzenie zmodyfikowana
technika Seldingera.

Uwaga: Cewnik mozna wprowadzic przez zyte szyjna,
podobojczykowa lub zgiecie przedtokciowe. Nie zaleca
si¢ wprowadzania do zyty udowej.

Uwaga: Wprowadzanie do zyty udowej nalezy stosowac
wylacznie w przypadku zalecanej stymulagji
krétkoterminowej (np. zabiegi w pracowni
cewnikowania) ze wzgledu na mozliwe umiejscowienie
sondy Chandler w drodze odptywu RV.

2 Stosujac ciagte monitorowanie cisnienia, delikatnie wsunac
cewnik do prawego przedsionka; mozna przy tym korzysta¢
z pomocy fluoroskopii. Zwigkszona zmienno$¢ oddechowa
ciénienia sygnalizuje wprowadzenie koricowki cewnika do
klatki piersiowe]. Charakterystyczne krzywe ci$nienia
wewnatrzsercowego i ptucnego, patrz Rysunek 4 na
stronie 151,

Uwaga: Gdy cewnik znajdzie sie w poblizu potaczenia
prawego przedsionka z zyla gtéwna gorna lub doing

u typowego dorostego pacjenta, oznacza to, ze
koricowka zostata wsunieta o okoto 40 cm od prawego
lub 50 cm od lewego zgiecia przedtokciowego, od 15 do
20 cm od zyly szyjnej, od 10 do 15 cm od zyty
podobojczykowej lub 30 cm od zyly udowej.

3

Etap

Procedura

Za pomocg dostarczonej strzykawki napetnic balon C0, lub
powietrzem do maksymalnej zalecanej objetosci. Nie stosowac
plynu. Nalezy zwréci¢ uwage, ze strzatka przesuniecia na
zaworze zasuwowym wskazuje potozenie, zamkniete”.

Uwaga: Napetnianiu zwykle towarzyszy odczucie
wystepowania oporu. Podczas zwalniania ttok strzykawki
zwykle powinien,,odskoczyc¢”. W razie braku oporu
podczas napetniania nalezy zatozy¢ peknigcie balonu.
Nalezy niezwtocznie przerwac proces napetniania.
Cewnik nadal mozna wykorzystac do monitorowania
funkgji hemodynamicznych. Nalezy jednak zapewni¢
zastosowanie srodkow ostroznosci, aby zapobiec ryzyku
wprowadzenia powietrza lub ptynu do kanatu balonu.

OSTRZEZENIE: Niewtasciwa technika napetniania moze
doprowadzi¢ do powiktan ptucnych. Aby unikna¢
uszkodzenia tetnicy ptucnej oraz ewentualnego
rozerwania balonu, nie nalezy napetnia¢ go powyzej
zalecanej objetosci.

Wsuwac cewnik az do uzyskania cinienia okluzji tetnicy
ptucnej (PAOP), a nastepnie oprozni¢ balon w sposob pasywny,
usuwajac strzykawke z zaworu zasuwowego. Nie wolno
aspirowac w sposéb wymuszony, poniewaz mogtoby to
spowodowac uszkodzenie balonu. Po opréznieniu balonu
ponownie podtaczy¢ strzykawke.

Uwaga: Nalezy unikac przedtuzajacych si¢ manewréw
w celu uzyskania ci$nienia zaklinowania. W razie
napotkania trudnosci nalezy zaniechac, zaklinowania”.

Uwaga: Przed rozpoczeciem ponownego napetniania
€0, lub powietrzem nalezy catkowicie opréznic balon,
usuwajac strzykawke i otwierajac zawor zasuwowy.

Srodek ostroznosci: Zaleca si¢ ponowne podtaczenie
strzykawki do zaworu zasuwowego po zakoriczeniu
oprozniania balonu, aby zapobiec ryzyku
niezamierzonego wstrzykniecia ptynéw do kanatu
balonu.

Srodek ostroznosci: Jezeli po przesunieciu cewnika

o kilka cm poza punkt, w ktérym odnotowano
poczatkowe odwzorowanie ci$nienia w prawej
komorze, nadal wystepuje odwzorowanie cisnienia

w prawej komorze, oznacza to, ze cewnik mogt ulec
zapetleniu w komorze, co moze by¢ przyczyna zagiecia
lub tworzenia si¢ weztéw cewnika (patrz czgs¢
Powikfania). Opréznic balon i wycofac cewnik do
prawego przedsionka. Ponownie napetnic balon

i wsunac cewnik do potozenia zaklinowania w tetnicy
ptucnej, a nastepnie oproznic balon.

Srodek ostroznosci: W razie wprowadzenia nadmiernej
dtugosci moze wystapic zapetlenie cewnika, ktére
moze spowodowac zagiecie lub tworzenie si¢ weztow
(patrz czes¢ Powiktania). Jesli cewnik nie dotrze do
prawej komory po jego przesunigciu o 15 cm poza
miejsce wejscia do prawego przedsionka, moze to
oznaczac, ze cewnik ulegt zapetleniu lub jego
koricowka mogta uwieznac w zyle szyjnej i do serca
wsuwany jest tylko trzon proksymalny. Opréznic balon
i wycofac cewnik az do uwidocznienia oznaczenia

20 cm. Ponownie napenic balon i wsuna¢ cewnik.

Imniejszy¢ lub usuna¢ nadmierng dtugos¢ lub petle w prawym
przedsionku lub w prawej komorze, powoli wycofujac cewnik
o0 okoto 2do 3 cm.

Srodek ostroznosci: Aby unikna¢ ryzyka uszkodzenia
zastawki, nie przeciaggac cewnika przez zastawke pnia
ptucnego, gdy balon jest napetniony.

Ponownie napetnic balon, aby okresli¢ minimalng objetos¢
napetnienia konieczn do uzyskania odwzorowania
zaklinowania. W razie uzyskania zaklinowania przy objetosci
nizszej od maksymalnej zalecanej wartosci (pojemnosc
napefnienia balonu mozna znalez¢ w tabeli danych technicznych)
cewnik musi zosta¢ wycofany do potozenia, w ktérym peina
objetos¢ napetnienia zapewnia odwzorowanie zaklinowania.

OSTRZEZENIE: Nie przesuwac cewnika poza potozenie
zaklinowania, aby unikna¢ pekniecia tetnicy ptucnej.
Srodek ostroznosci: Nadmierne naprezenie
proksymalnego facznika typu Tuohy-Borst ostony
przeciwskazeniowej moze spowodowac nieprawidtowe
dziatanie cewnika przez potencjalne skurczenie

i zablokowanie kanatow.




Etap | Procedura

7 Potwierdzic ostateczne potozenie koricéwki cewnika,

wykonujac RTG klatki piersiowej.

Uwaga: W razie stosowania ostony przeciwskazeniowej nalezy
wydtuzyc dystalny koniec w kierunku zaworu introduktora.
Wydtuzy¢ proksymalny koniec ostony przeciwskazeniowej cewnika
do zadanej diugosci, a nastepnie zabezpieczy¢ go.

Uwaga: Po opréznieniu balonu koricowka cewnika moze mie¢
tendencje do cofania si¢ w kierunku zastawki pnia ptucnego

i wsuwania si¢ z powrotem do prawej komory, co wymaga zmiany
potozenia cewnika.

10.0 Umiejscawianie cewnikow Paceport i
cewnikow Paceport do stymulagji
przedsionkowo-komorowej w przypadku ich
stosowania do stymulagji serca

Opis $rodkéw ostroznosci oraz szczegdtowy opis procedury wprowadzania sondy
do stymulacji mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do opakowania kazdej sondy.

Uwaga: Idealne umiejscowienie portu RV cewnika Paceport lub
cewnika Paceport do stymulagji przedsionkowo-komorowej, jesli
wprowadzona ma zostac sonda Chandler, to 1-2 cm dystalnie od
zastawki tréjdzielnej.

Etap | Procedura

1 Podczas wprowadzania cewnika zaleca sie jednoczesne
monitorowanie wartosci ci$nienia w kanale dystalnym i
kanale RV.

2 Przesunac cewnik do potozenia zaklinowania w tetnicy
ptucnej. Oproznic balon.

3 Szczeg6towe instrukcje na temat wprowadzania mozna
znalez¢ w ulotce dofaczanej do opakowania sondy do

stymulacji (modele D98100 i D98500).

OSTRZEZENIE: Jezeli port RV znajduje sie w potozeniu zbyt
dystalnym, wéwczas sonda moze wysunac sie z portu RV
skierowanego w strone drogi odptywu RV. Moze to skutkowac
niewlasciwymi progami, niestabilna stymulacja i potencjalnym
uszkodzeniem drogi odptywu oraz zastawki pnia ptucnego.
Uwaga: Przy porcie RV umieszczono marker radiocieniujacy
utatwiajacy umieszczenie portu i jego identyfikacje za pomoca
zdjecia RTG klatki piersiowej lub fluoroskopii.

Uwaga: 0d czasu do czasu moze wystapi¢ stymulacja przeponowa.
Zwykle mozna ja znies¢ przez przesuniecie cewnika 0 0,5-1 cm do
przodu.

11.0 Wytyczne dotyczace wprowadzania cewnika
z dostepu udowego

Srodek ostroznosci: wprowadzanie do zyly udowej nalezy stosowa¢
wylaaznie w przypadku zalecanej stymulagji krétkoterminowej (np.
laboratoryjne zabiegi cewnikowania) ze wzgledu na mozliwe
umiejscowienie sondy Chandler (model D98100) w drodze odptywu RV.

Srodek ostroznosci: wprowadzanie do zyly udowej moze
spowodowac umieszczenie zbyt duzej czesci cewnika w prawym
przedsionku oraz trudnosci w osiggnigciu potozenia zaklinowania

w tetnicy ptucnej (okluzja).

Srodek ostroznosci: W niektérych sytuacjach podczas przezskérnego
wprowadzania wyrobu do zyly udowej istnieje ryzyko przebicia tetnicy
udowej. Nalezy zastosowac wiasciwa technike wktucia do zyty udowej
facznie z usunieciem najgtebiej usytuowanego mandrynu blokujacego
podczas wsuwania igty zestawu do wprowadzania w kierunku zyly.

W przypadku stosowania dostepu przez zyte udowa zaleca sie wprowadzanie
pod kontrola fluoroskopii.

« Podczas wprowadzania cewnika do zyty gtéwnej dolnej cewnik moze
zosta¢ wprowadzony do przeciwlegtej zyty biodrowej. Nalezy wysunac
cewnik z powrotem do zyty biodrowej z tej samej strony, napetnic balon
i pozwoli¢, aby strumieri krwi przenidst balon do zyty gtéwnej dolnej.

«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 cm. Nalezy zachowac
ostroznosc, aby cewnik nie ulegt zagieciu podczas obracania.

« W przypadku napotkania trudnosci w ustawianiu cewnika mozna
wprowadzi¢ prowadnik w odpowiednim rozmiarze, aby usztywni¢ cewnik.

Srodek ostroznosci: Aby unikna¢ uszkodzenia struktur
wewnatrzsercowych, nie nalezy przesuwac prowadnika poza
koricowke cewnika. Tendencja do tworzenia si¢ zakrzepow bedzie
wzrastac wraz z wydtuzaniem si¢ czasu uzytkowania prowadnika.
Nalezy zredukowac czas uzytkowania prowadnika do minimum.

Zaaspirowac od 2 do 3 ml z kanatu cewnika i dwukrotnie
przeptukac po usunigciu prowadnika.

« Cewnik Paceport (model 931F75) i cewnik Paceport do stymulagji
przedsionkowo-komorowej (A-V) (model 991F8), sondy Chandler (model
D98100) oraz sondy do stymulaji przedsionkowej (model D98500) mozna
zpowodzeniem wprowadzac pod kontrola fluoroskopowa przez prawg zyte
udowa. Ze wzgledu na charakterystyczng krétsza petle w prawej komorze
port cewnika RV i sonda Chandler (model D98100) moga jednak skierowac
sie w strone drogi odptywu RV (tetnicy ptucnej), a nie wierzchotka. Takie
utozenie moze wptynac niekorzystnie na stabilnos¢ dtugoterminowej
stymulagji. Dodatkowo krdtsza petla cewnika moze wymagac przesunigcia
koricéwki cewnika do obwodowej tetnicy ptucnej w celu ustawienia portu
RV cewnika dystalnie do zastawki trojdzielnej, potencjalnie powodujac
state zaklinowanie lub trudnosci w pomiarze cisnienia zaklinowania.

« Podczas wprowadzania cewnika do zyty gtéwnej dolnej cewnik moze
zosta¢ wprowadzony do przeciwlegtej zyty biodrowej. Nalezy wysunac¢
cewnik z powrotem do zyty biodrowej z tej samej strony, napetnic balon
i pozwoli¢, aby strumien krwi przeniést balon do zyty gtéwnej dolnej.

- Jesli cewnik nie przedostanie sie z prawego przedsionka do prawej
komory, moze by¢ konieczna zmiana ustawienia koricéwki. Delikatnie
obrdcic cewnik i jednoczesnie wycofac go o kilka cm. Nalezy zachowac
ostroznosc, aby cewnik nie ulegt zagieciu podczas obracania.

- Wrazie napotkania trudnosci w ustawianiu cewnika mozna wprowadzic
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
wzrastac w miare uptywu czasu uzytkowania prowadnika. Nalezy
skrdcic czas uzywania prowadnika do minimum; zaaspirowac od
2 do 3 ml zkanatu cewnika i dwukrotnie przeptukac po usunieciu
prowadnika.

Uwaga: wprowadzenie przez zyte udowa nalezy stosowac wylacznie
w przypadku koniecznosci zastosowania stymulagji
krotkoterminowej (np. procedury cewnikowania laboratoryjnego)
ze wzgledu na mozliwe umieszczenie sondy Chandler w drodze
odptywu prawej komory.

12.0 Konserwagja i stosowanie in situ

Cewnik powinien pozostac na miejscu tylko przez okres wymagany w
zwigzku ze stanem pacjenta.

Srodek ostroznosci: Czestos¢ wystepowania powikar wzrasta
znaczaco w przypadku pozostawienia cewnika w ciele przez okres
dtuiszy niz 72 godziny.

12.1  Potozenie koricowki cewnika

Utrzymywac koricowke cewnika umiejscowiona centralnie w gatezi gtéwnej
tetnicy ptucnej, w poblizu wneki ptucnej. Nie przesuwac koricowki zbyt daleko
w gfab naczyr obwodowych. Koricéwke nalezy utrzymywac w potozeniu,
gdzie do uzyskania odwzorowania zaklinowania niezbedne jest zastosowanie
petnej lub prawie penej objetosci napetnienia. Podczas napetniania balonu
koricéwka ulega przemieszczeniu w kierunku naczyn obwodowych.

12.2  Przesuniecie koricowki cewnika

Nalezy przewidywac ryzyko samoistnego przesuniecia koricéwki cewnika

w kierunku obwodu tozyska ptucnego. W celu weryfikacji potozenia koric6wki
nalezy ciagle monitorowac ci$nienie w kanale dystalnym. Jesli przy
oprdznionym balonie obserwowane jest odwzorowanie zaklinowania, cewnik
nalezy wycofac. Przedtuzona okluzja lub nadmierne rozdecie naczynia podczas
ponownego napetniania balonu moga spowodowac uszkodzenie naczynia.

Podczas stosowania krazenia pozaustrojowego wystepuje samoistne
przesuniecie koricowki cewnika w kierunku obwodu ptuca. Nalezy rozwazy¢
czesciowe wycofanie cewnika (od 3 do 5 cm) tuz przed zastosowaniem krazenia
pozaustrojowego, poniewaz moze to pomdc w ograniczeniu dystalnego
przesuniecia oraz zapobiec statemu zaklinowaniu cewnika w okresie po
zastosowaniu krazenia pozaustrojowego. Po zakoriczeniu stosowania krazenia
pozaustrojowego cewnik moze wymagac zmiany pofozenia. Przed
napetnieniem halonu nalezy sprawdzi¢ odwzorowanie dystalnej tetnicy ptucnej.

Srodek ostroznosci: Z uptywem czasu koricéwka cewnika moze ulec
przesunigciu w kierunku obwodu tozyska ptucnego i zatrzymac sie
w niewielkim naczyniu. Moze dojs¢ do uszkodzenia z powodu
dtuiszej niedroznosci lub nadmiernego rozszerzenia naczynia po
ponownym napetnieniu balonu (patrz czes¢ Powiktania).

Nalezy stale monitorowac ci$nienie w tetnicy ptucnej z parametrami
alarmowymi ustawionymi tak, aby umozliwi¢ wykrywanie zmian
fizjologicznych oraz stanu samoistnego zaklinowania.

12.3  Napefnianie balonu i pomiar cisnienia zaklinowania
Ponowne napetnianie balonu powinno odbywac sie stopniowo i przy
jednoczesnym monitorowaniu wartosci cisnienia. Napetnianiu zwykle
towarzyszy odczucie wystepowania oporu. W razie braku oporu nalezy
zatozy¢ pekniecie balonu. Nalezy niezwtocznie przerwac proces napetniania.
Cewnik nadal mozna wykorzysta¢ do monitorowania funkgji
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hemodynamicznych, nalezy jednak zachowac srodki ostroznosci, aby
zapobiec wprowadzeniu powietrza lub ptynu do kanatu balonu. Podczas
normalnego uzytkowania cewnika strzykawke do napetniania nalezy
pozostawic podtaczona do zaworu zasuwowego, aby zapobiec
niezamierzonemu wstrzyknieciu ptynu do kanatu do napetniania balonu.

(Cisnienie zaklinowania nalezy mierzy¢ tylko w razie koniecznosci i tylko
wowczas, gdy koricowka jest prawidtowo umiejscowiona (patrz powyzej).
Nalezy unikac przedtuzajacych sie manewréw w celu uzyskania cisnienia
zaklinowania i skrdci¢ czas zaklinowania do minimum (dwa cykle oddechowe
lub 10-15 sekund), szczegdInie u pajentow z nadcisnieniem ptucnym. W razie
napotkania trudnosci przerwa¢ pomiary ciénienia zaklinowania. U niektérych
pacjentow cisnienie koricoworozkurczowe w tetnicy ptucnej moze zastepowa¢
cisnienie zaklinowania w tetnicy ptucnej, jesli ich wartosci sa niemal identyczne,
zapobiegajac tym samym koniecznosci wielokrotnego napefniania balonu.
12.4  Samoistne zaklinowanie koficowki

Cewnik moze przemiescic sie do dystalnej tetnicy ptucnej, gdzie moze
wystapi¢ spontaniczne zaklinowanie koricowki. W celu unikniecia tego
rodzaju powikfania nalezy stale 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 sity.

12.5 Droznos¢

Wszystkie kanaty do monitorowania cinienia nalezy wypetnic jatowym,
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej (np. 500 j.m. heparyny

w 500 ml roztworu soli fizjologicznej) i przeptukiwac je co najmniej raz na pot
godziny lub tez przez ciagty, powolny wlew. W razie utraty droznosci bez
mozliwosci skorygowania przez przeptukiwanie cewnik nalezy usunac.

12.6 Informacje ogdlne

Utrzymywac droznos¢ kanatdw do monitorowania cisnienia przez okresowe
przeptukiwanie heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub jego
ciagty, powolny wlew, lub tez zastosowanie blokady heparynowej przy uzyciu
dostarczonych nasadek iniekcyjnych z heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej. Nie zaleca sie wlewu roztworéw lepkich (np. krwi petnej lub
albuminy) ze wzgledu na ich zbyt powolny przeptyw, poniewaz moze to
spowodowac zablokowanie kanatu cewnika.

W celu uzycia nasadek iniekcyjnych:

Etap | Procedura

1 Przed wktuciem igty strzykawki nalezy zdezynfekowac nasadki
iniekcyjne (patrz cze$¢ Powiktania).

2 Do naktu¢ i iniekcji poprzez nasadki iniekcyjne nalezy stosowac
igty 0 matej Srednicy (rozmiar 22 G (0,7 mm) lub mniejszy).

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ pekniecia tetnicy ptucnej, nigdy nie
nalezy przeptukiwac cewnika, gdy balon znajduje si¢ w potozeniu
zaklinowania w tetnicy ptucnej.

Okresowo nalezy sprawdzac, czy w liniach dozylnych, liniach cisnienia

i przetwornikach nie ma powietrza. Nalezy zapewnic takze doktadne
dopasowanie linii faczacych i zaworéw odcinajacych.

13.0 Okreslanie pojemnosci minutowej serca

W celu okreslenia pojemnosci minutowej serca przez termodylucje znana
ilos¢ jatowego roztworu o znanej temperaturze zostaje wstrzyknieta do
prawego przedsionka lub zyty gtéwnej, a powstata zmiana temperatury krwi
zostaje zmierzona w tetnicy ptucnej za pomoca termistora cewnika.
Pojemnos¢ minutowa serca jest odwrotnie proporcjonalna do pola
powierzchni obszaru pod powstata krzywa. Wykazano, ze ta metoda
zapewnia dobra korelacje z bezposrednia metoda Ficka i technika
rozciericzania barwnika w celu okrelenia pojemnosci minutowej serca.

Instrukeje uzycia cewnikéw do termodylucji w celu okreslenia pojemnosci
minutowej serca mozna znalez¢ w odpowiednim podreczniku komputera do
pomiaru pojemnosci minutowej serca. Wspétczynniki korekty lub state
obliczeniowe potrzebne do kalkulacji wskaznika rozchodzenia sie ciepta
zostaly podane w danych technicznych.

Komputery do pomiaru pojemnosci minutowej serca firmy Edwards
wymagaja zastosowania statej obliczeniowej do skorygowania wzrostu
temperatury roztworu iniekcyjnego w miare przechodzenia przez cewnik.
Stata obliczeniowa stanowi funkcje objetosci wstrzykiwania, temperatury
oraz wymiaréw cewnika. State obliczeniowe wyszczegdlnione w danych
technicznych zostaty okreslone in vitro.

14.0 Informagje dotyczace obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)

Produktu nie mozna bezpiecznie uzywac w srodowisku
badan metoda rezonansu magnetycznego
Uzytkowanie wyrobu Swan-Ganz w Srodowisku rezonansu magnetycznego
nie jest bezpieczne, poniewaz zawiera on metalowe elementy, ktére w
Srodowisku rezonansu magnetycznego ulegaja nagrzaniu spowodowanemu

falami radiowymi (RF). W zwiazku z tym uzywanie wyrobu we wszystkich
Srodowiskach rezonansu magnetycznego jest niebezpieczne.



15.0 Powikfania

Zabiegi inwazyjne wiaz3 sie z okreslonymi zagrozeniami dla pacjentéw. Cho¢
wystepowanie ciezkich powikfan jest wzglednie rzadkie, zaleca sig, aby przed
podjeciem decyzji o zastosowaniu cewnika lekarz rozwazyt potencjalne
korzysci wzgledem mozliwych powiklan.

Techniki zakfadania, metody uzycia cewnika w celu uzyskania informagji o
pagjencie oraz wystepowanie powikfan dobrze opisano w literaturze medycznej.
Sciste przestrzeganie tych instrukeji oraz swiadomos¢ zagrozeri ogranicza
mozliwos¢ wystapienia powiktan.

Niektdre ze znanych powikfari to miedzy innymi:

15.1  Perforagja tetnicy ptucnej

Czynniki zwigzane z peknieciem tetnicy ptucnej prowadzacym do zgonu
obejmuja nadciénienie ptucne, zaawansowany wiek, zabieg kardiochirurgiczny
z zastosowaniem hipotermii i antykoagulagji, przesuniecie dystalnej kocéwki
cewnika, wytworzenie sie przetoki tetniczo-zylnej i inne urazy naczyniowe.
Podczas dokonywania pomiaréw cisnienia zaklinowania w tetnicy
ptucnej u pagjentéw z nadcisnieniem ptucnym nalezy zachowa¢
najwyziszy poziom ostroznosci.

U wszystkich pacjentow napetnianie balonu powinno by¢
ograniczone do dwach cykli oddechowych lub do zakresu
obejmujacego od 10 do 15 sekund.

Centralne potozenie koricowki cewnika w poblizu wneki ptucnej
moze zapobiec ryzyku perforagji tetnicy ptucnej.

15.2  Zawat pluca

Przemieszczanie sie koicdwki z samoistnym zaklinowaniem, zator powietrzny
i choroba zakrzepowo-zatorowa moga prowadzic do zawatu tetnicy ptucnej.
15.3  Zaburzenia rytmu serca

Podczas wprowadzania, usuwania i zmiany potozenia koric6wki z tetnicy ptucnej
do prawej komory moga wystapi¢ zwykle przemijajace i samoistnie ustepujace
zaburzenia rytmu serca. Choc do najczesciej wystepujacych zaburzen rytmu

15.4  Tworzenie si¢ weztow

W przypadku elastycznych cewnikéw zgtaszano przypadki tworzenia sie
weztdw. Najczesciej byto to spowodowane zapetleniem w prawej komorze.
Niekiedy mozna rozwiazac wezet, wprowadzajac odpowiedni prowadnik i
manipulujac cewnikiem pod kontrolg fluoroskopii. Jesli w weZle nie s3
zawarte zadne struktury wewnatrzsercowe, mozna go delikatnie zacisnac, a
cewnik wycofac przez miejsce wprowadzania.

15.5 Posocznica/zakazenie

Opisywano przypadki dodatnich posiewdw z koricowki cewnika wynikajacych
z zanieczyszczenia i kolonizadji, a takze przypadki septycznej i aseptycznej
wegetacji bakteryjnej w prawej czesci serca. Wiadomo réwniez o
zwiekszonym ryzyku posocznicy i bakteriemii w zwiazku z pobieraniem
probek krwi, infuzjami ptynéw i zakrzepica wywotang obecnoscia cewnika.
Nalezy podja¢ dziatania prewencyjne w celu ochrony przed zakazeniem.
15.6  Inne powikfania

Inne powikfania obejmuja wystepowanie bloku prawej odnogi peczka Hisa

i petnego bloku serca, uszkodzenie zastawki tréjdzielnej i ptucnej, odme
optucnowa, zakrzepice, utrate krwi, uraz lub uszkodzenie struktury/Sciany
serca, krwiak, zator, anafilaksje, oparzenie tkanki serca/tetnicy.

Dodatkowo zgtaszano takze wystepowanie reakdji alergicznych na lateks.
Lekarze powinni zidentyfikowac pacjentw uczulonych na lateks

i przygotowac sie na natychmiastowe leczenie reakdji alergicznych.
Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosc Klinicznej tego wyrobu
medycznego jest dostepne na stronie https://meddeviceinfo.edwards.com/.
Dokument SSCP dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢ w europejskiej
bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed) na stronie https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia
producentowi oraz whasciwym organom paristwa cztonkowskiego bedacego
miejscem zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

15.7  Monitorowanie dtugoterminowe

serca nalez przedwczesne skurcze komorowe, zgtaszano takze czestoskurcz
komorowy oraz migotanie komdr i przedsionkéw. Zaleca si¢ monitorowanie EKG
i natychmiastowa dostepnosc lekéw przeciwarytmicznych oraz sprzetu do
defibrylacji. W celu zmniejszenia czestosci wystepowania arytmii komorowych
podczas cewnikowania nalezy rozwazyc profilaktyczne zastosowanie lidokainy.

Cewnikowac nalezy wytacznie przez minimalny czas wymagany zgodnie ze
stanem klinicznym pacjenta, jako ze ryzyko wystapienia powiktari
zakrzepowo-zatorowych i zwiazanych z zakazeniem wzrasta w miare uptywu
czasu. (zesto$¢ wystepowania powiktan wzrasta znaczaco w przypadku
pozostawienia cewnika w ciele przez okres dtuzszy niz 72 godziny. W
sytuagjach wymagajacych dtugotrwatego cewnikowania (tj. powyzej 48
godzin), a takze w sytuacjach o podwyzszonym ryzyku wykrzepiania lub

zakazenia nalezy rozwazy¢ profilaktyczne zastosowanie ogélnego leczenia
przeciwkrzepliwego i ochrony antybiotykowe;.
16.0 Sposob dostarczania

Zawartos( jest jatowa i niepirogenna, jesli opakowanie nie zostato otwarte
ani uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie.

Opakowanie zapobiega uszkodzeniu cewnika i chroni balon przed warunkami
atmosferycznymi. Zaleca sie pozostawienie cewnika wewnatrz opakowania
do momentu wykorzystania cewnika.

17.0 Warunki podczas przechowywania

Wyréb nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

18.0 Warunki uzytkowania/ srodowisko stosowania
Przeznaczone do pracy w warunkach fizjologicznych organizmu ludzkiego

w kontrolowanym srodowisku klinicznym.

19.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu.
Przechowywanie lub stosowanie wyrobu po uptywie jego daty przydatnosci do
uzycia (,Zuzy¢ do”) moze prowadzi¢ do pogorszenia si¢ stanu wyrobu, a takze
do wystapienia u pacjenta choroby lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz
dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

20.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwoni¢ pod nastepujacy
numer telefonu Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80

21.0 Utylizacja

Wyréb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uzna za odpad stwarzajacy
zagrozenie biologiczne. Wyréb nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi i szpitalnymi.

Ze wzgledu na ciagte udoskonalania produktu cena, parametry techniczne

i dostepnosc poszczegdlnych modeli moga ulega¢ zmianom bez uprzedniego
powiadomienia.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli na koricu niniejszego

dokumentu.
stenLEe

22.0 Podsumowanie wytycznych dotyczacych bezpiecznego uzytkowania cewnikow do tetnicy ptucnej zakoriczonych balonem
1. Utrzymywac koricowke cewnika umiejscowiona centralnie w gatezi gtownej tetnicy ptucnej:
+ Podczas wprowadzania nalezy napetnic balon do maksymalnej zalecanej objetosci (1,5 ml) i wsunac cewnik do potozenia zaklinowania w tetnicy ptucnej. Opréznic balon.
+ Aby zmniejszy¢ lub usunac nadmierng dtugos¢ lub petle w prawym przedsionku lub w prawej komorze, nalezy powoli wycofac cewnik 0 2-3 cm.

« Nie wsuwac koricowki cewnika zbyt daleko w gtab naczyr obwodowych. Idealne umiejscowienie kocowki cewnika to lokalizacja w poblizu wneki ptucnej. Nalezy pamietac, ze podczas napetniania balonu koricéwka przemieszcza sie
w kierunku obwodu ptuca. Dlatego tez wazne jest zapewnienie centralnej lokalizacji przed napetnieniem balonu.

« Utrzymywac zawsze koricéwke w potozeniu, w ktdrym do uzyskania odwzorowania, zaklinowania” wymagana jest petna lub prawie petna objetos¢ napetnienia (od 1,0 do 1,5 ml).

2. Nalezy wziag¢ pod uwage mozliwos¢ samoistnego przesuniecia koricowki cewnika w kierunku obrzezy fozyska ptucnego:
+Aby zapobiec mozliwosci pézniejszego przesuniecia w gtab naczyn obwodowych, nalezy zmniejszy¢ nadmierng dtugos¢ lub petle w prawym przedsionku lub w prawej komorze podczas wprowadzania (patrz nr 1).
«Nalezy ciagle monitorowac ci$nienie w dystalnej koicowce, aby upewnic sig, ze cewnik nie ulegnie niezamierzonemu zaklinowaniu przy opréznionym balonie (moze to wywota¢ zawat ptuca).

+Nalezy codziennie kontrolowac potozenie cewnika, wykonujac zdjecie RTG klatki piersiowej, aby umozliwi¢ ewentualne wykrycie umiejscowienia w naczyniach obwodowych W razie przesunigcia cewnika nalezy wycofac go do potozenia
w gtéwnej tetnicy ptucnej, zachowujac ostroznosc, aby uniknac zanieczyszczenia miejsca wprowadzania.

« Podczas stosowania krazenia pozaustrojowego wystepuje samoistne przesuniecie koricéwki cewnika w kierunku obwodu ptuca. Nalezy rozwazy¢ czesciowe wycofanie cewnika (od 3 do 5 cm) tuz przed zastosowaniem krazenia
pozaustrojowego, poniewaz moze to pomdc w ograniczeniu odlegtosci dystalnego przesuniecia oraz zapobiec statemu zaklinowaniu cewnika w okresie po zastosowaniu krazenia pozaustrojowego. Po zakoriczeniu stosowania krazenia
pozaustrojowego cewnik moze wymagac zmiany potozenia. Przed napetnieniem balonu nalezy sprawdzi¢ odwzorowanie dystalnej tetnicy ptucnej.

3. Podczas napetniania balonu nalezy zachowac ostroznosc:

« W przypadku, zaklinowania” przy zastosowaniu objetosci ponizej 1,0 ml nalezy wycofac cewnik do potozenia, w ktdrym do uzyskania odwzorowania ci$nienia zaklinowania wymagana jest petna lub prawie petna objetos¢ napetnienia (od

1,0do 1,5ml).

+ Przed napefnieniem balonu nalezy sprawdzi¢ krzywa cisnienia dystalnego. Jesli ksztatt krzywej wydaje sie by¢ sttumiony lub znieksztatcony, nie nalezy napetniac balonu. Cewnik mdgt ulec zaklinowaniu przy opréznionym balonie.

Sprawdzi¢ potozenie cewnika.

+ W przypadku ponownego napefnienia balonu w celu zapisu cisnienia zaklinowania srodek do napetniania (CO, lub powietrze) nalezy podawac powoli, nieprzerwanie monitorujac ksztatt krzywej cisnienia w tetnicy ptucnej. Jezeli
w odwzorowaniu tetnicy ptucnej zaszta zmiana i wystapito cinienie zaklinowania tetnicy, nalezy natychmiast przerwac napetnianie. Wyjac strzykawke, umotzliwiajac szybkie opréznienie balonu, a nastepnie ponownie podtaczy¢
strzykawke do kanatu balonu. Balonu nigdy nie nalezy napefniac powietrzem, jesli moze sie ono przedosta¢ do krazenia tetniczego (patrz czes¢ Procedura wprowadzania).

«Nigdy nie nalezy przepetniac balonu poza maksymalng objetos¢ nadrukowana na trzonie cewnika (1,5 ml). Nalezy uzywac strzykawki o ograniczonej objetosci, dostarczonej wraz z cewnikiem.

+ Do napefniania balonu nie nalezy uzywac ptynéw; ich usuniecie moze by¢ niewykonalne, co uniemozliwi oproznienie balonu.

+ Aby zapobiec mozliwosci przypadkowego wstrzykniecia ptynéw do balonu, strzykawka powinna pozosta¢ podtaczona do kanatu balonu cewnika.
4. Cisnienie ,zaklinowania” okluzji tetnicy ptucnej nalezy mierzyc tylko wtedy, gdy jest to konieczne:

« Jesli wartosci ci$nienia rozkurczowego (PAD) i ci$nienia zaklinowania (PAW) w tetnicy ptucnej sa niemal identyczne, zaklinowanie balonu moze nie by¢ konieczne: o ile parametry tetna, ci$nienia krwi, pojemnosci minutowej serca oraz
stan kliniczny pacjenta pozostaja stabilne, nalezy wykonac pomiar cisnienia PAD zamiast PAW. W przypadku zmieniajacego sie oporu naczyniowego tetnic i 2yt ptucnych (tzn. w przypadku posocznicy, ostrej niewydolnosci uktadu
oddechowego, wstrzasu), zaleznos¢ miedzy wartoscia PAD a,zaklinowania” moze jednak ulec zmianie wraz ze zmiana stanu klinicznego pacjenta. Moze by¢ konieczne wykonanie pomiaru PAW.

« Nalezy skrdci¢ czas, zaklinowania” do minimum (dwa cykle oddechowe lub 10-15 sekund) szczegéInie w przypadku pacjentéw z nadcisnieniem ptucnym.

+ Nalezy unika¢ przedtuzajacych sie manewrow w celu uzyskania cisnienia zaklinowania. W razie napotkania trudnosci nalezy zaniechac,,zaklinowania”.
« Nigdy nie nalezy przeptukiwac cewnika, gdy balon znajduje sie w potozeniu zaklinowania w tetnicy ptucnej.

5. Do grupy pacjentow o podwyzszonym ryzyku pekniecia lub perforagji tetnicy ptucnej naleza osoby starsze z nadcisnieniem ptucnym. S3 to zwykle pacjenci w zaawansowanym wieku poddawani operacji serca
z zastosowaniem antykoagulagji i hipotermii. Umiejscowienie proksymalnej koricowki cewnika w poblizu wneki ptucnej moze zredukowac mozliwos¢ perforacji tetnicy ptucnej.
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Model Wskazania Miejsce umieszczenia sondy Sonda do stymulagji

931F75 Podawanie ptyndw w trakcie tymczasowej stymulacji komorowej Komora D98100
991F8 Tymczasowa Przedsionek i komora D98500
Stymulacja przedsionkowo-komorowa D98100

Tylko do tymczasowej stymulacji przedsionka Przedsionek D98500

Tylko do tymczasowej stymulacji komorowej Komora D98100

Podawanie ptynéw

State obliczeniowe
780F75M
Model 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Temp. roztworu iniekcyjnego (°C) Objetos¢ (ml) State obliczeniowe (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
State obliczeniowe* dla systemu wprowadzajacego C0-Set+ do podawania roztworu iniekcyjnego
Zimny roztwor iniekcyjny
6°C—12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
Roztwér iniekcyjny o temperaturze pokojowej
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

*Nie zaleca sie wstrzykniec o objetosci 3 ml.

(= (1,08)C(60)(V)
Uwaga: state obliczeniowe dla cewnikéw oksymetrycznych sa takie same jak dla cewnika Swan-Ganz VIP.
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Dane techniczne

Cewnik Paceport do stymulagji Cewnik oksymetryczny
Cewnik Swan-Ganz Cewnik Paceport przedsionkowo-komorowej Cewnik oksymetryczny: Paceport Cewnik oksymetryczny VIP
do termodylugji (model 931F75) (model 991F8) 631F55N** 780F75M 782F75M
Dtugos¢ uzyteczna (cm) 110 10 75 10 110
Rozmiar trzonu cewnika w skali French 7,5F(2,5mm) 8F (2,7 mm) 55F(1,8mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)
Kolor trzonu Biaty 16ty 16ty
Pojemnos¢ napetniania balonu (ml — C0,) 15 1,5 0,7 15 15
Srednica napetnionego balonu (mm) 13 13 8 13 13
Minimalny zalecany rozmiar introduktora 8,5F(2,8mm) 9F (3,0 mm) 6,5F(2,2mm) 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm)
Odlegtos¢ od koricowki dystalnej (cm)
Termorezystor 15 4 4
Port RA 27 -
Port RV 19 19 19 -
Proksymalny port do iniekgji 30 30 15 30 30
Port do wlewdw dozylnych VIP - 31
Objetos¢ kanatu (ml)
Miejsce proksymalne do iniekgji 0,89 0,70 0,51 -
Dystalny 0,88 0,93 0,49 -
Kanat RA 1,07 - -
Kanat RV 1,13 - -
bez sondy 1,10 -
z przymocowanym facznikiem typuT-B
isonda w kanale 0,88 - -
Szybkosci wlewu* (ml/min)
Dystalny 5 6 3 6 6
Miejsce proksymalne do iniekgji 12 8 4 9 8
Stymulacja RA/ wlew
zsonda 1 - -
bez sondy 15 - -
Stymulacja RV/ wlew
zsonda 0,5 1 - - -
bez sondy n 12 - 13 -
KanatVIP - - - 14
Szybkos¢ wlewu* (ml/min) przy uzyciu DggW
Kanat RV
bez sondy 3 - -
z przymocowanym facznikiem typuT-B
isonda w kanale 0,2 - -
Radiocieniujacy znacznik dystalna krawedz portu RV przy porcie RARV - -
Zgodny prowadnik Srednica
Kanat dystalny 0,025" 0,018" 0,012" 0,025" 0,025"
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Proksymalny kanat do iniekgji 0,035" -
(0,89 mm)
Kanat RV 0,035" 0,028" - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
Kanat RA 0,028" - -
(0,71 mm)
Odpowiedz czestotliwosciowa
Inieksztatcenie przy wartosci 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Kanat dystalny
Catkowita funkcja wykrywania cewnika Funkcja - - 0,5% 0,5%

Wszystkie dane techniczne podano w wartosciach nominalnych.

*Zastosowanie normalnego roztworu soli fizjologicznej o temperaturze pokojowej, 1 m nad miejscem wprowadzenia, z wykorzystaniem sity grawitacji. Wartosci szybkosci to wartosci $rednie. Podawanie produktow krwiopochodnych lub
roztworéw do hiperalimentacji w postaci wlewow przez kanat RV nie jest zalecane, jesli kanat RV ma postuzy¢ do umiejscowienia sondy Chandler. Wszystkie cewniki oksymetryczne firmy Edwards, z wyjatkiem tych z czamymi ztaczami
oksymetrycznymi, s3 zgodne z modutami optycznymi firmy Edwards. Modele o nazwie koriczacej sie na litere ,M” s3 rowniez zgodne z modutami optycznymi firmy Philips. Wspdtczynnik korygujacy dla cewnika wymagany przy kalibradji in vivo
zmonitorami firmy Philips znajduje sie na gérze facznika optycznego.

**Jedli z uwagi na miejsce wprowadzania lub budowe anatomiczng pacjenta konieczne jest wprowadzenie cewnika na wieksza gtebokos¢, nalezy wybrac dtuzszy model cewnika lub wiekszy rozmiar introduktora.
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Slovensky

Swan-Ganz

Termodilucny katéter Paceport: 931F75
Termodilucny A-V katéter Paceport: 991F8
TD oxymetricky katéter: 631F55N

TD oxymetricky katéter Paceport: 780F75M
TD oxymetricky katéter VIP: 782F75M

Pomdcky opisané v tomto dokumente nemusia mat v3etky licenciu v stilade
s kanadskymi zdkonmi, ani nemusia byt schvélené na predaj vo vaej
konkrétnej krajine.

Pozorne si precitajte tento navod na poutzitie, ktory
uvadza vystrahy, bezpecnostné opatrenia
a zostatkové rizika tejto zdravotnickej pomacky.

Obrazok 1 na strane 148 znézorfiuje model 931F75. Obrézok 2 na strane 149
znézoriiuje model 780F75M. VysSie uvedené modely obsahuju niektoré (nie
vak vietky) vyobrazené pruky.

UPOZORNENIE: Tento produkt obsahuje prirodny
kaucukovy latex, ktory moze sposobit alergické
reakcie.

Iba na jednorazové pouzitie

TD (termodilucny) katéter Paceport. Pozrite si Obrézok 2 na strane 149 a
0Obrazok 3 na strane 150. Obrazok 1 na strane 148, Obrazok 3 na strane 150 a
Obrézok 4 na strane 151. Oxymetricky TD: pozrite si Obrazok 2 na strane 149 a
Obrédzok 4 na strane 151.

1.0 Popis

Pomécku pouzivajui zdravotnicki pracovnici, ktori absolvovali Skolenie

0 bezpecnom pouZivani technoldgii na invazivne monitorovanie
hemodynamiky a klinickom vyuziti pulmonainych arteridlnych katétrov
v rdmci smernic prislusného zdravotnickeho zariadenia.

Katétre Swan-Ganz st tokom usmerfiované pulmondlne arteridine katétre
pouzivané na monitorovanie hemodynamickych tlakov. Distalny port (pre
pulmondlnu artériu) na katétroch Swan-Ganz umoziiuje pri poufiti

s kompatibilnym monitorom hemodynamickych parametrov

a prislusenstvom vykonavat odber vzoriek zmieSanej vendznej krvi na
hodnotenie rovnovahy transportu kyslika a vypocet odvodenych parametrov,
ako napriklad spotreby kyslika, koeficientu vyuZitia kyslika a frakcie
intrapulmonaineho skratu.

Intravaskularny katéter sa zavedie cez centralnu Zilu do pravej strany srdca

a posunie sa dopredu smerom k pulmonélnej artérii. Zavedenie sa moze
vykonat cez vnitorni hrdlov, femoralnu, laktovi a brachidlnu Zilu. Casti tela
v kontakte sd predsien, komory, pulmondlna artéria a obehovy systém.

Vykon pomadcky vrétane funkénych charakteristik bol overeny v komplexnej
sérii testov na potvrdenie bezpecnosti a vykonu pomadcky pri uréenom
pouZiti, pokial'sa pouziva v silade s platnym ndvodom na pouZitie.

Tato pomdcka je urend na pouZitie u dospelych pacientov v kritickom stave
alebo u dospelych chirurgickych pacientov. Tato pomécka este nebola
testovana u pediatrickych pacientov ani u tehotnych i dojéiacich Zien.

1.1 Model 931F75

Termodilu¢ny katéter Paceport Swan-Ganz (model 931F75) umoziiuje
zavedenie a umiestnenie transluminalnej sondy Chandler na komorovii
stimuldciu (model D98100). Termodilu¢né katétre Paceport Swan-Ganz
(model 931F75) sti uréené na poutitie u pacientov, u ktorych sa vyzaduje
monitorovanie hemodynamickych parametrov, ak sa predpoklada potreba
docasnej transvendznej stimulacie.

Lumen katétra Paceport (model 931F75) pre pravii komoru (PK) konéi 19 cm
od hrotu. PouZiva sa na zavddzanie translumindlnych sond Chandler na
komorovi stimulaciu, model D98100, do pravej komory, ked'sa hrot katétra
nachddza v pulmondlnej artérii. Ak stimulacnd sonda nie je zavedend
(vmodeli 931F75), limen pre PK mozno pouZit na zavadzanie roztokov.
Proximalny limen mozno pouzit na monitorovanie tlaku a testovanie
srdcového vydaja bolusovymi injekciami pomocou termodilu¢nej techniky.

1.2 Model 991F8

Termodilucny A-V katéter Paceport Swan-Ganz (model 991F8)
umoziiuje zavedenie a umiestnenie transluminalnej sondy Chandler
na komorovii stimulaciu (model D98100) a sondy Flex-Tip na
predsiefovu stimulaciu (model D98500).

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Chandler, CO-Set,
(0-Set-+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz a VIP st
ochranné znamky spolocnosti Edwards Lifesciences. V3etky ostatné ochranné
znédmky st majetkom prislusnych vlastnikov.

Limen termodilu¢ného A-V katétra Paceport (model 991F8) pre pravi
komoru (PK) konci 19 cm od hrotu. PouZiva sa na zavedenie transluminélnej
sondy Chandler na komorovt stimuldciu (model D98100) do pravej komory,
ked'sa hrot katétra nachadza v pulmondlnej artérii. Limen pre pravi
predsieii (PP), ktory konci 30 cm od hrotu, sa pouziva na zavedenie
translumindlnej sondy na predsiefiovd stimuldciu Flex-Tip (model D98500)
do pravej predsiene, ked'sa hrot katétra nachddza v pulmonélnej artérii. Ak
stimulacné sondy nie s zavedené (pri modeli 991F8), komorovy

a predsiefiovy ldmen mozno pouZit na monitorovanie tlaku v pravej komore
alebo predsieni, pripadne na vstreknutie roztokov.

1.3 Modely 631F55N, 780F75M, 782F75M

TD oxymetricky katéter Swan-Ganz, model 631F55N, umoziiuje
monitorovanie srdcového vydaja a nepretrzité monitorovanie saturacie
zmiesanej vendznej krvi kyslikom. TD oxymetricky katéter VIP Swan-Ganz,
model 782F75M, umoziiuje monitorovanie srdcového vydaja a poskytuje
dodatocny [imen VIP na kontinudlnu infuziu. Ldmen VIP konci v porte, ktory
sanachadza 31 cm od distalneho hrotu. Ldmen VIP umoZiiuje priamy vstup
do pravej predsiene alebo dutej Zily a umoziiuje nepretrzitd infdziu roztokov,
monitorovanie tlaku alebo odber krvnych vzoriek.

Oxymetricky TD katéter Paceport Swan-Ganz, model 780F75M, je uréeny na
pouZitie u pacientov, u ktorych sa vyzaduje monitorovanie hemodynamickych
parametrov pri predpokladanej docasnej transvendznej stimuldcii. Limen
oxymetrického katétra Paceport pre pravd komoru (PK) konci 19 cm od hrotu.
Pouiva sa na zavedenie transluminalnej sondy Chandler na komorovi
stimuldciu, model D98100, do pravej komory, ked'sa hrot katétra nachadza

v pulmonélnej artérii. Ked'sa stimulacnd sonda nezavedie, pravokomorovy
limen sa moze pouZit na monitorovanie tlaku v pravej komore alebo infiiziu
roztokov.

Saturdcia zmieSanej vendznej krvi kyslikom sa monitoruje metddou reflexnej
spektrofotometrie pomocou optickych vidkien. Mnozstvo absorbovaného,
ldémaného a odrazeného svetla zavisi od relativneho mnozstva okysliceného
a odkysliceného hemoglobinu v krvi. Oxymetricky limen sa konéi v distalnom
hrote. Tento [imen obsahuje vlakna, ktoré prend3ajui svetlo do pulmonélnej
artérie na cely merania saturdcie zmieSanej vendznej krvi kyslikom.
Proximélny limen na injektat konci v porte, ktory sa v pripade

modelov 780F75M a 782F75M nachédza 30 cm od distaineho hrotu.

V pripade modelu 631F55N konci 15 cm od distalneho hrotu. Ked'sa distalny
hrot nachddza v pulmonalnej artérii, proximélny port na injektét sa bude
nachédzat'v pravej predsieni alebo dutej Zile, ¢o umozni podavanie
bolusovych injekcii na meranie srdcového vydaja, monitorovanie tlaku

v pravej predsieni, odber krvnych vzoriek alebo infiiziu roztokov.

2.0 Urcené pouzitie/Ucel urcenia

Katétre Swan-Ganz st pulmondlne arteridlne katétre urcené na kratkodobé
poutitie v centrdlnom obehovom systéme u pacientov, ktori potrebuju
intrakardidlne monitorovanie hemodynamickych parametrov, odber vzoriek
krvi a infdzne poddvanie roztoku. Ked'sa katétre Paceport pouzivaji so
stimulacnou sondou, umoziiuju vykondvat docasnd transvendznu stimulaciu.
Pri poutiti s kompatibilnou monitorovacou platformou a prisluenstvom
poskytuju katétre Swan-Ganz sihrmny hemodynamicky profil, ktory lekdrom
pomaha zhodnotit fungovanie kardiovaskuldrmeho systému a usmeriiuje
rozhodnutia o liecbe.

3.0 Indikacie

Katétre Swan-Ganz sui diagnostické a monitorovacie nstroje pouZivané na
monitorovanie hemodynamickych parametrov dospelych pacientov

v kritickom stave vratane, okrem inych, pacientov zotavujlicich sa po velkej
operdcii, pacientov so zranenim, sepsou, popdleninami, ochorenim pliic,
zlyhanim plic a ochorenim srdca vrétane zlyhania srdca.

4.0 Kontraindikacie

Tieto produkty obsahuju kovové sicasti. NEPOUZIVAJTE v prostredi
magnetickej rezonancie (MR).

Pacienti s recidivujticou sepsou alebo hyperkoagulopatiou, v ktorej by katéter
mohol sltZit ako ohniskovy bod na tvorbu septického alebo neseptického
trombu, sa nesmu povazovat za vhodné osoby na aplikaciu balénikového
flotacného katétra.

5.0 Vystrahy

Neexistuju Ziadne absolutne kontraindikacie spojené s pouZivanim
katétrov usmerfiovanych tokom v pulmonalnych artériach. U pacienta
s blokadou lavého Tawarovho ramienka sa viak méze pocas
zavadzania katétra vyvinut blokéda pravého Tawarovho ramienka, co
mé za nasledok uplni blokadu srdca. U takychto pacientov musia byt
okamiite k dispozicii rezimy docasnej stimulacie.

Pocas zavadzania katétra odporii¢ame pouzivat’
elektrokardiografické monitorovanie, ktoré je obzvlast dolezité

v pripade existencie niektorého z tychto stavov:

- uplna blokada lavého Tawarovho ramienka, pri ktorej sa zvySuje
riziko upInej blokady srdca,
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« Wolff-Parkinson-White syndrém a Ebsteinova anomalia, pri
ktorych existuje riziko tachyarytmie.

Produkt Ziadnym spasobom neupravujte ani nemeiite. Zmena alebo
tiprava méze mat vplyv na funkénost produktu.

Na plnenie balénika sa nikdy nesmie pouzivat vzduch v akejkolvek
situadii, pri ktorej by mohlo dojst k jeho preniknutiu do artériového
obehu, napr. u vSetkych detskych pacientov a dospelych s
podozrenim na pravolavé intrakardialne alebo intrapulmonélne
skraty. Ako pIniace médium odporicame pouzit oxid uhlicity
filtracne zbaveny baktérii vzhladom na jeho rychlu absorpciu do krvi
v pripade prasknutia balénika v krvnom obehu. Oxid uhlicity sa
rozptyluje cez latexovy balonik, pricom po 2 az 3 minutach od
naplnenia zmen3uje schopnost balénika smerovat tok.

Nenechavajte katéter v trvalo zaklinenej polohe. Taktiez sa vyhnite
dihému plneniu baldnika, ked'je katéter v zaklinenej polohe. Tento
okliizny manéver méze mat za nasledok pliicny infarkt.

Tato pomadcka je navrhnuta, urcena a distribuovana IBA NA
JEDNORAZOVE POUZITIE. Tiito pomécku NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuju Ziadne iidaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogé ! a funkénost tejto pomdcky po
priprave na opakované poutZitie. Také kroky by mohli viest

k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedZe pomacka nemusi
fungovat podla pévodného uréenia.

(istenie a opakovana sterilizacia vedu k poskodeniu celistvosti
latexového balénika. Pocas beznej kontroly nemusi byt poskodenie
zjavne viditelné.

6.0 Preventivne opatrenia

Situdcia, ked'sa balonikovy flotacny katéter nedostane do pravej
komory alebo pulmonalnej artérie, je zriedkava, ale méze nastat

u pacientov so zvid¢Senou pravou predsiefiou alebo komorou, najma
ak je srdcovy vydaj nizky alebo ak je pritomna nedostatoénost’
trojcipej alebo pulmonalnej chlopne alebo vysoky krvny tlak

v pulmonélnych artériach. Pri zavadzani méze prechod ulahcit aj
hiboky nadych pacienta.

Pred poutitim tejto pomdcky sa s fiou lekari musia oboznamit

a porozumiet jej aplikaciam.

7.0 Odporucané vybavenie

VYSTRAHA: Siilad s normou |EC 60601-1 sa zabezpeci 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 siilad

s normou IEC60601-1 a kompatibilita s katétrom alebo sondou. Ak

sa nezaisti sulad monitora alebo zariadenia s normou IEC 60601-1

a kompatibilita s katétrom alebo sondou, méze sa zvysit riziko tirazu

pacienta alebo obsluhy elektrickym pradom.

TD katéter Paceport:

« Termodilucny A-V katéter Paceport Swan-Ganz (model 991F8) alebo
termodilu¢ny katéter Paceport Swan-Ganz (model 931F75)

+ Stprava alebo podnos s perkutannym puzdrom zavddzaca s hemostatickym
ventilom Edwards Intro-Flex, pripadne samostatnd zostava.

« Transluminalna sonda Chandler na komorovti stimulaciu (model D98100)

« Translumindina sonda na predsiefiovd stimuldciu Flex-Tip (model D98500
— ked'sa pouziva model 991F8)

« Sekvencny alebo komorovy externy A-V kardiostimuldtor s vyZiadanou
stimuldciou

« Akykolvek kompatibilny pocitac na meranie srdcového vydaja,
kompatibilnd sonda na injektét a spojovaci kébel

« Sterilny preplachovaci systém a tlakové sondy

+ Lozkové EKG a systém na monitorovanie tlaku

+ Perkutanne puzdro zavédzaca a antikontaminacny kryt

TD oxymetrické katétre:

+ TD oxymetricky katéter Swan-Ganz, TD oxymetricky katéter Paceport
alebo oxymetricky katéter VIP

« Perkutanne puzdro zavadzaca a antikontaminacny kryt

« Oxymetricky monitor od spolocnosti Edwards Lifesciences alebo
kompatibilny modulovy systém na pouZitie pri l6zku pacienta (alebo
akykolvek kompatibilny pocitac na meranie srdcového vydaja, ktory meria
srdcovy vydaj pomocou holusovej termodilu¢nej metédy)

+ Sonda na snimanie teploty injektdtu

+ Spojovacie kable

+ Opticky modul, model OM-2

« Transluminalna sonda Chandler na komorovi stimulaciu (model D98100)
(na pouZitie vyhradne s oxymetrickym katétrom Paceport, model 780F75M)




« Externy komorovy kardiostimulétor s vyZiadanou stimulaciou (na pouzitie
s oxymetrickym katétrom Paceport, model 780F75M, a sondou Chandler,
model D98100)

« Sterilny preplachovaci systém a tlakové sondy
+ Lozkové EKG a systém na monitorovanie tlaku

Okrem toho, ak by sa pocas zavédzania katétra vyskytli komplikacie, musia
byt okamZite dostupné aj tieto polozky: antiarytmika, defibrilator, vybavenie
na respiracnd asistenciu a prostriedky na docasnu stimuldciu.

Vietky oxymetrické katétre Edwards okrem tych, ktoré majui Gierne
oxymetrické konektory, s kompatibilné s optickymi modulmi Edwards.
Modely konciace na pismeno M st tiez kompatibilné s optickymi modulmi
Philips. Faktor katétra potrebny na kalibraciu in vivo na monitoroch Philips sa
nachddza v hornej casti optického konektora.

Nastavenie a kalibracia monitora na meranie saturacie zmieSanej
venoznej krvi kyslikom

Preventivne opatrenie: Model katétra 631F55N sa nesmie kalibrovat
invitro. Aby kalibracia prebehla spravne, katéter musi byt zavedeny
do pacienta a je potrebné vykonat in vivo kalibréaciu (postup in vivo
kalibracie si pozrite v prislusnom navode na obsluhu). Kompatibilné
pocitace na meranie srdcového vydaja mozno kalibrovat pred
zavedenim katétra vykonanim kalibracie in vitro. Ked'kalibrujete
invitro, urobte tak eSte pred pripravou katétra (t. j. preplachnutim
limenov). Pred vykonanim kalibracie in vitro nesmie byt hrot
katétra vlhky. Kalibracia in vivo je nevyhnutna vtedy, ak ste
nevykonali kalibraciu in vitro.

Poznamka: Aby sa predislo poskodeniu balénika, nevytahujte
balénik cez silikonovy drziak.

8.0 Priprava katétra

Pouzivajte asepticky postup.

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte, i nie je narusend celistvost obalu.
Poznamka: Odporuca sa pouZivat ochranné puzdro katétra.

Preventivne opatrenie: Katéter sa pocas testovania a cistenia
nesmie silno utierat ani natahovat, aby sa neprerusili optické
vlakna a/alebo obvody vodicov termistora, ak st pritomné.

Krok | Postup

1 Lumeny katétra preplachnite sterilnym roztokom, aby sa
zaistila priechodnost a odstranil sa vzduch.

2 Celistvost baldnika skontrolujte tak, Ze ho naplnite na
odportcany objem. Zévazni asymetriu a netesnost
skontrolujte ponorenim do sterilného fyziologického roztoku
alebo vody. Pred zavedenim baldnik vyprazdnite.

Hoci sa na zavedenie katétra mdzu pouzit rozne techniky, nasledujtice pokyny
mozu lekarovi slizit ako pomdcka:

Odporica sa poutitie antikontaminaéného krytu na katétri, pretoze po
(ivodnom zavedeni sa mdZe vyZadovat manipulacia s katétrom.
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1 Katéter zavedte do Zily cez puzdro zavadzaca perkutanne
pomocou modifikovanej Seldingerovej metédy.

Poznamka: Katéter je moiné zaviest cez kréni,
subklavialnu Zilu alebo cez laktovi jamku. Neodporica
sa femoralne zavedenie.

Poznamka: Femoralne zavedenie sa ma pouZit len
vtedy, ked'sa odportica kratkodoba stimulacia (napr.
katetrizacné laboratdrne postupy), zdévodu mozného
umiestnenia sondy Chandler do vytokového traktu PK.

2 Za nepretrzitého monitorovania tlaku pod skiaskopickou
kontrolou alebo bez nej katéter opatrne postivajte dopredu do
pravej predsiene. Vstup hrotu katétra do hrudnika signalizuje
zvysend respiracnd fluktudcia tlaku. Obrazok 4 na strane 151
zobrazuje charakteristické krivky intrakardidIneho

a pulmondlneho tlaku.

Poznamka: Ked'je katéter blizko pri spojke pravej
predsiene a hornej alebo dolnej dutej Zily bezného
dospelého pacienta, hrot je zavedeny priblizne 40 cm
od pravej alebo 50 cm od lavej laktovej jamky, 15 aZ

20 cm od hrdlovej Zily, 10 az 15 cm od subklavialnej zily
alebo priblizne 30 cm od femoralnej Zily.

3 Baldnik napliite pomocou dodanej striekacky CO, alebo
vzduchom na maximalny odporticany objem. Nepouzivajte
tekutinu. Pozndmka: odsadend Sipka na vstupnom ventile
oznatuje ,zatvorent” polohu.

Poznamka: Pri napliani je zvyéajne citit odpor. Pri
uvolneni by mal piest striekacky zvycajne vyskocit spat.
Ak nepocitujete pri napliiani ziadny odpor, balénik
pravdepodobne praskol. Okamdite preruste napliianie.
Katéter sa méze aj nadalej pouZivat na monitorovanie
hemodynamickych parametrov. Urobte vsak vietky
preventivne opatrenia, aby ste zabranili infuzii
vzduchu alebo kvapaliny do limenu balénika.

VYSTRAHA: Pri nespravnej technike napliiania mézu
nastat pulmonalne komplikacie. Balénik sa nesmie
naplnit na vacsi ako odporicany objem, aby sa
zabranilo poskodeniu pulmonalnej artérie a moznému
prasknutiu balénika.

3 Lumeny katétra na injektat a na monitorovanie tlaku napojte
na preplachovaci systém a tlakové sondy. Skontrolujte, i
v pripojkdch a sonddch nie je vzduch.

4 Pred zavedenim otestujte elektrickd vodivost termistora
(podrobné informdcie ndjdete v ndvode na obsluhu pocitaca).

9.0 Postup zavadzania

VYSTRAHA: Pred umiestnenim portu pre PK do pravej komory méze v
niektorych pripadoch déjst k spontannemu zaklineniu katétra (s
vypustenym balonikom). Nepokracujte v zavadzani katétra. Tento
stimulacny systém nie je vhodné na poutZitie u tychto pacientov.
Katéter je viak mozné stale pouZit na monitorovanie tlaku, odber
vzoriek krvi, infiiziu kvapalin a urcovanie srdcového vydaja. Ak sa
port pre PK nachadza v PP, nepokusajte sa vloZit sondu. MéZe to mat
za nasledok poskodenie trojcipej chlopne. Pred vlozenim sondy sa
vidy uistite, Ze port pre PK sa nachadza vo vniitri komory.

Katétre Swan-Ganz sa mozu zavadzat pri 16zku pacienta bez pomoci
skiaskopie, za navédzania podla nepretrzitého monitorovania tlaku. Na
sprdvne umiestnenie portu pre PK na tcely umiestnenia stimulacnych sond sa
odpordca sticasné monitorovanie tlaku z distalneho limenu a limenu pre PK.

Odporica sa stibezné monitorovanie tlaku z distélneho limenu. Pri zavddzani
do femoralnej Zily odporicame pouZit skiaskopiu.

Poznamka: Sondy na komorovii a predsieiiovi stimulaciu (pri
modeli 991F8) a transluminalnu sondu Chandler na komorovii
stimulaciu (model D98100) treba zasuniit profylakticky do
prislusnych limenov ihned'po umiestneni katétra. Ak sa zasunutie
sondy odlozZi, méZe dojst k vyraznym tazkostiam s prechodom sondy.

Poznamka: Ak by bolo nutné pocas zavadzania katéter vystuzit,
pocas postivania dopredu cez periférnu cievu katéter pomaly
preplachujte 5 ml aZ 10 ml studeného sterilného fyziologického
roztoku alebo 5 % dextrozy.

Poznamka: Katéter musi lahko prejst cez pravii komoru
a pulmonalnu artériu a dostat'sa do polohy zaklinenia v intervale
kratsom ako jedna minuta.

4 Katéter postivajte dopredu dovtedy, kym sa nedosiahne okltzny
tlak v pulmondlinej artérii (PAOP), potom balénik pasivne
vyprazdnite tak, Ze vytiahnete striekacku zo vstupného ventilu.
Aspirciu nevykondvajte nasilu, pretoze by sa tym mohol
balénik poskodit. Po vyprazdneni znova pripojte striekacku.

Poznamka: Vyvarujte sa dlhotrvajicim manévrom na
ziskanie tlaku v zaklineni. Ak sa vyskytnii tazkosti,
upustite od ,zaklinenia“.

Poznamka: Pred opatovnym naplnenim (0, alebo
vzduchom tiplne vyprazdnite balonik tak, Ze odpojite
striekacku a otvorite vstupny ventil.

Preventivne opatrenie: Po vyprazdneni balénika je
vhodné priloZend striekacku znova pripojit

k vstupnému ventilu, aby sa zabranilo neimyselnému
vstreknutiu kvapalin do limenu baldnika.

Preventivne opatrenie: Ak je stale mozné pozorovat
tlakovii stopu v pravej komore aj po posunuti katétra
dopredu o niekolko cm za bod, kde bola pozorovana
povodna pravokomorova tlakova stopa, je moiné, ze
katéter vytvoril v pravej komore slucku, o mdze matza
nasledok zalomenie alebo zauzlenie katétra (pozri
Komplikdcie). Vyprazdnite balonik a katéter vytiahnite
do pravej predsiene. Balonik znova napliite a katéter
znova posuiite do polohy zaklinenia v pulmonélinej
artérii. Potom balonik vyprazdnite.

Preventivne opatrenie: Ked'sa zavedie nadmerna dizka,
moze dojst k vytvoreniu slucky na katétri, o moze viest
k zalomeniu alebo zauzleniu (pozri ¢ast Komplikacie).
Ak po zasunuti 15 cm dizky katétra do pravej predsiene
nevstupi katéter do pravej komory, znamena to, ze
mohol vytvorit slucky alebo sa hrot mohol zachytit'
vkrénej Zile a do srdca sa postiva len proximalny driek
katétra. Vyprazdnite balonik a vytahujte katéter, a
kym nebude viditelna znacka 20 cm. Balénik znovu

napliite a katéter posuiite dopredu.
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5 V pravej predsieni alebo komore skrétte alebo odstréfite
nadmern dizku alebo slucku tak, Ze katéter pomaly
potiahnete spat priblizne 0 2 az 3 cm.

Preventivne opatrenie: Pokial je balonik naplneny,
katéter nevytahujte cez pulmonalnu chlopiiu.
Predidete tak poSkodeniu chlopne.

6 Baldnik znovu napliite, aby sa uréil minimalny objem
naplnenia, ktory je potrebny na ziskanie stopy v zaklineni. Ak
sa zaklinenie dosiahne s mens3im ako maximalnym
odporticanym objemom (kapacitu pInenia baldnika njdete
v tabulke technickych idajov), katéter sa musi vytiahnut do
polohy, kde bude mozné stopu v zaklineni ziskat pri tiplnom
objeme naplnenia.

VYSTRAHA: Nepostivajte katéter za zaklinen polohu,
aby nedoslo k prasknutiu pulmonalnej artérie.
Preventivne opatrenie: Nadmerné dotiahnutie
proximalneho adaptéra Tuohy-Borst
antikontaminaéného krytu méze zhorsit fungovanie
katétra potencialnym stlacenim a okluziou limenov.

7 Rontgenom hrudnika overte konecni polohu hrotu katétra.

Poznamka: Ak pouZivate antikontaminacny kryt, distalny koniec
vysuiite smerom k ventilu zavadzaca. Proximalny koniec
antikontaminaéného krytu katétra vysuiite na pozadovanii dizku
a upevnite ho.

Poznamka: Po vyprazdneni sa méze hrot katétra skrutit smerom
k pulmonalnej chlopni a stiahnut spat do pravej komory, ¢o si bude
vyzadovat premiestnenie katétra.

10.0 Umiestiovanie katétrov Paceporta A-V
Paceport pouzivanych na stimulaciu

Preventivne opatrenia a podrobny opis zavedenia stimulacnej sondy ndjdete
v pribalovom letaku, ktory sa doddva s kazdou sondou.

Poznamka: Idealne umiestnenie portu katétra Paceport pre PK
alebo A-V Paceport v pripade, ked'chcete zavadzat sondu Chandler,
je 1az2 cm distalne na trojcipu chlopiiu.
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1 Pocas zavddzania katétra odpordcame siibezne monitorovat
tlaky distéIneho limenu a [imenu pre PK.

2 Zavddzajte katéter do polohy zaklinenia pulmondlnej artérie.
Vyprézdnite balonik.

3 Podrobné informacie o zavedeni (modely D98100 a D98500)
néjdete v pribalovom letéku stimulacnej sondy.

VYSTRAHA: Ak je port pre PK prilis distalny, potom sonda moze
opustit port pre PK smerujuci k vytokovému traktu pre PK. Méze to
mat za nasledok zIé prahové hodnoty, nestabilnii stimulaciu a
potencidlne poskodenie vytokového traktu a pulmonalnej chlopne.

Poznamka: Na porte pre PK sa nachadza rontgenkontrastna znacka,
ktora pomaha pri umiestneni portu a identifikacii formou RTG
snimky hrudnika alebo skiaskopie.

Poznamka: Niekedy méze nastat branicova stimulacia; zvy¢ajne sa
zmierni posunutim katétra vpred 0 0,5 az 1 cm.

11.0 Pokyny na femoralne zavadzanie

Preventivne opatrenie: Femoralne zavedenie sa ma pouzit len

v pripade, ak sa odporti¢a kratkodoba stimulacia (napr. ako sucast
postupov v katetrizacnom laboratdriu) vzhladom na mozné
zavedenie sondy Chandler (model D98100) vo vytokovom trakte PK.

Preventivne opatrenie: Femoralne zavadzanie moze viest
k nadmernej dlzke katétra v pravej predsieni a k tazkostiam pri
ziskavani zaklinenej polohy pulmonélnej artérie (okluzie).

Preventivne opatrenie: Pri femoralnom zavadzani sa v niektorych

situciach moze pocas zavadzania perkutannym vstupom do Zily

prepichnut femoralna artéria. Je nevyhnutné dodrzat spravny

postup prepichovania femoralnej Zily, a ked'sa ihla zavadzacej

stipravy postiva smerom k Zile, je tieZ nevyhnutné vytiahnut

najvnutornejsi oklizny mandrén.

V pripade pouZitia femordIneho pristupu odporticame zavedenie pod

skiaskopickou kontrolou.

+ Ked katéter zavadzate do dolnej dutej Zily, katéter méze skiznut do protilahlej
bedrovej 7ily. Katéter vytiahnite spat do ipsilaterdlnej bedrovej Zily, baldnik
napliite a nechajte ho unasat krvnym rieciskom do dolnej dutej ly.

« Ak katéter neprejde z pravej predsiene do pravej komory, mozno bude
potrebné zmenit orientdciu hrotu. Katéter pomaly otdcajte a sticasne ho



vytiahnite o niekolko centimetrov. Pri otacant je potrebné postupovat
opatrne, aby sa katéter nezalomil.

Ak sa pri umiestriovani katétra vyskytnt problémy, na vystuzenie katétra
mozete poufit vodiaci drot s vhodnym priemerom.

Preventivne opatrenie: Aby nedoslo k poskodeniu
intrakardialnych Struktur, vodiaci drot nepostivajte za hrot
katétra. S vicsou dizkou pouzivania vodiaceho drotu sa zvysuje
tendencia tvorby trombov. UdrZiavajte dobu pouzivania vodiaceho
drotu na minime. Z limenu katétra odsajte 2 az 3 ml a po
vytiahnuti vodiaceho drotu vykonajte dvojnasobné preplachnutie.

Katéter Paceport (model 931F75) a A-V katéter Paceport (model 991F8),
sondy Chandler (model D98100) a sondy na predsiefiovd stimuldciu
(model D98500) mozno tspesne zaviest pod skiaskopickou kontrolou cez
pravii femordlnu Zilu. Kvoli typicky kratSej slucke katétra v pravej komore
by ale mohlo ddjst k natoceniu portu katétra pre PK a sondy Chandler
(model D98100) smerom k vytokovému traktu PK (pulmonélna tepna)
namiesto apexu. Tato orientacia moZe nepriaznivo ovplyvnit stabilitu
dlhodobej stimuldcie. Kratsia slucka katétra moze navyse viest k nutnosti
zaviest hrot katétra do periférnej pulmondinej artérie, aby sa port katétra
pre PK nachddzal distalne od trojcipej chlopne, ¢o moze viest k trvalému
zaklineniu alebo tazkostiam pri merani tlaku v zaklineni.

« Ked katéter zavadzate do dolnej dutej 7ily, katéter moze sklznut do
protilahlej bedrovej Zily. Katéter vytiahnite spat do ipsilateréInej bedrovej
Zily, balénik napliite a nechajte ho unasat krvnym rieciskom do dolnej
dutej Zily.

« Ak katéter neprejde z pravej predsiene do pravej komory, mozno bude
potrebné zmenit orientdciu hrotu. Katéter pomaly otdcajte a sticasne ho
vytiahnite o niekolko centimetrov. Pri otacani je potrebné postupovat
opatrne, aby sa katéter nezalomil.

« Ak sa pri nastavovani polohy katétra vyskytnu tazkosti, na vystuZenie
katétra mozete poutit vodiaci drot vhodnej velkosti.

Preventivne opatrenie: Aby nedoslo k poskodeniu intrakardialnych
$truktur, vodiadi drét nepostivajte za hrot katétra. S dizkou
pouzivania vodiaceho drdtu sa zvySuje tendencia tvorby trombu.
Snazte sa minimalizovat dobu poufZitia vodiaceho drétu. Z liimenu
katétra odsajte 2 az 3 ml a po vytiahnuti vodiaceho drotu ho dvakrat
preplachnite.

Poznamka: Femoralne zavedenie sa ma tiez pouzit len v pripade, ak
sa vyZaduje kratkodoba stimulacia (napr. ako sii¢ast postupov

v katetrizacnom laboratdriu) vzhladom na mozné umiestnenie
sondy Chandler vo vytokovom trakte PK.

12.0 Udrzba a pouzivanie in situ
Katéter by mal zostat zavedeny, len pokial'si to vyZaduje stav pacienta.

Preventivne opatrenie: Vyskyt komplikacii sa vyrazne zvysuje pri
dobe zavedenia dihsej ako 72 hodin.

12.1  Poloha hrotu katétra

Hrot katétra udrZiavajte umiestneny centralne v hlavnej vetve pulmonalnej
artérie vedla pliicnej brany. Nepostvajte hrot katétra v periférnom smere
prilis daleko. Hrot musi zostat tam, kde je potrebny GpIny alebo takmer tiplny
objem naplnenia, aby bolo umoznené sledovanie zaklinenia. Hrot pocas
plnenia balénika migruje smerom k periférii.

12.2  Migrécia hrotu katétra

Ocakavajte samovolnd migrdciu hrotu katétra smerom k periférii
pulmondlneho rieciska. Nepretrzite monitorujte tlak v distalnom limene na
overenie polohy hrotu. Ak zistite, Ze pocas vyprazdiiovania balonika sa
zaznamenalo zaklinenie, katéter vytiahnite spat. Dlhotrvajtica oklizia alebo
nadmerné roztiahnutie cievy po opakovanom naplneni baldnika moze
spdsobit poskodenie.

K samovolhej migracii hrotu katétra smerom k periférii pliic dochddza pocas
kardiopulmonadineho bypassu. Je potrebné zvéZit ¢iastocné vytiahnutie
katétra (3 az 5 cm) tesne pred bypassom, pretoze to mdze pomdct znizit
distalnu migraciu a zabrénit trvalému zaklineniu katétra po ukonceni bypassu.
Po ukonceni bypassu moze byt potrebné premiestnenie katétra. Pred
naplnenim baldnika skontrolujte sledovanie distalnej pulmonalnej artérie.

Preventivne opatrenie: Po urcitom ase moze hrot katétra migrovat
smerom k periférii pulmonalneho rieciska a usadit sa v malej cieve.
K poskodeniu méze ddjst pri dlhsej okliizii alebo pri nadmernom
roztiahnuti cievy po opakovanom naplneni balénika (pozrite si cast
Komplikacie).

Tlak v pulmonalnej artérii (PA) sa musi nepretrZite monitorovat a musi byt
nastaveny parameter vystrahy na detekciu fyziologickych zmien, ako aj
samovolného zaklinenia.

12.3  Plnenie balénika a meranie tlaku v zaklineni

Opétovné pInenie baldnika vykonavajte postupne pri sicasnom monitorovani
hodnét tlaku. Pri naplfiani je zvycajne citit odpor. Ak nepocitujete iadny
odpor, balénik pravdepodobne praskol. OkamZite preruste naplhanie. Katéter
sa aj nadalej mdZe pouzivat na monitorovanie hemodynamickych

parametrov, vykonajte vsak preventivne opatrenia proti vniknutiu vzduchu
alebo tekutin do Iimenu baldnika. Pri normalnom pouZivani katétra nechajte
striekacku na plnenie pripevnend k vstupnému ventilu, aby ste zabranili
neplanovanému vstreknutiu tekutiny do limenu na pInenie balénika.

Tlak v zaklineni merajte len vtedy, ked'je to nutné, a len vtedy, ked'je hrot
katétra spravne umiestneny (pozrite vy33ie). Vyvarujte sa dlhodobym
manévrom na ziskanie tlaku v zaklineni a ¢as zaklinenia minimalizujte (dva
respiracné cykly alebo 10 — 15 sekdind), najma pri pacientoch s vysokym
krvnym tlakom v pulmonalnych artéridch. Ak sa vyskytnd tazkosti, preruste
merania v zaklineni. U niektorych pacientov méze tlak v zaklineni

v pulmonalnej artérii ¢asto nahradit koncovy diastolicky tlak v pulmondlnej
artérii, ak s tieto tlaky takmer identické, ¢o vylucuje nutnost opakovaného
plnenia balénika.

12.4  Samovolné zaklinenie hrotu

Katéter moze migrovat do distalnej pulmonainej artérie a moze dojst k
samovolnému zaklineniu hrotu. Aby sa predislo tejto komplikacii, je potrebné

nepretrzite monitorovat tlak v pulmonalnej artérii pomocou tlakovej sondy a
monitora displeja.

Ak zistite odpor, posun smerom dopredu by sa nemal vykonavat nasilne.
12.5 Priechodnost

Vetky lumeny na monitorovanie tlaku napliite sterilnym heparinizovanym
fyziologickym roztokom (napr. 500 jednotiek heparinu v 500 ml
fyziologického roztoku) a preplachnite aspoii jedenkrét kazdd polhodinu
alebo nepretrzitou pomalou infuziou. Ak dojde k strate priechodnosti
anemozno ju vyriesit preplachnutim, je potrebné katéter vytiahnut.

12.6 Vieobecné informéacie

Priechodnost limenov na monitorovanie tlaku zaistite preruSovanym
preplachovanim, kontinudlnou pomalou infiiziou heparinizovaného
fyziologického roztoku alebo pouitim heparinového zamku pomocou
dodanych injekénych uzéverov s heparinizovanym fyziologickym roztokom.
Infiizia viskéznych roztokov (napr. plnej krvi alebo albuminu) sa neodporca,
pretoze tec prilis pomaly a mohli by upchat limen katétra.

PouZivanie injekénych uzéverov:
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1 Pred aplikéciou ihly a striekacky injekcny uzdver vzdy
vydezinfikujte (pozri Komplikacie).

2 Na punkciu a vstrekovanie cez injekcné uzavery pouzivajte iba

ihlu s malym kalibrom (22 G (0,7 mm) alebo mensiu).

VYSTRAHA: Aby nedoslo k prasknutiu pulmonalnej artérie, nikdy
nepreplachujte katéter, ked'je balonik zaklineny v pulmonalnej
artérii.

IV hadicky, tlakové hadicky a sondy pravidelne kontrolujte, aby v nich nebol
vzduch. Uistite sa tiez, Ze pripojky a uzatvaracie ventily st po cely ¢as pevne
pripojené.

13.0 Urcovanie srdcového vydaja

Na urcovanie srdcového vydaja termodilticiou sa musi do pravej predsiene
alebo dutej Zily vstrekndt zndmy objem sterilného roztoku so zndmou
teplotou a termistorom katétra sa zmeria vysledna zmena teploty krvi

v pulmonélnej artérii. Srdcovy vydaj je nepriamo Gmerny k oblasti pod
krivkou hodnotiacou teplotu v zavislosti od ¢asu. Na ur¢ovanie srdcového
vydaja preukazuje této metdda dobrd koreldciu s Fickovou priamou metédou
ametddou vyuZivajlcou zriedené farbivo.

Konkrétne pokyny na pouzivanie termodilu¢nych katétrov na urcovanie
srdcového vydaja ndjdete v prirucke k prislusnym pocitacom na meranie
srdcového vydaja. Korekéné koeficienty alebo konstanty vypoctu potrebné na
korekciu indikétora prestupu tepla st uvedené v technickych tdajoch.

Pocitace na meranie srdcového vydaja od spolo¢nosti Edwards vyzaduju
konstantu vypoctu na korekciu rastu teploty injektatu pocas jeho prechodu
katétrom. Kon3tanta vypoctu je funkcia objemu injektatu, teploty a rozmerov
katétra. Konstanty vypoctu, ktoré si uvedené v technickych ddajoch, boli
stanovené in vitro.

14.0 Informdcie o MR

@ Nie je bezpecné v prostredi MR

PouZitie pomdcky Swan-Ganz v prostredi MR nie je bezpecné, pretoze
pomdcka obsahuje kovové stcasti, ktoré sa v prostredi zobrazovania MR
zahrievaju, ¢o je spdsobené radiofrekvencnym polom. Z tohto dovodu této
pomécka predstavuje rizikd vo vietkych prostrediach zobrazovania MR.

15.0 Komplikacie

Invazivne postupy prindsajd pre pacientov urcité rizik. Aj ked'sd vézne
komplikacie relativne zriedkavé, odporicame lekérovi, aby pred tym, ako sa
rozhodne poufit katéter, zobral do Gvahy mozné vyhody vo vztahu k moznym
komplikacidm.
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Postupy zavédzania, met6dy pouzivania katétrov na ziskanie tdajov o
pacientoch a vyskyt komplikdcii si vhodne podrobne uvedené v literature.
Prisne dodrziavanie tychto pokynov a povedomie o rizikich znizuju vyskyt
komplikacif.

Medzi niekolko zndmych komplikdcii patri:

15.1  Perforacia pulmonélnej artérie

Medzi faktory, ktoré mozu viest k prasknutiu pulmondlnej artérie so smrtelnym
ndsledkom, patria vysoky krvny tlak v pulmondinych artéridch, pokrocily vek,
chirurgicky zkrok na srdci s hypotermiou a antikoaguldciou, migrécia
distalneho hrotu katétra, vznik artériovendznej fistuly a iné cievne poranenia.

Mimoriadne opatrne je potrebné postupovat pri merani tlaku
v zaklineni v pulmonalnej artérii pri pacientoch s vysokym krvnym
tlakom v pulmonalnych artériach.

U vSetkych pacientov je potrebné obmedzit ¢as plnenia baldnika na
dva respiracné cykly alebo 10 aZ 15 sekund.

Centralne umiestnenie hrotu katétra v blizkosti hilum pulmonis
méZe zabranit perforacii pulmonalnej artérie.

15.2  Infarkt pliic

Migracia hrotu so samovolnym zaklinenim, vzduchovy embolizmus a
tromboembolizmus mézu viest k infarktu pulmondlnej artérie.

15.3  Srdcové arytmie

Hoci byvaji zvycajne prechodné a samocinne sa ukoncia, mozu sa pocas
zavédzania, vytahovania alebo zmeny polohy hrotu z pulmondinej artérie do
pravej komory vyskytnt arytmie. Zatial co predcasné komorové kontrakcie
st najbeznejsie pozorované arytmie, hlasené boli aj komorova tachykardia
a predsienova a komorova fibrildcia. Odporica sa monitorovanie EKG,
bezprostredna dostupnost antiarytmik a defibrilator. Je vhodné zvézit
pouZitie profylaktického lidokainu na obmedzenie moznosti vyskytu
komorovych arytmii pocas katetrizdcie.

15.4 Zauzlovanie

Bolo hldsené, ze ohybné katétre sa zauzlia najcastejsie v dosledku vytvarania
sluciek v pravej komore. Niekedy mozno zauzlenie vyriesit viozenim
vhodného vodiaceho drotu a manipuldciou s katétrom pomocou skiaskopie.
Ak zauzlenie nezahfiia Ziadne intrakardidlne Struktdry, méZe sa zlahka
utiahnut a katéter vytiahnut cez miesto vstupu.

15.5 Sepsa/infekcia

Bol hldseny vyskyt pozitivnych kultdr z hrotu katétra ako ddsledok kontaminacie
a kolonizacie, ako aj vyskyt septickych a aseptickych vegetdcii v pravej Casti
srdca. Zvyené riziko septikémie alebo bakteriémie sa spaja s odberom krvnych
vzoriek, zavadzanim infiizie tekutin a trombézou stvisiacou s pouzivanim
katétra. Je potrebné vykonat preventivne opatrenia na ochranu proti infekcii.

15.6  DalSie komplikacie

Medzi dalSie komplikécie patria blokéda pravého Tawarovho ramienka a tpInd
blokdda srdca, poskodenie trojcipej a pulmondinej chlopne, pneumotorax,
trombdza, strata krvi, poranenie alebo poskodenie srdcovyich Struktdr/stien,
hematdm, embdlia, anafylakticky Sok, popalenie srdcového tkaniva/artérie.

Dalej boli hlasené alergické reakcie na latex. Lekari musia identifikovat
pacientov citlivych na latex a musia byt pripraveni okamdzite liecit alergicku
reakciu.

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu tejto zdravotnickej pomdcky
néjdete na stranke https://meddeviceinfo.edwards.com/. Po spusteni
Eur6pskej databazy zdravotnickych pomdcok/Eudamed néjdete SSCP pre tito
zdravotnicku pomdcku na strénke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahldsit akékolvek zdvazné incidenty
vyrobcovi a prislusnému tradu clenského Statu, v ktorom pouZivatel a/alebo
pacient sidlia.

15.7  Dlhodobé monitorovanie

Trvanie katetrizacie musi byt minimalne pozadované vzhladom na klinicky
stav pacienta z dovodu, Ze riziko tromboembolickych a infekénych komplikacii
sa ¢asom zvysuje. Vyskyt komplikdcii sa vyrazne zvy3uje pri dobe zavedenia
dlh3ej ako 72 hodin. Pri dlhodobej katetrizacii (t. . viac ako 48 hodin) ako aj v
pripadoch, ktoré predstavuju zvySené riziko zrdzania alebo infekcie, je
potrebné dodrziavat ochranné opatrenia tykajuce sa systémovej
antikoaguldcie a antibiotickej ochrany.

16.0 Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny a poskodeny, obsah je sterilny a nepyrogénny.
NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Opakovane nesterilizujte.

Balenie je navrhnuté tak, aby zabranilo poskodeniu katétra a aby balénik
nebol vystaveny vplyvu ovzdusia. Preto je vhodné ponechat katéter v obale
a do doby pouZitia.

17.0 Podmienky skladovania
Skladujte na chladnom a suchom mieste.



18.0 Prevadzkové podmienky/Prostredie pri 20.0 Technicka asistencia Z dovodu neustaleho zlepSovania produktov sa ceny, technické ddaje

v . a dostupnost modelov mdzu zmenit bez predchédzajiiceho upozornenia.
pouzivani Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefénnom cisle — P P ) P

Uréené na pouZivanie za fyziologickych podmienok v fudskom tele Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251. Nakonitohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.
v kontrolovanom klinickom prostredi. 21.0 Likvidacia

19.0 Obdobie skladovatelnosti S pomackou, ktora prisla do kontaktu s pacientom, zaohchadzajte ako E

Obdobie skladovatelnosti je uvedené na kazdom baleni. Skladovanie alebo s biologicky nebezpecnjm odpadom. Likviddciu vykonajte podla

pouitie po datume exspirécie moze mat za nasledok zhorsenie kvality nemocnicného protokolu a miestnych predpisov.

produktu a mohlo by viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedze
pomdcka nemusi fungovat podfa povodného urcenia.

22.0 Suhrnné pokyny na bezpecné pouzivanie pulmonalnych artériovych katétrov s balonikom

1. Hrotkatétra udrZiavajte v centralnej polohe v hlavnej vetve pulmonaélnej artérie:
+ Pocas zavddzania napliite balénik na maximainy odporticany objem (1,5 ml) a postvajte katéter dopredu do polohy zaklinenia v pulmondInej artérii. Vyprazdnite baldnik.
« Nazmensenie alebo odstranenie akejkolvek nadmernej dizky alebo slucky v pravej predsieni alebo komore pomaly tahajte katéter spit 2 a7 3 cm.

+ Hrot katétra nepostvajte dopredu v periférnom smere prilis daleko. IdedIne umiestnenie katétra je v blizkosti hilum pulmonis. Pamétajte na to, Ze pocas plnenia balonika hrot migruje smerom k okraju pliic. Preto je pred naplnenim
dolezité dosiahnut centrélne umiestnenie.

« Neustéle udrziavajte hrot v takej polohe, v ktorej je na ziskanie stopy v zaklineni” potrebny tpIny alebo takmer tplny (1,0 az 1,5 ml) pIniaci objem.
2. Predvidajte samovolhii migraciu hrotu katétra smerom k periférii pulmonalneho rieciska:
« V éase zavedenia zmensite akikolvek nadmern dfzku alebo slucku v pravej predsieni alebo komore, aby ste predisli naslednej perifémej migrcii (pozri ¢. 1).
+ Kontinualne monitorujte tlak v mieste distalneho hrotu, aby nedoslo k netimyselnému zaklineniu katétra s vypustenym baldnikom (moze to mat za nésledok infarkt plic).

+ Kazdy defi kontrolujte polohu katétra pomocou RTG snimky hrudnika s ciefom detegovat mozné periférme posuny. Ak sa zisti migrécia, vytiahnite katéter spat do centralnej polohy v pulmondinej artérii. Dbajte pri tom na to, aby ste sa
vyhli kontamindcii miesta zavedenia.

« Pocas kardiopulmondlneho bypassu dochaddza k samovolnej migrécii hrotu katétra smerom k periférii pliic. Je potrebné zvdzit Ciastocné vytiahnutie katétra (3 az 5 cm) tesne pred bypassom, pretoze to moze pomdct znizit distalnu
migraciu a zabranit trvalému zaklineniu katétra po ukonceni bypassu. Po ukonceni bypassu moze byt potrebné premiestnenie katétra. Pred napInenim baldnika skontrolujte stopu v distalnej pulmonélnej artérii.

3. Pripneni balénika postupujte opatrne:
+ Aksa,zaklinenie” dosiahne pri objemoch nizsich ako 1,0 ml, zatiahnite katéter spét do polohy, v ktorej je potrebny tplny alebo takmer dpIny plniaci objem (1,0 az 1,5 ml) na dosiahnutie tlakovej stopy v zaklineni.
+ Pred naplnenim baldnika skontrolujte krivku distalneho tlaku. Ak sa krivka zobrazi stimené alebo deformovand, balénik nepliite. Mohlo dojst k zaklineniu katétra s vyprazdnenym balénikom. Skontrolujte polohu katétra.

+ Na ticely zdznamu tlaku v zaklineni po op&tovnom naplneni balénika pomaly pridavajte plniace médium (CO, alebo vzduch) za kontinudlneho monitorovania krivky tlaku v pulmondinej artérii. Pinenie ihned'zastavte, ak stopa
v pulmonélnej artérii vykaze zmenu tlaku v zaklineni v pulmondlnej artérii. Vytiahnutim striekacky umoznite rychle vyprazdnenie baldnika a ndsledne striekacku opétovne pripojte k [imenu baldnika. V situdciach, v ktorych by vzduch
mohol preniknt do artériového krvného obehu (pozri Postup zavadzania), sa na plnenie balonika nikdy nesmie pouzit vzduch.

« Pri plneni balénika nikdy neprekracujte jeho maximalny objem uvedeny na drieku katétra (1,5 ml). Pouzivajte striekacku s obmedzenym objemom, ktord sa doddva spolu s katétrom.
+ Na plnenie baldnika nepouzivajte tekutiny; tekutiny nemusi byt mozné odcerpat a balnik sa ndsledne nemusi dat vyprézdnit.
« Striekacku nechajte pripojend k limenu baldnika katétra na zabrénenie ndhodného vstreknutia tekutin do balonika.

4. Okluzny tlak v pulmonalnej artérii snimajte iba vtedy, ked'je to nevyhnutné:

« Ak je diastolicky tlak pulmonainej artérie (PAD) takmer identicky s tlakom v zaklineni (PAW), zaklinenie baldnika sa nemusi vyzadovat: odmerajte tlak PAD namiesto hodnoty PAW v pripade, ak srdcova frekvencia, krvny tlak, srdcovy vydaj
a klinicky stav pacienta ostan( stabilné. Av3ak v stavoch meniaceho sa tonusu pulmonélnej artérie a pulmonalnej Zily (napr. sepsa, akiitne respiracné zlyhanie, Sok) sa vztah medzi PAD a, zaklinenim” méZe s klinickym stavom pacienta
zmenit. MoZe byt nevyhnutné vykonat meranie PAW.

+ (as,zaklinenia” udrziavajte na minime (dva respiraéné cykly alebo 10 aZ 15 sekiind), a to najma u pacientov s vysokym krvnym tlakom v pulmonalnych artériach.
« Vyvarujte sa dlhotrvajicim manévrom na ziskanie tlaku v zaklineni. Ak sa vyskytn tazkosti, upustite od ,zaklinenia".
« Katéter nikdy nepreplachujte, ked'je balonik zaklineny v pulmonalnej artérii.

5. Pacienti s najvyssim rizikom prasknutia alebo perforacie pulmonalnej artérie s starsi pacienti s vysokym krvnym tlakom v pulmonalnych artériach. Su to zvycajne starsi pacienti podstupujuci operaciu srdca
s antikoagulaciou a hypotermiou. Proximalne umiestnenie hrotu katétra v blizkosti hilum pulmonis moze zniZit vyskyt perforacie pulmondlnej artérie.
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Model Indikacie Umiestnenie sondy Stimulacna sonda

931F75 Podavanie tekutin pri docasnej komorovej stimuldcii Komora D98100
991F8 Docasnd Predsien a komora D98500
atrioventrikuldrna stimuldcia D98100

Len docasnd predsiefiova stimulacia Predsien D98500

Len docasna komorova stimulacia Komora D98100

Podévanie tekutin

Vypoctové konstanty

780F75M
Model 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Teplota injektatu (°C) Objem (ml) Vypoctové konstanty (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
Vypoctové konstanty* aplikaéného systému injektatu C0-Set+
Studeny injektat
6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
Injektat s izbovou teplotou
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

* 3 mlinjektdtu sa neodportca pouzivat.

(= (1,08)C(60)(V))
Pozndmka: vypoctové konstanty pre oxymetrické katétre st rovnaké ako pre katéter Swan-Ganz VIP.
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Technické udaje

Swan-Ganz Katéter Paceport A-V katéter Paceport Oxymetricky katéter Oxymetricky katéter Paceport Oxymetricky katéter VIP
Termodilucny katéter (model 931F75) (model 991F8) 631F55N** 780F75M 782F75M
Pouzitelnd dizka (cm) 110 110 75 110 110
Velkost drieku katétra v jednotkéch French 7,5Fr(2,5mm) 8Fr(2,7 mm) 5,5Fr (1,8 mm) 7,5Fr(2,5mm) 7,5Fr(2,5mm)
Farba drieku Biela Ilta Ilta
Kapacita pInenia balénika (ml-C0,) 15 15 0,7 15 15
Priemer napIneného baldnika (mm) 13 13 8 13 13
Minimalna odporicand velkost zavadzaca 8,5Fr(2,8mm) 9Fr(3,0mm) 6,5Fr(2,2mm) 8,5Fr(2,8mm) 8,5Fr (2,8 mm)
Vzdialenost od distalneho hrotu (cm)
Termorezistor - - 15 4 4
Port pre PP - 27 - - -
Port pre PK 19 19 - 19 -
Proximalny port na injektat 30 30 15 30 30
Infiizny port VIP - - - - 31
Objem limenu (ml)
Proximadlny injektat 0,89 0,70 0,51 - -
Distdlny 0,88 0,93 0,49 - -
Ldmen pre PP - 1,07 - - -
Ldmen pre PK - 1,13 - - -
bez sondy 1,10 - - - -
s pripojenym adaptérom T-B
asondou v limene 0,88 - - - -
Rychlosti infdzie* (ml/min)
Distdlny 5 6 3 6 6
Proximalny injektat 12 8 4 9 8
Stimulacia/infdzia pre PP
s0 sondou - 1 - - -
bez sondy - 15 - - -
Stimulacia/infdzia pre PK
50 sondou 0,5 1 - - -
bez sondy n 12 - 13 -
LumenVIP - - - - 14
Rychlost infdzie* (ml/min) pri pouZiti roztoku DsoW
Lumen pre PK
bez sondy 3 - - - -
s pripojenym adaptérom T-B
asondou v limene 0,2 - - - -
Rontgenkontrastna znacka distalny okraj portu pre PK na porte pre PP a porte pre PK - - -
Kompatibilny vodiaci drt Priemer
Distalny limen 0,025 pal. 0,018 pal. 0,012 pal. 0,025 pal. 0,025 pal.
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Proximdlny [imen na injektat 0,035 pal. - - - -
(0,89 mm)
Ldmen pre PK 0,035 pal. 0,028 pal. - - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
Ldmen pre PP - 0,028 pal. - - -
(0,71 mm)
Frekven¢nd odozva
Skreslenie pri 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
DistéIny limen
Celkova snimacia funkcia katétra - - - 0,5% 0,5%

V3etky uvedené technické tidaje si nominaine hodnoty.

* Pri poutziti normélneho fyziologického roztoku s izbovou teplotou, T m nad miestom zavedenia, gravitacné odkvapkavanie. Rychlosti predstavuji priemerné hodnoty. Infiizia krvnych produktov alebo hyperalimentacného roztoku cez limen pre
PK sa neodportca v pripade, ak ldmen pre PK poufZijete na zavedenie sondy Chandler. V3etky oxymetrické katétre Edwards okrem tych, ktoré maju cierne oxymetrické konektory, si kompatibilné s optickymi modulmi Edwards. Modely konciace

na pismeno M st tieZ kompatibilné s optickymi modulmi Philips. Faktor katétra potrebny na kalibréciu in vivo na monitoroch Philips sa nachddza v hornej casti optického konektora.

**V situdciach, ked'sa vzhladom na miesto zavedenia alebo fyzioldgiu pacienta vyZaduje vacsia vzdialenost od miesta zavedenia, treba zvolit dihsi model katétra alebo vacsi zavédzac.
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Swan-Ganz

Paceport termodilusjonskateter: 931F75
A-V Paceport termodilusjonskateter: 991F8
Oksimeter TD kateter: 631F55N

Oksymetri Paceport TD kateter: 780F75M
VIP oksimeter TD kateter: 782F75M

Det kan hende at enheten beskrevet her ikke er lisensiert i henhold til
canadisk lovgivning eller godkjent for salg i ditt land.

Les denne bruksanvisningen naye, da den
inneholder advarsler, forholdsregler og
informasjon om andre risikoer som det er viktig
kjenne til for dette medisinske utstyret.

Modell 931F75 er illustrert i Figur 1 pa side 148 Modell 780F75M er illustrert i
Figur 2 pa side 149. Modellene i listen over inneholder noen av, men ikke alle,
de viste funksjonene.

FORSIKTIG: Dette produktet inneholder
naturgummilateks som kan forarsake allergiske
reaksjoner.

Kun til engangsbruk

TD Paceport termodilusjonskateter. Se Figur 2 pa side 149 og Figur 3 pa
side 150. Figur 1 pd side 148, Figur 3 pa side 150 og Figur 4 pa side 151.
Oksymetri TD: se Figur 2 pa side 149 og Figur 4 pé side 151.

1.0 Beskrivelse

Utstyret er til bruk av helsepersonell med oppléring i trygg bruk av invasiv
hemodynamisk teknologi og klinisk bruk av pulmonalarteriekatetre som del
av institusjonens retningslinjer.

Swan-Ganz -katetre er flowstyrte pulmonalarteriekatetre for overvékning av
hemodynamisk trykk. Den distale (pulmonalarterie) porten pa Swan-Ganz
-katetre muliggjer provetaking av blandet, vengst blod for vurdering av
oksygentransportbalanse og beregning av avledede parametere som
oksygenforbruk, koeffisient for oksygenutnyttelse og intrapulmonal
shuntfraksjon ved bruk sammen med kompatibel hemodynamisk monitor og
kompatibelt tilbeher.

Det intravaskulare katetret settes inn gjennom den sentrale venen inn i
hayre side av hjertet og fores frem mot pulmonalarterien. Innsettingsveien
kan veere intern vena jugularis, femoralvene, antecubital vene og vena
brachialis. Kroppsdelene er i kontakt med atrium, ventriklene,
pulmonalarterien og sirkulasjonssystemet.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt verifisert i en
omfattende serie tester som stotter direkte opp under sikkerheten og yteevnen
til enheten ved tiltenkt bruk i samsvar med den fastsatte bruksanvisningen.

Enheten er beregnet for bruk pa voksne kritisk syke eller kirurgiske pasienter.
Utstyret er enna ikke testet i den pediatriske populasjonen eller hos gravide
ellerammende kvinner.

1.1 Modell 931F75

Swan-Ganz Paceport termodilusjonskateteret (modell 931F75) gir mulighet
for innfering og plassering av Chandler probe til transluminal V-pacing
(modell D98100). Swan-Ganz Paceport termodilusjonskatetere (modell
931F75) er beregnet for bruk hos pasienter som trenger hemodynamisk
overvakning nar midlertidig transvenas pacing forventes 4 vaere nadvendig.

Paceport -kateterets (modell 931F75) hayre ventrikkellumen (RV) ender

19 cm fra spissen. Det brukes til innsetting av modell D98100 Chandler
prober til transluminal V-pacing i hayre ventrikkel, nér kateterspissen er
plassert i pulmonalarterien. Nar pacingproben ikke er satt inn (i modell
931F75), kan RV-lumenet brukes til infusjon av lasninger. Det proksimale
lumenet kan brukes til trykkovervakning og bolusinjeksjon for bestemmelse
av minuttvolum med termodilusjonsteknikk.

12 Modell 991F8

Swan-Ganz A-V Paceport termodilusjonskateter (modell 991F8) gir
mulighet for innfering og plassering av Chandler probe til
transluminal V-pacing (modell D98100) og Flex-Tip -probe til
A-pacing (modell D98500).

A-V Paceport termodilusjonskateterets (modell 991F8) hayre
ventrikkellumen (RV), som ender 19 cm fra spissen, brukes til innfgring av en
Chandler probe til transluminal V-pacing modell D98100 i hoyre ventrikkel
ndr kateterspissen er i pulmonalarterien. Et hgyre atriumlumen (RA), som

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, Chandler, CO-Set,
(0-Set-+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz og VIP
er varemerker for selskapet Edwards Lifesciences. Alle andre varemerker
tilhorer sine respektive eiere.

ender 30 cm fra spissen, brukes til innfaring av Flex-Tip probe til transluminal
A-pacing modell D98500 i hayre atrium ndr kateterspissen er i
pulmonalarterien. Nar pacing-probene ikke fares inn (i modell 991F8), kan
ventrikkel- og forkammerlumenene brukes til trykkovervaking av hayre
ventrikkel eller forkammer eller til infusjon av lgsninger.

1.3 Modell 631F55N, 780F75M, 782F75M

Swan-Ganz oksimeter TD katetre, modell 631F55N, brukes til overvakning av
minuttvolum og kontinuerlig blandet, vengst oksygen. Swan-Ganz VIP
oksimeter TD katetre, modell 782F75M, brukes til overvakning av
minuttvolum. De har ogsa et ytterligere VIP -lumen for kontinuerlig infusjon.
VIP -lumenet avsluttes ved en port plassert 31 cm fra den distale spissen. VIP
-lumenet gir direkte tilgang til hayre atrium eller vena cava og muliggjer
kontinuerlig infusjon av lasninger, trykkovervakning eller blodpravetaking.

Swan-Ganz Paceport oksimetri TD kateter, modell 780F75M, er beregnet pa
pasienter med behov for hemodynamisk overvakning ved forventet,
midlertidig transvengs pacing. Paceport -oksimetrikateterets hoyre
ventrikkellumen (RV) ender 19 cm fra spissen. Det brukes til innsetting av en
modell D98100 Chandler probe til transluminal V-pacing i hoyre ventrikkel,
nar kateterspissen er plassert i pulmonalarterien. Nar pacingproben ikke er
satt inn, kan lumenet for hayre ventrikkel brukes til trykkovervékning av
hayre ventrikkel eller infusjon av lgsninger.

Blandet vengs oksygenmetning overvakes med fiberoptisk
refleksjonsspektrofotometri. Mengden av lys som absorberes, brytes og
reflekteres, avhenger av de relative mengdene oksygenert og deoksygenert
hemoglobin i blodet. Oksymetrilumenet avsluttes ved den distale spissen.
Dette lumenet inneholder fibre som overfarer lyset til pulmonalarterien for
maling av blandet venas oksygenmetning. Proksimalt injektatlumen ender
ved en port som ligger 30 cm fra den distale spissen pa modell 780F75M og
782F75M, 0g 15 cm fra denne spissen pa modell 631F55N. Nér den distale
spissen er plassert i pulmonalarterien, vil den proksimale injektatporten
befinne seq i hoyre atrium eller vena cava, noe som muliggjer bolusinjisering
av minuttvolum, trykkovervakning av hoyre atrium, blodpravetaking eller
infusjon av lgsninger.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Swan-Ganz -katetre er pulmonalarteriekatetre beregnet pa kortsiktig bruk i
det sentrale sirkulasjonssystemet for pasienter som krever intrakardial
hemodynamisk overvakning, blodpravetaking og infusjonslasning. Paceport
-katetre kan gi midlertidig transvenes pacing ved bruk sammen med en
pacingprobe. Ved bruk med en kompatibel overvakningsplattform og
tilbehgr har Swan-Ganz -katetre en omfattende hemodynamisk profil for a
hjelpe leger med & vurdere kardiovaskuler funksjon og veilede
behandlingsbeslutninger.

3.0 Indikasjoner

Swan-Ganz -katetre er diagnose- og overvakningsverktay til hemodynamisk
overvakning av voksne kritisk syke pasienter med blant annet tilfriskning
etter storre operasjon, traume, sepsis, forbrenninger, lungesykdom,
lungesvikt, hjertesykdom, inkludert hjertesvikt.

4.0 Kontraindikasjoner

Disse produktene inneholder komponenter i metall. M3 IKKE brukes i et
magnetresonansmilje (MR-miljg).

Pasienter med tilbakevendende sepsis eller med hyperkoagulopati, hvor
kateteret kan utgjore et opphavssted for dannelse av septisk eller vanlig
trombe, skal ikke vurderes som kandidater for et pulmonalarteriekateter.

5.0 Advarsler

Det eksisterer ingen absolutte kontraindikasjoner mot bruken av
flowstyrte pulmonalarteriekatetre. Derimot kan en pasient med
venstre grenblokk utvikle en hoyre grenblokk under
kateterinnsetting, noe som kan fore til en fullstendig hjerteblokk.
Hos slike pasienter skal midlertidige pacingmoduser vaere
umiddelbart tilgjengelige.

Det oppfordres til elektrokardiogramovervakning under
kateterfremfgringen. Dette er spesielt viktig dersom ett av
folgende forhold er til stede:

« Komplett venstre grenblokk, da risikoen for komplett hjerteblokk
ernoe storre.

« Wolff-Parkinson-White-syndrom og Ebstein-malformasjon, der
risiko for takyarytmier er til stede.

Ikke modifiser eller endre produktet pa noen mate. Endring eller
modifikasjon kan pavirke produktets ytelse.

Det skal aldri brukes luft til fylling av ballongen i situasjoner hvor
luften kan trenge inn i arteriell sirkulasjon, f.eks. hos pediatriske
pasienter og voksne med mistenkte hgyre til venstre intrakardiale
eller intrapulmonale shunter. Det anbefales a bruke bakteriefiltrert
karbondioksid som fyllingsmedium, pa grunn av dets raske
absorpsjon i blodet i tilfelle ballongruptur inne i kretslopet.
Karbondioksid diffunderes gjennom lateksballongen og svekker
ballongens flytstyringsevne etter 2 il 3 minutters fylling.
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Ikke la kateteret ligge i en permanent kileposisjon. Videre skal du
unnga langvarig ballongfylling mens kateteret er i en kileposisjon,
da denne okklusive mangveren kan fore til lungeinfarkt.

Denne enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert kun til
ENGANGSBRUK. Denne enheten MA IKKE RESTERILISERES ELLER
GJENBRUKES. Det finnes ingen data som statter enhetens sterilitet,
ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter reprosessering.
Reprosessering av enheten kan fore til sykdom eller bivirkninger, da
enheten kanskje ikke fungerer slik den skal.

Rengjoring og resterilisering vil skade lateksballongen. Skade kan
vaere vanskelig a oppdage ved rutineinspeksjon.

6.0 Forholdsregler

Det er sjelden at et pulmonalarteriekateter ikke kan fores inn i
heyre ventrikkel eller pulmonalarterien, men det kan forekomme
hos pasienter med forstorret hoyre atrium eller ventrikkel, saerlig
hvis minuttvolumet er lavt, eller hvis trikuspidal- eller
pulmonalinsuffisiens eller pulmonal hypertensjon er til stede. Hvis
pasienten puster dypt inn under faringen fremover, kan dette ogsa
gjore passasjen enklere.

Klinikere som bruker enheten, skal vare kjent med enheten og
forsta dens bruksomréder for bruk.
7.0 Anbefalt utstyr

ADVARSEL: Samsvar med IEC 60601-1 opprettholdes kun nar

kateteret eller proben (type CF anvendt del, defibrilleringssikker) er

koblet til en pasientmonitor eller utstyr som har en

defibrilleringssikker inngangskontakt av type CF. Hvis du prover

bruke en monitor eller utstyr levert av en tredjepart, ma du ta

kontakt 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 IEC 60601-1 og kompatibilitet med kateter eller probe,

kan det gke risikoen for elektrisk stot for pasienten/operateren.

TD Paceport kateter:

+ Swan-Ganz A-V Paceport termodilusjonskateter (modell 991F8) eller
Swan-Ganz Paceport termodilusjonskateter (modell 931F75)

+ Edwards Intro-Flex perkutant hylseinnfarerbrett eller -sett, eller enkel
hylseinnfgrermontasje for hemostaseventil.

« Chandler probe til transluminal V-pacing (modell D98100)

« Flex-Tip probe til transluminal A-pacing (modell D98500 — ved bruk av
modell 991F8)

« A-V-sekvensielt eller -ventrikulert behov for ekstern pacemaker

« En kompatibel datamaskin for minuttvolum, kompatibel injektatprobe og
tilkoblingskabel

« Sterilt skyllesystem og trykktransdusere

« EKG- og trykkovervakningssystem til bruk ved sengekanten

« Perkutan hylseinnforer og kontamineringsskjold

Oksimeter TD Katetre:

+ Swan-Ganz oksimeter TD kateter eller Paceport oksymetri TD kateter eller
VIP -oksymetrikateter

« Perkutan hylseinnforer og kontamineringsskjold

+ En Edwards Lifesciences oksymetrimonitor eller et kompatibelt
sengemodulsystem (eller enhver kompatibel datamaskin for minuttvolum
for maling av minuttvolum ved bruk av bolus termodilusjonsmetoden)

« Folerprobe for injektattemperatur

« Tilkoblingskabler

+ Optisk modul, modell OM-2

« Chandler probe til transluminal V-pacing (modell D98100) (kun for bruk
med Paceport oksymetrikatetre modell 780F75M)

« Ekstern pacemaker for ventrikkelbehov (for bruk med Paceport
oksymetrikateter modell 780F75M og Chandler probe modell D98100)

« Sterilt skyllesystem og trykktransdusere

« EKG- og trykkovervakningssystem til bruk ved sengekanten

Itillegq skal folgende artikler vaere lett tilgjengelige hvis det oppstéar

komplikasjoner under innfaring av kateter: medikamenter mot arytmi,

defibrillator, pustestttende utstyr og utstyr for midlertidig pacing.

Alle oksymetrikatetre fra Edwards, unntatt de med svarte

oksymetrikontakter, er kompatible med Edwards optiske moduler. Modeller

som slutter med bokstaven «M», er ogsa kompatible med Philips optiske

moduler. Kateterfaktoren som kreves for in vivo-kalibrering med Philips-
monitorer, er plassert pverst pa den optiske kontakten.

Oppsett og kalibrering av monitoren for overvakning av blandet
vengs oksygenmetning



Forholdsregel: In vitro-kalibrering kan ikke utfgres med
katetermodell 631F55N. For riktig kalibrering ma kateteret settes
inn i pasienten og en in vivo-kalibrering utfares (se riktig
bruksanvisning for in vivo-kalibreringsprosedyrer). De kompatible
datamaskinene for minuttvolum kan kalibreres for
kateterinnsetting ved a utfore en in vitro-kalibrering. Nar du utfgrer
en in vitro-kalibrering, skal det gjores for kateteret klargjores (det
vil si for skylling av lumen). Kateterspissen ma ikke bli vat for en

in vitro-kalibrering er utfort. En in vivo-kalibrering er ngdvendig
hvis en in vitro-kalibrering ikke ble gjort.

Merk: For & unnga skade pa ballongen ma du ikke dra ballongen
gjennom ssilikonholderen.

8.0 Klargjoring av kateteret

Bruk aseptisk teknikk.

Inspiser visuelt for brudd pa emballasjen for bruk.

Merk: Det anbefales & bruke en beskyttende kateterhylse.

Forholdsregel: Unnga kraftig torking eller strekking av kateteret
under testing og rengjering, sa du ikke knekker de optiske fibrene
og/eller termistorens ledningskrets, hvis disse finnes.

Trinn | Prosedyre

1 Skyll kateterlumener med en steril lasning for & sikre at de er
apne, og for & fierne luft.

2 Kontroller ballongens integritet ved & fylle den il anbefalt
volum. Kontroller for store asymmetrier og lekkasjer ved &
senke ballongen ned i steril saltlasning eller vann. Tom
ballongen for innsetting.

3 Koble til kateterets injektatlumen og trykkovervakningslumen
for & skylle systemet og trykktransduserne. Kontroller at
slangene og transduserne er fri for luft.

4 Test termistorens elektriske kontinuitet far innsetting (se
brukerhandboken til produsenten av datamaskinen for
detaljert informasjon).

9.0 Innsettingsprosedyre

ADVARSEL: Hos noen pasienter kan kateteret spontant kile seg fast
(mens ballongen ikke er fylt) for RV-porten kan posisjoneres i hoyre
ventrikkel. Stans fremforingen av kateteret. Dette pacingsystemet
er ikke egnet for bruk for disse pasientene, men kateteret kan
fremdeles brukes for trykkovervéking, blodpraver, vaeskeinfusjon
og bestemmelse av minuttvolum. Ikke prove & fare inn proben hvis
RV-porten er i RA. Det kan fore til skade pa trikuspidalklaffen.
Kontroller bestandig at RV-porten er inne i ventrikkelen for proben
foresinn.

Swan-Ganz -katetre kan settes inn ved pasientens sengekant, uten bruk av
fluoroskopi, veiledet av kontinuerlig trykkovervakning. Det anbefales a bruke
samtidig trykkovervakning fra distale og RV-lumen for korrekt posisjonering
av RV-porten for plassering av pacingprober.

Samtidig trykkovervakning fra distalt lumen anbefales. Fluoroskopi anbefales
for innsetting i femoralvene.

Merk: Probene for V-pacing og A-pacing (i modell 991F8) og
Chandler -probe til transluminal V-pacing modell D98100 bor
plasseres profylaktisk inn i de respektive lumenene umiddelbart
etter plasseringen av kateteret. Det kan oppsta store vansker med
probepassasje, hvis probeinnsettingen forsinkes.

Merk: Dersom kateteret skulle kreve avstivning under innsetting,
skal du langsomt tilfore 5 ml til 10 ml kald steril saltlosning eller
5% dekstrose gjennom kateteret, mens kateteret fores gjennom et
perifert kar.

Merk: Kateteret skal enkelt passere gjennom hgyre ventrikkel og
pulmonalarterien og inn i kileposisjon pa mindre enn ett minutt.
Selv om mange forskjellige teknikker kan brukes for innsetting, gis felgende
retningslinjer for & hjelpe legen:

Det anbefales a bruke et kontamineringsskjold pa kateteret, pa grunn av det
potensielle behovet for & manipulere kateteret etter forste innsetting.

Trinn | Prosedyre

1 For kateteret inn i venen gjennom en hylseinnfarer ved hjelp
av perkutan innsetting, ved bruk av Seldinger-teknikk.

Merk: Kateteret kan settes inn gjennom vena jugularis,
vena subclavia eller antecubital fossa. Femoral
innsetting anbefales ikke.

Merk: Femoral innsetting bar kun brukes nar kortsiktig
pacing er anbefalt (f.eks. ved prosedyrer i
kateteriseringslaboratorium), pa grunn av den mulige
plasseringen av Chandler -proben i RV-utlgpstrakten.

Trinn | Prosedyre Trinn | Prosedyre

2 Kateteret fores forsiktig fremover inn i hoyre atrium under 7 Bekreft kateterspissens endelige posisjon med rentgenbilde av
kontinuerlig trykkovervakning, med eller uten fluoroskopi. Nar brystet.
kateterspissen trenger inn i toraks, signaliseres dette av okt ) . ]
respiratorisk trykksvingning. Figur 4 pa side 151 viser viser Merk: Hvis du bruker et kontamineringsskjold, forlenger du den
Karakteristiske intrakardiale og pulmonale trykkurver. distale enden mot innfarerventilen. Forleng den proksimale enden

. . av kateterets kontamineringsskjold til ansket lengde og fest den.
Merk: Nar kateteret er naer krysningen mellom hoyre
atrium og superior eller inferior vena cava hos en typisk Merk: Etter tomming kan kateterspissen ha en tendens til a trekkes
voksen pasient, har spissen blitt fort frem omtrent tilbake mot pulmonalklaffen og skli tilbake inn i hoyre ventrikkel,
40 cm fra hoyre eller 50 cm fra venstre antecubital noe som krever at kateteret ma reposisjoneres.
fossa, 15 til 2.0 «m fra vena jugularis, 10 til 15 cm fra 10.0 Posisjonering av Paceport og AV Paceport
vena subclavia, eller 30 cm fra femoralvenen. ° . .

— katetere nar brukt til pacing

3 Bruk den medfalgende sproyten til a fylle ballongen med (0, .
eller luft til maksimum anbefalt volum. Ikke bruk vaeske. Merk Se pakningsvediegget som leveres sammen med hver probe for
aten offset-pil pa sluseventilen indikerer lukket» posisjon. forholdsregler og en detaljert beskrivelse av innsettingsprosedyren for
Merk: Under fylling foler man vanligvis motstand. Ved pacing-proben. . .
frigjering skal sproytestempelet vanligvis falle tilbake. Merk: Ideell plassering av RV-porten til Paceport eller A-V Paceport
Hvis du ikke kjenner noen motstand under fyllingen, kateteret, nar Chandler proben skal settes inn, er 1til 2 cm distalt
ma du anta at ballongen er revnet. Avslutt fyllingen for trikuspidalklaffen.
umiddelbart. Kateteret kan fortsatt brukes til -
hemodynamisk overvakning. Serg imidlertid for a ta Trinn_ | Prosedyre
forholdsregler for & hindre infusjon av luft eller vaeske 1 Under kateterinnsetting anbefales det at den distale og
inn i ballonglumenet. RV-lumens trykk overvakes samtidig.

ADVARSEL: Feilaktig fyllingsteknikk kan fore til 2 | For kateteret fremover, inn i kileposisjonen i pulmonalarterien.
lungekomplikasjoner. For @ unnga skade pa Tom ballongen.
pulmonalarterien og mulig ballongruptur, skal du ke 3 Se pakningsvedlegget for pacingproben (modellene D98100
fylle over anbefalt volum. L . S

0g D98500) for detaljerte instruksjoner om innfaring.

4 For kateteret frem til du oppnar okklusjonstrykk i
pulmonalarterien (PAOP), og tam deretter ballongen passivt ADVARSEL: Hvis HV-porten er for distal, kan proben forlate
ved & fierne sproyten fra sluseventilen. Unngd kraftig HV-porten og peke mot HV-utstremmingstrakten. Dette kan fore til
aspirering, da dette kan skade ballongen. Etter tsmming skal svake terskler, ustabil pacing og mulig skade pa
sproyten festes igjen. utstremmingstrakten og pulmonalklaffen.

Merk: Unnga forlengede mangvre for a oppna Merk: En rentgentett markor medfalger RV-porten, for a bidra til
kiletrykk. Dersom det oppstar vanskeligheter, avslutter plassering av porten og identifikasjon med rentgen av brystet eller
du «fastkilingen». fluoroskopi.
Merk: For ny fylling med 0, eller luft, skal du tomme Merk: Mellomgulv-pacing kan innimellom oppsta. Det kan vanligvis
ballongen helt ved a fjerne sproyten og dpne avhjelpes ved & fore kateteret fremover 0,5 til 1 cm.
sluseventilen. . .. . .
Forholdsegel: Det anbefales at medfalgende spray 11.0 Retningslinjer for femoral innsetting
festes til sluseventilen igjen etter tamming av Forholdsregel: Femoral innsetting skal bare brukes nar det
ballongen, for & hindre utilsiktet injeksjon av vaesker anbefales kortsiktig pacing (f.eks. ved prosedyrer i
inn i ballonglumenet. kateteriseringslaboratorium), pa grunn av den mulige plasseringen
Forholdsregel: Hvis en trykksporing i hayre ventrikkel av Chandler proben (modell D98100) i RV-utlgpstrakten.
fortsatt observeres etter at kateteret er fort flere cm Forholdsregel: Femoral innsetting kan fore til overfladig
fremover forbi punktet hvor den forste trykksporingen kateterlengde i hoyre atrium og vanskeligheter med & oppna
i hoyre ventrikkel ble observert, kan kateteret ha kileposisjon (okklusjon) i pulmonalarterien.
kveilet segi hoyre ventrikkel. Dette kan fore til knekk Forholdsregel: Ved femoral innsetting er det mulig & punktere
eller knutedannelse pa kateteret (se Komplikasjoner). femoralarterien under perkutan inngang inn i venen i noen
Tom ballongen og trekk kateteret tilbake inn i hayre situasjoner. Korrekt punksjonsteknikk for femoralvenen skal falges,
atrium. Fyll ballongen pé nytt, og for igjen kateteret herunder fjerning av den innerste okkluderende stiletten nar
fremover til en kileposisjon i pulmonalarterien. Tom settnalen for innsetting fores frem mot venen.
deretter ballongen. . o o

. Det anbefales a bruke fluoroskopi ved innsetting nar det benyttes en femoral
Forholdsregel: Kateteret kan kveile seg dersom for lang

X ¥ metode.

lengde er fart inn, noe som kan fare til knekk eller . o o
knutedannelse (se Komplikasjoner). Hvis kateteret ikke « Nar du ferer kateteret inn i inferior vena cava, kan kateteret gliinn i den
har nadd hoyre ventrikkel etter & ha blitt fort frem motstdende iliakalvenen. Trekk kateteret tilbake inn i den ipsilaterale
15 cm forbi inngangen til hoyre atrium, kan kateteret iliakalvenen, fyll ballongen, og la blodstrommen fore ballongen inn i
ha kveilet seg eller spissen kan ha festet seg i halsen til inferior vena cava.
en vene, slik at kun det proksimale skaftet fores « Huis kateteret ikke passerer fra hayre atrium inn i hgyre ventrikkel, kan det
fremover inn i hjertet. Tom ballongen, og trekk véere ngdvendig & endre spissens orientering. Roter kateteret forsiktig
kateteret ut til 20 cm-merket er synlig. Fyll ballongen mens du samtidig trekker det flere centimeter tilbake. Vaer varsom slik at
igjen, og for kateteret fremover. kateteret ikke blir bayd nar det roteres.

5 Reduser eller fiern all overfladig lengde eller slayfe i hayre atrium «Hvis du steter pa problemer under posisjoneringen av kateteret, kan en
eller ventrikkel ved a trekke kateteret sakte tilbake 2 til 3 cm. ledevaier med passende sterrelse fares inn for & avstive kateteret.
Forholdsregel: For & unnga skade pa pulmonalklaffen Forholdsregel: For  unngé skade pa intrakardiale strukturer ma
skal du ikke trekke kateteret over pulmonalklaffen nér du ikke fare frem ledevaieren forbi kateterspissen. Tendensen til
ballongen er fylt. trombedannelse vil ske med langvarig ledevaierbruk. La

6 Fyll ballongen pa nytt for 3 bestemme det minste tidsperioden for bruk av ledevaier vaere sa kort som mulig.

fyllingsvolumet som er nadvendig for & oppna kilesporing.
Hvis en kile oppnés med mindre enn maksimum anbefalt
volum (se spesifikasjonstabellen for ballongens
fyllingskapasitet), ma kateteret trekkes tilbake til en posisjon
hvor fullstendig fyllingsvolum produserer en kilesporing.
ADVARSEL: For & unnga ruptur i pulmonalarterien, skal
duikke fore kateteret fremover forbi kileposisjonen.
Forholdsregel: Overstramming av den proksimale
Tuohy-Borst -adapteren pa kontamineringsskjoldet
kan svekke kateterfunksjonen grunnet kompresjon og
okkludering av lumene.
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Aspirer 2 til 3 ml fra kateterlumenet og skyll to ganger etter
fjerning av ledevaieren.

« Paceport kateteret (modell 931F75) og A-V Paceport kateteret (modell
991F8), Chandler probene (modell D98100), og A-pacing probene (modell
D98500) kan fares inn under fluoroskopi ved d benytte den hayre
femoralvenen. P& grunn av den karakteristiske kortere kateterslayfen i
hgyre ventrikkel kan imidlertid RV-porten og Chandler proben (modell
D98100) bli dreid med retning mot RV-utlopstrakten (pulmonalarterien), i
stedet for mot apeks. Denne orienteringen kan pavirke stabiliteten til
langsiktig pacing negativt. Dessuten kan den kortere katetersloyfen kreve
fremforing av kateterspissen inn i den perifere pulmonalarterien, for @



posisjonere kateterets RV-port distalt for trikuspidalklaffen, noe som kan
fore til varig fastkiling eller vanskeligheter med & male kiletrykk.

« Nar du forer kateteret inn i inferior vena cava, kan kateteret gliinn i den
motstdende iliakalvenen. Trekk kateteret tilbake inn i den ipsilaterale
iliakalvenen, fyll ballongen, og la blodstrammen fare ballongen inn i
inferior vena cava.

« Huis kateteret ikke passerer fra hgyre atrium inn i hoyre ventrikkel, kan det
véere ngdvendig & endre spissens orientering. Roter kateteret forsiktig
mens du samtidig trekker det flere centimeter tilbake. Ver varsom slik at
kateteret ikke blir boyd nar det roteres.

«Hvis du steter pa vanskeligheter under posisjoneringen av kateteret, kan
en ledevaier med passende storrelse fares inn for a avstive kateteret.

Forholdsregel: For @ unnga skade pa intrakardiale strukturer ma du
ikke fore frem ledevaieren forbi kateterspissen. Tendensen til
trombedannelse vil ske med varigheten av ledevaierbruk. La
tidsperioden med ledevaierbruk vaere sa kort som mulig. Aspirer 2
til 3 ml fra kateterlumenet og skyll to ganger etter fjerning av
ledevaieren.

Merk: Femoral innsetting skal bare benyttes nar kortsiktig pacing er
dvendig (f.eks. prosedyrer i kateteriseringslaboratorium) pa
grunn av mulig plassering av Chandler proben i RV-utlgpstrakten.

12.0 Vedlikehold og bruk in situ

Kateteret skal bare vaere inneliggende s lenge som det er ngdvendig av
hensyn til pasientens tilstand.

Forholdsregel: Forekomsten av komplikasjoner gker betydelig med
inneliggende perioder pa mer enn 72 timer.

12.1  Kateterspissposisjon

Hold kateterspissen sentralt plassert i en hovedgren av pulmonalarterien, naer
lungeroten. Ikke far spissen for langt frem perifert. Spissen skal holdes pé et
sted hvor fullt eller nesten fullt fyllingsvolum er nadvendig for & produsere en
kilesporing. Spissen migrerer mot periferien under ballongfylling.

12.2  Kateterspissmigrering

Forvent spontan kateterspissmigrering mot periferien av lungebasis. Overvak
distalt lumentrykk kontinuerlig for  verifisere spissposisjonen. Hvis
kilesporing observeres nar ballongen er tom, skal kateteret trekkes tilbake.
Det kan oppstd skade enten ved forlenget okklusjon eller ved for stor
utspiling av karet nar ballongen fylles pa nytt.

Spontan kateterspissmigrering mot periferien av lungen inntreffer under
kardiopulmonal bypass. Delvis kateteruttrekking (3 til 5 cm) rett for bypass
ber vurderes, da det bidrar til & redusere distal migrering og hindrer
permanent fastkiling av kateteret etter bypass. Etter avslutning av bypass
kan det veere ngdvendig & omposisjonere kateteret. Kontroller sporingen av
den distale pulmonalarterien for fylling av ballongen.

Forholdsregel: Over en tidsperiode kan kateterspissen migrere mot
periferien av lungebasis og kile seg fast i et lite kar. Det kan oppsta
skade enten ved forlenget okklusjon eller ved for stor utspiling av
karet nar ballongen fylles pa nytt (se Komplikasjoner).

PA-trykk skal overvakes kontinuerlig med alarmparameteren satt til &
oppdage fysiologiske endringer, samt spontan fastkiling.

12.3  Ballongfylling og maling av kiletrykk

Ny fylling av ballongen skal utfares gradvis under trykkovervakning. Under
fylling feler man vanligvis motstand. Hvis det ikke kjennes motstand, ber
man anta at ballongen er revnet. Avslutt fyllingen umiddelbart. Kateteret
kan fortsatt benyttes til hemodynamisk overvékning, men ta forholdsregler
mot infusjon av luft eller vaesker inn i ballonglumenet. Under normal
kateterbruk skal sprayten holdes festet til sluseventilen for & hindre utilsiktet
injeksjon av vaesker inn i ballongfyllingslumenet.

Ml kiletrykket kun nar det er nadvendig, og kun nar spissen er korrekt
posisjonert (se over). Unngd forlengede mangvre for & oppna kiletrykk, og
hold kiletiden til et minimum (to respirasjonssykluser eller 10—15 sekunder),
spesielt hos pasienter med pulmonal hypertensjon. Dersom det oppstar
vanskeligheter, skal du avslutte kilemélingene. Hos noen pasienter kan
endediastolisk trykk i pulmonalarterien ofte erstatte kiletrykk i
pulmonalarterien, hvis trykkene er nesten identiske, slik at man slipper &
utfore gjentatt ballongfylling.

12.4  Spontan fastkiling av spiss

Kateteret kan migrere inn i den distale pulmonalarterien og spontan
fastkiling av spissen kan oppstd. For @ unnga denne komplikasjonen, ber
pulmonalarterietrykket overvakes kontinuerlig med en trykktransducer og
skjermmonitor.

Faring fremover skal aldri tvinges dersom man opplever motstand.

125 Apning

Alle lumen til trykkovervakning skal fylles med en steril, heparinisert
saltvannslesning (f.eks. 500 IE heparin i 500 ml saltlgsning) og skylles minst

én gang hver halvtime eller med kontinuerlig sakte infusjon. Hvis tap av
apning oppstar og ikke kan korrigeres med skylling, skal kateteret fjernes.

12.6 Generelt

Hold trykkovervakningslumen dpne med periodisk skylling eller kontinuerlig
sakte infusjon med heparinisert saltvannslasning, eller bruk av en heparinlas
ved hjelp av medfolgende injeksjonshetter med heparinisert
saltvannslasning. Infusjon av viskese losninger (f.eks. helblod eller albumin)
erikke anbefalt, da de flyter for sakte og kan okkludere kateterlumenet.

Slik bruker du injeksjonshetter:

Trinn | Prosedyre

1 Desinfiser injeksjonshettene for spraytenalen settes inn (se
Komplikasjoner).

2 Bruk en liten kanyle (22 gauge (0,7 mm) eller mindre) til &
punktere og injisere gjennom injeksjonshettene.

ADVARSEL: For a unnga ruptur av pulmonalarterien skal du aldri
skylle katetret nar ballongen er fastkilt i pulmonalarterien.

Kontroller IV-slangene, trykkslangene og transduserne periodisk for a holde
dem fri for luft. Sikre ogsa at tilkoblingsslanger og stoppekraner er godt festet.

13.0 Bestemmelse av minuttvolum

For & bestemme minuttvolum med varmefortynning injiseres en kjent mengde
steril losning med kjent temperatur inn i hoyre atrium eller vena cava, og den
resulterende endringen i blodtemperatur méles i pulmonalarterien med
kateterets termistor. Minuttvolumet er omvendt proporsjonalt med det
integrerte omradet under den resulterende kurven. Denne metoden har vist
seg d gi god korrelasjon med den direkte Fick-metoden og teknikken med
fargestoffortynning for bestemmelse av minuttvolum.

Se den aktuelle brukerhandboken for datamaskinen for spesifikke
instruksjoner om bruk av varmefortynningskatetre ved bestemmelse av
minuttvolum. Korrigeringsfaktorer eller beregningskonstanter som trengs for
a korrigere for indikatorens varmeoverfaring, er angitt i spesifikasjonene.

Edwards datamaskiner for minuttvolum krever at en beregningskonstant
brukes til @ korrigere for gkning i injektattemperatur ndr injektatet passerer
gjennom kateteret. Beregningskonstanten er en funksjon av injektatvolum,
temperatur og kateterdimensjoner. Beregningskonstanter som er angitt i
spesifikasjonene, har blitt fastslatt in vitro.

14.0 MR-informasjon

@ MR-usikker

Swan-Ganz enheten er MR-usikker som folge av at enheten inneholder
komponenter i metall, som opplever RF-indusert oppvarming i MR-miljo.
Derfor utgjer enheten farer i alle MR-miljger.

15.0 Komplikasjoner

Invasive prosedyrer innebaerer noen pasientrisikoer. Selv om alvorlige
komplikasjoner er relativt uvanlig, anbefales det at legen vurderer
potensielle fordeler i forhold til mulige komplikasjoner, far avgjorelsen om &
bruke kateteret blir tatt.

Teknikkene for innsetting, metodene for bruk av kateteret for d oppna
pasientdatainformasjon og forekomsten av komplikasjoner er godt beskrevet
i litteraturen.

Streng overholdelse av disse instruksjonene og bevissthet rundt risikoene
reduserer hyppigheten av komplikasjoner.

Flere kjente komplikasjoner inkluderer:

15.1  Perforasjon av pulmonalarterien

Faktorer som er tilknyttet dedelig pulmonalarterieruptur, er pulmonal
hypertensjon, hay alder, hjertekirurgi med hypotermi og antikoagulasjon,
distal kateterspissmigrasjon, dannelse av arteriovengs fistel og andre
vaskulare traumer.

Utvis derfor ekstrem forsiktighet under maling av kiletrykk i
pulmonalarterien hos pasienter med pulmonal hypertensjon.
Hos alle pasienter skal ballongfyllingen begrenses til to
respirasjonssykluser, eller 10 til 15 sekunder.

En sentral plassering av kateterspissen naer lungeroten kan
forhindre perforasjon av pulmonalarterien.

15.2  Lungeinfarkt

Spissmigrering med spontan fastkiling, luftemboli og trombeemboli kan fare
til infarkt i pulmonalarterien.

15.3  Hjertearytmier

Selv om de vanligvis er forbigdende og selvbegrensende, kan arytmier
oppstd under innsetting, uttrekking og reposisjonering av spissen fra
pulmonalarterien inn i hoyre ventrikkel. Selv om for tidlige ventrikkel-
kontraksjoner er arytmiene som er oftest observert, har ventrikular takykardi
og atrial og ventrikular fibrillering ogsé blitt rapportert. Det anbefales &
bruke EKG-overvakning og & ha antiarytmika og defibrilleringsutstyr
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umiddelbart tilgjengelig. Bruk av profylaktisk lidokain ber vurderes, for @
minske forekomsten av ventrikulere arytmier under kateterisering.

15.4  Knutedannelse

Det har blitt rapportert at fleksible katetre danner knuter, vanligvis som falge
av kveildannelser i hoyre ventrikkel. Noen ganger kan knuten lgses ved
innforing av en egnet ledevaier og manipulering av kateteret under
fluoroskopi. Dersom knuten ikke involverer noen intrakardiale strukturer, kan
knuten strammes forsiktig og kateteret trekkes ut gjennom inngangsstedet.

15.5  Sepsis/infeksjon

Positive kateterspisskulturer som falge av kontaminering og kolonisering har
blitt rapportert, i likhet med hendelser med septisk og aseptisk vegetasjon i
hayre hjertehalvdel. Okt risiko for sepsis og bakteriemi har vaert forbundet
med taking av blodpraver, infusjon av vaesker og kateterrelatert trombose.
Forebyggende tiltak ber foretas for & beskytte mot infeksjon.

15.6  Andre komplikasjoner

Andre komplikasjoner omfatter hoyre grenblokk og fullstendig hjerteblokk,
skade pa trikuspidal- og pulmonalklaff, pneumotoraks, trombose, blodtap,
skade pd hjertestruktur/-vegg, hematom, embolisme, anafylakse,
hjertevevs-/arterieforbrenning.

Itillegg har allergiske reaksjoner pa lateks blitt rapportert. Leger bor
identifisere pasienter som er folsomme for lateks og vaere forberedt pé &
behandle allergiske reaksjoner raskt.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en oversikt over sikkerhet og
klinisk ytelse for dette medisinske utstyret. Etter lanseringen av den
europeiske databasen for medisinsk utstyr/Eudamed kan du g til
https://ec.europa.eu/tools/eudamed for et SSCP for dette medisinske utstyret.
Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige hendelser til produsenten
og aktuell myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten horer til.

15.7  Langvarig overvakning

Varigheten av kateteriseringen ber vaere minimum av det som kreves av
pasientens kliniske tilstand, fordi risikoen for tromboemboliske og infeksigse
komplikasjoner sker med tiden. Hyppigheten av komplikasjoner gker
betydelig med inneliggende perioder pd mer enn 72 timer. Profylaktisk
systemisk antikoagulasjons-og antibiotikabeskyttelse skal vurderes nar
langvarig kateterisering (dvs. over 48 timer) er pakrevd, samt i tilfeller som
innebaerer gkt risiko for blodpropp eller infeksjon.

16.0 Leveringsform

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis pakningen er udpnet og uten skader.
Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Ma ikke resteriliseres.

Pakningen er utformet for & unnga klemming av kateteret og for & beskytte
ballongen mot eksponering for omgivelser. Derfor anbefales det at kateteret
oppbevares i pakningen til det skal brukes.

17.0 Oppbevaringsforhold

Oppbevares tort og kjolig.

18.0 Driftsforhold/bruksmiljo

Til bruk under fysiologiske forhold for menneskekroppen i et kontrollert
klinisk miljg.

19.0 Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten angis pa hver pakke. Oppbevaring eller bruk
etter utlopsdatoen kan fore til at produktet forringes og forérsake sykdom
eller bivirkninger, da det kan hende utstyret ikke fungerer som opprinnelig
forutsatt.

20.0 Teknisk assistanse

Huis du ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Teknisk service pa
tif. 22 23 98 40.

21.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk risikoavfall. Den
skal kastes i henhold il sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Pé grunn av kontinuerlige produktforbedringer kan prisene, spesifikasjonene
og modelltilgjengeligheten endres uten varsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.
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Kortfattede retningslinjer for trygg bruk av pulmonalarteriekatetre med ballongspiss

1. Hold kateterspissen sentralt plassert i en hovedgren av pulmonalarterien:
« Fyllballongen til fullt anbefalt volum (1,5 ml), og far kateteret fremover til en kileposisjon i pulmonalarterien ved innsetting. Tom ballongen.
« Foraredusere eller fiene eventuell overfladig lengde eller slayfe i hoyre atrium eller ventrikkel, trekker du kateteret tilbake 2 il 3 cm.
« Ikke for kateterspissen for langt frem i periferien. Ideelt sett plasseres kateterspissen nar lungeroten. Husk at spissen migrerer mot periferien av lungene nar ballongen fylles. Derfor er det viktig & ha en sentral plassering for fyllingen.
+Hold spissen i en posisjon hvor et fullt, eller nesten fullt, fyllingsvolum (1,0 il 1,5 ml) er ngdvendig for & produsere en «kilesporing.
2. Forvent spontan kateterspissmigrering mot periferien av lungebasis:
+ Reduser eventuell overfladig lengde eller sloyfe i hoyre atrium eller ventrikkel ved tidspunktet for innsetting for a forebygge pafalgende perifer migrering (se nr. 1).
+ Overvk det distale spisstrykket kontinuerlig for & sikre at kateteret ikke utilsiktet kiles fast ndr ballongen er tom (dette kan forarsake lungeinfarkt).
+ Kontroller kateterposisjonen daglig med rantgenbilde av brystet, for @ oppdage perifer plassering. Hvis migrering har oppstétt, trekkes kateteret tilbake til en sentral plassering i pulmonalarterien. Vier forsiktig slik at innsettingsstedet

ikke kontamineres.

+ Spontan kateterspissmigrering mot periferien av lungen inntreffer under kardiopulmonal bypass. Delvis kateteruttrekking (3 til 5 cm) rett for bypass bor vurderes, da uttrekking kan bidra til @ redusere distal migrering og kan hindre

permanent fastkiling av kateteret i perioden etter bypass. Etter avslutning av bypass kan det vere nodvendig @ omposisjonere kateteret. Kontroller sporingen av den distale pulmonalarterien fer fylling av ballongen.

3. Utvis forsiktighet ved fylling av ballongen:
« Dersom «fastkiling» oppnas med volumer under 1,0 ml, trekker du kateteret tilbake til en posisjon hvor fullt eller nesten fullt fyllingsvolum (1,0 til 1,5 ml) produserer en kiletrykksporing.
« Kontroller kurven for det distale trykket for ballongen fylles. Fyll ikke ballongen dersom kurven virker dempet eller forvrengt. Kateteret kan fastkiles med ballongen tamt. Kontroller kateterposisjonen.
« Narballongen fylles pa nytt for & registrere kiletrykk, tilfares fyllingsmediet (CO, eller luft) sakte under kontinuerlig overvakning av pulmonalarteriens trykkurve. Stopp fyllingen umiddelbart nar pulmonalarteriesporingen endres til

kiletrykk i pulmonalarterien. Fjern sprayten for @ muliggjore rask ballongtemming, og fest deretter sprayten til ballonglumen. Det skal aldri benyttes luft til ballongfylling i noen situasjon hvor luften kan trenge inn i arteriesirkulasjonen
(se Innsettingsprosedyre).

« Ballongen ma ikke overfylles utover maksimum volum angitt pa kateterskaftet (1,5 ml). Bruk den volumbegrensede sprayten som leveres med kateteret.
« Ikke bruk vaesker til ballongfylling, da de kan vaere umulige & fierne og kan hindre ballongtemming.
« Lasprayten vere festet til ballonglumen pa kateteret for & forhindre utilsiktet injeksjon av vaesker inn i ballongen.
4. Oppna et okklusjonskiletrykk i pulmonalarterien bare nér det er nodvendig:
+ Dersom pulmonalarteriens diastoliske (PAD) trykk og kiletrykk (PAW) er nesten identiske, kan fastkiling av ballongen véere unadvendig: mal PAD-trykk istedenfor PAW s& lenge pasientens puls, blodtrykk, minuttvolum og Kliniske tilstand

holder seg stabil. Men i tilstander med endrende pulmonalarteriell- og pulmonalvenes tilstand (dvs. sepsis, akutt pustestans, sjokk), kan forholdet mellom PAD og «fastkiling» endres med pasientens kliniske tilstand. Det kan vaere
nodvendig & utfore en PAW-maling.

+ La «fastkilings»-tiden vare sa kort tid som mulig (to pustesykluser eller 10~15 sekunder), spesielt hos pasienter med pulmonal hypertensjon.
+ Unnga forlengede mangvre for  oppna kiletrykk. Dersom det oppstar vanskeligheter, avslutter du «fastkilingen».
« Skyll aldri kateteret ndr ballongen er fastkilt i pulmonalarterien.

5. De

pasientene som har heyest risiko for ruptur eller perforasjon av pulmonalarterien, er eldre pasienter med pulmonal hypertensjon. Dette er vanligvis eldre pasienter som gjennomgar hjertekirurgi med antikoagulerende

behandling og hypotermi. Proksimal kateterspissplassering nar lungeroten kan redusere forekomsten av perforering av pulmonalarterien.

Modell Indikasjoner Probeplassering Pacingprobe
931F75 Vaeskeadministrasjon ved midlertidig ventrikuleer pacing Ventrikkel D98100
991F8 Midlertidig Atrium og ventrikkel D98500
Atrioventrikulaer pacing D98100
Kun midlertidig atrial pacing Atrium D98500
Kun midlertidig ventrikulaer pacing Ventrikkel D98100

Vaskeadministrasjon

Beregningskonstanter

780F75M
Modell 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Injektattemperatur (°C) Volum (ml) Beregningskonstanter (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
Beregningskonstanter* for (0-Set+ -injektatleveringssystem
Kaldt injektat
6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
Romtemperert injektat
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

*3 mlinjektat anbefales ikke.

= (1,08)G1(60)(V,
Merk: Beregningskonstanter for oksymetrikatetre er de samme som for Swan-Ganz VIP -kateteret.
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Spesifikasjoner

Swan-Ganz Paceport kateter A-V Paceport kateter Oksymetrikateter: Oksymetri Paceport kateter: VIP -oksymetrikateter
Termodilusjonskateter (modell 931F75) (modell 991F8) 631F55N** 780F75M 782F75M
Anvendelig lengde (cm) 110 110 75 10 110
Kateterhoveddel, sterrelse i French 7,5F(2,5mm) 8F (2,7 mm) 5,5F (1,8 mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)
Farge pa hoveddel Hvit Gul Gul
Ballongfyllingskapasitet (ml-C0,) 15 15 0,7 15 15
Diameter pa fylt ballong (mm) 13 13 8 13 13
Minste anbefalte Storrelse pa innforeren 8,5F(2,8mm) 9F(3,0mm) 6,5F (2,2mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Avstand fra distal spiss (cm)
Termistor 15 4 4
RA-port - 27 -
RV-port 19 19 19 -
Proksimal injektatport 30 30 15 30 30
VIP -infusjonsport - 31
Lumenvolum (ml)
Proksimalt injektat 0,89 0,70 0,51 -
Distalt 0,88 0,93 0,49 -
RA-lumen 1,07 -
RV-lumen 1,13 -
uten probe 1,10 -
med T-B-adapter
pasatt og probe i lumen 0,88 -
Infusjonshastigheter* (ml/min)
Distalt 5 6 3 6 6
Proksimalt injektat 12 8 4 9 8
RA-pacing/-infusjon
med probe 1 -
uten probe 15 -
RV-pacing/-infusjon
med probe 0,5 1 -
uten probe n 12 13 -
VIP -lumen - 14
Infusjonshastighet* (ml/min) med D5, W
RV-lumen
uten probe 3 -
med T-B-adapter
pasatt og probe i lumen 0,2 - -
Rentgentett marker distal ende av RV- port ved RA- og RV- port - - -
Kompatibel ledevaier Diameter
Distalt lumen 0,025" 0,018" 0,012" 0,025" 0,025"
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Proksimalt injektatiumen 0,035" - -
(0,89 mm)
RV-lumen 0,035" 0,028" - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
RA-lumen 0,028" - -
(0,71 mm)
Frekvensrespons
Forvrenging ved 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Distalt lumen
Total kateterfgling- funksjon 0,5% 0,5%

Alle spesifikasjonene som er angitt, er nominelle verdier.

*Bruk drypp med normal saltlgsning ved romtemperatur, 1 m over innsettingsstedet. Hastighetene representerer gjennomsnittlige verdier. Infusjon av blodprodukter eller ernaeringslasninger gjennom RV-lumen anbefales ikke hvis RV-lumen
skal brukes til plassering av Chandler -proben. Alle oksymetrikatetre fra Edwards, unntatt de med svarte oksymetrikontakter, er kompatible med Edwards optiske moduler. Modeller som slutter med bokstaven «M», er ogsa kompatible med
Philips optiske moduler. Kateterfaktoren som kreves for in vivo-kalibrering med Philips-monitorer, er plassert overst pa den optiske kontakten.

**Hvis innsettingsstedet eller pasientens fysiologi krever en starre innsettingsavstand, ma du bruke en lengre katetermodell eller en starre innforer.
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Swan-Ganz

Paceport -termodiluutiokatetri: 931F75
A-V Paceport -termodiluutiokatetri: 991F8
Oksimetria-TD-katetri: 631F55N

Paceport -oksimetria-TD-katetri: 780F75M
VIP -oksimetria-TD-katetri: 782F75M

Kaikilla téssa kuvatuilla laitteilla ei vélttdmatta ole Kanadan lainsa@danndn
mukaista hyvéksyntdd, tai niitd ei valttamatta ole hyvaksytty myyntiin
omassa maassasi.

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa
kasitellaan tahan laakinnalliseen laitteeseen

liittyvia varoituksia, varotoimia ja jaannosriskeja.
Malli 931F75 on kuvassa Kuva 1 sivulla 148, ja malli 780F75M on kuvassa
Kuva 2 sivulla 149. YIIé luetelluissa malleissa on joitakin mutta ei kaikkia
esiteltyjd ominaisuuksia.

TARKEA HUOMAUTUS: Tama tuote sisaltaa
luonnonkumia eli lateksia, joka voi aiheuttaa
allergisia reaktioita.

Kertakayttoinen

Paceport -termodiluutiokatetri. Katso Kuva 2 sivulla 149 ja Kuva 3 sivulla 150.
Kuva 1 sivulla 148, Kuva 3 sivulla 150 ja Kuva 4 sivulla 151. Oksimetria- TD:
katso Kuva 2 sivulla 149 ja Kuva 4 sivulla 151.

1.0 Kuvaus

Laite on tarkoitettu sellaisten [ddketieteen ammattilaisten kayttdan, jotka on
koulutettu invasiivisten hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen
kdyttoon ja keuhkovaltimokatetrien kliiniseen kéyttoon oman laitoksensa
ohjeistusten mukaisesti.

Swan-Ganz -katetrit ovat virtauksen mukaan ohjautuvia
keuhkovaltimokatetreja, joita kdytetadn hemodynaamisen paineen
seurantaan. Swan-Ganz -katetrien distaalisen (keuhkovaltimon) portin
kautta voi ottaa ndytteen sekoittuneesta laskimoveresta hapen
kuljetustasapainon arvioimiseksi ja siita saatavien parametrien, kuten
hapenkulutuksen, hapen hydtysuhteen ja keuhkonsisdisen
oikovirtausfraktion, laskemiseksi, kun kéytdssa on yhteensopiva
hemodynamiikan seurantaan tarkoitettu monitori ja lisdvarusteet.

Intravaskulaarinen katetri viedaan siséan keskuslaskimon kautta sydamen
oikeaan puoleen, ja sitd tydnnetddn eteenpdin kohti keuhkovaltimoa.
Sisddnvientireittina voi olla sisempi kaulalaskimo, reisilaskimo,
kyynértaipeen laskimo tai késivarren laskimo. Katetrin kanssa kosketuksissa
olevat kehon osat ovat eteinen, kammiot, keuhkovaltimo ja
verenkiertojarjestelma.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on
varmistettu kattavalla sarjalla testeja, jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya madritetyssa kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetdan sen
kdyttohjeiden mukaisesti.

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi aikuisilla vakavasti sairailla potilailla tai
leikkauspotilailla. Laitetta ei ole vield testattu lapsilla eikd raskaana olevilla
tai imettavilla naisilla.

1.1 Malli931F75

Swan-Ganz Paceport -termodiluutiokatetrin (malli 931F75) avulla voidaan
vieda sisdan ja asettaa transluminaalinen Chandler -sondi kammion
tahdistukseen (malli D98100). Swan-Ganz Paceport -termodiluutiokatetrit
(malli 931F75) on tarkoitettu kdytettaviksi potilaiden hemodynaamiseen
tarkkailuun, kun tilapdisen endokardiaalisen tahdistuksen tarve on
odotettavissa.

Paceport -katetrin (malli 931F75) oikean kammion (RV) luumen péattyy

19 cm:n padssa kérjestd, ja sen avulla oikeaan kammioon viedan sisaén
mallin D98100 transluminaalinen Chandler -sondi kammion tahdistukseen
katetrin kdrjen ollessa keuhkovaltimossa. Kun tahdistussondia ei ole viety
sisdan (mallissa 931F75), oikean kammion luumenia voidaan kayttad
liuosten infusointiin. Proksimaalista luumenia voidaan kdyttaa paineiden
seurantaan ja bolusinjektioon syd@men minuuttitilavuuden méarittamiseksi
termodiluutiotekniikalla.

1.2 Malli991F8

Swan-Ganz A-V Paceport -termodiluutiokatetrin (malli 991F8) avulla
voidaan viedd sisdaan ja asettaa transluminaalinen Chandler -sondi

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, Chandler, CO-Set, C0-Set+,
Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz ja VIP ovat
Edwards Lifesciences -yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.

kammion tahdistukseen (malli D98100) seka eteisen tahdistukseen
tarkoitettu Flex-Tip -sondi (malli D98500).

A-V Paceport -termodiluutiokatetrin (mallin 991F8) oikean kammion (RV)
luumen péttyy 19 cm:n padssa karjestd, ja sen avulla oikeaan kammioon
vieddan sisaan mallin D98100 transluminaalinen Chandler -sondi kammion
tahdistukseen katetrin karjen ollessa keuhkovaltimossa. Oikean eteisen (RA)
luumen pédttyy 30 cm:n padssa karjestd, ja sitd kaytetaan mallin D98500
eteisen tahdistukseen tarkoitetun transluminaalisen Flex-Tip -sondin
sisaanvientiin oikeaan eteiseen katetrin kdrjen ollessa keuhkovaltimossa. Kun
tahdistussondeja ei ole viety sisaan (mallissa 991F8), kammion ja eteisen
luumeneita voidaan kéyttaa oikean kammion tai eteisen paineen seurantaan
tai liuosten infusointiin.

1.3 Mallit 631F55N, 780F75M, 782F75M

Swan-Ganz -oksimetria-TD-katetrien mallia 631F55N voi kdyttad sydamen
minuuttitilavuuden seurantaan ja sekoittuneen laskimoveren
happikyllasteisyyden jatkuvaan seurantaan. Swan-Ganz VIP -oksimetria-TD-
katetrien mallin 782F75M avulla voi seurata sydémen minuuttitilavuutta, ja
siind on VIP -lisaluumen jatkuvaa infuusiota varten. VIP -luumen paattyy

31 cm:n pédssa distaalikdrjestd sijaitsevaan porttiin. VIP -luumenin kautta
padasee suoraan oikeaan eteiseen tai onttolaskimoon, ja sen kautta voi myds
antaa jatkuvan liuosinfuusion, seurata paineita tai ottaa verindytteen.

Swan-Ganz Paceport -oksimetria-TD-katetrien malli 780F75M on tarkoitettu
kdytettavaksi potilaiden hemodynaamiseen tarkkailuun, kun tilapdisen
endokardiaalisen tahdistuksen tarve on odotettavissa. Paceport
-oksimetriakatetrin oikean kammion (RV) luumen pdattyy 19 cm:n paassa
kérjestd, ja sen avulla oikeaan kammioon viedaan siséan mallin D98100
transluminaalinen Chandler -sondi kammion tahdistukseen katetrin kérjen
ollessa keuhkovaltimossa. Kun tahdistussondia ei ole viety sisaan, oikean
kammion luumenia voidaan kéyttaa oikean kammion paineen seurantaan tai
liuosten infusointiin.

Sekoittuneen laskimoveren happikylldsteisyyttd seurataan kuituoptisella
reflektanssispektrofotometrilld. Imeytyneen, taittuneen ja heijastuneen
valon maérd vaihtelee veren suhteellisen hapettuneen ja hapettoman
hemoglobiinimaarén perusteella. Oksimetrian luumen paattyy
distaalikdrkeen. Tassd luumenissa on kuituja, jotka siirtévét valon
keuhkovaltimoon, jotta sekoittuneen laskimoveren happikylldsteisyys
voidaan mitata. Mallien 780F75M ja 782F75M proksimaalinen
injektioluumen paattyy 30 cm:n padssa distaalikérjestd sijaitsevaan porttiin.
Mallissa 631F55N luumen pdattyy 15 cm:n pdassa. Kun distaalikérki on
keuhkovaltimossa, proksimaalinen injektioportti jé oikeaan eteiseen tai
onttolaskimoon ja sen kautta voi mitata sydamen minuuttitilavuuden
bolusinjektion avulla, seurata oikean eteisen painetta, ottaa verinaytteen tai
antaa liuosinfuusion.

2.0 Kayttotarkoitus

Swan-Ganz -Katetrit ovat keuhkovaltimokatetreja, jotka on tarkoitettu
lyhytaikaiseen kayttoon keskusverenkierrossa potilailla, jotka tarvitsevat
sydamensisdistd hemodynaamista tarkkailua, verindytteiden ottamista ja
liuosten infusointia. Paceport -katetreja voidaan kayttaa tilapaiseen
endokardiaaliseen tahdistukseen, kun niitd kéytetaan yhdessa
tahdistussondin kanssa. Yhteensopivan seurantajarjestelman ja
lisdvarusteiden kanssa kaytettdessa Swan-Ganz -katetrit tarjoavat kattavan
hemodynaamisen profiilin ja auttavat siten laakareitd arvioimaan syddmen
ja verisuonten toimintaa ja tekemaan hoitopaétoksid.

3.0 Kayttoaiheet

Swan-Ganz -katetrit ovat diagnoosi- ja tarkkailuvalineitd vakavasti sairaiden
aikuispotilaiden hemodynaamiseen tarkkailuun. Tallaisiin sairauksiin ja
tiloihin kuuluvat muun muassa toipuminen merkittévasta kirurgisesta
toimenpiteestd, trauma, sepsis, palovammat, keuhkosairaus, keuhkojen
vajaatoiminta ja sydénsairaus, mukaan lukien sydamen vajaatoiminta.

4.0 Vasta-aiheet

Nama tuotteet sisdltavat metalliosia. El saa kayttad
magneettikuvausymparistossa.

Uitettavaa pallokatetria ei saa asettaa potilaille, joilla on joko toistuva sepsis
tai hyperkoagulopatia, jossa katetri voi edistda septisen tai ei-septisen
trombin muodostumista.

5.0 Varoitukset

Virtauksen mukaan ohjautuvien keuhkovaltimokatetrien kaytolle
ei ole mitaan ehdottomia vasta-aiheita. Jos potilaalla kuitenkin on
vasen haarakatkos, hanelle voi katetrin sisianviennin aikana
kehittya myds oikea haarakatkos, mika johtaa taydelliseen
sydankatkokseen. Tilapdisia tahdistustapoja on oltava valittomasti
saatavana tallaisia potilaita varten.

EKG-seuranta katetrin sisianviennin aikana on suositeltavaa, ja se on
erityisen tarkeaa, jos potilaalla on jompikumpi seuraavista tiloista:

- Taydellinen vasen haarakatkos, jolloin taydellisen
sydankatkoksen riski on jonkin verran tavallista korkeampi.
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+ Wolff-Parkinson-White-oireyhtyma ja Ebsteinin anomalia, jolloin
on olemassa takyarytmioiden riski.

Al muokkaa tai muunna tuotetta millin tavalla. Muutokset
saattavat vaikuttaa tuotteen toimintaan.

Pallon tayttamiseen ei saa kayttaa ilmaa missaan sellaisessa
tilanteessa, jossa ilma voi edeta valtimoverenkiertoon, esimerkiksi
kaikilla lapsipotilailla ja niilla aikuisilla, joilla epaillaan oikealta
vasemmalle suuntautuvia, sydamen sisdisia tai keuhkon sisaisia
oikovirtauksia. Bakteerisuodatettu hiilidioksidi on suositeltava
tayttoaine, koska se imeytyy nopeasti vereen, jos pallo sattuisi
repeytymaan verenkierrossa. Hiilidioksidi diffusoituu lateksipallon
lapi, mika vahentaa pallon kykya ohjautua virtauksen mukaan
2-3 minuuttia tayton jalkeen.

Al jata katetria pysyvisti kiila-asentoon. Vilta myos pitkaikaista
pallon tayttamista katetrin ollessa kiila-asennossa. Tama
tukkeuttava toimenpide voi johtaa keuhkoinfarktiin.

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu kertakayttoiseksi ja toimitetaan
AINOASTAAN KERTAKAYTTOISENA. ALA STERILOI TAI KAYTA LAITETTA
UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivat tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.
Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia tai haittatapahtuma,
silld laite ei valttamatta toimi sen kdyttotarkoituksen mukaisesti.

Puhdistaminen ja uudelleensterilointi vahingoittavat lateksipalloa.
Vauriot eivt aina ndy rutiinitarkastuksessa.

6.0 Varotoimet

Uitettavan pallokatetrin eteneminen oikeaan kammioon tai
keuhkovaltimoon epaonnistuu harvoin, mutta voi tapahtua
potilailla, joilla on suurentunut oikea eteinen tai kammio,
erityisesti jos sydamen minuuttitilavuus on alhainen, tai jos
esiintyy kolmiliuskalapan tai keuhkovaltimolapan vuotoa tai
korkeaa keuhkoverenpainetta. Potilaan syva hengitys
sisaanviennin aikana voi myds helpottaa lapivientia.

Laitetta kayttavan laakarin on hallittava laite ja ymmarrettava sen
kayttotarkoitukset ennen kayttoa.

7.0 Suositeltavat valineet

VAROITUS: IEC 60601-1 -standardin vaatimukset tayttyvat vain, kun
katetri tai sondi (CF-tyypin liityntaosa, defibrillaation kestava) on
liitetty potilasmonitoriin tai laitteeseen, jossa on CF-tyypin
defibrillaation kestava nimellinen tuloliitin. Jos haluat kayttaa
kolmannen osapuolen monitoria tai laitetta, varmista, etta
monitorin tai laitteen valmistaja ilmoittaa noudattavansa
IEC60601-1 -standardia ja etta laite sopii yhteen katetrin tai sondin
kanssa. Mikali monitorin tai laitteen vaatimustenmukaisuutta
IEC60601-1 -standardin kanssa ja yhteensopivuutta katetrin tai
sondin kanssa ei varmisteta, seurauksena voi olla potilaan tai
laitteen kayttdjan suurempi sahkoiskun vaara.

Paceport -TD-katetri:

Swan-Ganz A-V Paceport -termodiluutiokatetri (malli 991F8) tai Swan-
Ganz Paceport -termodiluutiokatetri (malli 931F75)

Perkutaanisen Edwards Intro-Flex -sisaé@nvientiholkin ja
hemostaasiventtiilin sisaltéva alusta, pakkaus tai yksittdinen kokoonpano.

Transluminaalinen Chandler -sondi kammion tahdistukseen (malli
D98100)

Eteisen tahdistukseen tarkoitettu transluminaalinen Flex-Tip -sondi (malli
D98500 — kun kdytetadn mallia 991F8)

AV-sekventiaalinen tai ventrikulaarinen ulkoinen tahdistin

Yhteensopiva, syddmen minuuttitilavuutta mittaava tietokone,
yhteensopiva injektiosondi ja liitantékaapeli

Steriili huuhtelujarjestelma ja paineanturit

Potilaspaikalla kdytettéva EKG:n ja paineen seurantajérjestelméd
Perkutaaninen sisaénviejaholkki ja kontaminaatiosuojus
Oksimetria-TD-katetrit:

Swan-Ganz -oksimetria-TD-katetri tai Paceport -oksimetria-TD-katetri tai
VIP -oksimetriakatetri

Perkutaaninen sisaénviejaholkki ja kontaminaatiosuojus

Edwards Lifesciences -oksimetriamonitori tai yhteensopiva
potilaspaikkamoduulijérjestelmd (tai muu yhteensopiva, sydamen
minuuttitilavuutta bolustermodiluutiomenetelmalla mittaava tietokone)

Injektionesteen lampétilasondi
Liitdntakaapelit
Luokan OM-2 optinen moduuli

Transluminaalinen Chandler -sondi kammion tahdistukseen (malli
D98100) (tarkoitettu kéytettavaksi vain Paceport -oksimetriakatetrien
mallin 780F75M kanssa)



Kammion tarvittaessa kaynnistyva ulkoinen tahdistin (tarkoitettu
kéytettavaksi Paceport -oksimetriakatetrin mallin 780F75M seka Chandler
-sondin mallin D98100 kanssa)

Steriili huuhtelujérjestelma ja paineanturit
Potilaspaikalla kéytettava EKG:n ja paineen seurantajérjestelméd

Lisiksi seuraavien tarvikkeiden on oltava valittomésti saatavilla siltd varalta,
ettd katetrin sisdénviennin aikana esiintyy komplikaatioita: rytmihdiridlaakkeet,
defibrillaattori, hengityslaite ja tilapainen tahdistusmenetelmd.

Kaikki Edwards -oksimetriakatetrit, paitsi ne, joissa on mustat
oksimetrialiittimet, ovat yhteensopivia optisten Edwards -moduulien kanssa.
Mallit, joiden tunnus paattyy M-kirjaimeen, ovat yhteensopivia myds Philipsin
optisten moduulien kanssa. Philipsin monitorien in vivo -kalibroinnissa
tarvittava katetrin kerroin on merkitty optisen liittimen yldosaan.

Monitorin valmistelu ja kalibrointi sekoittuneen laskimoveren
happikyllasteisyyden seurantaan

Varotoimi: /n vitro -kalibrointia ei voida tehda

katetrimallille 631F55N. Katetri kalibroidaan asianmukaisesti
viemalla se potilaaseen ja tekemalla in vivo -kalibrointi (katso

in vivo -kalibrointiohjeet laitteen kdyttooppaasta). Yhteensopivat,
sydamen minuuttitilavuutta mittaavat tietokoneet voidaan
kalibroida ennen katetrin sisa@nvientia suorittamalla in vitro
-kalibrointi. Tee in vitro -kalibrointi ennen katetrin valmistelua (eli
luumenien huuhtelua). Katetrin karki ei saa kastua ennen in vitro
-kalibrointia. Jos in vitro -kalibrointia ei tehdd, on tehtéva in vivo
-kalibrointi.

Huomautus: ala veda palloa silikonikiinnittimen lapi, jotta pallo ei
vaurioituisi.

8.0 Katetrin valmistelu

Kéyta aseptista tekniikkaa.

Tarkasta pakkauksen eheys silmamadardisesti ennen kdyttoa.

Huomautus: katetrin suojaholkin kayttoa suositellaan.

Varotoimi: vélta katetrin voimakasta pyyhkimista tai venyttamista
testauksen ja puhdistuksen aikana, jotta mahdolliset optiset kuidut
ja/tai termistorin johdotus eivat hajoaisi.

Vaikka sisaanviennissé voidaan kayttaa useita erilaisia tekniikoita, seuraavat
ohjeet on tarkoitettu laakdrin avuksi:

Kontaminaatiosuojuksen kdyttdd katetrissa suositellaan, koska on
mahdollista, ettd katetria tarvitsee kdsitelld alkuasetuksen jalkeen.

Vaihe | Toimenpide

1 Vie katetri suoneen perkutaanisesti sisaanviejaholkin kautta
muunnettua Seldingerin tekniikkaa kayttaen.

Huomautus: Katetrin voi vieda sisaan kaula- tai
solislaskimon tai kyynértaivekuopan kautta.
Sisaanvientia reiden kautta ei suositella.

Huomautus: reidesta tapahtuvaa sisadnvientia pitaisi
kayttaa vain silloin, kun lyhytaikainen tahdistus on
suositeltavaa (esim. katetrointilaboratoriossa tehtévat
toimenpiteet), silld Chandler -sondi saattaa asettua
oikean kammion ulosvirtauskanavaan.

2 Kaytd jatkuvaa paineen seurantaa ja tydnna katetri varovasti
eteenpdin oikeaan eteiseen fluoroskopian avulla tai ilman sita.
Katetrin kdrjen sisa@nvienti rintakeh&an nakyy paineen
hengitysvaihtelun lisééntymisend. Kuva 4 sivulla 151
nayttaa tyypilliset syddmen sisdisen ja keuhkovaltimon
paineen kéyrat.

Huomautus: kun katetri on lahella tyypillisen
aikuispotilaan oikean eteisen ja yla- tai
alaonttolaskimon liitoskohtaa, karki on edennyt noin
40 cm oikeasta tai 50 cm vasemmasta
kyynértaivekuopasta, 15-20 cm kaulalaskimosta,
10-15 cm solislaskimosta tai 30 cm reisilaskimosta.

Vaihe | Toimenpide

1 Varmista avoimuus ja poista ilma huuhtelemalla katetrin
luumenit steriililla liuoksella.

2 Tarkista pallon eheys tayttamalld se suositeltuun tilavuuteen.
Tarkista, onko pallo selvdsti epasymmetrinen tai vuotaako se,
upottamalla se steriiliin keittosuolaliuokseen tai veteen.
Tyhjennd pallo ennen sisaanvientid.

3 Tayté pallo pakkauksessa olevaa ruiskua kdyttaen C0,:lla tai
ilmalla suositeltuun enimmistilavuuteen. Al kayta
nestetta. Huomioi, etta luistiventtiilin nuoli osoittaa
"suljettu”-asentoa.

Huomautus: Tunnet yleensa selvan vastuksen
tayttamisen aikana. Kun vapautat ruiskun méannan, se
yleensd palautuu. Jos et tunne mitdan vastusta
tayttamisen aikana, on oletettava, etta pallo on
repeytynyt. Lopeta tayttaminen valittomasti. Katetria
voi edelleen kdyttaa hemodynaamiseen tarkkailuun.
Ryhdy kuitenkin varotoimenpiteisiin, jotta ilma tai
neste ei infusoituisi pallon luumeniin.

VAROITUS: Vaarasta tayttotekniikasta voi aiheutua
keuhkokomplikaatioita. Al taytd suositellun
tilavuuden yli, jotta keuhkovaltimo ei vaurioituisi tai
pallo repeytyisi.

Vaihe | Toimenpide

5 Poista liiallinen pituus tai silmukka oikeasta eteisestd tai
kammiosta tai pienennd niité vetdmalld katetria hitaasti
taaksepain noin 2-3 cm.

Varotoimi: il veda katetria keuhkovaltimolapén lapi
pallon ollessa taytettynd, jotta lappa ei vaurioituisi.

6 Tayté pallo uudelleen kiilakdyrén saamiseen tarvittavan
vahimméistayttotilavuuden maarittamiseksi. Jos kiila
saavutetaan pienemmdssa kuin suositellussa
enimmaistilavuudessa (katso pallon téyttotilavuus teknisten
tietojen taulukosta), katetri on vedettdva takaisin kohtaan,
jossa tdysi tayttotilavuus tuottaa kiilakdyran.

VAROITUS: Al vie katetria kiila-asennon yli, jotta
keuhkovaltimo ei repeytyisi.

Varotoimi: kontaminaatiosuojuksen proksimaalisen
Tuohy-Borst-sovittimen liiallinen kiristaminen voi
heikentda katetrin toimintaa, silld luumenit voivat
puristua kokoon ja tukkeutua.

7 Varmista katetrin karjen lopullinen paikka thorax-
rontgenkuvauksella.

Huomautus: Jos kaytat kontaminaatiosuojusta, vie distaalista paata

kontaminaatiosuojuksen proksimaalinen paa haluttuun pituuteen
jakiinnita.

Huomautus: tyhjennyksen jalkeen katetrin karki voi mahdollisesti
kiertya uudelleen keuhkovaltimolappaa kohti ja luisua takaisin
oikeaan kammioon, jolloin katetri on asetettava uudelleen.

10.0 Paceport -katetrien ja A-V Paceport
-katetrien asettaminen tahdistuskayttoon

Katso sondin mukana tulleesta pakkausselosteesta varotoimet ja tarkka
kuvaus tahdistinsondin sisaanvientitoimenpiteesta.

Huomautus: Paceport -katetrin tai A-V Paceport -katetrin oikean
kammion portin paras sijainti Chandler -sondin sisaanvientia
ajatellen on 1-2 cm kolmiliuskalapan distaalisella puolella.

Vaihe | Toimenpide

1 Samanaikaista paineen seurantaa distaalisen ja oikean kammion
luumenin kautta suositellaan katetrin sisaé@nviennin aikana.

2 Vie katetri keuhkovaltimon kiila-asentoon. Tyhjennd pallo.

3 Katso tahdistinsondin (mallit D98100 ja D98500)
pakkausselosteesta tarkat sisaanvientiohjeet.

3 Kiinnitd katetrin injektionesteen ja paineen seurannan luumenit
vastaavasti huuhtelujarjestelmaan ja paineantureihin. Varmista,
ettei letkuissa ja antureissa ole ilmaa.

4 Testaa termistorin sahkonjohtavuus ennen sisdénvientid (katso

lisétietoja tietokoneen kayttdoppaasta).

9.0 Sisdanvientitoimenpide

VAROITUS: Joillakin potilailla katetri saattaa kiilautua spontaanisti
(pallon ollessa tyhja) ennen oikean kammion portin viemista
oikeaan kammioon. Lopeta katetrin eteenpdin vieminen. Tama
tahdistusjarjestelma ei sovellu kyseisille potilaille. Katetria voi
kuitenkin edelleen kdyttaa paineiden seurantaan, verinaytteiden
ottoon, nesteiden infusointiin ja sydamen minuuttitilavuuden
mittaamiseen. Al yrita viedd sondia sisén, jos oikean kammion
portti on oikeassa eteisessa. Kolmiliuskalappa saattaa vaurioitua.
Varmista aina, ettd oikean kammion portti on kammion sisalla
ennen sondin sisadnvientia.

Swan-Ganz -katetrit voidaan asettaa potilaspaikalla ilman fluoroskopiaa,
jatkuvan paineen seurannan avulla. Samanaikaista paineen seurantaa
distaalisen ja oikean kammion luumenin kautta suositellaan, jotta oikean
kammion portin sijainti olisi oikea tahdistinsondien asettamiseksi.

Painetta on suositeltavaa seurata samanaikaisesti distaalisen luumenin
kautta. Fluoroskopiaa suositellaan, kun sisaanvienti tapahtuu reisilaskimosta.

Huomautus: Kammion ja eteisen tahdistussondit (mallissa 991F8) ja
kammion tahdistukseen tarkoitettu mallin D98100
transluminaalinen Chandler -sondi on asetettava profylaktisesti
omiin luumeneihinsa valittomasti katetrin asettamisen jalkeen.
Sondin sisadnvienti voi vaikeutua huomattavasti, jos se viivastyy.

Huomautus: jos katetria pitaa jaykistaa sisaanviennin aikana,
valuta katetrin lapi hitaasti 5 ml - 10 ml kylmaa, steriilia
keittosuolaliuosta tai 5-prosenttista dekstroosia, kun katetria
viedaan perifeeriseen suoneen.

Huomautus: katetrin tulisi edeta helposti alle minuutissa oikean
kammion ja keuhkovaltimon kautta kiila-asentoon.

4 Tydnné katetria eteenpdin, kunnes saat keuhkovaltimon
kiilapaineen (PAOP), ja tyhjenna sen jélkeen pallo passiivisesti
irrottamalla ruisku luistiventtilists. Al aspiroi voimaa
kdyttden, silld pallo voi vaurioitua. Kiinnitd ruisku uudelleen
tyhjentdmisen jalkeen.

Huomautus: Vélta toimenpiteiden pitkittamista
kiilapaineen saamiseksi. Jos ilmenee hankaluuksia,
lopeta kiilamittaukset.

Huomautus: tyhjenna pallo taysin irrottamalla ruisku
jaavaamalla luistiventtiili, ennen kuin taytat pallon
uudelleen C0,:lla tai ilmalla.

Varotoimi: mukana toimitettu ruisku on suositeltavaa
kiinnittaa uudelleen luistiventtiiliin pallon
tyhjentdmisen jalkeen, jotta nesteita ei vahingossa
injektoitaisi pallon luumeniin.

Varotoimi: Jos oikean kammion painekayra havaitaan
vield sen jalkeen, kun katetria on viety useita cm oikean
kammion alkuperaisen paineen mittauskohdan ohi,
katetri on saattanut muodostaa silmukan kammiossa,
jolloin katetri voi kiertya tai menna solmuun (katso
Komplikaatiot). Tyhjenna pallo ja veda katetri takaisin
oikeaan eteiseen. Tayta pallo uudelleen ja tyonna
katetri uudelleen eteenpéin keuhkovaltimoon
kiila-asentoon. Tyhjenna pallo sen jalkeen.

Varotoimi: Jos katetria on viety liikaa sisaan, se voi
muodostaa silmukan, minka vuoksi katetri voi kiertya
tai menna solmuun (katso Komplikaatiot). Jos katetri
ei mene oikeaan kammioon, kun sité on viety 15 cm:n
verran eteenpdin oikean eteisen sisaianmenon yli,
katetri voi muodostaa silmukan tai karki voi kiinnittya
kaulalaskimoon, jolloin vain proksimaalinen varsi
etenee sydameen. Tyhjenna pallo ja veda katetria
taaksepain, kunnes 20 cm:n merkki nakyy. Tayta pallo

uudelleen ja tyonna katetria eteenpain.
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VAROITUS: Jos oikean kammion portin sijainti on liian distaalinen,
sondi voi tulla ulos oikean kammion portista oikean kammion
ulosvirtauskanavaa kohti. Tama voi aiheuttaa heikkoja
kynnysarvoja, tahdistuksen epavakautta sekd mahdollisesti
ulosvirtauskanavan ja keuhkovaltimoldpén vaurioita.

Huomautus: Oikean kammion portissa on rontgenpositiivinen
merkki, jotta portin asettaminen olisi helpompaa ja sen sijainnin
voisi varmistaa thorax-rontgenkuvalla tai fluoroskopialla.

Huomautus: Joskus voi esiintya pallean tahdistusta. Sité voi yleensa
vahentaa viemalla katetria eteenpain 0,5-1 cm.

11.0 Ohjeet reidesta tapahtuvaan sisaanvientiin

Varotoimi: Reidesta tapahtuvaa sisaanvientia pitaisi kayttaa vain
silloin, kun lyhytaikainen tahdistus on suositeltavaa (esim.
katetrointilaboratoriossa tehtévét toimenpiteet), silla Chandler
-sondi (malli D98100) saattaa asettua oikean kammion
ulosvirtauskanavaan.

Varotoimi: Sisaanvienti reiden kautta voi johtaa siihen, etta
oikeassa eteisessa on liian pitka osa katetria ja ettd kiila-asennon
saavuttaminen keuhkovaltimossa vaikeutuu.

Varotoimi: Reidesta tapahtuvassa sisaanviennissa on joissakin
tilanteissa mahdollista lavistaa reisivaltimo perkutaanisen
sisadnviennin aikana. Asianmukaista reisilaskimon pistotekniikkaa
on noudatettava, mukaan lukien sisimman tukkeuttavan mandriinin
poisto, kun sisadnviejapakkauksen neula viedaan kohti laskimoa.

Sisaanvienti fluoroskopian avulla on suositeltavaa, kun sisaanvienti tapahtuu
reidestd.

Kun katetri viedaan alaonttolaskimoon, se voi luisua vastakkaiseen
lonkkalaskimoon. Veda katetri takaisin samanpuoleiseen
lonkkalaskimoon, taytd pallo ja anna pallon menna verenkierron mukana
alaonttolaskimoon.

Jos katetri ei etene oikeasta eteisestd oikeaan kammioon, kérjen
suuntausta on mahdollisesti muutettava. Kadnna katetria varovasti ja



vedd sitd samalla taaksepdin useita senttimetrejd. Ole varovainen, ettd
katetri ei kierry, kun sitd kdannetdan.

Jos katetrin asettamisessa esiintyy hankaluuksia, katetri voidaan jéykistdd
viemalld sisaan sopivan kokoisen ohjainlangan.

Varotoimi: Al vie ohjainlankaa katetrin kirjen yli, jotta sydimen
sisdiset rakenteet eivét vaurioituisi. Trombin muodostumisen
todenndkoisyys kasvaa ohjainlangan kayttdajan pidentymisen
mydta. Pida ohjainlangan kayttdaika mahdollisimman lyhyena.
Aspiroi 2-3 ml katetrin luumenista ja huuhtele kahdesti
ohjainlangan poistamisen jalkeen.

Paceport -katetri (malli 931F75) ja A-V Paceport -katetri (malli 991F8),
Chandler -sondit (malli D98100) sek eteisen tahdistussondit (malli
D98500) voidaan vieda onnistuneesti sisaan oikeasta reisilaskimosta
fluoroskopian avulla. Koska katetrin silmukka on kuitenkin tyypillisesti
lyhyempi oikeassa kammiossa, katetrin oikean kammion portti ja
Chandler -sondi (malli D98100) voivat suuntautua oikean kammion
ulosvirtauskanavaan (keuhkovaltimoon) kammion karjen sijaan. Tama
suuntaus voi vaikuttaa haitallisesti pitkdaikaisen tahdistuksen
stabiilisuuteen. Lisaksi katetrin lyhyemmén silmukan vuoksi katetrin kérki
on mahdollisesti vietava perifeeriseen keuhkovaltimoon, jotta katetrin
oikean kammion portti saataisiin kolmiliuskalapan distaaliselle puolelle,
ja tdmd saattaa johtaa pysyvaan kiila-asentoon tai vaikeuksiin
kiilapaineen mittauksessa.

+ Kun katetri viedaan alaonttolaskimoon, se voi luisua vastakkaiseen
lonkkalaskimoon. Veda katetri takaisin samanpuoleiseen
lonkkalaskimoon, tayta pallo ja anna pallon mennd verenkierron mukana
alaonttolaskimoon.

+ Jos katetri ei etene oikeasta eteisestd oikeaan kammioon, kérjen
suuntausta on mahdollisesti muutettava. Kaanna katetria varovasti ja
veda sitd samalla taaksepdin useita senttimetreja. Ole varovainen, ettd
katetri ei kierry, kun sit kdannetaan.

«Jos katetrin asettamisessa esiintyy hankaluuksia, voit viedd sisaén sopivan
kokoisen ohjainlangan katetrin jaykistamiseksi.

Varotoimi: Al vie ohjainlankaa katetrin kérjen yli, jotta sydimen
sisdiset rakenteet eivat vaurioituisi. Trombin muodostumisen
todennakoisyys kasvaa ohjainlangan kayttoajan pidentymisen
myota. Pida ohjainlangan kayttoaika mahdollisimman lyhyena.
Aspiroi 2-3 ml katetrin luumenista ja huuhtele kahdesti
ohjainlangan poistamisen jalkeen.

Huomautus: Reidesta tapahtuvaa sisaanvientia pitaisi kayttaa vain
silloin, kun lyhytaikainen tahdistus on tarpeen (esim.
katetrointilaboratoriossa tehtavat toimenpiteet), silla Chandler
-sondi saattaa asettua oikean kammion ulosvirtauskanavaan.

12.0 Kunnossapito ja kaytto in situ

Katetri tulisi jattaa paikoilleen vain niin pitkaksi ajaksi kuin potilaan tila
edellyttad.

Varotoimi: komplikaatioiden esiintyvyys lisaantyy merkittavasti,
jos katetri on paikallaan yli 72 tuntia.

12.1  Katetrin kérjen paikka

Pida katetrin karki keuhkovaltimon péahaaran keskelld I&helld keuhkoporttia.
Al vie kiirkea perifeerisesti liian kauas. Pida karki sellaisessa kohdassa, jossa
tarvitaan taytta tai lahes tayttd téyttotilavuutta kiilakdyran tuottamiseksi.
Kérki liikkuu reuna-aluetta kohti pallon téyttamisen aikana.

12.2  Katetrin kérjen liikkuminen

Ota huomioon, ettd katetrin karki likkuu spontaanisti keuhkon
verisuoniverkoston dreisverisuonia kohti. Varmista karjen paikka
seuraamalla painetta jatkuvasti distaalisen luumenin kautta. Jos kiilakayra
havaitaan silloin, kun pallo on tyhjennetty, vedd katetria taaksepain.
Vaurioita saattaa aiheutua joko pitkittyneen tukkeuman tai pallon uudelleen
téyttamisestd johtuvan suonen ylilaajentumisen vaikutuksesta.

Sydan-keuhkokoneen kéyton aikana esiintyy katetrin kdrjen spontaania
liikkumista keuhkojen &éreisverisuonia kohti. Katetrin osittaista
takaisinvetdmisté (3—5 cm) juuri ennen koneen kdyton aloittamista tulisi
harkita, silla se voi vahentda distaalista siirtymistd ja estad katetrin pysyvan
kiilautumisen koneen kaytdn padtyttyd. Sydan-keuhkokoneen kéytdn
padtyttya katetri on mahdollisesti asetettava uudelleen. Tarkista distaalinen
keuhkovaltimokéyra ennen pallon tayttamista.

Varotoimi: Katetrin karki saattaa ajan myéta liikkua keuhkon
verisuoniverkoston dareisverisuonia kohti ja tarttua pieneen
verisuoneen. Vaurioita saattaa tapahtua joko pitkittyneen
tukkeuman tai pallon uudelleen tayttamisesta johtuvan suonen
ylilaajentumisen vaikutuksesta (katso Komplikaatiot).

Keuhkovaltimon painetta on tarkkailtava jatkuvasti, ja halytysparametri on
asetettava havaitsemaan fysiologiset muutokset sekd spontaanin kiilautumisen.

12.3  Pallon tayttaminen ja kiilapainemittaukset

Tayta pallo uudelleen asteittain ja seuraa samalla paineita. Tunnet yleensa
selvan vastuksen tayttamisen aikana. Jos mitaan vastusta ei tunnu, on

oletettava, ettd pallo on repeytynyt. Lopeta téyttdminen valittomasti. Katetria
voi edelleen kdyttda hemodynaamiseen tarkkailuun. Ryhdy kuitenkin
varotoimenpiteisiin, jotta ilma tai neste ei infusoituisi pallon luumeniin. Pida
tayttoruisku kiinnitettynd luistiventtiiliin katetrin normaalin kayton aikana,
jotta nesteitd ei vahingossa injektoitaisi pallon téyttoluumeniin.

Mittaa kiilapaine vain tarvittaessa ja vain karjen ollessa oikeassa kohdassa
(katso edelld). Vélta toimenpiteiden pitkittamista kiilapaineen saamiseksi ja
pida kiila-aika mahdollisimman lyhyend (kaksi hengityssyklia tai 10-15
sekuntia) erityisesti potilailla, joilla on korkea keuhkoverenpaine. Jos ilmenee
hankaluuksia, lopeta kiilamittaukset. Joillakin potilailla keuhkovaltimon
kiilapaine voidaan usein korvata keuhkovaltimon loppudiastolisella paineella,
jos paineet ovat lahes identtiset. Talldin palloa tayttdd ei tarvitse toistaa.

12.4  Kérjen spontaani kiilautuminen

Katetri voi liikkua distaaliseen keuhkovaltimoon ja karki voi kiilautua
spontaanisti. Keuhkovaltimon painetta on seurattava jatkuvasti paineanturin
ja monitorin ndyton avulla timan komplikaation vélttamiseksi.

Al koskaan vie katetria vkisin eteenpain, jos tunnet vastusta.
12.5 Avoimuus

Kaikki paineen seurannan luumenit on téytettéva steriililld, heparinoidulla
keittosuolaliuoksella (esim. 500 I.U hepariinia 500 ml:ssa keittosuolaliuosta)
ja huuhdeltava vahintaan puolen tunnin valein tai jatkuvalla, hitaalla
infuusiolla. Jos katetri ei ole avoin eika sitd voida korjata huuhtelemalla, se
on poistettava.

12.6 VYleista

Pida paineenseurannan luumenit avoimina ajoittaisella huuhtelulla tai
jatkuvalla, hitaalla heparinoidun keittosuolaliuoksen infuusiolla tai
kdyttamalld hepariinilukkoa mukana toimitettujen injektiokorkkien ja
heparinoidun keittosuolaliuoksen avulla. Viskoosisten liuosten (esim.
kokoveri tai albumiini) infuusiota ei suositella, koska ne virtaavat liian
hitaasti ja voivat tukkeuttaa katetrin luumenin.

Injektiokorkkien kaytto:
Vaihe | Toimenpide
1 Desinfioi injektiokorkit ennen ruiskun neulan sisaénvientia
(katso Komplikaatiot).

2 Kayta injektiokorkkien puhkaisuun ja injektointiin neulaa, jolla

on pieni halkaisija (enintddn 22 G /0,7 mm).

VAROITUS: Al koskaan huuhtele katetria pallon ollessa kiila-
asennossa keuhkovaltimossa, jotta keuhkovaltimo ei repeytyisi.

Tarkista ajoittain, ettei infuusioletkuissa, paineletkuissa ja antureissa ole
ilmaa. Varmista myds, ettd liitosletkut ja sulkuhanat on tiukasti kiinnitetty.

13.0 Sydamen minuuttitilavuuden mittaus

Kun sydamen minuuttitilavuus mitataan termodiluutiolla, tietty mééré tietyn
ldmpbista steriilid liuosta injektoidaan oikeaan eteiseen tai onttolaskimoon,
ja tuloksena oleva muutos veren lampétilassa mitataan keuhkovaltimossa
katetrin termistorilla. Syddmen minuuttitilavuus on kdntaen verrannollinen
saadun kdyrdn integroituun pinta-alaan. Tamén menetelmén on osoitettu
korreloivan hyvin suoran Fickin menetelman ja varilaimennustekniikan
kanssa sydamen minuuttitilavuuden mittauksessa.

Katso sydamen minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen kéyttoohjeesta
tarkat ohjeet termodiluutiokatetrien kdytdstd sydamen minuuttitilavuuden
mittaamisessa. Teknisissd tiedoissa annetaan korjauskertoimet tai
laskentavakiot, joita tarvitaan indikaattorin [immansiirron korjaamiseksi.

Sydamen minuuttitilavuutta mittaavat Edwards -tietokoneet edellyttavat,
ettd laskentavakiota kdytetadn injektionesteen lampétilan nousun
korjaamiseksi, kun aine kulkee katetrin lapi. Laskentavakio on
injektionesteen tilavuuden, lampétilan ja katetrin mittojen funktio.
Teknisissa tiedoissa luetellut laskentavakiot on madaritetty in vitro.

14.0 Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

@ Ei sovi magneettikuvaukseen

Swan-Ganz -laite ei sovi magneettikuvaukseen, silld laite siséltad metalliosia,
jotka ldmpenevét magneettikuvausympariston radiotaajuisen séteilyn
vaikutuksesta. Ndin ollen laite on vaarallinen kaikissa
magneettikuvausymparistoissa.

15.0 Komplikaatiot

Invasiivisissa toimenpiteissd on joitakin potilaisiin liittyvia riskeja. Vaikka
vakavat komplikaatiot ovat suhteellisen harvinaisia, laékarin on suositeltavaa
ennen katetrin kdyttopaétostd arvioida mahdollisia hydtyja suhteessa
mahdollisiin komplikaatioihin.

Sisaanvientitekniikat, katetrin kdyttdtavat tietojen saamiseksi potilaasta ja
komplikaatioiden esiintyvyys on hyvin kuvattu kirjallisuudessa.
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Néiden ohjeiden ehdoton noudattaminen ja riskien tiedostaminen
vahentévat komplikaatioiden esiintyvyytta.

Useisiin tunnettuihin komplikaatioihin kuuluvat seuraavat:
15.1  Keuhkovaltimon perforaatio

Kuolemaan johtavan keuhkovaltimon repeamisen kehittymiseen liittyvia
tekijoita ovat korkea keuhkoverenpaine, korkea ik, sydanleikkaus, johon
liittyy hypotermia ja antikoagulaatio, katetrin karjen distaalinen siirtyminen,
valtimo-laskimofistelit ja muut verisuonivammat.

Noudata siksi adrimmadista varovaisuutta keuhkovaltimon
kiilapaineen mittauksessa potilailla, joilla on korkea
keuhkoverenpaine.

Kaikkien potilaiden kohdalla pallon tayttoajan on oltava enintian
kaksi hengityssyklia tai 10-15 sekuntia.

Katetrin kérjen sijainti keuhkovaltimon paahaaran keskella lahella
keuhkoporttia voi estaa keuhkovaltimon perforaation.

15.2  Keuhkoinfarkti

Keuhkoinfarktiin voivat johtaa kérjen liikkuminen ja spontaani kiilautuminen,
iimaembolia sekd tromboembolia.

15.3  Sydamen rytmihairiot

Sydamen rytmihairidt ovat yleens lyhytaikaisia ja ohimenevid, mutta niitd
voi esiintyd sisadnviennin ja poiston aikana seka silloin, kun karki siirretaan
keuhkovaltimosta oikeaan kammioon. Kammiolisélynnit ovat tavallisimmin
havaittu rytmihdirio, mutta myds kammiotakykardiaa seka eteis- ja
kammiovarinda on raportoitu. EKG-seuranta sekd rytmihéiriolaakkeiden ja
defibrillaatiolaitteiden pitaminen valittomasti kdytettavissa on suositeltavaa.
Lidokaiinin profylaktista kéyttdd tulisi harkita kammioperéisten
rytmihdirididen esiintyvyyden vahentamiseksi katetroinnin aikana.

15.4  Solmujen muodostuminen

Joustavien katetrien on raportoitu muodostavan solmuja. Tama johtuu
useimmiten siitd, ettd oikeassa kammiossa muodostuu silmukoita. Solmu
voidaan joskus avata viemalld sopiva ohjainlanka sisdan ja kdsittelemalld
katetria fluoroskopian avulla. Jos solmu ei sisalld mitaan sydamen siséisia
rakenteita, solmua voidaan kiristad hellavaroen ja vetdd katetri pois
sisaanvientikohdasta.

15.5  Sepsis/infektio

Kontaminaatiosta ja kolonisaatiosta johtuvista positiivisista katetrin
kérkiviljelmistd sekd septisen ja aseptisen vegetaation esiintymisesta
syddmen oikeassa puoliskossa on raportoitu. Lisdéntynyt sepsiksen ja
bakteremian riski on yhdistetty verindytteiden ottoon, nesteiden infusointiin
ja katetrista johtuvaan tromboosiin. Ryhdy ennaltaehkaiseviin
toimenpiteisiin infektioiden vélttamiseksi.

15.6  Muut komplikaatiot

Muita komplikaatioita ovat oikea haarakatkos ja taydellinen sydankatkos,
kolmiliuskal&pan ja keuhkovaltimoldpan vauriot, ilmarinta, tromboosi,
verenhukka, sydamen rakenteiden/seindmén vammat tai vauriot,
hematooma, embolia, anafylaksia ja sydankudoksen/valtimon palovammat.

Liséksi on raportoitu lateksin aiheuttamia allergisia reaktioita. Laakarien
tulisi tunnistaa lateksille herkdt potilaat ja olla vélittomasti valmiita
hoitamaan allergisia reaktioita.

Tamén ldakinnallisen laitteen turvallisuutta ja kliinista suorituskykyé koskeva
yhteenveto on osoitteessa www.meddeviceinfo.edwards.com. Eurooppalaisen
ladkinnallisten laitteiden tietokannan (Eudamed) julkaisun jélkeen téméan
laékinndllisen laitteen turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva
yhteenveto (SSCP) I6ytyy osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kayttajien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista tapahtumista
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kdyttaja ja/tai potilas ovat.

15.7  Pitkaaikainen seuranta

Katetrisaation keston on oltava mahdollisimman lyhyt potilaan kliinisen tilan
huomioon ottaen, silld tromboembolisten ja infektioiden aiheuttamien
komplikaatioiden riski lisaéntyy ajan mydtd. Komplikaatioiden esiintyvyys
lisdantyy merkittavasti, jos katetri on paikoillaan yli 72 tuntia. Kohonneen
hyytymis-tai infektioriskin tai pitk&aikaisen (eli yli 48 h kestavén)
katetroinnin tapauksessa on harkittava profylaktista systeemista
hyytymisenesto-ja antibioottildakitystd.

16.0 Toimitustapa

Siséltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton. Al kayts, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ala
steriloi uudelleen.

Pakkaus on suunniteltu siten, ettd katetri ei murskaannu eika pallo altistu
ilmalle. Sen vuoksi on suositeltavaa séilyttad katetria pakkauksessa
kéyttoon asti.

17.0 Sailytysolosuhteet

Séilytettava kuivassa ja viiledssa.



18.0 Kayttoolosuhteet/kayttoymparisto 20.0 Tekninen tuki Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta voidaan muuttaa ilman
erillistd ilmoitusta jatkuvien tuoteparannusten vuoksi.

Laite on tarkoitettu toimimaan ihmiskehon fysiologisissa olosuhteissa Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences -yhtion numeroon . . .
kontrolloidussa kliinisessa ymparistossé. +358 (0)20 743 00 41. Katso merkkien selitykset tamén asiakirjan lopusta.
19.0 Varastointiaika 21.0 Havittaminen

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen sdilytys tai Potilaskosketuksen jélkeen laitetta kdsitelldn biologisesti vaarallisena STERIL! E

kdyttd viimeisen kayttopaivan jalkeen voi johtaa laitteen ominaisuuksien jatteend. Havitd se sairaalan kaytdnndn ja paikallisten méddrdysten mukaisesti.

heikkenemiseen taikka sairauteen tai haittavaikutukseen, koska laite ei
vélttdmatta toimi suunnitellusti.

22.0 Yhteenveto pallokarkisten keuhkovaltimokatetrien turvallisesta kaytosta

1. Pida katetrin karki keuhkovaltimon padhaaran keskella:
« Taytd pallo sisaénviennin aikana suositeltuun enimmaistilavuuteen (1,5 ml) ja tyonna katetri eteenpéin keuhkovaltimon kiila-asentoon. Tyhjenn pallo.
«Poista liiallinen pituus tai silmukka oikeasta eteisestd tai kammiosta tai pienennd niitd vetimalla katetria hitaasti taaksepdin noin 2—3 cm.

- Ala tyonna katetrin kérkea eteenpain perifeerisesti liian pitkalle. Katetrin kérjen tulisi ihanteellisesti olla lahelld keuhkoporttia. Muista, etté kérki liikkuu keuhkojen aareisverisuonia kohti pallon téyttamisen aikana. Sen vuoksi on tarkeda
pitad karki keskikohdassa ennen tayttamista.

« Pidd kérki aina sellaisessa kohdassa, jossa tarvitaan tdyttd tai ldhes tayttd (1,0-1,5 ml) tayttotilavuutta kiilakayrén tuottamiseksi.
2. Ota huomioon, ettd katetrin karki liikkuu spontaanisti keuhkon verisuoniverkoston dareisverisuonia kohti:
Pienennd ylimaaraista pituutta tai silmukkaa oikeassa eteisessa tai kammiossa sisdanviennin aikana perifeerisen siirtymisen estamiseksi (ks. nro 1).
Seuraa distaalisen kérjen painetta jatkuvasti, jotta katetri ei vahingossa kiilaudu pallon ollessa tyhja (tama voi aiheuttaa keuhkoinfarktin).

Tarkista katetrin sijainti péivittdin thorax-rontgenkuvasta perifeerisen siirtymisen havaitsemiseksi. Jos katetri on siirtynyt, veda se varovasti takaisin keuhkovaltimon keskiosaan ja varo sisdénvientikohdan kontaminointia.

Sydan-keuhkokoneen kéyton aikana esiintyy katetrin karjen spontaania liikkumista keuhkojen &areisverisuonia kohti. Katetrin osittaista takaisinvetamistd (3—5 cm) juuri ennen koneen kéyton aloittamista tulisi harkita, sillé se voi
vahentda distaalista siirtymistd ja estdd katetrin pysyvén kiilautumisen koneen kdyton padtyttyd. Sydén-keuhkokoneen kdyton paétyttya katetri on mahdollisesti asetettava uudelleen. Tarkista distaalinen keuhkovaltimokéyra ennen
pallon tayttamista.

3. Tayta pallo varoen:
+Jos kiila saavutetaan alle 1,0 ml téyttétilavuudessa, katetri on vedettdva takaisin kohtaan, jossa tdysi tai lahes téysi (1,0-1,5 ml) téyttotilavuus tuottaa kiilapainekayran.
« Tarkista distaalinen painekdyrd ennen pallon tdyttamistd. Jos kayra vaikuttaa heikolta tai vadristyneeltd, dla taytd palloa. Katetri on saattanut kiilautua pallon ollessa tyhjd. Tarkista katetrin sijainti.

+ Kun pallo on téytetty uudelleen kiilapaineen saamiseksi, lisad téyttgaine (CO, tai ilma) hitaasti ja seuraa keuhkovaltimon painekayréa jatkuvasti. Lopeta tayttaminen heti, kun ndet keuhkovaltimokéyran muuttuvan keuhkovaltimon
kiilapaineeksi. Poista ruisku, jotta pallo tyhjenisi nopeasti, ja kiinnita sen jlkeen ruisku uudelleen pallon luumeniin. Pallon téyttamiseen ei saa kayttaa ilmaa missaan sellaisessa tilanteessa, jossa ilma voi padsté valtimoverenkiertoon
(katso Sisaanvientitoimenpide).

« Al koskaan taytd palloa katetrin varteen merkityn enimmaistilavuuden (1,5 ml) yli. Kayta katetrin mukana toimitettua tilavuusrajoitettua ruiskua.
- Al kaytd pallon téyttamiseen nesteitd. Niiden poistaminen voi olla mahdotonta, ja ne voivat estéa pallon tyhjentymisen.
+ Pida ruisku kiinnitettynd katetrin pallon luumeniin, jotta nesteitd ei vahingossa injektoitaisi palloon.

4. Mittaa keuhkovaltimon kiilapaine vain tarvittaessa:

+Jos keuhkovaltimon diastolinen paine (PAD) ja kiilapaine (PAW) ovat ldhes identtiset, palloa ei vélttamatta tarvitse kiilata. Mittaa PAD-paine PAW-paineen sijaan, jos potilaan syke, verenpaine, syddmen minuuttitilavuus ja kliininen tila
pysyvat vakaina. Kuitenkin sellaisissa tiloissa, joissa keuhkovaltimon ja keuhkolaskimon tonus muuttuu (esim. sepsis, akuutti hengityksen vajaatoiminta, sokki), keuhkovaltimon diastolisen paineen ja kiilapaineen vélinen suhde voi
muuttua potilaan Kliinisen tilan mukaisesti. Kiilapaineen mittaus voi olla tarpeen.

« Valtd toimenpiteiden pitkittamista kiilapaineen saamiseksi ja pida kiila-aika mahdollisimman lyhyena (kaksi hengityssykli tai 1015 sekuntia) erityisesti potilailla, joilla on korkea verenpaine.
«Valté toimenpiteiden pitkittamista kiilapaineen saamiseksi. Jos iimenee hankaluuksia, lopeta kiilamittaukset.
« Rl koskaan huuhtele katetria pallon ollessa kiila-asennossa keuhkovaltimossa.

5. Keuhkovaltimon repeytymisen tai perforaation riski on suurin idkkailla potilailla, joilla on korkea keuhkoverenpaine. Nama ovat yleensd idkkdita potilaita, jotka ovat sydanleikkauksessa, jossa kdytetddn antikoagulaatiota ja
hypotermiaa. Katetrin kérjen proksimaalinen sijainti lhelld keuhkoporttia voi vahentda keuhkovaltimon perforaatiotapauksia.
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Malli Kayttoaiheet Sondin sijainti Tahdistussondi

931F75 Kammion tilapdisen tahdistuksen nesteiden anto Kammio D98100
991F8 Tilapdinen Eteinen ja kammio D98500
Eteisen ja kammion tahdistus D98100
Vain eteisen tilapdinen tahdistus Eteinen D98500
Vain kammion tilapdinen tahdistus Kammio D98100
Nesteiden anto
Laskentavakiot
780F75M
Malli 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Injektionesteen lampatila (°C) Tilavuus (ml) Laskentavakiot (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057

Laskentavakiot,* injektionesteen (0-Set+ -antojarjestelma

Kylma injektioneste

6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
Huoneenlampainen injektioneste
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

*3 ml:n injektiota ei suositella.

= (1,08)G(60)(V,
Huomautus: oksimetriakatetreihin pétevét samat laskentavakiot kuin Swan-Ganz VIP -Katetrille.
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Tekniset tiedot

Swan-Ganz Paceport -katetri A-V Paceport -katetri Oksimetriakatetri Paceport -oksimetriakatetri VIP -oksimetriakatetri
Termodiluutiokatetri (Malli 931F75) (Malli 991F8) 631F55N** 780F75M 782F75M
Kayttopituus (cm) 10 10 75 110 10
Katetrin rungon F-koko 7,5F(2,5mm) 8F (2,7 mm) 5,5F(1,8mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)
Rungon vari Valkoinen Keltainen Keltainen
Pallon téytttilavuus (ml-C0,) 15 15 0,7 15 15
Téytetyn pallon halkaisija (mm) 13 13 8 13 13
Sisaanviejan suositeltu vahimmaiskoko 8,5F(2,8mm) 9F (3,0 mm) 6,5F(2,2mm) 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm)
Etdisyys distaalikrjestd (cm)
Termoresistori 15 4 4
Oikean eteisen portti 27 - -
Oikean kammion portti 19 19 - 19 -
Proksimaalinen injektioportti 30 30 15 30 30
VIP -infuusioportti - - 31
Luumenin tilavuus (ml)
Proksimaalinen injektio 0,89 0,70 0,51 - -
Distaalinen 0,88 0,93 0,49 - -
Oikean eteisen luumen 1,07 - -
Oikean kammion luumen 1,13 - - -
ilman sondia 1,10 - -
T-B-sovitin
kiinnitettynd ja sondi luumenissa 0,88 -
Infuusionopeudet* (ml/min)
Distaalinen 5 6 3 6 6
Proksimaalinen injektio 12 8 4 9 8
Oikean eteisen tahdistus/infuusio
sondin kanssa 1 - -
ilman sondia 15 -
Oikean kammion tahdistus/infuusio
sondin kanssa 0,5 1 - - -
ilman sondia 1 12 - 13 -
VIP -luumen - - 14
Infuusionopeus* (ml/min) kéyttamalla D5, W:ta
Oikean kammion luumen
ilman sondia 3 - - -
T-B-sovitin
kiinnitettynd ja sondi luumenissa 0,2 - -
Rontgenpositiivinen merkki oikean kammion portin distaalinen oikean eteisen ja kammion - - -
reuna porteilla
Yhteensopiva ohjainlanka Halkaisija
Distaalinen luumen 0,025 tuuma 0,018 tuuma 0,012 tuuma 0,025 tuuma 0,025 tuuma
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Proksimaalinen injektioluumen 0,035 tuuma - - - -
(0,89 mm)
Oikean kammion luumen 0,035 tuuma 0,028 tuuma - - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
Oikean eteisen luumen - 0,028 tuuma - - -
(0,71 mm)
Taajuusvasteen
vadristymd 10 Hz:n taajuudella <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Distaalinen luumen
Katetrin lampétila- toiminto - - - 0,5% 0,5%

Kaikki tekniset tiedot annetaan nimellisarvoina.

* Kun kdytetddn normaalia, huoneenlampdistd keittosuolaliuosta ja tippainfuusiota 1 m sisaanvientikohdan ylapuolella. Nopeudet ovat keskiarvoja. Verivalmisteiden tai taydellisten parenteraalisten ravintoliuosten infusointi oikean kammion
luumenin kautta ei ole suositeltavaa, jos oikean kammion luumenia kéytetddn Chandler -sondin asettamiseen. Kaikki Edwards -oksimetriakatetrit, paitsi ne, joissa on mustat oksimetrialiittimet, ovat yhteensopivia optisten Edwards
-moduulien kanssa. Mallit, joiden tunnus padttyy M-kirjaimeen ovat yhteensopivia myds Philipsin optisten moduulien kanssa. Philipsin monitorien in vivo -kalibroinnissa tarvittava katetrin kerroin on merkitty optisen liittimen yldosaan.

**Tilanteissa, joissa sisadnvientikohdan tai potilaan anatomian takia etdisyys kohteeseen on pitka, on valittava pidempi katetrimalli tai suurempi sisdanvieja.
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Swan-Ganz

Karerbp Paceport 3a repmoaunyumsa: 931F75

Karerbp A-V Paceport 3a repmopunyuma: 991F8

OKcMmeTpUyeH KaTeTbp 3a Tepmopunyuua: 631F55N
OkcumeTpuueH KateTbp Paceport 3a Tepmopgunyuma: 780F75M
OkcumeTpuyeH KateTbp 3a Tepmopunyuua ¢ VIP: 782F75M
Bb3MOXHO e He BCUUKM U31enus, ONUCaHN TYK, Aa Ca NALIEH3NPaHN
CbITIACHO KaHA/ICKOTO 3aKOHOAATENCTBO UMK 0A06PeHY 3a Npoax6a BbB
BalliaTa KOHKpeTHa CTpaHa.

BHumartenHo npoyetete Te3n WHCTPYKLUK 3a
ynorpe6a, KOUTO pasrexaaT BCUUYKU
npepynpexaeHua, npeanasHyu MepKn U 0CTaTb4yHi
PUcCKoBe 3a TOBa MeAULUHCKO usaenne.

Mopen 931F75 e untoctpupat Ha Qurypa 1 Ha cTpanmua 148, mogen
780F75M e unioctpupaH Ha Ourypa 2 Ha cTpanuua 149. Mopenute,
U36pOEHM NM0-Tope, ChAbPXKAT HAKOM, HO He BCUUKI OT NOKa3aHuTe
DyHKLMN.

BHUMAHMUE: To3m npoayKT cCbAbpKa ecTecTBeH
Kay4yKoB laTeKc, KOiTo Moxe Aia NPUYMHM
anepruvHu peakumm.

Camo 3a €AHOKpaTHa ynoTpeﬁa

Katerbp Paceport 3a TD (tepmoaunyuus). Hanpasere cnpaka ¢ Qurypa 2 Ha
cTpaHuua 149 v Ourypa 3 Ha cTpanmua 150. Ourypa 1 Ha cTpanmua 148,
Ourypa 3 Ha cTpanmua 150 n Ourypa 4 Ha ctpanmua 151. OkcumeTpuuen TD:
Hanpagere cnpaska c Ourypa 2 Ha cTpanmua 149 n Ourypa 4 Ha cTpanmua 157,

1.0 Onucanue

ToBa n3aenue ce M3N0N3Ba OT MeAULMHCKM CMELMANUCTH, KOUTO ca bunu
O6y‘4€HI/I B be3onacHata ynoTpe6a Ha UHBa3NBHUTE XeMOAUHAMUYHI
TEXHONOTrUM N KNTMHUYHOTO M3N0/I3BaHE Ha KaTeTpu 3a ﬁenonpoﬁHa aprepua
KaTo YacT 0T CbOTBETHUTE (U MHCTUTYLIMOHATHY HACOKU.

Karetpute Swan-Ganz ca katetpu 3a 6enoapo6Ha apTepus ¢ HacouBaHe ot
110TOKa, M3M0N3BaHI 33 MOHUTOPUHT Ha XeMOZMHAMUYHOTO HanAraHe.
[Nlncrantmat nopt (6enogpobHa aptepusa) Ha katetpute Swan-Ganz
M03BONIABA CbLLO B3eMaHe Ha NPo6M OT cMeceHa BeHO3Ha KPbB 3a OLieHKa
Ha 6anaKca 3a NPeHoC Ha KMCTIOPOJ 1 U34MCNABAHE Ha NPOU3BOAHUTE
napameTpy, Kato KOHCYMaLA Ha KUCOPOZ, KORDULIMEHT Ha U3MoN3BaHe Ha
KnCnopog v MHTpabenoapo6Ha LbHToBa dpakLma npu ynoTpeda cbe
CbBMECTIM XeMOAMHaMIueH MOHUTOP 1 aKcecoapi.

JHTpaBacKynapHUAT KateTbp ce BbBEX/a NPe3 LieHTpaNHaTa BeHa B
JAICHaTa CTPaHa Ha CbpLIETO 1 ce NPUABIKBA Hanpes KbM benogpobHata
apTepus. [TBTAT Ha BbBEX/AaHe MoXe Aa Gbjie BbTpellHa lorynapHa,
demopanHa, aHTeky6uTanHa u 6paxuanta BeHa. Yactute Ha TAn0T0, KOUTo
(a B KOHTaKT, ca peACbpAATa, KamepuTe, 6enogpo6Hata aprepus u
KpbBOHOCHaTa CUCTeMa.

OYHKUYOHANHOCTTA Ha U3[eNNeTo, BKIIOUMTENHO QYHKLMOHANHUTE
XapaKTepuCTUKY, Ca NOTBBPAEHI B U34epnaTenHa cepya oT TecToBe, 3a Aa
NoAAbPXKAT 6E30MacHOCTTa 1 GYHKLMOHAMHOCTTA HA U3AENHETO 33
NpeAHa3HayeHarta My ynotpeba, Korato ce U3non3ga cbrnacHo
YCTAHOBEHUTE MHCTPYKLMM 33 ynoTpe6a.

I13penueTo e npegHa3HaueHo 3a ynoTpe6a Npyu nonynawyy ot Bb3pacTHi
KpUTIYHO BONHY AWM XMPYPrUYHY NALMEHTU. VI3AenueTo Bee oLue He e
TeCTBaHO NpU NeAUaTPUYHa NOMYNaLNA Un Npu GPeMEHHM UM KbpMeLL
KeHu.

1.1 Mopen 931F75

Karerbpbr Swan-Ganz Paceport 3a Tepmogunyuua (mopen 931F75)
1103B0/1ABA BbBEXAAHE I Pa3nofiaraHe Ha TPAHCTYMUHANHATA COHAA
Chandler 3a V-neficupane (mopen D98100). Katetpute Swan-Ganz Paceport
3a Tepmoaunyuma (mogen 931F75) ca npeHasHaueri 3a ynotpeba npu
MaLMEHT, KOUTO Ce HYXIAAT OT XeMOAMHAMIYEH MOHUTOPUHT, KOraTo ce
04aKBa BPEMEHHO TPaHCBEHO3HO Nelicupake.

TlymeHT Ha KateTbpa Paceport (mogen 931F75) 3a AscHata kamepa (RV)
3aBbPLUBA Ha 19 (M 0T BbPXA ¥ Ce M3M0N13Ba 32 BbBEX/AHE Ha
TpaHcTymuHanHa conga Chandler 3a V-neiicupane, mogen D98100, B AdcHaTa
Kamepa, Korato BbpXbT Ha KaTeTbpa e B 6enogpo6Hara aptepus. Korato
COHZaTa 3a NeiicpaHe He e BbBezeHa (npu mogen 931F75), nymensT 3a RV
MOXe /i Ce U3NoN13Ba 33 MHGY3uA Ha pa3TBOPI. MPOKCUMANTHINAT NIyMEH
MOXe [1a Ce U3N0/13Ba 33 MOHUTOPUHT HA HANATAHETO U MHXEKTUPaHe Ha
60nyC 32 ONpeAenaHA Ha CbPAEYHNA eOUT € TeXHIMKATa Ha TEPMOAMNYLNA.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusuparoto nioro E, Chandler, CO-Set,
(0-Set-+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz u VIP ca
TBProBCKM Mapku Ha kopnopauusTa Edwards Lifesciences. Bauukm octatanu
TbPrOBCKY MapKI1 Ca COBCTBEHOCT Ha CHOTBETHUTE UM NPHUTEXATENN.

1.2 Mogen991F8

Katerbpnbt Swan-Ganz A-V Paceport 3a Tepmogunyuus (mogen 991F8)
N03B0NABa BbBEX/AHe 1 N0CTaBAHe Ha TPAHUTYMUHANHATa COHAA
Chandler 3a V-neiicupane (mopen D98100) u conpara Flex-Tip 3a
A-neitcupane (mopen D98500).

JlymeHsT Ha KateTbpa A-V Paceport 3a Tepmoaunyuna (vogen 991F8) 3a
ZAcHaTa kamepa (RV), KoiiTo 3aBbpLLBa Ha 19 cm 0T BbPXa, e NpeocTaBeH
33 BbBeX/jaHe Ha TpaHCTymMuHanHa conpia Chandler 3a V-neiicupane,
mopen D98100, B AAcHaTa Kamepa, KOrato BbPXbT Ha kaTeTbpa e B
6enoapobHata aptepus. IpefiocTaeH e nyMeH 3a AACHOTO NPeACbpANe
(RA), 3aBbpLUBaLL Ha 30 CM OT BbPXa, 33 BbBEXAAHE HA TPAHCIYMUHANHA
coHpna Flex-Tip 3a A-neitcupate, mopen D98500, B AACHOTO NpeacbpAane,
KoraTo BbPXbT Ha KaTeTbpa e B 6enoapo6Hata aptepus. Korato conpute 3a
neiicvipae He ca BbaeeH (npu mogen 991F8), nymenwTe 3a kamepata u
npeACbPAMETO MOTaT a Ce M3M0N3BaT 33 MOHUTOPUHT Ha HAaNATaHeTo B
JACHaTa Kamepa Ui npeAcbpane Unm 3a MHPY31A Ha pasTBOpU.

13 Mopenun 631F55N, 780F75M, 782F75M

Mogensr 631F55N okcumeTpuyeH KateTbp Swan-Ganz 3a TepmogunyLms
M03BONABA MOHUTOPUHT HA CbPAEYHMA AeOUT 11 HEMPeKbCHAT MOHUTOPUHT
Ha CMeceHaTa BeHO3Ha KICOpoaHa catypauma. Mopenst 782F75M
OKCMMeTpuueH KaTeTbp Swan-Ganz VIP 3a Tepmoaunyuua no3sonasa
MOHUTOPUHT Ha CbPACUHIA AeOUT v ocurypaBa ombaHuTeneH VIP nyme,
KOIITO ;aBa Bb3MOXHOCT 32 HenpekbcHaTa HPy3ua. VIP nymeHst
3aBbPLUBA NPV NOPT, pa3nonoxeH Ha 31 cm ot auctantua spbx. VIP
NYMeHBT 0CUrypABa AUpeKTeH AOCTB 10 AACHOTO NPeACbPAVE UK BeHa
KaBa Il 103BONABA HENMPEKbCHATO BANBAHE Ha PA3TBOPH, MOHUTOPUHT Ha
HaNAraHeTo W B3eMaHe Ha KpbBHU NPobu.

Mogenbr 780F75M okcumeTpuueH KaTeTbp Swan-Ganz Paceport 3a
TePMOAMNYLYA € NpeHa3HaueH 3a ynoTpeba Npu NaLMeHTH, KOUTo ce
HYXJaAT OT XeMOANHAMUYEH MOHUTOPMHT, KOTaTO Ce NPeABUXa BPEMEHHO
TPaHCBEHO3HO NeiicupaHe. JlyMeHbT Ha OKCUMETPUYHKA KaTeTbp Paceport
3a JiACHaTa kamepa (RV) 3aBbpLuBa Ha 19 cm 0T BbpXa M e U3n0/3Ba 3a
BbBeX/aHe Ha TpaHUTyMIHanHa conga Chandler 3a V-neiicupane,

mogen D98100, B aAcHaTa kamepa, KOraTo BbPXbT Ha KaTeTbpa e B
6enogpo6Hata apTepua. KoraTo coHzaTa 3a neiicvipaHe He e BbBefieHa,
NYMeHBT 3a AACHaTa kamepa MoXe Ja Ce 13M10N13Ba 32 MOHUTOPUHT Ha
HanAraHeTo B AACHaTa Kamepa uiv 3a MHQY3uA Ha pasTBopy.

(MeceHaTa BeHO3Ha KMCNOPOJHA CAaTypaLina ce MOHUTOPYUPa upe3
(ubpoonTiyHa oTpaxartenHa cnekTpohoTomeTpua. Konnuectsoto Ha
abcopbupanata, npeyyneHara 1 oTpaseHaTa (BETANHA 3aBUCH OT
OTHOCUTENHUTE KONMYECTBA Ha OKCUTEHUPaHIA 1 AOKCUTEHNPaHNA
XeMorno6uH B KpbBTa. JlyMeHbT 33 OKCUMETPYA 3aBbPLUBA NP AUCTANHUA
BPbX. 10311 NyMeH CbIbpXa BNaKHa, KOUTO NPOMYCKaT CBETAMHATA KbM
6enoapobHaTa apTepus, 3a U3MepBaHe Ha CMeceHaTa BeHO3Ha KUCTIOPOAHa
catypauus. [POKCUMANHUAT lyMeH 32 MHXEKTUPaHO BelLeCTBO 3aBbpLLBA
Npy NOpT, pa3nonoXeH Ha 30 cm oT AuCTanHua Bpbx npu mogenu 780F75M
1782F75M, a npu mopen 631F55N Toii 3aBbpLuBa Ha 15 cm. Korato
AVCTanHUAT BPbX € PasnonoXeH B 6enoapobHaTa aptepus, NpoKCUMANHUAT
MOPT 3 MHXEKTUPHO BELLECTBO LLe ce HaMUPa B AACHOTO NPeACHPAKE Ui
BeHa kaBa, N03BONABAIKYN GONYCHI MHXEKLIN 33 CbpaeyeH aebut,
MOHUTOPVHT Ha HANIATaHETo B AACHOTO NPeACbPANe, B3eMaHe Ha KPbBHM
npo6y unn nHdy3uA Ha pasTeopy.

2.0 lpepnasHayeHne

Karetpure Swan-Ganz ca kateTpu 3a 6enoppo6Ha apTepus, npeaHasHaueHn 3a
KpaTKoTpaiiHa ynotpe6a B LieHTpanHara KPbBOHOCHA CYCTeMa NpY MaLMeHTH,
KOMTO Ce HyX/aAT OT MHTpaKapAUaneH XeMofHaMIueH MOHUTOPUHT,
B3eMaHe Ha KPbBHI Npo6u 1 BNMBaHe Ha pasteop. Katetpure Paceport morat
/12 OCUTYPAT BPEMEHHO TPAHCBEHO3HO NeficvipaHe, KOraro ce U3M0n3BaT Cbe
CoHpla 3a neicupane. KoraTo ce 13no3Bat Cbc CbBMeCTUMa nnathopma 3a
MOHUTOPUHT 1 aKcecoapw, KaTeTpuTe Swan-Ganz npejiarar LANOCTeH
XeMoHaMMyeH NPoQun, 3a Aa MOMOTHAT Ha KIMHULMCTUTE A3 OLEHAT
CbPAEYHOCHA0BATA GYHKLWA U 1 HACOUAT TepaneBTUUHNTE PELLEHIs.

3.0 Moka3aHusa

Karetpute Swan-Ganz ca AMarHoCTUYHI 1 MOHUTOPUHTOBY UHCTPYMEHTH,
113M10/13BaHM 33 XeMOJIMHAMUYeH MOHUTOPYHT Ha Bb3PacTHU KPUTUYHO
60/THM NaLMEHTI, BKIIKOUUTENTHO, HO He CAMO, NPH Bb3CTaHOBABaHe Clief
TEXKM XMPYPrAYHM ONepaLy, TPaBMa, Cencuc, u3rapaua, benogpobHu
3abonAsaHua, 6enoapobHa HeAOCTaTbYHOCT, CbpAeyHu 3abonABaHus,
BK/IIOYMTENHO CbP/IEYHA HEAOCTATBUHOCT.

4.0 [MporuBonokasanua

Te3vn npoayKT CbABPXKAT MeTanHu KomnonenTu. HE usnon3sarite B
MarHuTHope3oHacHa (MR) cpepa.

TawyeHT ¢ peLaMBHPALL CENCUC NI C XUMEPKOAryNIONaTHs, NpU KOUTO
KaTeTbpbT 61 MOl 1 CJTYXKN KaTo OTHMLLE 33 06pa3yBaHe Ha CenTUYHN
M JO6POKaYeCTBEHM TPOMOU, He TPAGBA A Ce CUMTaT 3a KaHAMAATU 33
6anoHeH nnaealy KateTbp.

5.0 Tpepynpexpexna
He C(blyecTByBaT abconoTHm NpOTMBONOKa3aHUA 3a yno‘rpeﬁara Ha
KaTeTpu 3a 6enoapo6Ha apTepua ¢ HacouBaHe OT NOToKa. Bbnpeku
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ToBa NaLMeHT C NAB 6eppeH 6N0K Moxe Aa pasBue feceH GeppeH

610K no Bpeme Ha BbBeXK[aHETO Ha KaTeTbpa, B pe3ynTar Ha KoeTo
A ce nonyuu mbeH cbpaeyeH 6nok. lpy TakMBa NauMeHTy BUHaru
Tps6Ba Aa ca Ha Pa3noNoKeHUe PeXUMM 3a BpEMEHHO neiicupaxe.

Enexktpokapanorpackuat MOHUTOPUHT NPU NPeMUHABaHe Ha

KaTeTbpa e XenareneH 1 e 0c06eHo BaKeH Npy Hanuune Ha HAKoe

OT CNIeHUTE CbCTOAHNA:

+ [bneH naB 6eppen 610K, Npy KOWTO PUCKBT OT MbJIEH CbpAeYeH
6nok po u3BecTHa cTeneH ce yBenuyasa.

« Cunppom Ha Wolff-Parkinson-White u manopmauus Ha Ebstein,
NPV KOUTO € HanuLie PUCK OT TAXUAPUTMUK.

He moanduumpaiite u He npomeHsiiTe NPoAyKTa N0 HUKAKbB
HauuH. llpomaHata unu moanpUKaLMATa MOXKe Aa e 0TPa3N Ha
pa6oTara Ha npoAyKTa.

Hukora He TpA6Ba Aa ce M3non3Ba Bb3AyX 3a pa3pyBaHe Ha 6anoHa
B CUTYaLMA, NPU KOATO Bb3AYXBT MOXe /i Bne3e B apTepuanHata
LMPKYNauma, Hanp. Npu BCMYKKM NeAUaTPUYHU NALMEHTH N
Bb3PacTHU CbC CbMHEHME 3a AACHO-NAB HTPaKapAnaneH unm
MHTpanynmoHaneH WhHT. QunTpupaH ot 6aKkTepun BbrnepopeH
AVIOKCUA e NpenopbuuTeNHaTa (pefia 3a pa3ayBaHe nopaau
6bp3ara my abcop6uua B KpbBTa B Cyvail Ha cnyKBaHe Ha 6anoHa
B KpbB0oo6palLeHueTo. BbrnepopHnaT AMoKmA ce pasceiiBa npe3
narekcoBus 6anoH, HamanABaiiku cNoCcoGHOCTTa 32 HacoUBaHe Ha
6anoHa ot NoToKa, cnep 2 40 3 MUHYTH OT pasAyBaHeTo.

He ocTaBsiiTe KaTeTbpa B N0CTOAHHA BKAUHEHa No3uums. OcBeH
ToBa M36ArBaiiTe NPoABLMKUTENHO pa3fyBaHe Ha 6anoHa, AokaTo
KaTeTbpbT e BbB BK/MHEHa N03ULNA; Ta3W OKNY3MBHA MaHeBpa
Moxe Aia aoBepe Ao GenoppobeH MHGapKT.

ToBa u3genue e NPoeKTUPaHo, NpeHA3HAUEHO 1 e
pa3npocrpanaBa CAMO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA. HE
CTEPUIU3NPAITE MOBTOPHO W HE U3MON3BAITE TOBTOPHO ToBa
u3penue. HAma faHHN B NOAKPeNa Ha CTEPUNHOCTTA,
HenuporeHHOCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA Ha U3fenueTo Cnef
noBTopHa o6pa6otka. ogo6Ho AeiicTBUE MOXe 1a foBefe A0
3abonsABaHe UNK HeXeNnaHo Cb6UTHe, Thil KaTo U3AeNUeTo MoXe Aa
He GYHKUMOHMPa cnope MbPBOHAYaNHOTO (U NpefHa3HayeHue.

TMouncTBaHeTO 1 NOBTOPHOTO CTEPUNM3MPAHE LLe HapywaT
1ienocTTa Ha natekcoBua 6anoH. MloBpeaara moxe Aa He e BUAUMA
N0 BpeMe Ha pyTHHHa NpoBepKa.

6.0 lpennasHu mepku

HeBb3MOMXHOCTTa Ha 6anoHHUA NNaBaLy KaTeTbp Aa Bnese B
AsicHaTa kamepa unu 6enoapo6Hata apTepus e pAAKO ABNEHNUE, HO
MOXKe 12 Bb3HUKHE NPV NaLNEeHTH C YBeNMYeHO ASCHO NpeAcbpane
WNK Kamepa, 0c06eHO aKO CbPAEUHUAT Ae6UT @ HUCHK UNK NPy
Hanuuue Ha TPUKYCNUAANHA Uk 6enoapo6Ha HeAOCTaTLYHOCT UNK
6enoppo6Ha xunepTonus. [lbn60K0TO BAULWBAHE OT CTPaHa HA
navlyenTa no Bpeme Ha NPUABIKBAHETO CbLLO MOXE Aa YNecH!
npem1HaBaHeTo.

Knunuumcute, n3nonssawm usgenveto, Tpa6sa Aa ca 3ano3Hary ¢
Hero v aa pa3éupar HeroBuTe NPUNOXEHNs, Npeav Aa ro U3NOA3Bar.

7.0 MpenopbuntenHo obopyaBaHe

NPEAYNPEXAEHUE: ChoTBeTcTBMETO ¢ IEC60601-1 Ce noaabpKa
(aMo KOraTo KaTeTbpbT UNM COHAaTa (mpunoxHa yact Tun CF cbe
3awmra ot se¢ubpunauua) ca CcBbp3aHn KbM NaLMEHTCKN MOHUTOP
unun o6opyaBaHe ¢ BxoaeH KoHekTop Tun CF cbe 3awmra ot
nRedubpunayus. Ako Bb3HamepsABaTe fia U3NON3BaTe MOHUTOP UK
o6opyABaHe Ha TpeTa CTpaHa, NpoBepeTe Npy NPOU3BOAUTENA HA
MOHUTOpa Unu 06opyABaHeTo, 3a A rapaHTUpaTe CbOTBETCTBME C
IEC60601-1 1 CbBMECTUMOCT C KaTeTbpa Unu coHAata. Ako He
rapaHTupare CboTBETCTBME Ha MOHUTOpa unu o06opyaBaHeTo ¢ IEC
60601-1 1 CbBMeCTUMOCT € KaTeTbpa WK COHAATa, TOBa MOXe ia
yBeNu4M pucka oT TOKOB y/iap 3a nalyeHTa/oneparopa.

KateTbp Paceport 3a Tepmopunyums:

Karerbp Swan-Ganz A-V Paceport 3a Tepmogunyuua (mogen 991F8) unu
KateTbp Swan-Ganz Paceport 3a Tepmogunyums (Mogen 931F75)

Tabna, KOMMAEKT UNK €AMHIYHA OKOMMINIEKTOBKA 33 MHTPOAIOCEP
nepKyTaHHo Aieune v xemoctasHa knana Edwards Intro-Flex.

Tpancnymunanta cona Chandler 3a V-neiicupare (mogen D98100)

TpaHcnymunanta conga Flex-Tip 3a A-neiicupane (mogen D98500 —
Korato u3nonssare mozen 991F8)

BbHLueH neficmeitkbp 3a A-V nocneoBaTenHo unm KamepHo neiicupane
MpU NONCKBaHe

CbBMECTUM KOMNKTHP 33 CbpAeyeH [1ebuT, CbBMeCcTMa CoHAa 3a
WHXEKTUPAHO BELLECTBO U (BbP3BaLL Kkaben

(Tepunua CncTema 3a npomMmBaHe U TpaHCA0Cepu 3a HanAraHe
Cucrema 3a MOHUTOPUHT Ha HanAraHeTo u EKT npwu nernoto
ﬂepKyTaHHO WHTPOAIOCEPHO fie3une 1 3aLinTa NpoTuB 3ambpcABaHe



OKCUMETPUYHI KaTeTpy 3a TepMOAMAYLINA:

OKCUMeTpUYeH KaTeTbp Swan-Ganz 3a TepMoAUnyLna uam
OKCMMETPUYeH KaTeTbp Paceport 3a TepMOAUNYLIMA, UM OKCUMETPUYEH
Karetbp cVIP

TlepKyTaHHO MHTPOAIOCEPHO Ae3WNe U 3aLLUTa NPOTUB 3aMbPCABaHE

OKcumeTpuyeH MoHuTOp Ha Edwards Lifesciences unu coBmecTuma
CUCTeMa Ha MOZYN MY NIEFNIOTO Ha NaLyeHTa (Ui BCek CbBMecTM
KOMMIOTBP 3a CbpeyeH Ae6UT 32 U3MepBaHe Ha CbpAeyHuA febuT no
MeToza Ha TepmopunyLma ¢ 6onyc)

CoHpa 33 pa3no3HaBaHe Ha TemnepatypaTa Ha MHXEKTUPAHOTO BELLECTBO
(Bbp3BaLLM Kabenu
OnTuuex mopyn mogen OM-2

TpaHcnymuxanta conga Chandler 3a V-neiicupate (mogen D98100) (3a
ynotpe6a camo ¢ OKCUMETpUYHI KaTeTpy Paceport, mogen 780F75M)

BoHLueH nelicmeiikbp 3a kamepHo neiicupaHe npu Hyxaa (3a ynoTpeba ¢
OKcuMeTpuueH kateTbp Paceport, mopen 780F75M, u conpa Chandler,
mozen D98100)

(TepunHa cucTema 3a NpoMMBAHe U TPAHCAIOCEPU 3 HanAraHe
C1cTema 3a MOHUTOPUHT Ha HanAraweto 1 EKI npu nernoto

B ombnHeHve cnefHuTe enemeHTY TpAGBa J1a Ca Ha pa3nonoxeHue, ako
Bb3HUKHAT YCN0KHEHWA NPU BbBEXAAHE Ha KaTeTbp: aHTUAPUTMUYHN
NeKkapcTBa, AepubpunaTop, pecnupatopHo NOMOLLHO 060pyABaHe i
CPe/CTBA 32 BpEMEHHO Nelicupate.

Bcuuku okcumeTpuynm Katetpu Ha Edwards, ocBeH Te3u ¢ uepHi
OKCUMETPUYHY KOHEKTOPH, € CbBMECTUMM C ONTUYHITE MOAYAM Ha
Edwards. Mogenw, 3aBbpLuBaiuy ¢ yksara,M’, ca CbBMeCTUMM CbLLO C
onTuyHuTe Mogyny Ha Philips. KoepuuneHTsT Ha KaTeTbpa, Heobxoaum 3a
in vivo kanubpupane ¢ MonuTopu Ha Philips, ce Hammpa B ropHaTa yacT Ha
ONTUYHNSA KOHEKTOP.

Hactpoiika Ha MoHUTOpa M KanMbGpUpaHe 3a MOHUTOPUHT Ha
CMeceHaTa BeHO3Ha KUCIIOpoAHa caTypauma

MpennasHa mapka: In vitro kanubpupaxe He MoXe Aa ce U3BbPLUN C
KareTbp mopen 631F55N. 3a npaBunHo KanubpupaHe KaTeTbpbT
TpA6Ba Aa ce BbBe/ie B NaLMeHTa U Aa ce U3BbPLLN in Vivo
Kanu6pupaHe (B. CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 3a paboTa 3a
npoueaypvTe 3a in vivo kanuépupane). CbBMecTUMUTE KOMMIOTPN
3a CbpAieyeH ie6UT Moxe ia ce KanubpupaTT npeau BbBeXAaHe
Ha KaTeTbpa upe3 U3BbpLUBaHe Ha in vitro kanubpupane. Korato
U3BbpLUBaTe in vitro Kanubpupaxe, HanpaseTe ro, npeam Aa
NOATOTBUTE KaTeTbpa (T.e. Npein NPOMUBaHe Ha nymMeHuTe).
BbpxbT Ha KaTeTbpa He TpAGBa Aia ce MOKpPY Npeav U3BbpLUBaHE
Ha in vitro kanubpupase. Heo6xopumo e in vivo KanuépupaHe, ako
He e HanpaBeHo in vitro kKanubpupane.

3a6enexka: 3a fa usberxHere noBpexaaHe Ha 6anowa, He ro
[Abpnaiite Npe3s CMNMKOHOBOTO 3aXBalLaLLo npucnocobnenme.

8.0 ToproToBKa Ha KaTeTbpa

M3non3BaiiTe acenTuYHa TeXHUKa.

Ornepaiite BU3yanHo 3a NoBpe/a Ha LiNI0CTTa Ha ONakoBKaTa npeau
ynotpe6a.

3abenexka: lfpenopbyBa ce U3NoN3BaHe Ha 3aLUTHO fle3une Ha
KateTbpa.

Mpenna3sna mapka: U36arsaiite cunHoTo 3a6bpcBaHe nnu
pasTAraHe Ha KaTeTbpa Npy TeCcTBaHe 1 NOYUCTBaHE, 3a la He (e
CKbCaT ONTUYHUTE BNaKHa W/unu NPOBOAHMKOBaTa Bepura Ha
TepmucTOpa, ako Ma TaKaBa.

Cronka | Mpouepypa

1 TpomuiiTe lymeHWTe Ha KaTeTbpa CbC CTEPUNEH PasTBop, 3a
/1 rapaHTUpare NPOXOAUMOCT 1 Aa OTCTPAHUTE Bb3AYXa.

2 MpoBepeTe LenocTTa Ha 6anoHa, Karo ro paspyete o
npenopbuMTentua obem. MpoepeTe 3a Hanuuve Ha ronama
ACMMETPYA 1 33 M3TUYAHNA Ype3 NoTanAHe B CTepuneH
(u3mnonornueH pasTeop v Boda. M3npasHete 6anoHa npeav
BbBeX/aHe.

3 (BbpIKETE NYMEHUTE 33 MOHUTOPUHT Ha HaNATaHETO U 3a
IHXEKTUPAHOTO BELLECTBO HA KaTeTbpa KbM CUCTeMaTa 3a
NPOMYBaHe 1 TPAHCAIOCEPUTE 33 HanAraHe. YBepeTe ce, ue B
JUHUUTE Y TPAHCHIOCEPHUTE HAMA Bb3LYX.

4 TecTBaiiTe eneKTpuyeCKaTa HeNPEKbCHATOCT HA TePMUCTOPA
npeay BbBeXAaHe (3a noapobHa MHdopmaLua BuxTe

PbKOBOACTBOTO 32 paboTa C KOMNKTbPA).

9.0 Mpouenypa Ha BbBeXAaHE

NPEAYNPEXXAEHME: Mpu HAKOW NALMEHTH KaTeTbpbT MOXe
CMOHTaHHO Aia Ce BKNMHM (C Npa3eH 6anoH) npeav No3uLMOHNpPaHe Ha
RV nopra B AsicHaTa Kamepa. (npeTe NpUABINKBaHETO HanpeA Ha
KaTeTbpa. Ta3u cucTema 3a neiicupaHe He e noaxoAsiLa 3a ynotpe6a
NPV Te3U NaLMeHTH; BbPeKy TOBA KaTeTbPbT MOXe BCe NaK Aa ce

M3M0N13Ba 32 MOHUTOPUPaHe Ha HaNATaHeTo, B3eMaHe Ha KPbBHY
npo6u, MH(y3uA Ha TEUHOCTH U ONpefienAHe Ha CbpaeyeH fae6ut. He
e ONUTBAIATe la BKapaTe COHAATa, ako RV noptoT e B RA. Moxe aa
HaCTbNK YBpeX/AaHe Ha TPUKYCNUAanHaTa knana. Bukaru ce
yBepsABaiite, 4e RV noprT e B Kamepara, npeu Aia BKapate coHAaTa.
KaretpuTe Swan-Ganz morat a ce BbBex/1aT Npu N1ernoTo Ha nauyueHTa 6e3
MOMOLLTa Ha (NYOPOCKONMA, HACOYBAHY OT HENPEKbCHAT MOHUTOPMHT Ha
HanAraHeTo. 3a NpaBUIHO NO3MLMOHNPaHe Ha nopTa 3a RV 3a pa3nonaraxe
Ha COHAWTe 3 NeiicupaHe ce NPenopbyBa eAHOBPeMeHeH MOHUTOPHH Ha
HanAraHeTo OT AUCTANHUA YMeH ¥ OT NyMeHa 3a RV.

[TpenopbuBa ce efHOBPEMEHeH MOHUTOPUHT Ha HANATAHETO OT AUCTaNHUA
nymeH. pu BbBeXaHe BbB GemopanHata BeHa ce npenopbysa
dnyopockonua.

3a6enexka: Conpure 3a V-neiicupane u A-neiicupane (npu

mopen 991F8) u tpaHcnymunanta conpia Chandler 3a V-neiicupane
D98100 Tpa6Ba Aa ce NOCTaBAT NPOGUNAKTUYHO B CbOTBETHUTE UM
nymeHU BefjHara cnefi NocTaBAHETo Ha KateTbpa. Moxe aa
Bb3HUKHE (ePUO3HO 3aTPyAHEHUe NPY NPeMIHABaHETO Ha
COHAATa, aKO HeliHOTO BbBEX/aHe ce 3a6aBu.

3a6enexka: AKo KaTeTbpbT U3MCKBA BTBbpAABaHe N0 Bpeme Ha
BbBeX/laHe, 6aBHo 06neiiTe KateTbpa ¢ 5 ml go 10 ml cTypen
cTepuneH Gpusnonornyen pasrteop unu 5% peKcrposa, AoKaTo
KaTeTbpbT e NpUABUKBA Npe3 nepudepeH cbp.

3ab6enexka: KateTbpbT TpA6Ba Aa MUHABa NecHo Npe3 AACHaTa
Kamepa n 6enoppo6HaTa apTepus U BbB BKNUHEHa no3uuusa 3a
No-Manko oT MUHyTa.

Bbnpeky ye morat fa 6baT U3n03BaHN Haii-pasnnuHil TeXHIKN 33
BbBeX/aHe, CeJHUTe HACOKM (a NPeAOCTaBeHI B NOMOLL Ha neKkaps:
lpenopbunTento e Aa ce U3noN13Ba aLuuTa NPOTUB 3aMbPCABAHE Ha
KaTeTbpa Nopazy NoTeHLMaNHaTa HeobXoAMMOCT 0T MaHUMyNMpaHe Ha
KaTeTbpa CNefi MbPBOHAYANHOTO BbBEXAaHe.

(ronka | Mpouepypa

(rbnka | NMpouepypa

1 BbBezeTe KaTeTbpa NepkyTaHHO BbB BeHaTa npe3
MHTPOAIOCEPHO fie3Vne, KaTo M3non3BaTe MOAUHULUMpaHa
TexHuKa Ha Seldinger.

3a6enexka: KateTbpbT Moxe a ce BbBefie npe3
I0rynapHa, NoAKNIouNYHa BeHa WU aHTeKy6uTanHa
AmKa. He ce npenopbyBa ¢pemopanto BbBexaaHe.

3a6enexka: PemopanHoTo BbBexAaHe TPA6Ba Aa ce
M3M0N3Ba CaMo KOraTo ce NpenopbyBa KPaTKoTpaitHo
neiicupaHe (Hanp. npu npoueaypy B
KaTeTepu3aLuoHHa nabopatopus) nopaau
Bb3MOXKHOTO pa3nonaraHe Ha conpata Chandler B
M3X0AHMA TPaKT Ha RV.

4 MpuaBIKeTe KaTeTbpa HaNpes, AOKaTO e NOCTUTHE
OKNY31OHHO HanAraHe B 6enogpobHara aptepus (PAOP), cnen
K0eTo NacuBHO M3npasHeTe 6anoHa, Kato oTCTpaHuTe
CMPUHLOBKaTA OT LMOBpa. He acnupupaiite CuHo, Tbil Kato
TOBa MOXe /ia noBpezy 6anoHa. (nep u3npassaHe Ha 6anoHa
(BbPETe OTHOBO CPUHLI0BKATA.

3a6enexka: U36arBaiiTe npoAbLMKUTENHN MaHeBPH 32
NocTUraHe Ha BKAHEHO HanAraxe. AKo cpelyHete
TPYAHOCTH, Ce OTKAXETe 0T, BKNMHABAHETO".

3a6enexka: Mpenu nosTopHO paspysane ¢ (0, un
Bb3JYX HaNb/IHO U3npa3HeTe 6anoHa upes
npemaxBaHe Ha CMPUHLIOBKaTa U 0TBapsHe Ha WK6bpa.

Mpeanasna mapka: MpenopbuBa ce npegocTaBeHara
CNPUHLIOBKA f1a Ce CBbPIKE OTHOBO KbM n6bpa cnep
u3npa3BaHeTo Ha 6anoHa, 3a Aa ce npefoTBpaTH
CNyyailHo MHKEKTUPaHe Ha TeYHOCTM B IyMeHa Ha
6anoHa.

Npepna3sna mapka: Ako Bce owe ce HabnoaaBa
npociefABaHe Ha HANATaHeTo B AiACHaTa Kamepa cnep
NPUABIKBAHE HA KaTeTbpa HAKONKO (M Cllef, ToYKaTa,
B KOATO e HabnAaBaHO MbPBOHAYANHOTO
npocnefABaHe Ha HaNATaHeTo B AACHaTa Kamepa,
MoXe A1a ca ce 06pa3yBanu NPUMKM Ha KaTeTbpa B
AACHaTa Kamepa, KoeTo Moxe Aia AoBefie A0
nperbBaHe UK 06pasyBaHe Ha Bb3eN Ha KaTeTbpa
(BX. ,Ycnoxuenua”). Usnpasnete 6anoHa u usternere
KaTeTbpa B AACHOTO NpeAcbpAue. lloBTopHo paspyiite
6anoHa u npuaBIKETe KaTeTbpa OTHOBO 10 BKNIMHEHA
nosuuua B GenoppobHata aptepus, cnep Koeto
u3npasHere 6anoua.

MpepanasHa mapka: Moxe pa ce 06pasyBaT npuMKM Ha
KaTeTbpa Npyu BbBeXAaHe Ha IPeKOMepHa AbMIKNHA,
KOeTo MoXe fia oBeJie A0 NperbBaHe Unu 06pa3yBaHe
Ha Bb3ef (BXK.,YcnoxHeHua"). Ako AscHaTa Kamepa He
€ I0CTUrHaTa cnefi NPUABIKBAHE Ha KaTeTbpa Ha

15 cm cnep BNM3aHeTo B AACHOTO NPeACHbPANE, MOXKe
i ca ce 06pa3yBany NPUMKM Ha KaTeTbpa UK BbPXbT
MOXe /1a ce e 3aXBaHan BbB BeHa Ha LWNATa 1 camo
NPOKCMMANHUAT WadT Aa ce NPUABINKBA KbM
cbpueto. M3npasHete 6anoHa 1 u3Ternere Katerbpa,
JI0KaTo MapKupoBKaTa 20 cm cTaHe Buguma. lloBTopHo
paspyiiTe 6anoHa u npuABINKeTe KaTeTbpa Hanpep.

2 My HeNPeKbCHAT MOHUTOPUHI Ha HANIATAHETO — CbC MM 6e3
$nyopOCKONUA — BHUMATENHO NPUABMKETE KaTeTbpa Hanpes
B AAACHOTO NPeACbpAKe. BM3aHeTo Ha BbpXa Ha KaTeTbpa B
TPBAHIA KOLL Ce CUTHANU3MPA C NOBULLEHO PECNUPATOPHO
KonebaHue B HanaraHeto. ®urypa 4 Ha cTpaHuua 151
N0Ka3Ba XapaKTepHUTe KPUBI Ha MHTPaKapAManHoTo
HanAraxe 1 6enoapo6HoTO HanAraxe.

3a6enexka: Korato kateTbpbT e B 6nu3ocT ao
(BbP3BaHETO Ha AACHOTO NPeACHPANE U FOPHA UK
[I0NHa BeHa KaBa Ha TANUYHUA Bb3pacTeH NaLueHT,
BbPXbT e NPUABIKEH Ha 0Kono 40 cm oT AAcHaTa unn
50 cm ot nABaTa aHTeKyb6UTanHa AMKa, 15 Ao 20 cm ot
torynapHata BeHa unu 10 go 15 cm ot noaKnOYMYHATA
BeHa unu 30 am o1 GpemopanHara BeHa.

5 HamaneTe unm npemaxHeTe NPeKOMEpHaTa AbMKIHA WK
MPUMKA B ASICHOTO NPEACHPAVIE WM Kamepa, KaTo 6aBHO
U3AbpnaTe KaTeTbpa Hasa C 0Kono 2 0 3 cm.

Npenna3sna mapka: He usabpneaiite KateTbpa npes
6enoppo6Hata Knana, iokaTo 6GanoHLT e pa3AyT, 3a Aa
u36erHere yBpex/aHe Ha Knanara.

3 (nomoLLTa Ha npeoCTaBeHaTa CNPUHLOBKA pa3ayliTe 6arnoHa ¢
(0, unv Bb3aYX 40 MaKcUManHuA npenopbyak obem. He
u3non3BaiiTe TeYHOCT. 06bPHETe BHIMaHIE, Ye U3MecTeHaTa
CTPeNKa Ha WKBbpa N0couBa, 3aTBOPEHOTO” NONOMKEHNE.

3a6enexka: Pa3pyBaneTo 06MKHOBEHO ce (Bbp3Ba C
ycelaHe 3a conpotusnenue. llpu ocBo6oxkaaBane
GyTanoro Ha cNpUHLOBKaTa 06MKHOBEHO TpAGBa Aa
NpYXUHUPa Ha3aA. AKo He ce cpelyHe CbNPOTUBNEHNE
npu paspyBaHe, CnefiBa fia ce npueme, Ye 6anoHbT e
cnykaH. HesabaBHo npeycTaHoBeTe pa3jlyBaHeTo.
M3non3BaHeTo Ha KaTeTbpa C Lien XeMoAMHaMUYeH
MOHUTOPUHT MOXe Aia NpoAbMKM. Bbnpekn ToBa He
3abpaBsiiTe Aa B3emeTe NpeAnasHu MepKH 3a
npefioTBpaTABaHe Ha MH(Y3UATA Ha Bb3AYX UK
TEUHOCT B lyMeHa Ha 6anoHa.

NPEAYNPEXXAEHMNE: Morat Aa Bb3HUKHAT 6enoapo6Hu
YCNOXKHEHNA NPY HeNPaBUIHA TEXHNKA Ha pa3pyBaHe.
3a Aa ce usberxe yBpexaaue Ha 6enoppobHata
apTepus 1 Bb3MOXKHO CNyKBaHe Ha 6anoHa, He
paspyBaiiTe Hag NpenopbYNTeNHUA 06em.

6 MoBTOpHO pasayiiTe 6anoka, 3a 4a ONpeaenuTe MIHIMANHUS
0bem Ha pa3zyBaHe, Heo6XoauM, 3a Aa ce NoCTUrHe
NpOCNeAABaHe Ha BKANHEHO HanAraHe. AKo ce nonyuu
BKNMHABAHE C NO-MalTbK 0T NpenopbuaHing Makcumanen
06em (BX. TabnmLaTa CbC CewMduKaLmMy 32 BMECTUMOCT 3a
pasayBaHe Ha 6anoHa), KaTeTbpbT TpAGBa Aa Ce M3Tern 40
11031LUA, B KOATO NPU MbHMA 06eM Ha pasayBaHe e
nonyyaBa NPOCNIeAABAHE Ha BKIMHEHO HanATaHe.

NPEAYNPEXXAEHMNE: He npupBuxBaiite KateTbpa
Hanpep 0TBb/l BKNMHEHaTa No3uuusa, 3a fa nsbernere
pasKkbcBaHe Ha GenoppobHaTa apTepua.

MpeanasHa mapka: MlpesarAraHeTo Ha NPOKCUMaNHUA
apantep Tuohy-Borst Ha 3awuTara npotus
3amMbpcABaHe MOXKe Aa Hapylu GpyHKUUATa Ha
KaTeTbpa upe3 NoTeHLMaNHo (BUBaHe W 3anmyluBaHe Ha
nymeHute.

7 [oTBbp/AETE 0KOHYATENHATA MO3MLNA HA BbPXA Ha KaTeTbpa

9%

ypes3 peHTreHorpadua Ha rpbAHKA KoL,

3a6enexka: AKo U3non3Bare 3aluTa NPoTMB 3aMbpCABaHe,
yAbMKETe AUCTANHUA KPail KbM UHTPOAIOCEpHaTa Knana.
YAbmKeTe NPoKCMManHUA Kpail Ha 3aluTaTa NPOTUB 3aMbpCABaHe
Ha KaTeTbpa /10 JKenaHata ib/MKUHa u A PuKkcupaiire.

3a6enexka: Cnep u3npasBaHe Ha 6anoHa BbpXbT Ha KaTeTbpa
MOXe Aia ce OTAPbNHe KbM Genoapo6HaTta Knana u Aa ce NTb3He
06paTHo B AiAicHaTa Kamepa, KOeTo U3UCKBa KaTeTbpbT Aa e
penosuuuoHupa.



10.0 Mo3uumoHnpaHe Ha KaTeTpute Paceport u
A-V Paceport npu ynotpe6a 3a neiicupaHe

3a npeinasHy MepKi 1 NoApo6Ho onvcaHme Ha npoLeaypara no

BbBEX/1aHe Ha COH/iaTa 3a NeilcupaHe ce KOHCYNTUpaiiTe C INCTOBKaTA B

0naKoBKara Ha BcAKa COHAQ.

3a6enexka: peanHoto pasnonoxenue Ha nopta 3a RV (asacHa

Kamepa) Ha KateTbpa Paceport unu A-V Paceport npu nocraBaHe Ha

coHpata Chandler e o7 140 2 M AuCTaNHo Ha TPUKYCNMAANHaTa Knana.

Cronka | Mpouepypa

1 Mo Bpeme Ha BbBEX/iaHe Ha KaTeTbpa ce NpenopbyBa
HanAraHUATa Ha AMCTaNHUA NyMeH v NyMeHa 3a RV (aacHa
Kamepa) ia GbjaT HabntoaaBaHu efHOBPEMEHHO.

2 TpuzaBMXeTe KaTeTbpa Hanpes BbB BKINHEHa NO3NLYA B
6enogpobHata aprepus. l3npasHere 6anoxa.

3 BukTe incToBKaTa Ha CoHpaTa 3a neiicupate (Mogeny

D98100 1 D98500) 3a NoAPOGHN UHCTPYKLIUN 33 BbBEXAAHE.

NPEAYNPEXXAEHME: Ako RV nopTbT e npekaneHo AnCTanyo,
coHpaTa moxe fia usne3e ot RV nopra, HacoueH KbM U3XoaHUA
TpakT Ha RV. ToBa Moxe fa ;0Befe 10 HETOUHM NparoBe,
HectabunHo neiicupaHe 1 NOTEHLMANHO yBPeXAaHe Ha U3XOAHUA
TpakT u 6enoapo6Hata knana.

3a6enexka: PeHTreHOKOHTPacTeH MapKep e Hanu4eH npy nopra 3a
RV (aAcHa kKamepa), 3a Aa ynecHu pa3nonaraHeTo Ha nopta u
nAeHTMGULMPAHETO Ype3 peHTreHOrpama Ha FPbAHNA KoL UnK
¢nyopockonua.

3a6enexka: llonAakora moxe Aa Bb3HMKHE Avadpparmanto
neiicupaHe; 06MKHOBEHO TO MOXKe la ce CMeKYM Upe3 NPUABIIKBaHE
Ha KateTbpa Hanpep cot1 0,5 fo 1 cm.

11.0 Hacoku 3a pemopanHo BbBexfaHe

Mpepnasna mapka: OemopanHoTo BbBexAaHe TpAGBa Aa ce
M3non3Ba camo KoraTo ce NpenopbyBa KPaTKoTpaitHo neiicupaHe
(Hanp. npu kaTeTepusaums 3a nabopatopHu npoueaypu) nopaau
Bb3MOXHOTO pa3nonaraHe Ha conpiata Chandler (mogen D98100) B
U3X0AHMA TPaKT Ha RV.

MpennasHa mapka: OemopanHoTo BbBeXAaHe MOXe Jla JoBeAe A0
npeKoMepHa AALMKNHA Ha KaTeTbpa B AACHOTO NpeAcbpave 1
3aTpyAHeHUA NPy NoNy4YaBaHeTo Ha BKNMHeHa (OKNY3MOHHa)
no3uuus B 6enoppo6Hata aptepus.

NMpeana3xa mapka: Mpu pemopanHo BbBeXxAaHe € Bb3MOXKHO B
HAKOW CUTyaLum ¢pemopanHata apTepus aa ce npo6oge no Bpeme Ha
nepKyTaHHo BNu3aHe BbB BeHata. TpA6Ba Aa ce cna3sa noaxopAwia
TeXHUKa 3a NYHKLUA Ha GeMopanHaTa BeHa, BKNIOYUTENHO
OTCTpaHABaHe Ha Haii-BbTPeLUHNA OKNYAUpALL CTUAET NpU
NpUABIKBAHE Ha BbBEX/ALLaTa UrNa Hanpes KbM BeHaTa.

Mpn u3non3BaHe Ha GemopaneH NoAXoZ Ce NPENopbyBa BbBEXAAHE N0

dnyopockonua.

« [lpu NpuABIXBaHe Ha KaTeTbpa HanpeA B A0NHATa BEH kaBa KaTeTbpbT
MOXe fia ce NPUNATb3He B MPOTUBONOOXKHATA UNUAYHA BEHA.
V3pbpnaiiTe KaTeTbpa Ha3aj B UNcUNaTepanHata WMauHa BeHa,
pa3pyiiTe 6anoHa 1 0CTaBeTe KPbBOTOKA Ja NpeHece 6anoHa B JonHaTa
BEHa KaBa.

+ AKO KaTeTbpT He NpemMiUHaBa oT AACHOTO NPeACbPANE B AACHATA
KaMepa, MOXe 1A (e HaNloxw ia NPOMEHUTE OPUEHTALUATA Ha BbPXa.
BHuMaTtenHo 3aBbpTeTe KaTeTbpa 1 eIHOBPEMEHHO C TOBA 10 U3TereTe ¢
HAKONKO CaHTUMeTpa. TpA6Ba 1a ce BHUMaBa KaTeTbpbT /a He e
nperbHe, JOKaTo e 3aBbpTa.

+AKO CpeLLHeTe TPYAHOCT NPY MO3ULMOHMPaHE Ha KaTeTbpa, MoXe Aa e
BbBe/le TefleH BOAAY ¢ NMOAXO/ALL pa3mep 3a BTBbPAABaHE Ha KaTeTbpa.
MpepnasHa mapka: 3a 4a usberHere yBpexaaHe Ha
MHTpaKapAuanHuTe CTPYKTYpH, He NPUABIKBAIITE TeneHna
BOJIa4 Hanpep 0TBb/] BbpXa Ha KaTeTbpa. TeHaeHuuATa 3a
o6pa3yBaHe Ha TPOMOU LLe ce yBeNUYM NPN NPOABLKUTENHO
M3MoN3BaHe Ha TeneHuA BoAay. llepnobT oT Bpeme Ha
M3M0N3BaHe Ha TeNeHuA Bofiay TPAGBA a @ MUHUManeH.
Acnupupaiite 2 o 3 ml oT fymeHa Ha KaTeTbpa U npomMuiiTe ABa
MBTH CNef, OTCTPaHABaHe Ha TeNleHNs Bopay.

Karernput Paceport (Mogen 931F75) u katetbpbr A-V Paceport

(momen 991F8), congute Chandler (mogen D98100) 1 conpuTe 3a
A-neitcupane (mogen D98500) morat fia ce BbBEX/AT YCMeLIHo N0z
nyopockonus, u3non3Baiiku AscHata demopanta BeHa. Bonpekm Topa
nopazy xapakTepHara no-kbca NPUMKa Ha KateTbpa B AACHaTa kamepa
noptbr 3a RV Ha KateTbpa i conpara Chandler (mopen D98100) morar aa
(e OKaXaT OPUEHTUPaHI KbM U3XOLHNA TPAKT (6enospobHa aptepua) Ha
RV, a He KbM anekca. Ta3u opueHTaLuA Moxe A MOBNUAE HebnaronpuaTHo
Ha CTabUNHOCTTa Ha IbAITOCPOYHOTO Nelicupane. OcBeH ToBA Mo-Kb(ata
MPUMKA Ha KaTeTbpa MOXe Ja U31CKBA NPUABIKBAHE Ha BbpXa Ha
KaTeTbpa Hanpes KbM nepudepHata 6enoapobHa apepus, 3a aa ce
M03MLMOHMpPa NopTHT 33 RV Ha KaTeTbpa AMCTaNHO Ha TPUKYCAANHATA

Knana, Kato MoXe 4a ce Nofiy4l NOCTOAHHO BKNMHABAHe Wik 1a
Bb3HVKHAT TPYAHOCTY MIPK M3MEPBaHE Ha BKIMHEHOTO HANATAHe.

My NPUABINKBAHE Ha KaTeTbpa Hanpes B JOMHATA BeHa KaBa KaTeTbpbT
MOXE A3 e NPUNITb3He B NPOTUBONONOXHATA UIMaYHa BeHa. M3gbpnaiite
KaTeTbpa Ha3aj B UNCUATEpNHATa WINauHa BeHa, pasayiTe 6anona u
0CTaBeTe KPbBOTOKA Aa NpeHece 6anoHa B 40NHATa BeHa KaBa.

AKO KaTeTbpT He IPEMIHABA OT AACHOTO NPeAChPAUE B AficHaTa
Kamepa, MOXe A Ce HaNoXw J1a IPOMEHITE OPUEHTALUATA HA BbPXA.
BHMMaTeNHO 3aBbPTETe KaTeTbpa 1 AHOBPEMEHHO C TOBA F0 U3TerneTe ¢
HAKONIKO CaHTUMeTpa. Tpsi6Ba Aa Ce BHUMaBa KaTeTbpbT Aa He ce
nperbHe, 0KaTo e 3aBbpra.

AKO CpetLyHeTe TPYAHOCTM NPU MO3NLMOHUPAHE HA KATETbPa, MOXe A ce
BbBe/ie TeNleH Bofay ¢ NOAXOAALL pa3Mep 3a BIBbPAABAHE Ha KaTeTbpa.

MpeanasHa mApka: 3a Aa u3bernete yBpexpaHe Ha
MHTpaKapAuanHuTe CTPYKTYpH, He NPUABIDKBAIITE TeneHua Bogay
Hanpep OTBbJ BbpXa Ha KaTeTbpa. TeHpeHLuATa 32 06pa3yBaHe Ha
TpoM6M Lije ce yBenuyaBa ¢ NPOABMKUTENHOCTTA Ha U3NON3BaHETO
Ha TeneHus Bofay. llepuoAbT oT Bpeme Ha U3N0N3BaHe Ha TeNeHus
BOAaY TPA6Ba la @ MMHMManeH; acnupupaiite 2 fo 3 ml ot nymena
Ha KaTeTbpa 1 NpoMHUiiTe iBa MbTU CNef, OTCTPaHABaHE Ha TeNleHUA
BOAAY.

3a6enexka: PemopanHoTo BbBexAaHe TpAGBa Aa ce u3non3ga camo
KOFaTo ce U3MCKBa KpaTKOTpaiiHo neiicupaHe (Hanp. Npu npoueaypu
B KaTeTepu3aLioHHa nabopatopus) nopaan Bb3MOXKHOTO
pa3nonaraHe Ha conparta Chandler B usxopHusa Tpakt Ha RV.

12.0 MopApbiKKa M U3NON3BaHe in situ

KaTeTbpbT TpAGBa Aa 0CTaHe BbBEAEH Ha MACTO CaMO TONKOBA, KONKOTO &
HEeo6X0AMMO CbINACHO CbCTOAHUETO Ha NaLNeHTa.

MpepnasHa mapka: Yectotata Ha ycnoXHeHUATa ce yBennyaBa
3HAYNTENHO NPY NEPUOAM Ha NOCTaBEeH KaTeTbp, No-AbAN OT

72 vaca.

12.1 Mo3uuma Ha BbpXa Ha KaTeTbpa

[lpbKTe BbpXa Ha kaTeTbpa LIeHTPaNHO Pa3noNioxeH B 0CHOBHOTO
pasknoHeHe Ha 6enogpo6HaTa apTepus B 6aM30cT 40 xunyca Ha benute
ZLpo6ose. He npuasikBaiiTe Bbpxa TBbpAe Hanpes KbM nepudepuata.
BbpxbT TpAGBa Aa e 3aAbPKI TaM, KbAETo e HeobXOAUM biieH U NouTH
MmbAeH 06em Ha pasjlyBaHe 3a NOCTUraHe Ha NPoCiiefiABaHe Ha BKNMHEHO
HanArae. BbpxsT Murpupa kbM nepudepuaTa no Bpeme Ha pasayBaHe Ha
6anoHa.

12.2  Murpauua Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa

I'IpensmueTe CNOHTaHHA MUTPALINA Ha BbPXa HA KaTeTbpa KbM
nepudepyaTa Ha 6enoppobHoTo nerno. HenpekbcHato MoHUTOpUpaiiTe
HanAraHeTo B UCTaNHVA YMeH, 33 Aa NPOBEPHTE NO3NLNATA Ha BbpXa. AKO
ce HabntoziaBa NPoCneAABaHe Ha BKNMHEHO HanAraHe, Korato 6anoHbT e
U3npa3HeH, u3TerneTe KateTbpa Ha3ag. Moxe Jia Bb3HUKHe yBpeXaaHe npu
NPOABMKUTENHA OKNY3UA UK NPU NPEKOMEPHO Pa3LLMPABAHE Ha CbAa B
Cyyait Ha NOBTOPHO pa3flyBaHe Ha 6anoHa.

Mo Bpeme Ha kapavonynmMoHapeH 6aiinac Bb3HNKBa CMOHTaHHa MUTPaLa
Ha BbpXa Ha KaTeTbpa KbM nepudepuata Ha 6enua apob. Tpabsa pa ce
06MUMCIM YaCTUYHO U3TerNAHe Ha KaTeTbpa (3 40 5 cm) TOYHo npean
6aiinaca, Tbii kaTo TOBa MOXe A2 NOMOrHe 3a HaMaNABaHe Ha UCTanHara
MUTPaLA v NPeAOTBPATABAHE Ha NOCTOAHHO BKAMHABAHE Ha KaTeTbpa
cnen 6aiinaca. (nef npekpaTABaHe Ha baiinaca Moxe Ja ce U3nCKBa
peno3uLymoHpaHe Ha KateTbpa. [poBepeTe AUCTaNnHOTO NPOCNeAABaHe Ha
6enoapo6HaTa apTepua npeay pa3ayBaHe Ha Ganoa.

Mpepanasna mapka: Mpes nepuop oT Bpeme BbPXLT Ha KaTeTbpa
MOXe ia MUrpupa Kbm nepudepusata Ha 6enoppo6HoTo nerno u pa
e pasnonoxu B Manbk cbfi. Moxe a Bb3HUKHe YBpex/aHe npy
NPOAbMKUTENHA OKNY3UA UM NPU NPEKOMEPHO pa3fyBaHe Ha
Cb/\a B C/1yy4ail Ha NOBTOPHO pa3ayBaHe Ha 6anoHa (BikTe
JCNoXHeHunsa").

Hansranusata Ha PA (6enoapo6Ha aptepua) Tpabea Aa ce MoHUTOpUpaT
HemnpeKbCHATO C NapaMeTbpa 3a anapma, HaCTPoeH 3a pasno3HaBaHe Ha
U31ONOTVYHN MPOMEHH, KAKTO 1 Ha CTIOHTAHHO BKMHABAHE.

12.3  Pa3yBaHe Ha 6anoHa v M3MepBaHe Ha BKANHEHOTO HanAraHe

TNoBTOpHOTO pa3ziyBaHe Ha 6anoHa TpAGBa Aa Ce U3BLPLLBA MOCTENEHHO U C
MOHUTOPUHT Ha HanAraHATa. Pa3pyBaHeTo 06MKHOBEHO Ce (BbP3BA C
yCelLaHe 3a CbNOTUBNEHIE. AKO He Ce CeLLHe CbNpoTUBAEHHe, Tp6Ba fa
ce npueme, ye GanoHwv e cnykaH. HesabasHo npeyctaHoBeTe paspyBaHeTo.
KateTbpbr Moxe fia POABIKI Aa Ce U3N0N3BA 33 XeMOAMHAMMYEH
MOHWTOPYIHI, HO BBNIPEKM TOBA He 3a6paBAiTe Aa B3eMeTe NpeAnasHil Mepku
33 NPeOTBPATABAHE Ha UH(Y3UATA HA BH3AYX WM TEYUHOCTH B JIyMeHa HA
6anowa. Mpy HopmanHo M3No3BaHe Ha KaTeTbpa APbXTe CNPUHLOBKATA 32
pa3pyBaHe, NpUKpeneHa kbM Wubbpa, 3a 4a NpesoTBPaTUTE CyyaiiHo
UHXEKTUPAHE Ha TEYHOCT B NIMeHA 3a Pa3zlyBaHe Ha 6anoa.

/13mepBaiiTe BK/IMHEHOTO HanAraHe Camo KOrato e HeoBX0AMMO U camo
KOTaTo BbPXBT € NPaBUHO NO3ULMOHNPaH (BXTe no-rope). /36argaiite
MPOABIKUTENHU MaHeBPU 3a NOCTUTAHe Ha BKIIMHEHO HanAraHe i
OrpaHuyeTe BPEMETO Ha BKMHABAHE 0 MUHUMYM (ABa AVXaTenHy LMKbAa
unmn 10 — 15 cekyHau), 0c06eHo Npu naumeHTH ¢ 6enoapobHa XvnepToHua.

97

AKo cpetLHeTe TPYAHOCTY, NpeyCTaHOBETe U3MePBAHMATA Ha BKIIMHEHO
Hanarane. [p1 HAKOW NaLMEeHTV KPaiHOTO AMACTONHO HaNATaHe Ha
6enogpo6Hara apTepya YecTo MoXe Aa Gbjie 3aMeHeHO ¢ BKIMHEHOTO
HanAraHe Ha 6enoppo6HaTa apTepua, ako HanAraHUATa ca NoUTH UAEHTUYHY,
136ArBaitky Heo6XoAUMOCTTa OT MHOTOKPATHO pa3zyBaHe Ha 6anoHa.

12.4 (NOHTaHHO BKNWHABaHE Ha BbpXa

KaTeTbpbT MOXe 1a MUTpUpa B AnCTanHaTa 6enoapoHa apTepua u Moxe
[1a Bb3HUKHE COHTAHHO BKNMHABAHE HA BbpXa. 3a Aa ce u3berHe ToBa
YCTIOXHEHHe, HanaraHeTo B 6enoppo6HaTa aptepus Tpa6Ba Aa ce ey
HenpeKbCHaTo € TPAHCAIOCEP 33 HanAraHe U MOHMUTOP.

Hukora He TpA6Ba Aa ce HacunBa NPUABINKBaHE Hanpen, aKo Ce yceTn
CbNpoTUBAEHMe.

12.5 Mpoxoaumoct

Bcuukm nymeHy 32 MOHUTOPUHT Ha HanAraHeTo TpAGBA Aa Ce HaMbABAT CbC
CTepuneH xenapuHu3upa dusvonoruyer pasreop (Hanp. 500 I.U. xenapun
B 500 ml ¢u3vonornyeH pasTBop) 1 Aa ce NPOMMBAT Haii-Manko BeAHbX Ha
BCEKV NOMOBIH Yac WM A ce NpaBI HenpeKbCHata 6aBHa uHgy3us. Ako
Bb3HUKHe 3ary6a Ha NPOXoAUMOCT 11 TA He MOXe J1a e KOpUrupa upe3
NpOMUBaHe, KaTeTbpbT TpAGBA Aa ce U3BaAM.

12.6 06wy ykasaHua

[JlpbXTe NymeHNTe 32 MOHUTOPYHT Ha HANATAHETO NPOXOAVMM upe3
NepUoMYHO NPOMUBAHE, HeMPeKbCHaTa 6aBHa MHGY3VA C XenapuHnpax
du3nonoruyeH pasTeop Ny 13NoN3BaHe Ha XenapuHOB PasTBOP 3a
NpOMUBaHe Upe3 NpeoCTaBeHNTe Kanaukm 3a NHXEKTUPaHe C
XenapuHu3upaHx dusmnonoruue pasreop. He ce npenopbuBa uHy3ua Ha
BUCKO3HY Pa3TBOPY (HaNp. LiAna KPbB Ui anbyMInH), Tbil Kato TeXHUAT
NOTOK € TBbPAE 6aBEH I IYMEHBT Ha KaTeTbpa MoXe Aa ce 3anyLun.

3a 3non3BaHe Ha kanauku 3a NHXEKTUpaHe:

Cronka | NMpouepypa
1 [NleanHdeKumpaiite KanaukuTe 3a UHKEKTUPaHe, NPeau Aa

BbBE/ETE UTMa Ha CIPUHLOBKA (BX. ,YCNOMHEHUA").

2 /13non3BaiiTe camo urna ¢ Manbk otBop (pasmep 22 (0,7 mm)
M NO-MaJTbK) 33 NPOOUBAHE U UHXEKTUPaHe npe3
KanauKkuTe 3a UHXKeKTUpaHe.

NPEAYNPEXEHUE: 3a pa n3bernete paskbcBaHe Ha
6enoppo6HaTa apTepus, HUKOra He NPOMMBAIiTe KaTeTbpa, Korato
6anoHbT e BKNMHeH B GenoppobHaTa aprepua.

Tlepu1opyHO NPOBEPABAITE UHTPABEHO3HUTE NIMHUM, IHUUTE 33 HandraHe
1 TPAHCAIOCEPHTE, 33 A M1 NOAAbPKATE 663 Hanuume Ha Bb3ayX. Cbluo
TaKa (e yBepeTe, ye (BbP3BALUMTE JIHUN U CUPATENHUTE KPAHYETa (a
3APaBo NpUKpeneHu.

13.0 OnpepensHe Ha CbpAevHnA gebut

3a onpezensHe Ha CbpAeUHNA Ae6UT upe3 TepMOANNYLNA (e UHKEKTUPa
13BECTHO KONIMYECTBO CTEPUIEH PA3TBOP C U3BECTHA TEMNEPATypa B AACHOTO
npeACbpAVe WK BeHa KaBa U NOyYeHaTa NpOMAHA B TeMnepaTypara Ha
KpbBTa (e U3MepBa B 6en0Apo6HaTa apTepus Ype3 TEPMIUCTOPa Ha KaTeTbpa.
CbpAEYHNAT JE6UT € 06paTHONPONOPLMOHANIEH HA UHTErpUpaHaTa oLy Nog
nonyyeHata kpuBa. Jlokasao e, ye 1031 MeToz ocurypaa Aobpo
CbOTBETCTBIE C AMPEKTHUA MeToZ Ha Fick 1 TexHMKaTa 3a paspexzaHe Ha
OUBETWTEN 33 OnpeaensHe Ha CbpAeyHIs AebuT.

Hanpagete cnpaBKa B CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO Ha KOMMKOTHPA 32 CbpAeYeH
[Le6UT OTHOCHO KOHKPETHY UHCTPYKLMM NP U3MO3BAHETO Ha KaTeTpi 3a
TePMOAVNYLWA 32 ONpefiensHe Ha CbpaeuHua aebuT. Kopurupaiym
KOEMLMEHT U M3UUCTUTENHI KOHCTAHTI, HEOGXOAUMM 32 KOPUTMPAHE Ha
MHAMKATOPA 32 MPEHOC Ha TOMAINHA, Ca AAEHN B CneunduKkalmmTe.
Komntotpue 3a cbpfeueH Ae6uT Ha Edwards u3uckBar ga ce usnonssa
U34NCIMTENHA KOHCTAHTa 33 KOPUTUPaHe Ha MOBYLLABAHETO Ha TeMnepaTypara
Ha UHXEKTIPAHOTO BELLIECTBO, A0KATO IPEMITHABA NPe3 KateTbpa.
V3uncnuTenHaTa KoHCTaHTa e GyHKUYA Ha 06eMa Ha MHXKEKTUPaHOTO
BELLIECTBO, TEMTIEPaTypaTa il pasmepuTe Ha KateTbpa. U3unciuTentute
KOHCTaHTV, U36poeHu B CeLmuduKauuTe, ca onpeaeneHu in vitro.

14.0 Wndpopmauusasa AMP

He6e3onacio npu MR

YcpoiicTBoTo Swan-Ganz e Hebe3onacHo npu MR nopaau dakTa, ue
CbAbpXa MeTanHN KOMMOHEHTH, KOUTO BOAAT 10 PaAMOYECTOTHO
VHAYLMpaHo HarpABaHe B cpefia Ha AMP; cneoBaTenHo ycTpoiicTBoTO
(b3/1aBa ONACHOCTI BbB BCuKI cpepm Ha AMP.

15.0 YcnoxHenna

WHBa3uBHUTE npoueaypu ca CBbp3aHu ConpeaeneHi puckose 3a nauueHTa.
Bbl‘lpEKI/I 4e (epno3HUTE YCI0XHEHNA Ca OTHOCUTENHO PeakK, Ha ekapAa ce
npenopbyBa, Npeay Aa peLuy Aa M3non3Ba KateTbpa, Aa 00MUCIn
NOTeHLMANHNTE NON3N CNPAMO €BEHTYANHUTE YC0XHEHUA.



TexHuKuTe 33 BbBEXaHe, METOAVTE 32 U3N0N3BaHe Ha KaTeTbpa 3a
NoyyaBaHe Ha MHGOPMALVA OT aHHUTE HA NALMEHTA 1 N0ABATA Ha
YCNOXKHEHNA ca J06pe 0NucaHy B nuTepatypara.

CTPUKTHOTO MPUIbPXKaHE KbM Te3u MHCTPYKLMM 1 0CBEZOMEHOCTTA OTHOCHO
PUCKOBETE HaMaNABAT YeCToTaTa Ha YCIOKHEHNATA.

HAKoW U3BECTHY YCNOXHEHNA BKNIOYBAT:

15.1 MNepdopauus Ha GenoppobHaTa apTepus

(aKTopuTe, CBbP3aHM C Pa3BUTMETO HA paTanHo pasKbCBaHe Ha
6enoapobHaTa apTepus, ca 6enoapoOHa XunepToHus, HanpesHana Bb3pacT,
CbPAEUHa XUPYPTYA € XMNOTEPMUA U AHTUKOAryNaLna, ANCTanHa MurpaLna
Ha BbPXa Ha kaTeTbpa, 06pa3yBaHe Ha apTepuoBeHO3Ha GucTyna v Apyru
Cb/i0BM TPaBMH.

CnepoBatenHo TpA6Ba Aa ce NOAX0AM U3KNIOUNTENHO BHUMATENHO
Npy U3MepBaHe Ha BKNNHEHOTO HanAraHe Ha 6enoapo6HaTa
apTepua Npyu nauneHTH ¢ 6enoapo6Ha xunepToHus.

Mpu BcuykyM naumeHTH pasayBaHeTo Ha 6anoHa TpA6Ba aa 6bae
OrpaHuyeHo 10 ABa AuXaTenHu uuKbna unun 10 go 15 cekynam.
LieHTpanHoTO MecTononoXeHNe Ha BbpXa Ha KaTeTbpa B 6au3ocT
[0 Xunyca Ha 6enus apo6 moxe fa npegoTBpaTH neppopauus Ha
6enoppobHara apTepus.

15.2  Benoppo6eH MHpapKT

Murpauus Ha BbpXa CbC CIOHTaHHO BKMHABAHE, Bb3AYLUHa eMBonus i
Tpomboem60n13bM MoraT Aa A0BeaT A0 MHGAPKT Ha benoapobHata aptepus.
153  (bppeuHn apuTmum

Bbnpeky ye 061KHOBEHO Ca MPEXOAHM 1 CAMOOTPaHUYABALLM Ce, APUTMItN
MOraT fia ce NOABAT N0 Bpeme Ha BbBeXx/aHe, U3TernaHe u
peno3uLmoHIpaHe Ha Bbpxa oT benoapobHaTa apTepua KbM AACHaTa
kamepa. Bbnpeki ye npexieBpeMeHHuTe kaMepHIn KOHTPaKLuK (a Hait-
YecTo HabofiaBaHuTe apUTMItK, CbLLIO Ca 0KNaABaHY KamepHa
TaxvKapaua 1 NpeACbPAHO 1 kamepHo MbxAeeHe. MpenopbuBart ce
npocneaaBae Ha EKT v HenocpecTBEHa HANMYHOCT Ha AHTUAPUTMUYHN
NeKkapcTBa v 060py/ABaHe 3a Aepubpunauma. Tpabsa aa ce obMucn
U3N0N3BAHETO Ha MPOPUNAKTUYEH NINA0KAUH 33 HAMaNABAHE Ha YecToTaTa
Ha KaMepHUTe apUTMUM NP KaTeTepu3aLus.

15.4 06pa3yBaHe Ha Bb3nu

(b061uaBa ce, ye rbBKaBUTE KaTeTPU 06pasyBaT Bb3M, Haii-uecTo B
PE3YNTT Ha NPUMKA B AACHATA CbpeYHa Kamepa. MoHAKOTa Bb3eNTbT MoXe

fa Gbje NPeoonsH upe3 BbBEXaHE Ha NOAXOASLL TeneH Bogay 1
MaHUNYNPaHe Ha KaTeTbpa Noa GyopoCKonHa. AKO Bb3ENTT He BKNlouBa
HYKaKBI UHTPaKapAUaHI CTPYKTYpU, TOil MOXe NeKO 4 Ce 3aTerHe u
KaTeTbpbT 42 Ce U3TErN NPe3 MACTOTO Ha BbBEX/aHe.

15.5 Cencnd/Mudexuna

[loKnaABaHu a NONOKUTENHI KYATYpY N0 BbPXA Ha KaTeTbpa, NONy4eHM T
3aMbPCABAHE U KONOHU3ALS, KAKTO M CNyYall Ha CENTUUEH U acenTiyeH
PacTex B AACHaTa YacT Ha CbpueTo. 0BHLIEHNTE PUCKOBE OT CENTULEMMS 1
6akTepuemus ca CBbP3aHyt C B3eMaHe Ha KpbBHU NPo6H, BVBaHE Ha
TEYHOCTI U CBbP3aHa C KaTeTbpa Tpom603a. Tps6Ba Aa ce B3emar
NPEBAHTUBHI MEPKH 32 NIPEANA3BaHE OT MHOEKLYA.

15.6  [lpyruycnomuenus

Jlpyrv ycnoxHeHwA BKNlouBaT AeceH GeapeH 610K U MbieH cbpaeyeH 610k,
YBPEeXAaHe Ha TPUKYCNuaanHata u 6enogpobHara knana, NHEBMOTOPAKC,
TPoM603a, 3ary6a Ha KpbB, HapaHABaHe UK YBPEXAHE Ha CbpAeyHaTa
CTPYKTypa/cTeHa, XemaTom, eMbonua, aHadunakca, usrapAHe Ha CbpAeuHa
TbKaH/apTepua.

OcBeH T0Ba UMa ('bOﬁIJ.leHVIﬂ 3a anepruyHi peakunm KoM natekc. HeKapvne
TpﬂﬁBa fa VIﬂ,eHTI/Id)I/ILlI/IpaT naLneHTuTe CYyBCTBUTENTHOCT KbM NaTeKC 1 ia
6bAaT noAroTBeHN 3a He3abaBHO NeyeHue Ha anepruyHn peakuuu.

Hanpasere cnpagka ¢ https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a peiome Ha
6€30MacHOCTTa M KIMHIYHATA GYHKLVIOHAMHOCT 33 TOBA MEANLIMHCKO
u3genve. (nezi crapTupaHeTo Ha EBponeiickaTa 6a3a aHHu 3 MeSULMHCKIA
u3genua/Eudamed HanpaseTe cnpaBka c https://ec.europa.eu/tools/eudamed
3a SSCP Ha ToBa MeAMLIMHCKO u3aenve.

ToTpe6uTenuTe n/unu naumeHTUTe TPA6BA Aa AOKNAZBAT 33 CEPUO3HN
WHLMAEHTN Ha NPOU3BOANTENA 1 KOMTIETEHTHUA OPraH Ha ibpXaBaTa
UNeHKa, Ha KOATO e XUTeN NOTPeOUTeNaT u/unu NaLmueHTbT.

15.7  [ibArocpoyeH MOHUTOPUHT

TpoAbMKUTENHOCTT HA KaTeTepu3aLuaTa TpAOBa a 6bie MUHIMANHaTa
32 KNMHUYHOTO CHCTOAHME HA NALIEHTA, Thii KaTo PUCKBT OT Pa3BUTHE Ha
TPOMGOEMOONMYHM 1 MHDEKLMO3H YCIOXKHEHNA Ce YBENUYaBa ¢ BpeMeTo.
YecToTaTa Ha yCOXHEHUATa Ce YBENNYaBa 3HaUUTENHO NPY NEPUOAM Ha
M0CTaBeH KaTeTbp, No-AbAry 0T 72 yaca. (nefiBa Aa ce 06Mucu
NpOGUNAKTUYHA CUCTEMHA AHTUKOArynaLmA 1 aHTUOMOTUYHA 3aluTa,
KOraro ce U31cKBa AbATOCPOYHa KaTeTepu3auma (T.e. Hag 48 vaca), KakTo u
B C/Ty4aln Ha MOBULLEH PUCK OT 06pa3yBaHe Ha CbCUPeLy WM MHOEKLMS.

22.0 0606weHn Hacoky 3a 6esonacHo u3non3BaHe Ha 6anoHHU KaTeTpu B Genogpo6Hata apTepus

1

J.'lp'bmre BbpXa Ha KaTeTbpa LieHTPaNHo pa3nonoXxeH B 0CHOBHOTO pa3KnoHeHWe Ha 6enonp06ua'ra aptepusa:

16.0 Kak ce gpoctaBa

C'bﬂ'bp)KaHMeTO € CTePUNIHO 11 HeNUPOreHHO, ako ONakoBKaTa e HeoTBOPEHa
W HenoBpefeHa. He MSHOHSBBVITE, aKO ONAKoBKaTa e 0TBOPEHa UNn
nospezea. He crepunu3suparite NoBTOpHO.

OnakoBKata e npeAHa3HayeHa 3a npefoTBpaTABaHe Ha (MAYKBAHETO Ha
KaTeTbpa U 3a 3aliuTa Ha 6anoHa oT u3naraHe Ha aTMOC¢EpHM ycnosus.
3aroBa ce npenopbyBa KaTeTbpbT fla 0CTaHe BbTPE B 0NakoBKaTta A0
MOMEHTa Ha U3N0N3BAHETO MY.

17.0 YcnoBus Ha CbXpaHeHue
[la ce cbxpaHABa Ha XNaAHO, CyXo MACTO.

18.0 Pa6otHu ycnoBua/cpepa Ha ynotpe6a
ﬂpenuasHaquo 3a pa601a npn ¢VI3VIO]10FI/I‘4HVITE YCnoBUA Ha YOBELLKOTO
TANO B KOHTPONMPaHa KNHUYHa cpeaa.

19.0 Cpok Ha rogHoCT

(pOKBT Ha FOAHOCT € 0TBeNsI3aH Ha BCAKa 0NakoBKa. CbxpaHeHue nn
yNoTpea Cef M3TMYAHETO Ha CPOKA Ha TORHOCT MOXE Ja A0Befe 40
BNIOLUABAHe Ha KayecTBaTa Ha NPOAYKTa i 3a6onABaHe UM HeXenaHo
CbBuTHe, THil KaTo U3BEUETO MOXE A He GYHKLMOHMPA Criopen
MbPBOHAYANHOTO (U NPeSHaA3HAYeHVe.

20.0 TexHuuyecka nomoLy

3a TexHuecka nomolyy ce cebpxere ¢ Edwards Lifesciences AG Ha Tenedon:
+420 221602251

21.0 Usxebpnaxe

(Cnepi KOHTKT C NaLveHTa TPETUpaiiTe M3MENNeTO KaTo 6ONOTUYHO ONaceH
0TNaAbK. M3XBbpeTe CbINACcHO NOAUTUKATA Ha NleyebHOTO 3aBeferie 1
MeCTHUTe pa3nopezou.

Topaay HenpekbeHaTh Nof06pPEHNA Ha NPOAYKTUTE LeHUTe, cneundukaunuTe
11 HANMYHOCTTA HA MOZENUTE NOAEXAT Ha NPOMAHa 6e3 yBeomneHve.

BuTe nereHpata Ha cUMBONMTE B Kpas Ha TO3U AOKYMEHT.

+ [lo Bpeme Ha BbBeXAaHe pa3zyiiTe 6anoHa o MbAHUA npenopbyaH obem (1,5 ml) u npuaBmKeTe KaTeTbpa Hanpes KbM BKIMHeHa No3uLuA B benogpobHaTa aptepusa. /3npasHerte 6anoHa.
+ 3a 42 HaManWTe WM NPEMaxXHeTe M3IMLLHA bMKUHA WIv NPUMKA B AACHOTO NPEACHPAVE Wk Kamepa, 6aBHO u3TerneTe KateTbpa Hasad ¢ 2 40 3 cm.

+ He npugBmxBaiite Bbpxa Ha KaTeTbpa TBbPAE HaNpes kbm nepudepusta. B ugeantua cnyyail BbpxbT Ha kaTeTbpa TpA6Ba Aa ce Hamupa B 61130CT A0 Xunyca Ha GenvTe spobose. He 3a6paBsiite, ue BbPXLT MUrpUpa KbM
nepudepusTa Ha GenuTe Apo6oBe no Bpeme Ha pasAyBaHe Ha BanoHa. 3aToBa e BaXHO Ja € B LieHTbPa Npe/y PasayBaHe.

+ BuHaru apbxTe BbpXa B N03ULWA, B KOATO € HEOGX0AMM MbeH unv nouty mbeH (1,0 4o 1,5 ml) 06em Ha pasayBaHe, 3a Aa ce noflyuy NPoCTeAABaHe Ha,BKIMHEHO" HanAraHe.
2. MpepBupete cNOHTaHHa MUTPALMA HA BbPXa Ha KaTeTbpa KbM nepudepuaTa Ha 6enoapobHoTo nerno:

+ Hamanere BcAka U3NULUHA ABMKIHA WM NPUMKA B AACHOTO NPeACHPANE UK KamMepa B MOMEHTa Ha BbBeX/aHe, 33 i IPeA0TBpaTUTe NOCNeABALLA MUTPALUA KbM nepudepuata (Bx. N 1).

+ MoHuTopupaiiTe HeNPeKbCHATO HaNAraHeTo NP AMCTANHINA BPbX, 33 /A CTE CUTYPHM, Y€ KATETbPBT He € HEBOSHO BKIMHEH C M3npa3HeH 6anoH (ToBa Moxe Aa Npeau3Buka 6enoapobeH nxdapkr).

« MpoBepABaiiTe eXeAHEBHO NO3MLVMATA HA KATETHPA YPE3 PEHTTEHOTPaMa Ha FPAHIA KOLL 32 OTKPUBaHE Ha NepudepHOTO pasnonoxKeHue. AKO  Bb3HIKHaa MUTpaLLVs, U3TEreTe KaTeTbpa Ha3a/ KbM LeHTpanHaTa nosuuvs 8
6enoapo6HaTa apTeputs, Kato BHUMATENHO U36ArBaTe 3aMbpCABAHE Ha MACTOTO Ha BbBEX/AHE.

+ [lo Bpeme Ha kapAnonynMoHapeH baiinac Bb3HWKBa CMIOHTaHHA MUTPALINA Ha BbPXa Ha KaTeTbpa KbM nepudepuata Ha 6enna apob. TpabBa Aa ce 06MUCTM YaCTUYHO U3TerNAHe Ha KaTeTbpa (0T 3 40 5 cm) TouHo npeay 6aiinaca, Tbit
KaTo TOBa MOXe /1a MOMOTHe 3a HaManABaHe Ha AuCTanHata MUrpaLis U NpeLoTBPATABAHE HA MOCTOAHHO BKIMHABAHE Ha KAaTeTbpa B NepUOAA Cliej NocTaBAHe Ha Gaiinaca. (nep npekpaTABaHe Ha baiinaca Moxe Aa ce U31CKBa
peno3uuyoHpaLe Ha kateTbpa. [poBepeTe AUCTanHoTO NPoCneAABaHe Ha benoapobHaTa apTepua Npeay pasyBake Ha 6anoHa.

3. bbaete BHMMaTenHu, Korato pasgysare 6anoua:

+ AKo ce nonyum,BKNMHABaHe" npyu 06emu noa 1,0 ml, uternete kateTbpa Ha3aa 1o NO3ULKA, B KOATO MPY MHHUA UNW NOYTU MHHUA 0bem Ha pa3paysake (o1 1,0 4o 1,5 ml) ce nonyyasa npocneAABaHe Ha BKINHEHOTO HanAraHe.
« MpoBepeTe KpuBaTa Ha ANCTANHO HaNATaHe NPeAN pasfyBaHe Ha 6anoHa. AKo KpUBaTa U3rMex/ia NoTICHaTa UK U3KPUBEH, He pasfiyBaiite 6anoHa. KateTbpbT MoXe Aa e BKAMHEH c u3npasHeH 6anoH. llpoBepeTe nouuuaTa Ha

KaTeTbpa.

- Koraro 6anoHbr e N0BTOPHO pasayT 3a perucTpUpaKe Ha BKAVHEHOTO Handrake, 4o6aBeTe BelecTBoTo 3a pasayBaHe (CO, W Bb3/iyX) GABHO NPy HENPEKBCHAT MOHUTOPUHT Ha KPUBATA 3a HanAraHe Ha 6enoapo6Hara aprepus.
(npere pa3ayBaHeTo He3a6aBHO, Korato 3abenexwre, ye NpocneasBaHeTo Ha 6enoapobHaTa apTepus ce NPOMEHS Ha BKIMHEHO HanAraHe Ha Genoapo6HaTa apTepus. OTCTpaHeTe CNPUHLOBKATA, 3a 1 OCUTypHTE GbP30 U3NYCKaHe Ha
6anoHa, a 71/} TOBa OTHOBO A CBbPIKETE KbM JiyMeHa Ha 6anoHa. Hukora He Tps68a Aa ce U3n0n138a Bb3AyX 32 pasayBaHe Ha 6anoHa B CTyaLwa, Npu KOSTO Bb3AyXbT MOXe Aa BNie3e B apTepuantara uupkynauus (ex. ,Mpouepypa

Ha BbBexpaaHe”).

+ Hukora He npepa3pyBaiiTe 6anoHa Haa MakcuManiua obem, oTneuaTaH Ha wadra Ha katebpa (1,5 ml). 3non3BaiiTe cnpuHLOBKaTa € OrpaHMyaBaHe Ha 06ema, NpeoCTaBeHa ¢ KaTeTbpa.
+ He u3non3Baiite Te4HoCTY 3a pa3pyBaHe Ha 6anoHa; Bb3MOXHO e Aa He MoraT fia 6bAaT BbpHaTy 06paTHO 1 6aNoHBT 1a He MoXe fia GbAe M3npasHeH.
+JIpbXTe CNpUHLOBKATa CBbP3aHa KbM yMeHa Ha 6anoHa Ha KaTeTbpa, 3a Al NPefoTBpaTUTe CyYaiiHo MHKEKTUPaHe Ha TeYHOCTH B 6anoHa.

4. W3mepsaiiTte ,BKNUHEHOTO" OKNY3MOHHO HanAraHe B 6enoppo6HaTa apTepus camo Korato e Heo6xoauMmo:

+ Ako auactontoto (PAD) u BknuHeHoTo (PAW) HanAraHe B Genogpo6Harta apTepus ca NOYTH MAEHTUYHI, MOXe Aa He e HeobX0AMMO BKNMHABaHe Ha banoHa: usmepete PAD HanaraHeto BMecto PAW, ako Cbp/ieuHaTa 4ectoa, KpbBHOTO
HanAraHe, CbpAeYHNAT JE6UT U KNMHUYHOTO CHCTOAHME Ha NaLMeHTa 0CTaBaT cTabunHin. Ho npu chcroAHMA Ha npomeHALL ce nync B 6enoapobHaTa aptepus u benogpobHata BeHa (T.e. cencuc, octpa 6enoapobHa HeAoCTaTbYHOCT, LLIOK)
Bpb3kaTa Mexay PAD 1, knvHa" Moxe Aa Ce NPOMeHN C KIMHUYHOTO CbCTOAHMe Ha naumeHTa. Moxe aa e HeobxoAnmo u3mepaaxe Ha PAW.

+ MopabpiKaiite BpeMeTO Ha,BKIMHABaHE" A0 MUHUMYM (ABa AMXaTeNHy LMKbAA unv ot 10 Ao 15 cekyHAw), ocobeHo npy naumeHTH ¢ 6enopapobHa xuneptoHma.
+ 1136arBaiite NPOABIKUTENHN MaHeBPI 33 NOCTUTAHE Ha BKIMHEHO HanAraHe. AKO CpeLLHeTe TPYAHOCTH, Ce OTKAXeTe 0T, BKIMHABAHETO".
+ Hukora He npomuBaiite KateTbpa, KoraTo 6anoHbT e BKNMHeH B GenoapobHara aptepua.

5. MaumeHTUTE C HAIl-BUCOK PUCK OT pa3KbCBaHe Unn nepq)opauml Ha 6enonp06na1'a apTepusA ca Te3un B HanpeaHana Bb3pacT ¢ 6enonp06na XunepToHusa. 061KHOBEHO TOBA (a NaLMeHT! B HanpezHana Bb3pact, KouTo ca
NoAN0XeHN Ha Cbp/ieYHa XUPYPrivyHa onepawna ¢ aHTUKoarynauua u xunorepmua. MectononoxeHuero Ha NPOKCUMANTHUA BPBX Ha KaTeTbpa B 6nu30cT 10 Xunyca Ha 6enute np06ose MOXe [la Haman yecToTaTa Ha nep¢opaum1 Ha

6enogpobHata aprepus.
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Mogen Mokasauus Pa3nonaraHe Ha coHgata CoHpa 3a neiicupane

931F75 [Tpunarae Ha TeYHOCTI 32 BpeMeHHO KaMepHo Neiicvpaxe Kamepa D98100
991F8 BpemenHo lpencbpave v kamepa D98500
AtpuoBeHTpUKynapHo neiicupate D98100
(amo 3a BpeMeHHO NpeACbPAHO NelicupaHe lpencvpane D98500
(amo 3a BpemMeHHO kamepHo neiicvpaxe Kamepa D98100

Tpunarane Ha TeYHOCTH

N3uncnutenHn KOHCTaHTH

780F75M
Mopen 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Temn. Ha MHXeKTMpaHoTo BewjecTBo (°C) 06em (ml) N3uncnutennn koctauty (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
N3uncnutenHn KOHCTaHTH* 3a cUCTeMa 3a JOCTaBAHE Ha MHMXeKTUpaHo BewecTo (0-Set+
CTyAeHO NHXKEKTUPaHO BellecTBO
6°C—12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°(-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0,272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
MHxeKTaT CbC CTaliHa Temnepatypa
18°C—25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C—25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

*3 ml MHXeKTUPaHO BELLECTBO He Ce NPenopbyBa.

% (C=(1,08)C{(60)(V,)
3abenexka: M3uncnutenHuTe KOHCTAHTY 33 OKCUMETPUYHM KaTETPU €A ChLUMTE KaTo 3a kaTeTbp Swan-Ganz VIP.
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Cneundukauun

Swan-Ganz - Karerbp Paceport Karernbp A-V Paceport OKCMMeTpUYeH KaTeTbp OKCMMeTpUYeH KaTeTbp OkcumeTpuyeH Katetbp cVIP
KaTeTbp 3a Tepmopaunyuma (mopen 931F75) (mopen 991F8) 631F55N** Paceport 780F75M 782F75M
3non3Baema AbmKiHa (cm) 110 110 75 110 110
Pa3mep BbB French Ha TAN0TO Ha KaTeTbpa 7,5F(2,5mm) 8F (2,7 mm) 5,5F(1,8mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)
LiBAT Ha TAnoTO ban Kont Kont
BmecTtumoct 3a passiyBae Ha 6anona (ml-C0,) 1,5 1,5 0,7 1,5 1,5
[JlnameTbp Ha paspyT 6anoH (mm) 13 13 8 13 13
MuHumaneH npenopbunTeneH pasmep Ha 8,5F (2,8 mm) 9F(3,0mm) 6,5F (2,2mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
UHTpOAtOCEpa
Pa3cToAHMe oT AUCTanHuA BpbX (cm)
Tepmope3uctop - - 15 4 4
Mopr 3a RA - 27 - - -
Mopr3a RV 19 19 - 19 -
[TpoKcumaneH NOpT 3a MHXEKTUPAHO BeLLecTBO 30 30 15 30 30
VIP nopr 3a uHdy3ua - - - - 31
06em Ha nymeHa (ml)
TTpOKCUMANHO NHXKEKTUPaHO BeLLeCcTBO 0,89 0,70 0,51 - -
[lluctanHo 0,88 0,93 0,49 - -
Jlymen 3a RA - 1,07 - - -
Jlymen 3a RV - 1,13 - - -
6e3 confia 1,10 - - - -
¢T-B apanrep,
NpUKpeneH, v CoHAa B nymeH 0,88 - - - -
CkopocTut Ha uHy3ua™ (ml/min)
NluctanHo 5 6 3 6 6
TTpOKCUMANHO MHXKEKTUPaHO BeLLecTBO 12 8 4 9 8
RA neficvipane/uxdy3ua
CbC COHAQ - 1 - - -
6e3 conpia - 15 - - -
RV neiicupane/undy3us
CbC COHAA 0,5 1 - - -
6e3 conia 1 12 - 13 -
VIP nymeH - - - - 14
CkopocT Ha MHy3mua* (ml/min) npu ynoTpeba Ha
DgoW
Jlymen 3a RV
6e3 confia 3 - - - -
¢T-B apanrep,
npUKpeneH, 1 COHAa B TymeH 0,2 - - - -
PeHTreHoKOHTpacTeH Mapkep ANCTaneH Kpail Ha nopt 3a RV npu nopt 3a RAn RV - - -
JlnameTbp Ha CbBMeCTUMUA TefleH BoAay
[JuctaneH nymeH 0,025in 0,018in 0,012in 0,025in 0,025in
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
[TpoKcumaneH nymeH 3a MHXeKTUpaHoTo 0,035in - - - -
BEILIECTBO (0,89 mm)
Jlymen 3a RV 0,035in 0,028 in - - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
Jlymen 3a RA - 0,028 in - - -
(0,71 mm)
/13KpuBABaHe Ha YecToTHa
peakuua npu 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
QnctaneH nymen
061ua dyHKLMA 33 pa3no3HaBaHe Ha KaTeTbpa - - - 0,5% 0,5%

Bcuuky cneudukaLmum ca AaseHn B HOMUHNHM CTOIHOCTI.

*[13non3BaHe Ha HopmaneH Gu3unonoryeH pasTBop Npu CTaiika Temnepatypa, 1 m Ha MACTOTO Ha BbBEX/aHe, rpaBUTauHo BNBaHe. (KOPOCTUTe NPeACTaBNABAT CPeAHM CTOHOCTIA. He ce npenopbuBa MHGY3UA Ha KPbBHY NPOAYKTIA UIN
Pa3TBOpM 3a XunepanuMeHTaLuA Npe3 ymeHa 3a RV, ako Toil wue ce u3non3Ba 3a pa3nonarake Ha conpata Chandler. Bcuuku okcumeTpuunm Katetpu Ha Edwards, ocBeH Te3u ¢ uepHI OKCUMETPUYHU KOHEKTOPH, €3 CbBMECTUMY € ONTYHUTE
mopynu Ha Edwards. Mogenu, 3aBbpluBaium ¢ bykara, M, ca CbBMeCTUMM CblLo ¢ onTiuHUTe Moayny Ha Philips. KoepuuueHTsT Ha KaTeTbpa, HeobxoauMm 3a in vivo kanubpupaHe ¢ MonuTopu Ha Philips, ce Hammpa B ropHaTa yacT Ha

ONTUYHNA KOHEKTOP.

**TIpu cuTyaLmm, B KOUTO MACTOTO Ha BbBEXAAHE WK $U31ONOrMATa Ha NaLMeHTa M3UCKBA NO-TONAMO Pa3CTOAHNE NPU BbBEXAaHe, TpAOBA Aa Ce n36epe No-AbMbI MOZEN Ha KATETbP NI MO-ToNAM pa3Mep Ha UHTpoZlocep.
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Romana

Swan-Ganz

Cateter de termodilutie Paceport: 931F75

Cateter de termodilutie A-V Paceport: 991F8

Cateter de oximetrie cu termodilutie: 631F55N

Cateter de oximetrie cu termodilutie Paceport: 780F75M
(ateter de oximetrie cu termodilutie VIP: 782F75M

Este posibil ca nu toate dispozitivele descrise in prezentul document s faca
obiectul licentelor in conformitate cu legislatia canadiand sau sa fie aprobate
pentru vanzare in tara dumneavoastra.

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare,
care contin avertismente, masuri de precautie si
informatii privind riscurile reziduale pentru acest
dispozitiv medical.

Modelul 931F75 este ilustrat in Figura 1 la pagina 148 Modelul 780F75M este
ilustrat in Figura 2 la pagina 149. Modelele enumerate mai sus au unele
dintre caracteristicile prezentate, dar nu toate.

ATENTIE: acest produs contine cauciuc natural (din
latex) care poate cauza reactii alergice.

Exclusiv de unica folosinta

Cateter de TD (termodilutie) Paceport. Consultati Figura 2 la pagina 149 si
Figura 3 la pagina 150. Figura 1 la pagina 148, Figura 3 la pagina 150 si
Figura 4 la pagina 151. Oximetrie cu TD: consultati Figura 2 la pagina 149 si
Figura 4 la pagina 151.

1.0 Descriere

Acest dispozitiv este utilizat de catre profesionisti din domeniul medical care
au fost instruiti in utilizarea sigurd a tehnologiilor hemodinamice invazive si
in utilizarea in context clinic a cateterelor arteriale pulmonare ca parte a
normelor institutionale respective.

(ateterele Swan-Ganz sunt catetere pentru artera pulmonara directionate
prin flux, utilizate pentru monitorizarea presiunilor hemodinamice. Portul
distal (arterd pulmonard) de pe cateterele Swan-Ganz permite prelevarea de
probe de sange venos mixt in vederea evaludrii balantei transportului de
oxigen si calcularii parametrilor derivati, precum consumul de oxigen,
coeficientul de utilizare a oxigenului si fractia de sunt intrapulmonar, atunci
cand este utilizat cu un monitor hemodinamic si accesorii compatibile.

Cateterul intravascular este inserat prin vena centrald in partea dreaptd a
inimii si este avansat spre artera pulmonara. Traseul insertiei poate fi vena
jugulard internd, vena femurald, antecubitald si brahiald. Partile corpului in
contact sunt atriul, ventriculele, artera pulmonara si sistemul circulator.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au fost
verificate printr-o serie cuprinzdtoare de teste care sustin in mod direct
siguranta si performanta dispozitivului pentru utilizarea prevazutd a acestuia
atunci cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare stabilite.

Dispozitivul este destinat utilizdrii la populatia de pacienti adulti cu o boald
criticd sau care necesitd o interventie chirurgicald. Dispozitivul nu a fost testat
inca pentru populatia pediatrica sau in cazul femeilor insarcinate sau care
aldpteaza.

1.1 Modelul 931F75

Cateterul de termodilutie Paceport Swan-Ganz (modelul 931F75) permite
inserarea si amplasarea sondei transluminale de stimulare V Chandler
(modelul D98100). Cateterele de termodilutie Paceport Swan-Ganz
(modelul 931F75) se utilizeaza la pacientii care necesita monitorizare
hemodinamica atunci cand se anticipeaza nevoia de stimulare transvenoasa
temporara.

Lumenul pentru ventriculul drept (VD) al cateterului Paceport

(modelul 931F75) se termind la 19 cm de varf si se utilizeaza pentru inserarea
sondelor transluminale de stimulare V Chandler modelul D98100 in
ventriculul drept atunci cand varful cateterului se afla in artera pulmonara.
(Cand nu este introdusa sonda de stimulare cardiaca (in cazul

modelului 931F75), lumenul VD poate fi utilizat pentru perfuzare de solutii.
Lumenul proximal poate i utilizat pentru monitorizarea presiunii si injectarea
bolusului pentru determindrile de debit cardiac prin tehnica termodilutiei.

1.2 Modelul 991F8
Cateterul de termodilutie A-V Paceport Swan-Ganz (model 991F8)
permite inserarea si amplasarea sondei transluminale de stimulare

V Chandler (model D98100) si a sondei de stimulare atriala Flex-Tip
(model D98500).

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, Chandler, CO-Set,
(0-Set-+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz si VIP
sunt marci comerciale ale corporatiei Edwards Lifesciences. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.

Lumenul pentru ventriculul drept (VD) al cateterului de termodilutie A-V
Paceport (modelul 991F8), care se termind la 19 cm de varf, este furnizat
pentru inserarea sondei transluminale de stimulare V Chandler

model D98100 in ventriculul drept atunci cand varful cateterului se afla in
artera pulmonard. Lumenul pentru atriul drept (AD), care se termina la 30 cm
de varf, este furnizat pentru inserarea sondei de stimulare atriala
transluminala Flex-Tip modelul D98500 in atriul drept atunci cand varful
cateterului se afla in artera pulmonara. Cand nu sunt introduse sondele de
stimulare cardiacd (in cazul modelului 991F8), lumenul ventricular si cel
atrial pot fi utilizate pentru monitorizarea presiunii din ventriculul sau atriul
drept ori pentru perfuzare de solutii.

1.3 Modelele 631F55N, 780F75M, 782F75M

Cateterele de oximetrie cu termodilutie Swan-Ganz modelul 631F55N permit
monitorizarea debitului cardiac si monitorizarea continua a saturatiei in
oxigen a sangelui venos mixt. Cateterele de oximetrie cu termodilutie Swan-
Ganz VIP modelele 782F75M permit monitorizarea debitului cardiac si sunt
prevazute cu un lumen VIP suplimentar care permite perfuzare continud.
Lumenul VIP se termind intr-un port aflat Ia 31 cm de varful distal. Lumenul
VIP permite accesul direct la atriul drept sau la vena cava si perfuzarea
continud de solutii, monitorizarea presiunii sau prelevarea de probe de sénge.

Cateterul de oximetrie cu termodilutie Paceport Swan-Ganz

modelul 780F75M se utilizeaza la pacientii care necesita monitorizare
hemodinamica atunci cand se anticipeaza o stimulare transvenoasa
temporara. Lumenul pentru ventriculul drept (VD) al cateterului de oximetrie
Paceport se termina la 19 cm de varf si se utilizeaza pentru inserarea unei
sonde transluminale de stimulare V Chandler modelul D98100 in ventriculul
drept atundi cand varful cateterului se afld in artera pulmonara. Cand sonda
de stimulare nu este introdusd, lumenul pentru ventriculul drept se poate
utiliza pentru monitorizarea presiunii din ventriculul drept sau pentru
perfuzarea solutiilor.

Saturatia in oxigen a sangelui venos mixt este monitorizatd prin
spectrofotometrie de reflectantd de fibre optice. Cantitatea de lumina
absorbita, refractata si reflectata depinde de cantitdtile relative de
hemoglobind oxigenata si dezoxigenatd din sange. Lumenul de oximetrie se
termind la varful distal. Acest lumen contine fibrele care transmit lumina la
artera pulmonard pentru mésurarea saturatiei fn oxigen a séngelui venos mixt.
La modelele 780F75M si 782F75M, lumenul de injectare proximal se termind
intr-un port situat la 30 cm de varful distal; la modelul 631F55N, acesta se
termind la 15 cm. Cénd varful distal este situat in artera pulmonard, portul
proximal de injectare se va afla in atriul drept sau in vena cavd, permitand
realizarea injectiilor in bolus pentru debitul cardiac, monitorizarea presiunii in
atriul drept, prelevarea de probe de sange sau perfuzarea solutiilor.

2.0  Scopul prevazut/Domeniul de utilizare

Cateterele Swan-Ganz sunt catetere arteriale pulmonare destinate utilizérii
de scurtd durata la nivelul sistemului circulator central, pentru pacientii care
necesita monitorizare hemodinamicd intracardiacd, prelevarea de probe de
sange si perfuzarea de solutii. Cateterele Paceport pot asigura o stimulare
transvenoasa temporara atundi cdnd sunt utilizate cu o sonda de stimulare.
Atunci cdnd sunt utilizate impreund cu o platforma de monitorizare si
accesorii compatibile, cateterele Swan-Ganz oferd un profil hemodinamic
complex, ajutand medicii sa evalueze functia cardiovasculara si sa ghideze
deciziile privind tratamentul.

3.0 Indicatii

Cateterele Swan-Ganz sunt instrumente de diagnosticare si monitorizare
utilizate pentru monitorizarea hemodinamica a pacientilor adulti cu boald
critica, inclusiv dar fara limitare la recuperarea in urma interventiilor
chirurgicale majore, traumatism, sepsis, arsuri, afectiuni pulmonare,
insuficienta pulmonara, afectiuni cardiace, inclusiv insuficienta cardiacd.

4.0 Contraindicatii

Aceste produse contin componente metalice. A NU se utiliza intr-un mediu
pentru imagistica prin rezonantd magnetica (RM).

Pacientii cu sepsis recurent sau cu hipercoagulopatie, la care cateterul poate
servi ca punct focal pentru formarea unui trombus septic sau aseptic, nu
trebuie considerati candidati pentru inserarea cateterului cu balon flotant.

5.0 Avertismente

Nu exista contraindicatii absolute pentru utilizarea cateterelor de
artera pulmonara directionate de flux. Cu toate acestea, este posibil
ca un pacient cu bloc de ramura stanga sa dezvolte un bloc de
ramura dreapta in timpul insertiei cateterului, ceea ce determina
un bloc cardiac complet. Pentru acesti pacienti trebuie sa fie imediat
disponibile moduri de stimulare cardiaca temporara.

Este incurajata monitorizarea electrocardiografica in timpul

introducerii cateterului, aceasta fiind extrem de importanta in

oricare dintre urmatoarele afectiuni:

« Bloc complet de ramura stanga, in care riscul de bloc cardiac
complet este oarecum crescut.
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+ Sindrom Wolff-Parkinson-White si malformatie Ebstein, in care
este prezent riscul de producere a tahiaritmiilor.

asupra produsului. Transformarea sau modificarea poate afecta
performanta produsului.

Nu trebuie folosit niciodata aer pentru umflarea balonului, ori de
cate ori exista posibilitatea patrunderii aerului in sistemul circulator
arterial, de exemplu la toti pacientii pediatrici si la adultii cu
suspiciune de sunturi intracardiace sau intrapulmonare dreapta-
stanga. Mediul de umflare recomandat este dioxidul de carbon
filtrat bacterian, datorita absorbtiei rapide a acestuia in sange in
eventualitatea ruperii balonului in sistemul circulator. Dioxidul de
carbon difuzeaza prin balonul din latex, reducand capacitatea de
directionare de flux a balonului dupa 2-3 minute de la umflare.

Nulasati cateterul intr-o pozitie permanent blocata. In plus, evitati
sé lasati balonul umflat pentru mult timp in vreme ce cateterul se
afld in pozitia de blocare; aceasta manevra ocluziva poate duce la
infarct pulmonar.

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit exclusiv ca
dispozitiv DE UNICA FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI SI NU REUTILIZATI
acest dispozitiv. Nu exista date care sa sustina faptul ca dispozitivul
va continua s fie steril, non pirogen si functional dupa reprocesare.
0 astfel de actiune poate duce laimbolnévire sau la o reactie
adversa, deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze
conform destinatiei sale de utilizare initiale.

Efectuarea operatiunilor de curatare si de resterilizare va afecta
integritatea balonului din latex. Este posibil ca deteriorarea sa nu
fie evidenta in timpul inspectiei de rutina.

6.0 Precautii

Imposibilitatea introducerii unui cateter cu balon flotant in
ventriculul drept sau in artera pulmonara este rard, dar poate
surveni la pacientii cu atriul sau ventriculul drept marit, in special
daca debitul cardiac este redus, precum si in prezenta insuficientei
tricuspidiene sau pulmonare, ori a hipertensiunii pulmonare.
Introducerea poate fi facilitata daca i se cere pacientului s inspire
adancin timpul avansarii dispozitivului.

Medicii care utilizeaza dispozitivul trebuie sa fie familiarizati cu
acesta si sa fi inteleaga aplicatiile inainte de utilizare.

7.0 Echipament recomandat

AVERTISMENT: conformitatea cu standardul IEC 60601-1 este
mentinuta numai atunci cand cateterul sau sonda (componenta
aplicata, tip CF, rezistenta la defibrilare) este conectat(a) la un
monitor de pacient sau la un echipament prevazut cu un conector de
intrare rezistent la defibrilare conform normelor 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 60601-1si a
compatibilitatii cu cateterul sau sonda poate creste riscul de
electrocutare a pacientului/operatorului.

Cateter de termodilutie Paceport:

Cateter de termodilutie A-V Paceport Swan-Ganz (model 991F8) sau
cateter de termodilutie Paceport Swan-Ganz (model 931F75)

Tava, kit sau un singur ansamblu de dispozitiv de introducere cu teaca
percutanatd cu valva hemostatica Edwards Intro-Flex.

Sonda transluminala de stimulare V Chandler (model D98100)

Sonda de stimulare atriala transluminala Flex-Tip (model D98500 — cénd
utilizati modelul 991F8)

Stimulator cardiac extern ventricular la cerere sau A-V secvential

Orice calculator compatibil de determinare a debitului cardiac, sondd
compatibila de solutie injectatd si cablu de conectare

Sistem de spalare steril si traductoare de presiune

Sistem pentru ECG si monitorizarea presiunii la patul pacientului
Dispozitiv de introducere percutanatd cu teacd si protectie la contaminare
Catetere de oximetrie cu termodilutie:

Cateterul de oximetrie cu termodilutie Swan-Ganz sau cateterul de
oximetrie cu termodilutie Paceport sau cateterul de oximetrie VIP

Dispozitiv de introducere percutanatd cu teacd si protectie la contaminare

Un monitor pentru oximetrie Edwards Lifesciences sau un sistem cu modul
clinic compatibil (sau orice calculator compatibil de determinare a
debitului cardiac pentru masurarea debitului cardiac prin metoda
termodilutiei cu bolus)

Sonda de determinare a temperaturii solutiei injectate

Cabluri de conectare



Modul optic model OM-2

Sonda transluminald de stimulare V Chandler (model D98100) (a se utiliza
numai cu catetere de oximetrie Paceport modelul 780F75M)

Stimulator cardiac extern ventricular la cerere (a se utiliza cu cateterul de
oximetrie Paceport modelul 780F75M i cu sonda Chandler
modelul D98100)

Sistem de spalare steril si traductoare de presiune
Sistem pentru ECG si monitorizarea presiunii la patul pacientului

Tn plus, urmatoarele articole trebuie sa fie imediat disponibile in cazul in care
apar complicatii in timpul inserdrii cateterului: medicamente antiaritmice,
defibrilator, echipament de asistentd respiratorie si mijloace de stimulare
cardiacd temporard.

Toate cateterele de oximetrie Edwards, cu exceptia celor cu conectori de
oximetrie negri, sunt compatibile cu modulele optice Edwards. Modelele a
caror denumire se incheie cu litera,M" sunt, de asemenea, compatibile cu
modulele optice Philips. Factorul de cateter necesar pentru calibrarea in vivo
cu monitoare Philips este marcat in partea de sus a conectorului optic.

Configurarea si calibrarea monitorului pentru monitorizarea
saturatiei in oxigen a sangelui venos mixt

Precautie: cu cateterul model 631F55N nu se poate realiza
calibrarea in vitro. Pentru o calibrare corespunzatoare, cateterul
trebuie introdus in pacient si se va executa calibrarea in vivo (pentru
procedurile de calibrare in vivo, consultati manualul de utilizare
corespunzator). Calculatoarele compatibile de determinare a
debitului cardiac pot fi calibrate anterior inserarii cateterului prin
efectuarea unei calibrari in vitro. Cand efectuati o calibrare in vitro,
faceti acest lucru inainte de pregatirea cateterului (respectiv,
spalarea lumenelor). Varful cateterului nu trebuie sa se ude inainte
de a se efectua calibrarea in vitro. Este obligatorie o calibrare in vivo
daca nu se executa o calibrare in vitro.

Nota: pentru a evita deteriorarea balonului, nu il trageti prin
dispozitivul de prindere din silicon.

8.0 Pregatirea cateterului

Folositi tehnica aseptica.

Tnainte de utilizare, inspectati vizual integritatea ambalajului cu privire la
urme de deteriorare.

Nota: se recomanda utilizarea unei teci de protectie a cateterului.
Precautie: evitati sa stergeti cu putere sau sa intindeti cateterul in
timpul testarii si curatarii acestuia, pentru a nu intrerupe fibrele
optice si/sau circuitul firelor termistorului, daca exista.

Pas | Procedura

1 Spélati lumenele cateterului cu o solutie sterild pentruale
asigura permeabilitatea si a inldtura aerul.

2 Verificati integritatea balonului prin umflarea acestuia la
volumul recomandat. Verificati sa nu existe asimetrii majore si
scurgeri prin scufundarea in ser fiziologic steril sau in apa
sterila. Dezumflati balonul inainte de insertie.

3 Conectati lumenele de injectare si de monitorizare a presiunii ale
cateterului la sistemul de spalare si la traductoarele de presiune.
Asigurati-va cd tubulatura si traductoarele nu contin aer.

4 Testati continuitatea electricd a termistorului fnainte de
insertie (pentru informatii detaliate, consultati manualul de
utilizare al calculatorului).

9.0 Procedura de insertie

AVERTISMENT: La anumiti pacienti, cateterul se poate bloca spontan
(cu balonul dezumflat) inainte de pozitionarea portului VD in
ventriculul drept. Incetati avansarea cateterului. Acest sistem de
stimulare cardiaca nu este adecvat pentru utilizarea la acesti
pacienti; totusi, cateterul poate fi folosit in continuare la
monitorizarea presiunii, prelevarea de probe de sange, perfuzarea
de lichide si determinarile de debit cardiac. Nu incercati sa
introduceti sonda daca portul VD se afla in AD. Se poate produce
deteriorarea valvei tricuspide. Anterior inserdrii sondei, asigurati-va
intotdeauna ca portul VD se aflé in interiorul ventriculului.

(ateterele Swan-Ganz pot fi inserate la patul pacientului, fara asistentd
fluoroscopicd, ghidarea realizindu-se prin monitorizarea continud a presiunii.
Pentru pozitionarea corespunzatoare a portului VD in vederea amplasarii
sondelor de stimulare cardiacd, se recomanda monitorizarea simultand a
presiunii de la lumenul distal si de la lumenul VD.

Se recomandd monitorizarea simultana a presiunii de la lumenul distal. Se
recomandd ca insertia in vena femurala sd fie realizata cu asistentd
fluoroscopica.

Nota: sondele de stimulare V si de stimulare A (in cazul modelului
991F8) si sonda transluminala de stimulare V Chandler modelul

D98100 trebuie amplasate profilactic in lumenele respective
imediat dupa amplasarea cateterului. In cazul in care inserarea
sondei intérzie, este posibil ca avansarea sondei sa se realizeze cu
mare dificultate.

Nota: in eventualitatea in care este necesara rigidizarea cateterului
in timpul insertiei, perfuzati lent cateterul cu 5 ml pana la 10 ml de
ser fiziologic steril rece sau de solutie sterila rece de dextroza 5% in
timp ce cateterul avanseaza printr-un vas sangvin periferic.

Nota: cateterul trebuie sa treaca fara dificultate prin ventriculul
drept si prin artera pulmonara si sa ajunga intr-o pozitie de blocare
n mai putin de un minut.

Chiar dacd pentru inserare se poate folosi 0 gamd larga de tehnici, punem la
dispozitia medicului urmatoarele indicatii, fin scop orientativ:

Se recomanda utilizarea unei protectii la contaminare montate pe cateter, din
cauza eventualei nevoi de a manevra cateterul dupd inserarea initiald.

Pas | Procedura

1 Introduceti percutanat cateterul in vena printr-un dispozitiv de
introducere cu teacd, utilizand tehnica Seldinger modificata.

Noté: cateterul poate fi introdus printr-o vena
jugulard, o vena subclaviculara sau o fosa antecubitala.
Nu se recomanda inserarea femurala.

Nota: inserarea femurala trebuie utilizata numai
atundi cand este recomandata stimularea cardiaca de
scurta durata (de exemplu in cazul procedurilor de
cateterizare in laborator), datorita posibilitatii de
amplasare a sondei Chandler in tractul de ejectie al VD.

2 Monitorizand continuu presiunea, cu sau fard asistenta
fluoroscopicd, avansati cu grija cateterul in atriul drept.
Patrunderea varfului cateterului in torace este semnalata
printr-o crestere a fluctuatiei presiunii respiratorii. Figura 4 la
pagina 151 prezintd formele de undd caracteristice ale
presiunii intracardiace i pulmonare.

Noté: cand cateterul se afla in apropierea jonctiunii
atriului drept cu vena cavé superioara sau inferioara la
pacientul adult tipic, varful a avansat cu aproximativ
40 cm fata de fosa antecubitala dreapta sau cu 50 cm
fata de fosa antecubitala stangd, 15-20 cm fata de
vena jugulara, 10-15 cm fata de vena subclaviculara
sau 30 cm fata de vena femurala.

3 Folosind seringa furnizata, umflati balonul cu C0, sau aer la
volumul maxim recomandat. Nu utilizati lichid. Retineti
faptul ca sdgeata de compensare de pe valva obturator indica
pozitia,inchis”.

Nota: de regula, umflarea este asociata cu o senzatie de
rezistenta. La eliberarea sa, pistonul seringii ar trebui,
dereguld, sa revina instantaneu la loc. Daca nu se
intampina nicio rezistenta la umflare, se va presupune
ca balonul s-a spart. Incetati imediat umflarea.
Cateterul poate sa fie folosit in continuare la
monitorizarea hemodinamica. Totusi, asigurati-va ca
luati masurile de precautie necesare pentru a preveni
patrunderea aerului sau lichidului in lumenul balonului.

AVERTISMENT: o tehnica necorespunzatoare de umflare
a balonului poate conduce la complicatii pulmonare.
Pentru a evita producerea de leziuni ale arterei
pulmonare si posibila rupere a balonului, nu umflati

balonul peste volumul recomandat.
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4 Avansati cateterul pana la atingerea presiunii de ocluzie in
artera pulmonara (PAOP), apoi dezumflati in mod pasiv
balonul scoténd seringa din valva obturator. Nu aspirati fortat,
deoarece acest lucru poate deteriora balonul. Dupd
dezumfilare, atasati la loc seringa.

Nota: evitati manevrele prelungite pentru obtinerea
presiunii de blocare. Daca intampinati dificultati,
renuntati la,,blocare”.

Nota: anterior unei noi umflari cu 0, sau cu aer,
dezumflati complet balonul prin indepartarea seringii
si deschiderea valvei obturator.

Precautie: dupa dezumflarea balonului, se recomanda
reatasarea seringii furnizate la valva obturator, pentru
a preveni injectarea accidentala a lichidelor in lumenul
balonului.

Precautie: daca incé se observa un traseu de presiune
(observata) in ventriculul drept dupa avansarea
cateterului cativa cm dincolo de punctul in care s-a
observat presiunea initiala din ventriculul drept, este
posibil ca in ventricul cateterul sa formeze o bucl3, ceea
ce poate duce la rasucirea sau innodarea cateterului
(consultati sectiunea Complicatii). Dezumflati balonul
si retrageti cateterul in atriul drept. Umflati din nou
balonul si avansati din nou cateterul intr-o pozitie de
blocare a arterei pulmonare, apoi dezumflati balonul.

Precautie: cateterul ar putea forma o bucla daca a fost
introdus la o lungime excesiva, ceea ce poate duce la
rasucirea sau innodarea acestuia (consultati sectiunea
Complicatii). In cazul in care cateterul nu a intrat in
ventriculul drept dupa avansarea cu 15 cm dincolo de
punctul de intrare in atriul drept, este posibil ca acesta
sé fi format o bucla sau ca varful sa fie prins intr-o vena
de la nivelul gatului si numai axul proximal sa avanseze
in cord. Dezumflati balonul si retrageti cateterul pana
cand este vizibil marcajul de 20 cm. Umflati din nou
balonul si avansati cateterul.

5 Reduceti sau eliminati in intregime lungimea excesiva sau
bucla din atriul sau ventriculul drept retragénd lent cateterul
aproximativ 2—3 cm.

Precautie: nu trageti cateterul peste valva pulmonara
cat timp balonul este umflat, pentru a evita
deteriorarea valvei.

6 Umflati din nou balonul, pentru a determina volumul minim
de umflare necesar pentru a obtine un traseu de blocare. Dacd
blocarea se obtine cu un volum mai mic decat volumul maxim
recomandat (pentru informatii despre capacitatea de umflare a
balonului, consultati tabelul cu specificatii), cateterul trebuie
retras intr-o pozitie in care volumul maxim de umflare sa
creeze un traseu de blocare.

AVERTISMENT: nu avansati cateterul dincolo de pozitia
de blocare, pentru a evita ruptura de artera
pulmonara.

Precautie: strangerea prea puternica a adaptorului
proximal Tuohy-Borst al protectiei la contaminare
poate afecta negativ functionarea cateterului, facind
posibila comprimarea si ocluzarea lumenelor.

7 Confirmati pozitia finald a varfului cateterului prin radiografie
toracicd.

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: este posibil ca, ulterior dezumflarii balonului, varful
cateterului sa prezinte tendinta de repliere spre valva pulmonara si
sa alunece inapoi in ventriculul drept, facand necesara
repozitionarea cateterului.

10.0 Pozitionarea cateterului Paceport sia
cateterului A-V Paceport atunci cand sunt
utilizate pentru stimulare cardiaca

Pentru precautii si o descriere detaliatd a procedurii de inserare a sondei de
stimulare cardiaca, va rugdm sa consultati prospectul furnizat cu fiecare sonda.

Nota: Amplasarea ideala a portului VD al cateterului Paceport sau al
cateterului A-V Paceport cand trebuie introdusa sonda Chandler
este la 1-2 am distal fata de valva tricuspida.



Pas | Procedura

1 In timpul inserérii cateterului, se recomanda monitorizarea
simultand a presiunii in lumenul distal si a presiunii in VD.

2 Avansati cateterul in pozitia de blocare in artera pulmonard.
Dezumflati balonul.

3 Pentru instructiuni detaliate privind inserarea, consultati
prospectul sondei de stimulare (modelele D98100 si D98500).

AVERTISMENT: daca portul VD este amplasat prea distal, sonda
poate iesi din portul VD orientat spre tractul de ejectie al VD. Acest
lucru poate determina praguri slabe, stimulare cardiaca instabila si
deteriorarea potentiala a tractului de ejectie si a valvei pulmonare.

Nota: Pentru a facilita amplasarea portului si identificarea prin
radiografie sau fluoroscopie toracica este furnizat un marcaj
radioopac pozitionat la nivelul portului VD.

Nota: Ocazional, se poate produce stimularea diafragmatica; de
obicei, aceasta poate fi ameliorata avansand cateterul cu 0,5-1 cm.

11.0 Instructiuni pentru inserarea femurala

Precautie: inserarea femurala trebuie utilizata numai atunci cand
este recomandata stimularea cardiaca de scurta durata (de exemplu
in cazul procedurilor de cateterizare in laborator), datorita
posibilitatii de amplasare a sondei Chandler (model D98100) in
tractul de ejectie al VD.

Precautie: inserarea femurala 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 introducerii femurale, este posibil ca in timpul
patrunderii percutanate in vena sa se strapunga artera femurala in
unele situatii. Trebuie respectata tehnica corespunzatoare pentru
punctia venei femurale, inclusiv indepartarea stiletului cel mai
adancintrodus care realizeaza ocluziunea, atunci cand acul setului
de inserare este avansat spre vena.

Cand folositi abordul femural, se recomanda inserarea sub control fluoroscopic.

« Laavansarea cateterului in vena cava inferioara, cateterul poate aluneca in
venailiacd opusa. Trageti cateterul inapoi in vena iliacd ipsilaterald, umflati
balonul i lasati fluxul sanguin s& transporte balonul in vena cava inferioard.

« In cazulin care cateterul nu trece din atriul drept in ventriculul drept, este
posibil sa fie necesard schimbarea orientarii varfului. Rotiti usor cateterul
si retrageti-| simultan cativa centimetri. Trebuie procedat cu grijd, astfel
incat sd nu se produca rasucirea cateterului in timpul rotirii acestuia.

« Dacd apar dificultati la pozitionarea cateterului, se poate introduce un fir
de ghidaj de mérime potrivita pentru rigidizarea cateterului.

Precautie: pentru a evita lezionarea structurilor intracardiace, nu
avansati firul de ghidaj dincolo de varful cateterului. Tendinta de
formare a trombusurilor creste odaté cu durata de utilizare a
firului de ghidaj. Reduceti la minim durata de utilizare a firului
de ghidaj. Aspirati intre 2-3 ml din lumenul cateterului si spalati
de doua ori dupa scoaterea firului de ghidaj.

Cateterul Paceport (model 931F75) si cateterul A-V Paceport

(model 991F8), sondele Chandler (model D98100) si sondele de stimulare
atriald (model D98500) pot fi introduse cu succes sub asistentd
fluoroscopicé folosind vena femurald dreaptd. Totusi, din cauza buclei
cateterului, care este de obicei mai scurtd pentru ventriculul drept, portul
VD al cateterului si sonda Chandler (model D98100) se pot orienta mai
degraba spre tractul de ejectie al VD (artera pulmonara) decat spre apex.
Aceastd orientare poate influenta in mod negativ stabilitatea stimularii
cardiace pe termen lung. n plus, bucla mai scurtd a cateterului poate face
necesard avansarea varfului cateterului catre zone periferice ale arterei
pulmonare pentru a pozitiona portul VD al cateterului distal fata de valva
tricuspida, ceea ce poate duce la o pozitie de blocare permanenta sau la
dificultdti de masurare a presiunii de blocare.

« Laavansarea cateterului in vena cava inferioara, cateterul poate aluneca in
venailiacd opusa. Trageti cateterul inapoi in vena iliacd ipsilaterald, umflati
balonul si lasati fluxul sanguin s transporte balonul in vena cavd inferioard.

« Tn cazul in care cateterul nu trece din atriul drept in ventriculul drept, este
posibil sa fie necesard schimbarea orientarii varfului. Rotiti usor cateterul
si retrageti- simultan cativa centimetri. Trebuie procedat cu grija, astfel
incét sd nu se producd rasucirea cateterului in timpul rotirii acestuia.

« Dacd apar dificultati la pozitionarea cateterului, se poate insera un fir de
ghidaj de marime adecvata pentru rigidizarea cateterului.

Precautie: pentru a evita lezionarea structurilor intracardiace, nu
avansati firul de ghidaj dincolo de vérful cateterului. Tendinta de
formare a trombusurilor va creste odata cu durata de utilizare a
firului de ghidaj. Reduceti la minim durata de utilizare a firului de
ghidaj; aspirati intre 2— 3 ml de la lumenul cateterului si spalati de
doua ori dupa scoaterea firului de ghidaj.

Nota: insertia femurala trebuie utilizata numai atunci cand este
necesara stimularea cardiaca de scurta durata (de exemplu,
proceduri in laboratoare de cateterism) din cauza posibilei
pozitionari a sondei Chandler in tractul de ejectie al VD.

12.0 intretinereasi utilizarea in situ

Cateterul trebuie ldsat in corpul pacientului numai atét timp ct o cere starea
acestuia.

Precautie: incidenta complicatiilor creste semnificativ in cazul
perioadelor de mentinere de peste 72 de ore.

12.1  Pozitia varfului cateterului

Mentineti varful cateterului pozitionat central, intr-o ramurd principald a
arterei pulmonare, in apropierea hilului pulmonar. Nu avansati prea mult varful
intr-o pozitie perifericd. Varful trebuie mentinut in locul in care este necesar un
volum de umflare complet sau aproape complet in vederea obtinerii unui
traseu de blocare. Pe durata umflarii balonului, varful migreaza periferic.

12.2  Migrarea varfului cateterului

Anticipati migrarea spontand a varfului cateterului inspre periferia patului
pulmonar. Monitorizati continuu presiunea la nivelul lumenului distal pentru
a verifica pozitia vérfului. Dacd la dezumflarea balonului se observa un traseu
de blocare, retrageti cateterul. Ocluzia prelungitd sau distensia excesivd a
vasului sangvin la reumflarea balonului poate provoca leziuni.

Tn timpul bypassului cardiopulmonar se produce migrarea spontana a
vérfului cateterului catre periferia pliménului. Trebuie avutd in vedere
retragerea partiald a cateterului (3— 5 cm) chiar inaintea bypassului,
deoarece astfel se poate reduce migrarea distald si se poate preveni blocarea
permanentd a cateterului dupa bypass. Dupa terminarea bypassului, poate fi
necesara o repozitionare a cateterului. Controlati traseul arterei pulmonare
distale inainte de a umfla balonul.

Precautie: dupa o anumita perioada de timp, varful cateterului
poate migra catre periferia patului pulmonar si se poate opri intr-un
vas de dimensiuni mici. Atat ocluzia prelungita, cat si distensia
excesiva a vasului sangvin la reumflarea balonului pot provoca
leziuni (consultati sectiunea Complicatii).

Presiunile AP trebuie monitorizate continuu, cu parametrul de alarma setat
sd detecteze atat modificdrile fiziologice, cat si blocarea spontana.

12.3  Umflarea balonului si masurarea presiunii de blocare

Reumflarea balonului trebuie s se faca treptat, monitorizand in acelasi timp
presiunile. De regula, umflarea este asociata cu o senzatie de rezistentd. Daca
nu se intdmpind nicio rezistenta, se va presupune ca balonul s-a spart.
Incetati imediat umflarea. Cateterul poate fi utilizat in continuare pentru
monitorizare hemodinamicd; totusi, luati masuri de precautie impotriva
patrunderii de aer sau de lichide in lumenul balonului. in timpul utilizirii
normale a cateterului, mentineti seringa de umflare atasatd la valva
obturator, pentru a preveni injectarea accidentala de lichid in lumenul de
umflare a balonului.

Masurati presiunea de blocare numai atunci cnd este necesar si cand vérful
este corect pozitionat (consultati informatiile de mai sus). Evitati manevrele
prelungite de obtinere a presiunii de blocare i reduceti la minimum timpul
de blocare (doud cicluri respiratorii sau 10— 15 secunde), mai ales la pacientii
cu hipertensiune pulmonard. Daca intampinati dificultati, intrerupeti
masuratorile efectuate prin blocare. La unii pacienti, presiunea telediastolica
din artera pulmonara poate fi inlocuita deseori cu presiunea de blocare din
artera pulmonard, daca valorile acestora sunt aproape identice, elimindndu-
se necesitatea umflarii repetate a balonului.

12.4 Blocarea spontana a varfului

Cateterul poate migra in artera pulmonara distald si se poate produce
blocarea spontana a varfului. Pentru evitarea acestei complicatii, presiunea
arterei pulmonare trebuie monitorizata continuu cu ajutorul unui traductor
de presiune si al unui monitor cu afisaj.

Dacd se intampina rezistentd la inaintare, nu trebuie sa fortati niciodata
avansarea.

12.5 Permeabilitate

Toate lumenele de monitorizare a presiunii trebuie umplute cu ser fiziologic
heparinizat steril (de exemplu 500 U.1. heparin in 500 ml ser fiziologic) si
spalate cel putin o datd la fiecare jumatate de ora sau prin perfuzare lenta
continud. Daca se produce pierderea permeabilitatii si aceasta nu poate fi
corectatd prin spalare, cateterul trebuie scos.

12.6 Generalitati

Lumenele de monitorizare a presiunii trebuie sa ramand permeabile, acest
lucru realizandu-se prin spalare sub jet intermitent sau prin perfuzare lentd,
continud cu ser fiziologic heparinizat ori prin folosirea opritorului heparinic
utilizdnd capacele de injectare furnizate cu serul fiziologic heparinizat. Nu se
recomanda perfuzarea unor solutii vascoase (de exemplu sange integral sau
albuminad), deoarece acestea au o curgere prea lentd si pot provoca ocluzia
lumenului cateterului.
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Pentru a utiliza capacele de injectare:

Pas | Procedura

1 Dezinfectati capacele de injectare inainte de patrunderea cu
acul seringii (consultati sectiunea Complicatii).

2 Utilizati un ac cu diametrul mic (de calibrul 22 G (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 in ocluzie in
artera pulmonara.

Verificati periodic liniile i.v., liniile de presiune si traductoarele pentru a
preveni patrunderea aerului. Verificati mereu daca liniile de legdtura si
robinetele de inchidere rdméan imbinate etans.

13.0 Determinarea debitului cardiac

Pentru determinarea debitului cardiac prin termodilutie, in atriul drept sau in
vena cava se perfuzeazd o cantitate cunoscuta de solutie sterila, la o
temperaturd cunoscutd, masurand modificarea temperaturii sangelui
rezultatd in artera pulmonara cu ajutorul termistorului cateterului. Debitul
cardiac este invers proportional cu aria integratd de sub curba rezultatd. S-a
demonstrat ca aceasta metoda oferd o bund corelare cu metoda Fick directa si
tehnica de dilutie a unui colorant pentru determinarea debitului cardiac.

Pentru instructiuni specifice de utilizare a cateterelor de termodilutie in
scopul determindrii debitului cardiac, consultati manualul de utilizare
corespunzator al calculatorului de determinare a debitului cardiac. Factorii de
corectie sau constantele de calcul necesare pentru corectia transferului termic
al indicatorului sunt indicate in specificatii.

(alculatoarele Edwards pentru determinarea debitului cardiac necesita
utilizarea unei constante de calcul pentru a corecta cresterea temperaturii
solutiei injectate in timpul trecerii acesteia prin cateter. Constanta de calcul
este o functie de volum de solutie injectatd, temperaturd a solutiei injectate
si mdrime a cateterului. Constantele de calcul mentionate in specificatii au
fost determinate in vitro.

14.0 Informatii IRM

Nesigur pentru rezonanta magnetica (RM)

Dispozitivul Swan-Ganz este nesigur pentru rezonantd magnetica (RM) din
cauza componentelor metalice incluse, care intr-un mediu de imagistica prin
rezonanta magnetica sunt supuse procesului de incalzire indus de radiatiile
de radiofrecventa, dispozitivul fiind astfel periculos in toate mediile de
imagistica prin rezonanta magnetica.

15.0 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
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 corespunzétor in literatura de specialitate.

Respectarea strictd a acestor instructiuni si constientizarea riscurilor reduc
incidenta complicatiilor.

Printre complicatiile cunoscute se numara:
15.1 Perforarea arterei pulmonare

Factorii asociati cu dezvoltarea de rupturd letala de artera pulmonara sunt
hipertensiunea pulmonard, varsta inaintatd, interventiile chirurgicale pe cord
cu hipotermie si anticoagulare, migrarea distald a varfului cateterului,
formarea de fistule arteriovenoase si alte traume vasculare.

Prin urmare, trebuie procedat cu extrema atentie in timpul
masurarii presiunii de blocare din artera pulmonara a pacientilor cu
hipertensiune pulmonara.

In cazul tuturor pacientilor, perioada de timp in care balonul
ramane umflat trebuie sa fie limitata la doua cicluri respiratorii sau
la 10 pana la 15 secunde.

Amplasarea centrala a varfului cateterului langa hilul pulmonar
poate preveni perforarea arterei pulmonare.

15.2  Infarct pulmonar

Migrarea varfului cu ocluzie spontand, embolia gazoasd si tromboembolismul
pot duce la infarctul de artera pulmonara.

15.3  Aritmiile cardiace

Desi sunt de reguld tranzitorii si se limiteaza singure, aritmiile se pot produce
in timpul inserarii, scoaterii i repozitiondrii vérfului din artera pulmonard in
ventriculul drept. In timp ce contractiile ventriculare premature sunt cele mai
frecvent intélnite aritmii, au fost semnalate, de asemenea, cazuri de



tahicardie ventriculard si fibrilatie atriald si ventriculara. Se recomanda
monitorizarea prin ECG i 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.

154 Innodarea

S-a raportat formarea de noduri la cateterele flexibile, cel mai adesea ca
rezultat al unei bucle formate in ventriculul drept. Uneori nodul poate fi
rezolvat prin introducerea unui fir de ghidaj adecvat si manevrarea cateterului
sub control fluoroscopic. Dacd nodul nu implica nicio structurd intracardiacd,
acesta poate fi strans usor, iar cateterul poate fi retras prin locul de intrare.

15.5 Septicemia/Infectia

Au fost raportate culturi pozitive recoltate din varful cateterului, ca urmare a
contamindrii si colonizdrii, precum si incidenta unor vegetaii septice i
aseptice in ventriculul drept. Riscul crescut de septicemie si bacteriemie a fost
asociat cu prelevarea de probe de sange, perfuzarea de lichide si tromboza
asociatd cu cateterizarea. Pentru protectia impotriva infectiilor trebuie
adoptate masuri preventive.

15.6  Alte complicatii

Printre alte complicatii, se numara blocul de ramurd dreapta si blocul cardiac
complet, leziuni ale valvei tricuspide si pulmonare, pneumotorax, tromboza,
sangerare, lezare sau deteriorare a structurii/peretelui cardiac, hematom,
embolie, anafilaxie, arsurd a tesutului cardiac/arterei.

De asemenea, au fost raportate reactii alergice la latex. Medicii trebuie sa

identifice pacientii cu sensibilitate la latex si s fie pregatiti pentru a trata
prompt reactiile alergice.

Consultati https://meddeviceinfo.edwards.com/ pentru Rezumatul complet
privind siguranta si performanta clinica a acestui dispozitiv medical. Dupa
lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale/Eudamed,
consultati https://ec.europa.eu/tools/eudamed pentru un SSCP pentru acest
dispozitiv medical.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incidente grave
producdtorului si autoritatii competente a statului membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

15.7  Monitorizarea pe termen lung

Durata cateterizdrii trebuie sa fie durata minimd impusd de starea clinicd a
pacientului, deoarece riscul de complicatii tromboembolice si infectioase
creste in timp. incidenta complicatiilor creste semnificativ in cazul
perioadelor de mentinere de peste 72 de ore. Trebuie avute in vedere
anticoagularea sistemica profilactic si protectia cu antibiotice atunci cand
este necesara cateterizarea pe termen lung (adica peste 48 de ore), precum si
in cazurile ce presupun un risc sporit de aparitie a cheagurilor sau infectiei.

16.0 Mod de furnizare

Continutul este steril si non pirogen daca ambalajul nu este deschis si deteriorat.

Anu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Ambalajul este conceput astfel incat sa previna strivirea cateterului si sa
protejeze balonul fatd de expunerea la factorii atmosferici. In consecintd, se
recomanda pastrarea cateterului in ambalaj pana la utilizare.

17.0 Conditii de depozitare

Depozitati intr-un loc rece si uscat.

18.0 Conditii de utilizare/Mediu de utilizare

Destinat utilizarii in conditiile fiziologice ale corpului uman, intr-un mediu
clinic controlat.

19.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este inscrisa pe fiecare ambalaj. Depozitarea sau
utilizarea dupd data expirdrii poate determina deteriorarea produsului si
poate duce la afectiuni sau o reactie adversa, deoarece este posibil ca
dispozitivul sa nu functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

20.0 Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la numarul de
telefon: +420 221602 251.

21.0 Eliminare

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform reglementarilor
pentru deseurile cu risc biologic. Eliminati la deseuri dispozitivul conform
politicii spitalului si reglementarilor locale.

Avénd in vedere imbundtatirea continud a produselor, preturile, specificatiile
si disponibilitatea modelului pot fi modificate féra notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.
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22.0 Rezumatul indicatiilor pentru utilizarea in siguranta a cateterelor prevazute cu balon in varf destinate arterei pulmonare
1. Mentineti varful cateterului pozitionat central intr-o ramura principala a arterei pulmonare:

«In timpul inserérii, umflati balonul la volumul complet recomandat (1,5 ml) si avansati cateterul in pozitie de blocare in artera pulmonara. Dezumflati balonul.

« Pentru a reduce sau a elimina lungimea excesiva sau bucla din atriul sau ventriculul drept, retrageti lent cateterul 2 pand la 3 cm.
« Nu avansati varful cateterului prea departe spre periferie. In mod ideal, varful cateterului ar trebui s fie amplasat in apropierea hilului pulmonar. Retineti ci varful migreaza citre periferia plamanilor in timpul umflarii balonului. De

aceea, este important sa pozitionati central varful inainte de umflare.

+ Mentineti permanent varful in pozitia in care este necesar volumul de umflare complet sau aproape complet (1,0-1,5 ml) in vederea obtinerii unui traseu de ,blocare”.
2. Anticipati migrarea spontana a varfului cateterului catre periferia patului pulmonar:

« Reduceti lungimea excesiva sau bucla din atriul sau ventriculul drept la momentul inserarii, pentru a preveni migrarea ulterioara cétre periferie (consultati Nr. 1).

«Monitorizati continuu presiunea varfului distal, pentru a vd asigura cd nu afi blocat accidental cateterul cu balonul dezumflat (ceea ce poate cauza infarct pulmonar).

«Verificati zilnic pozitia cateterului folosind radiografia toracicd, pentru a detecta pozitionarea periferica. Dacd s-a produs migrarea, retrageti cateterul intr-o pozitie centrald in artera pulmonara, evitand cu grija contaminarea locului de

introducere.

« Intimpul bypassului cardiopulmonar se produce migrarea spontand a varfului cateterului ctre periferia plimanului. Trebuie avutd in vedere retragerea partiald a cateterului (3—5 cm) chiar inaintea bypassului, deoarece aceasta poate
ajuta la reducerea migrarii distale i la prevenirea blocdrii permanente a cateterului in perioada de dupa bypass. Dupd terminarea bypassului, poate fi necesara o repozitionare a cateterului. Verificati traseul arterei pulmonare distale

inainte de a umfla balonul.
3. Procedati cu atentie atunci cind umflati balonul:

« Dacd,blocarea” se realizeaza la volume mai mici de 1,0 ml, retrageti cateterul intr-o pozitie in care volumul complet sau aproape complet (1,0-1,5 ml) de umflare creeaza o presiune (observatd) de blocare.
+ Anterior umflérii balonului, verificati forma de unda a presiunii distale. Dacd forma de unda pare a fi atenuata sau distorsionatd, nu umflati balonul. Este posibild blocarea cateterului cu balonul dezumflat. Verificati pozitia cateterului.

+ (and balonul este umflat din nou pentru a inregistra presiunea de blocare, adaugati mediul de umflare (CO, sau aer) lent, monitorizénd continuu forma de unda a presiunii arterei pulmonare. Opriti imediat umflarea atunci cand se
constatd ca traseul in artera pulmonara se transforma in presiune de blocare in artera pulmonard. Scoateti seringa pentru a permite dezumflarea rapida a balonului, apoi atasati din nou seringa la lumenul balonului. Nu trebuie s utilizati
niciodatd aer pentru umflarea balonului in cazurile in care aerul ar putea patrunde in circulatia arteriald (consultati sectiunea Procedura de insertie).

+ Nuumflati niciodatd excesiv balonul, peste volumul maxim imprimat pe tija cateterului (1,5 ml). Utilizati seringa cu volum limitat furnizatd impreund cu cateterul.
+ Nu utilizati lichide pentru umflarea balonului; este posibil ca acestea sa nu poatd i recuperate si sa impiedice dezumflarea balonului.
+ Mentineti seringa atasatd la lumenul pentru balon al cateterului, pentru a preveni injectarea accidentald a lichidelor in balon.

4. Obtineti o presiune de ,blocare” a arterei pulmonare numai atunci cand este necesar:

« Daca presiunea arteriala pulmonara diastolica (PAD) este aproape identica cu cea de blocare (PAW), este posibil ca blocarea balonului sa nu fie necesara: masurati presiunea PAD in locul presiunii PAW, atét timp cat frecventa cardiacd,
presiunea sangvina, debitul cardiac si starea clinicd a pacientului raman stabile. Totusi, in cazul in care tonusul arterial pulmonar si tonusul venos pulmonar se modifica (adica in caz de sepsis, insuficientd respiratorie acutd, soc), legatura
dintre PAD i presiunea de ,blocare” se poate modifica in functie de starea clinicd a pacientului. Poate fi necesard efectuarea unei masuratori PAW.

+ Reduceti la minim timpul de,,blocare” (doua cicluri respiratorii sau 10~15 secunde), mai ales la pacientii cu hipertensiune pulmonara.
« Evitati manevrele prelungite pentru obtinerea presiunii de blocare. Dacd intampinati dificultati, renuntati la, blocare”.
« Nu spdlati niciodatd cateterul in timp ce balonul este in pozitie de blocare in artera pulmonara.

5. Pacientii cu cel mai mare risc de rupturé sau perforare a arterei pulmonare sunt pacientii in varsta care sufera de hipertensiune pulmonara. De obicei, acestia sunt pacientii in varsta supusi unei interventii chirurgicale

cardiace cu anticoagulare si hipotermie. Amplasarea proximald a varfului cateterului langd hilul pulmonar poate reduce incidenta perforarilor arterei pulmonare.
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Model Indicatii Amplasarea sondei Sonda de stimulare

931F75 Administrare de fluide pentru stimulare ventriculard temporara Ventricul D98100
991F8 Temporar Atriu si ventricul D98500
Stimulare atrio-ventriculara D98100

Exclusiv stimulare atriala temporara Atriu D98500

Exclusiv stimulare ventriculard temporard Ventricul D98100

Administrare de fluide

Constante de calcul
780F75M
Model 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Temperatura solutie injectata (°C) Volum (ml) Constante de calcul (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
Constante de calcul* pentru sistemul de administrare a solutiei injectate (0-Set+
Solutie injectata la rece
6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
Solutie injectata la temperatura camerei
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

*Nu se recomanda injectarea a 3 ml.

(= (1,08)C(60)(V)
Notd: constantele de calcul pentru cateterele de oximetrie coincid cu cele utilizate pentru cateterul Swan-Ganz VIP.
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Specificatii

Swan-Ganz Cateter Paceport Cateter A-V Paceport Cateter de oximetrie Cateter de oximetrie Paceport Cateter de oximetrie VIP
Cateter de termodilutie (model 931F75) (model 991F8) 631F55N** 780F75M 782F75M
Lungime utila (cm) 110 10 75 10 110
Dimensiunea corpului cateterului in sistem French 7,5F(2,5mm) 8F (2,7 mm) 5,5F(1,8mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)
Culoarea corpului Alb Galben Galben
Capacitatea de umflare a balonului (ml-C0,) 15 15 0,7 15 15
Diametrul balonului umflat (mm) 13 13 8 13 13
Marimea minima recomandata a dispozitivului de 8,5F (2,8 mm) 9F(3,0mm) 6,5F (2,2mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
introducere
Distanta de la varful distal (cm)
Termorezistor 15 4 4
Port AD 27 -
Port VD 19 19 19 -
Port proximal de injectare 30 30 15 30 30
Port de perfuzie VIP - 31
Volum lumen (ml)
Injectare proximala 0,89 0,70 0,51 -
Distal 0,88 0,93 0,49 -
Lumen AD 1,07 -
LumenVD 1,13 -
férd sonda 1,10 -
cuadaptorT-B
atasat si sondd in lumen 0,88 -
Viteze de perfuzare* (ml/min)
Distal 5 6 3 6 6
Injectare proximala 12 8 4 9 8
Stimulare AD/Perfuzare
cusonda 1 - -
fard sonda 15 -
Stimulare VD/Perfuzare
cusonda 05 1 - -
fard sonda " 12 - 13 -
LumenVIP - - 14
Viteza de perfuzare® (ml/min) utilizand DgoW
Lumen VD
fard sondd 3 - -
cu adaptor T-B
atasat si sondd in lumen 0,2 - - -
Marcaj radioopac margine distald a AD si VD la portul AD 5i VD - - -
Fir de ghidaj compatibil Diametru
Lumen distal 0,025in 0,018in 0,012in 0,025in 0,025in
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Lumen de injectare proximal 0,035in - - - -
(0,89 mm)
Lumen VD 0,035in 0,028 in - - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
Lumen AD - 0,028 in - - -
(0,71 mm)
Distorsiune
raspuns in frecventd la 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Lumen distal
Functie de detectie totala cateter - - - 0,5% 0,5%

Toate specificatiile prezentate reprezinta valori nominale.

* Folosind ser fiziologic normal la temperatura camerei, la 1 m deasupra locului de introducere, cu scurgere prin gravitatie. Viitezele reprezinta valori medii. Perfuzarea produselor sanguine sau a solutiilor de hiperalimentatie prin lumenul VD nu
este recomandatd dacd pentru amplasarea sondei Chandler va fi utilizat lumenul VD. Toate cateterele de oximetrie Edwards, cu exceptia celor cu conectori de oximetrie negri, sunt compatibile cu modulele optice Edwards. Modulele a caror
denumire se incheie cu litera,M” sunt, de asemenea, compatibile cu modulele optice Philips. Factorul de cateter necesar pentru calibrarea in vivo cu monitoare Philips este marcat in partea de sus a conectorului optic.

**In situatiile in care locul de insertie sau fiziologia pacientului necesita o distanta de introducere mai mare, trebuie selectat un model de cateter mai lung sau o dimensiune mai mare a dispozitivului de introducere.
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Swan-Ganz

Termodilutsioonikateeter Paceport 931F75
Termodilutsioonikateeter A-V Paceport 991F8
Oksiimeetria TD-kateeter 631F55N
Oksiimeetria TD-kateeter Paceport 780F75M
Oksiimeetria TD-kateeter VIP 782F75M

Koik siin kirjeldatud seadmed ei pruugi olla litsentseeritud Kanada seaduste
kohaselt ega olla teie riigis miiigiks heaks kiidetud.

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege
hoolikalt labi see kasutusjuhend, mis sisaldab
vajalikku teavet hoiatuste, ettevaatusabindude ja
jadkohtude kohta.

Mudel 931F75 on néiidatud Joonis 1k 148. Mudel 780F75M on néidatud
Joonis 2 Ik 149. Ulal loetletud mudelitel on méningad, kuid mitte kdik
ndidatud funktsioonid.

ETTEVAATUST! Toode sisaldab looduslikku
kummilateksit, mis voib pohjustada allergilisi
reaktsioone.

Ainult iihekordseks kasutamiseks

TD (termodilutsiooni) Paceport kateeter. Vt Joonis 2 Ik 149 ja Joonis 3 Ik 150.
Joonis 11k 148, Joonis 3 Ik 150 ja Joonis 4 Ik 151. Oksiimeetria TD: vt Joonis 2
Ik 149 ja Joonis 4 Ik 151.

1.0 Kirjeldus

See seade on ette nahtud kasutamiseks meditsiinitodtajatele, kes on saanud
vdljadppe invasiivsete hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutu kasutuse ja
kopsuarteri kateetrite kliinilise kasutuse alal, mis vastah meditsiinitddtaja
asutuse juhistele.

Kateetrid Swan-Ganz on vooluga suunatavad kopsuarteri kateetrid, mida
kasutatakse hemodiinaamiliste rohkude jélgimiseks. Kateetrite Swan-Ganz
distaalne (kopsuarteri) port vdimaldab tihilduva hemodiinaamilise monitori ja
tarvikute kasutamisel ka segatud veenivere proovide votmist
hapnikutranspordi tasakaalu hindamiseks ja tuletatud parameetrite arvutamist
(nt hapnikutarbimine, hapniku kasutuskoefitsient ja kopsusundi fraktsioon).

Intravaskulaarne kateeter sisestatakse tsentraalse veeni kaudu siidame
paremasse poolde ja viiakse edasi kopsuarteri suunas. Sisestamise tee voib
olla sisemine kégiveen, reieveen, antekubitaalne vdi brahhiaalne veen.
Kokkupuutuvad kehaosad on koda, vatsakesed, kopsuarter ja vereringe.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi, on kontrollitud
ulatusliku katseseeria abil, et kinnitada seadme ohutust ja toimivust ettenahtud
otstarbel, kui seda kasutatakse kehtestatud kasutusjuhendi kohaselt.

Seade on meldud kasutamiseks kriitiliselt haigetel voi kirurgilistel
téiskasvanud patsientidel. Seadet ei ole veel katsetatud lastel ega ka
rasedatel vdi imetavatel naistel.

1.1 Mudel 931F75

Ettevotte Swan-Ganz termodilutsioonikateetri Paceport (mudel 931F75) abil
on vdimalik sisestada ja paigaldada valendikukaudset V-riitmiandurit
Chandler (mudel D98100). Ettevotte Swan-Ganz termodilutsioonikateetrid
Paceport (mudel 931F75) on mdeldud kasutamiseks patsientidele, kes on
hemodiinaamilise jélgimise all siis, kui on prognoositud ajutise
transvenoosse stimuleerimise vajadus.

Oksiimeetriakateetri Paceport (mudel 931F75) parema vatsakese (RV)
valendik Iapeb otsast 19 cm kaugusel ning seda kasutatakse mudeli D98100
valendikukaudse V-riitmianduri Chandler sisestamiseks paremasse vatsakesse
siis, kui kateetri ots on kopsuarteris. Juhul kui riitmiandurit ei ole sisestatud
(mudeli 931F75 puhul), véib RV-valendikku kasutada lahuste infusiooniks.
Proksimaalset valendikku vdib kasutada rohu jélgimiseks ja booluse
siistimiseks siidame minutimahu maaramiseks termodilutsiooni meetodiga.

1.2 Mudel 991F8

Swan-Ganz termodilutsioonikateetri A-V Paceport (mudel 991F8)
abil on voimalik sisestada ja paigaldada valendikukaudne
V-riitmiandur Chandler (mudel D98100) ja valendikukaudne
A-riitmiandur Flex-Tip (mudel D98500).

Termodilutsiooni A-V Paceport kateetri (mudel 991F8) parema vatsakese
(RV) valendik Iopeb 19 cm kaugusel otsast ning seda kasutatakse
valendikukaudse V-riitmianduri Chandler mudeli D98100 sisestamiseks
paremasse vatsakesse siis, kui kateetri ots on kopsuarteris. Parema koja (RA)

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Chandler, CO-Set,
(0-Set-+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz ja VIP
on Edwards Lifesciences korporatsiooni kaubamargid. Koik muud
kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

valendik Iopeb 30 cm kaugusel otsast ning on mdeldud valendikukaudse
A-riitmianduri Flex-Tip mudeli D98500 sisestamiseks paremasse kotta siis,
kui kateetri ots on kopsuarteris. Juhul kui riitmiandurit ei ole sisestatud (nt
mudeli 991F8 puhul), vdib vatsakese ja koja valendikke kasutada parema
vatsakese voi koja rohu jalgimiseks voi lahuste infusiooni eesmérgil.

1.3 Mudelid 631F55N, 780F75M, 782F75M

Oksiimeetria TD-kateetri Swan-Ganz mudel 631F55N vdimaldab siidame
minutimahu ja pideva segavenoosse hapniku jalgimist. VIP oksiimeetria
TD-kateetri Swan-Ganz mudel 782F75M vdimaldab siidame minutimahu
jalgimist ning pideva infusiooni eesmargil on sellel veel iiks (VIP) valendik.
Proksimaalne siistelahuse VIP valendik Idpeb avas 31 cm kaugusel distaalsest
otsast. VIP valendik annab vahetu juurdepdésu paremasse kotta voi
60nesveeni ja voimaldab pidevalt infundeerida lahuseid, jélgida rohku ning
vdtta vereproove.

Swan-Ganz oksiimeetria TD-kateetri Paceport mudel 780F75M on mdeldud
kasutamiseks patsientidel, kes on hemodiinaamilise jélgimise all siis, kui on
prognoositud ajutise transvenoosse stimuleerimise vajadus.
Oksiimeetriakateetri Paceport parema vatsakese (RV) valendik I5peb otsast
19 cm kaugusel ning seda kasutatakse mudeli D98100 valendikukaudse
V-riitmianduri Chandler sisestamiseks paremasse vatsakesse siis, kui kateetri
ots on kopsuarteris. Kui riitmiandur ei ole sisestatud, véib parema vatsakese
valendikku kasutada parema vatsakese rohu jalgimiseks vdi lahuste
infundeerimiseks.

Segatud veenivere hapnikukiillastust jélgitakse kiudoptilise peegeldus-
spektrofotomeetriaga. Neeldunud, murdunud ja peegeldunud valguse hulk
oleneb oksiigeenitud ja desoksiigeenitud hemoglobiini suhtelisest kogusest
veres. Oksiimeetriavalendik [opeb distaalse otsa juures. See valendik sisaldab
kiude, mis edastavad valguse kopsuarterisse, et mdta segatud veenivere
hapnikukiillastust. Proksimaalne siistelahuse valendik [3peb avas, mis asub
mudelite 780F75M ja 782F75M distaalsest otsast 30 cm kaugusel;

mudeli 631F55N puhul Iopeb see 15 cm kaugusel. Kui distaalne ots asub
kopsuarteris, asub proksimaalne siistelahuse ava paremas kojas vdi ddnesveenis,
mis vdimaldab booluse siistimist sidame minutimahu méaéramiseks, jélgida
parema koja rohku, vétta vereproove vdi infundeerida lahuseid.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Kateetrid Swan-Ganz on kopsuarteri kateetrid, mis on ette nahtud
lihiajaliseks kasutamiseks tsentraalses vereringlussiisteemis patsientidel, kes
vajavad siidamesisest hemodiinaamilist jalgimist, vereproovi votmist ja
infusioonlahust. Kateetreid Paceport saab koos stimulatsioonisondiga
kasutada ajutiseks transvenoosseks stimuleerimiseks. Koos tihilduva
jélgimisplatvormiga kasutamisel vdimaldavad kateetrid Swan-Ganz saada
ulatusliku hemodiinaamilise profiili, mis aitab arstidel hinnata siidame-
veresoonkonna seisundit ja langetada raviotsuseid.

3.0 Naidustused

Kateetrid Swan-Ganz on diagnostika- ja jélgimisvahendid, mida kasutatakse
hemodiinaamiliseks jalgimiseks kriitiliselt haigetel tiskasvanud patsientidel,
kellel on nditeks raske kirurgilise protseduuri jargne taastumine, trauma, sepsis,
poletused, kopsuhaigus, kopsurike, sidamehaigused, sh siidamepuudulikkus.

4.0 Vastunaidustused

Need tooted sisaldavad metallist komponente. ARGE kasutage
magnetresonantstomograafia (MR) keskkonnas.

Ballooni taitmiskateetrit ei tohi panna patsientidele, kellel esineb korduvat
sepsist voi hiiperkoagulopaatiat, milles kateeter voib toimida septilise voi
healoomulise trombi tekke fookuspunktina.

5.0 Hoiatused

Absoluutsed vastundidustused vooluga suunatavate kopsuarteri
kateetrite kasutamiseks puuduvad. Siiski vaib kimbu vasaku sadre
blokaadiga patsiendil tekkida kateetri sisestamisel kimbu parema
saare blokaad, mille tulemuseks on taielik siidameblokaad. Selliste
patsientide puhul peaks olema voimalik kasutada viivitamatult
ajutisi riitmurireziime.

Kateetri panekul soovitatakse elektrokardiograafilist jalgimist ja
see on eriti tahtis, kui esineb mani jargmistest tingimustest.

- Taielik vasaku kimbu saére blokaad, mille korral siidame taieliku
blokaadi oht on ménevorra suurenenud.

- Wolffi-Parkinsoni-White'i siindroom ja Ebsteini anomaalia
tahhiiariitmiate ohuga.

Arge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine véib méjutada toote
toimivust.

Kunagi ei tohi kasutada dhku ballooni taitmiseks olukorras, kus see
véib sattuda arteriaalsesse vereringesse, nt iihelgi
pediaatriapatsiendil ja tdiskasvanutel, kellel kahtlustatakse
paremalt vasakule ulatuvat intrakardiaalset voi kopsusunti.
Soovituslik tditeaine on bakteritest puhastatud siisinikdioksiid,
kuna ballooni rebenemise korral vereringes imendub see kiiresti
verre. Siisinikdioksiid hajub labi latekshallooni, vihendades
ballooni vooluga suunamise voimet 2—3 minutit parast taitmist.
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Arge jiitke kateetrit piisivalt kiiluasendisse. Lisaks viltige ballooni
pikaajalist taitmist, kui kateeter on kiiluasendis; selle ummistava
meetodi tagajarg voib olla kopsuinfarkt.

See seade on vilja todtatud, ette nahtud ja levitatav AINULT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA KASUTAGE
seda seadet KORDUVALT. Puuduvad andmed seadme steriilsuse,
mittepiirog ja funktsi Isuse kohta parast taastootlemist.
Selline toiming vdib pohjustada haigusi véi kérvalnahte, sest seade
ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette nahtud.

Puhastamine ja korduv steriliseerimine kahjustab lateksballooni.
Kahjustus ei pruugi rutiinse kontrollimise kdigus ilmneda.

6.0 Ettevaatusabinoud

Ballooni taitmiskateetrite sisenemine paremasse vatsakesse voi
kopsuarterisse nurjub harva, kuid see véib juhtuda patsientidel,
kelle parem koda vdi vatsake on suurenenud, eriti kui siidame
minutimaht on vdike véi trikuspidaal- véi kopsupuudulikkuse voi
kopsu hiipertensiooni korral. Edasiliikumist vib kergendada ka
patsiendi siigav sissehingamine sisestamise ajal.

Seadet kasutavad arstid peavad olema seadmega tutvunud ja
maistma selle kasutusviise enne kasutamist.

7.0 Soovitatud seadmed

HOIATUS. Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud ainult siis,
kui kateeter voi sond (CF-tiiiipi rakendusosa, defibrillatsioonikindel)
on iihendatud patsiendimonitori vdi seadmega, millel on CF-tiiiipi
defibrillatsioonikindel sisendkonnektor. Kui proovite kasutada
kolmanda poole monitori véi seadet, kiisige monitori voi seadme
tootjalt, kas toode on vastavuses standardiga IEC 60601-1 ja iihildub
kateetri véi sondiga. Kui monitori vdi seadme vastavus standardile
IEC60601-1 ja kateetri voi sondi iihilduvus pole tagatud, véib see
suurendada elektrilodgiohtu patsiendile/kasutajale.

TD kateeter Paceport

+ Ettevdtte Swan-Ganz termodilutsioonikateeter A-V Paceport
(mudel 991F8) vdi Swan-Ganz termodilutsioonikateeter Paceport
(mudel 931F75)

« Edwards Intro-Flex nahakaudse kaniiiliga hemostaasiklapi sisestusalus,
komplekt vdi iiks seade

+ Valendikukaudne V-riitmiandur Chandler (mudel D98100)

+ Valendikukaudne A-riitmiandur Flex-Tip (mudel D98500, kui kasutate
mudelit 991F8)

« A-Vjarjestikune vdi vatsakese véline siidameriitmur

« Kaik tihilduvad siidame minutimahu arvutid, Ghilduv siistelahuse sond ja
tihenduskaabel

« Steriilne loputussiisteem ja rohuandurid

+ Palatimonitori EKG ja rohujalgimissiisteem

+ Nahakaudne kaniiilisisesti ja saastumiskaitse

Oksiimeetria TD-kateetrid

+ Swan-Ganz -i oksimeetria TD-kateeter vdi oksiimeetria TD-kateeter
Paceport voi oksiimeetriakateeter VIP

« Nahakaudne kaniiilisisesti ja saastumiskaitse

- Ettevotte Edwards Lifesciences okstimeetriamonitor voi iihilduv
palatimoodulisiisteem (vdi muu dhilduv siidame minutimahu arvuti
stidame minutimahu madtmiseks booluse termodilutsiooni meetodiga)

« Siistelahuse temperatuuri tajumissond

« Uhenduskaablid

+ Mudeli OM-2 optiline moodul

« Valendikukaudne V-riitmiandur Chandler (mudel D98100) (moeldud
kasutamiseks ainult oksiimeetriakateetrite Paceport mudeliga 780F75M)

« Vatsakeste vajaduste kohane véline siidameriitmur (kasutamiseks
oksiimeetriakateetri Paceport mudeliga 780F75M ja anduri Chandler
mudeliga D98100)

« Steriilne loputussiisteem ja rohuandurid
+ Palatimonitori EKG ja rohujalgimissiisteem
Kui kateetri sisestamise kaigus ilmneb tiisistusi, peavad olema kohe

kéttesaadavad jargmised vahendid: ariitmiavastased ravimid, defibrillaator,
hingamist toetavad seadmed ja ajutise stimulatsiooni vahendid.

Koik ettevotte Edwards oksiimeetriakateetrid (vélja arvatud mustade
oksiimeetrialiitmikega) iihilduvad ettevdtte Edwards optiliste moodulitega.
Mudelid, mille I5pus on taht M, ihilduvad ka Philipsi optiliste moodulitega.
Kateetri tegur, mida on vaja in vivo kalibreerimiseks Philipsi monitoridega,
asub optilise liitmiku peal.

Monitori seadistamine ja kalibreerimine segatud veenivere
hapnikukiillastuse jalgimiseks



Ettevaatusabindu. In vitro kalibratsiooni ei saa teha kateetri

N . y N Juhis | Protseduur Juhis | Protseduur
mudeliga 631F55N. Tapseks kalibreerimiseks tuleb kateeter ————————— ————— — - — -
patsienti sisestada ja teha in vivo kalibreerimine (in vivo 2 Rohu pideva jalgimise :%Jal fluoroskoopiaga voi |Ima likake 7 Kmmtage k:clteetrl otsa loplik asukoht rindkere
kalibreerimisprotseduuride saamiseks vt asjakohast kateeter aeglaselt edasi paremasse kotta. Kateetri otsa rontgenuuringuga.
i it). Uhi ii inuti i sisenemisest rindkerre annab mérku rohu suurenenud
kas'utusu!hendlt). Uh'ld“",at, sudamg mmutlmﬁhq arvutit saab' . i Gikumi i 5 Markus. Kui kasutate saastumiskaitset, liikake distaalset otsa sisesti
kalibreerida enne kateetri sisestamist, tehes in vitro kalibreerimise. respiratoorne koikumine. Joonis 4 Ik 151 on naha Klani poole. Pikendage k ; iskai ksimaal
Invitro kalibreerimisel tehke seda enne kateetri ettevalmistamist iseloomulikke intrakardiaalseid ja pulmonaalseid laineid. api poole. Pikendage kateetri saastumiskaitsme proksimaalne ots
" " R e A " . e soovitud pikkuseni ja kinnitage.
(st valendike loputamist). Kateetri ots ei tohi enne in vitro Markus. Kui kateeter on tavalise taiskasvanud . . s . X .
kalibreerimist marjaks saada. In vivo kalibreerimine on néutav, kui patsiendi puhul parema koja ja iilemise véi alumise Markus. Pérast tiihjendamist véib kateetri ots keerduda uuesti
in vitro kalibreerimist pole tehtud. oonesveeni iihenduskoha liheduses, on ots viidud pulmonaalklapi 5:““35 a !]bl;eda tagasi saremasse vatsakesse,
Markus. Ballooni kahjustamise viltimiseks arge tommake ballooni ligikaudu 40 cm-ni paremast vi 50 cm-ni vasakust rISEOtU on vaja kateeter Uimber paigutada.
Iibi silikoonist haaratsi. ?:‘e':';b'taa'_se“ I7hus:, 15-t 20 C“)';“ 'f?lq“{;e"';t' 10.0 Kateetrite Paceport ja A-V Paceport
. . . - 15 am-ni rangluualusest veenist vai ligikaudu . . . I
8.0 Kateetri ettevalmistamine 30 cm-ni reieveenist. paigutamine stimulatsiooniks
Kasutage aseptilist tehnikat. 3 Taitke balloon kaasasoleva sistla abil C0, véi shuga §timu|qtsiooniapfiuri sisestamisprotseduurli ettevaatusabindusid ja !
Enne kasutamist kontrolige pakendi terviklikkust. maksimaalse soovitatud mahuni. Arge kasutage vedelikku. ;Jk:llakealzjl?llll:ku kirjeldust vaadake iga anduriga kaasasolevalt pakendi
Miirkus. Soovitatakse k dak i kaitsekaniiiili Kontrollige, et siibril olev nool néitaks, suletud” asendit. € el
arkus. Soovitatakse kasutada kateetri kaitsekanuuli. Markus. Ballooni tiitmisel on tavaliselt tunda Markus. Kateetri Paceport voi A-V Paceport RV ava tdiuslik asend
Ettevaatusabindu. véltige kateetri jouga piihkimist voi venitamist vastupa.nu. Vabastamisel peaks siistla kolb tavaliselt anduri Chandler sisestamisel on trikuspidaalklapist distaalselt
Pr:::qutu ja p'ltlthals(t::"ste :]al, et optiliste kiudude ja/voi termistori tagasi hiippama. Taitmise ajal vastupanu puudumisel 1-2cm.
Juhtmeringf mitte katkestada. tuleks eeldada, et balloon on rebenenud. Katkestage Juhis | Protseduur
Juhis | Protseduur kohe téitmine. Kateetrit véib endiselt
hemodiinaamiliseks jalgimiseks kasutada. Votke 1 Kateetri sisestamise ajal on soovitatav samal ajal jlgida
1 | Loputage kateetri valendikke steriilse lahusega, et tagada tarvitusele ettevaatusabindud, et valtida 5hu véi distaalset ja RV valendiku rohku.
Iabltavu‘s ja eemaldada ohk. : vedeliku sattumist ballooni valendikku. 2 | Likake kateeter kopsuarteri kiilu asendisse. Tiihjendage balloon.
2| Kontrollige, kas balloon on terve, tites selle soovitatud HOIATUS. Vale téitmistehnika kasutamisega véivad 3 | Uksikasjalikud juhised sisestamise kohta leiate riitmianduri
mahuni. Veenduge, et poleks markimisvaarset asimmeetriat kaasneda kopsutiisistused. Kopsuarteri kahjustamise (mudelite D98100 ja D98500) pakendi infolehelt.
ega lekkeid, kastes ballooni steriilsesse fiisioloogilisse ja ballooni vdimaliku rebenemise valtimiseks arge
lahusesse voi vette. Tiihjendage balloon enne sisestamist. taitke soovitatud mahust rohkem. HOIATUS. Kui RV ava on liiga distaalne, vdib andur RV
3| Uhendage kateetriiistelahuse ja rohu jalgimise valendikud 4 | Liikake kateetrit edasi, kuni saavutatakse kopsuarteri ummistuse valjavoolutrakti poole suunatud RV avast valjuda. Selle tagajarjel
vastavalt loputussiisteemi ja rshuanduritega. Veenduge, et 16hk (PAOP), seefiel iihjendage balloon, eemaldades sistla véivad léved olla viletsad, riitm ebastabiilne ja vljavoolutrakt ning
voolikutes ja andurites poleks ohku. siibrist. Arge aspireerige joudu kasutades, kuna see vib ballooni pulmonaalklapp vdivad viga saada.
4 | Ennesisestamist kontrollige termistori elektriiihendusi (vt kahjustada. Parast tiihjenemist kinnitage siistal tagasi. Mérkus. RV ava juures on réntgenkontrastne marker, mis aitab
arvuti kasutusjuhendist iiksikasjalikku teavet). Mirkus. Valtige kiilurshu saavutamiseks pikaajalisi rindkere réntgenuuringu véi fluoroskoopia kéiigus porti paigutada
. . manddvreid. Kui ilmneb raskusi, siis loobuge kiilust. jatuvastada.
9.0 Sisestamisprotseduur Méirkus. Enne CO, vi huga uuesti titmist tiihjendage Markus. Aeg-ajalt véib ilmneda diafragma stimulatsioon; seda saab
HOIATUS. Méne patsiendi puhul véib kateeter spontaanselt kiiluda balloon téielikuli, cemaldades siistla ja avades siibri. tavaliselt leevendada, liikates kateetrit 0,5 kuni 1 cm vérra edasi.
(tiihjendatud ballooniga), enne kui parema vatsakese ava on - " ol 11.0 Juhtnoorid reieveeni sisestamiseks
paremasse vatsakesse paigutatud. Katkestage kateetri Ett evntuliab"‘.':yi:.( damist sust:l iibriga iihendad . i i i . X
edasiviimine. See riitmursiisteem ei sobi nendel patsientidel srra"s"' d: m:iTl':e :(en E::‘m:a ;Il.l:tsnlls '; br;?la Uhendada, Ettevaatusabingu. Reieveeni kaudu sisestamist voib sooritada
kasutamiseks, kuid kateetrit voib siiski kasutada rohu jalgimiseks, IV d dl'kkve Tke kogemata sustimist ballooni ainult siis, kui soovitatud on liihiajaline stimuleerimine (nt
vereproovi vétmiseks, vedeliku infusiooniks ja siidame minutimahu valendikiu. kateteriseerimislabori protseduuride korral), sest sensori Chandler
miiramiseks. firge piiiidke sondi sisestada, kui parema vatsakese Ettevaatusabindu. Kui parema vatsakese rohu (mudel D98100) véib paigutada RV-véljavoolutrakti.
ava on paremas kojas. See véib pohjustada trikuspidaalklapi jélgimine tuvastatakse ka pérast kateetri Ettevaatusabindu. Reieveeni sisestamisel véib paremasse kotta
kahjustuse. Enne sondi sisestamist veenduge alati, et parema edasiliikkamist mitu cm kaugemale kohast, kus algul sattuda liiga palju kateetrit ja kopsuarteri kiilu (oklusiooni)
vatsakese ava on vatsakese sees. tuvastati parema vatsakese rohu jalgimine, vib saavutamisel tekib raskusi.
Kateetreid Swan-Ganz saab sisestada palatis ilma fluoroskoopiata, ::tse‘giir °;I;.5:::£aksa‘:?:r Ii(f(:e:r::::i:s.t: :;::’nzzs:d’ Ettevaatusabinou. Reiekaudse sisestamise korral on voimalik
juhindudes pidevast rohu jalgimisest. RV ava dige asendi leidmiseks Mmoo dustl:lmijse (vt jaotist Tiisistused) Tiihj'en dage reiearter manes olukorras veeni naha kaudu sisenemisel labi
riitmiandurite paigaldamiseks on soovitatav kasutada samaaegset rohu balloon ia t6mmakje Kateeter arema.sse I:otta gll'éitke torgata. Kasutada tuleb diget reieveeni punktsiooni tehnikat, muu
jalgimist distaalsetest ja RV valendikest. s R P X P hulgas tuleb eemaldada sisemine tokestav stilett, kui
balloon uuesti ja viige kateeter uuesti kopsuarteri kiilu N komolekti noel " liikatak
Soovitatav on samal ajal jalgida rohku distaalses valendikus. Reieveeni asendisse, seejirel tiihjendage balloon. sisestuskomplekti ndela veeni suunas likatakse.
sisestamisel on soovitatav kasutada fluoroskoopiat. Ettevaatusabindu. Kui sisestatud osa on liiga pikk, vib Reieveeni kaudu ldhenemisel on soovitatav sisestada fluoroskoopia abil.
Markus. V-riitmiandur ja A-riitmiandur (mudelil 991F8) ja kateeter aasu moodustada, mis omakorda toob kaasa « Kateetri edasi liikkamisel alumisse 6onesveeni voib kateeter libiseda
mudel D98100 valendikukaudne V-riitmiandur Chandler paigutada keerdumise ja sélmede moodustumise (vt jaotist vastasolevasse niudeveeni. Tommake kateeter tagasi samapoolsesse
profiilaktiliselt nende vastavatesse valendikesse kohe parast Tiisistused). Kui kateetrit on parast paremasse kotta niudeveeni, téitke balloon ja laske vereringel kanda balloon alumisse
kateetri paigaldamist. Kui anduri edasiliikumine jaab hiljaks, véib sisenemist 15 cm vorra edasi liikatud ja see ei sisene 00nesveeni.
sellega tekkida suuri raskusi. paremasse vatsakesse, voivad kateetris olla Iotkud voi - Kui kateeter ei liigu paremast kojast paremasse vatsakesse, vdib olla
Markus. Kui kateetrit tuleb sisestamise ajal tugevdada, perfuseerige ots vonb‘ olla veenl!(aela kinni laa'!.l"!, nii et sudamess'e vajalik otsa suuna muutmine. Podrake kateetrit drnalt ja tommake see
seda aeglaselt 5 ml kuni 10 ml kiilma steriilse fiisioloogilise lahusega jouab ainult proksimaalne vars. Tiihjendage balloon ja samal ajal mitu sentimeetrit valja. Olge ettevaatlik, et kateeter pgoramise
vdi 5% dekstroosiga, kui kateetrit viiakse Iibi perifeerse veresoone. tommake kateeter valja, kuni 20 cm mérk on néha. ajal ei keerduks.
Markus. Kateeter peab liikuma hélpsalt labi parema vatsakese ja Taitke balloon uuesti ja likake kateetrit edasi. « Kui kateetri paigutamise tekib raskusi, voib kateetri jaigemaks
kopsuarteri kiiluasendisse vahem kui minutiga. 5 | Vahendage pikkust voi eemaldage kateeter paremast kojast muutmiseks sisestada sobiva suurusega juhtetraadi.
Kuigi sisestamiseks vdib kasutada mitmeid tehnikaid, on jargmised juhised ;‘LV i::]akESESt' tmmates aeglaselt kateetrit tagasi igikaudu Ettevaatusabindu. Intrakardiaalsete struktuuride kahjustuste
arstile abiks. ) o - valtimiseks arge liikake juhtetraati kateetri otsast kaugemale.
Kuna vajalik véib olla kateetri kohendamine prast algset sisestamist, on Ettlevaatusli:)mf)l;(. Aré]e"t ommakg};atee;nt ulnel id Mida kauem juhtetraati kasutatakse, seda suurem on trombide
soovitatav kasutada kateetril saastumiskaitset. pulmonaalklapi, kui balloon on taidetud, et valtida moodustumise oht. Kasutage juhtetraati minimaalselt.
klapi kahjustamist. Aspireerige 2 kuni 3 ml kateetri valendikust ja loputage kaks
Juhis | Protseduur 6 | Taitke balloon uuesti, et maarata minimaalne téitemaht, mis on korda parast juhtetraadi eemaldamist.

1 Sisestage kateeter veeni labi kaniili sisesti, kasutades
nahakaudset sisestamist muudetud Seldingeri tehnika abil.

Markus. Kateetrit saab sisestada kagiveeni,
rangluualuse veeni vdi antekubitaalse lohu kaudu.
Sisestamine rei i kaudu pole soovitatav.

Markus. Reieveeni kaudu sisestamist tuleb kasutada
anduri Chandler voimaliku paigutuse tottu RV
véljavoolutraktis ainult siis, kui soovitatav on
liihiajaline stimulatsioon (nt kateeterdamise

laboriprotseduuridega).

vajalik kiilu mustri saavutamiseks. Kui kiil saavutatakse
maksimaalsest soovitatud mahust vaiksema mahuga (vt
tehniliste andmete tabelist ballooni taitemahtu), tuleb kateeter
tdmmata tagasi asendisse, kus taismaht tekitab kiilu mustri.

HOIATUS. Arge viige kateetrit kiiluasendist edasi, et
véltida kopsuarteri rebenemist.

Ettevaatusabindu. Saastumiskaitse proksimaalse
Tuohy-Borsti adapteri iilekeeramine voib kahjustada
kateetri toimivust, surudes valendikud kokku ja
sulgedes need.
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« Kateetrit Paceport (mudel 931F75) ja kateetrit A-V Paceport
(mudel 991F8), andurit Chandler (mudel D98100) ja A-riitmiandureid
(mudel D98500) on vdimalik edukalt sisestada fluoroskoopia abil, kui
kasutada sobivat reieveeni. Siiski vdib parema vatsakese iseloomuliku
lihema kateetri silmuse tottu olla kateetri RV-port ja andur Chandler
suunatud (mudeli D98100) tipu asemel RV véljavoolutrakti suunas. See
suund voib halvasti mdjuda pikaajalisele stimulatsioonile. Peale selle vdib
lihema kateetri aasa jaoks olla vajalik kateetri otsa edasi likkamine
perifeersesse kopsuarterisse, et paigutada kateetri RV ava
trikuspidaalklapi suhtes distaalselt, mis voib tekitada piisiva kiilu voi
raskusi kiilurdhu modtmisel.



Kateetri edasi likkamisel alumisse Gnesveeni voib kateeter libiseda
vastasolevasse niudeveeni. Tommake kateeter tagasi samapoolsesse
niudeveeni, taitke balloon ja laske vereringel kanda balloon alumisse
00nesveeni.

Kui kateeter ei liigu paremast kojast paremasse vatsakesse, vdib olla
vajalik otsa suuna muutmine. Podrake kateetrit ornalt ja tommake see
samal ajal mitu sentimeetrit vdlja. Olge ettevaatlik, et kateeter pédramise
ajal ei keerduks.

Kui kateetri paigutamisel tekib raskusi, vdib kateetri jaigemaks
muutmiseks sisestada sobiva suurusega juhtetraadi.

Ettevaatusabindu. Intrakardiaalsete struktuuride kahjustuste
valtimiseks drge 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.

Markus. Reieveeni kaudu sisestamist tuleb kasutada anduri
Chandler vdimaliku paigutuse tottu RV valjavoolutraktis ainult siis,
kui vajalik on liihiajaline stimulatsioon (nt kateteriseerimise
laboriprotseduuridega).

12.0 Hooldus ja kasutamine in situ

Kateeter peab jadma paigaldatuks ainult nii kauaks, kui patsiendi olukorda
arvestades vajalik.

Ettevaatusabindu. Tiisistuste esinemissagedus suureneb
markimisvaarselt, kui organismi jatmise aeg on pikem kui 72 tundi.

12.1 Kateetri otsa asend

Hoidke kateetri ots kopsuarteri phiharu keskel kopsude ava laheduses. Arge
liigutage otsa perifeerselt liiga kaugele. Otsa tuleb kogu aeg hoida asendis,
kus kiilu mustri tekitamiseks on vajalik tdismaht véi peaaegu téismaht. Ots
nihkub ballooni taitmise ajal perifeerses suunas.

12.2  Kateetri otsa nihkumine

Ennetage kateetri otsa spontaanset nihkumist kopsude valispinna suunas.
Jalgige pidevalt distaalse valendiku rohku, et kontrollida otsa asendit. Kui
tiihjaks lastud ballooniga taheldatakse kiillumustrit, timmake kateeter
tagasi. Veresoone pikaajaline ummistus vdi liigne paisumine vdib ballooni
uuesti taitmisel kahjustuse tekitada.

Kardiopulmonaarse Sunteerimise kdigus ilmneb kateetri otsa spontaanne
paigaltnihkumine kopsu perifeeria suunas. Kaaluda tuleb kateetri osalist
tagasitombamist (3—5 cm) vahetult enne Sunteerimist, kuna see vdib aidata
vahendada distaalset paigaltnihkumist ja véltida kateetri piisivat kiilumist
parast Sunteerimist. Pérast Sunteerimise Iopetamist voib kateeter vajada
timberpaigutamist. Kontrollige enne ballooni titmist distaalse kopsuarteri
jalgimist.

Ettevaatusabindu. Aja jooksul vdib kateetri ots nihkuda kopsude
vilispinna suunas ja sattuda vdikesesse veresoonde. Veresoone
pikaajaline ummistus voi liigne paisumine vdib ballooni uuesti
taitmisel vigastuse tekitada (vt jaotist Tiisistused).

Kopsuarteri rohku tuleb pidevalt jalgida, nii et alarmiparameeter on seatud
tuvastama nii fiisioloogilisi muutusi kui ka spontaanset kiilu.

12.3  Ballooni taitmine ja kiilurohu méotmine

Balloon tuleb uuesti téita jark-jargult, jalgides samal ajal réhku. Ballooni
tditmisel on tavaliselt tunda vastupanu. Vastupanu puudumisel tuleks
eeldada, et balloon on rebenenud. Katkestage kohe taitmine. Kateetrit voib
endiselt kasutada hemodiinaamiliseks jalgimiseks, kuid votke tarvitusele
ettevaatusabindud, et hk vdi vedelikud ei satuks ballooni valendikku.
Kateetri tavaparase kasutamise ajal hoidke téitmissiistal siibri kiiljes, et
valtida vedeliku kogemata siistimist ballooni téitmisvalendikku.

Maatke kiilurdhku ainult siis, kui vaja, ja ainult siis, kui ots on diges asendis
(vt iilalt). Valtige pikaajalisi mangdvreid kiilurdhu saavutamiseks ja hoidke
kiiluaeg minimaalsena (kaks hingamistsiiklit vdi 10 kuni 15 sekundit), eriti
pulmonaarhiipertensiooniga patsientidel. Kui esineb torkeid, lopetage kiilu
madtmised. Monel patsiendil saab kopsuarteri loppdiastoolse rohu asendada
sageli kopsuarteri kiilurohuga, kui rohud on peaaegu identsed, mis vélistab
ballooni korduva tditmise vajaduse.

12.4 Otsa spontaanne kiilumine

Kateeter v6ib nihkuda distaalsesse kopsuarterisse ja tekkida véib otsa
spontaanne kiilumine. Selle tiisistuse véltimiseks tuleb rohuanduri ja
monitoriga pidevalt kopsuarteri rohku jalgida.

Kui tunnete vastupanu, ei tohi mingil juhul jouga ettepoole liikuda.

12.5 Labitavus

Kaik rohujalgimisvalendikud tuleb téita steriilse hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega (nt 500 rahvusvahelist ihikut hepariini 500 ml
fiisioloogilises lahuses) ja loputada vahemalt kord iga poole tunni tagant voi
pidevalt aeglase infusioonina. Kui ldbitavus kaob ja seda ei saa loputamisega
parandada, tuleb kateeter eemaldada.

12.6  Uldine

Jatkake valendike labitavuse rohu jélgimist, loputades vahelduvalt, pidevalt
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega aeglaselt infundeerides voi kasutage
hepariini lukku, kasutades tarnitud siistekorke koos hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega. Viskoossete lahuste (nt taisvere voi albumiini)
infusioon pole soovitatav, kuna need voolavad liiga aeglaselt ja vivad
kateetri valendiku ummistada.

Siistekorkide kasutamine

Juhis | Protseduur

1 Desinfitseerige siistekorgid enne siistlandela sisestamist (vt
jaotist Tiisistused).

2 Kasutage torke tegemiseks ja siistekorkide kaudu siistimiseks

véikese avaga ndela (22 G (0,7 mm) véi véiksem).

HOIATUS. Kopsuarteri purunemise valtimiseks drge kunagi loputage
kateetrit, kui balloon on kopsuarterisse kiilutud.

Kontrollige requlaarselt infusioonivoolikuid, rdhuvoolikuid ja sensoreid, et
neis poleks dhku. Samuti kontrollige, et iihendusvoolikud ja kraanid oleksid
tihedalt ihendatud.

13.0 Siidame minutimahu maaramine

Siidame minutimahu mé&aramiseks termodilutsiooni abil siistitakse
paremasse kotta vdi ddnesveeni kindla temperatuuriga kindel kogus steriilset
lahust ja saavutatud muutust vere temperatuuris mdddetakse kopsuarteris
kateetri termistoriga. Siidame minutimaht on padrdvérdeline saadud kdvera
all oleva integreeritud alaga. See meetod on andnud hea korrelatsiooni otsese
Ficki meetodi ja varvilahuse tehnikaga siidame minutimahu méaramisel.

Vaadake vastava siidame minutimahu arvuti kasutusjuhendist konkreetseid
suuniseid termodilutsioonikateetrite kasutamise kohta siidame minutimahu
madramiseks. Indikaatori soojusiilekande parandamiseks vajalikud
parandustegurid vdi arvutuskonstandid on antud tehnilistes andmetes.

Ettevdtte Edwards siidame minutimahu arvutid nduavad arvutuskonstandi
kasutamist siistelahuse temperatuuritousu parandamiseks, kui see kateetrit
Idbib. Arvutuskonstant on siistelahuse mahu, temperatuuri ja kateetri
madtmete funktsioon. Tehnilistes andmetes antud arvutuskonstandid on
madratud in vitro.

14.0 MRT-d puudutav teave

@ Ohtlik magnetresonantstomograafias

Seade Swan-Ganz on ohtlik magnetresonantstomograafias, kuna sisaldab
metallkomponente, mis MRT-keskkonnas raadiolainete toimel kuumenevad;
seetdttu kaasnevad seadmega kdigis MRT-keskkondades ohud.

15.0 Tiisistused

Invasiivsete protseduuridega kaasnevad mdned ohud patsiendile. Kuigi
rasked tiisistused on Gisna harvad, soovitatakse arstil enne kateetri
kasutamise otsuse langetamist vdtta arvesse vdimalikke eeliseid voimalike
komplikatsioonidega vérreldes.

Sisestamise meetoditest, kateetri kasutamise meetoditest patsiendi andmete
kogumiseks ja tilsistuste tekkimisest on pahjalikult raégitud asjassepuutuvas
kirjanduses.

Nende juhiste range jargimine ja riskide tundmine véhendab tiisistuste
esinemissagedust.

Teadaolevad tiisistused on muuhulgas jargmised.
15.1  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 ddrmiselt ettevaatlik kopsuarteri kiilurohu
modtmisel pulmonaalhiipertensiooniga patsientidel.

Koikide patsientide puhul peaks ballooni taitmine piirduma kahe
hingamistsiikliga véi 10 kuni 15 sekundiga.

Kui kateetri ots asub keskel, kopsu ava ldheduses, voib see
kopsuarteri perforatsiooni valtida.

15.2  Kopsuinfarkt

Kui ots nihkub ja kiilub spontaanselt, vdib dhuemboolia ja tromboemboolia
tuua kaasa kopsuarteri infarkti.

15.3  Siidame riitmihdired

Kuigi tavaliselt on tegemist mddduva ja iseenesest lakkava olukorraga, voib
otsa sisestamise ja eemaldamise ajal ja parast selle nihutamist kopsuarterist
paremasse vatsakesse ilmneda riitmihdire. Kdige sagedamini esineb
enneaegseid vatsakese kokkutdmbeid, kuid nimetatud on ka ventrikulaarset
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tahhiikardiat ning atriaalset ja ventrikulaarset fibrillatsiooni. Soovitatakse
EKG jalgimist ja riitmihdirete vastaste ravimite ning defibrillatsiooniseadmete
olemasolu. Ventrikulaarse ariitmia esinemise vahendamiseks kateetri
paigaldamise ajal vdib kasutada profiilaktilist lidokaiini.

15.4 Sélmede moodustumine

On teatatud, et painduvad kateetrid moodustavad sdlmi, enamasti paremas
vatsakeses tekkivate lotkude tottu. Manikord saab solme avada, sisestades
sobiva juhtetraadi ja liigutades kateetrit fluoroskoopia abil. Kui solm ei hdima
iihtegi siidame struktuuri osa, vdib slme drnalt pingutada ja kateetri
sisenemiskoha kaudu vélja tommata.

15.5  Sepsis/infektsioon

Teatatud on saastumisest ja kolonisatsioonist tingitud positiivsetest
kateetriotsa kultuuridest ning septilise ja aseptilise vegetatsiooni juhtudest
paremas siidamepooles. Kdrgenenud septitseemia ja baktereemia riske on
seostatud vereproovide, vedelike infusiooni ja kateetrist pohjustatud
tromboosiga. Infektsiooni vastu tuleb votta ennetavaid meetmeid.

15.6  Muud tiisistused

Muud tiisistused on parema kimbu sdare blokaad ja taielik siidameblokaad,
trikuspidaalse ja kopsuklapi kahjustus, pneumotooraks, tromboos,
verekaotus, siidamestruktuuri/-seina vigastus, hematoom, emboolia,
anafiilaksia, siidamekoe/arteri poletus.

Peale selle on teatatud allergilistest reaktsioonidest lateksile. Raviarstid
peaksid kindlaks tegema lateksile tundlikud patsiendid ja leidma otsekohe
ravi allergiliste reaktsioonide vastu.

Selle meditsiiniseadme turvalisuse ja Kliinilise toimivuse (SSCP) téieliku
kokkuvétte leiate veebisaidilt https://meddeviceinfo.edwards.com/. Parast
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi / Eudamedi kdivitamist vaadake selle
meditsiiniseadme SSCP-d veebiaadressilt https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Kasutajad ja/vdi patsiendid peaksid teatama mis tahes tdsistest juhtumitest
tootjale ja padevale asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/vdi patsient viibib.
15.7 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 véi infektsiooni ohuga
olukordades tuleb kaaluda profiilaktilise siisteemse antikoagulatsiooni ja
antibiootikumide kaitse kasutamist.

16.0 Tarneviis

Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne, kui pakend on avamata ja
kahjustamata. Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi katkine. Arge
resteriliseerige.

Pakend takistab kateetri muljumist ja kaitseb ballooni dhuga
kokkupuutumise eest. Seetdttu on soovitatav, et kateeter jaaks kuni selle
kasutamiseni pakendisse.

17.0 Hoiustamistingimused
Séilitada jahedas ja kuivas kohas.
18.0 Tootingimused/kasutuskeskkond

Ette nahtud kasutamiseks inimkeha fiisioloogilistes tingimustes kontrollitud
Kliinilises keskkonnas.

19.0 Sailivusaeg

Séilivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiustamine véi kasutamine parast
sdilivusaja 16ppu vdib pohjustada seadme kahjustumist ja haiguseid voi
karvalnahte, sest seade ei pruugi algselt ettendhtud viisil tootada.

20.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20 743 00 41.

21.0 Kasutuselt korvaldamine

Kaidelge patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt ohtliku jadtmena.
Kasutusest kdrvaldamisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke mérusi.

Kuna tooteid parandatakse pidevalt, vdivad hinnad, tehnilised andmed ja
mudeli kdttesaadavus ette teatamata muutuda.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.
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22.0 Kokkuvétvad juhtnodrid balloonotsaga kopsuarterite kateetrite ohutuks kasutamiseks
1. Hoidke kateetri ots kopsuarteri pshiharu keskel.
« Titke sisestamise ajal balloon taielikult soovitatud mahuni (1,5 ml) ja liikake kateeter edasi kopsuarteri kiilu asukohani. Tihjendage balloon.
« Pikkuse véhendamiseks vdi aasa voi kateetri paremast kojast vdi vatsakesest eemaldamiseks tommake kateetrit aeglaselt umbes 2 — 3 cm tagasi.

« Arge liikake kateetri otsa perifeerselt liiga kaugele edasi. Ideaalsel juhul peab kateetri ots paiknema kopsuvarati liheduses. Pidage meeles, et ots liigub ballooni téitmise ajal kopsude perifeeria suunas. Seetttu on keskel paiknemine
enne taitmist oluline.

+Hoidke ots asendis, kus kiilu jalgimiseks on vajalik téielik voi peaaequ téielik taitemaht (1,0 — 1,5 ml).
2. Ennetage kateetri otsa spontaanset paigaltnihkumist kopsude vélispinna suunas.
«Véahendage kateetri pikkust voi eemaldage aasad paremast kojast vdi vatsakesest sisestamise ajal, et hoida dra perifeerne nihkumine (vt nr 1).
- Jalgige pidevalt distaalse otsa rohku ja veenduge, et kateeter poleks kogemata tiihjendatud ballooniga kiilutud (see vdib tekitada kopsuinfarkti).
« Kontrollige kateetri asendit iga péev rindkere rontgenuuringuga, et tuvastada perifeerne paigutus. Kui kateeter on nihkunud, tommake kateeter tagasi keskmise kopsuarteri asendisse ja olge ettevaatlik, et sisestuskohta mitte saastada.

« Kardiopulmonaarse Sunteerimise kdigus ilmneb kateetri otsa spontaanne paigaltnihkumine kopsu perifeeria suunas. Kaaluda tuleb kateetri osalist tagasitémbamist (3 — 5 cm) vahetult enne Sunteerimist, kuna see vdib aidata vahendada
distaalset paigaltnihkumist ja véltida kateetri piisivat kiilumist parast Sunteerimist. Pérast Sunteerimise ldpetamist voib kateeter vajada iimberpaigutamist. Kontrollige enne ballooni téitmist distaalse kopsuarteri mustrit.

3. Olge ballooni taitmisel ettevaatlik.
+ Kui kiil saavutatakse véiksema mahu juures kui 1,0 ml, tommake kateeter tagasi asendisse, mille juures tekitab tielik vdi peaaegu téielik taitemaht (1,0 — 1,5 ml) kiilurdhu jalgimise.
+ Kontrollige enne ballooni téitmist distaalset rohu lainet. Kui laine on ndrk vdi moonutatud, ei tohi ballooni téita. Tiihi balloon vdib olla kateetrile kiiluks. Kontrollige kateetri asendit.

+ Kui balloon tdidetakse kiilurdhu jadvustamiseks uuesti, lisage téiteaine (CO, voi hk) aeglaselt, jalgides pidevalt kopsuarteri rohu lainet. Lopetage taitmine kohe, kui kopsuarteri muster I&heb ile kopsuarteri kiilurdhule. Eemaldage siistal,
et balloon kiiresti tiihjeneks, ja seejérel kinnitage siistal uuesti ballooni valendiku kiilge. Ballooni téitmiseks ei tohi kunagi kasutada 6hku olukordades, kus 6hk vib sattuda arteriaalsesse vereringesse (vt jaotist Sisestamisprotseduur).

« Arge taitke ballooni iile maksimaalse mahu, mis on mérgitud kateetri varrele (1,5 ml). Kasutage kateetri pakendis olevat piiratud mahuga siistalt.
« Arge kasutage ballooni téitmiseks vedelikke; need véivad takistada ballooni tiihjendamist.
«Hoidke siistal kateetri ballooni valendiku kiljes, et vltida vedelike juhuslikku siistimist ballooni.

4. Kopsuarteri ummistuse kiilurohk tuleb saavutada ainult vajaduse korral.

« Kui kopsuarteri diastoolne rohk (PAD) ja kiilurdhk (PAW) on peaaegu identsed, ei pruugi ballooni kiilumine olla vajalik: seni, kuni patsiendi siidame lddgisagedus, vererdhk, siidame minutimaht ja tervislik seisund on stabiilsed, mddtke PAW rdhu
asemel PAD rdhku. Kui kopsu arteriaalne ja venoosne toon siiski muutuvad (nt sepsise, dgeda hingamispuudulikkuse ja Soki korral), vdib PAD ja kiilu vahekord muutuda patsiendi tervislikust seisundist olenevalt. Vajalik vdib olla PAW madtmine.

+ Hoidke kiiluaeg minimaalsena (kaks hingamistsiiklit vdi 10 — 15 sekundit), eriti pulmonaarhiipertensiooniga patsientidel.
« Vltige kiilurohu saavutamiseks pikaajalisi mandovreid. Kui ilmneb raskusi, siis loobuge kiilust.
« Arge mitte kunagi loputage kateetrit, kui balloon on kopsuarterisse kiilutud.

5. Korpsuarteri rebendite vdi perforatsiooni oht on kdige suurem pulmonaalhiipertensiooniga eakatel patsientidel. Enamasti on need eakad patsiendid, kes labivad sidameoperatsioone antikoagulatsiooni ja hiipotermiaga.
Proksimaalne kateetri otsa asend kopsuvérati laheduses vdib vihendada kopsuarteri perforatsiooni ohtu.

Mudel Naidustused Anduri paigaldamine Riitmiandur
931F75 Ajutine vatsakese stimulatsioonivedeliku manustamine Vatsake D98100
991F8 Ajutine Koda ja vatsake D98500
koja ja vatsakese stimuleerimine D98100
Ainult kodade ajutine stimuleerimine Koda D98500
Ainult vatsakese ajutine stimuleerimine, Vatsake D98100

vedeliku manustamine

Arvutuskonstandid
780F75M
Mudel 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Siistelahuse temperatuur (°C) Maht (ml) Arvutuskonstandid (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
Arvutuskonstandid* siistelahuse paigaldussiisteemile C0-Set+
Kiilm siistelahus
6-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8-12°C 5 - 0,277 - -
8-16°C 5 0,272 - 0,287 0,284
8-16°C 3 - - - 0,169
Toatemperatuuril siistelahus
18-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

*3 ml siistelahust ei ole soovitatav.

*** (C=(1,08)(4(60)(V,)

Markus: oksiimeetriakateetrite arvutuskonstandid on samad, mis kateetril Swan-Ganz VIP
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Tehnilised andmed

Swan-Ganz Kateeter Paceport Kateeter A-V Paceport Oksiimeetriakateeter Oksiimeetriakateeter Oksiimeetriakateeter VIP
Termodilutsiooni kateeter (mudel 931F75) (mudel 991F8) 631F55N** Paceport 780F75M 782F75M
Kasutatav pikkus (cm) 110 110 75 10 110
Kateetri korpus (prantsuse skaala) 7,5F(2,5mm) 8F(2,7mm) 55F (1,8 mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)
Korpuse vérv Valge Kollane Kollane
Ballooni téitemaht (ml-C0,) 15 15 0,7 15 15
Téidetud ballooni labimddt Balloon (mm) 13 13 8 13 13
Minimaalne soovitatav Sisesti suurus 8,5F(2,8mm) 9F (3,0 mm) 6,5F (2,2mm) 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm)
Kaugus distaalsest otsast (cm)
Termotakisti 15 4 4
RA ava 27 -
RV ava 19 19 19 -
Proksimaalne siistelahuse ava 30 30 15 30 30
VIP infusiooniava 31
Valendiku maht (ml)
Proksimaalne siistelahus 0,89 0,70 0,51 -
Distaalne 0,88 0,93 0,49 -
RA valendik 1,07 -
RV valendik 1,13 -
ilma andurita 1,10 -
koos T-B adapteriga
kinnitatult ja anduriga valendikus 0,88 -
Infusiooni kiirused* (ml/min)
Distaalne 5 6 3 6 6
Proksimaalne siistelahus 12 8 4 9 8
RA stimulatsioon/infusioon
anduriga 1 -
ilma andurita 15 -
RV stimulatsioon/infusioon
anduriga 0,5 1 -
ilma andurita 1 1 13 -
VIP valendik - 14
Infusiooni kiirus* (ml/min) kasutades DgoW
RV valendik
ilma andurita 3 - -
koos T-B adapteriga
kinnitatult ja anduriga valendikus 0,2 -
Rontgenkontrastne marker RV ava distaalne serv Port RA ja RV ava juures Port - -
Uhilduv juhtetraat Labimdot
Distaalne valendik 0,025in 0,018in 0,012in 0,025in 0,025in
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Proksimaalne siistelahuse valendik 0,035in - - -
(0,89 mm)
RV valendik 0,035in 0,028in - - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
RA valendik 0,028 in - - -
(0,71 mm)
Sageduskaja
Moonutus 10 Hz juures <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Distaalne valendik
Kateetri kogutajumine Funktsioon 0,5% 0,5%

Koik tehnilised andmed on antud nimivdartustega.

*Toatemperatuuril tavalise fiisioloogilise lahuse kasutamine 1 m sisestuskohast kdrgemal, raskusjoul infusioon. Méérad kajastavad keskmisi vartusi. Verepreparaatide véi toitelahuste infusioon RV valendiku kaudu ei ole soovitatav, kui RV
valendikku kasutatakse anduri Chandler paigaldamiseks. Kdik ettevdtte Edwards oksiimeetriakateetrid (valja arvatud mustade oksiimeetrialiitmikega) Gihilduvad ettevotte Edwards optiliste moodulitega. Mudelid, mille I6pus on téht M,
iihilduvad ka Philipsi optiliste moodulitega. Kateetri tegur, mida on vaja in vivo kalibreerimiseks Philipsi monitoridega, asub optilise liitmiku peal.

** Olukorras, kus sisestuskoht vdi patsiendi fiisioloogia nduab suuremat sisestuskaugust, tuleb valida pikem kateetrimudel voi suurem sisesti suurus.
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Swan-Ganz

»Paceport” termodiliucijos kateteris: 931F75
»Paceport” termodiliucijos AV kateteris: 991F8
Oksimetrijos TD kateteris: 631F55N
Oksimetrijos ,Paceport” TD kateteris: 780F75M
VIP oksimetrijos TD kateteris: 782F75M

Ne visos Cia apradytos priemonés gali biti licencijuotos pagal Kanados
istatymus arba patvirtintos pardavinéti konkrecioje 3alyje.

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso
naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti jspéjimai,
atsargumo priemonés ir liekamosios rizikos.

931F75 modelis pavaizduotas 1 pav. 148 psl. 780F75M modelis pavaizduotas
2 pav. 149 psl. Pirmiau iSvardyti modeliai turi kai kurias, bet ne visas
parodytas ypatybes.

PERSPEJIMAS: Sio produkto sudétyje yra natiiralios
gumos latekso, kuris gali sukelti alergine reakcija.

Tik vienkartiniam naudojimui

Paceport” TD (termodiliucijos) kateteris. Zr. 2 pav. 149 psl. ir 3 pav. 150 psl.
1 pav. 148 psl., 3 pav. 150 psl. ir 4 pav. 151 psl. Oksimetrijos TD: Zr. 2 pav.
149 psl. ir 4 pav. 151 psl.

1.0 Aprasymas

Si priemoné yra skirta medicinos specialistams, kurie yra ismokyti saugiai
naudoti invazines hemodinamines technologijas ir plauciy arterijy kateterius
klinikoje pagal atitinkamy institucijy gaires.

,Swan-Ganz” kateteriai yra hemodinaminiams spaudimams stebéti naudojami
kraujo tékmeés nukreipiami plauciy arterijos kateteriai. Per distaling (plauciy
arterijos) anga, esancia,Swan-Ganz” kateteriuose, galima paimti misraus
veninio kraujo méginiy, norint jvertinti deguonies pernasos pusiausvyra ir
apskaiciuoti tokius iSvestinius parametrus kaip deguonies sunaudojimas,
deguonies panaudojimo koeficientas ir intrapulmoninio Sunto frakcijos dydis,
kai naudojamas suderinamas hemodinaminis monitorius ir priedai.

Intravaskulinis kateteris jvedamas per centring vena siekiant prisijungti prie
deSiniosios Sirdies puseés ir jstumiamas plauciy arterijos link. Jvedimo kelias
gali eiti per viding jungo, Slaunies, alkinés ir Zasto venas. Salytj turincios
kiino dalys yra priesirdis, skilveliai, plauciy arterija ir kraujotakos sistema.
Priemonés veiksmingumas, jskaitant jos funkcines charakteristikas, buvo
patikrintas atlikus i$samius bandymus, kad baty galima patvirtinti priemonés
sauguma ir veikima pagal paskirt], kai ji naudojama pagal nustatytas
naudojimo instrukcijas.

Priemoné skirta naudoti kritinés baklés ar operuojamiems pacientams.
Priemoné dar nebuvo iShandyta su vaikais ir nés¢iomis bei Zindanciomis
moterimis.

1.1 931F75 modelis

,Swan-Ganz”,Paceport” termodiliucijos kateteris (931F75 modelio) leidZia
[vestiir jstatyti, Chandler” transliuminalinj V stimuliavimo zonda

(D98100 modelio).,, Swan-Ganz",Paceport” termodiliucijos (931F75 modelio)
kateteriai skirti naudoti pacientams, kuriems reikalingas hemodinaminis
stehéjimas, kai numatytas laikinos transveninés stimuliacijos poreikis.

,Paceport” kateterio (931F75 modelio) deginiojo skilvelio (RV) spindis
baigiasi uz 19 cm nuo galiuko ir yra naudojamas D98100 modelio, Chandler”
kateterio galiukas yra plauciy arterijoje. Kai stimuliavimo zondas nejvestas
(931F75 modelyje), RV spindj galima naudoti tirpalams infuzuoti.
Proksimalinj spindj galima naudoti spaudimui stebéti ir boliusui jleisti, kai

termodiliucijos metodu norima nustatyti minutinj Sirdies tarj.
1.2 991F8 modelis

»Swan-Ganz”,Paceport” termodiliucijos AV kateteris (991F8
modelio) leidzia jvesti ir jstatyti,Chandler” transliuminalinj V
stimuliavimo zonda (D98100 modelio) ir ,Flex-Tip” A stimuliavimo
zonda (D98500 modelio).

,Paceport” termodiliucijos AV kateterio (991F8 modelio) deSiniojo skilvelio
(RV) spindis, kuris baigiasi uz 19 cm nuo galiuko, yra naudojamas D98100
modelio, Chandler transliuminaliniam V stimuliavimo zondui jvesti j desinjjj
skilvel, kai kateterio galiukas yra plauciy arterijoje. Desiniojo prieSirdzio (RA)
spindis, kuris baigiasi uz 30 cm nuo galiuko, yra naudojamas jvesti D98500
modelio,, Flex-Tip” transliuminalin A stimuliavimo zonda j desinjj priesirdj,
kai kateterio galiukas yra plauciy arterijoje. Kai stimuliavimo zondai nejvesti

Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas, E” logotipas, ,Chandler”,
,(0-Set”,,CO-Set+", Flex-Tip*, Hi-Shore”, ,Intro-Flex", ,Paceport”, ,Swan”,
,Swan-Ganz" ir VIP yra,,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

(991F8 modelyje), skilvelio ir priesirdZio spindZius galima naudoti desiniojo
skilvelio arba priesirdzio spaudimui stebéti ar tirpalams infuzuoti.

1.3 631F55N, 780F75M, 782F75M modeliai

Su 631F55N modelio,Swan-Ganz” oksimetrijos TD kateteriais galima stebéti
minutinj Sirdies tarj ir nuolatinj misraus veninio kraujo deguonj. Su

782F75M modelio, Swan-Ganz” VIP oksimetrijos TD kateteriais galima stebéti
minutinj Sirdies tarj; jie turi papildoma VIP spindj, per kurj galima atlikti
nepertraukiamg infuzija. VIP spindis baigiasi prie angos, esancios 31 cm nuo
distalinio galiuko. VIP spindis suteikia tiesiogine prieiga prie desiniojo
priesirdzio arba tusciosios venos ir leidzia nuolatos infuzuoti tirpalus, stebéti
spaudima arba imti kraujo méginius.

780F75M modelio, Swan-Ganz" oksimetrijos, Paceport” TD kateteris skirtas
naudoti pacientams, kuriems reikalingas hemodinaminis stebéjimas dél
tikétino poreikio atlikti laiking transvenine stimuliacija. Oksimetrijos,,Paceport”
kateterio desiniojo skilvelio (DS) spindis baigiasi 19 cm nuo galiuko ir yra
naudojamas D98100 modelio, Chandler” transliuminaliniam V stimuliavimo
zondui jvesti j deinjjj skilvelj, kai kateterio galiukas yra plauciy arterijoje. Kai
stimuliavimo zondas néra jvestas, desiniojo skilvelio spindis gali bati
naudojamas desiniojo skilvelio spaudimui stebéti arba tirpalams infuzuoti.

Misraus veninio kraujo prisotinimas deguonimi stebimas naudojant pluostinés
optikos atspindzio spektrofotometrija. Sugertos, lauztos ir atspindétos Sviesos
kiekis priklauso nuo santykinio oksihemoglobino ir dezoksihemoglobino
kiekio kraujyje. Oksimetrijos spindis baigiasi ties distaliniu galiuku. Siame
spindyje yra skaiduly, kurios perduoda Sviesa j plauciy arterija, kad buty
iSmatuotas miSraus veninio kraujo prisotinimas deguonimi. 780F75M ir
782F75M modeliy proksimalinis leidZiamo tirpalo spindis baigiasi prie angos,
esancios 30 cm nuo distalinio galiuko; 631F55N modeliui jis baigiasi likus

15 cm. Kai distalinis galiukas yra plaudiy arterijoje, proksimaliné leidziamo
tirpalo anga bus desiniajame priesirdyje arba tusciojoje venoje, todél bus
galima atlikti boliuso minutinio Sirdies tario injekcijas, stebéti desiniojo
priesirdzio spaudima, imti kraujo méginius arba infuzuoti tirpalus.

2.0 Numatyta paskirtis

,Swan-Ganz” kateteriai yra plauciy arterijos kateteriai, skirti naudoti trumpa
laika centrinéje kraujo apytakos sistemoje pacientams, kuriems reikalingas
intrakardinis hemodinaminis stebéjimas, kraujo méginiy émimas ir tirpalo
infuzija.,Paceport” kateteriai gali uztikrinti laiking transvenine stimuliacija,
kai yra naudojami su stimuliavimo zondu. Naudojami kartu su suderinama
stebéjimo platforma ir priedais, ,.Swan-Ganz” kateteriai pateikia iSsamy
hemodinamin; profilj, kuris padeda gydytojams jvertinti Sirdies ir kraujagysliy
funkijg ir priimti gydymo sprendimus.

3.0 Indikacijos

,Swan-Ganz"” kateteriai yra diagnostinés ir stebéjimo priemonés,
naudojamos norint hemodinamiskai stehéti kritinés biklés pacientus,
jskaitant, bet neapsiribojant, sveikima po chirurginés operacijos, trauma,
sepsj, nudegimus, plaudiy liga, plaudiy nepakankamuma, insultg ir Sirdies
liga, jskaitant Sirdies nepakankamuma.

4.0 Kontraindikacijos

Siy gaminiy sudétyje yra metaliniy komponenty. NENAUDOKITE magnetinio
rezonanso (MR) aplinkoje.

Pacientai, kuriems diagnozuotas pasikartojantis sepsis arba
hiperkoagulopatija, neturéty bati laikomi kandidatais naudoti balioninj
pladuriuojantj kateterj, nes kateteris tokiu atveju gali tapti sepsinio ar
neinfekcinio trombo susidarymo Zidiniu.

5.0 [spéjimai

Absoliuciyjy kontraindikacijy naudoti tékme nukreipiamus plauciy
arterijos kateterius néra. Taciau jvedant kateterj pacientams,
kuriems yra kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada, gali issivystyti
desiniosios Hiso pluosto kojytés blokada ir sukelti visiska Sirdies
blokada. Tokiems pacientams turi buti numatyta galimybé
nedelsiant panaudoti laikinojo stimuliavimo rezimus.

|vedant kateterj rekomenduojama taikyti elektrokardiografinj

stebéjima, kuris yra ypac svarbus esant bet kuriai i Siy bukliy:

- Visiska kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada, kuriai esant
padidéja visiskos Sirdies blokados rizika.

« Wolff-Parkinson-White sindromas ir Ebsteino anomalija, dél kuriy
kyla tachiaritmijos rizika.

Gaminio jokiu bidu nemodifikuokite ir neperdirbkite. Perdirbimas
arba modifikavimas gali turéti neigiamos jtakos jo eksploatacinéms
savybéms.

Balionéliui pripasti niekada negalima naudoti oro, jei jis gali
patekti j arterine kraujotaka, pvz., visiems vaikams ir suaugusiems
pacientams, kuriems jtariamas intrakardinis arba intrapulmoninis
kraujo nuosrivis i$ desinés j kaire. Kaip uzpildymo terpe
rekomenduojama naudoti anglies dioksida, i$ kurio isfiltruotos
bakterijos, nes jis buty greitai absorbuotas j krauja, jei bidamas
kraujotakos sistemoje balionélis trikty. Anglies dioksidas
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prasiskverbia per lateksinj balionélj ir nuo pripatimo praéjus 2-3
minutéms sumaZina balionélio nukreipimo srautu galimybes.
Nepalikite kateterio nustate j ilgalaike pleisto padét;. Be to, ilgai
nelaikykite pripildyto balionélio, kai kateteris yra pleiSto padétyje;
3is okliuzinis manevras gali sukelti plauciy infarkta.

Si priemoné yra sukurta, skirta naudoti ir platinama TIK
VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE Sios
priemonés PAKARTOTINAI. Néra duomeny, patvirtinanciy priemonés
steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai ja
apdorojus. Tokie veiksmai gali sukelti liga ar nepageidaujamy
reiSkiniy, nes priemoné gali neveikti, kaip numatyta.

Valant ir pakartotinai sterilizuojant bus pazeistas latekso balionélio
vientisumas. Atliekant jprasta patikrinima pazeidimo galima ir
nepastebéti.

6.0 Atsargumo priemonés

Atvejai, kai balioninio flotacinio kateterio nepavyksta jvesti j desinjjj
skilvelj arba plauciy arterija, reti, taciau taip gali atsitikti pacientams,
kuriy desinysis priesirdis arba skilvelis padidéjes, ypac jei minutinis
Sirdies taris mazas, arba esant triburio arba plautinio kamieno
voztuvo nepakankamumui ar plautinei hipertenzijai. Kateterj stumti
gali buti lengviau, jei stumiant pacientas giliai jkvéps.

Prie$ naudodami priemone gydytojai turi susipazinti su priemone ir
iSmanyti jos panaudojimo bidus.

7.0 Rekomenduojama jranga

|SPEJIMAS. Atitiktis standarto IEC 60601-1 reikalavimams islaikoma
tik tuomet, jei kateteris arba zondas (CF tipo darbiné dalis, atspari
defibriliatoriaus impulsams) prijungtas prie paciento monitoriaus
arba jrangos, turincios CF tipo defibriliatoriaus impulsams atsparia
jvesties jungtj. Jei ketinate naudoti treciosios Salies monitoriy arba
iranga, pasiteiraukite jos gamintojo, ar tas gaminys atitinka
standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui.
Nejsitikinus, kad monitorius arba jranga atitinka standarto IEC
60601-1 reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui, pacientui ir
(arba) operatoriui gali kilti didesnis pavojus patirti elektros smiigj.
TD,Paceport” kateteris:

+,Swan-Ganz”,Paceport” termodiliucijos AV kateteris (991F8 modelio)
arba, Swan-Ganz”, Paceport” termodiliucijos kateteris (931F75 modelio)

+Perkutaninio movinio, Edwards Intro-Flex” jvediklio su hemostatiniu
voztuvu déklas arba rinkinys, arba vientisas mazgas

-, Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas (D98100 modelio)

« ,Flex-Tip” transliuminalinis A stimuliavimo zondas (D98500 modelio, kai
naudojamas 991F8 modelis)

« Priesirdzio ir skilvelio nuoseklusis arba skilvelio sinchroninis Sirdies
stimuliatorius

+ Bet kokia suderinama minutinio Sirdies tirio matavimo priemoné,
suderinamas leidziamo tirpalo zondas ir jungiamasis kabelis

« Sterili plovimo sistema ir spaudimo keitikliai

+ Prie lovos statoma EKG ir spaudimo stebéjimo sistema

« Perkutaninis movinis jvediklis ir apsaugos nuo uztersimo apvalkalas
Oksimetrijos TD kateteriai:

« ,Swan-Ganz” oksimetrijos TD kateteris arba oksimetrijos, Paceport” TD
kateteris, arba VIP oksimetrijos kateteris

« Perkutaninis movinis jvediklis ir apsaugos nuo uztersimo apvalkalas

«Edwards Lifesciences” oksimetrijos monitorius arba suderinama modulio
prie lovos sistema (arba bet kuri suderinama minutinio Sirdies tario
matavimo priemoné, skirta minutiniam Sirdies tariui matuoti naudojant
boliuso termodiliucijos metoda)

« Leidziamo tirpalo temperatiira fiksuojantis zondas

+ Jungiamieji laidai

+ OM-2 modelio optinis modulis

+,Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas (D98100 modelis)
(naudoti su oksimetrijos, Paceport” kateteriais, tik 780F75M modeliui)

« Skilvelio sinchroninis iSorinis Sirdies stimuliatorius (naudoti su 780F75M
modelio oksimetrijos,Paceport” kateteriu ir 98100 modelio, Chandler”
zondu)

« Sterili plovimo sistema ir spaudimo keitikliai

« Prie lovos statoma EKG ir spaudimo stebéjimo sistema

Be to, turi buti paruostos Sios priemonés, kurias buty galima nedelsiant

panaudoti, jei jvedant kateter; atsirasty komplikacijy: antiaritminiai vaistai,

defibriliatorius, dirbtinio kvépavimo jranga ir laikino Sirdies stimuliavimo
priemonés.

Visi, Edwards” oksimetrijos kateteriai, iSskyrus kateterius su juodomis

oksimetrijos jungtimis, yra suderinami su, Edwards” optiniais moduliais.



Modeliai, kurie baigiasi M raide, taip pat yra suderinami su,Philips” optiniais
moduliais. Kateterio koeficientas, reikalingas in vivo kalibruoti su,,Philips”
monitoriais, nurodytas optinés jungties virSuje.

Monitoriaus konfigiracija ir kalibravimas misraus veninio kraujo
prisotinimui stebéti

Atsargumo priemoné: 631F55N modelio kateteriams negalima
atlikti in vitro kalibravimo. Norint tinkamai sukalibruoti, kateteris
turi bati jvestas j pacienta ir turi bati atliktas in vivo kalibravimas
(in vivo kalibravimo procediiras rasite atitinkamame naudojimo
vadove). Suderinamas minutinio Sirdies tiirio matavimo priemones
galima kalibruoti dar nejvedus kateterio, atliekant in vitro
kalibravima. Jei atliksite in vitro kalibravima, tai darykite pries
kateterio paruosima (t. y. spindziy plovima). Pries atliekant in vitro
kalibravima, kateterio galiukas negali sudrékti. Kalibravimas in vivo
reikalingas, jei nebuvo atliktas in vitro kalibravimas.

Pastaba. Kad nepazeistuméte balionélio, netraukite jo pro silikoninj
laikiklj.

8.0 Kateterio paruosimas

Taikykite aseptinj metoda.

Pries naudodami apZidirékite, ar nepazeistas pakuotés vientisumas.

Pastaba. Rekomenduojama naudoti apsaugine kateterio mova.

Atsargumo priemoné: Tikrindami ir valydami stipriai nesluostykite
ir netampykite kateterio, nes taip galite nutraukti optines skaidulas
ir (arba) termistoriaus elektros granding, jeigu tokie dalykai yra.

Veiksmas | Procediira

1 Praplaukite kateterio spindZius steriliu tirpalu, kad bity
uztikrintas praeinamumas ir pasalintas oras.

2 Patikrinkite balionélio vientisuma, iSplésdami jj iki
rekomenduojamo tdrio. Patikrinkite, ar néra didelés
asimetrijos arba protékiy, panardindami jj steriliame
fiziologiniame tirpale arba vandenyje. Prie$ jvesdami
subliaskinkite balionélj.

3 Prijunkite kateteriu leidziamo tirpalo ir spaudimo stebéjimo
spindzius prie plovimo sistemos bei spaudimo keitikliy.
Isitikinkite, kad linijose ir keitikliuose néra oro.

4 Prie$ jvesdami patikrinkite termistoriaus elektros grandinés
vientisuma (iSsamesnés informacijos ieskokite matavimo
priemonés naudojimo vadove).

9.0 Jvedimo procedura

|SPEJIMAS. Kai kuriems pacientams kateteris gali savaime atsidurti
pleistinéje padétyje (kai balionélis nepripistas) pries nustatant
kateterj. Tokiems pacientams $i stimuliavimo sistema netinka.
Tadiau kateterj galima naudoti spaudimui stebéti, kraujo
méginiams imti, skysciy infuzijai daryti ir minutiniam Sirdies tariui
matuoti. Nebandykite jvesti zondo, jei deiniojo skilvelio (RV) anga
yra deiniajame priesirdyje (RA). Galite pazeisti triburj voztuva.
Pries jvesdami zonda, visada jsitikinkite, ar deiniojo skilvelio (RV)
anga yra skilvelyje.

,Swan-Ganz" kateterius galima jvesti pacientams gulint palatoje,
nenaudojant fluoroskopijos, kai jvedimas kontroliuojamas nuolat matuojant
spaudima. Kad nustatytuméte tinkama desiniojo skilvelio (RV) angos padétj
stimuliavimo zondams jvesti, rekomenduojama vienu metu stebéti distalinio
ir desiniojo skilvelio spindZiy fiksuojamus spaudimus.

Rekomenduojama tuo paciu metu stebéti spaudima iS distalinio spindzio.
|vedant pro Slaunies vena, rekomenduojama naudoti fluoroskopija.

Pastaba. V ir A stimuliavimo zondai (991F8 modelyje) ir D98100
modelio,,Chandler” transliuminalinis stimuliavimo V zondas
profilaktiskai j atitinkamus spindzius turi bati jvesti i$ karto po
kateterio jvedimo. Jei zondo jvedimas uzdelsiamas, jj jvesti gali buti
labai sunku.

Pastaba. Jei jvedant kateterj reikia sustandinti, létai leiskite

kateteriu nuo 5 ml iki 10 ml Salto sterilaus fiziologinio tirpalo arba
5 % dekstrozés, stumdami kateterij periferine kraujagysle.

arterijq ir pasiekti pleiSto padétj per maZiau nei minute.
Nors galima naudoti jvairius jvedimo metodus, toliau pateikiamos gairés,
kurias gydytojas gali naudoti kaip pagalbine priemone:

Ant kateterio rekomenduojama uzdéti apsaugos nuo uztersimo apvalkala,
nes jvestu kateteriu gali prireikti papildomai manipuliuoti.

Veiksmas | Procediira Veiksmas | Procediira

1 |veskite kateterj j veng per movinj jvediklj, naudodami 5 Sumazinkite arba panaikinkite nereikalinga ilgj arba kilpa
perkutaninj jvedima ir taikydami modifikuota Seldingerio deSiniajame priesirdyje arba skilvelyje, létai atitraukdami
metodika. kateterj apie 2-3 cm.

Pastaba. Kateterj galima jvesti per jungo, Atsargumo priemoné: Netraukite kateterio per
poraktikauling vena arba alkiinine duobute. Jvedimas plautinio kamieno voztuva, kol balionélis pripistas,
per $launies vena nerekomenduojamas. kad nepazeistuméte voztuvo.

Pastaba. Jvedimas per launies venq 6 Vél i3pléskite balionélj, kad nustatytuméte minimaly
rekomenduojamas tik tada, kai reikalingas iSplétimo tirj, reikalinga pleisto kreivei gauti. Jei pleiStas
trumpalaikis stimuliavimas (pvz., atliekant gaunamas naudojant mazesn;j uz maksimaly
laboratorines kateterizavimo procediras) dél galimo rekomenduojama tirj (balionélio iSplétimo taris nurodytas
»Chandler” zondo jvedimo j desiniojo skilvelio (RV) specifikacijy lenteléje), kateterj butina atitraukti j padétj,
iStekamajj trakta. kurioje visiskai iSplétus balionélj gaunama pleisto kreive.

2 Nuolat stebédami spaudima, naudodami fluoroskopija (arba |SPEJIMAS. Nestumkite kateterio toliau pleisto
be jos), atsargiai jstumkite kateterj j desinjjj priedirdj. Apie padéties, kad iSvengtuméte plauciy arterijos plysimo.
tai, kad katete(io ga!iukas pa;ieké krutipés 3sta, signalizuoja Atsargumo priemoné: Per stipriai priverzus apsaugos
padidéjes respiracinis spaudimo svyravimas. 4 pav. 151 psl. nuo uztersimo apvalkalo proksimalinj,Tuohy-Borst
parodytos intrakardiniam ir plauciy spaudimui bidingos adapter, dél galimo spindziy suspaudimo ir
bangos formos. uzkimsimo gali sutrikti kateterio veikimas.

Pastaba. Kai kateteris atsiduria prie tipisko suaugusio 7 Patvirtinkite galutine kateterio galiuko padétj, padare
paciento desiniojo priesirdzio ir virSutinés ar apatinés Kritinés rentgenograma

tusciosios venos jungties, kateterio galiukas bina -

istumtas apytiksliai 40 cm nuo desiniosios ar 50 cm Pastaba. Jei naudojate apsaugos nuo uzterSimo apvalkala,

nuo kairiosios alkiininés duobutés, 15-20 cm nuo iStempkite distalinj gala iki jvediklio voztuvo. Proksimalinj kateterio
jungo venos arba 10—15 cm nuo poraktikaulinés apsaugos nuo uzterSimo apvalkalo gala iStempkite iki reikiamo ilgio
venos, arba 30 cm nuo launies venos. ir pritvirtinkite.

3 Komplekte esanciu Svirkstu j balionélj jleiskite maksimaly Pastaba. Subliaskinus balionélj, kateterio galiukas gali suktis
rekomenduojama tirj CO, arba oro. Nenaudokite skyscio. plautinio kamieno voztuvo link ir nuslysti j desinjjj skilvelj; tokiu
Atminkite, kad ant sklendés esanti rodyklé rodo,,uzdarymo” atveju reikia pakeisti kateterio padétj.

détj. . . L.

”Pa : ‘b banrastl aroitimas e 10.0 ,Paceport” ir,Paceport” AV kateteriy padéties

astaba. Paprastai pripatimas siejamas su H . Lo
pasipriesinimo pojuciu. Atleidus Svirksto stimoklis nustatymas naUdolant stimuliavimui
paprastai turéty atSokti. Jei iSpleciant néra Apie atsargumo priemones ir iSsamy stimuliavimo zondo jvedimo procediiros
pasipriesinimo, reikéty daryti prielaida, kad aprasa skaitykite kiekvieno zondo pakuoteés lapelyje.
balionélis triko. IS karto liaukités pléte. Kateterj Pastaba. Kai reikia jvesti,Chandler” zonda, ,Paceport” arba
galima toliau naudoti hemodinamikai stebéti. Taciau Paceport” AV kateterio desiniojo skilvelio (RV) anga geriausia
but.ma! |.mk|t'es atsargumo priemoniy, kad j . nustatyti 1-2 cm atstumu nuo triburio voztuvo iS distalinés pusés.
balionélio spindj nebity jleista oro arba skyscio.
JSPEJIMAS. Dél netinkamos pripiitimo metodikos gali Veiksmas | Procedira
kilti plaudiy komplikadijy. Nepripiskite daugiau nei 1 Jvedant kateterj rekomenduojama vienu metu stebéti
rekomenduojamas tiris, kad iSvengtuméte plauciy distalinio ir deSiniojo skilvelio (RV) spindziy fiksuojamus
arterijos pazeidimo ir galimo balionélio trakio. spaudimus.

4 Stumkite kateterj, kol bus pasiektas plauiy arterijos pleiSto

spaudimas (PAPS), tada pasyviai subliuskinkite balionélj,
iStraukdami Svirksta i$ sklendés. Neméginkite iSsiurbti dujy
forsuotai, nes galite pazeisti balionélj. Subliuskine balionélj,
vél pritvirtinkite Svirksta.

Pastaba. Venkite uZsitesusiy pleiSto spaudimo
sudarymo manevry. Susidiire su sunkumais,
atsisakykite pleiSto sudarymo.

Pastaba. Pries i$ naujo prileisdami C0, arba oro,
nuéme Svirksta ir atidare sklende, visiskai
subliaskinkite balionélj.

Atsargumo priemoné: Subliuskinus balionélj
rekomenduojama prie sklendés i$ naujo prijungti
pateikta Svirksta, kad j balionélio spindj netycia
nebiity suleista skysciy.

Atsargumo priemoné: Jei desiniojo skilvelio spaudimo
kreive vis dar pastebima iSkélus kateterj keliais cm uz
tasko, kur buvo pastebétas pradinis deiniojo
skilvelio slégis, kateteris gali jstrigti skilvelyje, dél
kurio kateteris gali suliZti ar susikabinti (zr.
»Komplikacijos”). Subliaskinkite balionélj ir iStraukite
balionélj ir vél stumkite kateterj j plauciy arterijos
pleisto padétj, tada subliaskinkite balionélj.
Atsargumo priemoné: Jvedus per ilga kateterio
atkarpa, gali susidaryti kilpa, todél kateteris gali
susisukti arba susimazgyti (zr. ,Komplikacijos“). Jei
pastiumus kateterj 15 cm u jéjimo j desinjjj prieirdj
susikilpaves arba galiukas gali bti jstriges kaklo
venoje ir j Sirdj stumiamas tik proksimalinis
vamzdelis. Subliaskinkite balionélj ir traukite
kateterj, kol pasimatys 20 cm Zymé. Vél iSpléskite
balionélj ir jstumkite kateterj.

13

2 Stumkite kateterj j plauciy arterij ir nustatykite j pleiting
padétj. Subliaskinkite balionélj.

3 1$samesnius nurodymus dél jvedimo Zr. stimuliavimo zondo
(D98100 ir D98500 modeliy) informaciniame lapelyje.

ISPEJIMAS. Jei desiniojo skilvelio (RV) anga yra per toli i§ distalinés
pusés, zondas gali isljsti per deiniojo skilvelio anga, nukreipta j
desiniojo skilvelio iSstamimo trakta. Tai gali lemti netinkamus
slenkscius, nestabily Sirdies stimuliavima, taip pat gali buti
suzalotas iSstimimo traktas ir plauciy voztuvas.

Pastaba. Kad darant kritinés rentgenograma arba naudojant
fluoroskopija bity lengviau nustatyti desiniojo skilvelio (RV) angos
padét; ir ja atpaZinti, ties anga yra radiopakiné Zzyme.

Pastaba. Kartais gali biti stimuliuojama diafragma. $j stimuliavima
paprastai galima nuslopinti pastumiant kateterj 0,5-1 cm.

11.0 Jvedimo pro Slaunies vena gaireés

Atsargumo priemoné: Jvedimas per $launies vena
rekomenduojamas tik tada, kai reikalingas trumpalaikis
stimuliavimas (pvz., atliekant laboratorines kateterizavimo
procediras) dél galimo ,Chandler” zondo (D98100 modelio) jvedimo
i desiniojo skilvelio (RV) iStekamajj trakta.

Atsargumo priemoné: jvedant per Slaunies vena, desiniajame

priesirdyje gali likti pertekliné kateterio dalis, todél gali buti

sunkiau nustatyti pleistine (uzkimsimo) padeét;j plauciy arterijoje.

Atsargumo priemoné: Jei jvedama per Slaunies vena, perkutaninio

jvedimo j vena metu kai kuriais atvejais gali buti perdurta Slaunies

arterija. Reikia vadovautis tinkama Slaunies venos pradiirimo
technika, jskaitant tolimiausio uzkimsimo vielinio kais¢io
pasalinima, kai jvedimo rinkinio adata stumiama venos link.
|vedant per Slaunies ven rekomenduojama kontroliuoti naudojant
fluoroskopija.

« Stumiant kateterj j apatine tusciaja vena, kateteris gali jslysti j priesinga
klubo vena. Atitraukite kateterj atgal j tos pacios pusés klubo vena,
priptskite balionélj ir leiskite kraujo tékmei nunesti balionélj j apatine
tudCiaja vena.



pakeisti galiuko orientacija. Atsargiai sukite kateterj ir tuo paciu metu
atitraukite jj kelis centimetrus. Reikia bati atsargiems, kad sukant kateteris
nesusimazgyty.

« Jei susiduriama su sunkumais nustatant kateterio padétj, galima jvesti
tinkamo dydzio kreipiamaja vielq ir taip sustandinti kateterj.

Atsargumo priemoné: Kad nepazeistuméte intrakardiniy
struktiry, nestumkite kreipiamosios vielos uz kateterio galiuko.
ligai naudojant kreipiamaja viela, padidéja tromby susidarymo
tikimybé. Kreipiamajq viela naudokite kiek jmanoma trumpiau.
IStrauke kreipiamaja viela, jsiurbkite 2-3 ml i$ kateterio spindzio
ir du kartus praplaukite.

« Jei kontroliuojama naudojant fluoroskopija, ,Paceport” kateterj (931F75
modelio), ,Paceport” AV kateterj (991F8 modelio), ,Chandler” zondus
(D98100 modeliy) ir A stimuliavimo zondus (098500 modelio) galima
sékmingai jvesti per desiniaja $launies vena. Taciau dél budingos
trumpesnés kateterio kilpos desiniajame skilvelyje kateterio desiniojo
skilvelio (RV) anga ir,, Chandler” zondas (D98100 modelio) gali biti
nukreipti desiniojo skilvelio iStekamojo trakto (plauciy arterijos), o ne
virsunés link. Tokia padétis gali sumazinti ilgalaikio stimuliavimo
stabiluma. Be to, dél trumpesnés kateterio kilpos gali reikéti jvesti
kateterio galiuka j perifering plauciy arterija, kad kateterio deginiojo
skilvelio (RV) anga biity nustatyta prie triburio voztuvo i$ distalinés pusés;
dél to gali susidaryti nuolatinis pleistas arba atsirasti sunkumy matuojant
pleistinj spaudima.

« Stumiant kateterj j apatine tusciaja vena, kateteris gali jslysti j priesinga
klubo vena. Atitraukite kateterj atgal j tos pacios pusés klubo vena,
pripaskite balionélj ir leiskite kraujo tékmei nunesti balionélj j apatine
tusciaja vena.
pakeisti galiuko orientacija. Atsargiai sukite kateter ir tuo paciu metu
atitraukite jj kelis centimetrus. Reikia bti atsargiems, kad sukant kateteris
nesusimazgyty.

« Jeigu nustatant kateter; j tinkama padétj kyla sunkumy, galima jvesti
tinkamo dydzio kreipiamaja viela, kad kateteris pasidaryty standesnis.

Atsargumo priemoné: Kad nepazeistuméte intrakardiniy struktiry,
nestumkite kreipiamosios vielos uz kateterio galiuko. Kuo ilgiau bus
naudojama kreipiamoji viela, tuo didesné darysis tromby
susiformavimo tikimybé. Stenkités kreipiamaja viela naudoti kuo
trumpiau, o ja istrauke iSsiurbkite 2-3 ml i$ kateterio spindZio ir du
kartus praplaukite.

Pastaba. Jvedima pro Slaunies vena reikia naudoti tik kai reikalingas
trumpalaikis stimuliavimas (pvz., per procediiras kateterizacijos
laboratorijoje), nes,Chandler” zondas gali atsidurti RV
iStekamajame trakte.

12.0 Prieziura ir naudojimas in situ

Kateteris turi biti laikomas jvestas tik tiek, kiek bitina atsizvelgiant j
paciento biikle.

Atsargumo priemoné: Jei kateteris laikomas jvestas ilgiau nei
72 valandas, komplikacijy atsiranda gerokai dazniau.

12.1  Kateterio galiuko padétis

Laikykite kateterj centrinéje padétyje, pagrindinéje plauciy arterijos Sakoje prie
plauciy varty. Nestumkite galiuko per daug toli periferiskai. Galiukas turi biti
laikomas ten, kur pleisto kreivei gauti reikalingas visiskas arba beveik visiskas
pripildymo taris. Balionélio pripildymo metu galiukas migruoja periferijos link.
12.2  Kateterio galiuko migracija

Numatykite savaimine kateterio galiuko migracija plauciy kapiliary tinklo
periferijos link. Nuolatos stebékite distalinio spindzio spaudima, kad
patikrintuméte galiuko padétj. Jeigu subliuskinus balionélj stebima pleisto
kreivé, atitraukite kateterj. Dél uzsitesusios okliuzijos arba dél kraujagyslés
pertempimo pakartotinai pripdtus balionélj galima suzeisti.

Savaiminé kateterio galiuko migracija plaucio periferijos link jvyksta taikant
dirbtine kraujo apytaka. Reikéty apsvarstyti galimybe iS dalies (3—5 cm)
atitraukti kateterj pries pat pradedant taikyti dirbting kraujo apytaka, nes tai
gali padéti sumazinti distaline migracij ir iSvengti nuolatinio kateterio
isispraudimo j pleisto padétj po dirbtinés kraujo apytakos taikymo. Baigus
taikyti dirbting kraujo apytaka, gali tekti pakeisti kateterio padétj. Pries
pripisdami balionélj patikrinkite distalinés plauciy arterijos kreive.
Atsargumo priemoné: Laikui bégant kateterio galiukas gali
migruoti plauciy kapiliary tinklo periferijos link ir jstrigti smulkioje
kraujagysléje. Dél uzsitesusios okliuzijos arba dél kraujagyslés
pertempimo pakartotinai pripildZius balionélj galimas suzeidimas
(Zr. ,Komplikacijos”).

Reikia nuolatos stebéti PA spaudima, taip nustacius aliarmo parametra, kad
bty galima aptikti fiziologinius pokycius ir savaiminj pleista.

12.3  Balionélio iSplétimas ir pleisto spaudimo matavimas
Balionélj reikia i$ naujo iSplésti laipsniskai, kartu matuojant spaudima.
Paprastai i$plétimas siejamas su pasiprieSinimo pojiciu. Jeigu nejauciama
pasipriesinimo, reikia manyti, kad balionélis praply3o. IS karto liaukités pléte.
Galima ir toliau naudoti kateterj hemodinamikai stebéti, taciau imkités
atsargumo priemoniu, kad j balionélio spindj nebty prileista oro arba
skysciy. Jprasto kateterio naudojimo metu bakite pritvirting prie sklendés
iSplétimo Svirksta, kad taip uzkirstuméte kelia netyciniam skyscio jSvirkstimui
i balionélio i3plétimo spindj.

PleiSto spaudima matuokite tik tada, kai reikia ir kai galiukas tinkamai
nustatytas (Zr. informacija pirmiau). Mégindami gauti pleisto spaudima,
venkite ilgy manevry ir Zidrékite, kad pleisto trukmé biity minimali (du
kvépavimo ciklai arba 10-15 sekundziy), ypac jeigu pacientui diagnozuota
plautiné hipertenzija. Jeigu iskyla sunkumy, nutraukite pleisto matavimus.
Kai kuriems pacientams kaip plauciy arterijos pleiSto spaudimo pakaitala
galima naudoti plauciy arterijos galinj diastolinj spaudima, jeigu spaudimy
reikSmés beveik identiskos, ir tada nereikia pakartotinai iSplésti balionélio.
12.4  Savaiminis galiuko jsispraudimas j pleiSto padétj

Kateteris gali migruoti j distaline plaudiy arterija ir galiukas gali savaime
jsisprausti j pleiSto padét]. Siekiant iSvengti Sios komplikacijos, reikia nuolatos
stebéti plauciy arterijos spaudima, naudojant spaudimo keitiklj ir monitoriy.
Pajutus pasipriesinima, niekada negalima stumti j priekj jéga.

12.5 Praeinamumas

Visus spaudimo stebéjimo spindZius reikia uZpildyti steriliu fiziologiniu
tirpalu su heparinu (pvz., 500 ml salinefiziologinio tirpalo, papildyto 500 TV
heparino) ir plauti bent kas pusvalandj arba nustacius nenutrakstama, léta
infuzija. Jeigu praeinamumas prarandamas ir praplovimas nepadeda jo
atkurti, kateterj reikia iStraukti.

12.6  Bendri nurodymai

Spaudimui stebéti skirty spindZiy pralaiduma iSlaikykite protarpiais plaudami
fiziologiniu tirpalu su heparinu arba nustatydami Sio tirpalo nenutrakstama,
léta infuzija, taip pat fiziologinio tirpalo su heparinu galite jleisti per heparino
,uzrakta” naudodami komplekte esancius injekcinius dangtelius.
Nerekomenduojama infuzuoti klampiy tirpaly (pvz., viso kraujo ar albumino),
nes jie teka pernelyq létai ir gali uzkimsti kateterio spindj.

Injekciniy dangteliy naudojimas.

Veiksmas | Procediira

1 Dezinfekuokite injekcinius dangtelius pries pradurdami su
Svirksto adata (Zr. Komplikacijos).

2 Naudokite maZo skersmens adata (22 dydzio (0,7 mm) arba
mazesne) pradurti ir Svirksti per injekcijos dangtelius.

|SPEJIMAS. Niekada neplaukite kateterio, kai balionélis jspraustas j
plauciy arterija, kad nesukeltuméte plaudiy arterijos trikio.

Periodiskai tikrinkite, kad IV linijose, spaudimo linijose ir keitikliuose nebaty
oro. Taip pat jsitikinkite, ar jungiamosios linijos ir ¢iaupai tvirtai sujungti.

13.0 Minutinio Sirdies turio nustatymas

Norint nustatyti minutinj Sirdies tarj atliekant termodiliucija, Zinomos
temperatros Zinomas sterilaus tirpalo kiekis suleidZiamas j desinjjj priesirdj
arba tusciaja vena, tada kateterio termistoriumi plauciy arterijoje
iSmatuojamas susidares kraujo temperatros pokytis. Minutinis Sirdies taris
yra atvirk3ciai proporcingas integruotam plotui po gauta kreive. Nustatyta,
kad $is metodas gerai koreliuoja su tiesioginiu Ficko metodu ir dazo skiedimo
metodu, skirtais minutiniam Sirdies triui nustatyti.

Konkreciy termodiliucijos kateteriy naudojimo nurodymy nustatant minutinj
Sirdies tarj ieSkokite atitinkamo minutinio Sirdies tario matavimo kompiuterio
vadove. Korekcijos koeficientai ar skaiciavimo konstantos, skirtos pakoreguoti
pagal indikatoriaus Silumos perdava, pateikti specifikacijose.

Naudojant, Edwards” minutinio Sirdies tdrio matavimo kompiuterius, batina
naudoti skaiciavimo konstantg ir pakoreguoti pagal leidZziamosios medziagos
temperatiros pakilima, jai tekant kateteriu. Skaiciavimo konstanta yra
leidZiamosios medziagos tirio, temperatros ir kateterio matmeny funkcija.
Specifikacijose pateiktos skaiciavimo konstantos nustatytos in vitro.

14.0 MRT informacija

@ MR nesaugus

,Swan-Ganz” prietaisas yra MR nesaugus, nes jame yra metaliniy
sudedamujy daliy, kurios MRT aplinkoje, veikiant radijo dazniams (RD), $yla;
todél prietaisas kelia pavojy visose MRT aplinkose.

15.0 Komplikacijos

Invazinés procediiros kelia pacientams tam tikry pavojy. Nors paprastai rimty
komplikacijy pasitaiko gana retai, gydytojui patariama pasverti potencialia
nauda ir galimas komplikacijas pries nusprendziant naudoti kateterj.
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|vedimo technika, kateteriy naudojimo metodai, siekiant gauti paciento
duomeny, ir komplikacijy pasireiskimas yra placiai aprasyti literaturoje.
Komplikacijos pasireiskia reciau, jeigu gydytojas grieztai laikosi Siy instrukcijy
iriSmano gresiancias rizikas.

Kai kurios Zinomos komplikacijos isvardytos toliau:

15.1  Plauciy arterijos pradarimas

Su mirtinu plaudiy arterijos trakimu siejami veiksniai yra plauciy hipertenzija,
senyvas amzius, Sirdies operacija taikant hipotermija ir antikoaguliacija,
distalinio kateterio galiuko pasislinkimas, arterioveninés fistulés susidarymas
ir kitokios kraujagysliy traumos.

Todél reikia imtis visy atsargumo priemoniy matuojant plauciy
arterijos pleisto spaudima pacientams, kuriems pasireiskia plautiné
hipertenzija.

Visiems pacientams balionélio iSplétimas neturi trukti ilgiau kaip du
kvépavimo ciklus arba 10-15 sekundziy.

Plauciy arterijos pradirimo galima iSvengti kateterio galiuka jvedus
i centrine padétj prie plauciy varty.
15.2  Plauciy infarktas

Galiuko migracija su savaiminiu jsispraudimu, oro embolija ir tromboembolija
gali sukelti plauciy arterijos infarkta.

15.3  Sirdies aritmijos

Aritmijos, kurios paprastai yra laikinos ir savaime praeina, gali atsirasti
jvedant arba iStraukiant kateterj, arba perkeliant kateterio galiuka i$ plauciy
skilveliy susitraukimai, taciau taip pat pastebima skilveliné tachikardija,
priesirdziy ir skilveliy virpéjimas. Rekomenduojama stebéti EKG, bt
pasiruoSusiems nedelsiant panaudoti antiaritminius vaistus ir defibriliavimo
jranga. Siekiant sumazinti skilveliniy aritmijy tikimybe kateterizacijos metu,
deréty apsvarstyti galimybe profilaktiSkai skirti lidokaino.

15.4  Susimazgymas

Pranesta apie lanksciy kateteriy susimazgymo atvejus, dazniausiai dél kilpy
susidarymo desiniajame skilvelyje. Kartais mazga galima atmegzti jvedus
tinkama kreipiamaja viela ir manipuliuojant kateteriu stebint fluoroskopiskai.
Jei j mazga nepakliuvo jokios vidinés Sirdies struktiros, mazga galima
atsargiai uzverzti, o kateterj iStraukti per jvedimo viet.

15.5  Sepsis/ infekcija

Pranesta apie atvejus, kai buvo gauti teigiami kultary ant kateterio galiuko
tyrimo rezultatai dél uzkrétimo ir kolonijy susidarymo, taip pat apie sepsinés
ir aseptinés vegetacijos desiniojoje Sirdies puséje atvejus. Padidéjusi sepsio ir
bakteremijos rizika siejama su kraujo méginiy émimu, skysciy infuzija ir su
kateteriu susijusia tromboze. Siekiant apsisaugoti nuo infekcijos, biitina imtis
prevenciniy priemoniy.

15.6  Kitos komplikacijos

Kitos komplikacijos: deSiniosios Hiso pluosto kojytés blokada ir visiska Sirdies
blokada, triburio ir plautinio kamieno voztuvy pazeidimas, pneumotoraksas,
trombozé, kraujo netekimas, Sirdies struktaros / sienelés suzalojimas ar
pazeidimas, hematoma, embolija, anafilaksija, Sirdies audinio / arterijos
nudeginimas.

Taip pat pranesta apie alergines reakdijas j lateksa. Gydytojai turéty identifikuoti
lateksui jautrius pacientus ir bilti pasirenge greitai gydyti alergines reakdijas.

Sios medicinos priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo suvesting r.
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Pradéjus veikti Europos medicinos
priemoniy duomeny bazei (,Eudamed”), ios medicinos priemonés SSCP Zr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus turéty pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

15.7  llgalaikis stebéjimas

Kateterizavimo trukmé turi bati kiek jmanoma trumpesné — ne ilgesné nei
reikalauja paciento klinikiné baklé, nes laikui bégant didéja tromboemboliniy
irinfekciniy komplikacijy rizika. Kai kateterio jvedimo laikotarpis ilgesnis kaip
72 valandos, reikSmingai iSauga komplikacijy daznis. Kai reikalingas ilgalaikis
kateterizavimas (t. y. ilgesnis nei 48 val.), taip pat kai yra padidéjusi kreuliy
susidarymo arba infekcijos rizika, reikia apsvarstyti profilaktinés sisteminés
apsaugos taikyma naudojant antikoaguliantus ir antibiotikus.

16.0 Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos turinys yra sterilus ir
nepirogeniskas. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar pazeista. Kartotinai
nesterilizuokite.

Pakuoté sukurta taip, kad kateteris nebaty suspaustas, o balionélis bty
apsaugotas nuo atmosferos poveikio. Todél rekomenduojama, kad iki
naudojimo kateteris likty pakuotéje.

17.0 Sandéliavimo salygos

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.



18.0 Naudojimo squgos/ naudojimo aplinka 20.0 Techniné paga|ba Gaminj nuolat tobuliname, todél kainos, techniniai duomenys ir galimybé
jsigyti §j modelj gali keistis be pranesimo.

Skirti naudoti fiziologinémis Zmogaus kino salygomis valdomoje klinikos Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite ,Edwards Lifesciences” . . . o o
aplinkoje. telefonu +358 (0)20 743 00 41. Lr. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.
19.0 Tinkamumo laikas 21.0 Salinimas

Tinkamumo laikas paZzymétas ant kiekvienos pakuotés. Sandéliuojant ar Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologiskai pavojinga atlieka. STERILE

naudojant pasibaigus tinkamumo laikui, gaminys gali sugesti ir sukelti liga ar ISmeskite pagal ligoninés taisykles ir vietinius teisés aktus.
nepageidaujama reiskinj, nes prietaisas gali neveikti taip, kaip buvo
numatyta i$ pradziy.

22.0 Plaudiy arterijos kateteriy su balioniniu galiuku saugaus naudojimo gairiy suvestiné

1. Kateterio galiuka laikykite plauciy arterijos pagrindinés atSakos centre:
« Jvesdami ispléskite balionélj iki rekomenduojamo visisko iSplétimo tario (1,5 ml) ir jstumkite kateter] j plauciy arterija ir nustatykite j pleiSting padétj. Subliaskinkite balionélj.
+ Norédami sumafinti arba pasalinti pertekling kateterio dalj arba kilpa desiniajame priesirdyje ar skilvelyje, létai patraukite kateterj 23 cm.

« Nejstumkite kateterio galiuko per daug j pakrastj. Geriausia, kai kateterio galiukas yra arti plaudiy varty. Atminkite, kad iSpleciant balionélj, galiukas pasislenka plauciy kraujagysliy pakrascio link. Todél pries iSpleciant svarbu uztikrinti,
kad jis bty centre.

« Galiuka visada laikykite nustatyta j padétj, kurioje pleistinis spaudimas pradedamas fiksuoti balionélj iSplétus iki visisko arba beveik visisko iSplétimo tario (1,0—1,5 ml).
2. Numatykite savaimine kateterio galiuko migracija plauciy kapiliary tinklo periferijos link:
« |vesdami sumazinkite visa pertekling dalj arba kilp desiniajame priesirdyje ar skilvelyje, kad iSvengtuméte paskesnio pasislinkimo pakrascio link (zr. Nr. 1).
« Nuolat stebékite distalinio galiuko fiksuojama spaudima, kad jsitikintumeéte, jog kateteris su neiSpléstu balionéliu atsitiktinai neuzémé pleistinés padéties (tai gali sukelti plauciy infarkta).

«Darydami kratinés rentgenogramas, kasdien tikrinkite kateterio padétj, kad nustatytumeéte perifering padétj. Jei galiukas pasislinko, saugodamiesi, kad neuzterstuméte jvedimo vietos, atsargiai iStraukite kateterj iki padéties plauciy
arterijos centre.

+ Savaiminé kateterio galiuko migracija plaucio periferijos link jvyksta taikant dirbtine kraujo apytaka. Reikéty apsvarstyti galimybe i$ dalies (35 cm) atitraukti kateterj prie$ pat pradedant taikyti dirbtine kraujo apytaka, nes tai gali padéti
sumazinti distaling migracija ir iSvengti nuolatinio kateterio jsispraudimo j pleiSto padétj po dirbtinés kraujo apytakos taikymo. Baigus taikyti dirbtine kraujo apytaka, gali tekti pakeisti kateterio padétj. PrieS iSplésdami balionélj
patikrinkite distalinés plauciy arterijos kreive.

3. ISplésdami balionélj bukite atsargis:

« Jei pleistinis spaudimas fiksuojamas iplétus iki maZesnio nei 1,0 ml, iStraukite kateterj iki padéties, kurioje spaudimo kreivé pradedama fiksuoti balionél] iSplétus iki visisko arba beveik visisko iSplétimo tario (1,0-1,5 ml).

« Pried iSplésdami balionélj, patikrinkite distalinio spaudimo bangos forma. Jei bangos forma atrodo prislopinta arba iSkraipyta, neispléskite balionélio. Kateteris gali biiti uzémes pleisting padétj, kai balionélis neiSpléstas. Patikrinkite
kateterio padétj.

+ Kai balionélj reikia pakartotinai iSplésti, kad biity matuojamas pleistinis spaudimas, létai jleiskite iSplétimo medziagos (CO, arba oro) ir nuolat stebékite plauciy arterijos spaudimo bangos forma. Kai plauciy arterijos rodmenys pasikeicia j
plauciy arterijos pleistinio spaudimo rodmenis, nedelsdami nustokite plésti. Atjunkite Svirk3ta, kad dujas greitai iSleistuméte i$ balionélio, tada vél prijunkite Svirksta prie balionélio spindzZio. Balionéliui iSplésti niekada negalima naudoti
oro, kai oro gali patekti j arterine apytaka (Zr. lvedimo procedira).

+ I3plésdami balionélj niekada nevirsykite maksimalaus tario, kuris iSspausdintas ant kateterio vamzdelio (1,5 ml). Naudokite su kateteriu pateikiama apriboto tario Svirksta.

- Balionéliui i3plésti nenaudokite skysciy; gali nepavykti jy sugraZinti ir subliuskinti balionélio.

- Svirksta laikykite prijungt prie kateterio balionélio spindZio, kad apsisaug

4. Plauciy arterijos uzkimsimo (pleistinj) spaudima matuokite tik tada, kai bitina:

+Jei plauciy arterijos diastolinis (PAD) ir pleistinis (PAW) spaudimai yra beveik vienodi, nustatyti balionélio j pleistine padétj gali nereikéti: kol paciento irdies susitraukimy daznis, kraujospudis, minutinis Sirdies taris ir klinikiné buklé
iSlieka stabiliis, vietoje PAW matuokite PAD spaudima. Taciau, jei plauciy arterijos ir venos tonusas kinta (pvz., dél sepsio, imaus kvépavimo sutrikimo, Soko), PAD ir pleistinio spaudimy santykis gali kisti kartu su paciento klinikine bukle.
Gali reikéti matuoti PAW spaudima.

+ Mégindami gauti pleiSto spaudima, venkite ilgy manevry ir Zirékite, kad pleiSto trukmé baty kuo trumpesné (du kvépavimo ciklai arba 10—15 sekundziy), ypa jeigu pacientui diagnozuota plautiné hipertenzija.

éte nuo netycinio skyscio jleidimo j balionélj.

« Venkite uzsitesusiy pleisto spaudimo sudarymo manevry. Susidre su sunkumais, atsisakykite pleisto sudarymo.
« Niekada neplaukite kateterio, kai balionélis nustatytas j pleisting padétj plauciy arterijoje.

5. Pagyvenusio amZiaus pacientams, kuriems pasireiskia plautiné hipertentzija, iskyla didZiausia plauciy arterijos trilkimo arba pradirimo rizika. Tai dazniausiai yra senyvi pacientai, kuriems atliekama Sirdies operacija,
taikant antikoaguliacija ir hipotermija. Proksimalinio kateterio galiuko nustatymas j padétj arti plauciy varty gali sumazinti plauciy arterijos pradarimo rizika.
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Modelis Indikacijos Zondo padétis Stimuliavimo zondas

931F75 Laikinas skilvelio stimuliavimo skysciy leidimas Skilvelis D98100
991F8 Laikinas Priesirdis ir skilvelis D98500
priedirdzio ir skilvelio stimuliavimas D98100
Laikinas tik priesirdZio stimuliavimas Priesirdis D98500
Laikinas tik skilvelio stimuliavimas Skilvelis D98100

Skysciy jleidimas

Skaiciavimo konstantos

780F75M
Modelis 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Leidziamo tirpalo temp. (°C) Taris (ml) Skaiciavimo konstantos (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
Apskaiciavimo konstantos,* skirtos,,(0-Set+" uidarai SvirkSciamojo skyscio jterpimo sistemai
Saltas Svirkiciamasis skystis
nuo 6 °Ciki 12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
nuo 8 °Ciki 12°C 5 - 0,277 - -
nuo 8 °Ciki 16 °C 5 0272 0,287 0,284
nuo 8 °Ciki 16 °C 3 - - - 0,169
Kambario temperatiiros Svirk3¢iamasis skystis
nuo 18 °Ciki 25 °C 10 0,592 0,607 0,595 -
nuo 18 °Ciki 25 °C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

* 3 ml $virkSciamojo skyscio tiiris nerekomenduojamas.

(= (1,08)C(60)(V)
Pastaba. Oksimetrijos kateteriy skaiciavimo konstantos yra tokios pacios kaip ,Swan-Ganz" VIP kateterio.
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Specifikacijos

»Swan-Ganz”

»Paceport” kateteris

»Paceport” AV kateteris

Oksimetrijos kateteris

Oksimetrijos,,Paceport”

VIP oksimetrijos kateteris

termodiliucijos kateteris (931F75 modelis) (991F8 modelis) 631F55N** kateteris 780F75M 782F75M
Naudingasis ilgis (cm) 110 10 75 110 10
Kateterio korpuso pranciziskasis dydis 7,5F(2,5mm) 8F(2,7mm) 5,5F (1,8 mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)
Korpuso spalva Balta Geltona Geltona
Balionélio iSplétimo talpa (ml-C0,) 15 15 0,7 15 15
ISplésto balionélio skersmuo (mm) 13 13 8 13 13
Minimalus rekomenduojamas jvediklio dydis 8,5F(2,8mm) 9F (3,0 mm) 6,5F (2,2mm) 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm)
Atstumas nuo distalinio galiuko (cm)
Termorezistorius 15 4 4
Desiniojo priesirdzio (RA) anga 27 - -
Desiniojo skilvelio (RV) anga 19 19 19 -
Proksimaliné leidZiamo tirpalo anga 30 30 15 30 30
VIP infuzijos anga - - 3
Spindzio taris (ml)
Proksimalinis leidziamo tirpalo 0,89 0,70 0,51 - -
Distalinis 0,88 0,93 0,49 - -
Desiniojo priesirdzio (RA) spindis 1,07 - -
Desiniojo skilvelio (RV) spindis 1,13 -
be zondo 1,10 - -
su pritvirtintu T-B adapteriu
ir jvestu j spindj zondu 0,88 - -
Infuzijos greitis* (ml/min.)
Distalinis 5 6 3 6 6
Proksimalinis leidziamo tirpalo 12 8 4 9 8
Desiniojo priesirdzio (RA) stimuliavimas / infuzija
suzondu 1 - -
be zondo 15 - -
Desiniojo skilvelio (RV) stimuliavimas / infuzija
suzondu 0,5 1 - -
be zondo n 12 - 13 -
VIP spindis - - - 14
Infuzijos greitis* (ml/min.) naudojant DsyW
Desiniojo skilvelio (RV) spindis
be zondo 3 - - -
su pritvirtintu T-B adapteriu
ir jvestu j spindj zondu 0,2 - - -
Radiokontrastiné zyma deiniojo skilvelio (RV) angos ties desiniojo priesirdZio (RA) ir - - -
distalinis krastas desiniojo skilvelio (RV) anga
Suderinama kreipiamoji viela Skersmuo
Distalinis spindis 0,025 col. 0,018 col. 0,012 col. 0,025 col. 0,025 col.
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Proksimalinis leidZiamo tirpalo spindis 0,035 col. - - - -
(0,89 mm)
Deginiojo skilvelio (RV) spindis 0,035 col. 0,028 col. - - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
Deginiojo priesirdzio (RA) spindis - 0,028 col. - - -
(0,71 mm)
Dazninés charakteristikos
ISkraipymas esant 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Distalinis spindis
Bendra kateterio jutikliné funkcija - - - 0,5% 0,5%

Visos pateiktos specifikacijos yra vardinés vertés.

* Naudojant kambario temperatros fiziologinj tirpala, 1 m virs jvedimo vietos, lasinant gravitacine lasine. Nurodytos vidutinés debito reikSmés. Jei desiniojo skilvelio (RV) spindis naudojamas ,Chandler” zondui jvesti, per jj nerekomenduojama
daryti kraujo produkty arba parenterinio maitinimo tirpaly infuzijos. Visi, Edwards” oksimetrijos kateteriai, iSskyrus kateterius su juodomis oksimetrijos jungtimis, yra suderinami su, Edwards” optiniais moduliais. Modeliai, kurie baigiasi M
raide, taip pat yra suderinami su,,Philips” optiniais moduliais. Kateterio koeficientas, reikalingas in vivo kalibruoti su,,Philips” monitoriais, nurodytas optinés jungties virSuje.

**Tais atvejais, kai dél jvedimo vietos ar paciento fiziologijos reikalingas didesnis jvedimo atstumas, reikia pasirinkti ilgesnj kateterio modelj arba didesn; jvedikl;.
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Swan-Ganz

Paceport termodilucijas katetrs: 931F75
A-V Paceport termodilicijas katetrs: 991F8
Oksimetrijas TD katetrs: 631F55N

Paceport oksimetrijas TD katetrs: 780F75M
VIP oksimetrijas TD katetrs: 782F75M

Seit aprakstitas ierices var nebilt licencétas saskana ar Kanadas tiesibu
aktiem vai apstiprinatas pardosanai jusu konkrétaja valsti.

Uzmanigi izlasiet o lietoSanas instrukciju, kura ir
ietverta informacija par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem un atlikusajiem riskiem,
kas attiecas uz S0 medicinas ierici.

Modelis 931F75 ir redzams 3eit: 1. att. 148. Ipp. Modelis 780F75M ir redzams
Seit: 2. att. 149. Ipp. leprieks noraditie modeli ir aprikoti ar dazam, bet ne ar
visam noraditajam funkcijam.

UZMANIBU! Sis izstradajums satur dabiska kaucuka
lateksu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Tikai vienreizéjai lietosanai

Paceport TD (termodiliicijas) katetrs. Skatit Seit: 2. att. 149. Ipp. un 3. att.

150. Ipp. 1. att. 148. Ipp., 3. att. 150. Ipp. un 4. att. 151. Ipp.. Oksimetrijas TD
katetrs: skatit Seit: 2. att. 149. Ipp. un 4. att. 151. Ipp.

1.0 Apraksts

lerices paredzétie lietotaji ir medicinas specialisti, kas apmaciti drosa invazivo
hemodinamikas tehnologiju lieto3ana un kliniska pulmonalo arterialo
katetru lietosana atbilstosi vinu attiecigo iestazu vadlinijam.

Swan-Ganz katetri ir plismas virziti plaudu artérijas katetri, ko izmanto
hemodinamikas spiedienu parraudzibai. lzmantojot Swan-Ganz katetru
distalo (plausu artérijas) pieslégvietu, var ari nemt jauktu venozo asinu
paraugus, lai novértétu skabekla piegades lidzsvaru un aprékinatu
atvasinatos parametrus, pieméram, skabekla patérinu, skabekla izlietojuma
koeficientu un intrapulmonala Sunta plisumu, lietojot kopa ar saderigu
hemodinamiska stavokla parraugu un piederumiem.

Intravaskularo katetru ievieto caur centralo vénu sirds labaja puse un virza uz
plausu artérijas pusi. levietosanas cel3 var biit caur iek3gjo juga vénu,
femoralo, antekubitalo vai brahialo vénu. Kermena dalas, ar kuram notiek
saskare, ir priekSkambaris, kambari, plausu artérija un asinsrites sistéma.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie raksturlielumi, ir parbaudita vispusigu
testu sérijas, lai apliecinatu ierices droSumu un veiktspéju tas paredzétajam
lietojumam, ja ta tiek lietota atbilstosi sniegtajai lietosanas instrukcijai.
lerice ir paredzéta izmantoSanai pieaugusiem smagi slimiem vai kirurgijas
pacientiem. Stierice vél nav parbaudita pediatriskaja populacija vai
gratniecem un sievietém, kas baro bérnu ar krati.

1.1 Modelis 931F75

Swan-Ganz Paceport termodiliicijas katetrs (modelis 931F75) lauj ievadit un
izvietot Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zondi

(modelis D98100). Swan-Ganz Paceport termodilucijas katetri

(modelis 931F75) ir paredzéti pacientiem, kuriem nepiecieSama
hemodinamiska stavok|a parraudziba, ja ir paredzama pagaidu transvenoza
kardiostimulacija.

Paceport oksimetrijas katetra (modelis 931F75) laba kambara (right
ventricular — RV) limens beidzas 19 cm no gala un tiek izmantots Chandler
transluminalas V kardiostimulacijas zondes (modelis D98100) ievietosanai
labaja kambari, ja katetra gals atrodas plausu artérija. Ja kardiostimulacijas
zonde nav ievietota (modeli 931F75), RV Iamenu var izmantot infiizijas kidumu
ievadisanai. Proksimalo lamenu var izmantot spiediena parraudzibai un bolusa
injekcijam sirds izsviedes noteiksanai, izmantojot termodilicijas metodi.

1.2 Modelis 991F8

Swan-Ganz A-V Paceport termodilcijas katetrs (modelis 991F8) lauj
ievadit un izvietot Chandler transluminalas V kardiostimulacijas
zondi (modelis D98100) un Flex-Tip A kardiostimulacijas zondi
(modelis D98500).

A-V Paceport termodilticijas katetra (modelis 991F8) laba kambara (RV)
limens beidzas 19 cm no gala un tiek izmantots Chandler transluminalas

V kardiostimulacijas zondes (modelis D98100) ievietosanai labaja kambari, ja
katetra gals atrodas plausu artérija. Laba priek$kambara (RA) limens beidzas
30 cm no gala un tiek izmantots Flex-Tip transluminalas A kardiostimulacijas

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Chandler, CO-Set,
(0-Set-+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz un VIP ir
Edwards Lifesciences korporacijas precu zimes. Visas citas precu zimes pieder
to attiecigajiem ipasniekiem.

zondes (modelis D98500) ievieto3anai labaja priekskambari, ja katetra gals
atrodas plausu artérija. Ja kardiostimulacijas zondes nav ievietotas

(modeli 991F8), kambara un priekskambara limenus var izmantot laba
kambara vai priekskambara spiediena parraudzibai vai infiizijas Skidumu
ievadisanai.

1.3 Modeli 631F55N, 780F75M, 782F75M

Swan-Ganz oksimetrijas TD katetri (modelis 631F55N) |auj parraudzit sirds
izsviedi un pastavigi kontrolét venozo skabekla piesatinajumu. Swan-Ganz
VIP oksimetrijas TD katetri (modelis 782F75M) lauj parraudzit sirds izsviedi,
ka ari nodrosina papildu (VIP) lamenu nepartrauktai infuzijai. VIP [imens
beidzas pieslégvieta, kas atrodas 31 cm attaluma no distala gala. VIP [imens
dod iespé&ju tiesi pieklt labajam priekskambarim vai dobajai vénai un
nodrosina nepartrauktu Skidumu infuziju, ka ari spiediena vai asins paraugu
nemsanas parraudzibu.

Swan-Ganz Paceport oksimetrijas TD katetrs (modelis 780F75M) ir paredzéts
pacientiem, kuriem nepiecieSama hemodinamiska stavokla parraudziba, ja ir
paredzama pagaidu transvenoza kardiostimulacija. Paceport oksimetrijas
katetra laba kambara (right ventricular — RV) limens beidzas 19 cm no gala
un tiek izmantots Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zondes
(modelis D98100) ievieto3anai labaja kambari, ja katetra gals atrodas plausu
artérija. Ja kardiostimulacijas zonde nav ievietota, labo ventrikularo limenu
var izmantot laba kambara spiediena parraudzibai vai Skidrumu infizijai.

Jaukto venozo asinu skabekla piesatinajuma parraudziba tiek veikta,
izmantojot Skiedru atstaro3anas spektrofotometrijas metodi. Absorbétas,
refraktétas un atstarotas gaismas daudzums ir atkarigs no relativa oksigenéta
un dezoksigenéta hemoglobina limena asinis. Oksimetrijas limens beidzas
distalaja gala. Sis limens ietver $kiedras, kas raida gaismu uz plausu artériju,
lai izméritu jaukto venozo asinu skabek|a piesatinajumu. Proksimalais
injektata limens beidzas pieslégvieta 30 cm (modeliem 780F75M un
782F75M) vai 15 cm (modelim 631F55N) no distala gala. Kad distalais gals
atrodas plausu arterija, proksimala injektata pieslégvieta paliek labaja
priekskambari vai dobaja véna, laujot veikt bolusa injekcijas sirds izsviedes
mérisanai, veikt laba priekSkambara spiediena parraudzibu, nemt asins
paraugus vai veikt Skidumu infaziju.

2.0 Paredzétais lietojums/merkis

Swan-Ganz katetri ir plausu artérijas katetri islaicigai lietoSanai centralaja
asinsrites sistéma pacientiem, kuriem nepieciesama intrakardiala
hemodinamiska stavokla parraudziba, asins paraugu nemsana un skidumu
infuzija. Paceport katetri var nodrosinat pagaidu transvenozo
kardiostimulaciju, ja tos izmanto kopa ar kardiostimulacijas zondi. Lietojot
kopa ar saderigu parraudzibas platformu un piederumiem, Swan-Ganz
katetri nodrosina visaptverou hemodinamikas profilu, kas palidz arstiem
noveértét sirds un asinsvadu darbibu un pienemt Iémumus par arstésanu.

3.0 Indikacijas

Swan-Ganz katetri ir diagnostikas un paraudzibas instrumenti, ko izmanto
hemodinamiska stavokla parraudziba smagi slimiem pieagusiem pacientiem
ar tadu medicinisko stavokli (bet ne tikai) ka atveselosanas p&c bitiskas
operacijas, trauma, sepse, apdegumi, plausu slimiba, plausu mazspéja, sirds
slimiba, tostarp sirds mazspéja.

4.0 Kontrindikacijas

Sie izstradajumi satur metaliskus komponentus. NEDRIKST lietot magnétiskas
rezonanses (MR) vide.

Pacienti ar atkartotu sepsi vai hiperkoagulopatiju, kuras gadijuma katetrs var
darboties ka septiska vai aseptiska tromba veido3anas centrs, nav apsverami
ka kandidati peldo3a balonkatetra lietosanai.

5.0 Bridinajumi

Nav absolutu kontrindikaciju attieciba uz plasmas virzitu plausu
artérijas katetru lietoSanu. Tomér pacientiem ar Hisa kalisa kreisa
zara blokadi katetra ievietosanas laika var saasinaties Hisa kalisa
laba zara blokade, izraisot pilnigu sirds blokadi. Ir janodrosina, lai

$adiem pacientiem nekavéjoties varétu izmantot pagaidu
kardiostimulacijas metodes.

Katetra ievadiSanas laika ieteicams veikt elektrokardiografisko

parraudzibu, un ipasi svarigi tas ir gadijumos, kad pastav kads no

talak minétajiem apstakliem.

- Hisa kalisa kreisa zara blokade — 3ada gadijuma ir palielinats
pilnigas sirds blokades risks.

« Volfa-Parkinsona-Vaita sindroms un Ebsteina anomalija — Sada
gadijuma pastav tahiaritmijas risks.

Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot vai parmainit.

Parveidojot vai mainot izstradajumu, var tikt ietekméta

izstradajuma veiktspéja.

Balona uzpildei nedrikst lietot gaisu, ja pastav iespéja, ka Sis gaiss

var ieplust arterialaja asinsrité, pieméram, gaisu nedrikst lietot

nevienam pediatriskajam pacientam un pieaugusajiem pacientiem,

kuriem pastav aizdomas par intrakardialajiem vai

intrapulmonalajiem Suntiem no labas puses uz kreiso. leteicamais
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uzpildes lidzeklis ir baktériju filtréts oglekla dioksids, jo gadijuma,
ja balons parplist asinsrité, oglekla dioksids strauji uzsiicas asinis.
Oglekla dioksids izplatas cauri lateksa balonam, péc

2-3 piepildiSanas minatém mazinot balona virziSanu ar plusmu.
Katetru nedrikst atstat pastaviga kilésanas pozicija. Turklat
centieties balonu neuzpildit ilgstosi, kamér katetrs atrodas kiléSanas
pozicija; $ads nosprostojoss manevrs var izraisit pulmonalo infarktu.

Siierice ir izstradata, paredzéta un tiek izplatita TIKAI VIENREIZEJAI
LIETOSANAL So ierici NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav
datu, kas apliecinatu ierices sterilitati, nepirogéniskumu un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades. Sada darbiba var izraisit
saslim3anu vai nevélamus notikumus, jo ierice var nedarboties, ka
paredzéts.

TiriSana un atkartota sterilizéSana rada lateksa balona integritates
bojajumus. lespéjams, ka parastas parbaudes laika bojajumi netiek
konstatéti.

6.0 Piesardzibas pasakumi

Gadijumi, kad peldoso balonkatetru neizdodas ievadit labaja
kambari vai plausu arteérija, ir reti, bet tadi ir iespéjami pacientiem,
kuriem ir palielinats labais priekS8kambaris vai kambaris, it ipasi, ja
sirds izsviede ir maza vai pastav trisviru vai plausu varstula
mazspéja vai ari plausu hipertensija. levietosanu var ari atvieglot
pacienta dzila ieelposana virzisanas laika.

Arstiem, kas lieto $o ierici, ir japarzina §i ierice un pirms lietosanas ir
jaizprot tas funkijas.

7.0 leteicamais aprikojums

BRIDINAJUMS! Atbilstiba standarta IEC 60601-1 prasibam tiek
nodrosinata tikai tad, ja katetrs vai zonde (CF tipa dala, kas saskaras
ar pacientu, izturiga pret defibrilaciju) tiek pievienota pacienta
kontroles iericei vai aprikojumam ar CF tipa pret defibrilaciju izturigu
nominalas ievades savienotaju. Ja ir paredzéts izmantot treSo pusu
kontroles ierici vai aprikojumu, parbaudiet, vai kontroles ierices vai
aprikojuma raZotajs nodrosina atbilstibu standarta IEC 60601-1
prasibam un saderibu ar katetru vai zondi. Ja kontroles ierices vai
aprikojuma atbilstiba standarta IEC 60601-1 prasibam un saderiba ar
katetru vai zondi nav nodrosinata, pacients/operators var tikt
paklauts paaugstinatam elektriskas stravas trieciena riskam.

TD Paceport katetrs:

+ Swan-Ganz A-V Paceport termodilicijas katetrs (modelis 991F8) vai Swan-
Ganz Paceport termodiliicijas katetrs (modelis 931F75)

« Edwards Intro-Flex perkutana apvalka hemostazes varsta ievaditaja
paplate, komplekts vai atsevisks bloks.

« Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zonde (modelis D98100)

+ Flex-Tip transluminalas A kardiostimulacijas zonde (modelis D98500 — ja
tiek lietots modelis 991F8)

« A-Vseciga vai ventrikulara pieprasijuma argjais kardiostimulators

« Jebkurs saderigs sirds izsviedes dators, saderiga injektata zonde un
savienotajkabelis

« Sterila skaloSanas sistéma un spiediena devéji

+ Pie pacienta gultas lietojama EKG un spiediena parraudzibas sistéma

« Perkutans apvalka ievaditajs un kontaminacijas aizsargs

Oksimetrijas TD katetri:

« Swan-Ganz oksimetrijas TD katetrs vai oksimetrijas Paceport TD katetrs,
vai VIP oksimetrijas katetrs

« Perkutans apvalka ievaditajs un kontaminacijas aizsargs

« Edwards Lifesciences oksimetrijas kontroles ierice vai saderiga pie pacienta
qultas lietojama modula sistéma (vai jebkurs cits saderigs sirds izsviedes
dators, kas paredzéts sirds izsviedes mérisanai, izmantojot bolusa
termodilicijas metodi)

« Injektata temperatiiras sensora zonde

« Savienojosie kabeli

+ Modela OM-2 optiskais modulis

+ Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zonde (modelis D98100)
(lieto3anai tikai ar Paceport oksimetrijas katetriem (modelis 780F75M))

« Ventrikulara pieprasijuma aréjais kardiostimulators (lietosanai ar Paceport
oksimetrijas katetru (modelis 780F75M) un Chandler zondi
(modelis D98100))

« Sterila skalo3anas sistéma un spiediena devéji

+ Pie pacienta gultas lietojama EKG un spiediena parraudzibas sistéma

Turklat gadijuma, ja katetra ievieto3anas laika rodas komplikacijas, ir

janodrosina talitéja Sadu medikamentu un instrumentu pieejamiba:

antiaritmiskie medikamenti, defibrilators, elposanas paligaprikojums un

lidzekli pagaidu kardiostimulacijas veikSanai.



Visi Edwards oksimetrijas katetri, iznemot tos, kuriem ir melni oksimetrijas
savienotaji, ir saderigi ar Edwards optiskajiem moduliem. Modeli, kuru
numuri beidzas ar burtu "M’ ir saderigi ari ar Philips optiskajiem moduliem.
Invivo kalibrésanai ar Philips kontroles iericém nepiecieSamais katetra faktors
atrodas optiska savienotaja augspuse.

Kontroles ierices uzstadisana un kalibrésana jaukto venozo asinu
skabekla piesatinajuma parraudzibai

Piesardzibas pasakums! In vitro kalibraciju nevar veikt ar katetra
modeli 631F55N. Lai nodrosinatu pareizu kalibrésanu, katetram
jabut ievietotam pacienta kermeni un tad javeic in vivo kalibrésana
(informaciju par in vivo kalibrésanas procediiram skatiet
attiecigajas ekspluatacijas rokasgramatas). Saderigos sirds
izsviedes datorus var kalibrét pirms katetra ievietosanas, veicot
invitro kalibrésanu. In vitro kalibrésana ir javeic pirms katetra
sagatavosanas (t.i., pirms limenu skalosanas). Katetra galu
nedrikst samitrinat, pirms tiek veikta in vitro kalibrésana. In vivo
kalibrésana ir javeic tad, ja in vitro kalibréSana nav veikta.

Piezime. Lai balonu nesabojatu, to nedrikst vilkt caur silikona
stiprinajumu.

8.0 Katetra sagatavosana

Izmantojiet aseptisku panémienu.

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.
Piezime. leteicams izmantot aizsargajosu katetra apvalku.

Piesardzibas pasakums! Katetra testésanas un tiriSanas laika
neslaukiet un nestiepiet to ar speku, lai nesalauztu optiskas
Skiedras un/vai termistora vadojumu, ja tads ir.

Darbiba

1 Skalojiet katetra limenus ar sterilu $kidumu, lai nodroinatu
to caurlaidibu un izvaditu gaisu.

2 Parbaudiet balona veselumu, uzpildot to lidz ieteicamajam
tilpumam. Parbaudiet, vai nav redzama ievérojama
asimetrija un noplides, iemércot to sterila fiziologiskaja
$kiduma vai ideni. Pirms ievieto3anas balonu iztuk3ojiet.

Procedira

3 Pievienojiet katetra injektata un spiediena parraudzibas
limenus pie skalo3anas sistémas un spiediena devéjiem.
Nodrosiniet, lai linijas un devéjos neatrastos gaiss.

4 Pirms ievietosanas parbaudiet termistora elektriskas kédes
nepartrauktibu (detalizétu informaciju skatiet datora
lietoSanas rokasgramata).

9.0 levietoSanas procedira

BRIDINAJUMS! Daziem pacientiem pirms RV porta novietosanas
labaja kambari katetrs var peksni iesprist (ar izpistu balonu).
Partrauciet katetra virzisanu. St kardiostimulacijas sistéma nav
piemérota lietosanai sadiem pacientiem, tacu katetru joprojam var
izmantot spiediena kontrolei, asins paraugu nemsanai, Skidrumu
infazijai un sirds izsviedes noteikSanai. Neméginiet ievietot zondi,
jalabaja kambari atrodas RV ports. Var rasties trisviru varstula
bojajumi. Pirms zondes ievieto3anas vienmér parliecinieties, vai
kambari atrodas RV ports.

Swan-Ganz katetrus var ievietot pie pacienta gultas bez fluoroskopijas
palidzibas, vadoties péc nepartrauktas spiediena parraudzibas. Pareizai
kardiostimulacijas zonZu novietojuma RV porta pozicionéanai ieteicams
izmantot vienlaicigu spiediena parraudzibu no distalajiem un RV lameniem.

leteicams vienlaikus veikt spiediena parraudzibu no distala limena.
levietosanai femoralaja véna ir ieteicams izmantot fluoroskopiju.

Piezime. V kardiostimulacijas un A kardiostimulacijas zondes
(modeli 991F8) un modela D98100 Chandler transluminalas

V kardiostimulacijas zonde ir profilaktiski jaievieto attiecigajos
limenos uzreiz péc katetra ievieto$ Jazondes ievietosana ir
novélota, zondes virziSana var biit ievérojami apgratinata.

Piezime. Ja ievieto3anas laika katetram ir nepiecieSsama
stiprinasana, léni iepludiniet katetra no 5 ml lidz 10 ml auksta,
sterila fiziologiska Skiduma vai 5% dekstrozes skiduma, kamér
katetrs tiek virzits caur periféru asinsvadu.

Piezime. Katetram viegli javirzas cauri labajam kambarim un plausu
artérijai un jaieslid kilesanas pozicija atrak neka vienas minites
laika.

Kaut gan ievieto$anai var izmantot dazadas metodes, arstiem ieteikuma
veida tiek piedavati talak izklastitie noradijumi.

Katetram ir ieteicams izmantot kontaminacijas aizsargu, jo pastav iespéja, ka
péc sakotnéjas ievietoanas bis javeic manipulacijas ar katetru.

Darbiba | Procediira Darbiba | Procediira

1 levadiet katetru véna caur apvalka ievaditaju, izmantojot 5 Samaziniet vai likvidéjiet jebkadu lieko garumu vai cilpu
perkutano ievietosanu ar modificétu Seldingera metodi. labaja priekskambari vai kambari, Iéni atvelkot katetru par
Piezime. Katetru var ievadit caur jiiga vénu, aptuveni 2-3 cm.
zematslégkaula vénu vai antekubitalo Piesardzibas pasakums! Lai nerastos varstula
padzilinajumu. Femorala ievietosana nav ieteicama. bojajumi, katetru nedrikst vilkt caur pulmonalo
Piezime. Femorala ievietosana ir jaizmanto tikai tad, varstuli, kamér balons ir uzpildits.
jairieteicamaislaiciga kardiostimulacija (pieméram, 6 Uzpildiet balonu no jauna, lai noteiktu minimalo uzpildes
katetrizacijas laboratorijas procediiras), jo Chandler tilpumu, kads ir nepieciesams kila trasésanas iegisanai. Ja
zondi var ievietot RV izplides trakta. kili izdodas iegit, izmantojot mazak par maksimalo

2 Veicot nepartrauktu spiediena parraudzibu ar fluoroskopiju ieteicamo tilpumu (skatiet specifikaciju tabuly, lai uzzinatu
vai bez ts, uzmanigi virziet katetru uz priekiu labaja balona piepildiSanas ietilpibu), tad katetrs ir aatvelk idz
priekskambari. Par Katetra gala ievadizanu kriskurvi liecina pozicial, kur kla traséSanu rada pilns uzpildes tilpums.
elposanas spiediena svarstibu palielinasanas. Tipiskas BRIDINAJUMS! lai neizraisitu pulmonalas artérijas
intrakardiala un plausu spiediena liknes ir redzamas 3eit: plisumu, katetru nedrikst virzit talak par kilé3anas
4. att. 151. Ipp. pozidiju.

Piezime. Ja katetrs atrodas tuvu savienojumam, kur Piesardzibas pasakums! Kontaminacijas aizsarga
tipiskam pieaugusajam pacientam labais proksimalo Tuohy-Borst adapteri pievelkot parak
priekSkambaris sastopas ar augséjo vai apaksejo stingri, varat apgratinat katetra darbibu, potenciali
dobo vénu, tad gals ir izvirzits aptuveni 40 cm no laba saspiezot un nosprostojot limenus.

vai 50 cm no kreisa antekubitala padzilinajuma, 7 Parbaudiet katetra gala beigu poziciju, izmantojot kriskurvja
15-20 cm no juga venas, 10-15 cm no rentgenattelu

zematslégkaula vénas vai 30 cm no femoralas vénas. -

3 Izmantojot komplektacija ieklauto Slirci, piepildiet balonu ar !’mzupg._la I_|etolat. k(.mtemm_acl!as aizsargu, |zver5|.et_d.|_s “"! galu
(0, vai gaisu lidz maksimalajam ieteicamajam tilpumam. |evad!ta]_a varsta wryeqas Izwr.z_let kate!ra konta.m|'na‘c|jas aizsarga
Nedrikst izmantot skidrumu. levérojiet, ka nobides bulta proksimalo galu nepiecieSamaja garuma un nostipriniet to.
uz noslégvarsta norada“aizvértu stavokli”. Piezime. Péc iztukSosanas katetra gals var saritinaties pulmonala
Piezime. Uzpildes laika parastiir jitama pretestiba. varstula virziena un ieslidét atpakal labaja kambari, tadejadi
Péc atlaisanas Slirces virzulim parasti vajadzétu atlékt izraisot nepieciesamibu mainit katetra novietojumu.
atpakal. Ja uzpildes laika nejitat pretestibu, ir 10.0 Paceport unA-vV Paceport katetru
japienem, ka balons ir parplisis. Nekavéjoties .y ..
partrauciet uzpildi. Katetru var turpinat izmantot nowgtos.ana,_lgl |Zl!|antotu
hemodinamiska stavokla parraudzibai. Tacu noteikti kardiostimuléSanai
veidiet piesardzibas pasakumus, lai nepielautu gaisa Lai uzzinatu piesardzibas pasakumus un izlasitu detalizétu aprakstu par
val_sl,ud_ruma infiiziju balona limena. kardiostimuléSanas zondes ievietosanas procediiru, skatiet katras zondes
BRIDINAJUMS! Izmantojot neatbilstosu uzpildes komplektacija ieklauto iepakojuma ieliktni.
metodi, var izraisit plausu komplikadijas. Lai Piezime. Idealais Paceport vai A-V Paceport katetra RV porta
nehojatu plausu artériju un neizraisitu balona novietojums, kad ir paredzéts ievietot Chandler zondi, ir par 1-2 cm
plisumu, nedrikst uzpildit vairak par ieteikto tilpumu. distali pret trisviru varstuli.

4 Virziet katetru uz prieksu, lidz ir iegats plausu artérijas - -
okluzijas spiediens (PAOP), un péc tam pasivi iztukSojiet Darbiba_| Procedira
balonu, iznemot Slirci no noslegvarsta. Balonu nedrikst 1 Katetra ievietosanas laika ieteicams veikt vienlaicigu distala
iztuk3ot ar speku, lai to nesabojatu. P&c iztukSo3anas un RV limena spiediena vértibu monitorésanu.
atkartoti pievienojiet Sici. 2 Virziet katetru pulmonalas artérijas kila pozicija. IztukSojiet
Piezime. Centieties neveikt ilgstoSus manevrus, lai balonu.

!:(?I:au :’f:)!:e:pl-::: enu. Ja rodas gritibas, atmetiet 3 Detalizétus noradijumus par ievieto3anu skatiet
sra’p ' kardiostimulacijas zondes (modeli D98100 un D98500)
Piezime. Pirms balonu no jauna uzpildat ar C0, vai iepakojuma ieliktni.

gaisu, iztuksojiet to pilniba, iznemot Slirci un atverot
noslégvarstu.

Piesardzibas pasakums! Péc balona iztuksosanas ir
ieteicams noslégvarstam no jauna pievienot
komplektacija ieklauto slirci, lai nepielautu netisu
kada skidruma injicésanu balona limena.
Piesardzibas pasakums! Ja laba kambara spiediena
traséSana joprojam ir novérojama ari péc katetra
pavirziSanas par daziem cm aiz punkta, kur tika
novérota sakotnéja laba kambara spiediena
trasésana, iespéjams, ka katetrs labaja kambari veido
cilpu, un tas var izraisit katetra sapisanos vai
samezglosanos (skatiet sadalu Komplikacijas).
IztukSojiet balonu un atvelciet katetru labaja
priekSkambari. Atkartoti uzpildiet balonu, atkal
virziet katetru uz prieksu uz plausu artérijas kilesanas
poziciju un péc tam iztukSojiet balonu.

Piesardzibas pasakums! Ja ir ievietots parak liels
garums, tad var rasties katetra cilpas, kas var izraisit
sapiSanos vai samezglosanos (skatiet sadalu
Komplikacijas). Ja katetrs nav ievietots labaja
kambari ari péc tam, kad katetrs ir virzits 15 cm aiz
ievadisanas labaja priekSskambari, tad, iespéjams,
katetrs veido cilpu vai ta gals ir ievadits vénas kaklina
un tikai viena proksimala ass tiek virzita sirdi.
IztukSojiet balonu un atvelciet katetru, lidz ir
redzama 20 cm atzime. Uzpildiet balonu no jauna un
virziet katetru uz prieksu.
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BRIDINAJUMS! Ja RV ports ir novietots parak distali, zonde var iziet
cauri RV portam virziena uz laba kambara izpliides traktu. Ta
rezultata var rasties sliktas sliekSna vértibas, nestabila
kardiostimulacija un ir iespéjami izplides trakta un pulmonala
varstula bojajumi.

Piezime. RV pieslégvieta atrodas rentgenstarojumu necaurlaidigs
markieris, lai ar kriskurvja rentgenattélu vai fluoroskopiju
palidzétu pieslégvietu novietot un identificét.

Piezime. Reizém var notikt diafragmatiska kardiostimulésana;
parasti to var mazinat, pabidot katetru par 0,5 lidz 1 cm.

11.0 Femoralas ievietosanas vadlinijas

Piesardzibas pasakums! Chandler zondes (modelis D98100)

iespéjama novietojuma RV izpliides trakta dél femorala ievietosana

javeic tikai gadijuma, ja ir ieteicama islaiciga kardiostimulacija

(pieméram, procediiram katetrizacijas laboratorija).

Piesardzibas pasakums! Femorala ievietosana var izraisit parlieku

katetra garumu labaja priekSkambari un gratibas iegit plausu

artérijas kila (oklizijas) poziciju.

Piesardzibas pasakums! Veicot femoralo ievietoSanu, dazos

gadijumos, izpildot perkutano ievadiSanu véna, var pardurt

femoralo artériju. Ir jaievéro pareiza femoralas vénas punkcijas

metode, tostarp iekSéja nosprostojo3a stileta iznemsana, kad

ievietosanas komplekta adata tiek vadita vénas virziena.

Izmantojot femoralo metodi, ievietosanu ieteicams veikt fluoroskopijas

parraudziba.

+ Kamér katetrs tiek virzits apakseja dobaja véna, tas var ieslidét pretéja
iegurna véna. Pavelciet katetru atpakal ipsilateralaja iegurna véna, uzpildiet
balonu un |aujiet asins straumei virzit balonu apakséja dobaja véna.



« Jakatetrs no laha priekSkambara neievirzas labaja kambari, iespéjams, ir
jamaina gala orientacija. Uzmanigi grieziet katetru un vienlaikus atvelciet
to par daziem centimetriem. Jaievéro piesardziba, lai griesanas laika
katetrs netiktu saliekts.

Ja katetra pozicionéSanas laika rodas gratibas, varat ievietot atbilstosa
lieluma vaditajstigu, lai katetru padaritu stingraku.

Piesardzibas pasakums! Lai nebojatu intrakardialas struktaras,
vaditajstigu nedrikst virzit talak par katetra galu. ligstosa
vaditajstigas lietosana palielina trombu veidosanas tendenci.
Vaditajstigas lietoSanas laikam ir jabut peciespéjas mazakam.
Péc vaditajstigas iznemsanas aspiréjiet 2—-3 ml no katetra limena
un izskalojiet divas reizes.

Paceport katetru (modelis 931F75) un A-V Paceport katetru (modelis
991F8), Chandler zondes (modelis D98100) un A-kardiostimulacijas
zondes (modelis D98500) var sekmigi ievietot fluoroskopijas kontrolé,
izmantojot labo femoralo vénu. Tomeér raksturigas isakas katetra cilpas
labaja kambari dé| katetra RV pieslégvietas un Chandler zondes (modelis
D98100) orientacija var mainities pret RV izpludes traktu (plausu artérija),
nevis virsotni. Sada orientacija var negativi ietekmét ilgstosas
kardiostimulacijas stabilitati. Turklat isakajai katetra cilpai var bt
nepieciesams, lai katetra gals tiktu virzits periféraja plausu artérija, lai
katetra RV portu novietotu distali pret trisviru varstuli, un tas var izraisit
pastavigu kili vai kila spiediena méridanas gratibas.

« Kamér katetrs tiek virzits apakséja dobaja véna, tas var ieslidét pretéja
iegurna véna. Pavelciet katetru atpakal ipsilateralaja iequrna véna, uzpildiet
balonu un laujiet asins straumei virzit balonu apakséja dobaja vena.

« Jakatetrs no laba priekSkambara neievirzas labaja kambari, iespéjams, ir
jamaina gala orientacija. Uzmanigi grieziet katetru un vienlaikus atvelciet
to par daziem centimetriem. Jaievéro piesardziba, lai griesanas laika
katetrs netiktu saliekts.

« Jakatetra pozicioné&Sanas laika rodas gratibas, varat ievietot atbilstosa
izméra vaditajstigu, lai katetru padaritu stingraku.

Piesardzibas pasakums! Lai nebojatu intrakardialas struktaras,
vaditajstigu nedrikst virzit talak par katetra galu. Palielinoties
vaditajstigas lietosanas ilgumam, palielinas ari trombu veidoSanas
tendence. Vaditajstigas lietoSanas laikam ir jabut péciespéjas
isakam; péc vaditajstigas iznemsanas aspiréjiet 2-3 ml no katetra
limena un skalojiet to divas reizes.

Piezime. Femorala ievietosana ir jaizmanto tikai tad, ja ir
nepiecieSsama islaiciga kardiostimulacija (pieméram, katetrizacijas
laboratorijas procediiras), jo var notikt Chandler zondes novietosana
RV izplides trakta.

12.0 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.

12.1 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 traseSanas radidanai ir nepiecie3ams pilns vai gandriz
pilns uzpildes tilpums. Balona uzpildes laika gals migré periférijas virziena.

12.2  Katetra gala migracija

Sagatavojieties spontanai katetra gala migracijai uz plausu kapilaru tikla
perifériju. Nepartraukti veiciet distala limena spiediena parraudzibu, lai
parbauditu gala poziciju. Ja kila trasésana tiek novérota, kad balons ir
iztukSots, pavelciet katetru atpakal. llgstosa oklizija vai asinsvada parmeériga
izplesana, kad balons tiek uzpildits atkartoti, var izraisit bojajumu.

Kardiopulmonalas Suntéanas laika notiek spontana katetra gala migracija
plausu periférijas virziena. Jaapsver iespéja tiesi pirms Suntésanas katetru
dal@ji atvilkt (35 cm), jo tadgjadi var mazinat distalo migraciju un nepielaut
katetra atrasanos pastavigaja kila pozicija péc Suntésanas. Pec Suntésanas
pabeiganas, iesp&jams, biis nepiecieSama atkartota katetra pozicionésana.
Pirms balona uzpildes parbaudiet distalo plausu artérijas trasésanu.

Piesardzibas pasakums! Laika gaita katetra gals var migrét plausu
kapilaru tikla periférijas virziena un iesprist kada maza asinsvada.
Bojajumu var izraisit ilgstosa okluzija vai asinsvada parmériga
izplesana, kad balons tiek uzpildits atkartoti (skatiet sadalu
Komplikacijas).

Plausu artérijas (PA) spiediena parraudziba ir javeic nepartraukti, iestatot
trauksmes parametru ta, lai tiktu konstatétas fiziologiskas izmainas un
spontana nostasanas kila pozicija.

12.3  Balona piepildisana un kila spiediena mérijums

Balona atkartota uzpilde ir javeic pakapeniski, vienlaikus uzraugot spiedienu.
Uzpildes laika parasti ir jutama pretestiba. Ja nejatat pretestibu, ir japienem,
ka balons ir parplisis. Nekavéjoties partrauciet uzpildi. Katetru joprojam var
izmantot hemodinamiska stavokla parraudzibai, tacu veiciet piesardzibas

pasakumus, lai nepielautu gaisa vai Skidrumu infiziju balona limena.
Parastas katetra lietosanas laika uzpildes slirci neatvienojiet no noslégvarsta,
lai nepielautu kada skidruma netidu injicéSanu balona piepildisanas limena.
Kila spiedienu mériet tikai tad, ja nepiecieSams un ja gala poxzicija ir pareiza
(skatiet ieprieks). Centieties neveikt ilgstoSus manevrus, lai iegitu kila
spiedienu, un izmantojiet minimalu kila laiku (divi elposanas cikli vai

1015 sekundes), it ipasi pacientiem ar plausu hipertensiju. Ja rodas
gritibas, partrauciet kila mérijumus. Daziem pacientiem plausu artérijas kila
spiediena raditaju biezi vien var aizstat ar plausu artérijas gala diastolisko
spiedienu, ja spiediens ir gandriz identisks, tadéjadi nav atkartoti javeic
balona piepildisana.

12.4  Spontana gala nostasanas kila pozicija

Katetrs var migrét uz distalo pulmonalo art&riju, un gals var spontani
nostaties kila pozicija. Lai nepielautu So komplikaciju, ir nepartraukti javeic
pulmonalas artérijas spiediena uzraudziba, izmantojot spiediena devéju un
displeja monitoru.

Jaiir jutama pretestiba, nedrikst virzit ar speku.

12.5 Caurlaidiba

Visi spiediena parraudzibas limeni ir jauzpilda ar sterilu, heparinizétu
fiziologisko Skidumu (pieméram, 500 SV heparina uz 500 ml fiziologiska

$kiduma) un jaskalo vismaz vienreiz pusstunda vai ar nepartrauktu Iénu infaziju.
Ja caurlaidiba samazinas un to nevar novérst ar skalosanu, katetrs ir jaiznem.
12.6  Visparigi

Turpiniet nodro3inat spiediena monitoréSanas limenu caurplidi, veicot
skaloSanu ar partraukumiem vai nepartrauktu, lénu infaziju ar heparinizétu
fiziologisko Skidumu, vai izmantojot blokéSanu ar heparinu (izmantojot
komplektacija ieklautos atseviskos injicéSanas uzgalus ar heparinizétu
fiziologisko Skidumu). Nav ieteicams infiizija ievadit viskozus Skidumus
(pieméram, pilnasinis vai albuminu), jo to plusma ir parak Iéna un var
nosprostot katetra limenu.

Lai izmantotu injicé3anas uzgalus:

Darbiba | Procediira
1 Pirms $lirces adatas ievadisanas dezinficgjiet injicésanas
uzgalus (skatiet sadalu Komplikacijas).
2 Punkijai un injicé3anai caur injicéSanas uzgaliem izmantojiet
neliela diametra adatu (22 G (0,7 mm) vai mazaka izméra).

BRIDINAJUMS! Lai nepielautu pulmonalas artérijas plisumu, katetru
nedrikst skalot, kamér balons atrodas pulmonalas artérijas kila
pozidija.

Regulari parbaudiet intravenozas sistémas, spiediena caurulites un
parveidotajus, lai tajos neieplistu gaiss. Tapat ari nodrosiniet, lai
savienojuma caurulites un noslégkrani visu laiku batu ciei savienoti.

13.0 Sirds izsviedes noteiksana

Lai noteiktu sirds izsviedi péc termodilucijas, labaja priekSkambari vai dobaja
Véna ir jainjicé zinams daudzums noteiktas temperatiras sterila $kidruma, un
raditas asins temperatiras izmainas ar katetra termistoru ir jaizméra plausu
artérija. Sirds izsviede ir apgriezti proporcionala integrétajam apgabalam
zem rezultata iegatas Itknes. Ir pieradits, ka $ metode nodrosina labu
korelaciju ar tieso Fick metodi un kontrastvielas atSkaidisanas metodi sirds
izsviedes noteikSanai.

Konkrétus noradijumus par termodilicijas katetru lietosanu sirds izsviedes
noteikSanas nolikos skatiet atbilstosa sirds izsviedes datora rokasgramata.
Indikatora siltuma parneses korigésanai nepieciesamos korigésanas
koeficientus un aprékinu konstantes skatiet specifikacijas.

Edwards sirds izsviedes datoriem ir nepiecieSsams, lai injektata temperataras
korigesanas noliikos tiktu izmantota aprékina konstante, injektatam plastot
caur katetru. St aprékina konstante ir injektata tilpuma, temperatiras un
katetra izméru funkdija. Specifikacijas uzskaititas aprékina konstantes ir
noteiktas in vitro.

14.0 Informacija par magnétiskas rezonanses
attelveidosanu

@ Nedrikst lietot MR vidé

Swan-Ganz ierici nedrikst lietot MR vidé, jo $Tierice satur metaliskas dalas, kuras
MRI vidé RF ietekmé uzsilst; lidz ar to $Tierice izraisa briesmas visas MRI vidés.
15.0 Komplikacijas

Invazivas proceddras ir saistitas ar zinamu risku pacientiem. Lai gan
nopietnas komplikacijas rodas relativi reti, pirms izlemsanas izmantot katetru
arstiem ir ieteicams apsveért potencialas prieksrocibas attieciba pret
iespéjamajam komplikacijam.

levietosanas panémieni, katetra lietosanas metodes, lai iegtu informaciju
par pacientu, ka ari komplikaciju rasanas iesp&jamibas ir labi dokumentétas.
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Stingri ieverojot Sos noradijumus un apzinoties riskus, tiek samazinats
komplikaciju rasanas biezums.

Vairakas zinamas komplikacijas ietver talak uzskaititas.

15.1  Plausu artérijas perforacija

Ar letala plausu artérijas plisuma izveidosanos saistitie faktori ir plausu
hipertensija, liels vecums, sirds operacijas, kuras tiek izmantota hipotermija
un antikoagulacija, ka ari distala katetra gala migracija, arteriovenozo fistulu
veido3anas un citas asinsvadu traumas.

Tadél ir arkartigi jauzmanas, veicot plausu artérijas kila spiediena
mérijumus pacientiem, kuriem ir plausu hipertensija.

Visiem pacientiem balona piepildiSanu drikst izpildit, neparsniedzot
divus elposanas ciklus vai 10 lidz 15 sekundes.

Katetra gala centrala atrasanas vieta plausu vartu tuvuma var
novérst plausu arteérijas perforacijas iespejamibu.
15.2  Pulmonalais infarkts

Pulmonalas artérijas infarktu var izraisit gala migrésana ar spontanu
nostasanos Kila pozicija, gaisa embolija un trombembolija.

15.3  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. Visbiezak novérojamie aritmijas gadijumi ir priekSlaicigas
ventrikularas kontrakcijas, bet ir zinots ari par ventrikularo tahikardiju un
atrialo un ventrikularo fibrilaciju. leteicams izmantot EKG monitoréSanu un
nodrosinat, ka nekavéjoties ir pieejami antiaritmiskie medikamenti un
defibrilacijas aprikojums. Lai samazinatu ventrikularas aritmijas gadijumus
katetrizesanas laika, apsveriet iespgju lietot profilaktisku lidokainu.

15.4 Samezglosanas

Ir zinots, ka elastigie katetri veido mezglus — vishiezak tas notiek péc cilpu
veido3anas labaja kambari. Reizém mezglu var at3ketinat, ievietojot
piemérotu vadrtajstigu un veicot manipulacijas ar katetru fluoroskopijas
uzraudziba. Ja mezgls neietver nekadas intrakardialas struktaras, tad mezglu
var uzmanigi savilkt ciesak un katetru var izvilkt caur ievadisanas punktu.

15.5  Sepse/infekcija

Ir sanemti zinojumi par pozitivam katetra gala kultaram, ko rada
piesarnojums un baktériju kolonizacija, ka ari par sepses un aseptiskas
vedetacijas gadijumiem sirds labaja pusé. Paaugstinats septicémijas un
bakteriémijas risks tiek saistits ar asins paraugu nemsanu, skidrumu infaziju
un ar katetriem saistitu trombozi. Javeic profilaktiski pasakumi, lai
nodrosinatu aizsardzibu pret infekcijam.

15.6  Citas komplikacijas

Citas komplikacijas ietver Hisa kiili3a laba zara blokadi un pilnu sirds blokadi,
trisviru un plaudu varstula bojajumus, pneimotoraksu, trombozi, asins
zudumu, sirds struktiras/sieninu traumas vai bojajumus, hematomu,
emboliju, anafilaksi un sirds audu/artériju apdegumu.

Turklat ir zinots par alergiskam reakcijam uz lateksu. Arstiem ir janosaka, kuri
pacienti ir jutigi pret lateksu, un ir jabit gataviem nekavéjoties novérst
alerdiskas reakdijas.

Kopsavilkumu par $is mediciniskas ierices lieto3anas droSumu un klinisko
veiktspéju skatiet vietné https://meddeviceinfo.edwards.com/. Kad klis
pieejama Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze/Eudamed, $is mediciniskas
ierices SSCP skatiet vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem incidentiem ir
jazino razotajam un atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/
vai pacients.

15.7  llgstosa uzraudziba

Katetrizacijas ilgumam ir jaatbilst pacienta kiiniskajam stavoklim
nepiecieSamajam minimalajam ilgumam, jo, palielinoties laikam, palielinas
ari trombembolijas un infekcijas komplikaciju risks. komplikaciju rasanas risks
ieverojami 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 ari gadijumos, kad pastav paaugstinats koagulacijas vai
infekcijas risks.

16.0 Piegades veids

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietot,
jaiepakojums ir atverts vai bojats. Nesterilizét atkartoti.

lepakojums ir izstradats ta, lai nepielautu katetra saspiesanu un pasargatu
balonu no atmosféras iedarbibas. Tadé| ir ieteicams katetru neiznemt no
iepakojuma lidz izmantosanas bridim.

17.0 Uzglabasanas apstakli
Uzglabat vésa, sausa vieta.

18.0 Ekspluatacijas apstakli/lietosanas vide

Paredzéti lieto3anai cilvéka kermena fiziologiskaja stavokli kontroléta
kliniska vidé.



19.0 Uzglabééanas laiks 20.0 Tehniska palidziba Ta ka pastavigi tiek veikti izstradajuma uzlabojumi, cenas, specifikacijas un

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Izmantosana Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa

modela pieejamiba var tikt mainitas bez iepriek$éja bridinajuma.

vai uzglabasana péc deriguma termina beigam var izraisit produkta kvalitates  talruna nr.: +-358 (0)20 743 00 41. Skatiet simbolu skaidrojumu 3i dokumenta beigas.
pasliktinadanos, ka arf izraisit slimibu vai nevélamu notikumu, jo ierice var

nedarboties, ka sakotngji paredzéts. 21.0 Iznicinasana STERIL

Péc ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem
atkritumiem. lerice ir jaiznicina atbilstosi slimnicas noteikumiem un vietgjam
prasibam.

22.0 Kopsavilkuma vadlinijas drosai pulmonalas arteérijas katetru lietosanai katetriem ar balonu gala

1

Katetra galam ir jabut centrali novietotam plausu artérijas galvenaja zara:
+ levadisanas laika piepildiet balonu [idz pilnajam ieteicamajam tilpumam (1,5 ml) un virziet katetru uz prieksu, lidz plausu artérijas kila pozicijai. IztukSojiet balonu.
«Lai samazinatu vai likvidétu jebkadu lieko garumu vai cilpu labaja priekskambari vai kambari, |éni atvelciet katetru par 2-3 cm.

« Katetra galu nedrikst virzit parak talu uz priek3u periféra virziena. Idealaja gadijuma katetra galam ir jaatrodas plausu vartu tuvuma. Nemiet véra, ka balona piepildisanas laika gals migré plausu periférijas virziena. Tadé| ir svarigi pirms
uzpildisanas panakt centralu novietojumu.

- (Galam vienmér ir jaatrodas tada pozicija, kur ir nepiecie3ams pilnigs vai gandriz pilnigs (1,0-1,5 ml) uzpildisanas tilpums, lai veidotu “Kila” traséSanu.

Sagatavojieties spontanai katetra gala migracijai uz plausu kapilaru tikla perifériju.

+ levietosanas laika ir jasamazina viss liekais garums vai cilpas labaja priekSkambari vai kambari, lai nerastos periféra migrésana (skatiet Nr. 1).

« Nepartraukti veiciet distala gala spiediena parraudzibu, lai nodrosinatu, ka katetrs netisi nenostajas kila pozicija, kamér balons ir iztukSots (tas var izraisit plausu infarktu).

« Parbaudiet katetra poziciju katru dienu, uznemot kraskurvja rentgenattélu, lai konstatétu periféru novietojumu. Ja ir notikusi migracija, pavelciet katetru atpakal uz plausu artérijas centralo poziciju, rikojoties uzmanigi, lai nepielautu
ievadisanas vietas kontaminaciju.

Kardiopulmonalas Suntéanas laika notiek spontana katetra gala migracija plausu periférijas virziena. Jaapsver iespéja tiesi pirms SuntéSanas katetru dalgji atvilkt (3—5 cm), jo tadéjadi var mazinat distalo migraciju un nepielaut katetra
atrasanos pastavigaja kila pozicija péc Suntésanas. Pec Suntésanas pabeig3anas, iespéjams, biis nepiecieSama atkartota katetra pozicionésana. Pirms balona uzpildes parbaudiet distalo plausu artérijas trasésanu.

Balona piepildiSanas laika ir jaievéro piesardziba.
Ja"kilis" tiek ieguts ar tilpumu, kas ir mazaks ka 1,0 ml, pavelciet katetru atpakal lidz pozicijai, kur kila spiediena traséSanu rada pilns vai gandriz pilns uzpildisanas tilpums (1,0-1,5 ml).
Pirms balona uzpildisanas parbaudiet distala spiediena likni. Ja spiediena likne Skiet slapéta vai deforméta, neuzpildiet balonu. lesp&jams, katetrs ir nostajies kila pozicija, kamér balons ir iztukSots. Parbaudiet katetra poziciju.

Kad balons tiek piepildits no jauna, lai ierakstitu kila spiedienu, léni pievienojiet uzpildisanas lidzekli (CO, vai gaisu), veicot nepartrauktu plausu artérijas spiediena liknes parraudzibu. Ja pamanat, ka plau3u artérijas traséSana mainas uz
plaudu artérijas ila spiedienu, nekavéjoties jaaptur uzpildisana. lznemiet slirci, lai balons varétu atri iztukSoties, un péc tam no jauna pievienojiet Slirci balona limenam. Balona piepildisanai nekada gadijuma nedrikst izmantot gaisu, ja
pastav iespéja, ka Sis gaiss varétu ieplust arterialaja asinsrité (skatiet sadalu levietoSanas procediira).

Balona nekada gadijuma nedrikst iepildit vairak par maksimalo tilpumu, kas noradits uz katetra ass (1,5 ml). lzmantojiet katetra komplektacija ieklauto lirci ar tilpuma ierobezojumu.
Balona piepildisanai nedrikst lietot Skidrumus; iespéjams, tos vairs nevares izvadit, tadéjadi novérsot balona iztukSo3anu.
Lai novérstu skidrumu netiSu ievadisanu balona, neatvienojiet Slirci no katetra balona limena.

Pulmonalas artérijas “kila” spiediens ir jaiegist tikai tad, kad nepieciesams.

Ja pulmonalas artérijas diastoles (PAD) un Kila (PAW) spiedienu vértibas ir gandriz identiskas, balona ievietosana Kila pozicija var nebt nepiecieSama: PAW vieta mériet PAD spiedienu, kamér pacienta sirdsdarbibas atrums, asinsspiediens,
sirds izsviede un kiiniskais stavoklis saglabajas stabili. Tomér gadijumos, kad pulmonalais arterilais un pulmonalais venozais tonis (t. i., sepse, akiita elposanas mazspéja, Soks) ir mainigs, attiecibas starp PAD un “Kili” var mainities lidz ar
pacienta kitnisko stavokli. Var bt nepieciesams veikt PAW mérijumu.

lzmantojiet minimalu “Kila” laiku (divi elpoSanas cikli vai 1015 sekundes), it ipasi pacientiem ar plausu hipertensiju.
Centieties neveikt ilgsto3us manevrus, lai iegitu kila spiedienu. Ja rodas gratibas, atmetiet “kila” procediiru.
Katetru nedrikst skalot, kamér balons atrodas plausu artérijas kila pozicija.

Lielaks plausu artérijas plisuma vai perforacijas risks ir vecakiem pacientiem ar plausu hipertensiju. Parasti tie ir gados vecaki pacienti, kam tiek veikta sirds operacija, kura tiek izmantota antikoagulacija un hipotermija. Plausu
artérijas perforacijas risku var samazinat, ja proksimalais katetra gals atrodas netalu no plausu vartiem.
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Modelis Indikacijas Zondes novietojums Kardiostimulacijas zonde

931F75 Pagaidu ventrikulara kardiostimulacijas Skidruma ievadisana Kambaris D98100
991F8 Pagaidu Priekskambaris un kambaris D98500
Atrioventrikulara kardiostimulacija D98100

Tikai pagaidu atriala kardiostimulacija PriekSkambaris D98500

Tikai pagaidu ventrikulara kardiostimulacija Kambaris D98100

Skidrumu ievadiZana

Apreékina konstantes
780F75M
Modelis 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Injektata temp. (°C) Tilpums (ml) Apréekina konstantes (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
Aprékina konstantes* (0-Set+ injektata piegades sistemai
Auksts injektats
no 6 °Clidz 12 °C 10 0,578 0,553 0,574 -
no 8 °Clidz12°C 5 - 0,277 - -
no 8 °Clidz 16 °C 5 0272 - 0,287 0,284
no 8 °Clidz 16 °C 3 - - - 0,169
Istabas temperatiras injektats
no 18 °Clidz 25 °C 10 0,592 0,607 0,595 -
no 18 °Clidz 25 °C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

* Nav ieteicams izmantot 3 ml injektatu.

*** (= (1,08)C{60)(V,)
Piezime. Oksimetrijas katetru aprékina konstantes ir tadas pasas ka Swan-Ganz VIP katetram.
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Specifikacijas

Swan-Ganz Paceport katetrs A-V Paceport katetrs Oksimetrijas katetrs Paceport oksimetrijas katetrs VIP oksimetrijas katetrs
termodiliicijas katetrs (modelis 931F75) (modelis 991F8) 631F55N** 780F75M 782F75M
Izmantojamais garums (cm) 110 110 75 110 10
Katetra korpusa francu izmérs 7,5F(2,5mm) 8F(2,7mm) 5,5F (1,8 mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)
Korpusa krasa Balta Dzeltena Dzeltena
Balona piepildisanas ietilpiba (ml-C0,) 15 15 0,7 15 15
Piepildita balona diametrs (mm) 13 13 8 13 13
Minimalais ieteicamais ievaditaja izmérs 8,5F(2,8mm) 9F (3,0 mm) 6,5F (2,2mm) 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm)
Attalums no distala gala (cm)
Termorezistors 15 4 4
RA pieslégvieta 27 -
RV pieslégvieta 19 19 19 -
Proksimala injektata pieslégvieta 30 30 15 30 30
VIP infuzijas pieslégvieta - 31
Lamena tilpums (ml)
Proksimalais injektats 0,89 0,70 0,51 - -
Distali 0,88 0,93 0,49 - -
RA limens 1,07 - -
RV lamens 1,13 - -
bez zondes 1,10 - -
ar pievienotu T-B adapteri
un zondi limena 0,88 -
Infuzijas atrums* (ml/min)
Distali 5 6 3 6 6
Proksimalais injektats 12 8 4 9 8
RA kardiostimulacija/infuzija
arzondi 1 -
bez zondes 15 -
RV kardiostimulacija/infiizija
arzondi 0,5 1 - -
bez zondes n 12 - 13 -
VIP limens - - 14
Infazijas atrums* (ml/min), izmantojot D5 W
RV lamens
bez zondes 3 - - -
ar pievienotu T-B adapteri
un zondi limena 0,2 - - -
Rentgenstarojumu necaurlaidiga atzime RV pieslégvietas distalais gals pie RA un RV pieslégvietas - - -
Saderigas vaditajstigas diametrs
Distalais limens 0,025" 0,018" 0,012" 0,025" 0,025"
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Proksimalais injektata limens 0,035" - -
(0,89 mm)
RV lamens 0,035" 0,028" - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
RA limens 0,028" - -
(0,71 mm)
Frekvencu raksturliknes
Deformacija pie 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Distalais limens
Kopejas katetra noteikSanas funkcija 0,5% 0,5%

Visi noraditie parametri ir nominalas vértibas.

*|zmantojot parastu fiziologisko $kidumu istabas temperatara 1 m virs ievadiZanas vietas pilienveida infiizija. Atrumi norada vidéjas vértibas. Ja RV limens tiks izmantots Chandler zondes ievieto3anai, caur RV limenu nav ieteicams veikt asins

produktu vai hiperalimentacijas skidrumu infiiziju. Visi Edwards oksimetrijas katetri, izpemot tos, kuriem ir melni oksimetrijas savienotaji, ir saderigi ar Edwards optiskajiem moduliem. Modeli, kuru numuri beidzas ar burtu "M", ir saderigi ari ar

Philips optiskajiem moduliem. In vivo kalibrésanai ar Philips kontroles iericém nepiecieSamais katetra faktors atrodas optiska savienotaja augspuse.
** Gadijumos, kad ievadisanas vieta vai pacienta anatomija pieprasa lielaku ievadisanas attalumu, jaizvélas garaks katetra modelis vai lielaks ievaditaja izmérs.
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Swan-Ganz

Termodiliisyon Paceport Kateteri: 931F75
Termodiliisyon A-V Paceport Kateteri: 991F8
Oksimetri TD Kateteri: 631F55N

Oksimetri Paceport TD Kateteri: 780F75M
VIP Oksimetri TD Kateteri: 782F75M

Burada agiklanan cihazlar icin Kanada yasalarina gdre lisans diizenlenmemis
veya cihazlarin bulundugunuz iilkede satigi onaylanmamis olabilir.

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, onlemleri ve
rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim talimatlarini
dikkatle okuyun.

931F75 Modeli Sekil 1 sayfa 148, 780F75M Modeli ise Sekil 2 sayfa 149'de
gosterilmistir. Yukarida listelenen modellerde, gsterilen ozelliklerin timii
degil, bazilan bulunur.

DIiKKAT: Bu Uriin Alerjik Reaksiyonlara Neden
Olabilen Dogal Kauguk Lateks Icermektedir.

Yalnizca Tek Kullanimliktir

TD (termodiliisyon) Paceport kateteri. Liitfen bkz. Sekil 2 sayfa 149 ve Sekil 3
sayfa 150. Sekil 1 sayfa 148, Sekil 3 sayfa 150 ve Sekil 4 sayfa 151. Oksimetri
TD: Liitfen bkz. Sekil 2 sayfa 149 ve Sekil 4 sayfa 151.

1.0 Agiklama

Cihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin parasi olarak invazif hemodinamik
teknolojilerin giivenli kullanimi ve pulmoner arter kateterlerinin Klinik
kullamimu ile ilgili egitim almig tip uzmanlan tarafindan kullanilir.

Swan-Ganz kateterleri, hemodinamik basincin izlenmesi icin kullanilan, akig
yonlendirmeli pulmoner arter kateterleridir. Swan-Ganz kateterlerindeki
distal (pulmoner arter) port, uyumlu hemodinamik monitorle ve
aksesuarlarla kullanildiginda, oksijen tasinim dengesinin degerlendirilmesi
ve oksijen tiiketimi, oksijen kullanim katsayisi ve intrapulmoner sant
fraksiyonu gibi tiiretilmis parametrelerin hesaplanmasi icin karigik vendz kan
ornegi alinmasina olanak tanir.

intravaskiiler kateter, santral ven iizerinden kalbin sag tarafinin icine
yerlestirilir ve pulmoner artere dogru ilerletilir. Yerlestirme yolu, internal
juguler, femoral, antekiibital ve brakiyal damarlar olabilir. Viicutta temas
edilen bolimler atriyum, ventrikiller, pulmoner arter ve dolasim sistemidir.

Mevcut Kullanim Talimatlan uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim
amaaina uygun sekilde giivenliligini ve performansini desteklemeye yénelik
bir dizi kapsamli testle, islevsel 6zellikler de dahil olmak iizere cihaz
performansi dogrulanmigtir.

Cihaz, kritik durumdaki yetiskin hastalarda ya da yetiskin cerrahi hasta
popiilasyonlarinda kullaniimak iizere tasarlanmistir. Cihaz, pediyatrik
popiilasyonda ya da gebe veya emziren kadinlarda heniiz test edilmemistir.

1.1 931F75 Modeli

Swan-Ganz termodiliisyon Paceport kateteri (931F75 Modeli), Chandler
transliiminal V-pacing probunun (D98100 Modeli) yerlestirilmesine ve
konumlandirimasina olanak tanir. Swan-Ganz termodiliisyon Paceport
kateterleri (931F75 Modeli), gecici transvendz pacing ihtiyacinin beklendigi
durumlarda hemodinamik izleme gereken hastalarda kullanilmak iizere
tiretilmistir.

Paceport kateterinin (931F75 Modeli) sag ventrikiiler (RV) limeni, ugtan
19 cm mesafede sonlanir ve kateter ucunun pulmoner arter icerisindeyken
D98100 Modeli Chandler transliiminal V-pacing problarinin sag ventrikiile
yerlestirilmesi icin kullanilir. Pacing probu yerlestirilmediginde

(931F75 Modeli) ¢bzelti infiizyonu icin RV limeni kullanilabilir. Proksimal
limen, termodiliisyon teknigiyle kalp debisinin belirlenmesinde basing
izleme ve bolus enjeksiyonu icin kullanilabilir.

1.2 991F8 Modeli

Swan-Ganz termodiliisyon A-V Paceport kateteri (991F8 Modeli),
Chandler transliiminal V-pacing probunun (D98100 Modeli) ve Flex-
Tip A-pacing probunun (D98500 Modeli) yerlestirilmesine ve
konumlandiriimasina olanak tanir.

Termodiliisyon A-V Paceport kateterinin (991F8 Modeli), ugtan 19 cm
mesafede sonlanan sag ventrikiiler (RV) liimeni, kateter ucu pulmoner arter
icindeyken D98100 Modeli Chandler transliiminal V-pacing probunun sag
ventrikiile yerlestirilmesi amaciyla saglanmaktadir. Ugtan 30 cm mesafede
sonlanan sag atriyal (RA) liimeni, kateter ucu pulmoner arter icindeyken
D98500 Modeli Flex-Tip transliiminal A-pacing probunun sag atriyuma

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Chandler, CO-Set, CO-Set+,
Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz ve VIP,

Edwards Lifesciences Sirketinin ticari markalandir. Diger tiim ticari markalar
ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

yerlestirilmesi amaciyla saglanmaktadir. Pacing problan yerlestirilmediginde
(991F8 Modelinde), ventrikiiler ve atriyal limenler sag ventrikiiler veya
atriyal basing izleme ya da ¢bzelti infiizyonu igin kullanilabilir.

13 631F55N, 780F75M, 782F75M Modelleri

631F55N Modeli Swan-Ganz oksimetri TD kateterleri; kalp debisinin ve siirekli
kansik vendz oksijenin izlenmesini saglar. 782F75M Modeli Swan-Ganz VIP
oksimetri TD kateterleri, kalp debisinin izlenmesini saglar ve siirekli infiizyona
olanak taniyan ek bir VIP liimeni sunar. VIP liimeni, distal uca uzakhigi 31 cm
olan bir portta sonlanir. VIP limeni, sag atriyum veya vena kavaya dogrudan
erisim saglar ve siirekli cozelti infiizyonuna, basing izlemeye ve kan drnegi
almaya olanak tanir.

780F75M Modeli Swan-Ganz oksimetri Paceport TD kateteri; gegici
transvendz pacing beklenen durumlarda hemodinamik izleme gereken
hastalarda kullanilmak iizere iiretilmistir. Oksimetri Paceport kateterinin sag
ventrikiil (RV) liimeni, uctan 19 cm mesafede sonlanir ve kateter ucu
pulmoner arterdeyken D98100 modeli Chandler transliiminal V-pacing
probunun sag ventrikiile yerlestirilmesi icin kullanilir. Pacing probu
yerlestirilmediginde sag ventrikiil basincinin izlenmesi veya ¢ozelti infiizyonu
icin sag ventrikiil limeni kullanilabilir.

Karigik vendz oksijen satiirasyonu, fiberoptik yansima spektrofotometrisiyle
izlenmektedir. Emilen, kinlan ve yansitilan 151k miktari, kandaki oksijenli ve
oksijensiz hemoglobinin bagil miktarlarina baglidir. Oksimetri limeni distal
ugta sonlanir. Bu liimen, karisik vendz oksijen satiirasyonunun dl¢tilmesi icin
151§1 pulmoner artere ileten fiber teller icermektedir. Proksimal enjektat
limeni, 780F75M ve 782F75M modellerinde distal uctan 30 cm mesafede yer
alan bir portta sonlanir; 631F55N modelindeyse distal uctan 15 cm mesafede
sonlanir. Distal u¢ pulmoner arterde oldugunda, proksimal enjektat portu sa§
atriyum veya vena kavada bulunur ve bolus kalp debisi enjeksiyonlarina, sag
atriyum basincinin izlenmesine, kan drnedi alinmasina ya da ¢ozeltilerin
infiizyonuna olanak verir.

2.0 Kullanim Amaa

Swan-Ganz kateterleri, intrakardiyak hemodinamik izleme, kan drnegi alimi
ve ¢ozelti infiizyonu gereken hastalar icin, santral dolasim sisteminde kisa
siireli kullanima yonelik tasarlanmig pulmoner arter kateterleridir. Paceport
kateterleri, bir pacing probuyla kullanildiklarinda gegici transvendz pacing
saglayabilir. Uyumlu bir izleme platformu ve aksesuarlarla birlikte
kullanildiginda Swan-Ganz kateterleri, klinisyenlerin, kardiyovaskiiler
fonksiyonu degerlendirmesine ve tedavi kararlarini vermesine yardima
olmak iizere kapsamli bir hemodinamik profil sunar.

3.0 Endikasyonlar

Swan-Ganz kateterleri, major ameliyat sonrasl iyilesme, travma, sepsis,
yaniklar, pulmoner hastalik, pulmoner yetmezlik, kalp yetmezligi de dahil kalp
hastaligini iceren ancak bunlarla sinirli olmayan, kritik durumdaki yetiskin
hastalarin hemodinamik izlemesinde kullanilan, tani ve izleme araclandir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Bu iiriinler metalik bilegenler icermektedir. Manyetik Rezonans (MR)
ortaminda KULLANMAYIN.

Kateterin septik ya da bland trombus olusumu icin odak noktasi islevi
gorebilecegi hiperkoagiilopati ya da tekrarlayan sepsis rahatsizligi olan
hastalar, balon flotasyon kateteri icin aday olarak degerlendirilmemelidir.

5.0 Uyanlar

Akis yonlendirmeli pulmoner arter kateterlerin kullaniimasina
iliskin herhangi bir mutlak kontrendikasyon yoktur. Ancak sol dal
blogu olan bir hastada, kateterin yerlestirilmesi sirasinda sag dal
blogu gelisebilmekte ve bu da tam kalp bloguna yol acabilmektedir.
Bu tiir hastalarda, gecici pacing modlar her an kullanima hazir
bulundurulmalidir.

Kateterin geisi sirasinda elektrokardiyografik izleme tavsiye
edilmektedir ve asagida belirtilen kosullardan herhangi biri mevcut
oldugunda ozellikle 6nemlidir:

« Tam kalp blogu riskinin kismen artig gosterdigi tam sol dal blogu.

« Tagiaritmi riskinin oldugu Wolff-Parkinson-White sendromu ve
Ebstein malformasyonu.

Uriinii higbir sekilde modifiye etmeyin ve degistirmeyin.

Modifikasyonlar ya da degisiklikler iiriiniin performansini

etkileyebilir.

Tiim pediatrik hastalarda ve sagdan sola intrakardiyak veya
intrapulmoner sant siiphesi bulunan erigkinlerde oldugu gibi
havanin arteriyel dolasima girebilecegi hicbir durumda balonun
sisirilmesi icin asla hava kullaniimamalidir. Balonun dolagimda
yirtilmasi durumunda hizla kana karigmasi nedeniyle, sisirme
maddesi olarak bakteri filtresinden gecirilmis karbondioksit
kullanilmasi onerilmektedir. Karbondioksit, lateks balondan
yayilarak 2 ila 3 dakikalik sisirme sonrasinda balonun akimla
yonlendirilme kapasitesini azaltmaktadir.
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Kateteri siirekli olarak wedge konumunda birakmayin. Bunun yani
sira, kateter wedge konumundayken balonu uzun siire sisirmekten
kaginin. Bu okliizif manevra, pulmoner infarktiise yol acabilir.

Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmis,
amaglanmis ve dagitilmistir, Bu cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYIN
VEYATEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar islemden gegirilmesinden sonra
cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve islevselligini destekleyen
veriler mevcut degildir. Cihaz, orijinal olarak hedeflenen gekilde
islev gostermeyebilecegi icin bu gibi islemler hastaliga veya bir
advers olaya neden olabilir.

Temizleme ve tekrar sterilizasyon, lateks balonun biitiinliigiine
zarar verir. Hasar, rutin kontrol sirasinda acikca goriilemeyebilir.

6.0 Onlemler

Balon flotasyon kateterinin sag ventrikiile ya da pulmoner artere
giriginin basarisiz olmasi nadir bir durumdur; ancak kalp debisinin
diisiik olmasi ya da trikiispid veya pulmoner yetersizlik ya da
pulmoner hipertansiyon olmasi durumunda, ozellikle sag atriyumu
ya da ventrikiilii genislemis olan hastalarda meydana gelebilir.
llerletme sirasinda hastanin derin nefes almasi da gegise yardima
olabilmektedir.

Cihazi kullanan klinisyenler, cihazi kullanmadan dnce cihaz
konusunda bilgi sahibi olmali ve uygulamalarini anlamalidir.

7.0 Onerilen Ekipman

UYARI: IEC 60601-1 standardina uygunluk, yalnizca kateter ya da
probun (defibrilasyona dayanikli CF tipi hastaya temas eden parca),
defibrilasyona dayanikh CF tipi olarak siniflandinlmis giris
konektorii olan bir ekipman veya hasta monitoriine baglandiginda
devam etmektedir. Ugiincii bir kurulusa ait monitor ya da ekipman
kullanilacak olmasi durumunda monitoriin ya da ekipmanin IEC
60601-1 uygunlugundan ve kateter ya da prob ile uyumlu
oldugundan emin olmak i¢cin monitor veya ekipman iireticisine
danigin. Monitoriin veya ekipmanin IEC 60601-1 uygunlugundan ve
kateter ya da prob ile uyumlulugundan emin olunmamasi
durumunda hasta/operator icin elektrik carpmasi riski artabilir.

TD Paceport kateteri:

+ Swan-Ganz termodiliisyon A-V Paceport kateteri (991F8 Modeli) veya
Swan-Ganz termodiliisyon Paceport kateteri (931F75 Modeli)

« Edwards Intro-Flex perkiitan kilifl hemostaz kapadi introdiiser tepsisi veya
kiti ya da tek diizenegi.

« Chandler transliiminal V-pacing probu (D98100 Modeli)

+ Flex-Tip transliminal A-pacing probu (D98500 Modeli — 991F8 Modeli
kullanirken)

« Sirali A-V veya ventrikiiler talep temelli harici kalp pili

+Herhangi bir uyumlu kalp debisi bilgisayari, uyumlu enjektat probu ve
baglanti kablosu

« Steril yikama sistemi ve basing transdiiserleri
+ Yatak bagi EKG ve basing monitdrii sistemi

« Perkiitan kilifli introdiiser ve kirlenme kalkani
Oksimetri TD Kateterleri:

+ Swan-Ganz oksimetri TD kateteri, oksimetri Paceport TD kateteri veya VIP
oksimetri kateteri

« Perkiitan kilifli introdiiser ve kirlenme kalkani

« Edwards Lifesciences oksimetri monitdrii veya uyumlu yatak basi modiili
sistemi (veya bolus termodiliisyon yontemiyle kalp debisi dlciimiine
uygun uyumlu herhangi bir kalp debisi bilgisayan)

+ Enjektat sicakligini algilayan prob

+ Baglanti kablolari

+ OM-2 model optik modiil

« Chandler transliiminal V-pacing probu (D98100 modeli) (yalnizca
780F75M modeli oksimetri Paceport kateterleri ile kullanima yoneliktir)

« Ventrikiiler talep temelli harici kalp pili (780F75M modeli oksimetri
Paceport kateteri ve D98100 modeli Chandler prob ile kullanima
yoneliktir)

« Steril yikama sistemi ve basing transdiiserleri

« Yatak bagi EKG ve basing monitdrii sistemi

Aynica kateterin yerlestirilmesi sirasinda komplikasyonlarin ortaya ¢lkmasi
olasiligina kargi, sunlar her an kullanima hazir bulundurulmalidir: antiaritmik
ilaclar, defibrilatdr, solunum destegi ekipmanlan ve bir gecici pacing cihaz!.

Oksimetri konektdrleri siyah olan kateterler digindaki tiim Edwards oksimetri
kateterleri, Edwards optik modiilleriyle uyumludur. Model numarasi’M’
harfiyle biten modeller, Philips optik modiilleriyle de uyumludur. Philips
monitdrlerle in vivo kalibrasyon icin gerekli Kateter Faktoril, optik konektdriin
tistiinde yer alir.



Kanisik Venz Oksijen Satiirasyonunun izlenmesi igin Monitoriin

> Adim | Prosediir Adim | Prosediir
Kurulumu ve Kalibrasyon 1 Modifiye edilmis Seldinger teknigind { kiit 5 Kateteri klasik 2ila 3 iye cekerek sag
. ) L . odifiye edilmis Seldinger tekniginden yararlanan perkiitan ateteri yavas yavas yaklasik 2 la 3 cm geriye gekerek sag
Onlem: 631F55N kateter modeli le in vitro kalibrasyon yapilamaz. yerlestirme kullanarak kateteri kilfl introdiiser aracligiyla atriyum ya da ventrikildeki fazla uzunlugu veya dolanmay
Dogru kalibrasyon icin kateterin hastaya takilmasi ve in vivo i
Y A " L damara yerlestirin. azaltin ya da ortadan kaldirn.
kalibrasyon yapilmasi gereklidir (in vivo kalibrasyon prosediirleri X X . . e L.
icin ilgili kullanim kilavuzuna bakin). Uyumlu kalp debisi bilgisayar Not: Kateter, juguler veya subklaviyen damardan ya da Onlem: Kapagin zarar gormesini onlemek icin balon
sistemleri, kateterin yerlestirilmesinden dnce in vitro kalibrasyon antekii.bital foss'adan Yerle;tirilebilir. Femoral sismis d}lrumdayken kateteri pulmoner kapaktan
yapilarak kalibre edilebilmektedir. In vitro kalibrasyon yapilirken, yerlestirme tavsiye edilmez. cekmeyin.
bu islem kateter hazirlanmadan (yani liimenlerin yikanmasi) nce Not: Chandler probunun RV ikis yoluna yerlestirilme 6 Wedge takip verisi elde etmek icin gereken minimum sisirme
gerceklestirilmelidir. In vitro kalibrasyon gerceklestirilmeden once olasiligi nedeniyle femoral yerlestirme yalnizca kisa hacmini belirlemek icin balonu tekrar sisirin. Tavsiye edilen
kateterin ucu islatiimamalidir. In vitro kalibrasyon yapilmamasi siireli pacing onerildiginde (6rnegin kateterizasyon maksimum hacmin altinda wedge elde edilmesi durumunda
durumunda in vivo kalibrasyon gereklidir. laboratuvan prosediirleri) kullamiimalidir. (balon sisirme kapasitesi icin Spesifikasyonlar tablosunu
Not: Balonun hasar gormesini onlemek icin balonu silikon 2| Siirekli basing izleme kosullan altinda, floroskopi yardimiyla inceleyin) kateterin, tam sisirme hacminin wedge takip versi
tutucunun iginden cekmeyin. veya floroskopi destedi olmadan kateteri sag atriyuma dogru olusturdugu bir konuma cekilmes gerekir.
8.0 Kateterin Hazirlanmasi Llaﬁfge ilerletin. Basmgtalg sgI'ur'lum‘deg|§klenlv|lg|n|n arlt|§|, UYARI: Pulmoner arter rupturu.nu qnlemek igin kateteri
. ) ateter ucunun toraksa girdigini belirten bir gdstergedir. wedge konumunu gececek sekilde ilerletmeyin.
Aseptik teknik kullanin. sekil 4 sayfa 151 icinde karakteristik intrakardiyak ve Onlem: Kirlenme kalkaninin proksimal Tuohy-Borst
Kullanmadan énce, ambalaj biitiinliigiiniin bozulup bozulmadigini gorsel pulmoner basing dalga formlan goriimektedir adaptbriiniin agin stkilmast, limenleri sikistirarak ve
olarak kontrol edin. Not: Tipik bir eriskin hastada, kateter sag atriyum ve tikayarak kateterin fonksiyonunu bozabilir.
Not: Koruyucu kateter kilifi kullanilmasi nerilmektedir. iist veya inferiyor vena kava kesisim noktasina 7 | Gdgils rontgeni gekerek kateter ucunun son konumunu
Ginlem: Meveut ol d da otk fiberler ve/veya termisté yaklastiginda kateter ucu; antekiibital fossanin dogrulayin
B A A '
k:vvoet: ula ar:k s;m:ktgn v: a Zr;ekteen kaslni:n a Katete damardan 15 ila 20 cm, subklaviyen damardan 10 ila Not: Kirlenme kalkani kullanilmasi durumunda, distal ucu
ygulay Vag gnin. 15 cm veya femoral venden 30 cm ilerletilmistir. introdiiser kapagina dogru uzatin. Kateter kirlenme kalkaninin
Adim | Prosediir 3 | Verilen sinngay! kullanarak, balonu tavsiye edilen maksimum proksimal ucunu istenen uzunluga getirerek sabitleyin.
1 Patensiyi saglamak ve havayt bosaltmak icin kateter hacmve !(_ada_r (0, veya havayla §i§i'rin. S!v! k”ullanTayln. Girig Nf)t:ﬂBann si%ndiiriildiiktep sonra kf\teteri.n ucu pulr!t).ne'r kapak
limenlerini steril bir cozelti kapagi iizerinde bulunan karsi ok isaretinin “kapali” konumu yoniinde geri gelme ve sag ventrikiile geri kayma egilimi
(bzeltiyle yikayin. PR " kA . A
- gosterdigini unutmaymn. gosterebilir; bu durumda kateterin yeniden konumlandinimasi
2 Balonu 6nerilen hacme ulagincaya kadar sisirerek balonun . A Lo ereklidir.
P ) et Not: Sisme genellikle bir direng hissedilmesiyle 9 :
biitiinligiinii kontrol edin. Steril salin veya suya daldirarak R . . ... .
sizitr ve onemli bir asimetri olup olmadigini kontrol edin. :Er"'::::e?e’:?:l:::E::“g";:’;g;:':g; :’l"s::’:a"ngl b 10.0 Pacing icin Kullanildigi Durumlarda Paceport
YerIe§t|-rme |?Iem|neen or'lc-e balonu ﬁondurun. - direngle kargilasiimamas halinde, balonun yirtildigi ve A-V Paceport Kateterlerin
3 | Kateterin enjektat limenini yikama sistemine, basing izleme varsaylmalidir. Bu durumda sisirme iglemini derhal Konumlandinimasi
Itl:’;?égLesgrrllgt:;:Egs;aglﬁ:;?ﬂ;r‘;:ﬁ E?ng|l:)glr:1 .nHatIarda ve durdurun. Kateter hemodinamik izlemeicin Pacing probunu yerlestirme prosediiriine iliskin dnlemler ve ayrintili bir
- 9 — - nullanlll:aya d?";_‘“ edilebilir. IAn(aII: balon Iur:enme agiklama icin her probla birlikte verilen prospektiisii inceleyin.
4 Zs:l:kiﬂlm::l 'iiggi‘:f&°:;$"tlel::"?Eoiwgifl?r;r:(r?ﬁglm 6:¥:rxlaeria aslldvllgl::“:;‘;:n:l:?no‘::: ciigin géreken Not: Chandler probunun yerlestirilecegi durumlarda, Paceport veya
i 9 bak y g iin bilgisayar s -, A-V Paceport kateteri RV portunun ideal konumu, trikiispid kapaga
ilavuzuna bakin). UYARI:.YanI|§ sisirme teknlgl.pulmoner 1ila2 cm distal konumdur.
. R komplikasyonlara yol acabilir. Pulmoner arter hasarini
9.0 VYerlestirme Prosediirii ve olasi balon yirtilmasini 6nlemek icin balonu dnerilen Adim | Prosediir
UYARI: Baz! hastalarda, RV portunun sag ventrikiilde hacimden fazla sisirmeyin. 1 Kateterin yerlestirilmesi sirasinda, distal ve RV liimen
konumlandimimasindan énce, kateter kendiliginden wedge 4 | Pulmoner arter okliizyon basinini (PAOP) elde edinceye kadar basinglarinin es zamanli olarak izlenmesi tavsiye edilir

konumuna gecebilir (balon soniik haldeyken). Kateteri ilerletmeyi
durdurun. Bu pacing sistemi bu tiir hastalarda kullanima uygun
degildir; ancak kateter yine de basing izleme, kan 6rnegi alma, sivi
infiizyonu ve kalp debisi tespitleri icin kullanilabilir. RV portu RA
icindeyse probu yerlestirmeye calismayin. Bunu yapmak trikiispid
kapakta hasara yol acabilir. Probu yerlestirmeden dnce RV portunun
ventrikiilde oldugundan her zaman emin olun.

Swan-Ganz kateterleri, hasta yataginin basinda, floroskopi yardimi olmadan
ve siirekli basing izleme yoluyla yonlendirilerek yerlestirilebilir. Pacing
problarinin yerlestirilmesi icin RV portunun dogru konumlandinimasi
amaciyla basincin distal ve RV liimenlerinden e zamanli olarak izlenmesi
tavsiye edilir.

Es zamanli olarak distal limenden basing izleme Gnerilmektedir. Femoral
vene yerlestirme icin floroskopi Gnerilmektedir.

Not: V-pacing ve A-pacing problar (991F8 Modelinde) ve

D98100 modeli Chandler transliiminal V-pacing probu, kateterin
yerlesmesinin hemen ardindan kendi liimenlerine profilaktik olarak
yerlestirilmelidir. Probun yerlestirilmesinin gecikmesi durumunda
probun gecisinde biiyiik zorluklarla karsilasilabilir.

Not: Yerlestirme sirasinda kateterin sertlestirilmesi gerekirse

kateter periferik damarda ilerletilirken katetere yavag yavas 5 mlila
10 ml soguk steril salin veya %5 dekstroz uygulayin.

Not: Kateter, sag ventrikiil ve pulmoner arterden kolayca gegmeli ve
bir dakikadan kisa bir siire iinde wedge konumuna ulagsmalidir.
Yerlestirme icin cesitli teknikler kullanilabilse de hekime yardima olmak
amaciyla asagidaki yonergeler sunulmaktadir:

ilk yerlestirme sonrasinda kateterin oynatilmasi gerekebileceginden, kateter
lizerinde bir kirlenme kalkani kullaniimasi tavsiye edilir.

kateteri ilerletin ve ardindan sinngay giris kapagindan
¢ikararak balonu pasif olarak sondiiriin. Zorla aspire etmeyin;
aksi takdirde balon hasar gorebilir. Balonu sondiirdiikten sonra
sinngay! tekrar takin.

Not: Wedge basinaini elde etmek icin uzun siireli
manevralardan kaginin. Zorluklarla karsilagiimasi
durumunda, “wedge” konumundan ayrilin.

Not: (0, veya hava ile tekrar sisirmeden dnce siringay
¢ikarip giris kapagim acarak balonu tamamen
sondiiriin.

Onlem: Balon liimenine yanlislikla sivi enjekte
edilmesini dnlemek icin balon sondiiriildiikten sonra,
iiriinle birlikte verilen sinnganin tekrar giris kapagina
takilmasi onerilmektedir.

Onlem: Kateterin sag ventrikiil basing takibi verisinin
ilk gozlemlendigi noktanin birkag cm dtesine
ilerletilmesinin ardindan sag ventrikiil basing takibi
verisi gozlenmeye devam ediyorsa kateter ventrikiilde
dolanmig olabilir ve bu durum kateterin biikiilmesine
veya diigiimlenmesine yol acabilir (bkz.
Komplikasyonlar). Balonu sondiiriin ve kateteri sag
atriyuma dogru ¢ekin. Balonu tekrar sisirin, kateteri
ilerleterek yeniden pulmoner arter wedge konumuna
getirin ve ardindan balonu sondiiriin.

Onlem: Yerlestirilen kateter ¢ok uzun oldugunda
kateter dolanarak kivrilma veya diigiimlenmeye yol
acabilir (bkz. Komplikasyonlar). Kateterin, sag
atriyumun giriginin 15 cm otesine ilerletilmesinin
ardindan sag ventrikiile girilmemesi durumunda,
kateter dolanmig olabilir veya kateterin ucu boyun
damarina takilmig ve yalnizca proksimal saft kalbe
ilerliyor olabilir. Balonu sondiiriin ve 20 cm isareti
goriiliinceye kadar kateteri ¢ekin. Balonu tekrar sisirin
ve kateteri ilerletin.
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2 Kateteri pulmoner arterde wedge konumuna getirin. Balonu
sondilriin.

3 Yerlestirme islemi hakkinda ayrintili talimatlar icin pacing
probunun (D98100 ve D98500 Modelleri) prospektiisiinii
inceleyin.

UYARI: RV portunun fazla distal olmasi durumunda prob, RV ¢ikis
yolunu isaret eden RV portundan ¢ikabilir. Bu durum, kotii esik
degerlerine, pacing stabilitesinin bozulmasina ve cikis yolu ile
pulmonik kapagin zarar gormesine yol acabilir.

Not: Port yerlesimine ve gdgiis rontgen filmi veya floroskopiyle
tespit edilmesine yardima olmak icin RV portunda radyopak bir
isaret¢i mevcuttur.

Not: Diyafram pacing’i bazi durumlarda gerceklegebilmekte olup
kateteri 0,5 ila 1 cm ilerleterek hafifletilebilir.

11.0 Femoral Yerlegtirme Kilavuzlari

Onlem: Chandler probunun (D98100 Modeli) RV gikis yoluna
yerlestirilme olasiligi nedeniyle femoral yerlestirme yalnizca kisa
siireli pacing gerekli oldugunda (6rnegin kateterizasyon
laboratuvar prosediirleri) kullamiimalidir.

Onlem: Femoral yerlestirme, sag atriyumda kateter uzunlugunun
fazla gelmesine ve pulmoner arter wedge (okliizyon) konumunun
elde edilmesinde zorluklara yol acabilir.

Onlem: Femoral yerlestirme isleminde, damara perkiitanoz girig
sirasinda femoral arterin icinden gegmek miimkiindiir. Yerlestirme
seti ignesi vene dogru ilerletilirken, en icteki tikayan stilenin
¢ikarilmasi dahil olmak iizere, dogru femoral ven ponksiyon teknigi
izlenmelidir.

Femoral yaklagim kullanildiginda, floroskopi altinda yerlestirme tavsiye edilir.

« Kateterin inferiyor vena kavaya ilerletilmesi sirasinda, kateter kargidaki
iliyak vene dogru kayabilir. Kateteri ipsilateral iliyak vene dogru geri cekin,
balonu sisirin ve balonun kan akigi yoluyla inferiyor vena kavaya
tasinmasina izin verin.

« Kateter sag atriyumdan sag ventrikiile gegmiyorsa ucun ydniiniin
degistirilmesi gerekebilir. Kateteri hafifce cevirirken, ayni anda birkag cm



geriye cekin. Bu cevirme iglemi sirasinda kateterin biikiilmemesi icin
dikkatli davranilmalidir.

«Kateterin konumlandinimasi sirasinda herhangi bir zorlukla karsilagiimasi
durumunda kateteri sertlestirmek icin uygun boyutlarda bir kilavuz tel
yerlegtirilebilir.

Onlem: intrakardiyak yapilanin zarar gérmesini dnlemek igin
kilavuz teli kateter ucunu gegecek sekilde ilerletmeyin. Trombus
olugma egilimi, kilavuz tel kullanma siiresiyle birlikte artacaktir.
Kilavuz tel kullanma siiresini miimkiin oldugunca kisa tutun.
Kateter liimeninden 2 ila 3 ml aspire edin ve kilavuz teli
gikardiktan sonra iki kez yikayin.

« Paceport kateter, (931F75 Modeli) ve A-V Paceport kateteri
(991F8 Modeli), Chandler problari (098100 Modeli) ve A-pacing problan
(D98500 Modeli), sag femoral ven kullanilarak floroskopi altinda basariyla
yerlestirilebilir. Ancak sag ventrikiilde kateter halkasinin karakteristik
olarak daha kisa olmasi nedeniyle kateterin RV portu ve Chandler probu
(D98100 Modeli), apeks yerine RV gikis yoluna (pulmoner arter)
yonelebilir. Bu yénelme, uzun siireli pacing'in stabilitesini olumsuz
etkileyebilir. Buna ek olarak daha kisa olan kateter halkasl, kateterin RV
portunun trikiispid kapagin distalinde yer alacak sekilde
konumlandinimasi icin kateter ucunun periferik pulmoner artere dogru
ilerletilmesini gerektirebilir ve bu da muhtemelen kalici wedge konumuna
ya da wedge basina dl¢iimiinde giicliiklere yol acar.

« Kateterin inferiyor vena kavaya ilerletilmesi sirasinda, kateter karsidaki
iliyak vene dogru kayabilir. Kateteri ipsilateral iliyak vene dogru geri ¢ekin,
balonu sisirin ve balonun kan akisi yoluyla inferiyor vena kavaya
tasinmasina izin verin.

« Kateter sag atriyumdan sag ventrikiile gegmiyorsa ucun yoniiniin
degistirilmesi gerekebilir. Kateteri hafifce cevirirken, ayni anda birka¢ cm
geriye cekin. Bu cevirme islemi sirasinda kateterin biikiilmemesi icin
dikkatli davraniimalidir.

« Kateterin konumlandinimasi sirasinda giicliikle karsilasiimasi durumunda,
kateteri sertlestirmek icin uygun boyutta bir kilavuz tel yerlestirilebilir.

Onlem: intrakardiyak yapilarin zarar gérmesini nlemek icin kilavuz
teli kateter ucunu gegecek sekilde ilerletmeyin. Trombus olusma
egilimi, kilavuz tel kullamim siiresiyle birlikte artacaktir. Kilavuz tel
kullanma siiresini miimkiin oldugunca kisa tutarak kateter
liimeninden 2 ila 3 ml aspire edin ve kilavuz teli gikardiktan sonra
iki kez yikayin.

Not: Chandler probunun RV ¢ikis yoluna yerlestirilme olasiligi
nedeniyle femoral yerlestirme yalnizca kisa siireli pacing gerekli
oldugunda (6rnegin kateterizasyon laboratuvari prosediirleri)
kullaniimalidir.

12.0 in Situ Bakim ve Kullanim

Kateter, yalnizca hastanin durumu gerektirdigi siirece hastanin viicudunda
birakilmalidir.

Onlem: Kateterin viicutta kalma siiresinin 72 saatten fazla olmasi
halinde, komplikasyon olugma riski biiyiik dl¢iide artar.

12.1  Kateter Ucunun Konumu

Kateter ucunu, pulmoner hilusun yakinindaki bir pulmoner arter ana dalinin
merkezine yerlestiriniz. Kateter ucunu periferik olarak ok fazla
ilerletmeyiniz. Wedge trasesinin olusmasi icin kateter ucu, tam veya tama
yakin sisme hacminin gerekli oldugu bir konumda tutulmalidir. Balonun
sisirilmesi sirasinda kateter ucu perifere dogru yer degistirmektedir.

12.2  Kateter Ucunun Yer Degistirmesi

Kateter ucunun, pulmoner yatagin dis ceperine dogru kendiliginden
kayacagini gbz 6niinde bulundurun. Kateter ucunun konumunu dogrulamak
icin distal limen basincini siirekli olarak izleyin. Balon sondiiriildigiinde
wedge takip verisi gdzleniyorsa kateteri geri cekin. Balonun yeniden
sisirilmesi sonucu damarin uzun siireli okliizyonu veya agin distansiyonu
nedeniyle hasar olusabilir.

Kardiyopulmoner baypas sirasinda kateter ucunun akcigerin dis ceperine dogru
kendiliginden kaymasi s6z konusudur. Distal yer degistirmenin azalmasina
yardimai olabilecedi ve baypas sonrasinda kateterin siirekli olarak wedge
konumunda kalmasini Gnleyebilecedi icin baypas prosediiriinden hemen dnce
kateterin kismen (3 ila 5 cm) geri cekilmesi diistiniilmelidir. Baypasin
sonlandinimasinin ardindan, kateterin yeniden konumlandinimasi gerekebilir.
Balonu sisirmeden dnce, distal pulmoner arter takibini kontrol edin.

Onlem: Kateter ucu zaman icerinde pulmoner yatagin dis ceperine
dogru kayarak kiiciik bir damara yerlegebilir. Balonun yeniden
sisirilmesi sonucu damarin uzun siireli okliizyonu veya asin
distansiyonu nedeniyle hasar olusabilir (bkz. Komplikasyonlar).

Alarm parametresi fizyolojik degisikliklere ve kendiliginden wedge
konumuna ge¢meye ayarlanarak PA basinclari siirekli izlenmelidir.

12.3  Balonun Sisirilmesi ve Wedge Basina Olgiimii

Balonun yeniden sisirilmesi, basinclar izlenerek ve kademeli olarak
gergeklestirilmelidir. Sisme genellikle bir direng hissedilmesiyle iliskilidir. Hig

direncle kargilasiimamasi durumunda balonun yirtildigi kabul edilmelidir. Bu
durumda sigirme islemini derhal durdurun. Kateter yine de hemodinamik
izleme icin kullanilabilir; ancak balon limenine hava ya da sivi infiizyonuna
karsi 6nlem alinmalidir. Normal kateter kullanimi sirasinda, balonun sisirme
limenine yanlislikla sivi enjeksiyonunu dnlemek icin sisirme siningasi giris
kapagina takilmis olarak kalmalidir.

Wedge basincini yalnizca gerekli oldugunda ve yalnizca kateter ucu dogru
konumda oldugunda (yukandaki béliime bakin) dlgiin. Wedge basincini elde
etmek iin uzun siireli hareketlerden kaginin ve dzellikle pulmoner
hipertansiyonu olan hastalarda, wedge siiresini minimum diizeyde (iki
solunum ddngiisii ya da 10-15 saniye) tutun. Giigliiklerle karsilasiimasi
durumunda, wedge basina dlciimlerini durdurun. Bazi hastalarda,
basinglarin neredeyse ayni olmasi halinde, pulmoner arteriyel diyastol sonu
basina siklikla pulmoner arter wedge basinci yerine kullanilabilmekte ve bu
da, balon sisirme islemini tekrarlama gerekliliini ortadan kaldirmaktadr.

12.4  Kateter Ucunun Spontan Olarak Wedge Konumuna Gegisi

Kateter, distal pulmoner artere dogru yer degistirebilmekte ve ucu spontan
olarak wedge konumuna gegebilmektedir. Bu komplikasyonu nlemek icin
bir basing transduseri ve goriintiileme monitdrii kullanilarak pulmoner arter
basina siirekli olarak izlenmelidir.

Direngle karsilasilmasi durumunda, kateterin ilerlemesi icin kesinlikle gii¢
uygulanmamalidir.

12.5 Patensi

Tiim basing izleme liimenleri steril, heparinize salin ¢ozeltisi ile (Grnegin 500 ml
salin icerisinde 500 I.U. heparin) doldurulmali ve en az yarim saatte bir veya
siirekli yavas infiizyon ile siirekli ylkanmalidir. Patensi kaybinin gerceklesmesi
ve yikama ile diizeltilememesi durumunda kateter cikariimalidir.

12.6 Genel

Heparinize salin ¢bzeltisiyle diizenli araliklarla ykama veya siirekli, yavas
infiizyon yontemiyle ya da cihazla birlikte saglanan ve heparinize salin
¢ozeltisi iceren enjeksiyon kapaklan yoluyla bir heparin kilidi kullanarak
basing izleme liimenlerini agik tutun. Akislarinin cok yavag olmasi ve kateter
liimenini tikayabilmeleri nedeniyle, viskoz ¢ozeltilerin (3rnegin tam kan ya
da albumin) infiizyonu 6nerilmemektedir.

Enjeksiyon kapaklarini kullanmak igin:

Adim | Prosediir

1 Sinnga ignesiyle girmeden dnce enjeksiyon kapaklarini
dezenfekte edin (bkz. Komplikasyonlar).
2 Ponksiyon yapmak ve enjeksiyon kapaklan araciligiyla enjekte
etmek icin kiigiik delikli (22 G (0,7 mm) veya daha kiiiik) bir
igne kullanin.

UYARI: Pulmoner arter riiptiiriinii 5nlemek icin balon pulmoner
arterde wedge konumunda oldugunda kateteri kesinlikle yrtkamayin.

iglerinde hava kalmamasini saglamak icin serum hatlarini, basing hatlarini ve
transdiiserleri diizenli araliklarla kontrol edin. Ayrica, baglanti hatlarinin ve
musluklann sikica takildigindan emin olun.

13.0 Kalp Debisinin Belirlenmesi

Termodiliisyon yoluyla kalp debisinin belirlenmesi icin sicakligi ve miktan
bilinen steril bir ¢ozelti, sag atriyuma veya vena kavaya enjekte edilir ve bu
islem sonucunda kan sicakliginda olusan degisiklik kateter termistorii
araciligiyla pulmoner arterden dlciilir. Kalp debisi, sonugta elde edilen
egrinin altinda kalan hiitiinlesik alanla ters orantilidir. Bu yontemin, kalp
debisinin belirlenmesine ydnelik dogrudan Fick yéntemi ve boya diliisyon
teknigiyle iyi bir korelasyon sagladigi gsterilmistir.

Kalp debisinin belirlenmesi amaciyla termodiliisyon kateterlerinin
kullanimina iligkin 6zel talimatlar icin uygun kalp debisi bilgisayar
kilavuzuna bakin. indikatr 1s1 transferinin diizeltilmesi icin gereken diizeltme
faktorleri ya da hesaplama sabitleri spesifikasyonlarda sunulmaktadir.

Edwards kalp debisi bilgisayar sistemlerinde, kateterden geerken 1sinan
enjektat icin diizeltme amaciyla bir hesaplama sabitinin kullaniimas
gereklidir. Hesaplama sabiti; enjektat hacmi, sicakligi ve kateter boyutlarinin
bir fonksiyonudur. Spesifikasyonlarda belirtilen hesaplama sabitleri in vitro
olarak belirlenmistir.

14.0 MRI Bilgisi

@ MR icin Giivenli Degil

MRI ortaminda RF kaynakli isinmaya maruz kalan metalik bilesenler icermesi
nedeniyle, Swan-Ganz cihazi MR iin giivenli degildir; bu nedenle cihaz, tim
MRI ortamlarinda tehlike olusturmaktadr.

15.0 Komplikasyonlar

invaziv islemler, hasta icin belirli riskler icerir. Ciddi komplikasyonlara gérece
daha az rastlanmasina karsin, hekimlere, kateteri kullanmaya karar
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vermeden once olasi komplikasyonlara iliskin potansiyel faydalan goz
oniinde bulundurmalar tavsiye edilir.

Yerlestirme teknikleri, hasta verileriyle ilgili bilgileri elde etmek icin kateter
kullanma yontemleri ve komplikasyonlarin meydana gelmesi, literatiirde
yeterli bicimde agiklanmigtir.

Bu talimatlara tam olarak uyulmasi ve risklerin bilinmesi, komplikasyon
insidansini azaltir.

Bilinen esitli komplikasyonlar asagidakileri icermektedir:
15.1  Pulmoner Arter Perforasyonu

Oliimciil pulmoner arter yirtilmasi gelismesiyle iliskili etkenler, pulmoner
hipertansiyon, ileri yas, hipotermi ve antikoagiilasyonlu kalp ameliyati, distal
kateter ucunun yer degistirmesi ile arteryovendz fistiil olusumu ve diger
vaskiiler travmalardir.

Pulmoner hipertansiyonu olan hastalarda pulmoner arter wedge
basina dl¢iimii sirasinda son derece dikkatli davramimalidir.

Balonun sisirilmesi, tiim hastalarda iki solunum dongiisii veya 10 ila
15 saniye ile sinirh olmalidir.

Kateter ucunun akciger hilumu yakininda merkezi bir konumda
olmasi, pulmoner arter perforasyonunu dnleyebilir.

15.2  Pulmoner infarktiis

Ucun spontan olarak wedge konumuna gegmesiyle olusan yer degisikligi, hava
embolisi ve tromboembolizm, pulmoner arter infarktiisiine yol acabilmektedir.

15.3  Kardiyak Aritmiler

Genellikle gegici ve kendini sinirlayan nitelikte olmasina karsin, kateter
ucunun yerlestirilmesi veya ¢ikarilmasi sirasinda ya da pulmoner arterden sag
ventrikiile tasinmasi sirasinda aritmiler gerceklesebilir. Erken ventrikiil
kasilmalari en sik gozlemlenen aritmiler olsa da, ventrikiiler tasikardi ve
atriyal ve ventrikiler fibrilasyon da bildirilmistir. EKG izlemenin yani sira,
antiaritmi ilaclari ve defibrilasyon ekipmanlarinin kullanima hazir
bulundurulmasi dnerilmektedir. Kateterizasyon sirasinda ventrikiiler aritmi
insidansini azaltmak icin profilaktik lidokain kullanimi diisiiniimelidir.

15.4 Diigiimlenme

Esnek kateterlerin cogunlukla sag ventrikiilde dolanma nedeniyle diigiimlendigi
bildirilmistir. Bazi durumlarda uygun bir kilavuz tel yerlestirilmesi ve kateterin
floroskopi altinda oynatilmasiyla diigiim ¢oziilebilmektedir. Diigiimiin herhangi
bir intrakardiyak yapt icermemesi durumunda, diigiim hafifce sikilarak kateter,
giris bolgesinden ekilebilmektedir.

15.5  Sepsis/Enfeksiyon

Kontaminasyondan ve kolonizasyondan kaynaklanan pozitif kateter ucu
kiiltiirlerinin yani sira sag kalpte septik ve aseptik vejetasyon insidanslan
bildirilmistir. Septisemi ve bakteremi riskindeki artigin, kan rnegi alimu, sifi
infiizyonlar ve kateterle iliskili trombozla baglantili oldugu belirlenmistir.
Enfeksiyona karsi koruma icin dnleyici tedbirlerin alinmasi gereklidir.

15.6  Diger Komplikasyonlar

Diger komplikasyonlar arasinda sag dal blogu ve tam kalp blogu, trikiispid ve
pulmoner kapak hasari, pndmotoraks, tromboz, kan kaybi, kardiyak yapi/
duvar yaralanmasl veya hasari, hematom, emboli, anafilaksi, kardiyak doku/
arter yanigi bulunmaktadir.

Buna ek olarak, latekse karsi gelisen alerjik reaksiyonlar da bildirilmistir.
Hekimler, latekse karsi duyarliigi olan hastalan belirlemeli ve alerjik
reaksiyonlari derhal tedavi etmek icin hazirlikli olmalidir.

Bu tibbi cihaza iliskin Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti icin
https://meddeviceinfo.edwards.com/ adresine bakin. Avrupa Tibbi Cihazlar
Veritabani'nin/Eudamed’in kullanima sunulmasinin ardindan bu tibbi cihaza
ait bir SSCP icin https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresine bakin.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan iireticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bagli oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

15.7  Uzun Siireli Monitorizasyon

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
olmasl halinde, komplikasyon olusma riski bilyiik dl¢iide 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.

16.0 Tedarik Sekli

Ambalaj agilmadigi ve hasar gormedidi siirece icerik steril ve nonpirojeniktir.
Ambalaj agilmig veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin.

Ambalaj, kateterin kinlmasini dnleyecek ve balonu havayla temas etmekten
koruyacak bicimde tasarlanmistir. Bu nedenle, kullanilincaya kadar kateterin
ambalajinda tutulmasi onerilmektedir.

17.0 Saklama Kosullan

Serin, kuru yerde saklayin.



18.0 §a||§t|rma Ko;ullan/KuIIamm Ortami 20.0 Teknik Servis Uriinlerin siirekl geligtirilmesi nedeniyle fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin
temin edilebilirligi onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Kontrollii bir klinik ortamda, insan viicudunun fizyolojik kosullarinda Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin: .

calisacak sekilde tasarlanmigtir. Edwards Lifesciences SA: +4121823 4377. Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol agklamalarina bakn.
19.0 Raf Omrii 21.0 Uriiniin Atilmas

Raf dmrii her iiriin ambalajinin iizerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli atik olarak islem STERILE

gectikten sonra saklanmasi veya kullanilmasi halinde iiriin ozelliklerini gormelidir. Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak

kaybedebilir ve ilk tasarimina uygun sekilde calismayabileceginden, hastaliga atilmalidir.
veya bir advers olaya neden olabilir.

22.0 Balon Uclu Pulmoner Arter Kateterlerin Giivenli Kullanimina Yonelik Yonergelerin Ozeti

1. Kateter ucunu, pulmoner arterin bir ana dalinin merkezinde tutun:
« Yerlestirme sirasinda, balonu tavsiye edilen hacmin tamamina kadar (1,5 ml) sisirin ve kateteri pulmoner arter wedge konumuna ilerletin. Balonu sondiriin.
« Sag atriyum veya ventrikiildeki fazla uzunlugu veya dolanmayi azaltmak veya ortadan kaldirmak icin kateteri 2 ila 3 cm kadar yavasca geri gekin.

« Kateter ucunu periferal olarak cok uzaga ilerletmeyin. ideal olarak, kateter ucu akciger hilumunun yakinina yerlestirilmelidir. Balonun sisirilmesi sirasinda, kateterin ucunun, akcigerlerin dis ceperine dogru kaydigini unutmayin.
Dolayisiyla, sisirme dncesinde merkezi bir konuma yerlestirilmesi dnemlidir.

+ Kateter ucunu, “wedge” takip verisi olusturmak icin her zaman tam veya tama yakin (1,0 ila 1,5 ml) sisirme hacminin gerekli oldugu bir konumda tutun.

2. Kateter ucunun, pulmoner yatagin dis ¢eperine dogru kendiliginden kayacagini goz oniinde bulundurun:
« Daha sonra gerceklesebilecek periferik yer degistirmeyi dnlemek icin yerlestirme iglemi esnasinda sag atriyum veya ventrikiildeki fazla uzunlugu veya dolanmay azaltin (bkz. No. ).
« Kateterin, balon sonmiis haldeyken istem disi olarak wedge konumuna gelmemesi icin (aksi takdirde pulmoner enfarktiis meydana gelebilir) distal ug basincini siirekli izleyin.

« Periferik yerlesimi tespit etmek icin kateter konumunu gégiis rontgen filmiyle her giin kontrol edin. Yer degistirme meydana gelmesi durumunda yerlestirme bélgesinin kontaminasyonundan 6zenli bir bicimde kaginarak kateteri santral
pulmoner arter konuma geri ¢ekin.

« Kardiyopulmoner baypas sirasinda kateter ucu spontan olarak akcigerin periferine dogru yer degistirmektedir. Distal yer degistirmenin azalmasina yardimci olabilecedi ve baypas sonrasinda kateterin siirekli olarak wedge konumunda
kalmasini nleyebilecedi icin baypas prosediiriinden hemen dnce kateterin kismen (3 ila 5 cm) geriye cekilmesi diisiinilmelidir. Baypas prosediiriiniin sona ermesinden sonra kateterin yeniden konumlandinimasi gerekebilmektedir.
Balonu sisirmeden dnce, distal pulmoner arter takip verisini kontrol edin.

3. Balonu sisirirken dikkatli olun:
+ 1,0 ml altindaki hacimlerde “wedge” elde edilmesi durumunda kateteri, tam veya tama yakin sisirme hacminin (1,0ila 1,5 ml) wedge basina takibi olusturdugu bir konuma geri cekin.

« Balonu sisirmeden dnce, distal basing dalga formunu kontrol edin. Dalga formunun diiz veya bozuk gdriinmesi durumunda balonu sisirmeyin. Balonun snmesiyle kateter wedge konumuna gelmis olabilir. Kateterin konumunu kontrol
edin.

+ Wedge basincinin kaydedilmesi icin balonun tekrar sisirilmesi durumunda pulmoner arter basing dalga formunu siirekli izlerken sisirme maddesini (CO, veya hava) yavasca ekleyin. Pulmoner arter takip verisinin pulmoner arter wedge
basincina dogru degistigi goriildiigiinde, sisirme islemini derhal durdurun. Balonu hizli bir bicimde séndiirmek iin sinngayi gikarin ve sonra, sirngayi balon liimenine tekrar takin. Havanin arteriyel dolagima girebilecegi durumlarda,
balonun sisirilmesi icin kesinlikle hava kullanilmamalidir (bkz. Yerlestirme Prosediirii).

« Balonu kesinlikle kateter saftinda yazili maksimum hacimden (1,5 ml) fazla sisirmeyin. Kateterle birlikte verilen hacim sinirlamali siringayr kullanin.
+ Geri alinamayarak balonun sondiiriilmesini nleyebilecek olmasi nedeniyle, balonu sisirmek icin sivi bir madde kullanmayin.
+Balona kazara sivi enjekte edilmesini Gnlemek icin sirngay kateterin balon limenine takili olarak tutun.

4. Pulmoner arter okliizyon “wedge” basinaini yalnizca gerekli oldugu durumlarda alin:

+ Pulmoner arter diyastolik (PAD) basinci ve wedge (PAW) basincinin neredeyse ayni oldugu durumlarda, balonun wedge konumuna alinmasi gerekli olmayabilir: Hastanin kalp atis hizi, kan basinc, kalp debisi ve klinik durumu stabil
kaldigi siirece, PAW basinci yerine PAD basincini 8liin. Ancak, pulmoner arter ve pulmoner vendz tonun degisken oldugu durumlarda (6rmedin sepsis, akut solunum yetmezligi, sok), PAD ve “wedge” arasindaki iliski, hastanin klinik
durumuna bag olarak degisebilir. Bu durumda, PAW 6l¢iimii gerekli olabilir.

« Ozellikle pulmoner hipertansiyon hastalarinda “wedge” siiresini miimkiin oldugunca kisa (iki solunum déngiisii veya 10ila 15 saniye) tutun.
+ Wedge basincini elde etmek icin uzun siireli manevralardan kaginin. Zorluklarla karsilasiimasi durumunda, “wedge” konumundan aynlin.
+ Balon pulmoner arterde wedge konumundayken kateteri kesinlikle ylkamayin.

5. Pulmoner arter yirtilmasi veya perforasyonu riskinin en yiiksek oldugu hastalar, ileri yastaki pulmoner hipertansiyon hastalardir. Bu hastalar, genellikle antikoagiilasyon ve hipotermi ile kalp ameliyati geciren ileri yastaki
hastalardir. Proksimal kateter ucunun akciger hilumunun yakininda olmasi, pulmoner arter perforasyonu vakalarinin azalmasini saglayabilir.
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Model Endikasyonlar Probun Yerlegimi Pacing Probu

931F75 Gegici Ventrikiiler Pacing Sivi Uygulamasi Ventrikiil D98100
991F8 Gegici Atriyum ve Ventrikiil D98500
Atriyal-Ventrikiiler Pacing D98100

Yalnizca Gegici Atriyal Pacing Atriyum D98500

Yalnizca Gegici Ventrikiiler Pacing Ventrikiil D98100

Swvi Uygulamasi

Hesaplama Sabitleri
780F75M
Model 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Enjektat Sicakhgi (°C) Hacim (ml) Hesaplama Sabitleri (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
C0-Set+ Enjektat iletim Sistemi icin Hesaplama Sabitleri*
Soguk Enjektat
6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0272 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
0da Sicakligindaki Enjektat
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

*3 ml enjektat tavsiye edilmez.

(= (1,08)C(60)(V))
Not: Oksimetri kateterlerinin hesaplama sabitleri, Swan-Ganz VIP Kateteri ile aynidir.
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Spesifikasyonlar

Swan-Ganz Paceport kateteri A-V Paceport kateteri Oksimetri kateteri: Oksimetri Paceport kateteri VIP Oksimetri kateteri
Termodiliisyon kateteri (931F75 Modeli) (991F8 Modeli) 631F55N** 780F75M 782F75M
Kullanilabilir Uzunluk (cm) 110 110 75 110 110
Kateter Govdesinin French Cinsinden Boyutu 7,5F(2,5mm) 8F (2,7 mm) 5,5F (1,8 mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)
Govde Rengi Beyaz San San
Balon $isirme Kapasitesi (ml-C0,) 15 15 0,7 15 15
Sisirilmis Balon Capi (mm) 13 13 8 13 13
Onerilen Minimum Introdiiser Boyutu 8,5F(2,8mm) 9F (3,0 mm) 6,5F (2,2mm) 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm)
Distal Uca Olan Mesafe (cm)
Termorezistor 15 4 4
RA Portu 27 -
RV Portu 19 19 19 -
Proksimal Enjektat Portu 30 30 15 30 30
VIP infiizyon Portu - 31
Liimen Hacmi (ml)
Proksimal Enjektat 0,89 0,70 0,51 - -
Distal 0,88 0,93 0,49 -
RA Liimeni 1,07 -
RV Liimeni 1,13 -
Probsuz 1,10 -
T-B adaptorii
takili olarak ve limende prob ile 0,88 -
infiizyon Hizlar* (ml/dk)
Distal 5 6 3 6 6
Proksimal Enjektat 12 8 4 9 8
RA Pacing/infiizyon
Problu 1 - -
Probsuz 15 - -
RV Pacing/infiizyon
Problu 0,5 1 - - -
Probsuz n 12 - 13 -
VIP Liimeni - - 14
infiizyon Hizi* (ml/dk) DsgW kullanilarak
RV Liimeni
Probsuz 3 -
T-B adaptorii
takili olarak ve limende prob ile 0,2 -
Radyoopak isaret RV Portunun distal kenari RA ve RV Portunda - - -
Uyumlu Kilavuz Tel Capi
Distal Liimen 0,025 ing 0,018 ing 0,012ing 0,025 ing 0,025 ing
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Proksimal Enjektat Limeni 0,035ing - - -
(0,89 mm)
RV Liimeni 0,035 ing 0,028 ing - - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
RA Liimeni 0,028 ing - - -
(0,71 mm)
Frekans Tepkisi
10 Hz'de Bozulma <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Distal Liimen
Toplam Kateter Algilama islevi - - %0,5 %0,5

Belirtilen tiim spesifikasyonlar nominal degerlerdir.

* 0da sicakliginda, yerlestirme bdlgesinin 1 m istiinde yer ¢ekimiyle damlatma yontemiyle normal salin kullanilarak. Hizlar ortalama degerleri temsil eder. RV liimeninin, Chandler probu yerlestirilmesi icin kullanilmasi durumunda RV
limeninden kan diriinlerinin veya hiperalimentasyon cdzeltilerinin infiizyonu tavsiye edilmez. Oksimetri konektdrleri siyah olan kateterler disindaki tiim Edwards oksimetri kateterleri, Edwards optik modiilleriyle uyumludur. Model numarasi
“M” harfiyle biten modeller, Philips optik modiilleriyle de uyumludur. Philips monitdrlerle in vivo kalibrasyon icin gerekli Kateter Faktordi, optik konektdriin iistiinde yer alir.

**Yerlestirme bdlgesi veya hasta fizyolojisinin daha biiyiik yerlestirme mesafesi gerektirdigi durumlarda, daha uzun bir kateter modeli ya da daha bilyiik bir introdiiser boyutu secilmelidir.
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Swan-Ganz

TepmopaunioLmoHHbIil Katetep Paceport: 931F75
TepmopunioumoHHbIil Katetep Paceport ana
npeAcepAHO-XKeNyA0uKoBO cTumynauum: 991F8

OKcMeTpUyYecKnii TepMOANNIOLMOHHDII KaTeTep: 631F55N
OKcMeTpUyYecKNii TepMOANNIOLMOHHBII KaTeTep Paceport: 780F75M
OKcMeTpUyecknii TepmoaunioLMoHHblil Katetep VIP: 782F75M

YCTpoiiCTBa, ONUCAHHbIE 3€Cb, MOTYT He MMETb ULIEH3UM B COOTBETCTBIM C
33KOHOAATENbCTBOM KaHazibl 1 MOryT He 6biTb 0406peHbI ANA NPopaXM B
KOHKPETHOI CTpaHe.

BHUMaTenbHO M3yuuTe ST UHCTPYKLMK NO
NpUMeHeHNIO, B KOTOPbIX NPeACTaBeHbl
npeaynpexpaeHns, Mepbl NpeAoCToPOKHOCT U
0CTaTO4HbIe PUCKY, CBA3aHHbIE C NCMNONb30BaHNEM
3T0ro MeULMHCKOTO YCTPOIICTBA.

Mogenb 931F75 noka3ana Ha puc. 1 Ha ctp. 148. Mopenb 780F75M
MoKa3aHa Ha puc. 2 Ha cTp. 149. B cocTaB nepeuncneHHbix Bbilue Mogeneit
BXO/AAT HEKOTOPbIE 13 NOKa3aHHbIX Ha PUCYHKE KOMMOHEHTOB, HO He BCe.

NPEJOCTEPEXKEHUE! laHHOe u3aenue copepxut
HaTypanbHblii Kay4yKOBbIiA IATEKC, KOTOPbIN
MOJKeT BbI3bIBaTb annepruyueckne peakumum.

Tonbko ana 0AAHOPa30BOro NCNonb30BaHUA
TepmogmmiouoHbiii (TD) kateTep Paceport. Cm. puc. 2 Ha cTp. 149 v puc. 3 Ha
ctp. 150. puc. 1 Ha cTp. 148, puc. 3 Ha ctp. 150 v puc. 4 Ha cTp. 151.
OKcMeTprYecKas TEPMOAVIKOLMA: CM. puc. 2 Ha cTp. 149 m puc. 4 Ha ctp. 151.

1.0 Onucanue

YCTpoiicTBO MpefHa3Hau€eHo ANA MCMONb30BaHMA MEAULMHCKIMI
paboTHuKamu, npoluewnmMm 0byyeHue 6e30nacHoMy CMONb30BaHNID
WIHBA3MBHbIX FeMOANHAMUYECKUX TEXHONOTHIA M KIMHUYECKOMY
NPUMEHEHII0 KATETEPOB /1S NIETOYHOI apTePUK, B PaMKax
COOTBETCTBYIOLL|VX PEKOMEHAALIIA, ACICTBYIOLLVX B IeYeGHOM yupexeHnn.
KateTepbl Swan-Ganz — 370 HanpaBnAemble TOKOM KpOBY KaTeTepbl AiA
MOHUTOPUHTA 3HAYeHWii reMOMHAMUUECKOro JaBnenua. Yepe3s
ZUCTanbHbI NOPT KaTeTepa Swan-Ganz (4nA NeroyHoil apTepuu) MOXHO
TaKxe 6paTb 06pa3Libl cCMeLLaHHOi BEHO3HOI KPOBM ANA OLieHKM banaHca
TPaHCNOopTa KUCN0POAA U pacyeTa NPOU3BOAHBIX NaPaMeTPoB, TakuX Kak
noTpebneHme KNCnopopaa, Ko3PULMEHT UCMONb30BAHNA KUCOPOAA U
DpaKLuNA BHYTPUNETOYHOTO LUYHTa NPU UCMONb30BAHUM COBMECTUMOTO
TeMOANHAMUYECKOTO MOHUTOPA U NPUHAANEXHOCTEN.

BHyTpucocyamcTbIil KaTeTep BBOAAT Yepe3 LeHTPanbHYI0 BeHy I NPOBOAAT
Yepes3 npasble OTAENbI CePALA B HaNPaBeHU NETOYHON apTepui.
BBezeHue MOXeT BbINONHATLCA Yepe3 APEMHYI0 BeHy, OeAPEHHYH BeHY,
TIOZKOXHYH NaTeparnbHyIo BEHy pyKM UM MITIeYeByH BeHY. YCTPOiicTBO
HenocpeACTBEHHO KOHTAKTUPYET C NPEACEPAIUEM, KeNyA0UKaMM, NErouHoi
apTepueii 1 TKAHAMM CePAEYHO-COCYAUCTON CUCTEMbI.

IddeKTUBHOCTb YCTPOIICTBA (B TOM YMCE €r0 GYHKLIMOHANbHbIE
XapaKTepUCTUKI) NOATBEPXK/EH LIENbIM PALOM TECTOB, PE3yNbTaThl
KOTOPbIX 40Ka3bIBAKOT 6€30MaCHOCTb U 3OGEKTUBHOCTb YCTPOVCTBA NpK
UCNONb30BAHUY M0 HA3HAYEHMIO B COOTBETCTBUY C YTBEPKAEHHBIMI
UHCTPYKLMAMM N0 NPUMEHEHNI0.

YCTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA B3POCTbIX NaLMEHTOB B KPUTUYECKOM
COCTOAHMUY WM B XOJ3€ XUPYPrUYeCKoro BMeLLaTenbCTea. Acnbitaxuii
YCTPOIACTBA Y A€Tel, GepeMEHHBIX 1 KOPMALLYX KEHLLMH ELLie He
NpoBOAUNOC.

1.1 Mogenb 931F75

TepmopunioumoHHbIii kaTeTep Swan-Ganz Paceport (Mogenb 931F75)
M03BONAET BBOAUTL U Pa3MeLLaTh TPaHCTIoMUHaNbHbIN 30HA Chandler ana
XenynouKoBoil crumynaumy (Mogens D98100). TepmoaunioLMoHHble
KaTeTepbl Swan-Ganz Paceport (Mogenb 931F75) npesiHasHaueHbl ana
UCMONb30BaHNA Y NALNEHTOB, KOTOPBIM TPeByeTcA MOHUTOPUHT
reMOANHAMUYeCKIIX NOKa3aTeNeli B CTyyae BO3MOXHOI He06X0BMMOCTH
BPEMEHHOIA TPAHCBEHO3HOI CTUMYNALMM.

Mpocset KateTepa Paceport (mogenb 931F75) ana npasoro xenygouxa (MK)
3aKaHYMBAETCA HA PACcCTOAHNN 19 CM OT KOHUMKA M UCMONb3YeTCA ANA
BBe/leHIA TpaHcoMHanbHoro 30HAa Chandler ana xenynoukosoit
cumynauum mogenv D98100 B npaBbiii xenyaouek npu HaxoxKaeHM
KOHUMKa KaTeTepa B NeroyHoil aptepuu. Koraa 30Ha ana crumynaumm He
BBefieH (B katetep Mopeny 931F75), npocget ana MK moxeT ncnonb3osatbea

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co cunusosatHoit bykBoii E,
Chandler, CO-Set, CO-Set-+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan,
Swan-Ganz u VIP ABnAKTCA 3aperncTpupoBaHHbIMU TOBAPHBIMM 3HaKaMIn
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToBapHble 3HaKu ABNAKTCA
C00CTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYHOLLUX BMAJiENbLEB.

/N9 BAMBaHWA PaCcTBOPOB. TPOKCMarbHbI MPOCBET MOXHO UCMOMb30BaTh
/NS MOHUTOPYIHIa ABNEHIMS 1 BbINOAHEHIS BOMIOCHOI MHBEKLMM B LENSX
onpeaeneHns (epAEUHOro BbIGPOC METOOM TEPMOANMIOLIN.

1.2 Mogenb 991F8

TepmoanNIOLNOHHDII KaTeTep Swan-Ganz Paceport ana
npeAcepAHo-KeNyA0UKoBOi cTUmynALum (moaenn 991F8)
No3BoNsAeT BBOAUTD U pa3melyaTb TPAHCIOMUHANbHbII

30HpA Chandler gna xenypoukoBoii crumynaumu (mopgenb D98100) u
30HA AnA npeaceppHoii crumynsaumun Flex-Tip (mopenb D98500).

TpocBeT TepmoAMNIOLMOHHOTO KaTeTepa Paceport AnA npeacepaHo-
XenyzouKoBoii cTumynAwn (Mogenb 991F8) ana npasoro xenysouka (M)
3aKaHUNBAETCA Ha PacCTOAHMN 19 CM OT KOHUNKA ¥ MpeJiHa3HayeH AnA
BBefieHVA TpaHUIloMUHanbHoro 3oHaa Chandler ana xenynoukoBoii
crumynauun mogeny D98100 B npaBblii enyLouek Npu HaXoXKaeHU
KOHUMKa KaTeTepa B N1erouHoil aptepui. lIpocBeT Ans npaBoro npeacepansa
(M) 3akaHuMBaETCA Ha paccToAHMM 30 CM OT KOHYMKA 1 NPeAHA3HAueH ana
BBe/leHIA TPAHCIMUHaNbHOTO 30HAa Flex-Tip Ana npeacepaHoii
crumynauun mogenu D98500 B npaBblii KenyLouek Npu HaxoxaeH
KOHUMKa KaTeTepa B N1eroyHoil aptepun. Koraa 30HAbI AnA CTUMYNALMN He
BBefieHbl (B Katetep Mopenu 991F8), npocseTbl AnA XenyAouKa i
npeAcepana MoryT UCMoNb30BaTbCA ANA MOHUTOPUHTA ZaBNEHUA B NPaBOM
KeNyAouKe UM NpaBoM NpeaCcepann 60 AnA BNUBAHUA PaCTBOPOB.

1.3 Mopenn 631F55N, 780F75M, 782F75M

OKcuMeTpUYeckue TepMOAUAIOLIMOHHBIE KaTeTepbl Swan-Ganz

mogenu 631F55N no3BoNAI0T BbINONHAT MOHUTOPUHT CEPAEUHOTO BbIGPOCa,
aTaKxKe HenpepbIBHbII MOHUTOPUHT CTeNeHI HACILLEHNA CMeLLIAHHOI
BEHO3HOI KpoBM Kucnopopom. OKcuMeTpuyeckite TepMoANTIOLMOHHbIE
KkateTepbl Swan-Ganz VIP mogenv 782F75M no3BonstoT BbINOMHATL
MOHUTOPMH CepAAeYHOr0 BbIGpOCa. Takxe OHM UMetOT JONONHUTENbHbIN
npocaet VIP, no3sonatoLLil BLINOAHATL HenpepbiBHOe BNBaHMe. MpocseT
VIP 3aKkaHumBaeTca y nopra, pac HHOrO Ha PaccToAHMM 31 cM oT
AVMCTanbHOro KoHuuKa. Mpocser VIP obecnieunaet npamoil 4OCTyn Kk npaomy
NpeACepAVIo U NONOIA BeHe 1 MO3BONAET 0CYLLECTBAATL HeNpepbiBHOe
BNUBaHUe PACTBOPOB, MOHUTOPHT AABNEHNA 1 B3ATIE 00Pa3LIOB KPOBU.
OKCUMETPUYECKNIA TEPMOAMNIOLMOHHDIN KaTeTep Swan-Ganz Paceport
mopenu 780F75M np YeH Ans Mcnosb ¥ NaLNEHTOB,
KOTOpPbIM TPeGyeTcA MOHUTOPUH reMoANHAMINYECKWX NoKa3aTeneii B Cyyae
BO3MOXHOIl He0OX0AMMOCTY BpeMeHHOIA TPAHCBEHO3HOI CTUMYNALIMN.
[TpocBeT oKcumeTpuyeckoro kaTeTepa Paceport Ans npaBoro xenygouka
(M) 3akaHuMBaeTCA Ha PaccTOAHNM 19 CM OT KOHUMKA 1 UCNONb3YeTCA ANA
BBe/leHVA TPaHCMIoMUHanbHoro 30HAa Chandler ana xenynoukoBoit
cTumynauun mopenn D98100 B npaBbiii XenyaoueK Npu HaXoxAeHNN
KOHYMKa KaTeTepa B N1eroyHoil aptepuu. Koraa 30HA4 AnA CTUMYRALMY He
BBE/IeH, NPOCBET ANA NPABOT0 XeNyA0uKa MOXHO UCMONb30BaTb ANA
MOHUTOPUHT AABNEHINA B IPABOM XeNyfouKe UK BNMBAHUA PaCTBOPOB.
[InA MOHUTOPUHA CTENEHM HACbILLEHIA CMELLAHHOI BEHO3HOI KPOBY
KCTIOPOAOM UCMIOb3YeTCA ONTOBONOKOHHAA OTPaXaTeNbHaA
cnekTpodoTomeTpuA. Konuuectso noroLLeHHOro, NPeNoMAEHHOTO 1
OTPaXKeHHOr0 CBeTa 3aBMCUT OT OTHOCUTENbHOTO COAEPKaHNA B KPOBY
OKCUreHNPOBaHHOTO 1 1eOKCUTeHIPOBAHHOTO reMornobuHa.
OKCUMETpUYECKuil MPOCBET 3akaHUMBAETCA Ha AUCTANbHOM KOHUMKE KaTeTepa.
IT0T NPOCBET COAEPXKUT BONOKHA, KOTOPbIE NEpPeatoT CBET K NeroyHoit
apTepun ANA U3MepeHisa CTeNeHI HaCbILLEHIA CMeLLaHHOI BEHO3HOI KpoBY
Kicnopogom. Mpokc bl NPOCBET ANA pacteopa
3aKaHYMBAETCA NOPTOM, KOTOPbIil PaCnoNoMeH Ha paccToaHini 30 v ot
JAVMCTanbHOrO KOHuMKa (y Mopeneii 780F75M u 782F75M); y mopenu 631F55N
3TOT NPOCBET 3aKaHYMBAETCA Ha paccToAHMy 15 cM. Koraa AncTanbHblii KOHUNK
KaTeTepa HaxoAuUTCA B NIErOYHON apTepuu, NPOKCUMANbHbII NOpT AnA
BBE/leH!A PAaCTBOPa PacnonoXeH B NPaBoM NPeCepaNi Ui nonoii Bexe,
6naropapa Yemy MOXHO 0CyLLIeCTBAATL GOMHOCHbIE MHBEKLMN ANA U3MepeHua
CepAeYHOro BbIGPOCa, MOHUTOPMHT ABNEHISA B NPaBOM NpeCEPAMM, B3ATHE
00pa3LoB KPOBM WV BIIIBAHME PACTBOPOB.

2.0 Mpepnonaraemoe ucnonb3oBaHue/ueneBoe
Ha3Ha4yeHune

KateTepbl Swan-Ganz — 310 KaTeTepbl A1 BBEAEHUS B JIET0UHYI0 apTepiio,
npe, HHbIe 1A KparTl 0 CNONb30BAHMA B LLEHTPaNbHbIX
OT/eNax (ePACYHO-COCYAVCTOI CUCTEMBI Y NALMEHTOB, KOTOPbIM TpebyeTca
BHYTPUCEPAEUHDII MOHUTOPUHT TeMOAMHAMUYECKWX NTOKa3aTeneil, B3ATue
06pa3LioB KpoBM 1 BBeAieHHe pacTBopoB. Katetepbi Paceport moryT 6biTb
CNONb30BaHbI 1A BPEMEHHOI TPAHCBEHO3HOI CTUMYNALMY NP
CNONb30BAHIN B COYETAHNUY € 30HZOM ANA CTUMYAALUK. Mpu
ICNONb30BAHUM KaTeTepoB Swan-Ganz ¢ COBMECTUMOI MOHUTOPUHTOBOI
NNaTHOPMOii M NPUHAANENHOCTAMU BPAYM NONYYAKT NONHBIN
remofHaMUyecKItii NpouAb, YTo NOMOTaeT OLeHNTb PaboTy CeprieuHo-
COCYAUCTON CUCTEMbI M BbIHECTH PeLLEHME OTHOCUTENbHO eYeHNs.

3.0 TMoka3aHua K NpUMeHeHMI0

KaTETepr Swan-Ganz — WHCTPYMEHTbI ANA ANArHOCTUKIA U MOHUTOPUHTa,
npumeHaemble Npyu MOHUTOPUHTE reMOANHAMUYECKNX nokasarenei y
B3POC/bIX NALNEHTOB B KPUTUYECKOM COCTOAHNM, B TOM YnCne Npn
BOCCTAHOBNEHUM NOC/E (EPbE3HDIX XUPYPruyecknuX BMeLLaTeNnbCTs,
TpaBMax, cencuce, oxorax, 3&60ﬂeBaHMﬂXﬂleaT€ﬂbH0[7l CnCcTembl,
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[bIXaTeNbHOI HEA0CTATOUHOCTH 1 3a60NeBaHNAX CePAEYHO-COCYANCTON
CUCTEMbI, BKTTIOUAA CEPAEUHYI0 HEAOCTATOUHOCTD.

4,0 T[lpoTMBONOKa3aHuA

[laHHble u3nenua coepxar metannuyeckie komnoxenTsl. SAMPELLAETCA
X MCMONb30BATb BO BPEMS MPOLIAYPbI MAarHUTHO-Pe30HaHCHO
Tomorpadum (MPT).

bannoHHbIii nnasatoLumii KateTep He CeAyeT UCMOb30BATH Y MALIUEHTOB C
PELIMAVBHPYIOLLMM CENCUCOM UM TUTIEPKOAryNONaTHeld, TaK KaK KaTeTep
MOXET CMPOBOLMPOBATH Y HUX HOPMUPOBAHMUE CENTUYECKUX UM
ACeNTYECKUX TPOMOOB.

5.0 TMpepynpexpenus

AGCONIOTHBIX NPOTUBONOKA3aHMil K UCNONb30BaHMI0 BBOAUMbIX B
NeroyHylo apTepuio NNaBaloLLUX KaTeTepoB He cylecTByeT. 0AHaKO
y NauveHToB ¢ 6nokafoil neBoi HOXKM ny4ka lca Bo Bpema
BBeleHusA KaTeTepa MOXeT pa3BUTbCA 6110Kafa NPaBoii HOXKKK
nyuka [Mca, 4To MoKeT NpuBeCTH K NoNHol 6nokape cepaua. Ana
TaKNX NaLMeHTOB AOMKHa 6bITb 06ecneyeHa BO3MOXKHOCTb
HesameANUTeNbHOTo NPOBeAEHNA BPeMEHHOI KapAOCTUMYNALNM.
Bo Bpems BBefieHUs KaTeTepa peKoMeHAYeTcA NPoBOAUTD
monutopuHr KT, uto 0co6eHHO BaXKHO NPN HANUYMK CNeAYIOLNX
COCTOAHMIA:

nonHas 6nokapa neBoit HOXKK nyuka lca, npu KoTopoii B
HeKOTOpOii CTeneH| Bo3pacTaeT PUCK NonHoii 6nokabl cepaua;
canppom Wolff-Parkinson-White n anomanus 36wreitHa, npu
KOTOPbIX CyL|eCTBYeT pUCK TaxuapuTMum.

3anpellaeTca M3MEHATb UAM MOANGULMPOBATL U3AeNHe KaKUM-
nu6o o6pazom. 3meHeHUA Unu MoANGUKaLUA MOTYT NOBNNATb HA
pa6oune xapaKTepuCTUKM U3eNUs.

3anpeuaetca Mcnonb3oBatb BO3AYX ANA HafyBaHuA 6annoHa B
CyYasnx, Kora CyLecTBYeT puck NonajiaHua Bo3pyxa B
apTepuanbHblii KPOBOTOK, HaNpUMep Y BeX MaLMeHTOB AeTCKoro
BO3pacTa M B3POC/bIX C NOJ03PEHEM Ha Halule BHYTPUCEpACUHOro
WNK BHYTPUNErOYHOTO LYHTUPOBAHNA KPOBY CNpaBa Haneso. B
cnyyae paspbiBe 6annoHa B cucteme KpoBooGpaLyeHunsa
PeKOMeH/IYeTCA UCNoNb30BaTh /A HaJlyBaHNA OUMLLIEHHbIN OT
6GaKTepuil yrneKkucnblii ras, NockonbKy oH 6bICTPO BcacbiBaeTca B
KpoBb. YrneKucnbiii ra3 aupgyHanpyer yepes nareKcHblii 6annox,
4TO CHINKAET CNocoGHOCTb 6annoHa K nepemeltieHuio NoA AelicTBUEM
TOKa KPOBY Yepe3 2—-3 MUHYTbI NOCe HaKauMBaHUA.

3anpeu.|aem| 0CTaBNATb KaTeTep B MNON0XeHUN NOCTOAHHOIO
3aKNMHUBAHUA. KPOMQ TOro, He Aony(naﬁre AnutenbHoro
HapyBaHuA 6annoHa, noka KaTeTep HaXoAUTCA B NOJIOKEHUN
3aKNUHUBAHNA, NOCKONbKY 3TO OKK/I03MOHHOE BMeLlaTeNlb(TBO
MOXeT NpuBecTu K IIIH¢3|)K'I'y nerkoro.

[laHHOe yCTpoiicTBO pa3paboTaHo, NpeHa3HaY€HO U NOCTaBAACTCA
TOMbKO /1A OAHOPA30BOT0 UCNONb30BAHUA. HE CTEPUIM3YITE
WHE UCNOMb3YHTE 370 ycrpoiicteo MOBTOPHO. Het ganubix,
NOATBEPXKAAIOLYNX CTEPUNBHOCTD, ANUPOTEHHOCTb

1 pa6oToCNOCoOGHOCTb JAHHOTO YCTPOIACTBA NOC/E NOBTOPHOI!
o06pa6oTku. Takoe feiicTBUE MOXET NPUBECTH K 3a6oneBaHuio unu
HeXenarenbHoMY ABNEHMIO, NOCKONbKY YCTPOICTBO MOXKET
pa6oTaTb He TaK, Kak M3Ha4yanbHo Npeanonaranocb.

B pe3ynbrate 04MCTKYM M NOBTOPHOI CTEPUAM3ALIMN HapYLLIaeTCA
LeNoCTHOCTb NaTekcHoro 6annona. Mpyu aTom noBpexpeHne moxer
0Ka3aTbcA He3aMeueHHbIM B Xofie 06bI4HOr0 0CMOTpa.

6.0 Mepbl npeaoCTOPOKHOCTY

Henonapanue 6annoHHoro nnaBaoLLero Karerepa B npaBblﬁ
Kenyaouek unu nerovHyo aprTeputo Uly4yaerca peako, Ho MoXxer
NPONCXOANTD Y NALMEHTOB C yBe/IMYeHHbIM NpaBbIM Npeacepanem
WA NPaBbIM XenyA04YKoM, B 0C06EHHOCTH NPU HU3KOM CePAEYHOM
Bbl6poce, HeA0CTaTOYHOCTU TPEXCTBOPUYATOro KnanaHa unu
KnanaHa nero4Hoit apTepuu unu npu nero4Hoit runepTeHsuu.
rny6o|(m7| B/10X NalieHTa BO BpeMaA NpoABUXKEHUA KaTeTepa TaKKe
MOXeT 06neryuTb ero BBefleHne.

HepeA Hayanom ucnonb3oBaHuaA yc'rpoﬁc'rsa Bpauu AOMKHbDI
03HAKOMUTbCA C HUM U U3YUYUTb NPUHLMNDI ero pa6o1'b|.

7.0 PexomeHnpayemoe o6opynoBaHue
NPEAYNPEXAEHUE: CooTBeTcTBUE CTaHAapTy IEC60601-1
o6ecneynBaeTca TONbKO B TOM Clyyae, ecu KateTep Unm 30HA
(KOHTaKTMpYIowaA ¢ nauueHToM YacTb Tna CF ¢ 3awuToii ot
paspApoB AedpubpUANATOpa) NOACOEANHEH K MOHUTOPY NaLMeHTa
unu 060py/0BaHMI0, KOTOPOE OCHaLLIEHO BXOAHBIM pa3bemMom TUna
CF c3awuroii ot pa3papoB pe¢pubpunnatopa. B cnyuae
MCNoNb30BaHNA MOHUTOPA UNY 060pyA0BAHNA CTOPOHHETO
npoussoAuTens o6paTuTech K COOTBETCTBYlOLEMY
npou3BOAUTENI0, YTO6bI y6eAUTbCA B COOTBETCTBUM ITUX YCTPOINCTB
cranpapry IEC60601-1 1 uX cOBMeCTUMOCTY € KaTeTepom unn
30HA0M. HeBbINONHeHNe NPoBepKY COOTBETCTBUA MOHUTOPA UK
o6opynoBaHusa cranpapty IEC60601-1 1 ero coBmecTUMOCTH ¢



KaTeTepom UM 30HA0M MOXET NOBbICUTDb PUCK NOPaXKeHUA
nauveHTa Unn onepaTopa ANeKTPUYECKUM TOKOM.
TepmoauntomoHHbIii katetep Paceport:

TepmoaunioLMoHHbIi KaTeTep Swan-Ganz Paceport Ans npeficepaHo-
KeNyAouKoBOi cTUmynALMmM (Mogenb 991F8) unu TepMoOAMIIOLMOHHDIN
KaTeTep Swan-Ganz Paceport (mopenb 931F75)

Untpoabiocep Edwards Intro-Flex ¢ remoctatuyeckum knanaHom u
UpeCcKOKHOIA TUNb30iA (NOTOK UM KOMNNEKT) N6 COOTBETCTBYHOLLMIA
e/IHbIii 610K

TpaHcnoMuHanbHbIi 304 Chandler Ana enyaouKkoBoil cTUMynALMM
(mopenb D98100)

TpaHcnioMuHanbHbIii 30HA Flex-Tip ana npeacepaHoil crumynaumum
(mopenb D98500 — B cnyyae ucnonb3oBaua mogenu 991F8)

BHeLwHuii npe/icepAHO-KenyL0uKOBbIi KapAMOCTUMYNATOP WK
KeNyA0YKOBbIi KapANOCTUMYNIATOP, HAYMHAKLLMIA CTAMYNALYIO TONbKO
NPy OTCYTCTBIN COBCTBEHHOTO COKPALLIEHUS CePALA

Tlio60ii COBMECTUMbIii BbIUMCTIMTENb CepieyHOro Bbibpoca,
COBMECTUMbIii 30H/ ANA U3MepeHuA TemnepaTypbl BBOAUMOTO PacTBopa
11 COBAMHUTENbHbIiA kabenb

cTeleJ'leﬂﬂ CncTema NPoMbIBKI U AaTYNKN AaBNeHUA

lpukpoBatHas cuctema MoHuTopuHra KN v saBneHua

YpeckoXHblil MHTPOAbIOCEP C FMAb30IA U NATPOHOM ANA 3ALUNTbI OT
3arpA3HeHuit

OKcumeTpuyeckme TepMOAUMIOLIMOHHbIE KaTeTepb:

OKcumeTpryeckiii TepMOAMIILMOHHDIA KaTeTep Swan-Ganz,
OKCMETPUYECKUi TepMOAUMIOLIMOHHbIIA KaTeTep Paceport an
OKcuMeTpuueckuit katetep VIP

YpeckoXHblil IHTPOABIOCEP C FMb30ii ¥ NAaTPOHOM ANA 3aLLUMTbI OT
3arpAsHeHnii

Okcumetpuyeckmii monmTop Edwards Lifesciences unu coBmectuman
NpUKPOBaTHaA MofyNbHas cucTema (U Mio6oil COBMECTUMBbIiA
BbIUMCIUTENb CepAEYHOTO BbIOPOCA ANA U3MEPeHNA cepaieyHoro
Bbl6pOCca MeTozi0M 60NHOCHOI TepMOAMAIOLIN)

30HA ANA U3MEPEHUA TeMnepaTypbl BBOAMMOTO pacTBopa
CoeAnHUTENbHbIE Kaben

OnTuyeckunit Mogynb mogeny OM-2

TpaxcniomuHanbHbli 301z Chandler ana xenynoukoBoii

crumynauun (mogenb DI8100) (Tonbko ANA UCnoNb30BaHNA ¢
OKCUMETPUYeCKUMU KaTeTepamu Paceport Mopenu 780F75M)
HapyXHblit BoAUTENb pUTMA ANA KAPAMOCTUMYAALIN, MHULUNPYEMOIi
TONbKO NPV OTCYTCTBUN COBCTBEHHOTO COKPaLLIEHUA cepaLa (ana
CMONb30BAHUA € OKCUMETPUYECKUM KaTeTepoM Paceport

mopenu 780F75M u 3ona0m Chandler mogenu D98100)

CrepunbHas cucTema NpoMbIBKIA 1 AQTUKM AABNEHUA

TpukpoBatHas cuctema moHuTopuHra KT u aaBnenua

Kpome Toro, Ha cnyyaii BO3HUKHOBEHMA OCNIOXHEHWiT N BBeAEHNH
KaTeTepa HeobX0AMMO MMETb HaroToBe NPOTUBOAPUTMUYECKME NpenapaTbl,
nedubpunnatop, 06opyaoBaHNe ANA PECNUPATOPHON NOAAEPKKN U
Cpe/iCTBa ANA BPEMEHHOI KapAnoCTUMYNALMM.

Bce okcumeTpuueckye katetepbl Edwards, 3a uckniouexem katetepos ¢
YepHbIMM OKCUMETPUYECKUMY pasbemamut, COBMECTUMBI C ONTUYECKUMI
mogynamu Edwards. Mopenu, Homep KoTopbix 3akaHumBaeTca bykBoii M,
TaKXKe COBMEeCTVMbI C ONTYECKVMI MOBYAAMI Komnanun Philips.
Koadduument, Heobxopumblit Ana KanubpoBKI KaTeTepa in vivo B Cnydae
€ro ncnonb3osanuA ¢ MoHutopamu Philips, yka3aH B BepxHeii yactn
ONTIYECKOTO Pasbema.

Hactpoiika n KanubpoBKa MOHUTOPa ANA M3MEPEHUA CTeneHn
HacbiLeHnsA CMeLIaHHOI il KPOBY KMCNOPOA

Mepa npepocropoxnocTu: Kanubposka in vitro katetepa
mopenu 631F55N HeBo3moxHa. [Ina Hapnexawei KanubpoBKu
Heo6X0MMO BBECTH KaTeTep B TeNo NaLyeHTa 1 BbINONHUTD
Kanu6poBKy in vivo (onucanue nopaaka kanubposku in vivo cm. B
C00TBETCTBYIOLEM PYKOBOACTBE N0 dKcnyaTayuu). CoBMeCcTUMbIiA
BbIYUCUTEND CEPAEYHOTO BbIOPOCa MOXKHO 0TKanMbpoBaTh A0
BBefieHus Katetepa. [ins 3T0ro Heo6XoANMO BbINONHUTD
Kanu6poBky in vitro. KanubpoBky in vitro cnepiyet npoBoauTb A0
NOAroToBKM Katetepa (T. €. 10 npombiBaHUA npocseToB). flo
npoBeAeHNA KanubpoBKy in vitro KOHUMK KaTeTepa AOMKEH
ocTaBaTbca cyxum. Ecnn kanubpoBKa in vitro e BbinonHANacb,
Heo6X0MMO NpoBeCTH KanubpoBKY in vivo.

Mpumeuyanue: Bo usbexanne nospexpenns 6annoxa e
BbITATUBAIiTE ero Yepe3 CUNNKOHOBBII 3aXNM.

8.0 ToproToBKa KateTepa
Co6niopaiiTe npaBuna acenTukm.
BM3yaano npoBepbTe LEeNOCTHOCTb YNakoBKY nepen Cnonb3oBaHnem.

Npumeyanue: PeKomeunyeml WUCNonb30BaTh 3aLUTHYIO FMNb3Y
KateTepa.

Mepa npepgocTopoxHocTu: Bo u36exanue paspbiBa onToBoNoKHa 1
(4nun) aneKTpoLieny Tepmope3ncTopa (NP1 Hanuuum) He cneayer
CMLLIKOM CUNbHO NPOTMPATb UAN PacTATMBATb KaTeTep BO Bpems
€ro NpoBepKM 1 YUCTKN.

JTan
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1 MpomoiiTe NPOCBETbI KaTeTepa CTePUbHBIM PACTBOPOM,
4T00bI 06€CNeYNTD X NPOXOAUMOCTb U YAAMUTb BO3AYX.

2 MpoBepbTe LenocTHoCTb 6annoHa, Haays ero 4o
pekomeHayemoro obbema. lorpy3uTe 6annoH B cTepunbHblit
$u3mMonoruyeckuii pacTBOp UM CTepUIbHYH0 BoAY U
ybeauTeCh B OTCYTCTBUY 3HAUUTENbHOI ACUMMETPUN 1
yTeyek. lepen BBe/ieHIeM 6annoH He06XoAUMO CayTb.

3 [TopcoeanHuTe NpocBeTH! KaTeTepa ANA BBEAEHNA PaCTBOPa U
MOHWTOPUHIA AABNIEHNUA K CUCTEME NPOMbIBKN 1 AaTYNKaM
ZLaBnenua. Yoeautec B OTCYTCTBUW BO3AYXa B AaTYMKaX
[aBNEHNA U KaHanax.

B ycnoBwAX HenpepbIBHOrO MOHUTOPUHTa iaBNeHus (nop
KOHTPONIEM PEHTTEHOCKOMMM 1k 6e3 Hero) 0CTOPOXKHO
NpO/ABYHbTE KaTeTep B NpaBoe npezcepaue. O BBeAeHIN
KOHUVKa KaTeTepa B rpyAHYI0 KNeTky 6y/ieT (BUETeNbCTBOBATL
yBeNMyeHIe aMIuTy/bl AbiXaTeNbHbIX KonlebaHuil AaBneHu.
Ha puc. 4 Ha ctp. 151 n306paxkeHbl TUNNYHbIE KpUBbIE
JaBeHuA BHYTPU CepALa U B NIETOYHOI apTepun.

Mpumeyanue: Yro6bl kaTetep, BBeAACHHbII 06bIYHOMY
B3POCIOMY NaLEHTY, AOCTUF MecTa BNaieHusA B npaBoe
npepcepane BepxHei U HIKHel M0N0 BeHbl, HYXKHO
NPOABUHYTH KOHUMK KaTeTepa NpubnusutenbHo Ha

40 cv o1 NpaBoii UK 50 cv 0T NeBOIi NOKTEBOI AMKM, Ha
15-20 cm oT ApeMHOi BeHbl, Ha 1015 cm ot
NOAKNIOYNYHOI BeHbI UK Ha 30 cv oT GeipeHHOI! BeHbI.

4 Mepen BBeAieHUEM KaTeTepa NPOBEPLTE LEN0CTHOCTb
3NeKTpoLIenK TepmMuCTOpa (MOAPOGHYI0 MHGOpPMALMI0 (M. B

PYKOBOACTBE N0 3KCNTyaTaLnn annapaTa).

9.0 [Mpouenypa BBegeHnA

NPEAYNPEXAEHWNE: Y HeKoTOPbIX NaLMEHTOB KaTeTep MOXeT
Camonpou3BoNbHO 3aKNMHUBATH (C HaAYTbIM 6annoHom) nepen
noprom M1 B npaBom xenypouke. lpekpatute NnpoABMMKEeHNe
KaTeTepa. JlaHHaA cMcTeMa KapAMOCTUMYAALMN He NOAXOAT AnA
MCNoNb30BaHNA Y TAKNX NaLyeHToB. Tem He MeHee KaTeTep Bce
elle MOXeT UCNoNb30BaTb(A ANA KOHTPONA AaBNeHus, 3a6opa
KPOBM, MHOY3UM KUAKOCTU U ONpepieneHns cepAeyHoro Bbibpoca.
He nbiTaiitecb BcTaBuTb 30HA, ecnu nopt MK Haxoputca B XK. ITo
MOXeT NPUBeCTU K NOBPeX/AeHNI0 TPeXCTBOpYaToro KnanaHa.
Bcerpa nposepaiite, uto nopt K HaxoauTcA BHYTPY Xenypouka,
npexpe Yem BCTaBNATDb 30HA,.

KateTepbl Swan-Ganz MoXHo BBOAUTb HENOCPEACTBEHHO Y NOCTENN
naLueHTa, BbINONHAA NP 5TOM HeNnpepbIBHbI MOHUTOPUHT AaBNeHIA 6e3
peHTreHockonuu. Y1o0bl HagnexalLum obpasom pasmectutb nopt Ansa MK
B0 BPeMA pa3MeLLieHVA 30H0B ANA CTUMYNALWY, PeKOMEHAYeTCA
0fJHOBPEMEHHO BbINONHATL MOHUTOPUHT 1aBNIeHMA B AUCTaNbHOM NPOCBETe
n npocsete ana M.

PekomeHzyeTcA 0AHOBPEMEHHO KOHTPOANPOBATH AABNEHNE B AUCTANILHOM
npocsete. BBoguTh Katetep yepe3 beapenHyio BeHy peKOMeHAYeTcA noj
PEHTreHOCKOMMYECKIM KOHTpONeM.

Mpumeyanue: 30HAbI ANA XenyA04KOBOI U NpeAcepAHOI
cTUmMynAWMN (NpY Mcnonb3oBaHuUM Katetepa mopenn 991F8) u
TpaHcloMmUHanbHblil 30HA Chandler gna xenypoukoBoii
crumynauun mogenu D98100 B uenax npopunakTukm cnepyer
BBOAUTD B COOTBETCTBYIOLLME NPOCBETDI CPa3y e Nocsie YyCTaHOBKM
KaTeTepa. B cnyyae 3afiep)ku BBeieHUA 30HAa MOTYT BO3HUKHYTb
cepbe3Hble TPYAHOCTH C ero NPOXoXKAeHUeM.

Mpumeyanue: Ecnmn B Xoae BBefieHna noTpebyeTca caenatb Katetep
6onee xecTKUM, BO Bpems €ro NpoABIKeH!A No
nepudepuyeckomy cocyaly MeAineHHo NponycTuTe Yepes Katetep

5 mn—10 M1 XONOAHOTO CTEPUIbLHOTO GU3MONOTNYECKOTo pacTBOpa
unu 5 %-ro pactBopa AeKCTpo3bl.

Npumeuyanne: Katetep pomieH 6ecnpenaTcTBEHHO NPoiiTH Yepes
NpaBblil JenyAoueK 1 Iero4HyIo apTepuio  0Ka3aTbA B
NON0XKeHUN 3aKNMHUBaHWUA MeHee YeM 3a OfiHY MUHYTY.

HecmoTps Ha T0 4TO MOXHO MPUMEHATb Pa3NuHble MeTozbl BBeAeHNA
KateTepa, Bpauy peKoMeHAYeTCA NPUAEPKIBATLCA ClIeAYIOLUNX UHCTPYKLIIA.
PeKomeHzyeTca Mcnonb3oBaTb NATPOH ANA 3aLLUTLI KaTeTepa OT
3arpA3HeHNii, NOCKONbKY CyLLeCTBYeT BEPOATHOCTb TOTO, YTo Nocne
nepBOHaYaNbHOT0 BBE/EHIA KaTeTep MoTpe6yeTca nepemeLliarb.

Hapyiite 6anno Bo3ayxom unu C0, 10 MaKcManbHoro
pekomeHziyeMoro 06bema C oMOLL{blo NpeiocTaBAAEMOro
wnpuua. He ncnonbayiite xupkoctb. 06paTute BHUMaHNe
Ha To, 4T NOBEPHyTas CTPeNKa Ha 3aMopHOM KnanaHe
0003HauaeT «3aKpbITOe» NONOMEHMe.

Mpumeyanue: 06bIYHO NPU HaAYBaHUN OLLYLAETCA
conpotusnenue. ECim oTRYCTUTb NopLeHb WNPULA, OH
[LOMKeH 0TOTH Ha3aA. OTCYTCTBUE CONPOTUBNEHUA
npyu HafyBaHUN CBUAETENbCTBYET 0 BEPOATHOM
paspbiBe 6annoua. B 3rom cnyyae HapyBaHue
Heo6Xx0MMO cpasy e npekpaTutb. Katetep MoxHO
NPOAOMKATD UCNONb30BATb ANA MOHUTOPUHTA
remopuHamu4eckux nokasareneii. llpu stom cnepyer
NPUHATDL Heo6X0AMMbIe Mepbl PeA0CTOPOKHOCTH ANA
npepoTBpaLLEeHUA NoNaAaHNsA BO3AyXa UMM KUAKOCTH
B NpocBeT 6annoxa.

NPEAYNPEXXAEHUE: HenpaBunbHoe HapyBaHue
6annoHa MoxeT NPUBECTH K 1IErOYHBIM OCIOXKHEHNAM.
Bo n36exanne noBpexaeHns NeroyHoi aprepum n
BO3MOXHOT0 pa3pbiBa 6annoHa He NpeBblLLaiiTe
peKomeHAyeMblii 06bem HapyBaHuA.
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1 BBepuTe KaTeTep B BeHy UpECKOXHbIM METOZOM Yepe3
MHTPOABIOCEP C MAb30iA, NCNONb3YA MOAMPULMPOBAHHYIO
meToauky Cenbamhrepa.

Mpumeuanue: Katetep MoxHo BBOAUTD Yepe3
AIPeMHYI0 BeHY, NOAKMIOYNYHYI0 BEHY N TOKTEBYIO
AMKY. He pekomeHAyeTcA BBOAUTD KaTeTep 4yepes
GeppeHHyIo BeHy.

Mpumeyanue: BBoguTb KateTep Yepes 6eApeHHyI0 BeHy
Cniepyet TONbKO B TeX CIyyasx, KOrAa pekoMeHA0BaHa
KpaTKoBpPeMeHHaA KapAuocTumynauua (Hanpumep,
npu npoBefieHnK npoveayp B naboparopuu
KaTeTepu3auyn), TaK KaK CyL|ecTBYeT BepOATHOCTb
ycraHoBKM 30HAa Chandler B BbiHocAwem TpakTe MK,
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MpoasuraiiTe KateTep 40 Tex nop, noka He Gyset
3apervcTpUpoBaHo AaBNeHie 3aKNMHUBAHIA B NIErOYHOI
aprepun (I31A). 3atem cayiite 6annoH NaccuBHbIM 06pazom,
0TCORAMHUB LUNPHIL OT 3aNIOPHOO KNanaua. He Bbinonkxsiite
MIPUHYBUTENbHYIO ACTAPALMIO, MOCKONBKY 3T0 MOXET
MpUBECTY K NOBpEXAeHuio 6annona. Mocne cayBaHma
6annoHa cHoBa NoACOEAMHUTE WNPHL,

Npumeyanue: Mpu n3mepennn faBneHna
3aKNUHUBaAHUA CnelyeT u3beratb ANUTENbHbIX
MaHunynAumii. B cnyyae Bo3HMKHOBeHUsA 3aTpyAHEHMUIl
npeKpaTuTe U3MepeHue ABNEHUA 3aKNUHUBAHUA.

Mpumeyanne: Nepen NoBTOPHLIM HapyBaHUeM
Bo3ayxom unu (0, nonHocTbIo cayiite 6annoH. ina
3T0r0 U3BNEKMUTE WNPULL U OTKPOiiTe 3aNOPHbIii KNanaH.

Mepa npepocropoxHocTi: Bo uséexanue cnyyaitHoro
nonalaHusA XuAKOCTY B NONI0CTb 6annoHa
peKoMeHAYeTcA CHOBa NOACOeAMHUTD NPUNaraloLuiica
WINpKL K 3aN0PHOMY KNanaHy nocne cayBaHus 6annoua.

Mepa npepoctopoxHocTyu: Eciu paBnenue B npasom
enyAouKe BCe elle PerucTpupyetca nocie
NpoABINKeHUsA KaTeTepa Ha HECKONBKO CM 33 TOUKY
Hauana perucTpauyuu faBneHus B NPaBOM XenyaouKe,
3T0 03HaYaeT, YTo KateTep Mor 06pa3oBatb NeTnio B
enyAouKe, YTo MOMET CTaTb NPUYMHOI
BO3HWUKHOBEHNA Nepern6oB unu y3nos Karerepa (cm.
paspen <0cnoxHenusa»). (ayiite 6annoH u orBepuTe
KaTeTep Ha3aji B npaBoe npepcepave. (HoBa Hapyiite
6annoH 1 npoABMHbTE KaTeTep B IETOYHYI0 apTepuio 0
NONOXeHNs 3aKNMHUBAHWA, NIOCNe Yero cayiiTe 6annoH.

Mepa npepocropoxnocTi: B cnyyae BBepenna
KaTeTepa Ha CIMIIKOM Gonbluoe paccTosHNe OH MOXKeT
00pa3oBbIBaTb NETNN U, KaK CIeACTBUE, Neperndbl u
y3nbl (cm. paspgen «OcnoxHeHus»). Eom nocne
NpOABIDKEHUA KaTeTepa Ha 15 cM 0T MecTa BXofa B
npaBoe npeAicepAue OH BCe elle He BBeAeH B NPaBblii
HenyAoueK, 3To MOXKeT yKa3biBaTb Ha To, 4To
obpasoBanacb NeTA UM KOHYUK KaTeTepa 3acTpan B
YCTbe BeHbl, B pe3ynbTare Yero B cepue
NPOABUraeTcs TONbKO NPOKCMMANbHasA YacTb KaHIONMU.
CpyiiTe 6annoH 1 0TBOAMTE KaTeTep Ha3ap Ao Tex nop,
0K He NoABMTCA oTMeTKa 20 cm. CHOBa HapyiiTe
6annoH u npoaBMHbTE KaTeTep Bnepep.
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5 YmeHbLuuTe (yCTpaHuTe) M36bITOUHYIO AAMHY UAM NETAI0 B
npaBoM npezcepANi Un NPaBoM XenyaouKe, MeANeHHO
0TBeAA KaTeTep Ha3aZ NPUMEpHO Ha 2—3 (M.

Mepa npepoctopoxHocT: Bo u3bexanne
noBpeXAeHNA NeroyHoro Knanaxa sanpeiaerca
NpoTArMBaTh Yepes Hero Karetep, KorAa 6annoH HapyT.

6 (HoBa HapyiiTe GanioH v oNpeenuTe MUHIMaNbHbII 06beM
HaflyBaHus, HeoBX0AUMBbIii ANA PerucTpaL1 KpUBOiA
/AABNEHNA 3aKNMHUBAHNA. ECM laBNeHme 3aKnMHUBaHWA
3aperucTpupoBaHo Npy 06beme HakaunBaHNA MeHblue
MaKCIManbHOTO PeKOMeHyemMoro 3HaueHus (06bem
HanyBaHua 6anoHa cm. B Tabnue TexHuYeckux
XapaKTepuCTuK), HeoBXOAMMO OTBECTY KaTeTep Ha3ag Ao

e 9, B KOTOPOM KpuBast A 3aKNUHUBaHUA
perucTpupyeTca Npu NoHOM 06beme HakauuBaHus 6annoHa.

NPEAYNPEXEHUE: Bo u36exanue pa3pbiBa neroyHoi
apTepuu He NPoABUraiiTe KaTeTep Aanblie NONOXKeHUs
3aKNMHUBAHUA.

Mepa npepoctopoxHocTi: B pesynbrate upesmepHoro
3aTArMBaHuA NpoKcMManbHoro apantepa Tuohy-Borst
3alUTHOrO SKpaHa 0T 3arpA3HeHUA MOXeT ObITb
HapyLeHa GYHKLMOHANbHOCTb KaTeTepa (M3-3a
BO3MOXKHOCTH CKaTHA W OKKNIO3MM NPOCBETOB).

7 lpoBepbTe 0KOHYaTeNbHOE NONOXKEHME KOHUNKA KaTeTepa no
peHTreHorpamMme rpyAHoiA KNeTku.

Mpumeyanue: B cnyyae ncnonb3oBaHuA NaTpoHa AnA 3aLyuTbi OT
3arpA3HeHNii BbIABUHbTE ero AUCTaNbHbIil KOHEL, N0 HanpaBneHuio
K KnanaHy UHTpoAblocepa. BbiBUHbTE NPOKCMMANbHbII KOHely
NaTpoHa ANA 3alMUTbl KaTeTepa oT 3arpA3HeHNil Ha HYKHYI0 NIHY
n 3aduKcupyiite ero.

Mpumeuyanue: Mocne cayBannsa 6annoHa KOHYMK KaTeTepa MOXKeT
OTKNOHNTbCA B CTOPOHY NIETOYHOTO KNanaHa i cMecTuTbcA 06paTHo
B NPaBblii XKeNyAouek; B 3TOM Cyyae noTpebyercs CHoBa U3MEHUTb
nonoxeHue Karetepa.

10.0 Pa3meweHune Katetepos Paceport u
KateTepoB Paceport gna npepcepaHo-
enyfo4KOBON CTUMYNALMU, KOTAA OHU
UCNONb3YIOTCA ANA CTUMYNALUK

Mepbl NPeaoCTOpoXHOCTY M NOAPOGHOE ONUCaHKe NPOLEAYPbI BBEAEHNA
30HAa ANA CTAMYNALUN NPUBEAEHDI B NMCTKE-BKNbILLE, NOCTABAREMOM C
KaXzbiM 30HA0M.

Mpumeyanue: UpeanbHoe mectopacnonoxenue nopta ana MK
Katetepa Paceport unu katetepa Paceport gns npepceppaHo-
HenyfouKoBOI CTUMYNALMU B Clyyae BBefeHuA 30HAa Chandler —
Ha PaccTosiHNM 1-2 CM OT TPEXCTBOPYATOro KNanaHa.
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1 Bo BpemA BBeAieHNA KaTeTepa peKomeHAYeTca
0fIHOBPEMEHHO BbIMONHATL MOHUTOPYHT JIaBNIEHNA B
AuCTanbHoM npocaere 1 npocgere ans M.

2 TpoABUHbTe KaTeTep B NETOYHYI0 apTeputto 40 NONOKeHUA
3aKknuHuBaHuA. Cpyite 6annoH.

3 Toppo6Hble MHCTPYKLMN N0 BBEAEHUIO CM. B INCTKe-
BKNazblLLe 30HAa And cTamynaumum (mogenv DI8100 u
D98500).

NPEAYNPEXXAEHWNE: Ecnu nopt MK caniukom yaaneH, 70 30HA
moxxeT BbliiTh u3 nopta I, HanpaBneHHoro K TpakTy oTToka K.
IT0 MOXKeT NPUBECTY K HEJ0CTAaTOYHbIM NOpOram, HecTabunbHoi
KapANOCTUMYNALMN 1 NOTEHLMANbHOMY NOBPEXAEHMIO 0TTOKA U
NyNbMOHaNbHOrO Knanaxa.

Mpumeyanne: Ha nopte ana MK nmeetca peHTreHOKOHTpacTHaA
MeTKa, KoTopas ynpoLyaeT pasmellieHue U neHTMdUKaLuIo nopTa
CUCNONb30BaHNEM PeHTreHorpadum rpyAHOI KNeTKM unu
PeHTreHOCKONNM.

Mpumeyanue: UHoraa MoxKeT NPOMCXOAUTD CTUMYNALMA
Avnadparmbl. Yro6bl 0cnabutb ee, 06b14HO JOCTATOUHO
NpoABUHYTH KaTeTep Ha 0,5-1 cm.

11.0 Yka3aHus no BBefleHUIO KaTeTepa Yepe3
GenpeHHylo BeHy
Mepa npepocropoxHocTi: BBepeHue uepes 6eppeHHyio BeHy
cneayet BbiMOJHATD TO/IbKO B TEX (/1y4anX, Korja pekomeHaoBaHa
KPaTKOCPOYHaA KapAnocTumMynauua (Hanpumep, Npn npoBefeHnU
npoueayp B peurrenonepauuouuoﬁ), TaK Kak cylecTsyet
BepOATHOCTb ycTaHOBKM 30HAa Chandler (mopenu D98100) B
BbIHOCAWeM TpakTe K.

Mepa npegocTopoxHocTy: B cnyyae BBepenns uepes 6eapentyio
BeHy KaTeTep MOXeT ObITb BBefleH B NpaBoe Npefcepaue Ha
CMLWKOM Gonbluoe paccTosHUe, PU 3TOM MOXKET 6biTb
3aTpyAHEHO OCTIKEHMe NONOXEHNA 3aKNMHNBAHUA (OKKNI031K)
neroyHoil aprepun.

Mepa npegoctopoxHocTy: lIpu upeckokHoM BBefieHUM KaTeTepa
uepe3 GeAipeHHYI0 BeHY B HEKOTOPBIX C/y4asX BO3MOXKeEH NPOKON
6eapenHoil aprepun. Heo6xoaumo ncnonb3oBaTh HapneKaLme
TeXHUKN NYHKLMK Ge\peHHOIi BeHbl, BKNIOYasA U3BneyeHne
BHYTPEHHEro OKK/I03MOHHOT0 CTUAETa, NOCNE TOro KaK Urna B BeHe
ROCTUINA HY)KHOTO MecTa.

BBeneHme uepe3 beaipeHHyt0 BEHY PEKOMEHAYETCA BLIMOMHATH N0
PEHTFEHOCKONUYECKIM KOHTpONEM.

« Tlpu BBeZieHUN KaTeTepa B HIXKHIOK MOMYH0 BEHY OH MOXKET COCKOMb3HYTH
B NPOTUBONONOXHYH0 NOAB3LOLLHYIO BeHy. B Takom Cnyuae Heobxoaumo
OTBECTU KaTeTep Ha3aj B UNCUNATEaNbHylo NOAB3A0LLHYI0 BEHY, HafyTh
6annoH 1 N03BOAMTb KPOBOTOKY NEPEMECTUTD GanlfioH B HIKHIOK Nonylo
BEHY.

Ecu KaTeTep He NpoXoAWT U3 NPaBoro Npecepaus B Npasbiii
KeNyL0ueK, MOXET N0TPe6OBaTbCA M3MEHUTb OPUEHTALIMI0 KOHUMKA.
0CTOPOXHO N0OBOPAYUBAA KATETED, BBITAHUTE €0 HA HECKONbKO
CaHTUMeTpOB. (TapaiiTech He NEPEKPYTUTD KaTeTep NPH €ro BPaLLEHH.

B cnyuae BO3HWKHOBEHUA 3aTPYAHEHNI NPU PasMeLLEHY KaTeTepa
MOXHO BBECTU NPOBOAHYK MOAXOAALLEN0 pa3mepa And NpugaHua
KaTeTepy XecTKOCTH.

Mepa npepoctopoxHocTu: Bo u3bexanue nospexaenus
BHYTpUCEpAEYHbIX CTPYKTYP He BBOAUTE NPOBOAHMK Aanblue
KOHYMKa KaTeTepa. [lo Mepe yBenuueHns cpoka UCnonb3oBaHus
NPOBOAHMKA NOBbILIAETCA PUCK 06pa3oBaHus Tpom6oB. (Begute
K MUHUMYMY BPemsA UCNonb30BaHNA NPoBoAHMKa. OTKavaiite
2-3 Mn KUAKOCTH U3 NPOCBETa KaTeTepa  ABaXAbl NpomoiiTe
€ro nocne U3BeYEHUA NPOBOAHNKA.

Katetep Paceport (mopenb 931F75), katetep Paceport ana npeicepaHo-
KenyAouKoBoii crumynauum (mogenb 991F8), 3onabl Chandler

(moaenb D98100) v 30HAbI ANA NPeACEPAHON CTUMYNALMH

(mogenb D9B500) Mo3HO ycneLHo BBOAUTD Yepe3 npasyio beapeHHyio
BeHY 10} KOKTPONIEM peHTreHockonuu. OBHaKo U3-3a XapaKkTepHoro Ana
KaTeTepa 06pa3oBaHuA boree KOPOTKOI NETIM B NPaBOM XeNyAouKe nopt
ana MK v 301z Chandler (vogenb D98100) moryT okasaTbca
HanpaBMeHHbIMIN B CTOPOHY BbiHOcALLero TpakTa 1 (nerouHoit aprepuu),
a He B CTOPOHY BEPXYLLKM cepaua. Takoe pacnonoxeHue MOXeT oka3aTb
HebnaronpuATHoe BUAHIE Ha CTABUALHOCTb AONTOCPOYHOI CTUMYRALIMN.
Kpome Toro, u3-3a 6onee KopoTKoii NeTnn KateTepa MoXeT noTpe6oBaTbeA
NPOAABUHYTb KOHUIK KaTeTepa K nepudepui nerouHoii aptepuu, utobbl
pasmectub nopr an MK KateTepa AucTanbHee TPEXCTBOpYATOro
KnanaHa, a 370 MOXeT NPUBECTY K MOCTOAHHOMY 3aKAMHUBAHMIO WM
BO3HWKHOBEHUIO 3aTPYAHEHIiA NPY U3MEPEHNN JaBNEHINA 3aKNMHUBAHUA.

Mpu BBEZEHIN KaTETepa B HIKHIOK NONYH BEHY OH MOXET COCKONb3HYTb
B NPOTUBONONOXHYH0 NOAB3AOLUHYIO BeHY. B Takom Cnyuae Heobxoaumo
OTBECTU KaTeTep Ha3aj B UNCUNATEpaNbHylo NOAB3AOLLHYI0 BEHY, HafyTb
6annoH 1 N03BOAMTb KPOBOTOKY NEPEMECTUTD BaniioH B HIKHIOK nonylo
BEHY.

« Ecm KaTeTep He NpoXoauT U3 Npaoro NpeAcepaua B Npasblii
KeNyA0ueK, MOXeT N0TPe6OBaTbCA M3MEHUTb OPUEHTALIMI0 KOHUMKA.
0CTOPOXHO N0OBOPAYMBAA KATeTep, BbITAHUTE 70 HA HECKONbKO
CaHTUMeTpOB. (TapaiiTech He NEPEKPYTUTD KaTeTep NPH ero BpaLLEeHH.

« B cyyae BO3HUKHOBEHWA 3aTpyAHEHNI NPY NO3ULMOHMPOBAHMM
KaTeTepa MOXHO BBECTU NPOBOAHUK MOAXOAALLEr0 pa3mepa Ana
npuUZaHNA KaTeTepy XecTKocT.

Mepa npepocropoxHocTi: Bo u36exanne nospexaenus

BHYTpUCEPAEUHDIX CTPYKTYP He BBOAUTE NPOBOAHMK Aanblue

KOHYMKa KaTeTepa. o mepe yBenuueHua cpoka ucnonb3oBaHus

NpoBOAHMKA NOBbILIAETCA PUCK 06pa3oBannsa Tpom6oB. (BepuTe K

MUHUMYMY Bpems UCNoNb30BaHuA NPOBOAHMKA; OTKavaiiTe 2-3 mn

KNAKOCTH U3 NPOCBeTa KaTeTepa i ABaXAbl NPOMOiiTe ero nocne

M3BMeYeHNs NPOBOAHMKA.

Mpumeuanne: BBopuTb Katetep yepes GeppeHHylo BeHy cneayet

TONbKO B TOM C/ly4ae, Kora Heo6XoAuMa KpaTKoCpoyHas

CTUMynAuMA (Hanpumep, AN npoueAypbl B KaTeTepu3aLuoHHOI

naboparopum), NockoNbKY MOXKeET NoTpe6oBaTbcA pasmelieHue

30H/a Chandler B BbIHOCALLEM TPaKTe NPaBOro XenyAouKa.

12.0 TexHuueckoe o6cnyxnBaHue U

ucnonb3oBaHue in situ
KaTeTep [OJIXeH 0CTaBaTbCA B OpPraHu3me He 0NbLLe, 4em 3Toro Tpe6yeT
COCTOAHME NaLneHTa.
Mepa nNpefoCTOPOXKHOCTU: Ecnu ycrpoﬁcmo HaxoAuTcaA B Tene
nayueHTa 6onbie 72 4acoB, BepOATHOCTb BO3SHUKHOBEHUA
0C/NI0XKHEHWNI 3HAYUTENIbHO BO3pacTaert.
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12.1 TonoxeHne KOHYMKa KaTeTepa

CnepwTe 3a Tem, 4ToObl KOHUMK KaTeTepa pacnonaranca no LieHTpy 0CHOBHOI
BETBV IErOYHOI apTepum PALOM C BOPOTaMM Nerkux. He npoasuraiite KOHUMK
CLIKOM AaneKo K nepudepun. YiepvBaiiTe KOHUMK KateTepa B NONOKeEHM,
TIpI KOTOPOM /ANIA PETVCTPALIMY AABNIEHINA 3aKNMHUBAHWA TPEOYeTCA MonHoe
WV MIOYTI NOMHOE HaKauBaHUe 6annoHa. Bo Bpema HakaumBaHus bannoxa
KOHUMK CAMOMPOU3BOIIbHO CMELLAETCA B HANPaBNEeHUU nepudepum.

12.2  (meLieHne KOHYMKA KaTeTepa

He paaiiTe KOHUMKY KaTeTepa CAMONPON3BONIbHO CMELLATHCA K Nepudepun
NeroYHOro COCYAMCTOro pycna. [InA NpoBepky NONoXeHUA KOHUUKA KateTepa
HenpepbIBHO KOHTPONUPYIiTe faBNeHye B AUCTanbHoM npocaete. Ecnn
KpUBaA AABNEHINA 3aKMHUBAHIA PErUCTPUPYETCA, KorAa 6annoH cayT,
0TBe/IUTe KaTeTep Ha3ap. [LnuTenbHas oKKA3UA UIn Ype3MepHoe
pacTAXeHwe Cocya npu NOBTOPHOM HaZlyBaHUM 6aINIoHa MOXeET NPUBECTH
K MOBPeXAeHI0 Cocyza.

(Camonpou3BobHOE CMeLLieHYe KOHUIKA KaTeTepa K nepudepuu erkoro
HabM0AAeTCA NPY CePACUHO-NErOYHOM LLYHTUPOBaHWK. lepen
CMONIb30BAHMEM UCKYCCTBEHHOTO KPOBOOOPALLEHWA CTIEAYeT 0TBECTH KaTeTep
Ha3afl (Ha 3— 5 (M), TaK KaK 370 M03BOMUAT YMEHbLUUTb €0 ACTanbHoe
CMeELLieHVIe Y NPeOTBPATUTb NOCTOAHHOE 3aKNMHUBAHME COCYa KaTETepOM
ToCNIe NPeKpaLLEHNA UCKYCCTBEHHOTO KpoBooOpaLLeHws. Mocne 3aBepLueHIs
npoLieAypbI LLYHTUPOBAHMA MOXET NOTPe60BaTbCA CHOBA YCTaHOBUTD KaTeTep
B HYXHOM MonoxeHuu. lepez HagyBaHuem 6annoHa npoepbre,
PErvCTPUPYETCA 1N KpUBAA aBNEHIA B ANCTANbHOI YaCTV NIEFOUHON apTepun.
Mepa npepocTopoxHocTy: Yepes Kakoe-To BpeMA KOHUNK KaTeTepa
MOXKET CMECTUTBCA K nepudepun NeroyHoro cocyaUCToro pycna n
nonacTb B Manblii cocyn. InuTenbHas OKKMIO3UA UAN upe3mepHoe
pacTAXeHue cocyAa Npu NOBTOPHOM HayBaHUN 6annoHa MoxeT
NpUBeCTU K NoBpeXAeHuio cocyaa (cm. paspen OcnoxHenus).
Heo6xo41Mo NOCTOAHHO KOHTPOAMPOBATH AaBNeHue B JIA Ans BbIABNEHUA
$U3M0NOrnYecKkiX M3MeHeHMiA 1 CAMONPOU3BONLHOTO 3aKIMHIBAHUA,
YCTaHOBIB COOTBETCTBYIOLLYE NAaPAMETPbI NOAAYN CUTHATIOB TPEBOTH.

123 HanyBaHue 6annonan U3MepeHue faBneHuA 3aKNMHNBaHUA

MoBTOpHOE HaAyBaHue 6annoHa cnefiyeT BbINOMHATS NOCTENEHHO,
KOHTPONMpYA NPy 3T0M AaBnetue. 06bIuHO NPK HAAYBaHNY OLLyLLAeTCA
conpotuBneue. OTCyTCTBUE CONPOTUBNIEHIA CBIAETENCTBYET 0 BEPOATHOM
pa3pbiBe 6annoHa. B 37om cnyyae HagyBaHue HEOBXOAMMO Cpasy e
NpeKpaTuTh. XoTA KaTeTep MOXHO NPOAOMKUTL UCNONb30BATH ANA
MOHUTOPUHTA FeMOAMHAMUYECKUX NIOKa3aTeNed, B U36exaHue nonaaxma
BO3/YXa WU KUAKOCTU B NONOCTb GanoHa He0BX0AMMO NPUHATL
COOTBETCTBYHOLL|ME Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH. YT0ObI NPY CTaHAAPTHOM
UCNONb30BAHIN KaTeTepa He A0MYCTUTb CyYaiiHoro NOMaAaHNA XUAKoCT
B MONI0CTb BannoHa, WnpuL ANA HaBYBaHUA SOMKeEH ObiTb NOACOEAMHEH K
3aM0pHOMY Kranay.

V13mepsiite paBneHue 3akNMHUBAHMA TONbKO B CTyyae HEOOXOAMMOCTY U
TONbKO TOFAA, KOTAA KOHUMK KaTeTepa HaXoAUTCA B MPaBUNbHOM
nonoxXeHnu (. Bbilwe). lTpu M3MepeHUM AaBeHNA 3aKNMHUBAHUA CliefyeT
n36eraTb ANUTENbHbIX MaHUNYNALWI 1 CBOAUTL BPEMA 3aKNMHUBAHUA K
MUHUMYMY (80 ABYX AbIXaTeNbHbIX LUKNOB, unn 10—15 ceKyHA), 0cobeHHo
B C/lyyae NaLveHTOB C IErouHoil runepTen3ieit. B cnyyae BO3HUKHOBeHUA
3aTPYAHEHWI NpeKpaTUTe U3MepeHue AaBNeHua 3aKNMHUBaHNA. Y
HEKOTOPbIX NaLMeHTOB BMeCTO KOHEUHO-ANaCTONNYECKOrO AaBAeHNA B
NeroyHoi apTepun BO MHOTMX Cy4asX MOTYT CMONb30BATbCA 3HAYEHNA
[1aBNeHNA 3aKNMHUBAHNA B NIETOYHOIA apTEPIM, €CW OHY NOYTU OAMHAKOBbI,
410 136aBNAET OT HEOOXOAMMOCTI NOBTOPHOTO HayBaHuA BannoHa.

12.4 Camonpou3BonbHoe 3aKNMHUBaHKUE KOHYMKA KaTeTepa

KaTeTep MOXET C(MECTUTbCA B AUCTaNbHYI0 YacTb NeroyHoi aptepuu, B
pe3ynbrate Yero Moxer I'IpOI/ISOVITI/I (amonpoun3BoJbHOE 3aKNHUBAHNE
KOHYMKa KaTeTepa. Bo u36exaHue 3T0ro 0CNOXHeHUA NOCTOAHHO CNeAuTe 3a
[1aBfeHNeM B NeroyHoi apTepumn CNOMOLLbIO AATYMUKA iaBNEHNA U MOHUTOPA.

TPy HanuyMy CONPOTUBAEHNUA He CNIeAYeT NpUNaraTb yCnua Ana
TPOABIKEHNA KaTeTepa Bnepes.

12.5 Mpoxoaumoctb

Bce KaHanb MOHUTOPUHT [IABNEHIA CNEAYET 3aN0NHUTb CTEPUAbHBIM
TenapuHU3MPOBaHHbIM CONeBbIM PacTBOPOM (Hanpumep, 500 ME renapuna
Ha 500 M1 ¢u3ronornyeckoro pacTBopa) U NPOMbIBATL Kak MUHUMYM
KaXfble nonyaca N16o HenpepbIBHO NyTem MeAneHHol MHPy3uu. B cnyuae
HapyLLeHA NPOXOAVMOCTH, KOTOPOE HeMlb3A YCTPaHUTL NyTem
TPOMbIBaHUA, KaTeTep CeflyeT U3BMeub.

12.6 06wme cBegeHua

TopaepxvBaiite cBOGOAHYI0 NPOXOANMOCTL POCBETOB AN MOHUTOPUHTA
[1aBNEHNS MyTEM NEPUOANYECKOr0 NPOMbIBAHIA KM HENPEPLIBHOTO
MELNIEHHOTO BIVBAHISA FeNapUHI3UPOBAHHOTO GU3MONOTUYECKOTO PACTBOPa
WM MCMOb30BaHWA FeNapUHOBOT0 3aMKa (MCOMb3yiiTe AAe 3T0r0
NPe0CTaBAAEMble MHBEKLMOHHbIE KONNAUKM U renapuHU31pOBaHHbIIA
du3uonoruyeckuii pacTeop). He pexomeHzyeTcs NpoBoAuT BAMBaHME
BA3KMX PACTBOPOB (TaKUX KaK LeMbHAs KPOBb WA anibOYMUH), TaK KaK OHIM
TeKYT CMLIKOM MefIEHHO 1 MOTYT 3aKyMopuTb NPOCBET KarteTepa.



/lcnonb3oBaHme MHBEKLMOHHDIX KONMAYKOB:

3tan | Mpouenypa

1 Tlepes BBEAEHMEM UTTIbI LUNPULIA MHBEKLMOHHBIi KOMMAUoK
Heob: np Tb (CM. paspen

OcnoxHeHus).

¥ P

2 [InA npoKona u BBeEHNA Yepe3 MHBEKLMOHHbIE KoNMayku
CNONb3YiATe UMbl € HebONbLLINM ceyeHmeM (kanubpa 22
(0,7 MM) Unu MeHbLLe).

NPEAYNPEXAEHUE: Bo u36exaHue pa3pbiBa nero4yHoi aprepum
3anpelyaeTca NpoMbIBaTh KateTep, Koraa 6annoH HaxoauTca B
NeroYHoil apTepum B NONOXEHUN 3aKNMHUBAHNA.

Mepuoanyeckin NpoBepAiTe NMHUM ANA BHYTPUBEHHOTO BAMBAHUA, KaHanbl
u3MepeHus AaBeHNA 1 AATUNKV AABNIEHNA HA HANYMe B HUX BO3AYXA.
Take cneauTe 3a Tem, uTo6bl CORAVHUTENbHbIE TPYOKI 1 3aN0PHble KpaHbl
6Obin NNOTHO NPUTHAHDI.

13.0 OnpepeneHue cepaevHoro Bbibpoca

Y706b1 U3MepUTb CepAieuHblii BbIGPOC METOAOM TepMOAUTIOLUK, B NPaBoe
NPE/CepAve WM NNyt BeHy BBOAUTCA ONPeaeNieHHbiil 06beM CTepunibHoro
PacTBopa 33aHHOI TeMNEpaTypbl, a 3aTeM TEPMUCTOPOM KaTeTepa
U3MEPAIOTCA UTOTOBbIE U3MEHEHNA TEMMEPATYPbl KPOBM B SIETOUHOI
aprepuu. CepaeuHbiit BbIGpOC 06paTHO NponopLyoHaneH obLuei naowwaan
110/} NONYYEHHOI KPUBOIA. bblNI0 NOKa3aHo, YTo 3TOT METOZ XOPOLLO
Koppenupyet ¢ npambiM MeTogom Ouka (Fick) u MeToziom passepeHua

Kpacmeneﬁ, KOTOpbIe NCMONb3YIOTCA AnA onpeaeneHna cepAeyHoro Bblﬁpo(a.

CneumanbHble MHCTPYKLMN N0 NPUMEHEHNIO TEPMOLITIOLNOHHDIX
KaTeTepoB A1A ONpeAeneHA CepAeUHOro BbIGpoca c. B COOTBETCTBYIOLLMX
VHCTPYKLMAX 110 NPUMEHEHHI0 annapata u3MepeHuA cepaeuHoro Bbibpoca.
MonpaBouHble k03¢ dnLIMEHTbI (pacyeTHble KOHCTaHTbI), HeobXoguMble AnA
BHECEHIA NONPABOK Ha U3MEHEHue TeMneparypbl MHAMKATOPa, NPUBEAEHDI
B TEXHUYECKIX XapaKTePUCTHKaX.

B annaparax ana u3mepeHus cepaeuHoro Bblopoca komnanum Edwards
Heo0X0ZNUMO CMONb30BaTb PACUETHYI0 KOHCTAHTY A1A BHECEHUA NONPaBOK
Ha NOBBILLEHVE TeMNepaTypbl BBOAUMOr0 PacTBOPA NPU 50 NPOXOXKAEHNIN
uepes3 katetep. PacueTHas KOHCTaHTa MpeCTaBAAeT coboil GyHKLMI0 OT
06bema 1 TeMnepaTypbl BBOAVMOT0 PacTBOpa, a TaKXe 0T pa3MepoB
KareTepa. PacueTHble KOHCTaHTbI, YKa3aHHbIe B TEXHUYECKUX
XapaKTepUCTUKaX, ONpeaenanucs in vitro.

14.0 Nudpopmauusa otHocutenbHo MPT

Hebe3onacto B YCN0BUAX MarHUTHOIO pe3oHaHca

Wcnonb3oBaHue ycTpoiicTBa Swan-Ganz B yCIoBUAX MarHUTHOTO pe3oHaHca
Hebe30NacHo, Tak Kak OHO COLEPXUT METANNYECKUE KOMMOHEHTbI,
HarpeBaloLLueca BIEACTBIE BO3AEACTBIA PaUOYACTOTHOTO U3NYYEHNs,
BO3HuUKatowero npu nposeaernn MPT. BcneacTsue 31oro ycTpoiicTeo
npezCTaBnAeT ONacHOCTb NPU UCMONb30BAHMM B NIHObIX YCI0BUAX
npoegetna MPT.

15.0 OcnoxHeHus

J1HBa3uBHbIe NpoLieAYPbI CONPAXEHbI C ONpeaeneHHbIM PUCKoM Ana
naumeHTa. XoTA Cepbe3Hble 0CIOKHEHNA OTHOCUTENIHO PEAKM, Bpauy
PEKOMEHAYETCH YUECTb BO3MOXKHbIE PEUMYLLECTBA U OCIOXKHEHIS,
NpeXze YeM NPUHIMATD peLueHue 06 UCNoNb30BaHUM KaTeTepa.
MeTogbl BBEZIeHUA KaTeTepa, BapuaHTbl €ro UCM0Nb30BaHMA 4nA
PErucTpawyy Gu3noNorMYECKX NoKasaTeneil NALNEHTOB U YacToTa
0CNIOXHEHMiA M0APOGHO ONUCaHbI B NUTEpaType.

braropaps cTporomy cobniofeHIIo STUX UHCTPYKLMIA 1 OCBEAOMAEHHOCTH O
PUCKaX MOXHO CHU3UTb BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHMA OCTIONKHEHMIA.

[lanee npuBe/ieHbl HeKOTOPble BO3MOXHbIE OCOKHEHNA.

15.1 Mepdopauus nerouHoi aprepum

K bakTopam, KoTopble MOryT NpUBECTM K NIETaNnbHOMY UCXOAY BCEACTBUE
pa3pblBa N1ErOYHOI apTepuM, OTHOCATCA NIEroyHas runepTeH3us, NoXunoi
BO3PACT, ONepaLyy Ha cepALie ¢ IPUMEHeHUeM rinoTepMum i
aHTUKOAryNALMK, CMeLLieHIe AUCTANbHOTO KOHUMKA KaTeTepa, 06pasoBaHme
apTepuoBeHO3HOI GUCTYMbI M APYrUe COCYANCTbIE TPABMbI.

MoaTomy cneyet c 0c060ii 0CTOPONHOCTBIO U3MEPATD AABNEHUE
3aKNMHNUBAHWUA B NETOYHON apTepuy y NaLUeHToB C runepTeH3nen
neroyHoi aptepum.

Bpemsa HapyBaHua 6annoHa Ana Bcex NaLMeHToB AOMKHO ObITh
OrpaHnyYeHo ABYMA AbiXxaTeNbHbIMN LKnamu unn 10-15 cekynpamu.
Bo us6exanue nepdopauun nerouHoii aprepum cneguTe 3a Tem,
4T06bI KOHYMK KaTeTepa pacnonaranca no LeHTpy pAaoM ¢
BOPOTaMH JIErKoro.

15.2  Wudapkr nerkoro

K uhapKTy nerouHoii apTepun MoryT NpUBECTH CMelLieHIe KOHUNKA
KaTeTepa ¢ CaMONPOM3BONbHbBIM 3aKNMHBAHIEM, BO3AyLLHAA IMBoAMA 1
Tpom603mMb0NA.

153  CeppeuHble apuTmMuu

XoT4 apuTMI 06bIYHO ABNAITCA KpATKOBPEMEHHDBIMY 1 NPOXOAAT CaMy,
OHM MOTYT BO3HYKATb NP BBEAEHNH, U3BNIEYEHNUN U B pe3ynbTaTe
nepemelLeHNA KOHUIKA U3 NEroYHOi apTepuu B MPaBblil xenypouek. Yavue
BCETO NPU 3TOM NPOUCXOLUT NPEXAEBPEMEHHOE COKPALLEHIE XeNYI0UKOB,
XOTA TaKe Gblnn OTMeUeHbI CTy4al XeNyAouKOBOY TaXvKapaun u
GubpunnALMM npeacepauii 1 xenyaoukoB. Pekomenpyetca npooautb JKI-
MOHUTOPUHT U UMETb HaroToBe NPOTMBOAPUTMIYECKIE NPpenapaTbl U
060pynoBaHue And fedubpunnaumn. na c BEPOATHOCTH
BO3HMKHOBEHUA XeNyA0UKOBOI apUTMINK B XOZle KaTeTepu3aL crieslyet
PaccMOTpeTb BapUaHT NPOYUAAKTYECKOTO NPUMEHEHNA TMAO0KANHA.

15.4 06pa3zoBaHue y3nos

Bbiny oTMeueHbl Ciyuan 06pa3oBaHuA Y3108 Ha TMOKYX KaTeTepax, v Yalue
BCETO 3T0 NPOUCXOAUNO U3-33 00pa30BaHUA NETENb B MPABOM KeNyLouKe.
VIHorza y3en MOXHO pacnyTaTb, BBeA NPOBOAHMK NOAXOAALLEro AnaMeTpa
11 NepemeLLan KaTeTep NOJ PEHTreHOCKONMYeCKM KOHTponeM. Ecniv y3en He
3aXBaTbIBAET Kakye-N160 BHyTpUcepAeYHble CTPYKTYPbI, MOXHO 0CTOPOXHO
3aTAHYTb €10 U U3BNeYb KateTep Yepes MecTo BBeAeHMA.

15.5 Cencucu nHdpekuua

Bbinu 0TMeueHbI ciyyan pocTa KyNbTyp Ha KOHUMKe KaTeTepa B pe3ynibTate
€70 3apaxeHuA 1 06pa30BaHIA KONIOHWIA, a TakxKe ClTy4an CenTyeckoii i
acenTyeckoii BereTawyy B Npabix oTAenax cepAua. BaaTue 06pasiios Kposw,
BIVBaHYE XKIAKOCTEN! 1 KaTeTep3aLiMOHHbII TPOMO03 CONPOBOXAAIOTCA
NOBBILLEHHbIM PUCKOM cenTuLiemum v GakTepuemin. Cnegyet
NpeANpUHMATL NPOUNAKTUYECKIE MEPbI ANA 3aLLUTbI OT MH EKLTA.

15.6  poume ocnoxHeHna

Tpoune 0cnoXHeHNa BKAKUAKT Cyyan 610Kazbl NPaBoii HOXKM Nyuka luca
11 NOAHOI Gn0KazbI CepALA, NOBPEX/IEHNA TPEXCTBOPYATOTO U NETOYHOTO
KnlanaHoB, MHeBMOTOpaKca, TPOMB030B, KPOBOMOTEpH, NOBPeXAeHNA
CTEHKY U CTPYKTYP CepALa, remaTom, SMOonuii, aHadunakcum 1 0xoros
TKaHeli cepLa v apTepui.

Kpome Toro, 6binu 0TMeueHbl annepritueckire peakLii Ha natexc. Bpaun
JAOMKHbI ONPeAeNaTb NaLNeHTOB, YyBCTBUTENbHBIX K NaTeKCy, U 6biTb
TOTOBbIMY K 6€30TN1araTeNlbHoMy JIeYeHio annepruyeckux peaLmii.
(BogHble AAHHblE 0 6e30MacHOCTIN 1 KNUHUYECKOT IDEKTUBHOCTY 3TOr0
MeAMLIMHCKOTO YCTPoiicTBa (M. Ha Be6-caiiTe https://meddeviceinfo.

edwards.com/. lMocne 3anycka EBponeiickoii 6a3bl AaHHbIX N0 MEAULMHCKIM
ycrpoiicteam/Eudamed obpawwaitecs Ha Be6-cail https://ec.europa.eu/
tools/eudamed ana nonyyeHna JaHHbIX 0 6e30nacHOCTIA U KAMHUYECKOI

3 HEKTUBHOCTI ANA 3TOTO MEAMLMHCKOTO YCTPOICTBA.

Tonb3oBateny 1 (nm) naLMeHTbl SOMKHbI C006LLaTh 060 BCex cepbe3HbIX
WHLMAEHTaX NPOU3BOAMTENHO M KOMNETEHTHOMY OPraHy rocyAapcTBa-uneHa,
T7le HaXOAMTCA NONb30BaTeNb U (M) NaLMEHT.

15.7  [inuTenbHblii MOHUTOPUHT

TpoAOMKUTENbHOCTD KaTeTePU3aLMIA AOMKHA ObITb MUHMMaNbHO
Heo6X0AMMOit ANA KNMHYECKOTO COCTOAHNA NaLiMeHTa, NOCKONbKY C
YBeNMyeHeM BpeMeHY KaTeTepu3aLiuy Bo3pactaeT puck
Tpom603mMBONNYECKIX M MHGEKLMOHHBIX 0CNIOXHeHNIA. Ecnu ycTpolicTBo
HaXoAUTCA B Oprau3me onibLue 72 4acoB, BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHMA
OCNOXHEHNIi 3HauuTeNbHO Bo3pacTaer. B cnyuae AnuTensHoit
KaTeTepu3aLyy (. e. CBblLue 48 YacoB) 1 B Cyyae NOBBILUEHHOTO PUcKa
(BEPTHIBAEMOCTM KPOBM UV MH(EKLIMM CNieflyeT paccMoTpeTh
Heo6X0AMMOCTb NPOGUNAKTUYECKOI CUCTEMHOI 3aLLUTbI C PUMEHeHIeM
QHTUKOAryNAHTOB U aHTUOMOTUKOB.

16.0 ®opma nocTaBKm

Ecrv ynakoBKa He BCKpbITa 1 He MOBPEX/eHa, ee CofepIMoe ABNAETCA
CTepUIbHBIM 11 aNMPOreHHbIM. He 1Cnonb30oBaTb, eC yNakoBKa BCKpPbITa
WM NOBPEXAeHa. He CTepunu3oBarb NoBToOpHO.

YnakoBKa paspaboTaHa Takim 06pa3om, UTo6bl NpefoXpaHATDL kaTteTep oT
noBpexaeHuit, a 6annon — o1 Bo3aeiicTBIA Bo3yxa. Moatomy
PEKOMeHAYeTCA U3BNEKaTb KaTeTep U3 yNakoBKY TONbKO HEMOCPeACTBEHHO
nepes UCnosb30BaHueM.

17.0 YcnoBus xpaHeHus
XpaHI/ITb B NPOXNaZAHOM, CYXOM MecCTe.

18.0 YcnoBuaA skcnnyatayuu

TpepHa3HayeHo AnA CNonb30BaHuA B ¢VI3VIO"IOI'V|‘19(KVIX yanosuax
OpraHu3ma 4enoseka B KOHTpOJ’IVIpyEMOVI KNMHUYeCKoi cpege.

19.0 Cpok rogHoCTH

CpOK FOAHOCTU YKa3blBaeTCA Ha Ka)KIZlOﬁ ynakoBke. XpaHeume n
NCnonb30BaHue Nocne NCTeYEHNA CPOKa rofHOCTU MOXET NPUBECTU K
YXYALIEHUI0 XapaKTePUCTUK U3AeNNA U (TaTb I'Ipl/l‘MHOI?I 3aboneBaHua unu
HeXenareNbHoro ABNEHNA, NOCKONbKY yCTpOﬁCTBO MOXeT paﬁOTaTb He TaK,
KaK U3HayasbHo npeanonaranocb.

20.0 TexHuuyeckas nomoLyb

3a noyyeHmem TexHUYeCKoii nomoLLM npocbba obpatwaTbea B oTaen
TeXHUYecKoli nog ek Komnanuv Edwards no cnepylowemy
TenepoHHomy Homepy: +7 495 258 22 85.

21.0 Yrunusauua

Mocne KOHTaKTa ¢ naumeHTOM AaHHOE YCTPOIICTBO CllelyeT paccMaTpuBaTh
KaK 6110NI0TUYeCKM ONacHble OTXOAbI. YTUNM3UPYIiTe B COOTBETCTBIN €
NPOTOKONIOM MeZMLIMHCKOr0 YUpEXaeHA 1 MeCTHbIMU HOpMaMiL.
TocKonbKy KOMNaHUA NOCTOAHHO COBEPLUEHCTBYET CBOK MPOLYKLMIO, LiEHbI,
TeXHUYECKMe XapaKTepUCTUKY 1 CCOPTUMEHT JOCTYNHbIX Mofenei MoryT
M3MeHATbCA 6e3 yBeloMneHns.

YcnoBHble 0603HaYeHUA NpuBe/ieHbl B KOHLiE 3TOro AOKYMeHTa.

22.0 CBopHble peKoMeHAaLMK No Ge3onacHoMy UCMONb30BaHNI0 GANNOHHBIX KaTeTepoB ANs NEro4HOIl apTepum

1. Cnepute 3a Tem, YTo6bl KOHUMK KaTeTepa pacnionaranca no UEHTPy 0CHOBHOI BETBM NErO4HOi apTepun.
+ Bo Bpem# BBeeHvA HapyiiTe 6annoH Ao pexometzyemoro obbema (1,5 Mn) v MPoABMHbTE KaTeTep A0 NONOXeHNUA 3aKNMHUBAHVA NIEToYHoi apTepuu. (ayiite Ganno.
+ YMeHbLUWTe (ycTpaHuTe) U36bITOUHYI0 ANUHY WAW NETAI0 B NPaBOM NPEACEPAUM WM IPABOM ENYLOUKe, MEANEHHO O0TBEAA KaTeTep Ha3aA NPUMEPHO Ha 23 M.

+ He npo,qsurame KOHYUK KaTeTepa CINLLIKOM Aaneko K nepm¢epmm. J'IyuLue BCEro pa3mecTuTb KOHYMK KateTepa pAaoM C BOPOTaMu NErknx. TomHuTe, uto BO BpemMA HajyBaHUA 6annoHa KoHUMK KaTeTepa C(MeLLaeTca K I'IEpVI¢€pI/IM
NErKux, no3Tomy nepepj HaflyBaHuem ero Heo6xoaumo YCTAHOBUTb MO LIEHTPY.

+ MoCTOAHHO yAepXmBaiiTe KOHUMK KaTeTepa B NONOXEH!H, NPU KOTOPOM ANA PErUCTPaLIM AABNEHIA 3aKNMHIBAHNA TPEBYeTCA NONHOE UK NOYTM NONHOE HaayBaHue 6annoHa (jo o6bema B 1,0-1,5 mn).

2. He paBaiiTe KOHYMKY KaTeTepa CaMONPOU3BObHO CMELATBCA K Nepudepun NeroyHoro CoCyANCToro pycna.
+ YMeHbLUWTe M30bITOUHYI0 ANIMHY UK YCTPAHWUTE NETAI0 B NPaBOM NPeACePAMM UM NPABOM Xenyfouke BO BpeMA BBe[ieHNA KaTeTepa, uTobbl He A0NYCTUTH MOCNEAYIOLLEN0 CMeLLEHNA KOHUVMKA KaTeTepa K nepudepui (cm. nyHKT 1).
+ Bo u3bexaHute CryuaitHoro 3akMHIBaHUA COCYAA KATETEPOM CO CAYTbIM 6aNOHOM (UTO MOXET NPUBECTU K UHAPKTY NETKOro) NOCTOAHHO KOHTPONMPYIiTE AABEHIe Y ANCTANbHOTO KOHYMKA KaTeTepa.
+ ExepHeBHO NpoBepsiiTe N0N0XeHMe KaTeTepa ¢ NOMOLLbH0 peHTreHOrpaduyt rpyAHON KNETKM AN BbIABEHWA BO3MOXHOTO CMeELLeHHA ero K nepudepun. ECv KaTeTep CMeCTUnca, OTTAHUTE ero Hasag K LiHTPy NerouHoil aptepuu,

(Tapaacb n3bexarb 3arpA3HeHnA MecTa ero BBefieHnA.

Camonpou3BonbHOE CMeLLeHIe KOHUMKa KaTeTepa k nepudepiit nerkoro HabnioAaeTca Npu cepAeyHo-NeroyHom LyHTMpOBaHUK. lTepe/ UCNoNb30BaHNeM UCKYCCTBEHHOTO KpoBoobpaLLeHma CnefyeT 0TBECTU KaTeTep Ha3aa (Ha

35 (M), TaK KaK 370 N103BOSIUT YMEHbLIUTb €70 AUCTANbHOE CMELLIEHIE U NPEAOTBPATUTL MOCTOAHHOE 3aKNNHUBAHIUE COCYAA KATETEPOM NOCE MPEKPALLIEHIS CKYCCTBEHHOMO KPOBOOGpaLLeHus. Mocnie 3aBepLUeHNs npoLeaypbl
LIYHTVPOBAHIA MOXET NOTPE60BATLCA CHOBA YCTAHOBHTD KATETEP B HYXKHOM NonoxeHuy. llepef HajyBaHvem 6annona npoBepbTe, PErvCTPUPYETCA NIV KpUBas AABNEHNA B AUCTAbHOM YaCTU JIErOYHOI apTepuut.
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CobniopaiiTe 0CTOPOKHOCTb NPY HaAyBaHUM 6annoHa.

Ecnv 3Hauenme [13/1A nonyueHo npu o6beme HaZyBaHuA 6annoHa Mexee 1,0 M1, OTBeUTE KaTeTep Ha3az A0 NONIOXEHS, PU KOTOPOM ANA PErucTpaLiiA KpUBOii JaBNEHNA 3aKNMHUBAHA TpeOYETCA MOMHOE UM MOYTY MONHOE
HapyBaHue 6annoHa (o obbema 1,0-1,5 mn).

I'Iepen HajlyBaHnem 6annoHa npoBepbTe KPUBYIO AaB/IEHNA Y ANCTANbHOTO KOHUNKA KaTeTepa. Ecn KP1BaA BbIARUT CNAXEHHOI NN UCKAXKEHHOI, He HadyBaiiTe 6annoH. KaTeTep MOXET ObITb 3aKNMHeH npu caytom 6annoHe.
[TpoBepbTe nonoxeHue Karetepa.

Mpu NOBTOPHOM HajyBaHuW GannoHa ANA perucTpaLyy AaBneHUA 3akMUHVBAHIA BBOAUTE BelLecTBO AnA HaayBaHua (CO, unu Bo3AYX) MeAANEHHO, NOCTOAHHO OTCNEXIBAA KPUBYH AJBNEHNA B NIerouHoil apTepui. Kak Tonbko kpusas
[ABIIeHNA B NETOYHOI apTepuy NPUMET BHZ KDUBOI AABNEHNA 3aKNMHWBAHA B JIETOUHON apTepun, cpasy Me npekpatute HagyBatue 6annoHa. OTcoeguHuTe WNpuL, 4To6bl 6annok GbICTPO CAYNCA, 1 CHOBA NOACOBAMHNTE €ro K
110710CT 6anI0Ha. 3aNpeLuaeTca nConb3oBaTb BO3AYX AN HafyBaHus 6anioHa B CUTyaLnsX, KOTAa CyLUeCTBYET PUCK NONaAaHIs BO3AYXa B apTepuanbHbiii KOHTYp (cv. pasgen Mpoueaypa BBeAeHus).

Hukoraa He HafyBaiiTe 6annoH cBbllLe MakcuManbHoro obbema, YKa3aHHOr0 Ha (TepXHe KaTeTepa (1,5mn). Mcnonh3y|7ne LUNpUL OrpaHNYeHHoro obbema, KOTOpbIV BXOAUT B KOMMANEKT N0OCTaBKM KaTeTepa.
3anpemaem ncnonb30Bath ANA HaayBaHUA 6annoHa xupkoctu, MOCKONbKY OHI MOTYT 0CTaTb(A B 6annoHe u nomeLuarb ero CQyBaHuUI0.
Bo n3bexanue CNlyYaitHoro NoNaaaHnA XUAKocTeN 6annoH cneuTe 3a Tem, uTo6bl LuNpuL, 0CTaBanca noACOeAUHEHHbIM K NPOCBETY 6annoHa KateTtepa.

4. W3mepsiiTe OKKNIO3MOHHOE AaBNeHNe 3aKNMHUBAHNA B NIeTOYHOI apTepuy TONbKO B Cy4ae HeobxogumocTu.

« Ecnv 3HaueHnA puacTonnueckoro Aanenua B nerouoii aptepun (LNNA) n faBneHus 3aknuHMBaHuA B NerouHoi aptepuu (13/1A) ABRAIOTCA (XOXUMY, TO 3aKNMHUBaHME 6anNOHa MOXET bITb He0BA3aTENbHBIM: ECTIN YaCTOTa
CepAeyYHbIX COKpaLLieHuiA, apTepuanbHoe AaBeHue, CepAeyHblil BbIGPOC 1 KNMHMYECKOe COCTOAHME NaLenTa ocTatoTcA cTabunbHbiMm, n3mepsiite JJTA Bmecto 13/1A. OfHako B cyuae M3MeHeHIA TOHYCa NEroyHbIX apTepuii v BeH
(Hanpumep, B peynbraTe cencuca, 0CTPOii AbixaTenbHOIA HEAOCTATOYHOCTI UMK LUOKA) COOTHOWeHMe Mexay [IITIA u faBneHnem 3aKNMHIBAHUA MOXeT U3MEHUTLCA BMeCTe C KIMHUYECKUM COCTOAHUEM naueHTa. Moxet
notpe6oBatbca u3meperue J13/1A.

« (BeAuTe K MUHUMYMY BPEMA 3aKNUHUBAHUA (B0 BYX AbIXaTeNbHbIX UKo uan 1015 cekyHn), 0cobeHHo B Cnyyae paboTbl ¢ NaLMeHTaMu C IETOYHOIA runepTeH3ueil.

+ lpy M3MepeHM AaBNeHNA 3aKNMHNBAHNA CleayeT u3beraTb ANUTENbHBIX MaHUMYAALMIA. B cnyuae BO3HUKHOBEHIA 3aTPyAHEHWIE NpeKkpaTuTe U3MepeHie AABNEHINA 3aKINMHIBAHUA.

+ 3anpeLwaetca npoMbIBaTh KaTeTep, KOrAa 6annoH HaXOAUTCA B NETOYHON apTepuit B NONOXKEHUM 3aKNMHUBAHNA.

5. KnaumeHTam ¢ noBbilIeHHbIM PUCKOM Pa3pbiBa Unu nepdopaLyun NerouHoil apTepumn OTHOCATCA NOXKMAbIE NALMEHTDI C NeroYHON runepTensueit. 00bIYHO 3TO NOXUNbIe NOAN, KOTOPbIM NPOBOAATCA ONEPaLIMy Ha CepaLie ¢

NpUMEHEHUeM runoTepmMuI 1 aHTUKOArynALMu. bnarogapa pa3meLLieHuio NpOKCMManbHOro KOHYMKa KateTepa pAAOM C BOPOTaMy NErKiX MOXHO YMeHbLIMTb BEPOATHOCTb NephopaLiyn IeroyHoil apTepuu.

Mopenb ToKka3aHusA K npumeHeHnio Mecto pa3melyeHus 30Haa 30HA ANA KAPAMOCTUMYNALMK
931F75 BBezeHue XuaKocTy B XoZe BpeMeHHOIi XeNnyA04KoBOI CTUMyRALMI Kenynouek D98100
991F8 BpemeHHas lpencepave n xenynouek D98500
lpencepaHo-enyaoukoBas CTUMynALNA D98100
TonbKo BpemeHHasA npeficepaHan CTuMynALmMA lpencepave D98500
TonbKo BpemeHHas XenyfouKoBas CTUMynALMA Kenynouek D98100
BBegeHne xugkoctn
PacueTHble KOHCTaHTDI
780F75M
Mopenb 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Temneparypa BBogumoro pacrsopa (°C) 06bem (mn) PacyeTHble KoHCTaHTbI (PK) ***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
PacueTHble KOHCTaHTbI * ANA (UCTEMbI LOCTaBKM BBOAUMOro pactBopa (0-Set+
XonopHblii pacTBop
6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 =
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°(-16°C 5 0,272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
PacTBOp KOMHaTHOI TeMnepaTypbl
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306

3 = = - 0,182

* He pekomeHpyeTca BBOAUTL 3 M pacTBopa.

% PK = (1,08)C{(60)(V
Tpumeyanie. PacueTHble KOHCTAHTbI ANIA OKCUMETPUYECKVX KaTETEePOB WAEHTUYHbI KOHCTaHTaM AN KaTeTepa Swan-Ganz VIP.
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TexHMYeCKKe XapaKTepuCTUKM

Karetep Paceport ansa
Swan-Ganz Karetep Paceport: npeAcepAHO-KenyA0uK0BOI OKCMMeTpUYecKuii Katetep OKcumeTpuyeckuil Katetep | OkcumeTpuyeckmii katetep VIP
TepmoaunIOLMOHHbII KaTeTep (mogenb 931F75) cTumynauum (mopenn 991F8) 631F55N** Paceport 780F75M 782F75M
Pabouas gnuHa (cm) 110 110 75 110 110
Pa3mep kopnyca kateTepa no ppaHLy3CKoii WKane 7,5Fr (2,5 mm) 8Fr (2,7 mm) 5,5Fr (1,8 mm) 7,5Fr(2,5mm) 7,5Fr (2,5 mm)
L{Bet kopnyca benbiit Kenrblit KenTblit
06bem HapyBaHua 6annona (M (0,) 15 1,5 0,7 1,5 1,5
[llnamep pasgyToro 6annoHa (Mm) 13 13 8 13 13
MuHuManbHblii pekomeHayemblil pasmep 8,5Fr (2,8 mm) 9Fr (3,0 Mm) 6,5 Fr(2,2mm) 8,5Fr (2,8 mm) 8,5Fr (2,8 mm)
VUHTpOAbloCEpa
PaccTosHme 0T ANCTanbHOMO KOHUMKa (CM)
Tepmope3uctop - - 15 4 4
Mopt pna NN - 27 - - -
Mopt pna MK 19 19 - 19 -
[TpoKcManbHbIA NOPT ANA BBEEHNA PacTBOPa 30 30 15 30 30
Topt pna BnuBaxua VIP - - - - 31
06bem npocseta (mn)
TTpoKcmanbHbIi KoHeL, Npu BBeJeHM pacTBoOpa 0,89 0,70 0,51 - -
[luctanbHblii KoHel 0,88 0,93 0,49 - -
Mpocset gna N - 1,07 - - -
Mpocser ana MK - 1,13 - - -
6e3 30Haa 1,10 - - - -
C M0AICOEANHEHHBIM afaNTepoM
Tuohy-Borst u 30z0m B npocaete 0,88 - - - -
CKkopoCTb BANBAHNA™ (MNI/MUH)
[luctanbHblii KoHely 5 6 3 6 6
TTpoKcUManbHbIi KOHeL Npu BBeJeHM pacTBopa 12 8 4 9 8
[ina crumynauun NN/BnuBanua
C30HAOM - 1 - - -
663 3040 - 15 - - -
[ina crumynauun 1X/BnuBanmna
C30HAOM 0,5 1 - - -
6e3 30402 1 12 - 13 -
Mpocget VIP - - - - 14
CKopocTb BAMBaHMA * (MN/MuH)
npy ucnonb3osakmn DggW
Mpocser ana MK
663 30Haa 3 - - - -
C M10AiCOEANHEHHBIM AfANTepOM
Tuohy-Borst u 30Hz0m B npocete 02 - - - -
PeHTreHoKOHTpacTHaA MeTKa B INCTANbHOI YacTn Ha noptax ana MM u MK - - -
nopta ana MK
[llnameTp coBMeCTUMOro NpoBOAHNKA
[QuctanbHblit npocset 0,025 atoiim. 0,018 aroiim. 0,012 aroiim. 0,025 atoiim. 0,025 aroiim.
(0,64 mm) (0,46 Mmm) (0,30 Mm) (0,64 Mmm) (0,64 Mmm)
[poKcumanbHbIi NPoCBeT ANA BBEAEHUA 0,035 mioiim. - - - -
pacTBopa (0,89 mm)
Mpocser ana MK 0,035 atoiim. 0,028 atoiim. - - -
(0,89 Mm) (0,71 mm)
Mpocser ana NN - 0,028 atoitm. - - -
(0,71 mm)
Mckaxenme yacToTHOI
xapakTepuctuku npu 10 Ty <31b <31b <31b <31b <31b
[QlnctanbHblit npocset
0613 YyBCTBUTENBHOCTD KaTeTepa - - - 0,5% 0,5%

Bce npuBeAeHHbIe TEXHUYECKNE XapaKTEPUCTUKI ABNAIOTCA HOMUHANBbHBIMU 3HAYEHUAMW.

* [pu McNonb30BaHUN GU3MONOTUYECKOTO PACTBOPA KOMHATHOI TEMMNEpATYpbl, BbICOTE 1 M HaZ MECTOM BBe/leHNs, KanenbHOM BBeAeHUM CamoTekoM. [puBefieHHble 3HaUeHUA ABNAIOTCA YCpeAHEHHbIMIL. He peKomMeHLyeTcs BIMBATH uepe3
npocgeT ana MK npenaparbl Ha 0CHOBE KPOBY 1 PaCTBOPbI AN rUNepanuMeHTaLmum, ecnia npocset Ans XK GyaeT ucnonb3oBaTbcs Ana pasmelueHua 3o0Haa Chandler. Bee okcumeTpuueckme katetepol Edwards, 3a ucknioueHnem Karetepos ¢
YepHbIMI OKCUMETPUYECKVMI PasbeMaMi1, COBMEeCTUMbI ¢ onTiueckumin Mopynamin Edwards. Mogenn, Homep KoTopbix 3akaHuvBaetca 6ykBoil M, Takie COBMeCTUMbI C onTiyeckumin Mopynamu komnaxuu Philips. Kosdpduument,
HeobXoAMMbIil ANA KaNMOPOBKI KaTeTepa in vivo B Cyyae ero Ucnonb3oBaHua ¢ MoHuTopamm Philips, ykasa B BepxHeit YacTit ONTUYECKOro pa3bema.

** B rex Cnyyanx, Korfa U3-3a mecta BBeAEHUA UK ¢VI3VIOJ'IOI'VILI€(KVIX ocobeHHocTeit naLneHTa Katetep H€06XOAVIMO BBECTM Ha bonbLuee paccToAHue, VI(I'IOJ'Ib3yl7ITE Mozenb Katetepa 6onblueit ANUHBI UK NHTPOAbIOCEP 6onbluero pas3mepa.
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Swan-Ganz

Termodilucioni Paceport kateter: 931F75
Termodilucioni A-V Paceport kateter: 991F8
Oksimetrijski TD kateter: 631F55N
Oksimetrijski Paceport TD kateter: 780F75M
VIP oksimetrijski TD kateter: 782F75M

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda nisu sva licencirana u skladu
sa kanadskim zakonom ili odobrena za prodaju konkretno u vasoj zemlji.

Pazljivo procitajte ova uputstva za upotrebu u
kojima su navedeni upozorenja, mere oprezai
preostali rizici koji se odnose na ovo medicinsko
sredstvo.

Model 931F75 je ilustrovan na,Slika 1" na strani 148, dok je model 780F75M
ilustrovan na, Slika 2“ na strani 149. Modeli navedeni iznad sadrze neke, ali
ne i sve prikazane funkcije.

OPREZ: Ovaj proizvod sadrzi prirodni gumeni lateks
koji moze da uzrokuje alergijske reakcije.

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

TD (termodilucioni) Paceport kateter. Pogledajte od ,Slika 2 na strani 149 i
,Slika 3" na strani 150.,,Slika 1” na strani 148, Slika 3 na strani 150 kao i
,Slika 4" na strani 151. Oksimetrijski TD: Pogledajte , Slika 2 na strani 149 i
,Slika 4 na strani 151.

1.0 Opis

Ovo medicinsko sredstvo koriste medicinski stru¢njaci koji su obuceni za
bezbednu upotrebu i klinicku upotrebu invazivnih hemodinamskih
tehnologija katetera za pulmonalnu arteriju kao deo njihovih odgovarajucih
institucionalnih smernica.

Swan-Ganz kateteri su kateteri za pulmonalnu arteriju koji su usmereni
protokom krvi koji se koriste za pracenje hemodinamskog pritiska. Distalni otvor
(ka pulmonalnoj arteriji) na Swan-Ganz kateterima omogucava uzorkovanje
mesane venske krvi radi procene balansa transporta kiseonika i izracunavanje
izvedenih parametara kao $to su potrosnja kiseonika, koeficijent iskoriscenja
kiseonika i frakcija intrapulmonamog $anta kada se koristi sa kompatibilnim
priborom za pracenje hemodinamskog stanja i dodatnim priborom.

Intravaskulami kateter se uvodi kroz centralnu venu u desnu stranu srca i uvodi
se prema pulmonalnoj arteriji. Umetanje se mozZe obaviti putem unutrasnje
jugularne, femoralne, antekubitalne ili brahijalne vene. Delovi tela koji su u
kontaktu su pretkomora, komore, pulmonalna arterija i cirkulacioni sistem.

Performanse sredstva, ukljucujuci funkcionalne karakteristike, potvrdene su u
sveobuhvatnoj seriji testiranja kako bi se podrzala bezbednost i performanse

sredstva za njegovu namenu kad se koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima

za upotrebu.

Medicinsko sredstvo je namenjeno za upotrebu kod odraslih pacijenata koji
su u kriticnom stanju ili hirurskih pacijenata. Sredstvo joS uvek nije testirano
kod pedijatrijske populacije, trudnica ili dojilja.

11 Model 931F75

Swan-Ganz termodilucioni Paceport kateter (model 931F75) omogucava
uvodenje i postavljanje Chandler transluminalne sonde za ventrikularni
pejsing (model D98100). Swan-Ganz termodilucioni Paceport kateteri (model
931F75) su predvideni za upotrebu kod pacijenata kod kojih je neophodno
pracenje hemodinamskog stanja kada se ocekuje potreba za privriemenim
transvenskim pejsingom.

Lumen za desnu sréanu komoru (RV) Paceport katetera (model 931F75) koji se
zavriava 19 cm od vrha sluZi za uvodenje modela D98100 Chandler
transluminalne sonde za ventrikularni pejsing u desnu sréanu komoru kada se
vrh nalazi u pulmonalnoj arteriji. Kada sonda za pejsing nije uvedena (kod
modela 931F75) lumen desne srcane komore se moZe koristiti za infuziju
rastvora. Proksimalni lumen se moZe koristiti za pracenje pritiska i ubrizgavanje
bolusa za odredivanje minutnog volumena termodilucionom tehnikom.

12 Model 991F8

Swan-Ganz termodilucioni A-V Paceport kateter (model 991F8)
omogucava uvodenje i postavljanje Chandler transluminalne sonde
za ventrikularni pejsing (model D98100) i Flex-Tip sonde za atrijalni
pejsing (model D98500).

Lumen za desnu sréanu komoru (RV) termodilucionog A-V Paceport katetera
(model 991F8) koji se zavrsava 19 cm od vrha sluZi za uvodenje modela D98100

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, Chandler, CO-Set,
(0-Set-+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz, i VIP
predstavljaju robne marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve
ostale robne marke su viasnistvo njihovih odgovarajucih viasnika.

Chandler transluminalne sonde za ventrikularni pejsing u desnu sréanu komoru
kada se vrh nalazi u pulmonalnoj arteriji. Lumen za desnu sréanu pretkomoru
(RA) koji se zavrsava 30 cm od vrha sluZi za uvodenje modela D98500 Flex-Tip
transluminalne sonde za atrijalni pejsing u desnu sr¢anu pretkomoru kada se
vrh katetera nalazi u pulmonalnoj arteriji. Kada sonde za pejsing nisu uvedene
(kod modela 991F8), lumeni za sréanu komoru i pretkomoru se mogu koristiti za
pracenje pritiska u desnoj sréanoj komori ili pretkomori, ili za infuziju rastvora.

1.3 Modeli 631F55N, 780F75M, 782F75M

Model 631F55N Swan-Ganz oksimetrijskih TD katetera omogucava pracenje
minutnog volumena srca i neprekidno pracenje zasicenosti mesane venske
krvi kiseonikom. Model 782F75M Swan-Ganz VIP oksimetrijskih TD katetera
omogucava pracenje minutnog volumena i sadrZi dodatni VIP lumen koji
omogucava neprekidnu infuziju. VIP lumen se zavrava u otvoru koji je
udaljen 31 cm od distalnog vrha. VIP lumen pruza direktan pristup do desne
srcane pretkomore ili Suplje vene i omogucava neprekidnu infuziju rastvora,
pracenje pritiska ili uzorkovanje krvi.

Model 780F75M Swan-Ganz oksimetrijskog Paceport TD katetera namenjen je
za upotrebu kod pacijenata kojima je potrebno pracenje hemodinamskog
stanja kada se ocekuje privremeni transvenski pejsing. Lumen za desnu sréanu
komoru (RV) Paceport katetera zavr3ava se 19 cm od vrha i sluZi za uvodenje
modela D98100 Chandler transluminalne sonde za ventrikulami pejsing u
desnu sréanu komoru kada se vrh katetera nalazi u pulmonalnoj arteriji. Kada
sonda za pejsing nije uvedena, lumen desne sréane komore se moze da se
koristi za pracenje pritiska u desnoj srcanoj komori ili za infuziju rastvora.

Zasicenje mesane venske krvi kiseonikom prati se putem refleksione
spektrofotometrije pomocu optickih vlakana. Kolicina apsorbovane,
refraktovane i reflektovane svetlosti zavisi od relativnih kolicina oksigenisanog
i dezoksigenisanog hemoglobina u krvi. Oksimetrijski lumen se zavrSava na
distalnom vrhu. Ovaj lumen sadrZi vlakna koja prenose svetlost do pulmonalne
arterije radi merenja zasicenja me3ane venske krvi kiseonikom. Proksimalni
lumen za injektat se zavrsava otvorom koji se nalazi 30 cm od distalnog vrha
kod modela 780F75M i 782F75M, dok se kod modela 631F55N zavrsava na
udaljenosti od 15 cm. Kada se distalni vrh nalazi u pulmonalnoj arteriji,
proksimalni otvor za injektat e se nalaziti u desnoj sr¢anoj pretkomori ili
Supljoj veni, Sto omogucava ubrizgavanje bolusa sredstva za minutni volumen,
pracenje pritiska u desnoj pretkomori, uzorkovanje krvi ili infuziju rastvora.

2.0 Predvidena upotreba/namena

Swan-Ganz kateteri su pulmonalni arterijski kateteri osmisljeni da sluze za
kratkorocnu upotrebu u centralnom cirkulacionom sistemu kod pacijenata koji
zahtevaju intrakardijalno pracenje hemodinamskog stanja, uzorkovanje krvii
infuziju rastvora. Paceport kateteri mogu da pruze privremeni transvenski
pejsing kada se koriste sa sondom za pejsing. Kada se koriste sa kompatibilnom
platformom za monitoring i dodatnim priborom, Swan-Ganz kateteri pruzaju
lekarima sveobuhvatan uvid u hemodinamski profil koji im pomaze u proceni
rada kardiovaskularnog sistema i donosenju odluka u vezi sa terapijom.

3.0 Indikacije

Swan-Ganz kateteri su dijagnosticki i alati za pracenje koji se koriste za
pracenje hemodinamskog stanja kod odraslih pacijenata koji su u kriticnom
stanju ukljucujudi, ali ne ogranicavajuci se na, oporavak nakon ozhiljnog
hirurskog zahvata, trauma, sepsa, opekotine, pulmonalne bolesti,
pulmonalna insuficijencija, sréana oboljenja ukljucujuci slabost srca.

4.0 Kontraindikacije

Ovi proizvodi sadrZe metalne komponente. NEMOJTE koristiti u okolini
uredaja za magnetnu rezonancu (MR).

Pacijenti sa recidivirajucom sepsom ili hiperkoagulopatijom, kod kojih kateter
moze da sluZi kao Zariste za formiranje sepse ili mekog tromba, ne smeju da
se uzmu u obzir kao kandidati za kateter sa balonom za flotaciju.

5.0 Upozorenja

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 srcanog bloka. Kod
takvih pacijenata, rezimi za privremeni pejsing treba da budu
odmah dostupni.

Upotreba elektrokardiografskog pracenja se preporucuje tokom

prolaska katetera, a posebno je vazna u prisustvu bilo kog od

sledecih stanja:

« Kompletan blok leve grane, kod kojeg je rizik od kompletnog
srcanog bloka nesto povecan.

- Wolff-Parkinson-White sindrom i Ebstajnova anomalija, kod kojih
je prisutan rizik od tahiaritmija.

Ni na koji nacin ne modifikujte i ne menjajte proizvod. Izmene i

modifikacije mogu da uticu na radne karakteristike proizvoda.

Nikada ne treba koristiti vazduh za naduvavanje balona u situaciji

kada moie ui 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
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bakterije se preporucuje kao medijum za naduvavanje zbog brze
apsorpcije u krv u slucaju pucanja balona u krvotoku. Ugljen-dioksid
se difunduje kroz balon od lateksa, $to umanjuje mogucnost
usmeravanja balona protokom nakon 2 do 3 minuta naduvanosti.

Nemojte ostavljati kateter u stalnom ,zaglavljenom” polozaju.
Takode, izbegavajte dugotrajno naduvavanje balona dok je kateter
u,,zaglavljenom” poloZaju; taj okluzivni manevar moze izazvati
infarkt pluca.

Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno i distribuira se ISKLJUCIVO
ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI
KORISTITI ovo sredstvo. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
apirogenost i funkcionalnost ovog sredstva nakon ponovne obrade.
Takva radnja moze da dovede do oboljenja ili nezeljenog dogadaja
jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je prvobitno
predvideno.

(iscenje i ponovna sterilizacija ¢e ostetiti celovitost balona od lateksa.
03tecenje mozda nece biti primetno tokom rutinskog pregleda.

6.0 Mere predostroznosti

Retko se desava da kateter sa balonom za flotaciju ne ude u desnu
sréanu komoru ili pulmonalnu arteriju, ali se moze dogoditi kod
pacijenata sa uvecanom desnom srcanom pretkomorom ili komorom,
posebno ako je minutni volumen nizak ili ako postoji inkompetencija
trikuspidne ili pulmonalne valvule ili pulmonalna hipertenzija.
Duboki udah pacijenta tokom uvodenja takode moze olaksati prolaz.

Klinicari koji koriste ovo sredstvo treba da budu upoznati sa njim i
da pre upotrebe razumeju nacin njegove primene.

7.0 Preporucena oprema

UPOZORENJE: Usaglasenost sa standardom IEC 60601-1 je ocuvana
samo kada su kateter ili sonda (primenjeni deo tipa CF, bezbedan za
upotrebu sa defibrilatorom) prikljuceni na monitor za pracenje
stanja pacijenta ili opremu koja poseduje ulazni prikljucak tipa CF
bezbedan za upotrebu sa defibrilatorom. Ako nameravate da
koristite monitor ili opremu nekog drugog proizvodaca, proverite sa
proizvodacem monitora ili opreme da li postoji usaglasenost sa
standardom IEC 60601-1 i kompatibilnost sa kateterom ili sondom.
Neusaglasenost monitora ili opreme sa standardom IEC 60601-1
nekompatibilnost katetera ili sonde mogu da povecaju rizik od
nastanka elektri¢nog udara za pacijentaili operatera.

TD Paceport kateter:

+ Swan-Ganz termodilucioni A-V Paceport kateter (model 991F8) ili Swan-
Ganz termodilucioni Paceport kateter (model 931F75)

+ Edwards Intro-Flex posuda perkutanog uvodnika sa kosuljicom i
hemostatskim ventilom, komplet ili pojedinacni sklop.

+ Chandler transluminalna sonda za ventrikularni pejsing (model D98100)

+ Flex-Tip transluminalna sonda za atrijalni pejsing (model D98500 — kada
se koristi model 991F8)

+ Spoljni pejsmejker za A-V sekvencijalni ili ventrikularni pejsing prema
zahtevu

« Bilo koji kompatibilni racunar za izracunavanje minutnog volumena,
kompatibilna sonda za injektat i kabl za povezivanje

«Sterilni sistem za ispiranje i pretvaradi pritiska

+ EKGza upotrebu pored kreveta pacijenta i sistem za pracenje pritiska
« Perkutani uvodnik koSuljice i $titnik od kontaminacije

Oksimetrijski TD kateteri:

« Swan-Ganz oksimetrijski TD kateter ili oksimetrijski Paceport TD kateter ili
VIP oksimetrijski kateter

+ Perkutani uvodnik kosuljice i stitnik od kontaminacije

« Oksimetrijski monitor kompanije Edwards Lifesciences ili kompatibilni
sistem modula za upotrebu pored kreveta (il bilo koji kompatibilni
racunar za minutni volumen za merenje minutnog volumena putem
bolusne termodilucione metode)

« Sonda za oditavanje temperature injektata

+ Kablovi za povezivanje

+ Opticki modul model OM-2

« Chandler transluminalna sonda za ventrikulami pejsing (model D98100)
(za upotrebu samo sa modelom 780F75M oksimetrijskog Paceport
katetera)

« Spoljasnji pejsmejker za potrebe srcane komore (za upotrebu sa modelom
780F75M oksimetrijskog Paceport katetera i modelom D98100 sonde
Chandler)

«Sterilni sistem za ispiranje i pretvaradi pritiska

+ EKG za upotrebu pored kreveta pacijenta i sistem za pracenje pritiska



Pored toga, sledece stavke treba da budu odmah dostupne u slucaju da dode
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do komplikacija prilikom uvodenja katetera: antiaritmicki lekovi, defibrilator, - — - — - —— - -
oprema za pomo¢ pri disanju i oprema za privremeni pejsing. 1 Kateter uvedite u venu kroz uvodnik kosuljice pomocu 5 Smanjite ili uklonite svu suviSnu duZinu ili zapetljane delove iz
o X . L X N perkutanog uvodenja upotrebom modifikovane Seldingerove desne srcane pretkomore ili komore tako Sto cete polako
Svi oksimetrijski kateteri kompanije Edwards, osim onih sa crnim oksimetrijskim tehnike. izvladiti kateter unazad priblizno 2 do 3 am,
prikljuccima, kompatibilni su sa optickim modulima kompanije Edwards. Modeli . X . » L . .
Koji se zavrsavaju slovom, M" su takode kompatibilni sa optikim modulima Napomgpa: Kateter' se moze uvesti .kroz .jugularnu ili Mer'a predo'stroznosy: Nemojte vudi kateter p'rek?
kompanije Philips. Faktor katetera koji je potreban za in vivo kalibraciju sa subklavijalnu venullll kroz antekuh!tallm prostor. p!ucnog zaljsk§ d‘?k je balon naduvan da ne bi doslo do
monitorima kompanije Philips nalazi se na vrhu optickog prikljucka. Femoralno uvodenje se ne preporucuje. njegovog ostecenja.
Postavka i kalibracija monitora za pracenje zasiéenja me3ane venske Napomena: Femoralno uvodenje treba koristiti samo 6 Ponovo naduvajte balon da biste odredili minimalnu
krvi kiseonikom kada je preporucen kratkorocni pejsing (npr. pri zapreminu naduvavanja neophodnu za pracenje okluzionog
S T N - , procedurama u laboratoriji za kateterizaciju), zbog pritiska. Ako se vrednost okluzionog pritiska dobija pri
Mera predostroznosti: In vitro I.(all!)ratlja se ne moze .obav'l'tl pomocu moguceg postavljanja Chandler sonde u izlazni trakt zapremini koja je manja od maksimalne preporucene
k:::::;ao'!‘::::sﬁt?:(';i:rérn:&ze Iaz;'eelzram::::i:\ailzlt:;i?il?p; vivo desne sréane komore. zapremine naduvavanja (pogledajte tabelu sa specifikacijama
ﬁalibraciilll (proditajte odgovarajupéi p:'irufnlik zarad za in vivo 2| Uzstalno pracenje pritiska, sa il bez fluoroskopskog pracenja, z lk avpe.lcnlf t naduvavanja balona), I((jatetersg mora povucu
postupke kalibracije). Kompatibilni racunari za merenje minutnog paljivo uvedite kateter u desnu srcanu pretkomoru. Ulazak polozaj u kolmg puna zay{)lrimlna naduvavanja omogucava
volumena srca mogu da se Kalibri3u pre uvodenja katetera vrha katetera u grudni koS se signalizira povecanim pracenje okluzionog pritiska.
obavljanjem in vitro kalibracije. Kada obavljate in vitro kalibraciju, respiratornim kolebanjem pritiska. ,,Slika 4 na strani 151 UPOZORENJE: Nemojte uvoditi kateter van zaglavljenog
uradite je pre pripreme katetera (tj. ispiranja lumena). Vrh katetera prikazuje karakteristicne talasne funkcije intrakardijalnog i polozaja kako biste izbegli pucanje pulmonalne arterije.
ne sme da se ovlazi pre obavljanja in vitro kalibracije. Neophodno je pulmonalnog pritiska. Mera predostroznosti: Preterano stezanje
da se obavi in vivo kalibracija ako in vitro kalibracija nije obavljena. Napomena: Kada se kateter nalazi u blizini spoja desne proksimalnog Tuohy-Borst adaptera titnika od
Napomena: Da biste izbegli o3tecenje balona, ne vucite balon kroz sréane pretkomore i gornje ili donje Suplje vene kod kontaminacije moze otezati funkcionisanje katetera jer
silikonsku hvataljku. tipicnog odraslog pacijenta, vrh je uveden oko 40 cm od postoji mogucnost stezanja i okluzije lumena.
desnog ili 50 cm od levog antekubitalnog prostora, 15 N PR
8.0 Priprema katetera do 20 ¢m od jugularne veneili 10do 15 cm od 1 mfa'tgerﬁ;:;c;'kgf;°za’ vha katetera putem rendgenskog
Koristite asepti¢nu tehniku. subklavijalne vene ili 30 cm od femoralne vene. .
Vizuelno pregledaijte da li je celovitost pakovanja narusena pre upotrebe. 3 [ Pomocu prilozenog Sprica, balon naduvajte CO, ili vazduhom :aPomena:.A ko koristite stitnik od kontaminacije, izvucite distalni
. L . - do maksimalne preporucene zapremine. Ne oristite raj ka ventilu uvodnika. lzvucite proksimalni kraj Stitnika od
Napomena: Preporutuje se upotreba zastitne ko3uljice katetera. teénost. Obratite painju da strelica na ulaznom ventilu kontaminacije katetera do zeljene duzine i priéurstite ga.
Mera predostroZnosti: Izbegavajte da nassilu briSete ili razvlacite ukazuje na, zatvoreni” poloZaj. Napomena: Nakon izduvavanja, vrh katetera moze imati tendenciju
kateter tokom ispitivanja i &i3¢enja kako ne biste polomili opticka Napomena: Naduvavanje se obiéno povezuje sa da se vrati ka pluénom zalisku i da sklizne nazad u desnu sréanu
vlakna i/ili Zi¢ani sklop termistora, ako postoji. osecajem otpora. Kada se pusti, klip Sprica se obiéno komoru, $to bi zahtevalo promenu polozaja katetera.
Korak | Procedura vrati unazad. Ako se ne oseti otpor pri naduvavanju, 10.0 Postavljanje Paceporti A-V Paceport katetera
— — —— treba pretpostaviti da je balon pukao. 0dmah prekinite kad korist . e
1 Lumene Katetera isperite sterilnim rastvorom da biste osigurali naduvavanje. Kateter se i dalje moze koristiti za ada se Koriste za pejsing
prohodnost i da biste uklonili vazduh. pracenje hemodinamskog stanja. Ipak, preduzmite Za mere predostroznosti i detaljan opis procedure uvodenja sonde za pejsing,
2 Proverite celovitost balona tako 3to cete ga naduvati do mere predostroZnosti da sprecite infuziju vazduha ili pogledajte letak koji se nalazi u pakovanju svake sonde.
preporucene zapremine. Proverite da li postoje velika tecnosti u lumen balona. Napomena: Najpogodnija lokacija otvora za desnu sréanu komoru
asimetricnost i curenja tako $to cete ga potopiti usterilni slani UPOZORENJE: Ukoliko se koristi nepravilna tehnika Paceport ili A-V Paceport katetera prilikom uvodenja Chandler
rastvor li vodu. Pre uvodenja izduvajte balon. naduvavanja moze doci do pulmonalnih komplikacija. sonde je od 1 do 2 cm distalno od trikuspidnog zaliska.
3 Prikljucite lumene atetera za injektat i pracenje pritiska na Da bi se izbeglo o3tecenje pulmonalne arterije i
sistem za ispiranje i pretvarace pritiska. Obezbedite da u moguce pucanje balona, nemojte ga naduvavati preko Korak | Procedura
linijama i pretvaracima nema vazduha. preporucene zapremine. 1 Tokom uvodenja katetera, preporuuje se istovremeno
4 | Ispitajte elektriéni kontinuitet termistora pre uvodenja (za 4 | Uvodite kateter dok se ne dobije okluzivni pritisak pulmonalne pracenje pritisaka u distalnom lumenu i lumenu desne sr¢ane

detaljne informacije pogledajte priru¢nik za rad racunara).

9.0 Postupak uvodenja

UPOZORENJE: U nekih pacijenata kateter moze spontano da zaglavi
(sa izduvanim balonom) pre namestanja otvora desne srcane komore
u desnu komoru. Nemojte dalje da gurate kateter. Sistem za pejsing
nije pogodan za upotrebu na tim pacijentima; medutim, kateter
moZe da se koristi za pracenje pritiska, uzorkovanje krvi, infuziju
tecnosti i odredivanje minutnog volumena. Ne pokusavajte umetati
sondu ako je otvor desne srcane komore u desnoj sréanoj pretkomori.
Moze da dode do ostecenja trikuspidnog zaliska. Obavezno se uverite
da je otvor desne srcane komore u komori pre umetanja sonde.

Swan-Ganz kateteri se mogu uvesti na krevetu pacijenta, bez upotrebe
fluoroskopije, uz navodenje pomocu stalnog pracenja pritiska. Za pravilno
postavljanje otvora desne srcane komore za uvodenje sonde za pejsing,
preporucuje se istovremeno pracenje pritisaka iz distalnog lumena i lumena
desne srcane komore.

Preporucuje se simultano pracenje pritiska sa distalnog lumena. Za uvodenje
u femoralnu venu preporucuje se fluoroskopija.

Napomena: Sonde za ventrikularni i atrijalni pejsing (kod modela
991F8) i Chandler transluminalna sonda za ventrikularni pejsing,
model D98100, treba da budu postavljene, kao profilakticka mera, u
svoje lumene, odmah po uvodenju k Ukoliko se uvod

odlaze, moze doci do ozbiljnih poteskoca pri prolazu sonde.

Napomena: Ukoliko je tokom uvodenja neophodno ukrutiti kateter,
polako napunite kateter sa 5 ml do 10 ml hladnog sterilnog
fizioloskog slanog rastvora ili 5% rastvora dekstroze dok kateter
prolazi kroz periferni krvni sud.

Napomena: Kateter bi trebalo lako da prode kroz desnu sréanu
komoru i pulmonalnu arteriju i dode u zaglavljeni polozaj za manje
od jednog minuta.

lako se za uvodenje moZe upotrebiti viSe razlicitih tehnika, sledece smernice
su date kao pomoc lekaru:

Preporucuje se upotreba stitnika od kontaminacije sa ovim kateterom zbog
moguce potrebe za manipulacijom kateterom nakon pocetnog uvodenja.

arterije (PAOP), a zatim pasivno izduvajte balon tako Sto cete
ukloniti $pric iz ulaznog ventila. Ne obavljajte aspiraciju na silu
jer to moze ostetiti balon. Posle izduvavanja, ponovo
prikljucite Spric.

Napomena: Izbegavajte dugotrajne manevre za
merenje okluzionog pritiska. Ako naidete na
poteskoce, odustanite od merenja okluzionog pritiska.

Napomena: Pre ponovnog naduvavanja (0, ili
vazduhom, u potpunosti izduvajte balon tako Sto cete
ukloniti Sprici otvoriti ulazni ventil.

Mera predostroznosti: Preporucuje se da prilozeni Spric
ponovo prikljucite na ulazni ventil odmah nakon
izduvavanja balona radi sprecavanja slucajnog
ubrizgavanja tecnosti u lumen balona.

Mera predostroznosti: Ako se pracenje pritiska u desnoj
sréanoj komori primecuje i nakon uvodenja katetera
nekoliko cm dalje od tacke u kojoj je pracenje pritiska u
desnoj srcanoj komori prvi put primeceno, kateter se
mozda zapetljao u sréanoj komori Sto moze dovesti do
iskrivljenja ili stvaranja ¢vora (pogledajte
Komplikacije). Izduvajte balon i izvucite kateter u
desnu srcanu pretkomoru. Ponovo naduvajte balon i
ponovo uvedite kateter u zaglavljen polozaj u
pulmonalnoj arteriji, a zatim izduvajte balon.

Mera predostroznosti: Moze doci do zapetljavanja
katetera ukoliko se uvede prevelika duzina katetera,
§to moze dovesti do iskrivljenja ili stvaranja cvora
(pogledajte Komplikacije). Ako se u desnu sréanu
komoru ne ude nakon uvodenja katetera 15 cm od
ulaska u desnu srcanu pretkomoru, kateter se mozda
zapetljao ili je vrh usao u vratnu venu, dok samo
proksimalna osovina ulazi u srce. Izduvajte balon i
izvucite kateter dok oznaka za 20 cm ne postane
vidljiva. Ponovo naduvajte balon i uvedite kateter.
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komore.

2 Uvedite kateter u“zaglavljeni” poloZaj u pulmonalnoj arteriji.
lzduvajte balon.

3 Pogledajte letak u pakovanju sonde za pejsing (modeli D98100
i D98500) za detaljna uputstva za uvodenje.

UPOZORENJE: Ako je otvor desne sréane komore previse distalno,
sonda mozZe da izade iz otvora desne srcane komore prema izlaznom
predelu desne sréane komore. To mozZe da dovede do slabih
granicnih vrednosti, nestabilnog pejsinga i moguceg ostecenja
izlaznog predela i pluénog zaliska.

Napomena: Marker nepropustljiv za radio talase se nalazi kod
otvora za desnu sréanu komoru radi pomodi pri postavljanju otvora i
prepoznavanja na rendgenskom snimku grudnog kosa ili pri
fluoroskopiji.

Napomena: U nekim slucajevima moze doci do pejsinga dijafragme;
ta pojava obicno moze hiti spre¢ena uvodenjem katetera dodatnih
0,5do1cm.

11.0 Smernice za femoralno uvodenje

Mera predostroZnosti: Femoralno uvodenje treba koristiti samo
kada je preporucen kratkorocni pejsing (npr. pri procedurama u
laboratoriji za kateterizaciju), zbog moguceg postavljanja Chandler
sonde (model D98100) u izlazni trakt desne sréane komore.

Mera predostroznosti: Femoralno uvodenje moze dovesti do
uvodenja prevelike duzine katetera u desnu srcanu pretkomoru i
poteskoca pri postavljanju katetera u zaglavljeni (okluzioni) polozaj
u pulmonalnoj arteriji.

Mera 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, ukljucujuci i uklanjanje najuvucenijeg mandrena
za okluziju kada je igla kompleta za uvodenje uvucena ka veni.

Prilikom femoralnog pristupa preporucuje se uvodenje uz fluoroskopsko
pracenje.



Kada uvodite kateter u donju Suplju venu, kateter moze da klizne u
naspramnu ilijacnu venu. Povucite kateter nazad u istostranu ilijacnu venu,
naduvajte halon i ostavite da krvotok odnese balon u donju Suplju venu.

Ako kateter ne prede iz desne srcane pretkomore u desnu komoru, moze
biti potrebno da se promeri usmerenje vrha. Blago zarotirajte kateter i
istovremeno ga izvucite nekoliko centimetara. Potrebno je biti obazriv da
se kateter ne iskrivi dok se rotira.

Ako dode do poteskoca tokom postavljanja katetera, Zica vodica
odgovarajuce veli¢ine se moze uvesti radi ukrucivanja katetera.

Mera predostroznosti: Da biste izbegli oStecenje intrakardijalnih
struktura, ne provlacite Zicu vodicu van vrha katetera.
Dugotrajna upotrebe Zice vodice ¢e uvecati sklonost ka
formiranju tromba. Vreme upotrebe Zice vodice svedite na
minimum. Nakon uklanjanja Zice vodice, aspirirajte 2 do 3 ml iz
lumena kateteraii isperite ga dva puta.

Paceport kateter (model 931F75) i A-V Paceport kateter (model 991F8),
Chandler sonde (model D98100) i sonde za atrijalni pejsing (model
D98500) se uspesno mogu uvesti uz fluoroskopsko pracenje kroz desnu
femoralnu venu. Ipak, zbog karakteristicne krace petlje katetera u desnoj
sréanoj komori, otvor katetera u desnoj sréanoj komori i Chandler sonda
(model D98100) se mogu okrenuti ka izlaznom traktu desne sréane
komore (pulmonalnoj arteriji), a ne ka vrhu. Ovakva orijentacija moze
imati negativan uticaj na stabilnost dugotrajnog pejsinga. Takode, kraca
petlja katetera moZe zahtevati uvodenje vrha katetera u perifernu
pulmonalnu arteriju da bi se otvor katetera za desnu srcanu komoru
postavio distalno od trikuspidnog zaliska, $to moze prouzrokovati trajno
zaglavljivanje ili poteskoce pri merenju okluzivnog pritiska.

Kada uvodite kateter u donju Suplju venu, kateter moze da klizne u
naspramnu ilijacnu venu. Povucite kateter nazad u istostranu ilijacnu venu,
naduvajte halon i ostavite da krvotok odnese balon u donju Suplju venu.

Ako kateter ne prede iz desne srcane pretkomore u desnu komoru, moze
biti potrebno da se promeri usmerenje vrha. Blago zarotirajte kateter i
istovremeno ga izvucite nekoliko centimetara. Potrebno je biti obazriv da
se kateter ne iskrivi dok se rotira.

Ako naidete na teskoce tokom postavljanja katetera, mozZe se uneti Zica
vodica odgovarajuce velicine kako bi se kateter ukrutio.

Mera predostroznosti: Da biste izbegli oStecenje intrakardijalnih
struktura, ne provlacite Zicu vodicu van vrha katetera. Sklonost ka
formiranju tromba se povecava sa duzinom upotrebe Zice vodice.
Svedite period vremena tokom koga se Zica vodica koristi na
minimum; aspirirajte 2 do 3 ml tecnosti iz lumena katetera i isperite
dva puta posle vadenja Zice vodice.

Napomena: Femoralno uvodenje treba da se koristi samo kada je
potreban kratkorocni pejsing (npr. laboratorijski postupci
kateterizacije) zbog moguce postavke Chandler sonde u izlaznom
traktu desne komore.

12.0 OdrZavanje i upotreba in situ

Kateter treba da ostane uveden samo onoliko dugo koliko to zahteva stanje
pacijenta.

Mera predostroznosti: Ucestalost komplikacija se znacajno uvecava
ako je kateter uveden duze od 72 sata.

12.1 Pozicioniranje vrha katetera

Vrh katetera treba da ostane u centralnom poloZaju u glavnoj grani
pulmonalne arterije blizu hilusa pluca. Ne uvodite vrh previse periferno. Vrh
treba da ostane tamo gde je potrebna puna ili skoro puna zapremina
naduvavanja kako bi se dobilo pracenje ,wedge” pritiska. Vrh se pomera
prema periferiji tokom naduvavanja balona.

12.2  Migracija vrha katetera

Budite spremni na spontanu promenu polozaja vrha katetera ka obodu
plucnog vaskularnog korita. Neprekidno pratite pritisak u distalnom lumenu
kako biste potvrdili polozaj vrha. Ako se uoci pracenje okluzionog pritiska
kada je balon izduvan, povucite kateter unazad. Do o3tecenja moZe dodi usled
dugotrajne okluzije ili preteranom distenzijom krvnog suda nakon ponovnog
naduvavanja balona.

Spontana migracija poloZaja vrha katetera ka periferiji pluca dogada se
tokom kardiopulmonarnog bajpasa. Treba razmotriti delimicno povlacenje
katetera (od 3 do 5 cm) neposredno pre bajpasa, jer to moze pomoi pri
smanjenju distalne promene poloZaja i spreciti stalno zaglavljivanje katetera
nakon bajpasa. Po zavr3etku procedure bajpasa, postavljanje katetera u
odgovarajuci polozaj ¢e mozda morati da bude ponovljeno. Proverite pracenje
distalne pulmonalne arterije pre naduvavanja balona.

Mera predostroznosti: Tokom vremena, vrh katetera se moze
pomeriti ka obodu plucnog vaskularnog korita i zaglaviti se u
manjem krvnom sudu. Do ostecenja moze doi ili usled dugotrajne
okluzije ili usled preterane distenzije krvnog suda nakon ponovnog
naduvavanja balona (pogledajte Komplikacije).

Potreban je neprekidan nadzor PA pritiska sa postavkom parametra za alarm
kako bi se uocile fizioloske promene kao i spontano zaglavljenje.

123  Naduvavanje balona i merenje okluzionog pritiska

Ponovno naduvavanje balona treba postepeno da se obavi dok se pritisak
nadzire. Naduvavanje se obicno povezuje sa osecajem otpora. Ako se ne oseti
otpor, treba pretpostaviti da je balon pukao. 0dmah prekinite naduvavanje.
Kateter i dalje moze da se koristi za pracenje hemodinamskog stanja,
medutim, preduzmite mere predostroznosti da ne ubrizgate vazduh ili
tecnosti u lumen balona. Tokom uobicajene upotrebe katetera, drZite 3pric za
naduvavanje spojen sa ulaznim ventilom da biste sprecili sluajno
ubrizgavanje te¢nosti u lumen za naduvavanje balona.

lzmerite okluzioni pritisak samo kada je to potrebno i samo kada je vrh pravilno
pozicioniran (videti iznad). lzbegavajte dugotrajne manevre kako biste dobili
okluzioni pritisak i odrZali vreme zaglavljenja na minimumu (dva respiratorna
ciklusaili 10-15 sekundi), posebno kod pacijenata sa pulmonalnom
hipertenzijom. Ako naidete na teskoce, prestanite sa merenjem okluzivnog
pritiska. Kod nekih pacijenata, end-dijastolni pritisak u pulmonalnoj arteriji
Cesto moze zameniti okluzioni pritisak u pulmonalnoj arteriji ako su pritisci
skoro identicni, pa je onda ponovno naduvavanje balona nepotrebno.

12.4  Spontano zaglavljivanje vrha

Kateter moze da se pomeri u distalnu pulmonalnu arteriju i moze doci do
spontanog zaglavljenja vrha. Da bi se ova komplikacija izbegla, potrebno je
neprekidno pratiti pritisak pulmonalne arterije sa pretvaracem pritiska i na
displeju monitora.

Ako se naide na otpor nikad ne smete da na silu obavljate uvodenje.
12.5 Prohodnost

Svi lumeni za pracenje pritiska treba da budu napunjeni sterilnim,
heparinizovanim slanim rastvorom (npr. 500 i.j. heparina u 500 ml fizioloskog
rastvora) i da se ispiraju bar jednom na svakih pola sata ili neprekidnom
sporom infuzijom. Ako dode do prestanka prohodnosti i ona se ne moze
ispraviti ispiranjem, potrebno je izvaditi kateter.

12.6 Opste

Lumene za pracenje pritiska odrZavajte prohodnim povremenim ispiranjem
ili neprekidnom sporom infuzijom heparinizovanim slanim rastvorom ili
prikljuckom za heparin koristeci 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:

Korak

1 Dezinfikujte poklopce za ubrizgavanje pre uvodenja igle Sprica
(pogledajte Komplikacije).

Procedura

2 Koristite samo iglu sa malom Supljinom (velicina 22 G

(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 linije za infuziju, 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 pricvrscene.

13.0 Odredivanje minutnog volumena

Da bi se putem termodilucije odredio minutni volumen, poznata koli¢ina
sterilnog rastvora poznate temperature ubrizgava se u desnu sréanu
pretkomoru ili Suplju venu, a zatim se meri razlika u temperaturi krvi u
pulmonalnoj arteriji pomocu termistora katetera. Minutni volumen je
obrnuto proporcionalan integrisanoj oblasti ispod dobijene krive. Prikazano
je da ovaj metod daje dobru korelaciju sa direktnim Fick metodom i tehnikom
dilucije boje za odredivanje minutnog volumena.

Pogledajte 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 date su u specifikacijama.
Racunari za merenje minutnog volumena kompanije Edwards zahtevaju
koriScenje racunske konstante za korekciju usled povecanja temperature
injektata pri prolasku kroz kateter. Racunska konstanta je funkcija zapremine
injektata, temperature i dimenzija katetera. Racunske konstante navedene u
specifikacijama utvrdene su in vitro.

14.0 Informacije u pogledu MR

@ Nije bezbedno za MR

Swan-Ganz uredaj nije bezbedan za MR posto sadrzi metalne komponente
koje se greju usled delovanja radio-talasa u okruzenju MR; stoga ovo sredstvo
predstavlja opasnost u svakom okruzenju MR.
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15.0 Komplikacije

Invazivne procedure predstavljaju rizik po pacijenta. lako su ozbiljne
komplikacije relativno retke, lekarima sa savetuje da pre nego $to odluce da
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:
15.1  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 vrha
katetera, formiranje arteriovenske fistule i druge vaskularne traume.

Stoga treba obratiti posebnu paznju tokom merenja okluzionog
pritiska pulmonalne arterije kod pacijenata sa pulmonalnom
hipertenzijom.

Kod svih pacijenata, naduvavanje balona treba da bude ograniceno
na dva respiratorna ciklusa ili 10 do 15 sekundi.

Centralni polozaj vrha katetera u blizini hilusa pluca moZe spreciti
perforaciju pulmonalne arterije.

15.2  Infarkt pluéa

Migracija vrha sa spontanim zaglavljivanjem, vazdusna embolija i
tromboembolija mogu da dovedu do infarkta pulmonalne arterije.

15.3  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 uocavaju prerane kontrakdije 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.

15.4  Stvaranje (vorova

Prijavljeno je da su fleksibilni kateteri formirali cvorove, najcesce kao
posledica zapetljavanja u desnoj srcanoj komori. Ponekad se stvaranje ¢vora
moZze resiti uvodenjem odgovarajuce Zice vodice i manipulacijom katetera uz
fluoroskopiju. Ako ¢vor ne ukljucuje bilo kakve intrakardijalne strukture, on se
moZe pazljivo zategnuti, a kateter se moZe izvuci kroz mesto uvodenja.

15.5  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.

15.6  Druge komplikacije

Ostale komplikacije ukljucuju blok desne grane i kompletni srcani blok,
ostecenja trikuspidnog i zaliska plucne arterije, pneumotoraks, trombozu,
gubitak krvi, povrede ili o3tecenja srcane strukture/zida, hematom, emboliju,
anafilaksu, opekotine sr¢anog tkiva/arterija.

Pored toga, prijavljene su alergijske reakcije na lateks. Lekari treba da
identifikuju pacijente koji su osetljivi na lateks i da budu pripremljeni da na
vreme lece alergijske reakcije.

Kompletan sazetak bezbednosnih i klinickih performansi ovog medicinskog
sredstva potrazite na adresi https://meddeviceinfo.edwards.com/. Nakon
pokretanja Evropske baze podataka o medicinskim sredstvima/Eudamed,
sazetak bezbednosnih i klinickih performansi ovog medicinskog sredstva
potraZite na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i
nadleznom telu drZave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

15.7  Dugorocan nadzor

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
znacajno uvecava ako je kateter uveden duze od 72 sata. Kada je neophodna
dugotrajna kateterizacija (tj.duze od 48 sati), kao i u slucajevima koji
ukljucuju povecan rizik od zgrusavanja i infekcije, treba razmotriti
profilakticku, sistemsku antikoagulantnu i antibiotsku zastitu.

16.0 Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakovanje zatvoreno i neosteceno. Ne
koristite ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno. Nemojte ponovo sterilisati.



Pakovanje je osmisljeno da sprei drobljenje katetera i da zastiti balon od
izlaganja atmosferi. Stoga se preporucuje da kateter do upotrebe ostane
unutar pakovanja.

17.0 Uslovi cuvanja

19.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe je oznacen na svakom pakovanju. Cuvanje ili koriscenje nakon
datuma isteka roka trajanja moze dovesti do propadanja proizvoda ili do
oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati
onako kako je prvobitno predvideno.

21.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte kao bioloski opasan
otpad. Odlozite na otpad u skladu sa praksom bolnice i lokalnim propisima.

Usled stalnih pobolj3anja proizvoda, cene, specifikacije i dostupnost modela

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

18.0 Radni uslovi / okruzenje koriscenja

Namenjen je za rad u fizioloskim uslovima ljudskog tela u kontrolisanom
klinickom okruzenju.

mogu da se promene bez najave.
20.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku podrku na slededi broj
telefona: 49 89 95475-0.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.

STenieEo

22.0 Saieti pregled smernica za bezbednu upotrebu pulmonalnih arterijskih katetera sa balonom na vrhu
1. Vrh katetera odrZavajte u centralnom polozaju u glavnoj grani pulmonalne arterije:
« Tokom uvodenja, balon naduvajte do pune preporucene zapremine (1,5 ml) i uvedite kateter u zaglavljeni polozaj u pulmonalnoj arteriji. lzduvajte balon.
«Da biste skratili preterano uvedenu duZinu katetera ili uklonili petlju u desnoj sr¢anoj pretkomori ili komori, pazljivo povucite kateter unazad za 2 do 3 cm.

« Vrh katetera nemojte uvoditi previse periferno. U najboljem slucaju, vrh katetera treba da se nalazi u blizini hilusa pluca. Zapamtite, tokom naduvavanja balona vrh se pomera ka obodu pluca. Zbog toga je vazan centralni polozaj pre
naduvavanja.

« Vrh uvek odrZavajte u poloZaju u kome je puna ili skoro puna zapremina naduvavanja (1,0 do 1,5 ml) neophodna za dobijanje pracenja okluzionog pritiska.

2. Budite spremni na spontanu migraciju polozaja vrha katetera ka obodu plucnog vaskularnog korita:
« Skratite suvisnu duzinu katetera ili uklonite petlju u desnoj srcanoj pretkomori ili komori u trenutku uvodenja da biste sprecili naknadno pomeranje ka periferiji (pogledajte br. 1).
« Neprekidno pratite pritisak na distalnom vrhu da biste osigurali da se kateter slu¢ajno ne nade u zaglavljenom polozaju kada je balon izduvan (to moZe izazvati infarkt pluca).

« Svakog dana proveravajte poloZaj katetera pomocu rendgenskog snimka grudnog kosa da biste otkrili periferni poloZaj. Ako je doslo do pomeranja, povucite kateter u centralni poloZaj u pulmonalnoj arteriji, pazljivo izbegavajuci
kontaminaciju mesta uvodenja.

+Spontana migracija poloZaja vrha katetera ka periferiji plua dogada se tokom kardiopulmonarnog bajpasa. Treba razmotriti delimicno povlacenje katetera (3 do 5 cm) neposredno pre bajpasa, jer to moze doprineti smanjenju distalne
promene polozaja i spreciti trajno zaglavljivanje katetera nakon bajpasa. Po zavrsetku procedure bajpasa, postavljanje katetera u odgovarajuci polozaj ¢e mozda morati da bude ponovljeno. Proverite pracenje distalne pulmonalne arterije
pre naduvavanja balona.

3. Prilikom naduvavanja balona obratite paznju:
+ Ako se pracenje okluzionog pritiska dobija pri zapreminama koje su manje od 1,0 ml, povucite kateter u poloZaj u kome puna ili skoro puna zapremina naduvavanja (1,0 do 1,5 ml) daje pracenje okluzionog pritiska.

« Proverite talasnu funkciju distalnog pritiska pre naduvavanja balona. Ako talasna funkcija izgleda priguseno ili izobli¢eno, nemojte naduvavati balon. Kateter je mozda u,zaglavljenom” polozaju dok je balon izduvan. Proverite polozaj
katetera.

+ Kada se balon ponovo naduva radi dobijanja vrednosti okluzionog pritiska, medijum za naduvavanje (C0, ili vazduh) dodajte polako, uz neprekidno pracenje talasne funkcije pritiska pulmonalne arterije. 0dmah prekinite naduvavanje
kada primetite da se pracenje pritiska pulmonalne arterije promenilo u pracenje okluzionog pritiska u pulmonalnoj arteriji. Uklonite Spric da biste omogucili brzo izduvavanje balona, a zatim ga ponovo prikljucite na lumen balona. Nikada
ne treba koristiti vazduh za naduvavanje balona u situaciji kada moZe udi u arterijski krvotok (pogledajte odeljak Procedura uvodenja).

« Balon nikada nemojte naduvavati preko maksimalne zapremine odstampane na osovini katetera (1,5 ml). Koristite Spric ogranicene zapremine prilozen uz kateter.
« Nemojte koristiti tecnosti za naduvavanje balona; njih moze biti nemoguce izvudi, $to moZe spreciti izduvavanje balona.
« Spric drite pricvricen za lumen balona katetera da bi se sprecilo slucajno ubrizgavanje te¢nosti u balon.

4. Merenje okluzionog pritiska pulmonalne arterije obavljajte samo kada je to neophodno:

+ Ako su pulmonalni arterijski dijastolni (PAD) i, wedge” (PAW) pritisak gotovo isti, zaglavljivanje balona moZda nece biti neophodno: izmerite PAD umesto PAW-a ako su srcani puls, krvni pritisak, minutni volumen i klinicka slika pacijenta
stabilni. Ipak, u stanjima kada su pulmonalni arterijski i venski tonus promenljivi (tj. u prisustvu sepse, akutne respiratorne insuficijencije, Soka), odnos PAD i ,wedge” pritiska se moZe menjati sa klinickim stanjem pacijenta. Merenje
PAW-a moZe biti neophodno.

« Vreme okluzivnog pritiska svedite na najmanju mogucu meru (dva respiratorna ciklusa ili 10 do 15 sekundi), posebno kod pacijenata kod kojih je prisutna pulmonalna hipertenzija.
+ Izbegavajte dugotrajne manevre za merenje okluzionog pritiska. Ako naidete na poteskoce, odustanite od merenja okluzionog pritiska.
« Nikada nemojte ispirati kateter kada je balon zaglavljen u pulmonalnoj arteriji.

5. Pacijenti sa najvecim stepenom rizika za cepanje ili perforaciju pulmonalne arterije su stariji pacijenti sa pulmonalnom hipertenzijom. To su obi¢no stariji pacijenti koji su podvrgnuti kardiohirurskim zahvatima uz
antikoagulantnu i hipotermijsku terapiju. PoloZaj proksimalnog vrha katetera u blizini hilusa plu¢a moze smanjiti ucestanost perforacije pulmonalne arterije.
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Model Indikacije Postavljanje sonde Sonda za pejsing

931F75 Primena tecnosti za privremeni ventrikularni pejsing Sréana komora D98100
991F8 Priviemeno Srcana pretkomora i komora D98500
Atrijalno-ventrikularni pejsing D98100
Samo privremeni atrijalni pejsing Sréana pretkomora D98500
Samo privremeni ventrikulari pejsing Sréana komora D98100
Primena tecnosti
Racunske konstante
780F75M
Model 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Temp. injektata (°C) Zapremina (ml) Racunske konstante (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057

Racunske konstante* za (0-Set+ sistem za dopremanje injektata

Hladan injektat

6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0272 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
Injektat na sobnoj temperaturi
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°(-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

* Injektat od 3 ml se ne preporucuje.

(= (1,08)C(60)(V))
Napomena: Konstante izracunavanja za oksimetrijske katetere iste su kao i za Swan-Ganz VIP kateter.
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Specifikacije

Swan-Ganz Paceport kateter A-V Paceport kateter Oksimetrijski kateter Oksimetrijski Paceport VIP oksimetrijski kateter
Termodilucioni kateter (model 931F75) (model 991F8) 631F55N** kateter 780F75M 782F75M
Upotrebljiva duzina (cm) 110 110 75 10 10
French velicina tela katetera 7,5F(2,5mm) 8F(2,7mm) 5,5F (1,8 mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)
Boja tela Bela Iuta Iuta
Kapacitet naduvavanja balona (ml-C0,) 15 15 07 15 15
Precnik naduvanog balona (mm) 13 13 8 13 13
Minimalna preporucena velicina uvodnika 8,5F (2,8 mm) 9F(3,0mm) 6,5F (2,2mm) 8,5F (2,8 mm) 8,5F (2,8 mm)
Udaljenost od distalnog vrha (cm)
Termorezistor 15 4 4
RA otvor - 27 -
RV otvor 19 19 19 -
Proksimalni otvor za injektat 30 30 15 30 30
VIP infuzioni otvor 3
Zapremina lumena (ml)
Proksimalni za injektat 0,89 0,70 0,51 -
Distalno 0,88 0,93 0,49 -
Lumen za desnu sr¢anu pretkomoru (RA) - 1,07 -
Lumen za desnu sréanu komoru (RV) - 1,13 -
bez sonde 1,10 -
sa prikljucenim T-B
adapterom i sondom u lumenu 0,88 -
Brzine infuzije* (ml/min)
Distalno 5 6 3 6 6
Proksimalni za injektat 12 8 4 9 8
RA pejsing/infuzija
sasondom - 1 -
bez sonde - 15 -
RV pejsing/infuzija
sasondom 0,5 1 - -
bez sonde n 12 13 -
VIP lumen - 14
Brzina infuzije* (ml/min) pomocu DsyW
Lumen za desnu sréanu komoru (RV)
bez sonde 3 - -
sa prikljucenim T-B
adapterom i sondom u lumenu 0,2 - -
Marker nepropustan za rendgenske zrake distalna ivica RV otvora kod RAi RV otvora - - -
Kompatibilna Zica vodica Precnik
Distalni lumen 0,025in 0,018in 0,012in 0,025in 0,025in
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Proksimalni lumen za injektat 0,035in - - -
(0,89 mm)
Lumen za desnu sréanu komoru (RV) 0,035in 0,028in - - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
Lumen za desnu sréanu pretkomoru (RA) 0,028 in - - -
(0,71 mm)
Frekventni odziv
Distorzija pri 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Distalni lumen
Ukupna funkcija ocitavanja katetera 0,5% 0,5%

Sve date specifikacije predstavljaju nominalne vrednosti.

* Upotrebom fizioloskog slanog rastvora na sobnoj temperaturi, 1 m iznad mesta uvodenja, gravitaciono kapanje. Brzine predstavljaju prosecne vrednosti. Infuzija proizvoda od krvi ili hiperalimentacionih rastvora kroz lumen desne sr¢ane
komore nije preporucena ako ce se lumen desne srcane komore koristiti za postavljanje Chandler sonde. Svi oksimetrijski kateteri kompanije Edwards, osim onih sa crnim oksimetrijskim prikljuccima, kompatibilni su sa optickim modulima
kompanije Edwards. Modeli koji se zavrsavaju slovom ,M” su takode kompatibilni sa optickim modulima kompanije Philips. Faktor katetera koji je potreban za in vivo kalibraciju sa monitorima kompanije Philips nalazi se na vrhu optickog

prikljucka.

** | situacijama kada mesto uvodenja ili fiziologija pacijenta zahtevaju vece rastojanje uvodenja, treba izabrati duzi model katetera ili veci uvodnik.
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Swan-Ganz

Kateter za termodiluciju Paceport: 931F75
Atrioventrikularni kateter za termodiluciju Paceport: 991F8
Kateter za TD za oksimetriju: 631F55N

Kateter za TD za oksimetriju Paceport: 780F75M

Kateter za TD za oksimetriju VIP: 782F75M

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s kanadskim
zakonom ili odobreni za prodaju u vasoj zemlji.

Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojima se
navode upozorenja, mjere opreza i ostali rizici
povezani s ovim medicinskim proizvodom.

Model 931F75 ilustriran je na Slika 1 na stranici 148 Model 780F75M
ilustriran je na Slika 2 na stranici 149. Prethodno navedeni modeli sadrZavaju
neke od prikazanih znacajki, ali ne sve.

OPREZ: ovaj proizvod sadrzava prirodni gumeni
lateks koji moze prouzrociti alergijske reakcije.

Samo za jednokratnu upotrebu

Kateter za TD (termodiluciju) Paceport. Proucite Slika 2 na stranici 149 Slika 3
na stranici 150. Slika 1 na stranici 148, Slika 3 na stranici 150 i Slika 4 na
stranici 151. Termodilucija (TD) oksimetrije: proucite Slika 2 na stranici 149 i
Slika 4 na stranici 151.

1.0 Opis

Proizvod upotrebljavaju zdravstveni djelatnici koji su prosli obuku o sigurnoj
upotrebi invazivnih hemodinamskih tehnologija i klinickoj primjeni katetera
za pluénu arteriju u sklopu smjernica svoje ustanove.

Kateteri Swan-Ganz kateteri su plucne arterije usmjerenog protoka koji se
upotrebljavaju za pracenje hemodinamskih tlakova. Distalni (plucna arterija)
prikljucak na kateterima Swan-Ganz omogucuje uzimanje uzoraka mijesane
venske krvi u svrhu procjene ravnoteZe prijenosa kisika i izracuna izvedenih
parametara, kao Sto su potrosnja kisika, koeficijent iskoristivosti kisika i omjer
intrapulmonalnog 3anta, kada se upotrebljava s kompatibilnim
hemodinamskim uredajem za pracenje i priborom.

Intravaskularni kateter umece se kroz sredisnju venu u desnu stranu srca i
qgura se prema plu¢noj arteriji. Put umetanja moze biti unutarnja jugularna,
femoralna, antekubitalna i brahijalna vena. Dijelovi tijela koji dolaze u
kontakt su atrij, ventrikuli, pluéna vena i krvotok.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujudi njegove funkcionalne karakteristike,
provjerena je sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i
ucinkovitosti proizvoda za njegovu namjenu kada se proizvod upotrebljava u
skladu s odgovarajucim uputama za upotrebu.

Proizvod je namijenjen za upotrebu na populacijama odraslih pacijenata s
kriticnom bolesti ili populacijama pacijenata koji su imali kirurski zahvat.
Proizvod jos nije ispitan na pedijatrijskoj populaciji i na trudnicama ili dojiljama.
1.1 Model 931F75

Kateter za termodiluciju Paceport Swan-Ganz (model 931F75) omogucuje
umetanje i postavljanje sonde Chandler za transluminalnu elektrostimulaciju
klijetke (model D98100). Kateteri za termodiluciju Swan-Ganz Paceport
(model 931F75) namijenjeni su za upotrebu na pacijentima za koje je
potrebno hemodinamsko pracenje kada se ocekuje potreba za priviemenom
transvenskom elektrostimulacijom.

Desni ventrikularni (RV) lumen katetera Paceport (model 931F75), koji
zavrsava 19 cm od vrha i upotrebljava se za umetanje sonde Chandler za
transluminalnu elektrostimulaciju klijetke, model D98100, u desni ventrikul
kada se vrh katetera nalazi u plu¢noj arteriji. Kada sonda za
elektrostimulaciju nije umetnuta (u model 931F75), lumen RV-a moze se
upotrebljavati za infuziju otopina. Proksimalni lumen moZe se upotrebljavati
za pracenje tlaka i injekciju bolusa za odredivanje minutnog volumena srca s
pomocu tehnike termodilucije.

1.2 Model 991F8

Atrioventrikularni kateter za termodiluciju Paceport Swan-Ganz
(model 991F8) omogucuje umetanje i postavljanje sonde Chandler
za transluminalnu elektrostimulaciju klijetke (model D98100) i
sonde za elektrostimulaciju atrija Flex-Tip (model D98500).

Desni ventrikularni (RV) lumen atrioventrikularnog katetera za termodiluciju
Paceport (model 991F8), koji zavrsava 19 cm od vrha, namijenjen je za
umetanje sonde Chandler za transluminalnu elektrostimulaciju klijetke,
model D98100, u desni ventrikul kada se vrh katetera nalazi u plu¢noj arteriji.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, Chandler,
(0-Set, C0-Set+, Flex-Tip, Hi-Shore, Intro-Flex, Paceport, Swan, Swan-Ganz
i VIP zatitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni
znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.

Desni atrijalni (RA) lumen koji zavrsava 30 cm od vrha namijenjen je za
umetanje sonde za transluminalnu elektrostimulaciju atrija Flex-Tip, model
D98500, u desni atrij kada se vrh katetera nalazi u plu¢noj arteriji. Kada
sonde za elektrostimulaciju nisu umetnute (kod modela 991F8), ventrikularni
i atrijski lumeni mogu se upotrebljavati za pracenje tlaka u desnom
ventrikulu ili atriju ili infuziju otopina.

1.3 Modeli 631F55N, 780F75M, 782F75M

Model 631F55N katetera za TD za oksimetriju Swan-Ganz omogucuje
pracenje minutnog volumena srca i kontinuirani kisik u mijeSanoj venskoj
krvi. Modeli 782F75M katetera za TD za oksimetriju Swan-Ganz VIP
omogucuje pracenje minutnog volumena srca i pruza dodatni lumen VIP koji
omogucuje kontinuiranu infuziju. Lumen VIP zavrava na prikljucku koji se
nalazi 31 cm od distalnog vrha. Lumen VIP pruza izravan pristup desnoj atriju
ili Supljoj veni i omogucuje kontinuiranu infuziju tekucina, pracenje tlakaili
uzimanje uzoraka krvi.

Model 780F75M katetera za TD za oksimetriju Swan-Ganz Paceport
namijenjen je za upotrebu na pacijentima za koje je potrebno hemodinamsko
pracenje kada se ocekuje privremena transvenska elektrostimulacija. Desni
ventrikularni (RV) lumen katetera Paceport zavrsava 19 cm od vrha i
upotrebljava se za umetanje sonde Chandler za transluminalnu
elektrostimulaciju klijetke, model D98100, u desni ventrikul kada se vrh
katetera nalazi u plucnoj arteriji. Kada sonda za elektrostimulaciju nije
umetnuta, desni ventrikulami lumen moze se upotrebljavati za pracenje
tlaka u desnom ventrikulu ili infuziju otopina.

Zasicenost mijeSane venske krvi kisikom prati se refleksijskom
spektrofotometrijom pomocu optickih viakana. Kolicina svjetlosti koja se
apsorbira, refraktira i reflektira ovisi o relativnoj kolicini oksigeniranog i
deoksigeniranog hemoglobina u krvi. Lumen za oksimetriju zavrSava na
distalnom vrhu. Ovaj lumen sadrZava niti koje prenose svjetlost do plucne
arterije u svrhu mjerenja zasicenosti mijeSane venske krvi kisikom.
Proksimalni lumen za injektat zavrSava na prikljucku koji se nalazi 30 cm od
distalnog vrha za modele 780F75M i 782F75M; zavriava na 15 cm za model
631F55N. Kada se distalni vrh nalazi u plucnoj arteriji, proksimalni prikljucak
za injektat nalazit e se u desnom atriju ili Supljoj veni, cime se omogucuju
injekcije bolusa minutnog volumena srca, pracenje tlaka desnog atrija,
uzimanje uzoraka krvi ili infuzija otopina.

2.0 Namjena/svrha

Kateteri Swan-Ganz kateteri su za plu¢nu arteriju namijenjeni za kratkorocnu
primjenu u sredinjem krvozilnom sustavu u pacijenata kojima je potrebno
intrakardijalno hemodinamsko pracenje, uzimanje uzoraka krvi i infuzija
otopina. Kateteri Paceport mogu pruZiti priviemenu transvensku
elektrostimulaciju kada se upotrebljavaju sa sondom za elektrostimulaciju.
Kada se upotrebljavaju s kompatibilnom platformom za pracenje i dodatnim
priborom, kateteri Swan-Ganz nude sveobuhvatan hemodinamski profil kako
bi klinicarima pomogli u procjeni kardiovaskularne funkije i donosenju
odluka o lijecenju.

3.0 Indikacije

Kateteri Swan-Ganz dijagnosticki su alati i alati za pracenje koji se
upotrebljavaju pri hemodinamskom pracenju odraslih pacijenata s kriticnom
bolesti ili pacijenata koji su imali kirurski zahvat te ukljucuju, izmedu
ostaloga, oporavak nakon veceg kirurskog zahvata, traumu, sepsu, opekline,
plucnu bolest, zatajenje pluca i sréane bolesti, ukljucujuci zatajenje srca.

4.0 Kontraindikacije

Ovaj proizvod sadrZava metalne komponente. NE upotrebljavajte u okruzenju
magnetske rezonandije (MR).

Pacijenti s ponavljajucom sepsom ili hiperkoagulopatijom, u kojih bi kateter
mogao biti Zariste za stvaranje septickog ili bijelog tromba, ne smiju se
smatrati kandidatima za balonski kateter za flotaciju.

5.0 Upozorenja

Ne postoje apsolutne kontraindikacije za upotrebu katetera plucne
arterije usmjerenog protoka. Medutim, pacijent s blokom lijeve grane
snopa tijekom umetanja katetera moze razviti blok desne grane
snopa, Sto dovodi do potpunog srcanog bloka. U takvih pacijenata
trebaju biti odmah dostupni privremeni nacini elektrostimulacije.

Savjetuje se elektrokardiografsko pracenje tijekom prolaska katetera
te je ono osobito vazno u prisutnosti bilo kojeg od sljedecih stanja:

« Potpuni blok lijeve grane snopa, kod kojeg je rizik od potpunog
sr¢anog bloka donekle povecan.

« Wolff-Parkinson-White sindrom i Ebsteinova anomalija, kod kojih
je prisutan rizik od tahiaritmija.

Nemojte mijenjati niti preinaciti proizvod ni na koji nacin. Preinake

iliizmjene mogu utjecati na ucinkovitost proizvoda.

Zrak se nikada ne smije upotrebljavati za napuhavanje balona u bilo

kojoj situaciji u kojoj moze ui u arterijsku cirkulaciju, primjerice, u

slucaju svih pedijatrijskih pacijenata i odraslih osoba sa sumnjom na

desno-lijevi intrakardijalni ili intrapulmonalni $ant. Bakterijski

filtriran ugljikov dioksid preporuceni je medij za napuhavanje zhog
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njegove brze apsorpcije u krv u slucaju pucanja balona unutar
krvotoka. Ugljikov dioksid rasprsuje se kroz balon od lateksa,
smanjujudi sposobnost usmjerenog protoka balona nakon 2 do
3 minute napuhavanja.

Ne ostavljajte kateter u trajnom okluzivnom polozaju. Dodatno,
izbjegavajte napuhavanje balona dok je kateter u okluzivnom
polozaju. Takav okluzivni manevar moze dovesti do plucnog infarkta.

Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i distribuiran SAMO ZA
JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI ILI
PONOVNO UPOTREBLJAVATI ovaj proizvod. Ne postoje podaci koji bi
podriali sterilnost, apirogenost i funkcionalnost proizvoda nakon
ponovne obrade. Takvo postupanje moglo bi dovesti do bolesti ili
Stetnog dogadaja jer proizvod mozZda nece funkcionirati u skladu sa
svojom izvornom namjenom.

(iscenje i ponovna sterilizacija ostetit ce cjelovitost balona od lateksa.
0stecenje mozda nece biti vidljivo tijekom rutinskog pregleda.

6.0 Mjere predostroznosti

Neuspjesan ulazak balonskog katetera za flotaciju u desni ventrikul
ili pluénu arteriju je rijedak, ali se moze dogoditi u pacijenata s
povecanim desnim atrijem ili ventrikulom, osobito ako je minutni
volumen srca nizak ili u prisutnosti trikuspidne ili pulmonalne
inkompetencije ili plucne hipertenzije. Duboko udisanje pacijenta
tijekom guranja katetera takoder moze olaksati prolaz.

Klinicari koji upotrebljavaju ovaj proizvod trebaju se upoznati s
proizvodom i razumjeti njegove primjene prije upotrebe.

7.0 Preporucena oprema

UPOZORENJE: Sukladnost s normom IEC 60601-1 vaZeca je samo kada
je kateter ili sonda (primjenjen dio tipa CF, otporan na defibrilaciju)
povezan s uredajem ili opremom za pracenje pacijenta koja ima
ulazni prikljucak tipa CF otporan na defibrilaciju. Ako upotrebljavate
uredaj za pracenje ili opremu trece strane, kod proizvodaca uredaja
za pracenje ili opreme provjerite je li sukladna s normom IEC 60601-
1i kompatibilna s kateterom ili sondom. Ako uredaj za pracenje ili
oprema nije sukladna s normom IEC 60601-1 i kompatibilna s
kateterom ili sondom, to moze povecati rizik od strujnog udara za
pacijenta/korisnika.

Kateter za TD Paceport:

«Atrioventrikularni kateter za termodiluciju Paceport Swan-Ganz (model
991F8) ili kateter za termodiluciju Paceport Swan-Ganz (model 931F75)

« Plitica perkutane uvodne obloge hemostatskog ventila ili komplet ili
pojedinacni sklop Edwards Intro-Flex.

+ Sonda Chandler za transluminalnu elektrostimulaciju klijetke (model
D98100)

+ Sonda za transluminalnu elektrostimulaciju atrija Flex-Tip (model D98500
— kada se upotrebljava model 991F8)

« Atrioventrikularni sekvencijski vanjski elektrostimulator srca ili vanjski
ventrikularni elektrostimulator srca na zahtjev

« Bilo koje kompatibilno racunalo minutnog volumena srca, kompatibilna
sonda injektata i kabel za povezivanje

+ Sustav za sterilno ispiranje i pretvornici tlaka

+ Sustav za pracenje EKG-a i tlaka pored kreveta

« Perkutana uvodna obloga i zastita od kontaminacije
Kateteri za TD za oksimetriju:

+ Kateter za TD za oksimetriju Swan-Ganz ili kateter za TD za oksimetriju
Paceport ili kateter za oksimetriju VIP

+ Perkutana uvodna obloga i zastita od kontaminacije

+ Monitor za oksimetriju tvrtke Edwards Lifesciences ili kompatibilni sustav
modula uz krevet (il bilo koje kompatibilno racunalo minutnog volumena
srca za mjerenje minutnog volumena srca s pomocu metode
termodilucije)

+ Sonda za temperaturu injektata

+ Kabeli za povezivanje

+ Opticki modul model OM-2

+ Sonda Chandler za transluminalnu elektrostimulaciju klijetke (model
D98100) (za upotrebu s kateterima za oksimetriju Paceport, samo model
780F75M)

« Vanjski ventrikularni elektrostimulator srca na zahtjev (za upotrebu s
kateterom za oksimetriju Paceport, model 780F75M i sondom Chandler,
model D98100)

+ Sustav za sterilno ispiranje i pretvornici tlaka
« Sustav za pracenje EKG-a i tlaka pored kreveta



Osim toga, sljedece stavke trebaju biti odmah dostupne ako se pojave
komplikacije tijekom umetanja katetera: antiaritmici, defibrilator, oprema za
pomoc pri disanju i oprema za privremenu elektrostimulaciju.

oksimetriju crne boje, kompatibilni su s optickim modulima tvrtke Edwards.
Modeli Ciji naziv zavrsava slovom ,M” takoder su kompatibilni s optickim
modulima tvrtke Philips. Faktor katetera potreban za kalibraciju in vivo s
uredajima za pracenje tvrtke Philips nalazi se na vrhu optickog prikljucka.

Postavljanje uredaja za pracenje i kalibracija za pracenje zasicenosti
mijesane venske krvi kisikom

Mjera predostroznosti: kalibracija in vitro ne moze se izvoditi s
modelom katetera 631F55N. Za pravilnu kalibraciju kateter je
potrebno umetnuti u pacijenta i izvesti kalibraciju in vivo
(pogledajte odgovarajuce korisnicke prirucnike za postupke
kalibracije in vivo). Kompatibilna racunala minutnog volumena srca
mogu se kalibrirati prije umetanja katetera tako da se izvede
kalibracija in vitro. Kalibraciju in vitro izvedite prije pripreme
katetera (tj. ispiranja lumena). Vrh katetera ne smije se smociti prije
izvodenja kalibracije in vitro. Kalibracija in vivo potrebna je ako
kalibracija in vitro nije izvedena.

Napomena: da biste izbjegli oStecenje balona, ne izvlacite balon
kroz silikonski drzac.

8.0 Priprema katetera

Primjenjujte asepticnu tehniku.

Prije upotrebe vizualno provjerite je li doslo do naruSavanja cjelovitosti
pakiranja.

Napomena: preporucuje se upotreba zastitne obloge katetera.
Mjera predostroZnosti: izbjegavajte brisanje ili istezanje katetera uz
primjenu prekomjerne sile tijekom testiranja i ¢iScenja kako ne biste
slomili opticka vlakna i/ili Zicani krug termistora, ako postoji.

Korak | Postupak

1 Isperite lumene katetera sterilnom otopinom kako biste
osigurali prohodnost i uklonili zrak.

2 Provjerite cjelovitost balona tako da ga napusete do
preporucenog volumena. Provjerite postoje li velike asimetrije
i curenja uranjanjem u sterilnu fiziolosku otopinu ili vodu.
Balon ispusite prije umetanja.

3 PoveZite lumen za injektat i lumen za pracenje tlaka katetera

na sustav za ispiranje i pretvornike tlaka. Pobrinite se da u
cjev¢icama i pretvornicima nema zraka.

4 Prije umetanja testirajte elektricni kontinuitet termistora
(pogledajte prirucnik za rad racunala za detaljne informacije).

9.0 Postupak umetanja

UPOZORENJE: U nekih pacijenata kateter bi mogao spontano
okludirati (s ispuhanim balonom) prije postavljanja RV prikljucka u
desni ventrikul. Prekinite guranje katetera. Ovaj sustav
elektrostimulacije nije prikladan za upotrebu u takvih pacijenata.
Medutim, kateter se i dalje moze upotrebljavati za pracenje tlaka,
uzorkovanje krvi, infuziju tekucina i odredivanje minutnog volumena
srca. Ne pokusavajte umetnuti sondu ako je RV prikljucak unutar
RA-a. Moze doci do ostecenja trikuspidalnog zaliska. Prije umetanja
sonde uvijek provjerite nalazi li se RV prikljucak unutar ventrikula.

Katetere Swan-Ganz moguce je umetnuti pored kreveta pacijenta
navodenjem uz pomoc neprekidnog pracenja tlaka, bez pomoci fluoroskopije.
Za pravilno namjestanje RV prikljucka radi postavljanja na sonde za
elektrostimulaciju, preporucuje se primjena istovremenog pracenja tlaka s
distalnog lumena i lumena RV-a.

Preporucuje se istovremeno pracenje tlaka s distalnog lumena. Pri umetanju
u femoralnu venu preporucuje se upotreba fluoroskopije.

Napomena: sonde za elektrostimulaciju ventrikula i
elektrostimulaciju atrija (modela 991F8) i sondu Chandler za
transluminalnu elektrostimulaciju klijetke modela D98100
potrebno je postaviti u njihove odgovarajuce lumene odmah nakon
postavljanja katetera. Moze doci do vrlo teskog prolaska sonde ako
se odgodi umetanje sonde.

Napomena: ako je kateter potrebno ucvrstiti tijekom umetanja,
polako provedite perfuziju katetera s 5 ml do 10 ml hladne sterilne
fizioloSke otopine ili 5 % dekstroze dok kateter prolazi kroz
perifernu krvnu Zilu,

Napomena: kateter treba lako proci kroz desni ventrikul i pluénu
arteriju te u okluzivni polozaj u manje od minute.

lako se za umetanje mogu primjenjivati razne tehnike, sljedece se smjernice
daju kao pomoc lijecniku:

Preporucuje se upotreba zastite od kontaminacije na kateteru zbog moguce
potrebe manipulacije katetera nakon pocetnog umetanja.

Korak | Postupak Korak | Postupak
1 Uvedite kateter u venu kroz uvodnu oblogu sluZeci se perkutanim 3 Ponovno napusite balon kako biste odredili minimalni
umetanjem modificiranom Seldingerovom tehnikom. volumen napuhavanja potreban za dobivanje zapisa pracenja
Napomena: kateter se moze umetnuti kroz jugularnu okluzije. Ako se okluzija postigne s volumenom manjim od
venu, venu supklaviju ili lakatnu jamu. Ne preporucuje maksimalnog preporucenog (pogledajte tablicu sa )
se umetanje u femoralnu venu. speuﬁkacuama 7a kapasltgt napluhavanjg balona), kateter je
Napomena: umetanje u femoralnu venu treba se potreﬁ nozud d<0 p()(jlpzajq Ny koJ'e m purl:: vq!umen
: napuhavanja proizvodi zapis pracenja okluzije.
primjenjivati samo kada je preporucena kratkoro¢na P ) p . pis pracen) . ) .
elektrostimulacija (npr. postupci u laboratoriju za UPOZORENJE: Ne gurajte kateter iza okluzivnog
kateterizaciju) zbog moguceg postavljanja sonde polozaja kako biste izbjegli puknuce plucne arterije.
Chandler u izlazni trakt RV-a. Mjera predostroZnosti: pretjeranim stezanjem
2 | Uzkontinuirano pracenje tlaka, s fluoroskopijom ili bez nje, proksimalnog adaptera Tuohy-Borst zatite od
njezno pogurnite kateter u desni atrij. Ulazak vrha katetera u kontaminacije moze se umanjiti funkcija katetera
prsni ko oznacen je povecanim respiratornim kolebanjem u mogucim pritiskom i okluzijom lumena.
tlaku. Na Slika 4 na stranici 151 prikazani su karakteristicni 7 Potvrdite konacni poloZaj vrha katetera rendgenskom
intrakardijalni i plucni oblici vala tlaka. snimkom prsa.
Na!:.orpena:’ka.:l‘a se I.(asetelr nalazi blizu spoja deslnog Napomena: ako upotrebljavate zastitu od kontaminacije, prosirite
atrija i gomje ili donje 3uplje vene tipicnog odraslog distalni kraj prema ventilu uvodnog instrumenta. Prosirite
's’g‘:::"',t:l'i}’e"',‘ ej7;:(:2:3:;?22?;;:;31;::;5“e il proksimalni kraj zastite od kontaminacije na kateteru na zeljenu
4 duinu i pricvrstite ga.
jugularne veneiili od 10 do 15 cm od vene supklavije ili uznu I pricrst e.ga X . .
30 cm od femoralne vene. Nap'omena: !Iako.n |s!)uhayanja vrh katet.era moze se vratlvtl prema
3 Isporucenom spricom napusite balon zrakom 10, do pluénom zalisku i skliznuti natrag u desni ventrikul, zbog ¢ega ce
2 biti potrebno ponovno postavljanje katetera.
maksimalnog preporucenog volumena. Ne upotrebljavajte P p . .p jan) .
tekucine. Imajte na umu da strelica pomaka na protocnom 10.0 Namjestanje katetera Paceporti
ventilu ukazuje na, zatvoreni” polozaj. atrioventrikularnih katetera Paceport kada
Napomena: napuhavanje balona povezuje se s osjetom se upotrebljavaju Za elektrostimulaciju
otpora. Nakon otpustanja klip Sprice trebao bi se vratiti Zami i detal . ‘ iasond
natrag. Ako ne naidete na otpor prilikom napuhavanja, ? rl?jere‘oprfza"l eta |Ja3 opis postuE a ll(l‘met'anda"son deza "
treba pretpostaviti da je balon puknuo. Odmah elel Jrosnmu aciju pogledajte umetak pakiranja koji se isporucuje sa svakom
prekinite napuhavanje. Kateter mozZete nastaviti sondom.
upotrebljavati za hemodinamsko pracenje. Medutim, Napomena: idealno postavljanje RV prikljucka katetera Paceport ili
poduzmite mjere predostroznosti da biste sprijecili atrioventrikularnog katetera Paceport kada je potrebno umetnuti
infuziju zraka ili tekucine u lumen balona. sondu Chandler jest od 1 do 2 cm distalno od trikuspidalnog zaliska.
UPOZORENJE: Zbog nepravilne tehnike napuhavanja
moze doci do plucnih komplikacija. Kako biste izbjegli Korak |Postupak — :
osteéenje pluéne arterije i moguce puknuce balona, 1 Tijekom umetanja katetera preporucuje se da se istovremeno
nemojte ga napuhavati iznad preporucenog volumena. prate tlakovi distalnog lumena i lumena RV-a.
4 | Pogurajte kateter dok ne dobijete okluzijski tlak plucne arterije 2 | Pogurajte kateter u okluzivni poloZaj plucne arterije. Ispusite
(PAOP), a zatim pasivno ispusite balon uklanjanjem Sprice iz balon.
protocnog ventila. Nemojte aspirirati 3pricom nasilu jer to moze 3 | Zadetaljne upute o umetanju pogledajte umetak pakiranja
ostetiti balon. Spricu ponovno pricvrstite nakon ispuhavanja. sonde za elektrostimulaciju (modeli D98100 i D98500).
N:rt?z'::f‘:: ﬁ:’i’:kg::;f:;?em:::zei ‘;::::\;reoz; skoce UPOZORENJE: Ako se RV prikljucak nalazi previSe distalno, sonda moze
zdustanijte‘:)d okluzije” Je. P ! izadi iz RV prikljucka usmjerenog prema izlaznom traktu RV-a. To
" e . moze rezultirati losim pragovima, nestabilnom elektrostimulacijom i
Napomena: prije ponovnog napuhavanja balona mogucim ostecenjem izlaznog trakta i pluénog zaliska.
plinom €0, ili zrakom potpuno ga ispusite uklanjanjem N . rendaenski vidlii ka nalazi RV orikliuck
$price i otvaranjem protocnog ventila. apomena: rendgenski vidjiva oznaka nalazi s na v priijucku
. o o . ; kako bi pomogla pri postavljanju prikljucka i identifikaciji
Q:)Jreig ::Le::vs::)o;:g:::tiprrl:p:rrout:lg:isvee::ilsi ;Skl::' ucena rendgenskom snimkom prsa ili fluoroskopijom prsa.
ispuhavanja balona kako bi se sprijecilo nenamjerno Nlaiomer!a: plov!g “;(e'.m mo;g}iocl do'duabflravgr!lalne iemk
ubrizgavanje tekucina u lumen balona. edeot;(:istl;nu acije koja se obicno moze ublaziti guranjem katetera
0d 0,5do 1cm.
Mjera predostroznosti: ako se ventrikularno pracenje .. .
tlaka jo3 opaZa nakon $to se kateter pogurne nekoliko cm 1.0 Smlerm(e Za umetanje u femoralnu venu
iza tocke na kojoj se pocetno opazalo pracenje tlaka Mjera predostroznosti: umetanje u femoralnu venu treba se
desnog ventrikula, moguce je da kateter stvara petljuu primjenjivati samo kada je potrebna kratkoro¢na elektrostimulacija
ventrikulu, Sto moze uzr.ok'ovatl savu.anje"lll ZaPhtj“le (npr. postupci u laboratoriju za kateterizaciju) zbog moguceg
Il;a:etgrg (pogle:alte odJE(:Jak Komplikadije). Ispusite postavljanja sonde Chandler (model D98100) u izlazni trakt RV-a.
b:l:: : 'z::;:::o a(t)et:rral'lteel(sa:ltleatterr“;l l:)‘l,(‘l‘:zvic:ina:lzzla"e Mjera predostroznosti: umetanje u femoralnu venu moze dovesti do
pluéne zrterije apzaaim gspuiite balon poloza) suvisne duZine katetera u desnom atriju te poteskoca pri postizanju
! ) (okluzivnog) polozaja u plucnoj arteriji.
Mjera predostroznosti: moze do¢i do stvaranja petlje . N . .
kadaje umetnuta prekomjema duZina katetera, ito Mjera predostroznosti: kod umetanja u femoralnu venu u nekim se
moge dovesti do savijanja il stvaranja Evorova ! situacijama tijekom perkutanog ulaska u venu moze probiti
(pogledaite odjeljak Komplikacije). Ako ulazak u desni femoralna arterija. Treba se pridrzavati pravilne tehnike punkcije
vin%rikuljne b d d ej uspjeiar:i nak :n g‘;uranja Katetera femoralne vene, ukljucujudi uklanjanje najdubljeg okluzivnog
15 cm od ulaza u desni atrij, kateter moZda stvara stileta kada se igla kompleta za umetanje pogurne prema veni.
petljuili je vrh zahvacen u veni vrata tako da samo Tijekom femoralnog pristupa preporucuje se umetanje pod fluoroskopijom.
proksimalna osovina napreduje prema srcu. Ispusite « Prilikom quranja katetera u donju Suplju venu kateter moze skliznuti u
balon i izvucite kateter dok oznaka za 20 cm ne bude nasuprotnu ilijaénu venu. Povucite Kateter natrag u ipsilateralnulijacnu
vidljiva. Ponovno napusite balon i pogurnite kateter. venu, napusite balon i pustite da krvotok prenese balon u donju 3uplju venu.
5 | Skratite i uklonite suvisnu duzinu ili stvaranje petlje u + Ako kateter ne prijede iz desnog atrija u desni ventrikul, mozda ce biti

desnom atriju ili ventrikulu polaganim povlacenjem katetera
unatrag, priblizno 2 do 3 cm.

Mjera predostroznosti: ne izvlacite kateter preko
plucnog zaliska dok je balon napuhan kako biste
izbjegli ostecenje zaliska.
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potrebno promijeniti orijentaciju vrha. Njezno rotirajte kateter i
istovremeno ga povucite za nekoliko centimetara. Potrebno je pazljivo
postupati kako se kateter ne bi savinuo tijekom rotiranja.

+ Ako dode do poteskoca prilikom namjestanja katetera, moze se umetnuti
7ica vodilica odgovarajuce velicine za ukrucivanije katetera.



Mjera predostroznosti: kako bi se izbjeglo ostecenje
intrakardijalnih struktura, ne gurajte Zicu vodilicu dalje od vrha
katetera. Mogucnost nastanka tromba povecavat ce se
produzenom upotrebom Zice vodilice. Skratite vrijeme upotrebe
Zice vodilice na najmanju mogucu mjeru. Aspirirajte 2 do 3 ml iz
lumena katetera i dvaput isperite nakon uklanjanja Zice vodilice.

Kateter Paceport (model 931F75) i atrioventrikularni kateter Paceport
(model 991F8), sonde Chandler (model D98100), i sonde za
elektrostimulaciju atrija (model D98500) moguce je uspjesno umetnuti
pod fluoroskopijom putem desne femoralne vene. Medutim, zbog
karakteristicne krace petlje katetera u desnom ventrikulu, RV prikljucak
katetera i sonda Chandler (model D98100) mogu biti orijentirani prema
izlaznom traktu RV-a (plucna arterija), a ne prema vrhu. Ta orijentacija
moZe negativno utjecati na stabilnost dugorocne elektrostimulacije. Osim
toga, zbog krace petlje katetera moze biti potrebno pogurati vrh katetera
u perifernu pluénu arteriju kako bi se RV prikljucak katetera postavio
distalno u odnosu na trikuspidalni zalistak, Sto moZe rezultirati trajnom
okluzijom ili poteskocama pri mjerenju okluzivnog tlaka.

+ Prilikom guranja katetera u donju Suplju venu kateter moze skliznuti u
nasuprotnu ilijacnu venu. Povucite kateter natrag u ipsilateralnu lijacnu
venu, napusite balon i pustite da krvotok prenese balon u donju Suplju venu.

« Ako kateter ne prijede iz desnog atrija u desni ventrikul, mozda ce biti
potrebno promijeniti orijentaciju vrha. Njezno rotirajte kateter i
istovremeno ga povucite za nekoliko centimetara. Potrebno je pazljivo
postupati kako se kateter ne bi savinuo tijekom rotiranja.

« Ako dode do poteskoca prilikom namjestanja katetera, moze se umetnuti
Zica vodilica odgovarajuce veli¢ine za ukrucivanje katetera.

Mjera predostroznosti: kako bi se izbjeglo ostecenje intrakardijalnih
struktura, ne gurajte Zicu vodilicu dalje od vrha katetera.
Mogucnost nastanka tromba povecavat ce se s trajanjem upotrebe
Zice vodilice. Skratite vrijeme upotrebe Zice vodilice na najmanju
mogucu mjeru; aspirirajte 2 do 3 ml iz lumena katetera i dvaput
isperite nakon uklanjanja Zice vodilice.

Napomena: umetanje u femoralnu venu treba se primjenjivati samo
kada je potrebna kratkorocna elektrostimulacija (npr. postupci u
laboratoriju za kateterizaciju) zbog moguceg postavljanja sonde
Chandler u izlaznom traktu RV-a.

12.0 Odrzavanje i upotreba in situ

Kateter bi trebao ostati u tijelu samo onoliko koliko je potrebno s obzirom na
stanje pacijenta.

Mjera predostroZnosti: incidencija komplikacija znacajno se povecava
s razdobljem u kojem se proizvod nalazi u tijelu duzim od 72 sata.

12.1  Polozaj vrha katetera

Vrh katetera drZite centralno smjeStenim u glavnoj grani plucne arterije, u
blizini plu¢nog ulaza. Vrh ne gurajte predaleko u perifernom smjeru. Vrh je
potrebno drZati na mjestu gdje je potreban potpun ili gotovo potpun obujam
napuhavanja kako bi se postiglo pracenje okluzije. Vrh se tijekom
napuhavanja balona pomice prema periferiji.

12.2  Pomicanje vrha katetera

Ocekujte spontano pomicanje vrha katetera prema periferiji plucnog crteza.
Kontinuirano pratite tlak distalnog lumena da biste potvrdili poloZaj vrha.
Ako se uoci zapis pracenja okluzije kada je balon ispuhan, kateter povucite
prema natrag. Ostecenje moze nastati zbog produzene okluzije ili pretjeranog
istezanja krvne Zile nakon ponovnog napuhavanja balona.

Tijekom kardiopulmonarme premosnice dolazi do spontane migracije vrha
katetera prema periferiji pluca. Treba razmotriti djelomicno izvlacenje
katetera (od 3 do 5 cm) prije premosnice jer moze pomoci smanijiti distalno
pomicanje i sprijeciti trajnu okluziju katetera nakon premosnice. Nakon
zavrietka premosnice moZe biti potrebna promjena polozaja katetera. Prije
napuhavanja balona provjerite zapis pracenja distalne plucne arterije.

Mjera predostroznosti: tijekom odredenog vremena vrh katetera
moze se pomaknuti prema periferiji plucnog crteza i zaglaviti u
maloj krvnoj Zili. 05tecenje moze nastati zbog produzene okluzije ili
pretjeranog istezanja krvne Zile nakon ponovnog napuhavanja
balona (pogledajte odjeljak Komplikacije).

Potrebno je kontinuirano pratiti tlak PA kada je parametar alarma postavljen
tako da detektira fizioloske promjene i spontanu okluziju.

12.3  Napuhavanje balona i mjerenje okluzivnog tlaka

Ponovno napuhavanje balona potrebno je izvoditi postepeno uz pracenje
tlakova. Napuhavanje halona povezuje se s osjetom otpora. Ako ne naidete
na otpor, treba pretpostaviti da je balon puknuo. 0dmah prekinite
napuhavanje. Kateter se jos uvijek moZe upotrebljavati za hemodinamsko
pracenje; medutim, poduzmite mjere opreza protiv ulaska zraka ili tekucina u
lumen balona. Tijekom normalne upotrebe katetera Spricu za napuhavanje
drzite pricvrs¢enom na protocni ventil kako bi se sprijecilo nenamjerno
ubrizgavanje tekucine u lumen balona za napuhavanje.

Okluzivni tlak mjerite samo kada je to potrebno i kada je vrh pravilno
postavljen (pogledajte iznad). Izbjegavajte duge postupke dobivanja
okluzivnog tlaka i vrijeme okluzije svedite na najmanju mogucu mjeru (dva
respiratorna ciklusa ili 10 — 15 sekundi), posebice u pacijenata s plunom
hipertenzijom. Ako dode do poteskoca, prestanite s mjerenjem okluzije. U
nekih pacijenata krajnji dijastolicki tlak plucne arterije Cesto se moze
zamijeniti za okluzijski tlak plucne arterije ako su tlakovi gotovo identicni,
Cime se moZe izbjeci potreba za ponovnim napuhavanjem balona.

12.4  Spontano zacepljenje vrha

Kateter se moze pomaknuti do distalne plucne arterije i moZe doci do
spontanog zacepljenja vrha. Da biste izbjegli tu komplikaciju, potrebno je
kontinuirano pratiti tlak plucne arterije s pomocu pretvornika tlaka i prikaza
na uredaju za pracenje.

Takoder nikada ne biste trebali primjenom sile gurati uredaj prema naprijed
ako osjetite otpor.

12.5 Prohodnost

Svilumeni za pracenje tlaka trebaju biti napunjeni sterilnom,
hepariniziranom fizioloskom otopinom (npr. 500 IU heparina u 500 ml
fizioloske otopine) i barem ih je jednom svakih pola sata potrebno isprati
kontinuiranom sporom infuzijom. Ako dode do gubitka prohodnosti i to nije
moguce ispraviti ispiranjem, potrebno je ukloniti kateter.

12.6  Opcenito

Lumene za pracenje tlaka odrZavajte prohodnima povremenim ispiranjem ili
kontinuiranom sporom infuzijom hepariniziranom fizioloskom otopinom ili
upotrebom infuzije heparina s pomocu isporucenih poklopaca za
ubrizgavanje s hepariniziranom fizioloskom otopinom. Ne preporuuje se
infuzija viskoznih otopina (npr. pune krvi ili albumina) jer su one prespore i
mogu okludirati lumen katetera.

Za upotrebu poklopaca za ubrizgavanje:

Korak | Postupak

1 Dezinficirajte poklopce za ubrizgavanje prije nego sto u njih
umetnete iglu Sprice (pogledajte Komplikacije).

2 Za busenje i ubrizgavanje kroz poklopce za ubrizgavanje

upotrijebite iglu malog promjera (22 G (0,7 mm) ili manju).

UPOZORENJE: Da biste izbjegli puknuce plucne arterije, nikada
nemojte ispirati kateter kada balon okludira u plucnoj arteriji.

Povremeno provjerite cjevcice za IV infuziju, cjevice za tlak i pretvornike kako
u njima ne bi bilo zraka. Takoder se pobrinite da cjevcice za povezivanje i
zaporni ventili budu Cvrsto spojeni.

13.0 Odredivanje minutnog volumena srca

Radi odredivanja minutnog volumena srca termodilucijom u desni atrij ili
Suplju venu ubrizgava se poznata kolicina sterilne otopine poznate
temperature, a dobivena promjena temperature krvi mjeri se termistorom
katetera u plucnoj arteriji. Minutni volumen srca obrnuto je proporcionalan
integriranoj povrsini ispod dobivene krivulje. Pokazalo se da ova metoda ima
dobru korelaciju s direktnom Fickovom metodom i tehnikom dilucije bojom
za odredivanje minutnog volumena srca.

Posebne upute o upotrebi katetera za termodiluciju za odredivanje minutnog
volumena srca potrazite u odgovarajucem prirucniku za racunalo minutnog
volumena srca. Faktori korekcije ili konstante izracuna potrebne za korekciju
prijenosa topline indikatora navedene su u specifikacijama.

U slucaju racunala minutnog volumena srca tvrtke Edwards potrebno je
upotrebljavati konstantu izracuna za korekciju porasta temperature injektata
dok prolazi kroz kateter. Konstanta izracuna funkcija je volumena i
temperature injektata te dimenzija katetera. Konstante izracuna navedene u
specifikacijama utvrdene su in vitro metodom.

14.0 Informacije o MR-u

® Nije sigurno kod pregleda MR-om

Proizvod Swan-Ganz nije siguran kod pregleda MR-om jer proizvod sadrZava
metalne komponente, koje se mogu zagrijati uslijed radijske frekvencije u
okruZenju MR-a. Stoga proizvod predstavlja opasnost u svim okruzenjima MR-a.

15.0 Komplikacije

Invazivni postupci ukljucuju odredene rizike za pacijenta. lako su ozbiljne
komplikacije relativno neuobicajene, savjetujemo da lijecnik prije upotrebe
katetera razmotri moguce koristi u odnosu na moguce komplikacije.
Tehnike umetanja, metode upotrebe katetera za dobivanje podataka o
pacijentu i pojava komplikacija detaljno su opisani u literaturi.

Ako se strogo pridrZavate uputa i svjesni ste rizika, smanjuje se pojava
komplikacija.
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Nekoliko poznatih komplikacija ukljucuju:
15.1  Perforacija plucne arterije

Cimbenici povezani s razvojem smrtonosnog puknuca plucne arterije tijekom
upotrebe katetera usmjerenog protoka s balonskim vrhom ukljucuju plu¢nu
hipertenziju, stariju dob, kirurski zahvat na srcu s hipotermijom i
antikoagulacijom, distalno pomicanje vrha katetera, stvaranje arteriovenske
fistule i druge traume krvnih Zila.

Stoga je potreban izniman oprez tijekom mjerenja okluzijskog tlaka
plucne arterije u pacijenata s pluénom hipertenzijom.

U svih pacijenata napuhavanje balona treba biti ograniceno na dva
respiratorna ciklusa ili na od 10 do 15 sekundi.

Centralno namjestanje vrha katetera u blizini plu¢nog ulaza moze
sprijeciti perforaciju plucne arterije.
15.2  Plucniinfarkt

Do infarkta plucne arterije mogu dovesti pomicanje vrha sa spontanom
okluzijom, zratna embolija i tromboembolija.

15.3  Srcane aritmije

lako su obicno prolazne i samoogranicavajuce, aritmije se mogu pojaviti
tijekom umetanja, uklanjanja ili promjene polozaja vrha iz plucne arterije u
desni ventrikul. lako su preuranjene ventrikularne kontrakcije vrste aritmija
koje se najcesce uocavaju, prijavljene su i ventrikularna tahikardija te atrijska
i ventrikularna fibrilacija. Preporucuje se pracenje EKG-a te neposredna
dostupnost antiaritmika i opreme za defibrilaciju. MoZe se razmotriti
upotreba profilaktickog lidokaina za smanjenje incidencije ventrikularnih
aritmija tijekom kateterizacije.

15.4 Stvaranje cvorova

Prijavljeno je da fleksibilni kateteri stvaraju cvorove, najcesce kao rezultat
stvaranja petlji u desnom ventrikulu. Cvor se ponekad moze ukloniti
umetanjem odgovarajuce Zice vodilice i upravljanjem kateterom pod
fluoroskopskim navodenjem. Ako ¢vor ne obuhvaca nikakve intrakardijalne
strukture, moguce ga je njezno zategnuti, a kateter izvuci kroz mjesto ulaska.

15.5  Sepsa/infekcija

Prijavljene su pozitivne krvne kulture na vrhu katetera kao rezultat
kontaminacije i kolonizacije, kao i incidencije septickih i aseptickih izraslina u
desnom srcu. Povecani rizici od septikemije i bakterijemije povezani su s
uzorkovanjem krvi, infuzijom tekucina i trombozom povezanom s kateterom.
Potrebno je poduzeti preventivne mjere za zastitu od infekcije.

15.6  Druge komplikacije

Druge komplikacije ukljucuju blok desne grane snopa i potpuni sr¢ani blok,
ostecenje trikuspidalnog i plu¢nog zaliska, pneumotoraks, trombozu, gubitak
krvi, ozljedu ili o3tecenje strukture/zida srca, hematom, emboliju, anafilaksiju
te opeklinu sréanog tkiva / arterije.

0sim toga, prijavljene su alergijske reakcije na lateks. Lijecnici trebaju
provjeriti je i pacijent osjetljiv na lateks i moraju biti spremni pravovremeno
reagirati na alergijske reakcije.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitost za ovaj medicinski proizvod
potrazite na https://meddeviceinfo.edwards.com/. Nakon pokretanja
Europske baze podataka o medicinskim proizvodima / Eudamed SSCP za ovaj
medicinski proizvod potraZite na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i
nadleznom tijelu drZave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

15.7  Dugorocno pracenje

Trajanje kateterizacije treba biti minimalno s obzirom na klinicko stanje
padijenta zato 3to se rizik od tromboembolijskih i infektivnih komplikacija s
vremenom povecava. Incidencija komplikacija znacajno se povecava s
razdobljem u kojem se proizvod nalazi u tijelu duzim od 72 sata. Potrebno je
razmotriti profilakticku sustavnu antikoagulaciju i antibiotsku zastitu kada je
potrebna dugorocna kateterizacija (tj. duze od 48 sati), te u slucajevima u
kojima postoji povecani rizik od zgrusavanja ili infekcije.

16.0 Nacin isporuke

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakiranje neotvoreno ili neo3teceno.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno. Nemojte
ponovno sterilizirati.

Pakiranje je osmisljeno tako da se izbjegne gnjecenje katetera, a balon zastiti
od izlaganja atmosferi. Stoga se preporucuje da kateter ostane unutar
pakiranja do upotrebe.

17.0 Uvjeti za cuvanje
Pohranite na hladnom, suhom mjestu.
18.0 Uvjeti za rad / okruZenje za upotrebu

Namijenjeno za rad u fizioloskim stanjima ljudskog tijela u kontroliranom
klinickom okruzenju.



19.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju. Cuvanje ili upotreba nakon isteka
roka trajanja moze dovesti do pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti ili Stetnog

dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati kako je izvorno predvideno.

20.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podrsku tvrtke Edwards na sljedece
brojeve telefona:

S +44163527 7334

21.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s proizvodom kao s bioloski opasnim
otpadom. OdloZite ga u skladu s politikom bolnice i lokalnim propisima.
Zhog stalnih poboljsanja proizvoda, cijene, specifikacije i dostupnost modela
podlozne su promjeni bez obavijesti.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.

stenieo

22.0 Sazetak smjernica za sigurnu upotrebu katetera za plucnu arteriju s balonskim vrhom

1

Vrh katetera drZite centralno smjestenim u glavnoj grani plucne arterije:

+ Tijekom umetanja napusite balon do punog preporucenog volumena (1,5 ml) i pogurajte kateter u okluzivni polozaj plucne arterije. Ispusite balon.

« Skratite ili uklonite suvisnu duZinu ili stvaranje petlje u desnom atriju ili ventrikulu polaganim povlacenjem katetera unatrag od 2 do 3 cm.

« Vrh katetera ne gurajte predaleko u perifernom smijeru. Idealno bi vrh katetera trebao biti smjesten u blizini plucnog ulaza. Imajte na umu da se vrh tijekom napuhavanja balona pomice prema periferiji pluca. Stoga je centralno

namjestanje prije napuhavanja vazno.

« Vrh drzite u poloZaju u kojem je potreban puniili gotovo puni (od 1,0 do 1,5 ml) volumen napuhavanja za stvaranje zapisa pracenja,,okluzije”.

2. Ocekujte spontano pomicanje vrha katetera prema periferiji pluénog crteza:

+ Skratite suviSnu duzinu ili petlju u desnom atriju ili ventrikulu tijekom umetanja da biste sprijecili naknadno periferno pomicanje (pogledajte br. 1).
+ Kontinuirano pratite tlak distalnog vrha kako biste osigurali da kateter slucajno ne okludira s ispuhanim balonom (to moZe uzrokovati plucni infarkt).
« Svakodnevno provierite polozaj katetera rendgenskom snimkom prsa da biste otkrili periferno postavljanje. Ako je doslo do pomicanja, povucite kateter prema natrag u centralni polozaj plucne arterije, pritom paljivo izbjegavajuci

kontaminaciju na mjestu umetanja.

«Tijekom kardiopulmonarne premosnice dolazi do spontane migracije vrha katetera prema periferiji pluca. Treba razmotriti djelomicno izvlacenje katetera (od 3 do 5 cm) prije premosnice zato Sto se izvlacenjem moze pomodi smanjiti

distalno pomicanje i sprijeciti trajna okluzija katetera nakon premosnice. Nakon zavrietka premosnice moZe biti potrebna promjena poloZaja katetera. Prije napuhavanja balona provjerite zapis pracenja distalne plucne arterije.

3. Budite pailjivi prilikom napuhavanja balona:

+ Ako se okluzija postigne pri volumenima manjim od 1,0 ml, povucite kateter natrag u polozaj u kojem puniili gotovo puni volumen napuhavanja (od 1,0 do 1,5 ml) stvara zapis pracenja tlaka okluzije.
+Prije napuhavanja balona provjerite distalni oblik vala tlaka. Ako oblik vala izgleda udubljeno ili izobliceno, ne napuhavajte balon. Kateter moze izazvati okluziju kada je balon ispuhan. Provjerite polozaj katetera.
+ Kada se balon ponovno napuse kako bi se zabiljeZio okluzivni tlak, dodajte medij za napuhavanje (€0, ili zrak) sporo pod kontinuiranim pracenjem oblika vala tlaka plucne arterije. Prestanite s napuhavanje cim je vidljivo pracenje plu¢ne

arterije zbog promjene okluzivnog tlaka plucne arterije. Izvadite pricu da biste omogucili brzo ispuhavanje balona, a zatim ponovno spojite $pricu na lumen balona. Zrak se nikada ne smije upotrebljavati za napuhavanje balona u bilo
kojoj situaciji u kojoj zrak moze uci u arterijsku cirkulaciju (pogledajte odjeljak Postupak umetanja).

«Nikada nemojte pretjerano napuhati balon iznad maksimalnog volumena otisnutog na tijelu katetera (1,5 ml). Upotrebljavajte Spricu ogranicenog volumena koja se isporucuje s kateterom.
+ Ne upotrebljavajte tekucine za napuhavanje balona; mozda ih nece biti moguce ispustiti iz balona, cime se onemogucuje ispuhavanje balona.
- Spricu drZite spojenu na lumen Katetera za balon kako bi se sprijecilo slu¢ajno ubrizgavanje tekucina u balon.

4. Mjerenje,okluzivnog” tlaka plucne arterije izvedite samo kada je to potrebno:

« Ako su dijastolicki krvni tlak izmjeren u plucnoj arteriji (PAD) i okluzivni krvni tlak izmjeren u plucnoj arteriji (PAW) gotovo identicni, okluzija balonom mozda nece biti potrebna; mjerite tlak PAD umjesto tlaka PAW sve dok su frekvencija

srca, krvni talk, minutni volumen srca i klinicko stanje pacijenta stabilni. Medutim, u stanju promjenjivog tona plucne arterije i plucne vene (tj. sepsa, akutno zatajenje diSnog sustava, Sok) odnos izmedu tlaka PAD i,,okluzivnog” tlaka
moZe se mijenjati u skladu s klinickim stanjem pacijenta. Moze biti potrebno mjerenje tlaka PAW.

« Vrijeme okluzije svedite na najmanju mogucu mjeru (dva respiratorna ciklusa ili 10 — 15 sekundi), posebice u pacijenata s pluénom hipertenzijom.
+ lzbjegavajte produzene manevre za postizanje pritiska okluzije. Ako naidete na poteskoce, odustanite od ,okluzije”.
+ Nikada nemojte ispirati kateter kada balon okludira u plucnoj arteriji.

5. Pacijenti s najvecim rizikom od puknuca ili perforacije plucne arterije stariji su pacijenti s pluénom hipertenzijom. To su obicno stariji pacijenti koji su podvrgnuti operaciji srca s antikoagulacijom i hipotermijom. Proksimalni

polozaj vrha katetera u blizini plucnog ulaza moze smanjiti ucestalost perforacije plucne arterije.
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Model Indikacije Postavljanje sonde Sonda za elektrostimulaciju

931F75 Priviemeno uvodenje tekucine za elektrostimulaciju ventrikula Ventrikul D98100
991F8 Priviemeno Atrij i ventrikul D98500
Atrijalno-ventrikularna elektrostimulacija D98100

Privremena elektrostimulacija samo atrija Atrij D98500

Priviemena elektrostimulacija samo ventrikula Ventrikul D98100

Uvodenje tekucine

Konstante izracuna
780F75M
Model 931F75 991F8 782F75M 631F55N
Temperatura injektata (°C) Volumen (ml) Konstante izracuna (CC)***
0-5 10 0,564 0,568 0,564 -
5 0,262 0,268 0,257 0,265
3 0,139 0,147 0,143 0,148
1 - - - 0,032
19-22 10 0,588 - 0,582 -
5 0,283 - 0,277 0,294
3 0,158 - 0,156 0,172
1 - - - 0,049
23-25 10 0,612 0,616 0,607 -
5 0,301 0,302 0,294 0,308
3 0,177 0,176 0,170 0,183
1 - - - 0,057
Konstante izracuna* za sustav za uvodenje injektata (0-Set+
Hladni injektat
6°C-12°C 10 0,578 0,553 0,574 -
8°C-12°C 5 - 0,277 - -
8°C-16°C 5 0,272 - 0,287 0,284
8°C-16°C 3 - - - 0,169
Injektat na sobnoj temperaturi
18°C-25°C 10 0,592 0,607 0,595 -
18°C-25°C 5 0,290 0,295 0,298 0,306
3 - - - 0,182

*3 mlinjektata nije preporuceno.

= (1,08)G{60)(V,
Napomena: konstante izratuna za katetere za oksimetriju jednake su onima za kateter Swan-Ganz VIP.
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Specifikacije

Swan-Ganz Kateter Paceport Atrioventrikularni kateter Kateter za oksimetriju Kateter za oksimetriju Kateter za oksimetriju VIP
Kateter za termodiluciju (model 931F75) Paceport (model 991F8) 631F55N** Paceport 780F75M 782F75M
Upotrebljiva duzina (cm) 110 110 75 110 110
Velicina tijela katetera izrazena u Frenchima 7,5F(2,5mm) 8F(2,7mm) 5,5F (1,8 mm) 7,5F(2,5mm) 7,5F(2,5mm)
Boja tijela Bijela Iuta Iuta
Kapacitet napuhavanja balona (ml-0,) 15 15 0,7 15 15
Promjer napuhanog balona (mm) 13 13 8 13 13
Minimalna preporucena veli¢ina uvodnog instrumenta 8,5F(2,8mm) 9F(3,0mm) 6,5F(2,2mm) 8,5F(2,8mm) 8,5F(2,8mm)
Udaljenost od distalnog vrha (cm)

Termootpornik - - 15 4 4

RA prikljucak - 27 - - -

RV prikljucak 19 19 - 19 -

Proksimalni prikljucak za injektat 30 30 15 30 30

Prikljucak za infuziju VIP - - - - 31
Volumen lumena (ml)

Proksimalni injektat 0,89 0,70 0,51 - -

Distalno 0,88 0,93 0,49 - -

RA lumen - 1,07 - - -

Lumen RV-a - 1,13 - - -

bez sonde 1,10 - - - -

sa spojenim adapterom T-B
isondom u lumenu 0,88 - - - -
Stope infuzije* (ml/min)

Distalno 5 6 3 6 6

Proksimalni injektat 12 8 4 9 8
Elektrostimulacija RA / infuzija

sasondom - 1 - - -

bez sonde - 15 - - -

Elektrostimulacija RV / infuzija

sasondom 0,5 1 - - -
bez sonde n 12 - 13 -
LumenVIP - - - - 14
Stopa infuzije* (ml/min) s pomocu DgyW
Lumen RV-a
bez sonde 3 - - - -

sa spojenim adapterom T-B

isondom u lumenu 0,2 - - -
Rendgenski vidljiva oznaka distalni dio RV prikljucka na RAi RV prikljucku - - -
Promjer kompatibilne Zice vodilice
Distalni lumen 0,025in 0,018in 0,012in 0,025in 0,025in
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,30 mm) (0,64 mm) (0,64 mm)
Proksimalni lumen za injektat 0,035in - - - -
(0,89 mm)
Lumen RV-a 0,035in 0,028 in - - -
(0,89 mm) (0,71 mm)
RA lumen - 0,028 in - - -
(0,71 mm)
Frekvencijski odziv
Izoblicenje pri 10 Hz <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Distalni lumen
Ukupna funkcija ocitavanja katetera - - - 0,5% 0,5%

Sve prikazane specifikacije nazivne su vrijednosti.

* Upotrebom normalne fizioloske otopine na sobnoj temperaturi, 1 m iznad mjesta umetanja, infuzijom uz pomoc gravitacijske sile. Stope predstavljaju prosjecne vrijednosti. Infuzija krvnih proizvoda ili otopina za hiperalimentaciju kroz lumen
RV-a ne preporucuje se ako ce se lumen RV-a upotrebljavati za postavljanje sonde Chandler. Svi kateteri za oksimetriju tvrtke Edwards, osim onih Ciji su prikljucci za oksimetriju crne boje, kompatibilni su s optickim modulima tvrtke Edwards.
Modeli iji naziv zavriava slovom,,M” takoder su kompatibilni s optickim modulima tvrtke Philips. Faktor katetera potreban za kalibraciju in vivo s uredajima za pracenje tvrtke Philips nalazi se na vrhu optickog prikljucka.

** | situacijama u kojima je radi mjesta umetanja ili fiziologije pacijenta potrebna veca udaljenost umetanja, potrebno je odabrati duzi model katetera ili ve¢i uvodni instrument.
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10.

RV-Paceport Lumen Hub (Pacing/Infusion) ® Raccord de lumiére VD Paceport (stimulation/perfusion) ® RV-Paceport-Lumenanschluss (Stimulation/Infusion) ® Conector de la luz VD Paceport (estimulacién/infusion) ® Raccordo del
lume VD Paceport (stimolazione/infusione) ® Naaf van het RV-Paceport lumen (stimulatie/infusie) ® RV-Paceport lumenmuffe (pacing/infusion) ® Paceport RV lumenfattning (stimulering/infusion) ® Opgahd¢ auhov RV Paceport
(Bnpatodotnan/Eyxuon) ® Extremidade do limen Paceport do VD (estimulagao/infusdo) ® Hrdlo lumina RV Paceport (stimulace/infuze) @ Jobb kamrai Paceport lumencsatlakozd (ingerlés/infundalds) @ Nasadka kanatu RV cewnika
Paceport (stymulacja/infuzja) ® Hrdlo ldmenu Paceport pre PK (stimuldcia/infdzia) ® HV Paceport lumennav (pacing/infusjon) ® Paceportin oikean kammion luumenkanta (tahdistus/infuusio) ® AnanTep Ha nymeHa 3a RV-Paceport
(neiicupaxe/wHdy3ua) M Racord al lumenului VD Paceport (stimulare/perfuzare) ®Valendiku jaotur RV Paceport (stimuleerimine/infusioon) ® DS, Paceport” spindzio moviné jungtis (stimuliavimas / infuzavimas) ® RV Paceport
lamena pieslégvieta (kardiostimulacija/infizija) ® RV-Paceport Limen Gébegi (Pacing/infiizyon) m CoegunuTens npocseta Paceport ans npasoro enygouka (cru-mynsuus/nusarme) @ RV-Paceport Evoriste lumena (pejsing/
infuzija) m Cvoriste lumena RV-a Paceport (elektrostimulacija/infuzija)

Balloon Inflation Valve ®Valve de gonflage du ballonnet ® Ballonaufdehnungsventil ®Valvula de inflado del balon ® Valvola di gonfiaggio del palloncino ®Vulpoort voor de ballon ® Balloninflationsventil ® Ballongfyllningsventil

m BahBida didykwong pmahoviol M Valvula de insuflagdo do balao m Ventil pinéni baldnku m Ballonfelftijo szelep ® Zawdr do napetniania balonu ® Ventil na plnenie balonika ® Ballongfyllingsventil ® Pallon téyttoventtiili ® Knanan 3a
pa3gyBaHe Ha 6anoHa ®Valva de umflare a balonului ® Ballooni téiteklapp ® Balionélio pripatimo voztuvas ® Balona uzpildes varsts @ Balon Sisirme Valfi ® Knanan ana HapyBaHua 6annoHa ® Ventil za naduvavanje balona ® Ventil za
napuhavanje balona

PA Distal Lumen ® Lumiére distale AP m distales PA-Lumen ® Luz distal de la AP ® Lume distale AP ® Distaal PA-lumen ® PA distal lumen ® PA distalt lumen ® Mepipepikdc auhdc PA ® Limen distal da AP ® Distalni lumen pro plicni
artérii @ Pulmondlis artérids disztalis lumen ® Dystalny kanat PA  Distdlny limen PA ® PA-distalt lumen ® Keuhkovaltimon distaalinen luumen ® [luctanen nymet 3a PA @ Lumen distal AP @ Kopsuarteri distaalne valendik m PA
distalinis spindis m PA distalais [imens ® PA Distal Limeni ® [luctanbHblit npocset ans JIA ® PA distalni lumen ® Distalni lumen PA

Balloon ® Ballonnet m Ballon ® Balon m Palloncino ™ Ballon ® Ballon ® Ballong ™ MmaAdv: ™ Baldo ® Balonek ® Ballon ® Balon ® Baldnik ® Ballong ™ Pallo ™ banox ™ Balon ® Balloon ® Balionélis ® Balons ™ Balon ® bannon ® Balon ® Balon

Thermistor @ Thermistance ® Thermistor M Termistor ™ Termistore M Thermistor @ Termistor M Termistor ® Q¢ppikij avtiotacn M Termistor M Termistor M Termisztor M Termistor M Termistor M Termistor M Termistori @ Tepmuctop
W Termistor M Termistor ™ Termistorius ™ Termistors M Termistor ® TepmucTop ™ Termistor M Termistor

RV Port @ 19 cm ® Orifice VD & 19 cm m RV-Offnung bei 19 cm ® Puerto VD a 19 cm ® Porta VD a 19 cm ® RV-poort op 19 cm ® RV-port ved 19 cm ® RV-port vid 19 cm ® 0pa RV ota 19 cm ® Porta do VD a 19 cm RV port v 19 cm
o Jobb kamrai nyilas 19 cm-né| ® Port RV w odlegtosci 19 cm B Port pre PK, 19 cm ®RV port ved 19 cm M Oikean kammion portti 19 cm:n kohdalla ® Mopt 3a RV (aAcHa kamepa) npu 19 cm ® Port VD la 19 cm RV ava 19 cm juures
m Desiniojo skilvelio (RV) anga ties 19 cm ®RV ports pie 19 cm ®RV Portu, 19 cm'de ® [opt ana M Ha pacctoaxum 19 v @ Otvor desne sréane komore na 19 cm RV prikljucak @ 19 cm

PA Distal Lumen Hub ® Raccord de lumiére distale AP m distaler PA-Lumenanschluss ® Conector de la luz distal de la AP ® Raccordo del lume distale AP ® Naaf van het distale PA-lumen ® PA distal lumenmuffe ® PA distal
lumenfattning ® Ougahdg mepipepikol auhoy PA ® Extremidade do limen distal da AP ® Hrdlo distéIniho lumina pro plicni artérii ® Pulmondlis artérids disztalis lumencsatlakozo ™ Nasadka kanatu dystalnego PA ® Hrdlo distalneho
Iimenu PA m PA-distalt lumennav ® Keuhkovaltimon distaalinen luumenkanta ® Apantep Ha auctantus nyme 3a PA @ Racord al lumenului distal AP ® Kopsuarteri distaalse valendiku jaotur m PA distalinio spindzio moviné jungtis
m PA distala limena pieslégvieta ® PA Distal Liimen Gébegi ® CoepmHuTens anctanbHoro npocseta ans JA m Cvoriste distalnog PA lumena m Cvoriste distalnog lumena PA

Proximal Injectate Hub ® Embout proximal d'injection ® proximaler Injektatanschluss ® Conector del inyectable proximal ® Raccordo di iniezione prossimale ® Proximale injectaathub ® Proksimal injektatmuffe ® Proximal
injektatfattning ® Eyyi¢ ouvdeTiko eyyeopevou dlahipatog M Extremidade do injetado proximal ® Proximalni hrdlo pro vstiikovany roztok ® Proximalis injektatumcsatlakozo ® Proksymalny wezet do wstrzykiwan ® Proximalne hrdlo
na vstrekovant Iatku m Proksimalt injektatnav ® Proksimaalinen injektiokanta ® [pokcvmanen apanTep 3a uHxekTipaHoTo BeLwectBo M Racord proximal de injectare ® Proksimaalne siistelahuse jaotur ® Proksimalinio jleidZiamosios
medziagos spindZio mova M Proksimala injektata pieslégvieta ® Proksimal Enjektat Gobegi ® lpokcumanbHblii coeauHUTeNb AN BBeAeHUA pacTBopa M Proksimalno Cvoriste za injektat ® Proksimalno voriste za injektat

Thermistor Connector ® Connecteur de la thermistance ® Thermistoranschluss ® Conector del termistor ® Connettore del termistore ® Thermistorconnector @ Termistorkonnektor @ Termistoranslutning ® Zivéeapog Bppiknc
avtiotaonc ™ Conetor do termistor @ Konektor termistoru M Termisztorcsatlakozo M Ztacze termistora ™ Konektor termistora @ Termistorkontakt ™ Termistorin liitin ® KoxekTop Ha Tepmuctopa M Conector termistor M Termistori
konnektor ®Termistoriaus jungtis M Termistora savienotajs M Termistor Konektorii @ Pasbem Tepmuctopa M Prikljucak termistora M Prikljucak termistora

Proximal Injectate Port @ 30 cm ® Orifice d'injection proximal a 30 cm M Proximale Injektatdffnung bei 30 cm ® Puerto del inyectable proximal a 30 cm ® Porta di iniezione prossimale a 30 cm M Proximale injectaatpoort op 30 cm
® Proksimal injektatport ved 30 cm ® Proximal injektatport vid 30 cm ® Eyyi¢ B0pa eyyedpevou Stahdpatog ota 30 cm M Porta do injetado proximal a 30 cm M Proximalni port pro vstfikovani roztoku ve 30 cm ® Proximalis
injektatumnyilds 30 cm-nél m Proksymalny port do wstrzykiwan w odlegtosci 30 cm ® Proximalny injekény port, 30 cm ® Proksimal injektatport ved 30 cm M Proksimaalinen injektioportti 30 cm:n kohdalla ® MpokcvmaneH nopt 3a
IHXeKTUpaHoTo BeltiecTBo Npyu 30 cm M Port proximal de injectare la 30 cm M Proksimaalne siistelahuse ava 30 cm juures ® Proksimaliné jleidziamojo tirpalo anga ties 30 cm ® Proksimalais injektata ports pie 30 cm ® Proksimal
Enjektat Portu, 30 cm'de M lpokcuManbHblil NPT 415 BBEAEHIA pacTBOPa Ha paccTo-Huu 30 cv M Proksimalni otvor za injektat na 30 cm M Proksimalni prikljucak za injektat @ 30 cm
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Figure 1: Swan-Ganz Thermodilution Paceport Catheter (Model 931F75) ® Figure 1 : Cathéter de thermodilution Paceport de Swan-Ganz (modéle 991HF5)
® Abbildung 1: Swan-Ganz Paceport Thermodilutionskatheter (Modell 931F75) ® Figura 1: Catéter de termodilucion Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75)
® Figura 1: Catetere Paceport a termodiluizione di Swan-Ganz (modello 931F75) m Afbeelding 1: Swan-Ganz Paceport thermodilutiekatheter (model 931F75)
® Figur 1: Swan-Ganz Paceport termodilutionskateter (model 931F75) ® Figur 1: Swan-Ganz Paceport termodilutionskateter (modell 931F75)
® Ewkova 1: KaBeiipag Oeppoapaiwon¢ Swan-Ganz Paceport (povrélo 931F75) M Figura 1: Cateter Paceport para termodilui¢ao Swan-Ganz (modelo 931F75)
m Obrazek 1: Termodilucni katétr Swan-Ganz Paceport (model 931F75) m 1. dbra: Swan-Ganz termodiliicids Paceport katéter (931F75 szamu tipus)
® Rysunek 1: Cewnik Swan-Ganz Paceport do termodylucji (model 931F75) ® Obrazok 1: Termodilucny katéter Paceport Swan-Ganz (model 931F75)
® Figur 1: Swan-Ganz Paceport -varmefortynningskateter (modell 931F75) ® Kuva 1: Swan-Ganz Paceport -termodiluutiokatetri (malli 931F75)
® Qurypa 1: KateTbp Swan-Ganz Paceport 3a Tepmopunyumsa (mopen 931F75) ® Figura 1: Cateter de termodilutie Swan-Ganz Paceport (model 931F75)
® Joonis 1. Swan-Ganz termodilutsioonikateeter Paceport (mudel 931F75) ® 1 pav.,Swan-Ganz” termodiliucinis ,Paceport” kateteris (931F75 modelio)

m 1, attels. Swan-Ganz Paceport termodilucijas katetrs (modelis 931F75) ® Sekil 1: Swan-Ganz Termodiliisyon Paceport Kateteri (931F75 Modeli)

B Puc. 1. TepmopunioumoHHblii Katetep Swan-Ganz Paceport (mopenb 931F75) m Slika 1: Swan-Ganz termodilucioni Paceport kateter (model 931F75)

u Slika 1: Kateter za termodiluciju Paceport Swan-Ganz (model 931F75)
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Optical Module Connector ® Connecteur du module optique ® Anschluss optisches Modul ® Conector del médulo dptico ® Connettore del modulo ottico ® Connector optische module ® Optical Module Connector ® Anslutning for optisk
modul ® ¥9vdeapiog omikr povddac ® Conector de modulo dtico ™ Konektor optického modulu ® Optikai modul csatlakozéja ™ Ztacze modutu optycznego ® Konektor optického modulu m Optisk modulkontakt ® Optisen moduulin
liitin ™ KonekTop 3a onTuuua mogyn ® Conector modul optic ® Optilise mooduli liitmik ® Optinio modulio jungtis ® Optiska modula savienotajs ® Optik Modiil Konekt6rii ® Pasbem ana ontiyeckoro mopyns M Prikljucak optickog
modula ® Prikljucak optickog modula

Thermistor Connector ® Connecteur de la thermistance @ Thermistoranschluss ® Conector del termistor ® Connettore del termistore ®Thermistorconnector M Thermistor Connector @ Termistoranslutning ® Xovéeopiog eppuikic
avtiotaon ® Conector do termistor ® Konektor termistoru M Termisztorcsatlakozé M Ztacze termistora ® Konektor termistora M Termistorkontakt M Termistorin liitin @ KonekTop Ha Tepmuctopa M Conector termistor M Termistori
konnektor ®Termistoriaus jungtis ®Termistora savienotajs M Termist6r Konektorii @ Pa3bem Tepmuctopa M Prikljucak termistora ® Prikljucak termistora

Balloon Inflation Valve mValve de gonflage du ballonnet ® Ballonaufdehnungsventil mVélvula de inflado del baldn mValvola di gonfiaggio del palloncino ®Vulpoort voor de ballon ® Balloon Inflation Valve ® BallongfylIningsventil

m Ba)Bida d10ykwong pmahoviol mValvula de insuflacdo do baldo m Ventil pinéni balénku m Ballonfeltdltd szelep ® Zawdr do napetniania balonu ® Ventil na pinenie balonika ® Ballongfyllingsventil ® Pallon tayttoventtiili @ Knanaw 3a
pa3pyBaHe Ha 6anoHa M Valva de umflare a balonului ® Ballooni téiteklapp ® Balionélio iSplétimo voZtuvas ® Balona uzpildes varsts ® Balon Sisirme Valfi @ Knana ana HapyBaua 6annoqa ®Ventil za naduvavanje balona ®Ventil za
napuhavanje balona

Distal Lumen ® Lumiére distale M Distales Lumen M Luz distal ® Lume distale ® Distaal lumen ® Distal Lumen M Distalt lumen ® Mepipepikd¢ auhdc M Limen distal ® Distalni lumen M Disztalis lumen ® Kanat dystalny ® Distalny limen
m Distalt lumen ® Distaalinen luumen ® [lucranen nymen ® Lumen distal ® Distaalne valendik ® Distalinis spindis ® Distalais |imens ® Distal Limen ® JuctanbHbiii npocget ® Distalni lumen ® Distalni lumen

Balloon ® Ballonnet ® Ballon m Balon ® Palloncino ® Ballon ® Balloon ™ Ballong ™ Mma)6vi ™ Baldo ™ Balonek ® Ballon m Balon ® Balénik ® Ballong ® Pallo ™ bano ™ Balon ® Balloon ® Balionélis ™ Balons M Balon ® bannox ® Balon
mBalon

Thermistor @Thermistance M Thermistor @ Termistor @ Termistore M Thermistor @ Thermistor M Termistor ® O¢pukij avtiotaon M Termistor M Termistor M Termisztor M Termistor M Termistor M Termistor M Termistori M Tepmuctop
ETermistor M Termistor M Termistorius @ Termistors M Termistor ® TepmucTop M Termistor M Termistor

Distal Lumen Hub ® Embase de la lumiére distale ® Distaler Lumenanschluss ® Conector de |a luz distal ™ Raccordo del lume distale ® Naaf van distaal lumen ® Distal Lumen Hub ® Distal lumenfattning ® Opgahdc mepigpepikou aulol
mExtremidade do lumen distal ® Hrdlo distéIniho lumina M Disztalis lumen csatlakozoja ® Nasadka kanatu dystainego ® Hrdlo distdlneho limenu ® Distalt lumennav ® Distaalinen luumenkanta @ Aganep Ha Auctane nyme
®Racord lumen distal ® Distaalse valendiku jaotur ® Distalinio spindZio moviné jungtis ® Distala limena pieslégvieta ® Distal Limen Gobegi ® CoeaunuTens auctanbHoro npoceta M (voriste distalnog lumena ® Cvoriste distalnog
lumena

RV Paceport Lumen Hub (Pacing/Infusion) ® Embase de la lumiére VD Paceport (stimulation/perfusion) @RV Paceport Lumenanschluss (Stimulation/Infusion) ® Conector de la luz VD Paceport (estimulacién/infusién) ® Raccordo del
lume VD Paceport (stimolazione/infusione) ® Naaf van het RV Paceport -lumen (stimulatie/infusie) ® RV Paceport Lumen Hub (Pacing/Infusion) ® Paceport RV-lumenfattning (stimulering/infusion) -| @ Opgahdc auho RV Paceport
(Bnpatodétnon/Eyyuon) ® Extremidade do limen Paceport de VD (estimulagao/infusao) ® Hrdlo lumina RV Paceport (stimulace/infuze) ® Jobb kamrai (RV) Paceport lumencsatlakozéja (ingerlés/infundalas) ® Nasadka kanatu RV
cewnika Paceport (stymulacja/wlew) ® Hrdlo limenu Paceport pre PK (stimuldcia/infizia) ®RV Paceport -lumennav (pacing/infusjon) ® Paceport -katetrin oikean kammion luumenkanta (tahdistus/infuusio) ™ Anantep Ha nymena 3a
RV Paceport (neiicupate/uHy3us) ® Racord al lumenului VD Paceport (stimulare/perfuzare) ®Valendiku jaotur RV Paceport (stimulatsioon/infusioon) ® Desiniojo skilvelio (RV), Paceport” spindzio moviné jungtis (stimuliavimas /
infuzavimas) @RV Paceport limena pieslégvieta (kardiostimulacija/infiizija) ® RV Paceport Liimen Gébegi (Pacing/infiizyon) ™ CoepuHuTens npocgeTa Paceport 4ns Npagoro Xenyaouka (cramynauua/enusanue) ® RV Paceport
&voriste lumena (pejsing/infuzija) m Cvoriste lumena RV-a Paceport (elektrostimulacija/infuzija)

Proximal Injectate Lumen Hub ® Embase de la lumiére proximale d'injection ® Proximaler Injektatlumenanschluss ® Conector de la luz del inyectable proximal ® Raccordo del lume di iniezione prossimale ® Naaf van het proximale
injectaatlumen ® Proximal Injectate Lumen Hub ® Proximal injektatlumenfattning ® Opgahdc eyyuc auhol eyxeopevou Stahupatoc M Extremidade do limen proximal do injetado ® Hrdlo proximainiho lumina pro vstiikovany roztok

m Proximalis injektatumlumen csatlakozéja ™ Nasadka kanatu proksymalnego do iniekcji ® Hrdlo proximéalneho limenu na injektat ® Proksimalt injektatlumennav ® Proksimaalinen injektioluumenkanta ® Apantep Ha npokcumannma
NyMeH 3a MHXeKTupaHo Beluiecto M Racord al lumenului de injectare proximal ® Proksimaalne siistelahuse valendiku jaotur ® Proksimaliné leidZiamo tirpalo spindZio moviné jungtis ® Proksimala injektata limena pieslégvieta

m Proksimal Enjektat Liimeni Gobedi ® Coeguuuten npokcumanbHoro npocBeTa KaTeTepa 1nA BBefieHis pacteopa M (voriste proksimalnog lumena za injektat m Cvoriste proksimalnog lumena za injektat

Proximal Injectate Port @ 30 cm m Orifice proximal d'injection a 30 cm ® Proximale Injektatdffnung bei 30 cm @ Puerto del inyectable proximal a 30 cm ® Porta di iniezione prossimale a 30 cm ™ Proximale injectaatpoort @ 30 cm
® Proximal Injectate Port @ 30 cm ™ Proximal injektatport vid 30 cm ® Eyyic B0pa eyxedpevou Stahupatog ota 30 cm M Porta proximal do injetado @ 30 cm ® Proximalni port pro vstfikovany roztok ve 30 cm ® Proximalis
injektatumnyilas 30 cm -nél m Proksymalny port do iniekcji w odlegtosci 30 cm ® Proximalny port na injektat pri 30 cm ® Proksimal injektatport ved 30 cm M Proksimaalinen injektioportti 30 cm:n kohdalla ® Mpokcumane nopt 3a
IHXeKTMpaHo BelecTBo npy 30 cm M Port proximal de injectare la 30 cm M Proksimaalne siistelahuse ava 30 cm juures ® Proksimaliné leidziamo tirpalo anga ties 30 cm M Proksimala injektata pieslégvieta pie 30 cm atzimes

® Proksimal Enjektat Portu, 30 cm uzaklikta ® TTpokcumanbHblil nopT AnA BBeAeHMA pacTBopa Ha pacctoaun 30 cv M Proksimalni otvor za injektat na 30 cm ™ Proksimalni prikljucak za injektat @ 30 cm

. RV Port @ 19 cm m Orifice VD a 19 cm mRV-Offnung bei 19 cm ™ Puerto VD a 19 cm ™ Porta VD a 19 cm ® RV-poort @ 19 cm ®RV Port @ 19 cm ™ RV-port vid 19 cm ®QGpa RV ota 19 cm ® Porta do VD @ 19 cm ® Port pro RV v 19 cm

® Jobb kamrai nyils 19 cm -nél m Port RV w odlegtosci 19 cm ® Port pre PK pri 19 cm @ RV-port ved 19 cm ® Oikean kammion portti 19 cm:n kohdalla ® Mopr 3a RV (adcHa kamepa) npu 19 cm M Port VD [a 19 cm @RV ava 19 cm juures
m Desiniojo skilvelio (RV) anga ties 19 cm ®RV pieslégvieta pie 19 cm atzimes @RV Portu, 19 cm uzaklikta ® Mopt ana MK Ha paccToanum 19 cv ® Otvor desne sréane komore na 19 cm ®RV prikljucak @ 19 cm
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Figure 2: Swan-Ganz Oximetry Paceport TD Catheter Model 780F75M ® Figure 2 : Modéle 780F75M de cathéters de thermodilution/oxymétrie Paceport Swan-Ganz
® Abbildung 2: Swan-Ganz Oxymetrie Paceport TD-Katheter Modell 780F75M ® Figura 2: Catéter de oximetria y termodilucion Paceport Swan-Ganz modelo 780F75M
® Figura 2: Catetere TD Swan-Ganz per ossimetria Paceport modello 780F75M m Afbeelding 2: Swan-Ganz oximetrisch Paceport TD-katheter, model 780F75M
® Figur 2: Swan-Ganz Oximetry Paceport TD Catheter Model 780F75M ® Figur 2: Swan-Ganz Paceport oximetri TD-kateter modell 780F75M

® Ewkdva 2: KaBetpag ofupetpiag Oeppoapainonc Swan-Ganz Paceport, povrélo 780F75M ® Figura 2: Cateter de TD de oximetria Paceport Swan-Ganz Modelo 780F75M
m Obrazek 2: TD katétr pro oxymetrii Swan-Ganz Paceport, model 780F75M m 2, dbra: Swan-Ganz oximetrias Paceport TD katéter, 780F75M tipus

= Rysunek 2: Cewnik oksymetryczny Swan-Ganz Paceport do termodylucji (model 780F75M) m Obrazok 2: Oxymetricky TD katéter Paceport Swan-Ganz, model 780F75M

® Figur 2: Swan-Ganz Paceport oksymetri TD kateter, modell 780F75M ® Kuva 2: Swan-Ganz Paceport -oksimetria-TD-katetri malli 780F75M
B Qurypa 2: OkcumeTpuyeH KateTbp Swan-Ganz Paceport 3a Tepmoaunyuus, moaen 780F75M M Figura 2: Cateter de oximetrie cu termodilutie Paceport Swan-Ganz model 780F75M
® Joonis 2. Swan-Ganz -i oksiimeetria TD-kateetri Paceport mudel 780F75M ® 2 pav. ,Swan-Ganz” oksimetrijos ,Paceport” TD kateteris (780F75M modelio)
m 2, attéls. Swan-Ganz oksimetrijas Paceport TD katetra modelis 780F75M m Sekil 2: Swan-Ganz Oksimetri Paceport TD Kateteri 780F75M Modeli
B Pyc. 2. OKcumeTpuYecKmii TepMOAUNIOLMOHHBII KaTeTep Swan-Ganz Paceport (moaenb 780F75M) m Slika 2: Swan-Ganz oksimetrijski Paceport TD kateter, model 780F75M
m Slika 2: Kateter za TD i oksimetriju Swan-Ganz Paceport model 780F75M
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. A-Probe Lumen Hub ® Embase de la lumiére de la sonde de stim. auricul. @ A-Sonden-Lumenanschluss ® Conector de la luz de sonda A ®Raccordo del lume della sonda A ® Lumennaaf A-sonde ® A-Probelumenmuffe ® Lumenfattning

pd A-sond ® Opahdc avho koAmkn¢ pridng M Extremidade do ldmen da sonda auricular ® Hrdlo lumina sondy pro sifiovou stimulaci ® Pitvari szonda lumencsatlakozéja ® Nasadka kanatu sondy A ® Hrdlo limenu sondy A-Probe
m A-Probe lumennav ® Eteissondin luumenkanta ® Apanep Ha nymeH Ha A-conpa M Racord al lumenului sondei A ® Kojasondi valendiku jaotur ® PrieirdZio (A) zondo spindzio moviné jungtis @ A zondes limena pieslégvieta

m A-Probu Liimen Gobegji @ CoeuxmTens npocseta Ans 301a I1® (voriste lumena za sondu A ® (voriste lumena za atrijsku sondu

Thermistor Connector ® Connecteur de la thermistance @ Thermistoranschluss ® Conector del termistor ® Connettore del termistore mThermistorconnector @ Termistorkonnektor @ Termistoranslutning ® Lovéeopioc Beppikiic
avtiotaonc ™ Conetor do termistor ® Konektor termistoru M Termisztorcsatlakozo M Ztacze termistora @ Konektor termistora M Termistorkontakt mTermistorin liitin ® KonekTtop Ha Tepmuctopa ® Conector termistor M Termistori
konnektor @ Termistoriaus jungtis @ Termistora savienotajs @ Termistor Konektorii ® Pa3bem Tepmuctopa M Prikljucak termistora m Prikljucak termistora

Balloon Inflation Valve mValve de gonflage du ballonnet ® Ballonaufdehnungsventil mVélvula de inflado del balon ®Valvola di gonfiaggio del palloncino ®Vulpoort voor de ballon ® Balloninflationsventil ® BallongfylIningsventil

m Ba)Bida S1dykwong pmahoviol M Valvula de insuflacdo do baldo m Ventil pinéni balénku m Ballonfelfdjo szelep ™ Zawdr do napefniania balonu mVentil na pInenie baldnika ® Ballongfyllingsventil ® Pallon tdyttoventtiili @ Knanan 3a
pa3pyBaHe Ha 6anoHa M Valva de umflare a balonului ® Ballooni téiteklapp ® Balionélio pripitimo voZtuvas M Balona uzpildes varsts ® Balon Sisirme Valfi @ Knanax ana HapyBatua 6annoxa M Ventil za naduvavanje balona mVentil za
napuhavanje balona

PA Distal Lumen ® Lumigre distale AP ® distales PA-Lumen M Luz distal de la AP ® Lume distale AP Distaal PA-lumen ® PA distal lumen B PA distalt lumen ® Mepipepikdg auhdg PA @ Limen distal da AP ® Distalni lumen pro plicni
artérii @ Pulmonalis artérids disztalis lumen m Dystalny kanat PA ® Distalny [imen PA m PA-distalt lumen ® Keuhkovaltimon distaalinen luumen ® [Juctanen nymen 3a PA ® Lumen distal AP ® Kopsuarteri distaalne valendik

m PA distalinis spindis  PA distalais [imens ® PA Distal Limeni ® [luctanbHbiii npocset ana JIA ® PA distalni lumen ® Distalni lumen PA

Balloon m Ballonnet ® Ballon ® Balén M Palloncino  Ballon ® Ballon ® Ballong ® Mna)ovi M Balao ® Balonek  Ballon ® Balon M Balonik ® Ballong ® Pallo ® banox M Balon M Balloon M Balionélis ® Balons ® Balon M bannoH M Balon ® Balon

Thermistor mThermistance M Thermistor M Termistor M Termistore M Thermistor ™ Termistor M Termistor @ Q¢ppuikr} avtiotacn M Termistor @ Termistor @ Termisztor M Termistor @ Termistor @ Termistor @ Termistori @ Tepmuctop
ETermistor MTermistor MTermistorius M Termistors M Termistor M Tepmuctop M Termistor @ Termistor

RV Port @ 19 cm ™ Orifice VD & 19 cm m RV-0ffnung bei 19 cm ® Puerto VD a 19 cm ™ Porta VD a 19 cm ®RV-poort op 19 cm ® RV-port ved 19 cm ®RV-port vid 19 cm ®QGpa RV ota 19 cm ™ Porta do VD a 19 cm ®RV port v 19 cm

W Jobb kamrai nyilds 19 cm-nél ® Port RV w odlegtosci 19 cm ® Port pre PK, 19 cm ® RV-port ved 19 cm ® Oikean kammion portti 19 cm:n kohdalla ® Mopr 3a RV (asicHa kamepa) npu 19 cm M Port VD la 19 cm @RV ava 19 cm juures

m Desiniojo skilvelio (RV) anga ties 19 cm ® RV ports pie 19 cm ™RV Portu, 19 cm'de ® Mopt ana M Ha pacctoaHun 19 v M Otvor desne srcane komore na 19 cm @RV prikljucak @ 19 cm

V-Probe Lumen Hub ® Embase de la lumiére de la sonde de stim. ventric. mV-Sonden-Lumenanschluss ® Conector de la luz de sonda V ® Raccordo del lume della sonda V @ Lumennaaf V-sonde ®V-Probelumenmuffe ® Lumenfattning
pé V-sond ® Oppad¢ aulov Kothiaki¢ prjAn M Extremidade do limen da sonda ventricular ® Hrdlo lumina sondy pro komorovou stimulaci @ Kamrai szonda lumencsatlakozéja @ Nasadka kanatu sondy V ® Hrdlo ldmenu sondy V-Probe
mV-Probe lumennav ® Kammiosondin luumenkanta ® Apantep Ha nymeH Ha V-cona ® Racord al lumenului sondei V ® Vatsakesesondi valendiku jaotur m Skilvelio (V) zondo spindZio moviné jungtis ®V zondes limena pieslégvieta
m\/-Probu Liimen Gobegi ® CoepunuTens npocseTa ans 30H7a X M Cvoriste lumena za sondu V ® Cvoriste lumena za ventrikularnu sondu

Proximal Injectate Lumen Hub ® Embase de lumiére proximale d'injection ® Proximaler Injektatlumenanschluss ® Conector de la luz del inyectable proximal ®Raccordo del lume di iniezione prossimale ® Naaf van het proximale
injectaatlumen ® Proksimal injektatlumenmuffe ® Proximal injektatlumenfattning ® Ougahdc eyyuc auhov eyxedpevou Slahupatoc M Extremidade do limen proximal do injetado ® Hrdlo proximalniho lumina pro vstfikovany roztok
m Proximalis injektatum lumencsatlakozdja ™ Nasadka kanatu proksymalnego do wstrzykiwan ® Hrdlo proximalneho limenu na vstrekovanu Idtku ® Proksimalt injektatlumennav ® Proksimaalinen injektioluumenkanta ® Agantep Ha
NPOKCMMaNHMA NYMeH 3a UHXeKTUpaHo BelecTso M Racord al lumenului de injectare proximal ® Proksimaalne siistelahuse valendiku jaotur ® Proksimalinio leidZiamosios medziagos spindZio moviné jungtis ® Proksimala injektata
lamena pieslégvieta m Proksimal Enjektat Liimeni Gobegi @ CoeauHuTens NPOKCMANbHOro NpocBeTa KaTeTepa AnA BBeAeHUA pacteopa M Cvoriste proksimalnog lumena za injektat m CvoriSte proksimalnog lumena za injektat

PA Distal Lumen Hub ® Embase de lumiére distale AP distaler PA-Lumenanschluss ® Conector de la luz distal de la AP ® Raccordo del lume distale AP ® Naaf van het distale PA-lumen ® PA distal lumenmuffe m PA distal
lumenfattning ® Opgahdc mepipepikol aulol PA m Extremidade do limen distal da AP ® Hrdlo distalniho lumina pro plicni artérii @ Pulmonalis artérids disztélis lumencsatlakozd ™ Nasadka kanatu dystalnego PA ® Hrdlo distélneho
limenu PA m PA-distalt lumennav ® Keuhkovaltimon distaalinen luumenkanta ® Agantep Ha aucranius nymet 3a PA ® Racord al lumenului distal AP ® Kopsuarteri distaalse valendiku jaotur ® PA distalinio spindZio moviné jungtis
mPA distala lamena pieslégvieta m PA Distal Liimen Gobedi ® Coequnutens guctanbHoro npocseta ans TA m Cvorite distalnog PA lumena ® Cvoriste distalnog lumena PA

. Proximal Injectate Port @ 30 cm m Orifice d'injection proximal a 30 cm M Proximale Injektatdffnung bei 30 cm @ Puerto del inyectable proximal a 30 cm ® Porta di iniezione prossimale a 30 cm M Proximale injectaatpoort op 30 cm

® Proksimal injektatport ved 30 cm M Proximal injektatport vid 30 cm ® Eyyi¢ 80pa eyxeopevou dtahdpatog ota 30 cm M Porta do injetado proximal a 30 cm ® Proximdlni port pro vstfikovani roztoku ve 30 cm ® Proximalis
injektatumnyilas 30 cm-nél m Proksymalny port do wstrzykiwar w odlegtosci 30 cm ® Proximalny injekény port, 30 cm ® Proksimal injektatport ved 30 cm M Proksimaalinen injektioportti 30 cm:n kohdalla ® Mpokcumane nopt 3a
IHXeKTUpaHoTo BeltiecTBo Npy 30 cm M Port proximal de injectare la 30 cm ® Proksimaalne siistelahuse ava 30 cm juures ® Proksimaliné jleidziamojo tirpalo anga ties 30 cm ® Proksimalais injektata ports pie 30 cm ™ Proksimal
Enjektat Portu, 30 cm'de ® [pokcumanbHbIii nopT ANA BBeAeHNA pacTBopa Ha paccToAHMy 30 cv M Proksimalni otvor za injektat na 30 cm ® Proksimalni prikljucak za injektat @ 30 cm

RA Port @ 27 cm m Orifice AD a 27 cm m RA-0ffnung bei 27 cm ® Puerto AD a 27 cm ™ Porta AD a 27 cm M RA poort op 27 cm M RA-port @ 27 cm ™ RA-port vid 27 cm M @pa RA ota 27 cm @ Porta da AD a 27 cm mRA port ve 27 cm

W Jobb pitvari nyilds 27 cm-nél m Port RA w odlegtosci 27 cm ® Port pre RA, 27 cm ® RA-port ved 27 cm ® Oikean eteisen portti 27 cm:n kohdalla ® Mopt 32 RA npu 27 cm ™ Port AD la 27 cm ™ Parema koja ava 27 cm juures ® Desiniojo
priesirdZio (RA) anga ties 27 cm ™ RA ports, ja ir 27 cm M RA Portu (27 cm'de) ™ Topt ana I Ha pacctoaun 27 cv M Otvor desne srcane pretkomore na 27 cm ®RA prikljucak @ 27 cm

DC2029-5

Figure 3: Swan-Ganz Thermodilution A-V Paceport Catheter (Model 991F8) ® Figure 3 : Cathéter de thermodilution Paceport A-V Swan-Ganz (modéle 991F8)
® Abbildung 3: Swan-Ganz A-V Paceport Thermodilutionskatheter (Modell 991F8) ® Figura 3: Catéter de termodilucion A-V Paceport Swan-Ganz (modelo 991F8)
® Figura 3: Catetere Paceport A-V a termodiluizione di Swan-Ganz (modello 991F8) ® Afbeelding 3: Swan-Ganz thermodilutie-A-V Paceport -katheter (model 991F8)
H Figur 3: Swan-Ganz A-V Paceport termodilutionskateter (model 991F8) ® Figur 3: Swan-Ganz A-V Paceport termodilutionskateter (modell 991F8)
u Eikova 3: KaBetipag koAmokoihiakiyg Oppoapaineng Paceport Swan-Ganz (povtého 991F8) M Figura 3: Cateter AV Paceport para termodilui¢do Swan-Ganz (modelo 991F8)
® Obrazek 3: Termodilucni katétr Swan-Ganz A-V Paceport (model 991F8) m 3. dbra: Swan-Ganz termodilticios pitvar-kamrai Paceport katéter (991F8 szamu tipus)
® Rysunek 3: Cewnik Swan-Ganz Paceport do termodylucji przedsionkowo-komorowej (model 991F8) m Obrazok 3: Termodilucny A-V katéter Paceport Swan-Ganz (model 991F8)

® Figur 3: Swan-Ganz A-V Paceport varmefortynningkateter (modell 991F8) ® Kuva 3: Swan-Ganz A-V Paceport -termodiluutiokatetri (malli 991F8)

= Qurypa 3: Katetbp Swan-Ganz A-V Paceport 3a Tepmoaunyuus (mopen 991F8) ® Figura 3: Cateter de termodilutie A-V Paceport Swan-Ganz (model 991F8)

® Joonis 3. Swan-Ganz termodilutsioonikateeter A-V Paceport (mudel 991F8) ® 3 pav. ,Swan-Ganz”,Paceport” termodiliucijos AV kateteris (991F8 modelio)

m 3, attéls. Swan-Ganz A-V Paceport termodilicijas katetrs (modelis 991F8) m Sekil 3: Swan-Ganz Termodiliisyon A-V Paceport Kateteri (991F8 Modeli)
H Pyc. 3. TepmoauniouoHHbIi KaTetep Swan-Ganz Paceport ansa npeacepaHo-Xenyfo4KoBoi crumynaumuu (mopgennb 991F8) M Slika 3: Swan-Ganz termodilucioni A-V Paceport kateter (model 991F8)
u Slika 3: Atrioventrikularni kateter za termodiluciju Paceport Swan-Ganz (model 991F8)
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RAmADEMRAWADWADWRANRAMRAMRAMADMRAMRAMRA®PP MRAMRAMRAMAD mRAMRAMRAWRA M MRANRA
RVEVDERVEYDmYVDmRVmRVmMRVmRYmYDmRYmRY MRV mPKmRYV RV ERVEYDmRYmRVmRYmRYmT MRV mRY
PAmAPEPAmAPEAPEPANPANPANPANAPEPARPANPANPANPANPANPANAPEPARPARPAMPAR]IAMPAEPA

PAOP = PAPO m PAOP = POAP m PAQP m PAQP m PAOP m PAOP m Mligon amo@paéng nveupovikn aptnpia (PAOP) m POAP m PAOP m PAQP m PAOP m Okltizny tlak pulmonalnej artérie (PAOP) m PAQOP m PAOP = PAQP m PAQP m PAOP m PAPS
= PAQP m PAQP m [13/1A m PAOP m Okluzijski tlak plucne arterije (PAOP)

Figure 4: Standard Pressure Waveform showing RA-RV-PA-PAOP progression ® Figure 4 : Forme d'onde de pression standard indiquant la progression AD-VD-AP-PAPO
® Abbildung 4: Standard-Druckkurve mit RA-RV-PA-PAOP-Verlauf ® Figura 4: Forma de onda de la presion estandar que muestra una progresion AD-VD-AP-POAP
® Figura 4: Forma d'onda della pressione standard che mostra la sequenza AD-VD-AP-PAOP m Afbeelding 4: Standaard drukgolfvorm met progressie RA-RV-PA-PAOP
m Figur 4: Standardtrykbelgeform, der viser RA-RV-PA-PAOP-progression ® Figur 4: Standardtryckvagform som visar RA-RV-PA-PAOP-progression
H Eikova 4: Tumki Kupatopopery mieong mov deiyver tnv mopeia RA-RV-PA-PAOP B Figura 4: Forma de onda de pressao padrao, mostrando a progressao AD-VD-AP-POAP
m Obrazek 4: Standardni tlakova krivka zobrazujici progresi RA-RV-PA-PAOP
W 4, abra: Normal nyomasgdrbe, amely jobb pitvar (RA) - jobb kamra (RV) - pulmonalis artéria (PA) — pulmonalis éknyomas (PAOP) iranyu haladast mutat
m Rysunek 4: Standardowy ksztatt krzywej cisnienia przedstawiajacy postep RA-RV-PA-PAOP m Obrazok 4: Standardna tlakova krivka znazoriiujiica priebeh PP-PK-PA-PAOP
® Figur 4: Standard trykkurve viser RA-RV-PA-PAOP-progresjon
o Kuva 4: Tyypillinen painekayra, jossa nakyy eteneminen jarjestyksessa RA (oikea eteinen) — RV (oikea kammio) — PA (keuhkovaltimo) — PAOP (kiilapaine)
® Qurypa 4: (TanpapTHa KpUBa Ha HanAraHeto, noka3Bauya RA-RV-PA-PAOP nporpecus M Figura 4: Forma de unda de presiune standard care arata progresia AD-VD-AP-PAOP
u Joonis 4. Standardrohu laine, mis nditab RA-RV-PA-PAOP edenemist
M4 pav. Standartiné spaudimo bangos forma, rodanti RA-RV-PA-PAPS eiga (desinysis priesirdis-desinysis skilvelis-plauciy arterija-plauciy arterijos pleiSto spaudimas)
W4, attéls. Standarta spiediena likne, kas attélo RA-RV-PA-PAOP virzibu ® $ekil 4: RA-RV-PA-PAOP ilerlemesini gdsteren Standart Basing Dalga Formu
H Pyc. 4. C(TanpapTHaA KpuBas AaBnenns, orobpaxarowan auHamuxy MN-MK-NA-A3/1A m Slika 4: Standardna talasna funkdija pritiska koja prikazuje RA-RV-PA-PAOP progresiju
u Slika 4: Standardni oblik vala tlaka koji pokazuje napredovanje RA-RV-PA-PAOP
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Symbol Legend m Légende des symboles mZeichenerklarung

m Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Nederlands

Number of lumens

Nombre de lumiéres

Anzahl der Lumen

Nimero de luces

Numero di lumi

Aantal lumina

QO

Exterior diameter Diamétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno Buitendiameter
— m — Usable length Longueur utile Nutzldnge Longitud dtil Lunghezza utile Bruikbare lengte
Recommended Taille de fil-guide Empfohlene Tamafio de Misura filo Aanbevolen
quidewire size recommandée FiihrungsdrahtgroBe guia recomendado guida consigliata maat voerdraad
- - Lumen size Taille de la lumiére Lumendurchmesser Tamario de la luz Dimensioni del lume Lumengrootte

Inner diameter

Diameétre interne

Innendurchmesser

Didmetro interior

Diametro interno

Binnendiameter

IE' Model Number Référence Modellnummer Nimero de modelo Numero di modello Modelnummer
m Minimum Taille minimale MindestgroBe Tamaio de Misura minima Minimum
introducer size de l'introducteur der Einfiihrhilfe introductor minimo dell'introduttore introducergrootte
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione Letop
@ Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare Niet hergebruiken
Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid
Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Ndmero de lote Numero di lotto Lotnummer
g Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro Vervaldatum

=
~

Balloon capacity

Capacité du ballonnet

Ballonkapazitét

Capacidad del balén

Capacita del palloncino

Balloncapaciteit

_)

Keep dry

Tenir au sec

Vor Nésse schiitzen

Mantener seco

Mantenere asciutto

Droog houden

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser si le
conditionnement est endommagé
et consulter le mode d'emploi

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

No lo utilice si el envase
estd dafiado y consulte
las instrucciones de uso

Non utilizzare se la confezione
@ danneggiata e consultare
le istruzioni per I'uso

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

STERILE

i@

Sterile

Stérile

Steril

Estéril

Sterile

Steriel

srenicko

Sterilized using
ethylene oxide

Stérilisé a l'oxyde d*éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con
oxido de etileno

Sterilizzato con
ossido di etilene

Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide

STERILE Stgnhzgd using Stérilisé par iradiation Durch Bgsfrahlung Estenl{zagif) 'Stenllzza'to o Gesteriliseerd met
irradiation sterilisiert con radiacién mediante radiazioni behulp van straling
Sterilized using Stérilisé a la vapeur Mit Wasserdampf oder Esterilizado con Sterilizzato con Gesteriliseerd met behulp

steam or dry heat

d'eau ou a la chaleur seche

trockener Hitze sterilisiert

vapor o calor seco

vapore o calore secco

van stoom of droge warmte

Rx only

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

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

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

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

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

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

M Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant
&I Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacién Data di produzione Fabricagedatum
Contains or presence Contient ou présence Enthilt Naturlatex Contiene o0 hay presencia Contiene o & presente Bevat natuurlijk rubberlatex of
of natural rubber latex de latex de caoutchouc naturel de latex de caucho natural lattice di gomma naturale natuurlijk rubberlatex is aanwezig
@ Size Taille GroBe Tamafio Misura Afmetingen
(4 eifu.edwards.com Consult instructions Consulter le mode Gebrauchsanweisung Consulte las instrucciones Consultare le istruzioni Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
+18885704016 for use on the website demploi sur le site Web auf der Website beachten de uso en el sitio web per 'uso sul sito Web op de website
@ eifu.edwards.com Follow instructions Consulter le mode Siehe Gebrauchsanweisung Siga las instrucciones Consultare le istruzioni Volg de gebruiksaanwijzing
+18885704016 for use on the website d'emploi sur le site Web auf Website de uso del sitio web per I'uso sul sito Web op de website

152




RM condizionata

English Francais Deutsch Espaiol Italiano Nederlands
Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico Medisch hulpmiddel
® MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM Non compatibile con RM MRI-onveilig
MR MR Safe Aucun risque en milieu RM MR-sicher Seguro para RM Compatibile con RM MRI-veilig
MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional con respecto a RM A compatibilta MRL-veilig onder

bepaalde voorwaarden

Consult instructions for use

Consulter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung
beachten

Consulte las instrucciones
de uso

Consultare le
istruzioni per I'uso

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Follow instructions for use

Consulter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung lesen

Siga las instrucciones de uso

Consultare le
istruzioni per I'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Non-pyrogenic

Apyrogéne

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno

Niet-pyrogeen

Type B applied part

Piece appliquée de type B

Anwendungsteil vom Typ B

Pieza aplicada tipo B

Parte applicata di tipo B

Toegepast onderdeel van type B

Type CF applied part

Piece appliquée de type CF

Anwendungsteil vom Typ CF

Pieza aplicada tipo CF

Parte applicata di tipo CF

Toegepast onderdeel van type CF

Open

Ouvrir

Offen

Abrir

Aperto

Open

g: B> 2 ® D=

N
i

Aspirate Balloon -0.5 cc
Before Introduction
or Withdrawal.

Aspirer -0,5 cm”® dans
le ballonnet avant
introduction ou retrait.

Vor der Einfiihrung oder dem

Entfernen mit der Spritze ein

Vakuum (-0,5 ml) im Ballon
erzeugen.

Aspire el balén -0,5 cm®
antes de la introduccion
o la extraccion.

Aspirare nel palloncino

-0,5 cc prima dell'introduzione

o del ritiro.

Zuig 0,5 cc uit de ballon
alvorens hem in te brengen
of te verwijderen.

m
H

Authorized representative
in the European Community/
European Union

Représentant autorisé dans
la Communauté européenne/
I'Union européenne

Bevollmachtigter in der
Europaischen Gemeinschaft/
Europdischen Union

Representante autorizado
en la Comunidad Europea/
Unién Europea

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea/
Unione Europea

Geautoriseerde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie

a Conformité Européenne Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE) (CE-markering)
Importer Importateur Importeur Importador Importatore Importeur

3
N

)/>>.
P.

Store in a cool, dry place

Conserver dans un

Das Produkt an einem

Gudrdese en un lugar

Conservare in un luogo

Op een koele en

le haut du carton

0 endroit frais et sec kiihlen, trockenen Ort lagern fresco y seco fresco e asciutto droge plaats bewaren
Double sterile Systeme de barriere Doppeltes Un sistema doble Sistema a doppia Dubbel steriel
barrier system stérile double Sterilbarrieresystem de barrera estéril barriera sterile barriéresysteem

. Lo . . — — Identificador tnico del Identificatore univoco Unieke
Unique device identifier Identifiant unique du dispositif Einmalige Produktkennung dispositivo del dispositivo instrumentidentificatie
Fragile, handle with care Fragile, mampuler Vorsicht! Zerbrechlich! Fragil; manipular con cuidado Fragile, maneggiare con cura . Brgekbgar,
avec précaution voorzichtigheid geboden
T T This way up Fléches indiquant Oben Este lado arriba Alto Deze kant boven

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. m Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem
Produktetikett aufgefiihrt. m Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. m Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sulletichetta del prodotto. m Opmerking: Het label van dit
product bevat misschien niet alle symbolen.
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Symbolforklaring m Symbolférklaring ® Ymopvnpa cupporwv

m Legenda de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat

Dansk Svenska EANvikd Portugués Cesky Magyar
Antal lumens Antal lumen Ap1Bpd¢ avdwv Ndmeros de limenes Pocet lumin Lumenek szdma
@ Udvendig diameter Ytterdiameter E¢wtepiki} Sidpetpog Didmetro exterior Vnéjsi primeér Kiils6 atméré
—m— Anvendelig lengde Brukbar langd Q@éNipo priKog Comprimento Gtil PouZitelnd délka Hasznos hossz

Anbefalet quidewirestarrelse Rekommenderad ledarstorlek Zuvmru);'lev'o Héyedoc Tamanho recomendado Doporchna vgl|kost Ajénlott vezet6drot-méret
odnyou 60puatog do fio-guia vodiciho drdtu

- - Lumenstarrelse Lumenstorlek MéyeBog aulol Tamanho do limen Velikost lumina Lumen mérete

Modelnummer Modellnummer ApiBpoc povtéhou Nimero do modelo Cislo modelu Tipusszdm

Minimum introducerstorrelse

Minsta storlek pa inforare

ENdytoto péyeBog eloaywyéa

Tamanho minimo do introdutor

Minimalni velikost zavadéce

Minimalis bevezetdhiively-méret

R[> 8|+ e E

Forsigtig Var forsiktig Mpoooyn Aviso Vystraha Vigydzat!
Ma ikke genanvendes Far inte dteranvandas Mnv emavaypnaiponolgite Néo reutilizar NepouZivejte opakované Tilos Gjrafelhasznalni
QTY Maengde Antal Moodmta Quantidade Mnozstvi Mennyiség
Partinummer Lotnummer ApBpoc Napridag Ndmero de lote Cislo 3arze Tételszam
Anvendes inden Sista férbrukningsdag Hpepopnvia Méng Data de vencimento Datum poufitelnosti Felhasznélhatd

Indre diameter

Invéndig diameter

Eowtepikn didpetpog

Didmetro interno

Vniténi primér

Belsé dtméré

2| O[]

C Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpnukdmta prahoviod Capacidade do baldo Kapacita balonku Ballontérfogat
T Opbevares tort Forvaras torrt Mt peite oteyvo Manter seco Chrarite pied vihkem Tartsa szérazon

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,

Anvénd inte om
forpackningen ér skadad

Mn xpnotpomoteite edv n ouokevacia
£xeLumooTei (nuud kau

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar

NepouZivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupujte podle

Ne hasznélja, ha a csomagolds
sériilt, hanem olvassa

@ 0 se brugsanvisningen och se bruksanvisningen oupBoulevreite TIc 08nyiec xpriong as instrugdes de utilizagdo ndvodu k pouZiti el a hasznalati utasitast
STERILE Steril Steril Anootelpwpiévo Esterilizado Sterilni Steril
STERILE Steriliseret ved brug Steriliserad med Anootelpwiévo pe xprion Esterilizado com Sterilizovéno Etilén-oxiddal
af ethylenoxid etylenoxid o&etdiou Tou aBuleviou oxido de etileno etylenoxidem sterilizélva
STERILE Sterilseret ved brug Stenhsue ’?d An’oo*rupu)usvo pe Esterilizado por irradiacao Radiacné sterilizovano Besugdrzdssal sterilizélva
af bestréling med strélning Xprion aktivoBohiag
STERILE Dampsteriliseret Steriliserad med dnga Anootelpwyiévo pe xprion Esterilizado por vapor Sterilizovano parou Gézzel vagy szdraz

)

eller torsteriliseret

eller torrvarme

atpod i §npric Beppotntag

ou calor seco

nebo suchym teplem

hdvel sterilizalva

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

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

oron the order of a physician.

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

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

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

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

Producent Tillverkare Kataokevaotig Fabricante Vyrobce Gydrt6
Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokevng Data de fabrico Datum vyroby Gydrtds ideje
Indeholder eller har spor Innehaller eller har spar Nepiéyet Adteg Contém ou estd presente Obsahuje prirodni Természetes latexgumit

af naturlig gummilatex

av naturgummilatex

(QUOLKOD KAOUTOOUK

létex de borracha natural

kaucukovy latex

tartalmaz,
vagy az jelen van a terméken

Eégzg

Storrelse

Storlek

Méyebog

Tamanho

Velikost

Méret

D}] eifu.edwards.com
+18885704016

Se brugsanvisningen
pa webstedet

Se bruksanvisningen
pa webbplatsen

TupBouleuteite Tiq 0dnyieg
XPAonG oTov 10TéTOmo

Consultar as instrugdes
de utilizacdo no site

Postupujte podle navodu
k pouziti, ktery naleznete na
webovych strénkach

Olvassa el a haszndlati
utasitast a weboldalon

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Folg brugsanvisningen
pa hjemmesiden

Folj bruksanvisningen
pa webbplatsen

AxolouBeite Tic 0dnyie¢
Xpiong mov avagépovtat
otV TomoBeoia web

Sequir as instrucdes
de utilizagdo no site

Dodrzujte ndvod k pouiti
uvedeny na webovych
strankach.

Kovesse a kbvetkezé honlapon
taldlhatd hasznélati utasitast
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Dansk Svenska EN\nvika Portugués Cesky Magyar
Medicinsk udstyr Medicinsk utrustning latpotexvohoyikd mpoiov Dispositivo médico Idravotnicky prostredek Orvosi eszkoz
- . Mn aogahég oe mepipalov Utilizagdo ndo sequra . . . MR-kdrnyezetben nem
® MR-usikker MR-farlig payvntikig Topoypagiag (MR) em ambiente de RM Neni bezpecnj v prostfedi MR biztonsdgos
» s Aogaléc o€ mepipalhov Utilizagdo segura em . . pie
MR MR-sikker MR-saker wayric topoypagiac (VR) ambiente de RM Bezpecny v prostiedi MR MR-biztonségos
Aopaléc o€ mepialhov I - - .
) - f . Utilizado condicionada Bezpecné pfi zachovani . _—
MR-betinget MR-villkorlig HayvTKiic Tooypapiag em ambiente de RM specificich podminek MR Feltételekkel MR-kompatibilis
(MR) um6 mpoiimoBéaeg
- - YupBouleuteite Tig Consultar as instrugoes Postupuijte podle Olvassa el
Se brugsanvisningen Se bruksanvisningen odnyiec xpriong de utilizacao ndvodu k pouZiti a hasznlati utasitast.

Folg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

AxohouBeite Tig 0dnyie¢ xprong

Sequir as instrugdes de utilizagdo

Dodrzujte navod k poufiti

Kovesse a haszndlati utasitdst

®@ =B

M ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv enavamootelpavete

Néo voltar a esterilizar

Neresterilizujte

Ne sterilizdlja djra

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn nupetoydvo

Néo pirogénico

Nepyrogenni

Nem pirogén

R Type B anvendt del Patientansluten del av B-typ Egappolopevo §dptnua tomov B Peca aplicada de tipo B Pfiloznd cast typu B B tipusu alkalmazott alkatrész

) g Epappolopevo I ) e ol _— .
IEI Anvendt del af typen CF Patientansluten del av CF-typ €€pTnIa ooy CF Peca aplicada de tipo CF Prilozna cast typu CF CF tipust alkalmazott alkatrész
" E Rben Oppen AVOIKTO Abrir Oteviit Nyitva

Aspirer ballon -0,5 cm® far

Aspirera ballongen —0,5 cm” fire

Avappogriote amd To pmarove

Aspirar—0,5 cm® do baldo

Pred zavadénim nebo

Bevezetés vagy visszahtizds

S = AP ) s i ~0,5 cm’ mpw amd v - < vytahovanim odsajte el6tt a ballonhél szivjon
indfering eller udtagning. inforande eller avldgsnande. . . antes da insercao ou remogdo. ? 3 ) 3
€loaywyn 1} v anéoupon. zbalonku 0,5 cm’. vissza 0,5 cm*-t.
Autoriseret repraesentant i Det Auktoriserad representantinom | E€ouatodotnpévoc avtimpéowmog Representante autorizado na Autorizovany zéstupce Hivatalos kéoviseld az Eurénai
E Europiske Feellesskab/Den Europeiska gemenskapen/ otnv Evpwaikn Kowvétnta/ Comunidade Europeia/Unido v Evropském spolecenstvi / "Ivatalos KEpVISE'0 az LUTOp
’ . ’ ) L } PR Kbzosségben/Eurdpai Uniéban
Europaeiske Union Europeiska unionen Evpwmaikn Evwon Europeia Evropské unii
&) Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (CE-maerke) (CE-mérke) (onpavon CE) (Marcagdo CE) (znacka CE) (CE-jeldlés)
@ Importer Importor Eloaywyéag Importador Dovozce Importér
7 5 i 4 & é
Skal opbevares keligt og tort Frvara produkten Pudogere 0 §poozpo Guardar num local fresco e seco USklad"ete."a Ch,lafjnem Hiivos, széraz helyen tartando
svalt och torrt. Kat npo xwpo a suchém misteé.
Dobbelt sterilt barrieresystem Dubbelt sterilt barridrsystem Zuompg Simhot ) Sistema de ‘.""?”e"a Systém dvojité sterilni bariéry Kétszeres steril gatrendszer
QAMOOTEIPWHEVOU PpayHol dupla esterilizada

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

ATIOKAEIOTIKO QVayVwPLOTIKO
1atpotexvohoylkol poiovtog

Identificador tnico
de dispositivo

Jedinecné cislo zafizeni

Egyedi eszkozazonositd

Skrabelig, skal
héndteres forsigtigt

Omtaligt, hanteras forsiktigt

EvBpavato: yetpioteite
Je mpoooy

Fragil, manusear
com cuidado

Kehké, zachdzejte
s vyrobkem opatrné

Torékeny, kezelje dvatosan

Denne side opad

Denna sida upp

Avti n mheupd mpog Ta mdvw

Este lado para cima

Horni strana

Ezzel az oldaldval felfelé

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmzerkaterne. m Obs! Alla symboler kanske inte anvands for mérkning av denna produkt. m Inpeiwon: Evoéyetatva pnv oupmepihapBdvovrai 6ha ta ojiBola ot orjuavon autol
Tou mpoidvtoc. m Nota: poderdo no estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. m Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. m Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel

az Bsszes szimbolum.
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Legenda symboli m Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring
® Merkkien selitykset ® Jlerenpa Ha cumBonute ® Legenda de simboluri

Polski Slovensky Norsk Suomi Bbnrapcku Roména
Liczba kanatéw Pocet limenov Antall lumen Luumenien méaara bpoit nymenn Numar de Lumenuri
@ Srednica zewnetrzna Vonkajsi priemer Utvendig diameter Ulkoldpimitta BbHwweH anamernbp Diametru exterior
—m— Dtugos¢ uzytkowa Pouzitelna dlzka Anvendelig lengde Kayttopituus /3non3saema bmKiHa Lungimea utild

Zalecany rozmiar

Odportcand velkost

Anbefalt ledevaierstorrelse

Ohjainlangan

MpenopbunTenex

Mérimea recomandatd

prowadnika vodiaceho drétu suositeltu koko pa3mep TeneH Bogay afirului de ghidaj
- - Rozmiar kanatu Velkost limenu Lumenstgrrelse Luumenin koko Pasmep Ha nymena Marimea lumenului
Numer modelu (islo modelu Modellnummer Mallinumero Homep Ha Mogena Numar model
Minimalny rozmiar Minimalna velkost Sisaanviejan MutumaneH pasmep Marimea minimd a

introduktora

zavadzata

Minste tillatte innforerstorrelse

vahimmaiskoko

Ha UHTpozlocepa

dispozitivului de introducere

Przestroga

Upozornenie

Forsiktig

Tarked huomautus

Brumanne

Atentie

P> 8| |E

Nie uzywac ponownie

Nepoutzivajte opakovane

Ma ikke gjenbrukes

Ei uudelleenkaytettava

[la He ce 13non3Ba NOBTOPHO

Anuse reutiliza

QTY Ilos¢ Mnozstvo Antall Maéra Konuuectso (antitate
Numer partii Cislo sarze Lotnummer Erdnumero MaptugeH Homep Numér de lot
g Dalta przyda'gnqé(i d 0 Datum spotreby Utlgpsdato Viimeinen kayttopaiva CpokK Ha rogHocT A se utiliza pand la data de
uzycia (,Zuzy¢ do”)
@ Srednica wewnetrzna Vndtorny priemer Innvendig diameter Sisaldpimitta BuTpelen anamersbp Diametru interior

~

Pojemnos¢ balonu

Objem balénika

Ballongkapasitet

Pallon tilavuus

Bmectumoct Ha 6anoxa

(apacitatea balonului

T Chroni¢ przed wilgocia Uchovévajte v suchu Oppbevares tort Pidé kuivana [la ce nasm cyxo A se pastra uscat
Nie stosowac, jesli opakowanie Nepouzivajte, ak je obal Skal ikke brukes hvis Al kayta, jos pakkaus [la He ce u3non3Ba, ako onakokata | A nu se utiliza dacd ambalajul

@ jest uszkodzone oraz zapoznac poskodeny, a precitajte si pakningen er skadet. on vahingoittunut, € NIOBPe/ieHa, ¥ HanpaseTe (npaBka este deteriorat. Consultati
sie zinstrukga uzycia ndvod na pouZitie Se bruksanvisningen ja katso kdyttohjeet CUHCTpYKLMMTE 3 ynoTpeba instructiunile de utilizare

STERILE Jatowy Sterilny Steril Steriili CrepunHo Steril

E Wy stg rylizowano przy Sterll|zovqne Pomocou Sterilisert med etylenoksid Steriloitu etyleenioksidilla Crepunusipaqo Sterilizat cu oxid de etilend
uzyciu tlenku etylenu etylénoxidu C eTUNEHOB OKCUA
Wysterylizowano przez Stenhzqvane pomocou Sterilisert med straling Steriloitu sateilyttamalla Crepunusupaio Sterilizat prin iradiere
oZarovania cobnbyBaHe

napromienienie

[7] [7] [7]
=1 =1 =1
m m m
= = E)
e e C
m m m

Wysterylizowano parg lub
suchym, goracym powietrzem

Sterilizované parou alebo
suchym teplom

Sterilisert med straling
eller torr varme

Lampa- tai hoyrysteriloitu

(repunn3upao upe3
aBTOK/ABUPaHE MAN
CyX CTepunu3atop

Sterilizat cu abur sau
prin caldura uscatd

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

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

or on the order of a physician.

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

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

or on the order of a physician.

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

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

Rx only
d Producent Vyrobca Produsent Valmistaja lponssoauTen Producator
&I Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspaivimaara [lata Ha npou3BoACTBO Data fabricatiei
Zaviera lateks pochodzacy Obsahuje alebo je pritomny I nneholder eller Siséltdad luonnokumilateksia ConbpKatine uni Contine sau prezintd latex
z naturalnego kauczuku lub P tilstedevaerelse av P Hanuume Ha ecTecTBeH " )
Y L prirodny kaucukovy latex : tai sen jaamia din cauciuc natural
wykazuje jego obecnos¢ naturgummilateks KayuyKoB narekc
@ Rozmiar Velkost Storrelse Koko Pasmep Mérime
eifu.edwards.com . Zapozqaj sl Precitajte si ndvod na Se bruksanvisningen Katso kéyttoohjeet Hanpasere cnpaska ConsuItapAlAnstruc;lumIe
(]3] Sfetuartecan zinstrukgja uzycia it o o : / CUHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba, de utilizare de
S . pouZitie na webovej stranke pa nettsiden verkkosivustolta ) .
na stronie internetowej HamupaLLm ce Ha yeb caiita pe site-ul web
eifu.edwards.com Postgpowaczgodmg Postupujte podla ndvodu na Folg bruksanvisningen Noudata kéyttdohjeita, (nasBaiire uHCTpyKUWTe Respegap |nsFruct|}1r?|Ie
@ 18885704016 zinstrukcja stosowania gt s P ’ ’ 3aynotpeda, AaseHu de utilizare disponibile
+ I ’ pouZitie na webovej stranke pa nettsiden jotka ovat verkkosivustolla o -
na stronie internetowej Ha yebcaitta pe site-ul web
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zinstrukgja stosowania

névodu na pouzitie

3aynotpe6a

Polski Slovensky Norsk Suomi Bbnrapcku Roméana
Wyréb medyczny Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr Laakinnallinen laite MenuumHcko usgenve Dispozitiv medical
Produktu nie mozna
bezpiecznie uzywac Nie je bezpecné . Ei sovi -
® w srodowisku badan metoda v prostredi MR MR-usikker magneettikuvaukseen Hebesonacto npu MR Incompatibil RM
rezonansu magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie
MR stosowat w érodowisku badat Bezpecné v prostredi MR MR-sikker Sppu besonacto npu MR Sigurin utilizarea la RM
metoda rezonansu magneettikuvaukseen
magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku badar Podmienene bezpe¢né MR-sikker under Ehdollisesti turvallinen be3onacto npu MR npu "
metoda rezonansu p; . ) Conditionat RM
L v prostredi MR spesifiserte forhold magneettikuvauksessa onpefeneHy ycnosua ’
magnetycznego, jesli zostang
spetnione okreslone warunki
) Zapozqaj sie ) Precitajte st Se bruksanvisningen Katso kiyttGohjeet Hanpagete cnpaBka Consultati |n§trucglun|le
zinstrukcja uzycia ndvod na pouZitie CUHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba de utilizare
Postepowac zgodnie Postupuijte podla Falg bruksanvisningen Noudata kiyttéohjeita Cna3BaiiTe MHCTPyKLuuTe Respectati instructiunile

de utilizare

Nie sterylizowac ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Al steriloi uudelleen

He ctepunusupaiite nosTopHo

A nu se resteriliza

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Pyrogeeniton

Henuporento

Non pirogen

(zes¢ wehodzaca w kontakt
z ciatem pacjenta typu B

Aplikovand sticast typu B

Anvendt del type B

B-tyypin liityntiosa

Mpunoxna yact un B

Componenta aplicata de tip B

(ze$¢ wehodzaca w kontakt
z ciatem pacjenta typu CF

Aplikovand stcast typu CF

Anvendt del type CF

CF-tyypin liityntdosa

MpunoxHa vact Tun CF

Componenta aplicata de tip CF

Otwarte

Otvorené

Kpen

Auki

0TBOpEHO

Deschidere

pE><e F| B

Przed wprowadzeniem
lub wycofaniem balonu
zaaspirowac -0,5 .

Pred zavedenim alebo
vytiahnutim odsajte
zbalénika 0,5 cm®

Aspirer ballongen 0,5 ml for
innfaring eller tilbaketrekking.

Aspiroi pallosta —0,5 ml ennen
sisddnvientid tai poistoa.

Acnupupaiite 6anoHa ¢ -0,5 cc
npeay BbBeXaHe um
u3rernsxe.

Aspirati din balon 0,5 cc inainte
de insertie sau de retragere.

Autoryzowany przedstawiciel

Autorizovany zastupca v krajindch

Autorisert representant i Det

Valtuutettu edustaja Euroopan

YnbHOMOLLEeH npeAcTaBUTeN B

Reprezentant autorizat in

E we Wspo]pocne Eqropgjsklej/ Europskeho qulgcgnstva/ europeiske fellesskap / EU yhtelsdssé / Euroopan unionissa EsponeucxuaTa 06LHoCT/ Comunitatea Europeavna/Umunea
Unii Europejskiej Eurdpskej tnie EBponeiickua cbio3 Europeand
ON'J Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke) (CE-merkintd) (CE mapkvpoBKa) (marcaj CE)
@ Importer Dovozca Importor Maahantuoja BHocuTen Importator

2
S

AN
i
‘_’.

Nalezy przechowywac

Skladujte na chladnom

Oppbevares tort og kjelig

Sailytettava kuivassa

Nlace CbXpaHABa Ha XnajjiHo,

Stocati fntr-un loc rece si uscat

W ten sposdb do gory

Touto Castou nahor

Denne veien opp

Tamé puoli ylospdin

( Ta3u cTpaHa Harope

Cu partea aceasta in sus

w chtodnym i suchym miejscu a suchom mieste ja viiledssa CyX0 MACTO
Podwomy system Sys'gem.dVOJ'lj[eJ Dob!)elt, sterilt Kaksmke{rﬂta'men stgrull [IBoiiHa cTepunHa Sistem cu bariers steril3 dubla
bariery sterylnej sterilnej bariéry barrieresystem sulkujarjestelmd 6apuepHa cuctema
Unikalny identyfikator Jedinecny identifikator Unik enhetsidentifikator Laitteen yksiliva tunnus YHUKaneH uieHTuuKaTop Identificator unic
wyrobu medycznego pomadcky Ha u3penueTo al dispozitivului
Delikatne, obchodzi¢ Krehké, manipulujte Skjor, héndteres e Yynnueo, Aa ce Fragil, a se manipula
. L - Sarkyvd, kasiteltéva varoen .
sie ostroznie opatme med forsiktighet 60paBi BHUMATENHO cu atentie

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. @ Poznamka: Je mozné, Ze na titku pre tento produkt nie st uvedené vsetky symboly. m Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa
produktmerkingen. @ Huomautus: kaikkia symboleja ei vélttamattd ole kdytetty tamén tuotteen pakkausmerkinndissd. m 3a6enexka: Bb3moxHo e He BCUUKM CMBONM a Ca BKJTIOYEHM B eTUKeTa Ha To31 mpoaykT. M Nota: este posibil canu
toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs.
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Siimbolite seletus m Simboliy paaiSkinimas ® Simbolu skaidrojums

m Sembol Agtklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHuA ® Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Eesti Lietuviy LatvieSu Tiirkge Pycckmii Srpski Hrvatski
Valendike arv Spindziy skaicius Lamenu skaits Limen sayisi Konuuecto npocseToB Broj lumena Broj lumena
@ Valine diameeter ISorinis skersmuo Argjais diametrs Dis cap BHewHuit guametp Vanjski precnik Vanjski promjer
—m— Kasutatav pikkus Naudingasis ilgis lzmantojamais garums Kullanilabilir uzunluk Pa6ouas AnuHa Upotrebljiva duzina Upotrebljiva duzina
@I Juhtetraadi Rekomenduojamas leteicamais Kilavuz Tel igin PeKomeHZ0BaHHbIil Preporucena velicina Preporucena velicina
soovituslik suurus kreipiamosios vielos dydis vaditajstigas izmérs Onerilen Boyut pa3mep NpoBOAHIKA Zice vodice Zice vodilice
- —@—— Valendiku suurus Spindzio dydis Ldmena izmérs Limen boyutu Pa3mep npocgeTa Veli¢ina lumena Veli¢ina lumena
IEI Mudeli number Modelio numeris Modela numurs Model Numarasi Homep mopenu Broj modela Broj modela
o - T Minimalais ievadtaja Minimum MuHUManbHbIi pasmep Minimalna Minimalna veli¢ina
Sisesti vaikseim suurus Minimalus jvediklio dydis A . - . ]
izmérs introdiiser boyutu UHTpOAblOCEPA veli¢ina uvodnika uvodnog instrumenta
& Ettevaatust Perspéjimas Uzmanibu! Dikkat lpenoctepexenne Oprez Oprez
Mitte korduskasutada Nenaudoti pakartotinai Nelietot atkartoti Yeniden kullanmayin He nonexur nosTopHony Ne koristiti ponovo Nemojte ponovno
UCNONb30BaHI0 upotrebljavati
QTY Kogus Kiekis Daudzums Miktar Konuuectso Kolicina Kolicina
Partii number Partijos numeris Partijas numurs Lot Numarasi Homep napTun Broj partije Broj serije
g Kolblik kuni Naudoti iki nurodytos datos Deriguma termin$ Son Kullanma Tarihi Wcnonb3oBatb Ao Rok koriscenja Rok upotrebe
@ Sisemine labimdot Vidinis skersmuo leksgjais diametrs iccap BHyTpeHHuit puametp Unutrasnji precnik Unutrasnji promjer
Ballooni mahutavus Balionélio talpa Balona ietilpiba Balon Kapasitesi Pa6ounii 06bem 6annoxa Kapacitet balona Kapacitet balona
T Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub o1 Bnaru Drzite suvo Drati suhim
Airge kasutage, kui pakend Nenaudoti, jei pakuoté Nelietot, ja iepakojums Ambalaj hasarliysa He ncnonb3oBarb, e ynakoka | Ne koristite ako je pakovanje Nemojte upotrebljavati

on kahjustatud, ja lugege

pazeista, ir zr. naudojimo

ir bojats, un skatit

kullanmayin ve kullanim

NoBpeXxaeHa; UCnonb3oBarb

osteceno i pogledajte

ako je pakiranje osteceno

@ kasutusjuhiseid instrukcijas lietosanas instrukciju talimatlarina basvurun B COOTBETCTBIM C MIHCTPYKLMeit uputstvo za upotrebu i pogledajte upute za upotrebu
STERILE Steriilne Sterilus Sterils Steril (repunbHo Sterilno Sterilno
Steriliseeritud Sterilizuota etileno Sterilizéts ar Etilen oksit kullanilarak (repunu3oBaHo Sterilizovano o . )
STERILE| " o . P N o S N y -
-E etiileenoksiidi kasutades oksidu etiléna oksidu sterilize edilmistir 3TUNEHOKCMIOM etilen-oksidom Sterilizrano etilen-oksidom
STERILE Steriliseeritud kiiritamist Stverll]zuota Sterllizats apstarojot I§|r!lgma ygluqu (repunu3oBaHo Sten!lzoyano Sterilizirano zradenjem
kasutades Svitinant sterilize edilmistir 13nyyeHnem zralenjem
Steriliseeritud auru Sterilizuota naudojant Sterilizéts, izmantojot Buhar veya kurq s CTepuni30BaHo napom SEe ! |I|z-ovano Sterilizirano parom
STERILE| S vy P kullanilarak sterilize koris¢enjem pare SO X
vdi kuiva kuumusega garus arba sausa karstj tvaiku vai sausu karstumu o WM CYXUM XKapom o ili vrucim, suhim zrakom
edilmistir ili suvom toplotom

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Turi savo sudétyje ar yra
natralios gumos latekso

lateksu liela vai
maza daudzuma

Dogal kauguk lateks
icerir veya mevcuttur

VNN N3roToBNeHoO 13
HaTypanbHOro natekca

Sadrziiliima prisustva
prirodne lateks gume

gumeni lateks
ili je prisutan

Suurus

Dydis

lzmérs

Boyut

Pa3mep

Veli¢ina

Veli¢ina

RX Only by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician. physician. physician.
M Tootja Gamintojas RaZotajs Uretici lpoussoguTens Proizvodac Proizvodac
&I Tootmiskuupdev Pagaminimo data lzgatavosanas datums Uretim tarihi [lata npon3BoACTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
Satur dabiska kaucuka CoZiepXUT HaTypanbHblii natexc Sadrzi prirodni

E]:ﬂ eifu.edwards.com
+18885704016

Palun lugege veebisaidil
olevaid kasutusjuhiseid!

Ir.naudojimo
instrukcijas, pateiktas
interneto svetainéje

Skatit lietoSanas
instrukciju timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

CM. MHCTPYKLMM N0
npUMeHeHmio Ha Beb-caiite

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na veb-sajtu

Pogledajte upute za
upotrebu na
internetskoj stranici

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Jargige kasutusjuhendit,
mille leiate veebisaidilt

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis, pateiktomis
svetainéje

levérojiet lieto3anas
instrukciju, kas pieejama
timekla vietné

Web sitesinde bulunan
kullanim talimatlarini
takip edin

Cnepyiite UHCTPYKLMAM No
NpUMEHeHMHo Ha BeG-caiite

Pridrzavajte se
uputstva za upotrebu
sa veb-sajta

Pridrzavajte se
uputa za upotrebu na
internetskoj stranici
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Eesti

Lietuviy

LatvieSu

Tiirkce

Pycckuit

Srpski

Hrvatski

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MepwunHckoe ycTpoiicTeo

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj

Ohtlik MR nesaugus Nedrikst lietot MR vidé MR icin Giivenli Degildir | Onacto npu nposeseHun MPT Nije bezbedno za MR Nije sigurno kod
magnetresonantstomograafias pregleda MR-om
Ohutu MR saugus Dross lietosanai MR vide MR iin Giivenli besonacio npu Bezbedno za MR Siguro kod
magnetresonantstomograafias nposegeHum MPT pregleda MR-om
Ohutu lzmantojams MR vide, YenosHo 6eonacto Uvjetno siguran kod
magnetresonantstomograafias Salyginis MR ievérojot noteiktus MR Kosullu Uslovno bezbedno za MR ) 9
L - npu nposedeHn MPT pregleda MR-om
teatud tingimustel nosacijumus
Palun lugege Ir. naudojimo Skatit lietoSanas Kullanim (M. MHCTPYKLMM Pogledajte uputstvo Pogledajte upute
kasutusjuhiseid! instrukcijas instrukciju talimatlarina basvurun 10 NpUMeHeHu0 za upotrebu za upotrebu
- ) . Vadovautis naudojimo Levérojiet lietosanas Kullanim talimatlarini Cnepylite UHCTPYKLMAM Pridrzavajte se Pridrzavajte se
Jargige kasutusjuhendit - L ] " A
instrukcijomis instrukciju takip edin 10 NPUMEHEHMH0 uputstva za upotrebu uputa za upotrebu
Arge resteriliseerige Kartotinai nesterilizuokite Nesterilizét atkartoti Yeniden sterilize etmeyin | He cTepunu3oBaTb NOBTOPHO Nemojte ponovo sterilisati Nen;:)g’;ﬁipz)it:ra\gvno
Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno Nepirogeno

B-tiiiipi kohaldatav osa

B tipo lie¢iamoji dalis

B tipa lietota dala

B Tipi uygulanan parca

Pabouas vactb Tuna B

Primenjeni deo tipa B

Primjenjen dio tipa B

- Be>=® 0 PIE®E

CF-tiiiipi kohaldatav osa CF tipo lieciamoji dalis CF tipa kontaktgjosa dala CF Tipi uygulanan parca Pa6ouas vactb Tuna CF Primenjeni deo tipa CF Primijenjen dio vrste CF
Ava Atidarymas Atvert Agk OTKpbITH Otvoreno Otvoreno
N Enne sisestamist voi Pried jvesdami arba Pirms balona ievadisanas Uygulama veya Geri E:gﬁgqiiﬂ:‘ Merﬂ:ﬂ: Aspirirajte balon Aspirirajte balon
<o véljavatmist aspireerige iStraukdami, i$ balionélio vai iznem3anas atsaknéjiet | Cekme Oncesinde Balonu o Syﬁ 6. cm -0,5 ml pre uvodenja 0,5 cm? prije uvodenja
balloon —0,5 cm” ulatuses. iSsiurbkite 0,5 ml oro. balonu-0,5 cm’. -0,5 cm® Aspire Edin. conepmm;wor)(l) : ili izvlacenja. ili izvlacenja.

Volitatud esindaja Euroopa

|galiotasis atstovas Europos

Pilnvarotais parstavis

Avrupa Birliginde/Avrupa

OduumanbHblii npeacTaBuTenb

Ovlasceni predstavnik u

Ovlasteni predstavnik

E " Bendrijoje / Europos Eiropas Kopiena/Eiropas Toplulugu'nda B EBponeiickom coobuectse/ Evropskoj zajednici / u Europskoj zajednici /
Uhenduses / Euroopa Liidus S N . o e R
Sajungoje Savieniba Yetkili Temsilci EBponeiickom cotoze Evropskoj Uniji Europskoj uniji
S\,'J Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (CE-mark) (CEzymé) (CE markgjums) (CE Isareti) (mapkuposka CE) (CE znak) (oznaka CE)
@ Importija Importuotojas Importétajs ithalatgi /mnoprep Uvoznik Uvoznik
e L Séilitada jahedas Laikyti vésioje, Uzglabat vésa, ) XpaHuTb B NpoxnasHom, Cuvati na hladnom Pohranite na hladnom,
’:{\ ? ja kuivas kohas. sausoje vietoje sausa vieta Serin, kuru yerde sakaym CyXoM mecTe i suvom mestu suhom mjestu
Kahekordne steriilne Dvigubo sterilaus Divkarsa sterilitates [1BoiiHaA 6apbepHas Sistem sa dve Sustav dvostruke

Cift steril bariyer sistemi

© kattesiisteem barjero sistema aizsargslana sistéma cucTema AnA CTepuamM3aLmum sterilne barijere sterilne barijere
Seadme kordumatu Unikalusis priemonés Unikals ierices Benzersiz cihaz YHuKanbHbii uaenTugukatop |  Jedinstveni identifikator | Jedinstveni identifikator
identifitseerimistunnus identifikatorius identifikators tanimlayiasi ycTpoiicTa sredstva proizvoda
Orm, ka5|t§ eda Trapus, elgtis atsargiai Trausls, rikoties piesardzigi Kinlabilir, dikkatli tagtyin Xpynkoe u3penve, o6pauarca Lomijivo, ukovati . |:f)m|JIVO, .
ettevaatlikult C OCTOPOXKHOCTbIO sa oprezom paljivo rukovati
T T See pool iiles Sia puse j virsy Ar 30 pusi uz augsu Bu taraf yukar Bepxnaa cropoxa Ovastrana mora Ova strana prema gore

da bude prema gore

Mirkus. Kéik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. m Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. m Piezime: Si izstradajuma markgjuma var nebit iek|auti visi simboli. m Not: Bu iriiniin etiketinde tim
semboller yer almamis olabilir. m lpumeuanme. Ha sTvkeTkax saHHOro M3AeNNA MOryT yKa3biBaTbcA He Bce cumBonbl. @ Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. @ Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne
moraju se nalaziti svi simboli.
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