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Swan-Ganz
Flow-Directed Monitoring Catheters
Double Lumen: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4
Triple Lumen: 114F7, 114F7P
DC-2001-2

111F7, 123F6 and 114F7 are not available in EU.

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

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

For Single Use Only

Please refer to Figure 1.on page 102.

1.0 Description

The family of Swan-Ganz flow-directed monitoring catheters provides
a rapid, simple, and effective method for monitoring right heart
pressures, sampling mixed venous blood, and infusing solutions.
"S-Tip" models (i.e. model S111F7) have the same design and
functions as a standard Swan-Ganz monitoring catheter with a tip
speifically designed for femoral vein insertion.

Monitoring catheters are available in both double and triple lumen
models. In double lumen catheters, the larger lumen terminates at
the distal tip of the catheter and is used to monitor pulmonary artery
and wedge pressures; the distal lumen may also be used for sampling
of mixed venous blood and infusing solutions. The smaller lumen
permits balloon inflation and deflation. Triple lumen monitoring
catheters have the same capabilities as double lumen catheters with
the additional (proximal) lumen for central venous pressure
monitoring. Refer to the Specifications for proximal lumen port
location by model.

2.0 Indications

Swan-Ganz flow-directed monitoring catheters are indicated for the
assessment of a patient's hemodynamic condition through direct

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Swan, and
Swan-Ganz are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation.
All other trademarks are the property of their respective owners.
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Double Lumen Monitoring Catheter @4
1. Distal Lumen Hub
2. PA Distal Lumen
3. Balloon Inflation Valve
4.Balloon
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Triple Lumen Monitoring Catheter
1. Distal Lumen Hub
2. Balloon Inflation Valve
3. PA Distal Lumen
4, Proximal Lumen Hub
5. Proximal Lumen Port (see Specifications for exact location)
6. Balloon

intracardiac and pulmonary artery pressure monitoring. Secondary
indications are for sampling blood and infusing solutions.

3.0 Contraindications

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

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

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

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

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

4.0 Warnings

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

Air should never be used for balloon inflation in any situation
where it may enter the arterial circulation, e.g., in all
pediatric patients and in adults with suspected right to left
intracardiac or intra-pulmonary shunts. Bacteria-filtered




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

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

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

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

5.0 Precautions
The "S-Tip" catheter is designed for femoral vein insertion only.

Failure of a balloon flotation catheter to enter the right ventricle or
pulmonary artery is rare, but may occur in patients with an enlarged
right atrium or ventricle particularly if the cardiac output is low or in
the presence of tricuspid or pulmonic incompetence or pulmonary
hypertension. Deep inspiration by the patient during advancement
may also facilitate passage.

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

6.0 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.

« Swan-Ganz flow-directed monitoring catheter

«  Percutaneous sheath introducer and contamination shield
« 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.

7.0 (Catheter Preparation
Use aseptic technique.

Note: Use of a protective catheter sheath is recommended.

Precaution: Avoid forceful wiping or stretching of the
catheter during testing and cleaning as not to break the
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 pressure monitoring lumens to
the flush system and pressure transducers. Ensure that
the lines and transducers are free of air.

8.0 Insertion Procedure

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

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

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

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

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

Step | Procedure

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

2 Under continuous pressure monitoring, with or
without the aid of fluoroscopy, gently advance the
catheter into the right atrium. Entry of the catheter tip
into the thorax is signaled by an increased respiratory
fluctuation in pressure. Figure T on page 102 shows
the characteristic intracardiac and pulmonary pressure
waveforms.

Note: When the catheter is near the junction of
the right atrium and the superior or inferior
vena cava of the typical adult patient, the tip
has been advanced approximately 40 cm from
the right or 50 cm from the left antecubital
fossa, 15 to 20 cm from the jugular vein, 10 to
15 cm from the subclavian vein, or about 30 cm
from the femoral vein.

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

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

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

Step | Procedure

4 Advance the catheter until pulmonary artery occlusion
pressure (PAOP) is obtained, then passively deflate the
balloon by removing the syringe from the gate valve.
Do not forcefully aspirate as this may damage the
balloon. After deflation, re-attach the syringe.

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

Note: Before re-inflation with €0 or air,
completely deflate the balloon by removing the
syringe and opening the gate valve.

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

Precaution: If a right ventricular pressure
tracing is still observed after advancing the
catheter several centimeters beyond the point
where the initial right ventricular pressure
tracing was observed, the catheter may be
looping in the right ventricle which can resultin
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 ventridle is not entered after advancing
the catheter 15 cm beyond entry into the right
atrium, the catheter may be looping, or the tip may
be engaged in a neck vein with only the proximal
shaft advancing into the heart. Deflate the balloon
and withdraw the catheter until the 20 cm mark is
visible. Reinflate the balloon and advance the
catheter.

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

Precaution: Do not pull the catheter across the

pulmonic valve while the balloon is inflated to
avoid damage to the valve.

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

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.

Precaution: Overtightening the proximal Tuohy-

Borst adapter of the contamination shield may
impair catheter function.

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

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



9.0 Guidelines for Femoral Insertion

Note: Model S111F7 is designed for femoral vein insertion
only.

Fluoroscopy is recommended for femoral vein insertion.

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

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

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

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

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

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

10.0 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.

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

10.2 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-distension of the vessel upon
re-inflation 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.

10.3 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 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.

10.4 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.

10.5 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.

10.6 General

Keep pressure monitoring lumens patent by intermittent flush or
continuous slow infusion with heparinized saline solution. Infusion of
viscous solutions (e.g., whole blood or albumin) is not recommended,
as they flow too slowly and may occlude the catheter lumen.
WARNING: To avoid pulmonary artery rupture, never flush the
catheter when the balloon is wedged in the pulmonary
artery.

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

11.0 MRI Information

MR MR Safe

The Swan-Ganz flow-directed monitoring catheter is made from
non-metallic, non-conducting, and non-magnetic materials.
Therefore, the Swan-Ganz flow-directed monitoring catheter is
MR-safe, which is an item that poses no known hazards in all MR
environments.

Precaution: The cables and transducers which connect the
Swan-Ganz flow-directed monitoring catheters to monitors
do contain metals and must be disconnected and removed
from patient contact prior to performing the MRI procedure.
Failure to do so may cause patient burns or unintentional
removal of catheter from patient.

12.0 Complications

Invasive procedures involve some patient risks. Although serious
complications are relatively uncommon, the physician is advised
before deciding to insert or use the catheter, to consider the potential
benefits in relation to the possible complications.

The techniques for insertion, methods of using the catheter to obtain
patient data information, and the occurrence of complications is well
described in the literature. Strict adherence to these instructions and
awareness of risks reduces the incidence of complications. Several
known complications include:

12.1 Perforation of the Pulmonary Artery

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

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

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

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

12.2 Pulmonary Infarction

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

12.3 Cardiac Arrhythmias

Although usually transient and self-limited, cardiac arrhythmias may
occur during insertion, withdrawal, or repositioning of the tip from
the pulmonary artery into the right ventricle. 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.

12.4 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.

12.5 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.

12.6 Other Complications

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

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

13.0 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.

14.0 How Supplied

Contents sterile and non-pyrogenic 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.



15.0 Storage

Store in a cool, dry place.

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

Intended to operate under physiological conditions of the human
body.

17.0 Shelf Life

The recommended shelf life is marked on each package. Storage
beyond the recommended time may result in balloon deterioration,

since the natural latex rubber in the balloon is acted upon and
deteriorated by the atmosphere.

Note: Resterilization will not extend the shelf life.

18.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada (24 hours):.....
Outside the U.S. and Canada (24 hours): ..
Inthe UK:
In Ireland:

....800.822.9837
....949.250.2222
0870 606 2040 - Option 4
018211012 - Option 4

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

19.0 Disposal

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

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

Refer to the symbol legend at the end of this document.
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Specifications
Triple Lumen Double Lumen

Swan-Ganz Monitoring Catheters 114F7,114F7P | 111F7P,111F7 S111F7 TI1F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Usable Length (cm) 110 110 110 110 110 110 60 110
Body French Size 7F(2.3mm) 7F(2.3mm) 7F(2.3mm) 7F (2.3 mm) 6F(2.0mm) 5F(1.7mm) 4F (1.3 mm) 6F(2.0mm)
Body Color Yellow Yellow Yellow White Blue White Pink White
Depth Markings (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Minimum Recommended Introducer Size 8F(2.7mm) 8F(2.7mm) 8F(2.7mm) 8F(2.7mm) 7F(2.3mm) 6F(2.0mm) 5F(1.7mm) 7F(2.3mm)
Diameter of Inflated Balloon (mm) 13 13 13 13 1 1 8 1
Balloon Inflation Capacity (ml) 15 15 1.5 15 1.0 1.0 0.5 1.0
Distance from Proximal Port to Tip (cm) 30 - - - - - - -
Lumen Volume (ml)

Distal Lumen 1.29 2.10 213 1.85 1.65 1.02 0.48 1.41

Proximal Lumen 1.03 - - - - - - -
Infusion Rate (ml/min)

Distal Lumen 12 32 31 28 2 8 6 18

Proximal Lumen 16 - - - - - - -
Compatible Guidewire

Distal Lumen

(in.) 0.035 0.038 0.038 0.038 0.030 0.025 0.018 0.030
(mm) 0.89 0.97 0.97 0.97 0.76 0.64 0.46 0.76

Frequency Response
Distortion at 10 Hz

Distal Lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

An"S"in the model number denotes an "S-Tip" configuration. A "T" in the model number denotes a "T-Tip" configuration.




Swan-Ganz
Cathéters de surveillance flottants

Double lumiére : 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

Triple lumiére : 114F7, 114F7P

Les modéles 111F7, 123F6 et 114F7 ne sont pas disponibles dans I'UE.

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

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

A usage unique
Se reporter a la Figure 1a la page 102.

1.0 Description

La famille de cathéters de surveillance flottants Swan-Ganz fournit
une méthode rapide, simple et efficace de surveillance des pressions
du cceur droit, de prélevement du sang veineux mélé et de perfusion
de solutions. Le modéle a « extrémité en S » (c.-a-d. modéle S111F7)
alaméme conception et les mémes fonctionnalités qu'un cathéter de
surveillance Swan-Ganz standard avec une extrémité spécialement
congue pour l'insertion dans la veine fémorale.

Les cathéters de surveillance sont disponibles en modeéles a double et
a triple lumiére. Dans les cathéters a double lumiére, la grande
lumiére se termine a 'extrémité distale du cathéter et est utilisée
pour la surveillance de la pression artérielle pulmonaire et de la
pression d'occlusion. La lumiére distale peut également étre utilisée
pour le prélevement de sang veineux mélé et la perfusion de
solutions. La petite lumiére permet le gonflage et le dégonflage du
ballonnet. Les cathéters de surveillance a triple lumiére ont les
mémes fonctionnalités que les cathéters a double lumiere, avec une
lumiére supplémentaire (proximale) pour la surveillance de la
pression veineuse centrale. Se référer aux caractéristiques techniques
pour I'emplacement de l'orifice de la lumiére proximale selon le
modéle.

2.0 Indications

Les cathéters de surveillance flottants Swan-Ganz sont indiqués pour
I'évaluation de I'état hémodynamique des patients par la surveillance
directe de la pression artérielle pulmonaire et intracardiaque. Les
indications secondaires sont le prélévement d'échantillons de sang et
|a perfusion de solutions.

3.0 Contre-indications

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

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

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, Swan et Swan-Ganz
sont des marques de commerce d’Edwards Lifesciences Corporation.
Toutes les autres marques de commerce appartiennent a leurs
propriétaires respectifs.
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1. Embase de la lumiére distale
2. Lumiére distale AP

/ Cathéter de surveillance a double lumiére d

3. Valve de gonflage du ballonnet
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4. Ballonnet
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Cathéter de surveillance a triple lumiére

1. Embase de la lumiére distale
2.Valve de gonflage du ballonnet
3. Lumiére distale AP
4. Embase de la lumiére proximale
5. Orifice de la lumiére proximale (voir les caractéristiques techniques pour connaitre 'emplacement exact)
6. Ballonnet

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

+ Bloc de branche gauche complet, dans lequel le risque de bloc
cardiaque complet est légérement augmenté.

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

4,0 Misesengarde

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 lair 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 et 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 exclusivement pour
un usage unique. Ne pas le restériliser ni le réutiliser. Aucune
donnée ne permet de garantir la stérilité, 'apyrogénicité et
la fonctionnalité de ce dispositif aprés reconditionnement.
Les procédures de nettoyage et de restérilisation affectent

l'intégrité du ballonnet en latex. La présence de dommages
peut ne pas étre visible lors d’une inspection de routine.

5.0 Précautions

Le cathéter a « extrémité en S» est congu pour l'insertion dans la
veine fémorale uniquement.

II'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.

6.0 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 CE1 60601-1 et
compatible avec le cathéter ou la sonde. Une incapacité a
assurer la compatibilité du moniteur ou équipement ala
norme CEI 60601-1 et sa compatibilité avec le cathéter ou la
sonde peut augmenter le risque de choc électrique pour le
patient/I'utilisateur.

« (athéter flottant de surveillance Swan-Ganz
« Introducteur a gaine percutanée et gaine anti-contamination
Systeme de ringage stérile et transducteurs de pression

« Flectrocardiogramme et systéme de surveillance de la pression au
chevet du patient

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




7.0 Préparation du cathéter

Utiliser une technique aseptique.

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

Précaution : éviter de frotter ou d'étirer trop fort le cathéter
durant les 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
recommandé. 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 I'insérer.

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

8.0 Procédure d'insertion

Il est possible d'insérer les cathéters flottants Swan-Ganz au chevet
du patient sans recours a la fluoroscopie, sous surveillance continue
de la pression.

Il est recommandé de surveiller simultanément la pression a partir de
la lumiere distale. Il est recommandé de procéder a une fluoroscopie
pour 'insertion dans la veine fémorale.

Remarque : si le cathéter doit étre rigidifié pendant
l'insertion, le perfuser lentement avec 5 mla 10 ml de
solution stérile froide pendant sa progression dans un
vaisseau périphérique.

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

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

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.

2 Faire progresser délicatement le cathéter dans
l'oreillette droite en assurant une surveillance
continue de la pression, avec ou sans |'aide d'une
fluoroscopie. Lentrée de I'extrémité du cathéter dans
le thorax est signalée par une augmentation de la
variation respiratoire de la pression. La Figure 1a la
page 102 montre les formes d'onde caractéristiques
de la pression pulmonaire et intracardiaque.

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

Etape | Procédure Etape | Procédure
3 Alaide de la seringue fournie, gonfler le ballonnet 5 Réduire ou retirer toute longueur excessive ou boucle

avec du C0; ou de I'air au volume maximal dans l'oreillette droite ou le ventricule droit en
recommandé. Ne pas utiliser de liquide. Il est & ramenant lentement le cathéter en arriére sur2a 3 cm.
_notgr qu'une f_Ié'che discon@inue sur le robinet-vanne Précaution : ne pas tirer le cathéter dans la
indique la position « fermée ». valve pulmonaire lorsque le ballonnet est
Remarque : une résistance est généralement gonflé afin d'éviter dendommager la valve.
ressentie pendant le gonflage. Le piston de la
seringue recule généra|ement lorsde son 6 Regonfler le ballonnet afin de déterminer le volume
reldchement. En I'absence de résistance, il est de gonflage minimal nécessaire pour obtenir un tracé
probable qu'une rupture du ballonnet s'est d'occlusion. Sil'occlusion est obtenue avec un volume
produite. Interrompre immédiatement le inférieur au volume maximal recommandé (se
gonflage. Le cathéter peut continuer a étre reporter au tableau des caractéristiques pour
utilisé pour la surveillance hémodynamique. connaitre la capacité de gonflage du ballonnet),
(ependant’ prendre les précautions nécessaires ramener le cathéter dans la position dans Iaquelle le
pour éviter la perfusion d'air ou de liquide dans volume de gonflage maximal produit un tracé
la lumiere du ballonnet. docdusion.
MISE EN GARDE : une technique de gonflage Remarque : en cas d'utilisation d’une gaine
incorrecte peut entrainer des complications anticontamination, allonger I'extrémité distale
pulmonaires. Pour éviter dendommager I'artére vers la valve de l'introducteur. Allonger
pulmonaire et de provoquer une éventuelle I'extrémité proximale de la gaine
rupture du ballonnet, ne pas dépasser le volume anticontamination du cathéter a la longueur
de gonflage recommandé. souhaitée et fixer.

- - - Précaution : le fait de trop serrer 'adaptateur

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 I'« occlusion ».

Remarque : avant de regonfler le ballonnet
avec du €02 ou de I'air, le dégonfler d’abord
complétement en retirant la seringue et en
ouvrant le robinet-vanne.

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

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

Précaution : le cathéter peut former des boucles
lorsqu’une longueur excessive a été insérée, ce
qui peut entrainer la formation de plis ou de
neeuds (voir Complications). Si le cathéter n'a
pas encore pénétré dans le ventricule droit aprés
avoir parcouru 15 cm depuis le point d'entrée
dans l'oreillette droite, il peut étre en train de
former des boudles, ou son extrémité peut étre
engagée dans une veine du cou tandis que seul
le corps proximal progresse dans le cceur.
Dégonfler le ballonnet et retirer le cathéter
jusqua ce que le repére des 20 cm soit visible.
Regonfler le ballonnet et avancer le cathéter.

Tuohy-Borst proximal de la gaine
anticontamination pourrait perturber le
fonctionnement du cathéter.

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

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

9.0 Recommandations pour l'insertion
fémorale

Remarque : le modeéle S111F7 est congu pour I'insertion dans
la veine fémorale uniquement.

Il est recommandé de procéder a une fluoroscopie pour l'insertion
dans la veine fémorale.

Précaution : I'insertion fémorale peut entrainer une longueur
de cathéter excessive dans l'oreillette droite et rendre
difficile la mise en place en position d'occlusion dans I'artere
pulmonaire.

Précaution : avec I'insertion 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.

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

Si le cathéter ne passe pas de l'oreillette droite au ventricule droit, il
pourrait tre 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 facon a
rigidifier le cathéter.

Précaution : afin d’éviter dendommager 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.



10.0 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 : I'incidence des complications augmente de fagon
significative avec des périodes a demeure supérieures a
72 heures.

10.1 Position de I'extrémité du cathéter

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

10.2 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
lumiere 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 arriére. 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, 'extrémité du
cathéter peut migrer vers la périphérie du lit pulmonaire et
se loger dans un petit vaisseau. Des Iésions peuvent se
produire en cas d'occlusion prolongée ou d’une distension
excessive du vaisseau lors du regonflage du ballonnet (voir
Complications).

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

10.3 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, il
est probable qu'une rupture du ballonnet s'est 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 dair 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, la pression artérielle
pulmonaire télédiastolique peut souvent se substituer a la pression
artérielle pulmonaire d'occlusion si les pressions sont presque
identiques, ce qui permet d'éviter le gonflage répété du ballonnet.

10.4 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 |'avant ne doit jamais étre forcée en cas de
résistance.

10.5 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,
retirer le cathéter.

10.6 Généralités

Maintenir la perméabilité des lumiéres de surveillance de la pression
par un ringage intermittent ou par une perfusion lente continue de
solution saline héparinée. La perfusion de solutions visqueuses

(p. ex., sang total ou albumine) n'est pas recommandée, car ces
solutions sécoulent trop lentement et peuvent bloquer la lumiére du
cathéter.

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 1V, les tubes de pression et les
transducteurs afin de s'assurer qu'ils ne contiennent pas d'air.
S'assurer également que les lignes de connexion et les robinets
darrét restent bien serrés.

11.0 Informations relatives aux procédures
d'IRM

MR Aucun risque en milieu RM

Le cathéter flottant de surveillance Swan-Ganz est constitué de
matériaux non métalliques, non conducteurs et non magnétiques. Le
cathéter flottant de surveillance Swan-Ganz est donc compatible avec
les examens IRM : il s'agit dun dispositif ne présentant aucun danger
connu au sein des environnements de résonance magnétique, quels
quiils soient.

Précaution : en revanche, les cables et transducteurs qui
relient les cathéters flottants de surveillance Swan-Ganz aux
moniteurs contiennent des métaux, et doivent donc étre
débranchés et ne pas étre en contact avec le patient avant
toute procédure d’IRM. Le non-respect de cette instruction
peut provoquer des brilures au patient ou entrainer le retrait
involontaire du cathéter du patient.

12.0 Complications

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

Les techniques d'insertion, les méthodes d'utilisation du cathéter
pour obtenir des informations sur le patient et la survenue des
complications sont largement décrites dans la littérature médicale. La
stricte observation de ces instructions et la connaissance des risques
réduisent le risque de complications. Parmi les complications
connues, on peut noter :

12.1 Perforation de I'artére pulmonaire

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

Effectuer l]a mesure de la pression artérielle pulmonaire d'occlusion
chez les patients sujets a I'hypertension pulmonaire avec une
extréme attention.

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

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

12.2 Infarcissement pulmonaire

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

12.3 Arythmies cardiaques

Bien qu'elles soient généralement transitoires et spontanément
résolutives, les arythmies cardiaques peuvent survenir au cours de
linsertion, du retrait ou du repositionnement de I'extrémité a partir
de I'artére pulmonaire dans le ventricule droit. Les contractions
ventriculaires prématurées constituent les arythmies les plus
couramment 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.

12.4 Formation de nceuds

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

12.5 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.

12.6 Autres complications

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

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

13.0 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.
L'incidence des complications augmente de fagon significative avec
des périodes a demeure supérieures a 72 heures. Un traitement
anticoagulant prophylactique systémique et une protection par
antibiotique doivent étre envisagés dans les cas de cathétérisme a
long terme (c'est-a-dire, plus de 48 heures), ainsi que dans les cas de
risques accrus de coagulation ou d'infection.

14.0 Présentation

Contenu stérile et apyrogéne 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'écrasement du cathéter et
pour protéger le ballonnet de I'exposition a I'atmosphére. Il est donc
recommandé de laisser le cathéter dans le conditionnement jusqu’a
son utilisation.

15.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

Limites de température / d'humidité : 0a 40 °C, 5 a 90 % d’humidité
relative

16.0 Conditions de fonctionnement

Destiné a fonctionner dans les conditions physiologiques du corps
humain.



17.0 Durée de conservation

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

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

18.0 Assistance technique

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

En France: 0130052929
En Suisse : 041348 2126
En Belgique : 024813050

19.0 Mise au rebut

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

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

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

STERILE|EO

Caractéristiques techniques

Triple lumiere

Double lumiére

Cathéters de surveillance Swan-Ganz 114F7, 114F7P | 111F7P, 111F7 S111F7 T111F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Longueur utile (cm) 10 10 110 10 110 10 60 10
Taille du corps (French) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 4F(1,3mm) 6F(2,0mm)
Couleur du corps Jaune Jaune Jaune Blanc Bleu Blanc Rose Blanc
Repéres de profondeur (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Taille minimale d'introducteur recommandée 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 7F(2,3mm)
Diamétre du ballonnet gonflé (mm) 13 13 13 13 1 n 8 1
Capacité de gonflage du ballonnet (ml) 1,5 15 1,5 15 1,0 1,0 0,5 1,0
Distance de l'orifice proximal a I'extrémité (cm) 30 - - - - - - -
Volume des lumiéres (ml)

Lumiére distale 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 1,41

Lumiére proximale 1,03 - - - - - - -
Débit de perfusion (ml/min)

Lumiére distale 12 32 3 28 2 8 6 18

Lumiére proximale 16 - - - - - - -
Fil-guide compatible

Lumiére distale

(po) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030

(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76
Réponse en fréquence
Distorsion a 10 Hz

Lumiére distale <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

La lettre « S » dans la référence du modele indique une configuration avec « extrémité en S ». La lettre « T » dans la référence du modéle indique une configuration avec « extrémité en T ».




Swan-Ganz
Einschwemm-Uberwachungskatheter

Doppellumig: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

Dreilumig: 114F7, 114F7P

111F7, 123F6 und 114F7 sind nicht in der EU erhaltlich.

Diese Gebrauchsanweisung mit allen Warnhinweisen und
VorsichtsmaBBnahmen vor Gebrauch des Produkts aufmerksam lesen.

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

Nur zum einmaligen Gebrauch
Siehe Abbildung 1 auf Seite 102.

1.0 Beschreibung

Die Swan-Ganz Einschwemm-Uberwachungskatheter bieten ein
schnelles, einfaches und effektives Vierfahren zur Uberwachung
rechtsseitiger Herzdriicke, zur Probeentnahme von gemischt-
vendsem Blut und zur Infusion von Losungen. Die Modelle mit
,S"-Spitze (d. h. Modell S111F7) weisen den gleichen Aufbau auf und
erfiillen die gleichen Funktionen wie ein herkémmlicher Swan-Ganz
Uberwachungskatheter. Die speziell geformte Spitze ist eigens fiir die
Einfiihrung in die Femoralvene entwickelt worden.

Uberwachungskatheter sind als zwei- und dreilumige Modelle
erhdltlich. Bei einem zweilumigen Katheter verlauft das groBBere
Lumen bis zur distalen Spitze des Katheters und dient zur
Uberwachung des pulmonalarteriellen und Wedge-Drucks. Das
distale Lumen kann auch fiir die Probenentnahme von gemischt-
vendsem Blut und fiir die Infusion von Losungen verwendet werden.
Das kleinere Lumen dient zum Aufdehnen und Entleeren des
Katheterballons. Dreilumige Uberwachungskatheter efiillen die
gleiche Funktion wie zweilumige Katheter, verfiigen jedoch iiber ein
zusitzliches (proximales) Lumen fiir die Uberwachung des
zentralvendsen Drucks. Modellbezogene Angaben zur Positionierung
der Offnung des proximalen Lumens sind im Abschnitt, Technische
Daten” zu finden.

2.0 Indikationen

Swan-Ganz Einschwemm-Uberwachungskatheter sind fiir die
Beurteilung des hamodynamischen Zustands eines Patienten
angezeigt; dazu wird der intrakardiale und pulmonalarterielle Druck
direkt iberwacht. Sekundére Indikationen sind
Blutprobenentnahmen und die Infusion von Lésungen.

3.0 Gegenanzeigen

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

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

Wahrend der Katheterpassage wird eine elektrokardiographische
Uberwachung empfohlen, die bei Vorliegen einer der folgenden
Bedingungen unerldsslich ist:
Vollstandiger Linksschenkelblock, bei dem ein leicht erhghtes
Risiko filr einen vollstandigen Herzblock besteht.
Wolff-Parkinson-White-Syndrom und Ebstein-Anomalie mit
Tachyarrhythmierisiko.

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

1. Distaler Lumenanschluss
2. Ballonaufdehnungsventil
3. Distales PA-Lumen
4. Proximaler Lumenanschluss
5. Proximale Lumendffnung (siehe, Technische Daten” bzgl. genauer Position)
6. Ballon

4,0 Warnungen

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

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

Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert
und bestimmt und wird nur zum einmaligen Gebrauch
angeboten. Dieses Produkt nicht resterilisieren oder
wiederverwenden. Es gibt keine Daten iiber die Sterilitat,
Nichtpyrogenitat und Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung.

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

5.0 VorsichtsmaBBnahmen

Der Katheter mit,,S"-Spitze wurde speziell fiir die Einfiihrung in die
Femoralvene entwickelt.

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

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

6.0 Empfohlene Ausstattung

WARNUNG: Die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 ist nur dann
gewabhrleistet, 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 zundchst an den jeweiligen Hersteller des Monitors bzw.
Gerats, um die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 sowie die
Kompatibilitat des Katheters oder der Sonde zu
gewabhrleisten. Ist die Einhaltung der Norm IEC60601-1 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 erhdhen.

Swan-Ganz Einschwemm-Uberwachungskatheter

Perkutane Einfiihrschleuse und Kontaminationsschutzhiille
« Sterile Spiilvorrichtung und Druckwandler

Bettseitiges EKG-Gerdt und Druckmonitor

Lusétzlich missen folgende Gegensténde bereitliegen, fiir den Fall,
dass beim Einfiihren des Katheters Komplikationen auftreten:
Antiarrhythmika, Defibrillator, Beatmungsgerat und Geréte zur
temporaren Stimulation.




7.0 Kathetervorbereitung

Auf aseptische Arbeitsweise achten.

Hinweis: Der Gebrauch einer Kathetereinfiihrschleuse wird
empfohlen.

VorsichtsmaBBnahme: 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 Lsung spiilen, um die
Durchgangigkeit sicherzustellen und Luft zu
entfernen.

2 Ballon auf die empfohlene GroBe aufdehnen, um
die Ballonintegritdt zu priifen. 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 Druckiiberwachungslumen des Katheters an das
Spiilsystem und die Druckwandler anschlieBen.
Sicherstellen, dass sich keine Luft in den Leitungen
und Druckwandlern befindet.

8.0 Einfiihrmethode

Swan-Ganz Einschwemmkatheter konnen mithilfe einer
kontinuierlichen Druckiiberwachung und ohne Fluoroskopie am
Patientenbett eingefiihrt werden.

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

Hinweis: Wenn der Katheter wahrend des Einfiihrvorgangs
versteift werden muss, langsam 5 ml bis 10 ml kalte sterile
Losung in den Katheter leiten, wahrend der Katheter durch
ein peripheres BlutgefaB geschoben wird.

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

Fiir die Einfiihrung des Katheters konnen viele verschiedene

Techniken angewendet werden. Die folgenden Hinweise dienen als
Leitlinien fiir den Arzt:

Schritt | Verfahren

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

Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren
2 Katheter bei kontinuierlicher Druckiiberwachung 4 Katheter so lange vorschieben, bis der
mit oder ohne Fluoroskopie vorsichtig bis in den pulmonalarterielle Verschlussdruck (PAOP) erreicht
rechten Vorhof vorschieben. Der Eintritt der ist. Danach den Ballon durch Entfernen der Spritze
Katheterspitze in den Thorax ist durch zunehmende vom Schiebeventil passiv entleeren. Den
respiratorische Druckschwankungen Balloninhalt nicht aktiv absaugen, um den Ballon
gekennzeichnet. Abbildung 1 auf Seite 102 zeigt nicht zu beschddigen. Nach dem Entleeren des
die charakteristischen intrakardialen und Ballons die Spritze erneut anbringen.
pulmonalen Druckkurven. Hinweis: Langwierige Mandver zum Erzielen
Hinweis: Wenn sich der Katheter an der des Wedge-Drucks vermeiden. Bei
Einmiindung der V. cava superior oder inferior auftretenden Problemen den ,Wedge-Druck”
in den rechten Vorhof eines durchschnittlichen nicht weiter anstreben.
Erwachsenen befinflet, wurde die Spitze Hinweis: Vor dem erneuten Aufdehnen des
ungefahr 40 cm weit von der rechten bzw. Ballons mit €0 oder Luft den Ballon
50 an weitvon fier linken Fossa antecubltal.ls, vollstindig entleeren. Dazu die Spritze
15 bis 20 cm weit von der Jugularvene, 10 bis entfernen und das Schiebeventil 6ffnen.
15 cm weit von der V. subclavia oder rund . . .
30 cm weit von der Femoralvene eingefiihrt. Vqrsuhtsmaﬂnah.me: Es wird empfohlen, die
mitgelieferte Spritze nach der Entleerung des
3 Den Ballon mithilfe der mitgelieferten Spritze mit Ballons erneut am Schiebeventil anzubringen,
€02 oder Luft bis zum maximalen empfohlenen um eine versehentliche Injektion von
Volumen aufdehnen. Keine Fliissigkeit Fliissigkeiten in das Ballonlumen zu
verwenden. Hinweis: Der versetzte Pfeil am verhindern.
Schiebeventil zeigt an, dass das Ventil ,,geschlossen” VorsichtsmaBnahme: Wenn die
ist. rechtsventrikulare Druckerfassung noch
Hinweis: Beim Aufdehnen ist in der Regel ein sichtbar ist, nachdem der Katheter die Stelle,
Widerstand zu spiiren. Beim Loslassen der an der diese Druckerfassung erstmals
Spritze springt der Spritzenkolben aufgetreten ist, passiert hat und bereits
normalerweise zuriick. Wenn beim Aufdehnen mehrere Zentimeter weiter geschoben wurde,
kein Widerstand spiirbar ist, muss von einer besteht die Maglichkeit, dass der Katheter
Ballonruptur ausgegangen werden. Das Schlingen in der rechten Herzkammer bildet.
Aufdehnen sofort einstellen. Der Katheter Das kann zum Einknicken oder Verknoten des
kann noch fiir die himodynamische Katheters fiihren (siehe ,Komplikationen”). In
Uberwachung verwendet werden. Trotzdem diesem Fall den Ballon entleeren und den
sollten entsprechende VorsichtsmaBBnahmen Katheter in den rechten Vorhof zuriickziehen.
getroffen werden, damit keine Luft und keine Ballon erneut aufdehnen und den Katheter
Fliissigkeiten in das Ballonlumen gelangen. wieder in die Wedge-Position in der
T Pulmonalarterie vorschieben. AnschlieBend
WARNUNG: Pulmonale Komplikationen den Ballon wieder entleeren
konnen infolge einer falschen Aufdehntechnik '
entstehen. Um Verletzungen der VorsichtsmaBnahme: Wenn ein zu langes
Pulmonalarterie und eine mégliche Stiick des Katheters eingefiihrt wird, konnen
Ballonruptur zu vermeiden, den Ballon nicht sich Schlingen bilden, durch die der Katheter
iiber das empfohlene Volumen hinaus méglicherweise geknickt wird oder sich
aufdehnen. verknotet (siehe ,Komplikationen”). Wenn der
Katheter 15 cm nach dem Vorschieben in den
rechten Vorhof die rechte Herzkammer nicht
erreicht hat, konnten sich mdglicherweise
Schlingen am Katheter gebildet haben oder
die Spitze hat sich in einer Nackenvene
verhakt, sodass nur der proximale Schaft in
das Herz reicht. Den Ballon entleeren und den
Katheter so weit zuriickziehen, bis die 20- cm-
Markierung sichtbar ist. Ballon erneut
aufdehnen und den Katheter vorschieben.
5 Uberschiissige Linge oder Katheterschlingen im
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rechten Vorhof oder in der rechten Herzkammer
vermeiden bzw. entfernen, indem der Katheter
langsam ca. 2 bis 3 cm zuriickgezogen wird.

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




Schritt | Verfahren

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
Ballondehnungskapazitat), muss der Katheter an
eine Stelle zuriickgezogen werden, an der das
maximale Aufdehnungsvolumen eine Wedge-Kurve
erzeugt.

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

VorsichtsmaBBnahme: Durch zu starkes
Festziehen des proximalen Tuohy-Borst-
Adapters der Kontaminationsschutzhiille
kann die Katheterfunktion beeintrachtigt
werden.

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

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

9.0 Leitlinien fiir die femorale Einfiihrung

Hinweis: Modell S111F7 ist ausschlieBlich fiir die Einfiihrung
in die Femoralvene entwickelt worden.

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

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 kdnnen.

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

+ Wenn der Katheter in die V. cava inferior vorgeschoben wird, kann
erin 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 geandert werden. Den Katheter vorsichtig drehen
und gleichzeitig mehrere Zentimeter zuriickziehen. Dabei
vorsichtig vorgehen, damit der Katheter beim Drehen nicht
geknickt wird.

« Wenn der Katheter schwer zu positionieren ist, kann ein
Fiihrungsdraht in passender GroBe 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 wird erhht, je langer der
Fiihrungsdraht verwendet wird. Die Dauer des
Fiihrungsdrahteinsatzes sollte daher so kurz wie maglich
sein; 2 bis 3 ml aus dem Katheterlumen ablassen und nach
dem Entfernen des Fiihrungsdrahts zweimal spiilen.

10.0 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.

10.1 Position der Katheterspitze

Katheterspitze in zentraler Lage in einem Hauptast der
Pulmonalarterie in der Néhe 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. Nach dem Entleeren des
Ballons kann sich die Katheterspitze erneut in die Pulmonalklappe
einwinden und zuriick in die rechte Herzkammer gleiten, sodass der
Katheter neu platziert werden muss.

10.2 Wanderung der Katheterspitze

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

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

VorsichtsmaBnahme: Nach einer gewissen Zeit kann die
Katheterspitze moglicherweise in Richtung der Peripherie
des Lungenbetts wandern und sich in einem kleinen Gefa3
positionieren. Durch eine lingere Okklusion oder eine
Uberdehnung des GefaBes beim erneuten Aufdehnen des
Ballons konnen Schaden verursacht werden (siehe
Komplikationen).

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

10.3 Ballonaufdehnung und Wedge-Druck-Messung

Der Ballon sollte langsam und unter Druckiiberwachung erneut
aufgedehnt werden. Beim Aufdehnen ist in der Regel ein Widerstand
zu spiiren. Sollte kein Widerstand spiirbar sein, muss von einer
Ballonruptur ausgegangen werden. Das Aufdehnen sofort einstellen.
Der Katheter kann noch fiir die himodynamische Uberwachung
verwendet werden. Allerdings miissen MaBBnahmen ergriffen
werden, damit weder Luft noch Fliissigkeiten in das Ballonlumen
gelangen konnen. 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 moglich
halten (zwei respiratorische Zyklen oder 10—15 Sekunden),
insbesondere 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 eine erneute Ballonaufdehnung nicht notwendig ist.

10.4 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
{iberwacht werden.

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

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

10.6 Allgemeine Hinweise

Die Durchgangigkeit der Druckiiberwachungslumen durch
intermittierende Spiilungen oder kontinuierliche und langsame
Infusion von heparinisierter Kochsalzldsung aufrechterhalten. Die
Infusion viskdser Lsungen (z. B. Vollblut oder Albumin) wird nicht
empfohlen, da ihre FlieBgeschwindigkeit zu niedrig ist und
Katheterlumen eventuell verschlieBen konnen.

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

Infusionsleitungen, Druckleitungen und Druckwandler regelmagig
iiberpriifen und sicherstellen, dass keine Luft eingeschlossen ist.
Zudem sicherstellen, dass die Verbindungsschléuche und
Absperrhahne weiterhin fest sitzen.

11.0 Informationen zu MRT

MR MR-sicher

Der Swan-Ganz Einschwemm-Uberwachungskatheter besteht aus
nicht metallischen, nicht leitenden und nicht magnetischen
Materialien. Daher ist der Swan-Ganz Einschwemm-
Uberwachungskatheter MR-sicher, d. h. er stellt in einer
MR-Umgebung keine bekannte Gefahrenquelle dar.

VorsichtsmaBnahme: Die Kabel und Druckwandler, iiber die
der Swan-Ganz Einschwemm-Uberwachungskatheter an
Monitore angeschlossen wird, enthalten Metalle und miissen
deshalb vor einer MRT-Untersuchung getrennt und vom
Patienten entfernt werden. Andernfalls konnen diese
Verbrennungen am Patienten und versehentliches Entfernen
des Katheters aus dem Patienten zur Folge haben.

12.0 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 abzuwéagen.

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 kdnnen Komplikationen
reduziert werden. Mehrere bekannte Komplikationen:

12.1 Ruptur der Pulmonalarterie

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

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

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

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

12.2 Lungeninfarkt

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

12.3 Herzarrhythmien

Herzarrhythmien sind zwar normalerweise transitorisch und
selbstregulierend, sie kdnnen jedoch beim Einfiihren, Herausziehen



oder Neupositionieren der Spitze aus der Pulmonalarterie in die
rechte Herzkammer auftreten. Die am haufigsten beobachteten
Arrhythmien sind ventrikuldre Extrasystolen. Ventrikuldre Tachykardie
sowie Vorhof- und Kammerflimmern wurden ebenfalls dokumentiert.
Eine EKG-Uberwachung sowie die vorbeugende Bereitlegung von
Antiarrhythmika und eines Defibrillators werden empfohlen.

12.4 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.

12.5 Sepsis/Infektion

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

12.6 Weitere Komplikationen

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

Dariiber hinaus sind allergische Reaktionen auf Latex beobachtet
worden. Der Arzt muss die Latexallergie beim Patienten feststellen

und auf eine schnelle Behandlung allergischer Reaktionen vorbereitet
sein.

13.0 Langzeitiiberwachung

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

14.0 Lieferung

Der Inhalt ist bei ungedffneter und unversehrter Verpackung steril
und nicht pyrogen. Bei beschédigter oder bereits gedffneter
Verpackung nicht verwenden. Nicht resterilisieren.

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

15.0 Lagerung
Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

Temperatur-/Luftfeuchtigkeitsbegrenzungen: 040 °C, 5-90%
relative Luftfeuchtigkeit

16.0 Betriebshedingungen

Fiir den Gebrauch unter physiologischen Bedingungen im
menschlichen Kérper vorgesehen.

17.0 Lebensdauer

Auf jeder Verpackung ist die jeweilige empfohlene Lebensdauer des
Produkts angegeben. Lagerung des Produkts iiber das
Haltbarkeitsdatum hinaus fiihrt eventuell zur Beeintréchtigung der
Ballonintegritét, da der Naturlatex im Ballon mit der Atmosphare
reagiert und abgebaut wird.

Hinweis: Durch Resterilisation wird die Lebensdauer des
Produkts nicht verlangert.
18.0 Technischer Kundendienst

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

In Deutschland: 089-95475-0
In Osterreich: (01) 24220-0
In der Schweiz: 0413482126

19.0 Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als hiogefahrlicher
Abfall zu behandeln. GemaR den Krankenhausrichtlinien und den
ortlich geltenden Vorschriften entsorgen.

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

STERILE|EO

Technische Daten

Dreilumiger Zweilumiger

Swan-Ganz Uberwachungskatheter 114F7,114F7P | 111F7P,111F7 S111F7 TI1F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Nutzlange (cm) 10 10 110 10 110 10 60 10
KathetergroBe in French 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F (2,3 mm) 6F (2,0mm) 5F(1,7mm) 4F(1,3mm) 6F(2,0mm)
Gehdusefarbe Gelb Gelb Gelb Wei3 Blau Wei3 Pink Wei3
Tiefenmarkierungen (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Empfohlene MindestgrdRe der Einfiihrhilfe 8F(2,7mm) 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) 8F (2,7 mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 7F (2,3 mm)
Durchmesser des aufgedehnten Ballons (mm) 13 13 13 13 n " 8 "
Ballonaufdehnungskapazitét (ml) 15 15 15 15 1,0 1,0 0,5 1,0
Abstand zwischen proximaler Offnung und Spitze (cm) 30 - - - - - - -
Lumenvolumen (ml)

Distales Lumen 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 1,41

Proximales Lumen 1,03 - - - - - - -
Infusionsrate (ml/min)

Distales Lumen 12 32 31 28 21 8 6 18

Proximales Lumen 16 - - - - - - -
Kompatibler Fiihrungsdraht
Distales Lumen

(Zoll) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030

(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76
Frequenzgang
Verzerrung bei 10 Hz

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

Ein,S” in der Modellnummer verweist auf eine ,S-Spitze”. Ein,T* in der Modellnummer verweist auf eine ,T-Spitze”.
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Swan-Ganz

Catéteres de monitorizacion dirigidos por el flujo

Doble luz: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

Triple luz: 114F7, 114F7P

Los modelos 111F7, 123F6 y 114F7 no estén disponibles en la UE.

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

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

Para un solo uso
Consulte Figura 1 en la pagina 102.

1.0 Descripcion

La familia de catéteres de monitorizacién dirigidos por el flujo
Swan-Ganz proporciona un método rapido, sencillo y eficaz para
monitorizar las presiones del hemicardio derecho, la obtencion de
muestras de sangre venosa mixta y la infusion de soluciones. Los
modelos con punta en forma de "S" (es decir, el modelo S111F7)
tienen el mismo disefio y las mismas funciones que el catéter de
monitorizacion Swan-Ganz estandar, pero con una punta disefiada
especificamente para la insercion a través de la vena femoral.

Los catéteres de monitorizacion estén disponibles en modelos de doble
y triple luz. En los catéteres de doble luz, la luz mds grande termina en
la punta distal del catéter y se utiliza para monitorizar la presion de la
arteria pulmonar y de enclavamiento; la luz distal también se puede
utilizar para la obtencién de muestras de sangre venosa mixta y la
infusion de soluciones. La luz de menor tamafio permite inflar y
desinflar el baldn. Los catéteres de monitorizacion de triple luz
presentan las mismas capacidades que los catéteres de doble luz, con
una luz adicional (proximal) para la monitorizacion de la presion venosa
central. Consulte la seccion Especificaciones para conocer la ubicacion
del puerto de la luz proximal en funcién del modelo.

2.0 Indicaciones

Los catéteres de monitorizacion dirigidos por el flujo Swan-Ganz estan
indicados para la evaluacién de la situacion hemodinédmica de un
paciente mediante la monitorizacion de la presion de la arteria
pulmonary de la presién intracardiaca directa. También estan indicados
para la obtencion de muestras de sangre y la infusion de soluciones.

3.0 Contraindicaciones

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

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

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

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

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

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E,
Swan y Swan-Ganz son marcas comerciales de

Edwards Lifesciences Corporation. Las demds marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

A

DC-2001-2

/ Catéter de monitorizacion de doble luz @l
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1. Conector de la luz distal
2. Luz distal de la AP
3. Vélvula de inflado del balén
4. Balon
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Catéter de monitorizacion de triple luz
1. Conector de la luz distal
2.Valvula de inflado del balon
3. Luz distal de la AP
4. Conector de la luz proximal
5. Puerto de la luz proximal (consulte las Especificaciones para ver la ubicacion exacta)
6.Balon

4.0 Advertencias

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

Nunca debera usarse aire para inflar el balén en situaciones
en las que pueda pasar a la circulacion arterial, por ejemplo,
en todos los pacientes pediatricos y en los adultos con
sospecha de comunicacion intrapulmonar o intracardiaca de
derecha a izquierda. Se recomienda el inflado mediante
didxido de carbono filtrado para eliminar bacterias, debido a
su rapida absorcion en la sangre en caso de rotura del balén
en la circulacion. El diéxido 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 oclusiva podria
provocar un infarto pulmonar.

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

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

5.0 Precauciones

El catéter con punta en "S" estd disefiado inicamente para la
insercion en la vena femoral.

Resulta infrecuente que no se pueda introducir el catéter con balén 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 vlvula trictspide o pulmonar o de hipertension
pulmonar. La inspiracién profunda por parte del paciente durante el
avance también podria facilitar el paso.

Los médicos que utilicen este dispositivo deben estar familiarizados
con el dispositivo y comprender sus aplicaciones antes de usarlo.
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6.0 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 o0 a un equipo con conector de entrada de tipo CF a
prueba de desfibrilacion. Si trata de utilizar un monitor o
equipo de otra marca, consulte a su fabricante para
garantizar que cumplan con la norma IEC 60601-1y sean
compatibles con el catéter o la sonda. De no garantizar tal
cumplimiento con la norma IEC 60601-1y tal compatibilidad
con el catéter o la sonda por parte del monitor o equipo, el
paciente o el usuario podrian verse expuestos a un mayor
riesgo de descarga eléctrica.

(atéter de monitorizacion dirigido por el flujo Swan-Ganz

«Vainaintroductora percutdnea y funda protectora de
contaminacién

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 estimulacién temporal.

7.0 Preparacion del catéter

Utilice una técnica aséptica.

Nota: Se recomienda utilizar una vaina protectora del
catéter.

Precaucion: Evite limpiar con un pao con fuerza o tensar el
catéter durante las pruebas y 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 solucion
estéril para garantizar la permeabilidad y eliminar el
aire.




Paso | Procedimiento Paso | Procedimiento Paso | Procedimiento
2 Compruebe la integridad del balén inflandolo hasta el 3 Con la jeringa proporcionada, infle el balén con C02 0 5 Reduzca o elimine cualquier exceso de longitud o
volumen recomendado. Compruebe que no existan aire hasta el volumen mdximo recomendado. No enroscamiento en la auricula o el ventriculo derechos
asimetrias importantes ni fugas sumergiéndolo en utilice liquido. Tenga en cuenta que unaflecha tirando lentamente del catéter hacia atras unos 2 a
una solucion salina o agua estériles. Desinfle el balon inclinada en la valvula de compuerta indica la posicion 3am.
antes de insertarlo. "certada Precaucion: No tire del catéter por la valvula
I - Nota: El inflado suele estar asociado a una pulmonar mientras se infla el baldn, ya que esto
3 Conecte las luces de monitorizacién de la presion del ion de resistencia. N Imente, al odria daRar la vélvula
catéter al sistema de purgado y los transductores de sensacion de resistencia. Normalmente, P .
y p liberar el émbolo de la jeringa, este vuelve a su
presién. Aseglrese de que los Fonductos ylos posici6n. Si no encuentra resistencia al inflado, 6 Vuelva a inflar el balon para determinar el volumen de
transductores no contengan aire. debera suponer que el balén se ha roto. inflado minimo necesario para obtener un trazado de
Interrumpa el inflado de inmediato. Podra enclavamiento. Si se obtiene un enclavamiento con
8.0 Procedimiento de insercion seguir utilizando el catéter parala menos del volumen maximo recomendado (consulte
Los catéteres dirigidos por el flujo Swan-Ganz se pueden insertar monitorizacién hemodinamica. Sin embargo, latabla de especificaciones para conocer la capacidad
estando el paciente en la cama, sin necesidad de radioscopia, con la asegiirese de tomar precauciones para evitar la de nflado del baldn), el catéter deberd refirarse a una
orientacién de la monitorizacion continua de la presion. infusion de aire o liquidos hacia el interior dela posicion en la que el volumen de inflado completo
luz del balén. genere un trazado de enclavamiento.
Se recomienda la monitorizacion simulténea de la presion desde la L. . P fund tectora frente al
luz distal. Se recomienda la radioscopia para la insercién en la vena ADVERTENCIA: Una técnica de inflado Nota: Sl utiliza wna funda protectora frente a la
femoral. inadecuada podria provocar complicaciones contlamlnaclo[l, extienda el extremo distal hacia
) i . . » pulmonares. Para evitar dafios en la arteria la valvula del introductor. Extienda el extremo
Nota} Si el catéter debe ponerse rigido durante la insercion, pulmonar y una posible rotura del balon, no lo proximal de la funda protectora frente a la
perfiindalo lentamente con entre 5 mly 10 ml de solucién infle por encima del volumen recomendado. contaminacion del catéter hasta la longitud
estéril fria a medida que avanza por un vaso periférico. deseada y fijela.
Nota: El catéter debera pasar con facilidad por el ventriculo 4 Avance el catéter hasta obtener la presién de oclusion

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
insercidn, las directrices siguientes se proporcionan como orientacion
para el médico:

Paso | Procedimiento

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

2 Mientras monitoriza la presion de forma continua, con
osin la ayuda de la radioscopia, avance el catéter
suavemente hacia el interior de la auricula derecha. La
introduccion de la punta del catéter en el torax esta
sefialada por un aumento en la fluctuacién de la
presion respiratoria. La Figura 1en la pagina 102
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 o unos 30 cm desde la vena
femoral.

de la arteria pulmonar (POAP) y, sequidamente,
desinfle el balon pasivamente retirando la jeringa de
la vélvula de compuerta. No aspire con fuerza, ya que
podria dafarse el baldn. 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 €02 0
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 balon para
evitar una inyeccion involuntaria de liquidos en
la luz del balén.

Precaucion: Si, después de avanzar el catéter
varios centimetros mas alla del punto donde se
observo el trazado de 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 derecho, lo que podria provocar que
se tuerza o anude (consulte Complicaciones).
Desinfle el balon y retire el catéter hacia el
interior de la auricula derecha. Vuelva a inflar el
balén y a avanzar el catéter hacia una posicion
de enclavamiento 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 budles 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 baldn y extraiga
el catéter hasta que la marca de 20 cm sea
visible. Vuelva a inflar el balon y avance el
catéter.

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

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

9.0 Directrices de la insercion femoral

Nota: El modelo S111F7 esta disefiado tinicamente para la
insercion en la vena femoral.

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

Precaucion: La insercion femoral podria conllevar una
longitud excesiva del catéter en la auricula derecha, asi como
dificultades 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 seguirse 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.

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

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

Si encuentra 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 mas alla de la punta del
catéter. La tendencia a la formacion de trombos
aumentara con el tiempo de uso de la guia. Intente que el
periodo de tiempo de uso de la guia sea el minimo posible;
aspire entre 2y 3 ml de la luz del catéter y piirguelo dos
veces después de extraer la guia.



10.0 Mantenimiento y utilizacion in situ

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

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

10.1 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 deberd mantenerse
donde se requiera un volumen de inflado completo o casi completo
para generar un trazado de enclavamiento. La punta migra hacia la
periferia durante el inflado del balon. Después del desinflado, es
posible que la punta del catéter tienda a volver a enroscarse hacia la
vélvula pulmonary a deslizarse hacia atrés hacia el ventriculo
derecho, lo que requeriria volver a colocar el catéter.

10.2 Migracion de la punta del catéter

Anticipese a una migracién esponténea de la punta del catéter hacia
|a 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. Deberd
contemplarse la retirada parcial del catéter (entre 3y 5 cm) justo
antes de la derivacion, ya que esto podria ayudar a reducir la
migracion distal y a evitar un enclavamiento permanente del catéter
posterior a la 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 balén.

Precaucion: Durante un periodo de tiempo, es posible que la
punta del catéter migre hacia la periferia del lecho pulmonar
y se aloje en un pequeiio vaso. Podrian producirse dafios por
una oclusion prolongada o por una sobredistension del vaso
durante el reinflado del balon (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 esponténeo.

10.3 Inflado del balén y medicion de la presion de
enclavamiento

El reinflado del balon deberd realizarse gradualmente durante la
monitorizacion de las presiones. El inflado suele estar asociado a una
sensacion de resistencia. Si no encuentra resistencia, deberd suponer
que el baldn se ha roto. Interrumpa el inflado de inmediato. El catéter
sequird pudiendo usarse para la monitorizacion hemodindmica. Sin
embargo, tome precauciones frente a la infusion de aire o liquidos
hacia el interior de la luz del baldn. Durante el uso normal del catéter,
mantenga la jeringa de inflado acoplada a la vélvula de compuerta
para evitar una inyeccion involuntaria de liquidos en la luz de inflado
del balén.

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

10.4 Enclavamiento espontaneo de la punta

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

Si se encuentra resistencia, nunca deberd forzarse el avance.

10.5 Permeabilidad

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

10.6 General

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

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

Compruebe periddicamente las lineas intravenosas, los conductos de
presién y los transductores para mantenerlos libres de aire. Asimismo,
asegurese de que los conductos de conexién y las Ilaves de paso estén
bien ajustados.

11.0 Informacion acerca de la IRM

MR Seguro para RM

El catéter de monitorizacion dirigido por el flujo Swan-Ganz estd
fabricado con materiales no metalicos, no conductores y no
magnéticos. Por lo tanto, el catéter de monitorizacion dirigido por el
flujo Swan-Ganz se clasifica como seguro para RM, es decir, es un
articulo que no presenta ningin riesgo conocido en ningtin entorno
de RM.

Precaucion: Los cables y transductores que conectan los
catéteres de monitorizacion dirigidos por el flujo Swan-Ganz
con los monitores si contienen metales, por lo que se deben
desconectar y retirar del contacto con el paciente antes de
realizar el procedimiento de IRM. De lo contrario, el catéter
podria extraerse del paciente de forma involuntaria y se le
podrian provocar quemaduras a este.

12.0 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 insertar o usar el catéter.

Las técnicas de insercion, los métodos de uso del catéter para obtener
datos del paciente y la aparicién de complicaciones se explican
detalladamente en la documentacién. El sequimiento estricto de
estas instrucciones y el conocimiento de los riesgos reduce la
incidencia de las complicaciones. Algunas complicaciones conocidas
son las siguientes:

12.1 Perforacion de la arteria pulmonar

Los factores asociados a una rotura letal de la arteria pulmonar son la
hipertensién pulmonar, una edad avanzada, intervenciones cardiacas
con hipotermia y anticoagulacion, la migracion de la punta distal del

catéter, la formacion de fistulas arteriovenosas y otros traumatismos

vasculares.

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

En todos los pacientes, el inflado del balén deberd limitarse a dos
ciclos respiratorios 0 a 1015 segundos.

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

12.2 Infarto pulmonar

La migracion de la punta con enclavamiento espontaneo, émbolos
gaseosos y tromboembolismo puede provocar un infarto de la arteria
pulmonar.
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12.3 Arritmias cardiacas

Aunque las arritmias cardiacas suelen ser transitorias y
autolimitantes, pueden producirse durante la insercién, la extraccion
o recolocacion de la punta desde la arteria pulmonar hacia el interior
del ventriculo derecho. Las contracciones ventriculares prematuras
son las arritmias que se observan con més frecuencia. También se han
comunicado taquicardias ventriculares y fibrilacion auricular y
ventricular. Se recomienda la monitorizacion mediante ECG y la
disponibilidad inmediata de medicamentos antiarritmicos y equipos
desfibriladores.

12.4 Nudos

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

12.5 Sepsis/infeccion

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

12.6 Otras complicaciones

Entre otras complicaciones, se encuentran el bloqueo de larama
derechay el bloqueo cardiaco completo, dafios en las valvulas
tricispide y pulmonar, trombocitopenia, neumotérax, absorcién de
nitroglicerina, tromboflebitis, trombosis y trombocitopenia inducida
por heparina.

Ademés, también se han documentado reacciones alérgicas al latex.
Los médicos deben identificar a los pacientes con sensibilidad al latex
y estar preparados para tratar las reacciones alérgicas con presteza.

13.0 Monitorizacion a largo plazo

La duracién del cateterismo deberd ser la minima requerida por el
estado clinico del paciente, ya que el riesgo de complicaciones
tromboembdlicas y por infecciones aumenta con el tiempo. La
incidencia de complicaciones aumenta significativamente con
periodos de alojamiento de mas de 72 horas. Se deben considerar la
anticoagulacion sistémica profilactica y la proteccion con antibidticos
cuando se requiera un cateterismo a largo plazo (es decir, de mds de
48 horas), asi como en los casos en los que el riesgo de formacion de
codqulos y de infeccidn sea alto.

14.0 Presentacion

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

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

15.0 Almacenamiento

Guérdese en un lugar fresco y seco.
Limitaciones de temperatura y humedad: 040 °C, 5 %—90 % de HR

16.0 Condiciones de uso

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

17.0 Vida util

La vida dtil de almacenamiento recomendada estd indicada en cada
envase. El almacenamiento més alla de la fecha recomendada podria
suponer el deterioro del balon, ya que el Iatex de caucho natural del
balon se ve afectado por la atmdsfera, que lo deteriora.

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



18.0 Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en contacto con el Servicio
Técnico de Edwards llamando al siguiente nimero:
En Espafia: 902 51 3880

19.0 Eliminacion Consulte el significado de los simbolos al final del
documento.

Tras 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. STERILE|EO

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

Especificaciones
Triple luz Doble luz

Catéteres de monitorizacion Swan-Ganz 114F7,114F7P | 111F7P, 111F7 S111F7 TI11F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Longitud dtil (cm) 10 10 10 10 10 10 60 110
Tamano en unidades French del cuerpo 7F(2,3mm) 7F(2,3 mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 5F (1,7 mm) 4F(1,3mm) 6F(2,0mm)
Color del cuerpo Amarillo Amarillo Amarillo Blanco Azul Blanco Rosa Blanco
Marcas de profundidad (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Tamafio minimo recomendado del introductor 8F(2,7mm) 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) 8F (2,7 mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 7F(2,3 mm)
Diametro del baldn inflado (mm) 13 13 13 13 " n 8 n
(apacidad de inflado del balén (ml) 15 15 15 15 1,0 1,0 0,5 1,0
Distancia del orificio proximal a la punta (cm) 30 - - - - - - -
Volumen de la luz (ml)

Luz distal 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 141

Luz proximal 1,03 - - - - - - -
Tasa de infusion (ml/min)

Luz distal 12 32 31 28 21 8 6 18

Luz proximal 16 - - - - - - -
Guia compatible

Luz distal

(in) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030
(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76

Respuesta en frecuencia
Distorsion a 10 Hz

Luz distal <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Una"S" en el nimero de modelo indica una configuracién con "punta en S". Una "T" en el nlimero de modelo indica una configuracion con "puntaenT".
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Cateteri Swan-Ganz
(ateteri di monitoraggio flottanti

A doppio lume: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

A triplo lume: 114F7, 114F7P

111F7, 123F6 e 114F7 non sono disponibili nell’'UE.

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

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

Esclusivamente monouso
Fare riferimento a Figura 1a pagina 102.

1.0 Descrizione

La famiglia di cateteri di Swan-Ganz di monitoraggio flottanti offre
un metodo rapido, semplice ed efficace di monitoraggio delle
pressioni del cuore destro, di prelievo di campioni di sangue venoso
misto e di infusione di soluzioni. | modelli con "puntaa S" (ad es.
modello S111F7) presentano stessi design e funzioni del catetere di
Swan-Ganz di monitoraggio standard con una punta specificamente
progettata per l'inserimento nella vena femorale.

| cateteri di monitoraggio sono disponibili in modelli con doppio e
triplo lume. Nei cateteri a doppio lume, il lume pit grande termina
nella punta distale del catetere ed & utilizzato per monitorare le
pressioni di incuneamento e dell'arteria polmonare; il lume distale
puo anche essere utilizzato per il prelievo di campioni di sangue
venoso misto e I'infusione di soluzioni. Il lume piti piccolo consente
gonfiaggio e sgonfiaggio del palloncino. | cateteri di monitoraggio a
triplo lume presentano le stesse funzioni dei cateteri a doppio lume
con il lume aggiuntivo (prossimale) per il monitoraggio della
pressione venosa centrale. Fare riferimento alle specifiche per la
posizione della porta del lume prossimale in base al modello.

2.0 Indicazioni

| cateteri di Swan-Ganz di monitoraggio flottanti sono indicati per la
valutazione della condizione emodinamica di un paziente attraverso
monitoraggio diretto della pressione intracardiaca e dell'arteria
polmonare. Le indicazioni secondarie sono per il campionamento
ematico e 'infusione di soluzioni.

3.0 Controindicazioni

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

| pazienti con sepsi recidivante o ipercoagulazione, per i qualiil

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.

Siincoraggia il monitoraggio elettrocardiografico durante il passaggio

del catetere, particolarmente importante in presenza delle condizioni

sequenti:

+ Blocco di branca sinistra completo in cui il rischio di blocco
cardiaco completo risulti notevolmente aumentato.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, Swan e
Swan-Ganz sono marchi di fabbrica di

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

DC-2001-2
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M Catetere per monitoraggio a doppio lume Cél

1. Raccordo del lume distale
2. Lume distale AP

3.Valvola di gonfiaggio del palloncino
4. Palloncino

PR

DC2002-3a

o
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5 &

Catetere per monitoraggio a triplo lume
1. Raccordo del lume distale
2.Valvola di gonfiaggio del palloncino
3. Lume distale AP
4. Raccordo del lume prossimale
5. Porta del lume prossimale (vedere le specifiche per I'ubicazione esatta)
6. Palloncino

4.0 Avvertenze

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

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

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

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

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

Il catetere con punta a "S" & progettato esclusivamente per
l'inserimento nella vena femorale.

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

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

6.0 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 di Swan-Ganz di monitoraggio flottante

Introduttore a guaina percutanea e barriera anticontaminazione
« Sistema di irrigazione sterile e trasduttori di pressione

Sistema di monitoraggio della pressione ed ECG per posto letto

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




7.0 Preparazione del catetere

Utilizzare una tecnica asettica.

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 /o delle fibre
ottiche eventualmente presenti.

Passaggio | Procedura

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

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

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

8.0 Procedura diinserimento

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

Si consiglia il monitoraggio della pressione simultaneo dal lume
distale. La fluoroscopia & consigliata per l'inserimento nella vena
femorale.

Nota: nel caso in cui fosse necessario irrigidire il catetere
durante I'inserimento, cospargerlo delicatamente di una
quantita compresa tra 5 ml e 10 ml di soluzione fisiologica
sterile fredda mentre il catetere viene fatto avanzare
attraverso un vaso periferico.

Nota: il catetere dovra passare facilmente attraverso il

ventricolo destro e 'arteria polmonare e in una posizione
incuneata in meno di un minuto.

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

Passaggio | Procedura

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

Passaggio | Procedura Passaggio | Procedura
2 Sotto continuo monitoraggio della pressione, 4 Far avanzare il catetere finché non si ottiene la
con o senza l'ausilio della fluoroscopia, far pressione di occlusione dell'arteria polmonare
avanzare delicatamente il catetere nell'atrio (PAOP), quindi far sgonfiare passivamente il
destro. L'accesso della punta del catetere nel palloncino rimuovendo la siringa dalla valvola
torace € segnalato da un aumento della di chiusura. Non aspirare energicamente per
fluttuazione respiratoria nella pressione. La non danneggiare il palloncino. Dopo lo
Figura 1a pagina 102 illustra le tipiche forme sgonfiaggio ricollegare la siringa.
donda della pressione polmonare e Nota: evitare manovre prolungate per
intracardiaca. ottenere una pressione di incuneamento.
Nota: quando il catetere é vicino al punto In caso di difficolta, rinunciare all’
di giunzione dell’atrio destro e della vena "incuneamento".
cava superiore o inferiore in un tipico Nota: prima di gonfiare nuovamente il
paziente adulto, la punta & stata fatta palloncino con €0 o aria, sgonfiarlo
avanzare di irca 40 cm dalla fossa completamente rimuovendo la siringa e
antecubitale destra o di 50 cm da quella aprendo la valvola di chiusura.
sinistra, di 15-20 cm dalla vena giugulare, R . o
di 10-15 am dalla vena succlavia o di circa P‘rgcauz.lone: st .(ons|gl|a di "‘°“e.9a'° la
30 cm dalla vena femorale. siringa in dotazione alla valvola di
chiusura dopo lo sgonfiaggio del
3 Utilizzando la siringa in dotazione, gonfiare il palloncino per evitare l'involontaria
palloncino con C0; o aria al massimo volume iniezior!e diliquidi nel lume del
consigliato. Non utilizzare liquidi. Si noti che palloncino.
una freccia non allineata sulla valvola di Precauzione: se si continua a osservare un
chiusura indica la posizione di "chiusura". tracciato della pressione del ventricolo
Nota: generalmente, il gonfiaggio & destro dopo aver fatto avanzare il catetere
associato a una sensazione di resistenza. di diversi centimetri oltre il punto nel
Dopo il rilascio, lo stantuffo della siringa quale & stato osservato inizialmente il
dovrebbe normalmente tornare indietro. tracciato della pressione del ventricolo
Se non si incontra resistenza al destro, il catetere potrebbe essersi
gonfiaggio, si deve presumere cheiil piegato nel ventricolo destro che possono
palloncino sia rotto. Interrompere subito il provocare schiacciamento o annodamento
gonfiaggio. Il catetere potrebbe del catetere (vedere Complicanze).
continuare a essere usato per il Sgonfiare il palloncino e ritirare il catetere
monitoraggio emodinamico. In ogni caso, nell‘atrio destro. Rigonfiare il palloncino e
assicurarsi di adottare precauzioni per far nuovamente avanzare il catetere in
evitare l'eventuale infusione di aria o di posizione di incuneamento dell'arteria
liquidi nel lume del palloncino. polmonare, quindi sgonfiare il palloncino.
AVVERTENZA: se eseguita in maniera Precauzione: il catetere puo piegarsi se la
errata, la tecnica di gonfiaggio potrebbe lunghezza del tratto inserito & eccessiva,
causare complicanze a livello polmonare. con conseguente rischio di schiacciamento
Per evitare danni all'arteria polmonare e o annodamento (vedere Complicanze). Se,
I'eventuale rottura del palloncino, non dopo averlo fatto avanzare di 15 cm oltre
gonfiare oltre il volume consigliato. l'ingresso dell'atrio destro, il catetere non
ha raggiunto il ventricolo destro, il
catetere potrebbe essersi piegato oppure
la punta potrebbe essersi innestata in una
vena del collo mentre solo lo stelo
prossimale & in avanzamento verso il
cuore. Sgonfiare il palloncino e ritirare il
catetere finché il segno dei 20 cm non
risulta visibile. Gonfiare nuovamente il
palloncino e far avanzare il catetere.
5 Ridurre o rimuovere I'eventuale lunghezza
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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 &
gonfio.




Passaggio | Procedura

6 Gonfiare nuovamente il palloncino per
determinare il volume di gonfiaggio minimo
necessario a produrre un tracciato di
incuneamento. 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.

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

Precauzione: un serraggio eccessivo
dell'adattatore Tuohy-Borst prossimale
della barriera anticontaminazione
potrebbe compromettere il
funzionamento del catetere.

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

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.

9.0 Linee guida per l'inserimento femorale

Nota: il modello S111F7 é progettato esclusivamente per
l'inserimento nella vena femorale.

Per I'inserimento nella vena femorale si consiglia il ricorso alla
fluoroscopia.

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

Precauzione: alcune volte, nel caso di inserimento femorale,
@ possibile che I'arteria femorale venga trafitta durante
l'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.

- Quando si fa avanzare il catetere nella vena cava inferiore, esso
potrebbe slittare nella vena iliaca opposta. Ritirare il catetere nella
vena iliaca omolaterale, gonfiare il palloncino e lasciare 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,
& 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.

10.0 Manutenzione e uso in situ

II 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.

10.1 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 @ richiesto un volume di gonfiaggio completo o
quasi per produrre un tracciato di incuneamento. La punta si sposta
verso le zone periferiche durante il gonfiaggio del palloncino. Dopo lo
sgonfiaggio, la punta del catetere potrebbe tendere a indietreggiare
verso la valvola polmonare e ricadere nel ventricolo destro,
richiedendo un riposizionamento del catetere.

10.2 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
I'incuneamento 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 al
momento del rigonfiaggio del palloncino (vedere
Complicanze).

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

10.3 Gonfiaggio del palloncino e misurazione della
pressione di incuneamento

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

10-15 secondi), specialmente in pazienti con ipertensione polmonare.

Se si riscontrano difficolta, interrompere le misurazioni di
incuneamento. In alcuni pazienti, la pressione telediastolica
dell'arteria polmonare spesso puo sostituire la pressione arteriosa
polmonare di incuneamento se le pressioni sono pressoché identiche,
ovviando cosi alla necessita di un gonfiaggio ripetuto del palloncino.

10.4 Incuneamento spontaneo della punta

II 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.
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10.5 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.

10.6 Generale

Mantenere pervi i lumi di monitoraggio della pressione tramite
un’irrigazione intermittente o un‘infusione lenta e continua di
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.

AVVERTENZA: per evitare la rottura dell'arteria polmonare,
non irrigare mai il catetere quando il palloncino ¢ incuneato
nell'arteria polmonare.

Controllare periodicamente le linee endovenose, le linee di pressione
eitrasduttori per assicurarsi che non contengano aria. Assicurarsi,
inoltre, che le linee di collegamento e i rubinetti di arresto rimangano
saldamente collegati.

11.0 Informazioni sulla RM

MR Compatibile con RM

II catetere Swan-Ganz flottante per monitoraggio € realizzato con
materiali non metallici, non conduttivi e non magnetici. Per questo
motivo, il catetere Swan-Ganz flottante per monitoraggio &
compatibile con RM, ovvero & un articolo che non comporta alcun
pericolo conosciuto in tutti gli ambienti RM.

Precauzione: i cavi e i trasduttori che collegano i cateteri
Swan-Ganz di monitoraggio flottanti ai monitor contengono
metalli e devono essere scollegati e rimossi dal contatto con il
paziente prima dell'esecuzione di una procedura RM.
Diversamente si potrebbero causare ustioni al paziente o la
rimozione accidentale del catetere dal paziente.

12.0 Complicanze

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

Le tecniche di inserimento, i metodi di utilizzo del catetere per
ottenere le informazioni del paziente e I'insorgenza di complicanze
sono descritti in dettaglio nella letteratura. La stretta osservanza
delle presenti istruzioni e la consapevolezza dei rischi riducono
lincidenza di complicanze. Diverse complicanze note includono:

12.1 Perforazione dell'arteria polmonare

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

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

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

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

La migrazione della punta con incuneamento spontaneo, l'embolia

gassosa e la tromboembolia possono comportare infarto dell‘arteria
polmonare.

12.3 Aritmie cardiache

Sebbene abbiano spesso un carattere transitorio e autolimitato, le
aritmie cardiache possono sopraggiungere in fase di inserimento,

ritiro o riposizionamento della punta dall'arteria polmonare al
ventricolo destro. Le contrazioni ventricolari premature rappresentano



le aritmie pill comunemente osservate. Sono state riportate anche
tachicardia ventricolare e fibrillazione atriale e ventricolare. Si
consiglia di eseguire il monitoraggio ECG e di avere sempre a
disposizione farmaci antiaritmici e defibrillatore.

12.4 Annodamento

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

12.5 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,
allinfusione di liquidi e alla trombosi correlata al catetere. Per
prevenire le infezioni, & necessario adottare misure preventive.

12.6 Altre complicanze

Altre complicanze includono blocco di branca destra, blocco cardiaco
completo, danni alla valvola polmonare e tricuspide,
trombocitopenia, pneumotorace, assorbimento di nitroglicerina,
tromboflebite, trombosi e trombocitopenia indotta da eparina.
Sono state inoltre riportate reazioni allergiche al lattice. | medici

dovranno identificare i pazienti con sensibilita al lattice ed essere
pronti a trattare tempestivamente le reazioni allergiche.

13.0 Monitoraggio a lungo termine

La cateterizzazione dovra durare il tempo minimo richiesto dallo stato
clinico del paziente poiché il rischio di tromboembolie e complicanze
legate a infezioni aumenta con il passare del tempo. I'incidenza delle
complicanze aumenta significativamente in caso di permanenza
superiore a 72 ore. In caso di rischi elevati di coaguli o infezioni e di
cateterizzazione a lungo termine (oltre 48 ore), deve essere
considerata una protezione antibiotica e anticoagulante sistemica
profilattica.

14.0 Fornitura

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

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

15.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

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

Ideato per I'uso alle condizioni fisiologiche del corpo umano.

17.0 Durata di conservazione in magazzino

La durata in magazzino consigliata & riportata su ciascuna confezione.
Se la conservazione si protrae oltre il tempo consigliato, il palloncino
puo deteriorarsi, dal momento che il lattice di gomma naturale che
contiene viene intaccato dall'atmosfera.

Nota: laristerilizzazione non prolunga la durata a magazzino.

18.0 Assistenza Tecnica

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

In Italia:

In Svizzera:

19.0 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.

02 5680 6503
041348 2126

| prezzi, le specifiche e la disponibilita dei modelli sono soggetti a
modifiche senza preavviso.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del
documento.

STERILE[EO

Specifiche
Triplo lume Doppio lume

Cateteri di monitoraggio Swan-Ganz 114F7,114F7P | 111F7P,111F7 S111F7 TI11F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Lunghezza utile (cm) 10 10 10 10 10 110 60 10
Dimensione in French del corpo 7Fr (2,3 mm) 7Fr(2,3mm) 7Fr(2,3mm) 7Fr(2,3mm) 6Fr(2,0mm) 5Fr(1,7mm) 4Fr(1,3mm) 6 Fr(2,0mm)
Colore del corpo Giallo Giallo Giallo Bianco Blu Bianco Rosa Bianco
Marcatori di profondita (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Dimensione minima consigliata per Iintroduttore 8Fr(2,7 mm) 8Fr (2,7 mm) 8Fr(2,7 mm) 8Fr(2,7 mm) 7Fr(2,3mm) 6Fr(2,0mm) 5Fr(1,7 mm) 7Fr(2,3mm)
Diametro del palloncino gonfio (mm) 13 13 13 13 n n 38 il
Capacita di gonfiaggio del palloncino (ml) 15 15 15 15 10 1,0 05 1,0
Distanza dalla porta prossimale alla punta (cm) 30 - - - - - -
Volume dei lumi (ml)

Lume distale 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 141

Lume prossimale 1,03 - - - - - -
Velocita di infusione (ml/min)

Lume distale 12 32 31 28 21 8 6 18

Lume prossimale 16 - - - - - -
Filo guida compatibile

Lume distale

(poll.) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030

(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76
Risposta in frequenza
Distorsione a 10 Hz

Lume distale <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

La"S" nel numero di modello indica una configurazione con "punta a“S™. La "T" nel numero di modello indica una configurazione con "punta a“T"".
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Nederlands

Swan-Ganz
Stromingsgestuurde bewakingskatheters

Dubbel lumen: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

Drievoudig lumen: 114F7, 114F7P

111F7, 123F6 en 114F7 zijn niet beschikbaar in de EU.

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

LET OP: Dit product bevat natuurlijk
rubberlatex, dat allergische reacties kan
veroorzaken.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik
Raadpleeg Afbeelding 1 op pagina 102.

1.0 Beschrijving

De reeks stromingsgestuurde Swan-Ganz -bewakingskatheters biedt
een snelle, eenvoudige en effectieve methode voor drukbewaking in
de rechterhartkamer, de afname van gemengd veneus bloed en de
infusie van oplossingen. 'S-tip'-modellen (zoals model S111F7)
hebben hetzelfde ontwerp en dezelfde functies als een standaard
bewakingskatheter van Swan-Ganz met een tip die specifiek is
ontworpen voor inbrenging in de femorale ader.

Bewakingskatheters zijn beschikbaar in modellen met zowel een
dubbel als een drievoudig lumen. Bij katheters met een dubbel
lumen eindigt het grotere lumen bij de distale tip van de katheter en
wordt dit lumen gebruikt om de pulmonaal-arteriéle en de
wiggedruk te bewaken; het distale lumen kan ook worden gebruikt
voor bemonstering van gemengd veneus bloed en het infunderen van
oplossingen. Via het kleinere lumen kunt u de ballon vullen en laten
leeglopen. Bewakingskatheters met drievoudig lumen beschikken
over dezelfde mogelijkheden als katheters met een dubbel lumen.
Het extra (proximale) lumen wordt gebruikt voor het controleren van
de centraalveneuze druk. Raadpleeg de specificaties voor de locatie
van de proximale lumenpoort bij de verschillende modellen.

2.0 Indicaties

Stromingsgestuurde Swan-Ganz -bewakingskatheters zijn bedoeld
voor de beoordeling van de hemodynamische toestand van een
patiént door rechtstreekse bewaking van de intracardiale en de
pulmonale arteriéle druk. Secundaire indicaties zijn voor het nemen
van bloedmonsters en het infunderen van oplossingen.

3.0 Contra-indicaties

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

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.

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
verhoogd risico bestaat op een compleet hartblok.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E,
Swan en Swan-Ganz zijn handelsmerken van

Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn
eigendom van de respectieve eigenaren.
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/ Bewakingskatheter met dubbel lumen d

1. Naaf van distaal lumen
2. Distaal PA-lumen
3. Vulpoort voor de ballon
4.Ballon
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Bewakingskatheter met drievoudig lumen
1. Naaf van distaal lumen
2.Vlulpoort voor de ballon
3. Distaal PA-lumen
4. Naaf van proximaal lumen
5. Proximale lumenpoort (zie Specificaties voor exacte locatie)
6.Ballon

4.0 Waarschuwingen

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

Er mag nooit lucht worden gebruikt voor het vullen van de
ballon in situaties waarbij de lucht in de arteriéle
bloedsomloop terecht kan komen, bijv. bij alle kinderen en
bij volwassenen met vermoedelijke 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 latexballon heen,
waardoor de stromingsgestuurde eigenschappen van de
ballon 2 tot 3 minuten na het vullen afnemen.

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

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

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

5.0 Voorzorgsmaatregelen

De katheter met "S"-tip is specifiek ontworpen voor inbrenging in
een femorale ader.

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 védr gebruik bekend
zijn met het instrument en de toepassingen ervan.
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6.0 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
IEC60601-1 voldoet en niet compatibel is met de katheter of
sonde, kan dit het risico op elektrische schokken voor de
patiént of bediener verhogen.

« Stromingsgestuurde Swan-Ganz bewakingskatheter;
Percutane schachtintroducer en verontreinigingsschild;
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: antiaritmica, een defibrillator, beademingsapparatuur en
een hulpmiddel voor tijdelijke stimulatie.

7.0 De katheter voorbereiden

Gebruik een aseptische techniek.

Opmerking: Het wordt aanbevolen een beschermende
katheterschacht te gebruiken.

Voorzorgsmaatregel: Hanteer de katheter voorzichtig tijdens
testen en reinigen zodat de optische vezels en/of een
eventueel aanwezig bedradingscircuit van de thermistor niet
kapot gaan.

Stap | Procedure

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




Stap | Procedure Stap | Procedure Stap | Procedure
2 Controleer of de ballon in orde is door deze tot het 3 Vul de ballon met behulp van de meegeleverde spuit met 5 Verminder overtollige lengte of verwijder een lus in het
aanbevolen volume te vullen. Controleer op ernstige (02 of lucht tot het maximaal aanbevolen volume. rechteratrium of -ventrikel door de katheter langzaam
asymmetrie en op lekken door onderdompeling in Gebruik geen vloeistof. Houd er rekening mee dat een ongeveer 2 tot 3 cm terug te trekken.
steriele zoutpplossing of water. Laat de ballon onderbroken pijl op de poortklep de 'gesloten’ positie Voorzorgsmaatregel: Trek de katheter niet door de
leeglopen vG6r het inbrengen. aangeeft. pulmonalisklep terwijl de ballon is gevuld om
3 Verbind de katheterlumina voor drukbewaking met 0pn|1berkmg.:.lzu hlet \Irullen is vaa(:( enige weers;and beschadiging van de klep te voorkomen.
het spoelsysteem en de druktransducers. Zorg ervoor voelbiaar. Bij het loslaten moet de zuiger van de f e
p - Y o - £019 injectiespuit gewoonhjk naar de oorspronkelijke 6 Vul de ballon opnieuw om het minimale vulvolume te
dat de ijnen en transducers vrj zjn van lucht. positie terugkeren. Als er tijdens het vullen geen bepalen dat nodig is om een wiggedrukregistratie te
weerstand wordt waargenomen, moet worden verkrijgen. Indien wiggedruk wordt verkregen met minder
8.0 Procedure voor mbrengen aangenomen dat de ballon gescheurd is. Stop in dan het maximaal aanbevolen vol}lnje (raadpleeg de tabel
Stromingsgestuurde Swan-Ganz -katheters kunnen aan het bed van dat geval onmiddellijk met vullen. De katheter kan mste:[:i:cg (tahteliesrv\?v?)rrg:nvtjelﬁﬁpagttgrd\::g g)et le)::(mo);i o
de patiént zonder fluoroscopie en onder voortdurende drukbewaking nog wqrden gebruikt voor hemodynamische bil lledia vulvol 99 de ball P
worden ingebracht. bewaking. Neem echter wel voorzorgsmaatregelen Wwaarbi) en volledig vulvolume van de ballon éen
Het wordt aanbeval fikertil de drukcvan het disale| om te vermijden dat er lucht of vloeistof in het wiggedrukregistratie oplevert.
et wordt aanbevolen om tegelijkertijd de druk van het distale lumen ballonlumen wordt geinfundeerd. Opmerking: Bij gebruik van een
te bewaken. Voor het inbrengen in een femorale ader wordt . L2 " . o
fluoroscopie aanbevolen, WAARSCHUWING: Een verkeerde vultechniek kan verontreinigingsschild mqet het distale uiteinde
. ) . . . leiden tot pulmonale complicaties. Om schade aan worden verlengd naar de introducerklep. Verleng
Opmerking: Indien de katheter tijdens de inbrenging de longslagader en een mogelijke ruptuur van de het proximale uiteinde van het
verstijving vereist, kan langzaam 5 ml tot 10 ml koude, ballon te voorkomen, mag de ballon niet verder verontreinigingsscherm van de katheter tot de
steriele oplossing in de katheter worden geinfundeerd dan het aanbevolen volume worden gevuld. gewenste lengte en zet het vast.
tijdens het opvoeren van de katheter door een perifeer .
- Voorzorgsmaatregel: Als de proximale Tuohy-Borst-
bloedvat. 4 Voer de katheter op tot pulmonaal-arteriéle occlusiedruk

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

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

Stap | Procedure

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

2 Voer de katheter voorzichtig op in het rechteratrium onder
voortdurende drukbewaking en met of zonder
fluoroscopie. Wanneer de kathetertip de thorax
binnengaat, wordt dit gesignaleerd door
drukschommelingen vanwege fluctuatie in de
ademhaling. In Afbeelding 1 op pagina 102 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 am links van de antecubitale fossa ingebracht,
of 15 tot 20 cm van de venajugularis, 10 tot 15 cm
van de vena subclavia of ongeveer 30 cm van de
femorale ader.

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

Opmerking: Vermijd langdurige handelingen om
wiggedruk te verkrijgen. Bij moeilijkheden moet
de "wiggedruk" worden gestaakt.

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

Voorzorgsmaatregel: De katheter kan in een lus
schieten bij een overmatig lang inbrengpad, wat
kan leiden tot knikken of knopen (raadpleeg
Complicaties). Als het rechterventrikel niet is
bereikt nadat de katheter 15 cm of verder in het
rechteratrium is ingebracht, kunnen er lussenin de
katheter zijn ontstaan of kan de tip in de ader van
de hals 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.

22

adapter van het verontreinigingsscherm te strak
wordt ingesteld, kan de katheterfunctie worden
belemmerd.

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

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

9.0 Richtlijnen voor femorale inbrenging

Opmerking: Model S111F7 is specifiek ontworpen voor
inbrenging in een femorale ader.

Voor het inbrengen in een femorale ader wordt fluoroscopie
aanbevolen.

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, indusief het verwijderen van het binnenste
occluderende stilet wanneer de naald van de inbrengingsset
naar de ader toe wordt bewogen.

« Wanneer de katheter verder wordt ingebracht 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 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 het verwijderen van de
voerdraad tweemaal een spoeling uit.




10.0 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.

10.1 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. 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.

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

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

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

10.3 Meting van de vuldruk van de ballon en de wiggedruk

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

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

10.4 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.

10.5 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 te worden gespoeld. Als er verlies van
doorgankelijkheid optreedt dat niet door spoelen kan worden
verholpen, moet de katheter worden verwijderd.

10.6 Algemeen

Houd de lumens voor drukbewaking doorgankelijk door
intermitterend te spoelen of voortdurend langzaam te infunderen
met gehepariniseerde zoutoplossing. Het infunderen van viskeuze
oplossingen (zoals vol bloed of albumine) wordt niet aanbevolen
aangezien deze te langzaam stromen en het katheterlumen kunnen
occluderen.

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

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

11.0 MRl-informatie

MR MRI-veilig

De stromingsgestuurde Swan-Ganz -bewakingskatheter is
vervaardigd uit niet-metalen, niet-geleidende en niet-magnetische
materialen. De stromingsgestuurde Swan-Ganz -bewakingskatheter
is daarom MRI-veilig, zodat deze geen bekende gevaren veroorzaakt
in een MRI-omgeving.

Voorzorgsmaatregel: De kabels en transducers waarmee
stromingsgestuurde Swan-Ganz bewakingskatheters worden
aangesloten op monitors bevatten metalen en moeten
worden afgekoppeld en van de patiént worden verwijderd
voordat de MRI-procedure wordt uitgevoerd. Als dit niet
gebeurt, kan dit leiden tot brandwonden bij de patiént of
onbedoelde verwijdering van de katheter van de patiént.

12.0 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 in te brengen of te
gebruiken.

De inbrengtechnieken, de methoden om met behulp van de katheter
patiéntgegevens te verkrijgen en het optreden van complicaties zijn
uitgebreid gedocumenteerd in de literatuur. Door u strikt te houden
aan deze instructies en u bewust te zijn van risico’s, kunt u het aantal
voorvallen met complicaties verminderen. Bekende complicaties zijn
onder meer:

12.1 Perforatie van de longslagader

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

U dient daarom uiterst zorgvuldig te werk te gaan tijdens het meten
van pulmonaal-arteriéle wiggedruk bij patiénten met pulmonale
hypertensie.

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

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

12.2 Longinfarct

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

12.3 Hartritmestoornissen

Hoewel deze gewoonlijk voorbijgaand en zelfbeperkend zijn, kunnen
hartritmestoornissen optreden tijdens het inbrengen en verwijderen
of na verplaatsing van de tip van de longslagader naar het
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rechterventrikel. De meest waargenomen hartritmestoornissen zijn
vroegtijdige ventrikelcontracties. Er zijn ook ventriculaire tachycardie
en atriale en ventriculaire fibrillatie gemeld. ECG-bewaking en de
onmiddellijke beschikbaarheid van antiaritmica en
defibrillatieapparatuur worden aanbevolen.

12.4 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.

12.5 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.

12.6 Overige complicaties

Andere complicaties zijn onder andere rechterbundeltakblok en
volledig hartblok, beschadiging van de tricuspidalis- en longklep,
trombocytopenie, pneumothorax, nitroglycerineabsorptie,
tromboflebitis, trombose en heparine-geinduceerde tromboctopenie.

Bovendien zijn er allergische reacties op latex gemeld. Artsen dienen
te zijn voorbereid op een snelle behandeling van allergische reacties
bij patiénten die gevoelig zijn voor latex.

13.0 Bewaking op lange termijn

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

14.0 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.

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.

15.0 Opslag
Op een koele en droge plaats bewaren.
Temperatuur-/vochtigheidsgrenzen: 0-40 °C, 5 %-90 % RV

16.0 Werkingsvoorwaarden

Bedoeld voor werking onder fysiologische omstandigheden van het
menselijk lichaam.

17.0 Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum is op de verpakking
aangegeven. Opslag tot na de aanbevolen bewaardatum kan leiden
tot een kwaliteitsvermindering van de ballon, aangezien het
natuurlijke latexrubber van de ballon wordt aangetast onder invioed
van de atmosfeer.

Opmerking: Opnieuw steriliseren leidt niet tot een langere
houdbaarheid.

18.0 Technische Bijstand

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

in Belgié: 024813050
in Nederland: 080033927 37




19.0 Afvoeren

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de modellen kunnen
Behandel het hulpmiddel na patiéntcontact als biologisch gevaarlijk zonder voorafgaajlde kennisgeving worden gewijzigd. i STERILE Eo
afval. Afvoeren volgens het beleid van het ziekenhuis en de Raadpleeg de lijst met symbolen aan het einde van dit
plaatselijke regelgeving. document.
Specificaties
Drievoudig lumen Dubbel lumen

Swan-Ganz bewakingskatheters 114F7, 114F7P 111F7P, 111F7 S111F7 TI11F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Bruikbare lengte (cm) 110 110 110 110 110 110 60 110
Franse maat instrument 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3 mm) 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 4F(1,3mm) 6F(2,0mm)
Kleur instrument Geel Geel Geel Wit Blauw Wit Roze Wit
Dieptemarkeringen (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Minimaal aanbevolen maat van de introducer 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 7F(2,3mm)
Diameter van gevulde ballon (mm) 13 13 13 13 n n 8 n
Vulcapaciteit ballon (ml) 15 15 15 15 1,0 1,0 0,5 1,0
Afstand van proximale poort tot tip (cm) 30 - - - - -
Lumenvolume (ml)

Distaal lumen 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 141

Proximaal lumen 1,03 - - - - -
Infusiesnelheid (ml/min)

Distaal lumen 12 32 31 28 21 8 6 18

Proximaal lumen 16 - - - - -
Compatibele voerdraad

Distaal lumen

(in.) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030

(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76
Frequentierespons
Vervorming bij 10 Hz

Distaal lumen <3dB <3d8 <3dB <3dB <3dB <3dB <3d8 <3dB

Een "S" in het modelnummer geeft een "S-tip"-configuratie aan. Een "T" in het modelnummer geeft een "T-tip"-configuratie aan.
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Swan-Ganz
Flowstyrede monitoreringskatetre

Dobbelt lumen: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

Tredobbelt lumen: 114F7, 114F7P

111F7, 123F6 0g 114F7 er ikke tilgaengelige i EU.

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

FORSIGTIG: Dette produkt indeholder
naturligt gummilatex, som kan give
allergiske reaktioner.

Kun til engangsbrug
Der henvises til Figur 1 pa side 102.

1.0 Beskrivelse

Sortimentet af Swan-Ganz flowstyrede monitoreringskatetre giver en
hurtig, enkel og effektiv metode til monitorering af korrekt
hjertefrekvens, provetagning af blandet veneblod og infusion af
oplosninger. Modeller med ,S-spids” (dvs. model S111F7) har samme
design og funktioner som et almindeligt Swan-Ganz
overvagningskateter med en spids, der er specifikt beregnet til
anleggelse i vena femoralis.

Monitoreringskatetre fas i modeller med bhéde dobbelt og tredobbelt
lumen. For katetre med dobbelt lumen stopper den sterre lumen ved
kateterets distale spids og anvendes til at monitorere lungearterie-
og kiletryk; den distale lumen kan ogsa anvendes til provetagning af
blandet veneblod og infusion af oplasninger. Den mindre lumen
tillader balloninflation og -deflation. Monitoreringskatetre med
tredobbelt lumen har de samme egenskaber som katetre med
dobbelt lumen med en ekstra (proksimal) lumen til monitorering af
centralt vengst tryk. Der henvises til Specifikationer for placering af
den proksimale lumenport efter model.

2.0 Indikationer

Swan-Ganz flowstyrede monitoreringskatetre er indiceret til
vurdering af en patients heemodynamiske tilstand gennem direkte
overvagning af intrakardialt tryk og lungearterietryk. Sekundare
indikationer er til blodpravetagning og infusion af oplesninger.

3.0 Kontraindikationer

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

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

Elektrokardiografisk monitorering under kateterpassage tilskyndes og
er sarlig vigtig hvis en af felgende tilstande er til stede:

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

4.0 Advarsler

Produktet ma pa ingen made modificeres eller 2ndres.
Endring eller modificering kan pavirke produktets ydeevne.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, Swan og
Swan-Ganz er varemeerker tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation.
Alle andre varemaerker tilharer deres respektive ejere.
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6. Ballon

Der bor aldrig anvendes luft til balloninflation i situationer,
hvor luften kan treenge ind i arteriekredslobet, f.eks. hos alle
padiatriske patienter og voksne, der formodes at have
intrakardiale eller intrapulmonale shunts, der Isber fra hojre
mod venstre. Bakteriefiltreret kuldioxid er det anbefalede
inflationsmedie pga. dets hurtige absorbering i blodet i
tilfeelde af, at ballonen spraenger inde 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 indkilingspositionen; denne okklusive mangvre
kan medfore pulmonal infarkt.

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

Rengering og resterilisering vil beskadige latexballonens
integritet. Beskadigelse vil eventuelt ikke vare dbenlys
under rutinemaessig inspektion.

5.0 Sikkerhedsforanstaltninger

Kateteret med,,S-spids” er kun beregnet til anlaggelse i vena
femoralis.

Det er sjeeldent, at et flydekateter med ballon ikke treenger ind i den
hgjre ventrikel eller lungearterien, men det kan forekomme hos
patienter med forstorret hgjre atrium eller ventrikel, iser hvis
hjerteminutvolumen er lavt eller ved tilstedeveerelse af trikuspidal
eller pulmonal inkompetence eller pulmonal hypertension. Det kan
0gsé gore passage lettere, hvis patienten tager dybe indandinger.

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

6.0 Anbefalet udstyr

ADVARSEL: Overensstemmelse med IEC 60601-1 bliver kun
opretholdt, nar kateteret eller sonden (anvendt del af typen
CF, defibrillationssikret) er sluttet til en patientmonitor eller
udstyr med en indgangskonnektor, der er klassificeret som
en defibrillationssikret CF-type. Hvis det onskes at bruge en
tredjeparts skaerm eller udstyr, tjek da med producenten af
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skaermen eller udstyret for at sikre overensstemmelse med
IEC60601-1 og kompatibilitet med kateteret og sonden.
Serges der ikke for, at skaerm og udstyr er i overensstemmelse
med IEC60601-1, og at der er kompatibilitet mellem skaerm
og udstyr, kan det gge risikoen for elektrisk stod for
patienten/operatoren.

Swan-Ganz flowstyret overvagningskateter

« Perkutan hylsterindfgringsanordning og kontaminationsbeskytter
Sterilt skyllesystem og tryktransducere
EKG- og trykmonitoreringssystem til brug ved patientsengen

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

7.0 Kateterklargoring

Anvend aseptisk teknik.

Bemaerk: Anvendelse af et beskyttende kateterhylster
anbefales.

Sikkerhedsforanstaltning: Undga kraftig afterring eller
udstreekning af kateteret under testning og renggring for
ikke at gdelaegge de optiske fibre og/eller
termistorwirekredslgbet, hvis sadan et er til stede.

Trin | Procedure

1 Skyl kateterlumener med en steril oplosning for at sikre
passabel tilstand og for at fjerne luft.

2 Tjek ballonintegriteten ved at inflatere den til den
anbefalede volumen. Tjek for starre asymmetri og for
utetheder ved at nedsanke den i sterilt saltvand eller
vand. Deflater ballonen inden anlaggelse.

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

8.0 Anleggelsesprocedure

Swan-Ganz flowstyrede katetre kan anlegges ved patientens seng,
uden hjeelp af fluoroskopi, ledet af kontinuerlig trykovervagning.




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

Bemaerk: Hvis kateteret behgver afstivning under
anlaeggelse, skal det langsomt perfunderes med 5 ml til
10 ml kold, steril oplgsning, mens kateteret fremfores
gennem et perifert kar.

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

Selvom der kan anvendes forskellige teknikker til anlaggelse, er
falgende retningslinjer ment som en hjelp il legen:

Trin | Procedure

Trin | Procedure

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

2 Under kontinuerlig trykmonitorering, med eller uden
fluoroskopi, skal kateteret forsigtigt fares ind i det hajre
atrium. Kateterspidsens indtraengen i thorax markeres ved
et gget respiratorisk udsving i trykket. Figur 1 pd side 102
viser de karakteristiske intrakardiale og pulmonale
trykbalgeformer.

Bemaerk: Nar kateteret er teet pa det sted, hvor
hgjre atrium krydser vena cava superior eller vena
cava inferior hos en typisk voksen patient, er
spidsen blevet fremfort ca. 40 cm fra hgjre eller

50 am fra venstre antecubital fossa eller 15 til 20 am
fra vena jugularis, 10 til 15 am fra vena subdavia
eller ca. 30 cm fra vena femoralis.

3 Inflater ballonen med CO; eller luft til det maksimalt
anbefalede volumen vha. den medfolgende sprojte. Benyt
ikke vaeske. Bemeerk, at en forskudt pil pa skydeventilen
angiver den,,lukkede” position.

Bemaerk: Inflation er som regel forbundet med en
folelse af modstand. Nar sprajtestemplet slippes,
bor det som regel springe tilbage. Hvis inflation
ikke stader pa modstand, ber det antages, at
ballonen er sprunget. Stands omgaende inflation.
Kateteret kan fortsat anvendes til haemodynamisk
overvagning. Serg dog for at treeffe
sikkerhedsforanstaltninger til at forhindre infusion
af luft eller veeske i ballonlumen.

ADVARSEL: Forkert inflationsteknik kan medfore
pulmonale komplikationer. For at undga skader pa
lungearterien og eventuel ballonspraengning ma
den anbefalede inflationsvolumen ikke overstiges.

4 Fremfor kateteret, indtil okklusionstryk i lungearterien
(PAOP) opnas, og deflater derefter passivt ballonen ved at
fierne sprajten fra skydeventilen. Frembring ikke tvungen
aspiration, da dette kan skade ballonen. Seet sprajten fast
igen efter deflation.

Bemaerk: Undga langvarige manovrer til at opna
kiletryk. Opgiv, kilen”, hvis der stodes pa
vanskeligheder.

Bemaerk: Inden der igen inflateres med €0 eller
luft, skal ballonen deflateres helt ved at fijerne
sprojten og abne skydeventilen.

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

Sikkerhedsforanstaltning: Hvis der stadig
bemaerkes tryksporing i hgjre ventrikel, efter at
kateteret er fremfort flere cm forbi det punkt, hvor
den forste tryksporing i hgjre ventrikel blev
bemaerket, er der muligvis kateterslyngning i hgjre
ventrikel, hvilket kan medfore kinkning eller
knudedannelse pa kateteret (se Komplikationer).
Deflater ballonen, og traek kateteret tilbage i hgjre
atrium. Inflater ballonen igen, og fremfor atter
kateteret til en indkilingsposition i lungearterien,
og deflater sa ballonen.

Sikkerhedsforanstaltning: Hvis en overdreven
leengde er anlagt, kan der opsta kateterslyngning,
hvilket kan medfare knaek- eller knudedannelse (se
Komplikationer). Hvis den hgjre ventrikel ikke er
naet efter at have fremfort kateteret yderligere

15 am efter at have naet hgjre atrium, kan der vaere
dannet slyngninger pa kateteret, eller spidsen kan
eventuelt sidde fast i venen i halsen, sa kun det
proksimale skaft fremfores ind i hjertet. Deflater
ballonen, og treek kateteret ud, til 20 cm-maerket
kan ses. Inflater ballonen igen, og fremfor
kateteret.

5 Formindsk eller fiemn al overskydende lzengde eller
slyngning i hgjre atrium eller ventrikel ved langsomt at
traekke kateteret tilbage ca. 2 til 3 cm.
Sikkerhedsforanstaltning: Treek ikke kateteret over

pulmonalklappen, mens ballonen inflateres, for at
undga beskadigelse af klappen.

6 Inflater ballonen igen for at bestemme den minimale
inflationsvolumen, som er ngdvendig til at opnd
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.

Bemaerk: Hvis der anvendes en
kontaminationsheskytter, skal den distale ende
forlenges mod indfaringsanordningsventilen.
Forleeng den proksimale ende af kateterets
kontaminationsbeskytter til den gnskede lengde,
og fastgor den.

Sikkerhedsforanstaltning: Overspaending af den
proksimale Tuohy-Borst-adapter pa
kontaminationsheskytteren kan svaekke
kateterfunktionen.

7 Bekreeft den endelige kateterspidsposition med et
rentgenfotografi af thorax.

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

Bemaerk: Model S111F7 er kun beregnet til anlaeggelse i vena
femoralis.

Fluoroskopi anbefales il anlaeggelse i vena femoralis.

Sikkerhedsforanstaltning: Anlaeggelse i vena femoralis kan
fore til overflodig kateterlengde i hgjre atrium og problemer
med at opna en indkilings(okklusions)-position i
lungearterien.

Sikkerhedsforanstaltning: Ved anlaggelse i vena femoralis
kan arteria femoralis i nogle situationer blive gennemboret
under perkutan indtraengen i venen. Der bor folges en
korrekt teknik med punktur af vena femoralis, herunder
fjernelse af den inderste okkluderende stilet, nar
indferingssattets nal fremfores mod venen.

« 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
fare ballonen ind i vena cava inferior.

Hvis kateteret ikke passerer fra hojre atrium til hojre ventrikel, kan
det vaere ngdvendigt at &ndre spidsens retning. Drej forsigtigt
kateteret, og traek det samtidigt tilbage flere centimeter. Det
kraever stor forsigtighed, sa kateteret ikke bgjes, mens det drejes.

Hvis der opstér problemer under placeringen af kateteret, kan der
indsttes en passende storrelse guidewire til at afstive kateteret.

Sikkerhedsforanstaltning: For at undga skade pa
intrakardiale strukturer ma guidewiren ikke fremfores
videre end kateterspidsen. Tendensen med
trombedannelse sges 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.

10.0 Vedligeholdelse og anvendelse in situ

Kateteret bar kun forblive anlagt, sa lnge patientens tilstand kraever
det.

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

10.1 Kateterspidsposition

Hold kateterspidsen centralt placeret i en af lungearteriens
hovedgrene naer lungernes hilum. Fremfor ikke spidsen for langt
perifert. Spidsen bar holdes, hvor fuld eller naesten fuld
inflationsvolumen er pakrzvet for at skabe en kilesporing. Spidsen
vandrer mod periferien under balloninflation. Efter deflation kan
kateterspidsen have en tendens til at springe tilbage mod
pulmonalklappen, og den kan glide tilbage i hojre ventrikel, hvilket
kraever, at kateteret flyttes.

10.2 Kateterspidsmigration

Forvent, at kateterspidsen spontant vandrer mod lungens perifere
kapillernet. Monitorer kontinuerligt distalt lumentryk for at bekrafte
spidsens position. Hvis kilesporing observeres, nar ballonen er
deflateret, skal kateteret traekkes tilbage. Der kan opsta skader enten
som folge af [engere okklusion eller for stor udspiling af karret, nar
ballonen inflateres igen.

Spontan kateterspidsmigration mod lungens periferi optraeder under
kardiopulmonalt bypass. Delvis tilbagetraekning af kateteret (3 til

5 cm) lige inden bypass skal overvejes, da det kan hjelpe med at
reducere distal flytning og forhindre permanent kateterindkiling efter
bypass. Nér bypass er afsluttet, kan det vaere nodvendigt at flytte
kateteret. Kontrollér den distale lungearterieeffekt, inden ballonen
inflateres.

Sikkerhedsforanstaltning: Med tiden kan kateterspidsen
flytte sig mod lungens periferi og saette sig fast i 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 bar monitoreres kontinuerligt med alarmparameteret sat til
at detektere fysiologiske a&ndringer sdvel som spontan indkiling.



10.3 Balloninflation og maling af kiletryk

Inflation af ballonen igen bor udferes gradvist under monitorering af
tryk. Inflation er som regel forbundet med en fglelse af modstand.
Hvis der ingen modstand maerkes, ber det antages, at ballonen er
sprunget. Stands omgdende inflation. Kateteret kan stadig bruges til
hamodynamisk overvagning, men der skal traeffes
sikkerhedsforanstaltninger mod infusion af luft eller vaesker ind i
ballonlumen. Under normal kateterbrug skal inflationssprajten
fortsat veere fastgjort pa skydeventilen for at forhindre utilsigtet
injektion af vaeske ind i balloninflationslumen.

Mal kun kiletrykket, nér det er nadvendigt, og kun nar spidsen sidder
korrekt placeret (se ovenstdende). Undga forlengede mangvrer i
forsag pa at opna kiletryk, og hold indkilingstiden pa et minimum (to
respiratoriske cyklusser eller 10-15 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 overfladiggeres.

10.4 Spontan spidsindkiling

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

Fremforing ber aldrig tvinges, hvis der stades pd modstand.
10.5 Passabel tilstand

Lumener il trykmonitorering skal fyldes med en steril, hepariniseret
saltvandsoplasning (f.eks. 500 IU heparin i 500 ml
saltvandsoplasning) og skylles mindst én gang hver halve time eller
ved kontinuerlig, langsom infusion. Hvis der ikke er passabel tilstand,
og den ikke kan korrigeres ved skylning, bor kateteret fiernes.

10.6 Generelt

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

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

Kontrollér periodisk IV-slanger, trykslanger og transducere for at
holde dem fri for luft. Serg ogsé for, at tilslutningsslanger og
stophaner fortsat sidder stramt.

11.0 MRl-information

MR MR-sikker

Swan-Ganz flowstyret monitoreringskateter er fremstillet af
ikke-metalliske, ikke-ledende og ikke-magnetiske materialer. Derfor
er Swan-Ganz flowstyret monitoreringskateter MR-sikkert, hvilket vil
sige en genstand, der ikke udger nogen kendte farer i noget
MR-milj.

Sikkerhedsforanstaltning: Kablerne og transducerne, som
slutter Swan-Ganz flowstyrede monitoreringskatetre til
monitorer, indeholder metaller og skal frakobles og fjernes

fra patientkontakt, inden MRI-proceduren udfares.
Undladelse heraf kan medfere patientforbraending, eller at
kateteret utilsigtet fjernes fra patienten.

12.0 Komplikationer

Invasive procedurer involverer nogle patientrisici. Selvom alvorlige
komplikationer er relativt sjaeldne, bor lzegen overveje potentielle
fordele sammenlignet med mulige komplikationer inden
beslutningen om anleggelse eller brug af kateteret.

Teknikkerne for anlaeggelse, metoder til anvendelse af kateteret for at
fa information om patientdata samt forekomsten af komplikationer
er velbeskrevet i brochuren. Streng overholdelse af disse instruktioner
og bevidsthed om risiciene mindsker forekomsten af komplikationer.
Flere kendte komplikationer omfatter:

12.1 Perforation af lungearterien

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

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

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

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

12.2 Pulmonalt infarkt

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

12.3 Hjertearytmi

Selvom de almindeligvis er kortvarige og selvbegraensende, kan der
forekomme arytmier under anleggelse, tilbagetraekning eller efter
flytning af spidsen fra lungearterien til hojre ventrikel. Preemature
ventrikulzere ekstrasystoler er de mest almindeligt bemaerkede
arytmier. Ventrikular takykardi samt atrie- og ventrikelflimren er
0gsa blevet rapporteret. EKG-monitorering og den gjeblikkelige
tilgaengelighed af antiarytmika og defibrillationsudstyr anbefales.

12.4 Knudedannelse

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

12.5 Sepsis/infektion

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

12.6 Andre komplikationer

Andre komplikationer omfatter hgjresidig grenblok og komplet
hjerteblok, skader pa trikuspidal- og pulmonalklappen,
trombocytopeni, pneumothorax, nitroglycerinabsorption,
tromboflebitis, trombose og heparin-fordrsaget trombocytopeni.
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Der er desuden rapporteret allergiske reaktioner over for latex. Leeger
ber identificere latexoverfolsomme patienter og vere forberedte pa
at behandle allergiske reaktioner omgaende.

13.0 Langvarig monitorering
Kateteriseringsvarigheden skal vaere det minimum, som patientens
kliniske tilstand kraever, da risikoen for komplikationer med
tromboembolisme og infektion ages med tiden. Forekomsten af
komplikationer stiger signifikant, hvis kateteret er anlagt i mere end
72 timer. Profylaktisk, systemisk antikoagulation og antibiotisk
beskyttelse bor overvejes, nar langvarig kateterisering (dvs. mere end
48 timer) er pakraevet, svel som i tilfelde, der involverer en gget
risiko for blodpropper og infektion.

14.0 Levering

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis emballagen er uabnet og
ubeskadiget. M 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.

15.0 Opbevaring

Skal opbevares koligt og tert.
Temperatur-/luftfugtighedsbegraensninger: 0-40 °C, 5 %-90 %
relativ luftfugtighed

16.0 Driftsforhold

Beregnet til at blive anvendt under menneskekroppens fysiologiske
tilstande.

17.0 Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er anfert pé hver pakke. Opbevaring
leengere end den anbefalede tid kan medfore ballonforringelse, da
luften angriber og forringer det naturlige latexgummi i ballonen.

Bemaerk: Resterilisering vil ikke forlenge holdbarheden.

18.0 Teknisk hjeelp

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

19.0 Bortskaffelse

Behandl anordningen som biologisk farligt affald efter
patientkontakt. Bortskaf anordningen i henhold il hospitalets
retningslinjer og lokale forskrifter.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan &ndres uden
varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.
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Specifikationer

Tredobbelt lumen

Dobbelt lumen

Swan-Ganz monitoreringskatetre 114F7, 114F7P 111F7P, 111F7 S111F7 TI1F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Anvendelig lengde (cm) 110 110 110 110 110 110 60 110
Kateterstarrelse i French 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 5F (1,7 mm) 4F(1,3mm) 6F(2,0mm)
Hoveddelens farve Gul Gul Gul Hvid BIa Hvid Lyserad Hvid
Dybdemarkeringer (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Anbefalet minimumsstgrrelse pa 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 5F (1,7 mm) 7F(2,3mm)
indferingsanordningen
Diameter pa inflateret ballon (mm) 13 13 13 13 n n 8 n
Ballons inflationskapacitet (ml) 15 15 15 15 1,0 1,0 0,5 1,0
Afstand fra proksimale port til spids (cm) 30 - - - - - -
Lumenvolumen (ml)
Distal lumen 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 141
Proksimal lumen 1,03 - - - - - -
Infusionshastighed (ml/min)
Distal lumen 12 32 31 28 21 8 6 18
Proksimal lumen 16 - - - - - -
Kompatibel guidewire
Distal lumen
(tommer) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030
(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76
Frekvensrespons
Forvraengning ved 10 Hz
Distal lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Et,S" i modelnummeret angiver en konfiguration med en, S-spids”. Et,T* i modelnummeret angiver en konfiguration med en,,T-spids".
Swan-Ganz
Flodesstyrda dvervakningskatetrar
Dubbellumen: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4
Trippellumen: 114F7, 114F7P
DC-2001-2

111F7,123F6 och 114F7 drinte tillgangliga i EU.

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

VAR FORSIKTIG! Produkten innehéller
naturgummilatex som kan orsaka allergiska
reaktioner.

Endast for engangshruk
Se Figur 1 pd sida 102.

1.0 Beskrivning

Serien med Swan-Ganz flodesstyrda dvervakningskatetrar ger en
snabb, enkel och effektiv metod for Gvervakning av tryck i hdger
hjartstruktur, provtagning av blandat vendst blod och infusion av
|osningar. Modellerna med "S"-spets (d.v.s. modell S111F7) har
samma utformning och funktioner som Swan-Ganz
standarddvervakningskateter, med en spets som ar sérskilt utformad
for inforande via larbensvenen.

Overvakningskatetrarna finns tillgangliga i bade dubbel- och
trippellumenmodeller. Hos dubbellumenkatetrarna strécker sig det
storre lumen till kateterns distala spets och anvands for dvervakning

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen,
Swan och Swan-Ganz dr varumérken som tillhor

Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumérken tillhor
respektive dgare.
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/ Overvakningskateter med dubbellumen
\@ 1. Distal lumenfattning
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2. Distalt PA-lumen
3. BallongfylIningsventil

4.Ballong
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(Overvakningskateter med trippellumen
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1. Distal lumenfattning
2. Ballongfyllningsventil
3. Distalt PA-lumen
4. Proximal lumenfattning
5. Proximal lumenport (se exakt position i Specifikationer)
6.Ballong

av lungartérs- och inkilningstryck. Distalt lumen kan &ven anvandas
for provtagning av blandat vendst blod och infusion av Iosningar. Det
mindre lumen mdjliggdr ballongfylining och -témning.
Overvakningskatetrarna med trippellumen har samma egenskaper
som katetrarna med dubbellumen och inbegriper ett ytterligare
(proximalt) lumen for dvervakning av centralt ventryck. Information
om de proximala lumenportarnas placeringar efter modell finns
under Specifikationer.
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2.0 Indikationer

Swan-Ganz flodesstyrda dvervakningskatetrar &r indicerade for
utvardering av patientens hemodynamiska tillstind genom direkt
intrakardiell- och lungartérstryckdvervakning. Sekundara
indikationer inbegriper blodprovstagning och infusion av Iosningar.




3.0 Kontraindikationer

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

Patienter med antingen aterkommande sepsis eller med
hyperkoagulopati, dér katetern skulle kunna fungera som en
bréannpunkt for bildandet av sepsis eller mjuk tromb, ska inte
overvagas som kandidater for en ballongflotationskateter.
Elektrokardiografisk dvervakning rekommenderas under
kateterpassage och dr sérskilt viktigt om nagot av foljande tillstand
foreligger:

Komplett vanstersidigt grenblock, da risken for komplett
hjartblock dr ndgot hdgre.

« Wolff-Parkinson-White-syndrom och Ebsteins anomali, da risk for
takyarytmier foreligger.

4.0 Varningar

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

Luft far aldrig anvéndas for ballongfyllning i situationer da
luften kan tranga in i den arteriella cirkulationen, t.ex. hos
pediatriska patienter och vuxna med misstankta
intrakardiella eller intrapulmonella hdger-vénster-shuntar.
Bakteriefiltrerad koldioxid rekommenderas som
fyliningsmedium med tanke pa dess snabba absorption i
blodet vid ballongbristning i blodcirkulationssystemet.
Koldioxid tranger ut genom latexballongen, vilket minskar
ballongens flodesstyrningskapacitet efter 2 till

3 fyllningsminuter.

Katetern far inte lamnas i en permanent inkilningsposition.
Dessutom ska langvarig ballongfylining undvikas nar
katetern sitter i inkilningsposition, da denna ocklusiva
mandver kan medfora lunginfarkt.

Denna produkt ar utformad, avsedd och distribueras endast
for engangsbruk. Denna produkt far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som stoder produktens
sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion efter
ombearbetning.

Rengoring och omsterilisering skadar latexballongens
integritet. Sadan skada ar eventuellt inte upptackbar vid
rutininspektioner.

5.0 Forsiktighetsatgarder

Katetern med "S"-spets &r endast utformad for inforande via
larbensvenen.

Det dr ovanligt att en ballongflotationskateter inte lyckas tranga in i
hdger kammare eller lungartdren. Detta kan dock intréffa hos
patienter med forstorat hoger formak eller forstorad hoger kammare,
sarskilt om hjdrtminutvolymen &r Iag 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.

6.0 Rekommenderad utrustning

VARNING! Overensstammelse med IEC 60601-1 bibehalls
endast nar katetern eller sonden (defibrilleringssaker
tillampad 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 sékerstalla att den
dverensstimmer med IEC 60601-1 och &r kompatibel med
katetern eller sonden. Underlatelse att sikerstalla att
monitorn eller utrustningen dverensstimmer med

IEC60601-1 och & kompatibel med katetern eller sonden kan
oka risken for att patienten/anvandaren far elektriska stotar.

Swan-Ganz flodesstyrd dvervakningskateter
Perkutan hylsinforare och kontamineringsskydd

« Sterilt spolningssystem och tryckgivare
EKG- och tryckdvervakningssystem vid patientsang

Dessutom ska fdljande artiklar finnas omedelbart tillgéngliga i
handelse av komplikationer under kateterinsattning: antiarytmika,
defibrillator, andningshjalpmedel och méjligheter till tillféllig
stimulering.

7.0 Forberedelse av kateter

Anvénd aseptisk teknik.

Obs! Anvéndning av en skyddande kateterhylsa
rekommenderas.

Forsiktighetsatgard! Undvik att kraftfullt torka av eller
stracka ut katetern medan den testas och rengors sa att
eventuella optiska fibrer och/eller termistorkretsar inte bryts
av.

Steg

Procedur

Steg | Procedur

1 Spola kateterns lumen med en steril Iosning for att
sakerstdlla 6ppenhet och avldgsna luft.

Anvand den medfdljande sprutan for att fylla
ballongen med C0; eller luft till rekommenderad
maximal volym. Anvénd inte vétska. Observera att
en forskjuten pil pd portventilen indikerar “stangt”
lage.

Obs! Fyllning associeras normalt med att ett
motstand patréaffas. Nar sprutkolven slapps
brukar den vanligtvis skjuta tillbaka till
ursprungsldget. Om inget motstand patraffas vid
fyllning bor det antas att ballongen har brustit.
Avbryt omedelbart fyliningen. Katetern kan
fortsatta att anvandas for hemodynamisk
dvervakning. Sakerstall dock att
forsiktighetsatgarder vidtas for att forhindra att
luft eller vétska kommer in i ballongens lumen.

VARNING! Lungkomplikationer kan uppsta om
en felaktig fyliningsteknik anvénds. Ballongens
rekommenderade volym fér inte dverskridas, da
detta kan medfora skada pa lungartaren eller
att ballongen brister.

2 Kontrollera ballongens integritet genom att fylla den
till rekommenderad volym. Kontrollera att det inte
finns storre asymmetrier eller lickage genom att sanka
ned den i steril koksaltlosning eller sterilt vatten. Tom
ballongen fore inséttning.

3 Anslut kateterns tryckdvervakningslumen till spolsystemet
och tryckomvandlarna. Kontrollera att ingen luft finns i
slangarna och omvandlarna.

8.0 Insattningsprocedur

Swan-Ganz flodesstyrda katetrar kan foras in vid patientséngen med
hjalp av kontinuerlig tryckdvervakning. Fluoroskopi kravs inte.

Samtidig tryckdvervakning frén distalt lumen rekommenderas.
Fluoroskopi rekommenderas vid inséttning i larbensvenen.

Obs! Om forstyvning av katetern kravs under insattning ska
katetern langsamt skoljas med 5 ml till 10 ml kall och steril
losning under tiden katetern fors fram i det perifera kdrlet.
Obs! Katetern ska kunna passera litt genom hoger kammare

och lungartar och inii ett inkilningslage pa mindre &n en
minut.

Ett flertal tekniker kan anvéndas vid inséttning av katetern. Foljande
riktlinjer tillhandahalls darfor i syfte att bista lakaren:

Steg | Procedur

1 For in katetern i venen genom en hylsinforare med
hjélp av perkutan insattning samt modifierad
Seldinger-teknik.

2 Under kontinuerlig tryckévervakning, med eller utan
hjélp av fluoroskopi, for du forsiktigt fram katetern in i
hdger formak. Att kateterspetsen kommit in i torax
marks genom att andningsfluktuationen i trycket dkar.
Figur 1 pd sida 102 visar de karakteristiska
vagformerna for intrakardiellt tryck och lungtryck.

Obs! Nar katetern ar néra punkten dar hoger
formak forbinds med ovre eller nedre halvenen
pa en typisk vuxen patient har spetsen forts
fram cirka 40 cm fran hoger armveck eller 50 cm
fran vanster armveck, 15 till 20 cm fran
halsvenen, 10 till 15 cm frén nyckelbensvenen
eller cirka 30 cm fran larbensvenen.

For fram katetern tills ocklusionstryck i lungartaren
(PAOP) uppnas, och tom sedan ballongen passivt
genom att avlagsna sprutan fran portventilen.
Aspirera inte kraftfullt, da det kan skada ballongen.
Nér tomningen &r klar ska sprutan ateranslutas.

Obs! Undvik ldngvariga mandvrer for att méta
tryckiinkilningslage. Overge forsok att uppna
“inkilningslage” om svarigheter uppstar.

Obs! Innan ballongen aterfylls med C0; eller luft
ska den tommas helt genom att sprutan avlagsnas
och portventilen oppnas.

Forsiktighetsatgard! Det rekommenderas att
den medfaljande sprutan ateransluts till
portventilen ndr ballongen har tomts, detta i
syfte att forhindra oavsiktlig injicering av
vétska i ballongens lumen.

Forsiktighetsatgard! Om en
hogerkammartrycksparning fortfarande
observeras efter att katetern forts fram flera
centimeter bortom den punkt dér den forsta
hogerkammartrycksparningen observerades har
det kanske bildats dglor pa kateterni hdger
kammare vilket kan leda till att katetern bjs eller
far knutar (se Komplikationer). Tom ballongen och
dra tillbaka katetern in i hoger formak. Fyll ater
ballongen och for ater fram katetern till ett
inkilningslage i lungartaren, och tom sedan
ballongen.

Forsiktighetsatgard! Gglor kan bildas pa
katetern nar en for lang langd av densamma har
forts in vilket kan medfora att den bojs eller att
knutar bildas (se Komplikationer). Om katetern
inte har trangt in i hoger kammare nér den har
forts fram 15 cm bortom insdttningspunkten i
hdger formak kan en dgla ha bildats pa
katetern, eller sa kan spetsen ha fastnat i en
halsven 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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Minska eller avlégsna dverflodig langd eller dglor i
hoger formak eller kammare genom att ldngsamt dra
katetern bakdt cirka 2 till 3 cm.

Forsiktighetsatgard! Dra inte katetern dver
lungklaffen nér ballongen ar fylld, da detta kan
medfora skada pa klaffen.




Steg | Procedur

6 Fyll ballongen igen i syfte att faststélla den minsta
fyliningsvolym som krévs for att uppna en
inkilningssparning. Om en inkilning uppnés med
mindre dn maximal rekommenderad volym (se
ballongfyliningskapacitet i specifikationstabellen) ska
katetern dras tillbaka till en position dar full
fyliningsvolym skapar en inkilningssparning.

Obs! Om ett kontamineringsskydd anvands ska
den distala dnden forlangas i riktning mot
inforarventilen. Forlang
kateterkontamineringsskyddets proximala dnde
till onskad langd och fast det.

Forsiktighetsatgard! Om den proximala Tuohy-
Borst-adaptern pa kontamineringsskyddet dras
at for hart kan detta forsamra kateterns
funktion.

7 Bekréfta slutlig position for kateterspetsen med
brstkorgsrontgen.

Obs! Efter tomning kan kateterspetsen tendera att rekylera
mot lungklaffen och glida tillbaka in i hoger kammare, vilket
kréver att katetern ompositioneras.

9.0 Riktlinjer for femoral insdttning

Obs! Modell S111F7 &r endast utformad for inforande via
larbensvenen.

Fluoroskopi rekommenderas vid inséttning i larbensvenen.

Forsiktighetsatgard! Insattning i larbenet kan leda till att
katetern blir for lang i hoger formak och svarigheter med att
uppna ett inkilningslage (ocklusion) i lungartaren.

Forsiktighetsatgard! Vid femoral insattning ar det i vissa
situationer mdjligt att genomborra larbensartéren under
perkutan ingang i venen. Korrekt teknik for
larbensvenpunktur ska foljas, inbegripet avlagsnande av den
innersta ockluderande mandréngen nér inforandenalsatsen
fors fram mot venen.

- Narkatetern 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 13t blodflodet fora ballongen in i nedre
halvenen.

+ Om katetern inte passerar fran hoger formak in i hoger kammare
kan det bli nddvandigt att andra spetsens riktning. Rotera
forsiktigt katetern och dra samtidigt tillbaka den flera centimeter.
Var forsiktig s att inte katetern bojs nar 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. Bendgenheten for trombbildning
okar ju langre ledaren anvands. Anvéand ledaren under
minsta méjliga tid. Aspirera 2 till 3 ml fran kateterlumen
och spola tva ganger nar ledaren har tagits bort.

10.0 Underhall och anvandning in situ

Katetern ska endast forbli kvarliggande sa Iange som krévs enligt
patientens tillstand.

Forsiktighetsatgard! Komplikationsincidensen dkar
signifikant vid perioder av kvarliggande kateter som
dverskrider 72 timmar.

10.1 Kateterspetsplacering

Se till att kateterspetsen placeras centralt i en av lungartarens
huvudgrenar néra lunghilus. For inte fram spetsen for [angt perifert.
Spetsen ska hallas dér full eller néstan full fyllningsvolym kravs for att
skapa en sparning i inkilningsldge. Spetsen migrerar mot periferin
under ballongfyllning. Efter tomning kan kateterspetsen tendera att
rekylera mot lungklaffen och glida tillbaka in i hoger kammare, vilket
kréver att katetern ompositioneras.

10.2 Kateterspetsmigrering

Var forberedd pa spontan kateterspetsmigrering mot lunghottens
periferi. Overvaka kontinuerligt distalt lumentryck for att bekréfta
spetsens lage. Om inkilningssparning observeras ndr ballongen ar
tomd ska katetern dras tillbaka. Skada kan uppkomma antingen pa
grund av langvarig ocklusion eller genom att karlet spanns ut for
kraftigt vid aterfyllning av ballongen.

Spontan kateterspetsmigrering mot lungans periferi intraffar 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 hamnari ett
permanent inkilningsldge efter bypassen. Nar bypassen ar slutford
kan katetern behdva placeras om. Kontrollera den distala
lungartarssparningen innan ballongen fylls.

Forsiktighetsatgrd! Gver tid kan kateterspetsen migrera
mot lungbottens periferi och fastna i ett mindre karl. Skador
kan uppkomma antingen pa grund av langvarig ocklusion
eller genom att karlet spanns for kraftigt vid aterfyllning av
ballongen (se Komplikationer).

PA-tryck ska dvervakas kontinuerligt med larmparametern installd till
att upptécka sdval fysiologiska forandringar som spontan inkilning.

10.3 Ballongfyllning och inkilningstryckméatning

Rterfyllning av ballongen ska utforas gradvis medan trycken
overvakas. Fyllning associeras normalt med att ett motstand
pétréffas. Om inget motstand patraffas bor det antas att ballongen
har brustit. Avbryt omedelbart fyllningen. Katetern kan fortfarande
anvéndas for hemodynamisk dvervakning, men forsiktighetsatgarder
for att sakerstélla att luft eller vatska inte kommer in i ballongens
lumen ska vidtas. Under normal kateteranvéndning ska
fyliningssprutan hallas ansluten till portventilen for att undvika
oavsiktlig injektion av vatska in i ballongfyllningslumen.

Mat inkilningstrycket endast da det &r nddvéndigt och endast nér
spetsen har placerats pa rétt sétt (se ovan). Undvik langvariga
mandvrar for att uppnd inkilningstryck och se till att tiden i
inkilningsposition inte ar langre dn nddvéndigt (tva andningscykler
eller 10-15 sekunder), sarskilt hos patienter med pulmonell
hypertoni. Om svérigheter uppstér ska inkilningsmatningarna
avbrytas. Hos vissa patienter kan slutdiastoliskt tryck i lungartéren
ofta erséttas med inkilningstryck i lungartéren, forutsatt att de tva
tryckvérdena dr nastintill identiska, vilket undanrdjer behovet av
upprepad ballongfyllning.

10.4 Spontan spetsinkilning

Katetern kan migrera in i den distala lungartdren och spontan
spetsinkilning kan ske. For att undvika denna komplikation ska
lungartartrycket dvervakas kontinuerligt med en tryckgivare och
monitor med display.

Framatforflyttning far aldrig tvingas om motstand patraffas.
10.5 Oppenhet

Alla tryckovervakningslumen 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 dppenheten forloras och inte kan aterfas
genom spolning ska katetern tas bort.

10.6 Allméant

Hall tryckdvervakningslumen dppna genom att regelbundet spola
eller kontinuerligt och langsamt infundera hepariniserad
koksaltlosning genom dessa. Infusion av viskdsa losningar (t.ex.
helblod eller albumin) rekommenderas inte, da dessa ldsningar dr for
trogflytande och kan ockludera kateterlumen.

VARNING! For att undvika lungartarsbristning far katetern
aldrig spolas nar ballongen sitter i inkilningslage i
lungartaren.

Kontrollera droppslangar, tryckslangar och omvandlare regelbundet
for att halla dessa fria fran luft. Se dven till att anslutna slangar och
kranar forblir ordentligt fastsatta.
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11.0 MRT-information

MR MR-séker

Swan-Ganz flodesstyrd dvervakningskateter ar tillverkad av icke-
metalliska, icke-ledande och icke-magnetiska material. Darmed &r
Swan-Ganz flodesstyrd dvervakningskateter MR-séker, vilket innebér
att det &r en produkt som inte medfor nagra kanda faror i MR-miljder.

Forsiktighetsatgard! Kablarna och tryckgivarna som ansluter
Swan-Ganz flodesstyrda dvervakningskatetrar till
overvakningsanordningar innehéller metall och méste
kopplas bort och avldgsnas fran patienten innan en MRT-
undersdkning utfors. Underlatenhet att avldgsna dessa kan
leda till brannskador pa patienten eller att katetern
oavsiktligt avlagsnas fran patienten.

12.0 Komplikationer

Invasiva ingrepp medfor vissa patientrisker. Trots att allvarliga
komplikationer & relativt ovanliga rekommenderas det att lakaren
beaktar de potentiella fordelarna i forhallande till de potentiella
komplikationerna innan beslut att fora in eller anvénda katetern
fattas.

Insattningstekniker, metoder for kateteranvéndning i syfte att erhélla
information om patienttillstand samt forekomsten av komplikationer
finns utforligt beskrivet i litteraturen. Om dessa anvisningar foljs
noga och om man dr medveten om riskerna minskas
komplikationsincidensen. Bland flera kdnda komplikationer ingdr:

12.1 Perforation av lungartaren

Faktorer som associeras med dddliga lungartarbristningar innefattar
pulmonell hypertoni, hdg &lder, hjartkirurgi som innefattar
hypotermi och antikoagulation, migration av den distala
kateterspetsen, arteriovends fistelbildning och andra vaskuldra
trauman.

Extrem forsiktighet ska dérfor vidtas vid matning av inkilningstryck i
lungartaren hos patienter med lunghypertoni.

For alla patienter galler att ballongfyllningen ska begransas till tva
andningscykler eller 10 till 15 sekunder.

Perforation av lungartéren kan eventuellt forhindras genom att
kateterspetsen halls i en central position ndra lunghilus.

12.2 Lunginfarkt

Spetsmigration med spontan inkilning, luftemboli och tromboemboli
kan leda till lungartdrinfarkt.

12.3 Hjartarytmier

Hjértarytmier kan uppsta vid insattning, tillbakadragning eller
forskjutning av spetsen fran lungartéren in i hoger kammare. Dessa
ar dock vanligtvis 6vergdende och sjalvbegransande. Prematura
kammarsammandragningar &r den vanligast forekommande
arytmin. Aven kammartakykardi samt formaks- och kammarflimmer
har rapporterats. EKG-dvervakning och omedelbar tillgéng till
antiarytmika och defibrilleringsutrustning rekommenderas.

12.4 Knutbildning

Det har rapporterats att bojbara katetrar kan bilda knutar, oftast till
foljd av att katetern formar en dgla inuti hoger kammare. | vissa fall
kan knuten ldsas 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 at
och katetern sedan dras ut genom inséttningsstéllet.

12.5 Sepsis/infektion

Positiva odlingar frén kateterspetsen pa grund av kontaminering eller
kolonisering har rapporterats. Aiven incidenser av septisk och aseptisk
vegetation i hjartats hogra del har rapporterats. Okad risk for
septikemi och bakteriemi har associerats med blodprovstagning,
infusion av vétskor och kateterrelaterad trombos. Preventiva atgarder
ska vidtas i syfte att skydda mot infektion.

12.6 Ovriga komplikationer

Ovriga komplikationer inbegriper hagersidigt grenblock och komplett
hjértblock, skada pa trikuspidal- och lungklaffen, trombocytopeni,
pneumotorax, nitroglycerinabsorption, tromboflebit, trombos och
heparininducerad trombocytopeni.



Utdver detta har allergiska reaktioner mot latex rapporterats. Lakare
ska identifiera latexkénsliga patienter och vara forberedda for snabb
behandling av allergiska reaktioner.

13.0 Langvarig dvervakning

Kateteriseringens varaktighet ska begrénsas till vad som krévs enligt
patientens kliniska tillstand, eftersom risken for komplikationer i
form av tromboemboli och infektioner okar dver tid.
Komplikationsincidensen dkar signifikant vid perioder av
kvarliggande kateter som dverskrider 72 timmar. Profylaktiskt
systemiskt antikoagulations- och antibiotikaskydd ska dvervagas nar
ldngtidskateterisering (d.v.s. mer &n 48 timmar) krévs, liksom i fall
dar okad risk for koagulation eller infektion foreligger.

14.0 Leveransform

Innehéllet & sterilt och icke-pyrogent om forpackningen dr odppnad
och oskadad. Anvénd ej om forpackningen ér oppnad eller skadad.
Far inte omsteriliseras.

Forpackningen dr utformad for att férhindra att katetern krossas samt
for att skydda ballongen fran att exponeras for luft. P grund av detta

rekommenderas att katetern forvaras inuti forpackningen tills den
ska anvéndas.

15.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

Temperatur-/Iuftfuktighetshegrénsningar: 0-40 °C, 5 %—90 % relativ
|uftfuktighet

16.0 Funktionsvillkor

Produkten dr avsedd att fungera enligt ménniskokroppens
fysiologiska villkor.

17.0 Hallbarhetstid

Rekommenderad héllbarhetstid finns angiven pa varje forpackning.
Forvaring efter utgangsdatumet kan medftra att ballongens funktion
forsamras, eftersom naturgummilatexet som finns i ballongen

18.0 Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vénlig ring Teknisk Service-avdelning pa
foljande telefonnummer: 040 20 48 50.

19.0 Avfallshantering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som hiologiskt
riskavfall. Kassera produkten enligt sjukhusets riktlinjer och lokala
foreskrifter.

Priser, specifikationer och modellernas tillgénglighet kan komma att
andras utan foregaende meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

STERILE|EO

reagerar pd, och forsamras av, exponering for luft.

Obs! Omsterilisering av produkten forlanger inte dess

hallbarhetstid.

Specifikationer
Trippellumen Dubbellumen

Swan-Ganz dvervakningskatetrar 114F7,114F7P | 111F7P, 111F7 S111F7 TI1F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Brukbar langd (cm) 10 110 110 110 10 110 60 110
Storlek pa stomme i Ch 7Ch (2,3 mm) 7Ch (2,3 mm) 7Ch (2,3 mm) 7Ch (2,3 mm) 6Ch (2,0 mm) 5Ch (1,7 mm) 4Ch (1,3 mm) 6Ch (2,0mm)
Stommens farg Gul Gul Gul Vit Bla Vit Rosa Vit
Djupmarkdrer (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Minsta rekommenderade storlek pd inforare 8Ch (2,7 mm) 8Ch (2,7 mm) 8Ch (2,7 mm) 8Ch (2,7 mm) 7Ch (2,3 mm) 6Ch (2,0 mm) 5Ch (1,7 mm) 7Ch (2,3 mm)
Diameter pa fylld ballong (mm) 13 13 13 13 n n 8 n
Ballongfyllningskapacitet (ml) 15 1,5 1,5 15 1,0 1,0 0,5 1,0
Avstand fran proximal port till spets (cm) 30 - - - -
Lumenvolym (ml)

Distalt lumen 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 141

Proximalt lumen 1,03 - - - - - -
Infusionshastighet (ml/min)

Distalt lumen 12 32 31 28 21 8 6 18

Proximalt lumen 16 - - - -
Kompatibel ledare

Distalt lumen

(tum) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030

(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76
Frekvensrespons
Forvréngning vid 10 Hz

Distalt lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Ett ”S"i modellnumret anger en "S-spets”-konfiguration. Ett “T"i modellnumret anger en "T-spets”-konfiguration.
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Kafetnpec Oeppoapainong
Nnyopevot KaBetiipe mapakohovBnong

Aumhov avhov: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

TpumhoU avAov: 114F7, 114F7P

Ta povtéNa 111F7, 123F6 kat 114F7 dev eivar dlaBéoipa otny EE.

MiaPdote mpooeKTIKd auTéC TIC 08nyieC Xpriong kat ONeG TI
nipoeibonotnoelg kat mpo@uAdéelg mov mepthapPavouy mptv
XPNOIHOTIOOETE AUTO TO TIPOTOV.

MPOXOXH: Auto 1o mpoidv mepiéxel PUOIKO
€NAOTIKO AaTeS MOV pPmopei va poKahéoel
alhepytkég avidpacenc.

Na pia povo xprion

Avatpégre oty Eikova 1 otn oehida 102.

1.0 MNeprypapn

H otkoyéveta vnyopevav kabetipwv mapakohoiBnong Swan-Ganz
mapéxel pia ypryopn, ami kat amoteheopatiki pébodo
napakohouBnong méoewv deiac kapdide, SetypatoAnypiag eKTow
@AeBikoU aipatog Kat éyyueng Stahupdtov. Ta poviéla «S-Tip» (mug
70 povtého ST11F7) éxouv v idla oxediaon kai Tig idiec Nettoupyieg
JE TOUG TUMKOUC KaBeTrpeg mapakohouBnong Swan-Ganz, al\a pe
dKpo €181KG oESLAGLEVO Yia Eloaywyn 0TN pnplaia GAEa.

01 kaBetrpeg mapakohouBnong StatiBevtar o€ povéha dimhou kat
Tptmhou auhov. ZToug kabBetipe¢ dimol auhov, o peyahiTepog auAog
katahqyeL 0To EPLPEPIKO AKPO TOU KABETHPA Kal XpnolpomoleiTal yia
TV mapakohoUBnon MEGEWY TIVEVPOVIKIG apTNpiag Kal EVoQrvwong,
£V0) 0 TEPIPEPIKOC AVNOC pTopei emiong va xpnotpomotnBei yia T
detypatohnyia peiktol @AeBIkoD aipato kat T éyxuon dlaAupdtwy.
0 pkpdtepog auhdg emttpénmel T S1dyKwon kat amodioykwen
pmahoviov. O kaBetrpeg mapakohouBnang Tpimhol auhou £xouv Tig
{61¢ SuvatdtnTeg e Toug kabetpeg Stmol auhoy, pe évav emmhéov
(eyyc) avho yia Ty mapakohobBnon e KevIpIKAE GAEPIKRAG Miean.
Avatpé€re otic mpodlaypagéc yia tn Béon B0pag eyyu avhou avd
povtéo.

2.0 Evécifec

Otvnydpevot kabetrpeg mapakohoiBnong Swan-Ganz evdeikvuvtal
yla v agloAdynen e aipoduVapIkni¢ KatdoTaong Tov acbevolg
péow apeong mapakoholBnong e evookapdlakic kat e
TIVEUOVIKIG apTnpLaki mieang. XTiq Seutepebouae evdeiel
mepappavovtat n aoAnyia kat n éyxuon SlaAvpdTwy.

3.0 Avrevdeigerc

DAev umdpyet kapia amoAuTn avtévdelén atn Xprion vxopevwy
kaBetrpwv mveupoviki aptnpiag. A0T600, £vag acBevig e aplotepd
OKeNKO amokAelopo pmopei va avamtiel €10 okeNko amokAeIopo
Katd t S1dpKeLa TG eloaywyrg Tov KaBeTpa, Pe amoTéNeopa Tov
N kapdiakd amokAelopd. Itoug aoBeveic autolc, Ba mpémetva
eivat dpeoa dlabéatpol tpomot mpoowpivig fnpatodétnong.

AoBeveic pe umotpomalovea eryn 1y Pe KATAoTdoelg
UMEPTINKTIKOTNTAC, OOV 0 KaBeTrpag pmopei va AeToupyRoeL wg
£0TIOKO ONiio OYNHATIOHOD ONITTIKWY 1 P veomhaopatikav (bland)
BpopBwv, dev Ba mpémet va BewpodvTal uTOYHLOL YIa El0ayWYN
emm\éovToq KaBETPa e HMOAGVL.

Ot enwvupie¢ Edwards, Edwards Lifesciences, To tumonompévo
oyoturo E kat ol emwvupies Swan kat Swan-Ganz €ivat epmopika
onjpata g Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta dMa epmopika
orpata anoteNolv I610KTNGia TwV AVTIOTOLK WY KATOXWY TOUG.
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/Kuem’]pac mapakohouBnong Stmhov avhov d
\@ 1. Oppahdg mepipepikol avhod

2. Nepipepikdg avhag PA
3. BaABida S16ykwong pmahoviod
4. Mnaovt

~
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Ka@ztiipag mapakohouBnong tpimhol avAou
1. Oppahdg mepipepikol avhod
2. BaABida S10ykwong pmahovioy
3. Nepipepikdg auhoc PA
4. Oppadg eyyug avhod
5. 80pa eyyoc avhou (yia T akpiBr 6¢on BA. Mpodiaypagéc)
6. Mnahovt

EvBapplvetat n xprion n\ektpokapdioypagiknc mapakololBnong
katd tn S1éheuon Tou kabetrpa, N omoia ivat 1dLaiTEPA ONUAVTIKA
0TV TEPIMTWON MO VQIoTATAL OO MOTE AMO TIC MAPaAKATW
nabioeic:

MAqpng aptotepdg okeMKA amokAelopg, omou o Kivduvog
m\fpouc kapdiakoy amokAelopoD ivat OXETIKG auénpévog.

« Y0vdpopo Wolff-Parkinson-White kat Suomhaoia Ebstein, 6mou
umdpyet kivéuvog Tayvappubpia.

4.0 MNposidomoioelg

Mnv tpomomoleite i} aANOIWVETE TO TIPOIOV i€ Kavévav Tpomo.
H ah\oiwon 1} tpomomoinon eviéxetat va éxel EMMTWOELS
0TV anddoon Tov mPoidvTo.

Aev mpémel moTé va Xpnotpomoleital aépag yia tn Sioykwon
Tou prrahovioD o€ omoladmotTE mepimTwon omov pmopsi va
€10£\0<1 aépag 6NV aptnplaki) KukAopopia, m.x. 6€ 6Aoug
ToU¢ matdlatpikou¢ acBeveic Kat 0Toug eVMIKEC pe
mOavoloyoupevn Se€loapiotepn evdokapdiaki iy
evéomveupovikn Stauyi. To S1oeidio Tov dvBpaka mou éyet
S1€N0e1 amd avTiBakTnplakd Piktpo gival To GUVICTWHEVO
péco S10yKwong Aoy TG ypiiyopn¢ amoppo@noig Tov 6To
aipa og mepimwon priéng Tov paoviol vrog T
Kukhopopiag. To S10eidio Tov dvBpaka Srayéetat Srapéoov
Tov prahovio amd Adte€ pe amotéheopa va pelwdei n vRKTIKR
IKavOTNTa TV prmahoviov mepimov 2 £w¢ 3 Aemtd ped T
Sioykwon.

Mnv ag@njvete Tov KaBetiipa o€ povipn Béon evepiivaong.
Anoguyete emiong v mapatetapévn S1oykwon Tov
prahoviol evoow o kaBetipac BpiokeTal o€ Béon
EVOPIVWOIG: AUTOC 0 AMOYPUKTIKOC XEIPIGPOG PTOpEi va
TIPOKAAEGEL IVEVIOVIKO EHPPAKTO.

H ouokevn avti éxet oxediaotei, mpoopiletat kan SravépeTat
yia pia povo xprion. Mnv emavamoeTEIpWVETE Kat pnv
EMAVAXPNCIHOTOLEITE AUTHY T GUOKEVR. Acv umdpyouv
orotxeia mou va emPeParwvovy T otelpdtnta, TV ENAEWPn
TIUPETOYOVO SpAcnC Kat T AEITOUPYIKOTNTA TG CUGKEUI|C
peta v emavene€epyacia.

0 kaBapiopd¢ kat n emavamooteipwon Oa umofadpicouvy Ty
akepardTnta Tov pmaloviol amd Aave€. Tuxov {nmég
evdéyeTat va pnv eivan opatég pe Tov uviOn éleyyo.
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5.0 Mpoguhageig

0 kaBetrpag pe Akpo oxApaTOC «S» £xel oXEOIAOTE yla El6aywyr VO
oTn pnptaia AEPa.

H amotuyia evoq vnydpevou kabetrpa pie pmakdvi va e10éABeL ot
€10 kothia i oTnv MIveupovikn aptnpia eivat omdvia, ald pmopei va
ouppei o€ aoBeveic pe Sloykwpévo de10 kAo 1 Sloykwpévn deid
kot\ia, 1btaitepa €dv n kapdiakn mapoyr eivat xapnhn 1 o€ mepintwon
avemdpkelag Tg TpiyAayvag i me mveupoviki BarBidag iy oe
nepimtwon mveupovikig uméptaong. H fabid womvonr) and tov acBevn
katd tn Sidpkela e mpowbnong pmopei emiong va dleukohbvel T
diéNevan.

Ot kNwikoi latpoi mou xpnatomolodv T ouokeur Ba mpémel va eivat
€COIKELWLEVOL JE TN GUOKEUN KOt VA KATAVOOUY TIG EQAPHOYES TG TPV
ané6 T xprion.

6.0 Xuviotwpevoc eEOMAIOHOC

MPOEIAOMOIHZH: H suppoppwaon pe To mpotumo IEC60601-1
Statnpeital povo dtav o kabetiipag iy n wiAn (epappolopevo
e§aptnpa tumov CF, avBekTiko o€ amvidwon) cuvdéovtat o€
povitop mapakohoUBnong acBevouiq iy o€ omAiopo pe
oUvdeapo e100d0v Tomou CF, avOekTIko o€ amwvidwon. Eav
EMYEIPOETE VA XPNOIPOTOLOETE poviTop i §omhiopo dANov
KATAOKEVAOTH), anevBuvOsite 6TOV KATAGKEVAOTH TOV
povitop 1j Tou eomAiopoU yia va empBePaidoeTe T
GUppOp@won pe To mpotumo IEC 60601-1 kat T supfatdtnta
pe tov KaBetipa § T piaAn. H pn Stacpdhion g
GUHHOPQWENC TOV PovITop I Tou £EomAIOHOD i€ TO mpoTUTTO
IEC60601-1 Kat TG supPaToTNTAC TOV KABETHPA 1) TE HRANG
evdéyetat va avérioet Tov Kivéuvo mpokAnong nAektpomniag
oToV agBevi/xelpioTi.

Nnxopevog kabetpag mapakohouBneng Swan-Ganz
« Niadeppitkdc elsaywyéag Bnkaplol kat mpootatevTikn didtaén
katd ¢ empoiuvong
AnooTelpwpévo o0oTNHA EKTAUONG Kal HOPQOTPOTEIC THiENg
Napakhivio svotnpa HKI kat mapakohouBnong mieong
Eniong, Ta akdhouBa €idn mpémet va eivat dpeoa Slabéoipa edv
TIPOKUYouV emmhokéq Katd T didpkela T eloaywyng Tou kabetipa:
avtiappuBpka pdppaka, amvidwtig, e§omhiopdc umoPonBnong
avamvor¢ Kat KAmoto péco mposwpvi¢ Pnpatoddtnong.




7.0 Mpoetopacia kaBetiipa
Xpnowomoigite donmn TeXVIKR.

Inpeiwon: Zuviotdral n Xprion mpocTateUTIkoy Bnkaplod
Kabetipa.

Mpo@ilan: Amo@iyete T0 £VTOVO GKOUTIOHA KAl TO TEVIWHA
TOU KaBeTipa Katd Tig Sokipéc Kat Tov KaBapiopd, Wote va
amopevydei n Bpavon TWV OMTIKWY V@V I)/Kat Tou
KUKAWHATOG CUPPATWY BEPIKIC aVTioTAoNC, EPosOV
umapyet.

Bripa | Awdikacia

1 ExmAUvete Toug auhol Tou kabetrpa pe
amooTelpwévo SldAupa yia va dlaspahioete T
BatoTnTa KAl yia va apatpEoETe Tov aépa.

2 ENéy€te Tv akepaidna tou pmahoviol SloyKwvovTag
T0 0TOV GUVIOT@EVO YKo, ENéyETe edv Tuxov
eppavilel onpavtiki acuppeTpia i edv mapovotddel
Stappon, BubiCovtac To o€ amooTelpwpEVO aAaTouyo
Stdhupa i vepo. AmodIoyK®OTE To pmahdvi mpw amo
v Eloaywyn.

3 Yuvdéate Tou auoug mapakololBnong mieong Tou
kaBetpa oTo 600N EKMAVGNG KAt 6TOUG
Hopgotponeic mieong. Befaiwbeite 0Tt ot ypappég kat
0l HopPOTPOTEIC Oev Exouv aépa.

8.0 Awdikacia sl0aywync

H elcaywyn vnyopevwy kabetipwy Swan-Ganz pmopei va yivel oty
kAivn Tou agBevolc, xwpic T PoriBela aktvookdmnong, pe
KkaBodrynon Pdoel T¢ ouvexou mapakohouBnong Tng micon.
TuvioTatal N Tavtoxpovn mapakoholBnon mieong ané Tov mePIPEPIKO
QAUAO. ZUVIOTATAL AKTIVOGKOTINON yia £l0aywyr 0T pnptaia @AéPa.
Inpeiwon: Eav xperaotei av§non e akappiog tov kabetipa
Kavd v ieaywyn, yxvote apyd otov kabetipa 5 ml £ng

10 ml Yuxpol amoctelpwpévou Stalvparog evoow o
KaBeTipag mpowBeiTal evidc vog mePIPEPIKOY ayyeiov.
Inpeiwon: 0 kaBetnpag Ba mpémet va mepacel ekola
Siapéoov Tng de€1dg Kothiag Kat TG MVEVHOVIKIIG apTnpiag
Kat va Aapet Béon evopiveeng o€ Myotepo amo éva Aemo.
Mapdédo mou pmopolyv va xpnatponoinBolv SIaQoPES TEXVIKE yia TNV
€l0aywyr, TapéyovTal ol mapakdtw odnyies wg orBeta yia Tov 1aTpo:

Bripa | Awdikacia

1 Ewoayayete Tov kabetripa otn AéBa dlapéoou evog
eloaywyéa Bnkaptov, xpnotponolwvtag Sladeppikn
€loaywyn pe pomomoinpévn texvikn Seldinger.

Bripa | Awdikacia Brpa | Awdikacia
2 Yo ouveyr mapakohouBnon mieang, e i xwpic 4 MpowBnote Tov kabetpa éwg dTou emtevyBei micon
aKTvooKOmnon, mpowdote Tov Kabetiipa amahd otov amdpaéng mveupovikic aptnpiac (PAOP) kai, ot
€10 koAmo. H ioodog Tou dkpou Tou kabeTrpa aTov ouvéxela, amodloykwate madnTikd To pmahovt
Bopaka onpatodoteital amé auénpévn avanveuoTikn agatpwvrag T ovptyya andé t farBida gpaync. Mnv
Slakvpavon ¢ mieong. H Eiova 1 otn oehida 102 avappogare Biata, kabwe auto Pmopei va mpokahéoel
OEiyVEL TIC XapAKTNPIOTIKES KUHATOHOPPEC {npd oto pmahdvi. Meta my anodidykwon,
€VOOKAPSLaKIG Kal VEVHOVIKIG e, TPOOApPTAOTE §avd Tn oUpLyya.
Inpsioon: Otav o kaBetipac Ppedei kovtd oTn Inpeiwon: AmoQUyETE TOUC MAPATETAPEVOUC
ouppoAi Tou 8£€100 KoATOU Kat THE Avw 1 KATW XEWPLOHOUG e OKOTIG T HETPTION TNG TriEON(
KoiAng @AéPag evog Tumkov evijAikou eva@rivwong. Edv suvavtrioete Suokohig,
agBevouc, To dkpo £xel mpowOnBei mepimov eyKataheiPte TV «mpoomddela pétpnong e
40 cm amé tov 5§16 1} 50 cm amé Tov aploTEPS TiEoNG EVOQPRVWONC.
aykwviaio p68po, 15 £éw¢ 20 cm amd T Inpeiwon: Mpw and v enavadioykwon pe 0,
opayinda @Aépa, 10 £w¢ 15 cm and my 1| aépa, amodioyk®oTe MAjPw¢ To prakovt
unokAzidio @AéBa i mepimov 30 cm and APaIPGVTAC T GUPLYYA Kal avoiyovag T
pnptaia @AéBa. BahBida ppaync.
. , ) MpopuAagn: Luvietdrat n mapexopevn uptyya va
3 Xpnou'lonmwvwc TNVTIAPEXOUEVD OUPIYYY, enmavacuvdebei otn BalBida @payric petd my
610wa91£ 0 !ma)\ow pe (021 aépa HEXPLTOV |iéYI0TO anob1dyKwon o pmakoviod oTEva
GUVIOT®HLEVO Oyko. Mv Xpnotpomoteite uypa. anowevyBi  akoGoLa Eyyuan UYpaw oToV Uk
Inpelwote 6Tt éva petatomopévo Béhog otn aBida 2
e Y ToU pmahoviol.
@payng deixvel v «khelotr» Bon. R . i i
, \ , X Npogulaén: Eav mapatnpeitat akopa
Zm.'uslwon': H 6|oyxw<’m ouvnelmc ouvodeheTal Kataypagii mieong Se€1dc Kohiag pETd Ty
ano ua aioBnon avrictaong. Otav TIpowONON Tou KABETIPA PEPIKA EKATOOTA TEPQ
ehevBepiveral, o &ppoho T olpiyyac and to onpeio 6mov sixe mapatnpenOzi n apyIKy
ouviiBu “Y“"“M Tipoc Tamow. Edv §£" Karaypagn mieong de§1dg kohiag, o KaBeipag
QVTIPETWiGETE AVTioTaon Katd T 6|oy’|(w'on, evbEyETal va éye1 oxnuaTioe: Bpoyo EvToc T
npénet va Ocwprioete o Exel onpetwBei pri&n Se€1dc Kothiag pie Kivouvo va mpokAnGei
oV pnghoth’;. Ala'l(él.p‘l'i apéowe T 6|6y|(w6n. otpéPAwon iy va SnpovpynBolv Kopmot oTov
MHOpE’lTE V0 GUVEYIGETE VO XpOWHOTIOLETE Tov kaBetiipa (BA. EMmokéc). AoBIoyKoTe To
kaBetijpa yta apoduvayukij mapakoobBnon. pnalGv Kat amocipeTe Tov KaBeTipa oTov S£€10
Opovriote 6w va mipete mpoUAGEELC ot KoAmo. Enavadioyk@ote To prakovi Kat
va “,"wae“ N £yXuon azpan vypou orov enavanpowdiote Tov KaBetipa o pa Béon
auhd Tou rraroviod. EVOQIVWONG VEVHOVIKII apTpiac Kat, 0T
NPOEIAOMOIHZH: H xprion akatdAAnAng GUVEYELD, AMOSI0YKWOTE TO prialdvt.
TEXVIKNG 6',°VK"’°'1< Hmopetva odnyioet o Npo@uha&n: Eav e1oayBzi umepPohiko priKog
TVeUpoVIKEG mmAOKEC. a va amopuyeTe Ty KaETripa, EVBEKETAL VA GYNUATIOTOUY Bpoyol,
npokAnon m‘"f“'lﬁ otV nvzupovuq’] aptnpia pe Kivbuvo va mpokAnOsi otpéfAwon fi va
kautnv mBavii pEn Tou pahoviod, pny To SnuovpynBouv kopmot (BA. Emmhokec). Edv o
S10YKWOETE MAVE) QMO TOV GUVIOTW]EVO OYKO. kaBeTipag Sev £10£N9e1 T e€Ld Kothia apov
npowBnBei katd 15 cm petd TV EL0aywyn oTov
8€§10 KOATIO, 0 KaBeTpag MOBavov va éxel
oxnparvicel Bpdyo \ 1o dkpo pmopei va £xet
epmhakei 0t PAéBa Tov avyéva Kat pévo To
€yyU¢ 6TéNeX0C va mpowBsital péoa oty
Kapdid. AmodloyK®aTe To pmahovi Kat
amocUPETE TOV KABETHPA PEXPL VA EPPAVIOTEL N
évdarln Twv 20 cm. Emavadioykwote o prmaovi
Kat mpowONoTe Tov KaBeTipa.
5 Mewwote iy apaipéote Tyov umepBohiko prikog i Bpdyo
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otov 816 koMo 1) ot be€id Kohia amooUpovTag apyd
Tov KaBeTpa Katd 2 éwg 3 cm mepirov.

Mpoguha&n: Mnv tpapniéete Tov kabetipa
Srapéaov T mvevpovikig BaApidag evoow To
pmalovt givat Sloykwpévo, OTE va amopevyOei
n mpokAnon BAABN¢ otn ParBida.




Bipa | Awdikacia

6 Enavadioykwote To pmahovt yia va mpoadlopioeTe Tov
€\dx10To GyKo B16yKwONG Mou amarteitat yia va emeuyBei
Kataypagn mieang evoprvwong. Edv emrevyBei
EVOQIVWON HE OYKO HIKPOTEPO A6 TOV PEYIOTO
ouvioTwpevo (. tov Mivaka mpodiaypagwv yiam
xwpnukotTa S1dykwong Tou pmaloviov), 0 kaBeTipag
Tipémetva amooupBei ae jita Bon omou o Gykog MApoug
Bl0yKwong mapéxel kataypagr mieans EvVopRvwonG.
Inpeiwon: Eav xpnotpomnolgite mpooTatevTIKN
Siaragn katd tng empodAuvong, ENEKTEVETE TO
MEPLPEPIKO dKpo Tpo¢ TN PaABida Tou
eloaywyéa. Emexteivete 10 eyyog dkpo ¢
MPOOTATEVTIKAG Srdtagng kavd tng
€mpoAuven¢ Tov Kabetipa péxpt To mOUPNTO
WKOC KOl OTEPEWGTE TO.

Mpopohagn: H umepPoliki cUoPLyEN TOU EYYUG
npocappoyéa Tuohy-Borst tn¢ mpootarevTikig
Sidraéng kavd tn¢ empoAuvong evééxetatva
EMNPEACGEL APVNTIKA TN AEITOUPYia TOU KaBeTipa.

7 EmpeBaicyote Ty Tehikr B£on Tou dKpou Tou
kaBetpa e aktvoypagia Bwpaka.

Inpeiwon: Meta tv amodiéykwon, 1o dkpo Tou KaBetipa
pmopEi va mapoueiacEl TAoT) Va UIOXWPIOEL TPOG TV
nvevpoviki BahBida kat va yhotpriost Eava péoa ot Se€la
Kothia, omote Ba xperaotei va emavaromoBetnOsi o kaBetypac.

9.0 00nyiec yia pnpiaia eloaywyn

Inpeiwon: To povtélo S111F7 éxel oxediaotei yia elcaywyn

povo ot pnpraia PAéBa.

TuVIoTATal aKTIVOOKOTIMON Yla El6aywyr 6T pnptaia gAERa.

Mpo@ihadn: H pnpraia elcaywyi pmopsi va odnynoet o€

€10aywyn umepBolikol prjkou KaBeTiipa aTov S£€16 KOO

Kat 6 SuoKohieg emiteuéng Bong evoprvwong (amoppagng)

TIVEUHOVIKI|C apTnpiac.

Mpogulan: Katd tn pnpraia elcaywyn evdéxetat va

SiarpumnOei n pnpraia aptnpia o€ 0PIOPEVEC MEPIMTWOELS,

Katd tn Stadeppiki €icodo ot PAéPa. Mpémeiva

£@appolETal  6wOTH TEXVIKN) MAPAKEVTNONG TS pnplaiag

PAEBag, supmeplapfavopévig TG APAiPECTIC TOV E0WTATOV

aAmoPPAKTIKOU 0TENEOD OTaV N BEAGVa TOU GET ELCAYWYRG

npowBeitarmpog T AEPa.

« Katd Tv mpowBnon tou kabetipa otnv kdtw Koikn AP, 0
kaBetnpag evoéxetal va yhotprioel oty anévavti Aayovia gAépa.
AnooUpete Tov KaBetpa oTn oUoToiyn Aayovia pAEPa, Stoykwate
0 PmaNGvL Kal aQroTe T por) aitatog va mapaolpel To prakovt
0TV KATw Koikn eA¢Pa.

« Edv o kaBetiipag Sev mepvdet amd Tov §e€16 koo otn Seid
Kothia, iowc ypetdetat va aldgete Tov mpooavatoMopd Tou
dkpou. Meptotpéyte amahd Tov kabetnpa kal amosipeTé Tov
TauToypova Katd pepikd ekatootd. Mpooéste wote o kabetipag va
pnv unooTei 0TpéBAwon Katd TV mEPIOTPOPI TOU.

- Edv undpyel duokohia atnv TomoBétnon tou kabetrpa, pmopeite
va gloaydyete éva 0dnyé ovppa katdMnhou peyéBoug yia va
evioy0o€Te TV akapia Tov KaBetipa.

Mpoguhaén: NMpog amopuyn mpokAneng {nudg otig
evbokapdiakéc Sopég, pnv mpowBeite 1o 0dnyo cuppa
mépa ano To dkpo Tov kabetipa. H tdon oxnpatiopol
BpopBov avéaverat avahoya pe T Sidpketa Xpriong Tov
0dnyou oupparoc. Mepropiote Tov Ypovo Xpriong Tov
0dnyov ouppato 6To eAdyioTo, avapponoTe 2 £wg 3 ml
amd tov auhd kaBetipa Kat EKMAUVETE U0 PopéC peTd TV
apaipeon Tou 0dnyol cupparoc.

10.0 Zuvtipnon Kauxpron in situ

0 kaBetnpag mpémel va mapaieivel péoa 6TO WA POVO Yia 600

XPOVIKO S140TNHa TO analtei N Katdotaon Tou acBevoug.

Mpogulaén: H suxvotnTa eppaviong emmlokwv av§dveral

GNPAVTIKA 0Tav 0 KABETHPpag Mapapével HEGa 6TO GWHA Yia

MEPLOGOTEPO AMO 72 WPEC.

10.1 Oéon dxpov KabetRpa

Kpatrjote To dkpo Tou Kabetrpa o€ KevTpikn Béon o€ évav Kbpto
kAddo ¢ mveupovikiic aptnpiag kovtd otnv mveupoviki moAn. Mnv
nipowBeite T0 Akpo MOAY pakpia mepipepikd. Kpatiote To dkpo o¢ pia
B¢on omov amarteitat dykog mARPoug 1y xed0V MAPoUC SLdyKwang
TIPOKELLIEvOL va emtteuyBei kataypagn mieang evagrivwen. To dkpo
petatomiCeTat mpog TV MEPLPEPELA KATd TN SIOyKwon Tou piahoviov.
Metd v amodioykwon, To akpo Tou kabeTrpa pmopei va mapoudidoel
Tdon va unoywpnoeL mpog T Tveupovikr Bahida kat pmopei va
yhotprioet §avd péoa ot de€id korhia, omote Ba ypelaotei va
enavatomoBetnOei o kaBetipac.

10.2 Metavdotevon dkpov kabetipa

Na eiote mpoeTotpacpévot yia Ty6v auBdpunTn petatdmon Tou
AKpOU TOU KABETAPA MPOC TNV TEPLPEPELD TNG TIVEVHOVIKIG KOITNG.
NapakoouBeite cuveywe v micon mepipeptkol aulod ylava
enaknBevete T B¢on Tou dkpou. Edv mapatnpnBei kataypagr mieong
EVOQRVWONG 0Tav To PMaNdv! ivat amodloykwiévo, amoolpeTe Tov
kaBetnpa. H mapatetapévn andgpadn i n unepdidraon Tou ayyeiov
katd v emavadidykwon tov pmakovio pmopei va mpokahéoet BAGRN.

AvB6punT petavdoteuon Tou akpou Tou Kabetrpa mpog T
TIEPLPEPELC TOU TIVEDIOVA ONUELWVETAL KATA TV KAPSLOTIVEUOVIKT
napakapyn. Oa mpémel va eSETAOTE] TO EVOEKOPEVO PEPIKIC
an6oupong Tou KaBetipa (katd 3 éw¢ 5 cm) akpiBwg mptv amd v
mapdkapyn, KaBwe £To1L Pmopei va meploploTei n MEPLPEPIKT
pETaVAaTEVON Kalva amo@euyBei ) poviun evaprvwen Tou kabetipa
petd v mapdxapyn. Agou ohokAnpwOei n mapdkapyn, pmopei va
Xpelaotei emavatomoBétnon tou kabetrpa. EAEySte Ty Kataypagn
TIEONC TMEPLPEPIKIG TIVEUHOVIKNC apTnpiag mpoTol SloyKKOETE T
pmahovL.

Mpogira&n: Me Tnv mapodo Tov Xpévou, To dkpo Tou
KaBeTipa pmopei va PETAVAoTEUGEL IPOG TV EPLPEPELA TNC
TIVEUHOVIKIIG KOITNG Kal va evopnvwOsi o€ Kdmoto pikpo
ayyeio. H maparetapévn anéppadn i n vnepdidraon tov
ayyeiov Katd T emavadidykwon Tov prahoviol pmopei va
npokahéoet BAapn (BA. Emmhokéc).

Ot méoeig PA Ba mpémet va mapakohouBouvtat ouvexwg pe poBon e
TIAPAPETPOU GUVayEPHOU (OTE va aviyvedel alhayéc oTn puatoloyia,
KaBwe kat auBoppnTn eveprvwon.

10.3 Aidykwon prahoviol Kat PETPRON TEGNC EVOPIVWONG

H emavadidykwon tou prahovio mpémet va yivetal otadlakd katd Ty
napakohouBnon méoewv. H S16ykwon ouviBwg ouvodeleTal amo pia
aioBnon avtiotaonc. Edv dev umdpyet kapia avtiotaon, mpémet va
Bewpeitar 611 et mpokAnBei prién Tou pmaoviov. AlakoyTe apéowg
™ 16ykwon. Mmopeite va e€akoloubrioete va pnolpomoleite Tov
kaBetnpa yla alpoduvapiki mapakohouBnon, povTioTe Opwe va
Tdpete MPoPUAGEELC, OTE va amogeuyBei n éyxuon aépa i vypwy
aTov auhé Tou pmahoviov. Katd t guatohoyik xprion Tou kabetripa,
SlatnproTe T oVptyya dldykwong mposaptnpévn ot BaABida
Ay YLa Ve AMOTPEPETE TV AKOUOLA £YXUOT LYPOD OTOV AUAD
S10ykwong Tou pmahoviov.

Metpniote TV mieon evagrvwang pdvov 6tav eival amapaitno kat
povov epooov To dkpo el TomoBetnBei owotd (BA. mapamdvw).
ATo@UYETE TOUG TAPATETAPEVOUG XEIPIGHOUE E OKOTIO TNV EMiTELEN
THEONG EVOPrVWONG Kat TEPLOPIOTE TOV YPOVO EVOPRVMONG OTOV
eNdytoTo anattoUpevo (800 avamveuaTikoi KUKAot 1y

10-15 deutepolemta), 18iw¢ o€ aoeveic e mvevpoviKn umépTaon.
Edv ouvavtroete Suakohieg, SIaKOYTE TIC LETPROEIC EVOPRVWONG. L€
0pLopévouc aoBeveic, n TENOSIAOTONKI TiEON TIVEVHOVIKIG apTnpiag
pmopei ouyvA va UTOKATAOTAOEL TV THEGN EVOQHVWONG TIVEUHOVIKNC
appiac, v ot d0o TG migong eivar mapopoleg, kabloTwvTag
TIEPLTTA TNV avAyKN yla emavenupévn didykwen tou Prahoviov.
10.4 AuBoppnTn Evoiivwon dkpov

0 kaBeTrpag umopei va PETATOMOTE €0 0TIV TEPIPEPIKT
TIVEUHOVIKT apTnpia Kat umdpyel To evoeyopevo auboppntng
EVOQIVWONG ToU dKpou. Mpog amoguyr ¢ emmAoKRAC autic, n mieon
TIVEULOVIKIC apTnpiag mpémel va mapakohouBeital Guvexwq pe
HOpQOTPOTIEQ TTETNC KAt HOVITOP.

H mpowbnon dev mpémet va yivetar e Bia epooov ouvavndei
avtiotaon.

10.5 Batémnta

'0Not o1 auhoi mapakohouBnong mieong mpémel va yepiCovtar pe
amooTEIPWLEVO Napiviopévo ahatovyo Sidhupa (m.x. 500 1.U.
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nnapivng o€ 500 ml ahatouyou SlaAipatoc) Kat va ekmévovtal
TOUAAYLOTOV pia Qopd avd pior wpa i e ouvexly Bpadeia éyxuon. Ze
nepimwon anwelag fatétnrag mou dev pmopei va amokataotadei pe
ékmhuon, o kaBetipag mpémel va agapedei.

10.6 Tevikd

Mwatnpnote Toug avhotg mapakoholiBnang misong fatoug pe
Slakeimouaa ékmuan 1 e ouveyr Bpadeia éyxuon Napviopévou
ahatoUyou Slahdpatog. H éyyuan maxUppevatwv Slalupdtwy (my.
0Ako aipa ) Aeukwpativn) dev suviotdral, kabwg autd péouv mapa
oA apyd kat pgmopei va amo@pagouv Tov auld Tou kabetrpa.

MPOEIAOMOIHIH: NMpokepévou va amopevyBei n pyéN T¢
TIVEUHIOVIKI|C apTnpiag, pnv eKMAEVETE TOTE TOV KaBeTipa
0Tav 10 PmaA6VL Eival EVEPNVPEVO GTIV TIVEVHOVIKR
aptnpia.

Na ehéyxete meplodikd Tic evbo@AEBLeC ypappé, TiC ypappég mieang
KOl TOUG POpYOTPOMEiC yia va Ta dlatnpeite xwpic aépa. Na
BeBaiwveate emiong OTL ol ypappég oUVOEONE Kal 0L GTPOPIYYEC
TIAPAEVOLV OQIKTA GLVESEEVEC.

11.0 MAnpogopicc payvnTiki¢ Topoypagiag

Acpaléc o mepiBdallov payvnTikig
MR .
Topoypagiac (MR)

0 vnyopevog kaBetiipag mapakololBnong Swan-Ganz kataokevdletal
amo pn PeTalikd, pn aywytpa Kat pn payvntika ukikd. Emopévac, o
vnxopevos kaBetipag mapakoholBnong Swan-Ganz sivat aopalng o€
nepBaMov payvntiknig Topoypagiag (MR), Snhadn dev evéxel
Kavévav yvwoto Kivouvo og Kavéva mepiBAaov payvnTikig
Topoypagiac.

Mpo@ilagn: Ta kKahwdia Kat o1 popoTpomneic mov cuvdéovv
TOUG VXOpEVOUG KaBeTHpEC mapakolovOnon¢ Swan-Ganz ota
povitop mepiéxouv pétalla Kat TPEMEL va amoouvdEovtal Kat
va apalpouvTal amd Tov acevi) mpv amd Ty ektéNeon g
Sadikaciag payvnTikic topoypagiag. Alag@opeTikd umdpyet
€veyOpEvo MPOKANONG EYKAUpATWY 0ToV acBevi) i akovatag
apaipeonc Tov kabetiipa amd Tov acOevi.

12.0 Emumhokéc

Ot emepBatikég Stadikaoieg evéyouv 0pLapévoug KIvaivoug yia Toug
aoBeveic. Mapdtt o doPapéc emmoké eival oXeTIKA omavieg,
oUVIOTATaL 0TOV LaTPO va £§eTA0EL Ta mMBavA 09NN O oxéon He TIC
mBavég emmhokég mpoTol amopasioel va eloaydyet 1 va
Xpnotpomotoel Tov kabetipa.

01 Texvikég el0aywyn¢ Kat ot péBodot xpriong Tou kabetrpa yia my
anoktnon mnpoeoplav dedopévwv acbevou, kabwg kai n eppavion
emmokwv, meptypagovrar kahd ot Biphioypagia. H avotnpn
OUUHOPPWON PE TIC 0ONYiEC AUTEC KAt N yVwon Twv KIVGUvwY PElwVel
N ouyvoTNTA EUPAvIong emmok®v. Metall Twv Slagopwv ywotwv
emmhokwv mepapBavovtat ot e§R¢:

12.1 Midtpnon ¢ MVEVHOVIKIG apTnpiag

JT0UC TAPAYOVTEG TTOU GUVSEOVTAL e TN potpaia pri§n MVEVHOVIKIG
aptnpiag mephapBavovTat i MVEVHOVIKI UTIEPTAOT, 1) TPOXWPNHEVN
nAikia, ot kapdioxelpoupyiké emeppacelg pe umoBeppia Kat
QVTITNKTIKA aywyN, 1) TEPLEPIKN PETatomion akpou kabetnpa, 0
oXNUatiopog aptnplo@AeBndouc ouptyyiou kat dAhot ayyetakoi
TPAUUATIOHOL.

Katd ovvénela, amatteital e§aipetikn mpogoy Katd tn pétpnon e
TEONC EVOPIVWONG TIVEVHOVIKNC apTnpiag o€ aoBEVEIC e VEUHOVIKN
uméptaon.

e 0houg Toug aoBeveic, n d1oykwon pmahoviod mpémet va meplopifetal
¢ 600 avamveuoTikoU¢ KUkAoug 1y 10 éwg 15 Seutepohenta.

H kevtpikn 8¢on Tou dkpou Tou KaBeTrpa KOVTd TNV MIVEVHOVIKA
TIOAN pmopei va amotpéel T S1atpnon g MVEVHOVIKIG apTnpia.
12.2 Mvevpoviko épgpakto

H petatomon touv dkpou pe avBopuntn evogrivwon, n euPor aépa
kat n BpoppoeuBolr pmopolv va odnynoouy oe éugpakto
TIVEUHOVIKNC aptnpiag.

12.3 Kapdiakéc appuBpiec

Kapdiakég appubpiec, ouvibwg mapodikég kat automeplopi{opevec,
€VOEXETAI VAl TIAPOUGLAGTOVY KATA TV €l0aywyR, TNV améoupon 1 v
enavatomoB£Tnon Tou dKkpou amd Ty IVeupovIKY aptnpia otn deéid



kothia. 01 mpa1peg KoMakég GUATONE givat ot appuBpie mov
napatnpolval cuxvotepa. Exouv avagepBei emiong mepumtwoelC
Kothakr¢ Tayukapdiag Kat KOATIKAG Kat KOINAKRS HApHApUyNG.
Yuviotaral nAektpokapdloypagiki mapakohoubnon kat dueon
SlaBeo1poTnTa AVTIPPUBHIKWY apPAKwWY Kat §omhiopol
amvidwong.

12.4 Anmovpyia KOpMWV

Exet avagepBei oxnuatiopos KoUMWy 0Toug VKapnToug Kabetipeg,
ouviBw we ouvénela oxnpatiopol Bpdyou ot dedid Kothia.
Opiopiéves opéc o koumog pumopei va AuBei e eloaywyr evog
katdMAnAou 08nyou c0ppatog Kai ELpLopd Tou kabetrpa umod
akTivookomnon. Edv o kopmog dev mepikheiet evookapdiakég Sopéc,
pmopei va o@yTei pahakd kat o kaBetnpag va amooupbei Slapéoou
TOU ONpeiov el0aywyng.

12.5 Inpapia/Noipwén

'Exouv avagepBei Betikéc kaAiépyelec amd To dKkpo Tou KabeTrpa, Tou
TIPOKUTITOUV amd POAUVON Kat amotKIopd, KaBwe Kat mepUTTWOELC
onmtiki¢ kat donmng exkBAdotnong otn edia kapdid. Au§npévot
Kivduvot anatyiag kat aktnplatpiag Kouv GUXETIOTE te TV
apoAnia, Ty €yxuen vypwv kat ™ BpopBwan mou oxeTiCeTal pe T
xprion kabetripa. Oa mpémetva AapBavovtat mpoAnmTikd pétpa yia
TV MpooTacia and Tic AotpwEELS.

12.6 ANEC eEmmAOKEC

Tui¢ aMeg emmhokéc mepthapBavovtat §e€10¢ okeMkAC amokAelopdg
kat mAjpng kapdiakdg amokAeiopoc, BAABN TG TptyAwxtvag Kat Tg
iveupoviknc BaBidac, BpopBonevia, mvevpobwpakag, amoppognon
vitpoylukepivng, BpopBogheBitida, Bpoppwon kai BpopBomevia
enayopevn amd nrapivn.

Emm\éov, £xouv avagepBei aMepyikég avidpaoeig oto Adte€. Ot
latpoi Ba mpémet va avayvwpiouy Toug acBeveic pe evatonoia oto

e Kat va ivat TPOETOIPAaopEVOL yid TV GHESN VTIPETOTION
aNePYIKWY avTidpdoewy.

13.0 Makpompd0sopn mapakoloubnon

H S1dpketa kaBetnplacpol mpémet va givat n eAGYL0TN anattolpevn
avahoya pe v KAWIKR katdotaon tou acBevoug kabwg o kivduvog
eppdviong BpopBoepBolikwy kat Aotpwdwy emmokav av§avetar pe
TOV XpOvo. H ouyvotnTa eppaviong emmok®v avavetal onpaviikd
0tav 0 KaBeTpag mapapével Péoa 0To OWHA YL TEPLOaOTEPO amod

72 wpe. Oa mpénet va efeTdeTar To evoeydpevo MPOQUATKTIKIG
OUOTNHATIKNAC AVTIMNKTIKIG aywyi¢ Kat avTiBloTiKn¢ mpootaciac,
otav amatteitat pakpompoBeapog kabetnplaopdg (ouykekpluéva,
mave amo 48 wpec), kabwg Kat g€ TEPITTROELC OOV UTIApEL
avnpévoc kivduvog oxnpatiopol BpopuBwy i Aoipwéne.

14.0 Tpomog d1daBsong

To mepleXOPEVO Eival AMOTTEIPWUIEVO Kal Hn) TUPETOYOVO EQOOOV I
ouokevaoia dev éxel avolytei kat dev éyet umootei (nuid. Mn
XpnotplomoLeite v 1) GUOKeaaia Exel avolyTei ) €xet umoaTei .
Mnv enavarmootelpwvete.

H ouokevaoia éxel oyedlaotei é101 wote va amo@edyetat n oovOAyn
o KaBetpa Kat va mpoaTateveTal To pmaAdvt amd ékBeon oty
atpoéopaipa. Emopévwg ouviotdal o KaBetipag va mapapiével eviog
NG OUOKEVATiag PéxpL va xpnotpormonBei.

15.0 Ouhaén

Ouldooete o Gpooepd Kat §npd xwpo.

Anodexto e0po¢ Tip@v Beppokpasiac/vypaciac: 0-40 °C, oxeTikn
uypaoia 5-90%

16.0 XuvOnkec Aetroupyiag

Mpoopietar yia Aertoupyia 6TIC QuatoAoyIkéC ouvBrKeg Tou
0pYavIoHoU.

17.0 Mdpketa {wi¢

H guviotwpevn didpketa {wn¢ avaypagetal mdvw og kdbe
ouokevaoia. H gUAaén mépav Tou ouvIoTWEVOU Xpovou pmopei va
0dnynoet o€ aAoiwon Tou pmahoviol emeldi To Adte and gualko
KaouTooUK 0T pmahovi mpooBdhetal kat alotwvetal amd my
aTpoopalpa.

Inpeiwon: H emavamooteipwon dev mapateivel T Siapkeia
{wic.

18.0 Texvikij BoBeia

Na texvikn Boneia, mAepwvnote oty Edwards Technical Support
070G akoNovBoug TNAegwviKol¢ apiBolg: +30 210 28.07.111.
19.0 Amopppn

MeTd v emagn TG GUOKeUNG e Tov aaBevr), XEIPLOTEITE TV WG
Brohoyikd emkivéuvo amoBAnto. Amoppiyte GURQWVA Pe TV TONTIKR
TOU VOOOKOJIE{0U Kl TOUG TOTIKOUG KaVOVIOHOUG.

O1ipéc, ot mpodiaypagéc kat n S1abeotpdTTa TWV POVTENWV
evdéyetal va aNagouv xwpic mpogormoinan.

Avatpé€te oTo umopvnpa GUPPOAWY 0TO TENOG TOU TTAPOVTOC
gyypapov.

STERILEEO

Mpodiaypagéc
Tpumho0 avhou Ao avhov

KaBetipec mapakolovOnon¢ Swan-Ganz 114F7, 114F7P | 111F7P, 111F7 S111F7 TI11F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Q@éNipo prkog (cm) 110 110 110 110 110 110 60 110
MéyeBoc owparog o€ French 7F(2,3 mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F (2,3 mm) 6F (2,0 mm) 5F(1,7 mm) 4F(1,3 mm) 6F(2,0mm)
Xpwpa opatog Kitpvo Kitpvo Kitpivo Nevko Mmhe Nevko Pol Nevko
Inuaveeic faboug (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
ENdy10T0 ouvioTapevo péyebog slcaywyéa 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 7F (2,3 mm)
Midpetpog dloykwpévou pmahovioy (mm) 13 13 13 13 " " 8 1
Xwpntikdtnta §i16ykwang prradoviot (ml) 15 15 15 15 10 1,0 0,5 1,0
Andataon amd v eyyoc B0pa éw¢ To akpo (cm) 30 - - - - - -
'0yKkog avhov (ml)

Nepipeptkdc avhdg 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 14

Eyyuc auhog 1,03 - - - - - -
PuBpdg éyxuang (ml/min)

Mepipepikd¢ auhog 12 32 31 28 21 8 6 18

Eyyoc avhag 16 - - - R R R
YupBatd odnyo cvppa

Neplpeptkdc auhag

(in.) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030
(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76

Andkpion ovyvotnTag
Mapapdpewon ota 10 Hz

Nepipeptkdc avhdg <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

To ypdppa «S» otov aptBpd povréhou umodnlwvel dlapdpewen «dkpou oxipatog "S"». To ypdupa «T» atov apiBpé povréhou umodnhwvet Slapdpewon «dkpou oxfuatog "T'.

35



Swan-Ganz

Cateteres de monitorizacao de fluxo direcionado

Limen duplo: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

Lamen triplo: 114F7, 114F7P

111F7, 123F6 e 114F7 ndo disponiveis na UE.

Leia com atencao estas instrucdes de utilizacao e todas as
adverténcias e precaugdes antes de utilizar este produto.

AVISO: Este produto contém latex de borracha
natural que pode causar reagées alérgicas.

Apenas para uso tinico

Consulte a Figura 1 na pagina 102.

1.0 Descri¢ao

A familia de cateteres Swan-Ganz de monitorizacao de fluxo
direcionado proporciona um método répido, simples e eficaz de
monitorizar as pressdes cardiacas do lado direito, colher amostras de
sangue venoso misto e infundir solucdes. 0s modelos "Ponta em S"
(ou seja, o modelo S111F7) tm o mesmo design e funcdes que um
cateter de monitorizacao Swan-Ganz padréo, com uma ponta
concebida especificamente para introdugdo na veia femoral.

0s cateteres de monitorizagdo estdo disponiveis em modelos de
limen duplo e triplo. Nos cateteres de limen duplo, o limen maior
termina na ponta distal do cateter e  utilizado para monitorizar a
pressao da artéria pulmonar e em cunha; o limen distal também
pode ser utilizado para tirar amostras de sangue venoso misto e de
solugdes para infusdo. O limen mais pequeno permite a insuflacdo e
0 esvaziamento do baldo. Os cateteres de monitorizacao de limen
triplo tém as mesmas capacidades que os cateteres de ltimen duplo,
com o limen adicional (proximal) para monitorizacao da pressao
venosa central. Consulte as Especificagdes para ver a localizagdo da
porta do Itimen proximal por modelo.

2.0 Indicacoes

Os cateteres de monitorizacao de fluxo direcionado Swan-Ganz sdo
indicados para a avaliagdo da condicdo hemodinamica de um doente
através da monitorizacdo da pressao direta intracardiaca e da artéria
pulmonar. As indicaes secundarias sdo para amostras de sangue e
solugdes para infusdo.

3.0 Contraindicacdes

Néo existem contraindicacdes de cardter absoluto quanto a utilizacdo
de cateteres de fluxo direcionado de artéria pulmonar. Contudo, um
doente com um bloqueio cardiaco do lado esquerdo pode desenvolver
um bloqueio cardiaco do lado direito durante a introducdo do cateter,
0 que pode resultar no blogueio cardiaco completo. Nestes doentes,
devem disponibilizar-se imediatamente modos de estimulacdo
tempordria.

0s doentes com sépsis recorrente ou hipercoagulopatia, nos quais o
cateter pode servir como um ponto de foco para a formagdo sética ou
de trombo brando, ndo devem ser considerados candidatos para um
cateter de flutuacdo de balao.

Incentiva-se a monitorizado eletrocardiogréfica durante a passagem
do cateter, sendo particularmente importante na presenca de
qualquer uma das seguintes condicdes:

« Blogueio cardiaco completo do lado esquerdo, no qual se verifica
um certo aumento do risco de bloqueio cardiaco.

- Sindrome de Wolff-Parkinson-White e anomalia de Ebstein, as
quais comportam risco de taquiarritmias.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, Swan e
Swan-Ganz sao marcas comerciais da

Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas
comerciais sao propriedade dos respetivos titulares.
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4.0 Adverténcias

Nao modificar nem alterar o produto de qualquer forma. A
alteracdo ou modificacao pode afetar o desempenho do
produto.

Nunca utilize ar para a insuflagao do baldo em situagoes em
que haja a possibilidade de entrada de ar na circulagao
arterial, por exemplo, em todos os doentes pediatricos e em
adultos com suspeita de shunts intracardiacos ou
intrapulmonares, da direita para a esquerda. 0 didxido de
carbono com um filtro antibactérias é o meio de insuflacao
recomendado devido a sua rapida absor¢ao no sangue, na
eventualidade de rutura do balao dentro da circulagao. 0
didxido de carbono difunde-se pelo baldo de latex,
diminuindo a capacidade de fluxo direcionado do balao apés
2 a 3 minutos de insuflagdo.

Néo deixe o cateter permanentemente numa posi¢ao em
cunha. Além disso, evite a insuflacdo demorada do balao
enquanto o cateter estiver numa posi¢ao em cunha. Esta
manobra oclusiva pode resultar em enfarte pulmonar.

Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido apenas
para uso tnico. Nao voltar a esterilizar nem reutilizar este
dispositivo. Nao existem dados que sustentem a esterilidade,
anao pirogenicidade e a funcionalidade do dispositivo apds o
seu reprocessamento.

Alimpeza e a reesterilizacdo danificam a integridade do
balao de latex. Os danos podem nao ser 6bvios durante a
inspecao de rotina.

5.0 Precaugées

0 cateter de ponta em "S" foi concebido apenas para ser inserido na
veia femoral.

E raro que ndo se consiga introduzir um cateter de flutuacio de balao
no ventriculo direito ou na artéria pulmonar, mas pode ocorrer em
doentes com um ventriculo ou com uma auricula direita dilatada,
especialmente se o débito cardiaco for reduzido ou se estiver na
presenga de insuficiéncia trictspide ou pulmonar ou hipertensao
pulmonar. A inspiracdo profunda pelo doente durante o avano
também pode facilitar a passagem.
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0s médicos que utilizem o dispositivo devem estar familiarizados com
0 mesmo e compreender as suas aplica¢des previamente a utilizacao.

6.0 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 0 mesmo esta em conformidade com a norma
IEC60601-1 e se é compativel com o cateter ou com a sonda. A
nao conformidade do monitor ou equipamento com a norma
IEC60601-1 e a ndo compatibilidade do cateter ou da sonda
podem aumentar o risco de choque elétrico para o doente/
utilizador.

« (ateter Swan-Ganz de monitorizacéo de fluxo direcionado

« Introdutor de bainha percutaneo e protecdo anticontaminagao
Sistema de lavagem esterilizado e transdutores de pressdo

+ ECG de apoio e sistema de monitorizacao de pressao

Para além destes, devem ser imediatamente disponibilizados os
sequintes itens se surgirem complicacdes durante a introdugao do
cateter: farmacos antiarritmicos, desfibrilhador, equipamento de
assisténcia respiratoria e meios de estimulagdo tempordria.

7.0 Preparacao do cateter

Utilize uma técnica asséptica.

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 ligagdes
elétricas das fibras dticas e/ou do termistor, caso estejam

presentes.
Passo | Procedimento
1 Lave os limenes do cateter com uma solucdo
esterilizada para assegurar a desobstrucdo e para
remover o ar.




Passo | Procedimento

Passo

Procedimento

Passo | Procedimento

2 Verifique a integridade do baldo, insuflando-o até ao
volume recomendado. Verifique se existem grandes
assimetrias ou fugas, mergulhando o baldo em
solugdo salina esterilizada ou em dgua. Esvazie o
baldo antes da introducao.

3 Ligue os limenes de monitorizacdo de presséo do
cateter ao sistema de lavagem e aos transdutores de
pressao. Certifique-se de que as linhas e os
transdutores ndo contém ar.

8.0 Procedimento de insercao

0s cateteres de fluxo direcionado Swan-Ganz podem ser inseridos no
|eito do doente sem o auxilio de fluoroscopia, guiados por
monitoriza¢do de pressdo continua.

E recomendada a monitorizacao de presséo simultanea a partir do
[imen distal. A fluoroscopia é recomendada para a insercdo na veia
femoral.

Nota: Caso seja necessario endurecer o cateter durante a
insercdo, introduza lentamente o cateter por perfusdo com

5 mla 10 ml de solucao esterilizada fria, a medida que o
cateter é avancado 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
insercdo, sdo fornecidas as seguintes diretrizes para auxiliar o médico:

Passo | Procedimento

1 Insira o cateter na veia através de um introdutor de
bainha, utilizando a inserco percuténea através de
uma técnica de Seldinger modificada.

2 Sob monitorizagdo de pressao continua, com ou sem
auxilio de fluoroscopia, avance cuidadosamente o
cateter até a auricula direita. A entrada da ponta do
cateter no torax é assinalada por uma flutuacéo
respiratdria aumentada em termos de pressao. A
Figura 1 na pagina 102 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
tera 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 subclavia
ou cerca de 30 cm desde a veia femoral.

Insira o cateter até que seja obtida a pressao de
oclusdo da artéria pulmonar (POAP) e, em sequida,
esvazie passivamente o baldo, removendo a seringa
da vélvula de corredica. Nao aspire de modo forcado
pois pode danificar o balao. Apds ser esvaziado, volte
aencaixar a seringa.

Nota: Evite manobras prolongadas para obter a
pressao em cunha. Perante dificuldades,
desista da "cunha".

Nota: Antes de voltar a insuflar com C0; ou ar,
esvazie o balao por completo, removendo a
seringa e abrindo a valvula de corredica.

Precaucao: E recomendavel voltar a encaixar a
seringa fornecida na vélvula de corredica apos
0 esvaziamento do baldo, a fim de prevenira
injecdo inadvertida de liquidos no limen do
balao.

Precaugao: Se ainda for observado um tracado
de presséo ventricular direita apds a introducao
do cateter, varios centimetros apds o ponto
onde o tracado de pressao ventricular direita
inicial foi observado, o cateter pode estar a
enrolar-se no ventriculo direito, o que pode
resultar em dobras ou nds no cateter (consulte
Complicagdes). Esvazie o baldo e retire o cateter
para a auricula direita. Volte a insuflar o balao
e aavangar o cateter até uma posicao em cunha
da artéria pulmonar e, em seguida, esvazie o
balao.

Precaucao: Se o comprimento introduzido for
excessivo, o cateter pode formar lagos, o que
pode resultar em dobras ou nés no cateter
(consulte Complicagdes). Se o cateter ainda nao
tiver entrado no ventriculo direito depois de ser
avangado 15 cm para além do ponto de entrada
na auricula direita, o cateter podera estara
enrolar-se ou a ponta podera estar presa num
veia do pescoco e é apenas o eixo proximal que
avanca em dire¢ao 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.

3 Insufle o baldo com (0 ou ar, até a0 volume méximo
recomendado, utilizando a seringa fornecida. Nao
utilize liquidos. Note que uma seta de compensacdo
na valvula de corredica indica a posicao "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
insuflacdo, dever-se-a assumir que o balao se
rompeu. Pare de insuflar imediatamente. Pode
continuar a utilizar o cateter para efeitos de
monitoriza¢do hemodinamica. Contudo, tome
as devidas precaugdes para prevenir a infusao
de ar ou de liquido no limen do balao.

ADVERTENCIA: Uma técnica de insuflagio
indevida pode causar complicagées
pulmonares. Para evitar danificar a artéria
pulmonar e uma possivel rutura do balao, ndo
insufle acima do volume recomendado.

Reduza ou remova qualquer excesso de comprimento
do cateter ou parte do cateter que esteja enrolada no
ventriculo direito ou na auricula direita, puxando,
lentamente, o cateter 2 a 3 cm, aproximadamente.

Precaucao: Nao puxe o cateter ao longo da

vélvula pulmonar enquanto o balao estiver
insuflado, para evitar danificar a valvula.

Volte a insuflar o baldo para determinar o volume de
insuflagdo minimo necessdrio para obter um tracado
em cunha. Se se formar uma cunha com um volume
inferior ao volume méximo recomendado (consulte a
tabela de Especificacdes quanto a capacidade de
insuflagdo do baldo), o cateter deve ser retirado para
uma posicao em que o volume de insuflacao total
produza um tragado em cunha.

Nota: Se estiver a utilizar uma prote¢ao
anticontaminagdo, estenda a extremidade
distal em direcao a valvula do introdutor.
Estenda a extremidade proximal da protecao
anticontaminagdo do cateter até ao
comprimento desejado e fixe-a.

Precaugdo: Se apertar em demasia o adaptador
Tuohy-Borst proximal da protecao
anticontaminagao, podera enfraquecer a
funcao do cateter.
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7 Confirme a posicéo final da ponta do cateter através
de uma radiografia toracica.

Nota: Apos o esvaziamento, a ponta do cateter podera ter
tendéncia para recuar em direcao a valvula pulmonar e
deslizar de volta para o ventriculo direito, obrigando ao
reposicionamento do cateter.

9.0 Diretrizes para a introducao femoral

Nota: 0 modelo S111F7 apenas foi concebido para ser
inserido na veia femoral.

A fluoroscopia é recomendada para a introdugdo na veia femoral.

Precaucao: A introdugao femoral pode levar a uma
redundancia do comprimento do cateter na auricula direita e
a dificuldades em obter uma posicao cuneiforme (oclusiva) na
artéria pulmonar.

Precaucao: Com a insercao femoral, é possivel transfixar a
artéria femoral em algumas situagoes, durante a entrada
percutanea na veia. Dever-se-a seguir uma técnica adequada
de puncdo da veia femoral, incluindo a remogao do estilete
ocluso mais profundo, quando a agulha definida paraa
introdugao for avancada em diregdo a veia.

Quando inserir 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 o balo e deixe a corrente sanguinea
transportar o balao até a veia cava inferior.

+ Seo cateter ndo passar da auricula direita para o ventriculo
direito, pode ser necessario mudar a orientacdo da ponta. Rode
suavemente o cateter e, 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 formagao de trombo ird aumentar coma
duragao de utilizagao do fio-guia. Mantenha o periodo do
tempo de utilizacao do fio-guia ao minimo; aspire 2a 3 ml
do limen do cateter e lave duas vezes apés a remogao do
fio-guia.

10.0 Manutengdo e utilizacao in situ

0 cateter deve permanecer no interior apenas enquanto o estado do
doente assim o exigir.

Precaucao: A incidéncia de complicagdes aumenta
significativamente com periodos de permanéncia no local
superiores a 72 horas.

10.1 Posicao da ponta do cateter

Mantenha a ponta do cateter localizada centralmente numa
ramificagdo principal da artéria pulmonar, junto ao hilo dos pulmaes.
Nao introduza demasiado a ponta perifericamente. A ponta deve ser
mantida no local onde o volume total, ou quase total, de insuflagao é
necessario para produzir um tracado em cunha. A ponta migra em
direcdo a periferia durante a insuflagdo do balao. Apés o
esvaziamento, a ponta do cateter tende a recolher em direcdo a
vélvula pulmonar e pode recuar para o ventriculo direito, o que ird
exigir o reposicionamento do cateter.

10.2 Migracao da ponta do cateter

Antecipe a migracao espontanea da ponta do cateter em dire¢do a
periferia do leito pulmonar. Monitorize, de modo continuo, a presséo
do limen distal para verificar a posicao da ponta. Caso seja observado
um tragado em cunha quando o baldo for esvaziado, faa recuar o
cateter. Podem ocorrer lesdes por oclusdo prolongada ou
sobredistensao do vaso apds voltar a insuflar o baldo.

A migragdo espontanea da ponta do cateter em direcdo a periferia do
pulmdo 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 migrado distal e a
evitar a posicao cuneiforme permanente do cateter apds o bypass.




Depois de concluir o bypass, podera ser necessario reposicionar o
cateter. Verifique o tragado da artéria pulmonar distal antes de
insuflar o balao.

Precaucao: Ao fim de algum tempo, a ponta do cateter
podera migrar em direco a periferia do leito pulmonar e
alojar-se num pequeno vaso. Poderao ocorrer danos, quer
devido a oclusao prolongada, quer devido a sobredistensdo
do vaso apds voltar a insuflar o balao (consulte
Complicagdes).

As pressdes da AP devem ser monitorizadas, de forma continua, com
0 parametro do alarme definido para detetar alteracdes fisioldgicas,
assim como formagdes cuneiformes esponténeas.

10.3 Insuflagao do baldo e medicao da pressao em cunha

Para voltar a insuflar o balao, deve fazé-lo gradualmente enquanto
monitoriza as pressdes. A insuflacdo é normalmente associada a uma
sensacdo de resisténcia. Se no for sentida qualquer resisténcia,
dever-se-d assumir que o baldo se rompeu. Pare de insuflar
imediatamente. Pode continuar a utilizar o cateter para efeitos de
monitorizacdo hemodindmica. Contudo, tome precaugdes contra a
infusdo de ar ou de liquidos no limen do balao. Durante a utilizacdo
normal do cateter, mantenha a seringa de insuflacdo encaixada na
vélvula de corredica para prevenir a injecdo inadvertida de liquidos no
limen de insuflacdo do baldo.

Mega a pressao em cunha apenas quando necessério e apenas
quando a ponta estiver posicionada de modo adequado (ver acima).
Evite manobras prolongadas para obter a pressdo em cunha e
mantenha o tempo de cunha no minimo (dois ciclos respiratdrios ou
10a 15 sequndos), especialmente em doentes com hipertensao
pulmonar. Perante dificuldades, interrompa as medices em cunha.
Em alguns doentes, a pressao diastélica terminal da artéria pulmonar
pode ser, frequentemente, substituida pela pressao em cunha da
artéria pulmonar caso as pressdes sejam quase idénticas, prevenindo
a necessidade de insuflacdo repetida do baldo.

10.4 Oclusao da ponta espontanea

0 cateter pode migrar para a artéria pulmonar distal e pode ocorrer
oclusdo da ponta espontanea. Para evitar esta complicacao, a pressdo
da artéria pulmonar deve ser monitorizada, de forma continua, com
um transdutor de pressdo e um monitor de visualizado.

Aintrodugdo nunca deve ser forcada caso seja encontrada resisténcia.
10.5 Desobstrucao

Todos os ltimenes de monitorizacao da pressao 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 infusao lenta
continua. Caso ocorra perda de desobstrucdo e esta nao possa ser
corrigida com lavagem, o cateter deve ser removido.

10.6 Geral

Mantenha os limenes de monitorizacao da pressao desobstruidos
através de lavagem intermitente ou de infusdo lenta continua com
solucdo salina heparinizada. A infusdo de solugdes viscosas (por
exemplo, sangue total ou albumina) ndo é recomendada, ja que estas
solugdes fluem demasiado lentamente e podem ocluir o limen do
cateter.

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
presso 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.

11.0 Informagodes sobre RM

MR Utilizacao segura em ambiente de RM

0 cateter de monitorizaco de fluxo direcionado Swan-Ganz é
fabricado a partir de materiais ndo metalicos, ndo condutores e ndo
magnéticos. Portanto, o cateter de monitorizacao de fluxo
direcionado Swan-Ganz é seguro para utilizacdo em RM, sendo um
item que ndo apresenta perigos conhecidos para todos os ambientes
de RM.

Precaucao: Os cabos e transdutores que ligam os cateteres de
monitorizacao de fluxo direcionado Swan-Ganz aos
monitores contém metais e devem ser desligados e
removidos do contacto com o doente antes de realizar o
procedimento de RM. Se esta indicacao nao for sequida,
podera causar queimaduras no doente ou a remogao nao
intencional do cateter do doente.

12.0 Complicacoes

0s procedimentos invasivos envolvem alguns riscos para o doente.
Embora as complicacdes graves sejam relativamente incomuns, o
médico é aconselhado, antes de decidir introduzir ou utilizar o cateter,
a considerar os beneficios potenciais em relacdo a possiveis
complicagdes.

As técnicas para introdugdo, os métodos de utilizacdo do cateter para
obter informacdes de dados do doente e a ocorréncia de complicacoes
estdo bem descritos na literatura. O cumprimento rigoroso destas
instrugdes e a consciéncia dos riscos reduz a incidéncia de
complicagdes. As diversas complicagdes conhecidas incluem:

12.1 Perfuragao da artéria pulmonar

Os fatores associados a rutura fatal da artéria pulmonar incluem
hipertensao pulmonar, idade avancada, cirurgia cardiaca com
hipotermia e anticoagulacdo, migracdo da ponta do cateter distal,
formacdo de fistula arteriovenosa e outros traumas vasculares.

E necessério tomar os devidos cuidados durante a medicdo da pressao
em cunha da artéria pulmonar em doentes com hipertensao
pulmonar.

Em todos os doentes, a insuflagdo do haldo deve ser limitada a dois
ciclos respiratdrios ou entre 10 e 15 segundos.

Uma localizagéo central da ponta do cateter proxima do hilo do
pulmdo poderd evitar a perfuracdo da artéria pulmonar.

12.2 Enfarte pulmonar

A migracdo da ponta com formagdes cuneiformes esponténeas,
embolia gasosa e tromboembolia pode levar a enfarte da artéria
pulmonar.

12.3 Arritmias cardiacas

As arritmias cardiacas podem ocorrer durante a introducéo, a remogdo
ou o reposicionamento da ponta da artéria pulmonar para o
ventriculo direito, embora sejam, geralmente, passageiras e
autolimitadas. As contracdes ventriculares prematuras séo as
arritmias mais observadas. Foram reportadas taquicardia ventricular
e fibrilhacdo auricular e ventricular. E recomendada a monitorizacio
do ECG e a disponibilidade imediata de farmacos antiarritmicos e
equipamento de desfibrilhagdo.

12.4 Formacao de nos

Ha registos de que os cateteres flexiveis podem formar nds, quase
sempre em consequéncia de formacéo de lagos no ventriculo direito.
Algumas vezes, 0 n6 pode ser desfeito introduzindo um fio-guia
apropriado e manuseando o cateter sob fluoroscopia. Se néo incluir
nenhuma estrutura cardiaca, o né poderd ser apertado
cuidadosamente e o cateter retirado através do ponto de entrada.
12.5 Sépsis/infecao

Foram registadas culturas positivas de ponta do cateter resultantes da
contaminacdo e colonizacdo, 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 protecao
contra infecdes.

12.6 Outras complicacdes

As outras complicagdes incluem: blogueio cardiaco do lado direito e
blogueio cardiaco total, lesdes nas valvulas tricispide e pulmonar,
trombocitopenia, pneumotérax, trombose, absorcao de nitroglicerina,
tromboflebite e trombocitopenia induzida por heparina.

Além disso, foram reportadas reacdes alérgicas ao latex. Os médicos
devem identificar pacientes sensiveis ao latex e estar preparados para
tratar reacdes alérgicas imediatamente.
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13.0 Monitorizacao a longo prazo

A duragdo da cateterizacao deve ser a minima necesséria de acordo
com o estado clinico do doente, visto que o risco de complicagdes
tromboembdlicas e infeciosas aumenta com o tempo. A incidéncia de
complicagdes aumenta significativamente com periodos de
permanéncia no local superiores a 72 horas. A anticoagulagdo
sistémica profilatica e a protecdo antibidtica devem ser consideradas
quando é necesséria uma cateterizacao a longo prazo (ou seja, mais
de 48 horas), assim como em casos que impliquem um risco acrescido
de coagulacdo ou infecao.

14.0 Apresentacao

Contedido esterilizado e ndo pirogénico se a embalagem nao estiver
aberta nem danificada. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Nao voltar a esterilizar.

A embalagem foi concebida para evitar o esmagamento do cateter e
proteger o baldo contra exposicao a atmosfera. Portanto, é
recomendado que o cateter permanega dentro da embalagem até ser
utilizado.

15.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

Limitacdes de temperatura/humidade: 0 °C—40 °C, 5%-90% HR

16.0 Condicoes de funcionamento
Destina-se a funcionar sob condicdes fisioldgicas do corpo humano.

17.0 Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em cada embalagem.
0 armazenamento para além do tempo recomendado pode resultar
na deterioracdo do balao, uma vez que a borracha de latex natural no
baldo estd sujeita as agdes e ao desgaste natural da atmosfera.

Nota: A reesterilizacao nao prolonga o prazo de validade.

18.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a Assisténcia
Técnica da Edwards, pelo sequinte nimero de telefone:
0035121454 4463.

19.0 Eliminacao

Apos o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um
residuo bioldgico perigoso. Efetue a eliminacdo de acordo com as
normas do hospital e a regulamentacao local.

0s pregos, as especificacdes e a disponibilidade dos modelos estao
sujeitos a alteragoes sem qualquer aviso prévio.

Consulte a legenda de simbolos no final deste documento.

STERILE|EO




Especificacoes

Limen triplo Limen duplo

(ateteres de monitorizacao Swan-Ganz 114F7,114F7P | 111F7P,111F7 S111F7 T111F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Comprimento Gtil (cm) 110 110 10 110 10 10 60 10
Tamanho French do corpo 7Fr(23mm) 7Fr(2,3mm) 7Fr(23mm) 7Fr(23mm) 6 Fr(2,0mm) 5Fr(1,7mm) 4Fr (1,3 mm) 6 Fr (2,0mm)
Cor do corpo Amarelo Amarelo Amarelo Branco Azul Branco Cor-de-rosa Branco
Marcas de profundidade (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Tamanho minimo recomendado do introdutor 8Fr(2,7mm) 8Fr(2,7mm) 8Fr(2,7mm) 8Fr(2,7mm) 7Fr(2,3mm) 6 Fr (2,0mm) 5Fr (1,7 mm) 7Fr (2,3 mm)
Diametro do baldo insuflado (mm) 13 13 13 13 " " 8 n
(apacidade de insuflagao do baldo (ml) 15 1,5 1,5 15 1,0 1,0 0,5 1,0
Distancia da porta proximal a ponta (cm) 30 - - - - - -
Volume do limen (ml)

Limen distal 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 141

Lamen proximal 1,03 - - - - - -
Taxa de infusao (ml/min)

Limen distal 12 32 31 28 21 8 6 18

Lamen proximal 16 - - - - - -
Fio-guia compativel

Lumen distal

(pol.) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030

(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76
Distorcao da resposta
de frequéncia a 10 Hz

Limen distal <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Um "S" no nimero do modelo indica uma configuracdo de "Ponta em S". Um "T" no nimero do modelo indica uma configuracdo de "Ponta em T".
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Swan-Ganz

Monitorovaci katétry zavadéné unasenim krevnim tokem
Dvoulumenové: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

Trilumenové: 114F7, 114F7P

111F7, 123F6 a 114F7 nejsou v EU v prodeji.

Predtim, neZ tento vyrobek pouZijete, si pozorné prectéte tento ndvod
k poufiti a viechna varovani a bezpecnostni opatfeni v ném obsazend.

VYSTRAHA: Tento produkt obsahuje latex
z pfirodniho kaucuku, ktery miiZe zpiisobovat
alergické reakce.

Pouze k jednorazovému pouZiti
Viz Obrézek 1na strané 102.

1.0 Popis

Rada monitorovacich katétrii Swan-Ganz zavédénych unésenim
krevnim tokem poskytuje rychlou, jednoduchou a t¢innou metodu
pro monitorovani tlakd v pravém srdci, odbér vzorki smisené Zilni
krve a podévani infuznich roztokd. Modely s hrotem ve tvaru,,S” (tj.
model $111F7) maji stejnou konstrukei a funkce jako standardni
monitorovaci katétr Swan-Ganz s hrotem specialné navrzenym pro
zavedeni femordlni Zilou.

Monitorovaci katétry jsou k dispozici jak v dvoulumenovych, tak
trojlumenovych modelech. V pfipadé dvoulumenovych katétrii vétsi
lumen kondi u distdIniho hrotu katétru a pouziva se k monitorovani
tlaku v plicni arterii a tlaku v zaklinéni. DistaIni lumen Ize také pouzit
k odbéru vzorkii smiené Zilni krve a podévani infuznich roztokd.
Mensi lumen umoZiiuje pInéni a vyprazdiovani balénku.
Trojlumenové monitorovaci katétry maji stejné funkce jako
dvoulumenové katétry a dopliikové (proximalni) lumen pro
monitorovani centraIniho Zilniho tlaku. Ve Specifikacich najdete
umisténi proximalniho portu lumina u jednotlivych modeld.

2.0 Indikace

Monitorovaci katétry Swan-Ganz zavédéné unasenim krevnim tokem
jsou indikovany pro posouzeni pacientova hemodynamického stavu
pfimym monitorovanim nitrosrdecniho tlaku a tlaku v plicni artérii.
Sekundémi indikace jsou odbér krevnich vzorkii a podévani infuznich
roztokd.

3.0 Kontraindikace

Neexistuji zddné absolutni kontraindikace poufiti katétrdi zavadénych
unésenim krevnim tokem do plicni artérie. U pacienti s blokadou
levého raménka vsak miize béhem zavédéni katétru dojit k blokadé
pravého raménka vedouci k ipIné blokadé srdce. U téchto pacienti
musi byt ihned k dispozici rezimy docasné stimulace.

Pacienti bud's rekurentni sepsi, nebo s hyperkoagulopatif, u nichz by
katétr mohl slouZit jako ohnisko tvorby septickych nebo blandnich
tromb, by se neméli povazovat za kandidaty pro balénkovy flotacni
katétr.

Doporucujeme elektrokardiografické monitorovani béhem priichodu
katétru; je to zvasté dileZité za pfitomnosti kteréhokoliv

z nasledujicich stava:

« Uplna blokada levého raménka Tawarova, kdy je ponékud zvy3ené
riziko GpIné blokddy srdce.

« Wolff-Parkinson-White syndrom a Ebsteinova malformace, kdy
existuje riziko tachyarytmie.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Swan

a Swan-Ganz jsou ochranné zndmky spolecnosti

Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni ochranné znamky
jsou vlastnictvim piislusnych vlastnikd.
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Dvoulumenovy monitorovaci katétr
1. Hrdlo distalniho lumina
2. DistaIni lumen pro plicni artérii
3. Ventil pInéni baldnku
4. Balonek
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Trilumenovy monitorovaci katétr
1. Hrdlo distalniho lumina
2. Ventil pInéni baldnku
3. DistaIni lumen pro plicni artérii
4. Hrdlo proximalniho lumina
5. Port proximalniho lumina (pfesné umisténi najdete v casti Technické tdaje)
6. Balonek

4.0 Varovani

Vyrobek Zadnym zpiisobem neupravujte ani nepozméiiujte.
Zmény nebo upravy mohou ovlivnit fungovani vyrobku.
Vzduch se k pInéni balénku nikdy nesmi pouzit v situaci, kdy
by mohl vniknout do arterialniho obéhu, napi. u viech
pediatrickych pacientii a u dospélych se suspektnim
pravolevym intrakardialnim nebo intrapulmonalnim
zkratem. K pInéni je doporucovan antibakterialné filtrovany
oxid uhlicity vzhledem ke své rychlé absorpci do krve

v pripadé prasknuti balonku v krevnim obéhu. Oxid uhlicity
difunduje latexovym balonkem a pfitom po 2 az 3 minutach
pInéni zmen3uje schopnost unaseni balonku proudem krve.

Nenechévejte katétr v trvale zaklinéné poloze. Déle se
vyvarujte zdlouhavého pInéni baldnku, kdyz je katétr
v zaklinéné poloze. Tento okluzivni manévr miize vést
k plicnimu infarktu.

Tento prostiedek je navrZen, urcen a distribuovan pouze

k jednorazovému poutZiti. Tento prostredek neresterilizujte
ani nepouzivejte opakované. Neexistuji Zadné udaje
zarucujici, Ze tyto prostiedky budou po opakovaném
zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkéni.

(isténi a resterilizace poskodi integritu latexového balonku.
Pfi bézné kontrole nemusi byt poskozeni patrné.

5.0 Bezpecnostni opatieni

Katétr s hrotem ve tvaru pismene,,S” je urcen pouze pro zavedeni
femordlni Zilou.

Nedspéch pii zavadéni baldnkového flotacniho katétru do pravé
komory nebo plicni artérie je vzacny, ale mlze k nému dojit

u pacientd se zvétSenou pravou sini ¢i komorou, zvIasté v pripadé,
je-li srdecni vydej nizky, nebo za piitomnosti inkompetence trojcipé
nebo pulmondlni chlopné i plicni hypertenze. Zavédéni miize také
byt snadnéjsi, pokud se pfi ném pacient zhluboka nadechuje.
Lékafi pouzivajici tento prostredek by se s nim méli pred pouzitim
dobfe obezndmit a rozumét jeho aplikacim.

6.0 Doporucené vybaveni

VAROVANI: SpInéni normy IEC 60601-1 je zachovano pouze
tehdy, kdyz katétr nebo sonda (pfilozna cast typu CF, odolna
viidi defibrilaci) jsou pfipojeny k monitoru pacienta nebo

k vybaveni, které maji vstupni konektor klasifikovany jako
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typ CF odolny viici defibrilaci. Pokud chcete pouZit monitor
nebo vybaveni jinych vyrobcii, ovérte si potiebné udaje

u vyrobce monitoru nebo vybaveni, aby byla zajiSténa shoda
s normou [EC 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.

Monitorovaci katétr Swan-Ganz zavédény unasenim krevnim
tokem

« Perkuténni zavadéc s pouzdrem a antikontaminacni kryt
Sterilni proplachovaci systém a tlakové pievodniky

« Systém pro monitorovani EKG a tlaku pro poufiti u lizka

Navic, kdyz dojde pfi zavadéni katétru ke komplikacim, musi byt

okamzité k dispozici nasledujici polozky: antiarytmika, defibrilator,

vybaveni pro podporu dychéni a prostedky pro do¢asnou stimulaci.

7.0 Priprava katétru

PouZivejte aseptickou techniku.

Poznamka: Doporucuje se pouziti ochranného pouzdra
katétru.

Bezpecnostni opatieni: Béhem kontroly a cisténi katétru se
vyvarujte otirani katétru piiliSnou silou nebo jeho
natahovani, aby se neporusil obvod optickych vlaken a/nebo
obvod vodicii termistoru, jsou-li pfitomny.

Krok | Postup

1 Proplachnéte lumina katétru sterilnim roztokem, aby
se zajistila prichodnost a odstranil vzduch.

2 Zkontrolujte neporusenost balonku jeho napInénim
na doporuceny objem. Zkontrolujte, zda na balonku
nejsou zdvazné asymetrie nebo netésnd mista,
ponoienim do sterilniho fyziologického roztoku nebo
vody. Pfed zavedenim balének vyprazdnéte.

3 Lumina katétru pro monitorovani tlaku pfipojte
k proplachovacimu systému a tlakovym prevodnikiim.
Ujistéte se, Ze v hadickdch a pfevodnicich neni vzduch.




8.0 Postup zavadéni

Katétry Swan-Ganz zavddéné unésenim krevnim tokem se mohou
u pacienta na lizku zavadét bez skiaskopické kontroly, zavadéni je
pritom fizeno kontinualnim monitorovanim tlaku.

Doporucuje se soubézné monitorovéni tlaku z distaIniho lumina. Pii
zavadéni femordini Zilou se doporu¢uje poutzit skiaskopii.
Poznamka: Pokud by bylo héhem zavadéni potieba katétr
vyztuzit, katétr pifi postupu periferni cévou pomalu
perfundujte 5 ml aZ 10 ml chladného sterilniho roztoku.
Poznamka: Katétr musi snadno projit pravou komorou

a plicni artérii a dostat se do polohy zaklinéni v dobé kratsi
nez jedna minuta.

I kdyz Ize k zavédéni pouzivat riizné techniky, jako pomticku pro
Iékafe uvadime ndsledujici pokyny:

Krok

Postup

Krok | Postup

1 Zavedte katétr do Zily pfes pouzdro zavadéce pomoci
perkutdnniho zavedeni s pouzitim modifikované
Seldingerovy techniky.

2 Za kontinuélniho monitorovani tlaku, at uz pod
skiaskopickou kontrolou, nebo bez ni, opatrné
posouvejte katétr vpied do pravé siné. Vstup hrotu
katétru do hrudniku je signalizovan zvySenym
kolisénim tlaku pfi dychdni. Obrézek 1 na strané 102
ukazuje charakteristické nitrosrdecni a pulmondini
tlakové kfivky.

Poznamka: Kdyz je " u dospélého pacienta
normalni velikosti v blizkosti junkce pravé siné
a horni nebo dolni duté Zily, hrot se posunul
priblizné na 40 cm zprava nebo na 50 cm zleva
od antekubitalni jamky, na 15 az 20 cm od
jugularni zily, na 10 az 15 cm od podklickové Zily
nebo na piiblizné 30 cm od femoralni zily.

3 Pomoci dodané injekéni stfikacky naplite baldnek (02
nebo vzduchem na maximaini doporuceny objem.
NepouZivejte tekutinu. Nezapomeiite, Ze odsazend
Sipka na uzaviracim ventilu indikuje ,uzavienou”
polohu.

Poznamka: PInéni je obvykle spojené s pocitem
kladeného odporu. Pii uvolnéni by obvykle pist
injekcni stfikacky mél vyskocit smérem dozadu.
Pokud pfi pInéni nenarazite na odpor, je nutno
predpokladat, Ze doslo k prasknuti balonku.
lhned ukoncete plnéni. Katétr miizete nadale
pouZivat pro monitorovani hemodynamickych
parametri. Ucinte vsak bezpecnostni opatieni,
ktera zabraniuji infuzi vzduchu nebo tekutiny do
lumina balonku.

VAROVANI: Nespravna technika pInéni miize
zpusobit plicni komplikace. Abyste predesli
poskozeni pulmonalni arterie a moznému
prasknuti balonku, nepliite jej na vétsi nez
doporuceny objem.

Posouvejte katétr, az ziskate tlak pfi okluzi pulmonalni
artérie (PAOP), pak pasivné vyprazdnéte balonek tim,
Ze vyjmete injekéni stitkacku z uzaviraciho ventilu.
Neprovddéjte nasilnou aspiraci, protoze tim by mohlo
dojit k poskozeni balénku. Po vyprazdnéni znovu
pfipojte injekéni stfikacku.

Poznamka: P¥i zjistovani tlaku v zaklinéni se
vyhnéte pfiliS dlouhé manipulaci. Pokud se
setkate s potiZemi, upustte od ,zaklinéni".

Poznamka: Pied opétovnym plnénim €02 nebo
vzduchem balének zcela vyprazdnéte
odstranénim injekéni stfikacky a otevienim
uzaviraciho ventilu.

Bezpecnostni opatieni: Doporucuje se dodanou
injekeni stiikacku po vypusténi balonku znovu
pripojit k uzaviracimu ventilu, aby se zabranilo
mimovolnému vstfikovani tekutin do lumina
balonku.

Bezpecnostni opatieni: Jestlize je stale patrny
zaznam tlaku v pravé komore poté, co katétr
postoupil nékolik centimetrii za bod, kde byl
zaznamenan pocatecni tlak v pravé komore,
katétr mozna vytvai v pravé komore smycku,
coZ miiZe mit za nasledek zalomeni nebo
zauzleni katétru (viz cast Komplikace).
Vyprazdnéte balonek a vytahnéte katétr do
pravé siné. Balonek znovu napliite a znovu
posuiite katétr do polohy zaklinéni v plicni
artérii, pak balonek vyprazdnéte.

Bezpecnostni opatieni: Pokud je zavedena
nadmérna délka, miize se vytvoiit na katétru
smycka, coz miize mit za nasledek zalomeni
nebo zauzleni katétru (viz ¢ast Komplikace).
Jestlize pravé komory neni dosazeno po
posunuti katétru vpied o 15 cm po vstupu do
pravé siné, miiZe se na katétru vytvorit smycka
nebo se hrot miiZe zachytit v kréni Zile a pouze
proximalni diik postupuje do srdce. Vypustte
balének a povytahujte katétr, dokud neni
viditelna znacka 20 cm. Opét napliite balonek
a posouvejte katétr.

Imensete nebo eliminujte jakoukoli prebytecnou
délku nebo smycku v pravé sini nebo komofe pomalym
povytazenim katétru zpét o pfiblizné 2 az 3 cm.
Bezpecnostni opatieni: Netahejte katétr pies
pulmonalni chlopen, kdyz je balonek napInény,
aby nedoslo k poskozeni chlopné.

Inovu napliite balonek, abyste zjistili, jaky je
minimalni plnici objem nezbytny k ziskani zdznamu
tlaku v zaklinéni. Pokud je zaklinéni dosazeno pfi
mensim nez maximélnim doporuceném objemu
(pInici kapacita balonku viz tabulka s technickymi
(daji), musi se katétr povytahnout do polohy, v niZ je

objemu.

Poznamka: Jestlize pouZivate antikontaminacni
kryt, natahnéte distalni konec smérem k ventilu
zavadéce. Natahnéte proximalni konec
antikontaminacniho krytu katétru na
pozadovanou délku a zajistéte jej.

Bezpecnostni opatieni: PriliSné utazeni
proximalniho adaptéru Tuohy-Borst
antikontaminacniho krytu miiZe narusit
funkdnost katétru.

Konecnou polohu hrotu katétru ovéfte rentgenem
hrudniku.
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Poznamka: Po vyprazdnéni miize mit hrot katétru tendenci
vratit se zpét k pulmonalni chlopni a sklouznout zpét do
pravé komory, coz vyzaduje zménu polohy katétru.

9.0 Pokyny pro femoralni zavedeni

Poznamka: Model S111F7 je uréen pouze pro zavedeni

femoralni Zilou.

Pfi zavédéni femoraini Zilou se doporucuje pouZit skiaskopii.

Bezpeénostni opatieni: Femoralni zavedeni miiZe vést ke

zbytecné délce katétru v pravé sini a k potizim pii dosahovani

polohy v zaklinéni (okluze) v plicni artérii.

Bezpecnostni opatreni: Pfi femoralnim zavadéni lze

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.

« Pii posouvani katétru do dolni duté Zily miZe katétr sklouznout do
protilehlé kycelni Zily. Zatdhnéte katétr zpét do stejnostranné
kycelni Zily, napliite balének a nechte jej unéset krevnim tokem do
dolni duté Zily.

Pokud katétr neprochdzi z pravé siné do pravé komory, bude
mozna nutné zménit orientaci hrotu. Jemné otécejte katétrem
a soucasné jej povytahnéte o nékolik centimetrd. Je tieba
postupovat opatrné, aby se katétr pfi otdceni nezkroutil.

Pokud pfi umistovani katétru dojde k potizim, Ize do katétru
zavést vodici drét vhodné velikosti, a tim katétr zpevnit.

Bezpecnostni opatieni: Neposouvejte vodici drat za hrot
katétru, aby nedoslo k poskozeni intrakardialnich
struktur. S délkou doby pouzivéni vodiciho dratu se
zvysuje tendence k tvorbé trombii. Snazte se pouzivat
vodici drat po co nejkratsi dobu. Po odstranéni vodiciho
dratu aspirujte 2 az 3 ml z lumina katétru a dvakrat
proplachnéte.

10.0 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 piekroci 72 hodin.

10.1 Poloha hrotu katétru

UdrZujte hrot katétru v centralni poloze v hlavni vétvi plicni artérie
blizko plicniho hilu. Neposouvejte hrot prilis daleko do periferie. Hrot
by se mél udrZovat tam, kde je ke generovani zaznamu tlaku

v zaklinéni zapottebi pIny nebo téméF tplny pinici objem. Béhem
pInéni balénku hrot migruje smérem k periferii. Po vyprazdnéni
balonku mize mit hrot katétru tendenci vrétit se zpét k pulmonaini
chlopni a sklouznout zpét do pravé komory, coz vyZaduje repozici
katétru.

10.2 Migrace hrotu katétru

Ocekdvejte spontdnni migraci hrotu katétru smérem k periferii
plicniho fecisté. Priibézné monitorujte tlak v distalnim luminu

a kontrolujte tak polohu hrotu. Jestlize je patrny zaznam tlaku

v zaklinéni, kdyz je balonek vypustény, tahnéte katétr zpét.
Déletrvajici okluze nebo piiliSné roztazeni cévy pfi opakovaném
pInéni balénku mize vést k poskozeni.

Béhem kardiopulmonalniho bypassu dochazi ke spontanni migraci
hrotu katétru smérem k plicni periferii. Je zapotfebi zvaZit castecné
vytazeni katétru (3 az 5 cm) tésné pred bypassem, protoze to mize
napomoci omezit distalni migraci a zabrénit trvalému zaklinéni
katétru po bypassu. Po ukonceni bypassu miize byt nutnd zména
polohy katétru. Pfed napInénim baldnku zkontrolujte zdznam

z distdlni plicni artérie.

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 disledku
dlouhodobé okluze, nebo kviili pfiliSnému roztazeni cévy po
opétovném plnéni baldnku (viz cast Komplikace).

Tlaky v plicni artérii je zapotrebi kontinudlné monitorovat, piicemz je
parametr alarmu nastaven na zjistovéni fyziologickych zmén a rovnéz
spontanniho zaklinéni.



10.3 Plnéni balonku a méfeni tlaku v zaklinéni

Opétovné plnéni baldnku se musi provadét postupné a pfitom je
tfeba monitorovat tlaky. PInéni je obvykle spojené s pocitem
kladeného odporu. Pokud nepocitite Z&dny odpor, je tieba
predpokladat, Ze balonek praskl. Ihned ukoncete pinéni. Katétr se
miize nadale pouzivat pro monitorovani hemodynamickych
parametrd, je vSak nutno ucinit preventivni opatfeni proti infuzi
vzduchu nebo tekutin do baldnkového lumina. Béhem normainiho
pouZiti katétru nechte plnici injekéni stfikacku pfipojenou

k uzaviracimu ventilu, aby se zabranilo nechténému vstfiknuti
tekutiny do plniciho lumina balénku.

Tlak v zaklinéni méte, jen pokud je to nezbytné a jen kdyz je hrot
spravné umistén (viz vyse). Vyhnéte se piilis dlouhé manipulaci za
licelem 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, pferuste méfeni v zaklinéni.

U nékterych pacienti Ize Casto tlak v zaklinéni v plicni artérii nahradit
enddiastolickym tlakem v plicni artérii, jestlize jsou tlaky téméf
shodné, a tak se Ize vyhnout nutnosti opakované pinit baldnek.

10.4 Sponténni zaklinéni hrotu

spontannimu 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.
10.5 Priichodnost

V3echna lumina pro monitorovéni tlaku je nutno naplnit sterilnim,
heparinizovanym fyziologickym roztokem (napi. 500 I.U. heparinu

v 500 ml fyziologického roztoku) a proplachovat nejméné jednou za
pll hodiny nebo kontinualni pomalou infuzi. Jestlize dojde ke ztraté
priichodnosti, kterou nelze napravit proplachovanim, je nutné katétr
vyjmout.

10.6 Vseobecné informace

Lumeny pro monitorovani tlaku udrzujte prichodné intermitentnim
proplachovanim nebo kontinudIni pomalou infuzi heparinizovaného
fyziologického roztoku. Infuze viskdznich roztokd (napfiklad piné krve
nebo albuminu) se nedoporucuji, protoze proudi pfilis pomalu
amohou vést k okluzi lumina katétru.

VAROVANI: Aby se piedeslo ruptuie plicni artérie, nikdy
neproplachujte katétr, kdyz je balonek zaklinény v plicni
artérii.

Pravidelné kontrolujte i.v. linie, linie tlaku a pfevodniky, aby se do
nich nedostal vzduch. Take se ujistéte, Ze propojovaci linie a uzaviraci
kohouty ziistavaji pevné piiipojeny.

11.0 Informace o MR

MR Bezpecny v prostiedi MR

Monitorovaci katétr Swan-Ganz zavédény unaSenim krevnim tokem
je zhotoven z nekovovych, nevodivych a nemagnetickych materiald.
Proto je monitorovaci katétr Swan-Ganz zavédény unéenim krevnim
tokem bezpecny v prostiedi MR, tedy je to prostredek, ktery v zdném
prosttedi MR nepredstavuje Zadné zndmé riziko.

Bezpecnostni opatieni: Kabely a prevodniky, které spojuji
monitorovaci katétry Swan-Ganz zavadéné unasenim
krevnim tokem s monitory, v3ak kovy obsahuiji, a proto se
prred provadénim procesu MR musi odpojit a odstranit, aby
nebyly v kontaktu s pacientem. Nedodrzeni tohoto pokynu
miiZe mit za nasledek popaleni pacienta nebo nechténé
vytazeni katétru z pacienta.

12.0 Komplikace

Invazivni vykony jsou spojeny s nékterymi riziky pro pacienta.
Prestoze zdvazné komplikace jsou relativné mélo ¢asté, 1ékafi se
doporucuje, aby pired rozhodnutim o zavedeni nebo poufiti katétru
zvazil potencidlni prinosy vzhledem k moznym komplikacim.

Techniky pro zavedeni, metody poufiti katétru k ziskani informaci

o datech pacienta a vyskyt komplikaci jsou dobie popsény v literatufe.

Prisné dodrZovani téchto pokynii a uvédomovani si rizik snizuje
vyskyt komplikaci. Nékteré zndmé komplikace:
12.1 Perforace plicni artérie

Faktory spojené s fatalni rupturou plicni artérie zahmuji plicni
hypertenzi, pokrocily vék, kardiochirurgicky vykon s hypotermii

pistéle a dalsi vaskularni traumata.
Pfi méfeni tlaku v zaklinéni v plicni artérii je proto nutné u pacientdi
s plicni hypertenzi postupovat nanejvys opatrné.

U vSech pacientti je nutné omezit pInéni balénku na dva respiracni
cykly nebo 10 az 15 sekund.

Centralni umisténi hrotu katétru blizko plicniho hilu miize predejit
perforaci plicni artérie.

12.2 Plicniinfarkt

Kinfarktu plicni artérie miize vést migrace hrotu se spontannim
zaklinénim, vzduchova embolie a tromboembolie.

12.3 Srdecni arytmie

PrestoZe jsou srdecni arytmie obvykle prechodné a odeznivaji
spontanné, mize k nim dojit béhem zavadéni, vytahovani nebo
pfesunuti hrotu z plicni artérie do pravé komory. Nejcastéji
pozorovanou arytmii jsou pied¢asné komorové stahy. Byla také
hldSena ventrikuldrni tachykardie a atridIni a ventrikuldrni fibrilace.
Doporucuje se monitorovani EKG a okamZita dostupnost antiarytmik
a defibrilacniho zafizeni.

12.4 Zauzleni

U flexibilnich katétrdi bylo hlaseno tvofeni uzlii, nejcastéji nasledkem
vzniku smycek v pravé komore. Nékdy Ize uzel rozplést zavedenim
vhodného vodiciho drétu a manipulaci katétrem pod skiaskopickou
kontrolou. Pokud uzel neobsahuje Zddné intrakardidlni struktury,
mizZe se uzel jemné dotahnout a katétr se mlze vytahnout mistem
vstupu.

12.5 Sepse/infekce

Byly hlaSeny poxzitivni kultivace z hrotu katétru jako nésledek
kontaminace a kolonizace, a rovnéz vyskyt septickych a aseptickych
vegetaci v pravém srdci. S odbéry krevnich vzorkd, infuzi tekutin

a trombdzou vzniklou pouzitim katétru je spojovéno zvy3ené riziko
vzniku septikémie a bakteremie. Na ochranu pred infekci se musi
podniknout preventivni opatfeni.
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12.6 Dalsi komplikace

Mezi dalsi komplikace patfi blokada pravého raménka a tiplnd
blokdda srdce, poskozeni trojcipé a pulmondlni chlopné,
trombocytopenie, pneumotorax, absorpce nitroglycerinu,
tromboflebitida, trombdza a heparinem indukované
trombocytopenie.

Vedle uvedenych komplikaci byly hlaseny také alergické reakce na
latex. Lékafi musi véas identifikovat pacienty s citlivosti na latex a byt
piipraveni ihned Iécit alergickou reakci.

13.0 Dlouhodobé monitorovani

Doba trvani katetrizace by méla byt minimum, které vyzaduje klinicky
stav pacienta, protoze riziko tromboembolickych a infekénich
komplikaci s casem nardsta. Vlyskyt komplikaci vjznamné vzriista,
jestlize doba zavedent prekroci 72 hodin. V piipadech dlouhodobé
katetrizace (déle nez 48 hodin) je zapotiebi zvazit profylaktickou
antikoagulacni 1écbu a antibiotickou ochranu, stejné jako v pfipadech
zvyseného rizika srézlivosti nebo infekce.

14.0 Zpusob dodani

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo k otevieni nebo
poskozeni obalu. NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Balenf je provedeno tak, aby zabrénilo zniceni katétru a chranilo
baldnek pied piisobenim vlivu ovzdusi. Proto se doporucuje, aby byl
katétr ponechn uvnitf obalu do doby poufiti.

15.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.
Omezeni teploty/vihkosti: 040 °C, relativni vhkost 5%—90%

16.0 Provozni podminky

Urceno k provozu za fyziologickych podminek lidského téla.

17.0 Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena na kazdém baleni.
Uskladnéni delsi, nez je doporucend doba, miize mit za nasledek
poskozeni baldnku, protoZe na latex z pfirodniho kaucuku obsazeny
v baldnku plisobi ovzdusi a zhorSuje jeho jakost.

Poznamka: Resterilizace neprodlouzi skladovaci dobu.

18.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim nésledujici telefonni islo —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

19.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery piisel do kontaktu s pacientem, zachdzejte jako
s biologicky nebezpe¢nym odpadem. Likvidaci provedte podle
internich smérnic nemocnice a mistnich predpisd.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modeld se mohou zménit bez
pedchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

STERILE|EO




Technické udaje

Trilumenové

Dvoulumenové

Monitorovaci katétry Swan-Ganz 114F7,114F7P | 111F7P, 111F7 S111F7 TI11F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Pouzitelnd délka (cm) 110 110 110 110 110 110 60 110
Velikost téla v jednotkéch French 7Fr(2,3mm) 7Fr (2,3 mm) 7Fr(2,3mm) 7Fr(2,3mm) 6Fr(2,0mm) 5Fr (1,7 mm) 4Fr (1,3 mm) 6Fr(2,0mm)
Barva téla katétru luté Tluté lutd Bila Modrd Bila Rizova Bila
Inacky hloubky (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Minimalni doporucend velikost zavadéce 8Fr(2,7mm) 8Fr(2,7mm) 8Fr(2,7mm) 8Fr(2,7mm) 7Fr(23mm) 6 Fr (2,0mm) 5Fr(1,7mm) 7Fr(2,3mm)
Priimér napInéného balénku (mm) 13 13 13 13 n n 8 n
Plnici kapacita balénku (ml) 15 15 15 15 1,0 1,0 0,5 1,0
Vzdélenost od proximalniho portu ke hrotu (cm) 30 - - - - - - -
Objem lumina (ml)
Distalni lumen 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 141
ProximaIni lumen 1,03 - - - - - -
Rychlost infuze (ml/min)
Distalni lumen 12 32 31 28 21 8 6 18
Proximalni lumen 16 - - - - - -
Kompatibilni vodici drdt
DistdIni lumen
(palce) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030
(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76
Frekvenéni odpovéd
Zkresleni pii 10 Hz
Distdlni lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
,S" v tisle modelu oznacuje konfiguraci,s hrotem ve tvaru pismene S”., 1" v ¢isle modelu oznacuje konfiguraci, s hrotem ve tvaru pismene T".
Magyar
Swan-Ganz
Aramlasvezérelt monitorozokatéterek
Kettos lumenii: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4
Harmas lumenii: 114F7, 114F7P
DC-2001-2

A 111F7, 123F6 és 114F7 tipusok nem kaphatdk az EU teriiletén.

Mieldtt haszndlja a terméket, figyelmesen olvassa végig ezt a
haszndlati utasitast és a benne lévé dsszes figyelmeztetést és
dvintézkedést.

VIGYAZAT! A termék természetes latexgumit

tartalmaz, ami allergias reakciokat valthat
ki.

Kizarélag egyszeri hasznalatra
Lasd 1. abra, oldal: 102.

1.0 Leiras

A Swan-Ganz dramldsvezérelt monitorozékatéterek csaladja gyors,
egyszer(i és hatékony médszert kindl a jobb szivfél nyomdsértékeinek
monitorozasara, kevert vénas vér vételére és kiilonféle oldatok
infundéldsara. Az,S végl modellek” (azaz az S111F7 szdmd tipus)
ugyanolyan kialakitasak és funkciojiak, mint a standard Swan-Ganz
monitorozokatéter, de a csticsuk specifikusan a vena femoralison
keresztiil torténd bevezetésre készilt.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizélt Elogd, a Swan és a
Swan-Ganz az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden
egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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Kettds lumeni monitorozokatéter
1. Disztélis lumen csatlakozéja
2. Pulmonlis artérids disztalis lumen
3. Ballonfelfdjo szelep
4. Ballon
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Harmas lumeni monitorozokatéter
1. Disztalis lumen csatlakozéja
2. Ballonfelfdjo szelep
3. Pulmondlis artérids disztalis lumen
4. Proximélis lumen csatlakozoja
5. Proximalis lumen nyilasa (a pontos
6.Ballon

Ihelyezkedést lasd a Miiszaki adatoknal)

A monitorozékatéterek kettds és harmas lumend tipusként is
kaphatk. A kettds lumen katéterek esetén a nagyobb lumen a
katéter disztalis végénél végzddik, és a pulmonélis artéria
nyomasanak és az éknyomdsnak a monitorozdsara hasznalhatd. A
disztalis lumen a kevert vénds vér mintavételére és oldatok
infunddlasara is hasznalhatd. A kisebb lumen teszi lehet6vé a ballon
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felfdjasat és leengedését. A harmas lumen( monitorozokatéterek
ugyanazokat a feladatokat latjék el, mint a kettds lumeni katéterek,
azzal a kiilonbséggel, hogy a harmadik (proximalis) lument a
centralis vénds nyomds monitorozdsara lehet hasznalni. Tekintse meg
a Miszaki adatok cim részt a proximalis lumen nyilasdnak
helyzetéért a kiilonhoz tipusoknal.




2.0 Javallatok

A Swan-Ganz dramldsvezérelt monitorozokatéterek javallata a beteg
hemodinamikai allapoténak felmérése kozvetlen intrakardidlis és
pulmondlis artérids nyomdsértékek monitorozasa révén. Msodlagos
javallatoknak a vérvétel és a kiilonféle oldatok infundaldsa
tekinthetd.

3.0 Ellenjavallatok

Nem Iétezik abszolit ellenjavallat az dramlésvezérelt pulmonalis
artérids katéterek haszndlataval kapcsolatban. Azonban bal
Tawara-szér-blokkos betegnél a katéter bevezetésekor jobb
Tawara-szér-blokk is kialakulhat, ami teljes szivhlokkot
eredményezhet. llyen betegeknél az ideiglenes ingerlési
lehetdségnek azonnal rendelkezésre kel dlInia.

Avisszatérd szepszisben vagy hiperkoagulopétidban szenvedd
betegekben a katéter kiinduldpontot képezhet szeptikus vagy lagy
trombus kialakuldsa szdmara, ezért esetiikben ballonnal irdnyithaté
katéter nem alkalmazhato.

Elektrokardiografids monitorozds javallott a katéter bevezetése alatt,
és kiilondsen fontos a kivetkezd betegségek barmelyikének
fennallasa esetén:

« Teljes bal Tawara-szdr-blokk, ahol némileg fokozott mértékben
fenndll a teljes szivblokk kockdzata.

- Wolff-Parkinson-White szindroma és Ebstein-anomalia, ahol
tachyaritmia kockdzata all fenn.

4.0 Figyelmeztetések

Semmilyen médon ne valtoztassa meg vagy alakitsa at a
terméket. A valtoztatds vagy atalakitas hatassal lehet a
termék teljesitményére.

Aballon felfiijasahoz soha nem szabad levegét hasznalni
olyan esetekben, amikor a levegd bejuthat az artérids
keringésbe, példaul gyermek betegeknél és azoknal a
felnétteknél, akiknél gyanithatoan jobb-bal intrakardialis
vagy intrapulmonalis sontok alakultak ki. A felfujashoz
baktériumsziirével sziirt szén-dioxidot ajanlott hasznalni,
mivel a ballon keringési rendszeren beliil torténd
megrepedése esetén ez gyorsan fel tud szivodni a vérben. A
felfijastol szamitott 2-3 percen beliil a szén-dioxid
atdiffundal a latexballonon, csokkentve ezaltal a ballon
aramldssal torténd iranyithatdsagat.

Ne hagyja a katétert tartdsan beékelt helyzetben. Ne hagyja
tovabba a ballont hosszu ideig felfijva, amikor a katéter
beékelt helyzetben van; ez az elzéré manéver
tiiddinfarktushoz vezethet.

Az eszkozt kizarolag egyszeri hasznalatra tervezték, szanjak
és forgalmazzak. Ne sterilizalja vagy hasznalja fel djra az
eszkozt. Nem dllnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani sterilitasat,

nem pirogén voltat és mikodoképességét.

Aftisztitas és ujrasterilizalas karositja a latexballont. Ezekre a
karosodasokra rutinszerii ellendrzés soran nem feltétleniil
deriil fény.

5.0 Ovintézkedések

Az,S"vég katéter csak a vena femoralison keresztiil vezethetd be.

A betsztathatd ballonkatéter jobb kamraba vagy pulmonélis
artériaba vald bejuttatasanak meghidsuldsa ritka, de el6fordulhat, ha
megnagyohbodott a beteg jobb pitvara vagy kamréja, kiilondsen
alacsony perctérfogat, a trikuszpidélis vagy pulmonalis billentyd
elégtelensége, illetve pulmondlis hipertdnia esetén. Konnyebbé
teheti az elGrejutést, ha a beteg mély belégzést végez az el6revezetés
alatt.

Az eszkoz hasznalata el6tt az orvosoknak meg kell ismerniiik az
eszkozt, és meg kell érteniiik annak alkalmazdsi médjait.

6.0 Javasolt felszerelés

FIGYELMEZTETES: Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé
megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a katétert vagy
a szondat (CF tipusu, beteggel érintkez6 alkatrész,
defibrillacios védelemmel) egy CF tipusu defibrillacids
védelemmel ellatott bemeneti csatlakozéval rendelkezé
betegmonitorhoz vagy berendezéshez csatlakoztatja. Ha
harmadik féltél szarmazé monitort vagy berendezést kivan
hasznalni, forduljon a monitor vagy berendezés gyartdjahoz,
hogy megbizonyosodjon az IEC 60601-1-es szabvanynak valo
megfelelésrdl, valamint a katéterrel vagy a szondaval valo
kompatibilitasrél. Ha nem bizonyosodik meg arrél, hogy a
monitor vagy berendezés megfelel az IEC 60601-1-es
szabvanynak, illetve hogy a katéter vagy a szonda
kompatibilis, azzal fokozhatja a beteget/kezel6t érd
elektromos aramiités kockazatat.

Swan-Ganz dramldsvezérelt monitorozokatéter

+ Perkutdn bevezet6hiively és kontaminécié elleni véd6huzat
Steril oblitrendszer és nyomdsatalakitok
Aqgy melletti EKG- és nyomésmonitorozd rendszer

Ezek mellett az alabhi eszkozoknek is azonnal rendelkezésre kell
aliniuk arra az esetre, ha szovédmények alakulnak ki a katéter
bevezetése soran: antiaritmids gyogyszerek, defibrillator,
|6gzéstémogatd eszkdzok és ideiglenes ingerlésre alkalmas
pacemaker.

7.0 Akatéter eldkészitése
Alkalmazzon aszeptikus technikat.
Megjegyzés: Ajanlott védéhiivelyt hasznalni a katéterhez.

Ovintézkedés: A tesztelés és tisztitas soran keriilje a katéter
erdteljes dorzsolését vagy hizasat, hogy ne torje meg az
optikai kabelek és/vagy a termisztor aramkérét, amennyiben
vannakilyenek.

Lépés | Eljaras

1 Az dtjdrhatésdg biztositdsa és a levegd eltavolitasa
érdekében a katéterlumeneket dblitse at steril
oldattal.

2 Fujja fel a ballont a javasolt térfogatra, hogy

ellendrizhesse annak épségét. Ellendrizze, hogy
nincsenek-e nagyobb mértéki szimmetriabeli
eltérések; a ballont steril séoldatba vagy vizbe
meritve pedig ellendrizze, hogy nem szivdrog-e.
Bevezetés el6tt engedje le a ballont.

3 (satlakoztassa a katéter nyomasmonitorozo
lumenjeit az oblitdrendszerhez és a
nyomdsatalakitékhoz. Gydzddjon meg rola, hogy a
vezetékekben és a transzducerekben nincs levegé.
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8.0 Bevezetési eljaras

A Swan-Ganz dramldsvezérelt katéterek bevezetését a hetegdgynal is
el lehet végezni fluoroszkopia nélkiil, folyamatos nyomdsmonitorozas
alapjan torténd irdnyitdssal.

Ezzel egyidejiileg a disztélis lumenbdl végzett nyomésmonitorozas is
ajanlott. A vena femoralison torténd bevezetést fluoroszkdpia mellett
javasolt elvégezni.

Megjegyzés: Amennyiben a bevezetés soran a katéter
merevitése valik sziikségessé, a periférias éren valo
eldretolas alatt perfundalja lassan a katétert 5 ml — 10 ml
hideg steril oldattal.

Megjegyzés: A katéternek konnyedén ét kell haladnia a jobb
kamran és a pulmonalis artérian, és egy percnél rovidebb
iddn beliil beékelt helyzetbe kell keriilnie.

Bdr tobbféle bevezetési eljards is haszndlhatd, a kovetkezd Gtmutat6
segitséqiil szolgdlhat az orvos szdmdra:

Lépés | Eljaras

1 A médositott Seldinger-technikét kdvetve, perkutédn
bevezetéssel, bevezet6hiivelyen dt vezesse a katétert
avéndba.

2 Folyamatos nyomésmonitorozas mellett,

fluoroszkdpia segitségével vagy anélkiil dvatosan
tolja a katétert a jobb pitvarba. A katéter végének a
mellkasba valé bejutdsat jelzi, ha nagyobb lesz a
nyomds légzéstél fiiggd ingadozésa. A 1. dbra,
oldal: 102 mutatja az intrakardidlis és pulmondlis
nyomas jellemz6 gorbéit.

Megjegyzés: Amikor az atlagos felngtt
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
konyokhajlattol, 15-20 cm-t a vena
jugularistol, 10-15 cm-t a vena subclaviatol,
vagy kb. 30 cm-t a vena femoralistdl.

3 A csomaghoz mellékelt fecskenddvel fujja fel a
ballont C0,-dal vagy levegével az ajénlott
legnagyobb térfogatra. Ne hasznaljon folyadékot.
Ellendrizze, hogy a kapuszelepen taldlhato eltolt nyil
,Zart" helyzetet jelez-e.

Megjegyzés: A felfujast rendszerint az
ellendllas novekedésének érzése kiséri. Ha
elengedi azt, a fecskendd dugattydjanak
rendszerint vissza kell ugrania. Ha felfujaskor
nem tapasztal ellenallast, feltételezhetd, hogy
a ballon megrepedt. Ez esethen azonnal hagyja
abba a felfijast. A katétert hemodinamikai
monitorozasra tovabbra is lehet hasznalni.
Azonban mindenképpen tegyen
ovintézkedéseket annak elkeriilése érdekében,
hogy a ballon lumenébe levegd vagy folyadék
jusson.

FIGYELMEZTETES: A helytelen felfujasi eljaras a
tiidét érinté szovédmeények kialakulasahoz
vezethet. A pulmondlis artéria sériilése és az
esetleges ballonrepedés elkeriilése érdekében
ne fiijja fel a ballont a javasolt térfogatnal
nagyobb térfogatra.




Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras

4 Tolja eldre a katétert, amig el nem éri a pulmonalis 7 Mellkasrontgennel ellendrizze a katétervég végsd
artérids okkluziés nyomdst (PAOP-t), majd a poziciojat.
fecskendd kapuszeleprél val6 eltévolitasaval
passzivan engedje le a ballont. Ne végezzen eréltetett Megjegyzés: Leengedés utan a katéter vége a pulmonalis
szivast, mivel ez a ballon sériilését okozhatja. A billentyii felé visszahajolhat, és visszacstiszhat a jobb
leengedést kdvetden csatlakoztassa Ujra a fecskendét. kamraba, ami a katéter jrapozicionalasat teszi sziikségessé.
Megjegyzés: Keriilje az éknyomas elérése 9.0 Utmutato femoralis bevezetéshez
érdekében végzett elhiizédd manévereket. Ha L ) .
nehézségekbe iitkozik, mondjon le regjegylzes: Az hS1 11:7 tipus csak a vena femoralison
a,beékelésrdl”. eresztiil vezetheto be.

Megjegyzés: A €0-dal vagy levegével tortén Alvgna fe'moralison torténd bevezetést fluoroszkdpia mellett javasolt
ismételt felfujas el6tt engedje le teljesen a elvegezni.
ballont oly médon, hogy eltavolitja Ovintézkedés: Femoralis bevezetés soran a katéter hosszanak
afecskendét és kinyitja a kapuszelepet. a sziikségesnél nagyobb szakasza maradhat a jobb pitvarban,
Ovintézkedés: A ballon leengedése utan ami megnehezitheti a beékelt pozicié (okkluzid) elérését a
ajanlott a mellékelt fecskendg visszaillesztése pulmonalis artériaban.
a kapuszelepre, hogy ne injektalhasson Ovintézkedés: Femoralis bevezetés esetén a vénaba valé
véletleniil folyadékot a ballon lumenébe. perkutan belépés soran bizonyos helyzetekben fennall a
Ovintézkedés: Ha a jobb kamrai nyomasgérbe femoralis artéria atszurasanak lehetdsége. Megfeleld
még mindig megfigyelhetd, miutan a katéter vénapunkcios eljarast kell végezni a vena femoralison,
mér tobb centiméterrel elhagyta a jobb kamrai beleértve a legbelsé elzard vezetészonda eltavolitasat is,
nyomas kezdeti észlelési pontjat, akkor a amikor a bevezetdkészlet tiijét eldretolja a véna iranyaba.
katéter valdsziniileg hurkot képez a jobb Akatéternek a vena cava inferiorba vald felvezetése soran a katéter
kamraban, ami a katéter megtoréséhez vagy az ellenoldali vena iliaca lumenébe csiiszhat. Hiizza vissza a katétert
dsszecsomozédasahoz vezethet (lasd az azonos oldali vena iliaca lumenébe, fijjja fel a ballont, és hagyja,
Szovédmények). Engedje le a ballont, és hizza hogy a vérram a ballont a vena cava inferiorba vigye.
\fllls'?za;alka;eltlertta ’,°l:b||_"wlir ba. Iksntlg:elten + Haa katéter nem jut &t a jobb pitvarhél a jobb kamrdba, akkor
"‘fa e ?I' a ‘t’“ ,',is °,ﬂe|°re3’ ate e; a sziikség lehet a katétervég helyzetének mddositdsara. Finoman
pu m:.“ al IS al: e|; laba, ekhelyzetbe, maj forgassa el a katétert, ugyanakkor huzza vissza pér centiméterrel.
e’nge jeleaballont. Gondosan jarjon el, nehogy forgatds kozhen a katéter megtdrjon.
gvmteztk’edes: .I;"',Izotlt(a't' ,':055;" i(zatk:'sz het + Haa katéter poziciondldsa sordn nehézségbe iitkozik, akkor
evezetese eseten a kateter hurkot kepezhet, bevezethet egy megfeleld méretii vezetddrotot, és ezdltal
ami megtoréshez vagy dsszecsomdzédashoz ; : :
. ) > merevebbé teheti a katétert.
vezethet (lasd Szovédmények). Amennyiben a . L o o
jobb kamraba valé belépés nem sikeriil a Ovmtfz’ked’es: Az’mtrakardlalls keplet”ek s’erulesene’k
katéter jobb pitvarba valé belépési pontjatd] elkeriilése érdekében ne tolja a vezetddrotot a katéter
szamitott 15 cm eldretolasat kivetden, akkor yégfin tl’ll!a. Minél tove_ibb has,zn'élja a vezgtt’idrétot, annal
eléfordulhat, hogy a katéteren hurok inkdbb nd a trombus kialakulasanak kockazata.
keletkezett, vag% katétervég egy nyaki Minimalizalja a vezetddrot hasznalatanak idGtartamat;
vénaba akadt, és csak a proximalis szar halad szivjon ki 2-3 ml-t a katéter lumenéhdl, és a vezetodrot
elére a szivbe. Engedje le a ballont, és hizza eltavolitasa utan kétszer oblitse at azt.
vissza a katétert, amig a 20 cm-es jelzés 10.0 Karbantartas és in situ hasznalat
lathatova nem valik. Fijja fel ismét a ballont,
és tolja elére a katétert. A katéternek csak addig szabad bevezetett dllapotban maradnia,
amig azt a beteg allapota sziikségessé teszi.

5 | Akatétertlassan, koriilbelil 2-3 cm hosszan Ovintézkedés: A szovédmények elfordulsa jelentésen né, ha
visszahiizva csbkkentse vagy sziintesse meg a jobb akatétert tobb mint 72 6ran 4t nem tavolitjak el a betegbdl.
pitvarban vagy kamrdban képzddatt tobblethosszt 101 Akatétercsiics helyzet
vagy hurkot. X atétercstics helyzete - ‘

Ovintézkedés: A pulmonalis billentyii Tartsalq katete(cs,gcse‘lt a PUImOP a||§ artéria egy'foagapan ,
sériilésének elkeriilése érdekeében a katétert centrdlisan, a tidok hilusanak kdzelében. Ne tolja a csticsot tulzottan
ne hiizza 4t a billentyiin, ha a ballon felfdjt a periféria felé. A katétercsticsot ott kel tartani, ahol a teljes vagy a
allapotban van ! kozel teljes felfdjasi térfogatra sziikség van az ékhelyzet
. kialakitdsahoz. A katétercstics a ballon felfdjasa kézben a periféria
6 Az éknyomds nyomon kivetéséhez sziikséges felé vandorol. Leengedés utan a katéter csticsa a pulmonalis billenty(i

legkisebb felfujasi térfogat meghatdrozasahoz fijja
felismét a ballont. Ha a javasolt legnagyobb
térfogatnal (a ballonfelfijdsi kapacitds értékei a
Miiszaki adatok tablazatban lathatok) kisebb
térfogattal sikeriilt elémi a beékelt helyzetet, akkor a
katétert vissza kell htizni egy olyan poziciéba, ahol a
teljes felfijasi térfogat hozza létre az éknyomést.

Megjegyzés: Kontamindcié elleni védéhuzat
haszndlata esetén hiizza ki a disztalis véget a
bevezetdszelep iranyaba. Hiizza ki a katéter
kontaminacié elleni védéhuzatanak proximalis
végét a kivant hossziisagra, és rogzitse azt.
Ovintézkedés: A kontaminacié elleni véddhuzat
proximalis Tuohy-Borst adapterének tulzott
megszoritasa zavarhatja a katéter miikodését.

felé visszahajolhat, és visszacstiszhat a jobb kamraba, ami a katéter
Gjrapoziciondldsat teheti sziikségessé.
10.2 Akatétervég vandorlasa

Szdmitson a katétervég spontén véndorlasdra a pulmondlis dgy
periféridja felé. A katétervég helyzetének ellendrzése érdekében
folyamatosan monitorozza a disztalis lumen nyomasat. Ha a ballon
leengedett dllapotaban is éknyomas figyelhetd meg, hiizza vissza a
katétert. A hossz( ideig tartd okkluzid, vagy az émek a ballon
ismételt felfujasabol szarmazé tdlzott kitagitdsa sériilést okozhat.

A katétervég spontan elvandorldsa a tiid6 periféridja felé
kardiopulmonalis bypass alatt fordul el6. Megfontoland a katéter
részleges visszahtzdsa (3—5 cm) kdzvetleniil a bypass elinditdsa el6tt,
mivel az csokkentheti a disztélis elvandorlast, és megelézheti a
katéter dllandd beékelddését a bypasst kdvetden. A bypass ledllitdsa
utén sziikségessé valhat a katéter jrapoziciondlasa. Ellendrizze a
disztalis pulmonalis artérids nyomdsgorbét a ballon felftjasa el6tt.
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Ovintézkedés: Az idé mulasaval a katétervég a pulmonalis
agy perifériaja felé vandorolhat, és beékelddhet egy kisebb
érbe. A hosszi id6tartamu elzarddas, vagy az érnek a ballon
ismételt felfijasabol szarmazo tilzott kitagitasa sériilést
okozhat (Iasd Szovédmények).

A pulmondlis artéria nyomasét folyamatosan monitorozni kell oly
mddon, hogy a riasztas paramétereit a fiziol6gids valtozasok és a
spontan beékelddés detektaldsara egyarant bedllitja.

10.3 A ballon felfiijasa és az éknyomas mérése

Aballon ismételt felfiijasét fokozatosan, a nyomds monitorozasa mellett
végezze. A felfijast rendszerint az ellendllds ndvekedésének érzése kiséri.
Ha nem tapasztal ellenéllast, feltételezhetd, hogy a ballon megrepedt.
Ez esetben azonnal hagyja abba a felftjst. A katéter még haszndlhatd
hemodinamikai monitorozasra, azonban tegyen dvintézkedéseket annak
elkeriilése érdekében, hogy a ballon lumenébe levegd vagy folyadék
jusson. A katéter szokdsos hasznélata kozben tartsa a felfdjofecskendt a
kapuszelephez csatlakoztatva, igy megel6zheti, hogy véletleniil folyadék
injektalodjon a ballon felftjolumenébe.

(Csak akkor mérje meg az éknyomast, ha sziikséges, és ha a katétervég
poziciéja megfeleld (I4sd feljebb). Keriilje az éknyomds elérése
érdekében végzett elhtizédd miiveleteket, és korldtozza a lehetd
legrovidebb idére a beékelt &llapotot (két légzési ciklusra vagy

10-15 mésodpercre), kiilondsen pulmondlis hiperténidban szenvedd
betegeknél. Ha nehézségekbe iitkdzik, ne folytassa az
éknyomdsméréseket. Egyes betegeknél a pulmondlis artéria
végdiasztolés nyomdsa gyakran helyettesitheti a pulmonalis artérids
éknyomast, ha a nyomasértékek kozel azonosak, sziikségtelenné téve
az ismételt ballonfelfijast.

10.4 Acstics spontan ékelddése

A katéter elvéndorolhat a disztdlis pulmondlis artériba, és
el6fordulhat a cstics spontdn ékelddése. Ennek a szovédménynek az
elkeriilése érdekében a pulmondlis artérids nyomast folyamatosan
monitorozni kell nyomdsatalakitéval és kijelz6 monitorral.

Az el6retolast soha ne erdltesse, ha ellenallasha iitkozik.

10.5 Atjarhatésag

Minden, a nyoméds monitorozasdhoz hasznalt lument fel kell télteni
steril, heparinizalt fiziologids sooldattal (pl. 500 ml séoldathan
feloldott 500 NE heparinnal), és féloranként legalabb egyszer at kell
obliteni, vagy folyamatos, lassti infundélassal kell blitést végezni.

katétert el kell tavolitani.
10.6 Altalanos

A nyomés monitorozasdhoz hasznalt lumenek &tjarhatdségét
rendszeres oblitéssel vagy heparinizalt fiziol6gias sooldat folyamatos,
lassti infundalasaval fenn kell tartani. Nem javasolt viszkézus oldatok
(pl. teljes vér vagy albumin) infdzi6ja, mivel dramldsuk tdl lassd, és
elzdrhatjak a katéterlument.

FIGYELMEZTETES: A pulmonalis artéria kirepedésének
elkeriilése érdekében soha ne oblitse at a katétert, haa
ballon beékelédott a pulmondlis artériaba.

Rendszeres idGkozonként ellendrizze az intravénds vezetékeket, a
nyomdsvezetékeket és a transzducereket, hogy ne legyen benniik
levegd. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csatlakozévezetékek és a
zardcsapok szorosan illeszkednek.

11.0 Magneses rezonancias képalkotassal
(MRI) kapcsolatos adatok

MR MR-biztonsagos

A Swan-Ganz aramlasvezérelt monitorozokatéter nem fémes,

nem vezetd és nem magneses anyagokbol késziilt. Ezért a Swan-Ganz
dramlasvezérelt monitorozékatéter MR-biztonségos, ami azt jelenti,
hogy semmilyen ismert veszélyt nem jelent MR-kdrnyezetben.

Ovintézkedés: A kabelek és atalakitok, melyek a Swan-Ganz
aramldsvezérelt monitorozékatétereket a monitorhoz
csatlakoztatjak, tartalmaznak fémet, ezért az MRI-eljaras
megkezdése eldtt le kell azokat csatlakoztatni és el kell
tavolitani a betegrdl. Ha ezt nem teszi meg, a beteg égési
sériilést szenvedhet, vagy a katéter akaratlanul is
eltavolitasra keriilhet a beteghdl.



12.0 Szovodmények

Azinvaziv eljardsok bizonyos kockdzatot jelentenek a betegekre
nézve. Bar a sdlyos szovédmények viszonylag ritkak, felhivjuk az
orvos figyelmét, hogy miel6tt a katéter bevezetésérdl vagy
hasznélatarél dént, mérlegelje a lehetséges el6nydket, és vesse dssze
azokat a lehetséges szovddményekkel.

Abevezetési eljarasokat, a betegadatok szerzésére hasznélt katéter
haszndlatinak modszereit és a szovédmények eldforduldsi gyakorisagéat
azirodalom kelld alapossaggal ismerteti. Ezeknek az utasitasoknak a
szigort betartasa és a kockdzatok pontos ismerete csokkenti a
szovddmények eldforduldsat. A szamos ismert szovédmény kozé tartozik:

12.1 Apulmonlis artéria perforaciéja

A pulmondlis artéria haldlos kimenetel megrepedéséhez hozzdjaruld
faktorok kozé tartoznak a kvetkezdk: pulmonélis hipertonia,
elérehaladott kor, hipotermidban és antikoaguldlassal végrehajtott
szivm(itét, a katétercstics disztalis vandorlasa, arteriovendzus fisztula
képzddése és egyéb értraumdk.

Rendkiviili 6vatossdggal végzendd emiatt a pulmondlis artérids éknyomds
mérése a pulmonalis artérids hiperténiaban szenvedd betegeknél.

Aballont minden betegnél legfeljebb két Iégzési ciklusig vagy
10-15 mésodpercig szabad felfdjt dllapotban tartani.

Akatétercsticsnak a tiidé hiluséhoz kdzeli, centralis elhelyezése
megeldzheti a pulmonalis artéria perforaciojat.
12.2 Pulmonalis infarktus

A spontan ékelédéssel, Iégembdliaval és tromboemboélidval jar6
csticselvandorlas pulmonélis artérids infarktust eredményezhet.

12.3 Szivritmuszavarok

El6fordulhatnak szivritmuszavarok a bevezetés és visszahtizas soran,
illetve akozben, hogy a csticsot Gjrapoziciondlja a pulmonélis
artéridhol a jobb kamraba, de e ritmuszavarok dltalaban dtmeneti
jellegdek, és spontan oldédnak. A korai kamrakontrakcick a
leggyakrabban megfigyelt aritmidk. Beszamoldk szerint kamrai
tachycardia, valamint pitvari és kamrai fibrillacid is eléfordulhat.
EKG-monitorozés, valamint szivritmus-szabélyozé gyégyszerek és
defibrillélé késziilék azonnali rendelkezésre dlldsa javasolt.

12.4 Osszecsomozodas

Beszamoldk szerint a flexibilis katétereken csomék alakulhatnak ki,
leggyakrabban azdltal, hogy hurkot képeznek a jobb kamraban.
Bizonyos esetekben a csomk kioldhatok megfeleld vezetddrot
bevezetésével és a katéter fluoroszkopia mellett torténd igazitasaval.
Ha a csomdba nem szorult intrakardialis struktira, akkor az finoman
megszorithatd, a katéter pedig visszahtizhatd a bevezetési helyen at.

12.5 Szepszis/fertozés

Kontamindcid és kolonizacié eredet( pozitiv
katétercstics-tenyésztésekrél, valamint a jobb szivfélben 1év6 szeptikus és
aszeptikus vegetacid el6fordulasardl szamoltak be. A magasabb
szeptikémids és bakterémids kockdzat dsszefiiggésbe hozhatd vérvétellel,
folyadékok infiziéjaval, valamint a katéterrel kapcsolatos trombézissal.
Afertdzés kizérasa érdekében megeldz6 épéseket kell tenni.

12.6 Egyéb szovédmények

Az egyéb szévdmények kozé tartozik a jobb Tawara-szdr-blokk és a
teljes szivblokk, a trikuszpidalis és pulmondlis billenty(i karosoddsa,
trombocitopénia, Iégmell, nitroglicerin-abszorpcié, visszérgyulladds,
trombézis és heparinindukalt trombocitopénia.

Ezenfeliil latexindukaélt allergids reakciokat is leirtak mdr. Az orvosnak
azonositania kell a latexérzékeny betegeket, és fel kell késziilnie az
allergiés reakciok gyors kezelésére.

13.0 Hosszu tavii monitorozas

A katéterezés idGtartama a beteg klinikai allapota altal megkivant
legrévidebb legyen, mivel a tromboemboélids és infekcids szovodmények
kockazata emelkedik az idd el6rehaladtéval. A szovédmények
eldforduldsa jelentdsen nd, ha a katétert tobb mint 72 6ran &t nem
tavolitjak el a beteghdl. A profilaktikus szisztémaés véralvadéasgatlds és
antibiotikus védelem megfontolandd, amikor hosszd tavd (pl. 48 dran
tdli) katéterezés sziikséges, valamint az olyan esetekben, ahol fokozott
vérrogképzodési vagy fertdzésveszély all fenn.

14.0 Kiszerelés

Zért és sértetlen csomagolds esetén a csomag tartalma steril és
nem pirogén. Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt.
Ne sterilizdlja tjra.

Acsomagoldst ugy tervezték, hogy megévjaa katétertaz
dsszenyomddastol és a ballont a levegdvel vald érintkezésétdl. Eppen ezért
ajanlott, hogy a katéter a felhasznalésig a csomagoldshan maradjon.

15.0 Tarolas

Hiivds, széraz helyen tartandé.

Homérsékleti és pératartalom-korltozésok: 0—40 °C, 5% — 90%-o0s
relativ paratartalom

16.0 Miikodési kornyezet

Az emberi test fiziol 6gids koriilményei kozott vald mikddtetésre szolgal.

17.0 Tarolasiido

Az ajénlott taroldsi id a csomagoldson taldlhatd. A javasolt
idGtartamon tdli térolds a ballon karosodasat idézheti eld, mivel a
ballonban taldlhatd természetes latexgumi kdlcsnhatésha lép a
levegdvel, és kdrosodik.

Megjegyzés: Az tjrasterilizalas nem hosszabbitja meg a
tarolasi idot.

18.0 Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai

Csoportot a kovetkezd telefonszimon — Edwards Lifesciences AG:
+420221 602 251

19.0 Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutdn az érintkezett a beteggel — kezelje bioldgiailag
veszélyes hulladékként. A kérhdzi iranyelveknek és a helyi
szabdlyozasnak megfelel6en drtalmatlanitsa.

Az drak, a mszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi
forgalmazasa minden el6zetes értesités nélkiil megvaltozhat.
Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

STERILE|EO

Miiszaki adatok
Harmas lumenii Kettds lumenii

Swan-Ganz monitorozokatéterek 114F7, 114F7P 111F7P, 111F7 S111F7 T111F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Hasznos hossz (cm) 110 110 110 110 110 110 60 110
A test mérete Fr-ben 7Fr(2,3mm) 7Fr(2,3 mm) 7Fr(2,3mm) 7Fr(2,3mm) 6 Fr(2,0mm) 5Fr(1,7mm) 4Fr(1,3mm) 6 Fr(2,0mm)
A test szine Sarga Sérga Sarga Fehér Kék Fehér Rézsaszin Fehér
Mélységjelzok (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
A bevezetd ajanlott legkisebb mérete 8Fr(2,7mm) 8 Fr(2,7mm) 8Fr(2,7mm) 8Fr(2,7mm) 7Fr(2,3mm) 6 Fr (2,0 mm) 5Fr(1,7mm) 7Fr(23mm)
Afelfl]jt ballon dtmérdje (mm) 13 13 13 13 n " 8 n
Ballonfelfujési kapacitas (ml) 15 15 15 15 1,0 1,0 0,5 1,0
Tavolsag a proximalis nyildstol a végéig (cm) 30 - - - - -
Lumentérfogat (ml)

Disztalis lumen 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 1,41

Proximalis lumen 1,03 - - - - -
Infuziés sebesség (ml/perc)

Disztalis lumen 12 32 31 28 2 8 6 18

Proximalis lumen 16 - - - - -
Kompatibilis vezetddrot

Disztélis lumen

(hiivelyk) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030

(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76
Frekvenciavdlasz
Torzulds 10 Hz-en

Disztalis lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Az,S" bet(i a tipusszamban az, S véq(i” konfiguréciéra utal. A, T” bet(i a tipusszamban a, T vég(i” konfiguraciora utal.
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Swan-Ganz

Cewniki do monitorowania wprowadzane zgodnie z kierunkiem przeptywu krwi
Kanat podwdjny: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

Kanat potrojny: 114F7, 114F7P

Modele 111F7, 123F6 i 114F7 nie sa dostepne na terenie UE.

Przed zastosowaniem produktu nalezy dokfadnie zapoznac sie
z niniejsza instrukgja uzycia i wszystkimi zawartymi w niej
ostrzezeniami oraz $rodkami ostroznosci.

PRZESTROGA: Niniejszy produkt zawiera
lateks naturalny, ktory moze powodowa¢
reakgje alergiczne.

Wylacznie do jednorazowego uzytku
Patrz Rysunek 1 na stronie 102.

1.0 Opis

Rodzina cewnikéw Swan-Ganz do monitorowania wprowadzanych
zgodnie z kierunkiem przeptywu krwi zapewnia lekarzom szybka,
fatwa i skuteczng metode monitorowania wartosci ci$nienia w sercu
prawym, pobierania probek mieszanej krwi zylnej oraz podawania
roztwordw w postaci wlewow. Modele z koricéwka S-ksztattng (tzn.
model S111F7) charakteryzuja sie ta sama konstrukcja i tymi samymi
funkcjami co standardowy cewnik Swan-Ganz do monitorowania i sa
wyposazone w specjalng koricéwke przeznaczona do wprowadzania
do zyty udowej.

Dostepne modele cewnikéw do monitorowania maja kanaty
podwdjne lub potréjne. W przypadku cewnikow z kanatem
podwdjnym kanat wiekszy koficzy sie przy dystalnej koricéwce
cewnika i stuzy do monitorowania cisnienia w tetnicy ptucnej oraz
ci$nienia zaklinowania. Kanat dystalny moze stuzy takze do
pobierania probek mieszanej krwi zylnej i podawania roztworéw

w postaci wlewdw. Kanat mniejszy umozliwia napetnianie

i oproznianie balonu. Cewniki do monitorowania z kanatem
potréjnym petnia te same funkje, co cewniki z kanatem podwdjnym,
a dodatkowo maja kanat (proksymalny) do monitorowania
centralnego cisnienia zylnego. Informacje na temat lokalizagji portu
kanatu proksymalnego w danym modelu mozna znalez¢ w Danych
technicznych.

2.0 Wskazania

Cewniki Swan-Ganz do monitorowania wprowadzane zgodnie
zkierunkiem przeptywu krwi stuz do oceny stanu
hemodynamicznego pacjenta przez bezposrednie monitorowanie
ci$nienia wewnatrzsercowego i w tetnicy ptucnej. Wskazania
drugorzedowe obejmuja pobieranie probek krwi i podawanie
roztwordw w postaci wlewow.

3.0 Przeciwwskazania

Nie ma zadnych bezwzglednych przeciwwskazar do stosowania
cewnikow do tetnicy ptucnej wprowadzanych zgodnie z kierunkiem
przeptywu krwi. Tym niemniej podczas zaktadania cewnika

u pacjenta z blokiem lewej odnogi peczka Hisa moze dojs¢ do
rozwiniecia bloku prawej odnogi peczka Hisa prowadzacego do
catkowitego bloku serca. U takich pacjentéw nalezy zapewni¢
natychmiastowy dostep do trybow czasowej stymulacj serca.

Zastosowania cewnika z ptywajacym balonem nie nalezy rozwazac
U pacjentéw z nawracajaca posocznica lub hiperkoagulopatia,

w ktdrych to stanach na cewniku mogtaby utworzyc sie kolonia
bakteryjna lub zakrzep.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej
litery E, Swan oraz Swan-Ganz s3 znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki
towarowe s3 wtasnoscia odpowiednich whascicieli.
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/ Dwukanatowy cewnik do monitorowania
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1. Nasadka kanatu dystalnego
2. Kanat dystalny PA

3. Zawér do napetniania balonu
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4.Balon
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Tréjkanatowy cewnik do monitorowania
1. Nasadka kanatu dystalnego
2. Zawor do napetniania balonu
3. Kanat dystalny PA
4. Nasadka kanatu proksymalnego
5. Port kanatu proksymalnego (dokfadna lokalizacje podano w czesci Dane techniczne)

6.Balon

Zalecane jest stosowanie monitorowania elektrokardiograficznego
podczas przeprowadzania cewnika i jest ono szczegdlnie istotne
w przypadku obecnosci ktdregokolwiek z ponizszych schorzen:

« catkowity blok lewej odnogi peczka Hisa, w przypadku ktérego
ryzyko wystapienia catkowitego bloku serca jest nieco
podwyzszone;

« Zespot Wolff-Parkinson-White oraz zespot Ebsteina, przy ktérych
istnieje ryzyko wystapienia tachyarytmii.

4.0 Ostrzeienia

Nie nalezy modyfikowac ani zmieniac produktu w zaden
sposob. Zmiany lub modyfikacje moga wptywac na dziatanie
produktu.

Nie wolno napetniac balonu powietrzem w zadnej sytuadji,
gdy moze ono dostac sie do krazenia tetniczego, tj. zawsze
u dzieci i mtodziezy oraz tych pacjentow dorostych, u ktorych
podejrzewa si¢ obecnos¢ wewnatrzsercowego przecieku
prawo-lewego lub przeciekéw Srédptucnych. Zalecanym
srodkiem do napetniania balonu jest przepuszczony przez
filtr bakteryjny dwutlenek wegla ze wzgledu na szybka
absorpcje do krwi w razie pekniecia balonu w ukfadzie
krazenia. Dwutlenek wegla przedostaje sie przez lateksowy
balon, ograniczajac mozliwos¢ przemieszczania sie balonu
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 réwniez unikac
dtugotrwatego napetniania balonu, gdy cewnik znajduje sie
w pozycji zaklinowania. Tego rodzaju manewr okluzyjny
moze spowodowac zawat ptuca.

Wyréb zostat zaprojektowany, jest przeznaczony

i dystrybuowany wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowa¢ ponownie ani nie uzywac ponownie wyrobu.
Brak jest danych potwierdzajacych zachowanie jatowosci,
niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po przygotowaniu go
do ponownego uzycia.

Czyszczenie i ponowna sterylizacja spowoduje naruszenie
integralnosci lateksowego balonu. Tego rodzaju uszkodzenie
moze nie by¢ widoczne podczas rutynowej kontroli.
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5.0 Srodki ostroznosci

Cewnik z koficéwka S-ksztatna jest przeznaczony wytacznie do
wprowadzania do zyty udowej.

Rzadko zdarza sie, aby cewnik z ptywajacym balonem nie mdgt zostac
wprowadzony do prawej komory lub tetnicy ptucnej, jednak moze sie
to zdarzy¢ w przypadku pacjentéw z powiekszeniem prawego
przedsionka lub komory, zwtaszcza przy niskiej pojemnosci
minutowej serca lub niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej lub
ptucnej, lub nadcisnieniu ptucnym. Przeprowadzenie cewnika moze
takze utatwic gteboki wdech wykonany przez pacjenta podczas
wprowadzania.

Lekarze korzystajacy z tego wyrobu musza go dobrze zna i przed
uzyciem zrozumiec jego zastosowania.

6.0 Zalecany sprzet

OSTRZEZENIE: Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 zostanie
zachowana wytacznie pod warunkiem, ze cewnik lub sonda
(odporna na defibrylacje czes¢ typu CF wchodzaca w kontakt
z ciatem pacjenta) sa podtaczone do monitora pacjenta lub
sprzetu wyposazonego w odporne na defibrylacje ztacze
wejsciowe typu CF. W przypadku zamiaru korzystania
zmonitora lub sprzetu innej firmy nalezy skonsultowac sie

z producentem monitora lub sprzetu, aby potwierdzic jego
zgodnosc z norma IEC 60601-1 i kompatybilnos¢ z cewnikiem
lub sonda. Niezapewnienie zgodnosci monitora lub sprzetu
znorma IEC 60601-1 oraz kompatybilnosci z cewnikiem lub
sonda moze zwiekszyc ryzyko porazenia pacjenta/operatora
pradem elektrycznym.

+ Cewnik Swan-Ganz do monitorowania wprowadzany zgodnie
z kierunkiem przeptywu krwi
Przezskérny introduktor z koszulka i ostona chroniaca przed
zanieczyszczeniami
«Jatowy system ptuczacy i przetworniki ci$nienia
Przytozkowy system monitorowania EKG i cinienia
Na wypadek powiktan w trakcie wprowadzania cewnika nalezy
dodatkowo zapewni¢ natychmiastowy dostep do nastepujacych
elementow: lekéw przeciwarytmicznych, defibrylatora, sprzetu do
wspomagania wentylagji i do stymulacji czasowe.




7.0 Przygotowanie cewnika
Stosowac technike aseptyczna.
Uwaga: Zalecane jest uzycie koszulki ochronnej cewnika.

Srodek ostroznosci: Podczas testowania i czyszczenia unika¢
wycierania oraz naciagania cewnika na site, aby nie uszkodzi¢
widkien optycznych i/lub obwodow termistora, jezeli sa
obecne.

Etap | Procedura

1 W celu zapewnienia droznoci i usuniecia powietrza
przeptukac kanaty cewnika jatowym roztworem.

2 Sprawdzic szczelnos¢ balonu przez napetnienie go do
zalecanej objetosci. Sprawdzi¢ pod katem obecnosci
powazniejszych asymetrii i nieszczelnosci przez zanurzenie
w jatowym roztworze soli fizjologicznej lub w jatowej
wodzie. Przed wprowadzeniem balonu nalezy go oproznic.

3 Podtaczy¢ kanaty cewnika stuzace do monitorowania
cisnienia do systemu ptuczacego oraz do przetwomnikéw
csnienia. Upewnic sie, ze w liniach i przetwornikach nie

zalega powietrze.

8.0 Procedura wprowadzania

Wprowadzane zgodnie z przeptywem krwi cewniki Swan-Ganz
mozna wprowadzac przytézkowo, bez pomocy fluoroskopii,
zwykorzystaniem ciaggtego monitorowania cisnienia.

Zaleca sie jednoczesne monitorowanie ci$nienia z kanatu dystalnego.
Zaleca sig stosowanie fluoroskopii w przypadku wprowadzania przez
zyte udowa.

Uwaga: Jesli podczas wprowadzania cewnik wymaga
usztywnienia, w miare przesuwania cewnika przez naczynie
obwodowe nalezy powoli poddac cewnik perfuzji przy uzyciu
od 5 ml do 10 ml zimnego jatowego roztworu.

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 stuzyc lekarzowi pomoca:

Etap | Procedura

1 Wprowadzi¢ cewnik do zyty przez introduktor z koszulka,
stosujac przezskérne wprowadzenie zmodyfikowang
technika Seldingera.

2 Stosujac ciagte monitorowanie cinienia, za pomoca
fluoroskopii lub bez, delikatnie wsunac cewnik do prawego
przedsionka. Zwiekszona zmiennos¢ oddechowa cisnienia
sygnalizuje wprowadzenie koric6wki cewnika do klatki
piersiowej. Charakterystyczne krzywe cisnienia
wewnatrzsercowego i pucnego — patrz Rysunek 1na
stronie 102.

Uwaga: Gdy cewnik znajdzie si¢ w poblizu
potaczenia prawego przedsionka z zyla gtéwna
gorna lub dolng u typowego dorostego pacjenta,
oznacza to, ze koricowka zostata przesunieta

o okoto 40 cm od prawego lub 50 cm od lewego
zgiecia przedtokciowego, od 15 do 20 cam od zyly
szyjnej, od 10 do 15 cm od zyly podobojczykowej

lub okoto 30 cm od zyly udowej.

Etap | Procedura Etap | Procedura

3 Za pomoca dostarczonej strzykawki napetnic balon C0; lub 5 Iredukowac lub usuna¢ nadmiema dtugos¢ lub petle
powietrzem do maksymalnej zalecanej objetoéci. Nie w prawym przedsionku lub w prawej komorze, powoli
stosowac plynu. Nalezy sie upewni, ze strzatka wycofujac cewnik 0 2-3 cm.
przesun_iecii?, na zaworze zasuwowym wskazuje pofozenie $rodek ostroznosci: Aby uniknaé ryzyka
»zamknigte” uszkodzenia zastawki, nie przeciaga¢ cewnika przez
Uwaga: Napefianiu zwykle towarzyszy odczucie zastawke pnia ptucnego, gdy balon jest napetniony.
wystepowania oporu. Podczas zwalniania ttok
strzykawki zwykle powinien, odskoczy¢”. W razie 6 Ponownie napefnic balon, aby okresli¢ minimalng objetos¢
braku oporu podczas napelniania nalezy zatozyé napetnienia konieczng do uzyskania odwzorowania
pekniecie balonu. Nalezy niezwiocznie przerwaé zaklinowania. W razie uzyskania zaklinowania przy
napelnianie. Cewnik nadal mozna wykorzystac do objetosci nizszej od maksymalnej zalecanej wartos
monitorowania funkgji hemodynamicznych. Nalezy (pojemnosci napetnienia balonu mozna znalez¢ w tabeli
jednak zapewni¢ zastosowanie srodkéw danych technicznych) cewnik musi zosta¢ wycofany do
ostroznosdi, aby zapobiec mozliwosci miejsca, w ktorym peina objetosc napetnienia zapewnia
wprowadzenia powietrza lub ptynu do kanatu odwzorowanie zaklinowania.
balonu. Uwaga: W razie stosowania ostony chroniacej przed
OSTRZEZENIE: Niewtasciwa technika napefniania zanieczyszzeniami nalezy wydtuzy¢ dystalny
moze doprowadzi¢ do powiklari ptucnych. Aby koniec w kierunku zaworu introduktora. Wydtuzy¢
unikna¢ uszkodzenia tetnicy pucnej oraz proksymalny koniec ostony cewnika chroniacej
ewentualnego rozerwania balonu, nie nalezy przed zanieczyszczeniami do zadanej dtugosci,
napefniac go powyzej zalecanej objetosci. anastepnie zabezpieczy¢ go.

. . — Srodek ostroznoéci: Nadmierne naprezenie
4 Przesuwac cewnik az do uzyskania cisnienia okluzji tetnicy

ptucnej (ang. pulmonary artery occlusion pressure, PAOP),
anastepnie oproznic balon w sposdb pasywny, usuwajac
strzykawke z zaworu zasuwowego. Nie wolno aspirowac
w sposéb wymuszony, poniewaz mogtoby to spowodowac
uszkodzenie balonu. Po opréznieniu balonu ponownie
podfaczy¢ strzykawke.

Uwaga: Nalezy unikac przedtuzajacych sie
manewréw w celu uzyskania cisnienia
zaklinowania. W razie napotkania trudnosci nalezy
zaniechac,,zaklinowania”.

Uwaga: Przed rozpoczeciem ponownego
napefniania €0z lub powietrzem nalezy catkowicie
oproznic balon, usuwajac strzykawke i otwierajac
zawor zasuwowy.

Srodek ostroznosci: Zaleca sie ponowne
podtaczenie strzykawki do zaworu zasuwowego po
zakonczeniu oprdzniania balonu, aby zapobiec
mozliwosci niezamierzonego wstrzykniecia ptynéw
do kanatu balonu.

Srodek ostroznosci: Jesli po przesunieciu cewnika

o kilka centymetréw poza punkt, w ktérym
odnotowano poczatkowa wartosc odwzorowania
cisnienia w prawej komorze, nadal wystepuje
odwzorowanie ci$nienia w prawej komorze,
oznacza to, ze cewnik mégt ulec zapetleniu

w prawej komorze, co moze by¢ przyazyna zagiecia
lub tworzenia si¢ weztow cewnika

(patrz Powiktania). Oprézni¢ balon i wycofa¢ cewnik
do prawego przedsionka. Ponownie napetnic balon
iwsuna¢ cewnik do potozenia zaklinowania

w tetnicy ptucnej, a nastepnie opréznic balon.
Srodek ostroznosci: W razie wprowadzenia
nadmiernej dtugosci moze wystapic zapetlenie
cewnika, ktore moze spowodowac zagiecie lub
tworzenie si¢ weztow (patrz Powikfania). Jesli
cewnik nie dotrze do prawej komory po jego
przesunieciu o 15 cm poza miejsce wejscia do
prawego przedsionka, moze to oznacza, ze cewnik
ulegt zapetleniu lub jego koricowka mogta
uwieznacw zyle szyjnej i do serca wsuwany jest
tylko trzon proksymalny. Opréznic balon i wycofa¢
cewnik, az do uwidocznienia oznaczenia 20 cm.
Ponownie napetni¢ balon i wsunac cewnik.
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proksymalnego facznika typu Tuohy-Borst ostony
chronigcej przed zanieczyszczeniami moze wplyna¢
negatywnie na dziatanie cewnika.

7 Potwierdzi¢ ostateczne potozenie koricéwki cewnika,
wykonujac RTG klatki piersiowe.

Uwaga: Po opréznieniu koricowka cewnika moze mie¢
tendencje do cofania sie w kierunku zastawki pnia ptucnego
i wsuwania si¢ z powrotem do prawej komory, co wymaga
zmiany pofozenia cewnika.

9.0 Wytyczne dotyczace wprowadzania
cewnika z dostepu udowego

Uwaga: Model S111F7 jest przeznaczony wytacznie do
wprowadzania do zyly udowej.

Zaleca sig stosowanie fluoroskopii w przypadku wprowadzania przez
yte udowa.

Srodek ostroznosci: Wprowadzanie do zyly udowej moze
spowodowac umieszczenie zbyt duzej czesci cewnika

w prawym przedsionku oraz trudnosci w osiagnieciu
potozenia zaklinowania (okluzji) w tetnicy ptucnej.

Srodek ostroznosci: W niektorych sytuacjach podczas
przezskérnego wprowadzania wyrobu do zyly udowej istnieje
ryzyko przebicia tetnicy udowej. Nalezy zastosowac wlasciwa
technike wktucia do zyty udowej tacznie z usunigciem
najgtebiej usytuowanego mandrynu blokujacego podczas
wsuwania igty zestawu do wprowadzania w kierunku zyty.

Podczas wprowadzania cewnika do zyty gtownej 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 strumier krwi przenidst
balon do zyty gtéwnej dolnej.

« Jedli cewnik nie przedostanie si z prawego przedsionka do prawej
komory, moze by¢ konieczna zmiana ustawienia koicéwki. Delikatnie
obrdci¢ cewnik i jednoczesnie wycofac go o kilka cm. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby cewnik nie ulegt zagieciu podczas obracania.

W razie 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 konicowke cewnika. Tendencja do tworzenia sie
zakrzepow bedzie wzrasta¢ w miare uptywu czasu
uzytkowania prowadnika. Nalezy skrdci¢ czas uzywania
prowadnika do minimum; zaaspirowac od 2 do 3 ml

z kanatu cewnika i dwukrotnie przeptukac po usunieciu
prowadnika.



10.0 Konserwacja i stosowanie in situ

Cewnik powinien pozosta¢ na miejscu tylko przez okres wymagany
w zwigzku ze stanem pacjenta.

Srodek ostroznosci: Czestosc wystepowania powiktan wzrasta
znaczaco w przypadku pozostawienia cewnika w ciele przez
okres dtuzszy niz 72 godziny.

10.1 Potozenie koricowki cewnika

Utrzymywac koricowke cewnika umiejscowiong centralnie w gatezi
gtownej tetnicy ptucnej, w poblizu wneki ptucnej. Nie przesuwac
koricowki zbyt daleko w gtab naczyn obwodowych. Korcowke nalezy
utrzymywac w potozeniu, gdzie do uzyskania odwzorowania
zaklinowania niezbedne jest zastosowanie petnej lub prawie petnej
objetosci napetnienia. Podczas napetniania balonu koricéwka ulega
przemieszczeniu w kierunku naczyn obwodowych. Po oprdznieniu
koricowka cewnika moze miec tendencje do cofania sie w kierunku
zastawki pnia ptucnego i moze wsunac sie z powrotem do prawej
komory, co wymaga zmiany potozenia cewnika.

10.2 Przesunigcie koricowki cewnika

Nalezy przewidywac ryzyko samoistnego przesuniecia koicowki
cewnika w kierunku obwodu tozyska ptucnego. W celu weryfikadji
potozenia koricowki nalezy ciagle monitorowac cisnienie w kanale
dystalnym. Jesli przy opréznionym 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
przesunigcie koricéwki cewnika w kierunku obwodu ptuca. Nalezy
rozwazyc czesciowe wycofanie cewnika (od 3 do 5 cm) tuz przed
zastosowaniem krazenia pozaustrojowego, poniewaz moze to poméc
w ograniczeniu dystalnego przesuniecia oraz zapobiec statemu
zaklinowaniu cewnika po zastosowaniu krazenia pozaustrojowego. Po
zakoficzeniu stosowania krazenia pozaustrojowego cewnik moze
wymagac zmiany potozenia. Przed napetnieniem balonu nalezy
sprawdzi¢ odwzorowanie dystalnej tetnicy ptucnej.

Srodek ostroznosci: Z uptywem czasu koricowka cewnika
moze ulec przesunigciu w kierunku obwodu tozyska ptucnego
i zatrzymac sie w niewielkim naczyniu. Moze dojs¢ do
uszkodzenia z powodu dtuzszej niedroznosci lub
nadmiernego rozszerzenia naczynia po ponownym
napetnieniu balonu (patrz czes¢ Powiktania).

Nalezy stale monitorowac cisnienie w tetnicy ptucnej z parametrami
alarmowymi ustawionymi tak, aby umozliwi¢ wykrywanie zmian
fizjologicznych oraz stanu samoistnego zaklinowania.

10.3 Napetnianie balonu i pomiar ci$nienia zaklinowania

Ponowne napetnianie halonu powinno odbywac sie stopniowo i przy
jednoczesnym monitorowaniu wartosci cisnienia. Napetnianiu zwykle
towarzyszy odczucie wystepowania oporu. W razie braku oporu
nalezy zatozy¢ pekniecie balonu. Niezwtocznie zakoriczy¢ proces
napetniania. Cewnik nadal mozna wykorzystac do monitorowania
funkeji hemodynamicznych, nalezy jednak zachowac srodki
ostroznosci, aby zapobiec wprowadzeniu powietrza lub ptynu do
kanatu balonu. Podczas normalnego uzytkowania cewnika
strzykawke do napetniania nalezy pozostawi¢ podtaczona do zaworu
zasuwowego, aby zapobiec niezamierzonemu wstrzyknieciu ptynu do
kanatu do napetniania balonu.

Cisnienie zaklinowania nalezy mierzyc tylko w razie koniecznosci

i tylko wéwczas, gdy koricowka jest prawidtowo umiejscowiona
(patrz powyzej). Nalezy unikac przedtuzajacych sie manewréw w celu
uzyskania cinienia zaklinowania i skréci¢ czas zaklinowania do
minimum (dwa cykle oddechowe lub 10-15 sekund), szczegdlnie

u pacjentéw z nadcisnieniem ptucnym. W razie napotkania trudnosci
przerwac pomiary ci$nienia zaklinowania. U niektérych pacjentéw
cisnienie koricoworozkurczowe w tetnicy ptucnej moze zastepowa¢
csnienie zaklinowania w tetnicy ptucnej, jesli ich wartosci sa niemal
identyczne, zapobiegajac tym samym koniecznosci wielokrotnego
napetniania balonu.

10.4 Samoistne zaklinowanie koricowki

Cewnik moze przemiescic sie do dystalnej tetnicy ptucnej, gdzie moze
wystapic spontaniczne zaklinowanie koricowki. W celu unikniecia
tego rodzaju powiktania nalezy stale monitorowac ci$nienie w tetnicy
ptucnej przy zastosowaniu przetwornika cisnienia i monitora
zwyswietlaczem.

W razie napotkania oporu przy przesuwaniu do przodu nigdy nie
nalezy uzywac sity.
10.5 Droznosc

Wszystkie kanaty do monitorowania ci$nienia 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 pét godziny lub tez przez ciagty,
powolny wlew. W razie utraty droznosci bez mozliwosci skorygowania
przez przeptukiwanie cewnik nalezy usunac.

10.6 Informacje ogélne

Utrzymywac drozno$¢ kanatdw do monitorowania cinienia przez
okresowe przeptukiwanie heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej lub jego ciagty, powolny wlew. Nie zaleca sie wlewu
roztwordw lepkich (np. krwi petnej lub albuminy) ze wzgledu na ich
zhyt powolny przeptyw, poniewaz moze to spowodowac
zablokowanie kanatu cewnika.

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ pekniecia tetnicy ptucnej, nie
wolno przeptukiwac cewnika, gdy balon znajduje sie

w potozeniu zaklinowania w tetnicy ptucnej.

Okresowo nalezy sprawdzac, czy w liniach dozylnych, liniach ciénienia
i przetwornikach nie ma powietrza. Nalezy zapewnic takze doktadne
dopasowanie linii taczacych i zaworéw odcinajacych.

11.0 Informacje dotyczace obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Produkt mozna bezpiecznie stosowac

MR w srodowisku badan metoda rezonansu
magnetycaznego

Cewnik Swan-Ganz do monitorowania wprowadzany zgodnie

z kierunkiem przeptywu krwi jest wytworzony z materiatéw
niemetalicznych, nieprzewodzacych i niemagnetycznych. Z tego
wzgledu cewnik Swan-Ganz mozna bezpiecznie stosowac

w $rodowisku badan metoda rezonansu magnetyczneqgo, co oznacza,
ze jego uzycie w Srodowisku MR nie niesie ze soba zadnych znanych
zagrozen.

Srodek ostroznosci: Przewody i przetworniki taczace
wprowadzane zgodnie z kierunkiem przeptywu krwi cewniki
Swan-Ganz do monitorowania z monitorami zawieraja
metale i dlatego przed rozpoczeciem procedury MRI nalezy je
odtaczyci zapewnic brak kontaktu z ciatem pacjenta.
Zaniechanie tych czynnosci moze spowodowac oparzenia lub
niezamierzone usuniecie cewnika z ciata pacjenta.

12.0 Powiktania

Iabiegi inwazyjne wiaza sie z okreslonymi zagrozeniami dla
pacjentow. Cho¢ wystepowanie ciezkich powikian jest wzglednie
rzadkie, zaleca sie, aby przed podjeciem decyzji o zastosowaniu lub
wprowadzeniu cewnika lekarz rozwazyt potencjalne korzysci
wzgledem mozliwych powiktan.

Techniki wprowadzania, metody uzycia cewnika w celu uzyskania
informacji o pacjencie oraz wystepowanie powiktar dobrze opisano
w pismiennictwie medycznym. Sciste przestrzeganie tych instrukgji
oraz $wiadomos¢ zagrozen ograniczaja mozliwos¢ wystapienia
powiktan. Niektore ze znanych powiktan to miedzy innymi:

12.1 Perforacja tetnicy ptucnej

Czynniki zwiazane z peknieciem tetnicy ptucnej prowadzacym do
zgonu obejmuja nadcisnienie ptucne, zaawansowany wiek, poddanie
pagjenta zabiegowi chirurgicznemu w obrebie serca z zastosowaniem
hipotermii i antykoagulagji, przesuniecie dystalnej koricéwki cewnika,
wytworzenie sie przetoki tetniczo-zylnej i inne urazy naczyniowe.
Podczas dokonywania pomiaréw ci¢nienia zaklinowania w tetnicy
ptucnej u pacjentdw z nadcisnieniem ptucnym nalezy zachowac
najwyzsza ostroznosc.

W przypadku wszystkich pagjentéw napetnianie balonu nalezy
ograniczy¢ do dwdch cykli oddechowych lub do 10-15 sekund.

Centralne potozenie korcéwki cewnika w poblizu wneki ptucnej moze
zapobiec mozliwosci perforadji tetnicy ptucnej.
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12.2 Zawatptuca

Przemieszczanie sie koncowki z samoistnym zaklinowaniem, zator
powietrzny i choroba zakrzepowo-zatorowa moga prowadzi¢ do
zawatu tetnicy ptucnej.

12.3 Zaburzenia rytmu serca

Podczas wprowadzania, usuwania lub zmiany potozenia koncowki

z tetnicy ptucnej do prawej komory moga wystapic zwykle
przemijajace i samoistnie ustepujace zaburzenia rytmu serca. Do
najczesciej wystepujacych zaburzen rytmu serca nalezq przedwczesne
skurcze komorowe. Zgtaszano takze czestoskurcz komorowy oraz
migotanie komér i przedsionkdw. Zaleca sie monitorowanie EKG

i natychmiastowa dostepnos¢ lekéw przeciwarytmicznych oraz
sprzetu do defibrylagji.

12.4 Tworzenie sie weztow

W przypadku elastycznych cewnikéw zgtaszano przypadki tworzenia
sie weztéw. Najczedciej byto to spowodowane zapetleniem w prawej
komorze. Niekiedy mozna rozwiazac wezet, wprowadzajac
odpowiedni prowadnik i manipulujac cewnikiem pod kontrola
fluoroskopii. Jesli w wezle nie sg zawarte zadne struktury
wewnatrzsercowe, mozna go delikatnie zacisnac, a cewnik wycofac
przez miejsce wprowadzania.

12.5 Posocznica/zakazenie

Opisywano przypadki dodatnich posiewdw z koricowki cewnika
wynikajacych z zanieczyszczenia i kolonizacji, a takze przypadki
septycznej i aseptycznej wegetadji bakteryjnej w prawej czesci serca.
Wiadomo réwniez o zwiekszonym ryzyku posocznicy i bakteriemii

w zwiazku z pobieraniem probek krwi, infuzjami ptyndw i zakrzepica
wywotang obecnoscia cewnika. Nalezy podjac dziatania prewencyjne
w celu ochrony przed zakazeniem.

12.6 Inne powikfania

Inne powiktania obejmuja blok prawej odnogi peczka Hisa oraz
catkowity blok serca, uszkodzenie zastawki tréjdzielnej i zastawki
pnia ptucnego, trombocytopenie, odme optucnowa, wchfanianie
nitrogliceryny, zakrzepowe zapalenie zyt, zakrzepice oraz
trombocytopenie wywofang heparyna.

Dodatkowo zgtaszano takze wystepowanie reakdji alergicznych na
lateks. Lekarze powinni zidentyfikowac pacjentéw uczulonych na
lateks i przygotowac sie na natychmiastowe leczenie reakgji
alergicznych.

13.0 Monitorowanie dtugoterminowe

Cewnikowac nalezy wytacznie przez minimalny czas wymagany
zgodnie ze stanem klinicznym pacjenta, jako Ze ryzyko wystapienia
powikfari zakrzepowo-zatorowych i zwiazanych z zakazeniem
wzrasta w miare uptywu czasu. Czestos¢ wystepowania powiktan
wzrasta znaczaco w przypadku pozostawienia cewnika w ciele przez
okres dtuzszy niz 72 godziny. W sytuacjach wymagajacych
dtugoterminowego cewnikowania (tj. powyzej 48 godzin), a takze
w sytuacjach o podwyzszonym ryzyku wykrzepiania lub zakazenia
nalezy rozwazy¢ profilaktyczne zastosowanie ogdlnoustrojowego
leczenia przeciwzakrzepowego i ochrony antybiotykowej.

14.0 Sposob dostarczania

Zawartosc jest jatowa i niepirogenna, pod warunkiem ze opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie stosowa, 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.

15.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Ograniczenie temperatury/wilgotnosci: 040 °C, 5-90% wilgotnosci
wzglednej

16.0 Warunki pracy

Produkt jest przeznaczony do dziatania w warunkach fizjologicznych
ludzkiego organizmu.



17.0 Okres przechowywania 18.0 Wsparcie techniczne Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdlnych modeli
moga ulegac zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Zalecany okres przechowywania podano na kazdym opakowaniu. W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwonic pod L i i L.
Przechowywanie wyrobu przez okres dtuzszy niz zalecany moze nastepujacy numer telefonu Edwards Lifesciences AG: Nalezy si¢ zapozna z legendq symboli na koricu niniejszego
spowodowac naruszenie stanu balonu ze wzgledu na fakt, ze +48 (22) 256 38 80 dokumentu.

naturalna guma lateksowa zawarta w balonie ulega uszkodzeniu na ..

skutek oddziatywania powietrza atmosferycznego. 19.0 Utyllzaqa STERILE|EO

Uwaga: Ponowna sterylizacja nie spowoduje wydtuzenia Wyréb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad

okresu przydatnosci do uzytku. stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Wyrdb nalezy zutylizowac

zgodnie z przepisami lokalnymi i szpitalnymi.

Dane techniczne
Kanat potréjny Kanat podwdjny

Cewniki Swan-Ganz do monitorowania 114F7,114F7P | 111F7P,111F7 S111F7 TIF7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Dtugos¢ uzyteczna (cm) 10 10 10 110 10 110 60 110
Rozmiar trzonu w skali French 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 7F(2,3 mm) 6 F(2,0mm) 5F (1,7 mm) 4F(1,3mm) 6F(2,0mm)
Kolor trzonu 16ty 16ty 16ty Biaty Niebieski Biaty Rozowy Biaty
Inaczniki gebokosci (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Minimalny zalecany rozmiar introduktora 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) 7F (2,3 mm) 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 7F (23 mm)
Srednica napetnionego balonu (mm) 13 13 13 13 n 1 8 1
Pojemnos¢ napetniania balonu (ml) 15 15 15 15 1,0 1,0 0,5 1,0
Odlegtos¢ od portu proksymalnego do koricowki (cm) 30 - - - - - - -
Objetos¢ kanatu (ml)

Kanat dystalny 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 141

Kanat proksymalny 1,03 - - - - - - -
Predkos¢ wlewu (ml/min)

Kanat dystalny 12 32 31 28 21 8 6 18

Kanat proksymalny 16 - - - - - - -
Zgodny prowadnik

Kanat dystalny

(cale) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030
(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76

Odpowiedz czestotliwosciowa
Inieksztatcenie przy wartosci 10 Hz

Kanat dystalny <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Litera,S”w numerze modelu oznacza konfiguracje  koricéwki S-ksztattnej” Litera,T” w numerze modelu oznacza konfiguracje  koricowki T-ksztattnej"”
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Swan-Ganz
Monitorovacie katétre so smerovanim toku

Dvojlimenové: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

Trojliimenové: 114F7, 114F7P

111F7,123F6 a 114F7 nie sii k dispozicii v krajinach EU.

Pred pouzitim tohto produktu si pozorne precitajte tento ndvod na
pouZitie, ako aj vietky vystrahy a preventivne opatrenia, ktoré
obsahuje.

UPOZORNENIE: Tento produkt obsahuje
prirodny kaucukovy latex, ktory moze
sposobit alergické reakcie.

Iba na jednorazové pouzitie
Pozrite si Obrazok 1 na strane 102.

1.0 Opis

Rad monitorovacich katétrov Swan-Ganz so smerovanim toku pontka
rychly, jednoduchy a efektivny spdsob monitorovania tlakov v pravej
Casti srdca, odberu vzoriek zmieSanej vendznej krvi a infliznej
aplikacie roztokov. Modely s ,hrotom v tvare S” (t. j. model S111F7)
maju rovnaky dizajn a funkcie ako $tandardny monitorovaci katéter
Swan-Ganz s hrotom Specificky ur¢enym na zavddzanie do femordlnej
zily.

Monitorovacie katétre st k dispozicii v modeloch s dvoma a troma
[imenmi. V katétroch s dvoma limenmi sa vacsi limen konci

v distalnom hrote katétra a pouziva sa na monitorovanie tlaku

v pulmondInej artérii a tlaku v zaklineni. Distalny ldmen je taktiez
mozné pouZit na odber vzoriek zmiesanej vendznej krvi a infiznu
aplikdciu roztokov. Mensi limen umoziiuje naplnit a vyprazdnit
balénik. Monitorovacie katétre s troma limenmi majd rovnaké
funkcie ako katétre s dvoma limenmi. Treti [dmen (proximélny) sa
pouZiva na monitorovanie centrélneho vendzneho tlaku. Informécie
0 umiestneni portu proximéalneho limenu podla jednotlivych
modelov ndjdete v casti Technické tdaje.

2.0 Indikacie

Monitorovacie katétre Swan-Ganz so smerovanim toku st indikované
na hodnotenie hemodynamického stavu pacienta formou priameho
monitorovania intrakardidlneho tlaku a tlaku v pulmonainej artérii.
Sekundéme indikdcie zahrfiajd odber krvnych vzoriek a aplikdciu
infdznych roztokov.

3.0 Kontraindikacie

Neexistuju Ziadne absolttne kontraindikédcie spojené s pouzivanim
katétrov usmeriiovanych tokom v pulmonélnych artéridch. U pacienta
s blokddou lavého Tawarovho ramienka sa viak méZe pocas
zavadzania katétra vyvinit blokada pravého Tawarovho ramienka, co
md za nasledok UpInd blokddu srdca. U takychto pacientov musia byt
okamzite k dispozicii rezimy docasnej stimuldcie.

Pacienti s recidivujicou sepsou alebo hyperkoagulopatiou, v ktorej by
katéter mohol sliZit ako ohniskovy bod na tvorbu septického alebo
neseptického trombu, sa nesmd povazovat za vhodné osoby na
aplikaciu balonikového flotacného katétra.

Pocas zavadzania katétra odporicame pouzivat elektrokardiografické
monitorovanie, ktoré je obzvlast doleZité v pripade existencie
niektorého z nasleduijtcich stavov:

« Uplna blokada avého Tawarovho ramienka, pri ktorej sa zvy3uje
riziko GpInej blokddy srdca

« Wolff-Parkinson-White syndrom a Ebsteinova anomalia, pri
ktorych existuje riziko tachyarytmii

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Swan

a Swan-Ganz st ochranné zndmky spolocnosti

Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné ochranné znamky
st majetkom prislunych viastnikov.
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Trojliimenovy monitorovaci katéter

1. Hrdlo distalneho limenu
2. Ventil na plnenie baldnika
3. Distalny limen PA
4. Hrdlo proximalneho limenu
5. Port proximalneho limenu (presné umiestnenie ndjdete v Casti Technické tidaje)
6. Baldnik

4.0 Vystrahy

Produkt Ziadnym spésobom neupravujte ani nemeiite.
Zmena alebo tprava méze mat vplyv na funkénost produktu.

Na plnenie balénika sa nikdy nesmie pouzivat vzduch

v Ziadnej situdcii, pri ktorej by mohlo dojst k jeho preniknutiu
do artériového obehu, napr. u vSetkych detskych pacientov

a dospelych s podozrenim na pravolavé intrakardialne alebo
intrapulmonalne skraty. Ako pIniace médium sa odporica
pouzit oxid uhlicity zbaveny mikrébov z dovodu jeho rychlej
absorpcie do krvi v pripade prasknutia balénika v krvnom
obehu. Oxid uhlicity sa rozptyluje cez latexovy balénik,
pricom po 2 aZ 3 minutach od naplnenia zmen3uje schopnost
balonika smerovat prietok.

Nenechdvajte katéter v trvalo zaklinenej polohe. TaktieZ sa
vyhnite dlhému pIneniu balénika, ked'je katéter v zaklinenej
polohe. Tento okltizny manéver moze mat za nasledok pliicny
infarkt.

Tato pomocka je navrhnutd, urcena a distribuovand len na
jednorazové poufZitie. Tito pomdcku nesterilizujte ani
nepouZivajte opakovane. Neexistuju Ziadne udaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tejto
pomacky po priprave na opakované pouzitie.

Cistenie a opakovana sterilizacia vedii k poskodeniu
celistvosti latexového baldnika. Pocas beznej kontroly
nemusi byt poskodenie zjavne viditelné.

5.0 Preventivne opatrenia

Katéter s hrotom v tvare,,S” je urceny len na zavddzanie do femordlnej
Zily.

Situdcia, ked'sa baldnikovy flotacny katéter nedostane do pravej
komory alebo pulmonélnej artérie, je zriedkavd, ale moze k nej dojst
u pacientov so zvac3enou pravou predsiefiou alebo komorou, a to
hlavne v pripade, Ze srdcovy vydaj je nizky alebo ak je pritomna
trikuspiddlna alebo pulmondlna insuficiencia alebo pulmonalny
vysoky krvny tlak. Pri zavadzani moze prechod ulahdit aj hlboky
nadych pacienta.

Pred poutZitim tejto pomacky sa s flou lekdri musia oboznmit
a porozumiet jej aplikacidm.
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6.0 Odporucané vybavenie

VYSTRAHA: Siilad s normou IEC 60601-1 sa zabezpeciiba
vtedy, ked'je katéter alebo sonda (aplikovana cast typu CF,
odolna voci defibrilacii) pripojena k monitoru pacienta alebo
inému zariadeniu, ktoré ma vstupny konektor typu CF odolny
voci defibrilacii. Ak chcete pouzit monitor alebo zariadenie od
iného vyrobcu, overte u vyrobcu daného monitora alebo
zariadenia, ¢i je dodrzany silad s normou IEC 60601-1

a kompatibilita s katétrom alebo sondou. Ak sa nezaisti stilad
monitora alebo zariadenia s normou IEC 60601-1

a kompatibilita s katétrom alebo sondou, méze sa zvysit
riziko trazu pacienta alebo obsluhy elektrickym pradom.

Monitorovacie katétre Swan-Ganz so smerovanim toku

Perkutdnne puzdro zavddzaca a antikontaminacny kryt
« Sterilny preplachovaci systém a tlakové sondy

Lozkové EKG a systém na monitorovanie tlaku

Ak pocas zavadzania katétra vzniknd komplikdcie, musia byt
okamzite k dispozicii aj nasledujtice polozky: antiarytmikd,
defibrilator, zariadenie na podporu dychania a prostriedky na docasnu
stimulaciu.

7.0 Priprava katétra
PouZivajte asepticky postup.
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 alebo obvody vodica termistora, ak st pritomné.

Krok | Postup

1 Lumeny katétra preplachnite sterilnym roztokom, aby
sa zaistila priechodnost a odstranil vzduch.

2 Celistvost baldnika skontrolujte tak, Ze ho naplnite na
odpordcany objem. Z&dvaznu asymetriu a netesnost
skontrolujte ponorenim do sterilného fyziologického
roztoku alebo vody. Pred zavedenim baldnik
vyprazdnite.




Krok | Postup

Krok | Postup

3 Lumeny katétra na monitorovanie tlaku pripojte
k preplachovaciemu systému a k tlakovym sonddm.
Skontrolujte, ¢i pripojky a sondy neobsahuji vzduch.

8.0 Postup zavadzania

Katétre Swan-Ganz so smerovanim toku sa mézu zavadzat pri l6zku
pacienta bez pomoci skiaskopie a s kontinudlnym monitorovanim
tlaku.

Odportica sa stibezné monitorovanie tlaku z distalneho limenu. Pri
zavadzani do femordlnej Zily odporicame pouzit skiaskopiu.
Poznamka: Ak by bolo nutné katéter pocas zavadzania
vystuzit, katéter pomaly pocas prechodu periférnou cievou
preplachujte studenym sterilnym fyziologickym roztokom
vobjeme 5 mlaz 10 ml.

Poznamka: Katéter musi lahko prejst cez pravii komoru
a pulmonalnu artériu a dostat sa do zaklinenej polohy
vintervale kratSom ako jedna minuta.

Hoci sa na zavadzanie mozu poufit rozne techniky, nasledujice
pokyny st urcené ako pomdcka pre lekéra:

Krok | Postup

1 Katéter zavedte do Zily cez puzdro zavédzaca perkuténne
pomocou modifikovanej Seldingerovej metddy.

2 Zanepretrzitého monitorovania tlaku s pouZitim alebo
bez poutZitia skiaskopie jemne postvajte katéter do pravej
predsiene. Vistup hrotu katétra do hrudnika signalizuje
2vy3end respiracnd fluktudcia tlaku. Obrazok 1 na

strane 102 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
subklavidlnej Zily alebo priblizne 30 cm od
femoralnej Zily.

3 Pomocou prilozenej striekacky napliite balonik CO2 alebo
vzduchom na maximélny odportcany objem.
NepouZivajte tekutinu. Upozoriiujeme, Ze odsadend
Sipka na vstupnom ventile oznacuje,uzavret(” polohu.
Poznamka: Pri napliiani je zvycajne citit odpor. Pri
uvolneni by mal piest striekacky zvycajne vyskodit
spit. Ak nepocitujete pri napliiani ziadny odpor,
balénik pravdepodobne praskol. Okamiite
preruste napliianie. Katéter sa moze aj nadalej
poutzivat'na monitorovanie hemodynamickych
parametrov. Vykonajte vsak vietky preventivne
opatrenia, aby ste zabranili infiizii vzduchu alebo
kvapaliny do limenu balénika.

VYSTRAHA: Pri nespravnej technike napliiiania
mozZu nastat pulmonalne komplikacie. Balonik sa
nesmie naplnit'na va&i ako odporicany objem,
aby sa zabranilo poskodeniu pulmondlnej artérie
amoznému prasknutiu balonika.

4 Katéter zastvajte dovtedy, kym sa nedosiahne oklizny
tlak v pulmondlnej artérii (PAOP), potom baldnik pasivne
vyprdzdnite tak, Ze vytiahnete striekacku zo vstupného
ventilu. Aspirciu nevykonavajte nasilu, pretoZe by sa tym
mohol baldnik poskodit. Po vyprazdneni znova pripojte
striekacku.

Poznamka: Vyvarujte sa dlhotrvajticim manévrom
naziskanie tlaku v zaklineni. Ak sa vyskytnu
tazkosti, upustite od,,zaklinenia”.

Poznamka: Pred opétovnym naplnenim €0z alebo
vzduchom tiplne vyprazdnite balonik tak, ze
odpojite striekacku a otvorite vstupny ventil.

Preventivne opatrenie: Po vyprazdneni balénika je
vhodné priloZent striekacku znova pripojit

k vstupnému ventilu, aby sa zabranilo
netimyselnému vstreknutiu kvapalin do limenu
balonika.

Preventivne opatrenie: Ak je mozné sledovat
tlakovui stopu v pravej komore aj po posunuti
katétra o niekolko cm za bod, v ktorom bola
pozorovana povodna prava komorova tlakova
stopa, je moZné, Ze katéter vytvoril v pravej
komore slucku, co moZe mat'za nasledok
zalomenie alebo zauzlenie katétra (pozri ¢ast
Komplikdcie). Vyprazdnite baldnik a katéter
vytiahnite do pravej predsiene. Balénik znova
napliite a katéter znova zasuiite do zaklinenej
polohy smerom k pulmonélnej artérii a potom
balénik vyprazdnite.

Preventivne opatrenie: Ked'sa zavedie nadmerna
dlzka, moze dojst k vytvoreniu slucky na katétri, co
méze viest k zalomeniu alebo zauzleniu (pozri ¢ast
Komplikacie). Ak po zasunuti 15 cm dizky katétra
do pravej predsiene nevsttipi katéter do pravej
komory, znamena to, Ze mohol vytvorit slucky
alebo sa hrot mohol zachytit'v krcnej Zile a do srdca
sa postiva len proximalny driek katétra.
Vyprazdnite balonik a vytahujte katéter, az kym
nebude viditelha znacka 20 cm. Balonik znovu
napliite a posuiite katéter dopredu.

5 V pravej predsieni alebo komore skrétte alebo odstrante
nadmernd dizku alebo slucku tak, 7e katéter pomaly
potiahnete spét priblizne 2 az 3 cm.

Preventivne opatrenie: Pokial'je baldnik napineny,
katéter nevytahuijte cez pulmonalnu chlopiiu.
Predidete tak poskodeniu chlopne.

6 Balonik znovu napliite, aby sa urcil minimalny objem
naplnenia, ktory je potrebny na dosiahnutie sledovania
zaklinenia. Ak sa zaklinenie dosiahne s mensim ako
maximélnym odporicanym objemom (kapacitu
naplneného baldnika néjdete v tabulke technickych
Gidajov), katéter sa musi vytiahnut do polohy, kde tiplny
objem naplnenia umozni sledovanie zaklinenia.

Poznédmka: Ak pouivate kryt na ochranu proti
kontaminddii, predizte distalny koniec smerom

k ventilu zavadzaca. Proximalny koniec krytu
katétra na ochranu proti kontaminadii predizte na
poZadovanti dizku a upevnite ho.

Preventivne opatrenie: Nadmernym dotiahnutim

proximalneho adaptéra Tuohy-Borst krytu proti
kontaminacii sa méZe zhorsit funkénost katétra.

7 Rontgenom hrudnika overte konecnt polohu hrotu
katétra.

Poznamka: Po vyprazdneni sa méze hrot katétra skrutit’
smerom k pulmonalnej chlopni a stiahnut spat do pravej
komory, o bude vyzadovat premiestnenie katétra.
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9.0 Pokyny na femoralne zavadzanie

Poznamka: Model S111F7 je uceny iba na zavadzanie do

femoralnej Zily.

Pri zavadzani do femordInej Zily odpori¢ame pouZit skiaskopiu.

Preventivne opatrenie: Femoralne zavadzanie méze viest

k nadbytocnej dizke katétra v pravej predsieni a k tazkostiam

pri ziskavani zaklinenej (okltiznej) polohy smerom

k pulmonalnej artérii.

Preventivne opatrenie: Pri femoralnom zavadzani sa

v niektorych situaciach moze pocas zavadzania perkutannym

vstupom do Zily prepichniit femoralna artéria. Je nevyhnutné

dodrzat spravny postup prepichovania femoralnej Zily, a ked'
sa ihla zavadzacej stipravy postiva smerom k Zile, je tiez
nevyhnutné vytiahnut najvnitornejsi oklizny mandrén.

« Ked katéter zavédzate do dolnej dutej Zily, katéter moze skiznut
do protilahlej bedrovej Zily. Katéter vytiahnite spat do
ipsilaterdlnej bedrovej Zily, baldnik napliite a nechajte ho undsat
krvnym rieciskom do dolnej dutej Zily.

« Ak katéter neprejde z pravej predsiene do pravej komory, mozno
bude potrebné zmenit orientdciu hrotu. Katéter pomaly otécajte
a stcasne ho vytiahnite o niekolko centimetrov. Pri otdcani je
potrebné postupovat opatrne, aby sa katéter nezalomil.

Ak sa pri nastavovani polohy katétra vyskytnu tazkosti, na
vystuzenie katétra mozete pouZit vodiaci drét vhodnej velkosti.

Preventivne opatrenie: Aby nedoslo k poskodeniu
intrakardialnych Struktir, vodiaci drot nepostivajte za

hrot katétra. S dizkou pouzivania vodiaceho drotu sa
zvysuje tendencia tvorby trombu. Snazte sa minimalizovat
dobu poufZitia vodiaceho drétu. Z limenu katétra odsajte
2 az 3 ml a po vytiahnuti vodiaceho drétu ho dvakrat
preplachnite.

10.0 Udrzba a pouzivanie in situ

Katéter by mal zostat zavedeny, len pokial si to vyzaduje stav
pacienta.

Preventivne opatrenie: Vyskyt komplikdcii sa vyrazne zvysuje
pri dobe zavedenia dlh3ej ako 72 hodin.

10.1 Poloha hrotu katétra

Hrot katétra udrZiavajte umiestneny centrélne v hlavnej vetve
pulmondInej artérie vedla pliicnej brany. Neposvajte hrot katétra
v periférnom smere prilis daleko. Hrot musi zostat tam, kde je
potrebny tplny alebo takmer iplny objem naplnenia, aby bolo
umoznené sledovanie zaklinenia. Hrot pocas pInenia baldnika
migruje smerom k periférii. Po vyprazdneni sa méZe hrot katétra
skratit smerom k pulmonalnej chlopni a stiahnut spat do pravej
komory, ¢o bude vyZadovat premiestnenie katétra.

10.2 Migracia hrotu katétra

Ocakévajte samovolnd migrdciu hrotu katétra smerom k periférii
pulmonélneho rieciska. NepretrZite monitorujte tlak v distalnom
ldmene na overenie polohy hrotu. Ak zistite, Ze pocas vyprazdiiovania
baldnika sa zaznamenalo zaklinenie, katéter vytiahnite spét.
Dihotrvajtica okldzia alebo nadmerné roztiahnutie cievy po
opakovanom naplneni baldnika moze sposobit poskodenie.

K samovolnej migrdcii hrotu katétra smerom k periférii plic dochédza
pocas kardiopulmonaineho bypassu. Je potrebné zvézit Ciastocné
vytiahnutie katétra (3 az 5 cm) tesne pred bypassom, pretoze to moze
pomdct zniZit distalnu migraciu a zabrdnit trvalému zaklineniu
katétra po ukonceni bypassu. Po ukonceni bypassu mdze byt potrebné
premiestnenie katétra. Pred naplnenim balénika skontrolujte
sledovanie distalnej pulmondlnej artérie.

Preventivne opatrenie: Po urcitom case méze hrot katétra
migrovat smerom k periférii pulmonalneho rieciska a usadit
sa v malej cieve. DIhsia okluzia alebo nadmerné roztiahnutie
cievy po opakovanom naplneni balonika (pozri Komplikacie)
mozu sposobit poskodenie.

Tlak v pulmonadlnej artérii (PA) sa musi nepretrzite monitorovat
amusi byt nastaveny parameter vystrahy na detekciu fyziologickych
zmien, ako aj samovolného zaklinenia.



10.3 Plnenie balénika a meranie tlaku v zaklineni

Opétovné naplnenie baldnika vykondvajte postupne pri sticasnom
monitorovani hodnét tlaku. Pri naplfiani je zvycajne citit odpor. Ak
nepocitujete Ziadny odpor, balonik pravdepodobne praskol. OkamZite
preruste napliianie. Katéter sa aj nadalej moze pouzivat na
monitorovanie hemodynamickych parametrov, vykonajte vak
preventivne opatrenia proti viknutiu vzduchu alebo tekutin do
[dmenu baldnika. Pri normdlnom pouZivani katétra nechajte
striekacku na naplfianie pripevnend k vstupnému ventilu, aby ste
zabranili neplanovanému vstreknutiu tekutiny do plniaceho limenu
balénika.

Tlak v zaklineni merajte len vtedy, ked'je to nutné, a len vtedy, ked'je
hrot katétra sprévne umiestneny (pozrite vyssie). Vyvarujte sa
dlhodobym manévrom na ziskanie tlaku v zaklineni a ¢as zaklinenia
udrziavajte na minime (dva cykly nadychu alebo 10 az 15 sektind),
najma pri pacientoch s vysokym pulmondlnym krvnym tlakom. Ak sa
vyskytn tazkosti, preruste merania zaklinenia. U niektorych
pacientov moze tlak v zaklineni v pulmondinej artérii casto nahradit
koncovy diastolicky tlak v pulmondlnej artérii, ak su tieto tlaky
takmer identické, co vylucuje nutnost opakovaného naplnenia
baldnika.

10.4 Samovolné zaklinenie hrotu

Katéter mdze migrovat do distdlnej pulmonalnej artérie a moze dojst
k samovolnému zaklineniu hrotu. Aby sa predislo tejto komplikdcii, je
potrebné nepretrZite monitorovat tlak v pulmondinej artérii pomocou
tlakovej sondy a monitora displeja.

Ak zistite odpor, posun smerom dopredu by sa nemal vykonavat
nésilne.

10.5 Priechodnost

Vetky [imeny na monitorovanie tlaku napliite sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokom (napr. 500 jednotiek
heparinu v 500 ml fyziologického roztoku) a preplachnite aspori
jedenkrét kazdu polhodinu alebo nepretrZitou pomalou infuziou.

Ak dojde k strate priechodnosti a nemozno ju vyriesit preplachnutim,
je potrebné katéter vytiahnut.

10.6 Vseobecné informacie

Priechodnost Iimenov na monitorovanie tlaku udrziavajte obcasnym
preplachovanim alebo nepretrzitou pomalou infiiziou
heparinizovaného fyziologického roztoku. Infizia viskéznych roztokov
(napr. pInej krvi alebo albuminu) sa neodportica, pretoze tecu prilis
pomaly a mohli by upchat Iimen katétra.

VYSTRAHA: Aby nedoslo k prasknutiu pulmonalnej artérie,
nikdy nepreplachujte katéter vtedy, 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 si po
cely ¢as pevne pripojené.

11.0 Informdcie o zobrazovani pomocou
magnetickej rezonancie (MR)

MR Bezpecné v prostredi MR

Monitorovaci katéter so smerovanim prietoku Swan-Ganz je vyrobeny
znekovovych, nevodivych a nemagnetickych materidlov. Z tohto
ddvodu je pouZitie monitorovacieho katétra Swan-Ganz so
smerovanim toku v prostredi MR bezpecné, co znamend, Ze samotné

pouZitie katétra vo vietkych prostrediach MR nepredstavuje Ziadne
znéme rizikd.

Preventivne opatrenie: Kable a sondy, ktoré sliZia na
pripojenie monitorovacich katétrov usmeriiovanych tokom
Swan-Ganz k monitorom, obsahuju kovy a pred zobrazovanim
pomocou magnetickej rezonancie je potrebné odpojit'ich

a vytiahnut'z kontaktu pacienta. V opacnom pripade hrozi
riziko popélenia pacienta alebo netimyselného vytiahnutia
katétra z pacienta.

12.0 Komplikacie

Invazivne postupy prindsaju pre pacientov urcité rizikd. Aj ked'su
vézne komplikacie relativne zriedkavé, odportca sa lekdrovi, aby pred
tym, ako sa rozhodne zaviest alebo pouzit katéter, zvazil pomer
potencialnych prinosov vo vztahu k moznym komplikaciam.

Postupy zavddzania, metddy pouZivania katétrov na ziskanie tdajov
0 pacientoch a vyskyt komplikdcii si vhodne podrobne uvedené

v literature. Prisne dodrZiavanie tychto pokynov a povedomie

o rizikdch znizuju vyskyt komplikécii. Medzi niekolko zndmych
komplikdcii patri:

12.1 Perforacia pulmonalnej artérie

Medzi faktory, ktoré st spojené s prasknutim pulmonainej artérie so
smrtelnym ndsledkom, patria pulmondlna hypertenzia, pokrocily vek,
chirurgicky z&krok na srdci s hypotermiou a antikoaguldciou, distdlna
migrdcia hrotu katétra, vznik artériovendznej fistuly a iné cievne
poranenia.

Mimoriadne opatrne je potrebné postupovat pri merani tlaku
v zaklineni pulmonélnej artérie u pacientov s pulmonélnou
hypertenziou.

U vietkych pacientov je potrebné obmedzit ¢as plnenia balonika na
dva respiracné cykly alebo 10 az 15 sekind.

Centrdlne umiestnenie hrotu katétra vedIa plicnej brany moze
zabranit perfordcii pulmondlnej artérie.

12.2 Infarkt pliic

Migrécia hrotu so samovolnym zaklinenim, vzduchovy embolizmus
a tromboembolizmus mozu viest k infarktu pulmondlnej artérie.

12.3 Srdcové arytmie

Hoci byvajti zvycajne prechodné a samocinne sa ukoncia, mézu sa
pocas zavddzania, vytahovania alebo zmeny polohy hrotu

z pulmonadlnej artérie do pravej komory vyskytnt srdcové arytmie.
Pred¢asné komorové kontrakcie sti najbeznejsimi pozorovanymi
arytmiami. Bol uvedeny aj vyskyt komorovej tachykardie a komorovej
fibrilacie. Odpordca sa monitorovanie EKG, bezprostrednd dostupnost
antiarytmik a defibrilatora.

12.4 Zauzlovanie

Bolo hldsené, Ze ohybné katétre sa zauzlia najcastejSie v dosledku
vytvarania sluciek v pravej komore. Niekedy mozno zauzlenie vyriesit
vlozenim vhodného vodiaceho drdtu a manipuldciou s katétrom
pomocou skiaskopie. Ak zauzlenie nezahffia ziadne intrakardidlne
Struktdry, moze sa zlahka utiahnut a katéter vytiahnut cez miesto
vstupu.

12.5 Sepsa/infekcia

Bol hldseny vyskyt pozitivnych kultdr z hrotu katétra ako dosledok
kontamindcie a kolonizécie, ako aj vyskyt septickych a aseptickych
vegetdcii v pravej casti srdca. Zvy3ené riziko septikémie alebo
bakteriémie sa spaja s odberom krvnych vzoriek, zavadzanim infizie
tekutin a trombézou stivisiacou s pouZivanim katétra. Je potrebné
vykonat preventivne opatrenia na ochranu proti infekcii.
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12.6 Dalsie komplikacie

Medzi dalsie komplikcie patri blokdda pravého Tawarovho ramienka
a lpInd blokdda srdca, poskodenie trojcipej a pulmondinej chlopne,
trombocytopénia, pneumotorax, absorpcia nitroglycerinu,
tromboflebitida, trombéza a heparinom indukovand
trombocytopénia.

Dalej boli hlasené alergické reakcie na latex. Lekari musia
identifikovat pacientov citlivych na latex a byt pripraveni okamzite
liecit alergické reakcie.

13.0 Dlhodobé monitorovanie

Trvanie katetrizacie musi byt minimalne pozadované vzhladom na
klinicky stav pacienta z dovodu, Ze riziko tromboembolickych

a infekénych komplikdcii sa casom zvysuje. Vyskyt komplikacii sa
vyrazne zvysuje pri dobe zavedenia dlh3ej ako 72 hodin. Pri poufiti
dlhodobej katetrizacie (t. j. viac ako 48 hodin) a v pripadoch so
zvySenym rizikom zrdzania krvi alebo infekcie je potrebné zvazit
profylakticku systémovd antikoagulacnd a antibiotickd ochranu.

14.0 Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo 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
baldnik nebol vystaveny vplyvu ovzdusia. Preto je vhodné ponechat
katéter v obale az do doby poufitia.

15.0 Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.
Obmedzenia teploty/vlhkosti: 040 °C, 5 %—90 % RH

16.0 Prevadzkové podmienky
Urcené na prevadzku v stlade s fyziologickymi podmienkami
[udského organizmu.

17.0 Doba skladovatelnosti

Odporicand doba skladovatelnosti je uvedend na kazdom baleni.
DIhsim skladovanim, ako je odporticand doba, sa balénik méze
poskodit, kedZe na prirodny kaucukovy latex v baldniku posobi
vzduch, ktory zhor3uje jeho vlastnosti.

Poznamka: Opakovani sterilizicia nepredizi dobu
skladovatelnosti.

18.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefénnom
(isle — Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

19.0 Likvidacia

S pomackou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaobchddzajte ako
s biologicky nebezpecnym odpadom. Likviddciu vykonajte podla
nemocnicného protokolu a miestnych predpisov.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelov sa mozu zmenit bez
o0znémenia.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.

STERILEEO




Technické udaje

Trojlimenové Dvojliimenové

Monitorovacie katétre Swan-Ganz 114F7,114F7P  111F7P, 111F7 S111F7 TI11F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Pouzitelna dizka (cm) 110 110 10 110 10 10 60 10
Velkost drieku v jednotkach French 7Fr(23mm) 7Fr(23mm) 7Fr(23mm) 7Fr(23mm) 6 Fr(2,0mm) 5Fr(1,7mm) 4Fr(1,3mm) 6 Fr(2,0mm)
Farba drieku Iita Ilta It Biela Modra Biela Ruzové Biela
Znacky hibky (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Minimalna odporti¢and velkost zavddzaca 8Fr (2,7 mm) 8Fr (2,7 mm) 8Fr(2,7mm) 8Fr(2,7mm) 7Fr(23mm) 6 Fr (2,0mm) 5Fr (1,7 mm) 7Fr(2,3mm)
Priemer naplneného baldnika (mm) 13 13 13 13 n n 8 n
Kapacita pnenia balonika (ml) 15 15 15 15 1,0 1,0 0,5 1,0
Vzdialenost od proximélneho portu k hrotu (cm) 30 - - - - -
Objem limenu (ml)

Distlny limen 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 141

Proximélny limen 1,03 - - - - -
Rychlost infzie (ml/min)

Distlny limen 12 32 31 28 21 8 6 18

Proximélny ldmen 16 - - - - -
Kompatibilny vodiaci drot

Distdlny limen

(pal.) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030

(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76
Frekvencnd odozva
Skreslenie pri frekvencii 10 Hz

DistaIny limen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Pismeno,,S"v Cisle modelu oznacuje konfiguréciu s ,hrotom v tvare S”. Pismeno ,T” v &isle modelu oznacuje konfigurdciu s ,hrotom v tvare T".
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Swan-Ganz
Flytstyrte overvakningskatetere

Dobbel lumen: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

Trippellumen: 114F7, 114F7P

111F7, 123F6 0g 114F7 er ikke tilgjengelige i EU.

Les denne bruksanvisningen og alle inkluderte advarsler og
forholdsregler naye for bruk av produktet.

FORSIKTIG: Dette produktet inneholder
naturgummilateks som kan forarsake
allergiske reaksjoner.

Kun til engangsbruk
Se Figur 1 pa side 102.

1.0 Beskrivelse

De forskjellige Swan-Ganz flowstyrte overvakningskatetrene utgjor
en rask, enkel og effektiv metode for overvakning av blodtrykk i hayre
hjertehalvdel, for provetaking av blandet vengst blod og for infusjon
av losninger. Modeller med “S-spiss” (dvs. modell S111F7) har samme
design og samme funksjoner som et standard Swan-Ganz
overvakningskateter, med en spiss som er spesielt utformet for
innsetting i femoralvene.

Overvakningskatetre er tilgjengelige i modeller med bade to og tre
lumen. | kateter med to lumen avsluttes det store lumenet ved den
distale spissen pa kateteret og brukes til & overvake
pulmonalarterietrykk og kiletrykk. Det distale lumenet kan ogsa
brukes til blandet venas blodpravetaking og infusjon av lasninger.
Det mindre lumenet muliggjer fylling og tomming av ballongen.
Overvakningskatetre med tre lumen har samme egenskaper som
katetre med to lumen, med et ekstra (proksimalt) lumen til
overvakning av sentralvengst trykk. Se Spesifikasjonene for
plassering av proksimal lumenport etter modell.

2.0 Indikasjoner

Swan-Ganz overvakningskatetre med flytstyring er indikert for
evaluering av en pasients hemodynamiske tilstand. Dette gjores ved
hjelp av direkte overvékning av intrakardialt trykk og
pulmonalarterietrykk. Sekundaere indikasjoner er for blodprovetaking
og infusjon av Igsninger.

3.0 Kontraindikasjoner

Det eksisterer ingen absolutte kontraindikasjoner mot bruken av
flytstyrte pulmonalarteriekatetere. Derimot kan en pasient med
venstre grenblokk utvikle en hgyre grenblokk under
kateterinnsetting, noe som kan fare til en fullstendig hjerteblokk. Hos
slike pasienter skal midlertidige pacingmoduser veere umiddelbart
tilgjengelige.

Pasienter med tilbakevendende sepsis eller med hyperkoagulopati,
hvor kateteret kan utgjere et opphavssted for dannelse av septisk
eller vanlig trombe, skal ikke vurderes som kandidater for et
pulmonalarteriekateter.

Det oppfordres til elektrokardiogramovervakning under

kateterpassasjen. Dette er spesielt viktig dersom ett av folgende
forhold er til stede:

Fullstendig venstre grenblokk, hvor risikoen for fullstendig
hjerteblokk er noe starre.

« Wolff-Parkinson-White-syndrom og Ebstein-malformasjon, da
risiko for takyarytmier er til stede.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, Swan og
Swan-Ganz er varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

DC-2001-2
M/ Overvakningskateter med to lumen d
‘® 1. Distalt lumennav
2. PA-distalt lumen
3. Ballongfyllingsventil
DC2002-3a

4.Ballong

B

S
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Overvakningskateter med tre lumen
1. Distalt lumennav
2. Ballongfyllingsventil
3. PA-distalt lumen
4. Proksimalt lumennav
5. Proksimal lumenport (se spesifikasjoner for noyaktig plassering)

6.Ballong

4.0 Advarsler

Ikke modifiser eller endre produktet pa noen mate. Endring
eller modifikasjon kan pavirke produktets ytelse.

Det skal aldri brukes luft til fylling av ballongen i situasjoner
hvor luften kan trenge inn i arteriell sirkulasjon, f.eks. hos
pediatriske pasienter og voksne med mistenkte hoyre til
venstre intrakardiale eller intrapulmonale shunter. Det
anbefales & 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 til 3 minutters fylling.

Ikke la kateteret ligge i en permanent kileposisjon. Videre
skal du unnga langvarig ballongfylling mens kateteret eri en
kileposisjon, da denne okklusive mangveren kan fore til
lungeinfarkt.

Denne enheten er designet, 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.

Rengjgring og resterilisering vil skade lateksballongen.
Skade kan vaere vanskelig & oppdage ved rutineinspeksjon.

5.0 Forholdsregler
Kateteret med “S”-spiss er utviklet for innsetting kun i femoralvene.

Det er sjelden at et pulmonalarteriekateter ikke kan fores inn i hgyre
ventrikkel eller pulmonalarterien, men det kan forekomme hos
pasienter med forsterret hayre atrium eller ventrikkel, szrlig hvis
minuttvolumet er lavt, eller hvis trikuspidal- eller
pulmonalinsuffisiens eller pulmonal hypertensjon er til stede. Hvis
pasienten puster dypt inn under foringen fremover, kan dette ogsa
gjore passasjen enklere.

Klinikere som bruker enheten, skal vaere kjent med enheten og forsta
dens bruksomrader for bruk.
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6.0 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 a bruke en monitor eller utstyr levert
av en tredjepart, ma du ta kontakt med produsenten av
monitoren eller utstyret for a 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
oke risikoen for elektrisk stot for pasienten/operatgren.

Swan-Ganz -overvakingskateter med flytstyring
Perkutan hylseinnforer og kontamineringsvern

« Sterilt skyllesystem og trykktransdusere
EKG og trykkovervakningssystem til bruk ved sengekant

I tillegg skal falgende elementer vaere umiddelbart tilgjengelige hvis
det oppstar komplikasjoner under innforing av kateter: antiarytmika,
defibrillator, utstyr til respirasjonsstette og en metode for midlertidig
pacing.

7.0 Klargjering av kateteret
Bruk aseptisk teknikk.

Merk: Det anbefales a bruke en beskyttende kateterhylse.

Forholdsregel: Unnga kraftig tarking eller strekking av
kateteret under testing og rengjoring, sa du ikke knekker
optiske fibre og/eller termistorens ledningskrets, hvis til stede.

Trinn | Prosedyre

1 Skyll kateterlumener med en steril Iasning for & sikre
at de er dpne, og for  fierne luft.

2 Kontroller ballongens integritet ved d fylle den til
anbefalt volum. Kontroller for store asymmetrier og
lekkasjer ved & senke ballongen ned i sterilt saltvann
eller vann. Tem ballongen for innsetting.

3 Koble kateterets trykkovervakningslumen til
skyllesystemet og trykktransduserne. Kontroller at
slangene og transduserne er fri for luft.




8.0 Innsettingsprosedyre

Swan-Ganz katetre med flytstyring kan settes inn ved sengekanten til
pasienten, uten statte fra fluoroskopi, veiledet av kontinuerlig
trykkovervaking.

Samtidig trykkovervakning fra distalt lumen anbefales. Fluoroskopi
anbefales for innsetting i femoralvene.

Merk: Dersom kateteret krever avstivning under
innsettingen, skal du sakte tilfere 5 ml til 10 ml kald steril
lesning i katetret, mens kateteret fores fremover gjennom et
perifert kar.

Merk: Kateteret skal enkelt passere gjennom heyre
ventrikkel og pulmonalarterien og inn i kileposisjon pa
mindre enn ett minutt.

Selv om mange forskjellige teknikker kan brukes for innsetting, gis
folgende retningslinjer for & hjelpe legen:

Trinn | Prosedyre

1 For kateteret inn i venen gjennom en hylseinnfarer
ved hjelp av perkutan innsetting, ved bruk av
Seldinger-teknikk.

2 Under kontinuerlig trykkovervakning, med eller uten

bruk av fluoroskopi, fares kateteret forsiktig fremover
inn i hgyre atrium. Nar kateterspissen trenger inn i
toraks, signaliseres dette av gkt respiratorisk
trykksvingning. Figur 1 pa side 102 viser
karakteristiske intrakardiale og pulmonale trykkurver.
Merk: Nar kateteret er naer krysningen mellom
heyre atrium og superior eller inferior vena
cava hos en typisk voksen pasient, har spissen
blitt fort frem omtrent 40 cm fra hoyre eller

50 cm fra venstre antecubital fossa, 15 til 20 cm
fra vena jugularis, 10 til 15 cm fra vena
subclavia, eller omtrent 30 cm fra
femoralvenen.

3 Bruk den medfalgende sproyten til & fylle ballongen
med (0 eller luft til maksimum anbefalt volum. Ikke
bruk vaeske. Merk at en offset-pil pa sluseventilen
indikerer “lukket” posisjon.

Merk: Under fylling foler man vanligvis
motstand. Ved frigjoring skal sproytestempelet
vanligvis falle tilbake. Hvis du ikke kjenner
noen motstand under fyllingen, ma du anta at
ballongen er revnet. Avslutt fyllingen
umiddelbart. Kateteret kan fortsatt brukes til
hemodynamisk overvakning. Sorg imidlertid
for a ta forholdsregler for a hindre infusjon av
luft eller veeske inn i ballonglumenet.
ADVARSEL: Feilaktig fyllingsteknikk kan fare til
lungekomplikasjoner. For & unnga skade pa
pulmonalarterien og mulig ballongruptur, skal
du ikke fylle over anbefalt volum.

Trinn | Prosedyre

4 For kateteret frem til du oppnar okklusjonstrykk i
pulmonalarterien (PAOP), og tam deretter ballongen
passivt ved  fierne sprayten fra sluseventilen. Unnga
kraftig aspirering, da dette kan skade ballongen. Etter
tomming skal sproyten festes igjen.

Merk: Unnga forlengede mangvre for & oppna
kiletrykk. Dersom det oppstar vanskeligheter,
avslutter du “fastkilingen”.

Merk: For ny fylling med €0 eller luft, skal du
tomme ballongen helt ved a fjerne sproyten og
apne sluseventilen.

Forholdsregel: Det anbefales at medfalgende
sproyte festes til sluseventilen igjen etter
temming av ballongen, for & hindre utilsiktet
injeksjon av vaesker inn i ballonglumenet.

Forholdsregel: Hvis en trykksporing i hoyre
ventrikkel fortsatt observeres etter at kateteret
er fort flere centimeter forbi punktet hvor den
forste trykksporingen i hoyre ventrikkel ble
observert, kan kateteret ha kveilet seg i hoyre
ventrikkel, noe som kan fare til knekk eller
knutedannelse pa kateteret (se
Komplikasjoner). Tom ballongen og trekk
kateteret tilbake inn i hoyre atrium. Fyll
ballongen pa nytt, og for igjen kateteret
fremover til en kileposisjon i pulmonalarterien.
Tom deretter ballongen.

Forholdsregel: Kateteret kan kveile seg dersom
for mye lengde er fort inn, noe som kan fore til
knekk eller knutedannelse (se Komplikasjoner).
Hvis kateteret ikke har nadd heyre ventrikkel
etter a ha blitt fort frem 15 cm forbi inngangen
til hoyre atrium, kan katetret ha kveilet seg
eller spissen kan ha festet seg i en halsvene,
mens bare det proksimale skaftet fores
fremover inn i hjertet. Tom ballongen, og trekk
kateteret ut til 20 cm-merket er synlig. Fyll
ballongen igjen og for kateteret fremover.

5 Reduser eller fiern all overfladig lengde eller sloyfe i
hayre atrium eller ventrikkel ved & trekke kateteret
sakte tilbake 2 til 3 cm.

Forholdsregel: For @ unnga skade pa
pulmonalklaffen skal du ikke trekke kateteret
over pulmonalklaffen nar ballongen er fylt.

6 Fyll ballongen pa nytt for & bestemme det minste
fyllingsvolumet som er ngdvendig for @ oppnd
kilesporing. Hvis en kile oppnas med mindre enn
maksimum anbefalt volum (se spesifikasjonstabellen
for ballongens fyllingskapasitet), ma kateteret trekkes
tilbake til en posisjon hvor fullstendig fyllingsvolum
produserer en kilesporing.

Merk: Hvis du bruker et kontamineringsskjold,
forlenger du den distale enden mot
innforerventilen. Forleng den proksimale
enden av kateterets kontamineringsskjold til
onsket lengde og fest den.

Forholdsregel: Overstramming av proksimal
Tuohy-Borst adapter pa
kontamineringsskjoldet kan svekke
kateterfunksjonen.

7 Bekreft kateterspissens endelige posisjon med
rentgenbilde av brystet.

Merk: Etter tomming kan kateterspissen ha en tendens til &
trekkes tilbake mot pulmonalklaffen og skli tilbake inn i
hoyre ventrikkel, noe som krever at kateteret ma
posisjoneres pa nytt.
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9.0 Retningslinjer for femoral innsetting

Merk: Modell S111F7 er utviklet kun for innsetting i
femoralvenen.

Fluoroskopi anbefales for innsetting i femoralvene.

Forholdsregel: Femoral innsetting kan fore til overflodig
kateterlengde i hgyre atrium og vanskeligheter med a oppna
en kileposisjon (okklusjon) i pulmonalarterien.

Forholdsregel: Ved femoral innsetting er det mulig &
punktere femoralarterien under perkutan inngang inn i
venen i noen situasjoner. Korrekt punksjonsteknikk for
femoralvenen skal folges, herunder fjerning av den innerste
okkluderende stiletten nar settnélen for innsetting fores
frem mot venen.

Nar du ferer kateteret inn i inferior vena cava, kan kateteret gli inn
i den motstdende iliakalvenen. Trekk kateteret tilbake inn i den
ipsilaterale iliakalvenen, fyll ballongen, og la blodstrammen fore
ballongen inn i inferior vena cava.

« Hvis kateteret ikke passerer fra hayre atrium inn i hoyre ventrikkel,
kan det vre ngdvendig  endre spissens orientering. Roter
kateteret forsiktig mens du samtidig trekker det flere centimeter
tilbake. Vieer varsom slik at kateteret ikke blir bayd nar det roteres.

« Hvis du stoter pa vanskeligheter under posisjoneringen av
kateteret, kan en ledevaier med passende starrelse fares inn for @
avstive kateteret.

Forholdsregel: For & unnga skade pa intrakardiale
strukturer ma du ikke fore frem ledevaieren forbi
kateterspissen. Tendensen til trombedannelse vil gke med
varigheten av ledevaierbruk. La tidsperioden med
ledevaierbruk vaere sa kort som mulig. Aspirer 2 il 3 ml fra
kateterlumenet, og skyll to ganger etter fjerning av
ledevaieren.

10.0 Vedlikehold og bruk in situ

Kateteret skal bare vaere inneliggende sa lenge som det er ngdvendig
av hensyn til pasientens tilstand.

Forholdsregel: Forekomsten av komplikasjoner gker
betydelig med inneliggende perioder pa mer enn 72 timer.

10.1 Kateterspissposisjon

Hold kateterspissen sentralt plassert i en hovedgren av
pulmonalarterien, nar lungeroten. Ikke for spissen for langt frem
perifert. Spissen skal holdes pa et sted hvor fullt eller nesten fullt
fyllingsvolum er nodvendig for & produsere en kilesporing. Spissen
migrerer mot periferien under ballongfylling. Etter tomming kan
katetret ha en tendens til & trekkes tilbake mot pulmonalklaffen og
kan gli tilbake inn i hgyre ventrikkel, noe som gjor det nadvendig &
posisjonere katetret pa nytt.

10.2 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 oppsta 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 vaere nodvendig & 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 nér ballongen fylles pa nytt (se
Komplikasjoner).

PA-trykk skal overvkes kontinuerlig med alarmparameteren satt til a
oppdage fysiologiske endringer, samt spontan fastkiling.



10.3 Ballongfylling og maling av kiletrykk

Ny fylling av ballongen skal utfares gradvis under trykkovervakning.
Under fylling fler man vanligvis motstand. Hvis det ikke kjennes
motstand, ber man anta at ballongen er revnet. Avslutt fyllingen
umiddelbart. Kateteret kan fortsatt benyttes til hemodynamisk
overvakning, men ta forholdsregler mot infusjon av luft eller vaesker
inn i ballonglumenet. Under normal kateterbruk skal sprayten holdes
festet til sluseventilen for & hindre utilsiktet injeksjon av vaesker inn i
ballonglumenet.

Mal kiletrykket kun nar det er ngdvendig, og kun nar spissen er
korrekt posisjonert (se over). Unnga forlengede mangvre for a 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
kilemalingene. Hos noen pasienter kan endediastolisk trykk i
pulmonalarterien ofte erstatte kiletrykk i pulmonalarterien, hvis
trykkene er nesten identiske, slik at man slipper & utfare gjentatt
ballongfylling.

10.4 Spontan fastkiling av spiss

Kateteret kan migrere inn i den distale pulmonalarterien og spontan
fastkiling av spissen kan oppsta. For & unnga denne komplikasjonen,
ber pulmonalarterietrykket overvakes kontinuerlig med en
trykktransducer og skjermmonitor.

Foring fremover skal aldri tvinges dersom man opplever motstand.
10.5 Apning

Alle lumen til trykkovervakning skal fylles med en steril, heparinisert
saltvannslgsning (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.

10.6 Generelt

Hold trykkovervakningslumen apne med periodisk skylling eller
kontinuerlig sakte infusjon med heparinisert saltopplasning. Infusjon
av viskase losninger (f.eks. helblod eller albumin) er ikke anbefalt, da
de flyter for sakte og kan okkludere kateterlumenet.

ADVARSEL: For & unnga ruptur av pulmonalarterien ma du
aldri skylle kateteret nar ballongen er fastkilt i
pulmonalarterien.

Kontroller IV-slangene, trykkslangene og transduserne periodisk for &
holde dem fri for luft. Sikre 0gsd at tilkoblingsslanger og stoppekraner
er godt festet.

11.0 MR-informasjon

MR MR-sikker

Swan-Ganz flowstyrt overvakningskateter er laget av ikke-metalliske,
ikke-ledende og ikke-magnetiske materialer. Derfor er Swan-Ganz
flytstyrt overvakningskateter MR-sikkert, det vil si en enhet som ikke
utgjer noen fare i alle MR-miljer.

Forholdsregel: Kablene og transduserne som kobler
Swan-Ganz flowstyrt overvakningskateter til monitorer,
inneholder metaller og ma kobles fra og fjernes fra
pasientkontakt for det utferes MR-prosedyrer. Hvis dette ikke
gjores, kan det fore til brannskade pa pasienten eller
utilsiktet fjerning av kateteret fra pasienten.

12.0 Komplikasjoner

Invasive prosedyrer innebzrer noen pasientrisikoer. Selv om alvorlige
komplikasjoner er relativt uvanlig, anbefales det at legen vurderer
potensielle fordeler i forhold til mulige komplikasjoner for
avgjorelsen om @ bruke katetret blir tatt.

Teknikkene for innsetting, metodene for & bruke kateteret til & oppna
informasjon om pasientdata og forekomsten av komplikasjoner er
godt beskrevet i litteraturen. Streng overholdelse av disse
instruksjonene og bevissthet rundt risikoene, reduserer forekomsten
av komplikasjonene. Flere kjente komplikasjoner inkluderer:

12.1 Perforasjon av pulmonalarterien

Faktorer som er tilknyttet dodelig pulmonalarterieruptur, inkluderer
pulmonal hypertensjon, hoy alder, hjertekirurgi med hypotermi og

antikoagulasjon, distal kateterspissmigrasjon, arteriovengs
fistelformasjon og andre vaskulaere traumer.

Utvis derfor ekstrem forsiktighet under maling av kiletrykk i
pulmonalarterien hos pasienter med pulmonalarteriell hypertensjon.

Hos alle pasienter skal ballongfyllingen begrenses til to pustesykluser
eller 10 til 15 sekunder.

En sentral plassering av kateterspissen nar lungeroten kan forhindre
perforasjon av pulmonalarterien.

12.2 Lungeinfarkt

Spissmigrering med spontan fastkiling, luftemboli og trombeemboli
kan fore til infarkt i pulmonalarterien.

12.3 Hjertearytmier

Selv om de vanligvis er forbigdende og selvbegrensende, kan
hjertearytmier oppstd under innsetting, uttrekking eller
omposisjonering av spissen fra pulmonalarterien inn i hoyre
ventrikkel. For tidlige ventrikkelkontraksjoner er arytmiene som er
oftest observert. Ventrikuler takykardi og atrial og ventrikuler
fibrillering har ogsa blitt rapportert. Det anbefales & bruke EKG-
overvakning og & ha antiarytmika og defibrilleringsutstyr
umiddelbart tilgjengelig.

12.4 Knutedannelse

Det har blitt rapportert at fleksible katetre danner knuter, vanligvis
som folge av kveildannelser i hoyre ventrikkel. Noen ganger kan
knuten lgses ved innfering 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.

12.5 Sepsis/infeksjon

Positive kateterspisskulturer som fglge av kontaminering og
kolonisering har blitt rapportert, i likhet med hendelser med septisk
og aseptisk vegetasjon i hoyre hjertehalvdel. @kt risiko for sepsis og
bakteriemi har véert forbundet med taking av blodprver, infusjon av
vaesker og kateterrelatert trombose. Forebyggende tiltak ber foretas
for @ beskytte mot infeksjon.

12.6 Andre komplikasjoner

Andre komplikasjoner inkluderer hgyre grenblokk og komplett
hjerteblokk, skade pa trikuspidal- og pulmonalklaffen,
trombocytopeni, pneumothorax, tromboflebitt,
nitroglyserinabsorbsjon, trombose og heparinindusert
trombocytopeni.

I tillegg har det blitt rapportert allergiske reaksjoner pa lateks. Leger
ma kartlegge hvilke pasienter som er falsomme overfor lateks, og
veere klare til 3 behandle disse omgaende.

13.0 Langsiktig overvakning

Varigheten av kateteriseringen bar vaere det minste som kreves av
pasientens kliniske tilstand, fordi risikoen for tromboemboliske og
infeksigse komplikasjoner gker med tiden. Forekomsten av
komplikasjoner gker betydelig med inneliggende perioder pa mer
enn 72 timer. Bruk av profylaktisk, systemisk antikoagulasjon og
antibiotika ber vurderes ved behov for langsiktig kateterisering (dvs.
mer enn 48 timer), samt i tilfeller med okt risiko for blodpropp eller
infeksjon.

14.0 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 & unngé klemming av kateteret og for &
beskytte ballongen mot eksponering for omgivelser. Derfor anbefales
det at kateteret oppbevares i pakningen til det skal brukes.

15.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjalig.
Temperatur-/fuktighetshegrensning: 040 °C, 5 %-90 % RF

16.0 Driftsforhold

Beregnet til & brukes under fysiologiske betingelser i
menneskekroppen.
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17.0 Holdbarhet

Anbefalt holdbarhetsdato er angitt pa hver pakke. Lagring utover den
anbefalte tiden kan fore til forringelse av ballongen, fordi den
naturlateksqgummien i ballongen blir pavirket og svekket av
atmosfaeren.

Merk: Resterilisering vil ikke forlenge holdbarheten.

18.0 Teknisk assistanse
Hvis du @nsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Teknisk
service pa tif. 22 23 98 40.

19.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk
risikoavfall. Den skal kastes i henhold il sykehusets retningslinjer og
lokale forskrifter.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til modellene kan
endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

STERILEEO




Spesifikasjoner

Tre lumen To lumen
Swan-Ganz overvakningskatetre 114F7, 114F7P 111F7P, 111F7 S111F7 TI1F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Anvendelig lengde (cm) 110 110 110 110 10 110 60 110
Hoveddel, starrelse i French 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F (2,3 mm) 6F(2,0mm) 5F (1,7 mm) 4F(1,3mm) 6F(2,0mm)
Farge pa hoveddel Gul Gul Gul Hvit Bla Hvit Rosa Hvit
Dybdemarkeringer (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Minste anbefalte innfgrerstorrelse 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 7F (2,3 mm) 6F(2,0mm) 5F (1,7 mm) 7F (2,3 mm)
Diameter pa fylt ballong (mm) 13 13 13 13 1 " 8 1
Ballongfyllingskapasitet (ml) 15 15 15 15 1,0 1,0 0,5 1,0
Avstand fra proksimal port til spiss (cm) 30 - - - - -
Lumenvolum (ml)
Distalt lumen 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 1,41
Proksimalt lumen 1,03 - - - - -
Infusjonshastighet (ml/min)
Distalt lumen 12 32 31 28 21 8 6 18
Proksimalt lumen 16 - - - - -
Kompatibel ledevaier
Distalt lumen
(tommer) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030
(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76
Frekvensrespons
Forvrenging ved 10 Hz
Distalt lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
En «S» i modellnummeret angir en konfigurasjon med «S-spiss». En «T» i modellnummeret angir en konfigurasjon med «T-spiss».
Swan-Ganz
Virtauksen mukaan ohjautuvat seurantakatetrit
Kaksoisluumen: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4
Kolmiluumeniset: 114F7, 114F7P
DC-2001-2

111F7, 123F6 ja 114F7 eivat ole saatavilla EU:ssa.

Lue ndmd kdyttoohjeet seka kaikki niihin sisaltyvét varoitukset ja
varotoimet huolellisesti ennen tuotteen kdyttod.

TARKEA HUOMAUTUS: Tama tuote sisaltaa
luonnonkumia eli lateksia, joka voi aiheuttaa
allergisia reaktioita.

Kertakayttdinen
Katso Kuva 1 sivulla 102.

1.0 Tuotekuvaus

Swan-Ganz -tuoteperheen virtauksen mukaan ohjautuvilla
seurantakatetreilla voi nopeasti, helposti ja tehokkaasti seurata
syd@men oikean puolen paineita, ottaa néytteen sekoittuneesta
laskimoveresta ja infusoida liuoksia. “S-karkisissa” malleissa (esim.
malli S111F7) on sama rakenne ja samat toiminnot kuin tavallisessa
Swan-Ganz -seurantakatetrissa, ja niiden karki on suunniteltu
erityisesti reisilaskimosta tapahtuvaan sisaénvientiin.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,Swan ja Swan-Ganz
ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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4.Pallo

Kaksiluumeninen seurantakatetri
1. Distaalinen luumenkanta
2. Keuhkovaltimon distaalinen luumen
3. Pallon tayttaventtiili
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6.Pallo
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Kolmiluumeninen seurantakatetri
1. Distaalinen luumenkanta
2. Pallon tayttoventtiili
3. Keuhkovaltimon distaalinen luumen
4. Proksimaalinen luumenkanta
5. Proksimaalinen luumenportti (katso tarkka sijainti teknisista tiedoista)

Seurantakatetreja on saatavilla sekd kaksi- ettd kolmiluumenisina
malleina. Kaksiluumenisten katetrien suurempi luumen padttyy
katetrin distaalikdrkeen, ja sitd kdytetadn keuhkovaltimon paineen ja
kiilapaineen seurantaan. Distaalista luumenia voi kédyttaa myds
ndytteen ottamiseen sekoittuneesta laskimoverestd ja liuosten
infusointiin. Pienemman luumenin kautta voi téyttda ja tyhjentdd
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pallon. Kolmiluumenisissa seurantakatetreissa on samat
ominaisuudet kuin kaksiluumenisissa katetreissa, ja lisaksi niissa on
(proksimaalinen) liséluumen keskuslaskimopaineen seurantaan.
Katso teknisistd tiedoista proksimaalisen luumenportin sijainti
kussakin mallissa.




2.0 Kayttoaiheet

Virtauksen mukaan ohjautuvat Swan-Ganz -seurantakatetrit on
tarkoitettu potilaan hemodynaamisen tilan arviointiin suoran,
sydamen sisdisen paineen ja keuhkovaltimon paineen seurannan
avulla. Toissijaisia kdyttdaiheita ovat verindytteiden otto ja liuosten
infusointi.

3.0 Kontraindikaatiot

Virtauksen mukaan ohjautuvien keuhkovaltimokatetrien kédytolle ei
ole mitddn ehdottomia vasta-aiheita. Jos potilaalla kuitenkin on
vasen haarakatkos, hanelle voi katetrin sisaanviennin aikana kehittyd
myos oikea haarakatkos, miké johtaa téydelliseen sydénkatkokseen.
Tilapdisid tahdistustapoja on oltava vélittdmasti saatavana tallaisia
potilaita varten.

Kelluvaa pallokatetria ei saa asettaa potilaille, joilla on toistuva sepsis
tai hyperkoagulopatia, silld tallgin katetri voi edistda septisen tai
ei-septisen trombin muodostusta.

EKG-seuranta katetrin viennin aikana on suositeltavaa ja se on
erityisen tdrkedd, jos jompikumpi seuraavista edellytyksistd tayttyy:

« Tdydellinen vasen haarakatkos, jolloin tdydellisen sydankatkoksen
riski on hieman kohonnut.

Wolff-Parkinson-White-oireyhtyma ja Ebsteinin anomalia, jolloin
takyarytmian riski on olemassa.

4.0 Varoitukset

Al3 muokkaa tai muunna tuotetta millan 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
epailladn oikealta vasemmalle suuntautuvia, sydimen
sisdisid 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.

Ala jata katetria pysyvasti kiila-asentoon. Valta myos
pitkaaikaista pallon tayttamista katetrin ollessa kiila-
asennossa. Tama tukkeuttava toimenpide voi johtaa
keuhkoinfarktiin.

Tama laite on suunniteltu ja tarkoitettu vain
kertakayttoiseksi, ja se toimitetaan ainoastaan yhta
kéyttokertaa varten. Al steriloi tai kiyta laitetta uudelleen.
Mitkaan tiedot eivat tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn
jalkeen.

Puhdistaminen ja uudelleensterilointi vahingoittavat
lateksipalloa. Vauriot eivat aina ndy rutiinitarkastuksessa.

5.0 Varotoimet

“S"-karkinen katetri on tarkoitettu vain reisilaskimosta tapahtuvaan
sisaanvientiin.

Uitettavan pallokatetrin eteneminen oikeaan kammioon tai
keuhkovaltimoon epaonnistuu harvoin, mutta voi tapahtua potilailla,
joilla on suurentunut oikea eteinen tai kammio, erityisesti jos
syddmen minuuttitilavuus on alhainen, tai jos esiintyy
kolmiliuskalapan tai keuhkovaltimolapan vuotoa tai
pulmonaalihypertensiota. Potilaan syva hengitys siséanviennin
aikana voi myds helpottaa lapivientid.

Laitetta kdyttdvan ladkdrin on hallittava laite ja ymmarrettdva sen
kayttotarkoitukset ennen kayttoa.

6.0 Suositeltavat laitteet

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 IEC 60601-1

-standardia ja etta laite sopii yhteen katetrin tai sondin

kanssa. Mikali monitorin tai laitteen Vaihe | Toimenpide
vaatimustenmukaisuutta IEC 60601-1 -standardin kanssa ja 3 Taytd pallo pakkauksessa olevaa ruiskua kayttamalla
yhteensopivuutta katetrin tai sondin kanssa ei varmisteta, (02:/la tai ilmalla suositeltuun maksimitilavuuteen. Ala
seurauksena voi olla potilaan tai laitteen kayttdjin suurempi kéyta nestettd. Huomioi, ettd luistiventtilin nuoli
sahkoiskun vaara. osoittaa“suljettu”-asentoa.
« Virtauksen mukaan ohjautuva Swan-Ganz -seurantakatetri Huomautus: Tunnet yleensé selvan vastuksen
Perkutaaninen sisaanviejaholkki ja kontaminaatiosuojus tayttamisen aikana. Kun vapautat ruiskun
. e e ) mannan, se yleensé palautuu. Jos et tunne
« Steriili huuhtelujérjestelma ja paineanturit mitén vastusta tayttimisen aikana, on
Potilasvuoteen vierelld kaytettava EKG- ja oletettava, etté pallo on repeytynyt. Lopeta
paineenseurantajdrjestelma téyttaminen valittomasti. Katetria voi edelleen
Lisaksi seuraavien tarvikkeiden on oltava valittomasti saatavilla, jos kdyttaa hemodynaamiseen tarkkailuun. Ryhdy
katetrin sisaanviennin aikana esiintyy komplikaatioita: kuitenkin varotoimenpiteisiin, jotta ilma tai neste
rytmihairioldakkeet, defibrillaattori, hengityslaite ja tilapdinen ei infusoituisi pallon luumeniin.
tahdistusmenetelma. VAROITUS: Viarast tayttotekniikasta voi
7.0 Katetrin valmistelu aiheytua kel'lhkokomplilga.atioita.liléi ta'ytii' )
suositellun tilavuuden yli, jotta keuhkovaltimo ei
Kéytd aseptista tekniikkaa. vaurioituisi tai pallo repeytyisi.
Huomautus: Katetrin suojaholkin kayttd on suositeltavaa. 4 Vie katetria eteenpéiin, kunnes saat keuhkovaltimon
Varotoimi: Valté katetrin voimakasta pyyhkimista tai kiilapaineen (PAOP), ja tyhjennd sen jalkeen pallo
venyttamista testauksen ja puhdistuksen aikana, jotta passiivisesti irrottamalla ruisku luistiventtilistd. Al
mahdolliset optiset kuidut ja/tai termistorin johdotus eivit aspiroi voimaa kayttden, silla pallo voi vaurioitua. Kiinnitd
hajoaisi. ruisku uudelleen tyhjentamisen jlkeen.
Vaihe | Toimenpide Huomautus: Valta toimenpiteiden pitkittamista
kiilapaineen saamiseksi. Jos hankaluuksia
1 Varmista avoimuus ja poista ilma huuhtelemalla esiintyy, lopeta “kiilamittaukset”.
katetrin luumenit steriililla liuoksella. Huomautus: Tyhjenn pallo taysin irrottamalla
2 Tarkista pallon eheys tayttamalld se suositeltuun ruisku ja avaamalla luistiventtiili, ennen kuin
tilavuuteen. Tarkista, onko pallo selvésti taytat pallon uudelleen (02:lla tai ilmalla.
epasymmetrinen tai vuotaako se, upottamalla se Varotoimi: Mukana toimitettu ruisku on
steriilin keittosuolaliuokseen tai veteen. Tyhjennd suositeltavaa kiinnittaa uudelleen luistiventtiiliin
pallo ennen sisdanvientid. pallon tyhjentémisen jilkeen, jotta nesteita ei
3 Kiinnita katetrin paineen seurannan luumenit vahingossa injektoitaisi pallon luumeniin.
huuhtelujérjestelmdan ja paineantureihin. Varmista, Varotoimi: Jos oikean kammion painekéyra
ettei letkuissa ja antureissa ole ilmaa. havaitaan vieli sen jilkeen, kun katetria on viety
useita senttimetreja oikean kammion
8.0 Sisdanvientitoimenpide alkuperaisen painekayrin saamiskohdan ohi,
Vi ) — katetri on saattanut muodostaa silmukan
irtauksen mukaan ohjautuvat Swan-Ganz -katetrit voidaan asettaa ke k . iolloin katetri voi kiertys tai
potilaspaikalla ilman fluoroskopiaa jatkuvan paineenseurannan avulla. okeassa kammiossa, Jo o rty w
. . IR mennd solmuun (katso Komplikaatiot). Tyhjenna
Pamettq on suositeltavaa seu‘rata samana|ka|sest| Q|§ﬁgall§en‘ pallo ja ved3 katetri takaisin oikeaan eteiseen.
luumenin kautta. Fluoroskopiaa suositellaan, kun sisaanvienti Tyt pallo uudelleen ja vie katetri uudelleen
tapahtuu reisilaskimosta. keuhkovaltimoon kiila-asentoon. Tyhjenni pallo
Huomautus: Jos katetria pitaa jaykistaa sisaanviennin senjalkeen.
aikana, valuta katetrin lapi hitaasti 5 ml-10 ml kylmaa, Varotoimi: Jos katetri iety liikaa sisi
steriilid liuosta, kun katetria viedaan perifeerisen suonen arotolmi: fos katetria on vie ty"n aastsdan, se
Fipi. voi mqugstaa 5|_I.mukan, minka vuoksi k‘atetrl. voi
. . . . i i kiertya tai menna solmuun (katso Komplikaatiot).
H.uomautus: K.ate.trm tulisi edefa helposti allg.mmuuhssa Jos oikeaan kammioon ei padsti, kun katetria on
oikean kammion ja keuhkovaltimon kautta kiila-asentoon. viety 15 am oikean eteisen sisianmenon yli,
Vaikka sisdaanviennissé voidaan kdyttdd useita erilaisia tekniikoita, katetri voi olla silmukalla tai karki kiinnittynyt
seuraavat ohjeet on tarkoitettu ldakarin avuksi: kaulan alueen laskimoon ja vain proksimaalinen
- - - varsi etenee sydaimeen. Tyhjenna pallo ja veda
Vaihe | Toimenpide katetria taaksepain, kunnes 20 cm:n merkki
1 Vie katetri suoneen perkutaanisesti sisadnviejaholkin nakyy. Tayta pallo uudelleen ja vie katetria
kautta muunnettua Seldingerin tekniikkaa kayttaen. eteenpiin.
2 Kéytd jatkuvaa paineenseurantaa ja vie katetri varovasti 5 Poista liiallinen pituus tai silmukka oikeasta eteisestd tai

oikeaan eteiseen fluoroskopian avulla tai ilman sit.
Katetrin kdrjen sisdanvienti rintakeh&an nakyy paineen
hengitysvaihtelun lisaantymisend. Kuva 1 sivulla 102
nakyvt tyypilliset syd@men siséisen ja keuhkovaltimon
paineen kayrat.

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
kyynartaivekuopasta, 15-20 cm kaulalaskimosta,
10-15 am solislaskimosta tai noin 30 cm
reisilaskimosta.

kammiosta tai pienennd niitd vetdmalla katetria hitaasti
taaksepain noin 2-3 cm.

Varotoimi: Ald vedi katetria keuhkovaltimolipin

lapi pallon ollessa taytettynd, jotta lappa ei
vaurioituisi.
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Vaihe | Toimenpide

6 Tayta pallo uudelleen kiilakdyrén saamiseen tarvittavan
vahimméistdyttotilavuuden maarittamiseksi. Jos kiila
saavutetaan pienemmassd kuin suositellussa
enimmaistilavuudessa (katso pallon téyttdtilavuus
teknisista tiedoista), katetri on vedettava takaisin
kohtaan, jossa tdysi tayttotilavuus tuottaa kiilakdyran.

Huomautus: Jos kaytat kontaminaatiosuojusta,
vie distaalipaata sisaanviejan venttiilia kohti.
Suorista katetrin kontaminaatiosuojuksen

proksimaalipda haluttuun pituuteen ja kiinnita.

Varotoimi: Kontaminaatiosuojuksen
proksimaalisen Tuohy-Borst-sovittimen liiallinen
kiristaminen voi heikentaa katetrin toimintaa.

7 Varmista katetrin kérjen lopullinen paikka thorax-
rontgenkuvauksella.

Huomautus: Tyhjennyksen jalkeen katetrin karki voi
mahdollisesti kiertya uudelleen keuhkovaltimolappaa kohti
ja luisua takaisin oikeaan kammioon, jolloin katetri on
asetettava uudelleen.

9.0 Ohjeet reidesta tapahtuvaan
sisaanvientiin

Huomautus: Malli S111F7 on tarkoitettu vain reisilaskimosta
tapahtuvaan sisaanvientiin.

Fluoroskopiaa suositellaan, kun sisdénvienti tapahtuu reisilaskimosta.

Varotoimi: Sisaanvienti reiden kautta voi johtaa siihen, ettd
oikeassa eteisessa on liiallista katetrin pituutta ja etta
keuhkovaltimon kiila-asennon saaminen vaikeutuu.

Varotoimi: Reidesta tapahtuvassa sisadnviennissa on
joissakin tilanteissa mahdollista lavistaa reisivaltimo
perkutaanisen sisadnviennin aikana. Asianmukaista
reisilaskimon pistotekniikkaa on noudatettava, mukaan
lukien sisimman tukkeuttavan mandriinin poisto, kun
sisaanviejapakkauksen neula viedaan kohti laskimoa.

« Kun katetri viedaan alaonttolaskimoon, se voi luisua
vastakkaiseen lonkkalaskimoon. Vedd katetri takaisin
samanpuoleiseen lonkkalaskimoon, tdytd 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 sitd kaannetaan.

- Jos katetrin asettamisessa esiintyy hankaluuksia, voit viedd sisaan
sopivan kokoisen ohjainlangan katetrin jaykistamiseksi.

Varotoimi: Al vie ohjainlankaa katetrin karjen yli, jotta
sydamen sisdiset rakenteet eivat vaurioituisi. Trombin
muodostumisen todennékdisyys kasvaa ohjainlangan
kéyttoajan pidentymisen mydta. Pida ohjainlangan
kdyttoaika mahdollisimman lyhyena. Aspiroi 2-3 ml
katetrin luumenista ja huuhtele kahdesti ohjainlangan
poistamisen jalkeen.

10.0 Kunnossapito ja kaytto in situ

Katetri tulisi jattaa paikoilleen vain niin pitkéksi ajaksi kuin potilaan
tila edellyttaa.

Varotoimi: Komplikaatioiden esiintyvyys lisaantyy
merkittavasti, jos katetri on paikallaan yli 72 tuntia.

10.1 Katetrin karjen paikka

Pidd katetrin kdrki keuhkovaltimon padhaaran keskelld I&helld
keuhkoporttia. Al vie karked perifeerisesti liian kauas. Pid karki
sellaisessa kohdassa, jossa tarvitaan tayttd tai lahes taytta
tdyttotilavuutta kiilakdyran tuottamiseksi. Kérki liikkuu reuna-aluetta
kohti pallon tayttdmisen aikana. Tyhjentamisen jélkeen katetrin karki
voi mahdollisesti kiertyd uudelleen keuhkovaltimoldppaa kohti ja
luisua takaisin oikeaan kammioon, jolloin katetri on asetettava
uudelleen.

10.2 Katetrin karjen liikkuminen

Ota huomioon, ettd katetrin kérki liikkuu spontaanisti keuhkon
verisuoniverkoston dareisverisuonia kohti. Varmista karjen paikka
seuraamalla painetta jatkuvasti distaalisen luumenin kautta. Jos
kiilakdyra havaitaan silloin, kun pallo on tyhjennetty, vedd katetria
taaksepdin. Vaurioita saattaa aiheutua joko pitkittyneen tukkeuman
tai pallon uudelleen tayttdmisesta johtuvan suonen ylilaajentumisen
vaikutuksesta.

Sydén-keuhkokoneen kdyton aikana esiintyy katetrin karjen
spontaania liikkumista keuhkojen dareisverisuonia kohti. Katetrin
osittaista takaisinvetdmista (3—5 cm) juuri ennen koneen kayton
aloittamista tulisi harkita, silla se voi vahentdd distaalista siirtymista
ja estdd katetrin pysyvan kiilautumisen koneen kdyton pdatyttyd.
Sydén-keuhkokoneen kayton paatyttyd katetri on mahdollisesti
asetettava uudelleen. Tarkista distaalinen keuhkovaltimokayra ennen
pallon téyttdmistd.

Varotoimi: Katetrin karki saattaa ajan mydta 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.

10.3 Pallon tayttaminen ja kiilapainemittaukset

Taytd pallo uudelleen asteittain ja seuraa samalla paineita. Tunnet
yleensa selvan vastuksen téyttamisen aikana. Jos mitaan vastusta ei
tunnu, on oletettava, ettd pallo on repeytynyt. Lopeta tdyttaminen
valittomdsti. Katetria voi edelleen kdyttdd hemodynaamiseen
tarkkailuun. Ryhdy kuitenkin varotoimenpiteisiin, jotta ilma tai neste
ei infusoituisi pallon luumeniin. Pida tayttoruisku kiinnitettyna
luistiventtiiliin katetrin normaalin kdyton aikana, jotta nesteitd ei
vahingossa injektoitaisi pallon tayttoluumeniin.

Mittaa kiilapaine vain tarvittaessa ja vain kérjen ollessa oikeassa
kohdassa (katso edelld). Vélta toimenpiteiden pitkittamista
kiilapaineen saamiseksi ja pidd kiila-aika mahdollisimman lyhyena
(kaksi hengityssyklid tai 10-15 sekuntia) erityisesti potilailla, joilla
on korkea verenpaine. Jos ilmenee hankaluuksia, lopeta
kiilamittaukset. Joillakin potilailla keuhkovaltimon kiilapaine voidaan
usein korvata keuhkovaltimon loppudiastolisella paineella, jos
paineet ovat Iahes identtiset. Tallgin palloa ei tarvitse toistuvasti
tdyttad uudelleen.

10.4 Karjen spontaani kiilautuminen

Katetri voi liikkua distaaliseen keuhkovaltimoon ja kérki voi kiilautua
spontaanisti. Keuhkovaltimon painetta on seurattava jatkuvasti
paineanturin ja monitorin ndyton avulla timan komplikaation
valttamiseksi.

Al koskaan vie katetria vakisin eteenpiin, jos tunnet vastusta.
10.5 Avoimuus

Kaikki paineenseurannan luumenit on taytettéva steriililla,
heparinoidulla keittosuolaliuoksella (esim. 500 I.U. hepariinia

500 ml:ssa keittosuolaliuosta) ja huuhdeltava vahintdan puolen
tunnin vélein tai jatkuvalla, hitaalla infuusiolla. Jos katetri ei ole avoin
eika sitd voida korjata huuhtelemalla, se on poistettava.

10.6 VYleista

Pida paineen seurannan luumenit avoimina ajoittaisella huuhtelulla
tai jatkuvalla, hitaalla heparinoidun keittosuolaliuoksen infuusiolla.
Viskoosisten liuosten (esim. kokoveri tai albumiini) infuusiota ei
suositella, koska ne virtaavat liian hitaasti ja voivat tukkeuttaa
katetrin luumenin.

VAROITUS: Aild koskaan huuhtele katetria pallon ollessa kiila-
asennossa keuhkovaltimossa, jotta keuhkovaltimo ei
repeytyisi.

Tarkista ajoittain, ettei infuusioletkuissa, paineletkuissa ja antureissa
ole ilmaa. Varmista myds, ettd liitosletkut ja sulkuhanat on tiukasti
kiinnitetty.
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11.0 Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

MR Sopii magneettikuvaukseen

Virtauksen mukaan ohjautuva Swan-Ganz -seurantakatetri on
valmistettu ei-metallisista, johtamattomista ja ei-magneettisista
materiaaleista. Virtauksen mukaan ohjautuva Swan-Ganz
kayttoon magneettikuvausymparistossa ei liity mitdén tunnettuja
vaaratekijoitd.

Varotoimi: Kaapelit ja anturit, joilla virtauksen mukaan
ohjautuvat Swan-Ganz -seurantakatetrit liitetdan
monitoreihin, sisdltavat metallia, joten ne on irrotettava ja
poistettava potilaskosketuksesta ennen magneettikuvausta.
Jos ndin ei tehda, potilaalle voi aiheutua palovammoja tai
katetri voi poistua tahattomasti potilaasta.

12.0 Komplikaatiot

Invasiivisissa toimenpiteissa on joitakin potilaisiin liittyvia riskejd.
Vaikka vakavat komplikaatiot ovat suhteellisen harvinaisia, laakarin
on suositeltavaa ennen katetrin sisdanvienti- tai kdyttopadtosta
arvioida mahdollisia hy6tyjd suhteessa mahdollisiin komplikaatioihin.

Sisaanvientitekniikat, katetrin kayttotavat potilaan tietojen
saamiseksi ja komplikaatioiden esiintyvyys on hyvin kuvattu
kirjallisuudessa. Naiden ohjeiden ehdoton noudattaminen ja riskien
tiedostaminen véhentdvat komplikaatioiden esiintyvyyttd. Useisiin
tunnettuihin komplikaatioihin kuuluvat seuraavat:

12.1 Keuhkovaltimon perforaatio

Kuolemaan johtavaan keuhkovaltimon repedmiseen liittyvid tekijoita
ovat pulmonaalihypertensio, korkea ikd, sydanleikkaus, johon liittyy
hypotermia ja antikoagulaatio, katetrin kérjen distaalinen
siirtyminen, valtimo-laskimofistelit ja muut verisuonivammat.

kiilapaineen mittauksessa potilailla, joilla on
pulmonaalihypertensiota.

Kaikkien potilaiden kohdalla pallon tayttdajan on oltava enintaan
kaksi hengityssyklia tai 10—15 sekuntia.

Katetrin kdrjen keskeinen sijainti ldhell& keuhkoporttia voi estad
keuhkovaltimon perforaation.

12.2 Keuhkoinfarkti

Keuhkoinfarktiin voivat johtaa kérjen liikkuminen ja spontaani
kiilautuminen, ilmaembolia sekd tromboembolia.

12.3 Sydamen rytmihairiot

Sydd@men rytmihdiri6t ovat yleensd lyhytaikaisia ja ohimenevid,
mutta niitd voi esiintyd sisdanviennin tai poiston aikana seka silloin,
kun karki siirretdén keuhkovaltimosta oikeaan kammioon.
Kammiolisalydnnit ovat tavallisimmin havaittu rytmihairio. Myds
kammiotakykardiaa seka eteis- ja kammiovérindd on raportoitu. EKG-
seurantaa sekd rytmihairiolaakkeiden ja defibrillaatiolaitteiden
valitontd saatavuutta suositellaan.

12.4 Solmujen muodostuminen

Joustavien katetrien on raportoitu muodostavan solmuja. Tama
johtuu useimmiten siitd, etta oikeassa kammiossa muodostuu
silmukoita. Solmu voidaan joskus avata viemélld sopiva ohjainlanka
sisadn ja kasittelemalld katetria fluoroskopian avulla. Jos solmu ei
sisdlld mitadn sydamen sisdisia rakenteita, solmua voidaan kiristaa
hellévaroen ja vetdd katetri pois sisadnvientikohdasta.

12.5 Sepsis/infektio

Kontaminaatiosta ja kolonisaatiosta johtuvista positiivisista katetrin
karkiviljelmistd seka septisen ja aseptisen vegetaation esiintymisestd
syddmen oikeassa puoliskossa on raportoitu. Lisaantynyt sepsiksen ja
bakteremian riski on yhdistetty verindytteiden ottoon, nesteiden
infusointiin ja katetrista johtuvaan tromboosiin. Ryhdy
ennaltaehkdiseviin toimenpiteisiin infektioiden valttamiseksi.

12.6 Muut komplikaatiot

Muihin komplikaatioihin kuuluvat oikea haarakatkos ja taydellinen
sydankatkos, kolmiliuskalapan ja keuhkovaltimoldpan vaurio,
trombosytopenia, ilmarinta, nitroglyseriini-imeytymd,
laskimontukkotulehdus, tromboosi ja hepariinista aiheutuva
trombosytopenia.



Lisaksi on raportoitu lateksin aiheuttamia allergisia reaktioita.
Ladkarien on tunnistettava lateksille herkét potilaat ja
valmistauduttava hoitamaan allergiset reaktiot viipymatta.

13.0 Pitkaaikainen seuranta

Katetrisaation keston on oltava mahdollisimman Iyhyt potilaan
kliinisen tilan huomioon ottaen, silld tromboembolisten ja
infektioiden aiheuttamien komplikaatioiden riski lisaantyy ajan
myota. komplikaatioiden esiintyvyys lisaéntyy merkittavasti, jos
katetri on paikallaan yli 72 tuntia. Kohonneen hyytymis- tai
infektioriskin tai pitkdaikaisen (eli yli 48 tuntia kestévan) katetroinnin
tapauksessa on harkittava profylaktista systeemistd hyytymisenesto-
ja antibioottilaakitysta.

14.0 Toimitustapa

Sisdltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja ehjd.
Al kéytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ald steriloi
uudelleen.

Pakkaus on suunniteltu siten, ettd katetri ei murskaannu eikd pallo
altistu ilmalle. Sen vuoksi on suositeltavaa séilyttad katetria
pakkauksessa kayttoon asti.

15.0 Sailytys
Séilytettdva kuivassa ja viiledssa.

Lampbtilarajat ja kosteusrajoitus: 0-40 °C, suhteellinen ilmankosteus
5%-90%

16.0 Kayttoolosuhteet

Tarkoitettu kdytettavaksi ihmiskehon fysiologisissa olosuhteissa.

17.0 Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty pakkaukseen. Séilyttdminen
suositellun varastointiajan jélkeen voi johtaa pallon vaurioitumiseen,
silld ilma vaikuttaa pallossa olevaan luonnonkumiin (Iateksiin) ja
vaurioittaa sita.

Huomautus: Uudelleensterilointi ei pidenna tuotteen
varastointiaikaa.

18.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences -yhtion
numeroon +358 (0)20 743 00 41.
19.0 Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jétteend potilaskosketuksen
jdlkeen. Havitd se sairaalan kdytannon ja paikallisten maardysten
mukaisesti.

Hintoihin, teknisiin ominaisuuksiin ja mallien saatavuuteen voidaan
tehdd muutoksia ilman erillistd ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

STERILE|EO

Tekniset tiedot
Kolmiluumeniset Kaksiluumeniset

Swan-Ganz -seurantakatetrit 114F7, 114F7P 111F7P, 111F7 S111F7 TIF7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Kdyttopituus (cm) 10 10 110 10 110 60 10
Rungon F-koko 7F(2,3mm) 7F (2,3 mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3 mm) 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 4F(1,3mm) 6F(2,0mm)
Rungon véri Keltainen Keltainen Keltainen Valkoinen Sininen Valkoinen Vaaleanpunainen Valkoinen
Syvyysmerkinndt (cm) 10 10 10 10 10 10 10
Sisadnviejdn suositeltu vahimmdiskoko 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 7F (2,3 mm)
Taytetyn pallon halkaisija (mm) 13 13 13 13 n 8 n
Pallon téyttdtilavuus (ml) 15 15 1,5 15 1,0 05 1,0
Etdisyys proksimaalisesta portista 30 - - - - - -
karkeen (cm)
Luumenin tilavuus (ml)

Distaalinen luumen 1,29 2,10 2,13 1,85 1,02 0,48 1,41

Proksimaalinen luumen 1,03 - - - - - -
Infuusionopeus (ml/min)

Distaalinen luumen 12 32 31 28 8 6 18

Proksimaalinen luumen 16 - - : - - -
Yhteensopiva ohjainlanka

Distaalinen luumen

(tuumaa) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030
(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,64 0,46 0,76

Taajuusvasteen
Vddristymd 10 Hz:n taajuudella

Distaalinen luumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

“S"-kirjain mallinumerossa tarkoittaa “S-karkista” mallia. “T"-kirjain mallinumerossa tarkoittaa “T-karkista” mallia.
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bbnrapcku

Swan-Ganz

KaTeTpu 3d MOHUTOPUHTI C HaCcOYBaHe OT NOTOKa

DiBoeH nymen: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

TpoeHn nymeH: 114F7, 114F7P

111F7, 123F6 n 114F7 He ce npepnarat B EC.

BHUmaTenHo npoyeTeTe Te3M UHCTPYKLUN 33 YNIOTpeOa 1 BCMUKM
ChAbPXKALLM e NPeynpexaeHIa v peanasHu Mepki, Mpeay Aa
u3non3gare T3 NPOAYKT.

BHWMAHME: To3u npoayKT cCbAbpHka
ecTecTBeH KayuyKoB JlaTeKc, KOiTo Moxe Aa
NPUYKUHKN anepruvHn peakuuu.

Camo 3a eHOKpaTHa ynorpe6a
Hanpagere cnpaska ¢ Ourypa 1 Ha ctpaxuua 102.

1.0 Onucanue

(CepuaTa KateTpy Swan-Ganz 3a MOHUTOPUHT C HACOYBaHe 0T NOTOKA
ocurypaBa 6bp3, 1eceH 1 edeKTiBEH MeToz} 3a MOHUTOPHUHT Ha
HanAraHuATa B ACHaTa kamepa, B3eMaHe Ha npo6u ot cmecea
BEHO3Ha KP'bB U BAMBaHe Ha pa3TBopu. MogienuTe ¢, S-06pa3eH
BpbX” (T.e. Mogen ST11F7) umart cbLuma An3aitH 1 GyHKLMM KaTto
CTaHAAPTHNA KaTeTbp Swan-Ganz 3a MOHUTOPYHT C BPDX,
CMeLmanHo NPpoeKTIPaH 3a BbBex/JaHe BbB GemopanHaTa BeHa.

Katetpute 3a MOHUTOPUHT Ca HANMYHY KaTO MOZENM C ABOEH U1 TPOEH
nymeH. Mpu KaTeTpuTe C ABOEH NyMeH No-roNeMusT yMeH
3aBbPLUBA NPY AUCTANHUA BPbX HA KAaTeTbpa U Ce U3M0N3Ba 3a
MOHUTOPUHT Ha HaNAraHeTo B 6en10aApo6HaTa apTepUs U KNMHOBUAHY
HanAraHus; NCTANHUAT IyMeH MOXe Ja Ce U3n0/13Ba CbLuo 3a
B3eMaHe Ha Npobu 0T (MeceHa BeHO3Ha KPbB U 3a BNIUBAHE Ha
pa3TBopu. Mo-MankusT ymeH N03BONABA Pa3zlyBaHe U U3nycKaHe
Ha 6anoHa. Katetpute 3a MOHUTOPHUHT C TPOEH yMEH UMAT ChluuTe
Bb3MOXHOCTI KaTo KaTeTpuTe C BOEH NMeH, KaTo mar i
LOMbAHUTENEH (NPOKCUMANEH) NMEH 33 MOHUTOPHHT Ha
LIEHTPANHOTO BEHO3HO Handrawe. HanpaseTe cnpasKa (bC
,CneundukaLim” 3a MeCTononoXeH1eTo Ha NOpTa Ha
NPOKCVMANHUA NyMeH CMOPes MOAENa.

2.0 loka3aHua

KateTpuTe Swan-Ganz 3a MOHUTOPHHT C HacoUBaHe 0T NOTOKa Ca
M0Ka3aHK 3 OLIeHKa Ha XeMOANHAMUYHOTO CHCTOAHME Ha NaLNeHTa
upe3 NpAK MOHUTOPUHT HA MHTPaKapAUANHOTO HaNAraHe 1
HanaraHeTo B 6enogpo6Hata aprepus. Bropuunute nokasaHus ca 3a
B3eMaHe Ha npo6u OT KPbB 11 BNIUBaHE Ha Pa3TBOPU.

3.0 MpotuBonokasanua

He cbluectyBaT abconioTHIM NPoTUBONOKA3aHKA 3a ynotpebata Ha
KaTeTpu 3a 6enoapo6Ha apTepuA C HacouBaHe OT NoToKa. Bbnpeku
TOBa NaLveHT ¢ 8B be/ipeH 610K Moxe Aa pa3Bite AeceH beapen
6110k N0 BpeMe Ha BbBEX/AAHETO Ha KaTeTbpa, B Pe3yTaT Ha KoeTo
71a Ce MONy4y MbeH CbpAeyeH 6n10k. [py TakiBa NawmeHT BUHarM
TpA6Ba A2 Ca Ha pa3nonoXeHie BpeMeHHI PeXIMY Ha NelicvpaHe.

MaumenT ¢ peyranBupall cencuc namn Cxunepkoarynonatua, npu
KOUTO KaTeTbpbT 61 Morbn fa CNYXW KaTo OrHuLLe 3a 06pa3yBaHe
Ha CenTUYHN nn JlOGpOKa'-Ie(TBeHVI Tp0M6VI, He TpﬂﬁBa [la e cyutat
3a KaHAWAaTI 3a 6anoHeH nnasaLy KaTeTbp.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoro noro E,

Swan n Swan-Ganz ca TbProBck1 MapKu Ha

Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku Apyrvt TproBckv Mapkm
(a COBCTBEHOCT HA CHOTBETHHUTE MM NPUTEXATENN.
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KaTeTbp 3a MOHUTOPHHT C ABOEH NyMeH
1. A[laﬂTep Ha AnCTanHna nymeH

2. [lnctanen nymeH 3a PA

3. KnanaH 3a pa3pyBaHe Ha 6anoHa
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KateTbp 3a MOHUTOPUHT C TPOEH NyMeH
1. ApanTep Ha AuCTanHuA nymeH
2. KnanaH 3a pa3giyBaHe Ha 6anoHa
3. lnctanen nymeH 3a PA
4. Anantep Ha NPOKCUManHA nymeH

5. Mopr Ha npokcumankua nymeH (suxre,,Ci

33 TOYHOTO MeC

6.bano

Enextpokapavorpadckoto HabntoAeHue Npu NpemuHaBakxe Ha
KaTeTbpa € XKENaTeNHO 1 € 0C06EHO BaXHO NPY HaNMuYMe Ha HAKOE 0T
CIefHUTE CbCTOSHUS:

- [TbneH naB GeapeH 611K, NPy KOATO PUCKBT OT MhieH CbpeyeH
610K [10 U3BECTHa CTeneH ce YBeNnyaBa.

« (unpgpom Ha Wolff-Parkinson-White n mangopmavua Ha Ebstein,
NPV KOUTO € HanWLie PUCK OT TaXuapuUTMuu.

4.0 Mpepynpexaenus

He mopuduumpaiite u He npomeHsiiTe NPoAYKTa N0 HUKAKbLB
HaumH. llpomAHaTa unn moaupuKauuATa Moxe Aa ce 0Tpasu
Ha pabotata Ha npoaiyKTa.

Hukora He TpA6Ba Aa ce 3non3Ba Bb3AYyX 3a pa3fyBaHe Ha
6anoHa B cuTyaLys, npyu KOATO Bb3AYXLT MOMeE la POHNKHE
B apTepuaiHaTa UMpKynaums, Hanp. npu BCYKu
neauaTpUYHN NALMEHTH 1 NPU Bb3PACTHN CbC CbMHEHMe 3a
NACHO-NAB UHTPaKapAvaneH unmn HTpabenoapobeH WbHT.
OunTpupaH ot 6aKTepUN BbINEPOIEH ANOKUA €
NpenopbuNTeNHOTO BeLecTBO 3a pa3ayBaHe nopaam
6bp3aTa my abcop6uua B KpbBTa B Clyyali Ha CNyKBaHe Ha
6anona B kpbBooOpaLeHueTo. BbrnepoaHuaT anokwmp ce
pasceiiBa npes narekcoBusA 6anoH, HamanABaikKu
cnoco6HOCTTa 3a HacouBaHe Ha 6anoHa ot noToKa, cnen 2 Ao
3 MUHYTH OT pa3pyBaHeTo.

He ocTaBsiiTe KaTeTbpa B NOCTOAHHA BKNIMHEHa NO3MLKA.
OcBeH ToBa U36ArBaiiTe NPOABKUTENHO Pa3ayBaHe HA
6anoHa, 0KaTO KaTeTbPbT e BbB BKNNHEHa N03ULMA; Ta3u
OKNy3MBHa MaHeBpa MoXe Aia fioBefie 0 GenoppobeH
NH}apKT.

ToBa uspenue e NpoeKTUPaHo, NpeiHa3HaYeHo U ce
pasnpocTpaHsABa camo 3a eiHOKpaTHa ynotpe6a. He
CTepUnu3npaiiTe NOBTOPHO U He U3NON3BaiiTe NOBTOPHO
ToBa u3penue. Hama gaHHU B NOAKpeNa Ha CTEPUIHOCTTA,
HeNUpOreHHOCTTa M HYHKLIVIOHANHOCTTA Ha M3JeNNeTo cnep
noBTopHa o6paboTka.

MouncrBaHeTo M NOBTOPHOTO CTEpUAMU3MPaHE LLie HapyLiaT
LeNnocTTa Ha natekcoua 6anoH. lMospeaara moxe Aa He e
BUAMMa NO BPeMe Ha PyTHHHA NPoBepKa.
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5.0 [peana3Hu mepku

KateTbpwr ¢, S"-06pa3eH BpbX e NpefHa3HaueH camo 3a BbBeXzaHe
BbB ()eMopanHara BeHa.

HeBb3MOXHOCTTa Ha 6aNIOHHA NNaBalLl KaTeTbp Aa Be3e B
[iACHaTa Kamepa Ui 6eniopo6HaTa apTepys e PAAKO ABNEHNUE, HO
MOXE /1a Bb3HYKHE NPU NALMEHTH C YBENYEHO AACHO NPeACbpane
WK Kamepa 0Co6EHO aKo CbPACUHIAT AEBUT & HUCHK uu Npu
Hanuume Ha TPUKYCAATHA Wi 6enoapo6Ha HeAOCTAaTHYHOCT Wi
6enogpo6Ha xunepToHua. 1bn6oKoTO BANLWBAHE OT CTPaHa Ha
NaLMeHTa Mo Bpeme Ha NPUABIKBAHETO CbLL0 MOXE Aa YNIECHN
npemuHaBaHero.

Knunuumctute, u3non3saiu usaenueto, 1pa6Ba Aa ca 3ano3Hati ¢
HEro 1 1 pa3bupar HeroBuTe NPUNOXKeEHNS, NPeaI 4a ro M3NoN3Bar.

6.0 MpenopbuutenHo o6opyasaHe

NPEAYNPEXEHUE: CootBeTcTBUMETO C IEC 60601-1 Ce
NoAABPIKA CAMO KOTaTo KaTeTbpbT MK COHAATa (MPUnoxHa
yact Tun CF cbc3awuTa o1 fepmbpunanus) ca cBbpsaHu
KbM NaLuyueHTcKn MOHUTOP Unu 06opyaBaHe C BXoAEH
KoHekTop Tun CF cbe 3awuTa ot pedubpunaums. Ako
Bb3HamepsABaTe a U3non3Bate MOHUTOP unn obopyaBaHe
Ha TpeTa CTpaHa, npoBepeTe Npy1 NPOU3BOAUTENs HA
MOHUTOpa UnN 060pyABaHeTo, 3a 1a rapaHTUpare
cborBetcTBue ¢ IEC60601-1 M CbBMeCTUMOCT C KaTeTbpa uim
COHpaTa. AKo He rapaHTMpaTe CbOTBETCTBUE Ha MOHUTOpA
vnu o6opypsaHeto ¢ IEC60601-1 1 cbBMeCTUMOCT C
KaTeTbpa nu COHlaTa, TOBa MOXKE Jla yBeNuuM pucka ot
TOKOB yAap 3a NauueHTa/oneparopa.

+  Katetbp Swan-Ganz 3a MOHUTOPUH C HACOYBAHE OT NOTOKA

+ [epKyTaHHO MHTPOACEPHO Ae3MNe U LYUT NPOTUB 3aMbpCABaHE
- (TepunHa cuctema 3a npoMuBaHe v TPAHCAIOCEPY 33 HanAraHe

« (ucrema 3a cnepieHe Ha Hansaraxeto u EKT po nernoto

(OcBeH T0Ba CN1efHUTE enemeHTY TpAOBa Aa 6bAAT BUHArK Ha
Pa3nonoxeHue, ako Bb3HNKHAT YCOXKHEHNA N0 Bpeme Ha
BbBEX/JAHeTO Ha KaTeTbpa: aHTUapUTMIYHM NeKapcTBa,
nedubpunatop, pecnupatopHo NOMOLLHO 060pyABaHe 1 CPeaCTBa 3a
BPEMEHHO nelicupaHe.




7.0 TMoproToBKa Ha KaTeTbpa

(ronka | Mpouenypa (ronka | Mpouepypa
W3non3BaiiTe acenTMyHa TeXHUKa.
3a6enexa: MpenopLuBa ce 3NON3BaHE Ha 3aLMTHO 2 Mpu HenpeKbCHAT MOHUTOPUHT Ha HaNAraHeTo, CbC 4 MpuzBMKeTe KaTeTbpa HaNpex, A0KaTo e MOCTUTHe
Ae3une Ha KaTeTbpa. v 6e3 nomoLuTa Ha Gnyopockonus, BHUMATENHO OKIy31IOHHO HanAraHe B 6enopo6Hata aptepua
. NpUABINKETe KaTeTbpa Hanpes B AACHOTO (PAOP), cnief; KoeTo NacvBHO M3npasHeTe 6anoKa, kato
Mpepnasa mApka: UsGareaiite cunHoTo 3a6bpcaae npeachpAve. BAu3aHeTo Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa B OTCTPaHUTe CIPUHLIOBKATA OT WNOBPa.
PpasTArane Ha KaTeTbpa nNpu TeCTBake U NOUNCTBaHE, 32 Aa TPBAHA KOLL Ce CUTHANU31pa C NOBYLLIEHO He acnupvpaiiTe cunHo, Thit KaTo ToBa MoXe Aa
He e (KbCaT ONTUYHMTe BrIaKHa W/ NPOBOAKNKOBaTa pecnupaTopHo Konebakuie B HanAraneto. Qurypa 1 noBpeay 6anona. (nes 3npassare Ha 6anoHa
Bepura Ha TepMICTOPa, aKO UMa TaKaBa. Ha cTpaHuLa 102 noka3sa xapaKTepHuTe KpUBH (BbPKETE 0THOBO CPUHLOBKATA.
Cronka | Mpoueaypa ::n“ﬂ”rg:i"apﬂ”a“”"T‘) HanArane 1 6enoapooHoTo 3abenexka: U36arBaiiTe npoabIKUTENHN
- MaHeBpY 3a NOCTUraHe Ha BKMHEHO HanAraxe.
1 TIpOMUMIiTE yMeHUITE Ha KaTeTbpa Cb CTepiTieH 3abenexka: Korato kateTbpbT e B 61130CT AKO cpeLLHeTe TPYAHOCTH, OTKaMeTe ce oT
Pa3TBop, 32 /A rapaHTUpaTe NPOXOAUMOCT 1 Aa 110 (BbP3BaHETO Ha [IACHOTO NpeACbpAKe U BKNMHABaHETO",
OTCTPaHUTE Bb3AYXa. ropHata unu onHata BeHa kaga Ha 3a6enexka: lpeay nosTopHo pasaysane ¢ (0;
TUNWYHNA Bb3PacTeH MaLUeHT, BbPXbT WM Bb3[YX HAITH/IHO M3Npa3HeTe 6anoHa upes
2 MpoBepere LienocTTa Ha 6anoHa, karo ro pasayete Ao NpUABIKEH Ha okono 40 cm oT AAcHaTa UK NpeMaXBaHe Ha CIPUHLIOBKATa  OTBapSHE Ha
npenopbunTenHits 06em. Mposepere 3a Hanuuie Ha 50 cm ot nABaTa aHTeKy6uTaNHa AMKa, 15 go wmbbpa.
TON1IMa ACUMETPUS 11 33 U3TUYAHWS Ype3 noTanaHe B 20 cm ot lorynapHara BeHa, 10 o 15 cm ot
CTepuneH Gu3onoruyeH pasTeop WK Boja. noAKNIouMYHaTa BeHa nn okono 30 cm ot fpepnasta mApka: fpenopruea ce
/13npazHerte 6anoHa npey BbBEXAaHe. $emopanHara BeHa. NpefocTaBeHara cpUtLIOBKa fa & (Bbpie
OTHOBO KbM LUMGBPa Cniep U3npasBaHeTo Ha
3 (BbpKeTe NlyMeHTe 33 NpoCTiefABaHe Ha HanAraHeTo 3 (CnomoLuTa Ha NpeJocTaBeHaTa CIPUHLIOBKa GanoHa, 3a a ce NpejOTBPATH CIyHaiiHo
Ha KaTeTbpa KbM CACTeMaTa 3a NPOMIUBaHe 1 pazpyiite 6anoHa ¢ C02 unu Bb3ayX A0 VHXeKTpaHe Ha TeYHOCTH B JlyMeHa Ha
JHTPOZOCEPUTE 32 HansAraHe. YBepeTe ce, ue B MaKCUManHIA npenopbuuTeneH 06em. GanoHa.
NUHIVTE Y TPRHCAIOCEPUTE HAMA Bb3LYX. He u3non3gaiite TeyHocT. 06GbpHeETE BHUMaHUe, MpeanasHa mapKa: AKo Bce owe ce Habnioasa
ye U3MeCTeHaTa CTpeNika Ha Winbbpa nocouBa npocieaABaHe Ha HaNATaHeTO B AACHATa
8.0 Mpouepypa Ha BbBeXpaHe +32TBODEHOTO” NONOXEHNe. KaMepa Ciefi NPUABIKBAHE Ha KaTeTbpa
Katetpute Swan-Ganz ¢ HacouBaHe 0T NOTOKa MOFaT jja e BbBeXAaT 3a6enexca: PaspyBaneto o6ukHoBeHo ce o o o oo/ B HOATO 8
npu nzrnom Ha naumeHTa 6e3 nomoLuTa Ha dnyopockonus, Kato ca CBbP3BA € yeeltiate 3a ChipoTHBAeHie, llpu € Ha6iofaano MLpBoHaUAHOTo
HaCoUBAHM OT HenpeKbCHAT MOHUTOPYHT Ha HanAraHeTo. 0B060xAaBaHe GyTancro Ha CpUHLOBKaTa e e o o anata
06uKHOBeHO TPA6Ba la NpyuUHNPa Ha3ap. AKo Kamepa, MOXKe ja ca ce 06pasyBanm NpUMKM Ha
MpenopbyBa ce eAHOBPEMEHEH MOHUTOPUH Ha HanAraHeTo ot He ce qpelLjHe CbNPOTHBAIEHNE MY Pa3fyBaHe, KaTeTbpa B AAicHaTa Kamepa, K0eTo Moxe Aa
BCTanHua nymeH. Mpu BbBeXAaHe BbB GemopanHata BeHa ce CnenBa f1a ce npueme, ue GanoHbT e cnyKaH. AoBefe 710 ycyKBaHe wv 06pasyBaHe Ha Bb3en
npenopbyBa Gnyopockonus. He3a6aBHo npeycTaHoBeTe pasayBaHeTo. Ha KateTbpa (BuKTe, YCnomHeHua").
3abenexka: AKo KaTeTbpbT U3UCKBa BTBbPAABaHE N0 Bpeme M3non3BaHeTo Ha KaTeTbpa cLen U3npasuere 6anoHa u usTernete KaTeTbpa B
Ha BbBex/aHe, 6aBHo obneiite KateTbpa ¢ ot 5 ml go 10 ml XemofiMHaMU4eH MOHUTOPUHT MOXe Aa AAcHoTo npeacbpave. lloTopHo paspyiite
CTYA\eH CTepUneH pa3TBop, A0KaTo KaTeTbPbT e NPUABIKBA npopbmkn. Bonpekn Toa He 3a6pasiite na 6anoHa 1 NpUBIKETE KaTeTbPa 0THOBO /10
Hanpep npe3 nepudepeH cbA. B3emeTe Npe/inasHi MepKu 3a BKAUHeHa no3uuua B 6enoapo6Hara apepus,
3abenexka: Katerbpbr TpabBa fa MuHaBa necHo npes NpeAoTBpaTABaHe Ha UHY3UATA Ha BL3AYX CMlef KOETO U3Npa3HeTe 6anoka.
AAcHaTa Kamepa 1 6enoapo6HaTa apTepua U BbB BKANHEHA W TeYHOCT B JlyMeHa Ha Ganoka. Mpennasxa mApka: Moxe pia ce o6pasysat
no3uuusa 3a No-Masko 0T MUHYTa. MPEQYNPEXXAEHMUE: MoraT aa Bb3HUKHAT NPUMKK Ha KaTeTbpa Np1 BbBeXAaHe Ha
Bbnpeku ue morat fa 6baT U3N0N3BaHM Hail-pasNuHI TeXHUKY 32 6enoppo6Hu YCnOXKHEHUA N HenpasunHa MpeKoMepHa AL/KIIHA, KOeTo MoNe fia AoBe/ie
BbBEX[JaHe, UNeHNTE HACOKI (@ NPeLOCTaBEH! B IOMOLL Ha NeKaps: TexHuKa Ha pasfiyBaHe. 3a ia ce usberse RO yCyKBaHe ""“ o6pasyBaHe Ha Bb3e (BInKTe
YBpEXaHe Ha 6enopipoGHaTa apTepus JcnoxHenna”). Ako aacHaTa Kamepa He e
Cronka | Mpoueaypa Bb3MOXKHO CTyKBaHe Ha 6aoHa, He AOCTUrHaTa Cefi NPUABINKBaHE Ha KaTeTbpa
paspyBaiiTe Haji npenopbuMTenHuA 06em. Ha 15 am Clefi BAM3aHETO B AACHOTO
1 BbBe/eTe KateTbpa nepKyTaHHO BbB BeHaTa npe3 NpeAcbpAve, MoXKe Aa ca ce 0Gpasysanu
WHTPOAIOCEPHO Ae31Ne, KaTo u3on3gate MPUMKI Ha KaTETBpa WM BLPXBT MOXe fa ce e
MOAVQULUPaHA TexHuKa Ha Seldinger. 3axBaHar B IWVHA BeHa v camo
NPOKCMManHUAT WadT Aa ce NPUABIKBA KbM
cbpuieto. M3npasHere 6anoHa v usternete
KaTeTbpa, J0KaTo MapKkupoBKata 20 cm cTaHe
Buauma. loTopHo paspyiite 6anoHa n
NpuABIKETE KaTeTbpa.
5 HamaneTe unu npemaxHeTe npekomepHata IbmkiHa
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W NPUMKA B ACHOTO NPeAChbpAMe WK Kamepa,
KaTo 6aBHO U3 bpNaTe KaTeTbpa Hasaf C Koo 2 A0
3am.

MNpepanasHa mapka: He usabpngaiite kateTbpa
npe3 6enoppo6Hara knana, oKaTo 6anoHwT e
pa3pyT, 3a Aa usberete yBpexaaHe Ha
Knanara.




Cronka | Mpouepypa

6 MoBTopHo pa3gyitte 6anoHa, 3a a onpesenvTe
MUHIMANHIUA 06em Ha pa3gyBaHe, He0OX0AMM, 3a Ja
(e NOCTUTHe NPOCNIeAABAHE Ha BKIMHEHO HanAraHe.
AKo ce noyun BKAMHABAHE € NO-MabK OT
npenopbyaHnA MakcumaneH obem (BuxTe Tabnuuara
CbC CneuyndKaLmm 32 BMECTUMOCT 3a pa3flyBaHe Ha
6anoHa), KateTbpbT TPAOBA J1a e U3Tern Ao
MI03ULIAS, B KOATO NPU THIHIA 06eM Ha paszilyBaHe ce
MoyyaBa npocreABaHe Ha BKMMHEHO HanAraHe.

3abenexka: AKo M3non3Bare WUT NPOTHB
3aMbpCABaHe, yAbMKETe AUCTANTHUA KPail KbM
MHTPOAIOCepHaTa Knana. Yabmkete
MPOKCUMANTHWA KPaii Ha LyTa NpoTuB
3aMbpCABaHe Ha KaTeTbpa 10 eNnaHata
AbMKUHA U T0 GUKCMpaiiTe.

Mpennasna mapka: lpesararaHeto Ha
npokcumantua apantep Tuohy-Borst Ha wwTa
NPOTUB 3aMbpcABaHe MOXeE /1a HapylLn
(yHKuMATa Ha KaTeTbpa.

7 MoTBbPAETE OKOHUATENHAT N03ULS HA BbPXa HA
KaTeTbpa upe3 peHTreHorpadius Ha rpbAHIA KoL,

3abenexka: (nep u3npasBaHe Ha 6anoHa BbpXbT Ha
KaTeTbpa Moxe fia ce 0TApbNHe KbM 6enoapobHata knana u
Nla ce Tb3He 06paTHO B AAcHaTa Kamepa, KOeTo U3nCKBa
KaTeTbpbT A ce peno3nLuoHmpa.

9.0 Hacoku 3a pemopanHo BbBexpaHe

3a6enexka: Mopen S111F7 e npepHa3HaueH camo 3a
BbBeX/laHe BbB pemopanHata BeHa.

Mpy BbBeXAHE BbB GeMopanHaTa BeHa ce npenopbysa
dnyopockonua.

MpeanasHa mapka: OemMopanHoTo BbBeXAaHe MoXe Aa
noBefie /10 HATPyNBaHe Ha U3NULIHA AbMKIHA Ha KaTeTbpa
B AACHOTO NpeACcbpaue U Aa 3aTPYAHM NOCTUTAHETO Ha
BK/MHeHa (0Kny31oHHa) no3uuua B 6enoppobHara aprepus.

Mpeanasxa mapka: lpu pemopanto BbBexAaHe e
Bb3MOXKHO B HAKON CUTYaLum GpemopanHata apTepus aa ce
npo6oge no Bpeme Ha NepKyTaHHO BNM3aHe BbB BeHaTa.
Tpa6Ba Aa ce cna3Ba NOAX0AALLA TEXHUKA 32 NYHKUMA HA
(emopanHata BeHa, BKNIOUMTENHO OTCTPAHABAHE Ha Hail-
BLTPELUHMA OKNYANPaLY CTUAET NPV NPUABUKBAHE HA
BbBEXAaLyaTa Urna Hanpea KbM BeHata.

. I'Ipm NpuUABMXKBaAHE Ha KaTeTbpa Hanpe/ B 10/1HaTa BeHa KaBa
KaTeTbpbT MOXe [ia (e NpUNIb3HE B NPOTUBONONOMHATA
WniayHa BeHa. M}ﬂbpﬂaﬁTe KaTeTbpa Ha3aj B UncunatepanHata
WnuayHa BeHa, paznyﬁre 6anoHa 1 octapete KpPbBOTOKA Ad
npexece 6anoHa B J0NHaTa BeHa KaBa.

+ AKO KaTeTbpbT He NPEMIHABa OT AACHOTO NPeACbPAKe B
JACHaTa Kamepa, MOXe a e HanoXu a npomeHuTe
OpUeHTaLMATa Ha BbpXa. BHuMaTeNHo 3aBbpTeTe KaTeTbpa
11 €IHOBPEMEHHO C TOBA 10 U3TETIETE C HAKOMKO CaHTUMETPA.
Tps6Ba A ce BHUMABa KaTeTbpbT J1a He Ce NPerbHe, JOKaTo (e
3aBbpTa.

+ AKo cpeLLHeTe TPYAHOCTY MPY MO3ULMOHNPaHe Ha KaTeTbpa,
MO3Ke Aa ce BbBe/e TeNleH BOAay C MoAX0AALL pa3mep 3a
BTBbP/ABaHE Ha KaTeTbpa.

NpepnasHa mapka: 3a pa usberHete ypexpaHe Ha
MHTpaKapAnanHuTe CTPYKTYpH, He NPUABINKBaIiTe
TeneHnaA Bola4 Hanpey OTBbJ, BbpXa Ha KaTeTbpa.
TenaeHyuATa 32 06pa3yBaHe Ha TPOMOM LLe ce yBenuyaBa
CNPOABMKUTENHOCTTA HA U3NON3BAHETO Ha TeNeHua
Bopay. llepnobT oT Bpeme Ha M3NON3BaHe Ha TeneHus
BoAaY TpAGBa 2 e MUHNManeH; acnupupaiite 2 go 3 ml
0T lyMeHa Ha KaTeTbpa 1 npomuiiTe ABa MbTH cnep,
OTCTpaHABaHe Ha TeneHus Bofay.

10.0 Moanpvikka u usnonssaue in situ

KaTET'bp'bT TpﬂﬁBa Aa 0CTaHe BbBeJleH Ha MACTO CaMO TOJIKOBa,
KOMKOTO € He0OX0AMMO CbracHO ChCTOAHMETO Ha NALMEHTa.

Mpeana3Ha mapka: Yectotata Ha yCnoXHeHNATa ce
yBenMyaBa 3HauMTeIHO NPY NepUOAY Ha NOCTaBeH KaTeTbp,
no-AbArM o1 72 yaca.

10.1 Mo3uuyma Ha BbpXa Ha KaTeTbpa

[lpbXKTe BbpXa Ha KaTeTbpa LieHTPAHO Pa3roNoXeH B 0CHOBHOTO
pa3knoHeHve Ha benogpobHaTa apTepua B 61130CT 10 Xyca Ha
6enute apobose. He npuzBixBaiite Bbpxa TBbp/E HaNpesd KbM
nepudepuara. Bbpxwr Tpabea aa ce 3aabpxm Tam, KbaeTo

€ HeobX0Z1M MbIeH UK NOYTI MbieH 06eM Ha paspyBaHe 3a
nocTUraHe Ha NPoCeABaHe Ha BKIVHEHO HanAraHe. Bbpxbt
MUrpUpa KbM nepudepuata no Bpeme Ha pasfyBaHe Ha 6anoHa.
(nep u3npasBaHe Ha 6anoHa BbPXbT Ha kaTeTbpa MOXe Ja ce
0TApbHe KbM benoapobHaTa Knana i a ce nib3He 06paTHo B
JACHaTa Kamepa, KOeTo U3UCKBA KaTeTbpbT Aa (e peno3uLnoHupa.

10.2 Murpaums Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa

MpeniBuETe CNOHTaHHA MUTPALLYA Ha BbPXa Ha KaTeTbpa KbM
nepudepuATa Ha 6en1oapo6HoTo Nerno. HenpekbeHato
MOHUTOPYPAIATE HANATAHETO B AUCTANHUA YMEH, 3a 1a NpoBepuTe
no3nuMATa Ha BbpXa. AKo ce HabMioaaBa NpocneaABaHe Ha
BK/MHEHO HasAraHe, KoraTo GanoHbr e u3npasHe, uternete
KateTbpa Hasag. Moxe 1 Bb3HWKHe yBpex/iaHe npu
MPOABIKUTENHA OKMTY3US W NPU IPEKOMEPHO Pa3LINPABAHE Ha
Cbfia B C/Iyyaii Ha NOBTOPHO pa3zyBaHe Ha Banoka.

Mo Bpeme Ha KapavonynMoHapeH 6aiinac Bb3HUKBa CNOHTaHHa
MUrpaLya Ha Bbpxa Ha kateTbpa KbM nepudepusta Ha 6enus apo6.
Tpa6Ba Aa ce 06MMCIN YaCTYHO U3TErNAHE Ha KaTeTbpa (0T 3 A0

5 cm) TouHo npepv 6aiinaca, Thil kaTo ToBa MOXe 1a NOMOTHe 3a
HamanABaHe Ha AUCTaNHaTa MUrpaLya 1 npefoTBpaTABaHe Ha
MOCTOAHHO BKNMHABAHE Ha kaTeTbpa cnef Gaiinaca. Cnep
npeKpaTABaHe Ha baiinaca Moxe Aa ce U3MCKBa penosuLoRpaHe
Ha KaTeTbpa. [poBepeTe AUCTaNHOTO NPoCNeAABaHe Ha
6enopoOHara apTepus npesy pasayBaHe Ha 6anoxa.

MpennasHa mapka: Mpe3 nepuop oT Bpeme BbPXbT Ha
KaTeTbpa MOXe ja MUrpupa KbM nepudepuata Ha
6enoapo6HOTO Nerno 1 Aa ce pasnonoXu B ManbK CbA.
Morat fa Bb3HUKHAT YBpeXAaHUA NPU NPOABIDKUTENHO
3anywBaHe UM NPy NPeKOMepHO pasLuupABaHe Ha CbAa B
Cny4ail Ha NOBTOPHO pa3flyBaHe Ha 6anoHa (BuxTe
YCnoxHeHua").

HanaranuaTa Ha PA (6enogpo6Ha apTepua) TpabBa Aa ce MOHUTOpUpaT
HenpeKbCHaTo ¢ NapaMeTbpa 3a aNapma, HaCTPOeH 3a pa3no3HaBaHe
Ha (U310IOTNYHIN IPOMEHI, KAKTO 1 Ha COHTAHHO BK/MHABAHE.

10.3 PaspyBaHe Ha 6anoHa n u3smepBaHe Ha BKNMHEHOTO
HansArave

lloBTOpHOTO pa3zyBaHe Ha banoHa TpAbBa Aa ce M3BbPLLBA
noCTeneHHO 1 C MOHUTOPUHT Ha HanAraHuATa. PasayBaHeto
061KHOBEHO Ce (BbP3BA C ycelljaHe 3a CbnpoTuBneHue. AKo He ce
CpeLLHe CbNPOTUBNIEHMe, CNie/iBa Aa Ce Npueme, ue 6anoHbT e
cnykaH. HezabaBHo npeycTaHoBeTe pasgyBaHeTo. KateTbpbT Moxe
A NPOABLXI Aa Ce U3MON3Ba 32 XeMOANHAMUYEH MOHUTOPHHT, HO
BbMpeKy ToBa He 3a6paBsiiTe Ja B3eMeTe NpeznasHu Mepky 3a
NpesoTBpaTABaHE Ha MHGY3UATA Ha Bb3AYX WK TEUHOCTU B NyMeHa
Ha 6anoHa. lpu HopmanHo 13non3BaHe Ha KaTeTbpa ApbXTe
CNPYHLOBKATa 33 pa3ayBaHe NpuKpeneHa kbM WN6bPa, 3a Aa
MpesoTBPaTUTE CYYaiiHO HXEKTUPAHE HA TEUHOCT B lyMeHa 3a
pa3gyBaHe Ha 6anoHa.

/13mepBaiiTe BKAMHEHOTO HanAraHe Camo Korato e HeobXoANMO 1
CaMO KOraTo BbpXbT & NPaBUHO NO3ULIUOHNPAH (BIXKTE MO-Tope).
/136ArBaiiTe NPOABMKUTENHI MaHEBPM 33 NOCTUTAHE HA BKINHEHO
HanaraHe 1 orpaHuyeTe BpEMeTo Ha BKIMHABAHE 40 MIUHUMYM (ABa
AuXaTenHu umkbaa unm 10 — 15 cekyHAu), 0C06€HO NpU NaLMeHTy ¢
6enozpobHa xunepToHua. AKo CpelLiHeTe TPYAHOCTH, peyCTaHoBeTe
113MepBaHINATa Ha BKNNHeHO HanAraHe. lpu HAKOW naLueHT
KpaitHoTO ANACTONIHO HanAraHe Ha benoapobHaTa apTepua Yecto
MO3e 2 6b/ie 3aMeHeH0 ¢ BKNNHEHOTO HanAraHe Ha 6enogpobHata
apTepus, ako HanAraHNATa ca NOYTU MAEHTUYHM, U36ArBalikn
HeobX0AMMOCTTa OT MHOTOKPATHO pa3ayBaHe Ha 6anoHa.
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10.4 C(noHTaHHO BKNMHABaHe Ha BbpXa

KateTbpbT Moxe 1a MUrpupa B AucTanHata benoapoba aprepus n
MO3e 1 Bb3HUKHE CMOHTAHHO BKNMHABAHE Ha Bbpxa. 3a a (e
u3berHe ToBa yCNIoXHeHUe, HanaraHeTo B 6enoapo6Hara aptepus
TpAGBa 1 Ce e HENPEKbCHATO C TPAHCAICEP 3a HanAraHe

1 MOHUTOP.

Hukora He TpﬂGBa Aa (e Hacunea NpUABUXKBaHe Hanpea, ako ce
yCeT CbnpoTuBeHune.

10.5 Mpoxopumoct

Bcuuki nymeny 3a MOHUTOPYHT Ha HanAraHeTo TpAGBa Aa ce
HaMmbAIBAT CbC CTepUNEH XenapuHU3MpaH GU3nonoruyeH pasreop
(Hanp. 500 I.U. xenapuH B 500 ml ¢u3mnonoruuen pa3reop) u aa ce
NPOMUBAT Hail-MasKo BeAHBX Ha BCeKM MONOBUH Yac Ui ja ce
npaBi HenpekbcHaTa 6aBHa MHPY3MA. AKO Bb3HMKHe 3ary6a Ha
MIPOXOAMMOCT U TA He MOXe A Ce KOpUTUpa upe3 NpoMuBaHe,
KaTeTbpbT TpAGBA Aa Ce U3BAAN.

10.6 06wy ykasaHua

[lpbXKTe NyMeHuTe 32 MOHUTOPUHT Ha HaNIATAHETO NPOXOANMM Upe3
nepuoanyHO NPOMIUBAHE NN HeNpeKbCHaTa 6aBHa MHY3uA Ha
XenapuHunpaHx guanonoruyen pasreop. He ce npenopbusa
UHOY3MA Ha BUCKO3HY PA3TBOPU (Hanp. LAna KpbB Uan anbymmh),
Thil KaTo TEXHUAT NOTOK e TBbPZe 6aBeH 1 NyMeHBT Ha KaTeTbpa
MOXe fia ce 3anyLum.

NPEAYNPEXXAEHME: 3a pa nsberHere paskbcBaHe Ha
6enopgpo6Hata apTepus, HUKOra He NpoMUBaiiTe KaTeTbpa,
KoraTo 6anoHbT e BKNMHeH B 6enoppobHata aprepua.

llepuoanyHo NpoBepABaiiTe MHTPABEHO3HUTE NMHUM, IMHUNTE 33
HanaraHe 1 TpaHCACEPUTE, 3a A v NoAAbPXKaTe 663 Hanuume Ha
Bb3AyX. (LU0 TaKa e yBepeTe, ue (Bbp3BALLUTE TMHIM I
CnUpaTeNHUTe KpaHyeTa ca 34paBo NpUKpeneHi.

11.0 Wndopmauus 3a AMP

MR Be3sonacio npu MR

KateTbpbT Swan-Ganz 3a MOHWTOPUHT C HAcOUBaHe OT NOTOKA &
113paboTeH 0T HeMeTasHK, HeNPOBOANMY U HEMArHUTHU MaTepuany.
3aToBa KaTeTbpbT SWan-Ganz 3a MOHUTOPUHT € HACOYBaHE OT
noToKa e 6e3onaceH 3a MR, T.e. He Cb3/1aBa HUKAKBM U3BECTHU
onacHocTi BbB BCukn MR cpepy.

MpeanasHa mapka: Kabenute n TpaHcAlocepute, KOUTO
(Bbp3BaT KaTeTpute SWan-Ganz 3a MOHUTOPUHT C HacO4BaHe
0T NOTOKA KbM MOHUTOPH, CbABPHKAT MeTanu 1 TpA6Ba Aa
6bAaT M3KNI0UEHN U OTCTPAHEHM OT KOHTAKT C NaLyeHTa
npeav ussbplusaHe Ha AIMP npoueaypara. HecnassaHeto Ha
TOBa U3MCKBaHe MOXKe Aia IPUYMHY U3rapAHUA Ha NaLyeHTa
VNN HeyMULLNEHO U3BaXKAaHe Ha KaTeTbpa OT NauyeHTa.

12.0 YcnoxHeHus

I1HBa3VBHUTE NPOLIEAYPU Ca CBBP3aHII C ONPESENIEHN PUCKOBE 32
naumeHTa. Bbnpekw ue cepuo3HuTe YCoXHeHNA Ca OTHOCUTENHO
PeAK, Ha Niekaps ce NpenopbyBa, Npeav Aa pewun 4a BbBEXAa n
W3N0138a KaTeTbPa, A 06MUCIYM NOTEHUMANHNUTE NON3U CIPAMO
Bb3MOXKHIUTE YCIOKHEHUS.

TexHuKkuTe 32 BbBeX/AaHe, MeTOAUTE 32 M3M03BaHe Ha KaTeTbpa 3a
nofly4aBaHe Ha MHGOPMALWA OT JaHHNTe Ha NaLMeHTa v NoABaTa Ha
YCOXKHEHNA ca 406pe onvcaHy B uTepatypata. (TPUKTHOTO
NPUABPKAHE KbM Te31 MHCTPYKLIAN 1 0CBEAOMEHOCTTa OTHOCHO
PUCKOBeTe HaMANABAT YeCToTaTa Ha YCnoXHeHuATa. HAKon M3BecTHI
YCTOXKHEHNA BKNIOYBAT:

12.1 Nepdopauma Ha 6enoapobHaTa apTepus

(akTopuTe, CBHP3aHM C haTaNHO paskbCBaHe Ha 6enogpobHaTa
apTepus, BKIK0UBAT 6eN10po6Ha XMNEPTOHNA, HaNpeaHana Bb3pacT,
CbpAEYHA XUPYPrvuHa OnepaLyis ¢ XMNoTepMUA 1 aHTUKOArynauys,
ANCTanHa MUPaLKA Ha BbpXa Ha KaTeTbpa, 06pasyBaHe Ha
apTepvoBeHo3Ha GUCTYNA 1 Apyri CbA0BI TPABMIL.

(negoBarenHo TpA6Ba Ja ce B3EMAT BCUYKI Bb3MOXHM NPEANasHu
MepKi Ipy M3MepBaHe Ha KNMHOBUAHOTO HarnAraHe Ha
6enogpobHata apTepus npn naumeHT ¢ 6enoapobHa XunepToHua.

[pu BCYKN NaLMeHTI pa3ayBaHeTo Ha 6anoHa TpA6Ba Aa 6bae
OrpaHuyeHo Ao ABa Anxatenu uukbna win 10 4o 15 cekyHan.



LlenTpanHoTo MecTononoxeHue Ha Bbpxa Ha kaTeTbpa B 61130CT A0
Xunyca Ha benua Apo6 moxe A npefoTBpaTY NepdopaLya Ha
6enogpobHara aptepus.

12.2 BenoppoGeH uHdapkT

Murpauusa Ha Bbpxa CbC COHTaHHO BKAMHABAHE, Bb3AYLUHA
embonua 1 Tpom6oem6onn3bM Morar Aa JoBeaaT 40 MHOAPKT Ha
6enogpobHara aptepus.

12.3 Cbpaeynu aputmumn

Bbnpeku ye 061KHOBEHO Ca NPeX0JiHY M CAMOOTPaHINYaBaLLY Ce,
MOXe Aa Ce NOABAT CbPAEUHM apUTMIM 1O BPeMe Ha BbBEX/aHe,
U3TernAHe UNI NPeno3vLMOHMpaHe Ha Bbpxa oT 6enoapobHara
apTepua KbM AAcHaTa kamepa. [pexzieBpeMeHHUTe KamepHH
KOHTpaKLK Ca Haii-yecto HabntopaBaHuTe apuTMuK. JloknazBanm
(a CbLLO KamepHa TaxKapAuA 1 NPeACHPAHO 1 KAMEPHO MbXAeHe.
[TpenopbuBart ce MOHUTOPUHT Ha EKI n HenocpeacTBeHa HanuyHoCT
Ha aHTUAPUTMIYHN NeKapcTBa 1 060pyzBaHe 3a Aedubpunaums.

12.4 0O6Gpa3yBaHe Ha Bb3NK

(b06L1aBa Ce, Ye rbBKABYUTE KaTeTpy 06pa3yBaT Bb3H, Haii-uecto B
pe3yATaT Ha NpUMKa B AsCHaTa CbpeyHa kamepa. MoHakora
Bb3e/TbT MOXe /1a Objie MPeosonaH upe3 BbBEXAaHe Ha NOAXOAALL
TeNleH BOAQY ¥ MaHUNYNUPaHe Ha KateTbpa nof Gpyopockonua. Ako
Bb3E/TbT He BK/I0UBA HIKAKBY UHTPAKapANANHu CTPYKTYpH, TOi
MO>e NIeKO 13 Ce 3aTerHe v KaTeTbpbT Aa Ce U3TerNN Npe3 MACTOTO
Ha BbBeX/aHe.

12.5 Cencuc/MHdpexuma

[loknajiBaHu ca MoNOXWTENHY KyNTYpU 10 BbPXa Ha KaTeTbpa,
MONYYEHM OT 3aAMbPCABAHE I KONIOHM3ALWA, KaKTO U Clyuan Ha
CENTUYEH 11 ACENTUYEH PaCTeX B ACHATA YacT Ha CbpLETO.
MoBuLweHUTe pucKkoBe OT CenTuLieMUA 1 6akTepreMmA (a CBbP3aHU ¢
B3eMaHe Ha KpbBHY Npobu, BIMBaHE HA TEYHOCTI 11 (BbP3aHa C
KateTbpa Tpom603a. TpAbBa J1a ce B3eMaT NPEBAHTUBHM MEpKI 3a
npesnasBsaHe oT MHdeKLMA.

12.6 [ipyru ycnoHeHus

[ipyruTe ycnoxHeHus BKMIoYBaT eceH begpeH 610K U mbeH
CbpaeyeH 610K, yBpexaaHe Ha TPUKYCMAaNHaTa u 6enospodHara
K”nana, TpoMboLuToNeHus, MHeBMOTOPaKC, abcopbuus Ha
HUTPOrNMLEPUH, TPOMBOGNEOUT, TPOMO03a 1 XeNapuHOBO
WHAYUMpaHa TpomboLyuToneHms.

OcBeH T0Ba Ce (b061LaBa 33 aneprinyHi peakLini KbM NaTekc.
JexapwTe TpAGBa Aa MAEHTUULIMPAT NALMEHTUTE C YyBCTBUTENHOCT
KbM NaTeKc 1 fia 6baaT NoAroTBEHM 3a He3abaBHO NeyeHue Ha
anepruyHu peakLmy.

13.0 [ibArocpoyeH MOHUTOPUHT

MpoAbMKUTENHOCTTA Ha KaTeTepu3aunaTa TpadBa Aa 6be
MIHUMA/HATA 33 KINHUYHOTO CbCTOAHME HA MALINEHTA, Thil KaTo
PUCKDT OT pa3BuTIE Ha TPOMO0EMOONNYHI 11 MHEKLMO3HN
YCI0KHEHNA Ce YBennyaBa ¢ Bpemerto. YecToTaTa Ha YUI0KHeHUATa
Ce YBENNYaBa 3HAUUTENHO NPU MEPUOAM HA MOCTABEH KaTeTbp,
no-AbAry ot 72 vaca. Tpabsa Aa ce 06Muci npodunakTuHa
CMCTEMATIYHA QHTUKOATYNALMA U aHTUOMOTUYHA 3aLLMTa, KOraTo ce
U31CKBA ILATOCPOYHA KaTeTepu3aLya (T.e. Haj 48 yaca), KakTo 1 B
ClyYaut Ha NOBMULLEH PUCK 0T 06pa3yBaHe Ha CbeupeLy uin
UHeKLMA.

14.0 Kak ce goctaBa

CbAAbPKAHUETO € CTEPUITHO M HEMMPOTEHHO, aKO ONAKOBKATa &
HeoTBapAHa U HenoBpezeHa. He u3non3eaiite, ako onakopkara e
0TBOPEHa N noBpeseHa. He ctepunu3upaiite noBTopHo.

OnakoBkata e npe/iHa3HayeHa 3a NpeoTBpaTABaHe Ha C(Ma4KBaHeToO
Ha KaTeTbpa 11 3a 3aLLinTa Ha 6anoHa ot u3naraHe Ha aTMOC¢epHI/I
ycnosus. 3aT0Ba Ce NpenopbyBa KaTeTbpbT Ja 0CTaHe BbTPe B
0rnakoBKaTta 10 MOMEHTA Ha U3MN0N3BAHETO MY.

15.0 CoxpaHeHue

JJ,a (€ CbXpaHABaA Ha XNajHo, CyXo MACTO.

OrpaHnyenna 3a Temnepartypara/BnaxHoctta: 0°C — 40 °C,

5% — 90% OTHOCUTENHA BNAXHOCT

16.0 YcnoBuA Ha pa6ota

lpeAHa3HaueHo Aa ce U3on3Ba npu GU3NONOTNYHM CbCTOAHNA Ha
YOBELLKOTO TANO.

17.0 Cpok Ha rogHoCT

anI'IOp'b'-IaHVIHT CPOK Ha roAHoCT € otbenasaH BbpPXY BCAKA
OMaKoBKa. ('bXpaHeHVIe (nief npenopbyaHna CpoK MoXe ia AoBeae
[10 BIOLUABAHE Ha KayecTBaTa Ha banoHa, Tbil kato aTMOC(I)epHMTe
YCN0BUA BNNAAT Ha €CTECTBEHUA NIaTeKC B 6anoHa 1 Bnowasar
KayecTBoTOo MY.

3a6enexka: [loBTopHaTa CTepunM3auya HAMa Aa YAbMKU
CpOKa Ha rofiHoCT.

18.0 TexHuuecka nomouy

3a TexHuyecka nomoLy ce cebpxeTe ¢ Edwards Lifesciences AG Ha
TenedoH: +420 221602 251

19.0 NsxBbpnane

(nep KOHTAKT C NaLMeHTa TpeTUpaiiTe U3aenueto kato 6uonoruyHo
onaceH oTnaabK. /3xBbpnete CbrMacHo NpasunaTa Ha eyebHoTo
3aBezieHue 1 MecTHUTe pasnopezou.

LieHuTe, cnewuduKaLmmuTe n HAMYHOCTTA HA MOZENTE MOANEXAT Ha
npomaAHa 6e3 yBesomneHue.

BwTe nerenpgara Ha cumBonuTe B Kpas Ha T031 AOKYMEHT.

STERILEEO

Cneuudukayum
TpoeH nymex [1BoeH nymeH

Katetpu 3a MoHuTOpMHT Swan-Ganz 114F7, 114F7P 111F7P, 111F7 S111F7 TIF7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
/3non3Baema AbmknHa (cm) 10 10 10 10 10 110 60 110
Pa3mep BbB French Ha TanoTo 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 6 F(2,0mm) 5F (1,7 mm) 4F (1,3 mm) 6F(2,0mm)
LiBaT Ha TAnoTO Kot Kot Koat ban CuH ban Po3os ban
MapkupoBku 3a Zbn6oumHa (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Munumanen npenopbynTeneH pasmep Ha 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 5F (1,7 mm) 7F(2,3mm)
MHTpoAtocepa
[JinameTbp Ha pa3pyT 6anoH (mm) 13 13 13 13 1 " 8 "
BmectumocT 3a paspyBaHe Ha 6anoHa (ml) 15 15 15 15 1,0 1,0 0,5 1,0
Pa3cTosHve 0T NpoKCManeH nopT A0 BpbX (cm) 30 - - - - - - -
06em Ha nymeHa (ml)

[lluctanen nymen 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 1,41

[lpokcumaneH nymeH 1,03 - - - - - - -
CKopocT Ha MHGy3uA (ml/min)

[llnctane nymen 12 32 31 28 21 8 6 18

[Tpokcumanen nymen 16 - - - - - - -
CbBMeCTUM TefleH BOay

[Nlucranen nymen

(in) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030
(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76

13kpuBABaHe Ha YecToTHa
peakuus npu 10 Hz

JluctaneH nymex <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

,S" B HOMepa Ha MoZiena 03HayaBa KoHQurypauua ¢,S-o6paseH Bpbx”.,T” B HOMepa Ha MoZena 03HayaBa KoHurypauua ¢,T-06paseH BpbX".
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Romana

Swan-Ganz
(atetere de monitorizare directionate de flux

Culumen dublu: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

Cu lumen triplu: 114F7, 114F7P

111F7,123F6 5i 114F7 nu sunt disponibile in UE.

Tnainte de a utiliza acest produs, cititi cu atentie aceste instructiuni de
utilizare, precum si toate avertismentele si mdsurile de precautie
incluse.

ATENTIE: acest produs contine cauciuc natural
(din latex) care poate cauza reactii alergice.

Exclusiv de unica folosinta
Consultati Figura 11a pagina 102.

1.0 Descriere

Familia cateterelor de monitorizare directionate de flux Swan-Ganz
oferd 0 metodd rapida, simpld si eficienta de monitorizare a
presiunilor din partea dreapta a inimii, de prelevare de sange venos
mixt si de perfuzare de solutii. Modelele cu,vérfin S” (adicd modelul
S111F7) au acelasi design si aceleasi functii ca un cateter standard de
monitorizare Swan-Ganz cu un varf proiectat special pentru insertia
in vena femurald.

(ateterele de monitorizare sunt disponibile atat ca modele cu lumen
dublu, cit si ca modele cu lumen triplu. In cazul cateterelor cu lumen
dublu, lumenul mai mare se termind la varful distal al cateterului si
este utilizat pentru monitorizarea presiunii arterei pulmonare si a
presiunii de blocare; lumenul distal poate fi utilizat si pentru
prelevarea de sange venos mixt si pentru perfuzarea solutiilor.
Lumenul mai mic permite umflarea si dezumflarea balonului.
Cateterele de monitorizare cu lumen triplu au aceleasi functii ca si
cateterele cu lumen dublu, cu un lumen suplimentar (proximal)
pentru monitorizarea presiunii venoase centrale. Pentru informatii
despre amplasarea portului lumenului proximal in functie de model,
vd rugdm sd consultati sectiunea Specificatii.

2.0 Indicatii

(ateterele de monitorizare directionate de flux Swan-Ganz sunt
indicate pentru evaluarea starii hemodinamice a unui pacient, prin
monitorizarea directd a presiunii intracardiace si a presiunii din artera
pulmonard. Indicatiile secundare sunt reprezentate de prelevarea
sangelui si de perfuzarea solutiilor.

3.0 Contraindicatii

Nu existd contraindicatii absolute pentru utilizarea cateterelor
directionate de flux destinate arterei pulmonare. Cu toate acestea,
este posibil ca un pacient cu bloc de ramura stdngd sd dezvolte un
bloc de ramurd dreaptd in timpul introducerii cateterului, ceea ce
determind un bloc cardiac complet. Pentru acesti pacienti trebuie sa
fie imediat disponibile moduri de stimulare cardiaca temporara.

Pacientii cu sepsis recurent sau cu hipercoagulopatie, la care cateterul
poate servi ca punct central pentru formarea unui trombus septic sau
aseptic, nu trebuie considerati candidati pentru cateterul cu balon
flotant.

Monitorizarea electrocardiograficd in timpul introducerii cateterului
este incurajatd si este extrem de importanta in oricare dintre
urmatoarele conditii:

« bloc complet de ramurd stangd, in care riscul de bloc cardiac
complet este oarecum crescut.

« sindrom Wolff-Parkinson-White si malformatie Ebstein, in care
este prezent riscul de producere a tahiaritmiilor.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata,

Swan si Swan-Ganz sunt marci comerciale ale

Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte mdrci comerciale
constituie proprietatea detindtorilor respectivi.

DC-2001-2

/ Cateter de monitorizare cu lumen dublu d
w\® 1.Racord al lumenului distal

-~

2. Lumen distal AP
3. Valva de umflare balon

4.Balon

[

DC2002-3a

e

4

5 &

(Cateter de monitorizare cu lumen triplu
1.Racord al lumenului distal
2.Valva de umflare balon
3. Lumen distal AP
4. Racord al lumenului proximal
5. Portul lumenului proximal (pentru localizarea exactd, consultati Specificatiile)

6.Balon

4.0 Avertismente

A nu se aduce modificari si a nu se aplica transformari de
nicio forma asupra produsului. Transformarea sau
modificarea poate afecta performanta produsului.

Nu trebuie folosit niciodata aer pentru umflarea balonului, in
niciuna din situatiile in care exista posibilitatea patrunderii
aerului in circulatia arteriald, 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 spargerii balonului in sistemul circulator.
Dioxidul de carbon difuzeaza prin balonul din latex, reducand
capacitatea de directionare pe flux a balonului dupa

2-3 minute de la umflare.

Nu lasati cateterul intr-o pozitie permanent blocata. in plus,
evitati sa lasati balonul umflat pentru mult timp in vreme ce
cateterul se afla in pozitia de blocare; aceasta manevra
ocluziva poate duce la infarct pulmonar.

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit exclusiv
pentru 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.

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.

5.0 Precautii

Cateterul cu varfulin,S” este proiectat exclusiv pentru inserarea in
vena femurald.

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 dacé debitul cardiac
este redus, precum siin prezenta insuficientei tricuspidiene sau
pulmonare, ori a hipertensiunii pulmonare. Introducerea poate fi
usuratd dacd i se cere pacientului sd inspire adanc in timpul avansarii
dispozitivului.

Medicii care utilizeaza dispozitivul trebuie sé fie familiarizati cu acesta
si s fi infeleaga aplicatiile inainte de utilizare.
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6.0 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
IEC60601-1 si a compatibilitatii cu cateterul sau sonda poate
creste riscul de electrocutare a pacientului/operatorului.

« (ateter de monitorizare directionat de flux Swan-Ganz

Dispozitiv de introducere cu teacd percutanatd si protectie la
contaminare

« Sistem de spalare steril si traductoare de presiune
Sistem clinic pentru ECG si monitorizarea presiunii

In plus, trebuie sa fie disponibile imediat urmétoarele elemente,
pentru cazul in care in timpul introducerii cateterului apar complicatii:
medicamente antiaritmice, defibrilator, echipament pentru respiratie
asistatd si un mijloc pentru stimulare temporara.

7.0 Pregatirea cateterului

Folositi tehnica aseptica.

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, pentrua nu
intrerupe fibrele optice si/sau circuitul firelor termistorului,
daca exista.

Pas | Procedura

1 Spalati lumenele cateterului cu o solutie sterild, pentru
ale asigura permeabilitatea si a inlatura aerul.




Pas | Procedura

Pas

Procedura

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 fn apa sterild. Dezumflati balonul inainte de insertie.

3 Conectati lumenele de monitorizare a presiunii ale
cateterului la sistemul de spdlare sila traductoarele de
presiune. Asigurati-va cd tubulatura si traductoarele nu
contin aer.

8.0 Procedura de introducere

(ateterele directionate de flux Swan-Ganz pot fi introduse prin
procedurd efectuata la patul bolnavului, fard asistentd fluoroscopicd,
ghidarea realizdndu-se prin monitorizarea continua a presiunii.

Se recomandd monitorizarea simultand a presiunii de la lumenul
distal. Se recomanda ca introducerea in vena femurala sa fie realizata
cu asistentd fluoroscopica.

Nota: in eventualitatea in care este necesara rigidizarea
cateterului in timpul inserarii, perfuzati lent cateterul cu

5 mI-10 ml de ser fiziologic steril rece, pe masura ce cateterul
avanseaza printr-un vas sanguin periferic.

Nota: cateterul trebuie sa treaca fara dificultate prin
ventriculul drept si prin artera pulmonara si sa ajunga intr-o
pozitie de blocare in mai putin de un minut.

Chiar dacd pentru inserare se poate folosi 0 gama larga de tehnidi,

punem la dispozitia medicului urmatoarele indicatii, in scop
orientativ:

Pas | Procedura

1 Introduceti percutanat cateterul in vend printr-un
dispozitiv de introducere cu teacd, utilizand tehnica
Seldinger modificata.

2 Monitorizand continuu presiunea, cu sau fard asistenta
fluoroscopica, avansati incet cateterul in atriul drept.
Pétrunderea varfului cateterului in torace este
semnalatd printr-o crestere a fluctuatiei presiunii
respiratorii. Figura 11a pagina 102 prezinta formele de
unda caracteristice ale presiunilor intracardiaca si
pulmonard.

Nota: atundi cand cateterul se afla in apropierea
jonctiunii atriului drept cu vena cava 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, cu 15-20 cm fata de vena
jugulara, cu 10-15 cm fata de vena subdaviculara
sau cu circa 30 cm fatd de vena femurala.

Avansati cateterul pand la atingerea presiunii de ocluzie
in artera pulmonard (PAOP), apoi dezumflati in mod
pasiv balonul, scotand seringa din valva obturator. Nu
aspirati fortat, deoarece acest lucru poate deteriora
balonul. Dupa dezumflare, atasati la loc seringa.

Nota: evitati manevrele prelungite pentru
obtinerea presiunii de blocare. Daca intampinati
dificultati, renuntatila,blocare”.

Nota: anterior unei noi umflari cu 02 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 inca se observa un traseu al
presiunii (observate) in ventriculul drept dupa
introducerea cateterului cu cativa centimetri
dincolo de punctul in care s-a observat traseul
initial al presiunii (observate) din ventriculul
drept, cateterul poate sa formeze o budla in
ventriculul drept, ceea ce poate duce la rasucirea
sau innodarea acestuia (consultati sectiunea
Complicatii). Dezumflati balonul si retrageti
cateterul in atriul drept. Umflati din nou balonul
si avansati din nou cateterul intr-o pozitie de
blocare in artera pulmonara, 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 s fi format
0 bucla sau ca varful sa fie prins intr-o vend 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.

Reduceti sau eliminati in intregime lungimea excesiva
sau bucla din atriul sau ventriculul drept retragand lent
cateterul aproximativ 2-3 cm.

Precautie: nu trageti cateterul peste valva

pulmonara cat timp balonul este umflat, pentru
a evita deteriorarea valvei.

3 Utilizand seringa furnizatd, umflati balonul cu C0; sau
cu aer la volumul maxim recomandat. Nu utilizati
lichid. Retineti faptul ca sageata de compensare de pe
valva obturator indicd pozitia,inchis”.

Nota: de reguld, umflarea este asociata cu o
senzatie de rezistenta. La eliberarea sa, pistonul
seringii ar trebui, de regula, sa revina
instantaneu la loc. Daca nu se intdmpina nicio
rezistenta la umflare, se va presupune ca balonul
s-a spart. Incetati imediat umflarea. Cateterul
poate fi folosit in continuare la monitorizarea
hemodinamica. Totusi, asigurati-va ca luati
masurile de precautie necesare pentru a preveni
patrunderea aerului sau a lichidului in lumenul
balonului.

AVERTISMENT: o tehnica necorespunzatoare de
umflare a balonului poate conduce la complicatii
pulmonare. Pentru a evita producerea de leziuni
ale arterei pulmonare si posibila rupere a
balonului, nu umflati balonul peste volumul
recomandat.

Umfati din nou balonul, pentru a determina volumul
minim de umflare necesar pentru a obtine un traseu de
blocare. Daca se obtine blocarea cu un volum mai mic
decdt volumul maxim recomandat (consultati tabelul cu
speificatii pentru informatii despre capacitatea de
umflare a balonului), cateterul trebuie retras intr-o
pozitie in care volumul maxim de umflare sa creeze un
traseu de blocare.

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-1.

Precautie: strangerea prea puternica a
adaptorului proximal Tuohy-Borst al protectiei la
contaminare poate afecta negativ functionarea
cateterului.

Confirmati pozitia finald a vérfului cateterului prin
radiografie toracica.
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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.

9.0 Instructiuni pentru inserarea femurala

Nota: modelul S111F7 este proiectat exclusiv pentru
inserarea in vena femurala.

Se recomandd ca insertia in vena femurald sd fie realizatd cu asistenta
fluoroscopica.

Precautie: inserarea femurala poate duce la introducerea
unei lungimi excesive a cateterului in atriul drept sila
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.

La avansarea cateterului in vena cavd inferioard, cateterul poate
aluneca in vena iliacd opusa. Trageti cateterul inapoi in vena iliacd
ipsilaterald, umflati balonul si lasati fluxul sanguin s transporte
balonul in vena cava inferioard.

Tn cazul in care cateterul nu trece din atriul drept in ventriculul
drept, este posibil sa fie necesara schimbarea orientdrii varfului.
Rotiti usor cateterul si retrageti-I simultan cativa centimetri.
Trebuie procedat cu grija, astfel incat sa nu se produca rasucirea
cateterului in timpul rotirii acestuia.

«Dacd apar dificultati la pozitionarea cateterului, se poate insera un
fir de ghidaj de mdrime adecvatd pentru rigidizarea cateterului.

Precautie: pentru a evita lezionarea structurilor
intracardiace, nu avansati firul de ghidaj dincolo de varful
cateterului. Tendinta de formare a trombusurilor va creste
odata cu durata de utilizare a firului de ghidaj. Reduceti la
minimum 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.

10.0 intretinerea si utilizarea in situ

Cateterul trebuie ldsat in corpul pacientului numai atat timp cat o
cere starea acestuia.

Precautie: incidenta complicatiilor creste semnificativ in
cazul perioadelor de mentinere de peste 72 de ore.

10.1 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 periferica. 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. Dupd dezumflare,
vérful cateterului poate avea tendinta de curbare in directia valvei
pulmonare si de alunecare fnapoi in ventriculul drept, necesitind
repozitionarea cateterului.

10.2 Migrarea varfului cateterului

Anticipati migrarea spontana a varfului cateterului inspre periferia
patului pulmonar. Monitorizati continuu presiunea la nivelul
lumenului distal pentru a verifica pozitia varfului. 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 spontan
a varfului cateterului catre periferia plamanului. Trebuie avuta in
vedere retragerea partiald a cateterului (3—5 cm) chiar inaintea
bypass-ului, deoarece astfel se poate reduce migrarea distald si se
poate preveni blocarea permanentd a cateterului dupa bypass. Dupd
terminarea bypass-ului, 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 alarmé
setat sa detecteze atat modificdrile fiziologice, cét si blocarea
spontand.

10.3 Umflarea balonului si masurarea presiunii de blocare

Reumflarea balonului trebuie sa se facd treptat, monitorizand in
acelasi timp presiunile. De requla, umflarea este asociatd cu o
senzatie de rezistentd. Dacd nu se intdmpina nicio rezistentd la
umflare, se va presupune ci 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
utilizérii normale a cateterului, mentineti seringa de umflare atasatd
la valva obturator, pentru a preveni injectarea accidentald de lichid in
lumenul de umflare a balonului.

Masurati presiunea de blocare numai atunci cand este necesar si cand
varful este corect pozitionat (consultati informatiile de mai sus).
Evitati manevrele prelungite de obtinere a presiunii de blocare si
reduceti la minim timpul de blocare (doua cicluri respiratorii sau
10-15 secunde), mai ales la pacientii cu hipertensiune pulmonara.
Dacd intampinati dificultati, intrerupeti masurétorile efectuate prin
blocare. La unii pacienti, presiunea telediastolicd din artera
pulmonard poate inlocui deseori presiunea de blocare din artera
pulmonard, dacd valorile acestora sunt aproape identice, elimindndu-
se necesitatea umflarii repetate a balonului.

10.4 Blocarea spontana a varfului

(ateterul poate migra in artera pulmonara distala si se poate produce
blocarea spontana a vérfului. Pentru evitarea acestei complicatii,
presiunea arterei pulmonare trebuie monitorizata continuu cu
ajutorul unui traductor de presiune si al unui monitor cu afisaj.

Daca se intdmpina rezistentd la inaintare, nu trebuie sa fortati
niciodata avansarea.

10.5 Permeabilitate

Toate lumenele de monitorizare a presiunii trebuie umplute cu ser
fiziologic heparinizat steril (de exemplu 500 U.I. heparind in 500 ml
ser fiziologic) si spalate cel putin o data la fiecare jumatate de ord sau
prin perfuzare lenta continud. Daca se produce pierderea
permeabilitatii si aceasta nu poate fi corectatd prin spalare, cateterul
trebuie eliminat.

10.6 Generalitati

Lumenele de monitorizare a presiunii trebuie s rdmana permeabile,
acest lucru realizandu-se prin spalare sub jet intermitent sau prin
perfuzare usoara, continud cu ser fiziologic heparinizat. Nu se
recomanda perfuzarea unor solutii vscoase (de exemplu sange
integral sau albumind), deoarece acestea au o curgere prea lentd si
pot provoca ocluzia lumenului cateterului.

AVERTISMENT: pentru a evita ruptura de artera pulmonara,
nu spalati niciodata cateterul in timp ce balonul este in
pozitia de blocare in artera pulmonara.

Verificati periodic liniile i.v., liniile de presiune si traductoarele pentru

a preveni patrunderea aerului. De asemenea, asigurati-vd ca
tubulatura de racord si robinetele de inchidere rdman fixate etans.

11.0 Informatii despre IRM

MR Sigur in utilizarea la RM

Cateterul de monitorizare directionat de flux Swan-Ganz este realizat
din materiale nemetalice, neconductoare si nemagnetice. Prin
urmare, cateterul de monitorizare directionat de flux Swan-Ganz este
de tip,,Sigurin utilizarea la RM”, fiind un element care nu prezinta
niciun risc cunoscut in niciunul dintre mediile RM.

Precautie: cablurile si traductoarele care conecteaza
cateterele de monitorizare Swan-Ganz directionate de flux la
monitoare contin metale si trebuie deconectate si
indepartate de la contactul cu pacientul inainte de
efectuarea procedurii IRM. In caz contrar, pacientul poate
suferi arsuri sau cateterul poate fi indepartat accidental din
corpul pacientului.

12.0 Complicatii

Procedurile invazive implicd unele riscuri pentru pacient. Desi
complicatiile grave sunt relativ rare, medicul este sfatuit ca, inainte de
alua decizia de a insera sau de a utiliza cateterul, sa ia in calcul
beneficiile potentiale in raport cu complicatiile posibile.

Tehnicile de inserare, metodele de utilizare a cateterului pentru
obtinerea datelor despre pacient si frecventa complicatiilor sunt
descrise corespunzator in literatura de specialitate. Respectarea
strictd a acestor instructiuni si constientizarea riscurilor reduc
incidenta complicatiilor. Printre complicatiile cunoscute se numara:

12.1 Perforarea arterei pulmonare

Factorii asociati cu ruptura letald a arterei pulmonare includ
hipertensiunea pulmonard, vrsta inaintatd, interventia chirurgicala
cardiaca cu hipotermie si anticoagulare, migrarea varfului cateterului
in sens distal, formarea de fistule arteriovenoase si alte traume
vasculare.

Prin urmare, trebuie procedat cu extrema atentie in timpul mésurarii
presiunii de blocare in artera pulmonara a pacientilor cu
hipertensiune pulmonara.

Tn cazul tuturor pacientilor, perioada de timp in care balonul rimane
umflat trebuie sa fie limitata la doua cicluri respiratorii sau la
10-15 secunde.

Amplasarea centrald a varfului cateterului langa hilul plaméanului
poate preveni perforarea arterei pulmonare.

12.2 Infarct pulmonar

Migrarea vérfului cu ocluzie spontana, embolia gazoasa si
tromboembolismul pot duce la infarctul de artera pulmonara.

12.3 Aritmii cardiace

Desi sunt de requld tranzitorii si se limiteaza singure, aritmiile
cardiace se pot produce in timpul inserdrii, scoaterii sau repozitionarii
varfului din artera pulmonard in ventriculul drept. Contractiile
ventriculare premature sunt cel mai frecvent intélnite aritmii. S-au
semnalat, de asemenea, tahicardie ventriculara si fibrilatie atriala si
ventriculard. Se recomandd monitorizarea prin ECG si disponibilitatea
imediatd a medicamentelor antiaritmice si a echipamentelor de
defibrilare.

12.4 nnodarea

S-a raportat formarea de noduri la cateterele flexibile, cel mai adesea
ca rezultat al unei bucle formate in ventriculul drept. Uneori nodul
poate fi rezolvat prin introducerea unui fir de ghidaj adecvat si
manevrarea cateterului sub control fluoroscopic. Dacd nodul nu
implicd nicio structura intracardiaca, acesta poate fi strans usor, iar
cateterul poate firetras prin locul de intrare.

12.5 Septicemia/Infectia

Au fost raportate culturi pozitive recoltate din varful cateterului, ca
urmare a contamindrii si colonizdrii, precum si incidenta unor
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vegetatii septice si aseptice fn ventriculul drept. Riscul crescut de
septicemie si bacteriemie a fost asociat cu prelevarea de probe de
sange, perfuzarea de lichide si tromboza asociata cu cateterizarea.
Pentru protectia impotriva infectiilor trebuie adoptate masuri
preventive.

12.6 Alte complicatii

Alte complicatii includ blocul de ramura dreapta si blocul cardiac
complet, afectarea valvei tricuspide si pulmonare, trombocitopenia,
pneumotoraxul, tromboflebita, tromboza, absorbtia nitroglicerinei si
trombocitopenia indusa de heparind.

De asemenea, au fost raportate reactii alergice la latex. Medicii
trebuie sd identifice pacientii cu sensibilitate la latex si sa fie pregatiti
pentru a trata prompt reactiile alergice.

13.0 Monitorizarea pe termen lung

Durata cateterizarii trebuie sd fie durata minimd impusa 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. (and este
necesara cateterizarea pe termen lung (respectiv peste 48 de ore),
precum si in cazurile care presupun un risc sporit de aparitie a
cheagurilor sau de infectie, trebuie avute in vedere anticoagularea
sistemicd profilacticd si protectia cu antibiotice.

14.0 Mod de furnizare

Continutul este steril si non pirogen daca ambalajul nu a fost deschis
sau deteriorat. A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau
deteriorat. A nu se resteriliza.

Ambalajul este conceput astfel incat sd prevind strivirea cateterului si
sd protejeze balonul impotriva expunerii la factorii atmosferici. In
consecintd, se recomanda pastrarea cateterului in ambalaj pana la
utilizare.

15.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

Limite de temperaturd/umiditate: 0 °C—40 °C, umiditate relativa
5%-90%

16.0 Conditii de operare

Destinate operdrii in conditiile fiziologice ale corpului uman.

17.0 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate recomandat este inscris pe fiecare ambalaj.
Depozitarea produsului dupd termenul recomandat poate duce la
deteriorarea balonului, deoarece factorii atmosferici actioneaza
asupra cauciucului natural din latex din care este confectionat
balonul, avand ca efect deteriorarea acestuia.

Nota: resterilizarea nu va prelungi termenul de valabilitate.

18.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la
numarul de telefon: +-420 221 602 251.

19.0 Eliminare

Dupd contactul cu pacientul, tratati dispozitivul ca fiind un deseu cu
risc biologic. Eliminati la deseuri dispozitivul conform politicii
spitalului si reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi modificate
fard notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui
document.
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Specificatii

Lumen triplu Lumen dublu

Catetere de monitorizare Swan-Ganz 114F7, 114F7P 111F7P, 111F7 S111F7 TI11F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Lungime utild (cm) 110 10 10 110 110 10 60 10
Dimensiunea corpului in sistem French 7F (2,3 mm) 7F(2,3 mm) 7F(2,3mm) 7F (2,3 mm) 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 4F(1,3mm) 6F(2,0mm)
Culoarea corpului Galben Galben Galben Alb Albastru Alb Roz Alb
Marcaje de adancime (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Marime minima recomandatd dispozitiv de 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 7F(2,3mm)
introducere
Diametrul balonului umflat (mm) 13 13 13 13 n n 8 n
Capacitate de umflare balon (ml) 15 15 15 15 1,0 1,0 0,5 1,0
Distanta de la portul proximal la varf (cm) 30 - - - -
Volum lumen (ml)

Lumen distal 1,29 2,10 213 1,85 1,65 1,02 0,48 14

Lumen proximal 1,03 - - - -
Viteza de perfuzare (ml/min)

Lumen distal 12 32 31 28 21 8 6 18

Lumen proximal 16 - - - -
Fir de ghidaj compatibil

Lumen distal

(in) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030

(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76
Raspuns in frecventd
Distorsiune la 10 Hz

Lumen distal <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Prezenta literei,,S” in numarul de model indicd o configuratie cu,varfin S". Prezenta literei,,T” in numarul de model indicé o configuratie cu,varfin T
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Swan-Ganz
Vooluga suunatud jalgimiskateetrid

Kahe valendikuga 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

Kolme valendikuga 114F7, 114F7P

111F7, 123F6 ja 114F7 ei ole EL-is saadaval.

Enne toote kasutamist lugege hoolikalt seda kasutusjuhendit ning
selles olevaid hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

ETTEVAATUST! Toode sisaldab looduslikku
kummilateksit, mis voib pohjustada
allergilisi reaktsioone.

Ainult iihekordseks kasutamiseks
Vit Joonis 11k 102.

1.0 Kirjeldus

Vooluga suunatud jalgimiskateetrid Swan-Ganz voimaldavad siidame
parempoolsete rohkude kiiret, lihtsat ja tohusat jélgimist, segatud
veenivere proovide votmist ja lahuste infundeerimist.,, S-otsaga”
mudelid (nt mudel S111F7) on sama disaini ja funktsioonidega kui
standardne jélgimiskateeter Swan-Ganz ja nende ots on loodud
spetsiaalselt reieveeni sisestamiseks.

Jalgimiskateetrid on saadaval nii kahe- kui ka kolmevalendikulistel
mudelitel. Kahe valendikuga kateetritel Iopeb suurem valendik
kateetri distaalses otsas ning seda kasutatakse kopsuarteri ja
kiilurohu jélgimiseks; segatud veenivere proovi votmiseks ja lahuste
infundeerimiseks vdib kasutada ka distaalset valendikku. Vaiksema
valendikuga saab ballooni tdita ja tiihjendada. Kolme valendikuga
jalgimiskateetritel on samad funktsioonid nagu kahe valendikuga
kateetritel ja lisaks (proksimaalne) valendiku tsentraalse venoosse
rohu jélgimine. Proksimaalse valendiku ava asukohta mudeli jargi
vaadake tehnilistest andmetest.

2.0 Naidustused

Vooluga suunatud jalgimiskateetrid Swan-Ganz on néidustatud
patsiendi hemodiinaamilise seisundi hindamiseks otsese
intrakardiaalse ja kopsuarteri rohu jalgimiseks. Teisesed ndidustused
on vereproovide votmine ja lahuste infusioon.

3.0 Vastundidustused

Absoluutsed vastundidustused vooluga suunatavate kopsuarteri
kateetrite kasutamiseks puuduvad. Siiski voib vasaku kimbu saére
blokaadiga patsiendil tekkida kateetri sisestamisel parema kimbu
sadre blokaad, mille tulemuseks on taielik siidameblokaad. Selliste
patsientide puhul peaks olema véimalik kasutada viivitamatult ajutisi
stimulatsioonireZiime.

Ballooni taitmiskateetrit ei tohi panna patsientidele, kellel esineb

korduvat sepsist vdi hiiperkoagulopaatiat, milles kateeter voib

toimida septilise vdi healoomulise trombi tekke fookuspunktina.

Kateetri panekul soovitatakse elektrokardiograafilist jélgimist ja see

on eriti tahtis, kui esineb méni jérgmistest.

- Taielik vasaku kimbu saare blokaad, mille korral taieliku
siidameblokaadi oht on mdnevérra suurenenud.

+ Wolff-Parkinson-White’i sindroom ja Ebsteini anomaalia
tahhiiariitmiate ohuga.

4.0 Hoiatused

Arge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine véib méjutada
toote toimivust.

Kunagi ei tohi kasutada 6hku ballooni taitmiseks mis tahes
olukorras, kus see vdib sattuda arteriaalsesse vereringesse,

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Swan ja Swan-Ganz
on ettevdtte Edwards Lifesciences Corporation kaubamérgid. Koik
muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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Kolmevalendikuline jalgimiskateeter
1. Distaalse valendiku jaotur
2. Ballooni taiteklapp
3. Kopsuarteri distaalne valendik
4. Proksimaalne valendiku jaotur
5. Proksimaalne valendiku port (tdpset asukohta vt tehnilistest andmetest)
6. Balloon

nt iihelgi pediaatriapatsiendil ja taiskasvanutel, kellel
kahtlustatakse paremalt vasakule ulatuvat intrakardiaalset
voi kopsusunti. Soovituslik tditmismeetod on bakteritest
puhastatud siisinikdioksiid selle kiire absorbeerumise tottu
verre ballooni rebenemise korral vereringes. Siisinikdioksiid
hajub labi lateksballooni, vahendades ballooni vooluga
suunamise voimet 2-3 minutit parast taitmist.

Arge jitke kateetrit piisivalt kiiluasendisse. Lisaks viltige
ballooni pikaajalist taitmist, kui kateeter on kiiluasendis;
selle ummistava meetodi tagajérg véib olla kopsuinfarkt.

See seade on kujundatud, ette nahtud ja levitatav ainult
iihekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige ega kasutage
seda seadet korduvalt. Puuduvad andmed selle kohta, et
seade oleks parast taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne
ja funktsionaalne.

Puhastamine ja korduv steriliseerimine kahjustab
lateksballooni. Kahjustus ei pruugi rutiinse kontrollimise
kaigus ilmneda.

5.0 Ettevaatusabinoud
Kateeter,,S"Tip on mdeldud ainult reieveeni sisestamiseks.

Ballooni taitmiskateetrite sisenemine paremasse vatsakesse vdi
kopsuarterisse nurjub harva, kuid see vdib juhtuda patsientidel, kelle
parem koda vdi vatsake on suurenenud, eriti kui siidame minutimaht
on vdike vdi trikuspidaal- vi kopsupuudulikkuse véi kopsu
hiipertensiooni korral. Edasiliikumist voib kergendada ka patsiendi
stigav sissehingamine sisestamise ajal.

Seadet kasutavad arstid peavad olema seadmega tutvunud ja
mdistma selle kasutusviise enne kasutamist.

6.0 Soovitatud seadmed

HOIATUS. Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud ainult
siis, kui kateeter voi sond (CF-tiiiipi rakendusosa,
defibrillatsioonikindel) on iihendatud patsiendimonitori voi
seadmega, millel on CF-tiiiipi defibrillatsioonikindel
sisendkonnektor. Kui proovite kasutada kolmanda poole
monitori voi seadet, kiisige monitori véi seadme tootjalt, kas
toode on vastavuses standardiga IEC 60601-1 ja iihildub
kateetri voi sondiga. Kui monitori voi seadme vastavus
standardile IEC 60601-1 ja kateetri voi sondi iihilduvus pole
tagatud, voib see suurendada elektrilodgiohtu patsiendile/
kasutajale.
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« Vooluga suunatud jalgimiskateeter Swan-Ganz
Nahakaudne kaniiiili sisesti ja nakkuskaitse

« Steriilne loputussiisteem ja rohuandurid

«  Palatimonitori EKG ja rohujélgimissiisteem

Lisaks, kui kateetri sisestamise kdigus ilmneb tilisistusi, peavad olema
kohe kattesaadavad jargmised vahendid: ariitmiavastased ravimid,
defibrillaator, hingamist toetavad seadmed ja ajutise stimulatsiooni
vahendid.

7.0 Kateetri ettevalmistamine
Kasutage aseptilist tehnikat.
Markus. Soovitatakse kasutada kateetri kaitsekaniiiili.

Ettevaatusabindu. véltige kateetri jouga piihkimist voi
venitamist proovivotu ja puhastamise ajal, et optiliste
kiudude ja/véi termistori juhtmeringi mitte katkestada.

Juhis | Protseduur

1 Loputage kateetri valendikke steriilse lahusega, et
tagada labitavus ja eemaldada dhk.

2 Kontrollige, kas balloon on terve, tdites selle
soovitatud mahuni. Veenduge, et poleks
markimisvaarset asimmeetriat ega lekkeid, kastes
ballooni steriilsesse fiisioloogilisse lahusesse voi vette.
Tiihjendage balloon enne sisestamist.

3 Uhendage kateetri réhu jalgimise valendikud
loputussiisteemi ning rohusensoritega. Veenduge, et
voolikutes ja sensorites poleks dhku.




8.0 Sisestamisprotseduur

Vooluga suunatud kateetrid Swan-Ganz saab sisestada palatis ilma
fluoroskoopiata, juhindudes pidevast rohu jalgimisest.

Soovitatav on samal ajal jélgida rohku distaalses valendikus.
Reieveeni sisestamisel on soovitatav kasutada fluoroskoopiat.

Markus. Kui kateetrit tuleb sisestamise ajal jdigastada,
perfuseerige seda aeglaselt 5 ml-10 ml kiilma steriilse
fiisioloogilise lahusega, kui kateeter liigub labi perifeerse
veresoone.

Markus. Kateeter peab liikuma hélpsalt labi parema
vatsakese ja kopsuarteri kiiluasendisse vahem kui minutiga.

Kuigi sisestamiseks vdib kasutada mitmeid tehnikaid, on jargmised
suunised arstile abiks.

Juhis | Protseduur

Juhis | Protseduur

1 Sisestage kateeter veeni labi kaniiiili sisesti, kasutades
nahakaudset sisestamist muudetud Seldingeri tehnika
abil.

2 Jalgige pidevalt rohku ja liikake kateeter ettevaatlikult
edasi paremasse kotta (fluoroskoopia abil vdi ilma
selleta) Kateetri otsa sisenemisest rindkerre annab
mérku rohu suurenenud respiratoorne kdikumine.
Joonis 11k 102 kirjeldab iseloomulikke
intrakardiaalseid ja pulmonaalseid laineid.

Markus. Kui kateeter on tavalise taiskasvanud
patsiendi puhul parema koja ja iilemise véi
alumise 6onesveeni iihenduskoha ldheduses, on
ots viidud ligikaudu 40 cm-ni paremast voi

50 cm-ni vasakust antekubitaalsest lohust,
15-20 cm-ni kdgiveenist, 10-15 cm-ni
rangluualusest veenist véi ligikaudu 30 cm-ni
reieveenist.

3 Kasutades kaasasolevat siistalt, taitke balloon C0; voi
Bhuga maksimaalse soovitatud mahuni. Airge
kasutage vedelikku. Kontrollige, et siibril olev nool
naitaks,,suletud” asendit.

Markus. Ballooni taitmisel on tavaliselt tunda
vastupanu. Vabastamisel peaks siistla kolb
tavaliselt tagasi hiippama. Taitmise ajal
vastupanu puudumisel tuleks eeldada, et
balloon on rebenenud. Katkestage kohe
taitmine. Kateetrit voib jatkuvalt
hemodiinaamiliseks jalgimiseks kasutada. Kuid
votke tarvitusele ettevaatusabinoud, et viltida
6hu voi vedeliku sattumist ballooni valendikku.

HOIATUS. Vale tditmistehnika kasutamisega
voivad kaasneda kopsutiisistused. Kopsuarteri
kahjustamise ja ballooni voimaliku rebenemise
véltimiseks drge taitke soovitatud mahust
rohkem.

4 Liikake kateetrit edasi, kuni saavutatakse kopsuarteri
ummistuse rohk (PAOP), seejarel tiihjendage balloon,
eemaldades siistla siibrist. Arge aspireerige joudu
kasutades, kuna see vdib ballooni kahjustada. Parast
tiihjenemist kinnitage siistal tagasi.

Markus. Valtige pikaajalisi mandovreid kiilu
rohu saavutamiseks. Kui ilmneb raskusi, siis
loobuge kiilust".

Markus. Enne €0, vdi 6huga uuesti taitmist
tiihjendage balloon téielikult, eemaldades
siistla ja avades siibri.

Ettevaatusabinou. Kaasasolev siistal
soovitatakse parast ballooni tiihjendamist
uuesti siibriga iihendada, et véltida vedelike
kogemata siistimist ballooni valendikku.

Ettevaatusabinou. Kui parema vatsakese rohu
jalgimine tuvastatakse ka parast kateetri
edasiliikkamist mitu sentimeetrit kaugemale
kohast, kus algselt tuvastati parema vatsakese
rohu jalgimine, voib kateeter olla paremas
vatsakeses moodustanud aasad, mis voib
pohjustada kateetri keerdumise ja solmede
moodustumise (vt Tiisistused). Tiihjendage
balloon ja tommake kateeter paremasse kotta.
Taitke balloon uuesti ja viige kateeter uuesti
kopsuarteri kiilu asendisse, seejarel tiihjendage
balloon.

Ettevaatusabinou. Kui sisestatud osa on liiga
pikk, vaib kateeter aasu moodustada, mis
omakorda toob kaasa keerdumise ja solmede
moodustumise (vt jaotist Tiisistused). Kui
kateeter on parast paremasse kotta sisenemist
15 cm vorra edasi liikatud ja see ei sisene
paremasse vatsakesse, voivad kateetris olla
lotkud vai ots vaib olla kaelaveeni kinni jaanud,
nii et siidamesse jouab ainult proksimaalne
vars. Tiihjendage balloon ja tommake kateeter
vilja, kuni 20 cm mérk on ndha. Taitke balloon
uuesti ja liikake kateetrit edasi.

5 Vdhendage pikkust voi eemaldage kateeter paremast
kojast vdi vatsakesest, tommates aeglaselt kateetrit
tagasi ligikaudu 2-3 cm.

Ettevaatusabindu. Arge tommake kateetrit iile
pulmonaalklapi, kui balloon on taidetud, et
véltida klapi kahjustamist.

6 Taitke balloon uuesti, et maarata minimaalne
tditemaht, mis on vajalik kiilu mustri saavutamiseks.
Kui kiil saavutatakse maksimaalsest soovitatud
mahust vdiksema mahuga (vt tehniliste andmete
tabelist ballooni taitemahtu), tuleb kateeter tommata
tagasi asendisse, kus taismaht tekitab kiilumustri.

Markus. Kui kasutate saastumiskaitset, liikake
distaalotsa sisestusklapi poole. Pikendage
kateetri saastumiskaitse proksimaalne ots
soovitud pikkuseni ja kinnitage.

Ettevaatusabinou. Saastumiskaitse
proksimaalse adapteri Tuohy-Borst
iilekeeramine voib kahjustada kateetri
toimivust.

7 Kinnitage kateetri otsa |oplik asukoht rindkere

rontgenuuringuga.

Markus. Parast tiihjendamist voib kateetri ots keerduda
uuesti pulmonaalklapi suunas ja libiseda tagasi paremasse
vatsakesse, mistottu on vaja kateeter iimber paigutada.
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9.0 Juhtnoorid reieveeni sisestamiseks

Markus. Mudel S111F7 on moeldud ainult reieveeni
sisestamiseks.

Reieveeni kaudu sisestamisel on soovitatav kasutada fluoroskoopiat.

Ettevaatusabinou. Reieveeni sisestamisel voib paremasse
kotta sattuda liiga palju kateetrit ja kopsuarteri kiiluasendi
(ummistuse) saavutamisel tekib raskusi.

Ettevaatusabinou. Reiekaudse sisestamise korral on voimalik
reiearter mones olukorras veeni naha kaudu sisenemisel labi
torgata. Kasutada tuleb diget reieveeni punktsiooni
tehnikat, muu hulgas tuleb eemaldada sisemine tokestav
stilett, kui sisestuskomplekti ndela veeni suunas liikatakse.

Kateetri liikkamisel alumisse GGnesveeni vdib kateeter libiseda
vastasolevasse niudeveeni. Tommake kateeter tagasi
samapoolsesse niudeveeni, tditke balloon ja laske vereringel
kanda balloon alumisse 66nesveeni.

Kui kateeter ei liigu paremast kojast paremasse vatsakesse, voib
olla vajalik otsa suuna muutmine. Pdrake kateetrit ornalt ja
tommake see samal ajal mitu sentimeetrit vélja. Olge ettevaatlik,
et kateeter pdoramise ajal ei keerduks.

Kui kateetri paigutamisel tekib raskusi, véib kateetri jdigemaks
muutmiseks sisestada sobiva suurusega juhtetraadi.

Ettevaatusabinou. Intrakardiaalsete struktuuride
kahjustuste véltimiseks arge liikake juhtetraati kateetri
otsast kaugemale. Mida kauem juhtetraati kasutatakse,
seda suurem on trombide moodustumise oht. Kasutage
juhtetraati minimaalselt; aspireerige 2 kuni 3 ml kateetri
valendikust ja loputage kaks korda parast juhtetraadi
eemaldamist.

10.0 Hooldus ja kasutamine in situ

Kateeter peab ja@ma paigaldatuks ainult nii kauaks, kui patsiendi
olukorda arvestades vajalik.

Ettevaatusabindu. Tiisistuste esinemissagedus suureneb
markimisvaarselt, kui organismi jatmise aeg on pikem kui
72 tundi.

10.1 Kateetri otsa asend

Hoidke kateetri ots kopsuarteri pohiharu keskel kopsude ava
laheduses. Arge liigutage otsa perifeerselt liiga kaugele. Otsa tuleb
kogu aeg hoida asendis, kus kiilu mustri tekitamiseks on vajalik
tdismaht vdi peaaegu tdismaht. Ots nihkub ballooni téitmise ajal
perifeerses suunas. Pérast tiihjendamist voib kateetri ots keerduda
uuesti pulmonaalklapi suunas ja libiseda tagasi paremasse
vatsakesse, mistottu on vaja kateeter imber paigutada.

10.2 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 kiilumustrit,
tommake kateeter tagasi. Veresoone pikaajaline ummistus voi 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 voib aidata vahendada distaalset
paigaltnihkumist ja véltida kateetri piisivat kiilumist pérast
Sunteerimist. Pdrast Sunteerimise opetamist vib kateeter vajada
{imberpaigutamist. Kontrollige enne hallooni téitmist distaalse
kopsuarteri jélgimist.

Ettevaatusabinou. Aja jooksul voib kateetri ots nihkuda
kopsude valispinna suunas ja sattuda véikesesse veresoonde.
Veresoone pikaajaline ummistus vdi liigne paisumine vaib
ballooni uuesti taitmisel vigastuse tekitada (vt jaotist
Tiisistused).

Kopsuarteri rohku tuleb pidevalt jélgida nii, et alarmiparameeter on
seatud tuvastama nii fiisioloogilisi muutusi kui ka spontaanset kiilu.



10.3 Ballooni tiitmine ja kiilurohu mogtmine

Ballooni tuleb uuesti téita jark-jargult, jélgides samal ajal rahku.
Ballooni taitmisel on tavaliselt tunda vastupanu. Vastupanu
puudumisel tuleks eeldada, et balloon on rebenenud. Katkestage
kohe téitmine. Kateetrit vdib endiselt kasutada hemodiinaamiliseks
jalgimiseks, kuid votke tarvitusele ettevaatusabindud, et ohk voi
vedelikud ei satuks ballooni valendikku. Kateetri tavapérase
kasutamise ajal hoidke taitmissiistal siibri kiiljes, et valtida vedeliku
kogemata siistimist ballooni taitmisvalendikku.

Madtke kiilu rohku ainult siis, kui vaja, ja ainult siis, kui ots on diges
asendis (vt ilalt). Valtige pikaajalisi manddvreid kiilu rohu
saavutamiseks ja hoidke kiiluaeg minimaalsena (kaks hingamistsiiklit
vdi 10-15 sekundit), eriti pulmonaarhiipertensiooniga patsientidel.
Kui esineb torkeid, Iopetage kiilu maotmised. Manel patsiendil saab
kopsuarteri [dppdiastoolse rohu asendada sageli kopsuarteri
kiilurdhuga, kui rohud on peaaegu identsed, mis valistab ballooni
korduva taitmise vajaduse.

10.4 Otsa spontaanne kiilumine

Kateeter vdib nihkuda distaalsesse kopsuarterisse ja tekkida voib otsa
spontaanne kiilumine. Selle tiisistuse valtimiseks tuleb réhuanduri ja
monitoriga pidevalt kopsuarteri rohku jélgida.

Kui tunnete vastupanu, ei tohi mingil juhul jouga ettepoole liikuda.
10.5 Labitavus

Koik rohujalgimisvalendikud tuleb tdita steriilse hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega (nt 500 RU-d hepariini 500 ml fiisioloogilises
lahuses) ja loputada véhemalt kord iga poole tunni tagant vdi
pidevalt aeglase infusioonina. Kui Iabitavus kaob ja seda ei saa
loputamisega parandada, tuleb kateeter eemaldada.

10.6 Uldine

Hoidke rohu jélgimise valendikud lahti, loputades neid aeg-ajalt voi
pideva aeglase infusiooni abil hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega. Viskoossete lahuste (nt téisvere voi albumiini) infusioon
pole soovitatav, kuna need voolavad liiga aeglaselt ja voivad kateetri
valendiku ummistada.

HOIATUS. Kopsuarteri purunemise valtimiseks drge kunagi
loputage kateetrit, kui balloon on kopsuarterisse kiilutud.

Kontrollige regulaarselt infusioonivoolikuid, réhuvoolikuid ja
andureid, et neis poleks dhku. Samuti kontrollige, et
tihendusvoolikud ja kraanid oleksid tihedalt iihendatud.

11.0 MRT teave

MR Ohutu magnetresonantstomograafias

Vooluga suunatud jalgimiskateeter Swan-Ganz on valmistatud
mittemetalsetest, mittejuhtivatest ja magnetivabadest materjalidest.
Seega on vooluga suunatud jalgimiskateeter Swan-Ganz
magnetresonantstomograafias ohutu, mis tahendab, et see ei tekita
iiheski MRT-keskkonnas teadaolevalt ohtusid.

Ettevaatusabindu. Voluga suunatud jalgimiskateetreid
Swan-Ganz monitoridega iihendavad kaablid ja sensorid
sisaldavad metalle ja need tuleb patsiendi kiiljest enne MRT-
protseduuri eemaldada. Selle eiramine vdib pohjustada
patsiendile péletusi voi kateetri soovimatut eemaldumist
patsiendist.

12.0 Tiisistused

Invasiivsete protseduuridega kaasnevad mdned ohud patsiendile.
Kuigi rasked tiisistused on iisna harvad, soovitatakse arstil enne
kateetri kasutamise vdi sisestamise otsuse langetamist votta arvesse
voimalikke eeliseid voimalike komplikatsioonidega vorreldes.

Sisestamise meetoditest, kateetri kasutamise meetoditest patsiendi
andmete kogumiseks ja tiisistuste tekkimisest on pdhjalikult rédgitud
toodud kirjanduses. Nende juhtnddride range jargimine ja riskide
tundmine vahendab tiisistuste esinemissagedust. Teadaolevad
tiisistused on muu hulgas jargmised.

12.1 Kopsuarteri perforatsioon

Tegurid, mida on seostatud surmaga loppeva kopsuarteri
purunemisega, on pulmonaalhiipertensioon, kdrge vanus,
stidameoperatsioon hiipotermia ja antikoagulatsiooniga, distaalse

kateetri otsa paigaltnihkumine, arteriovenoosse fistuli
moodustumine ja muud vaskulaarsed traumad.

Seetdttu tuleb olla ddrmiselt ettevaatlik kopsuarteri kiilurdhu
madtmisel pulmonaalhiipertensiooniga patsientidel.

Kaigil patsientidel tuleb ballooni taitmist piirata kahe hingamistsiikli
vdi 10-15 sekundiga.

Kui kateetri ots asub keskel, kopsu ava Iaheduses, vdib see kopsuarteri
perforatsiooni valtida.

12.2 Kopsuinfarkt

Kui ots nihkub ja kiilub spontaanselt, vdib 6huemboolia ja
tromboemboolia tuua kaasa kopsuarteri infarkti.

12.3 Siidame riitmihdired

Kuigi tavaliselt on tegemist modduva ja iseenesest lakkava
olukorraga, vdib otsa sisestamise ja eemaldamise ajal voi parast selle
nihutamist kopsuarterist paremasse vatsakesse ilmneda siidame
riitmihdire. Enneaegsed vatsakese kokkutombed on kdige sagedamini
tdheldatud riitmihdire. Esinenud on ventrikulaarset tahhiikardiat
ning kodade ja vatsakeste fibrillatsiooni. Soovitatakse EKG jélgimist ja
ariitmiavastaste ravimite ning defibrillatsiooniseadmete olemasolu.

12.4 Solmede moodustumine

On teatatud, et painduvad kateetrid moodustavad sdlmi, enamasti
paremas vatsakeses tekkivate lotkude tottu. Monikord saab sélme
avada, sisestades sobiva juhtetraadi ja liigutades kateetrit
fluoroskoopia abil. Kui solm ei hdlma iihtegi siidame struktuuri osa,
vib sélme drnalt pingutada ja kateetri sisenemiskoha kaudu vélja
tommata.

12.5 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 vétta
tarvitusele ennetavaid meetmeid.

12.6 Muud tiisistused

Muud tiisistused on parema kimbu sadre blokaad ja tdielik
stidameblokaad, trikuspidaal- ja pulmonaalklapi kahjustus,
trombotsiitopeenia, pneumotooraks, nitrogliitseriini imendumine,
tromboflebiid, tromboos ja hepariinist tingitud trombotsiitopeenia.

Peale selle on teatatud allergilistest reaktsioonidest lateksile.
Raviarstid peaksid kindlaks tegema lateksile allergilised patsiendid
ning leidma otsekohe ravi allergiliste reaktsioonide vastu.

13.0 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 mdrkimisvadrselt, kui organismi jatmise
aeg on pikem kui 72 tundi. Siisteemset profiilaktilist
antikoagulatsiooni ja antibiootikumide kaitset tuleb kaaluda
suurenenud riskide ja pikaajalise kateteriseerimise (st kauem kui
48 tundi) juhtudel, samuti suurenenud hiiiibimis- vdi infektsiooniohu
korral.

14.0 Tarnimine

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 6huga
kokkupuutumise eest. Seetdttu on soovitatav, et kateeter jadks kuni
selle kasutamiseni pakendisse.

15.0 Hoiustamine
Sdilitada jahedas ja kuivas kohas.

Temperatuuri ja niiskuse piirangud: 0—40 °C, suhteline dhuniiskus
5%—90%

16.0 Tootingimused

Ette ndhtud kasutamiseks inimkeha fiisioloogilistes tingimustes.
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17.0 Kolblikkusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on margitud igale pakendile. Séilitamine iile
soovitatava aja voib tuua kaasa ballooni kahjustumise, kuna hk
méjutab ja kahjustab ballooni looduslikku kummilateksit.

Markus. Resteriliseerimine ei pikenda toote séilivusaega.

18.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse Edwards Lifesciences
numbril +358 (0)20 743 00 41.

19.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt ohtliku

kohalikke maarusi.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust vdidakse ette
teatamata muuta.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.
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Tehnilised andmed

Kolmevalendikuline Kahevalendikuline
Tootesarja Swan-Ganz jalgimiskateetrid 114F7, 114F7P 111F7P, 111F7 S111F7 TI1F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Kasutatav pikkus (cm) 110 110 110 110 110 110 60 110
Korpus (prantsuse skaala) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 6F (2,0 mm) 5F(1,7 mm) 4F(1,3mm) 6F(2,0mm)
Korpuse vérv Kollane Kollane Kollane Valge Sinine Valge Roosa Valge
Stigavustahised (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Minimaalne soovitatav sisesti suurus 8F(2,7mm) 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) 8F (2,7 mm) 7F (2,3 mm) 6F(2,0mm) 5F (1,7 mm) 7F(2,3mm)
Taidetud ballooni labimddt (mm) 13 13 13 13 n n 8 n
Ballooni tditemaht (ml) 15 15 15 15 1,0 1,0 0,5 1,0
Kaugus proksimaalsest pordist ava otsani (cm) 30 - - - - - - -
Valendiku maht (ml)
Distaalne valendik 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 141
Proksimaalne valendik 1,03 - - - - - - -
Infusiooni kiirus (ml/min)
Distaalne valendik 12 32 31 28 2 8 6 18
Proksimaalne valendik 16 - - - - - - -
Uhilduv juhtetraat
Distaalne valendik
(in) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030
(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76
Sageduskaja
Moonutus 10 Hz juures
Distaalne valendik <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
,S" mudeli numbyis tahistab ,S-otsa” konfiguratsiooni.,,T” mudeli numbris tahistab ,T-otsa” konfiguratsiooni.
Swan-Ganz
Kraujo tékmés nukreipiami stebéjimo kateteriai
DvispindZiai: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4
Trispindziai: 114F7, 114F7P
DC-2001-2

111F7, 123F6 ir 114F7 negalima jsigyti ES.

Pries naudodami $j gaminj atidZiai perskaitykite Sias naudojimo
instrukcijas ir visus jose pateiktus jspéjimus ir atsargumo priemones.

PERSPEJIMAS. Sio produkto sudétyje yra
natiralios gumos latekso, kuris gali sukelti

alergine reakcija.

Tik vienkartinio naudojimo
Zr. 1 pav. psl. 102.

1.0 Aprasas

,Swan-Ganz" kraujo tékmés nukreipiami stebéjimo kateteriai leidzia
greitai, paprastai ir veiksmingai stebéti deginiosios Sirdies pusés
spaudima, imti miraus veninio kraujo méginius ir atlikti tirpaly
infuzija. «S» formos galiuka turintys modeliai (t. y. S111F7 modelio)
yra tokios pacios konstrukcijos ir atlieka tas pacias funkcijas kaip ir
standartinis, Swan-Ganz” stebéjimo kateteris su galiuku, specialiai

skirtu jvesti per Slaunies vena.

e
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5. Proksimalinio spindzio anga (konkrecios vietos ieskokite dalyje, Specifikacijos”)

Dvispindis stebéjimo kateteris
1. Distalinio spindzio moviné jungtis
2. PA distalinis spindis
3. Balionélio pripdtimo voztuvas
4. Balionélis

@/@?
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Trispindis stebéjimo kateteris
1. Distalinio spindZio moviné jungtis
2. Balionélio pripdtimo voztuvas
3. PA distalinis spindis
4. Proksimalinio spindzio moviné jungtis

6. Balionélis

&

Edwards”, , Edwards Lifesciences”, stilizuotos raidés, E” logotipas,
,Swan” ir,Swan-Ganz" yra,,Edwards Lifesciences Corporation”
prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky

nuosavybe.

Stebéjimo kateteriai biina dvispindzio arba trispindzio modelio.
DvispindZiuose kateteriuose didesnysis spindis baigiasi distaliniame
kateterio galiuke ir naudojamas plauciy arterijos bei pleisto
spaudimams stebéti. Distalinj spindj taip pat galima naudoti miSraus
veninio kraujo méginiams imti ir tirpaly infuzijai atlikti. Per mazesnijj
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spindj galima pripasti balionélj ir iSleisti dujas i$ jo. TrispindZiai
stebéjimo kateteriai atlieka tas pacias funkcijas kaip ir dvispindziai
kateteriai, taciau turi papildoma (proksimalinj) spindj, skirta
centrinés venos spaudimui stebéti. Kur yra proksimalinio spindzio
anga skirtinguose modeliuose, 7r. specifikacijose.




2.0 Indikacijos

,Swan-Ganz" kraujo tékmés nukreipiami stebéjimo kateteriai
naudojami paciento hemodinaminei biklei jvertinti tiesiogiai stebint
intrakardinj ir plauciy arterijos spaudimus. Antrinés indikacijos yra
kraujo méginiy émimas ir tirpaly infuzijos.

3.0 Kontraindikacijos

Absoliuciyjy kontraindikacijy naudoti tékme nukreipiamus plauciy
arterijos kateterius néra. Taciau jvedant kateterj pacientams, kuriems
yra kairiosios Hiso pluo3to kojytés blokada, gali issivystyti desiniosios
Hiso pluosto kojytés blokada ir sukelti visos Sirdies blokada. Tokiems
pacientams turi biti numatyta galimybé nedelsiant panaudoti
laikinojo stimuliavimo rezimus.

Pacientai, kuriems diagnozuotas pasikartojantis sepsis arba
hiperkoagulopatija, neturéty bati laikomi kandidatais naudoti
balioninj flotuojantj kateterj, nes kateteris tokiu atveju gali tapti
sepsio arba trombo dariniy susidarymo vieta.

|vedant kateterj rekomenduojama taikyti elektrokardiografinj
stebéjima, kuris yra ypac svarbus esant bet kuriai i $iy bukliy:

« Visiska kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada, kuriai esant
padidéja visiskos Sirdies blokados rizika.

« Wolff-Parkinson-White sindromas ir Ebsteino anomalija, kuriems
esant kyla tachiaritmijos rizika.
4.0 |spéjimai
Gaminio jokiu biidu nemodifikuokite ir neperdirbkite.
Perdirbimas arba modifikavimas gali turéti neigiamos jtakos
jo eksploatacinéms savybéms.
Balionéliui pripusti niekada negalima naudoti oro, jei jis gali
patekti j arterine kraujotaka, pvz., visiems vaikams ir
suaugusiems pacientams, kuriems jtariamas intrakardinis
arba intrapulmoninis kraujo nuosravis 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 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; Sis okliuzinis manevras gali sukelti plauciy
infarkta.

Sis prietaisas suprojektuotas, skirtas ir tiekiamas naudoti tik
vieng karta. Nesterilizuokite ir nenaudokite Sio prietaiso
pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy prietaiso
steriluma, nepirogeniSkuma ir funkcionaluma pakartotinai jj
apdorojus.

Valant ir pakartotinai sterilizuojant bus pazeistas latekso
balionélio vientisumas. Atliekant jprasta patikrinima
pazeidimo galima ir nepastebéti.

5.0 Atsargumo priemonés

,S" formos galiuka turintis kateteris skirtas jvesti tik per $launies
vena.

Atvejai, kai balioninio pladuriuojanio 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 tiris mazas, arba esant triburio arba plautinio
kamieno voztuvo nepakankamumui ar plautinei hipertenzijai.
Kateterj stumti gali buti lengviau, jei stumiant pacientas giliai jkvéps.
Pries naudodami prietaisa gydytojai turi susipaZinti su prietaisu ir
iSmanyti jo panaudojimo bidus.

6.0 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 jranga,
pasiteiraukite jos gamintojo, ar tas gaminys atitinka
standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir tinka kateteriui arba
zondui. Nejsitikinus, kad monitorius arba jranga atitinka
standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir tinka kateteriui arba
zondui, pacientui ir (arba) operatoriui gali kilti didesnis
pavojus patirti elektros smiigj.

« ,Swan-Ganz" kraujo tékmés nukreipiamas stebéjimo kateteris

« Poodinés movos jvediklis ir apsaugos nuo uztersimo apvalkalas
Sterili plovimo sistema ir slégio keitikliai

«  Prie lovos statoma EKG ir spaudimo stebéjimo sistema

Be to, turéty bti paruostos Sios priemonés, kad kateterio jvedimo
metu iSsivyscius komplikacijoms bity galima nedelsiant jas
panaudoti: antiaritminiai vaistiniai preparatai, defibriliatorius,
dirbtinio kvépavimo jranga ir laikino stimuliavimo priemonés.

7.0 Kateterio paruosimas

Taikykite aseptinj metoda.

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.

8.0 Jvedimo procedura

,Swan-Ganz” kraujo tékmeés nukreipiamus kateterius galima jvesti
pacientams gulint palatoje, nenaudojant fluoroskopijos, kai jvedimas
kontroliuojamas nuolat matuojant spaudima.

Rekomenduojama tuo paciu metu stebéti spaudima i$ distalinio
spindzio. Jvedant pro launies vena, rekomenduojama naudoti
fluoroskopija.

Pastaba. Jei jvedama kateterj prireikia sustandinti, kol
stumiate jj periferine kraujagysle pirmyn, per kateter; létai
perleiskite nuo 5 ml iki 10 ml salto sterilaus tirpalo.

plauciy arterija ir pasiekti pleiSto padétj per maziau nei
minute.

Nors galima naudoti jvairius jvedimo metodus, toliau pateikiamos
gairés, kurias gydytojas gali naudoti kaip pagalbine priemone:

Veiksmas | Procediira

1 |veskite kateterj j veng per movinj jvediklj,
naudodami perkutaninj jvedima ir taikydami
modifikuot Seldingerio metodika.

2 Nuolat stebédami spaudima — naudodami
fluoroskopija arba be jos — atsargiai stumkite
kateterj j deginjjj priesirdj. Apie tai, kad kateterio
galiukas pasieké kratinés lasta, signalizuoja
padidéjes respiracinis spaudimo svyravimas. 1
pav. psl. 102 parodytos intrakardiniam ir plauciy
spaudimui bidingos bangos formos.

Pastaba. Kai kateteris atsiduria prie tipisko
suaugusio paciento desiniojo priesirdZio ir
virdutinés ar apatinés tusciosios venos
jungties, kateterio galiukas bina jstumtas
apytiksliai 40 cm nuo desiniosios ar 50 cm
nuo kairiosios alkiininés duobutés,

15-20 cm nuo jugo venos, 10-15 cm nuo
poraktikaulinés venos arba mazdaug 30 cm
nuo Slaunies venos.

Veiksmas | Procedira

1 Praplaukite kateterio spindZius steriliu tirpalu,
kad buty uztikrintas praeinamumas ir pasalintas
oras.

2 Patikrinkite balionélio vientisuma, pripisdami jj
iki rekomenduojamo tario. Patikrinkite, ar néra
didelés asimetrijos arba protékiy, panardindami
ji steriliame fiziologiniame tirpale arba
vandenyje. Prie$ jvesdami subliaskinkite
balionélj.

3 Sujunkite kateterio spaudimo stebéjimo
spindzius su plovimo sistema ir spaudimo
keitikliais. Jsitikinkite, kad linijose ir keitikliuose
néra oro.

3 Pateiktu Svirkstu pripildykite balionélj C0; arba
oro iki maksimalaus rekomenduojamo tirio.
Nenaudokite skyscio. Atminkite, kad ant
sklendés esanti rodyklé padétj,Uzdaryta"

Pastaba. Paprastai priputimas siejamas su
pasipriesinimo pojuciu. Atleidus Svirksto
stumoklis paprastai turéty atSokti. Jei
pripudiant néra pasiprieSinimo, reikéty
daryti prielaida, kad balionélis truko. I3
karto liaukités pute. Kateterj galima toliau
naudoti hemodinamikai stebéti. Taciau
batinai imkités atsargumo priemoniy, kad j
balionélio spindj nebity jleista oro arba
skyscio.

JSPEJIMAS. Dél netinkamos pripitimo
metodikos gali kilti plauciy komplikacijy.
Nepripiskite daugiau nei
rekomenduojamas turis, kad iSvengtuméte
plauciy arterijos pazeidimo ir galimo
balionélio trikio.
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Veiksmas | Procediira Veiksmas | Procediira
4 Stumkite kateterj, kol bus pasiektas plauciy 7 Patvirtinkite galutine kateterio galiuko padétj,
arterijos pleito spaudimas (PAPS), tada pasyviai padare kratinés rentgenograma.
subliuskinkite balionélj, istraukdami 3virksta iS
sklendés. Neméginkite iSsiurbti dujy forsuotai, nes Pastaba. Subliuskinus balionélj, kateterio galiukas gali suktis
galite pazeisti balionélj. Subliuskine balionélj, vél plautinio kamieno voztuvo link ir nuslysti j desinjjj skilvelj;
pritvirtinkite Svirksta. tokiu atveju reikia pakeisti kateterio padétj.
Pastaba. Venkite uzsitesusiy pleisto 9.0 Jvedimo pro Slaunies vena gairés
spaudimo sudarymo manevry. Susidiire su
sunkumais, atsisakykite ,pleisto” sudarymo. Pastaba. $111F7 modelis skirtas jvesti tik per Slaunies vena.
Pastaba. Prie§ i$ naujo prileisdami €0, arba |vedant pro $launies veng, rekomenduojama naudoti fluoroskopija.
oro, nuéme Svirksta ir atidare sklende, Atsargumo priemoné. Jvedant pro $launies vena, j desinijjj
visiskai subliuskinkite balionélj. priesirdj gali patekti per didelé kateterio dalis ir gali kilti
Atsargumo priemoné. Subliuskinus balionélj sunkumy pasiekiant plaudiy arterijos pleisto (okliuzijos)
rekomenduojama prie sklendés i naujo padetj.
prijungti pateikta Svirksta, kad j balionélio Atsargumo priemoné. Jei jvedama per $launies vena,
spindj netycia nebity suleista skysciy. perkutaninio jvedimo j vena metu kai kuriais atvejais gali
Atsargumo priemoné. Jei nuo to momento, buti perdurta Slaunies arterija. Reikia vadovautis tinkama
kai buvo pirma karta uzfiksuotas desiniojo Slaunies venos pradirimo technika, jskaitant tolimiausio
skilvelio spaudimas, pastimus kateterj uzkimsimo vielinio kais¢io pasalinima, kai jvedimo rinkinio
keleta centimetry pirmyn vis tiek adata stumiama venos link.
fiksuojama desiniojo skilvelio spaudimo « Stumiant kateterj j apatine tusciaja vena, kateteris gali slysti j
kreivé, gali buti susidariusi kateterio kilpa priesinga klubo venq. Atitraukite kateterj atgal j tos pacios pusés
desiniajame skilvelyje, todél kateteris gali Klubo vena, pripaskite balionélj ir leiskite kraujo tekmei nunesti
uzsilenkti arba susimazgyti (zr. balionélj j apatine tusciaja vena.
:,'Kompl'lkacuos )- ,s,“bl',l,'s!(_',“k',te,!’al,"",'e" r «Jeigu kateteris nepraeina i$ desiniojo priesirdzio j desinjjj skilvelj,
|stra.uk|t.e I_(atgter! ! fles{np.! pr]e5|rd!. I‘s gali tekti pakeisti galiuko orientacija. Atsargiai sukite kateterj ir
naujo prl'pusklg'e bal'°'?,ell ir V?! stumk!tg tuo paciu metu atitraukite jj kelis centimetrus. Reikia bati
i‘:;:t:l:tii%?kl;::li:er;e;l'i’:: gll_elsto padétj, atsargiems, kad sukant kateteris nesusimazgyty.
. . b . «Jeigu nustatant kateterj j tinkama padétj kyla sunkumy, galima
Atsargu_mo prlemone.'[ved'us per_llgq jvesti tinkamo dydZio kreipiamaja viela, kad kateteris pasidaryty
kateterio atkarpa, gali susidaryti kilpa, standesnis
todél kateteris gali susisukti arba C . L. . .
susimazgyti (zr.,,Komplikacijos®). Jei Atsargumo priemoné. Kad_ nepaZeistuméte |n“trakard|!1|q
pastiimus kateterj 15 cm uZ jéjimo j deSinjjj struktiiry, nestumkite kreipiamosios vielos uz kateterio
priesirdj nepatenkama j desinijj skilvelj, galiuko. Kuo ilgiau bus naudojama kreipiamoji viela, tuo
kateteris gali bilti susikilpaves arba didesné darysis' tron!bq susiformavi.mo tikimyb_é.
galiukas gali bti jstriges kaklo venoje ir j Stenkités kreipiamaj viela naudoti kuo trumpiau, o j3
§irdj stumiamas tik proksimalinis iStrauke |ssmrbk.|te 2-3 ml i§ kateterio spindZio ir du
vamzdelis. Subliuskinkite balionélj ir kartus praplaukite.
traukite kateterj, kol pasimatys 20am 10.0 Prieidra ir naudojimas in situ
Zyme. Vél pripaskite balionélj ir jstumkite
kateterj. Kateteris turi bati laikomas jvestas tik tiek, kiek batina atsizvelgiant j
paciento bukle.
5 Sumazinkite arba panaikinkite nereikaling ilg] Atsargumo priemoné. Jei kateteris laikomas jvestas ilgiau nei
arba kilpa desiniajame prieSirdyje arba skilvelyje, 72 valandas, komplikacijy atsiranda gerokai dazniau.
létai atitraukdami kateterj apie 2-3 cm. L L.
. . . 10.1 Kateterio galiuko padétis
Atsargumo priemoné. Netraukite kateterio oo ) L . N . -
per plautinio kamieno votuva, kol Iv.alkyklte.kateteﬂ centringje padetyje, pagnndlneje pIauqq arterijos
balionélis pripustas, kad nepazeistuméte sakpje Erle‘plau_qq varty. N_e gtumklte galiuko per diUQ to“. —
vostuvo. periferiskai. Galiukas turi bati laikomas ten, kur pleisto kreivei gauti
reikalingas visiskas arba beveik visiskas pripildymo taris. Balionélio
6 Vel pripiiskite balionélj, kad nustatytuméte pripildymo metu galiukas migruoja periferijos link. Sleidus dujas,

minimaly pripatimo tarj, reikalinga pleisto
kreivei gauti. Jei pleiStas gaunamas naudojant
mazesnj uz maksimaly rekomenduojama tarj
(balionélio pripatimo taris nurodytas
specifikacijy lenteléje), kateterj btina atitraukti j
padétj, kurioje visiskai pripitus balionélj
gaunama pleisto kreivé.

Pastaba. Jei naudojate apsaugos nuo
uzterSimo apvalkala, iStempkite distalinj
gala iki jvediklio voZtuvo. Proksimalinj
kateterio apsaugos nuo uzterSimo
apvalkalo gala istempkite iki reikiamo ilgio
ir pritvirtinkite.

Atsargumo priemoné. Per stiprus apsaugos
nuo uztersimo proksimalinio ,Tuohy-Borst”
adapterio priverzimas gali pabloginti
kateterio funkcionavima.

kateterio galiukas yra linkes at3okti plauciy voztuvo link ir nuslysti
atgal j desinjjj skilvelj — tokiu atveju kateterio padét; reikia nustatyti
iS naujo.

10.2 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 pripttus
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 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. Prie$ pripisdami balionélj patikrinkite
distalinés plauciy arterijos kreive.
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Atsargumo priemoné. Laikui bégant kateterio galiukas gali
migruoti plauciy kapiliary tinklo periferijos link ir jstrigti
smulkioje kraujagysléje. Dél uzsitesusios okliuzijos arba
kraujagyslés pertempimo pakartotinai pripitus balionélj gali
biti padaryta pazeidimy (r.,,Komplikacijos”).

Reikia nuolat stebéti PA spaudima, nustatant pavojaus signalo
parametra, kad bty galima aptikti fiziologinius pokycius ir savaiminj
pleista.

10.3 Balionélio priputimas ir pleisto spaudimo matavimas
Balionélj reikia i$ naujo pripusti laipsniskai, sykiu matuojant
spaudima. Paprastai pripitimas siejamas su pasipriesinimo pojuciu.
Jeigu nejauciama pasipriesinimo, reikia manyti, kad balionélis
praplyso. I$ karto liaukités pite. Galima ir toliau naudoti kateterj
hemodinamikai stebéti, taciau imkités atsargumo priemoniy, kad j
balionélio spindj nebaty prileista oro arba skysciy. |prasto kateterio
naudojimo metu bakite pritvirting prie sklendés pripatimo Svirkta,
kad taip uzkirstuméte kelig netyciniam skyscio jvirkstimui j
balionélio pripatimo 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
trukmeé baty kuo trumpesné (du kvépavimo ciklai arba

1015 sekundziy), ypac jeigu pacientui diagnozuota plautiné
hipertenzija. Jeigu ikyla sunkumy, nutraukite pleisto matavimus. Kai
kuriems pacientams kaip plauciy arterijos pleisto spaudimo pakaitala
galima naudoti plaudiy arterijos galinj diastolinj spaudima, jeigu
spaudimy reikSmés beveik identiskos, ir tada nereikia pakartotinai
pripsti balionélio.

10.4 Savaiminis galiuko jsispraudimas j pleisto padétj
Kateteris gali migruoti j distaline plauciy arterija ir galiukas gali
savaime jsisprausti  pleito padétj. Siekiant iSvengti Sios
komplikacijos, reikia nuolatos stebéti plauciy arterijos spaudima,
naudojant spaudimo keitiklj ir monitoriy.

Pajautus pasipriesinima, niekada negalima stumti j priekj jéga.

10.5 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
nustadius nenutrikstama, létg infuzija. Jeigu praeinamumas
prarandamas ir praplovimas nepadeda jo atkurti, kateterj reikia
iStraukti.

10.6 Bendri nurodymai

[Slaikykite spaudimo stebéjimo spindZiy pralaiduma periodiskai juos
plaudami arba nuolat per juos létai infuzuodami fiziologinj tirpalg su
heparinu. Nerekomenduojama infuzuoti klampiy tirpaly (pvz., viso
kraujo ar albumino), nes jie teka pernelyg létai ir gali uzkimsti
kateterio spindj.

[SPEJIMAS. Niekada neplaukite kateterio, kai balionélis
ispraustas j plauciy arterija, kad nesukeltuméte plauciy
arterijos trukio.

Periodiskai tikrinkite, kad IV linijose, spaudimo linijose ir keitikliuose
nebaty oro. Taip pat jsitikinkite, ar jungiamosios linijos ir ciaupai
tvirtai sujungti.

11.0 MRT informacija

MR MR saugus

,Swan-Ganz" kraujo tékmés nukreipiamas stebéjimo kateteris
pagamintas i$ nemetaliniy, elektrai nelaidziy ir nemagnetiniy
medziagy. Todél, Swan-Ganz" kraujo tékmeés nukreipiamas stebéjimo
kateteris laikomas MR saugiu — 3i priemoné nekelia jokiy Zinomy
pavojy jokiose MR aplinkose.

Atsargumo priemoné. Kabeliuose ir keitikliuose, kuriais
»Swan-Ganz” kraujo tékmés nukreipiami stebéjimo kateteriai
prijungiami prie monitoriy, yra metaly, todél juos batina
atjungti ir patraukti nuo paciento pries atliekant MRT
procediira. Kitaip gali buti nudegintas pacientas arba netycia
iStrauktas kateteris i$ paciento.



12.0 Komplikacijos

Invazinés procedaros kelia pacientams tam tikry pavojy. Nors
paprastai rimty komplikacijy pasitaiko gana retai, gydytojui
patariama pasverti galima nauda ir galimas komplikacijas pries
nusprendziant jvesti arba naudoti kateter;.

Jvedimo metodai, kateterio naudojimo bidai paciento duomeny
informacijai gauti ir komplikacijy atsiradimas i$samiai aprasyti
literataroje. Komplikacijos pasireiskia reciau, jeigu gydytojas grieztai
laikosi 3iy instrukcijy ir iSmano gresiancias rizikas. Kai kurios Zinomos
komplikacijos iSvardytos toliau.

12.1 Plauciy arterijos pradurimas

Su mirtinu plauciy 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.
Todeél reikia imtis visy atsargumo priemoniy matuojant plauciy
arterijos pleisto spaudima pacientams, kuriems pasireiskia plautiné
hipertenzija.

Visiems pacientams balionélio pripatimas neturi trukti ilgiau kaip du
kvépavimo ciklus arba 10—15 sekundziy.

Plauciy arterijos pradirimo galima iSvengti kateterio galiuka jvedus j
centring padétj prie plaudiy varty.

12.2 Plauciyinfarktas

Galiuko migracija su savaiminiu jsispraudimu, oro embolija ir
tromboembolija gali sukelti plauciy arterijos infarkta.

12.3 Sirdies aritmijos

Sirdies aritmijos, kurios paprastai yra laikinos ir savaime praeina, gali
atsirasti jvedant arba iStraukiant kateterj, arba perkeliant kateterio

pranesimy apie skilveline tachikardijg ir priesirdZiy bei skilveliy
virpéjima. Rekomenduojama stebéti EKG ir turéti pasiruo3us
antiaritminiy vaistiniy preparaty bei defibriliacijos jranga.

12.4 Susimazgymas

Pranesta apie lanksciy kateteriy susimazgymo atvejus, dazniausiai
deél kilpy susidarymo deginiajame skilvelyje. Kartais mazga galima
atmegzti jvedus tinkama kreipiamaja viela ir manipuliuojant
kateteriu stebint fluoroskopiskai. Jei j mazga nepakliuvo jokios
vidinés Sirdies struktdros, mazga galima atsargiai uzverzti, o kateterj
iStraukti per jvedimo vieta.

12.5 Sepsis/ infekcija

Pranesta apie atvejus, kai buvo gauti teigiami kultiry 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, bitina imtis prevenciniy priemoniy.

12.6 Kitos komplikacijos

Kitos komplikacijos: desiniosios Hiso pluosto kojytés blokada, visiska
Sirdies blokada, triburio ir plauciy voztuvy suzalojimas,
trombocitopenija, pneumotoraksas, nitroglicerino absorhcija,
tromboflebitas, trombozé ir heparino sukelta trombocitopenija.
Taip pat pranesta apie alergines reakcijas j lateksa. Gydytojai turéty
nustatyti lateksui jautrius pacientus ir biti pasirenge skubiai gydyti
alergines reakcijas.

13.0 llgalaikis stebéjimas

Kateterizavimo trukmé turi biiti kiek jmanoma trumpesné — ne
ilgesné nei reikalauja paciento klinikiné biklé, nes laikui bégant
didéja tromboemboliniy ir infekciniy komplikacijy rizika. Jei kateteris
laikomas jvestas ilgiau nei 72 valandas, komplikacijy atsiranda
gerokai dazniau. Kai reikalinga ilgalaiké kateterizacija (t. y. daugiau
nei 48 val.), taip pat tais atvejais, kai yra padidéjusi kre3éjimo ar
infekcijos rizika, reikéty apsvarstyti galimybe profilaktiskai skirti
sisteminius antikoaguliantus ir antibiotikus.

14.0 Kaip tiekiama

Jei pakuoté yra neatidaryta ir nepazeista, jos turinys yra sterilus ir
nepirogeniskas. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.
Kartotinai nesterilizuokite.

Pakuoté sukurta taip, kad kateteris nebdty suspaustas, o balionélis
bty apsaugotas nuo atmosferos poveikio. Todél rekomenduojama,
kad iki naudojimo kateteris likty pakuotéje.

15.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Temperatiros ir (arba) drégnio apribojimai: nuo 0 iki 40 °C,
5%—90 % santykinis drégnis

16.0 Naudojimo salygos

Skirtas naudoti fiziologinémis Zmogaus organizmo salygomis.

17.0 Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas nurodytas ant kiekvienos
pakuotés. Laikant ilgiau nei rekomenduojama gali pablogéti
balionélio savybés, nes natiralig balionélio latekso guma veikia
atmosferos salygos ir ja gadina.

Pastaba. Pakartotinai sterilizuojant nepailginamas
tinkamumo laikas.

18.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite

Edwards Lifesciences” telefonu +358 (0)20 743 00 41.

19.0 Salinimas

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologiskai pavojinga
atlieka. Pasalinkite jj pagal ligoninés politika ir vietos taisykles.
Kainos, specifikacijos ir galimybeés jsigyti modelj gali bati keiciamos
be jspéjimo.

Ir. simboliy paaiskinima 3io dokumento pabaigoje.

STERILE|EO

Specifikacijos
TrispindZiai DvispindZiai

,Swan-Ganz” stebéjimo kateteriai 114F7, 114F7P | 111F7P, 111F7 S111F7 T111F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Naudingasis ilgis (cm) 110 110 10 110 110 10 60 110
Vamzdelio pranciziskasis dydis 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 6F (2,0 mm) 5F(1,7 mm) 4F(1,3mm) 6F (2,0 mm)
Korpuso spalva Geltona Geltona Geltona Balta Mélyna Balta Roziné Balta
Gylio Zymos (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Minimalus rekomenduojamas jvediklio dydis 8F(2,7mm) 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) 8F (2,7 mm) F (2,3 mm) 6F(2,0mm) 5F(1,7 mm) 7F (2,3 mm)
I3plésto balionélio skersmuo (mm) 13 13 13 13 n 1 8 n
Balionélio pripatimo taris (ml) 15 15 15 15 1,0 1,0 0,5 1,0
Atstumas nuo proksimalinés angos iki galiuko (cm) 30 - - - - -
Spindzio taris (ml)

Distalinis spindis 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 141

Proksimalinis spindis 1,03 - - - - -
Infuzijos debitas (ml/min)

Distalinis spindis 12 32 31 28 21 8 6 18

Proksimalinis spindis 16 - - - -
Suderinama kreipiamoji viela

Distalinis spindis

(col.) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030

(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76
Dazninés charakteristikos
ISkraipymas esant 10 Hz

Distalinis spindis <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

,S" raidé modelio numeryje Zymi konfigdracija su,S formos galiuku”.,T” raidé modelio numeryje Zymi konfigiracija su,T formos galiuku”.
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Swan-Ganz
Plismas virziti monitoreésanas katetri

Divlamenu: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

Tris lumenu: 114F7, 114F7P

111F7, 123F6 un 114F7 nav pieejami ES.

Pirms izstradajuma izmanto3anas rupigi izlasiet $is lieto3anas
instrukcijas un visu tajas ietverto ar bridinajumiem un piesardzibas
pasakumiem saistito informaciju.

UZMANIBU! Sis izstradajums satur dabiska
kaucuka lateksu, kas var izraisit alergiskas
reakcijas.

Tikai vienreizejai lietosanai
Skatit Seit: 1. attéls. 102. Ipp.
1.0 Apraksts

Swan-Ganz pliismas virzito uzraudzibas katetru klasts nodrosina atru,
vienkarsu un efektivu lidzekli labas sirds puses spiediena
parraudzibai, jaukto venozo asinu paraugu nemsanai un skidumu
infizijai. "S veida galu" modeliem (t.i., modelim S111F7) ir tada pati
konstrukcija un funkcijas ka standarta Swan-Ganz uzraudzibas
katetram, kura gals ir Tpasi paredzéts ievadisanai femoralaja véna.

Ir pieejami gan divu, gan tris limenu modelu uzraudzibas katetri.
Diviamenu katetru lielakais limens beidzas katetra distalaja gala, un
tas tiek izmantots, lai uzraudzitu pulmonalas artérijas un oklizijas
spiedienu; distalo limenu var izmantot ari jaukto venozo asinu
paraugu nemsanai un skidumu infazijai. Mazakais limens Jauj veikt
balona uzpildisanu un iztukSosanu. Tris limenu uzraudzibas katetri
nodrosina tadas pasas iespéjas ka diviimenu katetri, bet tiem ir
papildu (proksimals) limens centrala venoza spiediena uzraudzibai.
Informaciju par proksimala limena atveres atra3anas vietu atkariba
no modela skatiet sadala "Specifikacijas".

2.0 Paredzeta lietosana

Swan-Ganz pliismas virziti uzraudzibas katetri ir indicéti pacienta
hemodinamiska stavokla novértésanai, veicot tiesu intrakardialas un
pulmonalas artérijas spiediena kontroli. Sekundaras indikacijas ir
asins paraugu nemsana un skidumu infazija.

3.0 Kontrindikacijas

Nepastav absolatas kontrindikacijas attieciba uz plismas vaditu
pulmonalas artérijas katetru lietosanu. Tomér pacientiem ar Hisa
kilisa kreisa zara blokadi katetra ievieto3anas laika var rasties Hisa
kalisa laba zara blokade, izraisot pilnigu sirds blokadi. Ir janodrosina,
|ai $adiem pacientiem nekavéjoties bitu pieejamas pagaidu
kardiostimuléSanas metodes.

Pacientus ar atkartotu sepsi vai ar hiperkoagulaciju, kur katetrs var
darboties ka septiska vai aseptiska tromba veidoSanas centrs, nedrikst
uzskatit par balonkatetra procedras kandidatiem.

Katetra ievadisanas laika ieteicams veikt elektrokardiografisko

monitorésanu, un ipasi svarigi tas ir gadijumos, kad pastav kads no

talak uzskaititajiem apstakliem.

«Hisa kuliSa kreisa zara pilniga blokade, kuras gadijuma ir
palielinats pilnigas sirds blokades risks.

Wolff-Parkinson-White sindroms un Ebsteina anomalija, kuras
gadijuma pastav tahiaritmijas risks.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Swan un
Swan-Ganz ir Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas
citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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Divlimenu parraudzibas katetrs @l

1. Distala limena pieslégvieta
2. PA distalais limens
3. Balona uzpildes varsts
4.Balons
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Tris limenu parraudzibas katetrs
1. Distala limena pieslégvieta
2. Balona uzpildes varsts
3. PA distalais limens
4. Proksimala limena pieslégvieta
5. Proksimala limena atvere (informaciju par precizu atrasanas vietu skatiet sadala “Specifikacijas”)
6.Balons

4.0 Bridinajumi

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 ieplist 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 uzpildes lidzeklis ir baktériju
filtréts oglekla dioksids, jo gadijuma, ja balons parplist
asinsrité, oglekla dioksids strauji uzsucas asinis. Oglekla
dioksids izplatas cauri lateksa balonam, péc

2-3 piepildiSanas miniatém mazinot balona virzisanu ar
plasmu.

Katetru nedrikst atstat pastaviga kilesanas pozicija. Turklat
centieties balonu neuzpildit ilgstosi, kameér katetrs atrodas
kilésanas pozicija; Sads nosprostojoss manevrs var izraisit
pulmonalo infarktu.

Siierice ir izstradata, paredzéta un izplatita tikai vienreizéjai
lietosanai. So ierici nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Nav
datu, kas apliecinatu ierices sterilitati, nepirogenitati un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

TiriSana un atkartota sterilizésana rada lateksa balona
integritates bojajumus. lespéjams, ka parastas parbaudes
laika bojajumi netiek konstatéti.

5.0 Piesardzibas pasakumi
"S" veida gala katetrs ir paredzéts tikai ievietoSanai femoralaja véna.

Gadijumi, kad peldo3o balonkatetru neizdodas ievadit labaja kambari
vai plausu artérija, ir reti, bet tadi ir iespejami pacientiem, kuriem ir
palielinats labais priekSkambaris vai kambaris, it ipasi, ja sirds
izsviede ir maza vai pastav trisviru vai plausu varstula mazspéja vai ari
plausu hipertensija. levietosanu var ar atvieglot pacienta dzila
ieelposana virzisanas laika.

Arstiem, kas lieto 3o ierici, ir japarzina $f ierice un pirms lieto3anas ir
jaizprot tas funkdijas.
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6.0 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
IEC60601-1 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.

+ Swan-Ganz plismas virzits uzraudzibas katetrs
Perkutans apvalka ievaditajs un pretinfekciju aizsargparklajums
Sterila skalosanas sistéma un spiediena devéji

«  Pie pacienta gultas novietojama EKG un spiediena uzraudzibas
sistema

Turklat janodrosina talitéja Sadu lidzek|u pieejamiba, ja katetra

ievadisanas laika rodas komplikacijas: pretaritmijas medikamenti,

defibrilators, maksligas elpinasanas iekarta un lidzekli pagaidu

kardiostimulacijai.

7.0 Katetra sagatavosana

Izmantojiet aseptisku panémienu.

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 | Procedira
1 Skalojiet katetra limenus ar sterilu Skidrumu, lai
nodrosinatu to caurlaidibu un izvaditu gaisu.
2 Parbaudiet balona integritati, uzpildot to lidz

ieteicamajam tilpumam. Parbaudiet, vai nav
redzama ievérojama asimetrija un noplides,
iemércot to sterila fiziologiskaja Skiduma vai ident.
Pirms ievietosanas balonu iztuk3ojiet.




Darbiba | Procedira Darbiba | Procedira Darbiba | Procedira
3 Pievienojiet katetra spiediena parraudzibas 4 Virziet katetru, lidz ir iegiits plausu artérijas 7 Parbaudiet katetra gala beigu poziciju, izmantojot
limenus pie skalo3anas sistémas un spiediena okluzijas (kila) spiediens (PAOP), un péc tam pasivi kraskurvja rentgenattélu.
parveidotajiem. Nodroginiet, lai linijas un devéjos iztuk3ojiet balonu, iznemot Slirci no katetra ar
neatrastos gaiss. slegvarstu. Balonu nedrikst iztukSot ar spéku, lai Piezime. Pac iztukSosanas katetra gals var saritinaties
. ] balonu nesabojatu. Péc iztukSosanas pievienojiet pulmonala varstula virziena un ieslidét atpakal labaja
8.0 levietosanas procediira slqu_no Jauna. kambari, tadéjadi izraisot nepieciesamibu mainit katetra
Swan-Ganz plismas virzitus katetrus var ievadit, atrodoties pie :::::':";l’lﬁ::'ieetglgi:ﬁ;fﬂ;?:::e':‘g:t?:l:: das pozidju.
pacl_entta gﬁltas,‘bggﬂuoroskogu_z;)s paliglidzekliem, izmantojot gritibas, atmetiet "kila" procediiru 9.0 Femoralas ievietosanas vadlinijas
nepartrauktu spiediena uzraudzibu. ’ o ’
| p. ) p‘ L } ) N Piezime. Pirms balonu no jauna uzpildat ar Piezime. Modelis S111F7 ir izstradats tikai ievietosanai
eteicams vienlaikus veikt spiediena parraudzibu no distala limena. €02 val galsu, iztukSojiet to pilniba, izgemot femoralaja véna.
I:.V |ef05anjl f.em():]_l? e venla !:([et.el.c _a m |z.mar|1(t0tt fltuorolskoi)_lju. $lirci un atverot katetru ar noslegvarstu. levietosanai femoralaja véna ir ieteicams izmantot fluoroskopiju.
|é|:iz;)n;:|'d ;jil:: ia:seilrl: saraaluIa(;:l]la:::;lll:lafiz?oforg?si: Zl:lgdl:::lsl; Piesardzibas pasakums! Péc balona Piesardzibas pasakums! Femorala ievieto3ana var izraisit
110 5 mi lidz 10 ml, katetru virzot caur periféru asinsvadu iztukSo3anas ir ieteicams katetram ar katetra garuma redundanci labaja priekskambari un gritibas
. R, A noslégvarstu no jauna pievienot iegiit plausu artérijas kila (oklizijas) poziciju.
P|e2|me: Katetram'vajad_z etu wegll |§b!d|t!e_s caurt |abi:l].a.lin komplekticija ieklauto Slirci, lai nepielautu Piesardzibas pasakums! Veicot femoralo ievietosanu, dazos
kamll() a";(“ un plausu arte"jf“: neslidet kilesanas pozidja netisu kada skidruma injicésanu balona gadijumos, izpildot peri(uténo ievadiSanu vena, var |;érdurt
atrak neka vienas minutes laika. fimena 4 ’
L n o limena. femoralo artériju. Ir jaievéro pareiza femoralas vénas
Kaut gan ievietoSanai var izmantot dazadas metodes, arstiem ka Piesardzibas pasakums! Ja laba kambara punkdijas metode, tostarp iekséja nosprostojosa stileta
ieteikums tiek piedavati talak sniegtie noradijumi. spiediena trasésana joprojam ir novérojama iznemsana, kad ievietosanas komplekta adata tiek vadita
ari pec katetra pavirzisanas par daziem vénas virziena.
Darbiba | Procedira imetriem ai i é
‘?:t't':?.t " |Ie 'I‘;'allxz ':: krta, kiurdti'k: novérota « Kamér katetrs tiek virzits apak3gja dobaja véna, tas var ieslidét
1 levadiet katetru véna caur apvalka ievaditaju saxotneja faba kambara spieciena pretéja iegurna véna. Pavelciet katetru atpakal ipsilateralaja
izmantojot perkutano ievietos difi it trasesana, iespejams, ka katetr.s Ial_aa_ja iequrna véna, uzpildiet balonu un Jaujiet asins straume virzit
Izmantojot perkutano levietosanu ar modiricetu kambari veido cilpu, un tas var izraisit balonu anakiaia dobaia véna.
Seldingera metodi. katetra sapisanos vai samezglosanos (skatiet Ik b | Jb' i Jk N b itz abaia kambart
- N . 3 sadalu Komplikcijas). IztukSojiet balonu un a katetrs no laba priekskambara neievirzas labaja kambari,
2 Veicot nepartrauktu spiediena parraudzibu un ar atvelciet katetru labaja priekskambari. iesp&jams, ir jamaina gala orientacija. Uzmanigi grieziet katetru
fluoroskopijas palidzibu vai bez tas, uzmanigi Uzpildiet balonu no jauna, atkal virziet un vienlaikus atvelciet to par daZiem centimetriem. Jaievéro
VIrIZIe_t ka(tjgtru lall?a)glkprlefkls,ka‘mbalrl. Parkatetra Katetru uz plausu artérijas kilesanas pozidiju piesardziba, lai griesanas laika katetrs netiktu saliekts.
g;: dl|ee V;a ;Sv?:;]ﬁt:ﬁSp;::;ir:(;;nnaéi F;?;EE;; un péc tam iztuksojiet balonu. Ja katetra pozicionésanas laika rodas gratibas, varat ievietot
intrakardiala un plausu spiediena liknes ir lfiesardzibas pasakums! J.a ir ievietot§ parak atbilsto3a izméra vaditajstigu, lai katetru padaritu stingraku.
redzamas 3eit: 1. attéls. 102. Ipp. liels ga(umf,_tad var rastles'katetra (ll!)as, Piesardzibas pasakums! Lai nebojatu intrakardialas
Piezime. Ja katetrs atrodas tuvu kas var izraisit sapisanos vai samezglosanos struktiras, vaditajstigu nedrikst virzit talak par katetra
savieno'.umam kur tipiskam pieauquiaiam (skatiet sadalu Komplikacijas). Ja katetrs nav galu. Palielinoties vaditajstigas lietosanas ilgumam,
pacientja m Iaba’is priell)(ikamb';ris sgsto ;as ar ievietots labaja kambari ari péc tam, kad palielinas ari trombu veidosanas tendence. Vaditajstigas
augiajo vai apakiajo dobo vénu, tad gals ir katetrs ir virzits 15 cm aiz ievadiSanas labaja lietosanas laikam ir jabiit péc iespéjas isakam; péc
izvirzits aptuveni 40 cm no laba ’v ai 50 cm o priekskambari, tad, iespéjams, katetrs veido vaditajstigas iznemsanas aspiréjiet 2-3 ml no katetra
kreisa antI;kubitélé padzilinzjuma cilpu, vai ta gals ir ievadits kakla véna un limena un skalojiet to divas reizes.
A : ! tikai viens proksimalais spals tiek virzits . e M
:z mza(t) siglgllz: #Il::év:: sa;;:: a:: pctl:: vne(:ﬁ sirdi. IztukSojiet balonu un atvelciet katetru, 10.0 ApkoPe un lieto3ana in situ
30 cm no femoralas vénas lidz ir redzama 20 cm atzime. Uzpildiet Katetrs asinsvada jaatstaj tikai tik ilgi, cik tas ir nepieciesams pacienta
. balonu no jauna un virziet katetru uz stavoklim.
3 Izmantojot komplektacija ieklauto 3jrci, uzpildiet prieksu. Piesardzibas pasakums! Komplikaciju rasanas risks
balonu ar CO; vai galsu idz maksimélajam 5 Samaziniet vai likvidéjiet jebkadu lieko garumu vai ievérojami paaugstinas, ja katetrs asinsvada atrodas ilgak
ieteicamajam tilpumam. Nedrikst izmantot ; . - ST par 72 stundam.
Skidrumu. levérojiet, ka nobides bulta uz katetra cllpu labaja priekskambari vai kambari, feni
arnos| éqvarstu norada poziciju "slegts". atvelko(ti kal:etru par I;:ptuvenl 2-3m. | ;0.1 Katletra gat:a pozmjla | |
- . s s Piesardzibas pasakums! Lai nerastos varstula atetra galam ir jabat centrali novietotam pulmonalas artérijas
Plreilmteii)Uzgl_lde:IIailvkanparv?isrtl ":’li'rt:':‘i?“ bojajumi, katetru nedrikst vilkt caur galvenaja zara, plausu vartu tuvuma. Galu nedrikst virzit parak talu
pre e:. a. defta atls_a ktasts : I((ei [ u ild pulmonalo varstuli, kamér balons ir periféra virziena. Galam ir jaatrodas vieta, kur kila trasésanas
rai::(aasnle‘!zjt:tzerel;eastiebu airl?; ?é;‘ea":'zlf; es uzpildits. radisanai ir nepieciesams pilns vai gandriz pilns uzpildes tilpums.
bal ejute 'I) is. Nek Irjapiene t’ . Balona uzpildes laika gals migré periférijas virziena. Péc iztukSosanas
alons Ir parplisis. Nekavejoties partrauciet 6 Uzpildiet balonu no jauna, lai noteiktu minimalo Katetra gals var saritinaties pulmonala varstula virziena un var

uzpildi. Katetru var turpinat izmantot
hemodinamiska stavokla parraudzibai. Tacu
noteikti veiciet piesardzibas pasakumus, lai
nepielautu gaisa vai Skidruma infuziju
balona limena.

BRIDINAJUMS! Izmantojot neatbilstosu
uzpildes metodi, var izraisit plausu
komplikacijas. Lai nebojatu plausu artériju
un neizraisitu balona plisumu, nedrikst
uzpildit vairak par ieteikto tilpumu.

uzpildes tilpumu, kads ir nepiecieSams kila
traséSanas iegusanai. Ja kili izdodas iegut,
izmantojot mazak par maksimalo ieteicamo
tilpumu (skatiet specifikaciju tabulu, lai uzzinatu
balona uzpildes ietilpibu), tad katetrs ir jaatvelk
lidz pozicijai, kur Kila traséSanu rada pilns uzpildes
tilpums.

Piezime. Ja lietojat kontaminacijas aizsargu,
izvérsiet distalo galu ievaditaja varstula
virziena. lzvirziet katetra kontaminacijas
aizsarga proksimalo galu nepiecieSamaja
garuma un nostipriniet to.

Piesardzibas pasakums! Kontaminacijas
aizsarga proksimalo Tuohy-Borst adapteri
pievelkot parak stingri, var tikt traucéta
katetra darbiba.
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ieslidét atpakal labaja kambari, tadéjadi izraisot nepiecieSamibu
mainit katetra poziciju.

10.2 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 iztuk3ots, pavelciet katetru atpakal. llgsto3a
oklizija vai asinsvada parmériga izplesana, kad balons tiek uzpildits
atkartoti, var izraisit bojajumu.

Kardiopulmonalas Suntésanas 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 pec SuntéSanas. Péc SuntéSanas pabeigianas, iesp&jams, bis
nepiecieSsama 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 iesprust kada
maza asinsvada. llgstosa okliizija vai asinsvada parmériga
izplesana, kad balons tiek uzpildits atkartoti, var izraisit
bojajumu (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.

10.3 Balona uzpilde un kila spiediena mérijums

Balona atkartota uzpilde ir javeic pakapeniski, vienlaikus veicot
spiediena parraudzibu. Uzpildes laika parasti ir jatama pretestiba. Ja
nejitat 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 infaziju balona limena. Parastas
katetra lietosanas laika uzpildes lirci neatvienojiet no katetra ar
slegvarstu, lai nepielautu kada Skidruma netidu injicéSanu balona
uzpildes limena.

Kila spiedienu mériet tikai tad, ja nepiecieSams un ja gala pozicija ir
pareiza (skatiet ieprieks). Centieties neveikt ilgstosus manevrus, lai
iegutu kila spiedienu, un izmantojiet minimalu kila laiku (divi
elposanas cikli vai 10~15 sekundes), it ipasi pacientiem ar plausu
hipertensiju. Ja rodas griitibas, partrauciet kila mérijumus. Daziem
pacientiem plausu artérijas kila spiediena raditaju bieZi vien var
aizstat ar plausu artérijas gala diastoles spiedienu, ja spiediens ir
gandriz identisks, tadéjadi balons nav atkartoti jauzpilda.

10.4 Spontana gala nostasanas kila pozicija

Katetrs var migrét uz distalo pulmonalo artériju, un gals var spontani
nostaties kila pozicija. Lai nepielautu o komplikaciju, ir nepartraukti
javeic pulmonalas artérijas spiediena uzraudziba, izmantojot
spiediena devéju un displeja monitoru.

Jair jatama pretestiba, nedrikst virzit ar speku.

10.5 Caurlaidiba

Visi spiediena parraudzibas limeni ir jauzpilda ar sterilu, heparinizétu
fiziologisko Skidumu (pieméram, 500 SV heparina uz 500 ml
fiziologiska Skiduma) un jaskalo vismaz vienu reizi ik péc pusstundas
vai ar nepartrauktu lénu infiiziju. Ja caurlaidiba samazinas un to
nevar novérst ar skalosanu, katetrs ir jaizpem.

10.6 Visparigi

Spiediena parraudzibas lumenu caurlaidibu uzturiet, izmantojot
skaloSanu ar partraukumiem vai nepartrauktu lénu infaziju ar
heparinizétu fiziologisko Skidumu. Nav ieteicams infiizija ievadit
viskozus Skidumus (pieméram, pilnasinis vai albuminu), jo to plisma
ir parak Iéna un var nosprostot katetra limenu.

BRIDINAJUMS! Lai nepielautu plausu artérijas plisumu,
katetru nedrikst skalot, kamér balons atrodas plausu
arterijas kila pozicija.

Regulari parbaudiet intravenozas sistémas, spiediena caurulites un
parveidotajus, lai tajos neiepliistu gaiss. Tapat ari nodrosiniet, lai
savienojuma caurulites un noslégkrani visu laiku biitu ciesi savienoti.

11.0 Informacija par magnétiskas
rezonanses attelveidosanu (MRI)

MR Dross lietosanai MR vide

Swan-Ganz pliismas virzitais parraudzibas katetrs ir izgatavots no
metalu nesaturosiem, stravu nevadosiem un nemagnétiskiem
materialiem. Tadé| Swan-Ganz plismas virzitais parraudzibas katetrs
ir dross lietosanai MR vidé, un nav zinams, ka Sis instruments raditu
jebkadu apdraud&jumu jebkura MR vide.

Piesardzibas pasakums! Kabeli un parveidotaji, kas
Swan-Ganz plismas virzitos parraudzibas katetrus savieno ar
kontroles iericem, satur metalus, tapéc pirms MRI procediiras
veikSanas tie ir jaatvieno no pacienta. Pretéja gadijuma
pastav risks, ka pacients giis apdegumus vai katetrs tiks
netisi izvilkts no pacienta kermena.

12.0 Komplikacijas

Invazivas procediras ir saistitas ar zinamu risku pacientiem. Lai gan
nopietnas komplikacijas rodas relativi reti, pirms |émuma par katetra
ievadisanu vai izmantosanu arstiem ir ieteicams apsvért potencialo
prieksrocibu un iespéjamo komplikaciju attiecibu.

levadisanas panémieni, katetra lieto3anas metodes ir ripigi
dokumentgtas, lai iegditu informaciju par pacientu un komplikaciju
rasanas biezumu. Stingri ievérojot Sos noradijumus un apzinoties
riskus, tiek samazinats komplikaciju radanas biezums. Vairakas
zinamas komplikacijas ietver talak uzskaititas.

12.1 Pulmonalas arteérijas perforacija

Ar letalu pulmonalas artérijas plisumu saistitie faktori tostarp ir
plausu hipertensija, liels vecums, sirds operacijas ar hipotermiju un
antikoagulaciju, distala katetra gala migracija, arteriovenozo fistulu
veido3anas un citas asinsvadu traumas.

Tadel, veicot plausu artérijas oklizijas spiediena mérijumus
pacientiem ar pulmonalo hipertensiju, ir jaievéro ipasa piesardziba.
Visiem pacientiem balona uzpilde ir javeic divu elposanas ciklu laika
vai 10-15 sekundeés.

Katetra gala centrala atrasanas vieta plausu vartu tuvuma var novérst
pulmonalas artérijas perforacijas iesp&jamibu.

12.2 Pulmonalais infarkts

Pulmonalas artérijas infarktu var izraisit gala migrésana ar spontanu
nostasanos kila pozicija, gaisa embolija un trombembolija.

12.3 Sirds aritmija

Lai gan aritmija parasti ir parejosa un pariet pati no sevis, ta var
rasties, ievadot vai izvelkot galu vai mainot gala poziciju no
pulmonalas artérijas uz labo kambari. Vishiezak novérotas aritmijas ir
saistitas ar priekslaicigam kambaru kontrakcijam. Ir zinots par
kambaru tahikardijas un prieksSkambaru un kambaru fibrilacijas
gadijumiem. leteicams izmantot EKG uzraudzibu un nodrosinat
taliteju pretaritmijas medikamentu un defibrilacijas aprikojuma
pieejamibu.

12.4 Samezglosanas

Ir zinots, ka elastigie katetri veido mezglus — vishieZak tas notiek
péc cilpu veidoSanas labaja kambari. Reizém mezglu var atsketinat,
ievietojot piemérotu vaditajstigu 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.

12.5 Sepse/infekdija

Ir sanemti zinojumi par pozitivam katetra gala kultaram, ko rada
piesarnojums un baktériju kolonizacija, ka ari par sepses un
aseptiskas vegetacijas gadijumiem sirds labaja pusé. Paaugstinats
septicémijas un bakterieémijas risks tiek saistits ar asins paraugu
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nemsanu, Skidrumu infaziju un ar katetriem saistitu trombozi. Javeic
profilaktiski pasakumi, lai nodrosinatu aizsardzibu pret infekcijam.

12.6 (Citas komplikacijas

(itas komplikacijas ir, pieméram, Hisa kilisa laba zara blokade,
pilniga sirds blokade, trisviru un pulmonala varstula bojajums,
trombocitopénija, pneimotorakss, nitroglicerina absorhcija,
tromboflebits, tromboze un heparina inducéta trombocitopénija.

Ir zinots ari par alerdiskam reakcijam uz lateksu. Arstiem ir jaidentifice
pacienti ar paaugstinatu jutibu pret lateksu un jabat gataviem
athilsto3i reagét alergiskas reakdijas gadijuma.

13.0 llgstosa parraudziba

Katetrizacijas ilgumam ir jaatbilst pacienta kiiniskajam stavoklim
nepiecieamajam minimalajam ilgumam, jo, palielinoties laikam,
palielinas ari trombembolijas un infekcijas komplikaciju risks.
Komplikaciju rasanas risks ievérojami paaugstinas, ja katetrs
asinsvada atrodas ilgak par 72 stundam. Ja ir nepieciesama ilgstosa
katetrizacija (t.i., ilgaka par 48 stundam), ka ari gadijumos, kad
pastav paaugstinats trombu veidosanas vai infic&Sanas risks, ir
jaapsver profilaktiskas sistémiskas antikoagulantu un antibiotiku
terapijas izmanto3ana.

14.0 Piegades veids

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai bojats.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Nesterilizét atkartoti.

lepakojums ir izstradats ta, lai nepielautu katetra saspieSanu un
aizsargatu balonu pret paklausanu atmosféras iedarbibai. Tadé| ir
ieteicams katetru neiznemt no iepakojuma lidz izmantosanas bridim.

15.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperataras/mitruma ierobezojumi: 0—40 °C, relativais mitrums
5%-90%

16.0 Ekspluatacijas apstakli

Paredzéts lietosanai cilvéka organisma fiziologiskos apstaklos.

17.0 Glabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Ja
izstradajums tiek glabats ilgak par ieteikto laiku, balonam rodas
bojajumi, jo atmosféra iedarbojas uz balonu veidojoso dabisko lateksa
kaucuku un to boja.

Piezime. Atkartota sterilizésana nepagarina $i izstradajuma
uzglabasanas laiku.

18.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards Lifesciences
pa talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.
19.0 Iznicinasana

Pecierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski
bistamiem atkritumiem. lerice ir jautilizé atbilstosi slimnicas
noteikumiem un vietéjam prastham.

(enas, specifikacijas un modea pieejamiba var tikt mainitas bez
iepriekséja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu si dokumenta beigas.

STERILE|EO




Specifikacijas

Tris limenu Divlimenu
Swan-Ganz parraudzibas katetri 114F7,114F7P | 111F7P, 111F7 S111F7 TI11F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
lzmantojamais garums (cm) 110 110 110 110 110 110 60 110
Korpusa francu izmérs 7F(2,3 mm) 7F(2,3 mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 5F (1,7 mm) 4F(1,3mm) 6F(2,0mm)
Korpusa krasa Dzeltens Dzeltens Dzeltens Balts Zils Balts Roza Balts
Dziluma atzimes (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Minimalais ieteicamais ievaditaja izmérs 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 7F (2,3 mm) 6F(2,0mm) 5F (1,7 mm) 7F(2,3 mm)
Uzpildita balona diametrs (mm) 13 13 13 13 n n 8 n
Balona uzpildes ietilpiba (ml) 15 15 15 15 1,0 1,0 0,5 1,0
Attalums no proksimalas atveres lidz galam (cm) 30 - - - - -
Lamena tilpums (ml)
Distalais limens 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 141
Proksimalais limens 1,03 - - - - -
Infiizijas atrums (ml/min)
Distalais limens 12 32 31 28 N 8 6 18
Proksimalais limens 16 - - - - -
Saderiga vaditajstiga
Distalais lamens
(collas) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030
(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76
Frekvencu raksturliknes
Deformacija pie 10 Hz
Distalais limens <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
Burts “S”modela numura apzimé “S veida gala” konfiguraciju. Burts “T” modela numura apzimé “T veida gala” konfiguraciju.
Swan-Ganz
Akis Yonlendirmeli Izleme Kateterleri
Cift Liimen: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4
Uglii Liimen: 114F7, 114F7P
DC-2001-2

111F7, 123F6 ve 114F7, AB iilkelerinde mevcut degildir.

Bu iirtini kullanmadan once, sunulan kullanim talimatlarini ve
ieriginde yer alan tiim uyari ve onlemleri dikkatle okuyun.

DIKKAT: Bu Uriin Alerjik Reaksiyonlara Neden
Olabilen Dogal Kauguk Lateks Icermektedir.

Yalnizca Tek Kullanimhiktir
Liitfen bkz. Sekil 1 sayfa 102.

1.0 Agklama

Swan-Ganz akig yonlendirmeli izleme kateterleri iriin grubu; sag kalp
basinglarinin izlenmesi, karisik vendz kan drnedi alimi ve ¢ozelti
infiizyonu icin hizli, basit ve etkin bir yontem sunar. "S U¢lu" modeller
(6rnegin ST11F7 modeli), Swan-Ganz standart izleme kateteriyle ayni
tasarim ve islevlere ve femoral vene yerlestirme icin 6zel tasarlanmig
bir uca sahiptir.

izleme kateterleri, hem iki limenli hem de lic limenli modeller
halinde mevcuttur. iki limenli kateterlerde, biyiik limen kateterin
distal ucunda sonlanir ve pulmoner arter ve wedge basinglarini
izlemek icin kullanilir; distal limen de karigik vendz kan drnegi alimi

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Swan ve Swan-Ganz,
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir. Tiim
dider ticari markalar kendi sahiplerinin miilkiyetindedir.
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Gift Liimenli izleme Kateteri
1. Distal Limen Gobegi
2. PA Distal Liimeni
3. Balon Sisirme Valfi
4.Balon

@/@?

DC2002-3a
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Uig Limenli izleme Kateteri
1. Distal Limen Gobegi
2. Balon Sisirme Valfi
3. PA Distal Liimeni
4. Proksimal Liimen Gobedi
5. Proksimal Limen Portu (tam konumu icin bkz. Spesifikasyonlar)
6.Balon

S

of

ve ¢ozelti infiizyonu icin kullanilabilir. Kii¢iik Iimen, balonun
sisiriimesine ve sondiiriilmesine olanak tanir. Ug limenli izleme
kateterleri, iki limenli kateterlerle ayni dzellikleri tasir ve santral
vendz basina izleme islemi icin ilave (proksimal) bir limene sahiptir.
Modele gére proksimal liimen portu konumu icin Spesifikasyonlar'a

bakin.
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2.0 Endikasyonlar

Swan-Ganz akis yonlendirmeli izleme kateterleri, dogrudan
intrakardiyak ve pulmoner arter basini izlenerek hastalarin
hemodinamik durumunun degerlendirilmesi icin endikedir. ikincil
endikasyonlar, kan 6rnegi alma ve soliisyon infiizyonuyla lgilidir.




3.0 Kontrendikasyonlar

Akis yonlendirmeli pulmoner arter kateterlerin kullanilmasina iliskin
herhangi bir mutlak kontrendikasyon yoktur. Ancak, sol dal blogu
olan bir hastada, kateterin yerlestirilmesi sirasinda sag dal blogu
gelisebilir ve bu da tam kalp bloguna yol acabilir. Bu tiir hastalarda,
gegici pacing modlar her an kullanima hazir bulundurulmalidir.

Tekrar eden sepsise veya kateterin septik ya da yumusak trombus
olusumunun odak noktasi oldugu hiperkoagiilopati durumuna sahip
hastalarda, balon flotasyon kateteri uygulanmamalidir.

Kateter gecisi sirasinda elektrokardiyografik izleme tavsiye edilir ve
asadidaki kosullardan herhangi biri s6z konusu oldugunda dzellikle
onemlidir:
Tam kalp blogu riskinin oldukga biiyiik bir artis gosterdigi tam sol
dal blogu.

« Tagiaritmi riskinin sz konusu oldugu Wolff-Parkinson-White
sendromu ve Ebstein malformasyonu.

4.0 Uyanlar

Uriinii hicbir sekilde modifiye etmeyin ve degistirmeyin.
Modifikasyonlar ya da degisiklikler iiriiniin performansini
etkileyebilir.

Havanin arteriyel dolasima girebilecegi durumlarda (6rnegin
sagdan sola intrakardiyak veya intrapulmoner sant siiphesi
bulunan yetiskinlerde ve tiim pediyatrik hastalarda) balonun
sisirilmesi icin kesinlikle hava kullaniimamalidur. Sisirme
maddesi olarak bakteri filtresinden ge¢mis karbondioksit
kullanilmasi énerilir. Ciinkii, bu madde balonun dolagimda
yirtilmasi durumunda hizh bir sekilde kana kangir. 2-3 dakika
sisirildikten sonra, karbondioksit lateks balondan yayilarak,
balonun akisla yonlendirilebilirlik 6zelligini azaltir.

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 kullanimhik olarak tasarlanmis,
amaclanmig ve dagitilmistir. Bu cihazi tekrar sterilize
etmeyin veya tekrar kullanmayn. Tekrar islemden
gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve iglevselligini destekleyen veriler
mevcut degildir.

Temizleme ve tekrar sterilizasyon, lateks balonun
biitiinliigiine zarar verir. Hasar, rutin kontrol sirasinda agik¢a
goriilemeyebilir.

5.0 Onlemler

“S"Uglu kateter, yalnizca femoral vene yerlestirme islemi icin
tasarlanmigtir.

Balon flotasyon kateterinin sag ventrikiile ya da pulmoner artere
girisinin basarisiz olmasi nadir bir durumdur; ancak kalp debisinin
diisiik olmasi ya da trikiispid veya pulmoner yetersizlik ya da
pulmoner hipertansiyon olmasi durumunda, 6zellikle sa atriyumu ya
da ventrikiilii genislemis olan hastalarda meydana gelebilir. ilerletme
sirasinda hastanin derin nefes almasi da gegise yardima
olabilmektedir.

Cihazi kullanan Klinisyenler, cihazi kullanmadan dnce cihaz
konusunda bilgi sahibi olmali ve uygulamalarini anlamalidir.

6.0 Onerilen Ekipman

UYARI: IEC60601-1 standardina uygunluk, yalnizca kateter ya
da probun (defibrilasyona dayanikli CF tipi hastaya temas
eden parca), defibrilasyona dayanikl CF tipi olarak
siniflandinimig giris konektorii olan bir ekipman veya hasta
monitoriine baglandiginda devam etmektedir. Uigiincii bir
kurulusa ait monitor ya da ekipman kullanilacak olmasi
durumunda monitdriin ya da ekipmanin IEC60601-1
uygunlugundan ve kateter ya da prob ile uyumlu oldugundan
emin olmak icin monitor veya ekipman iireticisine danigin.
Monitdriin veya ekipmanin IEC 60601-1 uygunlugundan ve
kateter ya da prob ile uyumlulugundan emin olunmamasi
durumunda hasta/operator icin elektrik carpmasi riski
artabilir.

Swan-Ganz akig yonlendirmeli izleme kateteri

Perkiitandz kilifli introdiser ve kontaminasyon kalkani
« Steril yikama sistemi ve basing transdiserleri

Hasta basi EKG ve basing monitori sistemi

Buna ek olarak, kateter yerlestirilirken komplikasyon olusma riskine

karst asagida belirtilen materyaller her an kullanima hazir olmalidir:
antiaritmi ilaglan, defibrilator, solunum destek ekipmani ve bir gegici
pacing cihazi.

7.0 Kateterin Hazirlanmasi
Aseptik teknik kullanin.

Not: Koruyucu kateter kilifi kullaniimasi onerilmektedir.

Onlem: Mevcut olmasi durumunda optik fiberler ve/veya
termistor kablo devresini bozmamak icin test ve temizleme
sirasinda kateteri kuvvet uygulayarak silmekten veya
germekten kaginin.

Adim

Prosediir

Adim | Prosediir

1 Patensi saglamak ve havay bosaltmak icin kateter
limenlerini steril bir ¢ozeltiyle yikaymn.

Verilen sinngayi kullanarak, balonu dnerilen
maksimum hacme kadar C0; veya hava ile sisirin. Sivi
kullanmayn. Giris kapag iizerinde bulunan karsi ok
isaretinin "kapall" konumu gdsterdigini unutmayin.

Not: Sisme genellikle bir diren hissedilmesiyle
iligkilidir. Serbest birakildiginda, sinnga pistonu
cogunlukla geriye gelmelidir. Sisirmeye karsi
herhangi bir direngle karsilagiimamasi halinde,
balonun yirtildigi varsayiimalidir. Bu durumda
sisirme iglemini derhal durdurun. Kateter
hemodinamik izleme icin kullaniimaya devam
edilebilir. Ancak balon liimenine hava ya da sivi
infiizyonunu 6nlemek icin gereken dnlemleri
aldiginizdan emin olun.

UYARI: Yanlis sigsirme teknigi pulmoner
komplikasyonlara yol acabilir. Pulmoner arter
hasarini ve olasi balon yirtilmasini 6nlemek icin
balonu 6nerilen hacimden fazla sisirmeyin.

2 Balonu dnerilen hacme ulasincaya kadar sisirerek
balonun biitiinligiinii kontrol edin. Steril salin veya
suya daldirarak sizinti ve Gnemli bir asimetri olup
olmadigini kontrol edin. Yerlestirme isleminden dnce
balonu sondiiriin.

3 Kateterin basing izleme liimenlerini yikama sistemine
ve basing transdiiserlerine baglayin. Hatlarda ve
transdiiserlerde hava olmadidindan emin olun.

8.0 Yerlestirme Prosediirii

S wan-Ganz akis yonlendirmeli kateterler, hasta yataginin baginda,
siirekli basing izleme yoluyla yonlendirilerek floroskopi yardimi
olmadan yerlestirilebilir.

Es zamanli olarak distal limenden basing izleme Gnerilmektedir.
Femoral vene yerlestirme icin floroskopi nerilmektedir.

Not: Yerlestirme sirasinda kateterin sertlestirilmesi gerekirse
katetere, periferik damardan ilerletirken yavasca 5 mlila
10 ml soguk steril soliisyon uygulayin.

Not: Kateter, sag ventrikiil ve pulmoner arterden kolayca
gecmeli ve bir dakikadan kisa bir siire icinde wedge
konumuna ulagmaldir.

Yerlestirme icin esitli teknikler kullanilabilir ancak hekime yardima
olmak amaciyla asagidaki kilavuz ilkeler sunulmaktadir:

Adim | Prosediir

1 Modifiye edilmis Seldinger teknidi ile perkiitan
yerlestirme kullanarak kateteri kilifli introdiiser
araciligiyla damara yerlestirin.

2 Siirekli basing izleme kosullan altinda, floroskopi
yardimiyla ya da floroskopi destegi olmaksizin, kateteri
sag atriyuma dogru hafife ilerletin. Basingtaki solunum
degisimlerinin artisi, kateter ucunun toraksa girdigini
belirten bir gdstergedir. Sekil 1 sayfa 102 iinde
karakteristik intrakardiyak ve pulmoner basing dalga
formlan gériilmektedir.

Not: Tipik bir eriskin hastada, kateter sag
atriyum ve iist veya inferiyor vena kava kesisim
noktasina yaklastiginda kateter ucu; antekiibital
fossanin sagindan yaklastk 40 cm veya solundan
50 cm, juguler damardan 15 ila 20 cm,
subklaviyen damardan 10 ila 15 cm veya femoral
venden yaklasik 30 cm ilerletilmistir.

Pulmoner arter okliizyon basincini (PAOP) elde
edinceye kadar kateteri ilerletin ve ardindan sinngay
giri 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
karsilasiimasi durumunda, "wedge"
konumundan ayrilin.

Not: €0 veya hava ile tekrar sisirmeden dnce
sinngayi ¢ikanp girig kapagini acarak balonu
tamamen sondiiriin.

Onlem: Balon liimenine yanlishkla sivi enjekte
edilmesini onlemek icin balon sondiiriildiikten
sonra, iiriinle birlikte verilen sinnganin tekrar
giris kapagina takilmasi onerilmektedir.

Onlem: Kateterin sag ventrikiil basing takibinin
ilk gozlemlendigi noktanin birkag santimetre
otesine ilerletilmesinin ardindan sag ventrikiil
basina takip verisi gozlenmeye devam ediyorsa
kateter sag ventrikiilde dolanmis olabilir ve bu
durum kateterin biikiilmesine veya
diigiimlenmesine yol acabilir (bkz.
Komplikasyonlar). Balonu sondiiriin ve kateteri
sag atriyuma dogru ¢ekin. Balonu tekrar sisirin,
kateteri ilerleterek yeniden pulmoner arter
wedge konumuna getirin ve ardindan balonu
sondiiriin.

Onlem: Yerlestirilen kateter cok uzun
oldugunda kateter dolanarak kivrilma veya
diigiimlenmeye yol acabilir (bkz.
Komplikasyonlar). Kateterin, sag atriyumun
girisinin 15 cm otesine ilerletilmesinin
ardindan sag ventrikiile girilmemesi
durumunda, kateter dolanmis olabilir veya
kateterin ucu boyun damarina takilmig ve
yalnizca proksimal saft kalbe ilerliyor olabilir.
Balonu sondiiriin ve 20 cm isareti goriiliinceye
kadar kateteri geri cekin. Balonu tekrar sisirin
ve kateteri ilerletin.

81

Kateteri yavas yavas yaklagik 2 ila 3 cm geriye cekerek
sag atriyum ya da ventrikiildeki fazla uzunlugu veya
sarmali azaltin ya da ortadan kaldirin.

Onlem: Kapagin zarar gérmesini nlemek igin
balon sismis durumdayken kateteri pulmoner
kapaktan ¢ekmeyin.




Adim | Prosediir

6 Wedge takip verisi elde etmek icin gereken minimum
sisirme hacmini belirlemek icin balonu tekrar sisirin.
Onerilen maksimum hacimden diisiik bir diizeyde
wedge elde edilmesi durumunda (balonun sisme
kapasitesi icin spesifikasyonlarin yer aldigi tabloya
bakin), kateter, tam sisme hacminin wedge takip
verisi olusturdugu bir konuma cekilmelidir.

Not: Kontaminasyon muhafazasi kullaniimasi
durumunda, distal ucu introdiiser kapagina
dogru uzatin. Kateter kontaminasyon kilifinin
proksimal ucunu istenen uzunluga getirerek
sabitleyin.

Onlem: Kontaminasyon kilifinin proksimal

Tuohy-Borst adaptoriiniin agir sikilmasi
kateterin fonksiyonunu bozabilir.

7 Gogiis rontgeni cekerek kateter ucunun son

konumunu dogrulayin.

Not: Balonun sondiiriilmesinden sonra, kateterin ucu
pulmoner kapak yoniinde geri ¢ekilme ve sag ventrikiil
yoniinde geriye dogru kayma egilimi gdsterebilir; bu
durumda kateterin tekrar konumlandinimasi gereklidir.

9.0 Femoral Yerlestirme Kilavuzlan

Not: S111F7 Modeli, yalnizca femoral vene yerlestirme islemi
icin tasarlanmistir.

Femoral vene yerlestirme icin floroskopi dnerilmektedir.

Onlem: Femoral yerlestirme, sag atriyumda fazla kateter
uzunluguna ve pulmoner arter wedge (okliizyon) konumunun
elde edilmesinde giigliiklere 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 gitkarilmasi dahil olmak iizere, dogru femoral
ven ponksiyon teknigi izlenmelidir.

« Kateter, inferiyor vena kavaya ilerletilirken karsidaki iliyak vene
dogru kayabilir. Kateteri ipsilateral iliyak vene dogru geri ¢ekin,
balonu sisirin ve balonun kan akisi yoluyla inferiyor vena kavaya
taginmasina izin verin.

« Kateter sag atriyumdan sag ventrikiile gegmiyorsa ucun yoniiniin
degistirilmesi gerekebilir. Kateteri hafifce cevirirken, ayni anda
birka cm geriye cekin. Bu gevirme islemi sirasinda kateterin
biikiilmemesi icin dikkatli davraniimalidir.

« Kateterin konumlandiriimasi sirasinda giigliikle karsilagiimasi
durumunda, kateteri sertlestirmek icin uygun boyutta bir kilavuz
tel yerlegtirilebilir.

Onlem: intrakardiyak yapilarin zarar gérmesini 6nlemek
icin kilavuz teli kateter ucunu gececek sekilde
ilerletmeyin. Trombus olusma egilimi, kilavuz tel kullanim
siiresiyle birlikte artacaktir. Kilavuz tel kullanma siiresini
miimkiin oldugunca kisa tutarak kateter liimeninden 2 ila
3 ml aspire edin ve kilavuz teli ¢tkardiktan sonra iki kez
yikayin.

10.0 in Situ Bakim ve Kullanim

Kateter, yalnizca hastanin durumu gerektirdidi siirece hastanin
viicudunda birakilmalidir.

Onlem: Kateterin viicutta kalma siiresinin 72 saatten fazla
olmasi halinde, komplikasyon olusma riski biiyiik lciide
artar.

10.1 Kateter Ucunun Konumu

Kateter ucunu, pulmoner hilusun yakinindaki bir pulmoner arter ana
dalinin merkezine yerlestiriniz. Kateter ucunu periferik olarak cok
fazla ilerletmeyiniz. Wedge trasesinin olusmasl icin kateter ucu, tam
veya tama yakin sisme hacminin gerekli oldugu bir konumda
tutulmalidir. Balonun sisirilmesi sirasinda kateter ucu perifere dogru
yer degistirmektedir. Balon sondiiriildiikten sonra, kateter ucu
pulmoner kapada geri cekilip sag ventrikiile dogru geri kayarak,
kateterin yeniden konumlandinimasini gerektirebilir.

10.2 Kateter Ucunun Yer Degistirmesi

Kateter ucunun, pulmoner yatagin dis ceperine dogru kendiliginden
kayacagni goz dniinde bulundurun. Kateter ucunun konumunu
dogrulamak icin distal liimen basincini siirekli olarak izleyin. Balon
sondiiriildiigiinde wedge takip verisi gozleniyorsa kateteri geri cekin.
Balonun yeniden sisirilmesi sonucu damarin uzun siireli oklizyonu
veya asir distansiyonu nedeniyle hasar olusabilir.

Kardiyopulmoner baypas sirasinda kateter ucunun akcigerin dis
ceperine dogru kendiliginden kaymasi s6z konusudur. Distal yer
degistirmenin azalmasina yardimai olabilecegi ve baypas sonrasinda
kateterin siirekli olarak wedge konumunda kalmasini onleyebilecegi
icin baypas prosediiriinden hemen 6nce kateterin kismen (3ila 5 cm)
geriye cekilmesi diisiinilmelidir. Baypas prosediiriiniin sona
ermesinden sonra kateterin yeniden konumlandinimasi
gerekebilmektedir. Balonu sisirmeden dnce, distal pulmoner arter
takibini kontrol edin.

Onlem: Kateter ucu zaman icerinde pulmoner yatagin dis
ceperine dogru kayarak kiiciik bir damara yerlegebilir. Uzun
siireli okliizyon veya balonun yeniden sisirilmesi sonucu
damarin agin distansiyonu nedeniyle hasar olusabilir (bkz.
Komplikasyonlar).

Alarm parametresi fizyolojik degisikliklere ve kendiliginden wedge
konumuna ge¢meye ayarlanarak PA basinglar siirekli izlenmelidir.

10.3 Balonun Sisirilmesi ve Wedge Basina Ol¢iimii

Balonun yeniden sisirilmesi, basinclar izlenerek ve kademeli olarak
gerceklestirimelidir. Sisme genellikle bir direng hissedilmesiyle
ilikilidir. Hic direngle karsilasiimamasi durumunda balonun yirtildigi
kabul edilmelidir. Bu durumda sisirme 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 liimenine yanlislikla sivi
enjeksiyonunu dnlemek icin sisirme sinngasl giris kapagina takilmig
olarak kalmalidir.

Wedge basincini yalnizca gerekli oldugunda ve yalnizca kateter ucu
dogru konumda oldugunda (yukandaki blime bakin) l¢iin. Wedge
basincini elde etmek icin uzun siireli hareketlerden kaginin ve
ozellikle pulmoner hipertansiyonu olan hastalarda, wedge siresini
minimum diizeyde (iki solunum ddngiisii ya da 10-15 saniye) tutun.
Giigliiklerle karsilagiimasi durumunda, wedge basinci dl¢iimlerini
durdurun. Bazi hastalarda, basinglarin neredeyse ayni olmasl halinde,
pulmoner arteriyel diyastol sonu basinci siklikla pulmoner arter
wedge basinc yerine kullanilabilmekte ve bu da, balon sisirme
islemini tekrarlama gerekliligini ortadan kaldirabilmektedir.

10.4 Kateter Ucunun Spontan Olarak Wedge Konumuna
Gegisi

Kateter, distal pulmoner artere dogru yer degistirebilmekte ve ucu
spontan olarak wedge konumuna gecebilmektedir. Bu komplikasyonu
onlemek icin bir basing transduseri ve goriintiileme monitorii
kullanilarak pulmoner arter basina siirekli olarak izlenmelidir.

Direncle karsilasiimasi durumunda, kateterin ilerlemesi icin kesinlikle
giic uygulanmamalidir.

10.5 Patensi

Tiim basing izleme liimenleri, steril, heparinize salin ¢dzeltisiyle
(6rnegin 500 ml salin igerisinde 500 I.U. heparin) doldurulmali ve en
az yarim saatte bir veya siirekli yavas infiizyon ile siirekli ytkanmalidir.
Patensi kaybinin gerceklesmesi ve yikama ile diizeltilememesi
durumunda kateter ¢ikariimalidir.

10.6 Genel

Heparinize salin ¢ozeltisiyle aralikli yikama ya da siirekli yavag
infiizyon yoluyla basing izleme liimenlerinin patensisi korunmalidir.
Akislarinin cok yavas olmasi ve kateter liimenini tikayabilmeleri
nedeniyle, viskoz ¢ozeltilerin (6redin tam kan ya da albumin)
infiizyonu 6nerilmemektedir.

UYARI: Pulmoner arter riiptiiriinii onlemek icin balon
pulmoner arterde wedge konumunda oldugunda kateteri
kesinlikle yilkamayin.

iclerinde hava kalmamasini saglamak icin serum hatlarini, basing
hatlarini ve transdiiserleri diizenli araliklarla kontrol edin. Aynica,
baglanti hatlarinin ve musluklarin sikica takildigindan emin olun.
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11.0 MRI Bilgileri

MR MR igin Giivenli

Swan-Ganz akig yonlendirmeli izleme kateteri, metalik olmayan,
yalitkan ve manyetik olmayan malzemelerden dretilmistir.
Dolayisiyla, Swan-Ganz akis yonlendirmeli izleme kateteri MR icin
giivenlidir ve MR ortaminda bilinen herhangi bir tehlike olusturmaz.

Onlem: Swan-Ganz akis yonlendirmeli izleme kateterlerini
monitorlere baglamak icin kullanilan kablolar ve
transdiiserler metal ierir ve MRl isleminin
gergeklestirilmesinden dnce baglantisi kesilmeli ve
¢ikariimalidir. Bunun yapilmamasi, hastada yaniklara veya
kateterin hastadan istenmeden ¢ikmasina yol acabilir.

12.0 Komplikasyonlar

infazif prosediirler hasta icin bazi riskler icermektedir. Ciddi
komplikasyonlara gorece daha az rastlanmasina kargin, hekimlere,
kateteri yerlestirmeye veya kullanmaya karar vermeden dnce
potansiyel faydalan olasi komplikasyonlarla karsilastirarak
degerlendirmeleri tavsiye edilir.

Hasta verisi bilgileri elde etmek iin kateteri yerlestirme teknikleri,
kateteri kullanma yontemleri ve komplikasyonlarin meydana
gelmesi, literatiirde yeterli bicimde aciklanmigtir. Bu talimatlara tam
olarak uyulmasi ve risklerin bilinmesi, komplikasyon insidansini
azaltmaktadr. Bilinen cesitli komplikasyonlar asagidakileri
icermektedir:

12.1 Pulmoner Arter Perforasyonu

Oliimciil pulmoner arter yirtilmasiyla iliskili etkenler, pulmoner
hipertansiyon, ileri yas, hipotermi ve antikoagiilasyonlu kalp
ameliyat, distal kateter ucu migrasyonu, arteryovenoz fistiil olusumu
ve diger vaskiiler travmalardir.

Pulmoner arter hipertansiyon hastalarinin pulmoner arter wedge
basina dlciimiinde son derece dikkatli olunmalidir.

Balonun sisirilmesi, tiim hastalarda iki solunum dongisii veya
1015 saniyeyle sinirl olmalidir.

Kateter ucunun akciger hilumu yakininda merkezi bir konumda
olmasl, pulmoner arter perforasyonunu dnleyebilir.

12.2 Pulmoner infarktiis

Ucun spontan olarak wedge konumuna gegmesiyle olusan yer
degisikligi, hava embolisi ve tromboembolizm, pulmoner arter
infarktiisiine yol aabilmektedir.

12.3 Kardiyak Aritmiler

Genellikle gegici ve kendini sinirlayan nitelikte olmasina karsin,
kateter ucunun yerlestirilmesi, ¢ikanimasi veya pulmoner arterden
sag ventrikiile tasinmasi sirasinda kardiyak aritmiler gerceklesebilir.
Erken ventrikiil kasilmalari, en sik karsilasilan aritmilerdir. Ventrikiiler
tasikardi ile atriyal ve ventrikiler fibrilasyon da bildirilmistir. EKG
izlemenin yani sira, antiaritmi ilalari ve defibrilasyon ekipmanlarinin
kullanima hazir bulundurulmasi dnerilmektedir.

12.4 Diigiimlenme

Esnek kateterlerin cogunlukla sag ventrikiilde dolanma nedeniyle
diigiimlendigi bildirilmistir. Bazi durumlarda uygun bir kilavuz tel
yerlestirilmesi ve kateterin floroskopi altinda oynatilmasiyla diigiim
¢oziilebilmektedir. Diigimiin herhangi bir intrakardiyak yapi
icermemesi durumunda, diigiim hafifce sikilarak kateter, girig
bolgesinden ekilebilmektedir.

12.5 Sepsis/Enfeksiyon

Kontaminasyondan ve kolonizasyondan kaynaklanan pozitif kateter
ucu killtiirlerinin yani sira sag kalpte septik ve aseptik vejetasyon
insidanslar bildirilmistir. Septisemi ve bakteremi riskindeki artisin,
kan drnegi alimu, sifi infiizyonlar ve kateterle iliskili trombozla
baglantili oldugu belirlenmistir. Enfeksiyona karst koruma icin
onleyici tedbirlerin alinmasi gereklidir.

12.6 Diger Komplikasyonlar

Diger komplikasyonlar, sag dal blogu ve tam kalp blogu, trikiispid ve
pulmoner kapak hasari, trombositopeni, pndmotoraks, nitrogliserin
emilimi, tromboflebit, tromboz ve heparin kaynakli trombositopeniyi
icerir.



Latekse kars! alerjik reaksiyonlar da bildirilmistir. Doktorlar, latekse
karsi duyarliigi olan hastalan belirlemeli ve alerjik reaksiyonlan
derhal tedavi etmek icin hazirlikl olmalidir.

13.0 Uzun Siireli izleme

Tromboemboli ve enfeksiyon komplikasyonlari riskinin zaman icinde
artmasi nedeniyle, kateterizasyon siiresi, hastanin klinik durumunun
gerektirdigi minimum siireyle sinirli tutulmalidir. Kateterin viicutta
kalma siiresinin 72 saatten fazla olmasi halinde, komplikasyon
olusma riski biiyiik dl¢tide artar. Uzun siireli kateterizasyon (yani

48 saatten uzun siiren) gerektiginde ve bunun yani sira pihtilasma
veya enfeksiyon riskinin artisiyla iliskili durumlarda, profilaktik olarak
sistemik antikoagiilasyon ve antibiyotikle koruma saglanmasi
diisiintilmelidir.

14.0 Tedarik Sekli

Ambalajin agllmamig ve zarar gérmemis olmasi durumunda ambalaj
icerigi steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj acilmis veya hasarliysa
kullanmayn. Yeniden sterilize etmeyin.

Ambalaj, kateterin kinlmasini onleyecek ve balonu havayla temas
etmekten koruyacak bicimde tasarlanmistir. Bu nedenle,
kullanilincaya kadar kateterin ambalajinda tutulmasi dnerilmektedir.

15.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.
Sicaklik/Nem Sinirlamalari: 0°-40 °C, %5-%90 BN

16.0 Kullanim Kosullari
insan viicudunun fizyolojik kosullarinda kullanilmak iizere
tiretilmistir.

17.0 Raf Omrii

Tavsiye edilen raf mrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir. Balonun
yapisindaki dogal lateks kaucugun atmosferden etkilenerek
bozulmasi nedeniyle, dnerilen siireden daha uzun bir ddnemde
saklanmasi balonun bozulmasina yol acabilmektedir.

Not: Tekrar sterilizasyon uygulanmasi raf dmriinii uzatmaz.

18.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA: +4121823 4377.

19.0 Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli atik olarak
islem gormelidir. Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun
olarak atilmalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi nceden
bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol agiklamalarina
bakin.

STERILE|EO

Spesifikasyonlar
Ug Liimenli Gift Liimenli

Swan-Ganz izleme Kateterleri 114F7,114F7P | 111F7P,111F7 S111F7 TI11F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Kullanilabilir Uzunluk (cm) 10 110 10 10 10 10 60 10
Govdenin French Cinsinden Boyutu 7F(2,3 mm) 7F(2,3mm) 7F(2,3 mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 4F(1,3mm) 6F(2,0mm)
Govde Rengi Sarl Sari Sarl Beyaz Mavi Beyaz Pembe Beyaz
Derinlik i§aretleri (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Tavsiye Edilen Minimum introdiiser Boyutu 8F(2,7mm) 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm) 8F (2,7 mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 5F(1,7mm) 7F (2,3 mm)
Sisirilmis Balonun Capi (mm) 13 13 13 13 " 11 8 11
Balonun Sisme Kapasitesi (ml) 15 15 15 15 10 1,0 0,5 1,0
Proksimal Porttan Uca Olan Mesafe (cm) 30 - - - - - - -
Liimen Hacmi (ml)

Distal Liimen 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 1,41

Proksimal Limen 1,03 - - - - - - -
infiizyon Hizi (ml/dk)

Distal Limen 12 32 31 28 21 8 6 18

Proksimal Limen 16 - - - - - - -
Uyumlu Kilavuz Tel

Distal Liimen

(ing) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030
(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76

Frekans Tepkisi
10 Hz'de Bozulma

Distal Liimen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Model numarasindaki“S” ibaresi “S U¢lu” secenegini ifade eder. Model numarasindaki “T” ibaresi “T U¢lu” secenegini ifade eder.
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Swan-Ganz

HanpaBnsemble NOTOKOM MOHUTOPUHIOBbIE KaTeTepbl
liByxnpocsetnbie: 111F7, 111F7P, S111F7, T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

TpexnpocBeTHbie: 114F7, 114F7P

Mogenn 111F7, 123F6 n 114F7 nepocTynHbi B EC.

Mepes UCMOb30BaHIUEM JAHHOTO U3AENNS BHIMATENbHO M3YunTe
3TV UHCTPYKLAM 110 PUMEHEHIIO 1 COREPMALLMECH B HUX
npeaynpexaeHna i Mepbl IPEA0CTOPOXKHOCTH.

NPEAOCTEPEMKEHUE! lanHoe u3penne
COflePXUT HaTYpanbHbIii Kay4yKoBbIi
naTeKc, KOTopblil MOXET Bbi3blBaTb
annepruyeckue peakumm.

Tonbko ansa O0AHOpPa30BOro UCnonb3oBaHuA
Cm. Puc. 1Ha cp. 102

1.0 Onucanue

(eMmelicTBO ynpaBAAeMblX TOKOM KPOBY MOHUTOPUHTOBbIX
KateTepoB Swan-Ganz ABNAETCA 6bICTPbIM, NPOCTIM 1

3 deKTUBHBIM CPEACTBOM ANIA MOHUTOPYHTA JABNEHNSA B NPaBbIX
OT/enax cepaua, B3ATMA 00pa3L0B CMeLLaHHOI BEHO3HOA KpoBU 1
BNMBaHNA pacTBOPOB. Mozenu ¢ «S»-06pasHbIM KOHUMKOM
(Hanpumep, mogenb S111F7) umeloT Te e GYHKLUN 1t KOHCTPYKLMIo,
4TO M CTaHAAPTHbIE MOHUTOPUHTOBBI KaTeTep Swan-Ganz ¢
KOHUMKOM, CneLuanbHo pa3paboTaHHbIM AN BBeZeHIA Yepe3
6efipeHHYI0 BEHY.

/ImetoTcA MOHUTOPUHTOBbIE KaTeTepbl KaK ¢ ABYMA, TaK U C Tpems
npocBeTamut. B ABYXNpoCBETHbIX KaTeTepax 60bLunil npocBeT
3aKaHUNBAETCA Ha AMCTANbHOM KOHUUKe KaTeTepa 1 NCnonb3yeTca
NS MOHUTOPYHTa 1aBNIEHA B NET0YHON apTepui v AaBneHus
3aKNUHUBAHIA; AUCTANbHbII POCBET TaKXKe MOXHO UCMONb30BaTb
LA B3ATUA 06pa3L0B CMeLLaHHOIT BHO3HOI KPOBY 1 BNMBAHNA
pacTBopoB. Yepe3 MeHbLLMIi NPOCBET OCYLLECTBAAETCA HayBaHue 1
CfiyBaHue 6annoHa. TpexnpocBeTHbIE KaTeTepbl MEIOT Te e
GYHKLMOHANbHBIE BO3MOXKHOCTY, UTO U IBYXMPOCBETHDIE KaTeTepbl,
HO OTNYAIOTCA IONONHUTENbHBIM (POKCUMANbHBIM) MPOCBETOM
NSt MOHUTOPMHTA LEHTPAbHOT0 BEHO3HOTO 1aBNEHUS.
MecTtononoxeHue nopta NPoKCUManbHOro npoceTa (M. B
TeXHNYECKIX XapaKTepucTUKax (3aBucuT oT Mogenn).

2.0 T[oka3aHug

Ynpasnaemble TOKOM KpPOBU MOHUTOPUHIOBbIE KaTeTepbl Swan-Ganz
npefHa3HaueHbl ANA OLIEHKI reMoAHaMIYeckx nokasareneit
natyeHTa nyTem NPAMOTo MOHUTOPUHIA BHYTPUCEPACUHOTO
[aBNeHNA 1 faBNeHA B 1Er0uHoii apTepun. K BTOPUYHbIM
M0Ka3aHWAM OTHOCATCA B3ATUe 00Pa3L0B KPOBY 1 BBaHMUE
pacTBopoB.

3.0 [poTuBonokasaHua

AGCONIOTHBIX NPOTUBONOKA3aHNIA K MCNONb30BAHNI0 BBOAUMbIX B
NIErOYHYH0 apTeputo MNaBAIOLLNX KaTeTepoB He cyllecTByeT. OfHaKo y
naLMeHToB ¢ 6110Kafoi NeBoii HOXK MyyKa l1ca Bo Bpema
BBE/IEHNA KaTeTepa MOXKET Pa3BUTbCA 610Kaa NPaBoii HOXKM
nyuka [1ca, 4To MOXET NPUBECTY K NOMHOI 6nokage cepaua. [ins
TaKUX NaLNEHTOB JOMKHa ObITb 06ecneyeHa BO3MOXKHOCTb
He3ameZNuTeNbHOr0 NpoBe/ieHINA BpeMEeHHO KapanoCTUMYAALMN.

bannoHHblil nnaBaloLwwii KateTep He CleAyeT UCMoNb30BaTb Y
NaLMEHTOB C PELiMAVBMPYHOLLUM CENCUCOM UnK

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co cTunu3oBanHoii
6ykBoii E, Swan n Swan-Ganz ABRAI0TCA 3aperncTpupoBaHHbIMM
ToBapHbIMY 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce
npouye TOBAPHbIe 3HaKM ABNAKTCA COOCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLLNX BNAAeNbLieB.
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1. CoepuHuTeNb AMCTanbHoOro npoceeta
2. [nctanbHbii npocset Ana JIA
3. KnanaH ana HapyBawa 6annoHa
4. bannox
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TpexnpocBeTHbI MOHUTOPUHTOBbI KaTeTep
1. CoepuHuTeNb AMCTanbHOro NpoceeTa
2. KnanaH ans HapyBaua 6annoHa
3. uctanbHbii npocset Ana JIA
4. CoeuHNTENb NPOKCUMANbHOTO NpoCBeTa
5. MopT NpoKcMManbHoro npocseTa (TouHoe pacnonoxeHue yKa3aHo B TEXHUYECKIX XapaKTepUCTIKax)
6. bannon

runepKoarynonateii, Tak Kak kateTep MOXEeT CPOBOLMPOBATH Y
HUX GOPMUMPOBaHIE CENMTUYECKIX UNN aCenTYecKyX TPOMOOB.

Bo Bpema BBeieHA KaTeTepa peKOMeHZyeTcs NPOBOAUTL
MOHUTOPUHT IKT, 4T0 0CO6EHHO BaXKHO NP HANNYMN CNEAYIOLLUX
COCTOAHNI:

- NoHas 6110Kaaa NeBoil HOXKM MyyKa l1ca, Npu KOTopoii B
HEKOTOPOIA CTENEHIN BO3PACTAET PUCK MOSHON 6510Ka/bI CepAua;

«  (HApom Bonbda-MapkuHcoHa-YaiiTa 1 aHomanua J6Lteiina,
MU KOTOPbIX CYLLIECTBYeT PUCK TaXMapUTMIAM.

4.0 Mpepynpexpenns

3anpeuaerca u3meHATb UNN mopuduLNpoBaTh U3Aenue
Kakum-nu6o o6pasom. I3meHeHnsa unu moanpukauma moryr
NoBAMATH Ha paboune XxapaKTepuCTUKK U3aenua.

3anpeLyaerca UCNoNb30BaTb BO3AYX ANA HaAyBaHUA
6annoHa B cnyyanx, KOTAa CyllecTByeT pUCK nonagaHua
BO3/lyXa B apTepuanbHblii KPOBOTOK, Hanpumep, y Bcex
NaLMeHTOB AeTCKOro BO3pacTa v B3poC/ibIX ¢ N0A03peHremM
Ha Hanuyue BHYTPUCEPAEYHOTO LYHTUPOBAHMA KPOBY
cnpaBa Haneso UM BHYTPUIETOYHOTO LYHTUPOBaHuA. B
TaKoM cny4ae peKoMeHAYeTcA UCnoNb30BaTh ANA
HaflyBaH!A OUNILEHHbIN OT GaKTepuil yrnekncnbIi ras,
NIOCKONbKY OH ObICTPO BCacbiBaeTcA B KPOBb NN paspbiBe
6annoHa B cucteme KpoBoo6paleHna. Yrnekucnblii ras
AnddyHAMpYyeT yepes naTeKcHblil 6annoH, YTo CHUKaeT
noco6HOCTb 6annoHa K nepemelL,eHuIo NoA AeiCTBUEM TOKa
KPOBY Yepe3 2—3 MUHYTbI N0C/Ie HaKayuBaHuA.

3anpeuaetca 0cTaBAATb KaTeTep B MON0KEHUN NOCTOAHHOIO
3aKnuHuBaHusa. Kpome Toro, He fonyckaiite AnuTeNbHOro
HajlyBaHuA 6annoHa, NoKa Katetep HaXoAUTCA B MONOXEHNN
3aKNMHNBAHNA, NOCKObKY 3TO OKKNIO3MOHHOE
BMeLUaTeNbCTBO MOXET NPUBECTH K MHapPKTY nerkoro.

[laHHoe ycTpolicTBO paspa6oTaHo, npeiHa3HauYeHo 1
TNI0CTaBAAETCA TONbKO /1A 0/JHOPA30BOr0 MCNONb30BaHNA.
He cTepunusyiite u He ucnonb3yiite AaHHOe YCTPOMNCTBO
NoBTOPHO. HeT AaHHbIX, NOATBEPKAAIOMX CTEPUNBHOCTD,
anuporeHHoCTb 1 pa6oToCnoco6HOCTb JAHHOTO YCTPOIICTBA
nocne noBTopHoii 06paboTku.

B pesynbTate 0uMCTKM 1 NOBTOPHOI CTepUAM3aLUM
HapyIWaeTcA LeNnocTHOCTb aTeKcHoro 6annowa. Mpu stom
NOBPEeX/eHNe MOKET 0Ka3aTb(A He3aMeUyeHHbIM B X0fie
06bI4HOro 0CMOTpa.
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5.0 Mepbl npesocTOPOKHOCTY

KaTETprI C<<S>>-06pa3HbIM KOHUYMUKOM NnpeJiHa3HayeHbl And
BBEIEHIA TONIbKO Yepe3 6€Ap€HHyl0 BeHy.

Henonapatue 6annoxHoro nnaBaloLLero kateTepa B npasbiii
Kemy/A0UeK UM NErouHyio apTepuio Cly4aeTca peaKo, Ho MOXeT
MPOUCXOAUTD Y NALMEHTOB C yBENYEHHbIM NPaBbIM Npe/cepanem
UNY NPaBbIM XeNyl04KOM, B 0COOEHHOCTY NP HU3KOM CepieYHOM
BbIOPOCe, HEAOCTATOYHOCTY TPEXCTBOPYATOrO KJanaHa Wm knanaxa
NeroyHoil apTepuun UM MU NeroyHoit runeprexsuu. Mybokwi BAOX
naLmenTa BO Bpems NPOABINKEHNA KaTeTepa TaKkxKe MOXeT
06nerunTb ero BBEAEHMe.

Mepes Hauanom UCMOb30BaHIA YCTPOIACTBA BPaUM AOMKHBI
03HAKOMUTBCA C HUM Y U3y4Tb NPUHLMMbI €ro paboTbl.

6.0 Pexkomengyemoe 060pyaoBaHue

NPEAYNPEXAEHME. CooTetcTBuMe cTanpapty IEC60601-1
obecneynBaeTcs TONbKO B TOM Cly4ae, eCiu Katetep unm
30H/1 (KOHTaKTUpYIOILaA ¢ nauuentom yactb Tuna CF ¢
3awuToN ot pa3papoB Aedpubpunnatopa) noacoeanHeH

K MOHUTOpY NaLyeHTa unu 06opyaoBaHuIo, KoTopoe
OCHaLLeHo BXOAHBIM pasbemom Tuna CF ¢ 3awmroii ot
paspapos fepubpunnaropa. B cnyyae ucnonbsosanna
MOHUTOpa N 060pyA0BaHUA CTOPOHHErO NPou3BoANTENA
06paTuTech K COOTBETCTBYIOLIEMY NPOM3BOAUTENIO, 4TOObI
y6eauTbCaA B COOTBETCTBUMN ITUX YCTPOIACTB cTaHpapTy IEC
60601-1 1 NX COBMECTUMOCTH C KaTeTepoM WA 30HAOM.
HeBbinonHeHne npoBepky COOTBETCTBUA MOHUTOPA UK
o6opynoBaHua crapapty IEC 60601-1 1 ero coBMeCTUMOCTH
CKaTeTepom UM 30HAOM MOXKET NOBbICUTb PUCK MOpPaXeHus
nawyueHTa unm oneparopa dNeKTPUYECKUM TOKOM.

«  [InaBatoLyyit MOHUTOPUHTOBBIIA KaTeTep Swan-Ganz

+ UpeckoxHbI UHTPOABIOCEP C FMb30iA M MATPOHOM ANIA 3aLLUNTDI
0T 3arpA3HeHui

«  (TepunbHas cucTema NPOMbIBKM U AATYUKI AABREHNA

« [lpukpoBatHas cuctema monutoputra IKI v aaBnexus

Kpome Toro, Ha cnyyait BO3HUKHOBEHNA OCNOXHEHNIA NPy BBEAEHUN

kaTeTepa He0bX0AMMO MIMETb HaroToBe NPOTUBOAPUTMUYECKHE

npenaparbl, aedubpunnatop, 06opyaoBaHue Ana pecnupaTopHoil
NOAREPXKKIA U CPEACTBA ANA BPEMEHHOI KApANOCTUMYNALIN.




7.0 MoproToBKa KaTeTepa

Cobniopaiite npaBuna acenTukm.

Mpumeyanne. Pekomenayetca ncnonb3oBatb 3alUTHYI0
TUnb3y Katetepa.

Mepa npepoctopoxHocTu. Bo usbexanue paspbisa
ONTOBONOKHA 1 (MNn) 3neKTpoLeny TepmopesucTopa (npu

Hanuuuu) He caieayeT CMULIKOM CWIbHO NPOTUPATb UNKn
pactaruBaTb KaTeTep Bo BpemsA ero npoBepKu U YNCTKN.

Jtan | Mpouenypa

1 [TpomoiiTe npocBeTbI KaTeTepa CTepuNbHbIM
pacTBopom, 4Tobbl 06ecrneynTb 1x POXOANMOCTb 1
YAAanUTb BO3AYX.

2 [TpoBepbTe LeNoCTHOCTb 6annoHa, HapyB ero o

pekomeHzyemoro o6bema. Morpy3uTe bannok B
CTepUIbHbI GU3MONOTMYECKHii PACTBOP U
CTepUIIbHYI0 Boay U Y6eaNTeCH B OTCYTCTBUM
3HAYMTENbHOI acuMMeTpuM 1 yTeuek. Nepen
BBEAEHIEM 0asNOH HEOOX0AUMO CayTb.

3 loacoeanHMTe NPOCBETHI KaTeTepa,
NpeaHa3HaueHHble AN MOHUTOPUHTA JaBNEHNS, K
CUCTEME NPOMBIBKY 1 ATUNKAM JaBNEHUA.
YbeauTech B OTCYTCTBUN BO3AYXa B AATUMKAX
[IaBIIEHNA U KaHanax.

8.0 Tpouenypa BBefeHUA

yl'lpaBJ'IﬂeMbIe TOKOM KpOBY KaTeTepbl Swan-Ganz MoXHO BBOAUTL
HENOCPEACTBEHHO Y NOCTENN NaLeHTa 6e3 PEHTreHoCcKonmyeckoro

KOHTPO/A, HENPEPbIBHO MPOBOAA NPU 3TOM MOHUTOPUHT aBNIEHUA.

PEKOMEH,ﬂyGTCﬂ 0JJHOBPEMEHHO KOHTPONMPOBATb AaBNEHNe B
AncTanbHOM npoceeTe. Beoautb KaTteTep yepes 6€)J,p€HHy|0 BeHy
peKkoMeHAYyeTCA NoA PEHTreHOCKONNYECKUM KOHTPONEM.

Mpumeyanne. Ecnm B Xopie BBepeHNA noTpebyerca caenatb
KaTeTep Gonee xecTKuM, BO Bpems ero NpopBIKeHNs no
nepudepuyeckomy cocyay MeAneHHo nponycTute yepes
Katetep 5 Mn—10 Mn X0N0AHOrO CTEPUNBHOTO pacTBOpa.

Mpumeyanue. Katetep gomkeH 6ecnpenATCTBEHHO NPOTH
yepes NPaBblii XKeNyAoueK 1 IerouHyio apTepuio u
0Ka3aTb(A B MONOXKEHUM 3aKNUHUBAHNA MeHee YeM 3a
OfIHY MUHYTY.

HecMoTpst Ha To, 4T0 MOXHO MPUMEHSTb Pa3NnYHbIE METOZbI
BBE/ieHNS KaTeTepa, Bpauy PEeKOMEHAYETCH MPUAEPMKIUBATLCA

U1 yIoLLMX UHCTPYKLMIA.

3tan | Mpouenypa Jtan | Mpouepypa
1 BBepuTe KateTep B BeHy UpecKOXHbIM MeTooM 4 lpopBuraiiTe KateTep f10 Tex nop, NoKa He 6yaeT
yepe3 MHTPOAbIOCEP C Ub30ii, UCONb3yA 3aperucTpUpoBaHo JlaBneHue 3aKNMHIBaHNA B
MOoANGULMPOBaHHYI0 MeToAMKY CenbauHrepa. neroyHoii aptepun ([13/1A). 3atem cayiite 6annon
naccviBHbIM 06pa3om, 0TCORAVHMB LNPHL OT
2 B YCNoBUAX HENPEPbIBHOTO MOHUTOPUHTA AaBNEHUA 3aMopHOro KnanaHa. He BbInonHaiite
(oA peHTreHOCKONMYECKUM KOHTpONEM Wi Ge3 NPUHYANTENbHYIO aCTMPALIMIO, NOCKONbKY 3T0 MOXeET
Hero) 0CTopOXHO BBE/WTE KaTeTep B npaBoe NpUBECTY K NoBpeXxzeHuto 6annoHa. lMocne cayBaxua
npeacepaue. O BBeJieHMM KOHYMKa KaTeTepa B 6annoHa cHoBa NoACOEANHNTE WNPKL.
TPYAHYH KNeTKy 6yAeT (BUAETEeNbCTBOBATL § Mpumeuanue. MlpH U3MEpeHIN JaBACHIA
yBeNMYeHIe aMnAUTYAbI AblXaTeNbHbIX KonebaHuit 6
nasnenus. Ha Puc. THa cp. 102 nobpaxeHsl 3aK""""BaHI{“ CNeyeT usberarb AMUTENBHbIX
TUNNYHblE KpUBbIE AaBNEHNA BHYTPU CePALA U B MaHunynAUMi. B cnyuae BosHUKHOBeHIA
s — 3aTpyAHeHNii npeKpaTuTe nsmepeHne
NaBNeHns «3aKNMHNUBaHNAY.
Mpumeyanue. Yto6bl KaTeTep, BBEAICHHDIN
06bIuHOMY B3POCNIOMY NALMEHTY, AOCTUF MecTa Mlpumesaiie. llepe NOBTOPHBIM HagyBaKMem
BNaeHmA B NpaBoe Npecepame BepxHedi M Bo3ayxom unu C02 nonHocTbi0 cp,ymeﬁannou.
L ! [JinA 3T0r0 M3BNEKMTE WWINPUL, U OTKpOiiTe
HUKHeii IONoii BeHbl, HYXHO NPOABUHYTH .
3anopHblii KnanaH.
KOHYMK KaTeTepa npubnusutenbHo Ha 40 cm ot
npaBoi unn 50 cm oT NeBoil NIOKTEBOI AMKM, Ha Mepa npepoctopoxHoctu. Bo usbexanue
15-20 cm 0T speMHoil BeHbl, Ha 10-15 cm oT CnyyaitHoro nonajaHusA XuAKoCTU B NONOCTb
NOAKNIYMYHOI BeHbI UM NpUMepHO Ha 30 cm 6annona PEKOMEHAYETCA CHOBA NOACOEAUHNTD
0T 6e[IpeHHOii BeHbl. NpUNaraoLLmMiica WNpPUL K 3anopHoMy KnanaHy
nocne cayBaHuaA 6annoxa.
3 Mopaiite B 6an0H MaKCUMasbHbIil peKoMeH1yemblii Mepa npepoctopoxHocTy. Ecu kpusas
0Gbem Bosfyxa unut (02 ¢ nomoubio . [aBNeHuA B NPaBOM Keny/ouKe Bee ellje
npeocTagnAemoro wnpiuia. He nenonb3yiite perucTpupyeTca nocne MPojBIKEHNA KareTepa
KUBKOCTb. 06paTUTe BHUMAHME Ha TO, UTO Ha HeCKONbKO CAHTUMETPOB AANbLUE TOI TOUKM,
MOBEPHYTaA CTPE/IKA Ha 3aNOPHOM Klanake TAe BnepBbie Habniofanacb KpUBas AaBNeHUA
0603Hauaer «3aKpbIToe» NONOXKeHMe. B NPABOM XKeny/J04Ke, 5T0 03HAAET, 4TO
Mpumeyanue. 06bIYHO NpU HaflyBaHUK KateTtep mor 06pa30Batb NeTI0 B NIpaBoM
owyujaerca conpotusnenue. Ecm ornycrutb KenyouKe, YTo MOXET NPUBECTU K
nopiLeHb WNPULA, OH A0MKEH OTONTH Ha3aA. BO3HUKHOBEHMIO Ha KaTeTepe nepern6oB unu
OTCyTCTBME CONPOTUBNEHUA NPY HAYBaHUN y3noB (cm. paspen «0cnoxHenuna»). Cayire
BUJETENbCTBYET 0 BEPOATHOM pa3pbiBe 6annoH n oTBeflUTe KaTeTep Hasaj B NpaBoe
6annoHa. B 3Tom cnyyae HapyBaHue npencepaue. CHoBa HapyiiTe 6annoH u
HeoGXoANMO Cpasy Xe NpeKpaTuThb. npoABUHbTE KaTeTep B IEr0O4HYI0 apTepuio A0
Katetep moxHo npojomkaTh cnonb3osatb NONoMXeHNA 3aKNMHNBAHNA, NOCNE Yero cayiiTe
[ANA MOHUTOPUHTa FeMOAUHaMUYECKUX 6annoH.
nokasateneii. lpu 57om cnepiyet npuHATS Mepa npepoctopoxHocT. B cnyuae BBepeHua
Heo6XoAuNbIe Mepbl MPeAOCTOPOXKHOCTH ANA KaTeTepa Ha CMWKOM 60oNblLIoe paccTonHMe OH
NpenoTBpalueHus nonafaHua Bo3ayxa umm MO3eT 06pa3oBbIBaTh NETAM U, KaK CefiCTBUE,
KUKOCTH B NPOCBET Gannota. nepern6bi u y3nbl (cM. paspen «OCNoKHeHNA»).
MPEAYNPEXAEHUE. HenpaBunbHoe HapyBaHue Ecnn nocne npoaBuKeHua Katetepa Ha 15 cm ot
6annoHa MoXeT NPUBECTY K IETO4YHbIM MecTa BX0ofja B ipaBoe npeficep/iue OH Bce elye
ocnoXHeHnAM. Bo usbexxanne nospexaeHus He BBE/IEH B NPaBblil XeNy04eK, 3T0 MoKeT
NeroYHoii apTepum 1 BO3MOXKHOFO pa3pbiBa yKa3bIBaTb Ha To, YTo 06pazoBanacb neTns unm
6annoHa He npeBbIlaiiTe peKOMEHAYeMblil KOHYMK KaTeTepa 3aCcTpsAn B BeHe Wew, B
06bem HaiyBaHua. pesynbTaTe 4ero B cepAue NPojBUraeTca
TONbKO NPOKCMManbHas 4acTb kaionu. Cayiite
6annoH n oTBOAMTE KaTeTep Ha3ap A0 Tex nop,
T0Ka He noABUTCA oTmeTKa 20 cm. (HoBa
HapiyiiTe 6annoH 1 NPoBMHbTE KaTeTep
Bnepen.
5 YmeHbLuuTe (ycTpaHuTe) n3BbITOUHYH ANMHY UK
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neTnio B NpaBoM Npejcepaun i npaBom
XKenyaouKe, MefIeHHO 0TBeAA KaTeTep Ha3aj
NPUMEPHO Ha 2—-3 (M.

Mepa npepoctopoxHocTu. Bo usbexanne
NOBpeN/AeHNA NIero4HOro KnanaHa
3anpeLyaeTca NpoTArMBaTh Yepes Hero
KateTep, Koria 6annoH HagyT.




Jtan | Mpouepypa

6 CHoBa HajyiiTe 6annoH 1 onpeAenuTe MUHUMAaNbHbIi
00beM HajyBaHA, HeobXoAUMbIN ANA perucTpaLmm
KpUBOIi AaBNEHUA 3aKNMHNBaHUA. Ecn nonoxeHue
3aKNMHUBAHMA JOCTUTHYTO C 06EMOM HIXe
MaKCUManbHOro pekoMeHzyemoro (06bem
HajlyBaHuA 6annoHa cm. B Tabnuve «TexHuyeckue
XapaKTepuCTUKM»), HeOOXOAMMO OTBECTU KaTeTep
Ha3a/l 10 NONOXEHWS, B KOTOPOM AAaBNEHIE
3aKNMHIBAHUA PETUCTPUPYETCA NPU NONHOM 06beme
HapyBaHua 6annowa.

MpumeyaHue. B cnyyae ncnonb3oBaxus
NaTpoHa Ans 3alWTbl OT 3arpA3HeHuUii
BbIABUHbTE €ro ANCTaNbHbIil KOHeL No
HanpasneHuio K KnanaHy MHTpopblocepa.
BbIABUHBTE NPOKCUMaNbHbIii KOHeL NaTpoHa
ANA 3aWWTbI KaTeTepa oT 3arPA3HeHNii Ha
HYXKHYI0 ANUHY U 3aduKCupyiiTe ero.

Mepa npepocropoxHocTy. B pesynbrate
ype3MepHOro 3aTATUBaHNA NPOKCMMANbHOTO
nepexopHuka Tuohy-Borst Ha natpone ana
3aWUTbI OT 3arpA3HeHuii paboune
XapaKTepUCTUKY KaTeTepa MOTyT YXyAWUTbCA.

7 llpoBepbTe 0KOHYaTENbHOE NON0XKEHME KOHUMKa
KaTeTepa 1o peHTreHorpamme rpyAHoii KNeTKu.

Npumeyanue. Mocne cayBaHuAa 6annoHa KOHUMK KaTeTepa
MOXeT OTKNOHUTbCA B CTOPOHY NIeroYHOro KnanaHa u
CMeCTUTbCA 06paTHO B ﬂpaBblﬁ Kenyaouek; B 3TOM Ciyyae
nomeﬁyercﬂ CHOBa YyCTaHOBUTDb KaTeTep B HYXKHOe
nonoxexue.

9.0 Yka3aHua no BBeAeHUIO KaTeTepa
yepes 6epeHHYI0 BeHy

Npumeuanue. Katetep mopenu S111F7 npepHasnaven ana
BBeJieHNs TONbKO Yepe3 6efpeHHYI0 BeHy.

BBoauTb KateTep uepes GeapeHHyt0 BeHy pekoMeHAYyeTcA Nog
PEHTTEHOCKONNYECKUM KOHTPOTIEM.

Mepa npepocropoxHocTi. B cnyyae BBefieHus yepes
6GeapeHHylo BeHy KaTeTep MoXeT 6bITb BBefieH B npaBoe
npeacepane Ha CIMLKOM 6oMbLuoe paccToAHMe, NPY 3TOM
MOXMeT 6bITb 3aTPyAHEHO AOCTIKEHNE NONOKeHNA
3aKNMHUBaHUA (OKKNIO31M) NEroYHoi apTepun.

Mepa npepoctopoxHocTy. lpn upeckoHOM BBeAEHUM
KaTeTtepa yepes GepipeHHyi0 BeHy B HEKOTOPbIX CTy4asnx
BO3MOKeH npokon 6eaipeHHoit apTepum. Heo6xopnmo
UCNoNb30BaTh Ha/leXalLye TEXHUKN NYHKLUN GeppeHHoi
BeHbl, BK/I0Yas N3B/eYeHe BHYTPEHHEro OKKNI3MOHHOTO
CTUneTa, NoCIe TOro KaK MIMa B BeHe J0CTUINA HYXHOT0 MecTa.

« [lpu BBeAE€HMM KaTeTepa B HUXKHION NOJTYI0 BEHY OH MOXET
COCKOJIb3HYTb B NPOTUBOMONOXHYI0 NOAB3AOLLHYI0 BEHY. B Takom
Clyyae Heo6X0AMMO OTBECTU KaTeTep Ha3az B UNCUNATEPabHylo
M0/iB3J0LLIHYI0 BEHY, HaZlyTb 6annoH 1 N03BOANTb KPOBOTOKY
nepemMecTuTb 6anoH B HIXKHIOK MONYI0 BEHY.

- Ecw kareTep He NpoXoauT U3 NpaBoro NpeAcepans B npasblii
Kenyouek, MOXeT MoTpe6oBaTbCA U3MEHNUTL OpUeHTALMI0
KOHUMKa. OCTOPOXHO NI0BOPAUMBas KaTeTep, BbITAHNUTE €ro Ha
HECKO/bKO CaHTUMETPOB. (TapaiiTech He nepeKpyTUTb KateTep
MY €10 BpaLLEHI.

+ B cnyyae BO3HNKHOBEHNA 3aTPyAHEHWIT NPU NO3ULMOHMPOBAHNM
KareTepa MOXHo BBECTU NPOBOAHUK NOAXOAALLIET0 pa3mepa AnA
MPUAIHIA KaTeTepy KeCTKOCTU.

Mepa npegocropoxHocTu. Bo u3bexanue noBpexgenus
BHYTPUCEPAEYHBIX CTPYKTYp He BBOAUTE NPOBOAHUK
Aanblue KOHYMKa KaTeTepa. [lo Mepe yBenuueHns cpoka
MCN0Nb30BaHMA NPOBOAHUKA NOBbILIAETCA PUCK
o6pasoBaHua Tpom60oB. (BeuTe K MUHUMYMY Bpema
MCNONb30BaHNA NPOBOAHMKA; OTKavalTe 2-3 mn
KUAKOCTM U3 NPOCBeTa KaTeTepa U ABaXAbl Npomoiite
€ro nocne U3BneYeHNs NPOBOAHMKA.

10.0 TexHuyeckoe o6cnyKuBaHue n
ucnonb3oBaHue in situ

KaTETEp [0TXKEH 0CTaBaTbCA B OPraHu3Me He AonbLle, 4em 3Toro
Tpe6yeT (OCTOAHME NaLneHTa.

Mepa npepoctopoxHocty. Ecnu yctpoiicTBo HaxopuTca B
Tene nayueHTa 6onbuue 72 4aco, BepOATHOCTb
BO3HMKHOBEHUA 0C/IOMHEHNI 3HAUNTENbHO BO3pacTaer.

10.1 MonoxeHne KOHUNKa KaTeTepa

(neauTe 3a Tem, 4T06bI KOHUUK KaTeTepa pacnonaranca no LEHTpy
OCHOBHOI BETBU JIETOYHOI apTepyy pAAOM C BopoTamu nierkux. He
NpoABMUraiiTe KOHUMK CIMLLKOM JaneKo K nepudepun. Yaepxmaaiite
KOHUMK KaTeTepa B MONOXKEHUM, PU KOTOPOM A1 PErucTpawyu
[ABNEHNA 3aKNMHUBaHuA TPeByeTcA NOAHOE UMY NOYTU NONHOE
HakauuBaHue 6annoHa. Bo Bpems HakaunBaHuA 6annoHa KOHUMK
aMonpoU3BONbHO CMELLAETCS B HanpaBneHun nepudepun. llocne
CflyBaHus 6anioHa KOHUYK KaTeTepa MOKET OTKNOHUTLCA B CTOPOHY
NEr0YHOr0 KJanaHa v Cockob3HyTb B NPaBblil enypaouek. B tom
Cnyyae NoTpedyeTca NoBTOPHO Pa3MECTUTD KateTep B HEOOXOAUMOM
NONIOXEHNI.

10.2 (meLyeHne KOHYNKa KaTeTepa

He naBaiite KOHUMKY KaTeTepa CaMonpoM3BObHO CMeLLTbCA K
nepudepun NeroyHoro CoCyanCToro pycna. [ins nposepku
MONOMeHMA KOHUMKa KaTeTepa HenpepbIBHO KOHTPOAMpYiiTe
[iaBNexue B AUCTaNbHOM npocseTe. Ecnv KpuBas Aasnenua
3aKMUHUBaHNA PErUCTPUPYETCA, KOrAa 6annoH cayT, oTBeuTe
KaTetep Ha3aa. [lauTenbHaA OKKMI03NA UM Ype3mepHoe
pacTAXeHue CoCyaa Npy NOBTOPHOM Ha/lyBaHUW GannoHa MoXeT
NPUBECTI K MOBPEXAEHNI0 COCYAQ.

(amonpou3BoNbHOE CMeLLeHVe KOHUMKa KaTeTepa K nepudepumt
nerkoro HabnlofaeTcA Npyu MCNOAb30BaHMK annapara
ICKYCCTBEHHOTO KpoBoobpalLieHua. llepen ucnonb3oBaxnem
ICKYCCTBEHHOTO KPOBOOOPALLEHIA CefyeT 0TBeCTU KaTeTep Ha3aj
(Wa 35 aw), TaK KaK 370 NO3BOANT yMEHbILINTb ero AUCTanbHoe
CMelLieHue 1 NPefoTBPaTUTb NOCTOAHHOE 3aKNMHUBaHWE COCYAa
KaTeTepoM nocsie NpeKpaLLeHIna NCKyCCTBEHHOTo KpoBooOpaLLeHus.
Mocne 3aBepiueHna mpoLieaypbl CKYCCTBEHHOTO kPOBOOOpaLLEeHNA
MOXeT NoTpe60BaTbCA CHOBA YCTAHOBHUTb KaTeTep B HyHoe
nonoxetue. lepen HaslyBaHuem 6annoHa npoepbTe,
PerucTpupyeTca i KpuBas AaBeHna B ANCTaNbHOI YaCTi NerouHoi
aprepum.

Mepa npepocropoxHocTi. Yepes Kakoe-To BpeMsA KOHUMK
KaTeTepa MOKeT C(MeCTUTbCA K nepudepum neroyHoro
COCYAUCTOrO pycna v NonacTb B Manblii cocya. inutenbHas
OKKJII03UAl MW Ype3MepHoe pacTsxeHune cocyaa npu
NOBTOPHOM HaJlyBaHuy 6annoHa MoryT NpuBecT! K
noBpexaeHuio cocyaa (cm. paspen «0cnoxHeHnA»).

Heo6xoMMo NOCTOAHHO KOHTPOAMPOBATH AaBnenue B JIA Ans
BbIABNIEHNA QU3NONOrMYECKIX U3MEHEHNT 1 CAMONPOU3BOBHOTO
3aK/MHIBAHWA, YCTAHOBUB COOTBETCTBYHOLLME MAPAMETPbI MOAAYN
CUrHasnoB TPeBori.

10.3 HapyBanue 6annoHa n usmepeHue faBneHns
3aKNUHUBAHUA

MoBTOpHOE HayBaHwe 6anNOHa ClIeYeT BbINONHSATL MOCTENEHHO,
KOHTPONMPYA NpU 3TOM AaBneHue. 06bIYHO MUt HaAYBAHUK
ollywaetca conpotussienme. OTCyTCTBIE CONPOTUBNIEHNA
CBUAETENbCTBYET 0 BEPOSTHOM paspbie Gannoa. B srom cyuae
HazyBaHue HeoBXOAMMO CPa3y e NpeKpaTuTb. X0TA KaTeTep MOXHO
NPOAOMKMTH UCMIONb30BATb /1 MOHUTOPUHTA FeMOAMHAMUYECKIX
noKasatesieii, BO W36exaHiue nonagaHna Bo3ayxa Wi XUAKOCTU B
N0I0CTb 6annoHa HeobXoAUMO NPUHATB COOTBETCTBYHOLLME MEPb
NPeAOCTOPOXKHOCTI. YTOGbI MU CTAHAAPTHOM UCMONb30BAHMM
KateTepa He JOMYCTUTb C1YYaiiHOTO NONaAaHNs XMAKOCTU B MOSI0CTb
6annoHa, Wnpuy Ans HaayBaHs OIKEH 6bITb NOACORANHEH K
3aM0PHOMY KnanaHy.

/13mepsiiTe faBneHue 3aKNUHMBAHUA TONBKO B ClyYae
Heo6X0ZMMOCTIN 11 TONBKO TOTAA, KOTAA KOHUMK KaTeTepa HaxoauTca
B NPaBUIbHOM NONOXKeHUM (CM. Bbilue). Mpy M3MepeHun JaBneHus
3aKNMHUBAHUA CNepyeT u36erab ANUTENbHbIX MaHUNYRALMA 1
CBOANTb BPEMA 3aKNMHUBAHUA K MUHUMYMY (110 ABYX AbIXaTeNbHbIX
LMKNoB, unm 10— 15 cekyHA), 0cobeHHO B Cyyae NaLMeHToB ¢
NeroyHoil runepTexsueit. B ciyyae BO3HUKHOBEHIA 3aTPyAHEHWI
npekpaTuTe M3MepeHue JaBNeHNA 3aKNMHIBAHUA. Y HEKOTOPbIX
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NalneHToB BMeCTO KOHEYHO-ANACTONNYECKOro AaBNEHNA B
NeroyHoit apTepui BO MHOrUX Cyyanx MoryT UCnosib30BaTbCa
3HaueHNA JaBNEHNA 3aKNNHUBAHMA B NETOYHON apTepuu, ecnn oHn
MOYTY OZMHAKOBbI, UTO U36aBNAET OT HeobX0AMMOCTH MOBTOPHOIO
HaflyBaHuA bannoHa.

10.4 Camonpou3BonbHOe 3aKNMHUBAHME KOHUNKA KaTeTepa

KaTeTep MOXET CMeCTUTbCA B ANCTaNbHYI YacCTb NIeroyHoit aprepuun,
B pe3ynibraTe Yero Moxet I'|p0M30171TM (amonpou3BonbHoe
3aK/NHNBAHNE KOHUNKa KaTeTepa. Bo n3bexaHue 31oro 0cn10XHeHNA
MOCTOAHHO CefuTe 3a AaBNeHUeM B NeroyHoi apTepun CnomoLLbo
[aT4ynKa AaBNneHnA U MOHUTOPa.

ﬂpm Hanuyuy CoNPOTUBNEHUA He CNEAYET Npunaratb ycunua ana
NPOABUMXEHNA KaTeTePa BNepen.

10.5 Mpoxogumoctb

Bce kaHanbl MOHUTOPYHTA AaBNeHUA ClIeyeT 3aMnoNHUTL
CTepUbHBIM FenapuHN3NPOBaHHBIM GU3NONIOTNYECKIM PACTBOPOM
(Hanpumep, 500 ME renapua Ha 500 mn dpusuonoruyeckoro
pacTBopa) ¥ NPOMbIBaTb Kak MUHUMYM Kaxzble nonyaca nu6o
HenpepbIBHO NyTem MefneHHoil nHy3um. B cnyyae HapyweHua
MPOXOANMOCTH, KOTOPOE Heb3# YCTPaHTL MyTeM MPOMbIBaHNA,
KaTeTep CefyerT u3Bneyb.

10.6 06wwue cBegeHNa

loanepxvBaitTe NPOXOAUMOCTb KaHaNOB ANA MOHUTOPUHTA
[ABNERNA nyTem NeproaNYecKoro NPOMbIBaHIA UM HENPePbIBHOTO
MefNIeHHOro BNMBaHWA renapuH31poBaHHOr0 CONeBOTo PacTBopa.
He pekomeHpyeTca npoBoANTb BNMBAHME BA3KNX PACTBOPOB (TaKMX
KaK LienbHas KpoBb Wit anbOyMuH), TaK KaK OHY TekyT CIMLLIKOM
Me/NeHHO it MOTYT 3aKynopuTb NPOCBET KaTeTepa.
NPEAYNPEXXAEHWE. Bo n36exaHue pa3pbiBa nero4Hon
apTepuu 3anpeLyaeTca NpoMbIBaTh KaTeTep, kora 6annon
HAXO/IUTCA B NIETOYHOI apTepum B NONOXEHNN
3aKNMHNBAHUA.

leproanyeckin npoBepaiiTe AMHIA ANA BHYTPUBEHHOTO BAMBAHNA,
KaHanbl U3MepeHyA aBNeHua 1 aTunku AABNeHIA Ha Hanuuve B
HUX Bo3AyXa. TaKkxe crefuTe 3a Tem, 4To6bl COeMHUTENbHbIE
TPY6KY 1 3aMOpHbIe KpaHbl Obi MOTHO MPUTHAHbI.

11.0 WHdopmauus 0THOCUTENbHO
UCNONb30BaHNA U3AENNA NPU NPoBeAeHNN
MPT

MR be3onacHo npu npoBegenun MPT

Ynpasnaemblii TOKOM KPOBM MOHUTOPUHTOBbIN KaTeTep Swan-Ganz
W3rOTOBMEH 13 HEMETANNNYECKVX, HEMPOBOAALLYMX 1 HEMArHUTHBIX
Marepuanos. [103Tomy ynpaenaemblii TOKOM KpoBU
MOHUTOPUHTOBbIN KaTeTep Swan-Ganz 6e3onaceH npyu NpoBeAeHNN
MPT, 1 370 03Hauaer, uTo ero UCNoNb30BaHMe BO BpeMs NioBbIX
npoueAyp MPT He conpaxeHo Hi C KaKVMI1 U3BECTHbIMM PUCKAMM.

Mepa npegoctopoxHocTu. Kabenu u gatumku gnsa
NoACoeAVHEHUA NABalOLYUX MOHUTOPUHTOBBIX KaTeTepoB
Swan-Ganz K MOHUTOpaM CoAiepXaT MeTannuyeckme
JnemeHTbl; nepep npoueaypoit MPT ux cnepyer 0TcoeAMHUTD
ny6paTtb, 4T06bl NALNEHT He MOT X KOCHYTbCA. B
NPOTUBHOM C/y4ae 3T0 MOXeET NPUBECTH K NOMY4eHUIo
NaLMeHTOM 0KOroB 1 HenpeHaMepeHHOMY U3BNIeYeHMI0
KaTeTepa u3 Tena nauueHTa.

12.0 OcnoxHeHud

/IHBa3mBHble npoueaypbl conpsAXeHbl ConpeaeneHHbIM puckom ana
nauuenta. Xota (epbe3Hble 0CNI0XKHEHNA OTHOCUTENbHO PeaKN,
Bpauy pekoMeHAYyeTcA yuecTb BO3MOXHbIe npenmyLLecTsa n
OCNOXHEHMA, Npexae Yem NPUHNMaTD peLleHne 00 1CNonb30BaHUM
Wnn BBeleHNN KaTeTepa.

MeTozb! BBeeHMA KaTeTepa, BAPUAHTHI €10 CMONb30BAHMA ANA
PErncTpaLm noKasatesnei NALMEHTOB 1 YaCToTa OCTOXKHEHNI
noApo6HO ONKCaHbl B COOTBETCTBYHLLEIA NUTepaType. brarogaps
CTPOroMy COOMIOLEHMI0 ITUX UHCTPYKLMIA U OCBEOMAEHHOCTH O
PUCKaX MOXKHO CHU3UTb BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHIS OCTIOXKHEHMI.
[lanee npuBe/ieHbl HEKOTOPbIE BO3MOXHbIE OCTIOKHEHNS.



12.1 Nepdopauuna neroyHoii apTepun

K dakTopam, koTopble MOTYT NPUBECTH K fIETaNbHOMY UCXOZY
BCIEACTBYE Pa3pbiBa NIEFOYHOIi aPTEpHH, OTHOCATCS JIETOYHas
TUNepTeH3I, NOXINOi BO3PACT, ONepaLy Ha cepaLie ¢
MPUMEHEHUEM TUMOTEPMUY 1 AHTUKOATYAALMN, CMELLEHIe
JMCTarNbHOTO KOHUVKA KaTeTepa, 00pa3oBaHite apTepuoBeH03HOI
GUCTYNbI U APYTUE COCYAUCTBIE TPABMbI.

Mo3tomy cnenyet cobntoaatb 0co6ylo 0CTOPOXHOCTH NP U3MEPEHNN
[aBNeHIA 3aKNMHVBAHWA B IErOYHOI apTepui Y NaLiMeHTOB ¢
NeroyHoii runepreH3ueil.

Bpema HakaunBaHua 6annoHa And BCex NaLneHToB AOMKHO 6biTb
OrpaHNyeHo IBYMA ibIXaTeNbHbIMI LIMKAaMI uin
10-15 cekyHpamm.

Bo u36exaHue nephopawv NerouHoii apTepun CesuTe 3a Tem,
4T06bl KOHYMK KaTeTepa pacnonarancs Mo LEHTpy psAOM C BOPOTaMit
NerKoro.

12.2 WUHdapKT nerkoro

K uHdapKTy nerouoii apTepu MoryT NpUBECTU CMELLEHIE KOHUUKA
KaTeTepa ¢ CAMONPON3BObHBIM 3aKNMHUBAHUEM, BO3ZYLIHAS
3m60n1A 1 Tpom603mMboNNA.

12.3 CeppeuHble apuTMun

XoTA cepaeyHble apuTMItM 06bIYHO ABAAIOTCA KPAaTKOBPEMEHHBIMU 1
MIPOXOZAAT CAMIA, OHU MOTYT BO3HUKATb NPU BBEAEHIAM, U3BNIEUEHNIA
11 B pe3ynbraTe nepemeLLieHA KOHYMKa U3 NeroyHoil apTepui B
npaBblii xenypouek. Haubonee pacnpocTpaHeHHbIM THTIOM apUTMIAM
ABNAETCA NpeXaeBPEMEHHOe COKPALLIEHe XeNyLouKoB. Takxe
6ObiN OTMEYEHbI Clyyan XenyAouKoBOi TaxMKapaum u
UOPUANALMI NPEACEPAMI 1 KENYA0UKOB.

Pekomenayetca npoBoanTb KI-MOHUTOPUHT U UMETb B
HemnocpeACTBEHHOIA OCTYNHOCTY NPOTUBOAPUTMUYECKHE NpenapaTbl
1 0bopypsoBaHme ana fedubpuanALNN.

12.4 06pasoBaHue y3noB

Bbinu oTMeueHbl Cyuan 06pa3oBaHuA y3MoB Ha rMbKuX KaTeTepax, 1
yallie BCero 370 NpouCxoMn0 13-3a 06pa3oBaHua netenb B npaBom
Kenypouke. MHOrAa y3en MoXHO pacnyTaTb, BBeAA NPOBOAHNUK
MOAXOAALLET0 AUAMETpa U NepemelLas Katetep nog
PeHTreHoCKoNNYeCkiM KOHTponeM. ECnu y3en He 3axBatblaeT
KaKue-n16o BHyTpuUCepLeYHble CTPYKTYPbI, MOXHO OCTOPOXKHO
3aTAHYTb €10 M M3BNeYb KaTeTep uepe3s MecTo BBEAEHUA.

12.5 Cencuc v nHpeKuma

Bblnin oTMeyeHbI Clyual pocTa KybTyp Ha KOHUMKe KaTeTepa B
pe3yrbTaTe ero 3apaxeHus 1 06pasoBaHNA KONIOHNI, @ TaKke
Clyyan CenTYecKoii 1 acenTuyeckoii BereTalyuu B Npasblx OTAeNax
cepAua. BaAtie 06paswoB KPOBH, BAMBAHNE KIAKOCTEI 1
KaTeTepu3aLMoHHbIi TPOMG03 COMPOBOMKAIOTCA NOBbILLEHHBIM
pUcKom cenuuemian v 6aktepueminn. Cnegyet npeanpuHIMaTL
NPOQUAAKTUYECKME MepPbl ANA 3ALUMUTbI OT MHOEKLMIA.

12.6 TMpoune ocnoxHeHuaA

K npounm ocnoxHennam oTHocATCA 6riokaaa MpaBoit HOXKN MyyKa
[nca, nonHas 6nokapa cepaLa, NoBPeXAeHIe TPEXCTBOPYATOro 1
NErOYHOro KnanaHoB, TPOMOOLUTONEHNS, THEBMOTOPAKC,
abcopbuua HUTporAnLEepuHa, TpombodnebuT, Tpomb03 1 renapuk-
VIKAYLMPOBAHHAA TPOMOOLIMTONEHNUS.

Kpome Toro, 6blNI OTMEYEHbI annepruyeckune peakLm Ha natekc.
Bpalwl [JOMKHDBI BbIABNATD NaLMEHTOB C MOBbILLIEHHOI
YYBCTBUTENbHOCTBIO K JTATEKCY U 6bITb rOTOBbI K 0Ka3aHK
HeOT/NI0HOI NOMOLLY NPY PA3BUTIAV ANNEPTUYECKON peaKLni.

13.0 [nutenbHblit MOHUTOPUHT

MpogomKNTeNbHOCTD KaTeTepu3aL FOMKHA 6bITb MUHUMATbHO
Heo6X0A1MOIA C Y4ETOM KNMHUYECKOTO COCTOAHNA NaLiMeHTa,
NOCKONbKY C yBENUYeHeM BpeMeHI KaTeTepu3aLim Bo3pacTaeT
PUCK TPOMBOIMOOANUECKINX Y UHOEKLIMOHHBIX OCNOXHEHMIA. Ecnn
YCTPOIACTBO HaX0AUTCA B TeNle NaLMeHTa 6onbLue 72 Yacos,
BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHIA OCTIOXKHEHUI1 3HAUNTENbHO
Bo3pactaer. B Tex cnyyasx, koraa Tpebyetca aonrocpoyHas
Katetepu3aLma (T. e. NPOLOMKUTENBHOCTLH Gonee 48 yacos), a
TaKe NPy HaNMYMK NOBBILLERHOTO pUCKa TPOMB00Opa3oBaHuA U
UHGULIMPOBAHIS, B NPOGUNAKTUYECKIX LIENAX MOXHO Ha3HauUTb
CUCTEMHbIE aHTUKOATYNAHTbI 1 aHTUOMOTHKM.

14.0 QOopma nocraBku

Ecm ynaKoBKa He BCKPbITa 1 He NOBPEX/EHa, ee Coaepxunmoe
CTEPUNbHO U anuporeHHo. He ncnonb3oBartb, ecm ynakoBKa
BCKpbITa U noBpeXaeHa. He (Tepunu3oBatb NOBTOPHO.

YnakoBka pa3pabotaHa Takium 06pa3om, uToObl NpefoXpaHATL
KaTeTep OT NOBPeXAeHuiA, a 6annoH — oT BO3/elCTBUA BO3LYXa.
Mo3TOMy peKoMeHZyeTCA 3BneKaTb KaTeTep U3 yNakoBKy TONbKO
HenocpeiCTBEHHO Nepe/l NCNoMb30BaHNEM.
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15.0 XpaHeHue
XpaHVITb B MPOX/1aAHOM, CYXOM mecTe.

Orpaxuyenua no Temnepatype/snaxHoct: 0—40 °C, 5-90 %
OTHOCUTENBHON BIIAXKHOCTH.

16.0 YcnoBua skcnnyatauuu

/3genve npesHasHaueHo AnA IKCnnyaTaumn B puanonornyeckux
YCN0BUAX YENOBEYECKOrO TeNa.

17.0 Cpok rogHocTH

PeKomeHayeMmblii CPOK TOLHOCTY YKa3aH Ha Kazoi ynakoBke.
XpaHeHue (BbiLLe PeKOMEeHAYeMOro CpoKa MOXeT NPUBECTH K
YXYALLIEHII0 pabouyx XapaKkTepucTuK 6annoa, nockonbky
HaTypanbHblii NaTeKcHbIii Kayuyk B 6annoe paspyLuaetca B
pe3ynbTaTe B3anMOZICTBIA C OKpYKaloLLieli cpefioi.

Mpumeyanue. lloBTOPHAA CTepUNM3aLMA He NPpoaneBaeT
CPOK FOAHOCTY.

18.0 TexHuueckas nomouib

3a nonyyeHeM TeXHUYECKOIl MomoLLy Npocb6a obpaLLaTbcs B oTaen
TeXHUYeCKoil noaaepxku komnaxum Edwards no cnepytowemy
TenedoHHOMy Homepy: +7 495 258 22 85.

19.0 Yrunusaums

Mocne KoHTaKTa € NaLMEHTOM JaHHOe YCTPOVCTBO CrieflyeT
paccmaTpuBaTb Kak 610N1oruyeckm onacble OTXOAbI. YTunuupyiite
B COOTBETCTBUY C NPOTOKONOM MEAMLMHCKOTO YUPEXAeHNA U
MeCTHbIMY HOpMaMU.

LleHbl, TexHUueckme XapaKTePUCTUKN U aCCOPTUMEHT AOCTYNHbIX
Mogeneit MOTYT U3MEHATbCA 6e3 yBEAOMANEHNA.

YcnoBHble 0603HaueHua npusefeHbl B KOHLe 3TOro
AOKYyMeHTa.

STERILE|EO




TexHuueckue XxapaKkTepucTuku

TpexnpoceTHble [IByxnpocBeTHble
MoHuTopuHroBble KaTeTepbl Swan-Ganz 114F7, 114F7P 111F7P, 111F7 S111F7 TI1F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4 * T123F6
Pabouas anuHa (cm) 110 110 110 10 110 110 60 110
Pa3mep kopnyca no ¢paHLy3ckoii Lkane 7Fr (2,3 mm) 7Fr (2,3 mm) 7Fr (2,3 mm) 7Fr (2,3 mm) 6 Fr (2,0 mm) 5Fr (1,7 mm) 4Fr (1,3 Mm) 6 Fr (2,0 mm)
Lget kopnyca Kenrbiid Kentblit Kentblit benbiit Cnnid benbiit Po3oBblit benbiii
OTMeTKM ry6uHbI (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
MuHUManbHbIt pekoMeHyemblii pasmep 8Fr (2,7 mm) 8Fr (2,7 mm) 8Fr (2,7 mm) 8Fr (2,7 mm) 7Fr (2,3 mm) 6 Fr (2,0 mm) SFr(1,7 mm) 7Fr (2,3 mm)
UHTpOZAblocepa
[JlnameTp HakayaHHoro 6annoHa (Mm) 13 13 13 13 n n 8 n
06bem HagyBaHua 6annoHa (mn) 15 1,5 15 15 1,0 1,0 0,5 1,0
PaccTosiHue 0T NPoKCUMANBHOTO MopTa 210 30 - - - - -
KOHUMKa (CM)
06bem npoceeta (Mn)
[JnctanbHbiii npocset 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 141
TpokcuManbHbIil npoceet 1,03 - - - - -
CKopocTb BAMBAHWA (M/MUH)
[QlnctanbHbiii npocset 12 32 31 28 21 8 6 18
[TpokcumanbHbIii npocBeT 16 - - - - -
CoBMeCTUMBbIi NPOBOAHIK
[JuctanbHbiii npocget
(nroitmbl) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030
(Mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76
ckaxeHune yacToTHOl
XapakTepuctuku npu 10 Ty
[JlnctanbHbiii npocset <3nb <3pb <3nab <3mb <3n1b <3n1b <3nab <3nab
BykBa «S» B HoMepe Mogien UCnonb3yetca AnA 0603HaueHus kateTepo ¢ «S-06pa3HbIM KOHUMKOM». bykBa «T» B HOMepe MoZeNy Cnonb3yeTca AnA 0603HaueHna KaTeTepoB ¢ «T-06pa3HbIM KOHUMKOM.
 Srpski |
Swan-Ganz
Kateteri za pracenje usmereni protokom DC-2001-2

Dvostruki lumen: 111F7, 111F7P, S111F7,
T111F7, 123F6, 123F6P, T123F6, 110F5, 116F4

Trostruki lumen: 114F7, 114F7P

111F7, 123F6 i 114F7 nisu dostupni u EU.

Pre upotrebe paZljivo procitajte uputstva za upotrebu i sva prateca
upozorenja i mere predostroznosti.

OPREZ: Ovaj proizvod sadrzi prirodni gumeni
lateks koji moZe da uzrokuje alergijske
reakcije.

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu
Pogledajte Sliku 1 na strani 102.
1.0 Opis

Porodica Swan-Ganz katetera za pracenje usmerenih protokom
predstavlja brz, jednostavan i efikasan nacin za pracenje pritisaka u
desnom srcu, uzorkovanje mesane venske krvi i infuziju rastvora.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, Swan i
Swan-Ganz predstavljaju robne marke kompanije

Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke su
vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.
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M/Kateter za pracenje sa dvostrukim lumenom

1. Cvoriste distalnog lumena
2. Distalni lumen za pulmonalnu arteriju (PA)
3. Ventil za naduvavanje balona

4.Balon DC2002-3a

o

2. Ventil za

S

5 &

Kateter za pracenije sa trostrukim lumenom
1. Cvoriste distalnog lumena

naduvavanje balona

3. Distalni lumen za pulmonalnu arteriju (PA)
4. (voriste proksimalnog lumena
5. Otvor proksimalnog lumena (za tacan polozaj pogledajte Specifikacije)

6.Balon

i standardni Swan-Ganz kateter za pracenje sa vrhom koji je posebno
osmisljen za uvodenje kroz femoralnu venu.

Kateteri za pracenje su dostupni kao modeli sa dvostrukim i
trostrukim lumenom. Kod katetera sa dvostrukim lumenom, veliki
lumen se zavr3ava na distalnom vrhu katetera i koristi se za pracenje
pritiska u pulmonalnoj arteriji i "okluzionog" pritiska; distalni lumen
se takode moze koristiti za uzorkovanje mesane venske krvi i infuziju

rastvora. Manji lumen omogucava naduvavanje i izduvavanje balona.

Kateteri sa trostrukim lumenom imaju iste mogucnosti kao i kateteri
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sa dvostrukim lumenom sa dodatnim (proksimalnim) lumenom za
pracenje centralnog venskog pritiska. Za polozaj otvora proksimalnog
lumena kod svakog od modela pogledaijte Specifikacije.

2.0 Indikacije

Swan-Ganz kateteri za pracenje usmereni protokom su indikovani za
procenu hemodinamskog stanja pacijenta putem direktnog pracenja
intrakardijalnog pritiska i pritiska u pulmonalnoj arteriji. Sekundarme
indikacije su za uzorkovanje krvi i infuziju rastvora.




3.0 Kontraindikacije

Ne postoje apsolutne kontraindikacije za upotrebu pulmonalnih
arterijskih katetera usmerenih protokom. Ipak, kod pacijenata sa
blokom leve grane moze da dode do bloka desne grane tokom
uvodenja katetera i posledi¢nog kompletnog sréanog bloka. Kod
takvih pacijenata, rezimi za privremeni pejsing treba da budu odmah
dostupni.

Pacijenti sa recidiviraju¢om sepsom ili hiperkoagulopatijom, kod kojih
kateter moZe da sluZi kao ZariSte za formiranje septicnog ili
neinficiranog tromba, ne smeju da se uzmu u obzir kao kandidati za
kateter sa balonom za flotaciju.

Elektrokardiografsko pracenje tokom prolaska katetera se preporucuje
i posebno je vazno u prisustvu bilo kog od sledecih uslova:

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.

4.0 Upozorenja

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 moze uci u arterijski krvotok, npr. kod svih
pedijatrijskih pacijenata i odraslih kod kojih se sumnja na
desno-levi intrakardijalni ili intrapulmonalni Sant. Ugljen-
dioksid iz koga su isfiltrirane bakterije se preporucuje kao
medijum za naduvavanje 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 od 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.

(iscenje i ponovna sterilizacija ¢e ostetiti celovitost balona od
lateksa. OStecenje mozda nece biti primetno tokom rutinskog
pregleda.

5.0 Mere predostroZnosti

Kateter sa,S"-vrhom je osmisljen iskljucivo za uvodenje kroz
femoralnu venu.

Retko se desava da kateter sa balonom za flotaciju ne ude u desnu
srcanu 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.

6.0 Preporucenaoprema

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. Neusagladenost monitora ili opreme sa standardom
IEC60601-1i nekompatibilnost katetera ili sonde mogu da
povecaju rizik od nastanka elektricnog udara za pacijenta ili
operatera.

Swan-Ganz kateter za pracenje usmeren protokom
+ Perkutana ko3uljica uvodnika i zastitnik od kontaminacije

Sterilni sistem za ispiranje i pretvaraci pritiska

EKG za upotrebu pored kreveta pacijenta i sistem za nadzor
pritiska
Pored toga, sledece stavke treba da budu odmah dostupne za slucaj
da dode do komplikacija prilikom umetanja katetera: antiaritmijski
lekovi, defibrilator, oprema za pomo¢ pri disanju i oprema za
privremeni pejsing.

7.0 Priprema katetera

Koristite asepticnu tehniku.

Napomena: Preporucuje se upotreba zastitne kosuljice
katetera.

Mera predostroznosti: Izbegavajte da na silu brisete ili
razvlacite kateter tokom ispitivanja i ¢iS¢enja kako ne biste
polomili opticka vlakna i/ili Zicani sklop termistora, ako
postoji.

Korak

Procedura

Korak | Procedura

1 Lumene katetera isperite sterilnim rastvorom da biste
osigurali prohodnost i da biste uklonili vazduh.

Pomocu prilozenog 3prica, naduvajte balon sa €02 li
vazduhom do maksimalne preporucene zapremine.
Ne koristite tecnost. Obratite paznju da strelica na
ulaznom ventilu ukazuje na "zatvoreni" polozaj.

Napomena: Naduvavanje se obi¢no povezuje sa
osecajem otpora. Kada se pusti, klip Sprica se
obicno vrati unazad. Ako se ne oseti otpor pri
naduvavanju, treba pretpostaviti da je balon
pukao. 0dmah prekinite naduvavanje. Kateter
se i dalje moZe koristiti za pracenje
hemodinamskog stanja. Ipak, preduzmite
mere predostroznosti da sprecite infuziju
vazduhaiili tecnosti u lumen balona.

UPOZORENJE: Ukoliko se koristi nepravilna
tehnika naduvavanja moze doci do
pulmonalnih komplikacija. Da bi se izbeglo
ostecenje pulmonalne arterije i moguce
pucanje balona, nemojte ga naduvavati preko
preporucene zapremine.

2 Proverite celovitost balona tako Sto cete ga naduvati
do preporucene zapremine. Proverite da li postoji
velika asimetricnost i curenja tako $to cete ga potopiti
u sterilni fizioloski rastvor ili vodu. Pre uvodenja
izduvajte balon.

3 Prikljucite lumene katetera za pracenje pritiska na
sistem za ispiranje i pretvarace pritiska. Obezbedite
da u linijama i pretvara¢ima nema vazduha.

8.0 Postupak uvodenja

Swan-Ganz kateteri usmereni protokom se mogu uvesti na krevetu
pacijenta, bez upotrebe fluoroskopije, uz navodenje pomocu stalnog
pracenja pritiska.

Preporucuje se simultano pracenje pritiska sa distalnog lumena. Za
uvodenje kroz femoralnu venu preporucuje se fluoroskopija.

Napomena: Ukoliko je tokom uvodenja neophodno ukrutiti
kateter, polako napunite kateter sa od 5 ml do 10 ml hladnog
sterilnog fizioloskog rastvora dok kateter prolazi kroz
periferni krvni sud.

Napomena: Kateter treba lako da prode kroz desnu komoru i
pulmonalnu arteriju, a zatim u zaglavljen polozaj za manje
od jedne minute.

lako se za uvodenje moZze upotrebiti vise razlicitih tehnika, sledece
smernice su date kao pomoc lekaru:

Korak | Procedura

1 Kateter uvedite u venu kroz kouljicu uvodnika
pomocu perkutanog uvodenja upotrebom
modifikovane Seldingerove tehnike.

2 Uz stalno pracenje pritiska, sa fluoroskopskim
pracenjem ili bez njega, pazljivo uvedite kateter u
desnu sr¢anu pretkomoru. Ulazak vrha katetera u
grudni ko3 se signalizira povecanim respiratornim
kolebanjem pritiska. Sliku 1 na strani 102 prikazuje
karakteristicne talasne funkcije intrakardijalnog i
pulmonalnog pritiska.

Napomena: Kada se kateter nalazi u blizini
spoja desne srcane pretkomore i gornje ili
donje Suplje vene kod tipicnog odraslog
pacijenta, vrh je uveden oko 40 cm od desnog
ili 50 cm od leve kubitalne jame, od 15 do

20 cm od jugularne vene, od 10 do 15 cm od
potkljucne vene ili oko 30 cm od femoralne
vene.

Uvodite kateter dok se ne dobije okluzioni pritisak
pulmonalne arterije (PAOP), a zatim pasivno
izduvajte balon tako Sto cete ukloniti Spric 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 srcanoj komori primecuje i nakon
uvodenja katetera nekoliko centimetara dalje
od tacke u kojoj je pracenje pritiska u desnoj
srcanoj komori prvi put primeceno, kateter se
mozda zapetljao u desnoj sréanoj komori sto
moZe dovesti do iskrivljenja ili stvaranja cvora
(pogledajte Komplikacije). Izduvajte balon

i izvucite kateter u desnu sréanu 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, Sto moze dovesti do
iskrivljenja ili stvaranja ¢vora (pogledajte
Komplikacije). Ako se u desnu sréanu komoru
ne ude nakon uvodenja katetera 15 cm od
ulaska u desnu srcanu pretkomoru, kateter se
mozda zapetljao ili je vrh ostao u vratnoj veni,
dok samo proksimalni deo tela 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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Smanjite ili uklonite svu suvisnu duZinu ili zapetljane
delove iz desne sr¢ane pretkomore ili komore tako $to
Cete polako izvlaciti kateter unazad priblizno 2 do
3am.

Mera predostroznosti: Nemojte vuci kateter
preko plucnog zaliska dok je balon naduvan da
ne bi doslo do njegovog ostecenja.




Korak | Procedura

6 Ponovo naduvajte balon da biste odredili minimalnu
zapreminu naduvavanja neophodnu za pracenje
okluzionog pritiska. Ako se vrednost okluzionog
pritiska dobija pri zapremini koja je manja od
maksimalne preporucene zapremine naduvavanja
(pogledajte tabelu specifikacija za kapacitet
naduvavanja balona), kateter se mora povudi

u polozaj u kome puna zapremina naduvavanja
omogucava pracenje okluzionog pritiska.

Napomena: Ako koristite stitnik od
kontaminacije, izvucite distalni kraj ka ventilu
uvodnika. Izvucite proksimalni kraj stitnika od
kontaminacije katetera do Zeljene duZine

i pricvrstite ga.

Mera predostroznosti: Prekomerno zatezanje
proksimalnog Tuohy-Borst adaptera za stitnik
od kontaminacije moze da ugrozi
funkcionisanje katetera.

7 Potvrdite krajnji poloZaj vrha katetera pomocu

rendgenskog snimka grudnog kosa.

Napomena: Nakon izduvavanja, vrh katetera moze imati
tendenciju da se vrati ka plucnom zalisku i da sklizne nazad u
desnu sréanu komoru, $to bi zahtevalo promenu poloZaja
katetera.

9.0 Smernice za femoralno uvodenje

Napomena: Model S111F7 je osmisljen iskljucivo za uvodenje
kroz femoralnu venu.

Za unos u femoralnu venu preporucuije se fluoroskopija.

Mera predostroZnosti: Femoralni unos moze dovesti do viska
duZine katetera u desnoj sréanoj pretkomori i do poteskoce
da se dobije ,zaglavljen” (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.

« Kada uvodite kateter u donju Suplju venu, kateter moZe da klizne
u naspramnu ilijacnu venu. Povucite kateter nazad u istostranu
ilijacnu venu, naduvajte balon i ostavite da krvotok odnese balon
u donju 3uplju venu.

« Ako kateter ne prede iz desne sréane pretkomore u desnu komoru,
moze biti potrebno da se promeri usmerenje vrha. Blago
zarotirajte kateter i istoviemeno ga izvucite nekoliko centimetara.
Potrebno je biti obazriv da se kateter ne iskrivi dok se rotira.

«  Ako naidete na teskoce tokom postavljanja katetera, moze se
uneti Zica vodica odgovarajuce veli¢ine 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
od 2 do 3 ml tecnosti iz lumena katetera i isperite dva puta
posle vadenja Zice vodice.

10.0 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.

10.1 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 punaili skoro
puna zapremina naduvavanja kako bi se dobilo pracenje okluzionog
pritiska. Vrh se pomera prema periferiji tokom naduvavanja balona.

Nakon izduvavanja, vrh katetera moze imati tendenciju da se vrati ka
zalisku plucne arterije i moZe da sklizne nazad u desnu sréanu
komoru, Sto bi zahtevalo promenu poloZaja katetera.

10.2 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 ostecenja moZe doci usled dugotrajne okluzije ili
preteranom distenzijom krvnog suda nakon ponovnog naduvavanja
balona.

Spontana promena polozaja vrha katetera ka obodu pluca dogada se
tokom kardiopulmonarnog bajpasa. Treba razmotriti delimicno
povlacenje katetera (od 3 do 5 cm) neposredno pre bajpasa, jer to
moze pomoci pri smanjenju distalne promene poloZaja i spreiti
stalno zaglavljivanje katetera nakon bajpasa. Po zavrietku procedure
bajpasa, postavljanje katetera u odgovarajuci poloZaj ce 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 doci ili usled
dugotrajne okluzije ili usled preterane distenzije krvnog suda
nakon ponovnog naduvavanja balona (pogledajte
Komplikacije).

Potrebno je neprekidno pracenje pritiska pulmonalne arterije (PA) sa
postavkom parametra za alarm kako bi se uocile fizioloske promene
kao i spontano zaglavljenje.

10.3 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 slucajno ubrizgavanje tecnosti u lumen za
naduvavanje balona.

lzmerite okluzioni pritisak samo kada je to potrebno i samo kada je
vrh pravilno pozicioniran (videti iznad). Izbegavajte dugotrajne
manevre kako biste dobili okluzioni pritisak i odrZali vreme
zaglavljenja na minimumu (dva respiratorna ciklusa ili

1015 sekundi), posebno kod pacijenata sa pulmonalnom
hipertenzijom. Ako naidete na teskoce, prestanite sa merenjem
okluzionog pritiska. Kod nekih pacijenata, teledijastolni pritisak u
pulmonalnoj arteriji cesto moZe zameniti okluzioni pritisak u
pulmonalnoj arteriji ako su pritisci skoro identicni, pa je onda
ponovno naduvavanje balona nepotrebno.

10.4 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.
10.5 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.

10.6 Opste

Lumene za pracenje pritiska odrZavajte prohodnim povremenim
ispiranjem ili neprekidnom sporom infuzijom heparinizovanim slanim
rastvorom. Infuzija viskoznih rastvora (npr. krv ili albumin) se ne
preporucuje posto oni teku presporo i mogu zacepiti lumen katetera.
UPOZORENJE: Da biste izbegli pucanje pulmonalne arterije,
nikada nemojte ispirati kateter kada je balon zaglavljen u
pulmonalnoj arteriji.

Povremeno proverite linije za infuziju, linije za pracenje pritiska i
pretvarace kako u njima ne bi dolo do pojave vazduha. Takode se
uverite da su linije za povezivanje i slavinice dobro pricvricene.
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11.0 Informacije u pogledu MR

MR Bezbedno za MR

Swan-Ganz kateter za pracenje usmeren protokom je napravljen od
nemetalnih, neprovodljivih i nemagnetnih materijala. Zato je
Swan-Ganz kateter za pracenje usmeren protokom bezbedan za MR,
$to znadi da je to proizvod koji ne predstavlja nikakvu poznatu
opasnost u svim okruzenjima MR.

Mera predostroZnosti: Kablovi i pretvaraci koji spajaju
Swan-Ganz katetere za pracenje usmerene protokom sa
monitorima sadre metale i moraju da se iskljuce i uklone sa
pacijenta pre obavljanja postupka MR. Ukoliko se to ne uradi,
moZe doci do nastanka opekotina kod pacijenta i
nepredvidenog uklanjanja katetera iz pacijenta.

12.0 Komplikacije

Invazivni postupci ukljuuju neke rizike po pacijenta. lako su ozbiljne
komplikacije relativno retke, lekarima sa savetuje da pre nego $to
odluce da uvedu ili upotrebe kateter razmisle i odmere mogucu korist
u odnosu na moguce komplikacije.

Tehnike uvodenja, metodi upotrebe katetera za dobijanje informacija
0 stanju pacijenta i pojava komplikacija su dobro dokumentovani u
literaturi. Strogo pridrZavanje prethodno navedenih uputstava i svest
o rizicima smanjuju ucestalost komplikacija. Nekoliko poznatih
komplikacija su:

12.1 Perforacija pulmonalne arterije

Faktori koji se vezuju za fatalno pucanje pulmonalne arterije
obuhvataju pulmonalnu hipertenziju, starije Zivotno doba,
kardiohirurske zahvate sa hipotermijom i antikoagulacijom, distalno
pomeranje katetera, formiranje arteriovenske fistule i druge
vaskularne traume.

Stoga treba obratiti posebnu paznju tokom merenja okluzionog
pritiska pulmonalne arterije kod pacijenata sa pulmonalnom
hipertenzijom.

Kod svih pacijenata, vreme tokom kojeg balon ostaje naduvan treba
da bude ograniceno na dva respiratorna ciklusa ili 10 do 15 sekundi.

Centralni polozaj vrha katetera u blizini hilusa plu¢a moze spreciti
perforaciju pulmonalne arterije.

12.2 Infarkt pluca

Migracija vrha sa spontanim zaglavljivanjem, vazdusna embolija i
tromboembolija mogu da dovedu do infarkta pulmonalne arterije.

12.3 Srcane aritmije

lako su obi¢no prolazne i samoogranicene, sr¢ane aritmije se mogu
dogoditi tokom uvodenja, uklanjanja ili pomeranja vrha iz
pulmonalne arterije u desnu sréanu komoru. Preuranjene kontrakcije
sréane komore su najcesce primecena vrsta aritmija. Prijavljeni sui
slucajevi ventrikularne tahikardije i atrijalne i ventrikularne fibrilacije.
Preporucuje se EKG pracenje i neposredna dostupnost antiaritmickih
lekova i opreme za defibrilaciju.

12.4 Stvaranje cvorova

Prijavljeno je da su fleksibilni kateteri formirali ¢vorove, najcesce kao
posledica zapetljavanja u desnoj sr¢anoj komori. Ponekad se stvaranje
¢vora moZe 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.

12.5 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.

12.6 Druge komplikacije

Druge komplikacije ukljucuju blok desne grane i kompletni srcani
blok, ostecenja trikuspidnog i zaliska plucne arterije,
trombocitopeniju, pneumotoraks, apsorpciju nitroglicerina,
tromboflebitis, trombozu i trombocitopeniju izazvanu heparinom.



Takode, prijavljeni su i slucajevi alergijskih reakcija na lateks. Lekari
moraju da identifikuju pacijente koji su osetljivi na lateks i da budu
spremni da brzo tretiraju alergijske reakcije.

13.0 Dugotrajno pracenje

Trajanje kateterizacije treba da bude svedeno na najmanju mogucu
meru u skladu sa klinickim stanjem pacijenta posto se rizik od
tromboembolickih i infektivnih komplikacija viemenom povecava.
Ucestalost komplikacija se znacajno uvecava ako je kateter uveden
duze od 72 sata. Ukoliko postoji potreba za dugorocnom
kateterizacijom (tj. duzom od 48 sati), kao i u slucajevima kod kojih
postoji povecan rizik od stvaranja ugrusaka ili infekcije, potrebno je
razmotriti mogucnost primene profilakticke sistemske
antikoagulacione i antibiotske zastite.

14.0 Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakovanje neotvoreno i
neosteceno. Ne koristite ako je pakovanje otvoreno ili oSteceno.
Nemojte ponovo sterilisati.

Pakovanje je osmisljeno da spreci drobljenje katetera i da zastiti balon
od izlaganja atmosferi. Stoga se preporucuje da kateter do upotrebe
ostane unutar pakovanja.

15.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Ogranicenje temperature/vlaznosti: 040 °C, 5-90% RV

16.0 Radni uslovi

Predvideno je da radi u fizioloskim uslovima ljudskog tela.

17.0 Rok trajanja

Preporuéeni rok trajanja je oznacen na svakom pakovanju. Cuvanje
posle preporucenog roka trajanja moze dovesti do propadanja balona
posto atmosfera deluje na lateks od prirodne gume u balonu i
ostecuje ga.

Napomena: Ponovna sterilizacija nece produziti rok trajanja.

18.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podriku, pozovite Edwards tehnicku podrsku na sledeci
broj telefona: 49 89 95475-0.

19.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte kao bioloski
opasan otpad. OdloZite na otpad u skladu sa praksom bolnice i
lokalnim propisima.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se promene bez
najave.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.

STERILE|EO

Specifikacije
Trostruki lumen Dvostruki lumen

Swan-Ganz kateteri za pracenje 114F7,114F7P 111F7P, 111F7 S111F7 TI11F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
Upotrebljiva duZina (cm) 10 10 110 110 10 10 60 10
French veli¢ina tela 7F(2,3mm) 7F(2,3mm) 7F (2,3 mm) 7F (2,3 mm) 6F(2,0mm) 5F(1,7 mm) 4F(1,3mm) 6F(2,0mm)
Boja tela Iuta Iuta Iuta Bela Plava Bela Ruzicasta Bela
0znake za dubinu (cm) 10 10 10 10 10 10 10 10
Minimalna preporucena velicina uvodnika 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 8F(2,7mm) 7F(2,3mm) 6F(2,0mm) 5F (1,7 mm) 7F (2,3 mm)
Precnik naduvanog balona (mm) 13 13 13 13 " n 8 n
Kapacitet naduvavanja balona (ml) 15 15 15 15 1,0 1,0 05 1,0
Rastojanje od proksimalnog otvora do vrha (cm) 30 - - - - - -
Zapremina lumena (ml)

Distalni lumen 1,29 2,10 2,13 1,85 1,65 1,02 0,48 141

Proksimalni lumen 1,03 - - - - - -
Brzina infuzije (ml/min)

Distalni lumen 12 32 31 28 21 8 6 18

Proksimalni lumen 16 - - - - - -
Kompatibilna Zica vodica
Distalni lumen

(in) 0,035 0,038 0,038 0,038 0,030 0,025 0,018 0,030

(mm) 0,89 0,97 0,97 0,97 0,76 0,64 0,46 0,76
Frekventni odziv
Distorzija pri 10 Hz

Distalni lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

,S" u broju modela oznacava konfiguraciju sa, S-vrhom®.,T* u broju modela oznacava konfiguraciju sa,, T-vrhom”.
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At

=43 FH 0|5 £

Swan-Ganz 2 L| E{ & 7}E|E{ 114F7, 114F7P | 111F7P,111F7 S111F7 T111F7 123F6P, 123F6 110F5 116F4* T123F6
A8 7Hs 20| (m) 110 110 110 110 110 110 60 110
22X ==X Ato|= 7F(2.3mm) 7F(2.3mm) 7F(2.3mm) 7F(2.3mm) 6F (2.0mm) 5F(1.7mm) 4F(1.3mm) 6F (2.0mm)
2| A L2t Lo 2hA Lo 2 ol kA ol =2M ol
Z200| EA| (m) 10 10 10 10 10 10 10 10
e P E R n) 5 8F(2.7mm) 8F(2.7mm) 8F(2.7mm) 8F(2.7mm) 7F(2.3mm) 6F (2.0mm) 5F(1.7mm) 7F(2.3mm)
YWHEZM X ZH (mm) 3 13 3 3 i 11 8 11
SM WE 2 m) 15 15 15 15 10 10 05 10
=9 ZELE ALO[2] 4 E](cm) 30 - - - - - - -
FH X (ml)

22| =l 1.29 210 213 1.85 1.65 1.02 0.48 1.4

=9 FH 103 - - - - - - -
Z= Q! £ I (ml/min)

el FH 12 32 31 28 2 8 6 18

¢ FH 16 - - - - -
227t 70| E240] O

Hel 2

(in.) 0.035 0.038 0.038 0.038 0.030 0.025 0.018 0.030

(mm) 0.89 0.97 0.97 0.97 0.76 0.64 0.46 0.76
Fot+= 3
2 = (10H2)

He ZH <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB
S WSy B HYS HELICH B H WSO TE T E B S LIEH L

101



Figures m Figures m Abbildungen m Figuras m Figure m Afbeeldingen m Figurer m Figurer m Eikove¢ m Figuras m Obrazky m Abrak m
Rysunki m Obrazky m Figurer m Kuvat m ®urypu m Figuri m Joonised m Paveikslai m Attéli m Sekiller m Pucynky m Slike m [E] m [E m 1 2

M5078-2

® O,

@ | @ ©

10

1.mmHg B 1.mmHg B 1.mmHg @ 1.mm Hg M@ 1.mmHg B 1.mmHg B 1. mmHG B 1.mmHg B 1.mmHg @ 1.mmHg B 1. mmHg M@ 1. Hgmm B 1. mmHg B 1. mmHg B
1.mmHg M 1. mmHg M 1. mmHg M 1. mmHG M 1. mmHg B 1. mmHg B 1. mmHG M 1. mmHG M 1. mm pT. 7.l 1. mmHg Bl 1. mmHG B 1. mmHG B 1. mmHg

2.RAM 2.AD M 2.RAM 2.ADM 2.AD M 2.RAM 2.RAM 2.RAM 2.RAM 2.AD M 2.RAM 2.RAM 2.RAM 2.PPH 2.RAN
2.RAM 2.RAM 2.ADM 2.RAM 2.DP I 2.RAM 2.RAM 2.T1MIM 2.RAM 2.RAM 2.RAM 2.RA

3.RVE3.VDM3.RVE3. VDI 3.VDIN 3.RVIN 3.RV I 3.RV M 3.RVIN 3.VDIN 3.RVIE 3.RVIN 3.RVIN 3.PKH
3.RVIE 3.RVIN 3.RVIE 3.VD N 3.RVIN 3.DS I 3.RVIN 3.RVIN 3. [TXM 3.RVIN 3.RV Il 3.RVI 3.RV

4 PAM 4 AP M4 PAM A4 AP 4 APE 4 PAMA4PAMAPAMA4PAN4APE 4 PAN 4 PAN 4 PAN 4 PAN4PAN 4 PAN
4.PAM 4. APH 4. PAM 4. PAM 4. PAN 4. PANM 4. AN 4. PAN 4. PAM 4. PAN 4.PA

5.PAOP I 5. PAPO Il 5. PAOP I 5. POAP I 5. PAOP I 5.PAOP I 5.PAOP I 5. PAOP I 5. PAOP I 5.POAP I 5.PAOP Il 5. PAOP I 5. PAOP M 5. PAOP M 5. PAOP Il 5. PAOP W
5.PAOP I 5. PAOP I 5. PAOP I 5. PAPS I 5. PAOP I 5. PAOP I 5. [13/1A I 5. PAOP Il 5. PAOP M 5. PAOP M 5. IH| = 21 4| 7| ¢ (Paop)

Figure 1: Standard Pressure Waveform showing RA-RV-PA-PAOP progression M Figure 1: Forme d'onde de pression standard indiquant la progression AD-VD-AP-PAPO
M Abbildung 1: Standard-Druckkurve mit RA-RV-PA-PAOP-Entwicklung M Figura 1: Forma de onda de la presion estandar que muestra una progresion AD-VD-AP-POAP
M Figura 1: Forma d'onda della pressione standard che mostra la sequenza AD-VD-AP-PAOP M Afbeelding 1: Standaard drukgolfvorm met progressie RA-RV-PA-PAOP
M Figur 1: Standardtrykbglgeform, der viser RA-RV-PA-PAOP-progression M Figur 1: Standardtryckvagform som visar RA-RV-PA-PAOP-progression B Ewéva 1: TUmKi} KUpatopop@i
migong mov deiyvel tnv mopeia RA-RV-PA-PAOP M Figura 1: Forma de onda de pressao padrao, mostrando a progressao AD-VD-AP-POAP M Obrazek 1: Standardni tlakova krivka
zobrazujici progresi RA-RV-PA-PAOP M 1. abra: Normal nyomasgorbe, amely jobb pitvar (RA) — jobb kamra (RV) — pulmonlis artéria (PA) — pulmonalis éknyomas (PAOP) iranyu
haladast mutat B Rysunek 1: Standardowy ksztatt krzywej cisnienia przedstawiajacy postep RA-RV-PA-PAOP M Obrazok 1: Standardna tlakova krivka znazoriujtca priebeh
PP-PK-PA-PAOP M Figur 1: Standard trykkurve viser RA-RV-PA-PAOP-progresjon B Kuva 1: Tyypillinen painekayra, jossa nakyy eteneminen jarjestyksessa RA (oikea eteinen) — RV
(oikea kammio) — PA (keuhkovaltimo) — PAOP (kiilapaine) l ®urypa 1: CranaapTHa KpuBa Ha HanAraHeto, nokassauya RA-RV-PA-PAOP nporpecus M Figura 1: Forma de unda de
presiune standard care arata progresia AD-VD-AP-PAOP M Joonis 1. Standardrohu laine, mis nditab RA-RV-PA-PAOP edenemist M 1 pav. Standartiné spaudimo bangos forma, rodanti
RA-RV-PA-PAPS eiga (desinysis priesirdis-desinysis skilvelis-plauciy arterija-plauciy arterijos pleiSto spaudimas) B 1. attéls. Standarta spiediena likne, kas attélo RA-RV-PA-PAOP
virzibu M Sekil 1: RA-RV-PA-PAOP ilerlemesini gosteren Standart Basing Dalga Formu M Puc. 1. CranpapTHaa KpuBas AaBneHus, oto6paxatowan gunamuxy Mi-M¥K-NA-A3NA
M Slika 1: Standardna talasna funkdija pritiska koja prikazuje RA-RV-PA-PAOP progresiju Ml [E] 1: 3288 RA-RV-PA-PAOP Z ERUITEEE TR AZ M [ 1: BE7R RA-RV-PA-PAOP
ERAIZEE KR M 1 1:RA-RV-PA-PAOP TIZH O] LIQ} QI BEE 4 Oty
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung

» Significado de los simbolos - Legenda dei simboli

English

Francais

Deutsch

Espaiol

Italiano

Number of lumens

Nombre de lumiéres

Anzahl der Lumen

Nimero de luces

Numero di lumi

QI®

Exterior diameter

Diamétre externe

AuBendurchmesser

Didmetro exterior

Diametro esterno

!
1

Usable length

Longueur utile

Nutzlénge

Longitud util

Lunghezza utile

Recommended guidewire size

Taille de fil-guide recommandée

Empfohlene FiihrungsdrahtgroBe

Tamario de guia recomendado

Misura filo guida consigliata

Lumen size

Taille de la lumiére

Lumendurchmesser

Tamafio de la luz

Dimensioni del lume

(atalogue Number

Référence catalogue

Artikelnummer

Nimero de catalogo

Numero di catalogo

Minimum introducer size

Taille minimale de I'introducteur

MindestgroBe des Einfiihrbestecks

Tamafo de introductor minimo

Misura minima dell'introduttore

Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare
Quantity Quantité Menge (antidad Quantita
Lot Number N du lot Chargenbezeichnung Ndmero de lote Numero di lotto
Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro
Inner diameter Diametre interne Innendurchmesser Didmetro interior Diametro interno

Balloon capacity

(apacité du ballonnet

Ballonkapazitat

(apacidad del balén

(apacita del palloncino

&S| Bl )| > = E| @)|[2]

.

Sterilized using irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert

Esterilizado con radiacion

Sterilizzato
mediante radiazioni

Keep dry Tenir au sec Vor Nésse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto
Sterile Stérile Steril Estéril Sterile
E Sterilized using ethylene oxide Stérilisé a 'oxyde d'éthylene Mit Ethy]gnomd Esterilizado con dxido de etileno St?”“ZZ.a 1o con
sterilisiert ossido di etilene

Sterilized using steam
or dry heat

ou a la chaleur seche

Mit Wasserdampf oder trockener
Hitze sterilisiert

Esterilizado con vapor
o calor seco

Sterilizzato con
vapore o calore secco

Caution: Federal (USA)

(aution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

RX only law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device
to sale by or on the order to sale by or on the order to sale by or on the order to sale by or on the order to sale by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
M Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
@ Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione
W Contains or presence Contient ou présence de Enthalt Contiene o hay presencia Contiene o & presente
of natural rubber latex latex de caoutchouc naturel Naturlatex de latex de caucho natural lattice di gomma naturale
@ Size Taille GroRe Tamafio Misura
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

No components of this package or
the products it contains are made
from natural rubber latex or dry

Aucun composant contenu dans ce
paquet ou le produit qu‘il contient
n'est fabriqué a partir de latex de
caoutchouc naturel ou de

Diese Verpackung sowie die darin
enthaltenen Produkte enthalten
weder Naturlatex noch trockenen

Los componentes de este

paquete y los productos que

contiene no estan

fabricados con latex de caucho

Nessun componente di questa
confezione o dei prodottiin essa
contenuti € in lattice
di gomma naturale o in gomma

natural rubber. Naturkautschuk. : .
caoutchouc naturel sec. natural ni caucho natural seco. naturale essiccata.
40°C
/H/ Temperature limit Limite de température Temperaturgrenze Limite de temperatura Limite di temperatura
0°C
90%
Humidity limitation Limites d’humidité Zuldssiger Luftfeuchtigkeitsbereich Limitacion de humedad Limiti di umidita

5%

[:E] eifu.edwards.com
+1888 5704016

Consult instructions for use on the
website

Consulter le mode d'emploi sur
notre site Web

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten

Consulte las instrucciones de

uso en el sitio web

Consultare le istruzioni per I'uso sul
sito Web

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Follow instructions for use on the

Consulter le mode d'emploi sur le

Siehe Gebrauchsanweisung auf

Siga las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso sul

website site Web Website del sitio web sito Web
® MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM Non Eg:}ng&t'b"e
Aucun risque . Compatibile
MR MR Safe en milieu RM MR-sicher Seguro para RM on RM
MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional con A compatibilita RM condizionata

respecto a RM

Consult instructions for use

Consulter le mode d’emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones
de uso

Consultare le istruzioni per I'uso

Follow instructions for use

Consulter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung lesen

Siga las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Non-pyrogenic

Apyrogéne

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno

Type B applied part

Piece appliquée de type B

Anwendungsteil vom Typ B

Pieza aplicada tipo B

Parte applicata di tipo B

Type CF applied part

Piéce appliquée de type CF

Anwendungsteil vom Typ CF

Pieza aplicada tipo CF

Parte applicata di tipo CF

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser sile

Bei beschddigter Verpackung nicht

No lo utilice si el envase

Non utilizzare se la confezione &

' B@@»<e0Ep

conditionnement estendommagé verwenden estd dafiado danneggiata
Open Ouvrir Offen Abrir Aperto
Aspirer -0,5 ml dans Vo der Einfihrung oder Aspire el balon -0,5 cc Aspirare nel

Aspirate balloon -0.5 cc before
introduction or withdrawal

le ballonnet avant

dem Entfernen mit der
Spritze ein Vakuum (-0,5 ml)

antes de la introduccién

palloncino -0,5 cc prima

introduction ou retrait . o la extraccién dell'introduzione o del ritiro.
im Ballon erzeugen.
E Authorized representative in the I?j?r)\rsels:gg:rr::nauurf:;?: Bevollméchtigter in der aﬁ’;;;s:;g:ffa :;%‘;{;;;’;tzzlt;
European Community . Europdischen Gemeinschaft ) o
européenne Comunidad Europea Comunita Europea
Conformité Européenne Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
c € Q (CE Mark) of TUV SUD (marquage CE) de TUV (CE-Kennzeichnung) der (Marca CE) de TUV SUD (Marchio CE) di TUV SUD
S Product Service GmbH SUD Product Service TUV SUD Product Service Product Service GmbH Product Service GmbH
(notified body) GmbH (organisme notifié) GmbH (Benannte Stelle) (organismo notificado) (ente notificato)

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. « Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf
dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto.
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Lijst met symbolen - Symbolforklaring

» Symbolforklaring - Ymopvnpa cuppolwv - Legenda de simbolos

Nederlands Dansk Svenska ENAnvika Portugués
Aantal lumina Antal lumens Antal lumen Ap1Bpo¢ auhwv Ndmeros de limenes
@ Buitendiameter Udvendig diameter Ytterdiameter E¢wrepikn diapetpog Didmetro exterior
— m— Bruikbare lengte Anvendelig lengde Brukbar langd Q@éNipto prikog Comprimento (til
Aanbevolen maat voerdraad Anbefalet guidewirestarrelse Rekommenderad ledarstorlek ZUVIOWHW.O Héyedog Tamanho recomendado do
odnyou eUppatog fioguia
- - Lumengrootte Lumenstarrelse Lumenstorlek MéyeBoc aulol Tamanho do limen
(atalogusnummer Katalognummer Katalognummer Ap1Bpdc katahoyou Ntmero de catélogo

Minimum introducergrootte

Minimum introducerstarrelse

Minsta storlek pd inforare

EXdyioto péyeBog eloaywyéa

Tamanho minimo do introdutor

BISCSIEE=E =

'STERILE|

Gesteriliseerd met behulp van

Dampsteriliseret

Steriliserad med

Anootelpwpévo e xprion atpol |

Esterilizado por vapor

Letop Forsigtig Var forsiktig Mpoooxn Aviso
Niet hergebruiken Ma ikke genanvendes Far inte ateranvandas Mnv emavaypnotpomoleite Néo reutilizar
Hoeveelheid Mangde Antal Moootta Quantidade
Lotnummer Partinummer Lotnummer ApiBuoc Napridag Ntmero de lote
Vervaldatum Anvendes inden Sista forbrukningsdag Hpepopnvia Méng Data de vencimento
Binnendiameter Indre diameter Invéndig diameter Eowrtepikn SidpeTpog Didmetro interno
B Balloncapaciteit Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpntikotnta pmakoviol (apacidade do balao
N Droog houden Opbevares tort Forvaras torrt Aanpeite oteyvo Manter seco
Steriel Steril Steril Anootelpwpévo Esterilizado
E Gesteriliseerd met Steriliseret ved brug Steriliserad Anmootelpwpévo e xpron oéeidiov Esterilizado com
behulp van ethyleenoxide af ethylenoxid med etylenoxid Tou atuleviov 6xido de etileno
n Gesteriliseerd met Steriliseret ved Steriliserad Anoatelpwpévo pie xprion Esterilizado
behulp van straling brug af bestréling med stralning aktvoBohiag por irradiacao

stoom of droge warmte

eller tarsteriliseret

anga eller torrvarme

&npri¢ BeppdtnTag

ou calor seco

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

(aution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device
to sale by or on the order to sale by or on the order to sale by or on the order to sale by or on the order to sale by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrig Fabricante
Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hpepopnvia kataokeung Data de fabrico

Bevat natuurlijk
rubberlatex of natuurlijk
rubberlatex is aanwezig

Indeholder eller
har spor af naturlig
gummilatex

Innehaller eller
har spar av
naturgummilatex

Mepiéyer Adte€ puoikol kaoutoouk

Contém ou esta presente latex
de borracha natural

W QK| £

Afmetingen

Storrelse

Storlek

MéyeBog

Tamanho
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Nederlands

Dansk

Svenska

EN\nvika

Portugués

Geen enkel onderdeel van deze
verpakking of de producten erin is
gemaakt van natuurlijk
rubberlatex of droog natuurlijk

Ingen komponenter i denne
emballage eller produkterne den
indeholder er lavet
af naturligt gummilatex eller tort

Inga komponenter i vare sig
forpackningen eller de
produkter som ingdr ar

tillverkade av
naturgummilatex

Kavéva ouotatiké autou Tou
TIAKETOU 1} TwV TTPOTOVTWV U
TIEPIEXEL Bev €ival KATAOKEVAOHEVO
am6 dte€ QuotkoL KaouTeolK N

Nenhum dos componentes desta
embalagem nem qualquer dos
produtos nela presents é feito de
latex de borracha natural ou de

rubber. naturgummi. eller torrt naturgummi, ano §npo GUOLKS KAOUTEOUK. borracha natural seca.
40°C
Temperatuurlimiet Temperaturgraense Temperaturgrans '0pto Beppokpasiag Limite de temperatura
0°C
90%
Vochtigheidsbeperkingen Luftfugtighedsbegraensning Luftfuktighetsbegransning Amodextd £0pog TIHwV uypasiag Limitacao de humidade
5%

D‘i‘] eifu.edwards.com
+1888 5704016

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
op de website

Se brugsanvisningen pa webstedet

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

YupBoulevreite Tic 08nyieg
Xpriong mou avagépovtal oty
TonoBeoia web

Consultar as instrugdes de
utilizado no site

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Volg de gebruiksaanwijzing op de

Felg brugsanvisningen pa

Folj bruksanvisningen pa

AkohouBeite Tic 0dnyieg xpriong
Tou avagépovtal otny Tomobesia

Sequir as instrugdes de utilizagdo

website hjemmesiden webbplatsen no site
web
—— - e Mn aogaléc o mepiBaihov Utilizagdo ndo sequra em
® MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig uayvradic Topoypagiac (MR) ambiente de RM
MR MRI-veilig MR-sikker MR-siiker Aotpa)l\sc o€ nspl[%q)\)\ov Utilizagao segura em ambiente de
HayvnTiki¢ Topoypagiac (MR) RM
o Aopaléc o mepiBdMhov I -
MRI-veilig onder bepaalde . I , . Utilizagdo condicionada em
voorwaarden MR-betinget MR-villkorlig HayvrTikii¢ ToHoypagiac (MR) ambiente de RM
umd mpoimoBéoeig
Raadpleeg de YupBoulevreite Tic 0dnyieg Consultar as

gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

xpriong

instrucdes de utilizacdo

Volg de gebruiksaanwijzing

Felg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

AkohouBeite ti¢ 08nyiec xprong

Segquir as instrugdes de utilizagao

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv emavanootelpwvete

Néo voltar a esterilizar

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn nupetoyévo

Néo pirogénico

R CICNN Y =i

Toegepast onderdeel Patientansluten del . , ) . .
vantype B Type B anvendt del av B-typ Epappolopevo e€dptnpa tomou B Peca aplicada de tipo B

Toegepast onderdeel Patientansluten del Epappolopevo e§dptnpa I .
vantype (F Anvendt del af typen CF av (F-typ Timou CF Peca aplicada de tipo CF

Niet gebruiken als de verpakking is Ma ikke anvendes, hvis Anvdnd inte om forpackningen Mn XPrIOWOOIEITE Qv Néo utilizar se a embalagem
) ) N GuoKevaoia . )
beschadigd emballagen er beskadiget ar skadad . R estiver danificada
éxerumootei (npud
Open Aben Oppen AVOIKTO Abrir
’ Zuig 0,5 ml ut de ballon Aspirer ballonen -0,5 cm” fr Aspirera ballongen -0,5 cm’ Avqppo¢ncre3uno © Aspirar o baldo -0,5 cm”® antes da
= alvorens hem in te brengen o - h L ) pmaove-0,5 cm’ mpwv Ty ] < )
- indfering eller tilbagetreekning | fore inforsel eller utdragning. | . introducdo ou da retirada.
of te verwijderen. €10ayWY f TV amooupon

Geautoriseerde Autoriseret Auktoriserad E£0U01080TIEV0C QVTITO0WTT0 Representante

@ vertegenwoordiger in de representant i Det representant inom - Egpwnac'fk' 'EVE)U ¢ autorizado na
Europese Gemeenschap Europziske Faellesskab Europeiska gemenskapen viop L L Comunidade Europeia
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne C(O(:f OLT(;tecESrfpe?BUe Conformité Européenne
c € Q (CE:markering) vanTUV (CE-maerke) fra TUV SUD . (QE—m'arke) for SB% Prorliuct SZ:vice (Mgrcagéo CE)daTUV

1) SUD Product Service Product Service GmbH TUV SUD Product Service GmbH (Kowomoumpuévo SUD Product Service
GmbH (aangemelde instantie) (bemyndiget organ) GmbH (anmélt organ) opyavmué?)u g GmbH (organismo notificado)

Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. «Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - Obs! Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt. «
Inpeiwon: Evéxetaiva pny oupmeptapBdvovtar 0ha ta dpBoha o orpaven autol Tou mpaidvtog,  Nota: Poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
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Legenda se symboly - Jelmagyarazat - Legenda symboli

« Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring

Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Pocet lumin Lumenek szama Liczba kanatow Pocet limenov Antall lumen
@ Vnéjsi primér Kiils6 dtmérd Srednica zewnetrzna Vonkajsi priemer Ytre diameter
F—m — PouZitelnd délka Hasznos hossz Dtugosc¢ uzytkowa Pouitelna dizka Anvendelig lengde

Doporucend velikost vodiciho
dratu

Ajénlott vezetddrot-méret

Zalecany rozmiar prowadnika

Odportcand velkost vodiaceho
drotu

Anbefalt ledevaierstorrelse

Velikost lumina

Lumen Mérete

Rozmiar kanatu

Velkost limenu

Lumenstarrelse

Katalogové cislo

Kataldgusszam

Numer katalogowy

Kataldgové cislo

Katalognummer

Minimalni velikost zavadéce

Minimalis bevezet6hiively-méret

Minimalny rozmiar introduktora

Minimalna velkost zavadzaca

Minste tillatte innforerstarrelse

BiSEsiEl=E =TSR

Vystraha Vigyazat! Przestroga Upozornenie Forsiktig
NepouZivejte opakované Tilos djrafelhaszndlni Nie uzywac ponownie NepouZivajte opakovane Ma ikke gjenbrukes
Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
Cislo Sarze Tételszdm Numer serii Cislo Sarze Lotnummer
Datum pouzitelnosti Felhasznélhato Data przydatnosdi do uzycia (,Zuzy¢ do”) Datum spotreby Utlgpsdato
Vnitni primér Belsd dtmérd Srednica wewnetrzna Vnutorny priemer Innvendig diameter
Kapacita balonku Ballontérfogat Pojemnos¢ balonu Objem baldnika Ballongkapasitet
T‘ Chrarite pred vihkem Tartsa szdrazon Chroni¢ przed wilgocia Uchovdvajte v suchu Oppbevares tort
Sterilni Steril Jatowy Sterilny Steril
st | o | Wt iy |
Radiacné Wysterylizowano Sterilizované pomocou Sterilisert

sterilizovano

Besugérzéssal sterilizalva

przez napromienienie

oZarovania

med straling

Sterilizovano pérou nebo suchym

G6zzel vagy szdraz hovel

Wysterylizowano para lub suchym,

Sterilizované parou alebo

Sterilisert med straling eller

kaucukovy latex

tartalmaz, vagy az
jelen van a terméken

naturalnego kauczuku lub
wykazuje jego obecnos¢

prirodny kaucukovy latex

naturgummilateks

Velikost

Méret

Rozmiar

Velkost

teplem sterilizalva goracym powietrzem suchym teplom torr varme
Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA)
RX Only law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device
to sale by or on the order to sale by or on the order to sale by or on the order to sale by or on the order to sale by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
“ Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca Produsent
& Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato
Obsahuje piirodni Természetes latexgumit Zawiera lateks pochodzacy z Obsahuje alebo je pritomny .Inneholder eller
tilstedevzerelse av

Storrelse
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Zadné soucasti tohoto baleni
nebo vyrobky, které obsahuje,
nejsou vyrobeny
z latexu z pfirodniho kaucuku ani

Nem tartalmaznak természetes
latexgumit, illetve széraz

természetes gumit sem a csomag

alkotdrészei, sem a

Zadna czeé¢ opakowania ani zawartych w
nim produktow nie jest wykonana z
naturalnego kauczukowego lateksu lub
suchego naturalnego kauczuku.

Tiadne stcasti alebo produkty

tohto balenia nie s vyrobené

ani z prirodnej latexovej gumy
ani suchého prirodného

Ingen komponenter i
denne pakken eller
produktene den
inneholder, er laget av
naturgummilateks eller

ze suchého piirodniho kaucuku. tartalmazott termék. kaucuku. -
torr naturgummi.
40°C
Teplotni limit Hémérsékleti korlatozds Granica temperatury Obmedzenie teploty Temperaturgrense
0°C
90%
Omezeni vlhkosti Pératartalom-korlatozds Ograniczenie wilgotnosci Obmedzenie vlhkosti Fuktighetsbegrensning

5%

D‘i_l eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle navodu k
pouziti, ktery naleznete na

Olvassa el a haszndlati utasitast a

Zapoznaj sie z instrukja uzycia na stronie

Precitajte si ndvod na pouzitie

Se bruksanvisningen pa

p o weboldalon internetowej na webovej stranke nettsiden
webovych strankéch.
eifu.edwards.com Dodrzuﬁe/ navod kpqu2|t| Kovessea kovgtkez9 honlapon Postepowac zgodnie z instrukcja Postupujte podla ndvoduna | Felg bruksanvisningen pa
+18885704016 uvedeny na webovych taldlhato . L . e S )
- g s stosowania na stronie internetowej pouZitie na webovej strénke nettsiden
strankéach. haszndlati utasitdst
MR-kérmyezetben nem Produktu nie mozna bezpiecznie uzywaé w
@ Neni bezpecny v prostredi MR bizt)I) 54005 Srodowisku badan metoda rezonansu Nie je bezpecné v prostredi MR MR-usikker
9 magnetycznego
Bezedn v Produkt mozna bezpiecznie
MR pecny MR-biztonsagos stosowac w srodowisku badar metoda Bezpecné v prostredi MR MR-sikker

prostiedi MR

rezonansu magnetycznego

Bezpecné pfi
zachovani specifickych

Feltételekkel MR-kompatibilis

Produkt mozna bezpiecznie stosowacw
$rodowisku badan metodg rezonansu
magnetycznego, jesli zostang

Podmienene bezpecné
v prostredi MR

MR-sikker under
spesifiserte forhold

podminek MR spetnione okreslone warunki
Postupu;kt ;g:}glt? névodu Olvassa el a haszndlati utasitast. Zapoznaj sie z instrukcja uzycia Preitajte si ndvod na pouZitie Se bruksanvisningen
Dodrzujte ndvod k pouziti Kovesse a hasznélati utasitast Postgpowad zgodnie z nstrukcja Postupujte podfa ndvodu na Folg bruksanvisningen

stosowania

pouZitie

Neresterilizujte

Ne sterilizalja djra

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Prilozna Cast typu B

B tipusu alkalmazott alkatrész

(zes¢ wehodzaca w kontakt
z ciatem pagjenta typu B

Aplikovand sticast typu B

Anvendt del type B

Pfilozna cast typu CF

CF tipusd alkalmazott alkatrész

(zes¢ wchodzaca w kontakt
z ciatem pacjenta typu CF

Aplikovand stcast typu CF

Anvendt del type CF

Nepouzivejte, pokud je obal Ne haszndlja, ha a csomagolds Nie stosowac, jesli opakowanie jest NepouZivajte, ak je obal Skal ikke brukes hvis
poskozeny sériilt uszkodzone poskodeny pakningen er skadet
Oteviit Nyitva Otwarte Otvorené Rpen

bee»<ee

Pted zavadénim nebo
vytahovanim odsajte

Bevezetés vagy visszahtzds elott
a ballonbél szivjon

Zaaspirowac balon (objetoscia -0,5 cm’®)
przed wprowadzeniem lub

Pred zavedenim alebo
vytiahnutim baldnika zmensite
jeho objem

Aspirer ballongen for
-0,5 ml for innsetting eller

. 3 I 3 - .
zbalénku 0,5 cm®. vissza —0,5 cm’-t. przed wycofaniem. wyfiknutim 0,5 cm? vzduchu. uttrekking.
Autorizovany . PR A Autoryzowany Autorizovany zastupca v Autorisert
E zéstupce v Evropském Hivatalos !(_e!?ws’elo az urpal przedstawiciel we krajinach representant i Det
Lo Kozosségben P s X . -
spolecenstvi Wspélnocie Europejskiej Eurdpskeho spolocenstva europeiske fellesskap
Conformité Européenne ATUV SUD Product Service GmbH Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
c € & (znacka CE) TUV SUD (bejelentett szervezet) (0znakowanie CE) nadane przez (znacka CE) spolocnosti (CE-merke) fraTUV SUD
S Product Service GmbH Conformité Européenne firme TUV SUD Product Service TUV SUD Product Service Product Service GmbH
(notifikovany subjekt) (CE-jeldlés) jeldlése GmbH (jednostke notyfikowana) GmbH (notifikovand osoba) (teknisk kontrollorgan)

Poznamka: Stitky tohoto vjrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Flképzelhets, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az sszes szimbélum. - Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac

sie wszystkie symbole. - Pozndmka: Je moZné, Ze na Stitku pre tento produkt nie si uvedené v3etky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.
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Merkkien selitykset - lerenpa Ha camBonute - Legenda de simboluri
« Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas

Suomi bbnrapcku Romana Eesti Lietuviy
Luumenien madra bpoit nymenn Numér de Lumenuri Valendike arv Spindziy skaicius
@ Ulkohalkaisija BbHIweH anameTbp Diametru exterior Vilislabimadt ISorinis skersmuo
F—m — Kayttopituus /3non3Baema AbmxmHa Lungimea utila Kasutatav pikkus Naudingasis ilgis
[lpenopbunTeneH pasmep TeneH Marimea recomandata a firului de Juhtetraadi Rekomenduojamas kreipiamosios

Ohjainlangan suositeltu koko

BoJay ghidaj soovituslik suurus vielos dydis
- - Luumenin koko Pa3mep Ha nymeHa Marimea lumenului Valendiku suurus Spindzio dydis
Luettelonumero Katanoxen Homep Numar de catalog Kataloogi number Katalogo numeris

Sisadnviejan vahimmaiskoko

MuHumaneH pasmep Ha

Marimea minima a dispozitivului de

Sisesti vaikseim suurus

Minimalus jvediklio dydis

UHTpOAtOCEPA introducere
Tarked huomautus BHumanue Atentie Ettevaatust Perspéjimas
Ei uudelleenkaytettdva [la He ce n3non3ea noBTOpHO Anuse reutiliza Mitte korduskasutada Nenaudoti pakartotinai
Maara Konuuectso (antitate Kogus Kiekis
Erdnumero MapTuaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris

Viimeinen kayttopdiva

Cpok Ha rogHocT

A se utiliza pand la data de

Kolblik kuni

Naudoti iki nurodytos datos

BiSLSIEEE=E = E

Sisaldpimitta BurpelueH anamerbp Diametru interior Sisemine labimaot Vidinis skersmuo
Pallon tilavuus Bmectumocr Ha banoHa (apacitatea balonului Ballooni mahutavus Balionélio talpa
T Pidd kuivana [la ce nasu cyxo A se pastra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje
Steriili Crepunto Steril Steriilne Sterilus
Ster.llmt.u i Crepunsipao Sterilizat cu oxid de etilena o Ste”“.s.e?”tUd Sterilizuota etileno oksidu
etyleenioksidilla CeTUNEHOB OKUA etiileenoksiidi kasutades
Steriloitu (Tepunusupano " - Steriliseeritud - o
STERILE ot s i Lo
sateilyttamalla cobnbyBaHe Sterilzat prin iradiere kiiritamist kasutades Sterilizuota Svitinant
P, - Crepunnupato 4pes Sterilizat cu abur sau Steriliseeritud auru voi kuiva Sterilizuota naudojant garus arba
n Ldmpd- tai hoyrysteriloitu aBTOKNaBMpaHe Um cyx in caldur < k Kariti
Crepuuzarop prin caldura uscata uumusega sausg karstj

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

tai sen jaamid

€(TeCTBEH Kay4yKoB naTekc

latex din cauciuc natural

kummilateksit

natiralios gumos latekso

Koko

Pazmep

Mdrime

Suurus

RX Onl law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device
y to sale by or on the order to sale by or on the order to sale by or on the order to sale by or on the order to sale by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
“ Valmistaja MpouBoguten Producator Tootja Gamintojas
& Valmistuspdivamddra [lata Ha npou3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
Siséltad luonnokumilateksia Cbabpanie uan Hannume Ha Contine sau prezinta Sisaldab naturaalset Turi savo sudétyje ar yra

Dydis
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Suomi

bbarapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

&

Mitadn taman pakkauksen tai sen
sisaltamien tuotteiden osista ei
ole valmistettu
luonnonkumilateksista tai
kuivasta luonnonkumista.

HuKoli 0T KOMNOHEeHTHUTE Ha Ta3n
0MaKoBKa, KAaKTO M MPOAYKTHTE,
KOUTO TA CbAbPXa, He ca
NpONU3BEAEHN C eCTeCTBEH
KayuyKoB naTeKc unm cyx
ecTecTBeH KayuyK.

Nicio componenta din acest
ambalaj si niciunul dintre
produsele pe care le
contine acesta nu este fabricat
din cauciuc natural (din latex)
sau din cauciuc natural uscat.

Mitte iikski selle pakendi osa ega
selles olevad ooted ei ole
valmistatud looduslikust

kummilatekstist ega kuivast
looduslikust kummist.

Jokie Sios pakuotés
komponentai ar produktai néar
pagaminti i$ naturalios
gumos latekso ar sausos
naturalios gumos.

40 °C

Lampdtilaraja

TeMﬂepaTypHo OrpaHuyexune

Limita de temperatura

Temperatuuripiirang

Temperatiros apribojimas

o°c/ﬂ/
9

0%

Kosteusrajoitus OrpaHuueHue 3a BNaXHOCTTa Limita de umiditate Niiskuspiirang Drégnio apribojimas
5%
DE eifu.edwards.com Katso kayttdohjeet MH(';'“EE;;E ;r;panlj;a ;6a Consultati instructiunile de Palun lugege veebisaidil olevaid Zr. naudojimo instrukcijas,
+18835704016 verkkosivustolta by ynoTpena, utilizare de pe site-ul web kasutusjuhiseid! pateiktas interneto svetainéje

HamupaLLy ce Ha yeb caiita

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Noudata kdyttoohjeita, jotka ovat

Cna3BaiiTe MHCTPyKLUMMTE 33

Respectati instructiunile de
utilizare disponibile

Jargige kasutusjuhendit, mille leiate

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis,

verkkosivustolla ynotpeba, AafeHn Ha yebcaiita pe site-ul web veebisaidilt pateiktornis svetainéje
E'.SOVI Hebe3sonacHo npu MR Incompatibil RM Ohtlik MR nesaugus
magneettikuvaukseen magnetresonantstomograafias
Sopii Sigurin Ohutu
MR
magneettikuvaukseen besonacto npn MR utilizarea la RM magnetresonantstomorgraafias MR saugus
Ehdollisesti turvallinen besonacxo npu MR npu " Ohuty -
) Conditionat RM magnetresonantstomograafias Salyginis MR
magneettikuvauksessa onpezeneHy yiosua -
teatud tingimustel
Katso kdyttoohjeet Hanpasere cpaska C Consultal ".‘?“”‘“”“"e Vaadake kasutusjuhendit Ir. naudojimo instrukdijas
UHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba de utilizare
Noudata kiyttdohjeita Cna3BaiiTe MHCTPYKLMMTE 33 Respectati instructiunile de Jitgige kasutusjuhendit Vadovautis naudojimo

ynotpeba

utilizare

instrukcijomis

Al steriloi uudelleen

He cTepunu3supaiite noBTopHO

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

Pyrogeeniton

HenuporeHHo

Non pirogen

Mittepiirogeenne

Nepirogeniskas

B-tyypin liityntdosa

[punoxHa vacr Tun B

Componentd aplicatd
detipB

B-tiiiipi kohaldatav osa

B tipo lieciamoji dalis

CF-tyypin liityntdosa

MpunoxHa vact Tun CF

Componentd aplicata

CF-tiiiipi kohaldatav osa

CF tipo lie¢iamoji dalis

de tip CF
Al kaytd, jos pakkaus on [la He ce n3non3Ba, ako A nu se utiliza dacd ambalajul Airge kasutage, kui pakend on - .
e ) ; Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
vahingoittunut 0MaKoBKaTa e noBpe/ieHa este deteriorat kahjustatud.
Auki (OTBOpeHo Deschidere Ava Atidarykite

! bloE»>=®6m

Aspiroi pallosta -0,5 cm® ennen

Acnupupaiite 6anoHa ¢ -0,5 cc

Aspirati din balon 0,5 cm fnainte

Enne sisestamist voi eemaldamist

Pries jvesdami arba istraukdami,

- sisdanvientia tai ulosvetdmista. MIPEAN BDBEXAAHE W de insertie sau de retragere aspireerige balloon —0,5 cm’. i balionélio isiurbiite
n3TernaHe -0,5ml oro.
Valtuutettu YnbaHOMOLLEH Reprezentant autorizat . . B
E edustaja Euroopan npejcTaBuTen B in Comunitatea VoI|tatugli]ﬁ:|nnddljaSJ:SEuroopa lIEguarI(IJOt(?sS;Sseant(Sjtr(i)'\(?:
yhteisossa EBponeiickara obwyHocT Europeand P 10}
TUV SUD Product Service GmbH: Conformité Européenne (CE Conformité Européenne TUV SUD Product Service TUV SUD Product Service
c € Q n (ilmoitettu laitos) myontama _MapkupoKa) Ha TUV (marcaj CE) al TUV SUD GmbH (teavitatud asutus) GmbH (notifikuotoji
o Conformité Européenne SUD Product Service GmbH Product Service GmbH Conformité Européenne jstaiga) Conformité
(CE-merkintd) (HoTUULMpaH opraH) (organism notificat) (CE-mérk) Européenne (CE zymé)

Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamattd ole kdytetty tamén tuotteen pakkausmerkinngissd. - 3a6enexia: Bb3moXHo e He BLIUKU CUMBOM A3 (2 BKITKOUEHN B eTUKETa Ha To31 NpogyKT. - Nota: Este
posibil ca nu toate simbolurile sé fie incluse pe eticheta acestui produs. - Markus. Kdik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biiti pateikti ne visi simboliai.
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Simbolu skaidrojums - Sembol Aciklamalari

« YcnoBHble 0603HaueHus « Legenda sa simbolima

LatvieSu Tiirkce Pycckuin Srpski
Lumenu skaits Limen sayisi KonuuecrBo npocsetos Broj lumena
@ Argjais diametrs Dis cap BHewHwit anamerp Spoljadnji precnik
—m — Izmantojamais garums Kullanilabilir uzunluk Pabouas AnuHa Upotrebljiva duzina

leteicamais vaditajstigas izmérs

Tavsiye edilen kilavuz tel boyutu

PekomeHp0BaHHbI pa3mep NPOBOAHMKA

Preporucena velicina Zice vodice

Lumena izmérs

Liimen boyutu

Pa3mep npocseta

Velicina lumena

[ow]

e

Kataloga numurs Katalog numarasi Homep no katanory Kataloski broj
m Minimalais ievaditaja izmérs Minimum introdiiser boyutu pasm:pH:ma;o;bemepa Minimalna velicina uvodnika
A Uzmanibu! Dikkat lpepoctepexenue Oprez
@ Nelietot atkartoti Yeniden kullanmayin He noﬁﬁ}ﬁg:g::;zmw Ne koristiti ponovo
IE Daudzums Miktar Konuuectso Kolicina
Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije

g Deriguma termin$ Son Kullanma Tarihi llcnonb3oBathb o Rok koriscenja

@ lek3gjais diametrs i cap BHyTpeHHuit gnametp Unutradnji precnik
Balona letilpiba Balon Kapasitesi Pabounit 06bem bannoHa Kapacitet balona
T" Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub ot Bnaru DrZite suvo

Sterils Steril (TepunbHo Sterilno

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

(TepVIJWBOBaHO 3TUNEHOKCMAOM

Sterilizovano etilen-oksidom

2]

=
H

m
[=]

Sterilizéts apstarojot

Isinlama Yoluyla Sterilize Edilmistir

(Tepunn30BaHo U3nyyeHnem

Sterilizovano zracenjem

[4]
=
m
=
-
m

Sterilizéts, izmantojot tvaiku
vai sausu karstumu

Buhar veya kuru isi kullanilarak
sterilize edilmistir

(Tepuni30BaHo Napom I CyXum
*apom

Sterilizovano koris¢enjem pare ili
suvom toplotom

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device
to sale by or on the order to sale by or on the order to sale by or on the order to sale by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
Razotajs Uretici lpou3BoauTens Proizvodac
Izgatavosanas datums Uretim tarihi [llata npou3BozcTBa Datum proizvodnje

Satur dabiska kaucuka lateksu liela vai
maza daudzuma

Dogal kauguk lateks
ierir veya mevcuttur

CoaepxuT HaTypanbHblil naTekc
WM U3TOTOBNEHO U3
HaTyparnbHoro natekca

Sadrziili ima prisustva
prirodne lateks gume

W@ ||k £

lzmérs

Boyut

Pazmep

Velicina

m




Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

®

Neviens no $i iepakojuma un taja esoSo
izstradajumu komponentiem nav
izgatavots no dabiska kaucuka lateksa vai

Bu ambalajin bilesenleri veya icindeki
iriinler, dogal kauguk lateksten veya
dogal kuru kauguktan retilmemistir.

KomnoHeHTbl 370/ ynakoBKy u
COiepIKalLnecs B Hell ugenua e
COiepaT HaTypanbHOro KayuyKoBoro

Nijedna komponenta u ovom pakovanju
ili proizvodi koji se nalaze u njemu nisu
napravljeni od prirodnog gumenog

izZaveta dabiska kaucuka. NaTeKca 1 CyXoro HaTypaNbHOro Kayuyka. lateksa ili suve prirodne gume.
40°C
Temperatiiras ierobezojums Sicaklik sinin OrpaHuyeHue no Temneparype Ogranicenje temperature
0°C
90%
Mitruma ierobezojums Nem sinirlamasi OrpaHuyeHue no BRaXKHOCTH Ogranicenje vlaznosti
5%

Ij;i—_l eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas instrukciju timekla vietné

Web sitesindeki kullanim talimatlarina
basvurun

CM. MHCTPYKLYMI MO NPUMEHEHNH0 Ha Beb-
caitte

Pogledajte uputstva za upotrebu na vebsajtu

@ eifu.edwards.com
+18885704016

leverojiet lietoSanas instrukciju, kas

Web sitesinde bulunan kullanim

(nepyiite MHCTPYKUMAM MO NPUMEHEHMI0

PridrZavajte se uputstva za upotrebu sa

pieejama timek|a vietné talimatlarini takip edin Ha Beb-caiite veb-sajta
- . sl Nije bezbedno
Nedrikst lietot MR vidé MR icin Giivenli Degildir Onacxo npu nposepeHnn MPT 72 MR
Dross lietosanai MR vidé MR icin Giivenli be3onacHo npu nposesexum MPT Bezbedno za MR
Izmanto;gms MR wd_g, ievérojot MR Kosullu YcnoBHo 6e3onacHo npu Uslovno bezbedno za MR
noteiktus nosacijumus nposeneHun MPT

Skatit lieto3anas instrukciju

Kullanim talimatlarina bagvurun

Cm. WHCTPYKL K N0 NPUMEHEHNIO

Pogledajte uputstvo za upotrebu

leverojiet lietoSanas instrukciju

Kullanim talimatlarini takip edin

CnenyﬂTe WNHCTPYKLUAM N0 NPUMEHEHUI0

PridrZavajte se uputstva za
upotrebu

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He cTepunu30Barb NoBTOpHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporenHo Apirogeno
T . Primenjeni

B tipa lietota dala B Tipi uygulanan parca Pabouas yactb Tuna B deotipa B

. I - Primenjeni

CF tipa kontaktéjosa dala CF Tipi uygulanan parca Pabouas yactb Tuna CF deotipa CF

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

He ucnonb3oBarb, ecin ynakoka
MoBPEXieHa

Ne koristite ako je pakovanje oSteceno

D@ e>x® =P E®

Atvert

Agik

OTKpbITH

Otvoreno

\~
N

i

IztukZojiet balonu par —0,5 cm®
pirms ievietosanas vai iznemsanas.

Uygulama veya Geri Cekme Oncesinde
Balonu-0,5 cm® Aspire
Edin.

lepez BBeAeHueM um
3BeYeHNeM yaanure u3 6annoxa
0,5 Kyb. cm copepimoro.

Aspirirajte balon -0,5 ml pre
uvodenja ili izvlacenja

m
(2]

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena

Avrupa Toplulugu’nda Yetkili
Temsilci

OduumanbHblit npeacTauTens B
EBponelickom coobuiecte

Ovlasceni predstavnik
u Evropskoj zajednici

3

Conformité Européenne
(CE markéjums), ko
pieskir TUV SUD Product
Service GmbH (pazinota
struktira)

TUV SUD Product Service
GmbH (onayl kurulus)
Conformité Européenne

(CE Isareti)

CooTBeTCTBYE TPEOOBAHNAM AUPEKTUB
EBponeiickoro coto3a (MapkupoBka CE)
MOATBEPXHO KOMNaHueil
TOV SUD Product Service GmbH
(HOTMNLMPOBAHHbIN OpraH)

Conformité Européenne
(CE znak) kompanije TOV
SUD Product Service
GmbH (ovlasceno telo)

Piezime. Siizstradajuma mark&juma var nebat ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. - lpumeuanue. Ha 3TukeTkax aHHOTO U3€NMA MOTYT YKa3biBaTbCA He
Bce cumBonbl. - Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli.
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Caution: Federal (USA)
law restricts this device

Caution: Federal (USA)
law restricts this device

Caution: Federal (USA)
law restricts this device

RX Only to sale by or on the order to sale by or on the order to sale by or on the order

of a physician. of a physician. of a physician.
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TUV SUD Product Service
GmbH (GAMEHIAE) B9

Conformité Européenne
(CEH7E)

TV SUD Product Service
GmbH ( FREETEIE ) 1Y
Conformité Européenne
(CE1ERE)

T0V SUD Product Service
GmbH(RIZ 7| 2h 2|
Conformité Européenne(CE OF3)
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