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Swan-Ganz Pacing-TD Catheter
D200F7, D205F7
D205F7 is not available in EU

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

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

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

For Single Use Only
For figures, see Figure 1 on page 94 through Figure 7 on page 99.

1.0 Description

The pacing-TD catheter is available in two models: the standard Model
D200F7 and the Model D205F7. For additional clinical flexibility in the
smaller anatomy, the electrodes have been moved distally on the Model
D205F7. The pacing TD catheter has three atrial and two ventricular
electrodes for atrial and ventricular pacing and atrioventricular (A-V)
sequential pacing.

The Swan-Ganz pacing catheters are recommended for use in situ for up to 72
hours.

As part of the insertion procedure this product is used for ECG detection
during placement, but is not intended for ECG monitoring.

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

The intravascular catheter is inserted through the central vein to connect to
the right side of the heart and advance towards the pulmonary artery. Route
of insertion can be internal jugular vein, antecubital or brachial vein. The
cardiac structures in contact are the right atria, right ventricle, and
pulmonary artery as well as the circulatory system.

The Swan-Ganz pacing-TD catheter provides temporary electrical cardiac
stimulation to facilitate return to and/or continuance of normal cardiac
rhythm.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, CO-Set, CO-Set+, Swan,
and Swan-Ganz are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All
other trademarks are the property of their respective owners.

This device has not yet been tested in the pediatric population or in pregnant
or lactating women.

2.0 Intended Use/Purpose

Swan-Ganz pacing-TD catheters are pulmonary artery catheters intended to
serve as diagnostic and therapeutic tools for short-term use in the central
circulatory system for patients who require intracardiac hemodynamic
monitoring, temporary cardiac pacing, blood sampling and infusing
solutions. Swan-Ganz pacing-TD catheters also provide electrocardiographic
detection during catheter placement. When used with a compatible
monitoring platform and accessories Swan-Ganz pacing-TD catheters offer a
comprehensive hemodynamic profile to help clinicians assess cardiovascular
function and guide treatment decisions.

3.0 Indications

The Swan-Ganz pacing-TD catheters are indicated for use for temporary,
atrial, ventricular, or A-V sequential cardiac pacing of adult surgical and/or
critically ill patients. This includes, but is not limited to, patients with
arrythmias, acute myocardial infarction, cardiac surgery, and coronary
angiography.

In addition, these catheters are indicated for use in hemodynamic monitoring
of patients experiencing medical conditions such as, but not limited to, post-
major surgical recovery, trauma, sepsis, burns, pulmonary disease,
pulmonary failure, stroke, and cardiac disease including heart failure.

4.0 Contraindications

Endocardial pacing catheters are contraindicated in patients with a
mechanical valve. If the pacing lead is placed through a mechanical valve, the
valve leaflet will be held permanently open and result in significant
permanent valve regurgitation.

Relative contraindications may include patients with either recurrent sepsis,
or with hypercoagulable state where the catheter could serve as a focus for
septic or bland thrombus formation.

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

5.0 Warnings

Air should never be used for balloon inflation in any situation where
it may enter the arterial circulation, e.qg. in all pediatric patients and
adults with suspected right to left intracardiac intrapulmonary
shunts.

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

Do not leave the catheter in a permanent wedge position.
Furthermore, avoid lengthy balloon inflation while the catheter is

in a wedge position; this occlusive maneuver may result in
pulmonary infarction.

This device is designed, intended and distributed for SINGLE USE
ONLY. DO NOT RE-STERILIZE OR REUSE this device. There are no data
to support the sterility, non-pyrogenicity and functionality of the
device after reprocessing. Such action could lead to illness or an
adverse event as the device may not function as originally intended.

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

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

As part of the insertion procedure this product is used for ECG
detection during placement, but is not intended for ECG monitoring.

Use of the catheter on patients with tricuspid tissue-based valve
prothesis can increase regurgitation because when the device lays
across the tissue valve leaflets it may cause regurgitation. It should
be noted that the lead should be placed into one of the commissures
50 not to touch the leaflet and cause regurgitation.

The pacing-TD catheter is not recommended for use in pacemaker-
dependent patients. No absolute contraindications for 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 inmediately
available.

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

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

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

6.0 Precautions

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

When handling indwelling leads, the terminal pins or exposed
metal (on the product) are not to be touched nor be allowed to
contact electrically conductive or wet surfaces.

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




7.

0 Insertion

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

Precaution: Pacing TD catheters are not suitable for placement
through the inferior vena cava.

8.

0 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 pacing-TD catheter
Percutaneous sheath introducer and contamination shield

Compatible cardiac output computer, injectate probe, and appropriate
connecting cable

External pulse generator (ventricular demand or A-V sequential)
External pulse generator cable adapters
Sterile flush system and pressure transducers

Bedside 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 temporary pacing equipment.

9.

0 Preparation

Use aseptic technique

WARNING: This catheter requires special techniques for insertion
and removal. Electrode dislodgment may result from pulling the
catheter out through the percutaneous sheath.

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

1.

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

Check balloon integrity. Inflate the balloon to the recommended volume
and check for major asymmetry and for leaks by submerging in sterile
saline or water.

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

Test the thermistor's electrical continuity before insertion. Connect the
catheter to the cardiac output computer and check for a "CATHETER
FAULT".

10.0 Procedure

Visually inspect for breaches of packaging integrity prior to use.

The following two procedures are offered as an aid to the physician. The first
procedure requires fluoroscopy and the second procedure uses pressure
monitoring.

Precaution: In a minority of patients, the possibility exists that
adequate thresholds will not be obtained or that capture will be
lost. If either occurs, the use of a conventional pacing catheter
should be considered.

Note: Due to the unique bend at the location of the ventricular
electrodes, the catheter cannot be inserted from the inferior vena
cava approach (see Specifications). Insertion must be accomplished
through the superior vena cava.

10.1
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Insertion Under Fluoroscopy

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

Gently advance the catheter into the right atrium.

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

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

Using the syringe provided, inflate the balloon with CO, or air to the
recommended volume (1.5 ml) printed on the catheter shaft (Do not
use liquid). Note that an offset arrow on the gate valve indicates the
"closed" position.

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. Use the volume-limited syringe
provided in the catheter package.

Before reinflation with CO, or air, completely deflate the balloon by
removing the syringe and opening the gate valve. Do not forcefully
aspirate with the syringe, as this may damage the balloon. After
deflation, reattach the syringe to 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.

Advance the catheter in the usual manner until the inflated balloon is
wedged in a central pulmonary artery (Figure 3 on page 97).). Deflate
the balloon and then pull the catheter back a few centimeters to remove
any slack. Avoid lengthy balloon inflation while the catheter is in a
wedge position; this is an occlusive maneuver and may result in
pulmonary infarction.

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

Reinflate the balloon and advance the catheter until the ventricular
electrodes contact the right ventricular wall, usually in the inflow tract.
Deflate the balloon. Figure 4 on page 98 shows the final catheter
position.

Determine pacing thresholds. If necessary, manipulate the catheter
slightly to obtain good ventricular thresholds (1 or 2 mA). Check for
stability of pacing with respiration and adjust catheter position if
necessary.

8. Attempt atrial, ventricular, or A-V sequential pacing as required.
10.2 Insertion Using Pressure Monitoring
1. Insert the catheter and advance to the "wedge" position in the usual

manner under continuous pressure monitoring (see steps 1and 2 in
Insertion Under Fluoroscopy). Figure 2 on page 96 illustrates the
characteristic pressure waveforms.

Note: Use of a protective catheter sheath is recommended.

Deflate the balloon to verify the presence of a normal pulmonary artery
pressure tracing.

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.

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

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.

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

10.2.1 Atrial Pacing

1.

Connect the "distal atrial" electrode (#3) to the negative pulse generator
terminal. Connect the "central atrial" electrode (#4) to the positive
terminal.

Note: To facilitate a connection between the catheter and pulse
generator, a cable adapter may be required.

Adjust the pulse generator output to 0.1 milliamps and the rate to 15%
above the patient's heart rate, or to a physiological rate. With the pulse
generator turned on, slowly increase the output until atrial pacing
occurs (see Figure 6 on page 99). A typical atrial pacing current threshold
is 5 milliamps. If atrial pacing does not occur, slowly advance or
withdraw the catheter 0.5 cm at a time with the pulse generator
operating at 5 milliamps and the balloon deflated.

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

Check the catheter position once again to make sure it has not been
advanced to a permanent wedge position.

Precaution: If atrial and ventricular pacing occur only with the
catheter in a permanent wedge position, withdraw the catheter
to a pulmonary artery position. In this situation, pacing should
not be performed because of the likelihood of pulmonary
infarction resulting from the catheter being permanently
wedged (see Complications).

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.

10.2.2 Ventricular Pacing

1.

w
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Connect the "distal ventricular" electrode (#1) to the negative pulse
generator terminal. Connect the "proximal ventricular" electrode (#2) to
the positive terminal.

Note: To facilitate a connection between the catheter and pulse
generator, a cable adapter may be required.

Adjust the external generator R-wave sensitivity to approximately 3
millivolts to avoid competition between the pulse generator's rate and
the patient's rate.

Repeat steps 2 and 3 in Atrial Pacing to achieve ventricular pacing.
Ventricular stimulation at 3 milliamps or less is generally obtainable.
Check for adequate sensitivity once pacing is established. Successful
ventricular capture is shown in Figure 5 on page 98.

Unused electrode connectors must be capped to prevent their contact
with a faulty ground.

10.2.3 A-V Sequential Pacing

1.

After achieving atrial and ventricular pacing, connect the two ventricular
electrodes to the A-V sequential pulse generator; attempt pacing.
Successful A-V sequential pacing is shown in Figure 7 on page 99.

Note: To facilitate a connection between the catheter and pulse
generator, a cable adapter may be required.

11.0 Maintenance and Use in situ

1.

Keep the catheter tip centrally located in a main branch of the
pulmonary artery. Ideally, the catheter tip should be located near the
hilum of the lungs. The tip migrates towards the periphery of the lungs
during balloon inflation. Therefore, a central location before inflation is
important. Keep the tip in a position where a full or near full (1.0 to
1.5 ml) inflation volume is necessary to produce a "wedge" tracing.

Anticipate spontaneous catheter tip migration towards the periphery of
the pulmonary bed. To avoid possible damage to the pulmonary artery,
continuously monitor the catheter tip pressure while the catheter is in
place. If a wedge pressure tracing is observed when the balloon is
deflated, the catheter should be pulled back to a central pulmonary
artery position.

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 ina
small vessel. Damage may occur either by prolonged occlusion
or by over-distension of the vessel upon reinflation of the
balloon (see Complications).



3. Reinflation of the balloon while in the pulmonary artery should
be performed gradually and with caution while observing the
pressure tracing.

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.

4. Inflate the balloon slowly to the minimum volume needed to obtain
PAOP (never exceeding the recommended volume). If PAOP is obtained
at volumes less than 1.0 ml, pull the catheter back to a position at which
the full or near full inflation volume (1.0 to 1.5 ml) produces a wedge
pressure tracing.

5. Measure pulmonary artery occlusion pressure only when necessary and
keep the number of wedge pressure measurements and wedge time to a
minimum (two respiratory cycles or 10 to 15 seconds), especially in
patients with pulmonary hypertension.

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

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

6. Keep the inflation syringe attached to the gate valve to prevent
inadvertent injection of liquid into the balloon inflation lumen.

7. Keep pressure monitoring lumens patent by intermittent flush or
continuous slow infusion with heparinized saline solution.

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 transducer domes to keep
them free of air. Also ensure that connecting lines and stopcocks remain
tightly fitted.

9. Infusion of viscous solutions (e.g., whole blood or albumin) is not
recommended, as they flow too slowly and may occlude the catheter
lumen.
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The catheter should remain indwelling only as long as is required by the
patient's condition.

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

12.0 Cardiac Output Determination

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

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

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

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

13.0 MRI Information

MR Unsafe

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

14.0 Complications

Allinvasive procedures inherently involve some patient risks. Although
serious complications associated with pulmonary artery catheters are
relatively uncommon, the physician is advised before deciding to use the
catheter to consider and weigh the potential benefits and risks associated
with the use of the catheter against alternative procedures. Strict adherence
to the foregoing instructions and the awareness of possible complications
have been the most significant factors in reducing the incidence of
complications.

14.1 Perforation of the Pulmonary Artery

Factors associated with the development of fatal pulmonary artery rupture
during the use of flow-directed balloon-tipped catheters are pulmonary
hypertension, advanced age, cardiac surgery with hypothermia and
anti-coagulation, and distal catheter tip migration.

Extreme care should therefore be exercised during the
measurement of pulmonary artery occlusion pressure in patients
with pulmonary hypertension. The period of time during which the
balloon remains inflated and wedged in these patients should be
minimal and limited to two respiratory cycles, or 10 to 15 seconds.

Spontaneous catheter tip migration towards the periphery of the lung occurs
during cardiopulmonary bypass. Partial catheter withdrawal 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. A central location of the
catheter tip near the hilum of the lung may prevent pulmonary
artery perforation.

14.2  Pulmonary Infarction

Tip migration with spontaneous wedging, air embolism, and
thromboembolism can lead to this complication.

14.3 Cardiac Arrhythmias

Although usually transient and self-limiting, arrhythmias may occur during
insertion, removal, or following displacement of the tip from the pulmonary
artery into the right ventricle. Whereas premature ventricular contractions
are the most commonly encountered arrhythmias, ventricular tachycardia
and atrial and ventricular fibrillation have also been reported. ECG
monitoring and the immediate availability of antiarrhythmic drugs and
defibrillating equipment are recommended. Prophylactic lidocaine may be
helpful in decreasing the incidence of ventricular arrhythmias during
catheterization.

14.4 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.

14.5 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.

14.6 Other Complications

Pulmonary artery catheters have also been associated with right bundle
branch block and complete heart block, tricuspid and pulmonic valve
damage, pneumothorax, thrombosis, blood loss, cardiac structure/wall injury
or damage, hematoma, embolism, anaphylaxis, cardiac tissue/artery burn,
thrombophlebitis, perforation of the right venticle, and inadvertent
stimulation/pacing.

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

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

15.0 How Supplied

Swan-Ganz catheters are supplied sterile, unless otherwise stated. Do not use
if package has been previously opened or damaged.

Catheters are for single use only. Do not clean or resterilize a used catheter.
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.

16.0 Storage

Store in a cool, dry place.

17.0 Operating Conditions

Intended to operate under physiological conditions of the human body.

18.0 ShelfLife

The shelf life is marked on each package. Storage or usage 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
and could lead to illness or an adverse event as the device may not function
as originally intended.

19.0 Technical Assistance

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

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

Outside the U.S. and Canada (24 hours): . . 949.250.2222

Inthe UK: ... 0870 606 2040 - Option 4

Ireland: ... 018211012 - Option 4

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

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

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

Refer to the latest version of the monitoring system operator's
manual for more information.

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

Model Number Temp (°C) Volume (ml) D200F7, D205F7 Computation Constants (cc)*
0-5 10 0.542
5 0.247
19-22 3 0.132
10 0.578
5 0.274
3 0.154
Computation Constants for C0-Set+
Cold Injectate 10 0.561
10ml: 6-12°C 5 0.259
5ml:8-16°C 3 -
Room Temperature 10 0.608
Injectate 5 0.301
50r10ml: 18-25°C 3 -
*(C=(1.08)(q(60)V
Specifications
Function Atrio-Ventricular Pacing and Thermodilution
Model Number COC Compatibility D200F7 Edwards D205F7 Edwards
Usable Length (cm) 110 110
Catheter Body French Size 7F (2.3 mm) 7F (2.3 mm)
Required Introducer Size 8F (2.7 mm) 8F (2.7 mm)
Body Color Yellow Yellow
Diameter of Inflated Balloon (mm) 13 13
Balloon Inflation Capacity (ml) 15 15
Injectate Port (cm from tip) 30 29.5
Injectate Lumen Volume (ml) 1.20 0.93
Electrode Connector 0.40"x0.080" (10.16 mm x 2.03 mm) dia pin plugs 0.40"x 0.080" (10.16 mm x 2.03 mm) dia pin plugs
Atrial Electrodes (cm from tip) 28.5,31.0,33.5 25.5,28.0,30.5
Ventricular Electrodes (cm from tip) 18.5,19.5 16.5,17.5

Compatible Guidewire Diameter (in)

Frequency Response
Distortion at 10 Hz

Thermistor Location (cm from tip)

0.020 (0.51 mm)

<3dB

0.020 (0.51 mm)

<3dB

All specifications given are nominal values.

Cathéter de stimulation par
thermodilution Swan-Ganz
D200F7, D205F7

Le modéle D205F7 n'est pas
disponible dans I'UE

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, CO-Set, CO-Set+, Swan et
Swan-Ganz sont des marques commerciales

d'Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques commerciales
sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Les dispositifs décrits dans le présent document peuvent ne pas avoir tous été
homologués conformément a la loi canadienne ou recu une autorisation de
vente dans votre région.

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

AVERTISSEMENT : Ce produit contient du latex de caoutchouc naturel
pouvant provoquer des réactions allergiques.
A usage unique

Pour les figures, se reporter de la Figure 14 la page 94 a la Figure 7 a la page 99.

1.0 Description

Le cathéter de stimulation par thermodilution est disponible en deux
modeles : le modele standard D200F7 et le modéle D205F7. Afin de renforcer
la flexibilité clinique dans les parties anatomiques plus petites, les électrodes
ont été déplacées de maniére distale sur le modéle D205F7. Le cathéter de
stimulation par thermodilution comprend trois électrodes auriculaires et

deux électrodes ventriculaires permettant une stimulation auriculaire et
ventriculaire ainsi qu'une stimulation séquentielle auriculo-ventriculaire
(A-V).

Il est recommandeé d'utiliser les cathéters de stimulation Swan-Ganz in situ
jusqua 72 heures.

Dans le cadre de la procédure d'insertion, ce produit est utilisé pour la
détection ECG durant la mise en place, mais n'est en aucun cas destiné a la
surveillance ECG.

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

Le cathéter intravasculaire est inséré dans la veine centrale afin de rejoindre
le c6té droit du coeur et progresser vers I'artére pulmonaire. La voie
d'insertion peut étre la veine jugulaire, la veine antécubitale ou la veine
brachiale. Les structures cardiaques en contact sont l'oreillette droite, le
ventricule droit, 'artére pulmonaire ainsi que le systéme circulatoire.



Le cathéter de stimulation par thermodilution Swan-Ganz fournit une
stimulation cardiaque électrique temporaire pour faciliter le maintien et/ou
le retour a un rythme cardiaque normal.

Ce dispositif n'a pas encore été testé pour la population pédiatrique ni pour
les femmes enceintes ou allaitantes.

2.0 Objectif et utilisation prévus

Les cathéters de stimulation par thermodilution Swan-Ganz sont des
cathéters artériels pulmonaires utilisés comme outils diagnostiques et
thérapeutiques a court terme du systeme circulatoire central des patients
requérant une surveillance hémodynamique intracardiaque, une stimulation
cardiaque temporaire, des prélévements sanguins et la perfusion de
solutions. Les cathéters de stimulation par thermodilution Swan-Ganz
permettent aussi de détecter I€lectrocardiographe lors du positionnement du
cathéter. Lorsquiils sont utilisés avec une plate-forme de surveillance et des
accessoires compatibles, les cathéters de stimulation par thermodilution
Swan-Ganz permettent d'obtenir un profil hémodynamique complet, qui aide
les praticiens a évaluer la fonction cardiovasculaire et oriente les décisions
thérapeutiques.

3.0 Indications

Les cathéters de stimulation par thermodilution Swan-Ganz sont indiqués
pour la stimulation cardiaque séquentielle temporaire auriculaire,
ventriculaire ou A-V chez 'adulte pour une utilisation chirurgicale et/ou chez
les patients cardiaques en soins intensifs. Cela inclut, mais sans limitation, les
patients ayant des antécédents d‘arythmies, d'infarctus aigu du myocarde, de
chirurgie cardiaque et d'angiographie coronarienne.

De plus, ces cathéters sont indiqués pour la surveillance hémodynamique des
patients ayant des problémes de santé incluant, mais sans limitation,
récupération aprés une intervention chirurgicale majeure, traumatisme,
septicémie, briilures, maladie pulmonaire, insuffisance pulmonaire, accident
vasculaire cérébral et maladie cardiaque incluant une insuffisance cardiaque.

4.0 Contre-indications

Les cathéters de stimulation endocardique sont contre-indiqués chez les
patients porteurs d'une valve mécanique. Si I'électrode de stimulation est
acheminée a travers une valve mécanique, une valvule de la valve pourrait
étre maintenue ouverte de facon permanente, ce qui entrainerait une
régurgitation valvulaire permanente significative.

Les contre-indications relatives peuvent inclure les patients souffrant de
septicémie récurrente ou d’un état d’hypercoagulabilité chez qui le cathéter
peut servir de foyer pour la formation de thrombus septique ou non tumoral.

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

5.0 Mises en garde

Ne jamais gonfler le ballonnet avec de I'air s'il est susceptible de
pénétrer dans la circulation artérielle, par exemple chez tous les
patients pédiatriques et chez les adultes avec suspicion de shunt
intrapulmonaire ou intracardiaque droit-gauche.

Le dioxyde de carbone filtré de ses bactéries est le médium de
gonflage recommandé en raison de son absorption rapide dans le
sang en cas de rupture du ballonnet dans la circulation. Le dioxyde
de carbone se diffuse dans le ballonnet en latex ; la capacité de
flottaison du ballonnet diminue aprés 2 a 3 minutes de gonflage.

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

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

Ne pas modifier ni altérer le produit de quelque maniére que ce soit.
Toute altération ou modification peut porter atteinte a la sécurité
du patient / de 'utilisateur ou a la performance du produit.

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

Dans le cadre de la procédure d'insertion, ce produit est utilisé pour
la détection ECG durant la mise en place, mais n'est en aucun cas
destiné a la surveillance ECG.

L'utilisation du cathéter chez les patients porteurs d’une prothése
de valve tricuspide en tissu peut augmenter le risque de
régurgitation, si le dispositif reste dans les valvules de la valve.
Lélectrode doit étre positionnée dans I'une des commissures de
facon a ne pas toucher la valvule, ce qui entrainerait une
régurgitation.

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

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

« blocde branche gauche complet, aveclégére augmentation du
risque de bloc cardiaque complet ;

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

6.0 Précautions

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

Lors de la manipulation des électrodes en place, les broches
terminales ou les éléments métalliques exposés (sur le produit) ne
doivent pas étre en contact avec la peau ni avec des surfaces
conductrices d‘électricité ou mouillées.

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

7.0 Insertion

Les cathéters Swan-Ganz peuvent étre insérés au chevet du patient sans
recours a la fluoroscopie, sous surveillance continue de la pression.

Précaution : Les cathéters de stimulation par thermodilution ne
sont pas indiqués pour une insertion par la veine cave inférieure.

8.0 Equipement

MISE EN GARDE : la conformité a la norme CEl 60601-1 n'est garantie
que sile cathéter ou la sonde (piéce appliquée de type CF résistante
a la défibrillation) est relié a un moniteur de surveillance du patient
ou a un équipement qui dispose d'un connecteur d'entrée certifié
résistant a la défibrillation de type CF. En cas d'utilisation d'un
moniteur ou équipement provenant d’un autre fournisseur, vérifier
aupres de son fabricant que le produit est conforme a la norme

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

(athéter de stimulation par thermodilution Swan-Ganz

Introducteur a gaine percutanée et gaine anticontamination

Calculateur de débit cardiaque compatible, sonde d'injection compatible
et cable de connexion correspondant

Générateur d'impulsions externe (ventriculaire a la demande ou
séquentiel A-V)

Adaptateurs de cable de générateur d'impulsions externe

Systeme de rincage stérile et transducteurs de pression

Systeme de surveillance de la pression au chevet du patient

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

MISE EN GARDE : I'insertion et le retrait de ce cathéter nécessitent
des techniques spécifiques. Les électrodes peuvent se déloger en cas
de retrait du cathéter par la gaine percutanée.

Précaution : éviter de frotter ou d'étirer trop fort le cathéter durant
les tests et le nettoyage afin de ne pas endommager les circuits
électriques de I'électrode ou de la thermistance.

1. Rincer les lumiéres du cathéter avec une solution stérile pour assurer leur

perméabilité et éliminer I'air.

2. Vérifier lintégrité du ballonnet. Gonfler le ballonnet au volume
recommandé et vérifier l'absence d'asymétries importantes et de fuites
en le plongeant dans une solution saline stérile ou de I'eau stérile.

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

4. Tester la continuité électrique de la thermistance avant de procéder a
Iinsertion. Raccorder le cathéter au calculateur de débit cardiaque et
vérifier que celui-ci n'affiche pas une erreur « CATHETER FAULT ».

10.0 Procédure

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

Les deux procédures suivantes sont proposées afin daider le médecin. La
premiére procédure nécessite le recours a la fluoroscopie et la seconde fait
appel a la surveillance de la pression.

Précaution : chez une minorité de patients, il est possible que les
seuils adéquats ne soient pas atteints ou que la capture soit perdue.
Dans I'un comme Fautre des cas, il est nécessaire d'envisager
I'utilisation d’un cathéter de stimulation conventionnel.

Remarque : en raison du coude unique situé a 'emplacement des
électrodes ventriculaires, le cathéter ne peut pas étre inséré par la
veine cave inférieure (voir Caractéristiques techniques). Linsertion
doit étre effectuée par la veine cave supérieure.

10.1 Insertion sous fluoroscopie

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. Avancer délicatement le cathéter dans l'oreillette droite.

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

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

4, Alaide de la seringue fournie, gonfler le ballonnet avec du (0, ou de
Iair jusqu'au volume recommandé (1,5 ml) indiqué sur le corps du
cathéter (ne pas utiliser de liquide). Noter qu'une fleche discontinue
sur le robinet-vanne indique la position « fermée ».

MISE EN GARDE : une technique de gonflage incorrecte peut
entrainer des complications pulmonaires. Pour éviter
d’endommager I'artére pulmonaire et de provoquer une
éventuelle rupture du ballonnet, ne pas dépasser le volume de
gonflage recommandé. Utiliser la seringue a volume limité
fournie avecle cathéter.

Avant de regonfler le ballonnet avec du O, ou de I'air, le dégonfler
d'abord complétement en retirant la seringue et en ouvrant le robinet-
vanne. Ne pas aspirer fortement le contenu du ballonnet avec la
seringue pour éviter dendommager le ballonnet. Aprés dégonflage,
refixer la seringue au robinet-vanne.

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

5. Avancer le cathéter de la maniére habituelle jusqua ce que le ballonnet
gonflé soit en position d'occlusion dans une artére pulmonaire centrale
(voir Figure 3 a la page 97). Dégonfler le ballonnet puis reculer le
cathéter de quelques centimétres afin déliminer tout jeu. Eviter de



gonfler longuement le ballonnet lorsque le cathéter est en position
docclusion ; cette manceuvre occlusive pourrait engendrer un
infarcissement pulmonaire.

Précaution : le cathéter peut former des boucles lorsqu’une
longueur excessive a été insérée, ce qui peut entrainer la
formation de plis ou de noeuds (voir Complications). Sile
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 boucles, ou son
extrémité peut étre engagée dans le col d’une veine tandis que
seul le corps proximal avance vers le ceeur. Dégonfler le
ballonnet et retirer le cathéter jusqu‘a ce que le repére des

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

6. Regonfler le ballonnet et avancer le cathéter jusqu'a ce que les
électrodes ventriculaires entrent en contact avec la paroi ventriculaire
droite, généralement dans la chambre d'entrée. Dégonfler le ballonnet.
La Figure 4 a la page 98. indique la position finale du cathéter.

7. Déterminer les seuils de stimulation. Si nécessaire, manipuler
légérement le cathéter pour obtenir de bons seuils ventriculaires (1 ou
2 mA). Vérifier la stabilité de la stimulation avec la respiration et ajuster
la position du cathéter si nécessaire.

8. Enfonction des besoins, essayer la stimulation auriculaire ou
ventriculaire ou la stimulation séquentielle A-V.

10.2 Insertion sous surveillance de la pression

1. Insérer le cathéter et le faire progresser jusqu’a la position d'occlusion de
la maniére habituelle, en surveillant Ia pression en continu (voir
étapes 1 et 2 sous Insertion sous fluoroscopie). La Figure 2 a la page
96 représente |'évolution caractéristique des ondes de pression.

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

2. Dégonfler le ballonnet pour vérifier la présence d'un tracé de pression
artérielle pulmonaire normal.

3. Regonfler le ballonnet afin de déterminer le volume de gonflage
minimal nécessaire pour obtenir un tracé d'occlusion. Si l'occlusion est
obtenue avec un volume inférieur au volume maximal recommandé (se
reporter au tableau des caractéristiques pour connaitre la capacité de
gonflage du ballonnet), ramener le cathéter dans la position dans
laquelle le volume de gonflage maximal produit un tracé d'occlusion.

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

Remarque : lorsque le cathéter se trouve prés 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.

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

10.2.1 Stimulation auriculaire

1. Connecter I€lectrode «auriculaire distale » (n° 3) a la borne négative du
générateur d'impulsions. Connecter |'€lectrode « auriculaire centrale »
(n°4) ala borne positive.

Remarque : un adaptateur de cable peut étre nécessaire pour
faciliter le branchement du cathéter au générateur
d'impulsions.

2. Régler le débit du générateur dimpulsions a 0,1 mA et la fréquence a
15 % de plus que la fréquence cardiaque du patient ou a une fréquence
physiologique. Une fois le générateur d'impulsions allumé, augmenter
lentement le débit jusqua obtenir la stimulation auriculaire (voir Figure
6 alapage 99). Le seuil de courant pour la stimulation auriculaire est
typiquement de 5 mA. Si la stimulation auriculaire n'a pas lieu, avancer
ou reculer lentement le cathéter de 0,5 cm, avec le générateur
dimpulsions réglé a 5 mA et le ballonnet dégonflé.

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

3. Vérifier de nouveau la position du cathéter pour s'assurer qu'il n'a pas
adopté une position d'occlusion permanente.

Précaution : si la stimulation auriculaire et ventriculaire ne se
produit que lorsque le cathéter est en position d'occlusion
permanente, reculer le cathéter vers une position artérielle
pulmonaire. Dans ce contexte, la stimulation ne doit pas étre
réalisée en raison de la probabilité d'infarcissement pulmonaire
résultant de la position d'occlusion permanente du cathéter
(voir Complications).

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

10.2.2 Stimulation ventriculaire

1. Connecter I€lectrode « ventriculaire distale » (n° 1) a la borne négative
du générateur dimpulsions. Connecter Iélectrode « ventriculaire
proximale » (n°2) a la borne positive.

Remarque : un adaptateur de cable peut étre nécessaire pour
faciliter le branchement du cathéter au générateur
d'impulsions.

2. Régler la sensibilité a l'onde R du générateur externe a environ
3 millivolts pour éviter toute compétition entre la fréquence du
générateur d'impulsions et la fréquence du patient.

3. Répéterles étapes 2 et 3 dans Stimulation auriculaire pour obtenir la
stimulation ventriculaire. Il est généralement possible d'obtenir la
stimulation ventriculaire a 3 mA, voire moins. Une fois la stimulation
établie, vérifier que la sensibilité est adéquate. Figure 5 a la page 98
représente une capture ventriculaire réussie.

4. Les connecteurs délectrodes non utilisés doivent étre fermés avec un
capuchon pour éviter tout contact avec des prises de terre défectueuses.

10.2.3 Stimulation séquentielle A-V

1. Aprés avoir obtenu la stimulation auriculaire et ventriculaire, connecter
les deux électrodes ventriculaires au générateur dimpulsions
séquentielles A-V ; lancer la stimulation. La Figure 7 a la page 99
représente une stimulation séquentielle A-V réussie.

Remarque : un adaptateur de cable peut étre nécessaire pour
faciliter le branchement du cathéter au générateur
dimpulsions.

11.0 Entretien et utilisation in situ

1. Maintenir I'extrémité du cathéter au centre d'une branche principale de
I'artere pulmonaire. Idéalement, I'extrémité du cathéter doit étre située
prés du hile des poumons. Lextrémité migre vers la périphérie des
poumons au cours du gonflage du ballonnet. Il est donc important
qu'elle soit située hien au centre avant le gonflage. Maintenir l'extrémité
dans une position dans laquelle un volume de gonflage complet ou
presque complet (1,0 a 1,5 ml) est nécessaire pour obtenir un tracé de la
pression d'occlusion.

2. Anticiper tout déplacement spontané de I'extrémité du cathéter vers la
périphérie du lit pulmonaire. Pour éviter dendommager potentiellement
I'artére pulmonaire, surveiller en continu la pression de I'extrémité du
cathéter lorsque le cathéter est en place. Si un tracé de pression
d'occlusion est observé alors que le ballonnet est dégonflé, le cathéter
doit étre reculé vers le centre de I'artere pulmonaire.

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 l'ssue de la circulation extracorporelle, le cathéter
peut nécessiter un repositionnement. Vérifier le tracé artériel
pulmonaire distal avant de gonfler le ballonnet.

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

3. Lorsque le ballonnet est situé dans I'artére pulmonaire, le

regonflage doit étre effectué progressivement et avec
précaution tout en surveillant le tracé de pression.

Remarque : une résistance est généralement ressentie pendant
le gonflage. Le piston de la seringue recule généralement lors
de son relachement. En I'absence de résistance pendant le
gonflage, il est probable que le ballonnet ait éclaté.
Interrompre immédiatement le gonflage. Le cathéter peut

continuer a étre utilisé pour la surveillance hémodynamique.
Cependant, prendre les précautions nécessaires pour éviter la
perfusion d'air ou de liquide dans la lumiére du ballonnet.

Gonfler lentement le ballonnet jusqu‘au volume minimal nécessaire
pour obtenir la PAPO (ne jamais dépasser le volume recommandé). Si la
PAPO est obtenue a des volumes inférieurs a 1,0 ml, reculer le cathéter a
une position dans laquelle un volume de gonflage complet ou presque
complet (1,0 1,5 ml) permet d'obtenir un tracé de pression d'occlusion.

5. Nemesurer la pression artérielle pulmonaire d'occlusion que lorsque
Clest nécessaire et maintenir au minimum le nombre de mesures de
pression d'occlusion et le temps d'occlusion (deux cycles respiratoires ou
10a 15 secondes), en particulier chez les patients sujets a I'hypertension
pulmonaire.

Chez certains patients, la pression artérielle pulmonaire télédiastolique
peut souvent se substituer a la pression artérielle pulmonaire d'occlusion
siles pressions sont presque identiques, ce qui permet déviter le
gonflage répété du ballonnet.

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

6. Laisser la seringue de gonflage reliée au robinet-vanne pour éviter toute
injection de liquide involontaire dans la lumiére de gonflage du
ballonnet.

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

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.

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

9. La perfusion de solutions visqueuses (p. ex., sang total ou albumine)
n'est pas recommandeée, car ces solutions s€coulent trop lentement et
peuvent bloquer la lumiére du cathéter.

10. Le cathéter doit rester a demeure aussi longtemps que I'état du patient
I'exige mais pas au-dela.
Précaution : lincidence des complications augmente de facon
significative avec des périodes a demeure supérieures a
72 heures.

12.0 Mesure du débit cardiaque

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

Se reporter aux références concernant I'utilisation de solutions d'injection
glacées ou a température ambiante ou I'utilisation de systemes d'injection
ouverts ou fermés.

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

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



13.0 Informations relatives aux procédures d'IRM

Risques en milieu RM

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

14.0 Complications

Toute procédure invasive comporte par nature certains risques pour le
patient. Bien que les complications graves associées a I'utilisation de
cathéters artériels pulmonaires soient relativement rares, il est conseillé au
médecin, avant de décider d'utiliser le cathéter, d‘étudier et d'évaluer les
bénéfices et les risques potentiels liés a I'utilisation du cathéter par rapport a
d'autres procédures. Le strict respect des instructions énoncées ci-dessus et la
connaissance des complications possibles sont les deux facteurs les plus
importants qui permettent de réduire I'incidence de complications.

14.1 Perforation de I'artére pulmonaire

Les facteurs associés a I'apparition d'une rupture fatale de I'artére
pulmonaire durant I'utilisation de cathéters flottants a ballonnet sont
I'hypertension pulmonaire, I'dge avancé du patient, la chirurgie cardiaque
avec hypothermie et anticoagulation ainsi que la migration distale de
I'extrémité du cathéter.

La mesure de la pression artérielle pulmonaire d'occlusion chez les
patients sujets a I'nypertension pulmonaire doit donc étre effectuée
avec une extréme attention. La durée pendant laquelle le ballonnet
reste gonflé et en position d'occlusion chez ces patients doit étre
minimale et limitée a deux cycles respiratoires, soit 10a 15
secondes.

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 doit étre envisagé juste avant la circulation extracorporelle, ce qui
peut contribuer a réduire la migration distale et prévenir I'occlusion
permanente du cathéter apres la circulation extracorporelle. A lissue de la
circulation extracorporelle, le cathéter peut nécessiter un repositionnement.
Vérifier le tracé artériel pulmonaire distal avant de gonfler le ballonnet. Une
localisation centrale de I'extrémité du cathéter pres du hile du
poumon peut prévenir la perforation de I'artére pulmonaire.

14.2  Infarcissement pulmonaire

Cette complication peut résulter d'une migration de I'extrémité avec
occlusion spontanée, d'une embolie gazeuse ou d'une thromboembolie.

14.3 Arythmies cardiaques

Bien qu'elles soient généralement transitoires et spontanément résolutives,
les arythmies peuvent survenir au cours de I'insertion ou du retrait du
cathéter, ou suite au déplacement de I'extrémité du cathéter de |'artére
pulmonaire dans le ventricule droit. Si les contractions ventriculaires
anticipées constituent les arythmies les plus fréquentes, des cas de
tachycardie ventriculaire et de fibrillation ventriculaire et auriculaire ont
également été rapportés. Une surveillance ECG et la disponibilité immédiate
de médicaments antiarythmiques et d'un équipement de défibrillation sont
recommandeées. L'administration prophylactique de lidocaine peut favoriser
la diminution de la fréquence des arythmies ventriculaires durant la
cathétérisation.

14.4 Formation de nceuds

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

14.5 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 sanguin, a la
perfusion de liquides et a la thrombose liée au cathéter. Il est nécessaire de
prendre des mesures préventives pour se prémunir contre Iinfection.

14.6 Autres complications

Les cathéters artériels pulmonaires sont aussi associés aux risques suivants :
bloc de branche droit et bloc cardiaque complet, Iésion des valves pulmonaire
et tricuspide, pneumothorax, thrombose, perte de sang, détérioration ou
Iésion d’une paroi/structure cardiaque, hématome, embolie, anaphylaxie,
brilure au niveau d'une artére/dun tissu cardiaque, thrombophlébite,
perforation du ventricule droit et stimulation involontaire

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

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

15.0 Présentation

Sauf mention contraire, les cathéters de Swan-Ganz sont livrés stériles. Ne
pas utiliser si le conditionnement a été préalablement ouvert ou
endommagé.

Les cathéters sont destinés exclusivement & un usage unique. Ne jamais
nettoyer ou restériliser un cathéter usagé.

Le conditionnement est concu pour éviter Iécrasement du cathéter et pour
protéger le ballonnet de I'exposition a atmosphére. Il est donc recommandé
de laisser le cathéter dans le conditionnement jusqu’a son utilisation.

16.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

17.0 Conditions de fonctionnement

Destiné a fonctionner dans les conditions physiologiques du corps humain.

18.0 Durée de conservation

La durée de conservation est indiquée sur chaque conditionnement. Un
stockage ou une utilisation au-dela de la date recommandée pourrait
entrainer une détérioration du ballonnet en raison de I'action de
I'atmosphére et causer une maladie ou un événement indésirable, car son
fonctionnement risquerait d'étre altéré.

19.0 Assistance technique

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

EnFrance:..... 0130052929
EnSuisse:...... 0413482126
EnBelgique:..... 024813050
20.0 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 Iétablissement et a la réglementation locale en vigueur.

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

Pour plus d'informations, consulter la derniére version du manuel
de l'utilisateur du systéme de surveillance.

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

stenLdeo

Constantes de calcul
Référence D200F7, D205F7
Constantes
Température (°C) Volume (ml) de calculs (CC)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Constantes de calcul pour le C0-Set+
Solution d'injection froide 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Température ambiante 10 0,608
Solution d'injection 5 0,301
50u10ml:18-25°C 3

“(C= (1.08)C1(60)V)




Caractéristiques techniques

Fonction Stimulation auriculo-ventriculaire et thermodilution
Référence D200F7 D205F7
Compatibilité des COC Edwards Edwards
Longueur utile (cm) 110 110
Taille du corps du cathéter (French) 7F(2,3mm) 7F(2,3mm)
Taille de l'introducteur nécessaire 8F(2,7mm) 8F (2,7 mm)
Couleur du corps Jaune Jaune
Diameétre du ballonnet gonflé (mm) 13 13
(apacité de gonflage du ballonnet (ml) 15 15
Orifice d'injection (cm depuis I'extrémité) 30 29,5
Volume des lumiéres d'injection (ml) 1,20 0,93
Connecteur délectrode Diam. connecteurs a broches Diam. connecteurs a broches
10,76 mm % 2,03 mm 10,76 mm X 2,03 mm
(0,40 % 0,080 po) (0,40 0,080 po)
Electrodes auriculaires (cm depuis I'extrémité) 28,5;31,0;33,5 25,5;28,0;30,5
Electrodes ventriculaires (cm depuis l'extrémité) 18,5;19,5 16,5;17,5
Diamétre du fil-guide compatible (mm) 0,51 mm (0,020 po) 0,51 mm (0,020 po)
Emplacement de la thermistance (cm depuis I'extrémité) 4 4

Toutes les spécifications présentées sont des valeurs nominales.

Swan-Ganz
TD-Herzschrittmacherkatheter

D200F7, D205F7

D205F7 ist in der EU nicht
verfiigbar.

Die im Folgenden beschriebenen Produkte sind mdglicherweise nicht alle in
Ubereinstimmung mit dem kanadischen Gesetz lizenziert oder fiir den
Vertrieb in Ihrer Region zugelassen.

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

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

Nur zum einmaligen Gebrauch
Fiir Abbildungen siehe Abbildung 1 auf Seite 94 bis Abbildung 7 auf Seite 99.

1.0 Beschreibung

Der TD-Herzschrittmacherkatheter ist in zwei Ausfiihrungen erhaltlich:
D200F7 (Standardmodell) sowie D205F7. Um zusétzliche klinische Flexibilitat
in kleineren Anatomien gewahrleisten zu kénnen, wurden die Elektroden des
Modells D205F7 distal verschoben. Der TD-Herzschrittmacherkatheter
verfiigt Giber drei atriale und zwei ventrikulare Elektroden fiir die Vorhof- und
Kammerstimulation sowie zur atrioventrikularen (A-V-)sequenziellen
Stimulation.

Es wird empfohlen, die Swan-Ganz Herzschrittmacherkatheter nicht langer
als 72 Stunden in situ zu belassen.

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

Dieses Produkt kann wahrend der Platzierung zur EKG-Detektion verwendet
werden, ist jedoch nicht zur EKG-Uberwachung bestimmt.

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

Der intravaskuldre Katheter wird durch eine Zentralvene in die rechte Seite
des Herzens eingefiihrt und in Richtung Pulmonalarterie vorgeschoben. Der
Katheter kann iber die V. jugularis interna, die V. antecubitalis oder die

V. brachialis eingefiihrt werden. Die Herzstrukturen, mit denen der Katheter
in Kontakt kommt, sind der rechte Vorhof, die rechte Herzkammer sowie die
Pulmonalarterie und das Kreislaufsystem.

Der Swan-Ganz TD-Herzschrittmacherkatheter dient zur temporéren
elektrischen Stimulation des Herzens mit dem Ziel, einen normalen
Herzrhythmus wiederherzustellen und/oder aufrechtzuerhalten.

Die Verwendung dieses Produkts in der padiatrischen Population bzw. bei
schwangeren oder stillenden Frauen wurde noch nicht untersucht.

2.0 Verwendungszweck

Swan-Ganz TD-Herzschrittmacherkatheter sind Pulmonalarterienkatheter,
die als diagnostische und therapeutische Instrumente zur kurzfristigen
Verwendung im Zentralkreislaufsystem von Patienten dienen, bei denen eine
intrakardiale hamodynamische Uberwachung, eine temporére
Herzstimulation, Blutprobennahmen und Infusionen von Losungen
erforderlich sind. Swan-Ganz TD-Herzschrittmacherkatheter dienen
auBerdem der elektrokardiographischen Erkennung wéhrend der
Katheterplatzierung. Bei der Verwendung zusammen mit einer kompatiblen
Uberwachungsplattform und kompatiblem Zubehér bieten die Swan-Ganz
TD-Herzschrittmacherkatheter ein umfassendes hamodynamisches Profil,
das Arzte bei der Bewertung der kardiovaskularen Funktion und bei
Behandlungsentscheidungen unterstiitzt.

3.0 Indikationen

Die Swan-Ganz TD-Herzschrittmacherkatheter dienen zur temporren,
atrialen, ventrikuldren oder A-V-sequenziellen Herzstimulation bei
erwachsenen chirurgischen Patienten und/oder Patienten mit schweren
Herzerkrankungen. Hierzu zéhlen u. a. Patienten mit Arrhythmien oder
akutem Myokardinfarkt und Patienten, bei denen eine Herzoperation oder
eine Koronarangiographie durchgefiihrt wird.

Dariiber hinaus sind diese Katheter fiir die hamodynamische Uberwachung
von Patienten in u. a. den folgenden medizinischen Féllen vorgesehen:
wahrend der Genesungsphase nach einem groen chirurgischen Eingriff, bei
Traumata, Sepsen, Verbrennungen, Lungenerkrankungen,
Lungeninsuffizienz, Schlaganfall und Herzerkrankungen einschlieBlich
Herzinsuffizienz.

4.0 Gegenanzeigen

Katheter zur endokardialen Stimulation sind kontraindiziert bei Patienten
mit einer mechanischen Herzklappe. Wird die Stimulationselektrode durch
eine mechanische Herzklappe gefiihrt, wird das Klappensegel permanent
offen gehalten, was zu einer signifikanten anhaltenden Klappenregurgitation
fiihrt.

Es konnen relative Gegenanzeigen fiir Patienten mit rezidivierender Sepsis
oder einem Hyperkoagulabilitétszustand bestehen, bei denen der Katheter
einen Herd fiir die Bildung von septischen oder blanden Thromben darstellen
kann.

Diese Produkte enthalten Komponenten aus Metall. Das Produkt darf NICHT
in einer Magnetresonanz(MR)-Umgebung verwendet werden.

5.0 Warnungen

Wenn die Gefahr besteht, dass der Ballon maglicherweise in die
arterielle Zirkulation gerit (z. B. grundsatzlich bei Kindern sowie bei
Erwachsenen mit Verdacht auf einen pulmonalarteriellen
intrakardialen Rechts-Links-Shunt), darf der Ballon auf keinen Fall
mit Luft aufgedehnt werden.

Das empfohlene Medium zum Aufdehnen des Ballons ist von
Bakterien gereinigtes Kohlendioxid, da es im Fall einer Ballonruptur
im Blutkreislauf schnell vom Blut absorbiert wird. Das Kohlendioxid
diffundiert durch den Latexballon, sodass die Einschwemmwirkung
des Ballons nach 2 bis 3 Minuten Aufdehnung nachlasst.

Katheter nicht dauerhaft in Wedge-Position belassen. Der Ballon
darf in der Wedge-Position nicht iiber einen 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.
Das Produkt NICHT ERNEUT STERILISIEREN UND NICHT
WIEDERVERWENDEN. Es gibt keine Daten iiber die Sterilitat,
Nichtpyrogenitit und Funktionsfahigkeit nach einer



Wiederaufbereitung. Ein solches Vorgehen kann zur Erkrankung
oder zu einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da das Produkt
maglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen
funktioniert.

Das Produkt darf auf keinen Fall auf irgendeine Weise modifiziert
oder verandert werden. Eine Veranderung oder Modifizierung kann
die Sicherheit des Patienten bzw. Bedieners oder die
Produktleistung beeintrachtigen.

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

Die Sonde kann wéhrend der Platzierung zur EKG-Detektion
verwendet werden, ist jedoch nicht zur EKG-Uberwachung
bestimmt.

Die Verwendung des Katheters bei Patienten mit einer
Klappenprothese mit Trikuspidalklappengewebe kann zu einer
erhohten Regurgitation fiihren, da méglicherweise eine
Regurgitation verursacht wird, wenn das Produkt auf den Gewebe-
Klappensegeln aufliegt. Es ist zu beachten, dass die Elektrode in
einer der Kommissuren platziert werden sollte, damit die
Klappensegel nicht beriihrt werden und keine Regurgitation
verursacht wird.

Der TD-Herzschrittmacherkatheter wird nicht zur Verwendung bei
schrittmacherabhangigen Patienten empfohlen. Fiir die
Verwendung von Pulmonalarterien-Einschwemmkathetern liegen
keine absoluten Gegenanzeigen vor. Bei Patienten mit einem
Linksschenkelblock kann jedoch wahrend der Kathetereinfiihrung
ein Rechtsschenkelblock entstehen, der zu einem kompletten
Herzblock fiihrt. In diesen Fallen miissen temporéare
Stimulationsmodi sofort aktivierbar sein.

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

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

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

6.0 VorsichtsmaBnahmen

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

Bei der Handhabung von Verweilelektroden ist darauf zu achten,
dass die Endstifte und freiliegenden Metallflachen (des Produkts)
nicht beriihrt werden und nicht mit elektrisch leitfahigen oder
nassen Oberflachen in Kontakt kommen.

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

7.0 Einfiihrung

Swan-Ganz Katheter konnen am Patientenbett unter kontinuierlicher
Druckiiberwachung und ohne Fluoroskopie eingefiihrt werden.

VorsichtsmaBnahme: TD-Herzschrittmacherkatheter eignen sich
nicht fiir die Platzierung iiber die V. cava inferior.

8.0 Ausriistung

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

bzw. die Sonde nicht kompatibel, kann sich das Risiko eines
elektrischen Schlags fiir den Patienten/Bediener erhohen.

« Swan-Ganz TD-Herzschrittmacherkatheter

« Perkutane Einfiihrschleuse und Kontaminationsschutzhiille

- Kompatibler Herzzeitvolumen-Computer, Injektatsonde und geeignetes

Anschlusskabel

« Externer Impulsgeber (ventrikuldrer Demand-Impulsgeber oder A-V-

sequenziell)

- Kabeladapter fiir externen Impulsgeber

« Steriles Spiilsystem und Druckwandler

« Bettseitiges Druckiiberwachungssystem

Fiir den Fall, dass beim Einfiihren des Katheters Komplikationen auftreten,
muss zustzlich Folgendes bereitliegen: Antiarrhythmika, Defibrillator,
Beatmungsgerat und Ausriistung fiir eine temporare Stimulation.

9.0 Vorbereitung
Auf aseptische Arbeitsweise achten

WARNUNG: Bei der Einfiihrung und Entfernung des Katheters sind
spezielle Techniken einzusetzen. Beim Herausziehen des Katheters
iiber die perkutane Einfiihrschleuse kann es zur Dislokation der
Elektrode kommen.

VorsichtsmaBnahme: Den Katheter wihrend der Uberpriifung und
der Reinigung nicht iibermaBig dehnen oder zu stark abwischen,
um den Elektroden- bzw. Thermistorschaltkreis nicht zu

beschadigen.

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

2. DieIntegritét des Ballons iiberpriifen. Den Ballon bis zum empfohlenen
Volumen aufdehnen und in sterile Kochsalzlgsung oder Wasser
eintauchen, um den Ballon auf erhebliche Asymmetrien und mégliche
Leckagen zu untersuchen.

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

4, Vor der Einfiihrung des Katheters den elektrischen Durchgang des

Thermistors diberpriifen. Den Katheter an den Herzzeitvolumen-
Computer anschlieBen und iiberpriifen, ob ein,KATHETERFEHLER”
vorliegt.

10.0 Verfahren

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

Die folgenden beiden Verfahren sollen als Unterstiitzung fiir den Arzt bei der
Einfiihrung des Katheters dienen. Beim ersten Verfahren erfolgt die
Einfiihrung unter Fluoroskopie und beim zweiten Verfahren unter
Druckiiberwachung.

VorsichtsmaBnahme: Bei einer geringen Anzahl von Patienten
besteht die Mdglichkeit, dass keine addquaten Reizschwellen erzielt
werden oder dass es zu einem Stimulationsverlust kommt. Falls
einer dieser beiden Punkte zutrifft, sollte die Verwendung eines
herkdmmlichen Herzschrittmacherkatheters in Erwdgung gezogen
werden.

Hinweis: Aufgrund der gebogenen Lage der ventrikuldren
Elektroden kann der Katheter nicht iiber die V. cava inferior
eingefiihrt werden (siehe Spezifikationen). Die Einfiihrung des
Katheters muss iiber die V. cava superior erfolgen.

10.1 Einfiihrung unter Fluoroskopie

1.

Den Katheter mithilfe einer Einfiihrschleuse gemaB der modifizierten
Seldinger-Technik perkutan in die Vene einfiihren.

Den Katheter vorsichtig in den rechten Vorhof vorschieben.

Hinweis: Wenn der Katheter sich bei einem typischen
Erwachsenen in der Nahe der Einmiindung der V. cava superior
in den rechten Vorhof befindet, wurde die Spitze ca. 40 cm von
der rechten oder 50 cm von der linken Fossa antecubitalis oder
15 bis 20 cm von der V. subclavia aus vorgeschoben.

Falls der Katheter wahrend der Einfiihrung stabilisiert werden muss, den
Katheter langsam mit 5 bis 10 ml kalter, steriler Kochsalzlosung oder
5%iger Dextrose perfundieren, wenn er durch ein peripheres Gefafl
vorgeschoben wird.

4. Den Ballon mithilfe der mitgelieferten Spritze mit CO, oder Luft bis zum

empfohlenen Volumen (1,5 ml), das auf dem Katheterschaft aufgedruckt
ist, aufdehnen (keine Fliissigkeiten verwenden). Der versetzte Pfeil
am Schiebeventil zeigt an, dass das Ventil ,geschlossen” ist.

WARNUNG: Pulmonale Komplikationen kdnnen infolge einer
falschen Aufdehntechnik entstehen. Um Verletzungen der
Pulmonalarterie und eine mogliche Ballonruptur zu vermeiden,
den Ballon nicht iiber das empfohlene Volumen hinaus
aufdehnen. Hierfiir die im Lieferumfang des Katheters
enthaltene Spritze mit Volumenbeschrankung verwenden.

Vor dem erneuten Aufdehnen des Ballons mit CO, oder Luft den Ballon
vollstandig entleeren. Dazu die Spritze entfernen und das Schiebeventil
offnen. Beim Aspirieren mithilfe der Spritze keine Gewalt anwenden, da
dies den Ballon beschddigen kénnte. Nachdem der Ballon entleert
waurde, die Spritze erneut am Schiebeventil anbringen.

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

Den Katheter wie iiblich vorschieben, bis sich der aufgedehnte Ballon in
einer zentralen Pulmonalarterie in der Wedge-Position befindet (siehe
Abbildung 3 auf Seite 97). Den Ballon entleeren und den Katheter einige
Zentimeter zuriickziehen, damit dieser nicht durchhéngt. Eine lénger
andauernde Aufdehnung des Ballons vermeiden, wenn sich der Katheter
in der Wedge-Position befindet, da dies zu einem Verschluss und
letztendlich zu einem Lungeninfarkt fiihren kdnnte.

VorsichtsmaBnahme: Wenn ein zu langes Stiick des Katheters
eingefiihrt wird, konnen sich Schlingen bilden, durch die der
Katheter mdglicherweise geknickt wird oder sich verknotet
(siehe Komplikationen). Wenn der Katheter 15 cm vom Eingang
des rechten Vorhofs aus vorgeschoben wurde und sich noch
nicht in der rechten Herzkammer befindet, besteht die
Maglichkeit, dass sich Schlingen gebildet haben oder die Spitze
sich in einem Winkel der Vene verhakt hat, und somit nur der
proximale Katheterschaft in das Herz vorgeschoben wird. Den
Ballon entleeren und den Katheter so weit zuriickziehen, bis die
20- cm-Markierung sichtbar ist. Den Ballon erneut aufdehnen
und den Katheter vorschieben.

Den Ballon entleeren und den Katheter so weit vorschieben, bis die
ventrikularen Elektroden Kontakt zur rechten Herzkammerwand haben
(iiblicherweise im Zustromseitentrakt). Den Ballon entleeren. Abbildung
4 auf Seite 98 zeigt die Endposition des Katheters.

Stimulationsreizschwellen bestimmen. Falls notwendig, den Katheter
leicht bewegen, um gute ventrikulare Reizschwellen zu ermitteln (1
oder 2 mA). Die Stabilitat der Stimulation bei der Atmung iiberpriifen
und die Position des Katheters bei Bedarf anpassen.

Je nach Bedarf einen atrialen, ventrikularen oder AV-sequenziellen
Stimulationsversuch durchfiihren.

10.2 Einfiihrung unter Druckiiberwachung

1.

Den Katheter wie iiblich unter kontinuierlicher Druckiiberwachung
einfiihren und bis zur,,Wedge”-Position vorschieben (siehe Schritte 1
und 2 unter Einfiihrung unter Fluoroskopie). Abbildung 2 auf Seite
96 zeigt die charakteristischen Druckkurven.

Hinweis: Es wird empfohlen, eine Kathetereinfiihrschleuse zu
verwenden.

Den Ballon entleeren, um das Vorliegen einer normalen
Pulmonalarterien-Druckerfassung sicherzustellen.

Den Ballon erneut aufdehnen, um das minimale Fiillvolumen zu
bestimmen, das zur Nachverfolgung des Wedge-Drucks notwendig ist.
Falls bereits bei einem Volumen, das unter dem empfohlenen
Maximalvolumen liegt (siehe die Ballonaufdehnungskapazitét in der
Spezifikationstabelle), ein Wedge-Druck gemessen werden kann, muss
der Katheter zuriickgezogen werden, bis er sich in einer Position
befindet, in der die Nachverfolgung des Wedge-Drucks bei vollstandiger
Aufdehnung des Ballons maglich ist.

VORSICHT: Um Verletzungen der Pulmonalklappe zu verhindern,
den Katheter bei aufgedehntem Ballon nicht durch die
Pulmonalklappe ziehen.

Hinweis: Wenn sich der Katheter an der Einmiindung der V. cava
superior oder inferior in den rechten Vorhof eines
durchschnittlichen Erwachsenen befindet, wurde die Spitze
ungeféhr 40 cm weit von der rechten bzw. 50 cm weit von der



linken Fossa antecubitalis, 15 bis 20 cm weit von der
Jugularvene, 10 bis 15 cm weit von der V. subclavia oder rund
30 cm weit von der Femoralvene eingefiihrt.

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

10.2.1 Vorhofstimulation

1. Die,distal atriale” Elektrode (Nr. 3) an den negativen Kontakt des
Impulsgebers anschlieBen. Die ,zentral atriale” Elektrode (Nr. 4) an den
positiven Kontakt des Impulsgebers anschlieen.

Hinweis: Fiir den Anschluss des Katheters an den Impulsgeber
ist moglicherweise ein Kabeladapter erforderlich.

2. Einstellungen vornehmen, so dass die Stimulationsabgabe des
Impulsgebers 0,1 Milliampere betragt und die Frequenz 15% iiber der
Herzfrequenz des Patienten liegt oder einer physiologischen Frequenz
entspricht. Nach Einschalten des Impulsgebers die Stimulationsabgabe
langsam erhéhen, bis eine Vorhofstimulation erreicht wird (siehe
Abbildung 6 auf Seite 99). Ein typischer Stromschwellenwert zur
Vorhofstimulation liegt bei 5 Milliampere. Falls keine Vorhofstimulation
erreicht wird, den Katheter bei entleertem Ballon langsam 0,5 cm
vorschieben oder zuriickziehen, wéhrend der Impulsgeber mit
5 Milliampere arbeitet.

Hinweis: Gelegentlich kann es zu einer diaphragmalen
Stimulation kommen. Dieses Problem kann behoben werden,
indem der Katheter 0,5 bis 1 cm vorgeschoben wird.

1. Die Position des Katheters erneut iiberpriifen, um sicherzustellen, dass
dieser nicht in eine dauerhafte Wedge-Position vorgeschoben wurde.

VorsichtsmaBBnahme: Falls eine Vorhof- oder
Kammerstimulation nur dann erreicht werden kann, wenn der
Katheter sich in einer dauerhaften Wedge-Position befindet,
den Katheter in eine Pulmonalarterienposition zuriickziehen.
Ist dies der Fall, sollte keine Stimulation erfolgen, da die
Wahrscheinlichkeit eines Lungeninfarkts erhdht ist, wenn der
Katheter dauerhaft in der Wedge-Position verbleibt (sieche
Komplikationen).

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

10.2.2 Kammerstimulation

1. Die, distal ventrikuldre” Elektrode (Nr. 1) an den negativen Kontakt des
Impulsgebers anschlieBen. Die ,proximal ventrikulare” Elektrode (Nr. 2)
an den positiven Kontakt des Impulsgebers anschlieBen.

Hinweis: Fiir den Anschluss des Katheters an den Impulsgeber
ist mdglicherweise ein Kabeladapter erforderlich.

2. Die R-Wellen-Sensitivitét des externen Impulsgebers auf ungeféhr
3 Millivolt einstellen, damit sich die Frequenz des Impulsgebers und die
Herzfrequenz des Patienten nicht gegenseitig storen.

3. Die Schritte 2 und 3 in der Vorhofstimulation wiederholen, um eine
ventrikuldre Stimulation zu erreichen. Normalerweise ist eine
Kammerstimulation bei 3 Milliampere oder weniger zu erreichen. Wenn
eine Stimulation erreicht wurde, die Sensitivitdtseinstellungen
tiberpriifen. Abbildung 5 auf Seite 98 zeigt eine erfolgreiche
Kammerstimulation.

4. Nicht verwendete Elektrodenanschliisse miissen durch eine Kappe
geschiitzt werden, um Erdungsfehler zu vermeiden.

10.2.3 AV-sequenzielle Stimulation

1. Nach der erfolgreichen Vorhof- und Kammerstimulation die beiden
ventrikuldren Elektroden an den AV-sequenziellen Impulsgeber
anschlieRen und mit der Stimulation beginnen. Abbildung 7 auf Seite 99
zeigt eine erfolgreiche AV-sequenzielle Stimulation.

Hinweis: Fiir den Anschluss des Katheters an den Impulsgeber
ist mdglicherweise ein Kabeladapter erforderlich.

11.0 Wartung und Verwendung in situ

1. Die Katheterspitze sollte mittig in einem Hauptast der Pulmonalarterie
liegen. Idealerweise sollte sich die Katheterspitze dabei in der Nahe des
Lungenhilus befinden. Wahrend der Aufdehnung des Ballons wandert
die Spitze in Richtung der Lungenperipherie. Aus diesem Grund ist die
mittige Positionierung vor der Aufdehnung iiberaus wichtig. Die Spitze
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in einer Position halten, in der die Nachverfolgung des Wedge-Drucks
nur bei vollstandigem bzw. fast vollstindigem Fiillvolumen (1,0 bis
1,5 ml) moglich ist.

Es muss beachtet werden, dass die Katheterspitze spontan in Richtung
der Peripherie des Lungenbetts wandert. Um mdgliche Schéden an der
Pulmonalarterie zu verhindern, nach der Platzierung des Katheters den
Druck an der Katheterspitze kontinuierlich iiberwachen. Falls auch bei
entleertem Ballon noch ein Wedge-Druck erfasst werden kann, sollte
der Katheter zuriickgezogen werden, bis er sich wieder mittig in der
Pulmonalarterie befindet.

Zu einer spontanen Migration der Katheterspitze in Richtung der
Lungenperipherie kommt es wahrend eines kardiopulmonalen
Bypasses. 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.

VorsichtsmaBBnahme: Nach einer gewissen Zeit kann die
Katheterspitze mdglicherweise in Richtung der Peripherie des
Lungenbetts wandern und sich in einem kleinen Gefa
positionieren. Bei erneutem Aufdehnen des Ballons kann es
durch eine langer andauernde GefaBokklusion oder durch
Uberdehnen des GefiBes zu Schidigungen kommen (siehe
Komplikationen).

Die erneute Aufdehnung des Ballons in der Pulmonalarterie
sollte daher langsam und vorsichtig erfolgen und die
Druckerfassung sollte iiberwacht werden.

Hinweis: Beim Aufdehnen des Ballons ist fiir gewdhnlich ein
Widerstand spiirbar. Beim Loslassen der Spritze springt der
Spritzenkolben normalerweise zuriick. Wenn beim Aufdehnen
kein Widerstand spiirbar ist, muss von einer Ballonruptur
ausgegangen werden. Das Aufdehnen sofort einstellen. Der
Katheter kann noch fiir die hamodynamische Uberwachung
verwendet werden. Trotzdem sollten entsprechende
VorsichtsmaBBnahmen getroffen werden, damit keine Luft und
keine Fliissigkeiten in das Ballonlumen gelangen.

Den Ballon langsam bis zum minimal notwendigen Fiillvolumen zur
Messung eines pulmonalarteriellen Verschlussdrucks (PAOP) aufdehnen
(das empfohlene Volumen dabei niemals iiberschreiten). Wenn der
pulmonalarterielle Verschlussdruck (PAOP) bereits bei einem Volumen
von weniger als 1,0 ml gemessen werden kann, den Katheter
zuriickziehen, bis er sich in einer Position befindet, in der die Wedge-
Druckerfassung nur bei einem vollsténdigen bzw. fast vollstandigen
Fiillvolumen (1,0 bis 1,5 ml) mdglich ist.

Den pulmonalarteriellen Verschlussdruck nur bei Bedarf messen und die
Anzahl der Messungen des Wedge-Drucks und die Dauer des
Verschlusses gering halten (zwei Atemzyklen oder 10 bis 15 Sekunden),
inshesondere bei Patienten mit pulmonaler Hypertonie.

Bei einigen Patienten kann der pulmonalarterielle Verschlussdruck mit
dem enddiastolischen Pulmonalarteriendruck ersetzt werden, da beide
fast identisch sind. Somit muss der Ballon nicht mehrmals erneut
aufgedehnt werden.

Hinweis: Den Wedge-Druck nur fiir kurze Zeit aufrechterhalten.
Falls Schwierigkeiten auftreten, den Verschluss auflosen.

Die Filllspritze nicht vom Schiebeventil abnehmen, damit keine
Fliissigkeiten versehentlich in das Ballonlumen gelangen knnen.

Die Durchgangigkeit der Druckiiberwachungslumen durch
intermittierende Spiilungen oder kontinuierliche und langsame Infusion
von heparinisierter Kochsalzlosung aufrechterhalten.

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

Infusionsschlauche, Druckschlduche und Druckwandler-Dome
regelmagig auf eventuell vorhandene Luft iiberpriifen. Zudem
sicherstellen, dass die Verbindungsschlauche und Absperrhahne
weiterhin fest sitzen.

Maglichst keine viskosen Ldsungen (z. B. Vollblut oder Albumin)
infundieren, da deren FlieBgeschwindigkeit zu gering ist und sie deshalb
das Katheterlumen verschlieBen konnten.

Die Verweildauer des Katheters sollte maglichst kurz sein und sich nach
dem Zustand des Patienten richten.
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VorsichtsmaBnahme: Das Auftreten von Komplikationen erhdht
sich erheblich, wenn die Verweilzeit des Katheters im Korper
72 Stunden iiberschreitet.

12.0 Bestimmung des Herzzeitvolumens

Zur Bestimmung des Herzzeitvolumens mittels Thermodilution wird eine
bekannte Menge steriler Losung mit bekannter Temperatur in den rechten
Vorhof oder die V. cava injiziert. Der Katheterthermistor misst die
resultierende Veranderung der Bluttemperatur in der Pulmonalarterie. Das
Herzzeitvolumen ist umgekehrt proportional zum Integral unterhalb der
entstandenen Kurve. Es hat sich gezeigt, dass diese Methode eine gute
Ubereinstimmung mit der direkten Methode nach Fick und der
Farbstoffverdiinnungsmethode zur Bestimmung des Herzzeitvolumens
liefert.

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

Spezifische Anweisungen zur Verwendung von Thermodilutionskathetern zur
Bestimmung des Herzzeitvolumens sind dem entsprechenden Handbuch des
Herzzeitvolumen-Computers zu entnehmen. Die zum Korrigieren der
Indikator-Warmeiibertragung bendtigten Korrekturfaktoren oder
Berechnungskonstanten sind in den technischen Daten aufgefiihrt.

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

13.0 MRT-Informationen

MR-unsicher

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

14.0 Komplikationen

Bei allen invasiven Eingriffen bestehen Gesundheitsrisiken fiir den Patienten.
Obwohl die Verwendung von Pulmonalarterienkathetern relativ selten zu
schweren Komplikationen fiihrt, wird empfohlen, dass der Arzt vor der
Behandlungsentscheidung alle potenziellen Nutzen und Risiken des
Pulmonalarterienkatheters im Vergleich zu alternativen Verfahren priift und
gegeneinander abwdgt. Die konsequente Einhaltung der vorangehenden
Anweisungen und die Beriicksichtigung maglicher Komplikationen haben
sich als wichtigste Faktoren zur Verringerung von Komplikationen
herausgestellt.

14.1  Ruptur der Pulmonalarterie

Zu den Faktoren, die eine schwere Ruptur der Pulmonalarterie bei
Verwendung eines Einschwemmkatheters mit Ballonspitze begiinstigen
kdnnen, zahlen: pulmonale Hypertonie, fortgeschrittenes Alter, Eingriff am
Herzen mit Hypothermie und Antikoagulation sowie die distale Migration der
Katheterspitze.

Aus diesem Grund ist wahrend der Messung des pulmonalarteriellen
Verschlussdrucks bei Patienten mit pulmonaler Hypertonie

b dere Vorsicht g Ein aufgedehnter Ballon sollte bei
diesen Patienten hachstens zwei Atemzyklen oder 10 bis 15
Sekunden lang in der Wedge-Position verbleiben.

hot,

Eine spontane Wanderung der Katheterspitze zur Lungenperipherie kann bei
einem kardiopulmonalen Bypass auftreten. Gegebenenfalls einen Teil des
Katheters vor dem Bypass zuriickziehen, um die Wahrscheinlichkeit einer
distalen Migration sowie einer dauerhaften Wedge-Position des Katheters
nach dem Bypass zu verringern. Nach Beendigung des Bypasses muss der
Katheter eventuell neu positioniert werden. Vor der Ballonaufdehnung die
Druckkurve der distalen Pulmonalarterie priifen. Eine Perforation der
Pulmonalarterie kann verhindert werden, wenn die Katheterspitze
mittig in der Arterie und in der Nahe des Lungenhilus platziert wird.

14.2 Lungeninfarkt

Ein Lungeninfarkt kann durch die Migration der Katheterspitze mit
spontanem Verschluss sowie durch Luft- und Thromboembolien ausgeldst
werden.



14.3  Herzarrhythmien

Wahrend der Einfiihrung und Entfernung des Katheters sowie bei der
Verschiebung der Katheterspitze von der Pulmonalarterie in die rechte
Herzkammer kann es zu Arrhythmien kommen, auch wenn diese haufig nur
voriibergehend und selbstbegrenzend sind. Die am haufigsten beobachteten
Arrhythmien sind ventrikulére Extrasystolen. Dennoch wurden auch Falle von
ventrikuldren Tachykardien sowie Vorhof- und Kammerflimmern berichtet.
EKG-Uberwachung sowie die vorbeugende Bereitlegung von Antiarrhythmika
und eines Defibrillators werden empfohlen. Eine prophylaktische Gabe von
Lidocain konnte die Wahrscheinlichkeit von ventrikuldren Arrhythmien
wahrend der Katheterisierung verringern.

14.4  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.

14.5  Sepsis/Infektion

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

14.6  Weitere Komplikationen

Pulmonalarterienkatheter wurden auBerdem mit Folgendem in Verbindung
gebracht: Rechtsschenkelblock und kompletter Herzblock, Schadigung der

Trikuspidalklappe und der Pulmonalklappe, Pneumothorax, Thrombose,
Blutverlust, Verletzung oder Schadigung von Herzstrukturen/-wénden,
Hématom, Embolie, Anaphylaxie, Verbrennung von Herzgewebe/-arterien,
Thrombophlebitis, Perforation der rechten Herzkammer und versehentliche
Stimulation.

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

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und die zusténdige
Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, iber alle ernsten Vorfalle unterrichten.

15.0 Lieferform

Sofern nicht anders angegeben, werden Swan-Ganz-Katheter steril geliefert.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits gedffnet wurde oder
beschadigt ist.

Die Katheter sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Einen
verwendeten Katheter nicht reinigen oder erneut sterilisieren.

Die Verpackung ist so konzipiert, dass der Katheter nicht beschadigt wird und
der Ballon vor der Atmosphare geschiitzt ist. Es wird daher empfohlen, den
Katheter bis zur Verwendung in der Verpackung zu belassen.

16.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

17.0 Betriebshedingungen

Fiir den Gebrauch unter physiologischen Bedingungen im menschlichen
Kdrper vorgesehen.

18.0 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit des Produkts ist auf der Verpackung angegeben. Eine
Lagerung oder Verwendung iiber die empfohlene Zeit hinaus kann eine
Beeintrachtigung des Ballons zur Folge haben, da der Naturkautschuklatex
im Ballon auf die Atmosphére reagiert und durch diese zersetzt wird, und sie
kann zur Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da das
Produkt méglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen
funktioniert.

19.0 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
Inder Schweiz:.............. 0413482126

20.0 Entsorgung

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

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

Weitere Informationen finden Sie in der aktuellsten Version des
Benutzerhandbuchs fiir das Uberwachungssystem.

Siehe die Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

stenideo

Berechnungskonstanten

Modellnummer D200F7, D205F7
Temp. (°C) Volumen (ml) Berechnungskonstanten (BK)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Berechnungskonstanten fiir C0-Set+
Kaltes Injektat 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16 °C 3
Raumtemperatur 10 0,608
Injektat 5 0,301
5oder 10 ml: 18-25°C 3

*BK=(1,08)Cr{60)V;

Spezifikationen

Funktion Atrioventrikulare Stimulation und Thermodilution
Modellnummer D200F7 D205F7
HZV-Computer-Kompatibilitat Edwards Edwards
Nutzldnge (cm) 110 110
KathetergroBe in French 7F(2,3mm) 7F(2,3mm)
Erforderliche GroBe der Einfiihrhilfe 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm)
Farbe des Katheters Gelb Gelb
Durchmesser des geblockten Ballons (mm) 13 13
Ballonaufdehnungskapazitét (ml) 15 15
Injektatanschluss (Entfernung zur Spitze in cm) 30 29,5
Volumen des Injektatlumens (ml) 1,20 0,93



Spezifikationen

Funktion Atrioventrikulare Stimulation und Thermodilution
Modellnummer D200F7 D205F7
HZV-Computer-Kompatibilitat Edwards Edwards

Elektrodenanschluss

Atriale Elektroden (Entfernung zur Spitze in cm)
Ventrikuldre Elektroden (Entfernung zur Spitze in cm)
Kompatibler Fiihrungsdrahtdurchmesser (Zoll)

Frequenzgang
Verzerrung bei 10 Hz

Position des Thermistors (Entfernung zur Spitze in cm)

Stiftstecker mit einem Durchmesser
von 0,40 Zoll x 0,080 Zoll

(10,16 mm x 2,03 mm)
28,5,31,0;33,5
18,5195
0,020 (0,51 mm)

<3dB

Stiftstecker mit einem Durchmesser
von 0,40 Zoll x 0,080 Zoll
(10,16 mm x 2,03 mm)

25,5;28,0;30,5
16,5;17,5
0,020 (0,51 mm)

<3dB

Die angegebenen technischen Daten sind Nennwerte.

El catéter de termodiluciony
estimulacion Swan-Ganz

D200F7, D205F7

D205F7 no esta disponible en la
UE

Es posible que no todos los dispositivos aqui descritos cuenten con la licencia
expedida de acuerdo con las leyes canadienses o estén aprobados para su
venta en su region especifica.

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

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

Para un solo uso

Para ver las figuras, consulte desde Figura 1 en la pdgina 94 hasta Figura 7 en
la pagina 99.

1.0 Descripcion

El catéter de termodilucidn y estimulacién estd disponible en dos modelos: el
modelo estdndar D200F7 y el modelo D205F7. Para una mayor flexibilidad
clinica en zonas anatomicas de menor tamafio, los electrodos se han
desplazado distalmente en el modelo D205F7. El catéter de termodilucién y
estimulacion tiene tres electrodos auriculares y dos ventriculares para la
estimulacion auricular y ventricular y para la estimulacion secuencial
auriculoventricular (A-V).

Se recomienda utilizar los catéteres de estimulacion Swan-Ganz in situ
durante 72 horas como maximo.

Como parte del procedimiento de insercion, este producto se utiliza para la
deteccion de ECG durante su colocacidn, pero su finalidad no es la
monitorizacién del ECG.

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

El catéter intravascular se inserta a través de la vena central para conectar el
lado derecho del corazén y avanzar hacia la arteria pulmonar. La via de

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, CO-Set,
(0-Set+, Swan y Swan-Ganz son marcas comerciales de a corporacién
Edwards Lifesciences. Las demés marcas comerciales pertenecen a sus
respectivos propietarios.

insercion puede ser la vena yugular interna, antecubital o braquial. Las
estructuras cardiacas en contacto son la auricula derecha, el ventriculo
derecho y la arteria pulmonar, asi como el sistema circulatorio.

El catéter de termodilucion y estimulacion Swan-Ganz proporciona
estimulacion cardiaca eléctrica temporal para facilitar el retorno al ritmo
cardiaco normal o su continuacion.

Este producto no se ha probado todavia en la poblacion pedidtrica ni en
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

2.0 Uso previsto/Finalidad

Los catéteres de termodilucion y estimulacién Swan-Ganz son catéteres
arteriales pulmonares indicados para servir como instrumentos de
diagndstico y terapéuticos para su uso a corto plazo en el sistema circulatorio
central para pacientes que requieren una monitorizacion hemodinamica
intracardiaca, estimulacion temporal cardiaca, recogida de muestras de
sangre y perfusién de soluciones. Los catéteres de termodilucion y
estimulacion Swan-Ganz también proporcionan deteccion
electrocardiogréfica durante la colocacion del catéter. Cuando se utilizan con
una plataforma de monitorizacion y accesorios compatibles, los catéteres de
termodilucién y estimulacién Swan-Ganz ofrecen un perfil hemodindmico
completo para ayudar a los médicos a evaluar la funcién cardiovascular y
brindar orientacion para las decisiones de tratamiento.

3.0 Indicaciones

Los catéteres de termodilucién y estimulacién Swan-Ganz estan indicados
para su uso para la estimulacion temporal cardiaca secuencial A-V, auricular o
ventricular de pacientes adultos quirtirgicos o en estado critico. Esto incluye,
entre otros, pacientes con arritmias, infarto agudo de miocardio, cirugia
cardiaca y angiografia coronaria.

Ademds, estos catéteres estan indicados para su uso en la monitorizacion
hemodindmica de pacientes que sufran afecciones médicas como por
ejemplo, entre otras, recuperacion tras una intervencion quirtrgica
importante, traumatismo, septicemia, quemaduras, enfermedad pulmonar,
insuficiencia pulmonar, accidente cerebrovascular y enfermedades cardiacas,
entre las que se incluye la insuficiencia cardiaca.

4.0 Contraindicaciones

Los catéteres de estimulacién endocdrdica estan contraindicados para
pacientes con una vélvula mecdnica. Si el electrodo de estimulacién se coloca
a través de una vélvula mecdnica, la valva de la vélvula se mantendra
permanentemente abierta, lo que ocasionard una considerable requrgitacion
valvular permanente.

Las contraindicaciones relativas pueden incluir pacientes con una septicemia
recurrente o un estado de hipercoagulacion en el que el catéter podria servir
de foco para la formacion de un trombo séptico o aséptico.

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

5.0 Advertencias

Nunca debera usarse aire para inflar el balon en situaciones en las
que pueda pasar a la circulacion arterial, por ejemplo, en todos los
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pacientes pediatricos y los adultos con presuntos cortocircuitos
intrapulmonares intracardiacos de derecha a izquierda.

Se recomienda el inflado mediante diéxido de carbono filtrado para
bacterias, debido a su rapida absorcion en la sangre en caso de
rotura del balon 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 odlusiva podria provocar un infarto pulmonar.

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

No modifique ni altere el producto de ninguna forma. Tal alteracion
o modificacion pueden afectar a la seguridad del paciente o usuario,
o al funcionamiento del producto.

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

Como parte del procedimiento de insercion, este producto se utiliza
para la deteccion mediante ECG durante su colocacion, pero su
finalidad no es la monitorizacion mediante ECG.

El uso del catéter en pacientes con protesis de valvula tricispide
basada en tejido puede aumentar la regurgitacion porque cuando el
producto se apoya sobre las valvas de valvula puede ocasionar
regurgitacion. Se debe tener en cuenta que el electrodo debe
colocarse en una de las comisuras de manera que no toque lavalvay
ocasione regurgitacion.

El catéter de termodilucion y estimulacion no esta recomendado
para pacientes que dependen de un marcapasos. No existen
contraindicaciones absolutas sobre el uso de catéteres para arterias
pulmonares dirigidos por el flujo. Sin embargo, un paciente con un
bloqueo de la rama izquierda puede desarrollar un bloqueo de la
rama derecha durante la insercion del catéter, lo que conlleva un
bloqueo cardiaco completo. Para dichos pacientes, debera
disponerse de forma inmediata de modos de estimulacion temporal.
Se recomienda la monitorizacion electrocardiografica durante el
paso del catéter y es especialmente importante en presencia de
cualquiera de las patologias siguientes:
+ Bloqueo completo de la rama izquierda, en el que el riesgo de
bloqueo cardiaco completo se incrementa en cierta medida.

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



6.0 Precauciones

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

Cuando manipule electrodos permanentes, las clavijas terminales o
el metal expuesto (del producto) no deben tocarse ni entrar en
contacto con superficies mojadas o conductoras de electricidad.

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, o
en caso de insuficiencia de la valvula tricispide o pulmonar o de
hipertension pulmonar. La inspiracion profunda por parte del
paciente durante el avance también podria facilitar el paso.

7.0 Insercion

Los catéteres Swan-Ganz se pueden insertar en el paciente en la cama, sin
necesidad de radioscopia, con la orientacion de la monitorizacién continua de
a presién.

Precaucion: Los catéteres de termodilucion y estimulacion no son
aptos para su colocacion a través de la vena cava inferior.

8.0 Equipo

ADVERTENCIA: Solo se cumplira con la norma IEC 60601-1 cuando el
catéter o la sonda (piezas aplicadas tipo CF a prueba de
desfibrilacion) estén conectados a un monitor del paciente 0 a un
equipo con conector de entrada de tipo CF a prueba de
desfibrilacion. Si trata de utilizar un monitor o equipo de otra
marca, consulte a su fabricante para garantizar que cumplan con la
norma IEC60601-1y sean compatibles con el catéter o la sonda. De
no garantizar tal cumplimiento con la norma IEC 60601-1y tal
compatibilidad con el catéter o la sonda por parte del monitor o
equipo, el paciente o el usuario podrian verse expuestos a un mayor
riesgo de descarga eléctrica.

Catéter de termodilucion y estimulacion Swan-Ganz

Introductor de vaina percutdnea y funda protectora frente a la
contaminacién

Monitor de gasto cardiaco compatible, sonda de inyectable y cable de
conexion adecuado

Generador de pulso externo (demanda ventricular o secuencial A-V)

Adaptadores de cable de generador de pulso externo

Sistema de purgado estéril y transductores de presién

Sistema clinico de monitorizacion de la presion

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

9.0 Preparacion
Utilice una técnica aséptica

ADVERTENCIA: Este catéter requiere técnicas especiales para su
insercion y retirada. Si tira del catéter hacia fuera a través de la
vaina percutanea, el electrodo podria desprenderse.

Precaucion: Evite limpiar con un paiio o tensar el catéter con fuerza
durante las pruebas y la limpieza para no romper el circuito de
filamentos del electrodo o del termistor.

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

2. (Compruebe laintegridad del baldn. Infle el balon hasta el volumen
recomendado y compruebe que no existan asimetrias importantes ni
fugas sumergiéndolo en una solucién salina 0 agua estériles.

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

4. Compruebe la continuidad eléctrica del termistor antes de la insercién.
Conecte el catéter al monitor del gasto cardiaco y compruebe que no
aparezca el mensaje “CATHETER FAULT” (ERROR DEL CATETER).

10.0 Procedimiento

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

Los dos procedimientos siguientes se proporcionan como ayuda para el
médico. El primer procedimiento requiere radioscopia y el segundo utiliza la
monitorizacion de la presién.

Precaucion: En una minoria de los pacientes, existe la posibilidad de
que no se obtengan los umbrales adecuados o de que se pierda el
control. Si ocurre cualquiera de estas situaciones, debera
considerarse el uso de un catéter de estimulacion convencional.

Nota: Debido al pliegue tnico en la ubicacion de los electrodos
ventriculares, el catéter no puede insertarse desde la vena cava
inferior (consulte Especificaciones). La insercion debe realizarse a
través de la vena cava superior.

10.1 Insercion mediante radioscopia

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

2. Avance suavemente el catéter hacia el interior de la auricula derecha.

Nota: Cuando el catéter esté cerca de la union de la auricula
derecha y la vena cava superior 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, o de 15 a 20 cm desde la vena subclavia.

Si el catéter debe ponerse rigido durante la insercion, perfunda
lentamente por €l entre 5y 10 ml de solucion salina estéril fria o
dextrosa al 5 % a medida que este avanza por un vaso periférico.

4. Mediante la jeringa proporcionada, infle el baldn con (0, o aire hasta el
volumen recomendado (1,5 ml) impreso en el eje del catéter (no utilice
liquidos). Tenga en cuenta que una flecha inclinada en la vlvula de
compuerta indica la posicién “cerrada”.

ADVERTENCIA: Una técnica de inflado inadecuada podria
provocar complicaciones pulmonares. Para evitar dafios en la
arteria pulmonar y una posible rotura del balén, no lo infle por
encima del volumen recomendado. Utilice la jeringa de
volumen limitado incluida en el envase del catéter.

Antes de volver a inflar el balén con €0, o aire, desinflelo por completo
retirando la jeringa y abriendo la vélvula de compuerta. No aspire por la
fuerza con la jeringa, ya que esto podria dafiar el balon. Después del
desinflado, vuelva a acoplar la jeringa a la vélvula de compuerta.

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

5. Avance el catéter de la forma habitual hasta que el balén inflado se
enclave en una arteria pulmonar central (consulte la Figura 3 en la
pagina 97). Desinfle el baldn y tire del catéter hacia atrds unos
centimetros para eliminar cualquier distension. 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.

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

6. Vuelvaainflar el balon y haga avanzar el catéter hasta que los electrodos
ventriculares entren en contacto con la pared ventricular derecha,
normalmente en el tracto de entrada. Desinfle el balon. La Figura 4 en la
pdgina 98 muestra la posicién final del catéter.

7. Determine los umbrales de estimulacion. En caso necesario, manipule
ligeramente el catéter para obtener unos umbrales ventriculares
adecuados (102 mA). Compruebe la estabilidad de la estimulacion con
la respiracion y, en caso necesario, ajuste la posicion del catéter.

8. Intente la estimulacion secuencial A-V, ventricular o auricular, seguin sea
necesario.

10.2 Insercion mediante la monitorizacion de presion

1. Inserte el catéter y avéncelo hasta la posicion de enclavamiento de la
forma habitual monitorizando la presién de manera continua (consulte
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los pasos 1y 2 en Insercion con radioscopia). La Figura 2 en la
pagina 96 ilustra las formas de onda de presién caracteristicas.

Nota: Se recomienda utilizar una vaina protectora del catéter.

2. Desinfle el baldn para verificar la presencia de un trazado normal de la
presion arterial pulmonar.

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

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

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

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

10.2.1 Estimulacion auricular

1. Conecte el electrodo “auricular distal” (n. 3) al terminal negativo del
generador de pulso. Conecte el electrodo “auricular central” (n.© 4) al
terminal positivo.

Nota: Es posible que necesite un adaptador de cable para
facilitar la conexion entre el catéter y el generador de pulso.

2. Ajuste el rendimiento del generador de pulso a 0,1 miliamperios, y la
frecuencia a un 15 % por encima de la frecuencia cardiaca del paciente o
a una frecuencia fisioldgica. Con el generador de pulso encendido,
aumente lentamente el rendimiento hasta que se produzca la
estimulacion auricular (consulte Figura 6 en la pagina 99). El umbral de
corriente de estimulacién auricular habitual es de 5 miliamperios. Si no
se produce la estimulacion auricular, avance o retire lentamente el
catéter 0,5 cm de un movimiento, con el generador de pulso
funcionando a 5 miliamperios y el balon desinflado.

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

3. Compruebe una vez mds la posicién del catéter para asequrarse de que
no haya avanzado a una posicion de enclavamiento permanente.

Precaucion: Si la estimulacion auricular y ventricular solo se
produce con el catéter en una posicion de enclavamiento
permanente, retire el catéter hasta una ubicacion de la arteria
pulmonar. En este caso, la estimulacion no deberia realizarse,
dada la probabilidad de provocar un infarto pulmonar por
enclavamiento permanente del catéter (consulte
Complicaciones).

Si utiliza una funda protectora frente a la contaminacion, extienda el
extremo distal hacia la vélvula del introductor. Extienda el extremo
proximal de la funda protectora frente a la contaminacién del catéter
hasta la longitud deseada y fijela.

10.2.2 Estimulacion ventricular

1. Conecte el electrodo “ventricular distal” (n.° 1) al terminal negativo del
generador de pulso. Conecte el electrodo “ventricular proximal” (n.° 2) al
terminal positivo.

Nota: Es posible que necesite un adaptador de cable para
facilitar la conexion entre el catéter y el generador de pulso.

2. Ajuste la sensibilidad de la onda R del generador externo a
aproximadamente 3 milivoltios para evitar el conflicto entre la
frecuencia del generador de pulso y la frecuencia cardiaca del paciente.

3. Repita los pasos 2 y 3 de la estimulacion auricular para consequir la
estimulacion ventricular. Normalmente, puede conseguirse una
estimulacion ventricular a 3 miliamperios o menos. Compruebe que la
sensibilidad sea la adecuada una vez establecida la estimulacion. La
Figura 5 en la pagina 98. muestra un control ventricular correcto.



4. Los conectores de electrodos sin utilizar deberan estar protegidos para
evitar su contacto con una toma a tierra defectuosa.

10.2.3 Estimulacion secuencial A-V

1. Después de conseguir la estimulacion auricular y ventricular, conecte los
dos electrodos ventriculares al generador de pulso secuencial A-V e
intente realizar la estimulacion. Se muestra una estimulacién secuencial
A-V correcta en Figura 7 en la pagina 99.

Nota: Es posible que necesite un adaptador de cable para
facilitar la conexion entre el catéter y el generador de pulso.

11.0 Mantenimiento y utilizacion in situ

1. Mantenga la punta del catéter en una posicion central de una rama
principal de la arteria pulmonar. Lo ideal es que la punta del catéter se
encuentre cerca del hilio pulmonar. La punta migra hacia la periferia de
los pulmones durante el inflado del baldn. Por lo tanto, es importante
que se encuentre en una ubicacion central antes del inflado. Mantenga
la punta en una posicién en la que sea necesario un volumen de inflado
completo o casi completo (de 1,0a 1,5 ml) para generar un trazado de
enclavamiento.

2. Anticipese a una migracién espontanea de la punta del catéter hacia la
periferia del lecho pulmonar. Para evitar posibles dafios a la arteria
pulmonar, monitorice continuamente la presion de la punta del catéter
mientras este esté colocado. Si se observa un trazado de presion de
enclavamiento cuando el balén estd desinflado, el catéter debera
retraerse hasta una posicion central en la arteria pulmonar.

Se produce una migracién esponténea de la punta del catéter hacia la
periferia del pulmén durante la derivacion cardiopulmonar. Debera
contemplarse la retirada parcial del catéter (entre 3y 5 cm) justo antes
de la derivacion, ya que esto podria ayudar a reducir la migracion distal y
a evitar un enclavamiento permanente del catéter posterior a la
derivacion. 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 balon.

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 daiios por una
oclusion prolongada o por una sobredistension del vaso durante
el reinflado del balon (consulte Complicaciones).

3. Elreinflado del balon mientras se encuentra en la arteria
pulmonar debera realizarse gradualmente y con precaucion
mientras se observa el trazado de la presion.

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

4. Infle lentamente el balon con el volumen minimo necesario para
obtener la presion de oclusion de la arteria pulmonar o POAP (nunca
debe excederse el volumen recomendado). Si se obtiene la POAP a
volimenes menores que 1,0 ml, tire del catéter hacia atrds hasta una
posicion en la que el volumen de inflado completo o casi completo
(entre 1,0y 1,5 ml) genere un trazado de presion de enclavamiento.

5. Midala presion de oclusién de la arteria pulmonar solo cuando sea
necesario y mantenga al minimo (dos ciclos respiratorios o
10-15 segundos) el nimero de medidas de presion de enclavamiento y
el tiempo de enclavamiento, sobre todo en pacientes con hipertension
pulmonar.

En algunos pacientes, la presion telediastdlica de la arteria pulmonar a
menudo puede sustituirse por la presion de oclusion de la arteria
pulmonar i las presiones son practicamente idénticas, lo que elimina la
necesidad de repetir el inflado del balén.

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

6. Mantenga la jeringa de inflado acoplada a la vélvula de compuerta para
evitar una inyeccién involuntaria de liquidos en la luz de inflado del
balon.

7. Mantenga la permeabilidad de las luces de monitorizacidn de presién
mediante un purgado intermitente o una infusion lenta continua de
solucién salina heparinizada.

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

8. Compruebe periédicamente las lineas intravenosas, las vias de presion y
las ctpulas de los transductores para mantenerlas libres de aire.
Asimismo, asegurese de que los conductos de conexién y las llaves de
paso estén bien ajustados.

9. 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.
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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.

12.0 Determinacion del gasto cardiaco

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

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

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

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

13.0 Informacion acerca de IRM

No seguro para RM

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

14.0 Complicaciones

Todas las intervenciones invasivas conllevan de forma inherente algunos
riesgos para el paciente. Aunque las complicaciones graves asociadas a los
catéteres para arterias pulmonares alojados son relativamente poco
comunes, antes de decidirse a usar el catéter, el médico deberd considerar y
sopesar las ventajas y los riesgos posibles asociados a su uso frente a otros
procedimientos alternativos. El sequimiento estricto de las instrucciones
anteriores y el conocimiento de las posibles complicaciones han sido los
factores més significativos a la hora de reducir la incidencia de las
complicaciones.

14.1 Perforacion de la arteria pulmonar

Los factores asociados al desarrollo de una rotura letal de la arteria pulmonar
durante el uso de catéteres con punta de balon y dirigidos por el flujo son la
hipertensién pulmonar, una edad avanzada, intervenciones cardiacas con
hipotermia y anticoagulacién, y migracion de la punta distal del catéter.

Por lo tanto, se deberan extremar los cuidados al realizar
mediciones de la presion de oclusion de la arteria pulmonar en
pacientes con hipertension pulmonar. El periodo de tiempo durante
el cual el balon permanece inflado y enclavado en estos pacientes
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debe ser minimo y limitado a dos ciclos respiratorios, o entre 10y 15
segundos.

Se produce una migracién espontanea de la punta del catéter hacia la
periferia del pulmén durante la derivacion cardiopulmonar. Debera
considerarse la retirada parcial del catéter justo antes de la derivacién, ya que
esto podria ayudar a reducir la migracion distal y a evitar un enclavamiento
permanente del catéter posterior a la derivacion. Cuando haya finalizado la
derivacion, es posible que haya que volver a colocar el catéter. Compruebe el
trazado de la arteria pulmonar distal antes de inflar el balén. Colocar la
punta del catéter en una posicion central junto al hilio pulmonar
podria evitar la perforacion de la arteria pulmonar.

14.2 Infarto pulmonar

La migracion de la punta con enclavamiento espontdneo, embolia gaseosa y
tromboembolismo puede provocar esta complicacion.

14.3 Arritmias cardiacas

Aunque las arritmias suelen ser transitorias y autolimitantes, pueden
producirse durante la insercion, la extraccion y tras un desplazamiento de la
punta desde la arteria pulmonar hacia el interior del ventriculo derecho.
Aunque las contracciones ventriculares prematuras son el tipo de arritmia
més comdn, también se han detectado taquicardias ventriculares y fibrilacion
auriculary ventricular. Se recomienda la monitorizacién mediante ECGy la
disponibilidad inmediata de medicamentos antiarritmicos y equipos
desfibriladores. La lidocaina profiléctica podria resultar de utilidad a la hora
de reducir la incidencia de las arritmias ventriculares durante la
cateterizacion.

14.4 Nudos

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

14.5 Sepsis/infeccion

Se ha notificado la formacion 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.
Deberan tomarse medidas preventivas para evitar la infeccion.

14.6 Otras complicaciones

Los catéteres para la arteria pulmonar también se han asociado al bloqueo de
la rama derecha, al bloqueo cardiaco completo, a dafios en las valvulas
trictspide y pulmonar, neumotdrax, trombosis, pérdida de sangre, lesiones o
dafios en la pared/estructura cardiaca, hematoma, embolia, anafilaxia,
quemaduras en | arteria/tejido cardiaco, tromboflebitis, perforacion del
ventriculo derecho y estimulacién accidental.

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

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

15.0 Presentacion

Los catéteres Swan-Ganz se suministran estériles, a menos que se indique lo
contrario. No los utilice si el envase se ha abierto anteriormente o estd
dafado.

Los catéteres son de un solo uso. No limpie ni vuelva a esterilizar un catéter
usado.

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

16.0 Almacenamiento
Gudrdese en un lugar fresco y seco.

17.0 Condiciones de uso

Esta diseniado para utilizarse en las condiciones fisioldgicas del cuerpo
humano.



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

18.0 Vida util de almacenamiento 19.0 Asistencia técnica

La vida util de almacenamiento estd indicada en cada envase. El Para solicitar asistencia técnica, pongase en contacto con el Servicio Técnico
almacenamiento o el uso después del tiempo recomendado puede ocasionar de Edwards llamando al siguiente nimero:

el deterioro del prod}Jcto y puede producir enferm(?dades 0 reacciones ENESPA v vvevvevreen 902 513880

adversas, ya que el ltex de caucho natural del balén se ve afectado por la
atmosfera, que lo deteriora, lo que podria ocasionar que el dispositivo no
funcione como fue originalmente previsto.

Consulte la version mas reciente del manual del usuario del sistema
de monitorizacion para obtener mas informacion.

Consulte el significado de los simbolos al final del documento.

stenideo

20.0 Eliminacion

Después de entrar en contacto con el paciente, trate el dispositivo como un
residuo con peligro bioldgico. Deséchelo de acuerdo con la politica del
hospital y las normativas locales.

Constantes de calculo
Nimero de modelo D200F7, D205F7
Constantes de
Temperatura (°C) Volumen (ml) calculo (co)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Constantes de calculo para C0-Set+
Inyectable frio 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3 -
Inyectable a 10 0,608
temperatura ambiente 5 0,301
5010ml: 18-25°C 3 -

*CC= (1,08)C1(60V,

Especificaciones

Funcién Termodilucién y estimulacion auriculoventricular

Numero de modelo D200F7 D205F7
Compatibilidad con monitor de gasto cardiaco Edwards Edwards
Longitud dtil (cm) 110 110
Tamario en unidades French del cuerpo del catéter 7F(2,3 mm) 7F(2,3 mm)
Tamario requerido del introductor 8F(2,7mm) 8F (2,7 mm)
Color del cuerpo Amarillo Amarillo
Didmetro del balén inflado (mm) 13 13
(apacidad de inflado del balén (ml) 15 15
Puerto del inyectable (cm desde la punta) 30 29,5
Volumen de la luz del inyectable (ml) 1,20 0,93
Conector del electrodo Conectores de clavija de Conectores de clavija de 10,16 mm

10,16 mm x 2,03 mm (0,40 in X

% 2,03 mm (0,40 in X

0,0801in) 0,0801in)
Electrodos auriculares (cm desde la punta) 28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5
Electrodos ventriculares (cm desde la punta) 18,5,19,5 16,5,17,5

Didmetro de guia compatible (in)

0,020 (0,51 mm)

0,020 (0,51 mm)



Especificaciones

Funcion Termodilucion y estimulacion auriculoventricular

Numero de modelo D200F7 D205F7
Compatibilidad con monitor de gasto cardiaco Edwards Edwards
Respuesta en frecuencia

Distorsién a 10 Hz <348 <3d8
Ubicacion del termistor (cm desde la punta) 4 4

Todas las especificaciones proporcionadas son valores nominales.

(Catetere Pacing-TD Swan-Ganz
D200F7, D205F7
D205F7 non disponibile in UE

| dispositivi qui descritti potrebbero non essere tutti concessiin licenza in
conformita con la legge canadese o approvati per la vendita nella propria
regione.

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

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

Esclusivamente monouso
Per le Figure, vedere da Figura 1a pagina 94 a Figura 7 a pagina 99.

1.0 Descrizione

Il catetere Pacing-TD & disponibile in due modelli: il modello standard D200F7
el modello D205F7. Per una maggiore flessibilita clinica nelle conformazioni
anatomiche piu piccole, gli elettrodi sono stati spostati distalmente sul
modello D205F7. Il catetere Pacing-TD presenta tre elettrodi atriali e due
ventricolari per la stimolazione atriale, ventricolare e sequenziale
atrioventricolare (A-V).

Si consiglia I'uso dei cateteri per stimolazione di Swan-Ganz in situ fino a un
massimo di 72 ore.

Questo prodotto viene impiegato nell'ambito della procedura di inserimento
per il rilevamento dell’ECG durante il posizionamento ma non é destinato
all'utilizzo per il monitoraggio ECG.

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

Il catetere intravascolare & inserito attraverso la vena centrale per collegare il
lato destro del cuore e avanzare verso I'arteria polmonare. La via di
inserimento pud essere la vena giugulare interna, la vena antecubitale o
brachiale. Le strutture cardiache in contatto sono |'atrio destro, il ventricolo
destro e 'arteria polmonare nonché il sistema circolatorio.

Il catetere Pacing-TD Swan-Ganz fornisce una stimolazione cardiaca elettrica
temporanea per facilitare il ritorno e/ il proseguimento del normale ritmo
cardiaco.

Questo dispositivo non € ancora stato testato per I'uso nella popolazione
pediatrica o nelle donne in gravidanza o in fase di allattamento.
2.0 Utilizzo e scopo previsti

| cateteri Pacing-TD Swan-Ganz sono cateteri per arteria polmonare intesi
come strumenti diagnostici e terapeutici per 'uso a breve termine nel

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, CO-Set, CO-Set+, Swan e
Swan-Ganz sono marchi di fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation.
Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.

sistema circolatorio centrale per i pazienti che necessitano di monitoraggio
emodinamico intracardiaco, stimolazione cardiaca temporanea, prelievo
ematico e somministrazione di infusioni. | cateteri Pacing-TD Swan-Ganz
forniscono inoltre rilevamento elettrocardiografico durante il posizionamento
del catetere. Se utilizzati con una piattaforma di monitoraggio e accessori
compatibili, i cateteri Pacing-TD Swan-Ganz offrono un profilo emodinamico
completo che aiuta i medici a valutare la funzione cardiovascolare e a definire
le strategie terapeutiche.

3.0 Indicazioni

| cateteri Pacing-TD Swan-Ganz sono indicati per la stimolazione cardiaca
temporanea atriale, ventricolare o sequenziale atrioventricolare di pazienti
adulti chirurgici e/o in condizioni critiche. Questi includono, fra gli altri,
pazienti con aritmie, infarto miocardico acuto, cardiochirurgia e angiografia
coronarica.

Inoltre, questi cateteri sono indicati per I'uso nel monitoraggio emodinamico
di pazienti con condizioni mediche quali, fra le altre, recupero in sequito a
intervento chirurgico maggiore, trauma, sepsi, ustioni, patologia polmonare,
insufficienza polmonare, ictus e cardiopatia inclusa insufficienza cardiaca.

4.0 Controindicazioni

| cateteri per stimolazione endocardica sono controindicati nei pazienti con
una valvola meccanica. Se I'elettrodo di stimolazione é posizionato attraverso
una valvola meccanica, il lembo della valvola sara costantemente aperto con
un conseguente rigurgito valvolare permanente significativo.

Le controindicazioni relative possono includere pazienti con sepsi ricorrente o
stato di ipercoagulabilita dove il catetere potrebbe favorire la sepsi o la
blanda formazione di trombi.

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

5.0 Avvertenze

Per gonfiare il palloncino, non utilizzare mai aria se questa puo
entrare nel sistema circolatorio arterioso, ad es., nei pazienti
pediatrici e adulti con sospetto shunt endopolmonare o endocardico
destro-sinistro.

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

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

Questo dispositivo é progettato, indicato e distribuito
ESCLUSIVAMENTE COME PRODOTTO MONOUSO. NON RISTERILIZZARE
NE RIUTILIZZARE il dispositivo. Non esistono dati a sostegno della
sterilita, apirogenicita e funzionalita del dispositivo dopo il
ritrattamento. Tale azione potrebbe comportare malattie o eventi
avversi in quanto il dispositivo potrebbe non funzionare come
originariamente previsto.

Non modificare né alterare il prodotto in alcun modo. Alterazioni o
modifiche possono compromettere la sicurezza del paziente/
dell'operatore o le prestazioni del prodotto.

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

Questo prodotto viene impiegato nell'ambito della procedura di
inserimento per il rilevamento ECG durante il posizionamento ma
non é destinato all’utilizzo per il monitoraggio ECG.

I'uso del catetere in pazienti con protesi della valvola tricuspide
basata sul tessuto puo aumentare il rigurgito perché quando il
dispositivo si trova tra i lembi della valvola tissutale puo provocare
rigurgito. Lelettrodo deve essere posizionato in una delle
commessure in modo da non toccare il lembo e causare rigurgito.

Il catetere Pacing-TD non é consigliato per I'uso nei pazienti con
pacemaker. Non ci sono controindicazioni assolute all’uso di cateteri
arteriosi polmonari flottanti. Tuttavia, un paziente con un blocco di
branca sinistra puo sviluppare un blocco di branca destra durante
I'inserimento del catetere, con conseguente blocco cardiaco
completo. Per tali pazienti, dovranno essere immediatamente
disponibili modalita di stimolazione temporanea.

Si incoraggia il monitoraggio elettrocardiografico durante il

passaggio del catetere, particolarmente importante in presenza

delle condizioni seguenti:

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

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

6.0 Precauzioni

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

Non far toccare né far entrare in contatto i pin terminali o il metallo
esposto (sul prodotto) con superfici elettricamente conduttive o
bagnate quando si maneggiano gli elettrodi permanenti.

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

7.0 Inserimento

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

Precauzione: i cateteri Pacing-TD non sono adatti al posizionamento
attraverso la vena cava inferiore.

8.0 Attrezzatura

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.

Catetere Pacing-TD Swan-Ganz

Introduttore a guaina percutaneo e barriera anticontaminazione

Computer per gittata cardiaca compatibile, sonda per iniezione e cavo di
collegamento adeguato

Generatore di impulsi esterno (a domanda ventricolare o sequenziale
atrioventricolare)

Adattatori per il cavo del generatore di impulsi esterno

Sistema di irrigazione e trasduttori di pressione sterili

Sistema di monitoraggio della pressione per posto letto

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

9.0 Preparazione
Utilizzare una tecnica asettica

AVVERTENZA: I'inserimento e la rimozione di questo catetere
richiedono I'uso di tecniche particolari. Lo spostamento di elettrodi
potrebbe avvenire in seguito all'estrazione del catetere attraverso
la guaina percutanea.

Precauzione: evitare lo strofinamento o la tensione eccessiva del
catetere durante il suo utilizzo e la sua pulizia per prevenire la
rottura dell'elettrodo o del circuito di cavi del termistore.

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

2. (Controllare 'integrita del palloncino. Gonfiare il palloncino al volume
raccomandato e controllare che non vi siano asimmetrie o perdite
significative immergendolo in acqua o soluzione fisiologica sterile.

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

4. Testare la continuita elettrica del termistore prima dell'inserimento.
Connettere il catetere al computer per la gittata cardiaca e verificare che
non ci siano “ERRORI RELATIVI AL CATETERE".

10.0 Procedura

Ispezionare la confezione per verificarne lintegrita prima dell'utilizzo.

Le due procedure che sequono fungono da indicazioni per il medico. La prima
procedura richiede una fluoroscopia, la seconda invece si basa sul
monitoraggio della pressione.

Precauzione: per una minoranza di pazienti, puo accadere che non si
riesca a ottenere soglie appropriate o che 'aggancio venga perso. In
tal caso, si dovrebbe considerare I'utilizzo di un catetere per
stimolazione convenzionale.

Nota: a causa della presenza di un’unica curvatura in corrispondenza
degli elettrodi ventricolari, il catetere non puo essere inserito dalla
vena cava inferiore (vedere Specifiche). Linserimento deve essere
eseguito tramite la vena cava superiore.

10.1 Inserimento in fluoroscopia

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

2. Fareavanzare con cautela il catetere nell'atrio destro.

Nota: quando il catetere é vicino al punto di giunzione dell'atrio
destro con la vena cava superiore in un tipico paziente adulto, la
punta é avanzata di circa 40 cm dalla fossa antecubitale destra
o0 di 50 cm da quella sinistra, o di 15-20 cm dalla vena succlavia.

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

4. Utilizzando la siringa fornita in dotazione, gonfiare il palloncino con (0,
0 aria al volume raccomandato (1,5 ml) stampato sullo stelo del catetere
(non utilizzare liquidi). Si noti che una freccia non allineata sulla
valvola di chiusura indica la posizione di chiusura.
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AVVERTENZA: se eseguita in maniera shagliata, la tecnica di
gonfiaggio potrebbe causare complicanze a livello polmonare.
Per evitare danni all'arteria polmonare e I'eventuale rottura del
palloncino, non gonfiare oltre il volume consigliato. Utilizzare
la siringa con limite di volume fornita con il catetere.

Prima di gonfiare nuovamente il palloncino con (0, o aria, sgonfiarlo
completamente rimuovendo la siringa e aprendo la valvola di chiusura.
Non aspirare energicamente con la siringa per non danneggiare il
palloncino. Dopo lo sgonfiaggio, ricollegare la siringa alla valvola di
chiusura.

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

Fare avanzare il catetere come in precedenza fino a che il palloncino
gonfiato non risulti incuneato in una posizione centrale dell'arteria
polmonare (vedere Figura 3 a pagina 97). Sgonfiare il palloncino e in
sequito tirare indietro il catetere di pochi centimetri per eliminare
qualsiasi allentamento. Evitare di gonfiare il palloncino a lungo mentre il
catetere si trova in una posizione incuneata; tale manovra occlusiva
potrebbe causare infarto polmonare.

Precauzione: il catetere puo piegarsi se la lunghezza inserita &
eccessiva, con conseguente rischio di attorcigliamento o
annodamento (vedere Complicanze). Se, dopo averlo fatto
avanzare di 15 cm oltre Iingresso dell'atrio destro, il catetere
non ha raggiunto il ventricolo destro, il catetere potrebbe
essersi piegato oppure la punta potrebbe essere innestata nel
collo della vena 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.

Gonfiare nuovamente il palloncino e far avanzare il catetere fino a
quando gli elettrodi ventricolari non risultino a contatto con la parete
ventricolare destra, solitamente nel tratto di afflusso. Sgonfiare il
palloncino. La Figura 4 a pagina 98 mostra la posizione finale del
catetere.

Determinare le soglie di stimolazione. Se necessario, manipolare il
catetere con delicatezza per ottenere delle buone soglie ventricolari (10
2mA). Controllare che la stimolazione sia mantenuta stabile attraverso
la respirazione e, se necessario, regolare la posizione del catetere.

Provare a eseguire una stimolazione atriale, ventricolare o sequenziale
atrioventricolare secondo necessita.

10.2 Inserimento tramite monitoraggio della pressione

1.

Inserire il catetere e farlo avanzare in posizione “incuneata” come in
precedenza, eseguendo un monitoraggio costante della pressione
(vedere passaggi 1 2 nella sezione Inserimento in fluoroscopia). La
Figura 2 a pagina 96 mostra le caratteristiche forme d'onda della
pressione.

Nota: si raccomanda I'utilizzo di una guaina protettiva per
catetere.

Sqonfiare il palloncino per verificare la presenza di un tracciato normale
della pressione arteriosa polmonare.

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 raccomandato (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.

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

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

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

10.2.1 Stimolazione atriale

1. Collegare 'elettrodo “atriale distale” (n. 3) al polo negativo del
generatore di impulsi. Collegare I'elettrodo “atriale centrale” (n. 4) al
polo positivo.

Nota: per agevolare il collegamento tra il catetere el
generatore di impulsi, puo essere necessario un adattatore per
il cavo.

2. Regolare la gittata del generatore di impulsi a 0,1 milliampere e la
frequenza il 15% al di sopra della frequenza cardiaca del paziente,
oppure a una frequenza fisiologica. Con il generatore di impulsi acceso,
aumentare lentamente la gittata fino ad avvenuta stimolazione atriale
(vedere Figura 6 a pagina 99). La soglia tipica della corrente di
stimolazione atriale & 5 milliampere. Se la stimolazione atriale non
avviene, far avanzare o ritirare lentamente il catetere di 0,5 cm alla
volta, con il generatore di impulsi operativo a 5 milliampere e il
palloncino sgonfio.

Nota: puo verificarsi occasionalmente stimolazione
diaframmatica; generalmente puo essere alleviata facendo
avanzare il catetereda 0,5a 1 cm.

3. Controllare nuovamente la posizione del catetere per assicurarsi che non
sia stato fatto avanzare in una posizione incuneata permanente.

Precauzione: se la stimolazione atriale e ventricolare avviene
soltanto quando il catetere é in una posizione incuneata
permanente, ritirare il catetere e posizionarlo nell'arteria
polmonare. In una situazione come questa, la stimolazione non
dovrebbe essere eseguita a causa del rischio di infarto
polmonare dovuto all'incuneamento permanente del catetere
(vedere Complicanze).

Se siimpiega una barriera anticontaminazione, allungare I'estremita
distale verso la valvola dell'introduttore. Allungare di quanto desiderato
I'estremita prossimale della barriera anticontaminazione del catetere e
fissarla.

10.2.2 Stimolazione ventricolare

1. Collegare I'elettrodo “ventricolare distale” (n. 1) al polo negativo del
generatore di impulsi. Collegare I'elettrodo “ventricolare prossimale”
(n.2) al polo positivo.

Nota: per agevolare il collegamento tra il catetere e il
generatore di impulsi, puo essere necessario un adattatore per
il cavo.

2. Regolare la sensibilita alle onde R del generatore esterno a circa
3 millivolt per evitare rivalita tra la frequenza del generatore diimpulsi e
la frequenza del paziente.

3. Ripetereipassaggi 2 e 3 descritti per la stimolazione atriale per
ottenere una stimolazione ventricolare. Solitamente & possibile ottenere
una stimolazione ventricolare a 3 milliampere o meno. Una volta che la
stimolazione ha avuto inizio, controllare che la sensibilita sia adeguata.
La Figura 5 a pagina 98 mostra una cattura ventricolare andata a buon
fine.

4. | connettori degli elettrodi non utilizzati devono essere ricoperti con un
cappuccio per evitare che entrino in contatto con una messa a terra
errata.

10.2.3 Stimolazione sequenziale atrioventricolare (A-V)

1. Dopo aver esequito la stimolazione atriale e ventricolare, collegare i due
elettrodi ventricolari al generatore di impulsi sequenziale
atrioventricolare; quindi, tentare la stimolazione. Figura 7 a pagina 99
mostra una stimolazione sequenziale atrioventricolare andata a buon
fine.

Nota: per agevolare il collegamento tra il catetere e il
generatore di impulsi, puo essere necessario un adattatore per
il cavo.

11.0 Manutenzione e uso in situ

1. Mantenere la punta del catetere in posizione centrale in un ramo
principale dell'arteria polmonare. Idealmente, la punta del catetere va
posizionata vicino all’ilo dei polmoni. Durante il gonfiaggio del
palloncino, si verifica una migrazione della punta del catetere verso la
zona periferica dei polmoni. Pertanto, é fondamentale aver raggiunto
una posizione centrale prima del gonfiaggio. La punta deve essere
mantenuta in una posizione che richieda un volume di gonfiaggio
completo o quasi completo (da 1,0a 1,5 ml) per produrre un tracciato “di
incuneamento”.



2. Anticipare la migrazione spontanea della punta del catetere verso la
periferia del letto polmonare. Per evitare eventuali danni all'arteria
polmonare, monitorare costantemente la pressione della punta del
catetere mentre quest'ultimo & in posizione. Se si osserva un tracciato
della pressione di incuneamento mentre il palloncino & sgonfio, il
catetere dovrebbe essere ritirato e posizionato centralmente nell'arteria
polmonare.

Durante il bypass cardiopolmonare, si verifica una migrazione spontanea
della punta del catetere verso la zona periferica del polmone. E
opportuno prendere in considerazione un ritiro parziale del catetere (da
3 a5 cm) appena prima del bypass, in quanto potrebbe aiutare a ridurre
la migrazione distale e a prevenire Iincuneamento permanente del
catetere in sequito al bypass. Potrebbe essere necessario riposizionare il
catetere al termine della procedura di bypass. Controllare il tracciato
dell'arteria polmonare distale prima di gonfiare il palloncino.

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

3. llrigonfiaggio del palloncino all'interno dell'arteria polmonare
dovrebbe essere eseguito gradualmente e con cautela, mentre
si osserva il tracciato della pressione.

Nota: generalmente, il gonfiaggio € associato a una sensazione
di resistenza. Dopo il rilascio, lo stantuffo della siringa dovrebbe
normalmente tornare indietro. Se non si incontra resistenza al
gonfiaggio, si deve presumere che il palloncino sia rotto.
Interrompere subito il gonfiaggio. Il catetere potrebbe
continuare a essere usato per il monitoraggio emodinamico. In
ogni caso, assicurarsi di adottare precauzioni per evitare
I'eventuale infusione di aria o di liquidi nel lume del palloncino.
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Gonfiare il palloncino lentamente al volume minimo necessario per
ottenere la PAOP (non andare mai oltre il volume massimo
raccomandato). Se si ottiene una PAOP a volumi inferiori a 1,0 ml,
rimettere il catetere in una posizione che richieda un volume di
gonfiaggio completo o quasi completo (da 1,0 a 1,5 ml) per produrre un
tracciato della pressione di incuneamento.

5. Misurare la pressione di occlusione dell'arteria polmonare solo quando
necessario e mantenere il numero delle misurazioni della pressione di
incuneamento, nonché del tempo di incuneamento, al minimo (due cicli
respiratori oppure da 10 a 15 secondi), soprattutto in pazienti con
ipertensione polmonare.

In alcuni pazienti, la pressione telediastolica arteriosa polmonare spesso
puo sostituire la pressione di occlusione dell'arteria polmonare se
entrambe le pressioni sono pressoché identiche, ovviando cosi alla
necessita di un gonfiaggio ripetuto del palloncino.

Nota: evitare manovre prolungate per ottenere una pressione
diincuneamento. In caso di difficolta, rinunciare
all”incuneamento”.
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Mantenere la siringa di gonfiaggio collegata alla valvola di chiusura per
evitare che i liquidi vengano inavvertitamente iniettati nel lume di
gonfiaggio del palloncino.

7. Mantenere perviilumi di monitoraggio della pressione tramite
un'irrigazione intermittente o un‘infusione lenta e continua di soluzione
fisiologica eparinizzata.

AVVERTENZA: per evitare l'eventuale rottura dell’arteria
polmonare, non irrigare mai il catetere quando il palloncino &
incuneato nell‘arteria polmonare.

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

9. Linfusione di soluzioni viscose (ad es. sangue intero o albumina) &
sconsigliata, poiché il relativo flusso & troppo lento e potrebbe occludere
il lume del catetere.
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. Il catetere deve rimanere inserito solo per il tempo richiesto dalle
condizioni del paziente.

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

12.0 Determinazione della gittata cardiaca

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

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

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

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

13.0 Informazioni sulla RM

Non compatibile con RM

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

14.0 Complicanze

Tutte le procedure invasive comportano un certo grado di rischio intrinseco
per il paziente. Sebbene sia raro incorrere in complicanze serie associate
all'uso di cateteri nell'arteria polmonare, ai medici viene consigliato di
considerare e soppesare i potenziali benefici e rischi associati all'uso del
catetere in luogo di altre procedure alternative. Il rispetto delle precedenti
istruzioni e la consapevolezza delle possibili complicanze sono stati i fattori
piu significativi nella riduzione dell'incidenza delle complicanze.

14.1 Perforazione dell'arteria polmonare

| fattori associati alla rottura definitiva dell'arteria polmonare durante I'uso di
cateteri a palloncino a flusso diretto sono: ipertensione polmonare, eta
avanzata, chirurgia cardiaca con ipotermia e anti-coagulazione, migrazione
della punta del catetere distale.

Pertanto, bisogna procedere con estrema cautela durante le
misurazioni della pressione di occlusione dell'arteria polmonare in
pazienti con ipertensione polmonare. Il periodo di tempo durante il
quale il palloncino rimane gonfio e incuneato in tali pazienti
dovrebbe essere minimo e limitato a due cidli respiratori, oppure da
10a 15 secondi.

Durante il 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 appena prima del
bypass, in quanto questo potrebbe aiutare a ridurre la migrazione distale e a
prevenire Iincuneamento permanente del catetere in seguito al bypass. Puo
essere necessario riposizionare il catetere al termine della procedura di
bypass. Controllare il tracciato dellarteria polmonare distale prima di
gonfiare il palloncino. Una posizione centrale della punta del catetere
vicino all'ilo del polmone potrebbe prevenire la perforazione
dell’arteria polmonare.

14.2 Infarto polmonare

La migrazione della punta con incuneamento spontaneo, embolia gassosa e
tromboembolia possono portare a tale complicanza.

143 Aritmie cardiache

Sebbene abbiano spesso un carattere transitorio e autolimitante, le aritmie
possono sopraggiungere in fase di inserimento, rimozione o in sequito allo
spostamento della punta dall'arteria polmonare al ventricolo destro. Sebbene
le aritmie osservate con maggiore frequenza siano le contrazioni ventricolari
premature, sono stati segnalati anche casi di fibrillazione ventricolare e
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atriale e tachicardia ventricolare. Si consigliano quindi il monitoraggio ECG e
I'immediata disponibilita di farmaci antiaritmici e defibrillatore. La lidocaina
profilattica puo essere di ausilio nel ridurre Iincidenza delle aritmie
ventricolari durante la cateterizzazione.

14.4 Annodamento

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

14.5 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.

14.6 Altre complicanze

| cateteri per arteria polmonare sono inoltre stati associati a blocco di branca
destra e blocco cardiaco completo, danni alla valvola polmonare e tricuspide,
pneumotorace, trombosi, perdite di sangue, lesione o danno della struttura/
parete cardiaca, ematoma, embolia, anafilassi, ustione del tessuto cardiaco/
delle arterie, tromboflebite, perforazione del ventricolo destro e stimolazione
involontaria.

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

Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi incidente grave al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiedono
I'utente e/0 il paziente.

15.0 Fornitura

| cateteri di Swan-Ganz vengono distribuiti sterili, salvo diversamente
specificato. Non utilizzare se la confezione é stata precedentemente aperta o
danneggiata.

| cateteri sono esclusivamente monouso. Non pulire né risterilizzare un
catetere usato.

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.

16.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

17.0 Condizioni operative

Ideato per 'uso alle condizioni fisiologiche del corpo umano.

18.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino é riportata su ciascuna confezione. La conservazione o
I'utilizzo oltre la durata consigliata puo comportare il deterioramento del
palloncino, dal momento che il lattice di gomma naturale subisce Ieffetto e
viene deteriorato dall'atmosfera e potrebbe provocare patologie o eventi
avversi in quanto il dispositivo potrebbe non funzionare come
originariamente previsto.

19.0 Assistenza Tecnica

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

025680 6503
0413482126

In Svizzera: .

20.0 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.

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

Per ulteriori informazioni, fare riferimento all’'ultima versione del
manuale dell'operatore del sistema di monitoraggio.



Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.

Stenieko

Costanti di calcolo
D200F7, D205F7
Numero modello Temp. (°C) Volume (ml) Costanti
di calcolo (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Costanti di calcolo per CO-Set+
Iniettato a freddo 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3 -
Temperatura ambiente 10 0,608
Iniettato 5 0,301
5010ml: 18-25°C 3 -
*(C=(1,08)(y(60)V)
Specifiche
Funzione Stimolazione atrioventricolare e termodiluizione
Numero modello D200F7 D205F7
Compatibilita COC Edwards Edwards
Lunghezza utile (cm) 110 10
Dimensione in French del corpo del catetere 7Fr(2,3mm) 7Fr(2,3mm)
Dimensioni richieste per lintroduttore 8 Fr (2,7 mm) 8Fr (2,7 mm)
Colore del corpo Giallo Giallo
Diametro del palloncino gonfiato (mm) 13 13
Capacita di gonfiaggio del palloncino (ml) 15 15
Porta di iniezione (cm dalla punta) 30 29,5
Volume del lume dell'iniettato (ml) 1,20 0,93

Connettore dell'elettrodo

Elettrodi atriali (cm dalla punta)
Elettrodi ventricolari (cm dalla punta)
Diametro del filo guida compatibile (mm)

Risposta in frequenza
Distorsione a 10 Hz

Posizione del termistore (cm dalla punta)

Spinotti da 10,16 mm x 2,03 mm
(0,40" < 0,080")

28,5,31,0;33,5
18,5;19,5
0,51(0,020") mm

<3dB

4

Spinotti da 10,16 mm x 2,03 mm
(0,40" < 0,080")

25,5;28,0;30,5
16,5;17,5
0,51(0,020") mm
<3dB

4

Tutte le specifiche riportano i valori nominali.

Nederlands

Swan-Ganz Pacing-TD-katheter
D200F7, D205F7

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, CO-Set,
(0-Set+, Swan en Swan-Ganz zijn handelsmerken van

Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn eigendom
van de respectievelijke eigenaren.

D205F7 is niet beschikbaar in de
EU

De hierin beschreven producten zijn mogelijk niet gelicentieerd conform
Canadese wetgeving of goedgekeurd voor verkoop in uw land.

Lees deze gebruiksaanwijzing, waarin de waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en overige risico’s voor dit medische
instrument staan vermeld, zorgvuldig door.

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

Uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik

Raadpleeg voor de afbeeldingen Afbeelding 1 op pagina 94 tot en met
Afbeelding 7 op pagina 99.

1.0 Beschrijving

De Pacing-TD-katheter is beschikbaar in twee modellen: het
standaardmodel D200F7 en het model D205F7. Voor bijkomende klinische
flexibiliteit tijdens kleinere anatomische ingrepen zijn de elektroden bij het
model D205F7 distaal verplaatst. De Pacing-TD-katheter heeft drie atriale en



twee ventriculaire elektroden voor atriale en ventriculaire stimulatie en voor
sequentiéle atrio-ventriculaire stimulatie (A-V).

De Swan-Ganz -stimulatiekatheters worden aanbevolen voor gebruik in situ
tot maximaal 72 uur.

Dit product wordt als onderdeel van de inbrengprocedure gebruikt voor ECG-
detectie tijdens plaatsing, maar het is niet bedoeld voor ECG-bewaking.

De prestaties van het hulpmiddel, inclusief functionele eigenschappen, zijn
gecontroleerd in een uitgebreide reeks testen ter ondersteuning van de
veiligheid en prestaties van het hulpmiddel, wanneer het in

overeens ing met de goedgekeurde gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.

De intravasculaire katheter wordt ingebracht via de centrale ader om
verbonden te worden met de rechterkant van het hart en te worden
opgevoerd naar de longslagader. Inbrengen kan intern via de vena jugularis,
vena antecubiti of vena brachialis. De hartstructuren waarmee contact wordt
gemaakt, zijn de rechteratria, het rechterventrikel en de longslagader,
alsmede het arteriéle systeem.

De Swan-Ganz Pacing-TD-katheter biedt tijdelijke elektrische hartstimulatie
om de terugkeer naar en/of het voortzetten van een normaal hartritme
mogelijk te maken.

Dit hulpmiddel is nog niet getest bij de pediatrische populatie of bij
zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.

2.0 Beoogd gebruik/doel

Swan-Ganz Pacing-TD-katheters zijn longslagaderkatheters die bedoeld zijn
als diagnostische en therapeutische hulpmiddelen voor kortdurend gebruik
in het centrale arteriéle systeem voor patiénten waarbij hemodynamische
bewaking, tijdelijke hartstimulatie, bloedafname en infusie van oplossingen
nodig is. Swan-Ganz Pacing-TD-katheters kunnen daarnaast worden gebruikt
voor elektrocardiografische detectie tijdens katheterplaatsing. Indien ze in
combinatie met een compatibel bewakingsplatform worden gebruikt, bieden
Swan-Ganz Pacing-TD-katheters een uitgebreid hemodynamisch profiel dat
artsen helpt de cardiovasculaire functie te beoordelen en
behandelingsheslissingen te nemen.

3.0 Indicaties

De Swan-Ganz Pacing-TD-katheters zijn geindiceerd voor gebruik bij
tijdelijke, atriale, ventriculaire of A-V-sequentiéle hartstimulatie bij
volwassen chirurgiepatiénten en/of ernstig zieke patiénten. Dit zijn onder
andere patiénten met aritmie of acuut myocardinfarct en patiénten die
hartchirurgie of coronaire angiografie ondergaan.

Daarnaast zijn deze katheters geindiceerd voor gebruik bij hemodynamische
bewaking van patiénten met een medische aandoening zoals, maar niet
beperkt tot, herstel na een grote chirurgische ingreep, trauma, sepsis,
brandwonden, longaandoeningen, longfalen, beroertes en
hartaandoeningen, met inbegrip van hartfalen.

4.0 Contra-indicaties

Endocardiale stimulatiekatheters zijn gecontra-indiceerd voor patiénten met
een mechanische klep. Als de stimulatielead door een mechanische klep
wordt geplaatst, wordt het klepblad permanent opengehouden, wat leidt tot
significante permanente klepregurgitatie.

Het gebruik kan relatief gecontra-indiceerd zijn voor patiénten met
recidiverende sepsis of hypercoagulabiliteit waarbij de katheter kan dienen
als focus voor de vorming van septische of milde trombi.

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

5.0 Waarschuwingen

Er mag nooit lucht worden gebruikt voor het vullen van de ballon in
gevallen waarbij de lucht in de arteriéle bloedsomloop terecht kan
komen, bijv. bij alle kinderen en bij volwassenen met vermoedelijke
rechts-naar-links intracardiale of intrapulmonale shunts.

Het aanbevolen vulmedium is koolstofdioxide waar bacterién zijn
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 en bedoeld en wordt
uitsluitend 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 hulpmiddel na
herverwerking ondersteunen. Dergelijke acties kunnen tot ziekte of
bijwerkingen leiden, aangezien het hulpmiddel mogelijk niet zal
werken zoals het oorspronkelijk bedoeld is.

Het product mag op geen enkele wijze worden gewijzigd of
aangepast. Aanpassingen of wijzigingen kunnen de veiligheid van
de patiént of de bediener in gevaar brengen en een negatief effect
hebben op de werking van het product.

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

Dit product wordt als onderdeel van de plaatsingsprocedure
gebruikt voor ECG-detectie tijdens plaatsing, maar het is niet
bedoeld voor ECG-bewaking.

Het gebruik van de katheter bij patiénten met een op weefsel
gebaseerde tricuspidalisklepprothese kan verhoogde regurgitatie
veroorzaken omdat het hulpmiddel regurgitatie kan veroorzaken
wanneer het over de weefselklepbladen ligt. Houd er rekening mee
dat de lead in een van de commissuren moet worden geplaatst
zodat het klepblad niet wordt geraakt en er geen regurgitatie
wordt veroorzaakt.

De Pacing-TD-katheter wordt niet aanbevolen voor gebruik bij
patiénten die van een pacemaker afhankelijk zijn. Er bestaan geen
absolute contra-indicaties voor het gebruik van stromingsgestuurde
longslagaderkatheters. Een patiént met een linkerbundeltakblok
kan echter een rechterbundeltakblok ontwikkelen tijdens het
inbrengen van de katheter, wat resulteert in een compleet
hartblok. Voor dergelijke patiénten moet onmiddellijk een tijdelijke
stimulatiemodus beschikbaar zijn.

Tijdens de passage van de katheter wordt elektrocardiografische

bewaking aanbevolen. Dit is met name belangrijk in geval van een

van de volgende situaties:

« Volledig linkerbundeltakblok, waardoor er een enigszins
vergroot risico bestaat op een compleet hartblok.

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

6.0 Voorzorgsmaatregelen

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

Bij het hanteren van inwendige leads mogen de terminalpinnen of
het blootgestelde metaal (van het product) niet aangeraakt worden
of in contact komen met elektrisch geleidende of vochtige
oppervlakken.

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.

7.0 Inbrengen

Swan-Ganz -katheters kunnen aan het bed van de patiént worden
ingebracht, zonder fluoroscopie en onder geleiding van voortdurende
drukbewaking.

Voorzorgsmaatregel: Pacing-TD-katheters zijn niet geschikt voor
inbrengen via de vena cava inferior.

8.0 Apparatuur

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

+ Swan-Ganz Pacing-TD-katheter
« Percutane schachtintroducer en verontreinigingsscherm

+ Compatibele computer voor cardiac output-metingen, injectaatsonde en
geschikte verbindingskabel

« Externe pulsgenerator (on-demand ventriculair of A-V-sequentieel)
« Kabeladapters voor externe pulsgenerator

« Steriel spoelsysteem en druktransducers

+ Drukbewakingssysteem voor aan het bed

De volgende items dienen bovendien direct beschikbaar te zijn, voor het
geval er tijdens het inbrengen van de katheter complicaties optreden: anti-
aritmica, een defibrillator, beademingsapparatuur en apparatuur voor
tijdelijke stimulatie.

9.0 Voorbereiding
Gebruik een aseptische techniek.

WAARSCHUWING: het inbrengen en verwijderen van deze katheter
vereist speciale technieken. Elektroden kunnen losraken wanneer
de katheter door de percutane schacht naar buiten wordt
getrokken.

Voorzorgsmaatregel: hanteer de katheter voorzichtig tijdens testen
en reinigen zodat de schakelingen van de elektrode- of
thermistordraden niet kapot gaan.

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

2. (ontroleer de integriteit van de ballon. Vul de ballon tot het aanbevolen
volume en let op belangrijke asymmetrie en lekkage door de ballon in
een steriele zoutoplossing of water onder te dompelen.

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

4. Test de elektrische continuiteit van de thermistor vodr het inbrengen.
Sluit de katheter aan op de computer voor cardiac outputvolumemeting
en controleer op defecten in de katheter (“CATHETER FAULT").

10.0 Procedure
Inspecteer voorafgaand aan gebruik of de verpakking niet is beschadigd.

De volgende twee procedures worden als ondersteuning voor de arts
geboden. De eerste procedure vereist fluoroscopie, de tweede maakt gebruik
van drukbewaking.

Voorzorgsmaatregel: Bij een minderheid van de patiénten bestaat
de mogelijkheid dat er geen adequate drempelwaarden worden
bereikt of dat het vastleggen verloren gaat. In deze gevallen moet
het gebruik van een conventionele stimulatiekatheter worden
overwogen.

Opmerking: Door de unieke bocht ter hoogte van de ventriculaire
elektroden kan de katheter niet vanuit de vena cava inferior
worden ingebracht (zie Specificaties). Het inbrengen moet via de
vena cava superior worden uitgevoerd.

10.1 Inbrenging onder fluoroscopie

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 tot in het rechteratrium.

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

20 cm van de vena subclavia.

3. Indien de katheter tijdens de inbreng verstijving vereist, kan langzaam 5
tot 10 ml koude, steriele zoutoplossing of 5 % dextrose in de katheter
worden geinfundeerd tijdens het opvoeren van de katheter door een
perifeer bloedvat.

4. Vul de ballon met behulp van de meegeleverde spuit met 0, of lucht
tot aan het aanbevolen volume (1,5 ml) dat op de katheterschacht staat
vermeld (gebruik geen vloeistof). Houd er rekening mee dat een
onderbroken pijl op de poortklep de “gesloten” positie aangeeft.



10.2

1

WAARSCHUWING: Een verkeerde vultechniek kan leiden tot
pulmonale complicaties. Om schade aan de longslagader en
mogelijke ruptuur van de ballon te voorkomen, mag de ballon
niet verder dan het aanbevolen volume worden gevuld. Gebruik
de volumegelimiteerde spuit die bij de katheter wordt
meegeleverd.

Voordat u de ballon opnieuw met C0, of lucht vult, laat u deze volledig
leeglopen door de injectiespuit te verwijderen en de poortklep te
openen. Aspireer niet actief met de injectiespuit, omdat de ballon
hierdoor kan beschadigen. Sluit de injectiespuit na het leeglopen weer
aan op de poortklep.

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 vioeistof in
het ballonlumen te voorkomen.

Voer de katheter op de gebruikelijke manier op tot de gevulde ballon
zich in een wiggepositie in de centrale longslagader bevindt (zie
Afbeelding 3 op pagina 97). Laat de ballon leeglopen en trek vervolgens
de katheter enkele centimeters terug om alle speling te verwijderen.
Vermijd het langdurig opgeblazen houden van de ballon met de
katheter in wiggepositie; het betreft hier een occlusieve handeling die
tot een longinfarct kan leiden.

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 dan het
rechteratrium is ingebracht, kunnen er lussen in de katheter
zijn ontstaan of kan de tip in de hals van de ader zitten, waarbij
alleen de proximale schacht richting het hart wordt opgevoerd.
Laat de ballon leeglopen en trek de katheter terug totdat de
markering voor 20 cm zichtbaar is. Blaas de ballon opnieuw op
en voer de katheter op.

Vul de ballon opnieuw en voer de katheter op totdat de ventriculaire
elektroden contact maken met de rechterventrikelwand, doorgaans in
het instroomkanaal. Laat de ballon leeglopen. Afbeelding 4 op pagina
98 toont de uiteindelijke positie van de katheter.

Bepaal de drempelwaarden voor stimulatie. Pas zo nodig de positie van
de katheter enigszins aan om goede ventriculaire drempelwaarden te
verkrijgen (1 of 2 mA). Controleer de stabiliteit van de stimulatie met
ademhaling en pas zo nodig de positie van de katheter aan.

Probeer, indien nodig, atriale, ventriculaire of sequentiéle A-V-
stimulatie.

Inbrengen met behulp van drukbewaking

Breng de katheter in en voer deze op de gebruikelijke manier en onder
voortdurende drukbewaking op naar de “wiggedruk-positie (zie
stappen 1en 2 in Inbrengen onder fluoroscopie). Afbeelding 2 op
pagina 96 toont de typische drukgolfvormen.

Opmerking: Het wordt aanbevolen een beschermende
katheterschacht te gebruiken.

Laat de ballon leeglopen om te controleren op de aanwezigheid van een
normale drukregistratie in de longslagader.

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

LET OP: Trek de katheter niet door de pulmonalisklep terwijl de
ballon is gevuld om beschadiging van de klep te voorkomen.

Opmerking: wanneer de katheter zich nabij de aansluiting van
het rechteratrium en de vena cava superior of inferior van een
gemiddelde volwassen patiént bevindt, is de tip ongeveer

40 cm rechts of 50 cm links van de antecubitale fossa
ingebracht, of 15 tot 20 cm van de vena jugularis, 10 tot 15 cm
van de vena subclavia of ongeveer 30 cm van de femorale ader.

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

10.2.1 Atriale stimulatie

1. Verbind de “distaal-atriale” elektrode (nr. 3) met de negatieve pool van

de pulsgenerator. Verbind de “centraal-atriale” elektrode (nr. 4) met de
positieve pool.

Opmerking: er kan een kabeladapter nodig zijn om de
verbinding tussen de katheter en de pulsgenerator te
vergemakkelijken.

Stel de output van de pulsgenerator in op 0,1 mA en de pulssnelheid op
15 % boven de hartslag van de patiént, of op een fysiologische snelheid.
Met de pulsgenerator ingeschakeld, verhoogt u langzaam de uitvoer tot
er atriale stimulatie optreedt (zie Afbeelding 6 op pagina 99). Een
typische drempelwaarde voor atriale stimulatie is 5 mA. Indien er geen
atriale stimulatie optreedt, voert u de katheter telkens 0,5 cm op of trekt
u deze telkens 0,5 cm terug met een werkende pulsgenerator bij 5 mA
en met een leeggelopen ballon.

Opmerking: er kan soms stimulatie van het middenrif optreden;
deze kan echter gewoonlijk worden verminderd door de
katheter 0,5 tot 1 cm op te voeren.

Controleer nogmaals de positie van de katheter om te waarborgen dat
deze niet is doorgeschoven naar een permanente wiggepositie.

Voorzorgsmaatregel: indien de atriale en ventriculaire
stimulatie uitsluitend optreden met de katheter in een
permanente wiggepositie, trekt u de katheter terug naar een
positie in de longslagader. In deze situatie mag er geen
stimulatie worden uitgevoerd omdat er een longinfarct kan
optreden als gevolg van de permanente wiggepositie van de
katheter (raadpleeg Complicaties).

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

10.2.2 Ventriculaire stimulatie

1.

Verbind de “distaal-ventriculaire” elektrode (nr. 1) met de negatieve pool
van de pulsgenerator. Verbind de “proximaal-ventriculaire” elektrode
(nr. 2) met de positieve pool.

Opmerking: er kan een kabeladapter nodig zijn om de
verbinding tussen de katheter en de pulsgenerator te
vergemakkelijken.

Stel de gevoeligheid van de externe generator voor R-golven in op
ongeveer 3 mV om interactie tussen de snelheid van de pulsgenerator
en de hartslag van de patiént te vermijden.

Herhaal stappen 2 en 3 in Atriale stimulatie om ventriculaire
stimulatie te verkrijgen. Ventriculaire stimulatie bij 3 mA of minder is
doorgaans haalbaar. Controleer op adequate gevoeligheid zodra
stimulatie is vastgesteld. Afbeelding 5 op pagina 98 toont een geslaagde
ventriculaire vastlegging.

Ongebruikte elektrodeconnectoren moeten van een dop worden
voorzien om contact met een verkeerde aarding te vermijden.

10.2.3 Sequentiéle A-V-stimulatie

1.

Verbind, na het verkrijgen van atriale en ventriculaire stimulatie, de
twee ventriculaire elektroden met de sequentiéle AV-pulsgenerator;
probeer stimulatie. Een geslaagde sequentiéle A-V-stimulatie wordt
getoond in Afbeelding 7 op pagina 99.

Opmerking: Er kan een kabeladapter nodig zijn om de
verbinding tussen de katheter en de pulsgenerator te
vergemakkelijken.

11.0 Onderhoud en gebruik in situ

1.

Houd de kathetertip centraal in een hoofdtak van de longslagader.
Idealiter bevindt de kathetertip zich bij het hilum van de longen. De tip
migreert tijdens het opblazen van de ballon naar de periferie van de
longen. Daarom is een centrale positie voor het vullen belangrijk. Houd
de tip in een positie waar een volledig of bijna volledig vulvolume (1,0
tot 1,5 ml) noodzakelijk is om een wiggedrukregistratie te verkrijgen.

Houd rekening met een spontane migratie van de kathetertip naar de
periferie van het pulmonale vaatbed. Om mogelijk letsel aan de
longslagader te vermijden, controleert u voortdurend de druk in de
kathetertip zolang de katheter op zijn plek zit. Als u bij het leeglopen
van de ballon een wiggedrukregistratie waarneemt, trekt u de katheter
terug naar een centrale positie in de longslagader.
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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 vaor 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 vaatbhed migreren en in
een klein bloedvat terechtkomen. Een langdurige occlusie of
een te sterke uitzetting van het bloedvat wanneer de ballon
opnieuw wordt gevuld, kan letsel tot gevolg hebben (zie
Complicaties).

3. Wanneer de ballon zich in de longslagader bevindt, moet deze
geleidelijk en voorzichtig opnieuw worden gevuld terwijl de
drukregistratie wordt gecontroleerd.

Opmerking: Bij het vullen is vaak enige weerstand voelbaar. Bij
het loslaten moet de zuiger van de injectiespuit gewoonlijk
naar de oorspronkelijke positie terugkeren. Als er tijdens het
vullen geen weerstand wordt genomen, moet word
aangenomen dat de ballon gescheurd is. Stop in dat geval
onmiddellijk met vullen. De katheter kan nog worden gebruikt
voor hemodynamische bewaking. Neem echter wel
voorzorgsmaatregelen om te vermijden dat er lucht of vloeistof
in het ballonlumen wordt geinfundeerd.

4. Vul de ballon langzaam tot het minimale volume dat vereist is om
PAOP op te nemen (overschrijd daarbij nooit het aanbevolen volume).
Als PAOP wordt verkregen bij een volume kleiner dan 1,0 ml, trekt u de
katheter terug naar een positie waar het volledige of bijna volledige
vulvolume (1,0 tot 1,5 ml) een wiggedrukregistratie oplevert.

5. Meet de pulmonaal-arteriéle occlusiedruk uitsluitend als dit
noodzakelijk is en beperk het aantal wiggedrukmetingen en de
wiggetijd tot een minimum (twee ademhalingscycli of 10 tot 15
seconden), met name bij patiénten met pulmonale hypertensie.

Bij sommige patiénten kan de pulmonaal-arteriéle einddiastolische
druk vaak worden vervangen door de pulmonaalarteriéle occlusiedruk
als de drukken vrijwel gelijk aan elkaar zijn, wat het herhaaldelijk
opblazen van de ballon overbodig maakt.

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

6. Houd de meegeleverde injectiespuit voor opblazen bevestigd aan de
poortklep om onbedoelde injectie van vloeistof in het opblaaslumen van
de ballon te voorkomen.

7. Houd de lumens voor drukbewaking doorgankelijk door intermitterend
te spoelen of voortdurend langzaam te infunderen met
gehepariniseerde zoutoplossing.

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

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

9. Hetinfunderen van viskeuze oplossingen (zoals vol bloed of albumine)
wordt niet aanbevolen aangezien deze te langzaam stromen en het
katheterlumen kunnen occluderen.

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

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

12.0 Cardiac output bepalen

0Om de cardiac output via thermodilutie te bepalen, wordt een bekende
hoeveelheid steriele oplossing met een bekende temperatuur in het
rechteratrium of in de vena cava geinjecteerd en wordt de resulterende
verandering van de temperatuur van het bloed gemeten in de longslagader
door de thermistor op de katheter. De cardiac output is omgekeerd evenredig
aan de geintegreerde oppervlakte onder de resulterende curve. Van deze
methode is aangetoond dat deze goed correleert met de rechtstreekse
methode van Fick en de kleurstofdilutietechniek voor de bepaling van de
cardiac output.



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

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

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

13.0 MRI-informatie

MRI-onveilig

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

14.0 Complicaties

Alle invasieve ingrepen gaan gepaard met inherente risico's voor de patiént.
Hoewel ernstige complicaties als gevolg van het gebruik van
longslagaderkatheters vrij zeldzaam zijn, moet de arts de mogelijke
voordelen en risico's van het gebruik van de katheter afwegen tegen
alternatieve ingrepen alvorens te beslissen de katheter te gebruiken. Het
strikt opvolgen van de hiervoor gegeven instructies en het zich bewust zijn
van mogelijke complicaties blijken de belangrijkste factoren te zijn om het
optreden van complicaties te beperken.

14.1 Perforatie van de longslagader

Factoren die in verband worden gebracht met de ontwikkeling van een fatale
ruptuur van de longslagader tijdens gebruik van stromingsgestuurde
katheters met ballontip zijn pulmonaire hypertensie, hoge leeftijd,
hartoperaties met hypothermie en antistolling en migratie van de distale
kathetertip.

Er moet daarom uiterste zorg worden betracht tijdens het meten
van de pulmonaal-arteriéle occlusiedruk bij patiénten met
pulmonale hypertensie. De tijd gedurende welke de ballon gevuld
en in wiggepositie blijft, dient bij deze patiénten minimaal te zijn
en te worden beperkt tot twee ademhalingscydi of 10 tot 15
seconden.

Tijdens cardiopulmonaire bypass treedt er spontane migratie van de
kathetertip op in de richting van de periferie van de longslagader. Overweeg
de katheter gedeeltelijk net vadr 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. Een
centrale locatie van de kathetertip bij het hilum van de long kan
perforatie van de longslagader vermijden.

14.2 Longinfarct

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

14.3 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 rechterventrikel.
Hoewel vroegtijdige ventriculaire contracties de meest frequente
hartritmestoornissen zijn, werden ook ventriculaire tachycardie en atriale en
ventriculaire fibrillatie gemeld. ECG-bewaking en de onmiddellijke
beschikbaarheid van antiaritmica en defibrillatieapparatuur worden
aanbevolen. De profylactische toediening van lidocaine kan nuttig zijn om
het optreden van ventriculaire hartritmestoornissen tijdens de katheterisatie
te verminderen.

14.4 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.

14.5 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.

14.6 Overige complicaties

Longslagaderkatheters zijn daarnaast in verband gebracht met
rechterbundeltakblok en volledig hartblok, schade aan de tricuspidalisklep
en pulmonalisklep, pneumothorax, trombose, bloedverlies, letsel of schade
aan de hartstructuur/-wand, hematoom, embolie, anafylaxie, hartweefsel-/
arteriéle brandwonden, tromboflebitis, perforatie van het rechterventrikel en
onbedoelde stimulatie.

Raadpleeg https://meddeviceinfo.edwards.com/ voor een overzicht van de
veiligheids- en klinische prestaties van dit medische hulpmiddel. Raadpleeg
na lancering van de Europese database inzake medische hulpmiddelen/
Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed voor een SSCP van dit
medische hulpmiddel.

Gebruikers en/of patiénten moeten ernstige incidenten melden bij de
fabrikant en de bevoegde instantie in de lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

15.0 Levering

Swan-Ganz -katheters worden steriel geleverd, tenzij anders vermeld. Niet
gebruiken als de verpakking eerder is geopend of beschadigd.

De katheters zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Reinig een
gebruikte katheter niet en probeer deze niet opnieuw te 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.

16.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

17.0 Werkingsvoorwaarden
Bedoeld voor werking onder fysiologische omstandigheden van het
menselijk lichaam.

18.0 Houdbaarheid

De houdbaarheidsdatum staat op elke verpakking aangegeven. Opslag of
gebruik tot na de aanbevolen tijd kan een verminderde conditie van de
ballon veroorzaken omdat het natuurlijk rubberlatex in de ballon wordt
aangetast onder invloed van de atmosfeer, wat kan leiden tot ziekte of
bijwerkingen, aangezien het hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals het
oorspronkelijk bedoeld is.

19.0 Technische Bijstand

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

310 - — 024813050in
Nederland: ... 08003392737

20.0 Afvoeren

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

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

Raadpleeg de meest recente versie van de bedieningshandleiding
van het bewakingssysteem voor meer informatie.

Raadpleeg de lijst met symbolen aan het einde van dit document.

seniEeo

Berekeningsconstanten

Modelnummer D200F7, D205F7
Berekening
Temp (°C) Volume (ml) Constanten (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Berekeningsconstanten voor (0-Set+
Koud injectaat 10 0,561
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10ml: 6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3 -
Kamertemperatuur 10 0,608
Injectaat 5 0,301
50f10ml:18-25°C 3 -

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

Specificaties

Functie Atrio-ventriculaire stimulatie en thermodilutie
Modelnummer D200F7 D205F7
C0C-compatibiliteit Edwards Edwards
Bruikbare lengte (cm) 110 110
Maat katheterlichaam in Franse maat 7F(2,3 mm) 7F(2,3 mm)
Vereiste maat van de introducer 8F(2,7mm) 8F(2,7mm)
Kleur instrument Geel Geel
Diameter van gevulde ballon (mm) 13 13
Capaciteit balloninflatie (ml) 15 15
Injectaatpoort (cm van tip) 30 29,5
Volume injectaatlumen (ml) 1,20 0,93

Elektrodeconnector

Atriale elektroden (cm van tip)
Ventriculaire elektroden (cm van tip)
Diameter compatibele voerdraad (in)

Frequentierespons
Vervorming bij 10 Hz

Locatie thermistor (cm van tip)

Diameter pin-plugconnectoren
10,76 mm % 2,03 mm
(0,40in > 0,080 in)

28,5,31,0,33,5
18,5,19,5

0,020 (0,51 mm)

<3dB

Diameter pin-plugconnectoren
10,76 mm X 2,03 mm
(0,40in < 0,080 in)

25,5,28,0,30,5
16,5,17,5

0,020 (0,51 mm)

<3dB

Alle aangegeven specificaties zijn nominale waarden.

Swan-Ganz Pacing-TD-kateter
D200F7, D205F7
D205F7 er ikke tilgeengeligt i EU

Det er muligt, at ikke alle anordningerne beskrevet heri er
licenseret i henhold til canadisk lovgivning eller godkendt til salg i
dit specifikke omrade.

Laes omhyggeligt denne brugsanvisning, som omfatter de advarsler,

forholdsregler og restrisici, som forbindes med dette medicinske
udstyr.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, CO-Set, CO-Set+,
Swan og Swan-Ganz er varemarker tilhgrende

Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemeerker tilhorer deres
respektive ejere.

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

Kun til engangsbrug
Figurer findes pa Figur 1 pa side 94 til Figur 7 pa side 99.

1.0 Beskrivelse

Pacing-TD-kateteret fas i to modeller: standardmodellen D200F7 og
modellen D205F7. For yderligere klinisk fleksibilitet i den mindre anatomi er
elektroderne blevet flyttet distalt pa model D205F7. Derudover har pacing-
TD-kateteret tre atrie- og to ventrikelelektroder til atriel og ventrikuler
pacing samt atrioventrikuler (A-V), sekventiel pacing.

Swan-Ganz pacing-katetrene anbefales til brug in situ i op til 72 timer.

Som en del af anlaeggelsesproceduren anvendes dette produkt til EKG-
registrering under placering, men er ikke beregnet til EKG-monitorering.

Anordningens ydeevne, herunder de funktionelle karakteristika, er blevet
verificeret i en omfattende raekke tests for at sikre, at dens sikkerhed og
ydeevne i forhold il den tilsigtede brug er understattet, nar den anvendes i
overensstemmelse med den etablerede brugsanvisning.
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Det intravaskulare kateter indfores gennem den centrale vene for at forhinde
til hajre side af hjertet og bevage sig frem mod lungearterien. Indstiksvej
kan vaere vena jugularis interna, vena cephalica eller vena brachialis. De
hjertestrukturer, der er i kontakt, er hajre atrium, hojre ventrikel og
lungearterien samt kredslabssystemet.

Swan-Ganz pacing-TD-kateteret giver midlertidig elektrisk hjertestimulering
for at lette tilbagevenden til og/eller fortsaettelsen af normal hjerterytme.

Dette udstyr er endnu ikke blevet testet i den padiatriske population eller
hos gravide eller ammende kvinder.

2.0 Tiltaenkt brug/formal

Swan-Ganz pacing-TD-katetre er lungearteriekatetre, der er beregnet som
diagnostiske og terapeutiske redskaber til kortvarig brug i det centrale
kredslabssystem til patienter, der kraever intrakardial hemodynamisk
overvagning, midlertidig pacing af hjertet, blodprevetagning og infusion af
oplosninger. Swan-Ganz pacing-TD-katetre giver ogsa elektrokardiografisk
registrering under placering af kateter. Nar det bruges med en kompatibel
monitoreringsplatform og tilbeher, giver Swan-Ganz pacing-TD-katetre en
samlet haemodynamisk profil, der hjaelper leger med at vurdere
kardiovaskulaer funktion og traffe beslutninger om behandling.



3.0 Indikationer

Swan-Ganz pacing-TD-katetre er indiceret til brug til temporzr, atriel,
ventrikuler eller A-V-sekventiel hjertepacing af voksne kirurgiske og/eller
kritisk syge patienter. Dette omfatter, men er ikke begraenset til, patienter
med arytmier, akut myokardieinfarkt, hjertekirurgi og koronarangiografi.

Disse katetre er desuden indiceret til brug ved hemodynamisk overvagning
af patienter med medicinske tilstande sésom, men ikke begraenset til,
rekonvalescens efter starre kirurgiske indgreb, traumer, sepsis,
forbrendinger, lungesygdomme, lungesvigt, slagtilfaelde og
hjertesygdomme, herunder hjerteinsuffucuens.

4.0 Kontraindikationer

Endokardiale pacingkatetre er kontraindiceret hos patienter med en
mekanisk klap. Hvis paceledningen placeres gennem en mekanisk klap, vil
klapfligen blive holdt permanent dbent og resultere i en betydelig
permanent klapregurgitation.

Relative kontraindikationer omfatte patienter med enten tilbagevendende
sepsis eller hyperkoagulerbar tilstand, hvor kateteret kan fungere som et
fokus for septisk eller ikke-infektigs trombedannelse.

Disse produkter indeholder metalliske komponenter. M& IKKE anvendes i et
miljo med magnetisk resonans (MR).

5.0 Advarsler

Der bor aldrig anvendes luft til balloninflation i situationer, hvor
luften kan traenge ind i arteriekredslabet, f.eks. hos alle padiatriske
patienter og voksne, der formodes at have intrakardiale,
intrapulmonale shunts, der Igber fra hgjre mod venstre.

Bakterie-filtreret kuldioxid er det anbefalede inflationsmedie pga.
dets hurtige absorbering i blodet i tilfelde af, at ballonen spraenger
inde i kredslobet. Kuldioxid spredes gennem latexballonen, hvilket
reducerer ballonens flowstyrede evne efter 2-3 minutters inflation.

Efterlad ikke kateteret i en permanent indkilingsposition. Undga
desuden langvarig balloninflation, nér kateteret befinder sig i
indkilingspositionen; denne okklusive mangvre kan medfore
pulmonal infarkt.

Dette udstyr er udelukkende designet, beregnet og distribueret til
ENGANGSBRUG. RESTERILISER 0G GENBRUG IKKE denne anordning.
Der eringen data, der underbygger, at anordningen er steril, ikke-
pyrogen og funktionsdygtig efter genbearbejdning. En sadan
handling kan medfare sygdom eller en ugnsket haendelse, idet
anordningen muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt.

Produktet ma pa ingen made modificeres eller ndres. Andring
eller modifikation kan pavirke patientens/operaterens sikkerhed
eller produktets preestation.

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

Som del af anlaggelsesproceduren anvendes dette produkt til EKG-
registrering under placering, men er ikke beregnet til EKG-
monitorering.

Anvendelse af kateteret pa patienter med trikuspidal vaevsbaseret
klapprotese kan gge regurgitation, fordi det kan forarsage
regurgitation, nar anordningen ligger pa tvaers af vaevsklapfligene.
Det skal bemzrkes, at ledningen skal placeres i en af
kommissurerne, sa den ikke bergrer fligen og forarsager
regurgitation.

Pacing-TD-katetret anbefales ikke til brug hos pacemakerafhaengige
patienter. Der eksisterer ingen absolutte kontraindikationer for
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 pacingindstillinger vaere
gjeblikkeligt tilgaengelige.

Elektrokardiografisk monitorering under kateterpassage tilskyndes
og er seerlig vigtig, hvis en af folgende tilstande forekommer:

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

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

6.0 Sikkerhedsforanstaltninger

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

Ved handtering af indlagte ledninger ma terminalstifter eller
blotlagt metal (pa produktet) ikke bergres, og de ma ikke bergre
elektrisk ledende eller vade overflader.

Det er sjeldent, 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, isaer hvis
hjerteminutvolumenet er lavt eller ved tilstedevaerelse af
trikuspidal eller pulmonal inkompetence eller pulmonal
hypertension. Det kan ogsa gore indferingen lettere, hvis patienten
tager dybe indandinger.

7.0 Anleggelse

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

Sikkerhedsforanstaltning: Pacing-TD-katetre egner sig ikke til
placering gennem vena cava inferior.

8.0 Udstyr

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

« Swan-Ganz pacing-TD-kateter
« Perkutan hylsterindfgringsanordning og kontaminationsbeskytter

« Kompatible computere til méling af hjerteminutvolumen, prober til
injektat og passende tilslutningskabel

« Ekstern pulsgenerator (ventrikuler demand eller A-V-sekventiel)
« Kabeladaptere til ekstern pulsgenerator

« Sterilt skyllesystem og tryktransducere

« Trykovervagningssystem til brug ved patientsengen

Herudover skal folgende vaere umiddelbart tilgeengelige, hvis der skulle
opstd komplikationer under kateteranlaeggelse: antiarytmika, defibrillator,
respiratorisk hjeelpeudstyr og udstyr til temporaer pacing.

9.0 Klargering

Anvend aseptisk teknik

ADVARSEL: Dette kateter kraever specielle teknikker ved indfgring
og fjernelse. Hvis kateteret traekkes ud gennem det perkutane
hylster, kan elektroden lgsne sig.

Sikkerhedsforanstaltning: Undga kraftig aftorring eller straekning
af kateteret under testning og rengoring, sa elektrode- eller
termistorledningskredslobet ikke gar i stykker.

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

2. Kontrollér ballonintegriteten. Inflater ballonen til den anbefalede
volumen, og kontrollér for stgrre asymmetri og for uttheder ved at
nedsanke den i steril saltvandsoplasning eller vand.

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

4. Test termistorens elektriske kontinuitet inden anlaeggelse. Slut kateteret
til computeren til hjerteminutvolumen, og kontrollér for en, CATHETER
FAULT (kateterfejl).

10.0 Procedure

Efterse visuelt for brud pa emballagens integritet for brug.

Folgende to procedurer tilbydes som en hjzlp til laegen. Den forste procedure
kraever fluoroskopi, og den anden procedure anvender trykmonitorering.

Sikkerhedsforanstaltning: Hos en minoritet af patienter er der
mulighed for, at fyldestgerende teerskelvaerdier ikke nas, eller at

2%

indfangningen gar tabt. Hvis det sker, bor der overvejes at anvende
et traditionelt pacing-kateter.

Bemaerk: Pga. den unikke bgjning ved de ventrikulare elektroders
placering kan kateteret ikke anlaegges fra vena cava inferior (se
Specifikationer). Anlaeggelse skal foretages gennem vena cava
superior.

10.1 Anlaggelse under fluoroskopi

1. Anlg kateteret i venen gennem en hylsterindferingsanordning vha.
perkutan anlaeggelse, hvor der anvendes en modificeret Seldingerteknik.

2. Fremfor forsigtigt kateteret i hgjre atrium.

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

3. Huis kateteret behover afstivning under anlaeggelse, skal det langsomt
perfunderes med 5 til 10 ml kold, steril saltvand eller 5 % dextrose,
mens kateteret fremfores gennem et perifert kar.

4. Med den medfalgende sprojte inflateres ballonen med €O, eller luft til
den anbefalede volumen (1,5 ml), som er trykt pa kateterskaftet (Brug
ikke vaeske). Bemaerk, at en forskudt pil pa skydeventilen angiver den
Jukkede” position.

ADVARSEL: Forkert inflationsteknik kan medfare pulmonale
komplikationer. For at undga skader pa lungearterien og
eventuel ballonspraengning ma den anbefalede
inflationsvolumen ikke overstiges. Anvend den
volumenbegransede sprgjte, som folger med i
kateteremballagen.

Inden der igen inflateres med (O, eller luft, skal ballonen deflateres helt
ved at fierne sprejten og abne skydeventilen. Undlad kraftfuld inflation
med sprjten, da det kan beskadige ballonen. Efter deflation fastgares
sprajten igen pa skydeventilen.

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

5. Fremfor kateteret pd saedvanlig vis, til den inflaterede ballon er indkilet i
en central lungearterie (se Figur 3 pa side 97). Deflater ballonen, og traek
sd kateteret nogle fa centimeter tilbage for at fierne eventuel slaphed.
Undga langvarig balloninflation, ndr kateteret befinder sig i
indkilingspositionen; dette er en okklusiv mangvre, og den kan medfore
pulmonal infarkt.

Sikkerhedsforanstaltning: Hvis en overdreven lngde er
anlagt, kan der opsta en slyngning pa kateteret, hvilket kan
medfare knaek eller knudedannelse (se Komplikationer). Hvis
den hgjre ventrikel ikke er naet efter at have fremfort kateteret
yderligere 15 cm efter at have naet hgjre atrium, kan der vaere
dannet slyngninger pa kateteret, eller spidsen kan eventuelt
sidde fast i kanten af en halsvene, sa kun det proksimale skaft
fremfores ind i hjertet. Deflater ballonen, og traek kateteret ud,
til 20 cm-maerket kan ses. Inflater ballonen igen, og fremfor
kateteret.

6. Inflater ballonen igen, og fremfor kateteret, til de ventrikulere
elektroder kommer i kontakt med den hgjre ventrikelvaeg, som regel i
indlgbsomrédet. Deflater ballonen. se Figur 4 pa side 98 viser den
endelige kateterposition.

7. Fastsat pacing-taerskelvaerdier. Om ngdvendigt skal kateteret
manipuleres en anelse for at opnd gode ventrikulaere teerskelveerdier (1
eller 2 mA). Kontrollér for pacing-stabilitet vha. respiration, og juster om
ngdvendigt kateterpositionen.

8. Forsgg atriel, ventrikuler eller AV-sekventiel pacing efter behov.
10.2  Anlaggelse vha. trykmonitorering

1. Anleg kateteret, og fremfor det til “indkilingspositionen” pa sedvanlig
vis under kontinuerlig trykmonitorering (se trin 1 0g 2 i Indfering
under fluoroskopi). Figur 2 pa side 96 illustrerer de karakteristiske
trykbglgeformer.

Bemaerk: Anvendelse af et beskyttende kateterhylster
anbefales.

2. Deflater ballonen for at bekrzfte tilstedeverelsen af normalt
lungearterietryksporing.



Inflater ballonen igen for at bestemme den minimale inflationsvolumen,
som er ngdvendig til at opnd kilesporing. Hvis der opnds 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.

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

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

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

10.2.1 Atriel pacing

1

Slut den,distale atrielle” elektrode (nr. 3) til den negative
pulsgeneratorterminal. Slut den ,centrale atrielle” elektrode (nr. 4) til
den positive terminal.

Bemaerk: For at lette en forbindelse mellem kateteret og
pulsgeneratoren kan en kabeladapter vaere ngdvendig.

Juster pulsgeneratorens effekt til 0,7 milliampere og frekvensen til 15 %
over patientens hjertefrekvens eller til en fysiologisk frekvens. Med
pulsgeneratoren teendt, skal effekten langsomt ages, til atriel pacing
forekommer (se Figur 6 pa side 99). En aktuel taerskelvaerdi for typisk
atriel pacing er 5 milliampere. Hvis der ikke forekommer atriel pacing,
skal kateteret langsomt fremfares eller traekkes tilbage 0,5 cm ad
gangen, mens pulsgeneratoren korer ved 5 milliampere og med
ballonen deflateret.

Bemaerk: Diafragmatisk pacing kan forekomme af og til, det
kan som regel udbedres ved at fremfore kateteret 0,5 til 1 cm.

Kontrollér kateterpositionen endnu en gang for at tilsikre, at det ikke er
avanceret til en permanent indkilingsposition.

Sikkerhedsforanstaltning: Hvis der kun forekommer atriel og
ventrikulaer pacing med kateteret i en permanent kileposition,
skal kateteret traekkes tilbage til en lungearterieposition. |
denne situation bor der ikke foretages pacing pga.
sandsynligheden for pulmonal infarkt, der skyldes, at kateteret
erindkilet permanent (se Komplikationer).

Hvis der anvendes en kontaminationsheskytter, skal den distale ende
forlenges mod indfaringsanordningsventilen. Forlaeng den proksimale
ende af kateterets kontaminationsbeskytter til den enskede lengde, og
fastgor den.

10.2.2 Ventrikulaer pacing

1.

Slut den, distale ventrikulaere” elektrode (nr. 1) til den negative
pulsgeneratorterminal. Slut den,, proksimale ventrikulaere” elektrode (nr.
2) til den positive terminal.

Bemaerk: For at lette en forbindelse mellem kateteret og
pulsg en kan en kabelad vare ngdvendig.

Juster den eksterne generators R-bolges falsomhed til ca. 3 millivolt for
at undga strid mellem pulsgeneratorens frekvens og patientens
frekvens.

Gentag trin 2 og 3 i Atrial pacing for at opna ventrikulaer pacing.
Ventrikulzer stimulation ved 3 milliampere eller mindre kan som regel
opnas. Kontrollér for tilstrakkelig falsomhed, ndr der er etableret
pacing. Vellykket ventrikuler indfangning er vist i Figur 5 pa side 98.

Der skal sttes hatte pa uanvendte elektrodekonnektorer for at
forhindre, at de kommer i kontakt med defekt jording.

10.2.3 AV-sekventiel pacing

1.

Nar der er opnaet atriel og ventrikular pacing, skal de to ventrikulaere
elektroder sluttes til den AV-sekventielle pulsgenerator; ger forseg pa
pacing. Vellykket AV-sekventiel pacing er vist i Figur 7 pa side 99.

Bemaerk: For at lette en forbindelse mellem kateteret og
pulsgeneratoren kan en kabeladapter vaere ngdvendig.

11.0 Vedligeholdelse og anvendelse in situ

1

Hold kateterspidsen centralt placeret i en hovedforgrening pd
lungearterien. Ideelt bor kateterspidsen placeres nar lungernes hilum.

Spidsen vandrer mod lungernes periferi under balloninflation. Derfor er
en central placering inden inflation vigtig. Hold spidsen i en position,
hvor fuld eller naesten fuld (1,0 til 1,5 ml) inflationsvolumen er
nadvendig for at skabe en  kileeffekt".

2. Imadese, at kateterspidsen spontant vandrer mod lungens periferi. For
at undga skader pa lungearterien skal trykket ved kateterspidsen
monitoreres kontinuerligt, mens kateteret er pa plads. Hvis der
bemaerkes kiletryksporing, nar ballonen deflateres, skal kateteret
traekkes tilbage il en central position i lungearterien.

Spontan kateterspidsmigration mod lungens periferi optraeder under
kardiopulmonalt bypass. Delvis tilbagetrakning af kateteret (3 til 5 cm)
lige inden bypass skal overvejes, da det kan hjlpe med at reducere
distal flytning og forhindre permanent kateterindkiling efter bypass. Nar
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 satte sig fasti et lille kar. Der kan
opsta skader enten som folge af laengere okklusion eller for stor
udspiling af karret, nar ballonen inflateres igen (se
Komplikationer).

3. Geninflation af ballonen, mens den befinder sig i lungearterien,
skal foretages gradvist og forsigtigt, mens der holdes gje med
tryksporingen.

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

4. Inflater langsomt ballonen til minimum volumen, som er ngdvendig
for at opna PAOP (overstig aldrig den anbefalede volumen). Hvis der
opnas PAOP ved volumener under 1,0 ml, skal kateteret traekkes tilbage
til en position, hvor den fulde eller den naesten fulde inflationsvolumen
(1,0l 1,5 ml) skaber en kiletryksporing.

5. Mal kun okklusionstryk i lungearterien efter behov, og hold antallet af
kiletryksmélinger og kiletiden pa et minimum (to respiratoriske
cyklusser eller 10—15 sekunder), saerligt hos patienter med pulmonal
hypertension.

Hos nogle patienter kan lungearteriens slut-diastoliske tryk ofte bruges
i stedet for okklusionstryk i lungearterien, hvis trykkene er naesten
identiske, hvormed behovet for gentagen balloninflation
overfladiggeres.

Bemark: Undga langvarige mangvrer til at opna kiletryk. Opgiv
Jkilen”, hvis der stades pa vanskeligheder.

6. Hold inflationssprejten fastgjort pa skydeventilen for at forhindre
utilsigtet injektion af vaeske i ballonens inflationslumen.

7. Hold lumener til trykmonitorering dbne vha. intermitterende skylning
eller kontinuerlig, langsom infusion med hepariniseret
saltvandsoplesning.

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

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

9. Infusion af viskese oplosninger (f.eks. fuldblod eller albumin) anbefales
ikke, da de strammer for langsomt og kan okkludere kateterlumenen.

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

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

12.0 Bestemmelse af hjerteminutvolumen

Hjertets minutvolumen bestemmes ved termodilution ved at injicere en
eksakt maengde steril oplasning med kendt temperatur i hajre atrium eller
vena cava og male den resulterende @ndring i blodtemperatur i
lungearterien vha. katetertermistoren. Hjertets minutvolumen er omvendt
proportionalt i forhold til det integrerede areal under den resulterende kurve.
Denne metode har vist sig at have en god korrelation med den direkte Fick-
metode og med dyedilutionsteknikken for bestemmelse af
hjerteminutvolumen.
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Se referencerne angaende brug af hhv. isafkelede og rumtempererede
injektater eller hhv. dbne og lukkede injektatforsyningssystemer.

Lées betjeningsvejledningen til den pdgaldende computer til
hjerteminutvolumen for specifik vejledning til brugen af
termodilutionskatetre til bestemmelse af hjerteminutvolumen.
Korrektionsfaktorer, der er nadvendige for at korrigere for indikatorens
varmetransport, er angivet i specifikationerne.

Edwards computere til hjerteminutvolumen kraever, at der bruges en
beregningskonstant for at korrigere injektatets temperaturagning, nar det
passerer gennem kateteret. Beregningskonstanten er en funktion af
injektatets volumen, temperaturen og kateterets dimensioner.
Beregningskonstanterne, der star i specifikationerne, er blevet bestemt
invitro.

13.0 MR-information

MR-usikker

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

14.0 Komplikationer

Alle invasive procedurer involverer generelt nogle patientrisici. Selvom
alvorlige komplikationer i forbindelse med lungearteriekatetre er relativt
sjeeldne, rddes lzgen til, inden beslutning om at bruge et kateter, at overveje
fordele og ulemper i forbindelse med brugen af kateter i forhold til
alternative procedurer. Ngje overholdelse af farnaevnte vejledning og
opmaerksomheden pd mulige komplikationer har vaeret de mest signifikante
faktorer i reduceringen af komplikationsforekomsten.

14.1 Perforation af lungearterien

Blandt de faktorer, der er knyttet til udvikling af fatale brist pa lungearterien
under brug af flowstyrede ballonkatetre, kan navnes pulmonal
hypertension, fremskreden alder, hjerteoperation med hypotermi og
antikoagulation samt distal kateterspidsmigration.

Der skal derfor udvises ekstrem forsigtighed ved méling af
okklusionstrykket i lungearterien hos patienter med pulmonal
hypertension. Den tidsperiode, hvor ballonen forbliver inflateret og
indkilet hos disse patienter, skal vare minimal og begraenset til to
respiratoriske cyklusser eller 10-15 sekunder.

Spontan vandring af kateterspids mod periferien af lungen opstar under
kardiopulmonal bypass. Delvis tilbagetraekning af kateteret lige inden bypass
skal overvejes, da det kan hjeelpe med at reducere distal flytning og forhindre
permanent kateterindkiling efter bypass. Nar bypass er afsluttet, kan det
vere nodvendigt at flytte kateteret. Kontrollér den distale lungearterieeffekt,
inden ballonen inflateres. En central placering af kateterspidsen naer
lungernes hilum kan eventuelt forhindre perforation af
lungearterien.

14.2  Pulmonalt infarkt

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

143 Hjertearytmi

Selvom de almindeligvist er kortvarige og selvbegraensende, kan der
forekomme arytmier under anleggelse, fiernelse eller efter flytning af
spidsen fra lungearterien til hojre ventrikel. Mens praemature ventrikulaere
ekstrasystoler er de mest almindeligt forekommende arytmier, er der ogsa
rapporteret ventrikulaer takykardi samt atriel og ventrikulaer fibrillation. EKG-
overvagning og den gjeblikkelige tilgzengelighed af antiarytmika og
defibrillationsudstyr anbefales. Profylaktisk lidokain kan vare en hjelp til at
mindske forekomsten af ventrikulzer arytmi under kateterisering.

14.4 Knudedannelse

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

14.5 Sepsis/infektion
Der er rapporteret positive kulturer pa kateterspidsen, der skyldes
kontaminering og kolonisering, savel som forekomster af septisk og aseptisk

vegetation i den hjre hjertehalvdel. @gede risici for sepsis og bakteriaemi er
blevet forbundet med blodpravetagning, infusion af vaesker og



kateterrelateret trombose. Der skal tages forebyggende foranstaltninger til at
beskytte mod infektion.

14.6  Andre komplikationer

Lungearteriekatetre har ogsa veeret forbundet med hgjresidig grenblok og
komplet hjerteblok, skader pa trikuspidalklappen og pulmonalklappen,
pneumothorax, trombose, blodtab, skade eller beskadigelse af
hjertestruktur/vaeg, hazmatom, emboli, anafylaksi, forbraending af
hjertevaev/arterie, tromboflebitis, perforation af hgjre ventrikel og utilsigtet
stimulering/pacing.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en oversigt over sikkerhed og
klinisk ydeevne for dette medicinske udstyr. Efter lanceringen af den
europeiske database om medicinsk udstyr/Eudamed henvises der til
https://ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP for dette medicinske udstyr.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser til
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten har hjemsted.

15.0 Levering

Swan-Ganz katetre leveres sterile, medmindre andet er anfart. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen tidligere har vaeret dbnet eller er beskadiget.

Katetre er kun til engangsbrug. Et brugt kateter ma ikke rengores eller
resteriliseres.

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

16.0 Opbevaring
Skal opbevares keligt og tert.

17.0 Driftsforhold

Beregnet til at blive anvendt under menneskekroppens fysiologiske tilstande.

18.0 Holdbarhed

Holdbarheden er anfart pa hver pakke. Opbevaring eller brug ud over den
anbefalede tid kan medfore forringelse af ballonen, da luften angriber og

forringer det naturlige gummilatex i ballonen og kan medfre sygdom eller
en uonsket handelse, idet anordningen muligvis ikke fungerer efter den
oprindelige hensigt.

19.0 Teknisk hjzelp

Ved teknisk hjelp kontakt venligst Teknisk Service pa folgende
telefonnummer: 70 22 34 38.

20.0 Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan aendres uden varsel.

Se den nyeste version af betjeningsvejledningen til
monitoreringssystemet for yderligere oplysninger.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.

stentdeo

Beregningskonstanter
Modelnummer D200F7, D205F7
Beregnings-
Temp. (°C) Volum (ml) konstanter (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Beregningskonstanter til C0-Set+
Koligt injektat 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Stuetemperatur 10 0,608
Injektionsvaeske 5 0,301
5eller 10 ml: 18-25°C 3

*(C = (1,08)C7{60)V;

Specifikationer

Funktion Atrio-ventrikulaer pacing og termodilution
Modelnummer D200F7 D205F7
C0C-kompatibilitet Edwards Edwards
Anvendelig lengde (cm) 110
Kateterstarrelse i French 7F(2,3 mm) 7F(2,3mm)
Pakraevet storrelse pé indforingsanordning 8F(2,7mm) 8F(2,7mm)
Farve Gul
Diameter pa inflateret ballon (mm) 13
Ballonens inflationskapacitet (ml) 15
Injektatport (cm fra spids) 29,5
Injektatlumen-volumen (ml) 0,93

Elektrodekonnektor

Atrielle elektroder (cm fra spids)

Ventrikulzere elektroder (cm fra spids)

10,16 mm x 2,03 mm (0,40" X
0,080") dia pin-stik

28,5,31,0,33,5

18,5,19,5
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10,16 mm x 2,03 mm (0,40" x
0,080") dia pin-stik

25,5,28,0,30,5

16,5,17,5



Specifikationer

Funktion Atrio-ventrikulaer pacing og termodilution
Modelnummer D200F7 D205F7
C0C-kompatibilitet Edwards Edwards

Diameter pa kompatibel guidewire (tommer)

Frekvensrespons
Forvraengning ved 10 Hz

Termistorplacering (cm fra spids)

0,020 (0,51 mm)

<3dB

0,020 (0,51 mm)

<3dB

Alle anforte specifikationer er nominelle vardier.

Swan-Ganz stimulerings-TD-
kateter

D200F7, D205F7
D205F7 ar inte tillganglig inom EU

Det ar inte sékert att alla enheter som beskrivs héri &r godkanda enligt
kanadensisk lag eller godkénda for forsaljning i din specifika region.

Lés noggrant genom denna bruksanvisning, som innehaller
varningar, forsiktighetsatgarder och dvriga risker for denna
medicintekniska produkt.

VAR FORSIKTIG: Denna produkt innehaller naturgummilatex som
kan orsaka allergiska reaktioner.

Endast for engangsbruk
For figurer, se Figur 1 pa sida 94 till och med Figur 7 pa sida 99.

1.0 Beskrivning

Stimulerings-TD-katetern finns i tvd modeller: standardmodellen D200F7 och
modellen D205F7. | syfte att forbattra den Kliniska flexibiliteten i mindre
anatomier har elektroderna flyttats distalt pd modell D205F7. Stimulerings-
TD-katetern har tre formakselektroder och tvé kammarelektroder for
formaks- och kammarstimulering samt atrioventrikular (A-V) sekventiell
stimulering.

Swan-Ganz stimuleringskatetrar rekommenderas for anvéndning in situ i upp
till 72 timmar.

Som en del av inséttningsforfarandet anvands produkten for EKG-
dvervakning under placering av densamma, men ar inte avsedd for EKG-
overvakning.

Enhetens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med en
omfattande testserie som stdd for enhetens sakerhet och prestanda for dess
avsedda anvandning ndr den anvénds i enlighet med den faststéllda
bruksanvisningen.

Den intravaskulara katetern fors in genom den centrala venen for att ansluta
till hjdrtats hogra sida och foras fram mot lungartaren. Inforingsvagen kan
vara via inre halsven, armvecksven eller armven. Hjartstrukturerna med
kontakt ar hager formak, hoger kammare och lungartéren samt
cirkulationssystemet.

Swan-Ganz stimulerings-TD-kateter ger tillfallig elektrisk hjértstimulering
for att underlatta atergang till och/eller fortséttning av normal hjartrytm.

Denna enhet har dnnu inte testats i den pediatriska patientpopulationen eller
med gravida eller ammande kvinnor.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, CO-Set,
(0-Set+, Swan och Swan-Ganz ar varumarken som tillhor

Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumérken tillhor respektive
dgare.

2.0 Avsett andamal/syfte

Swan-Ganz stimulerings-TD-katetrar &r lungartérkatetrar som dr avsedda att
fungera som verktyg for diagnos och behandling under kortvarig anvandning
i det centrala cirkulationssystemet for patienter som kréver intrakardiell
hemodynamisk dvervakning, tillféllig hjartstimulering, blodprovstagning och
infusion av ldsningar. Swan-Ganz stimulerings-TD-katetrar tillhandahaller
aven elektrokardiografisk detektering under kateterplacering. Vid
anvandning med en kompatibel dvervakningsplattform och kompatibla
tillbehar tillhandahéller Swan-Ganz stimulerings-TD-katetrar en utforlig
hemodynamisk profil som hjélper lakare bedéma kardiovaskuldr funktion och
végleda behandlingsbeslut.

3.0 Indikationer

Swan-Ganz stimulerings-TD-katetrar r avsedda for anvéndning vid tillféllig
formaks-, kammar- eller A-V-sekventiell hjartstimulering i vuxna
kirurgipatienter och/eller kritiskt sjuka patienter. Detta inkluderar men ar
inte begrénsat till patienter med arytmier eller akut myokardinfarkt samt
patienter som genomgar hjartkirurgi och kranskarlsrontgen.

Dessutom dr dessa katetrar avsedda for anvéndning vid hemodynamisk
dvervakning av patienter som upplever medicinska tillstand som, men inte
begrénsat till, dterhdmtning efter stdrre operationer, trauma, sepsis,
brénnskador, lungsjukdom, lungsvikt, stroke och hjértsjukdom inklusive
hjartsvikt.

4.0 Kontraindikationer

Endokardiella stimuleringskatetrar &r kontraindicerade for patienter med en
mekanisk klaff. Om stimuleringselektroden placeras genom en mekanisk
klaff kommer klaffbladet att hallas Gppet permanent och resultera i
betydande permanent klaffregurgitation.

Relativa kontraindikationer kan inkludera patienter med antingen
aterkommande sepsis eller ett hyperkoagulerbart tillstind dér katetern kan
fungera som en koncentrationspunkt dar septiska eller vanliga tromber kan
bildas.

Dessa produkter innehdller metallkomponenter. De far INTE anvéndas i
miljoer med magnetisk resonans (MR).

5.0 Varningar

Luft far aldrig anvéndas for ballongfylining i situationer da luften
kan tranga in i karlcirkulationen, t.ex. hos pediatriska patienter och
vuxna med misstankta intrakardiella eller intrapulmonella vanster-
hoger-shuntar.

Bakteriefiltrerad koldioxid rekommenderas som fyllningsmedel pa
grund av dess snabba absorption i blodet i handelse av
ballongbristning inuti blodcirkulationssystemet. Koldioxid tranger
ut genom latexballongen, vilket minskar ballongens
flodesstyrningskapacitet efter 2 till 3 fyliningsminuter.

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

Denna produkt &r utformad, avsedd och distribueras ENDAST FOR
ENGANGSBRUK. Denna produkt FAR INTE OMSTERILISERAS ELLER
KTERANVANDAS. Det finns inga data som stoder produktens
sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion efter ombearbetning.
Sadana atgarder kan leda till sjukdom eller komplikationer
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eftersom produkten kanske inte fungerar som avsett efter
ombearbetningen.

Produkten far inte modifieras eller dndras p3 nagot sitt. Andring
eller modifiering kan inverka pa patientens/anvandarens sakerhet
eller produktens prestanda.

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

Som en del av insattningsforfarandet anvands produkten for EKG-
overvakning under placering av densamma, men ar inte avsedd for
EKG-dvervakning.

Anvéndning av katetern pa patienter med klaffprotes baserad pa
trikuspidalvavnad kan leda till 6kad regurgitation eftersom
enheten kan orsaka regurgitation nar den ligger dver klaffbladen
avvavnad. Observera att elektroden inte ska placerasi en av
kommissurerna, sa att den inte vidror klaffbladet och orsakar
regurgitation.

Stimulerings-TD-katetern rekommenderas inte for anvandning pa
pacemaker-beroende patienter. Det finns inga absoluta
kontraindikationer for anvandning av flodesstyrda
lungartarskatetrar. Daremot kan patienter med vanstersidigt
grenblock utveckla hagersidigt grenblock under kateterinsattning,
vilket resulterar i ett komplett hjartblock. Hos sadana patienter ska
tillfalliga stimuleringsmodeller finnas omedelbart tillgangliga.

Elektrokardiografisk overvakning reckommenderas under
kateterpassage och ar sarskilt viktig om nagot av foljande tillstand
foreligger:

Komplett vinstersidigt grenblock, da risken for komplett
hjartblock ar nagot hogre.

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

6.0 Forsiktighetsatgarder

Lakare som anvander produkten ska ha kunskap om den och forsta
dess tillampningar innan den anvands.

Vid hantering av kvarliggande ledare far kontaktstiften eller
exponerade metalldelar (pa produkten) inte vidrdras eller tillatas
komma i kontakt med elektriskt ledande eller vata ytor.

Det dr ovanligt att en ballongflotationskateter inte lyckas tranga in
ihoger kammare eller lungartéren. Detta kan dock intréffa hos
patienter med forstorat hdger formak eller forstorad hdger
kammare, sérskilt om hjértminutvolymen ér lag eller om trikuspidal
eller pulmonell insufficiens, eller pulmonell hypertoni, foreligger.
Passagen kan dven underlattas om patienten andas djupt under
framforande av katetern.

7.0 Inforande

Swan-Ganz katetrar kan séttas in vid patientsdngen med hjélp av
kontinuerlig tryckdvervakning. Fluoroskopi krdvs inte.

Forsiktighetsatgérd: Stimulerings-TD-katetrar limpar sig inte for
placering via nedre halvenen.
8.0 Utrustning

VARNING: Gverensstimmelse med IEC 60601-1 bibehalls endast nir
katetern eller sonden (defibrilleringsséker tillimpad del av typ CF)



ar ansluten till en patientmonitor eller utrustning som har en
defibrilleringsséker ingangskoppling av typ CF. Om en monitor eller
utrustning fran tredje part anvands ska tillverkaren av monitorn
eller utrustningen konsulteras for att sakerstalla att den
dverensstammer med IEC 60601-1 och &r kompatibel med katetern
eller sonden. Underlatelse att sakerstalla att monitorn eller
utrustningen dverensstimmer med IEC 60601-1 och dr kompatibel
med katetern eller sonden kan dka risken for att patienten/
anvandaren fér elektriska stotar.

+ Swan-Ganz stimulerings-TD-kateter

« Perkutan hylsinforare och kontamineringsskydd

+ Kompatibel hjartminutvolymdator, injektatsond och lamplig

kopplingskabel

« Extern pulsgenerator (kammarfordrad eller A-V-sekventiell)

« Kabeladaptrar till extern pulsgenerator

« Sterilt spolningssystem och tryckomvandlare

« Tryckdvervakningssystem vid patientsdng

Dessutom ska foljande artiklar finnas omedelbart tillgéngliga i handelse av
komplikationer under kateterinsattning: antiarytmika, defibrillator,
andningshjalpmedel och utrustning for tillféllig stimulering.

9.0 Forberedelse

Anvénd aseptisk teknik

VARNING: Denna kateter kraver speciell teknik vid inlaggning och
borttagning. Rubbning av elektrodernas lagen kan intraffa om
katetern dras ut genom den perkutana hylsan.

Forsiktighetsatgard: Undvik for kraftig avtorkning eller
utstrackning av katetern under tester och rengéring av densamma,
sa att inte elektrod- eller termistorkretsarna skadas.
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Spola kateterns lumen med en steril Iosning for att sakerstalla oppenhet
och avlagsna luft.

Kontrollera ballongens integritet. Fyll ballongen med rekommenderad
volym och kontrollera att det inte finns ndgon betydande asymmetri
eller ndgot lackage genom att sanka ned ballongen i steril
koksaltlosning eller vatten.

Anslut kateterns injektat- och tryckdvervakningslumen till
spolningssystemet och tryckomvandlarna. Kontrollera att ingen luft
finns i slangarna och givarna.

Testa termistorns elektriska kontinuitet fore inforandet. Anslut katetern
il hjartminutvolymdatorn och kontrollera att det inte forekommer
ndgot kateterfel ("CATHETER FAULT").

10.0 Forfarande

Inspektera visuellt om forpackningens integritet dr bruten fore anvéndning.

Foljande tva forfaranden tillhandahalls i syfte att bistd lakaren. Det forsta
forfarandet kréver fluoroskopi och det andra nyttjar tryckdvervakning.

Forsiktighetsatgard: Hos en liten del av patienterna finns risken att
en tillracklig troskel inte kan uppnas eller att métningsavlasningen
forloras. Om endera av dessa intréaffar bor anvandning av en
konventionell stimuleringskateter dvervégas.

Obs! P& grund av kateterns unika bojning vid kammarelektrodernas
ldge kan katetern inte foras in via den nedre halvenen (se
Specifikationer). Insdttning méste goras via dvre halvenen.

10.1
1.

Inséattning under fluoroskopi

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

For forsiktigt fram katetern in i hoger formak.

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

Om forstyvning av katetern krévs under insttning ska katetern
ldngsamt skdljas med 5 till 10 ml kall steril koksaltlosning eller 5 %
dextros medan katetern fors fram i ett perifert karl.

Vid denna tidpunkt ska ballongen fyllas med CO, eller luft till den
rekommenderade volymen (1,5 ml) som anges pa kateterstommen
(vatska far inte anvandas). Observera att en motviktspil pa
portventilen indikerar "stangt” lage.

VARNING: Lungkomplikationer kan uppsta om en felaktig
fyllningsteknik anvénds. Ballongens rekommenderade volym
farinte dverskridas, da detta kan medfora skada pa
lungartéren eller att ballongen brister. Anvand den
volymbegransade sprutan som medfaljer
kateterforpackningen.

Innan ballongen éterfylls med CO, eller luft ska den témmas helt genom
att sprutan avlagsnas och portventilen 6ppnas. Aspirera inte for kraftigt
med sprutan da detta kan skada ballongen. Nér ballongen har tomts ska
sprutan dteranslutas till portventilen.

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

For fram katetern pa sedvanligt stt tills den fyllda ballongen ar inkilad i
den centrala lungartéren (se Figur 3 pa sida 97). Tom ballongen och dra
tillbaka katetern nagra cm for att forhindra att katetern & slak. Undvik
ldngvarig ballongfylining da katetern r i ett inkilningslage, da detta ar
en ocklusiv mandver och kan medfora lunginfarkt.

Forsiktighetsatgard: Oglor kan bildas pa katetern nér en for
lang langd har forts in, vilket kan medfora att den bijs eller att
knutar bildas (se Komplikationer). Om katetern inte har trangt
ini hoger kammare nar den har forts fram 15 cm bortom
insattningspunkten i hoger formak kan en dgla ha bildats pa
katetern, eller sa kan spetsen ha fastnat i ingangen till venen
och endast det proximala skaftet forts in i hjartat. Tom
ballongen och dra tillbaka katetern tills 20 cm-markdren blir
synlig. Fyll ballongen igen och for fram katetern.

Fyll ballongen igen och for fram katetern tills kammarelektroderna far
kontakt med hdger kammarvagg, vanligtvis vid inflodeskanalen. Tom
ballongen. Figur 4 pa sida 98 visar slutlig kateterposition.

Faststall stimuleringstrosklarna. Vid behov kan katetern manipuleras
nagot for att uppna goda kammartrdsklar (1 eller 2 mA). Kontrollera
stimuleringens stabilitet med respiration och justera kateterns position
vid behov.

8. Testa formaks-, kammar- eller A-V-sekventiell stimulering efter behov.

10.2
1.

Insdttning med tryckovervakning

Satt in katetern och for fram den till inkilningsléget pa sedvanligt sétt
under kontinuerlig tryckdvervakning (se steg 1 och 2 i Insdttning
under fluoroskopi). Figur 2 pa sida 96 illustrerar de karakteristiska
tryckvagformerna.

Obs! Anvandning av en skyddande kateterhylsa
rekommenderas.

Tom ballongen for att bekréfta att en normal lungartérstrycksparning
foreligger.

Fyll ballongen igen i syfte att faststélla den minsta fyllningsvolym som
krévs for att uppnd en inkilningssparning. Om en inkilning uppnas med
mindre &n maximal rekommenderad volym (se
ballongfyliningskapacitet i specifikationstabellen) ska katetern dras
tillbaka till en position dar full fyliningsvolym skapar en
inkilningsspaming.

VAR FORSIKTIG: Dra inte katetern over lungklaffen nar
ballongen ér fylld, da detta kan medféra skada pa klaffen.

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

Obs! Efter tomning kan kateterspetsen tendera att rekylera
mot lungklaffen och glida tillbaka in i hdger kammare, vilket
kraver att katetern omplaceras.

10.2.1 Formaksstimulering

1.

Anslut den “distala formakselektroden” (nr 3) till pulsgeneratorns
negativa pol. Anslut den “centrala formakselektroden” (nr 4) till den
positiva polen.

Obs! En kabeladapter kan behdvas for att underlatta
anslutningen mellan katetern och pulsgeneratorn.

Justera pulsgeneratorns uteffekt till 0,1 milliampere och frekvensen till
15 % ver patientens hjartfrekvens eller till en fysiologisk frekvens. Nar
pulsgeneratorn ar paslagen ska sedan uteffekten langsamt dkas tills
formaksstimulering uppnas (se Figur 6 pé sida 99). En typisk
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stromtroskel for formaksstimulering &r 5 milliampere. Om
formaksstimulering inte uppnas ska katetern langsamt foras fram eller
dras tillbaka 0,5 cm i taget dé pulsgeneratorn arbetar vid 5 milliampere
och ballongen dr tomd.

Obs! Diafragmastimulering kan ibland intréffa. Detta kan
vanligtvis avhjalpas genom att fora fram katetern 0,5 till 1 cm.

Kontrollera igen att katetern inte har forts fram till ett permanent
inkilningslage.

Forsiktighetsatgéard: Om formaks- eller kammarstimulering
endast uppnas nar katetern sitter i ett permanent
inkilningslage ska katetern dras tillbaka till en position i
lungartéren. | detta fall ska stimulering inte utforas eftersom
detta sannolikt skulle orsaka lunginfarkt pa grund av att
katetern sitter i ett permanent inkilningslage (se
Komplikationer).

0Om ett kontamineringsskydd anvands ska den distala é@nden forléngas i
riktning mot infrarventilen. Forldng kateterkontamineringsskyddets
proximala &nde till nskad langd och fast det.

10.2.2 Kammarstimulering

1.

Anslut den “distala kammarelektroden” (nr 1) till pulsgeneratorns
negativa pol. Anslut den "proximala kammarelektroden” (nr 2) till den
positiva polen.

Obs! En kabeladapter kan behavas for att underlatta
anslutningen mellan katetern och pulsgeneratorn.

Justera den externa generatorns R-vagskanslighet till cirka 3 millivolt i
syfte att undvika konkurrens mellan pulsgeneratorns frekvens och
patientens frekvens.

Upprepa steg 2 och 3 i avsnittet Formaksstimulering for att uppnd
kammarstimulering. Kammarstimulering vid 3 milliampere eller l&gre
kan vanligtvis uppnas. Kontrollera att tillracklig knslighet foreligger nér
stimulering har uppnatts. Lyckad kammarmétningsavlasning visas i
Figur 5 pé sida 98.

Oanvénda elektrodanslutningar méste forses med lock s att dessa inte
kommer i kontakt med en felaktig jordning.

10.2.3 A-V-sekventiell stimulering

1.

Nar formaks- och kammarstimulering har uppnatts ska de tva
kammarelektroderna anslutas till en A-V-sekventiell pulsgenerator.
Dérefter kan stimulering forsokas. Framgangsrik A-V-sekventiell
stimulering visas i Figur 7 pd sida 99.

Obs! En kabeladapter kan behovas for att underlatta
anslutningen mellan katetern och pulsgeneratorn.

11.0 Underhall och anvandning in situ

1.

Hall kateterspetsen centrerad i en av lungartérens huvudgrenar.
Kateterspetsen ska helst vara positionerad néra lungornas hilus. Spetsen
migrerar mot lungornas periferi under ballongfylining. Darfor &r det
viktigt att uppnd en centrerad position innan fyllning. Hall alltid spetsen
vid en position dar en fullstandig eller nastan fullstandig (1,0 till 1,5 ml)
fyliningsvolym krévs for att uppna “inkilningssparning”.

Var forberedd pa spontan kateterspetsmigration mot lunghottens
periferi. For att undvika skada pa lungartaren ska kateterspetstrycket
kontinuerligt dvervakas under tiden katetern sitter pa plats. Om en
tryckspdrning i inkilningslége observeras nar ballongen dr tomd ska
katetern dras tillbaka till en position i den centrala lungartéren.

Spontan kateterspetsmigrering mot lungans periferi intraffar under
hjértlungbypass. Partiell tillbakadragning av katetern (3 till 5 cm) precis
innan bypass utfdrs bor dvervagas, da detta kan bidra till att minska
distal migrering och forhindra att katetern hamnar i ett permanent
inkilningslage efter bypassen. Nar bypassen &r slutford kan katetern
behdva placeras om. Kontrollera den distala lungartérsspamingen innan
ballongen fylls.

Forsiktighetsatgard: Over tid kan kateterspetsen migrera mot
lungbottens periferi och fastna i ett mindre karl. Skada kan
uppkomma antingen pa grund av langvarig ocklusion eller
genom att kdrlet spanns for kraftigt vid aterfylining av
ballongen (se Komplikationer).

Rterfylining av ballongen nér den ar positionerad i lungartaren
ska utforas gradvis och med forsiktighet, medan
trycksparningen observeras.

Obs! Fyllning associeras normalt med att ett motstand
patraffas. Nar sprutkolven sléapps brukar den vanligtvis skjuta



tillbaka till ursprungslaget. Om inget motsténd patraffas vid
fylining bor det antas att ballongen har brustit. Avbryt
omedelbart fyliningen. Katetern kan fortsatta att anvéndas for
hemodynamisk dvervakning. Sakerstall dock att
forsiktighetsatgarder vidtas for att forhindra att luft eller
vatska kommer ini ballongens lumen.

4. Fyll ballongen ldngsamt med den minsta volym som krévs for att uppna
PAOP (dverskrid aldrig rekommenderad volym). Om PAOP uppnas vid
mindre volymer @n 1,0 ml ska katetern dras tillbaka till en position dar
den fullstandiga eller nastan fullstandiga fyllningsvolymen (1,0 till
1,5 ml) producerar en trycksparning i inkilningslage.

5. Mat endast ocklusionstryck i lungartaren nar detta & nddvéandigt och
hall antalet tryckmétningar i inkilningslage och tiden i inkilningslage till
minsta mdjliga (tva andningscykler eller 10 till 15 sekunder), sérskilt hos
patienter med pulmonell hypertoni.

Hos vissa patienter kan slutdiastoliskt tryck i lungartéren ofta ersttas
med ocklusionstryck i lungartéaren, forutsatt att de tva tryckvérdena ar
nastintill identiska, vilket undanrjer behovet av upprepad
ballongfylIning.

Obs! Undvik langvariga mandvrer for att mata tryck i
inkilningslige. Overge forsok att uppna inkilningslige om
svarigheter uppstar.

6. Lat fyliningssprutan forbli ansluten till portventilen i syfte att forhindra
oavsiktlig injicering av vétska i ballongens fyllningslumen.

7. Halltryckovervakningslumen 6ppna genom att regelbundet spola eller
kontinuerligt och ldngsamt infundera hepariniserad koksaltlgsning
genom dessa.

VARNING: Katetern ska aldrig spolas nér ballongen sitter i
inkilningslage i lungartaren eftersom detta kan medfora att
lungartaren brister.

8. Kontrollera droppslangar, tryckslangar och omvandlarkupoler
regelbundet for att hlla dessa fria fran luft. Se dven till att anslutna
slangar och kranar forblir ordentligt fastsatta.

9. Infusion av viskdsa lasningar (t.ex. helblod eller albumin)
rekommenderas inte, da dessa losningar & for trégflytande och kan
ockludera kateterlumen.

10. Katetern ska endast forbli kvarliggande s ldnge som krévs enligt
patientens tillstand.

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

12.0 Faststallande av hjartminutvolym

For att faststélla hjartminutvolym genom termodilution injiceras en kénd
mangd steril osning vid kind temperatur i hoger formak eller halvenen. Den
resulterande blodtemperaturforéndringen méts sedan i lungartaren av
kateterns termistor. Hjdrtminutvolym dr omvént proportionell mot den
integrerade arean under den resulterande kurvan. Denna metod har visats ge
en god korrelation med Ficks princip och fladesmétning med spérfarg nar det
galler faststéllande av hjartminutvolym.

Se referenserna avseende anvandning av kylt kontra rumstempererat injektat
eller 5ppna kontra stangda tillforselsystem.

Se lamplig hjartminutvolymdatorhandbok for specifika anvisningar avseende
anvandning av termodilutionskatetrar for faststallande av hjdrtminutvolym.
De korrigeringsfaktorer eller berakningskonstanter som krévs for
indikatorvarmedverfdring anges i specifikationerna.

Edwards hjdrtminutvolymdatorer kréver att en berékningskonstant anvands
for att korrigera for injektattemperaturdkningen under passage genom
katetern. Berakningskonstanten dr en funktion av injektatvolym, temperatur

och kateterdimension. Berakningskonstanterna som anges i
specifikationerna har faststallts in vitro.

13.0 MRT-information

MR-farlig

Swan-Ganz -produkten ar MR-farlig eftersom produkten innehdller
metalldelar, som paverkas av RF-framkallad uppvarmning i MRT-milj6. P&
grund av detta medfdr produkten faror i alla MRT-miljder.

14.0 Komplikationer

Allainvasiva ingrepp innebar vissa patientrisker. Trots att allvarliga
komplikationer associerade med lungartérkatetrar ar relativt ovanliga
rekommenderas det att lakaren beaktar de potentiella fordelarna med och
riskerna av att anvénda katetern i forhallande till alternativa ingrepp innan
denna metod valjs. Noggrann efterlevnad av anvisningarna ovan och
kunskap om potentiella komplikationer har bevisats vara de viktigaste
faktorerna ndr det galler att minska komplikationsincidensen.

14.1 Perforation av lungartéren

Faktorer som associeras med utvecklingen av dddliga lungartarbristningar
vid anvéndning av fladesstyrda och ballongforsedda katetrar &r pulmonell
hypertoni, hdg &lder, hjértkirurgi som innefattar hypotermi och
antikoagulation samt migration av den distala kateterspetsen.

Pé grund av detta ska extrem forsiktighet vidtas vid méatning av
ocklusionstryck i lungartaren hos patienter med pulmonell
hypertoni. Tiden under vilken ballongen forblir fylld och i
inkilningsldge hos dessa patienter ska minimeras och begransas till
tva andningscykler, eller 10 till 15 sekunder.

Spontan kateterspetsmigration mot lungans periferi intraffar under
hjértlungbypass. Partiell tillbakadragning av katetern precis innan bypass
utfors bor dvervégas, a detta kan bidra till att minska distal migration och
forhindra att katetern hamnar i ett permanent inkilningslége efter bypassen.
Nér bypassen ar slutford kan katetern behdva placeras om. Kontrollera den
distala lungartarssparningen innan ballongen fylls. Perforation av
lungartaren kan eventuellt forhindras genom att kateterspetsen
héllsi en central position néra lungans hilus.

14.2 Lunginfarkt

Spetsmigration med spontan inkilning, luftemboli och tromboemboli kan
medfdra denna komplikation.

14.3 Hjartarytmier

Arytmier kan uppsta under inséttning och avlagsnande av katetern eller till
foljd av forskjutning av spetsen fran lungartaren in i hoger kammare, dock &r
dessa vanligtvis vergdende och sjélvbegransande. Prematura
kammarsammandragningar ar den vanligast forekommande arytmin, men
aven kammartakykardi samt formaks- och kammarflimmer har rapporterats.
EKG-dvervakning och omedelbar tillgéng till antiarytmika och
defibrilleringsutrustning rekommenderas. Profylaktiskt lidokain kan bidra till
att minska incidensen av kammararytmier under kateterisering.

14.4 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 lgsas
upp genom att en lamplig ledare fors in for att mandvrera katetern under
fluoroskopiavbildning. Om knuten inte omfattar nagra intrakardiella
strukturer kan knuten eventuellt dras &t och katetern sedan dras ut genom
insattningsstallet.
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14.5 Sepsis/infektion

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

14.6 Ovriga komplikationer

Lungartérkatetrar har dven associerats med hdgersidigt grenblock och
fullstandigt hjartblock, skada pa trikuspidal- och lungklaff, pneumotorax,
trombos, blodfdrlust, skador pa hjartstruktur/-végg, hematom, emboli,
anafylaxi, brénnskador pa hjartvavnad/artér, tromboflebit, perforering av
hdger kammare och oavsiktlig stimulering.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en sammanfattning av sékerhet
och klinisk prestanda (Safety and Clinical Performance, SSCP) for denna
medicintekniska produkt. Efter starten av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter/Eudamed, se https://ec.europa.eu/tools/
eudamed for en SSCP for denna medicintekniska produkt.

Anvéndare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga incidenter till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i medlemsstaten dér anvandaren
och/eller patienten dr etablerad.

15.0 Leverans

Swan-Ganz-katetrar levereras sterila, savida inget annat anges. Anvand ej
om forpackningen dr 6ppnad eller skadad.

Katetrarna dr endast avsedda for engéngsbruk. Anvénda katetrar far inte
rengoras eller omsteriliseras.

Farpackningen &r utformad for att forhindra att katetern krossas samt for att
skydda ballongen frén exponering for luft. P& grund av detta rekommenderas
att katetern forvaras inuti forpackningen tills den ska anvandas.

16.0 Forvaring

Farvara produkten svalt och torrt.

17.0 Funktionsvillkor

Produkten &r avsedd att fungera enligt ménniskokroppens fysiologiska
villkor.

18.0 Hallbarhetstid

Héllbarhetstiden finns angiven pé varje forpackning. Forvaring eller
anvandning efter rekommenderad tid kan resultera i forsémring av ballongen
eftersom ballongens naturlatex paverkas och bryts ned av omgivningsluften.
Detta kan leda till sjukdom eller komplikationer eftersom enheten kanske
inte fungerar sa som ursprungligen var avsett.

19.0 Teknisk assistans

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

20.0 Avfallshantering

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

Priser, specifikationer och modellernas tillgédnglighet kan komma att &ndras
utan foregdende meddelande.

Ytterligare information finns i senaste versionen av
anvandarhandboken till dvervakningssystemet.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

SE)



Berakningskonstanter

Modellnummer D200F7, D205F7
Berakningskonstanter
Temperatur (°C) Volym (ml) (bk)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Berakningskonstanter for C0-Set+
Kallt injektat 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Rumstempererat 10 0,608
Injektat 5 0,301
5eller 10ml: 18-25°C 3 -
*BK = (1,08)C7(60)V,
Specifikationer
Funktion Atrioventrikular stimulering och termodilution
Modellnummer D200F7 D205F7
C0C-kompatibilitet Edwards Edwards
Brukbar langd (cm) 110 110
Storlek pa kateterstomme i Ch 7Ch (2,3 mm) 7Ch (2,3 mm)
Erforderlig inforarstorlek 8Ch(2,7mm) 8Ch(2,7mm)
Stommens férg Gul Gul
Diameter pa fylld ballong (mm) 13 13
Ballongfyliningskapacitet (ml) 15 15
Injektatport (cm frén spets) 30 29,5
Injektatlumenvolym (ml) 1,20 0,93

Elektrodanslutning

Formakselektroder (cm fran spets)
Kammarelektroder (cm frén spets)
Diameter pa kompatibel ledare (mm)

Frekvensrespons
Forvrangning vid 10 Hz

Termistorns position (cm fran spets)

Stiftkontakter pa 10,76 mm
X 2,03mm
(0,40 tum % 0,080 tum) i diameter

28,5,31,0,33,5
18,5,19,5

0,51 mm (0,020 tum)

<3dB

Stiftkontakter pd 10,16 mm
X 2,03 mm
(0,40 tum x 0,080 tum) i diameter

25,5,28,0,30,5
16,5,17,5

0,51 mm (0,020 tum)

<3dB

Samtliga angivna specifikationer ar nominella varden.
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oI XwpeC tne EE

Evdéxetat va pnv éxet opnynBei ddeta xpriong yia 6NeG TiC ouoKev£C Tov
TEpLypagoval 0To Mapdv £yypago oUWV pe T vopoBeaia Tov Kavada i
£ykplon yla moAnen oTn mepLoxr oag.

DaBaote mpooeKTIKA auTEC TIG 08nYiEg XprionG, Omov avagépovtat
ot mpogidomouoelg, ot mpoPuAASELC Kat ot umolemopEvol Kiviuvol
Y10 aUTO0 TO LATPOTEXVONOYIKOG TTPOiOV.

MPOXOXH: To mpoidv auto mepiéxel Puotko EhacTikd Adtes mov
pmopei va mpokahéoer alepyikég avTidpaoeng.

Na pia povo xprion

la ewoéve, BA. Ewova 1 otn oehida 94 éwg Eikdva 7 otn oehida 99.

1.0 Mepypagpn

0 kaBetiipac Bnpatodotnong-Oeppoapainong dlatibetal oe duo povtéha: To
TUmKO povtého D200F7 kat to povtélo D205F7. Tia peyahutepn Khwiki
eveNigia o€ pIKpOTEPEC aVaTOpIKEC Sopéc, ot TONOL éXOuY PeTaTomoTEL
TEPIPEPIKA 0T0 povTélo D205F7. O kabetripag Pnpatodétnone-
Beppoapaiwang dlabétel Tpetg kohmkoug kat §0o kothtakoig moNoug yia
KoAmkn kat kotakr Bnpatodétnon kat yia Sladoyikr kohmokohiaki (A-V)
Bnuatodétnon.

Yuviotarai n xpron kaBetpwv Pnpatodémong Swan-Ganz in situ yia
didotnpa péxpt 72 wpe.

To mpoidv autd ypnatpomoteitat yia aviyvevon HKT katd v tomo8étnon oto
mhaioto Tg Sladikaciag eloaywyric, aAAd dev mpoopiletat yia
nhektpokapdioypagikn mapakohoiOnon.

H amédoon ¢ ouokevrc, oupmepapBavopévmy Twv AEToupyIKOY
XapaKTPLOTIKWY, £xel emaAnBeutei oto mhaioto piag ohokAnpwpévng oetpdg
SOKIHGV yia TV UoOTAPIEN TNS AGPANELaC Kat TG amddoong TG GUGKEVNC
)G TIPOC T XPRON Yl TV omoia mpoopiletal, dTav xpnotpomoleitat 6pQwva
pe Ti¢ kaBoplopéves 0dnyieg xpriong.

0 evdoayyelakdc kabetrpag elodyeTat péow TG KevTpikiic GAEBaC yia va
ouvdeei ot 6€1d meupd T Kapdidg kat va mpowBnBei mpog TV
TIVEUHoVIKR aptnpia. H 080¢ el0aywyn pmopei va €ivat n e60TePIKR
agayitida eAépa, n aykwviaia n n Bpaxiovia eAEa. Ot kapdiaké dopég mov
£pyovtal og emagr eivat o 6€16¢ koAog, 1) de€id kothia kat n MVEUpOVIKN
aptpia, kabwg kai To KukAOYOpPIKG GUOTNHA.

0 kaBetrpac pnpatodotnonc-Beppoapaiwaong Swan-Ganz mapéyel
Tpoowpwvi) NAEKTPIKI kapdlaki diéyepan, yia SieukoAvvon g EMOTPOPG
0€ PUOL0NOYIKO Kapdiakd puBpo f/Kal TG ouvéXIoNG Tou.

Auti n ouokeun dev éxet akopa dokipaoTei otov maidlatpikd mnBuopd iy o€
£ykueg i Onhadouoeg yuvaikeg.

2.0 MpoPAemopevn xprion/MpoPAemopevog
GKOMOG

Ot kaBetripeg Pnuatodotnong-Oeppoapaiwong Swan-Ganz eivat kabetrpeg
TIVEUHOVIKIG aptnpiag mou mpoopilovtat wg dlayvwaTikd kat Bepameutika
epyaeia yla BpayumpoBeapn xprion 0To KEVTpIKO KUKAOQOPIKG 0UGTNHa, Ya
aoBeveic mov xpnlouv evookapdiakng aty \ouf

10116,

TUIKAC T
HiKn¢ nap

Tipoowpwvi¢ Kapdiaki¢ Bnpatodomong, apoAnyiac kat éyxuone Stakupdtwy.

Ot kaBetrpeg Bnpatodotnong-Beppoapaiwong Swan-Ganz mapéyouv emiong
nhektpokapdloypagikn aviveuan katd T Sldpketa T TomoBEeTnong Tou
KkaBetnpa. Otav xpnotpomotovvtal pe supBatr matgoppa mapakoholbnong
Kat ouppatd Bondntika eaptipata, ot kabetpes Pnpatodotnong-
Beppoapaiwong Swan-Ganz mpooépouy éva mARpe atpoduvapikd mpogik

O1enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, to tumomoinpévo hoyotumo E,
kabwg kat ot enwvupieg C0-Set, CO-Set+, Swan kat Swan-Ganz amotehovy
eumoptkd onpata e Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta dMa
eUmoptkd onpata anoteholv I810KTNOIa TwV aVTIOTOXWV KATOXWV TOUC.

@0te va Sieukohdvouy Toug KAvikoU( Latpoug atny agloAdynon e
kapdiayyelakng Aerroupyiac kat va mapéyouv kabodrynon 6oov apopd Tig
anogdaocelc epaneiac.

3.0 Evécisic

01 kaBetrpeg Pnpatodotnong-Beppoapaiweng Swan-Ganz evdeikvuvtat yia
XPron ya mpoowptviy, KOATIK, Kothakr i koAmokothakr Stadoxikn
kapdiakr npatodotnon evihikwv xeipoupyikwv acBevav f/kat aoBevav ot
omoiol BpioKovtat o€ kpiotun katdotaon. Ze autoug mepthapBdvoval,
€vOEIKTIKG, aoBeveic pe appuByieg, 00 épppaypa Tou puokapdiou,
kapdiohoyIki eyxeipnan kat oTepaviaia ayyeloypagia.

Emmhéov, autoi ot kaBeTnpeg evoeikvuvTal yia xpron Katd Ty aiuoduvapiky
napakohodBnon aoBevwv mou mapouvatalouv Latpikég mabrjoel; Omwg,
€EVOEIKTIKG, avappwon peTd amo peiova yelpoupyiki eméppaon, Tpavpa,

\aupia, eykadpata, TVEVHOVOABeLa, TVEUHOVIKI QVEMAPKELD, ayYELAKO
eyke@ahiko emelo6dio kat kapdlondBela, oupmeptapBavopévng g
kapdiaki avemdpkelag.

4.0 Avrevéei€eig

01 evbokapdiakoi kaBetpec Bnpatodotnong avtevdeikvuvtal o€ aobeveic pe
punxavikrj Bahpida. Av to nhextpddio Pnuatodotnang tomoBetnBei dapéaov
pnxavikng Bangidag, n yhwyiva e BaABidag Ba ouykpareitat povipa avorkty
Kkai Ba mpokAnOei onpavikn, povipn BahBidikn mawdpopnon.

T¢ oyeTikéC avevdei€el evdexopévg mepthapBdvovtar aoBeveic gite e
umotpomdlouca onyn iTe e KATAoTAN UMEPTNKTIKOTATAC, OTIOL 0
kaBetipag Ba pmopoloe va amoteNéael €0Tial oxNUATIOROU ONTITIKOU 1)
veomhaopatikou (bland) BpopBou.

Autd Ta mpoiovta mepiéxouy petalikd e§aptripata. MHN ta xpnotpomoeite
e mepIBAaNov payvnTiki Topoypagiac (MR).

5.0 Mposidonotoeig

Aev npémel moté va pnotponoteital aépag yia T Sioykwon
pmaloviov o€ omoladimote mepintwon omov pmopei va e16£A0<L
agpag 6TV aptnplakr KuKAoopia, m.y. € 6Aou¢ Toug acBeveic
nadiaTpiKi¢ Kat 6Toug evhikoug pe mBavoloyovpevn
Se€loapiotepn) eviokapdiaki) evdomvevpovik Staguyi.

To S10gidro Tou avOpaka mou éxel S1€N0e1 amd avriPakTnplakd
@ikTpo €ival To GUVICTWEVO PEGO SIOYKWENC AOYw TG ypriyopng
amoppoYnaiiC ToU 6T0 aipa o€ mepimtwon pRENC prakoviol evidg
¢ Kukho@opiac. To S1o€eidio Tou dvBpaka Sraxéetar Srapéoov Tou
pmahoviov amé Aave€ pe amotéAeopa va pewwdei n vKTIKY IkavotnTa
Tov prrahoviod mepimou 2 éwg 3 Aemtd pevd T Siéykwon.

Mnyv a@rvete Tov kaBetipa o€ povipn Béon evopRvwong.
Amo@Uyete emiong v maparerapévn S16yKwon Tov praloviod
€v000 0 kaBeTipag BpiokeTal o€ OZon EVoPRVWONG: AUTOC O
AMOPPAKTIKOG XEIPIGHOC PMOPE( Va TPOKANEGEL IVEVHOVIKO
EPQPPAKTO.

H ouokeun avth éxet oxedraoei, mpoopilerar kat Sravéperar yia MIA
MONO XPHZH. MHN EMANAMOXTEIPQONETE KAl MHN
EMANAXPHZIMONOIEITE avtijv Tn ouokevr). Aev umdpyouv ototxeia
MoV va eMBEBAIRVOLY TN OTEIPOTNTA, T N TUPETOYOVO Spdon Kat
T AEIToVPYIKOTNTA TG CUOKEVAG PETd TNV emaveneSepyacia. H
emaveneSepyacia pmopei va odnynoet o acOéveia i) o€ avemOvpnTO
oupBav, kaBwg n Guokevr) evBéxeTat va pnv Aerroupyei omog
npoPAendrav apyixd.

Mnv tponomotgite } aAMolwVETE To TIPOTOV pe Kavévav Tpomo. H
aloiwon 1) Tpomomoinen eviéxeTal va eMpedcel TRV acpdleia Tov
aoBevouc/xepioTii i TRV amddoon Tov mPoidvTog.

0 kaBapiopog kat n) emavamooteipwon 8a umofadpicovv Ty
akepadTnTa Tov prrahoviol amd Adre€. Tuyov {npiég eviéyetat va
pnv givat opatég pe Tov cuviidn éleyxo.

To mpoidv autd xpnopomoteitan yia aviyveven HKT kata tv
TomoBétnon oo mhaioto Tn¢ Sradikaciag el0aywyng, alhd dev
npoopiletat yia tnv mapakolovOnon tov HK.

Me ) Xprion Tov KaBetipa o€ acOsveic pe mpodeon Bace LoTow
TpiyAayvac parpidag, n makivdpopnon pmopei va av€nbei, kabuwg
0Tav n GUOKEVN KEiTat Katd pKog Tov 16100 Twv YAwyivwv farBidac
evdéyetal va mpokahéogl mahvdpopnon. Oa mpémel va onpeiwdei 6Tt
n anaywyr 0a npémel va TomoBeteitar péoa o€ Evav amo Toug
GUVS£CIOUG, WOTE Va PNV EPATTTETaL 6T YAw)iva Kat va pnv
npokahei mahvdpopnon.

0 kaBetipac Bnparodotnong-Beppoapaiwong dev ouviotdarar yia
Xprion o acBzveic mov e§apravral amo fyparodotn. Aev umapyet
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Kapia andAun avtévaei€n yia T Xprion vixopevwv kabetipwv
TIVEVHOVIKIG apTnpiag. QoT000, évag acBevic pe aploTepo OKEAIKO
amokA&lop6 pmopei va avamtuéet 5§16 okeAko amokAeropo Kavd T
Si1dpKela TG E10aywyng Tov KabeTiipa, e ouvémera Tov mARpn
Kapdiako amokAeiopo. Itoug acBeveic avtolg, Oa mpénetva
unapyouv dpeca Srabécpot Tpomot mpoowpivii¢ Bnparodotnong.

Kavd ) 81éhevon tov kaBetipa evBappuvetat n xpron

nhektpokapdioypa@ikiic mapakohoudnong, n omoia givar 1diaitepa

GNPAVTIKI) 6TV MIEPIMTWON OV UPIoTATAL OOLASHITOTE A6 TIC

Mapakdtw mabnoeic:

+ M\qpn¢ apiotepog okeAikoc amokAeiopog, omou o Kivuvog
mAipou¢ kapdiakol amokAeropov givat GxeTIKA auénpévo.

« Zovdpopo Wolff-Parkinson-White kat Susmhacia Ebstein, dmou
undpyet Kivduvog TayvappuBpiav.

6.0 Mpoguldageic

Ot KMVIKo{ laTpoi IOV XprotpomoloUV TN GUGKEVR Ba mpémet va ivan
€§OIKEIWPEVOL PIE TI) CUGKEVR K1 VO KATAVOOUV TIG EQAPHOYEC TN
TPV amé ) Xprion.

Kard tov xeipiopo povipwv nhextpodiwv, ot akidec akpodéxkt 1 to
extedepévo pérallo (emdvw oo mpoiov) Sev mpémet va épxovral o€
eMaQ) pe 10 déppa 1) pe NAEKTPIKA AYWYIREC I} VYPEC EMPAVELEC.

H amotuyia evog vnyopevou kaBetiipa pe pralovi va £10€A0<1 6T
8£§1d kothia i) 6TV MvevpOVIKN) apTnpia gival omavia, aA\G pmopei
va ouppei o€ aoBeveic pe Sroykwpévo S£€16 KoATo 1) Sroykwpévn
8£1d kothia, 1raitepa £av n Kapdiaki) mapoyn givat YapnAi 1 o€
TEPIMTWON AVEMAPKELG TIE TPIYAWXIVAC ) TG IVEVHOVIKIG
BaApidag i o€ mepimtwon nvevpovikig unéptaong. H fadid siomvon
ano tov acBeviy katd ) Sidpkela T mpowONONG PmopEi, emiong, va
S1eukohvvel i) Siéhevon.

7.0 Ewaywyn

H e10aywyn kaBetpwv Swan-Ganz pmopei va mpaypatononBei atny khiv
Tov aoBevouc, xwpic T BoriBela aktvoakomang, pe kabodriynon Paoe Tg
ouveyolg mapakoholBnang Tng mieong.

Npogiragn: 01 kaBetpec Pnpatodotnong-Beppoapaiwong ev givat
KatdAAnhot yia tomoBétnon Srapécov T¢ KaTw Koikng PAéBac.

8.0 ESomhiopog

NMPOEIAOMOIHZH: H cuppopypwon pe To mpotumo IEC 60601-1
Satnpeitat povo dtav o kabetipag i n pRAN (epappolopevo
efapmpa tomou CF, avOekTiko o€ amvidwon) cuvdéovral o€ povitop
napakolovbnong UG 1} 0€ £0MALOP6 pe oUvdEop0 £1005
tomov CF, avBekTiko o€ amvidwon. Edv emyeiprioete va
XPNOtpomouoeTe povirop i é€0mAiopo GAOU KATAOKEVAGTH,
amgvBuvBeiTe GTOV KATAGKEVAOTI) TOU POVITOP I} TOU E§omAIGHOD Yia
va empBePatoeTe TN GUPPOPPWON pe To mpotumo IEC60601-1 Kat T
cuppardtnra pe Tov kabetipa T pijAn. H pn Stacpdhion g
GUPHOPPWONG TOV PovITop 1} Tou e§omhiapiol pie To mpotumo IEC
60601-1 Kt TG supBardTnTag Tou Kabetipa i TE PrANG EviéxeTal
va av§Roet Tov Kivéuvo mpokAnong nAextpomAnéiag otov acOeviy/
XEPIOTA.

+ KaBetpag npatodétnonc-Beppoapaiwong Swan-Ganz

+ Nadeppikoc elcaywyéag Onkaplol kat mpootateuTikn didtadn katd Tng
pohvvang

« Yuppatdc umohoytoTr Kapdiakii mapoxic, MiAn eyxeopevou dtalipatog
Kat katdMnAo kahwd1o olveeong

« E€wtepikn yewntpla epeBiopdtwv (kotiakn kat' emikAnon i
KoAmokothakr Stadoy1ki)

« Mpooappoyeic kahwdiov e§wTEPIKNG yewwiTpLag epeBiopdTwy
+ AmooTelpwHévo GUGTNHA EKAUONG KAl LOPQOTPOTEIS TEONC
+ Mapakhivio 6vetnpa mapakohouBnong mieong

Emmhéov, yia T mepimtwon mov mpokUouy emmhokég katd T Sidpketa
€l0aywyn¢ Tov kaBetnpa Ba mpémel va umdpyouy dpeca Slabéotpa ta
akohouBa €idn: avtiappubuika dppaka, amvidwng, e§onhiopog
umoporiBnong avanvoric kat e6onhiopdc mpoowpturic Ppatodémon.

9.0 Mpoetopacia
Xpnowponorgite aonmn TeXVIKA.

NPOEIAOMOIHEH: Na Ty e16aywyi Kat Ty agaipeon Tov kabetipa
autov amartovvrat E1d1kéC TeXVIKEC. H amdoupon Tov kabetiipa



Stapéaov Tov Sradeppikov Bnkapiov pmopei va odnynoel o€
AmooTaAcn TWV MOAWV.

Mpo@ilaén: AmopUyETE T0 £VTOVO GKOUMIGHA KAl TO TEVIW|A TOU
KaBeTipa Katd Ti¢ SoKIpEC Kat Tov KaBapiopd, WoTe va amopevyOsi
1 8paven Tov KUKAWHATOG CUPPATWY TOV TTOAOY 1 TG BEPHIKIG
avtiotaong.

1

Exm\Ovete Toug aulolc Tou kaBetrpa pe éva amootelpwpévo didhupia yia
va dlacpahioete T BaTOTTA KAl yia va aQaIpEOETE TOV aépa.

ENéy€te v akepatdtnTa Tou pmaloviod. Aoykwote To pmahdvt atov
OUVIOT@HEVO OYKO Kat ENEyETe eav TuXOV epgavilel onpavikn
aouppetpia 1y €dv mapouatddet diappory, Bubilovtdg To o€
amooTelpwpévo ahatolyo Sdhupa 1 vepo.

Yuvbéate Tou¢ auloUg eyxeopevou dtalipatog Kat mapakolouBnong
Tieong Tou kaBetiipa 010 60OTNHA EKTAUONG KAt GTOUC LOPPOTPOTIEIC
mieong. BeBaiwbeite Tt o1 ypappég kat ot Hop@oTpomeic ev mepiéxouy
agpa.

EXéy&e Ty nhekTpikn ouvéxeta g Beppikig aviotaong mptv amd v
loaywyn. Luvdéote Tov kabetrpa atov umooyloTi kapdiakig mapoyi¢
Kat ehéy&re edv eppavietar o prvupa CATHETER FAULT (BAGBn
kaBetipa).

10.0 Awadikaocia

EmBewpeite omtika yia ty6v dlakvBevon Tne akepaidTnTag e oUoKeVaoiag
Tipw and  xprion.

(¢ BoriBeta yia Tov 1atpo, mapéxovtat ot o mapakdtw Sladikaoieg. Na v
npwtn dtadikaoia anarteital akTvookmman Kat yia T e0tepn
Xpnotpomoteitar mapakohovBnon g micong.

Mpogiaén: I éva pikpo mocooto acOevav, umdpyel mbavotnta va
pnv e§acpalioTolv emapkeic TipéC oudou i va xabei n cuMNYn. Edv
ouppei omotodimote ané ta dvo, Ba mpémel va efeTaotei To
evdeyopevo Xpiiong cuppatikov kabetipa fnparodoTnong.

Inpeinon: Aoyw T povadikiic Kapmig ot 0£on TwV KOAKOV
nohwv, o kaBetiipag dev pmopei va e1oayBei pe v mpooéyyion
Srapéoov Tn¢ KaTw Koikng @AéBag (BA. Mpodiaypapéc). H ecaywyn
npénetva emrevyei Siapéoov TG ave Koikng PAéPac.

10.1 Ewoaywyi umé aktivookonmon

1

Eloaydyete tov kabetipa otn AéBa dlapéoov evi elsaywyéa Bnkaptov,
XPNOIHOMOLWVTAC SLadEPHIKT E16AYWYN] HE TPOMOMOINUEV TEXVIKR
Seldinger.

Npowbrote anahd Tov kabetipa otov €10 koro.

Inpeiwon: Otav o kabetipag Ppedei kovtd otn cupBolr Tov
8£§100 KOATTOU Kat TG Avw Koing PAEBag evag TumKoD
evijhikov agBevouc, To dkpo £xel mpowBnBei mepimov 40 cm amd
Tov 5§16 | 50 cm amé Tov apioTEPo aykwviaio Bo6po, 1j 15 £wg
20 cm am6 v umokA&idio pAépa.

Edv xperaotei abénon e akapwiag Tov kabetpa katd Ty elcaywyn,
€yxVoTe apyd atov Kabetrpa 5 éw¢ 10 ml Yuxpou amooTelpwpévoy
ahatovyou Stahpatog 1 Slahpatog 6e€Tpalng 5% evoow o kabetrhpag
TipowBeital EvTo¢ evag MEPLPEPIKOD ayyeiov.

Xpnotpomolwvrag Ty mapexopevn oUptyya, Sloykaote To pmaovt pe (0,
1| pe aépa péxpt Tov ouvioTapevo yko (1,5 ml) mou avaypdgetat oo
0TENEXOC TOU KaBeTrpa (N XPNOIHOMO|GETE UYPO). INEIDOTE 0TI
£va petatomopévo Bélog otn Barida @paync Seixvel T «kAeloTh»
Béon.

MPOEIAONOIHXH: H xprion akatdAnAng Texvikii¢ S16yKwong
PmopEi va 08Ny 0€L 0 IVEVHOVIKEG EMTA Nava
amo@uyete TV mpoKkAnon PAaBNG 0TV mVELPOVIKI apThpia Kat
v mav prién Tov pmakovioy, PNV 10 S10YKWOETE MAVW amod
TOV GUVIGTWHEVO GYKO. XpnOIpomouoTe T 6Uptyya
TIEPLOPIGHEVOU OYKOU OV MEPIAaPPAVETAL 0T GUGKEVAGia TOU
KaBetipa.

Mpw and v enavadidykwon pe €0, N aépa, amodloykaoTe TeNeiwg To
a6V agapvTag T o0ptyya Kat avoiyovtag T BarBida gpayic. Mnv
avappo@dte Piata e T oUptyya, KaBwE auto pmopei va mpokahéoel
{npud oto pmahdvi. Meta Ty amodioykwen, EavacuvoéoTe T o0plyya
otn BahBida gpaync.

Mpogidaén: Zuvietarat n mapexopevn ouptyya va
emavaouvdedei otn BalBida ppayng perd v amodidykwon Tov
pmaloviot WoTE va amopevyei n akoloia yXuon LypwWV oToV
aulo Tou pradovio.

5.

Npowbrote Tov kabetrpa katd Tov ouviin TPOTo PEKPIC OTOU TO
SloyKwpévo pmakdvt va evopnvwei o€ pia KEVTPIKI TVEUHOVIKT apThpia
(BX. Ewova 3 on o€hida 97). Amodloykwote To pmahdvt kat Katomy
amooUpETe TV KABETAPa KATA PepIKG EKATOOTA WOTE Va PNy umapyel
Xahapdtnta. Amogiyete Ty mapatetapévn Siéykwon Tou pnakoviod
£v00w 0 kaBerpag Bpioketal oe BEon Evo@vWONG: AUTAC 0 XEIPIOUOC
£ivaL amoQPaKTIKOC Kal Pmopei va mpoKaAEOEL VEUHOVIKO EUPPaKTO.

Mpogilaén: Eav eioayBei umepPoliké prko¢ kabetnpa, propei
va oxnpatietolv Bpdyot, yeyovag mov Oa pmopouce va odnyioet
o oTpéPAwon 1} oxnpatiopd kopmwv (BA. Emmhokéc). Eav o
Kkaetipag dev £10é\0<1 o S£€1d Kothia apol mpowBnBei katd
15 cm petd v €icodo atov 516 koMo, 0 KaBeTpac mbavov
va Xl oXNpatioel Bpoxo 1y To Akpo Tou KaBeTipa pmopei va Exel
epmhakei 6Tov avyéva Tng YAEPag Kat povo 1o eyyug 6TéNEXoC va
npowdsital péoa oty Kapdid. Amodioykwote To pmalovi Kat
amocUPETE Tov KaBeTpa PéXPL va Ep@avioTei n véeiln Twv

20 cm. EmavadioyKwote 1o pmaAovi Kat mpowOnote tov
Kadetnpa.

Enavadioykaote To pmaovi kat mpowBRoTe Tov KaBetpa péxpI¢ 6Tou ot
Kothakoi moAot épBouv og emapn e 1o Ge€10 kothakd Toixwpa, ouviBwg
€VTOC TOU XWpou €loporic. Amodioykwote To pmahdvi. H Ewdva 4 otn
o€hida 98 deixvel v TeNikn B¢an Tou KabBeTrpa.

Npoadiopiote Toug oudol¢ Pnpatoddtnong. Edv xpetaotei, kiviote
ehappwg Tov KaBetrpa yia va emroyete Kaholg Kotiakolg oudoug (11
2 mA). EAéy€te T otaBepdtnTa T Bnpatodotnong katd v avanvor
Kat mpogappdate T Béon Tov kabetipa dv xperdletat.

Emiyetpriote koAmikr, kothakn 1y Stadoxikr koAmokothakr
Bnuatodétnon omw amarreitat.

10.2  Eicaywyn pe Xprion mapakoAoudnong e mieong

1.

Ewoaydyete Tov kabetrpa kat mpowbijote Tov 0Tn Béon «evagrivwonc» pe
Tov ouviiBn Tpdmo, umd cuvexn mapakohouBnon miong (BA. Pripata 1

Kkai 2 otnv evotnta Esaywyn umé aktivookémnon). H Eikéva 2 ot
0€ida 96 deixvel TIC XaPAKTNPLOTIKEC KUPATOUOPPEC TTiETNC.

Inpeinon: Zuviotdrat n Xprion mpootateuTiKoy Onkapiov
KaBetnpa.

Anodioykwote To pmahdvi yia va enaknBedoete my imapén
(QUGIOAOYIKIC KaTaYPAPRC MiEONG MVEVHOVIKIC apTnpiag.

Enavadioykaote To pmaovi yia va mpoadlopicete Tov ENdX10TO OyKo
S10ykwong mov anarteitat yla va emtevyBei kataypagn evoervwong.
Edv emrevyBei evaprivwon jie dyko pikpoTePO amo Tov péyioto
OUVIOTAHEVO (Yia T XwPNTIKOTTA S10yKwang Tou pmahovioy, BA. Tov
Nivaka mpodiaypagav), 0 kaBetpag mpémet va amooupei o€ pia Béon
0mou o dykog MApoU S10YKWANG TAPEXEL KaTaypagr vaprivwong.

MPOXOXH: Mnv tpapii§ete Tov KaBetipa Katd piikog Tn¢
nvevpoviking ParBidac evoow To pmakovt eivar Soykwpévo,
®ote va amopevyBei n mpokAnon PAaBn¢ otn Papida.

Inpeiwon: 'Otav o kaBetipac Bpedei kovtd otn cupBoli Tov
88100 KOATTOU Kat TG Avw 1} KATW KoiAng PAEBag evog TumKkol
evijhikov agBevouc, To dkpo £xel mpowBnBei mepimov 40 cm amd
Tov 6§10 1} 50 cm amo Tov aploTePS aykwviaio BoBpo, 15 éwg
20 cm and T opayinda gAéPa, 10 w15 cm amé my
unokAeidio pAéBa ) mepimov 30 cm amd ) pnpraia eAéfa.

Inpeiwon: Metd v amodidykwon, To dkpo Tov KaBetipa
pmopEi va TapovaLdcEL Tdon va emavatuliyTei mpog TV
nivevpoviki BaABida kat va yhiotpiioet Eavd péoa otn de§ia
Kothia, omdte Ba Xperaotei va emavatomofetnOei o kabBetpag.

10.2.1 KoAmikij Bnpatodotnon

1.

TuvdéoTe Tov «mEPLPEPIKO KOATIIKO» ONO (#3) GTOV apvnTIKO aKPOSEKTN
NG YewNTpLaq EpEBIONATwY. ZUVOEOTE TOV «KEVTPIKO KOAIKO» oMo (#4)
070V B€TIKO aKpodEKTN.

Inpeinon: Nava SievkohuvBei n ouvdeon petall Tou Kabetnpa
Kl TG YEVWRTPLAC EpEOIOPATWY, PmopEi va XpelaoTei évag
npocappoyéac Kahwdiov.

PuBiote T €080 TG yewitplag epeBiopdtwy ota 0,1 mA kai
ouyvoTnTa o€ pa Tipn 15% peyahitepn amd v kapdiakr ougvotTa Tou
aoBevolq 1 o€ pia guotoloyikr ouxvénTa. Me T yewntpla
epeblopdtwy o€ Aetoupyia, avérote apyd v €€odo peéyptva
napatnpnBei koAmkn npatodétnon (BA. Ewova 6 otn aeida 99). Evag
TUMIKGG 0L8AE évtaong Kohmikii¢ Bnpatodotnen eivat 5 mA. Edv dev
onpewBei koAmki Bnuatodotnon, mpowdioTe i} amoolpeTe apyd tov
KkaBetrpa katd 0,5 cm ) @opd, pe T yewnTpla epediopdTwy va
ettoupyei 0Ta 5 mA Kat e To pmahévt anodloykwpévo.
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Inpeiwon: Le KAMOIEC MEPUTTWOEL PMOPEL Va oNpEWOED
Sagppaypatiki fnpatodotnon, n omoia cuviBwe pmopei va
AVTIHETWMIOTEL jiE MpowBNon Tov KaBeTipa katd 0,5 éw¢ 1 cm.

ENéy&re Eava tn Béon Tou kabetrpa yia va Befaiwbeite 0Tt dev éxel
nipowdnBei oe Béan povipng evoervwong.

Npo@ilagn: Edv onpeidverat KOAMIKA Kat KoKy
Bnpatodotnon povo pe Tov Kadetipa o€ B<on povipng
EVOQIVLONC, aOoUPETE TV KaBeTipa o€ pia Béon evidg T
TIVEVHOVIKIC apTnpiag. Le auTr) TNy mepimrwon, dev 0a mpémet
va ekteheital fnparodotnon Aéyw Tov Kivéuvou mveupovikoy
EPPPAKTOV E§aITiag POVIING EVEPRVWONG Tov KaBeThpa (BA.
Emmhokéc).

Edv xpnotporoieite mpootateutiki didtagn katd tg empoluvong,
EMEKTEVETE TO TEPIPEPIKO AKPO PO T BaABida Tou Eloaywyéa.
Enexteivere To eyyuc dkpo T mpooTateuTikig Sidtagng katd g
empoluvong Tou kabetipa péxpt To EMBUKNTO PAKOS KAt OTEPEWOTE To.

10.2.2 Kothak1j fnparodotnon

1.

Yuvdéote Tov «epIQEPIKO KOINaKO» TTONO (#1) aTOV apvnTIKG aKkpodékT
G YEWnTpLaC EpEBIONATWV. ZUVO£OTE TOV «€yyUC Kotlakdx oho (#2)
oTov BETIKO aKpodEKTN.

Inpeiwon: Nnava SievkohuvBei n oovdeon peragd Tov kabetnpa
KAt TG YEVVITpLaC £PEBIOPATLV, PITOPE Va XPELaoTEi évag
npocappoyéag kKakwdiov.

PuBpiote v evaioBnoia emappdtwv R Te ewtepikic yewnTplag ota
3 mV nepimou wote va amo@evxBei o avtaywviopog petacl e
GUXVOTNTAG TNE YEWNTPLAC EPEBIOUATWY Kal THE OUXVOTNTAC TOU
aoBevouc.

Emavahdpete ta Prparta 2 kat 3 ot evotta KoAmikiy fnparodotnon
yla va emUyeTe Kolhakiy Bnpatodétnon. Katd kavova pmopei va
emrevyBei kothakn d1éyepon oe évtaon pedpatog 3 mA iy pikpoTepn.
Ao eykataotabei n fnpatodotnon, PePaiwBeite 611 n cvarabnoia eivat
enapki¢. Emtuyic kothiakn sOMngn gaivetat ot Eikdva 5 otn oehida
98.

Ot axpnotpomointot 6Uvdeapol MoAwY mpénet va KahupBouy ote va
ano@evyBei n emagr Toug e EAATTWPATIKN Yeiwon.

10.2.3 Awadoxik koAmokothtakr) fnparodétnon

1.

Agou emrevyBei kohmikr kat kothakn Bnpatoddtnon, ouvdéate Toug dlo
KothtakoUg moAoug T yevvitpla Sladoxikwv koAmokoakwy
epeBiopdwv kat emyelpriote fnpatodotnon. Emruyrc Sadoykn
Kohmokot\iakn Bnpatodotnon gaivetat otny Eikéva 7 otn oehida 9.

Inpeiwon: Nnava SievkohuvBei n covdeon petagd Tov kabetipa
Kot TG YEVVITplag £peBiopdTmv, pmopei va XpetaoTei évag
npocappoyéac kKakwdiov.

11.0 ZXuvtipnon Kat Xpnon in situ

1.

Kpatrote 1o dkpo Tou kabetiipa o€ Kevipikn Béon oe évav KUpto KAGO
NG TIVEUHOVIKIG apTnpiac. Idavikd, To dkpo Tou kabetrpa Ba mpémel va
BpiokeTat kovta atny mveupovikiy MoAN. To AKpo PETAVAOTEVEL TIPOC TV
TIEPIPEPELC TWV TIVEUUOVWY KaTd T S10ykwan Tou pmahoviov. Eiva
GUVEM®C ONPavTIKO va e€aoaMoTel Kevipikn Ban mpwv amd T
d16ykwon. Kpatrote 1o dkpo o pia Béon omou amarteitat 6ykog mijpoug
1} oxed6v minpouc (1,0 £wg 1,5 ml) Sidykwong mpoketpévou va emrevyBei
Kataypagn voprivwong.

Na €iote mpoetotpaopévol yia Tuyév auBoppnT petavdoTeuon Tov
(dKpou Tou KaBeTrpa MPOG TV MEPIPEPELT TNE TIVEUHOVIKRG Koitng. la va
amo@evyBei o kivouvog BAdPng T mveupovikiic aptnpiag, va
napakohouBeite Slapka¢ Ty mieon 6To Akpo Tou KaBETpa evoow auTog
Bpiokerat otn Béon Tou. Edv mapatnpnBei kataypagn mieong
EVOQRVWONG eV To pmahdvt eivat amodloykwpévo, o kaBetpag Ha
TipémeLva amooupBei o€ pia BEon [1€oa o€ La KEVTPIKI) TVEUHOVIKR
apmpia.

AuBoppnTn petavaoTtevon Tou Akpou Tou KaBeTipa mpog T mepLpépela
TOU MIVEDOVA ONUEIWVETAL KATA TV KapSlomveLoVIKT mapdkapyn. Oa
TIPEMEL VA EEETAOTE( TO EVOEXOHIEVO HEPIKIC ambOUPONG Tou Kabetrpa
(katd 3 £w¢ 5 cm) akptBa¢ mptv amd Ty mapdkapyn, kabwg £Tol pmopei
Va EPLOPLOTEL 1) MEPLYEPIKI] PETAVATTEVON Kal va amoeuyBei n poviun
€voQrvwon Tou kaBetrpa petd T mapdkapyn. Agou ohokAnpwein
TapdKapyn, umopei va ypelaotei enavatomodétnon Tou Kabetpa.
ENéy&re T kataypagn mieong mepLpePIKG MVEVHOVIKIG apTnpiag
TIpoTol SLOYKWOETE TO PMaAVL.

Npogpilagn: Me tv mapodo Tou Xpdvou, To dkpo Tou KabeTiipa
PMOPE( Va PETAVAGTEVGEL IPOC TNV MEPIPEPELA TIG TIVEVHOVIKIIG



KoiTn¢ Kat va vepnvwoei o€ kamoto pikpo ayyeio. H
napatetapévn ano@padn i) n unepdidraon Tov ayyeiov Katd v
enavadioykwon tov prahoviod pmopei va mpokahéoet PAGPN
(B\. Emmhokéc).

3. Hemavadiéykwon tov pmaloviod voow avto Bpicketal péoa
0TIV IVEVHOVIKN apTnpia Oa mpémel va yivetat otadiakd kat pe
npocoyy, U mapakohovBnon Tn¢ Kataypapric mieong.

Inpeinon: H 8ioykwon cuviiBug ouvodevetat amo pia aiobnon
avtiotaong. ‘Otav ehevBepwveral, o Eppolo ¢ ouptyyag
ouviiBw¢ avamnda mpog ta micw. Edv Sev ouvavtijoete
avtiotaon Kava tn dioy ), MpémeL va OewprioeTe OT1 EXel
onpewwdei pén Tov pmahoviov. MakoPte apéong T S10yKwon.
Mmopeite va cuveioeTe va xpnotponoteite Tov KaBetiipa yia
apoduvapkn mapakohoubnon. Opovtiote dpwG va mapete
npopulageic wote va amo@evxBei n éyxuon aépa i vypol oTov
aulo Tou pmadoviod.

4, Nioykwote apyd To pmahdvt aTov EAAYLOTO GYKO TIOU aMaITETal yia Vel
entteuyBei mieon amogpaéng nveupovikng aptnpiag (PAOP) (xwpic kapia
umépBaon Tou ouvioTwpevou dykou). Edv emtevyBei mieon amdppagng
veupovikic aptnpiag (PAOP) oe dyko pikpdtepo Tou 1,0 ml,
anotpaPrgte Tov kaBetipa o€ pia Béon mou o dykog mpoug 1j oyedov
mpou (1,0 éwg 1,5 ml) Sidykwong mapayet kataypagn mieong
evoprvwong.

5. Metpriote TV mieon anogpagng MVEVPOVIKAG apTnpiag povov otav
XPpEaleTal kal mepLopioTe 0To EAAL0TO anapaitnTo Tov aplBpd Twv
HETPOEWV TiEONG EVOPrVWONG Kal Tov Xpovo evaprvwong (duo
avanvevatikoi kokhot i 10 éwg 15 deutepohenta), 18iwg o€ aoBeveic pe
TIVEUHOVIKI| UTépTaon).

e 0plopévouc aoBeveic, n TehoSIaoTONKN Trieon TVEUHOVIKIG apTnpiag
Umopei ouXVa va UMOKATAGTAOEL T Tieon andPpagng MVEVUOVIKNC
aptnpiag €qv ot dUo TIpéG mieang ival MapOpoLEC, WOTE va amo@elyeTal
1) avaykn yla enavenppévn 10ykwon tou prrahoviod.

Inpeiwon: AMoQUYETE TOUC TAPATETAPEVOUG XEIPIGHOUG pE
GKOTO T PETPNON TNG TigonC evopRvwong. Edv cuvavtijoete
Suokolieg, eykataleiPte TV MpoomadeLa pETProNg TG Mmigong
EVOPIVWONG.

6. Awnprote ™ obpyya dioykwang mpocaptnuévn ot BarBida ppayig
Y10 va anotpéPeTe TV akolola £yxuan uypol oTov auld S1yKwong Tou
pmahoviov.

7. Nanprote Toug avhol¢ mapakohouBnong mieang fatolc pe Slaheimovoa
ékmhuon 1 pe ouvexn Bpadeia yxuon nmapiviopévou ahatolyou
Sla\vpatoc.

MPOEIAONOIHIH: Npokepévou va amogpeuyBei n pén e
TIVEVHOVIKIG apTnpiag, pnv eKmAévete moté Tov kabetipa otav
T0 PahdVI Eivat EVOQNVWHEVO GTNV IVEVPOVIKR apTnpia.

8.  Na eléyyere meplodika Tiq ypappéc evio@AEBLag EyXuong, TIC YpappES
Tieang kai Toug BGAoug popotponéa yia va ta diatnproete ehelBepa
aépa. Na BeBarcveate emiong 6Tt ot ypappiés auvdeong Kat ot 6TpOPIyYE
TIAPALEVOLY GIKTA GUVOEDEPEVEC.

9. Héyyuon nayvppevatwv Slalupdtav (. ohiko aipa i Aevkwpativn)
dev ouviotdral, kabag autd péovy mapa moAy apyd Kat pmopei va
amo@pdgouy Tov auhd Tou KabeTrpa.

10. 0 kaBetpag mpémel va mapapeivel péoa 6To GHA HOVO yia 660 XPOVIKO
d1doTnya To anartei n Katdotaon Tou acBevou.

Mpogidaén: H suxvotnta eppavions emmhokwv avdverat
ONUAvVTIKA 0Tav 0 KABETHPAC MAPAPEVEL PéGA 0TO GWHA Yid
MEPIOTOTEPO AMO 72 GIPEC.

12.0 Mpocdiopiopdc kapdlakg mapoyng

lia va mpoadiopiotei n kapdiaki mapoyi péow Beppoapainan, pia yvwoty
moadTnTa oTeipou dlahipatog yvwoti Beppokpaoiag eyxéetat otov degio
KkoAmo 1} aTnV koiAn @A¢Ba kat n emakohoubn petaBol e Beppokpasiag Tou
aipaTog EVTOG TG MIVEUHOVIKIG apTnpiag HETpIéTal péow TG Beppkig
avtiotaong Tou kaBetpa. H kapdiakn mapoyn ivat avtiotpé@we avaloyn
Tou ohokAnpwpatog Tou epBadol kdtw amé Ty KapmoAn mou mpokumTeL. Exet
Bpedei 611 auth n péBodog mapouatdlel kakr cuayETion e Ty dpeon pébodo
Fick ka1 v Texvikn apaiwong xpwoTikii¢ yia tov mpoadioptopd e kapdiakic
Tapoyiic.

YupBouleuteite T PiMoypagia oxeTIKG e TN Xprion mayopuypou
€yxeopevou dlahvpatog évavtt eyxeopevou dlahvpatog oe Beppokpacia
SWHaTio, KABGG Kal GXETIKG e TN XPRON AVOIKTAV EVaVTLKAELTOV
GUOTNHATWV Xopriynong eyxeopievou dtahlparoc.

Avarpé€re oto eyyelpidio Tou katdMnhou umoloyioTi kapdiakng mapoxnc yia
€181kéc 0dnyieg oxeTIkd pie T Xprion kaBetipwv Beppoapaiwong yia Tov
Tpoadioptapé ¢ kapdiakrc mapoxric. Ot suvteheatég Si1dpBwong A ot
otabepéc umohoylopol mov anartodvral yia va SlopBwbei n petagopa
Beppotnrac Seiktn mapatifeviar otig mpodiaypagéc.

Ot umohoylotéc kapdiakn mapoyrc Edwards xpeiaovrar pia otabepd
unohoytapiol yia T d16pBwon e abénong e Beppokpasiag Tou eyxedpievou
StaNdpatoc kaBag auto dappéel Tov kabetripa. H otabepd umohoyiopol eivat
0UVAPTNON Tou byKoU Kat TG BeppoKpasiag Tou eyyedpievou SlaApatog Kat
Twv dlaotdoewv tou kabetpa. Ot otaBepéc umohoytopioy mou mapatifevtal
oTi¢ mpodlaypagég £ouv mpoadloploTei in vitro.

13.0 MAnpo@opicc payvnTikic Topoypapiag

Mn acpaléc o€ mepiBallov payvnTikig
Topoypagiac (MR)

H ouokeun Swan-Ganz dev eivat aspadn oe mepiPaMov payvnTikng
poypagiac kabwe mephapPdvel petalhikd ototyeia Ta omoia vioTavtal

B¢ppavon Moyw padtocuyvotrtwy o€ mepiBaov payvnTIKiG Topoypapia.

Enopévac, n suokeun evéxel Kivuvoug o€ 0ha Ta mepiBaANovTa payvntikiig

Topoypagiag.

14.0 Emmlokéc

'0\eg o1 emepatikéc Sladikaoieg evéxouv opIopEVOUC KIVEUVOUC yid TOUG
aoBeveic. Mapott ot coPapé emmhokég amd Toug KaBeTPEC MVEVHOVIKIG
apTnpiac €ival oyETIKA GTIAVIEC, GUVIOTATAL OTOV 1ATPO Val ESETATEL Kal v
otabpioet Ta mBavd opéhn kat Toug KIvaUvoug Tou cuvdéovTal e T Xpron
ToU KaBetiipa évavtl Twv evaNNaKTIKWY S1adIKaoLev TPoToU amopacioel va
Xpnotpomotroe tov kaBetpa. H auotnpr cuppdp@won pe Tig mapandve
00nyie¢ Kat n yvaon Twv mBavey emmAoK@v anoteholv Toug
ONHavTIKOTEPOUE TAPAYOVTEC yia T Peiton TS OUKVOTNTAC ERQAVIONG Twv
EMMOKGV.

14.1  MidTpnon ¢ MVEVHOVIKIC apTnpiag

0unapdyovteg mou ouvdéovtal pe T mpOKANaN polpaiag prENG MVEVHOVIKIC
aptpiag katd T xpron vxopuevwv kabetpwy e dkpo pmahoviol eivat
TIVEUHOVIKI) UTIEPTAO, N MpoXwPNpévn nAikia, ot KapSioxelpoupyikég
emePBaceLC pe umoBeppia Kal QVTUTNKTIK aywyrn, Kat 1) TEPLPEPIK
ETaTomon Tou dkpou Tou Kabetipa.

Kavd ouvéneia, anarreivan eaipeTikiy mpocoy1i Kavd tn pérpnon e
migong anoppagng MVEVpOVIKIG aptnpiag 6 acBeveic pe
nvevpovikii uméptaon. To Xpoviko Sidotnpa emi To omoio To praAdvt
TAPAPEVEL SIOYKWHEVO KAl EVEPNVWIEVO O TETOI0UG aoBevEiC
TpémeL va givat To ENax1oTo Suvartd kat va mepropiletal o€ dvo
avanveuoTikoUg KUkAoug 1) 10 €n¢ 15 Seutepohema.

AuBopynTn pETaTomon Tou aKpou Tou KABETHPA TIPOC TV TEPLPEPELD TOU
TIVEGHOVA ONELOVETAL KATA TNV KAPSIOMVEVHOVIKN mapdkapyn. Oa mpémel va
e€€1aoTel 10 EvOENOPEVO PEPIKIC AMOOLPONG TOU KABETHPA akpBwE mpwv amd
™ mapakapyn, kabwg €10t pmopei va meploploTei N MEPIQEPIKN peTaTomion
Kat va amo@euxBei n povipn evagrivwon tou kabetpa petd my mapdkapyn.
Ao ohokAnpwBei n mapdkapyn, pmopei va ypelaotei enavatomodétnon Tov
kaBetrpa. ENéyEre v Kataypagn mieong mepLQEPIKIG MVEVHOVIKIG apTnpiag
mipotol Sloykwoete To pnahdvt. H kevpiki) B£on Tou dxkpov Tou
KABETIPa KOVTA 6TV IVEVHOVIKN TTUAN PITOPEL va amoTpéPel T
Sidrpnon ¢ mvevpoviKii¢ aptnpiac.

14.2  Tveupoviko épgpakto

H petatomon tov dkpou pe auBoppntn evagrivwen, n epolr aépa katn
BpopBoeyBohr umopoly va 0dnyreouvy ae autr T EMMAOKI.

14.3 Kapdiakéc appubpicg

AppuBpiec, ouviiBwg mapodikég kal automeplopl{OpEve, evoExeTal va
TapouolacToly Katd TNV elsaywyn 1y v agaipeon Tou kabethpa  Hetd amo
pETaTomion Tou AKpou a6 TV MVeELpOVIKY aptnpia ot Se€id kothia. Ot
TIPWIpEC KOINAKEC 0UOTONEC €lval ot appuBie¢ mou mapatnpolvTal
ouyvoTepa, aANd éxouv avaepBei emiong mepimaoel kolAakiG Tayukapdiag
Kat KONTTIKTC Kalt KOMAKiG Happapuyng. Zuviotdtal nAeKTpokapdiloypagikn
napakohovBnon kat dpeon SlaBeGIuOTNTA AVTIAPPUOIKWY PAPPAKWY Kal
e€omhiopol amvidwan. H mpogulaktiki xprion Nidokaivng pmopei va
BonBrogt oTn peiwon TG EMNMTWONE TWV KONAKWY appuBHIGY Katd Tov
kaBetnpaopo.

14.4 Dnpiovpyia kKopmwv

‘Exet avagepBei oxnpaTiopd¢ KOPmwv 0Toug UKapmToug Kabetnpe, ouviifwg
¢ oUVETELD oxnpaTiopol Bpoxou otn deid kothia. Opiopéves opéc o
Koo pmopei va AuBei pie eloaywyn evog katdAAnhou 0dnyou auppatog kat
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XELPLOH6 Tou KabBetnpa umd aktivookomnon. Edv o kopmog dev mepikheiel
evdokapdakéc dopéc, pmopei va ogiytei pahakd kat o kaBetrpag va
amooupBei diapéoou Tou onpieiov Eloaywyng.

14.5 Inpawpio/Noipwén

‘Exouv avagepBei BeTikéc kahhiépyetec amd To dkpo Tou kabeTrpa, mou
TIPOKUTTOUV amd poAuven Kal amolkiopd, kaBwe Kal MEPUTTWOELS ONTITIKAG Kat
donmng exkBAaotnong otn de€id kapdid. Au§npévot kivouvor onaipiag Kat
Baktnplapiac £xouv GUGXETIOTED e TV atpoAnYia, TNV éyxuen LypwY Kal T
BpopBwan mou ayetiletal pe T yprion kabetipa. Oa mpémet va AapBdvovtat
TIPOANTITIKG PETPA Yla TV TTPOOTAcia amd TIC NOIHWEELC.

14.6 ANe¢ emmhokéc

Ot kaBeTrpeg TveupoVIKIG apTnpiag £xouv emiong oUoETLOTE( e O€€I0
oKeNKO amokelop6 Kat mnpn kapdiaké amokhelopo, BAAPN TpyAwyivag kat
mveupovikiic BaABidac, mveupoBwpaka, BpduBwon, anwhela aipatog,
Tpavyatiopd 1y BAABN Sopri¢/Totxwpatoc Kapdide, apdtwpa, ejpoln,
avagulagia, éykavpa totod/aptnpiag kapdidg, BpopBogpepinda, didtpnon
¢ de€id kothia kat akovota diéyepon/Bnpatodomnon.

Ta pa Mepinn Twv YapakTnPIOTIKWY aoPAAELC Kat Twv KANVIKGOV
€MOO0EWV YIa AUTO TO LaTPOTEKVOAOYIKG P00V, avatpé€te an diebBuvan
https:// meddeviceinfo.edwards.com/. Metd v évapén tn¢ Aertoupyiag Tng
Evpwmaikrc Bdong AeSopévwv yia latpotexvooyikd Mpoiovra/Eudamed,
avatpé€te otn diebBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia
Yovoyn acpahetag kat KAVIKIG amodoong yia autd To LaTpoTeXVONoyIKO
Tipoiov.

Otxpriotec fi/kat ot aoBeveic Ba mpémet va avapépouy Tuyov copapd
OUMPAVTA 0TOV KATAOKELAOTH Kal TV appddia apyri Tou kpdtoug péhoug
6rmou dlapiével o xprotng fi/kat o aoBevic.

15.0 Tpomog 1daBzon¢

Ot kaBetipec Swan-Ganz mapéyovtat oTeipol, eKToc eav opiCeTal dlagopeTikd.
Mn xpnotpomoteite edv n ouokevaoia éxel nn avorytei i £xet umoaTel (nuid.
Ot kaBetrpec mpoopilovrar yia pia povo xprion. Mnv kabapiCete kat pnv

€ TELPWVETE EVay Xpnotpomoinpévo kabetpa.

H ovokevaoia éxel oyedlaotei étot wote va amo@edyetat ) o0veyn Tov
KkaBetiipa kat va mpoatateveTal To pmahdvt amd T ékBeon oTny atpdopalpa.
Enopévg ouviotdrat o kaBetpag va mapapével eviog Tg ouoKevaoiag péxpt
m xprion.

16.0 AmoOnkevon

Ouhdooete o Spoaepd kat §npo xwpo.

17.0 XuvBikeg Aettovpyiag

MpoopiCetat yia Aertoupyia oTig uOLoAoyIKES GUVBIKES TOU 0pyavIOHOU.

18.0 Midpketa {wii¢

H 81dpketa {wric avaypdgetat o€ kdBe cuakevaoia. Tuxov @UNag 1 xprion
TIEPAV TOU GUVIOTWHEVOU OLAOTIUATOC EVOEKETAL VAl EXEL WC AMOTENEDA TN
®Bopd tou prrahoviod, kB To AdTe QUOIKOU KAOUTOOUK 0TO PmaNovL
emnpealetat kat umoBadpiCetat amd Ty atpdapatpa kat Ba pmopoloe va
nipokahéoel aoBévela 1y avemBOpnTo suuBav, kaBwg n cuokeun eviéxetal va
1 Aettoupyei 6mw¢ mpoPAemdtav apyika.

19.0 Texvikii Bon6sia

Ta teyvikn poriBeta, nAepuwvnote oty Edwards Technical Support otoug
akéhouBoug Thegwvikoic apBpolc: +30 210 28.07.111.

20.0 Amépppn

Métd v enagr e cuokeuric pe Tov aoBevry, Ba mpémet va Ty xelpileote wg
Blohoyikd emkivéuvo amoBAnto. Amoppimtete GUPQWVA e TV TOMTIKT TOU
VOOOKOHEIOU KAl TOUG TOMIKOUG KAVOVIGHOUG.

Ot ipé, otmpodiaypagéc kai n dlaBeoipdtnta Twv povtéhwv evdéyetat va
aMdgouv xwpic mpogidomoinon.

Ta mepioodtepeg mAnpo@opiec, avatpé€te T mo npdspatn
£kdoon Tov gyxelp1diov XpoNG Tou GUGTHRATOC MapaKoholOnaNG.

Avatpé€re oTo umopvnpa cupBOAWY 6To TENOG TOU MAPOVTOC

gyypdgou.
STeRLER



ItaBepéc umohoyiopol

Ap1Bpo¢ povréhou D200F7, D205F7
ItaBepéc
Oeppokpaoia (°C) ‘Oykog (ml) unohoytopod (cc*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
ItaBepéc umohoyiopou yia to CO-Set+
Yuypo eyxeopevo Sidhvpa 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3 =
Ogppokpacia dwpatiov 10 0,608
Eyxeopevo Siahupa 5 0,301
5110 ml: 18-25°C 3 -

*(C= (1,08)C1(60)V,

Mpodiaypapéc

Aertovpyia KoAmokot\akii Bnpatodotnon kai Beppoapaiwon

Ap1Bpo¢ povréhou D200F7 D205F7

IupBardtnra COC Edwards Edwards

Qéhpto prkog (cm) 110 110

MéyeBog owpatog kabetrpa o€ French 7F(2,3mm) 7F(2,3mm)

Anartovpevo péyebog elaywyéa 8F(2,7mm) 8F(2,7mm)

Xpwpa owpatog Kitpwo Kitpwvo

Adpetpog droykwpévou pmahoviol (mm) 13 13

Xwpnukdmta d16ykweng pmahoviot (ml) 15 15

BUpa eyxeopevou dtahipatog (cm amd To dkpo) 30 295

‘Oyko¢ auhov €yxeopevou Stahbpatog (ml) 1,20 0,93

Yovdeopiog mohov Boopata akidag dtapétpou Boopara akidac Stapétpou

10,76 mmx 2,03 mm 10,76 mm x 2,03 mm

(0,40"x0,080") (0,40"x0,080")

Kohmikoi mohot (cm amé To dkpo) 28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5

Kothakoi modot (cm amé To dkpo) 18,5,19,5 16,5,17,5

Aidpetpoc oupBatou 0dnyol ouppatog (mm)

Andkpion ouyvotnTag
Napapdppwon ota 10 Hz

0éon Beppiknc avtiotaong (cm amo To akpo)

0,51 mm (0,020 ivroec)

<3dB

0,51 mm (0,020 ivtoec)

<3dB

‘0Aeg ot TIpéC MPodLaypag@v mou mapatiBevtal eival OVOPAOTIKES.
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Cateter de estimulacao TD
Swan-Ganz

D200F7, D205F7
D205F7 nao disponivel na UE

Nem todos os dispositivos descritos no presente documento poderdo estar
licenciados em conformidade com a lei canadiana ou aprovados para venda
na sua regido especifica.

Leia com atencao estas instrucoes de utilizacao que incluem as
adverténcias, as precaugdes e os riscos residuais para este
dispositivo médico.

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

Apenas para uso tnico

Para ver as figuras, consulte da Figura 1 na pgina 94 a Figura 7 na pagina 99.

1.0 Descri¢ao

0 cateter de estimulacdo TD estd disponivel em dois modelos: o modelo
padrao D200F7 e o modelo D205F7. Para uma maior flexibilidade clinica em
anatomias mais pequenas, os elétrodos foram deslocados no sentido distal
no modelo D205F7. O cateter de estimulagao TD possui trés elétrodos
auriculares e dois ventriculares para a estimulagdo auricular e ventricular,
assim como para a estimulacdo sequencial auriculoventricular (AV).

0s cateteres de estimulagdo Swan-Ganz sdo recomendados para utilizagdo
in situ durante, no méximo, 72 horas.

Enquanto parte do procedimento de insergdo, este produto é utilizado para a
detecdo por ECG durante a colocagdo, mas néo se destina a monitorizacdo por
ECG.

0 desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas funcionais, foi
verificado numa série de testes abrangente para sustentar a seguranca e
desempenho do dispositivo no ambito da sua utilizacdo prevista quando é
utilizado de acordo com as Instrucdes de utilizacao estabelecidas.

0 cateter intravascular € inserido pela veia central para se conectar ao lado
direito do coracdo e avancar em direcdo a artéria pulmonar. A via de insercdo
pode ser a veia jugular interna, veia antecubital ou veia braquial. As
estruturas cardiacas em contacto sao a auricula direita, o ventriculo direito e a
artéria pulmonar, assim como o sistema circulatdrio.

0 cateter de estimulagao TD Swan-Ganz proporciona estimulacao elétrica
cardiaca tempordria para facilitar o retorno e/ou a continuagdo do ritmo
cardiaco normal.

Este dispositivo ainda no foi testado na populagdo pediétrica ou em
mulheres grdvidas ou lactantes.

2.0 Finalidade/Utilizacao prevista

0s cateteres de estimulagdo TD Swan-Ganz sdo cateteres de artéria pulmonar
destinados a servir como ferramentas diagndsticas e terapéuticas para
utilizagdo a curto prazo no sistema circulatdrio central para doentes que
necessitam de monitorizacdo hemodinadmica intracardiaca, estimulagao
cardiaca tempordria, amostragem de sangue e solucdes de infusdo.Os
cateteres de estimulacdo TD Swan-Ganz também fornecem dete¢do
eletrocardiogréfica durante a colocacdo do cateter. Quando utilizados com
uma plataforma de monitorizacdo compativel e acessdrios, os cateteres de
estimulacdo TD Swan-Ganz proporcionam um perfil hemodindmico
abrangente para ajudar os médicos a avaliarem a funcéo cardiovascular e
orientar as decisdes de tratamento.

3.0 Indicacoes

0s cateteres de estimulagdo TD Swan-Ganz sdo indicados para utilizagao em
estimulagdo cardiaca tempordria, auricular, ventricular ou sequencial AV de
doentes adultos cirdrgicos e/ou em estado critico. Isto inclui, mas sem

Edwards, Edwards Lifesciences, o logdtipo E estilizado, CO-Set, CO-Set+,
Swan e Swan-Ganz sdo marcas comerciais da

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

limitacdo, doentes com arritmias, enfartes graves do miocardio, cirurgia
cardiaca e angiografia corondria.

Além disso, estes cateteres sdo indicados para utilizagdo em monitorizagdo
hemodindmica de doentes com condi¢des médicas, como, mas sem limitacao,
recuperacao pés-cirdrgica importante, trauma, sépsis, queimaduras, doenca
pulmonar, insuficiéncia pulmonar, AVC e doenca cardiaca, incluindo
insuficiéncia cardiaca.

4.0 Contraindicacoes

Cateteres de estimulacao endocdrdica sao contraindicados em doentes com
uma vélvula mecénica. Se o elétrodo de estimulagdo for colocado através de
uma valvula mecénica, o cispide da valvula serd mantido permanentemente
aberto e resultard em regurgitacdo permanente significativa da valvula.

As contraindicacdes relativas podem incluir doentes com sépsis recorrente ou
com um estado hipercoagulavel em que o cateter pode ser um foco de
formagao séptica ou de formagdo de trombo brando.

Estes produtos contém componentes metalicos. NAQ utilize num ambiente de
ressondncia magnética (RM).

5.0 Adverténcias

Nunca se deve utilizar ar para insuflar o baldo em qualquer situacao
em que ele possa entrar na circulagdo arterial, por ex., em todos os
doentes pedidtricos e adultos com suspeita de shunts
intrapulmonares e intracardiacos da direita para a esquerda.

0 didxido de carbono com um filtro antibactérias é o meio de
insuflagao recomendado devido a sua rapida absor¢ao no sangue,
na eventualidade de rutura do balao na circulagao. 0 didxido de
carbono difunde-se pelo balao de latex, diminuindo a capacidade de
fluxo direcionado do baldo apés 2 a 3 minutos de insuflacdo.

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

Este dispositivo foi concebido, destinado e distribuido APENAS PARA
US0 UNICO. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este
dispositivo. Nao existem dados que sustentem a esterilidade e a
funcionalidade do dispositivo apos o seu reprocessamento ou que
este é ndo pirogénico. Esta acdo pode causar doenca ou um
acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo podera nao
funcionar conforme originalmente previsto.

Nao modificar nem alterar o produto de qualquer forma. A alteracao
ou modificacdo pode afetar a seguranca do doente/utilizador ou o
desempenho do produto.

A limpeza e a reesterilizacao danificam a integridade do baldo de
latex. Os danos podem nao ser 6bvios durante a inspegao de rotina.

Enquanto parte do procedimento de introducao, este produto é
utilizado para a detecao por ECG durante a colocagdo, mas nao se
destina a monitorizacao por ECG.

A utilizacao do cateter em doentes com prétese de valvula baseada
em tecido tricispide pode aumentar a regurgitacao, pois esta pode
ser provocada quando o dispositivo é colocado sobre as ciispides da
vélvula de tecido. E de salientar que o elétrodo deve ser colocado
numa das comissuras para nao tocar na cuspide e causar
regurgitagao.

0 cateter de estimulagao TD nao é recomendado para utilizagao em
doentes dependentes de pacemaker. Nao existem contraindicacoes
de carater absoluto quanto a utilizacao de cateteres de artéria
pulmonar de fluxo direcionado. Contudo, um doente com um
bloqueio cardiaco do lado esquerdo pode d lver um bloq
cardiaco do lado direito durante a insercao do cateter, o que pode
resultar num bloqueio cardiaco completo. Nestes doentes, devem
disponibilizar-se imediatamente modos de estimulacdo temporaria.

Incentiva-se a monitorizacao eletrocardiogréfica durante a

passagem do cateter, sendo particularmente importante na

presenca de qualquer uma das seguintes condigdes:

« Bloqueio 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.
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6.0 Precaucoes

0s médicos que utilizem o dispositivo devem estar familiarizados
com o0 mesmo e compreender as suas aplica¢des previamente a
utilizacao.

Ao manusear elétrodos implantados, nao deve tocar nos pinos
terminais ou no metal exposto (no produto) nem permitir que
entrem em contacto com superficies condutoras de eletricidade ou
molhadas.

E raro que ndo se consiga introduzir um cateter de flutuagio de
balao no ventriculo direito ou na artéria pulmonar, mas pode
ocorrer em doentes com uma auricula direita ou um ventriculo
direito dilatado, especialmente se o débito cardiaco for reduzido ou
na presenca de insuficiéncia tricispide ou pulmonar ou hipertensao
pulmonar. A inspiracao profunda pelo doente durante o avanco
também pode facilitar a passagem.

7.0 Insercao

0s cateteres Swan-Ganz podem ser inseridos nos componentes de apoio do
doente sem o auxilio de fluoroscopia guiada por monitorizacao de pressao
continua.

Precaucdo: Os cateteres de estimulagao TD nao sao adequados para
colocacao através da veia cava inferior.

8.0 Equipamento

ADVERTENCIA: A conformidade com a norma IEC 60601-1 s6 se aplica
quando o cateter ou a sonda (peca aplicada de tipo CF, a prova de
desfibrilhacao) estiver ligado a um equipamento ou um 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 IEC 60601-1 e se é compativel com o
cateter ou com a sonda. A néo conformidade do monitor ou
equipamento com a norma IEC 60601-1 e a nao compatibilidade do
cateter ou da sonda podem aumentar o risco de choque elétrico para
o doente/utilizador.

Cateter de estimulagdo TD Swan-Ganz

Introdutor de bainha percuténea e prote¢do anticontaminacao

Computador de débito cardiaco compativel, sonda de injetado e cabo de
ligacdo adequado

Gerador de impulsos externo (demanda ventricular ou sequencial AV)

Adaptadores de cabos do gerador de impulsos externo

Sistema de lavagem esterilizado e transdutores de pressao

Sistema de monitorizacao de pressdo de apoio

Além destes, os sequintes itens devem estar imediatamente disponiveis se
surgirem complicagdes durante a introducdo do cateter: fsrmacos
antiarritmicos, desfibrilador, equipamento de assisténcia respiratoria e
equipamento de estimulacdo tempordria.

9.0 Preparacao
Utilize uma técnica asséptica

ADVERTENCIA: Este cateter requer técnicas especiais para a insercio
earemogao. 0 deslocamento do elétrodo pode derivar da extracao
do cateter através da bainha percutanea.

Precaucao: Evite limpar ou esticar vigorosamente o cateter durante
os testes e a limpeza para nao partir o elétrodo ou os circuitos do fio
do termistor.

1. Lave os limenes do cateter com uma solugdo esterilizada para assegurar
a desobstrugdo e para remover o ar.

2. Verifique a integridade do balao. Insufle o baldo até ao volume
recomendado e verifique se ndo hd nenhuma assimetria significativa
nem fugas, submergindo-o0 em dgua ou solugdo salina esterilizada.

3. Ligue os limenes de monitorizacao da pressao e o injetado do cateter ao
sistema de lavagem e aos transdutores de pressdo. Certifique-se de que
as linhas e os transdutores ndo contém ar.

4. Teste a continuidade elétrica do termistor antes da insercdo. Ligue o
cateter ao computador de débito cardiaco e verifique se surge a
mensagem “CATHETER FAULT” (FALHA DO CATETER).



10.0 Procedimento

Antes da utilizacao, inspecione visualmente quanto a quebras na integridade
da embalagem.

0s dois procedimentos que se sequem sao disponibilizados como auxilio ao
médico. O primeiro procedimento requer fluoroscopia e o sequndo utiliza a
monitorizaco da pressao.

Precaucao: Numa minoria de doentes, é possivel que os limiares
adequados nao sejam alcancados ou que se perca a captura. Se
ocorrer uma destas situagdes, dever-se-a considerar utilizar um
cateter de estimulagdo convencional.

Nota: Devido a dobra tinica no local dos elétrodos ventriculares, o
cateter nao pode ser inserido a partir da veia cava inferior (consulte
Especificacdes). A insercao deve ser realizada através da veia cava
superior.

10.1 Insercao sob fluoroscopia

1. Insira o cateter na veia através de um introdutor de bainha, utilizando a
insercdo percutdnea através de uma técnica de Seldinger modificada.

2. |Insira o cateter cuidadosamente na auricula direita.

Nota: Quando o cateter estiver perto da juncao da auricula
direita e da veia cava superior de um doente adulto padrao, a
ponta ja terd avancado cerca de 40 cm desde a fossa antecubital
direita ou cerca de 50 cm desde a fossa antecubital esquerda ou
15 a20 cm desde a veia subclavia.

3. (aso seja necessdrio endurecer o cateter durante a insercdo, introduza
lentamente o cateter por perfusdo com 5a 10 ml de solucao salina
esterilizada fria ou solucao de dextrose a 5% a medida que o cateter é
inserido através de um vaso periférico.

4. Utilizando a seringa fornecida, insufle o haldo com €O, ou ar até ao
volume recomendado (1,5 ml) que se encontra impresso no corpo do
cateter (ndo utilize liquidos). Note que uma seta de compensacdo na
vélvula de corredica indica a posicao “fechada”.

ADVERTENCIA: Uma técnica de insuflagdo indevida pode causar
complicagdes pulmonares. Para evitar danificar a artéria
pulmonar e uma possivel rutura do balao, nao insufle acima do
volume recomendado. Utilize a seringa de volume limitado
fornecida na embalagem do cateter.

Antes de voltar a insuflar com CO, ou ar, esvazie o balao por completo,
removendo a seringa e abrindo a valvula de corredica. Nao aspire
forcadamente o ar com a seringa, pois isto pode danificar o baldo.
Depois de esvaziar, volte a encaixar a seringa na vélvula de corredica.

Precaugdo: E recomendavel voltar a encaixar a seringa fornecida
na vélvula de corredica apos o esvaziamento do balao, a fim de
prevenir a injecao inadvertida de liquidos no limen do balao.

5. Facaavancar o cateter da forma habitual até que o haldo insuflado seja
colocado em cunha numa artéria pulmonar central (consulte a Figura 3
na pagina 97). Esvazie o baldo e, em sequida, recue o cateter alguns
centimetros para tirar qualquer folga. Evite a insuflacdo demorada do
baldo enquanto o cateter estiver numa posicdo em cunha; trata-se de
uma manobra oclusiva e pode resultar em enfarte pulmonar.

Precaucdo: 0 cateter pode formar lagos quando for inserido em
comprimento excessivo, o que pode resultar em dobras ou nés
no cateter (consulte Complicagoes). Se o cateter ainda ndo tiver
entrado no ventriculo direito depois de ser avancado 15 cm para
além do ponto de entrada na auricula direita, o cateter podera
estar a enrolar-se ou a ponta podera estar presa num local
especifico da veia e é apenas o eixo proximal que avanca em
direcdo ao coracao. Esvazie o balao e recolha o cateter até
conseguir ver a marca dos 20 cm. Volte a insuflar o balao e
avance o cateter.

6. Volte ainsuflar o baldo e avance o cateter até os elétrodos ventriculares
tocarem na parede ventricular direita, normalmente no trato de influxo.
Esvazie o balao. Figura 4 na pagina 98 apresenta a posicdo final do
cateter.

7. Determine os limiares de estimulaco. Se necessario, manuseie
ligeiramente o cateter para obter bons limiares ventriculares (1 ou
2 mA). Verifique a estabilidade da estimulagdo com a respiracdo e ajuste
a posicdo do cateter, se necessario.

8. Experimente realizar uma estimulacdo sequencial AV, auricular ou
ventricular, conforme necessario.

10.2
1.

Insercao utilizando a monitorizacao da pressao

Insira o cateter e faga-o avancar da forma habitual para a posicao em
“cunha’; sob monitorizacdo continua da pressao (consulte os passos 1e 2 4,
em Insercao sob fluoroscopia). Figura 2 na pagina 96 ilustra as
formas de onda caracteristicas da pressao.

Nota: Recomenda-se o uso de uma bainha protetora do cateter. 1

Esvazie o balo para verificar a presenca de um tracado de pressao
normal da artéria pulmonar.

Volte a insuflar o baldo para determinar o volume de insuflagdo minimo
necessario para obter um tracado em cunha. Se se formar uma cunha
com um volume inferior a0 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
insuflagdo total produza um tracado em cunha. 1.

AVISO: Nao puxe o cateter ao longo da valvula pulmonar
enquanto o balao estiver insuflado, para evitar danificar a
valvula.

Nota: Quando o cateter estiver perto da juncao da auricula

direita e da veia cava superior ou inferior de um doente adulto

padrdo, a ponta ja tera avancado cerca de 40 cm desde a fossa
antecubital direita ou cerca de 50 cm desde a fossa antecubital 2.
esquerda, 15 a 20 cm desde a veia jugular, 10a 15 cm desde a

veia subclavia ou cerca de 30 cm desde a veia femoral.

Nota: Apds o esvaziamento, a ponta do cateter podera ter
tendéncia a recuar em direcao a valvula pulmonar e deslizar de
volta para o ventriculo direito, obrigando ao reposicionamento
do cateter.

10.2.1 Estimulagdo auricular
1.

Ligue o elétrodo “auricular distal” (N.° 3) ao terminal negativo do
gerador de impulsos. Ligue o elétrodo “auricular central” (N. 4) a0
terminal positivo.

Nota: Pode ser necessario um adaptador de cabo para facilitar a
ligacdo entre o cateter e 0 gerador de impulsos.

Ajuste o débito do gerador de impulsos para 0,1 miliamperes e a taxa

para 15% acima da frequéncia cardiaca do doente ou para uma

frequéncia fisiolégica. Com o gerador de impulsos ligado, aumente

lentamente o débito até ocorrer estimulado auricular (consulte a Figura

6na pagina 99). Um limiar da corrente de estimulacao auricular padrao 3.
€ 5 miliamperes. Se ndo ocorrer estimulagdo auricular, avance ou retire
lentamente o cateter 0,5 cm de cada vez com o gerador de impulsos a
funcionar a 5 miliamperes e o baldo vazio.

Nota: Ocasionalmente, pode ocorrer estimulagao
diafragmatica; a mesma pode ser aliviada, geralmente, ao
avangar o cateter 0,5a 1.cm.

Verifique novamente a posicao do cateter a fim de se certificar que nao
foi avangado para uma posicdo cuneiforme permanente.

Precaucdo: Se a estimulagao auricular e ventricular ocorrer

apenas com o cateter numa posicao cuneiforme permanente,

recue o cateter para uma posicao na artéria pulmonar. Nesta 4.
situacdo, a estimulagao nao deve ser realizada dada a

probabilidade de enfarte pulmonar devido ao facto de o cateter

estar permanentemente em cunha (consulte Complicagdes).

Se estiver a utilizar uma protecdo anticontaminacdo, estenda a

extremidade distal em direcdo a valvula do introdutor. Estenda a 5.
extremidade proximal da protecdo anticontaminagéo do cateter até ao
comprimento desejado e fixe-a.

10.2.2 Estimulagdo ventricular

1

Ligue o elétrodo “ventricular distal” (N.° 1) ao terminal negativo do
gerador de impulsos. Ligue o elétrodo “ventricular proximal” (N.° 2) ao
terminal positivo.

Nota: Pode ser necessario um adaptador de cabo para facilitar a
ligacao entre o cateter e o gerador de impulsos.

Ajuste a sensibilidade da onda R do gerador externo para cerca de
3 milivolts, a fim de evitar a competicdo entre a frequéncia do gerador
de impulsos e a frequéncia do doente.

Repita os passos 2 e 3 em Estimulagao auricular para obter uma 7.
estimulacdo ventricular. Normalmente, é possivel obter uma

estimulacdo ventricular a 3 miliamperes ou menos. Assim que a

estimulacdo for estabelecida, verifique se a sensibilidade é adequada.
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Uma captura ventricular bem-sucedida é apresentada na Figura 5 na
pdgina 98.

0s conectores de elétrodos ndo utilizados devem ser tapados para evitar
que entrem em contacto com uma ligagdo terra com defeito.

10.2.3 Estimulacao sequencial AV

Depois de alcancar a estimulagdo auricular e ventricular, ligue os dois

elétrodos ventriculares ao gerador de impulsos sequencial AV e efetue
uma tentativa de estimulacdo. Uma estimulacdo sequencial AV bem-

sucedida é apresentada na Figura 7 na pagina 99.

Nota: Pode ser necessario um adaptador de cabo para facilitar a
ligado entre o cateter e 0 gerador de impulsos.

11.0 Manutencao e utilizacao in situ

Mantenha a ponta do cateter localizada no centro de um ramo principal
da artéria pulmonar. Idealmente, a ponta do cateter devera estar
localizada junto ao hilo pulmonar. A ponta migra em direcao a periferia
dos pulmdes durante a insuflagéo do haldo. Portanto, uma localizagdo
central é importante antes da insuflagdo. Mantenha a ponta numa
posicao na qual o volume total ou quase total (1,0a 1,5 ml) de
insuflagdo seja necessério para produzir um tracado em “cunha”.

Antecipe a migracdo espontdnea da ponta do cateter para a periferia do
leito pulmonar. Para evitar possiveis danos na artéria pulmonar,
monitorize continuamente a pressao na ponta do cateter enquanto o
cateter estiver no lugar. Se se observar um tracado de pressao de cunha
com o balao vazio, o cateter deve ser recuado para uma posicao na
artéria pulmonar central.

A migragdo espontanea da ponta do cateter em direcdo a periferia do
pulmao ocorre durante o bypass cardiopulmonar. A remogdo parcial do
cateter (3 a 5 cm) imediatamente antes do bypass deve ser considerada,
uma vez que pode ajudar a reduzir a migracdo distal e a evitar a posicao
cuneiforme permanente do cateter apds o bypass. Depois de concluir o
bypass, poderd ser necessario reposicionar o cateter. Verifique o tracado
da artéria pulmonar distal antes de insuflar o baldo.

Precaucao: Ao fim de algum tempo, a ponta do cateter podera
migrar em direcao a periferia do leito pulmonar e alojar-se num
pequeno vaso. Poderao ocorrer danos, quer devido a oclusao
prolongada, quer devido a sobredistensao do vaso apds voltar a
insuflar o balao (consulte Complicacdes).

Areinsuflacao do balao com o cateter na artéria pulmonar deve
ser realizada gradualmente e com cuidado, mediante a
observacao do tracado de pressao.

Nota: A insuflacdo é normalmente associada a uma sensagao de
resisténcia. Ao ser libertado, é expectavel que o émbolo da
seringa ressalte. Se nao for sentida qualquer resisténcia a
insuflacao, dever-se-a assumir que o balao se rompeu. Pare de
insuflar imediatamente. Pode continuar a utilizar o cateter
para efeitos de monitorizacao hemodinamica. Contudo, tome as
devidas precaugdes para prevenir a infuséo de ar ou de liquido
no limen do balao.

Insufle lentamente o baldo até ao volume minimo necessario para obter
a POAP (nunca excedendo o volume recomendado). Se a POAP for obtida
em volumes inferiores a 1,0 ml, puxe o cateter para uma posi¢ao na qual
o volume de insuflagdo total ou quase total (1,0a 1,5 ml) produza um
tracado de pressao em cunha.

Mega a presséo de oclusao da artéria pulmonar apenas quando for
necessario e mantenha o nimero de medicdes da pressao de cunha e o
tempo de cunha no minimo (dois ciclos respiratrios ou 10 a

15 segundos), especialmente em doentes com hipertenséo pulmonar.

Em alguns doentes, a pressdo diastdlica terminal da artéria pulmonar
pode ser substituida regularmente pela presséo de oclusao da artéria
pulmonar, caso as pressdes sejam praticamente idénticas, dispensando a
necessidade de repetir a insuflagdo do haldo.

Nota: Evite manobras prolongadas para obter a pressao em
cunha. Perante dificuldades, desista da “cunha’”.

Mantenha a seringa de insuflacao encaixada na valvula de corredia para
prevenir a injecdo inadvertida de liquido no limen de insuflagdo do
baldo.

Mantenha os [imenes de monitorizacao da pressao desobstruidos
através de lavagem intermitente ou de infusao lenta continua com
solugdo salina heparinizada.



ADVERTENCIA: para evitar a rutura da artéria pulmonar, nunca
lave o cateter enquanto o balao estiver em cunha na artéria
pulmonar.

8. \Verifique periodicamente as linhas IV, as linhas de pressao e as cipulas
do transdutor para impedir a entrada de ar. Certifique-se também de
que as linhas de ligacdo e as torneiras de passagem continuam bem
encaixadas.

9. Ainfusao de solugdes viscosas (por exemplo, sangue total ou albumina)
ndo é recomendada, j& que estas solugdes fluem demasiado lentamente
e podem ocluir o limen do cateter.

10. O cateter deve permanecer no interior apenas enquanto o estado do
doente assim o exigir.

Precaucdo: A incidéncia de complica¢des aumenta
significativamente com periodos de permanéncia no local
superiores a 72 horas.

12.0 Determinagao do débito cardiaco

Para determinar o débito cardiaco por termodiluicdo, injeta-se uma
quantidade conhecida de solugdo esterilizada a uma temperatura conhecida
na auricula direita ou na veia cava e o termistor do cateter mede a mudanca
resultante na temperatura do sanque na artéria pulmonar. 0 débito cardiaco
éinversamente proporcional a drea integrada sob a curva resultante.
Demonstrou-se que este método oferece uma boa correlacdo com o método
direto de Fick e com a técnica de diluicao de corante para a determinacao de
débito cardiaco.

Consulte as referéncias sobre a utilizagdo do injetado gelado versus o injetado
a temperatura ambiente ou sistemas abertos versus sistemas fechados de
administragao.

Consulte o manual adequado do computador de débito cardiaco para
instrucdes especificas sobre o uso de cateteres para termodilui¢do na
determinagdo do débito cardiaco. Os fatores de correcdo ou as constantes de
computagdo necessarios para corrigir a transferéncia de calor do indicador
sao disponibilizados nas especificagdes.

0s computadores de débito cardiaco Edwards requerem que se use uma
constante de computacdo para corrigir a subida da temperatura do injetado
ao passar pelo cateter. A constante de computacdo € determinada em funcao
do volume de injetado, da temperatura e das dimensdes do cateter. As
constantes de calculo listadas nas especificacdes foram determinadas in vitro.

13.0 Informagdes sobre RM

Utilizagao ndo segura em ambiente de RM

0 dispositivo Swan-Ganz ndo permite uma utilizagdo nao segura em
ambiente de RM, visto conter componentes metalicos, nos quais se verificou
aquecimento por inducdo de RF em ambientes de RM. Por esse motivo, o
dispositivo apresenta perigos para todos os ambientes de RM.

14.0 Complicagoes

Todos os procedimentos invasivos envolvem, inerentemente, alguns riscos
para o doente. Apesar de as complicades graves associadas a cateteres de
artéria pulmonar serem relativamente raras, é aconselhdvel que o médico,
antes de decidir utilizar o cateter, tenha em consideragdo e pondere os
possiveis beneficios e riscos associados a utilizacdo do cateter face a

procedimentos alternativos. 0 cumprimento rigoroso das instrucdes referidas
e atomada de consciéncia para possiveis complicagdes tém sido os fatores
mais significativos para reduzir a incidéncia de complicagdes.

14.1 Perfuracao da artéria pulmonar

0s fatores associados ao desenvolvimento da rutura da artéria pulmonar com
consequéncias fatais durante a utilizacao de cateteres de fluxo direcionado
com ponta em balao sdo hipertensao pulmonar, idade avancada, cirurgia
cardiaca com hipotermia e anticoagulacdo e migracdo distal da ponta do
cateter.

Por este motivo, € necessario tomar muito cuidado durante a
medigao da pressao de oclusdo da artéria pulmonar em doentes com
hipertensao pulmonar. 0 periodo de tempo durante o qual o balao
permanece insuflado e em forma de cunha nestes doentes deve ser
minimo e limitado a dois ciclos respiratérios, ou 10 a 15 segundos.

A migracdo espontanea da ponta do cateter em direcdo a periferia do pulmao
ocorre durante o bypass cardiopulmonar. A remogdo parcial do cateter
imediatamente antes do bypass deverd ser considerada, dado que podera
ajudar a reduzir a migracdo distal e a prevenir 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 baldo. Uma localizagao central da ponta do
cateter proxima do hilo do pulméo podera evitar a perfuracao da
artéria pulmonar.

14.2  Enfarte pulmonar

Esta complicagdo pode ser causada pela migracdo da ponta com formacao
cuneiforme espontanea, embolia gasosa e tromboembolia.

14.3 Arritmias cardiacas

Embora sejam de um modo geral passageiras e autolimitadas, as arritmias
poderao ocorrer durante a introducdo, remogdo ou depois do deslocamento
da ponta desde a artéria pulmonar até ao ventriculo direito. Embora as
contragdes ventriculares prematuras sejam os tipos de arritmia mais comuns,
também foram registadas taquicardia ventricular e fibrilhacdo auricular e
ventricular. E recomendada a monitorizagdo do ECG e a disponibilidade
imediata de farmacos antiarritmicos e equipamento de desfibrilhacao. A
lidocaina profiltica pode ajudar a diminuir a incidéncia de arritmias
ventriculares durante a cateterizacdo.

14.4 Formacao de nés

Ha registos de que os cateteres flexiveis podem formar nds, quase sempre em
consequéncia de formacdo de lagos no ventriculo direito. Algumas vezes, o ng
pode ser desfeito introduzindo um fio-guia apropriado e manuseando o
cateter sob fluoroscopia. Se ndo incluir qualquer estrutura cardiaca, o nd
poderd ser apertado cuidadosamente e o cateter retirado através do ponto de
entrada.

14.5 Sépsis/infecao

Foram registadas culturas positivas de ponta do cateter resultantes da
contaminagdo e colonizagdo, assim como incidéncias de vegetacdo sética e
assética cardiaca do lado direito. 0 aumento de riscos de septicemia e
bacteriemia tem sido relacionado com a colheita de amostras de sangue, a
infusdo de liquidos e a trombose relacionada com o cateter. Devem ser
tomadas medidas preventivas para protecao contra infegdes.

14.6 Outras complicagdes

0s cateteres de artéria pulmonar também tém sido associados a bloqueio
cardiaco do lado direito e bloqueio cardiaco completo, danos nas valvulas

tricispide e pulmonar, pneumotdrax, trombose, perda de sangue, leséo ou
dano na estrutura/parede cardiaca, hematoma, embolia, anafilaxia,
queimadura de tecido/artéria cardiaca, tromboflebite, perfuracdo do
ventriculo direito e estimulacdo inadvertida.

Aceda a https://meddeviceinfo.edwards.com/ para obter um resumo sobre a
seguranca e o desempenho clinico deste dispositivo médico. Apds o
lancamento da base de dados europeia de dispositivos médicos/Eudamed,
consulte https://ec.europa.eu/tools/eudamed para obter um resumo sobre
seguranca e desempenho clinico deste dispositivo médico.

0s utilizadores e/ou doentes deverdo comunicar quaisquer incidentes graves
ao fabricante e a autoridade competente do estado-membro no qual o
utilizador e/ou o doente se encontrar.

15.0 Apresentacao

0s cateteres Swan-Ganz sao fornecidos esterilizados, salvo indicacao em
contrario. Nao utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

0s cateteres destinam-se apenas a uso tnico. Nao limpe ou reesterilize um
cateter usado.

A embalagem foi concebida para evitar o esmagamento do cateter e para
proteger o baldo da exposicdo a atmosfera. Recomenda-se, portanto, que o
cateter permaneca dentro da embalagem até ao momento de ser utilizado.
16.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

17.0 Condicoes de funcionamento

Destina-se a funcionar sob condides fisioldgicas do corpo humano.

18.0 Prazo de validade

0 prazo de validade estd indicado em cada embalagem. 0 armazenamento
ou utilizago para além do periodo recomendado pode resultar na
deterioracdo do baldo, uma vez que a borracha de létex natural do balao é
afetada e deteriorada pela atmosfera, e pode causar doencas ou um
acontecimento adverso, pois o dispositivo pode no funcionar conforme
originalmente previsto.

19.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a Assisténcia Técnica
da Edwards, pelo sequinte nimero de telefone: 0035121 454 4463.

20.0 Eliminacao

Apés o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um residuo
bioldgico perigoso. Efetue a eliminago de acordo com as normas do hospital
e aregulamentagdo local.

0s pregos, as especificacdes e a disponibilidade dos modelos estao sujeitos a
alteracdes sem qualquer aviso prévio.

Para obter mais informagdes, consulte a versao mais recente do
manual do operador do sistema de monitorizacao.

Consulte a legenda de simbolos no fim deste documento.

stenteeo

Constantes de calculo
Niimero do modelo D200F7, D205F7
Constantes
Temperatura (°C) Volume (ml) de Galculo (co)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Constantes de calculo para C0-Set+
Injetado frio 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
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5ml:8-16°C 3 -
Temperatura ambiente 10 0,608
Injetado 5 0,301
50u10ml: 18-25°C 3 -

*CC= (1,08)C1{60)V,

Especificagdes

Funcao Estimulagao auriculoventricular e termodiluiao

Numero do modelo D200F7 D205F7
Compatibilidade COC Edwards Edwards
Comprimento (til (cm) 110 110
Tamanho French do corpo do cateter 7Fr(2,3mm) 7Fr(2,3mm)
Tamanho necessério do introdutor 8Fr(2,7mm) 8Fr(2,7mm)
Cor do corpo Amarelo Amarelo
Diametro do baldo insuflado (mm) 13 13
Capacidade de insuflacao do Baldo (ml) 15 15
Porta do injetado (cm desde a ponta) 30 29,5
Volume do limen do injetado (ml) 1,20 0,93

Conector do elétrodo

Elétrodos auriculares (cm desde a ponta)
Elétrodos ventriculares (cm desde a ponta)
Didmetro do fio-guia compativel

Resposta de frequéncia
Distor¢do a 10 Hz

Localizacdo do termistor (cm desde a ponta)

10,16 mm x 2,03 mm (0,40 pol. x
0,080 pol.) de didmetro da ficha de pinos

28,5,31,0,335
18,5195

0,51 mm (0,020 pol.)

<3dB

10,16 mm x 2,03 mm (0,40 pol. x
0,080 pol.) de didmetro da ficha de pinos

25,5,28,0,30,5
16,5,17,5

0,51 mm (0,020 pol.)

<3dB

Todas as especificagdes apresentadas sao valores nominais.

Stimulacni TD katétr Swan-Ganz
D200F7, D205F7

D205F7 neni na evropském trhu
k dispozici

Zde popsané prostiedky nemusi byt licencovany v souladu s kanadskymi

zékony ani schvéleny k prodeji ve vasem regionu.

Pfectéte si pozorné tento navod k poutZiti, kde jsou uvedena viechna
varovani, preventivni opateni a zbyla rizika tykajici se tohoto
zdravotnického prostiedku.

VYSTRAHA: Tento vyrobek obsahuje latex z pfirodniho kaucuku,
ktery miize vyvolat alergické reakce.

Pouze k jednorazovému pouziti

Pro obrazky viz Obrazek 1 na strané 94 az Obrézek 7 na strané 99.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, C0-Set, CO-Set+, Swan a
Swan-Ganz jsou ochranné zndmky spolecnosti Edwards Lifesciences. V3echny
ostatni ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych viastniki.

1.0 Popis

Stimulacni TD katétr je dostupny ve dvou modelech: standardni model
D200F7 a model D205F7. K zajisténi vétsi klinické flexibility v mensi anatomii
byly elektrody na modelu D205F7 premistény distalné. Stimulacni TD katétr
ma tfi siflové a dvé komorové elektrody pro sifiovou a komorovou stimulaci

a atrioventrikuldmi (A-V) sekvencni stimulaci.

Stimulacni katétry Swan-Ganz se doporuuji pro pouZiti in situ po dobu az
72 hodin.

V rdmci procesu zavadéni se tento prostredek pouziva pro detekci EKG béhem
umistént, ale neni urcen pro monitorovani EKG.

Funkce tohoto prostfedku véetné jeho funkcnich charakteristik byla ovéfena
pomoci komplexni série testd, které prokazaly jeho bezpecnost a dcinnost pro
zamyslené poufiti, je-li pouZivan v souladu s pokyny uvedenymi v navodu

k pouziti.

Intravaskulamni katétr se zavadi pires centréIni Zilu, aby se napojil na pravou
stranu srdce a postupoval smérem k plicni artérii. Cestou zavedeni miize byt
vnitini juguldmi Zila, antekubitéIni Zila nebo brachidlni Zila. Srdecni struktury
v kontaktu jsou pravd sif, prava komora a plicni artérie a rovnéz obéhovy
systém.

Stimulacni TD katétr Swan-Ganz poskytuje docasnou elektrickou srdecni
stimulaci, ktera zajiStuje obnoveni a/nebo udrzeni normalniho srdecniho
rytmu.

Tento prostiedek nebyl dosud testovan u pediatrické populace ani
u téhotnyich ¢ kojicich Zen.
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2.0 Zamyslené pouziti a ticel

Stimulacni TD katétry Swan-Ganz jsou katétry pro plicni artérii, jez maji
sloutit jako diagnostické a terapeutické néstroje ke kratkodobému pouZiti

v centralnim obéhovém systému u pacientd, ktefi vyzaduji intrakardialni
monitorovani hemodynamickych parametrdi, docasnou srdecni stimulaci,
odbér krve a vstfikovani roztokd. Stimulacni TD katétry Swan-Ganz béhem
umistovani rovnéz umoziuiji elektrokardiografickou detekci. Pokud jsou
pouzivany s kompatibilni platformou pro monitorovani a piislusenstvim,
nabizeji stimulacni TD katétry Swan-Ganz komplexni hemodynamicky profil,
ktery pomahé Iékafim zhodnotit kardiovaskularni funkce a urcit dalsi [écbu.

3.0 Indikace

Stimulacni TD katétry Swan-Ganz jsou indikovany k poufiti pro docasnou
sifiovou, komorovou nebo A-V sekvencni srdecni stimulaci u dospélych
chirurgickych a/nebo kriticky nemocnyich pacient. To zahruje mimo jiné
pacienty s arytmii, akutnim infarktem myokardu, operaci srdce a korondmi
angiografi.

Kromé toho jsou tyto katétry indikovany k pouZiti pfi monitorovani
hemodynamickych parametri u pacientd, u nichZ se vyskytuji zdravotni
potize, jako je napiklad rekonvalescence po rozsahlém chirurgickém zdkroku,
trauma, sepse, popaleniny, plicni onemocnéni, plicni selhani, mrtvice

a srdecni onemocnéni véetné srdecniho selhani.



4.0 Kontraindikace

EndokardiaIni stimulacni katétry jsou kontraindikovany u pacientd

s mechanickymi chlopnémi. Pokud je stimula¢ni elektroda (svod) umisténa
pies mechanickou chlopef, ziistane cip chlopné trvale otevien, coz zpisobi
vyznamnou trvalou regurgitaci chlopné.

Relativni kontraindikace mohou zahrnovat pacienty s rekurentni sepsi nebo
s hyperkoagulacnim stavem, kde by katétr mohl slouZit jako loZisko pro
tvorbu septického nebo blandniho trombu.

Tyto prostredky obsahuji kovové souéasti. NEPOUZIVEITE v prostiedi
magnetické rezonance (MR).

5.0 Varovani

K pInéni balonku nesmi byt nikdy pouZit vzduch v Zadné situaci, kdy
by mohl vniknout do arteridlniho obéhu, napf. u viech pediatrickych
pacientii a u dospélych se suspektnim pravolevym intrakardialnim
nebo intrapulmonalnim zkratem.

K pInéni se doporucuje antibakterialné filtrovany oxid uhlicity
vzhledem k jeho rychlé absorpci do krve v pripadé prasknuti balonku
v krevnim obéhu. Oxid uhlicity difunduje latexovym balonkem

a pfitom po 2 aZ 3 minutach pInéni zmensuje schopnost unaseni
balonku proudem krve.

Nenechavejte katétr v trvale zaklinéné poloze. Déle se vyvarujte
zdlouhavého pInéni balonku, kdyz je katétr v zaklinéné poloze.
Tento okluzivni manévr miize vést k plicnimu infarktu.

Tento prostredek je navrZen, urcen a distribuovan POUZE

K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostredek NERESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji zadné udaje zarucujici, ze
tento prostiedek bude po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkcni. Takové kroky mohou vést k onemocnéni
nebo nezadouci udalosti, jelikoz prostfedek nemusi fungovat dle
piivodniho urceni.

Vyrobek Zadnym zpiisobem neupravujte ani nepozméiiujte. Zmény
nebo tipravy mohou ovlivnit bezpecnost pacienta/obsluhy nebo
fungovani vyrobku.

(isténi a resterilizace poskodi integritu latexového balénku. Pfi
béiné kontrole nemusi byt poskozeni patrné.

V ramci procesu zavadéni se tento produkt pouziva pro detekci
pomoci EKG béhem umisténi, ale neni uréen pro EKG monitorovani.

PoutZiti katétru u pacienti s tkafiovou protézou trojcipé chlopné
miiZe zvysit vyskyt regurgitace, nebot ulozeni prostfedku pies
tkanové cipy chlopné miize zpiisobit regurgitaci. Je tieba dat pozor
na to, aby svod byl umistén do jedné z komisur, tak aby se nedotykal
cipu a nezpiisoboval regurgitaci.

Stimulacni TD katétr se nedoporucuje pouzivat u pacientii zavislych
na kardiostimulatoru. Neexistuji Zadné absolutni kontraindikace
poutiti katétrii zavadénych unasenim krevnim tokem do plicni
artérie. U pacientii s blokadou levého raménka vsak miize béhem
zavadéni katétru dojit k blokadé pravého raménka vedouci k tiplné
blokadé srdce. U téchto pacientii musi byt ihned k dispozici rezimy
docasné stimulace.

Béhem priichodu katétru doporucujeme provadét

elektrokardiografické monitorovani. Je to zvlasté dileZité za

pritomnosti kteréhokoli z nasledujicich stavii:

- Uplna blokada levého raménka, kdy je ponékud zvy3ené riziko
tipIné blokady srdce.

« Wolff-Parkinson-White syndrom a Ebsteinova malformace, kdy
existuje riziko tachyarytmie.

6.0 Bezpecnostni opatieni

Lékafi pouzivajici tento prostiedek se s nim musi pred pouzitim
dobfe obeznamit a rozumét jeho aplikacim.

Pii manipulaci se zavedenymi elektrodami se koncové koliky nebo
odkryty kov (na produktu) nesmi dotykat elektricky vodivych nebo
mokrych povrchii.

Netispéch pii zavadéni balénkového flotacniho katétru do pravé
komory nebo plicni artérie je vzacny, ale miize k nému dojit

u pacienti se zvétSenou pravou sini ¢&i komorou, zvlasté v piipadé
nizkého srdecniho vydeje nebo za pritomnosti inkompetence
trojcipé i pulmonalni chlopné nebo plicni hypertenze. Zavadéni
miiZe také byt snadnéjsi, pokud se pii ném pacient zhluboka
nadechuje.

7.0 Zavadéni

Katétry Swan-Ganz se mohou u pacienta na lizku zavédét bez skiaskopické
kontroly, zavddéni je pfitom fizeno kontinualnim monitorovanim tlaku.

Bezpecnostni opatieni: Stimulacni TD katétry nejsou vhodné pro
zavadéni skrze dolni dutou Zilu.

8.0 Vybaveni

VAROVANI: Spinéni normy IEC 60601-1 je zachovano pouze tehdy,
kdyz katétr nebo sonda (pfilozna ¢ast typu CF, odolna vigi
defibrilaci) jsou pipojeny k monitoru pacienta nebo k vybaveni,
které maji vstupni konektor klasifikovany jako typ CF odolny viici
defibrilaci. Pokud chcete pouzit monitor nebo vybaveni jinych
vyrohcii, ovéite si potiebné tidaje u vyrobce monitoru nebo
vybaveni, aby byla zajisténa shoda s normou IEC 60601-1

a kompatibilita s katétrem nebo sondou. Neni-li zajiSténa shoda
monitoru nebo vybaveni s normou IEC 60601-1 a kompatibilita

s katétrem nebo sondou, miize to zvysit riziko zasaZeni pacienta/
obsluhy elektrickym proudem.

« StimulacniTD katétr Swan-Ganz
« Perkutanni zavadéc s pouzdrem a antikontaminacni kryt

« Kompatibilni pocitac pro srdecni vydej, sonda pro vstfikovany roztok
a vhodny spojovaci kabel

« Externi generdtor pulsti (ventrikularni on demand nebo A-V sekvencni)
« Kabelové adaptéry externiho generatoru pulst

« Sterilni proplachovaci systém a tlakové pevodniky

« Systém pro monitorovani tlaku pro poufiti u lizka

Dojde-Ii pfi zavadéni katétru ke komplikacim, musi byt okamzité k dispozici
nésledujici polozky: antiarytmika, defibrilétor, vybaveni pro podporu dychani
a vybaveni pro docasnou stimulaci.

9.0 Priprava
Pouzivejte aseptickou techniku.

VAROVANI: Tento katétr vyzaduje specialni techniky zavadéni
a vyjimani. Vytahovani katétru skrze perkutanni pouzdro miize mit
za nasledek uvolnéni elektrody.

Bezpecnostni opatieni: Béhem kontroly a ¢iSténi katétru se
vyvarujte otirani katétru pfiliSnou silou nebo jeho natahovani, aby
se neporusil obvod vodiii elektrody nebo termistoru.

1. Propléchnéte lumina katétru sterilnim roztokem, aby se zajistila
priichodnost a odstranil vzduch.

2. Zkontrolujte neporusenost balénku. Napliite balének na doporuceny
objem, zkontrolujte, zda na ném nejsou zdvazné asymetrie. Ponofenim
do sterilniho fyziologického roztoku nebo vody zkontrolujte, zda nemd
netésnd mista.

3. Lumina katétru pro vstiikovany roztok a pro monitorovani tlaku pfipojte
k proplachovacimu systému a tlakovym prevodnikiim. Ujistéte se, ze
v liniich a pfevodnicich neni vzduch.

4. Pred zavedenim otestujte elektrickou kontinuitu termistoru. Pfipojte
katétr k pocitaci pro srdecni vydej a zkontrolujte, zda neni signalizovéna
 CATHETER FAULT” (ZAVADA KATETRU).

10.0 Postup

Pred pouzitim pohledem zkontrolujte, zda obal neni poruseny.

Jako pomicka pro Iékare jsou dostupné ndsledujici dva postupy. Prvni postup
vyZzaduje skiaskopickou kontrolu a druhy postup vyuziva monitorovani tlaku.
Bezpecnostni opatieni: U mensiny pacientii existuje moznost, Ze
nebude dosazeno adekvatnich prahii nebo dojde ke ztraté
schopnosti stimulace. Dojde-li k nékterému z téchto pripadi, je
treba zvazit pouZiti konvencniho stimulacniho katétru.

Poznamka: Vzhledem k unikatnimu ohybu v misté umisténi
komorovych elektrod nelze katétr zavadét z pfistupu dolni dutou
zilou (viz cast Technické udaje). Zavedeni musi byt provedeno horni
dutou Zilou.

10.1 Zavadéni pod skiaskopickou kontrolou

1. Zavedte katétr do Zily pfes pouzdro zavadéce pomoci perkutanniho
zavedeni s pouzitim modifikované Seldingerovy techniky.

2. Jemné posouvejte katétr do pravé siné.
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8.

Poznamka: Kdyi je katétr u dospélého pacienta normalni
velikosti v blizkosti junkce pravé siné a horni duté Zily, hrot se
posunul pfiblizné na 40 cm od pravé nebo 50 cm od levé
antekubitalni jamky nebo 15 az 20 cm od podklickové zily.

Pokud by bylo béhem zavadéni potteba katétr vyztuZit, katétr pii
postupu periferni cévou pomalu perfundujte 5 az 10 ml chladného
sterilniho fyziologického roztoku nebo 5% dextrézy.

Pomoci dodané injekéni stfikacky napliite balének CO, nebo vzduchem
na doporuceny objem (1,5 ml), ktery je vytiStén na dfiku katétru
(nepouzivejte tekutinu). Nezapomeiite, Ze odsazend Sipka na
uzaviracim ventilu indikuje uzavienou polohu.

VAROVANI: Nespravna technika plnéni miize zpiisobit plicni
komplikace. Abyste predesli poskozeni pulmonalni arterie
amoznému prasknuti balonku, nepliite jej na vétsi nez
doporuceny objem. Pouiijte injekéni strikacku s omezenym
objemem dodavanou v baleni katétru.

Piied opétovnym pinénim CO, nebo vzduchem balének zcela
vyprazdnéte odstranénim injekeni stfikacky a otevienim uzaviraciho
ventilu. Neprovddéjte ndsilnou aspiraci injekéni stfikackou, protoze by
tim mohlo dojit k poskozeni balénku. Po vypusténi znovu pfipojte
injekeni stiftkacku k uzaviracimu ventilu.

Bezpednostni opatieni: Doporucuje se dodanou injekéni
stiikacku po vypusténi balonku znovu pfipojit k uzaviracimu
ventilu, aby se zabranilo mimovolnému vstfikovani tekutin do
lumina balénku.

Obvyklym zptisobem posunujte katétr, dokud nebude napinény balének
zaklinén v centraini pulmondlni arterii (viz Obrazek 3 na strané 97).
Vypustte balonek a pak katétr povytahnéte o nékolik centimetrdi zpét,
aby se odstranil jakykoli privés. \iyvarujte se zdlouhavého plnéni
baldnku, kdyz je katétr v poloze zaklinéni. Tento okluzivni manévr miize
vést k plicnimu infarktu.

Bezpecnostni opatieni: Pokud je zavedena nadmérna délka,
miiZe se vytvofit 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 vytvoiit smycka
nebo se hrot miiZe zachytit v hrdle Zily a pouze proximalni dfik
postupuje do srdce. Vypustte balonek a povytahujte katétr,
dokud neni viditelna znacka 20 cm. Opét napliite balonek

a posunujte katétr.

Opét napliite balének a posouvejte katétr, dokud se komorové elektrody
nedotknou stény pravé komory, obvykle ve vtokové casti. Balonek
vypustte. Obrazek 4 na strané 98 zobrazuje konecnou polohu katétru.

Stanovte stimulacni prahy. Podle potieby katétrem mirné manipulujte,
aby se dosahlo dobrych komorovych prahii (1 nebo 2 mA). Zkontrolujte
stabilitu stimulace pfi dychani a, je-li to zapotiebi, upravte polohu
katétru.

Podle potieby zkuste sifiovou, komorovou nebo A-V sekvenéni stimulaci.

10.2  Zavddeéni s pouzitim monitorovani tlaku

1.

3.

Zavedte katétr a obvyklym zpiisobem jej posouvejte do polohy
,zaklinéni” za kontinudIniho monitorovani tlaku (viz kroky 1a 2 v Casti
Zavadeéni pod skiaskopickou kontrolou). Obrazek 2 na strané 96
lustruje charakteristické kfivky tlaku.

Poznamka: Doporucuje se pouZivat ochranné pouzdro katétru.

Vypustte balonek, aby se ovéfila piitomnost normalniho zéznamu tlaku
v plicni artérii.

ZInovu napliite baldnek, abyste zjstili, jaky je minimaIni pInici objem
nezbytny k ziskani zaznamu tlaku v zaklinéni. Pokud je zaklinéni
dosazeno pfi mensim nez maximalnim doporuceném objemu (plnici
kapacita balénku viz tabulka technickych tidajd), musi se katétr
povytahnout do polohy, v niZ je zdznam tlaku v zaklinéni ziskén pfi
tipIném plnicim objemu.

VYSTRAHA: Netahejte katétr pres pulmonalni chlopei, kdy: je
balének napInény, aby nedoslo k poskozeni chlopné.

Poznamka: Kdyz je katétr u dospélého pacienta normalni
velikosti v blizkosti junkce pravé siné a horni nebo dolni duté
zily, hrot se posunul pfibliZné 40 cm zprava nebo 50 cm zleva od
antekubitalni jamky, 15 aZ 20 cm od jugularni Zily, 10 az 15 cm
od podklickové Zily nebo priblizné 30 cm od femoralni zily.



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.

10.2.1 Sifiova stimulace

1

Pripojte ,distalni sifiovou” elektrodu (¢. 3) k zpornému pdlu generdtoru
pulsii. Pfipojte ,centralni sifiovou” elektrodu (¢. 4) ke kladnému polu.

Poznamka: Pro usnadnéni pfipojeni katétru ke generatoru
pulsti miiZe byt zapotiebi kabelovy adaptér.

Nastavte vykon generatoru pulsii na 0,1 miliampéru a frekvenci na 15%
nad pacientovou srdecni frekvenci nebo na fyziologickou frekvenci. Kdyz
je generator pulsti zapnuty, pomalu zvySujte vykon, dokud nedojde

k sifiové stimulaci (viz Obrézek 6 na strané 99). Typicky prah proudu
sifové stimulace je 5 miliampérd. Jestlize nedojde k sifiové stimulaci,
pomalu katétr posouvejte vped nebo povytahujte zpét vzdy po 0,5 cm,
pricemz generdtor pulsii pracuje s 5 miliampéry a balonek je vypustény.
Poznamka: PrileZitostné miiZe dojit k branicni stimulaci. Tu Ize
obvykle zmirnit posunutim katétru 0 0,5 az 1 cm.

Inovu zkontrolujte polohu katétru, abyste se ujistili, Ze nebyl posunut do
polohy trvalého zaklinéni.

Bezpecnostni opatieni: JestliZe k sifiové a komorové stimulaci
dojde jen tehdy, kdyi je katétr v poloze trvalého zaklinéni,
vytahnéte katétr zpét do polohy v pulmonalni arterii. V této
situaci se stimulace nesmi provadét kvili moznosti plicniho
infarktu v diisledku toho, Ze je katétr trvale zaklinén (viz ¢ast
Komplikace).

Jestlize pouzivate antikontaminacni kryt, natahnéte distalni konec
smérem k ventilu zavadéce. Natdhnéte proximalni konec
antikontaminacniho krytu katétru na pozadovanou délku a zajistéte jej.

10.2.2 Komorova stimulace

1.

Pripojte distéIni komorovou” elektrodu (€. 1) k zdpornému pélu
generatoru pulsd. Pripojte, proximaini komorovou” elektrodu (€. 2) ke
kladnému pdlu.

Poznamka: Pro usnadnéni pfipojeni katétru ke generatoru
pulsii miiZe byt zapotiebi kabelovy adaptér.

Nastavte citlivost externiho generdtoru na R vinu na pfiblizné 3 milivolty,
aby se zabranilo rozporu mezi frekvenci generétoru pulst a pacientovou
frekvendi.

Zopakujte kroky 2 a 3 v Sifiové stimulaci, aby se doséhlo komorové
stimulace. Obecné Ize dosahnout komorové stimulace s proudem

3 miliampéry nebo méné. Kdy? je zajisténa stimulace, zkontrolujte
nalezitou citlivost. Uspésna schopnost komorové stimulace je zobrazena
na Obrédzek 5 na strané 98.

Nepouzivané konektory elektrod musi byt opatiené krytkami, aby se
zabrénilo jejich styku se Spatnym uzemnénim.

10.2.3 A-V sekvencni stimulace

1

Po dosazeni sifiové a komorové stimulace pripojte dvé komorové
elektrody ke generatoru pulst A-V sekvencni stimulace; zkuste stimulaci.
Uspésna A-V sekvenéni stimulace je ukazana na Obrazek 7 na strané 99.

Poznamka: Pro usnadnéni pfipojeni katétru ke generatoru
pulsti miiZe byt zapotiebi kabelovy adaptér.

11.0 Udrzba a poutiti in situ

1

Udrzujte hrot katétru v centrlni poloze v hlavni vétvi pulmondIni
arterie. \V idedInim piipadé by mél byt hrot katétru umistén v blizkosti
plicniho hilu. Béhem pInéni balénku hrot migruje smérem k plicni
periferii. Proto je pred pInénim dileZité dosahnout centrélniho umisténi.
Udrzujte hrot v poloze, ve které je ke generovani zaznamu,,v zaklinéni”
nezbytny Gplny nebo téméf tplny (1,0 az 1,5 ml) objem naplnéni.

Ocekavejte spontanni migraci hrotu katétru smérem k periferii plicniho
fecisté. Aby se zabranilo moznému poskozeni pulmonaini arterie,
kontinudlné monitorujte tlak na hrotu katétru, zatimco je katétr na
misté. Jestlize je patrny graficky zaznam tlaku v zaklinéni, kdyz je
baldnek vypustény, je zapottebi katétr vytahnout zpét do centralni
polohy v pulmondIni arterii.

Béhem kardiopulmondlniho bypassu dochdzi ke spontanni migraci hrotu
katétru smérem k plicni periferii. Je zapottebi zvazit castecné vytazeni
katétru (3 az 5 cm) tésné pred bypassem, protoze to miize napomoci
omezit distalni migraci a zabrénit trvalému zaklinéni katétru po
bypassu. Po ukonceni bypassu miize byt nutna zména polohy katétru.

10.

Bezpecnostni opatieni: Za urcitou dobu miiZe hrot katétru
migrovat smérem k periferii plicniho fecisté a uviznout v malé
cévé. MiiZe dojit k poskozeni bud'v diisledku dlouhodobé
okluze, nebo kviili pfiliSnému roztazeni cévy po opétovném
pinéni balonku (viz cast Komplikace).

Opétovné pinéni balonku, kdyz je v pulmonalni arterii, je nutno
provadét postupné a opatrné, pficemz zarovei sledujte zaznam
tlaku.

Poznamka: PInéni je obvykle spojené s pocitem kladeného
odporu. Pii uvolnéni by obvykle pist injekéni stfikacky mél
vyskocit smérem dozadu. Pokud pfi pInéni nenarazite na odpor,
je nutno predpokladat, Ze doslo k prasknuti balonku. lhned
ukoncete pInéni. Katétr miiZete nadale pouzivat pro
monitorovani hemodynamickych parametri. Ucirite viak
bezpecnostni opatieni, ktera zabrafiuji infuzi vzduchu nebo
tekutiny do lumina balonku.

Pomalu naplfiujte balének na minimalni objem pottebny k dosazeni
PAOP (nikdy neprekracujte doporuceny objem). Jestlize bude dosazeno
PAOP pfi objemech mensich nez 1,0 ml, vytdhnéte katétr zpét do polohy,
pfi niz Gpiny nebo téméf Gpiny objem napInéni (1,0 az 1,5 ml) generuje
zdznam tlaku v zaklinéni.

Méfte tlak pfi okluzi pulmondlini arterie pouze tehdy, je-li to nezbytné,
a udrzujte pocet méfeni tlaku v zaklinéni a dobu v zaklinéni na minimu
(dva respiracni cykly nebo 10 az 15 sekund), zejména u pacientd s plicni
hypertenzi.

U nékterych pacientd Ize casto tlak pii okluzi pulmondlni arterie
nahradit enddiastolickym tlakem v pulmondlni arterii, jestlize jsou tlaky
téméf shodné, ¢imz se Ize vyhnout nutnosti opakované pinit balének.
Poznamka: Pii zjistovani tlaku v zaklinéni se vyhnéte piilis
dlouhé manipulaci. Pokud se setkate s potizemi, upustte od
»zaklinéni”,

Plnici injekéni stfikacku ponechte pfipojenou k uzaviracimu ventilu, aby
se zabranilo mimovolnému vstfikovani tekutiny do piniciho lumina
balénku.

Lumeny pro monitorovani tlaku udrzujte priichodné intermitentnim
proplachovanim nebo kontinualni pomalou infuzi heparinizovaného
fyziologického roztoku.

VAROVANI: Aby se predeslo ruptufe pulmonalni arterie, nikdy
neproplachujte katétr, kdyz je balonek zaklinény v pulmonalni
arterii.

Pravidelné kontrolujte i.v. linie, linie tlaku a pfevodniky, aby se do nich
nedostal vzduch. Také se ujistéte, Ze propojovaci linie a uzaviraci kohouty
zlistavaji pevné pfipojeny.

Infuze viskéznich roztok (napfiklad pIné krve nebo albuminu) se
nedoporucuji, protoze proudi pfilis pomalu a mohou vést k okluzi lumina
katétru.

Katétr by mél ziistat zavedeny pouze tak dlouho, jak to vyzaduje stav
pacienta.

Bezpeénostni opatieni: Vyskyt komplikaci vyznamné vzrista,
jestlize doba zavedeni piekroci 72 hodin.

12.0 Stanoveni srdecniho vydeje

Ke stanoveni srdecniho vydeje termodiluci se do pravé siné nebo duté zily
injikuje zndmé mnozstvi sterilnho roztoku o zndmé teploté a v plicni artérii
se termistorem katétru méfi vyslednd zména teploty krve. Srdecni vydej je
nepiimo imémy integrované plo3e pod vyslednou kfivkou. Je prokdzéno, Ze
tato metoda ma pfi stanoveni srdecniho vydeje dobrou korelaci s piimou
Fickovou metodou a metodou barvivové diluce.

V literatufe naleznete informace ohledné pouZiti silné zchlazeného injektatu
vs. injektdtu o pokojové teploté nebo otevieného vs. uzavieného systému
dodévky injektdtu.

Specifické pokyny pro pouzivani termodilu¢nich katétrdi k urceni srdecniho
vydeje najdete v ndvodu k obsluze piislusného pocitace pro srdecni vydej.
Korekéni faktory a vypoctové konstanty potiebné ke korekci prenosu tepla
indikatord jsou uvedeny v technickych Gdajich.

Pocitace spolecnosti Edwards pro srdecni vydej vyZaduiji pouZiti vypoctové
konstanty ke korekci zvy3eni teploty injektatu pfi priichodu katétrem.
Vypoctovd konstanta je funkci objemu a teploty vstfikovaciho roztoku
arozmér{i katétru. Vypoctové konstanty uvedené v technickych tdajich byly
stanoveny in vitro.
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13.0 Informace o MR

Neni bezpecny v prostredi MR

Prosttedek Swan-Ganz neni bezpecny v prostfedi MR, protoZe obsahuje
kovové soucasti, které se vlivem vysokych frekvenci v prostiedi MR zahfivaji.
Tento prostiedek tedy predstavuje riziko ve v3ech prostfedich MR.

14.0 Komplikace

VSechny invazivni vykony jsou nezbytné spojeny s nékterymi riziky pro
pacienty. Pfestoze jsou vazné komplikace spojené s katétry pro pulmonaini
arterii relativné neobvyklé, doporucuje se, aby Iékaf pfed rozhodnutim

o pouZiti katétru posoudil a zvazil potencidIni vyhody a rizika pouZiti katétru
ve srovnani s alternativnimi metodami. Diisledné dodrzovani vyse uvedenych
faktory pfi snizovani vyskytu komplikaci.
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Faktory spojené se vznikem smrtelné ruptury plicni arterie béhem pouziti
plovoucich katétrii s balonkem na hrotu zahrnuji plicni hypertenzi, pokrocily
vék, kardiochirurgicky zakrok s hypotermii a antikoagulaci a distdIni migraci
hrotu katétru.

Perforace plicni artérie

Proto je u pacientii s plicni hypertenzi tieba postupovat nanejvys
opatrné pii méfeni tlaku pfi okluzi pulmonélni arterie. Doba, po
kterou ziistava balonek naplnény a zaklinény, by méla byt u téchto
pacientli minimalni a omezit se na dva respiracni cykly nebo 10 aZ
15 sekund.

Béhem kardiopulmonélniho bypassu dochazi ke spontdnni migraci hrotu
katétru smérem k plicni periferii. Je zapotfebi zvaZit ¢astecné vytazeni
katétru tésné pried bypassem, protoze to mlize napomoci omezit distalni
migraci a zabrénit trvalému zaklinéni katétru po bypassu. Po ukonceni
bypassu miiZe byt nutnd zména polohy katétru. Pred napInénim balénku
katétru blizko plicniho hilu miize piedejit perforaci plicni artérie.
14.2  Plicniinfarkt

K této komplikaci miiZe vést migrace hrotu se spontdnnim zaklinénim,
vzduchové embolie a tromboembolie.

14.3  Srdecni arytmie

Prestoze jsou arytmie obvykle prechodné a odeznivaji spontanné, mize k nim
dojit béhem zavadéni, vyjimani nebo po presunuti hrotu z plicni arterie do
pravé komory. Nejcast&ji se vyskytujici arytmie jsou predcasné komorové
stahy, ale byly hlaseny i komorovd tachykardie a fibrilace sini i komor.
Doporucuje se monitorovani EKG a okam?ita dostupnost antiarytmik

a defibrilacniho zafizeni. Ke snizeni incidence komorovych arytmii béhem
katetrizace miize napomoci profylaktické podani lidokainu.

14.4 Zauzleni

U flexibilnich katétrd bylo hlaseno tvoteni uzldi, nejcastéji nasledkem vzniku
smycek v pravé komofe. Nékdy Ize uzel rozplést zavedenim vhodného
vodiciho drétu a manipulaci katétrem pod skiaskopickou kontrolou. Pokud
uzel neobsahuje Zadné intrakardiaIni struktury, miZe se uzel jemné
dotahnout a katétr se mlze vytahnout mistem vstupu.

14.5 Sepse/infekce

Byly hléseny pozitivni 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 trombézou vzniklou pouzitim
katétru je spojovano zvy3ené riziko vzniku septikémie a bakteremie. Na
ochranu pred infekci se musi podniknout preventivni opateni.

14.6 Dalsi komplikace

Katétry pro plicni artérii jsou rovnéz spojovany s blokddou pravého raménka
a lplnou blokddou srdce, pokozenim trojcipé a pulmonalni chlopné,
pneumotoraxem, trombdzou, ztratou krve, poranénim nebo poskozenim
srdecni struktury/stény, hematomem, embolii, anafylaxi, popélenim srdecni
tkané/artérie, tromboflebitidou, perforaci pravé komory a nechténou
stimulaci.

Souhrn tidajd o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) tohoto zdravotnického
prostfedku je uveden na webové strance https://meddeviceinfo.edwards.
com/. Po spusténi Evropské databaze zdravotnickych prostiedki / Eudamed
najdete SSCP pro tento zdravotnicky prostfedek na adrese https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

UzZivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné zavazné piithody vyrobci
a pislusnému dfadu clenského stétu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.



15.0 Zpisob dodavky

Katétry Swan-Ganz se dodavaji sterilni, pokud neni uvedeno jinak.

Katétry jsou urceny pouze k jednordzovému pouZiti. Necistéte ani
nesterilizujte pouity katétr.

Baleni je provedeno tak, aby zabranilo stlaceni katétru a chranilo balonek
pired plisobenim vlivu ovzdusi. Proto se doporucuje, aby byl katétr ponechdn
uvniti obalu do doby pouiti.

16.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

17.0 Provozni podminky

Urceno k provozu za fyziologickych podminek lidského téla.

18.0 Doba pouzitelnosti

Doba poufitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani a pouzivani
balénku po doporucené dobé mize vést k jeho degradaci, nebot na pfirodni
latex v balonku plisobi ovzdusi a zhorsuje jeho jakost. Diisledkem tohoto
procesu mize byt onemocnéni ¢i nezadouci udalosti, jelikoz takovy
prostiedek nemusi fungovat tak, jak bylo plivodné zamy3leno.

19.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim nésledujici telefonni ¢islo —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

20.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery piisel do kontaktu s pacientem, zachazejte jako
s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle internich
smérnic nemocnice a mistnich predpisti.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelii se mohou zménit bez
pedchoziho upozornéni.

Dalsi informace najdete v nejnovéjsi verzi navodu k obsluze
monitorovaciho systému.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

stenLdeo

Vypoctové konstanty
Cislo modelu D200F7, D205F7
Vypoctové
Teplota (°C) Objem (ml) konstanty (cq)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Vypoctové konstanty pro (0-Set+
Chladny vstfikovany roztok 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3 -
Vstfikovany roztok 10 0,608
v pokojové teploté 5 0,301
5nebo 10 ml: 18-25°C 3 =
*(C=(1,08)(y(60)V)
Technické udaje
Funkce Atrioventrikularni stimulace a termodiluce
Cislo modelu D200F7 D205F7
Kompatibilita s COC Edwards Edwards
PouZitelnd délka (cm) 110 110
Velikost téla katétru v jednotkédch French 7Fr(2,3mm) 7Fr(2,3mm)
Pozadovana velikost zavadéce 8 Fr (2,7 mm) 8Fr(2,7mm)
Barva téla katétru Iluta Iluté
Priimér napInéného baldnku (mm) 13 13
Plnici kapacita balénku (ml) 1,5 15
Port pro vstfikovany roztok (cm od hrotu) 30 29,5
Objem lumina pro vstfikovany roztok (ml) 1,20 0,93

Konektor elektrody

Sifiové elektrody (cm od hrotu)

Komorové elektrody (cm od hrotu)

Priimér kolikovych konektor(i
10,16 mm X 2,03 mm
(0,40" % 0,080")
28,5;31,0;33,5

18,519,5
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Priimér kolikovych konektord
10,16 mm X 2,03 mm
(0,40" % 0,080")

25,5;28,0;30,5

16,5;17,5



Technické udaje

Funkce Atrioventrikularni stimulace a termodiluce
Cislo modelu D200F7 D205F7
Kompatibilita s COC Edwards Edwards

Priimér kompatibilniho vodiciho dratu (mm)

Frekvencni odpovéd'
Zkresleni pfi 10 Hz

Poloha termistoru (cm od hrotu)

0,51 mm (0,020")

<3dB

0,51 mm (0,020")

<3dB

V3echny technické tdaje jsou uvedeny v nomindlnich hodnotdch.

Swan-Ganz ingerl6 TD katéter
D200F7, D205F7

A D205F7 tipus nem kaphato az
Eurdpai Unio orszagaiban

El6fordulhat, hogy a kanadai torvényeknek megfelelen nem engedélyezett
az itt ismertetett eszk6zok mindegyike, vagy nem forgalmazhat6 az On
régidjaban.

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast, amely az orvosi
eszkozzel kapcsolatos figyelmeztetéseket, ovintézkedésel

és fennmaradd kockazatokat ismerteti.

VIGYAZAT: Ez a termék természetes latexgumit tartalmaz, ami
allergias reakciot okozhat.

Kizardlag egyszeri hasznalatra
Az dbrékat lasd: 1. dbra, 94. oldal— 7. dbra, 99. oldal.

1.0 Leiras

Azingerl6 TD katéter két tipusban all rendelkezésre: standard D200F7 és
D205F7 tipus. A kisebb anatémiai képleteknél sziikséges jobb klinikai
flexibilitds érdekében a D205F7 tipuson az elektrddok disztalisan el vannak
tolva. Az ingerl6 TD katéter hdrom pitvari és két kamrai elektréddal
rendelkezik a pitvari és a kamrai ingerléshez, valamint a pitvar-kamrai (A-V)
szekvencidlis ingerléshez.

A Swan-Ganz ingerldkatéterek in situ hasznélata legfeljebb 72 drdig javallott.

Abevezetési folyamat részeként a terméket hasznaljak EKG-vizsgélatra a
behelyezés soran, de nem EKG-monitorozésra tervezték.

Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkz teljesitdképessége —
beleértve a funkcionalis jellemzdket — hozzéjarulnak az eszkoz
rendeltetésszer(i hasznalata sordn annak biztonsdgossagahoz és
teljesitdképességéhez, ha hasznélata az elfogadott hasznalati utasitasban
eirtaknak megfelelden torténik.

Azintravaszkularis katétert a jobb szivfélhez vald csatlakozds érdekében a
centralis vénan keresztiil vezetik be, és a tiidGartéria felé toljak tovébb. A
behelyezés helye lehet a vena jugularis interna, a vena femoralis, a
konyokhajlati vagy a brachialis véna. Az érintkezd szivstruktirak a jobb
pitvar, a jobb kamra és a tiidartéria, valamint a keringési rendszer.

A Swan-Ganz ingerl6 TD katéter ideiglenes elektromos szivstimulaciot
biztosit a normdl szivritmushoz val6 visszatérés és/vagy annak fenntartasa
érdekében.

Ezt az eszkdzt még nem tesztelték gyermekpopuldcion, illetve varandds vagy
szoptatd ndkon.

Az Edwards, Edwards Lifesciences, a stilizalt E logé, CO-Set, CO-Set+, Swan
és Swan-Ganz az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéh
védjegy az adott tulajdonosé.

2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetésszerii cél

A Swan-Ganz ingerld TD katéterek tiiddartérids katéterek, amelyek
diagnosztikai és terapids eszkdzként szolgalnak a kdzponti keringési
rendszerben torténd rovid tavd haszndlatra, olyan betegek szdmara, akiknek
intrakardialis hemodinamikai monitorozasra, ideiglenes
szivritmus-szabalyozasra, vérvételre és oldatok infdzidjara van sziikségiik. A
Swan-Ganz ingerl6 TD katéterek elektrokardiogréfias detektdldst is
biztositanak a katéter behelyezése soran. Egy kompatibilis monitorozé
platformmal és kiegészitdkkel egyiitt hasznalva a Swan-Ganz ingerl6 TD
katéterekkel &tfogd hemodinamikai profil készithetd, amely segit az
orvosoknak felmémi a sziv- és érrendszer miikddését, és timpontot ad a
gy6gykezeléssel kapcsolatos dontések soran.

3.0 Javallatok

A Swan-Ganz ingerld TD katéterek felnGtt sebészeti és/vagy kritikus allapotd
betegek szivének ideiglenes, pitvari, kamrai vagy pitvar-kamrai szekvenciélis
ingerlésére szolgalnak. Ez magaban foglalja, de nem kizarélagosan, a
szivritmuszavarban és akut szivinfarktushan szenvedo, illetve szivmiitéten
vagy koszortiér-angiogréfin dtesd betegeket.

Ezen tilmenden ezek a katéterek olyan betegek hemodinamikai
monitorozaséra javallottak, akik olyan egészségi allapotokkal kiizdenek, mint
példaul, de nem kizarélagosan a nagy miitét utani felépiilés, trauma,
szepszis, égési sériilések, tiidbetegség, tiiddelégtelenség, sztrok és
szivbetegség, beleértve a szivelégtelenséget is.

4.0 Ellenjavallatok

Az endokardidlis ingerldkatéterek hasznalata ellenjavallt mechanikus
billenty(ivel éI6 betegeknél. Ha az ingerlévezetéket egy mechanikus
billenty(n keresztiil helyezik be, a billentyilemez tartésan nyitva marad, és
jelentds tartds billentyGregurgitaciét eredményez.

A relativ ellenjavallatok kozé tartozhatnak az olyan betegek, akiknek vagy
visszatérd szepszise vagy hiperkoagulabilitassal jaré dllapota van, ahol a
katéter lehet a szepszis vagy a trombusképzddés kiindulasi helye.

A termékek fémkomponenseket tartalmaznak. NE haszndlja magneses
rezonancias (MR) koryezetben.

5.0 Figyelmeztetések

A ballon felfijasahoz soha nem szabad levegét hasznalni olyan
esetekben, amikor a levegd bejuthat az artérias keringéshe, példaul
gyermek betegeknél és azoknal a felndtteknél, akiknél
gyanithatdan jobb-bal intrakardialis vagy intrapulmonélis sont
alakult ki.

A felfdjashoz baktériumsziirdvel sziirt szén-dioxid javallott, mivel a
ballon keringési rendszeren beliil torténé megrepedése esetén ez
gyorsan fel tud szivodni a vérben. A felfdjastol szamitott 2-3 percen
beliil a szén-dioxid atdiffundal a latexballonon, csokkentve ezaltal a
ballon aramlassal torténd iranyithatdsagat.

Ne hagyja a katétert tartosan beékelt helyzetben. Ne hagyja
tovabba a ballont hosszu ideig felfijva, amikor a katéter beékelt
helyzetben van; ez az elzaré mandver tiidéinfarktushoz vezethet.

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, szanjak és
forgalmazzak. NE STERILIZALJA VAGY HASZNALJA FEL UJRA ezt az
eszkdzt. Nincsenek olyan adatok, amelyek alatamasztjak az eszkoz

)

felujitas utani sterilitasat, nem pirogén voltat és
miikodoképességét. Az ilyen eljaras betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az
eszkdz nem az eredetileg tervezett modon miikddik.

Semmilyen médon ne valtoztassa meg vagy alakitsa at a terméket.
Barmilyen valtoztatas vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/
kezeld biztonsagat vagy a termék teljesitményét.

A tisztitas és ujrasterilizalas karositja a latexballont. Ezekre a
karosodésokra rutinszerd ellenérzés soran nem feltétleniil deriil
fény.

A bevezetési folyamat részeként a terméket hasznaljak EKG-
vizsgalatra a behelyezés soran, de nem EKG-monitorozasra
tervezték.

A katéter hasznalata trikuszpidalis bioldgiai billentyiiprotézissel él6
betegeknél fokozhatja a regurgitaciot, mert amikor az eszkoz a
bioldgiai billentyiik vitorlain fekszik, az regurgitaciot okozhat.
Megjegyzendd, hogy a vezetéket az egyik kommissziiraba kell
helyezni, hogy ne érintse meg a vitorlat és ne okozzon regurgitaciot.

Azingerld TD katéter hasznalata pacemaker-fiiggd betegeknél nem
javasolt. Nem létezik abszolut ellenjavallat az dramlasvezérelt
pulmondlis artérias katéterek hasznalataval kapcsolatban. Azonban
bal Tawara-szar-blokkos betegeknél a katéter bevezetésekor jobb
Tawara-szar-blokk is kialakulhat, ami teljes szivblokkot
eredményezhet. llyen betegeknél az ideiglenes ingerlési
lehetdségnek azonnal rendelkezésre kell allnia.

Elektrokardiografias monitorozas javallott a katéter bevezetése
alatt, és kiilonsen fontos a kdvetkezd betegségek barmelyikének
fennallasa esetén:

+ Komplett bal Tawara-szar-blokk, ahol némileg fokozott
mértékben fennall a teljes szivblokk kockazata.

- Wolff-Parkinson-White-szindroma és Ebstein-anomalia, ahol
tachyaritmia kockazata all fenn.

6.0 Ovintézkedések

Az eszkoz haszndlata el6tt az orvosoknak meg kell ismerniiik az
eszkozt, és meg kell érteniiik annak alkalmazasi médjait.

A behelyezett vezetékek kezelésekor a csatlakozétiiket vagy a
szabadon lévé fémet (a terméken) nem szabad megérinteni, és
azoknak nem szabad érintkezniiik elektromosan vezeté vagy nedves
feliiletekkel.

A beusztathato ballonkatéter jobb kamraba vagy pulmonalis
artériaba valé bejuttatasanak meghiisulasa ritka, de eléfordulhat,
ha megnagyobbodott a beteg jobb pitvara vagy kamraja, kiilonosen
alacsony perctérfogat, a trikuszpidalis vagy pulmonalis billentyii
elégtelensége, illetve pulmonalis hipertonia esetén. Konnyebbé
teheti az eldrejutast, ha a beteg mély belégzést végez az
eldrevezetés alatt.

7.0 Bevezetés

A Swan-Ganz katéterek bevezetését a betegagynal is el lehet végezni
fluoroszkpia nélkiil, folyamatos nyomasmonitorozas alapjan torténd
irdnyitassal.



Ovintézkedés: Az ingerlé TD katéterek nem alkalmasak a vena cava
inferioron keresztiil torténd behelyezésre.

8.0 Felszerelés

FIGYELMEZTETES: Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés
csak abban az esetben teljesiil, ha a katétert vagy a szondat

(CF tipusu, beteggel érintkezd alkatrész, defibrillacids védelemmel)
egy CF tipusu defibrillaciés védelemmel ellatott bemeneti
csatlakozoval rendelkezd betegmonitorhoz vagy berendezéshez
csatlakoztatja. Ha harmadik féltdl szarmazo monitort vagy
berendezést kivan hasznalni, forduljon a monitor vagy berendezés
gyartéjahoz, hogy megbizonyosodjon az IEC 60601-1-es
szabvanynak valé megfelelésrdl, valamint a katéterrel vagy a
szondaval valé kompatibilitasrél. Ha nem bizonyosodik meg arrdl,
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
kockdzatat.

Swan-Ganz ingerl6 TD katéter

Perkutan bevezet6hiively és kontaminacié elleni védShuzat

Kompatibilis perctérfogat-szamitd, injektdtumszonda és megfeleld
csatlakozokabel

Kiils6 impulzusgenerétor (kamrai demand vagy pitvar-kamrai
szekvencialis)

Kiils6 impulzusgenerétor kabeladapterei

Steril dblitérendszer és nyomdstranszducerek

Aqy melletti nyomasmonitorozé rendszer

Ezek mellett az alabbi eszkdzoknek is azonnal rendelkezésre kell dlIniuk arra
az esetre, ha szovédmények alakulnak ki a katéter bevezetése soran:
antiaritmids gydgyszerek, defibrillétor, légzéstdimogatd eszkozok és
ideiglenes ingerl6berendezés.

9.0 Elokészités
Alkalmazzon aszeptikus technikat

FIGYELMEZTETES: A katéter bevezetése és eltavolitasa specialis
eljarast igényel. A katéter kihtizasa a perkutan hiivelyen keresztiil
az elektréda elmozdulasahoz vezethet.

Ovintézkedés: A tesztelés és tisztitas soran keriilje a katéter
erdteljes dorzsolését vagy nyujtasat, mivel ez az elektrdda vagy
termisztor aramkorének sériilését eredményezheti.

1. Azétjdrhatosdg biztositdsa és a levegd eltdvolitdsa érdekében a
katéterlumeneket oblitse at steril oldattal.

2. Ellendrizze a ballon épségét. Fujja fel a ballont a javasolt térfogatra, és
ellendrizze, nincs-e jelentds aszimmetridja, és nem szivarog-e (ehhez
meritse a ballont steril sdoldatba vagy vizbe).

3. (satlakoztassa a katéter injektatum- és nyomasmonitorozé lumenjeit az
oblitérendszerhez és a nyomdstranszducerekhez. Gy6zdjon meg réla,
hogy a vezetékekben és a transzducerekben nincs levegé.

4. Bevezetés eldtt ellendrizze a termisztor elektromos folytonossagét.
Csatlakoztassa a katétert a perctérfogat-szémitdgéphez, és ellendrizze,
megjelenik-e a, CATHETER FAULT” (KATETERHIBA) iizenet.

10.0 Eljaras
Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sértetlen-e a
csomagolds.

A kbvetkez6 két eljards segitséqiil szolgalhat az orvos szamdra. Az els6 eljaras
fluoroszkpiat igényel, mig a mésodik eljaras nyomasmonitorozast alkalmaz.

Ovintézkedés: A betegek kis hanyadanal fennll a lehetdség, hogy
nem sikeriil megtalalni a megfeleld kiiszobértékeket, vagy elveszik
azingerlés hatasossaga. Ha barmelyik eléfordul, megfontolandé
egy hagyomanyos ingerlkatéter hasznalata.

Megjegyzés: A kamrai elektrodok helyénél talalhaté egyedi
gorbiilet kovetkeztében a katétert nem lehet a vena cava inferior
feldl bevezetni (lasd: Miiszaki adatok). A bevezetést a vena cava
superioron keresztiil kell elvégezni.

10.1 Bevezetés fluoroszkopia mellett

1. Amddositott Seldinger-technikét kovetve, perkutén bevezetéssel,
bevezetdhiivelyen at vezesse a katétert a véndba.

2. Finoman tolja be a katétert a jobb pitvarba.
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Megjegyzés: Amikor a tipikus felndtt betegnél a katéter kozel
van a jobb pitvar és a vena cava superior talalkozasi pontjahoz,
a vége koriilbeliil 40 cm-t haladt elGre a jobb vagy 50 cm-t a bal
konyokhajlattol vagy 15-20 cm-t a vena subclaviatol.

Amennyiben a bevezetés soran a katéter merevitése valik sziikségessé, a
periférids éren vald elGretolds alatt perfundalja lassan a katétert 5-10 ml
hideg steril sdoldattal vagy 5%-os dextrézzal.

A mellékelt fecskendét hasznélva fijja fel a ballont CO,-dal vagy
levegével a katéterszarra nyomtatott javasolt térfogatra (1,5 ml). (Ne
hasznaljon folyadékot.) Ellendrizze, hogy a kapuszelepen talélhat6
eltolt nyil ,closed” (zart) helyzetet jelez-e.

FIGYELMEZTETES: A helytelen felfujasi eljaras a tiidét érintd
szovédmények kialakulasahoz vezethet. A pulmonlis artéria
sériilése és az esetleges ballonrepedés elkeriilése érdekében
ne fiijja fel a ballont a javasolt térfogatnal nagyobb térfogatra.
Hasznalja a katéter csomagolasaban mellékelt térfogat-
korlatozott fecskendét.

A C0,-dal vagy levegdvel torténd ismételt felfijas eldtt engedje le
teljesen a ballont oly mddon, hogy eltdvolitja a fecskenddt és kinyitja a
kapuszelepet. Ne végezzen erdltetett szivast a fecskenddvel, mert ezzel
karosithatja a ballont. Leeresztés utén csatlakoztassa a fecskendét tjra a
kapuszelephez.

Ovintézkedés: A ballon leengedése utan ajanlott a mellékelt
fecskendg visszaillesztése a kapuszelepre, hogy
ne injektalhasson véletleniil folyadékot a ballon lumenébe.

Tolja eldre a katétert a szokasos médon, amig a felfdjt ballon be nem
ékelddik egy centrdlis pulmondlis artéridba (lasd: 3. bra, 97. oldal).
Eressze le a ballont, és hizza vissza a katétert néhany centiméterrel,
hogy megsziintesse az esetleges lazasdgot. Keriilje a ballon hosszan
tarté felfdjt llapotét, ha a katéter ékhelyzetben van. Ez egy elzéré
mandver, és tiidginfarktushoz vezethet.

Ovintézkedés: Tulzottan hosszii szakasz bevezetése esetén a
katéter hurkot képezhet, ami megtdréshez vagy
osszecsomozodashoz vezethet (Iasd: Szovodmények).
Amennyiben a jobb kamraba valé belépés nem sikeriil a katéter
jobb pitvarba valé belépési pontjatdl szamitott 15 cm-es
eldretolasat kdvetden, tigy eléfordulhat, hogy a katéteren
hurok keletkezett, vagy a katétervég a véna nyakaba akadt, és
csak a proximalis szar halad elére a szivbe. Engedje le a ballont,
és huzza vissza a katétert, amig a 20 cm-es jelzés lathatéva nem
valik. Fujja fel ismét a ballont, és tolja eldre a katétert.

Fujja fel ismét a ballont, és tolja eldre a katétert, amig a kamrai
elektrodak érintkezéshe nem keriilnek a jobb kamra faléval, altaldban a
bedramlési palyaban. Engedje le a ballont. A 4. &bra, 98 oldal a végsé
katéterpoziciot mutatja.

Hatdrozza meg az ingerlési kiiszobértékeket. Ha sziikséges, mozgassa
enyhén a katétert a jo kamrai kiiszobérték megtalaldsahoz (1 vagy
2mA). Ellendrizze az ingerlés stabilitasat 16gzéssel, és ha sziikséges,
igazitson a katéter helyzetén.

Sziikség szerint kiséreljen meg pitvari, kamrai vagy A-V szekvencidlis
ingerlést.

10.2 Bevezetés nyomasmonitorozas alkalmazasaval

1.

Vezesse be a katétert, és tolja eldre az,€khelyzet” eléréséig a szokdsos
mddon, folyamatos nyoméasmonitorozas mellett (Idsd Bevezetés
fluoroszkdpia mellett, 1-2. [épés). A 2. &bra, 96 oldal a jellemzd
nyomdsgdrbéket illusztralja.

Megjegyzés: Ajanlott véddhiivelyt hasznalni a katéterhez.

Engedje le a ballont, hogy meggy6z6djon a pulmondlis artéridban
mérhetd normalis nyomdsgdrbe meglétérdl.

Az éknyomas nyomon kdvetéséhez sziikséges legkisebb felfdjasi térfogat
meghatarozasahoz fdjja fel ismét a ballont. Ha a javasolt legnagyobb
térfogatndl (a ballonfelfdjasi kapacitds értékei a Mdiszaki adatok
tablazatban lathatok) kisebb térfogattal sikeriilt elérni a beékelt
helyzetet, akkor a katétert vissza kell htizni egy olyan pozicidba, ahol a
teljes felfdjasi térfogat hozza létre az éknyomast.

VIGYAZAT: A pulmonalis billentyii sériilésének elkeriilése
érdekében a katétert ne hiizza at a billentyiin, ha a ballon
felfujt dllapotban van.

Megjegyzés: Amikor az atlagos felndtt 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
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jobb, vagy 50 cm-t a bal konydkhajlattdl, 15-20 cm-t a vena
jugularistol, 1015 cm-t a vena subclaviatdl, vagy kb. 30 cm-ta
vena femoralistol.

Megjegyzés: Leengedés utan a katéter vége a pulmonalis
billentyii felé visszahajolhat, és visszacsiszhat a jobb kamraba,
ami a katéter ujrapozicionalasat teszi sziikségessé.

10.2.1 Pitvari ingerlés

1. Csatlakoztassa a,disztdlis pitvari” elektrédat (3. sz.) a pulzusgenerator
negativ pélusara. Csatlakoztassa a,,centrdlis pitvari” elektréddt (4. sz.) a
pozitiv pélusra.

Megjegyzés: A katéter és a pulzusgenerator kozotti csatlakozas
eldsegitése érdekében egy kabeladapter hasznalata valhat
sziikségessé.

2. Allitsa be a pulzusgenerator kimeneti értékét 0,1 mA-re, a frekvencit
pedig a beteg szivfrekvencidjdhoz képest 15%-kal magasabb értékre
vagy egy fiziolégids frekvencidra. A bekapcsolt pulzusgeneratorral lassan
novelje a kimeneti értéket a pitvari ingerlés megjelenéséig (A 6. dbra, 99
oldal). A pitvari ingerlés dramanak jellemz6 kiiszobértéke 5 mA. Ha a
pitvari ingerlés nem jelenik meg, lassan tolja eldre vagy htzza vissza a
katétert 0,5 cm-enként gy, hogy kézben a pulzusgenerétor 5 mA-en
miikadik, és a ballon leengedett dllapotban van.

Megjegyzés: Alkalmanként rekeszizom-ingerlés is kialakulhat;
ez dltalaban a katéter 0,5-1 cm-rel torténd eldretolasaval
enyhithetd.

3. Ellendrizze még egyszer a katéter helyzetét, és gy6zdjon meg rola,
hogy az nem kerilt tartdsan ékhelyzetbe az eldretoldssal.

Ovintézkedés: Ha a pitvari és a kamrai ingerlés csak akkor
jelenik meg, amikor a katéter tartosan ékhelyzetben van, hiizza
vissza a katétert pulmonélis artérias helyzetbe. Ebben a
helyzetben nem szabad ingerlést végezni a tiiddinfarktus
valdsziniisége miatt, amely a katéter tartos beékelddése
kovetkeztében alakul ki (lasd Szovédmények).

Kontamindcid elleni védéhuzat haszndlata esetén huizza ki a disztalis
véget a bevezetdszelep irdnyaba. Hizza ki a katéter kontaminacid elleni
véd6huzatdnak proximalis végét a kivant hosszusagra, és rogzitse azt.

10.2.2 Kamrai ingerlés

1. Csatlakoztassa a,disztalis kamrai” elektrddat (1. sz.) a pulzusgenerator
negativ polusara. Csatlakoztassa a,proximalis kamrai” elektrodat (2. sz.)
a pozitiv pélusra.

Megjegyzés: A katéter és a pulzusgenerator kozotti csatlakozas
eldsegitése érdekében egy kabeladapter hasznalata valhat
sziikségessé.

2. Allitsa be a kiils6 generator R-hulldm érzékenységét kiriilbeliil 3 mV-ra,
hogy elkeriilje a pulzusgenerator frekvencidja és a beteg szivfrekvencidja
kozotti kompeticiét.

3. Ismételje meg a pitvari ingerlés 2. és 3. [épését a kamrai ingerlés
eléréséhez. A kamrai ingerlés 3 mA-en vagy kisebb értéken altaldban
elérhetd. Ha létrejott az ingerlés, ellendrizze az érzékenység
megfelelségét. A hatdsos kamrai ingerlés itt Iathatd: A 5. abra, 98 oldal.

4. Ahaszndlaton kiviili elektrodacsatlakozokat kupakkal kel ellatni, hogy
ne érintkezhessenek egy nem megfeleld foldeléssel.

10.2.3 A-V szekvencialis ingerlés

1. Anpitvari és a kamrai ingerlés elérését kivetden csatlakoztassa a két
kamrai elektrddat az A-V szekvencidlis pulzusgenerdtorhoz, majd
kisérelje meg az ingerlést. A sikeres A-V szekvencidlis ingerlés itt lathato:
A7.abra, 99 oldal.

Megjegyzés: A katéter és a pulzusgenerator kozotti csatlakozas
eldsegitése érdekében egy kabeladapter hasznalata valhat
sziikségessé.

11.0 Karbantartas és in situ hasznalat

1. Tartsa a katéter végét centralis helyzetben a pulmondlis artéria egyik
féagaban. Idealis esetben a katéter vége a tiiddk hilusa kozelében
helyezkedik el. A ballon felftjasa kozben a katéter vége a tiiddk
periféridja felé vandorol. Ezért a felfdjas el6tti centrélis elhelyezkedés
fontos. Olyan poziciéhan tartsa a véget, ahol az éknyomds eléréséhez a
teljes vagy majdnem teljes ( 1,0-1,5 ml) felftjasi térfogatra sziikség
van.

2. Szémitson a katétervégnek a pulmonélis &gy periféridja felé valé
spontdn vandorldsara. A pulmonalis artéria esetleges sériilésének



elkeriilése érdekében folyamatosan kdvesse nyomon a katétervég
nyomasat, amig a katéter a helyén van. Ha leeresztett ballon mellett
éknyomdsgorbe figyelhetd meg, a katétert vissza kell hizni centrélis
pulmondlis artérids helyzetbe.

A katétervég spontén elvéndorldsa a tiidd periféridja felé
kardiopulmondlis bypass alatt fordul el6. Megfontolandé a katéter
részleges visszahtzasa (3- 5 cm) kdzvetleniil a bypass elinditésa el6tt,
mivel az csokkentheti a disztalis elvandorlast, és megeldzheti a katéter
dllandd beékelddését a bypasst kdvetden. A bypass ledllitdsa utan
sziikségessé vélhat a katéter djrapoziciondlsa. Ellendrizze a disztalis
pulmondlis artérids nyomésgarbét a ballon felfdjésa el6tt.

Ovintézkedés: Az idé milasaval a katétervég a pulmonalis agy
periféridja felé vandorolhat, és beékelddhet egy kisebb érbe. A
hosszii idétartamii elzarddas, vagy az érnek a ballon ismételt
felftjasabol szarmazo tulzott kitagitasa sériilést okozhat (lasd
Szovédmények).

3. Apulmonilis artéridban lévé ballon ismételt felfujasat
fokozatosan és koriiltekintéssel kell elvégezni, a nyomasgorbe
figyelése mellett.

Megjegyzés: A felfijast rendszerint az ellenallas
novekedésének érzése kiséri. Ha elengedi azt, a fecskendd
dugattyujanak rendszerint vissza kell ugrania. Ha felfiijaskor
nem tapasztal ellenallast, feltételezhetd, hogy a ballon
megrepedt. Ez esetben azonnal hagyja abba a felfijast. A
katétert hemodinamikai monitorozasra tovabbra is lehet
haszndlni. Azonban mindenképpen tegyen dvintézkedéseket
annak elkeriilése érdekében, hogy a ballon lumenébe levegd
vagy folyadék jusson.

4, Lassan fijja fel a ballont az éknyomas (PAOP) eléréséhez sziikséges
minimalis térfogatra (soha ne Iépje tdl a megengedett térfogatot). Ha
PAOP értéket mért 1,0 ml-nél kisebb térfogatnal, akkor hiizza vissza a
katétert olyan helyzetbe, melyben a teljes vagy kozel teljes felftjasi
térfogat (1,0-1,5 ml) eredményez éknyomésgarbét.

5. Csak akkor mérje meg a pulmonalis artérids okklizios nyomast, ha az
sziikséges, és az éknyomdsmérések szamat és id6tartamat korldtozza a
lehetd legkisebbre (két Iégzési ciklus vagy 10-15 mdsodperc), kiilondsen
pulmondlis hipertdnidban szenvedd betegeknél.

Egyes betegeknél a pulmonalis artéria végdiasztolés nyomdsa gyakran
helyettesitheti a pulmondlis artérids okkluzids nyomdst, ha a
nyomdsértékek kozel azonosak, sziikségtelenné téve az ismételt
ballonfelfdjast.

Megjegyzés: Keriilje az éknyomas elérése érdekében végzett
elhizodo mandvereket. Ha nehézségekbe iitkozik, mondjon le a
beékelésrol".

6. Tartsa afelfdjéfecskend6t a kapuszelephez csatlakoztatva, igy
megeldzheti, hogy véletleniil folyadék injektalddjon a ballon
felfdjélumenébe.

7. Anyomés monitorozdsahoz hasznélt lumenek &tjarhatésagat rendszeres
oblitéssel vagy heparinizalt fizioldgias séoldat folyamatos, lassu
infundéldsaval fenn kell tartani.

FIGYELMEZTETES: A pulmondlis artéria kirepedésének
elkeriilése érdekében soha ne dblitse at a katétert, ha a ballon
beékelddott a pulmonalis artériaba.

8. Rendszeres iddkozonként ellendrizze az iv. vezetékeket,
nyomasvezetékeket és a trandszducerkupoldkat, hogy ne legyen benniik
levegd. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csatlakozévezetékek és a
zdrécsapok szorosan illeszkednek.

9. Nem javasolt viszkézus oldatok (pl. teljes vér vagy albumin) infuizioja,
mivel dramldsuk tul lassu, és elzarhatjék a katéterlument.

10. Akatéternek csak addig szabad bevezetett allapotban maradnia, amig
azt a beteg dllapota sziikségessé teszi.

Ovintézkedés: A szovédmények eléforduldsa jelentésen ng, ha a
katétert tobb mint 72 6ran at nem tavolitjak el a beteghdl.

12.0 Perctérfogatmérések

A perctérfogat termodildciéval térténd meghatarozasahoz ismert
hémérsékletd és mennyiséq(i steril oldatot fecskendeznek a jobb pitvarba
vagy a vena cava lumenébe, majd a pulmonalis artéridhan elhelyezett
katétertermisztor segitségével mérik a vér hémérsékletének valtozasat. A
perctérfogat forditottan aranyos az eredményiil kapott gorbe alatti integralt
teriilettel. Err6l a médszerrdl kimutattak, hogy jol korreldl a perctérfogat

meghatdrozasara hasznalatos direkt Fick-médszerrel és a festékhigitasos
eljdrassal.

Tekintse meg a referencidkat a jegelt és szoba-hémérsékletd injektatumok,
illetve a nyitott és zart injektdtumbejuttato rendszerek dsszehasonlitasarol.

A perctérfogat-meghatarozdshoz hasznélt termodilticios katéterekre
vonatkozd utasitdsokat ldsd a megfeleld, perctérfogatot mérd szdmitégép
hasznélati utmutatéjaban. Az indikator hddtadésanak korrigéldsahoz

adatoknal hozzéférhetdk.

Az Edwards perctérfogatot mérd szamitogépek megkovetelik egy szamitdsi
dllandd hasznélatét az injektatum hémérséklet-emelkedésének

meghatarozdsa in vitro tortént.

13.0 Magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos informacio

MR-kdrnyezetben nem biztonsagos

A Swan-Ganz eszkoz hasznélata MR-kérnyezetben nem biztonségos, mivel
fémkomponenseket is tartalmaz. Ezek RF hatdséra MRI-kbrnyezetben
felmelegednek, igy az eszkdz veszélyt jelent minden MRI-kbrnyezetben.

14.0 Szévoédmeények

Természetiikbdl fakaddan az invaziv eljarasok bizonyos kockézatot jelentenek
a betegekre nézve. Bér a pulmondlis artérids katéterekkel kapcsolatos stlyos
szovédmények viszonylag ritkék, felhivjuk az orvos figyelmét, hogy miel6tt a
katéter hasznélatrdl dont, vegye figyelembe és mérlegelje a katéter
hasznélatéval jard lehetséges eldnydket és szovédményeket mds eljarasokkal
szemben. A két legfontosabb tényezd a szovédmények eldfordulasi
gyakorisdganak csokkentésében a korabban emlitett utasitdsok szigord
kdvetése és a lehetséges szovédmények ismerete.

14.1 A pulmonalis artéria perforaciéja

Az dramldsvezérelt balloncsiccsal rendelkezé katéterek hasznélata esetén a
pulmondlis artéria halalos kimeneteli kiszakadasaval kapcsolatba hozhaté
tényez6k a pulmonalis hiperténia, az elérehaladott életkor, a hipotermidban
és antikoaquldcié mellett végzett szivm(itét és a disztélis katétercstics
elvandorldsa.

Ezért kiilonleges figyelemmel kell eljarni a pulmonlis artérias
okkluziés nyomas mérése soran az olyan betegeknél, akik
pulmonalis hipertoniaban szenvednek. Minimalizalni kell azt az
idétartamot, ameddig a ballon felfiijva és beékelddve marad az
ilyen betegeknél; két légzési ciklusra vagy 10-15 masodpercre kell
azt korlatozni.

A katétercsticsnak a tiidd periféridja felé torténd spontan elvandorldsa a
kardiopulmonalis bypass alatt fordul eld. Megfontolandd a katéter részleges
visszahtizésa kdzvetleniil az extrakorpordlis keringés elinditdsa eldtt, mivel az
csokkentheti a disztalis elvandorlast, és megeldzheti a katéter allando
beékelddését az extrakorporalis keringést kvetden. Az extrakorporalis
keringés befejezése utén a katéter djrapoziciondldsa vélhat sziikségessé.
Ellendrizze a disztalis pulmonalis artérids nyomésgarbét a ballon felfdjésa
elétt. A katétercsticsnak a tiidd hilusahoz kozeli, centralis
elhelyezése megeldzheti a pulmondlis artéria perforaciojat.

14.2  Pulmonalis infarktus

A spontan ékelddéssel, Iégembalidval és tromboemboélidval jaré
csticselvandorlds eredményezhet ilyen szovdményt.

14.3  Szivritmuszavarok

Habér rendszerint dtmeneti jellegiek és spontan sziinnek, aritmidk
Iéphetnek fel a bevezetés, eltavolitds vagy a katétercsticsnak a pulmonalis
artériabdl a jobb kamraba valé dthelyezését kovetden. Mig az idd eltti
kamrai dsszehtizédds a leggyakrabban eldfordulé aritmia, beszamoldk szerint
kamrai tachycardia és pitvari, illetve kamrai fibrillacid is felléphet.
EKG-monitorozés, valamint szivritmus-szabélyozé gyégyszerek és defibrillélo
késziilék azonnali rendelkezésre dlldsa javasolt. A profilaktikus lidokain
hasznélata segithet a katéterezés soran elforduld kamrai aritmidk
gyakorisaganak csokkentésében.

14.4 Osszecsomézodas

Beszamoldk szerint a flexibilis katétereken csomok alakulhatnak ki,
leggyakrabban azaltal, hogy hurkot képeznek a jobb kamraban. Bizonyos

4

esetekben a csomdk kioldhatok megfeleld vezetddrot bevezetésével és a
katéter fluoroszkdpia mellett torténd igazitdsaval. Ha a csomdba nem szorult
intrakardialis struktdra, akkor az finoman megszorithatd, a katéter pedig
visszahtizhatd a bevezetési helyen at.

14.5 Szepszis/fertdzés

Kontamindcié és kolonizacié eredet(i pozitiv katétercstics-tenyésztésekrdl,
valamint a jobb szivfélben Iévé szeptikus és aszeptikus vegetacid
el6forduldsardl szamoltak be. A magasabb szeptikémids és bakterémids
kockdzat dsszefiiggéshe hozhatd vérvétellel, folyadékok infuzidjaval,
valamint a katéterrel kapcsolatos trombézissal. A fertdzés kizérasa érdekében
megel6z6 Iépéseket kell tenni.

14.6  Egyéb szovédmények

A tiidGartéria-katétereket a jobb Tawara-szdr-blokkal és a teljes szivblokkkal,
a trikuszpidalis és a pulmonalis billentytik kdrosoddsaval, a légmellel, a
trombozissal, a vérveszteséggel, a sziv szerkezetének/falanak sériilésével
vagy kdrosodasaval, a hematéméval, az embélidval, az anafilaxidval, a
szivszovet/-artéria égésével, a visszérgyulladassal, a jobb kamra
perfordcidjéval, valamint a véletlen stimulaciéval/ingerléssel is
osszefiiggéshe hoztak.

A jelen orvostechnikai eszkdzre vonatkozo Summary of Safety and Clinical
Performance (Biztonségossag és klinikai teljesitképesség dsszefoglaldsa,
SSCP) cim( dokumentum a https://meddeviceinfo.edwards.com/ webhelyen
érhetd el. Az Eudamed (Orvostechnikai eszkdzok eurépai adatbazisa)
elinduldsa utén az orvostechnikai eszkoz SSCP dokumentumat megtaldlhatja
az alabbi weboldalon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

A felhasznaldknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell minden stlyos
incidenst a gyarto, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatdsaga felé,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg él.

15.0 Kiszerelés

A Swan-Ganz katéterek sterilen keriilnek forgalomba, hacsak ezt masként
nem jelezték. Ne hasznélja, ha a csomagoldst kordbban kinyitotték, vagy az
megsériilt.

A katéterek kizarélag egyszeri hasznélatra alkalmasak. Ne tisztitsa meg vagy
sterilizdlja Ujra a hasznélt katétert.

A csomagoldst tgy tervezték, hogy megdvja a katétert az 6sszenyomaddastol
és a ballont a levegdvel valé érintkezésétél. Eppen ezért ajénlott, hogy a
katéter a felhasznéldsig a csomagolashan maradjon.

16.0 Tarolas

Hiivds, széraz helyen tartando.

17.0 Miikodési kornyezet

Az emberi test fiziol6gids koriilményei kozott vald miikodtetésre szolgdl.

18.0 Tarolhatosagiidd

A térolhatésagi idd minden csomagon fel van tiintetve. Az ajénlott id6n tuli
térolds vagy haszndlat a ballon kérosodasat eredményezheti, mivel a
ballonban lévé természetes latexgumira a légkdr hatdssal van és azt
roncsolja, ezért betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel
el6fordulhat, hogy az eszkdz nem az eredetileg tervezett modon mikodik.

19.0 Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnyujtdsért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot

a kovetkezd telefonszamon — Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.
20.0 Artalmatlanitas

Az eszkézt — miutdn az érintkezett a beteggel — kezelje bioldgiailag veszélyes
hulladékként. A kérhazi iranyelveknek és a helyi szabalyozasnak megfeleléen
drtalmatlanitsa.

Az drak, a miszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazdsa
minden eldzetes értesités nélkiil megvéltozhat.

Tovabbi informaciokért olvassa el a monitorozo rendszer kezel6i
utmutatéjanak legfrissebb verzidjat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté jelmagyarazatot.
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Tipusszam D200F7, D205F7
Szamitasi
Hom. (°C) Térfogat (ml) allandok (cm3)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154

Szamitasi allandok a C0-Set+ szamdra

Hideg injektatum 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Szobahomérséklet 10 0,608
Injektatum 5 0,301
5vagy 10 ml: 18-25°C 3

*(C= (1,08)C1(60)V,

Miiszaki adatok

Funkcio Pitvar-kamrai ingerlés és termodilticio

Tipusszam D200F7 D205F7

C0C-kompatibilitas Edwards Edwards

Hasznos hossz (cm) 110 110

A katétertest mérete Fr-hen 7Fr(2,3mm) 7Fr (2,3 mm)

A bevezetd sziikséges mérete 8Fr(2,7mm) 8Fr(2,7mm)

Atest szine Sérga Sérga

A felfdjt ballon dtmérgje (mm) 13 13

Ballonfelfdjasi kapacitas (ml) 15 15

Injektatumnyilds (cm a végétdl) 30 295

Injektdtumlumen-térfogat (ml) 1,20 0,93

Elektridcsatiakozs 0,40" % 0,080" (10,16 mm 0,40" % 0,080" (10,16 mm
X 2,03 mm) dtmérdji tdicsatlakozok X 2,03 mm) dtmérdji tdcsatlakozok

Pitvari elektrodok (cm a végétdl) 28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5

Kamrai elektrédok (cm a végtdl) 18,5,19,5 16,5,17,5

Kompatibilis vezetddrot atmérdje (hiivelyk) 0,020 (0,51 mm) 0,020 (0,51 mm)

Termisztor helye (cm a végétdl) 4 4

A megadott termékjellemz6k mindegyike névleges érték.
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Cewnik Swan-Ganz Pacing-TD
D200F7, D205F7

Model D205F7 nie jest dostepny
na terenie UE.

Niektdre wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga nie by¢
licencjonowane zgodnie z prawem obowiazujacym w Kanadzie lub
dopuszczone do sprzedazy w danym regionie.

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukgje uzycia, poniewaz
zawiera ona ostrzezenia, Srodki ostroznosci oraz informacje na
temat zagrozer resztkowych dotyczace tego wyrobu medycznego.

PRZESTROGA: Produkt zawiera lateks naturalny, ktéry moze
powodowac reakgje alergiczne.

Wytacznie do jednorazowego uzytku

Rysunki: od Rysunek 1 na stronie 94 do Rysunek 7 na stronie 99.

1.0 Opis

Cewnik Pacing-TD jest dostepny w dwdch wersjach: model

standardowy D200F7 oraz model D205F7. W celu zapewnienia dodatkowej
elastycznosci klinicznej w przypadku drobniejszych struktur anatomicznych
w modelu D205F7 elektrody zostaty przesuniete dystalnie. Cewnik Pacing-TD
jest wyposazony w trzy elektrody przedsionkowe i dwie komorowe do
stymulacji przedsionkowej i komorowej, a takze do stymulacji sekwencyjnej
przedsionkowo-komorowej.

Zaleca sie stosowanie cewnikow do stymulacji Swan-Ganz w warunkach
in situ przez okres do 72 godzin.

Niniejszy wyréb podczas wprowadzania mozna réwniez stosowac do detekji
sygnatu EKG. Nie zaleca sig jednak stosowania wyrobu do monitorowania
zapisu EKG.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna, zweryfikowano
w serii wszechstronnych testéw, potwierdzajac bezpieczeristwo stosowania
i dziatanie wyrobu, jesli jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem

i zatwierdzong instrukgja uzycia.

Cewnik wewnatrznaczyniowy jest wprowadzany przez zyte centralng do
momentu, az potaczy si¢ z prawa strona serca, a nastepnie jest wsuwany

w strone tetnicy ptucnej. Cewnik moze by¢ wprowadzany przez wewnetrzng
2yte szyjna, przedtokciowa lub ramienna. Cewnik ma kontakt

z nastepujacymi strukturami sercowymi: prawy przedsionek, prawa komora,
tetnica ptucna oraz uktad krwionosny.

Cewnik Swan-Ganz Pacing-TD zapewnia tymczasowa elektryczn stymulacje
serca utatwiajaca przywrdcenie i/lub utrzymanie prawidtowego rytmu pracy
serca.

Do tej pory nie sprawdzono jeszcze dziatania niniejszego wyrobu w populagji
pediatrycznej, u kobiet bedacych w ciazy lub okresie laktagji.

2.0 Przewidziane zastosowanie / przeznaczenie

Cewniki Swan-Ganz Pacing-TD sa stosowane w tetnicach ptucnych, petniac
role narzedzi diagnostycznych i terapeutycznych do krétkoterminowego
uzycia w orodkowym uktadzie krwionosnym u pacjentéw wymagajacych
wewnatrzsercowego monitorowania funkcji hemodynamicznych,
tymczasowej stymulagji serca, pobierania probek krwi oraz podawania
roztworéw w postaci wlewéw. Cewniki Swan-Ganz Pacing-TD stuza rowniez

do monitorowania elektrokardiograficznego w trakcie umieszczania cewnika.

Gdy cewniki Swan-Ganz Pacing-TD s3 uzywane ze zgodna platforma

i akcesoriami do monitorowania, zapewniaja wszechstronny profil
parametréw hemodynamicznych ufatwiajacy lekarzom ocenianie fukgji
sercowo-naczyniowej i podejmowanie odpowiednich decyzji dotyczacych
leczenia.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, CO-Set,
(0-Set+, Swan oraz Swan-Ganz s3 znakami towarowymi firmy

Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe s3
wiasnoscig odpowiednich whascicieli.

3.0 Wskazania

Cewniki Swan-Ganz Pacing-TD sa przeznaczone do tymczasowej,
przedsionkowej, komorowej lub sekwencyjnej przedsionkowo-komorowej
stymuladji serca u pacjentow dorostych poddawanych zabiegom
chirurgicznym i/lub pacjentéw w stanie krytycznym. Dotyczy to miedzy
innymi pacjentow z arytmia, ostrym zawatem miesnia sercowego,
poddawanych zabiegom kardiologicznym i angiografii naczyn wiericowych.

Cewniki te s rowniez przeznaczone do zastosowania podczas monitorowania
funkji hemodynamicznych pacjentéw po powaznych zabiegach
chirurgicznych oraz pacjentéw, u ktorych wystepuja takie stany jak miedzy
innymi urazy, posocznica, oparzenia, choroby ptu, niewydolnos¢ ptuc, udar
mozgu oraz choroby serca, facznie z niewydolnoscia serca.

4.0 Przeciwwskazania

Cewnikéw do stymulacji wewnatrzsercowej nie nalezy stosowac u pacjentow
z wszczepiong zastawka mechaniczna. Jedli elektroda stymulujaca zostanie
wprowadzona przez zastawke mechaniczna, ptatek zastawki bedzie przez
caly czas otwarty, co spowoduje znaczng trwata niedomykalnos¢ zastawki.

Wzgledne przeciwwskazania moga obejmowac nawracajac posocznice lub
stan hiperkoagulacji, w ktorym w cewniku moze utworzyc sie zakrzep
septyczny lub fagodny.

Produkty te zawieraja elementy metalowe. NIE uzywac w $rodowisku
rezonansu magnetycznego (MR).

5.0 Ostrzezenia

Balonu nigdy nie nalezy napetnia¢ powietrzem, jesli moze si¢ ono
przedostac do krazenia tetniczego, np. podczas stosowania u
wszystkich pagjentow pediatrycznych i dorostych z podejrzeniem
prawo-lewych przeciekéw wewnatrzsercowych lub
wewnatrzptucnych.

Zaleca si¢ wypetniac balon dwutlenkiem wegla po filtragji
antybakteryjnej ze wzgledu na jego szybka absorpcje do krwi w
przypadku uszkodzenia balonu w krazeniu. Dwutlenek wegla
przedostaje sie przez lateksowy balon, ograniczajac mozliwos¢
przemieszczania si¢ cewnika zgodnie z kierunkiem przeptywu krwi
po uptywie od 2 do 3 minut od napetnienia.

Nie nalezy pozostawiac cewnika na state w potozeniu catkowitego
zaklinowania. Nalezy rowniez unikac dtugotrwatego napetniania
balonu, gdy cewnik znajduje sie w pozycji zaklinowania. Tego
rodzaju manewr okluzyjny moze spowodowac zawat ptuca.

WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE WYJALAWIAC
PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Brak jest danych
potwierdzajacych zach ie jatowosci, niepirog $ci

isp $ci wyrobu po przyg niu go do p go uzycia.
Niezastosowanie sie do powyzszego ostrzezenia moze prowadzic do
wystapienia u pacjenta choroby lub innego zdarzenia
niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od
zgodnego z przeznaczeniem.

Nie nalezy modyfikowac ani zmieniac produktu w jakikolwiek
sposéb. Zmiany lub modyfikacje moga wptynac na bezpieczeristwo
pacjenta/operatora lub dziatanie produktu.

Czyszczenie i ponowna sterylizacja spowoduje naruszenie
integralnosci lateksowego balonu. Tego rodzaju uszkodzenie moze
nie by¢ widoczne podczas rutynowej kontroli.

Podczas wprowadzania produkt mozna stosowac do detekgji sygnatu
EKG. Nie zaleca si¢ jednak stosowania produktu do monitorowania
EKG.

Zastosowanie cewnika u pacjentow z protezq zastawki trojdzielnej
opartej na tkance moze zwigkszy¢ niedomykalnos¢, poniewaz
utozenie wyrobu na ptatkach zastawki tkankowej moze
spowodowac niedomykalnos¢. Nalezy pamigtac, aby odprowadzenie
umiesci¢ w jednym ze spoidet tak, aby nie dotkna¢ pfatka, a tym
samym nie spowodowac niedomykalnosci.

Cewnik Pacing-TD nie jest zalecany do stosowania u pacjentow

z wszczepionym stymulatorem serca. Nie ma zadnych
bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania cewnikow do tetnicy
plucnej 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 zapewnic natychmiastowy dostep do trybéw
tymczasowej stymulagji serca.
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Podczas przeprowadzania cewnika zaleca sie stosowanie
monitorowania elektrokardiograficznego. Jest ono szczegélnie
istotne w przypadku ktdregokolwiek z ponizszych stanéw:

« catkowity blok lewej odnogi peczka Hisa, w przypadku ktérego
ryzyko wystapienia catkowitego bloku serca jest nieco
podwyiszone;

- zespot Wolffa-Parkinsona-White'a lub zespot Ebsteina, przy
ktorych istnieje ryzyko wystapienia tachyarytmii.

6.0 Srodki ostroznosci

Lekarze powinni zapoznac si¢ z wyrobem oraz jego zastosowaniem
przed jego uzyciem.

Podczas obstugi odprowadzen zatozonych na state nie nalezy
dotykac wtykow ani odstonigtych czesci metalowych (na produkcie)
oraz nie wolno dopuscic do ich kontaktu z przewodnikami
elektrycznymi ani wilgotnymi powierzchniami.

Niepowodzenie wprowadzenia cewnika balonowego unoszonego

z przeptywem krwi do prawej komory lub tetnicy ptucnej jest
rzadkim zjawiskiem, jednak moze wystapic¢ w przypadku pacjentow
z powiekszeniem prawego przedsionka lub komory, zwtaszcza przy
niskiej pojemnosci minutowej serca, niedomykalnosci tréjdzielnej
zastawki, niedomykalnosci zastawki tetnicy ptucnej lub
nadcisnieniu ptucnym. Przeprowadzenie cewnika moze takze
utatwic gteboki wdech wykonany przez pacjenta podczas wsuwania
wyrobu.

7.0 Wprowadzanie

Cewniki Swan-Ganz mozna wprowadza¢ przytdzkowo, z pominigciem
kontroli fluoroskopowej, z wykorzystaniem ciagtego monitorowania
csnienia.

Srodek ostroznosci: Cewniki Pacing-TD nie s3 przeznaczone do
wprowadzania przez zyte gtéwna dolna.

8.0 Sprzet

OSTRZEZENIE: Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 zostanie zachowana
wylacznie pod warunkiem, ze cewnik lub sonda (odporna na
defibrylacje czes¢ typu CF wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta)
s3 podtaczone do monitora pacjenta lub sprzetu wyposazonego

w odporne na defibrylacje ztacze wejsciowe typu CF. W przypadku
zamiaru korzystania z monitora lub sprzetu innej firmy nalezy
skonsultowac si¢ z producentem monitora lub sprzetu, aby
potwierdzic jego zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 i kompatybilnos¢

z cewnikiem lub sonda. Niezapewnienie zgodnosci monitora lub
sprzetu z norma IEC 60601-1 oraz kompatybilnosci z cewnikiem lub
sonda moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia pacjenta/operatora pradem
elektrycznym.

+ Cewnik Swan-Ganz Pacing-TD

+ Przezskdrny introduktor z koszulka i ostong chroniaca przed
zanieczyszczeniami

« Zgodny komputer do pomiaru pojemnosci minutowej serca, sonda do
wprowadzania roztworéw iniekcyjnych oraz odpowiedni przewdd faczacy

« Zewnetrzny generator impulséw (stymulacja komorowa,na zadanie” lub
sekwencyjna stymulacja przedsionkowo-komorowa)

« Adaptery przewodéw zewnetrznego generatora impulsow
« Jatowy system ptuczacy i przetworniki ciénienia
« Przytézkowy system monitorowania cisnienia

W razie wystapienia powiktai w trakcie wprowadzania cewnika nalezy
dodatkowo zapewni¢ dostepnos¢ nastepujacych lekéw oraz sprzetu: leki
przeciwarytmiczne, defibrylator, urzadzenia do wspomagania oddechu oraz
sprzet do stymulacji tymczasowej.

9.0 Przygotowanie

Stosowac technike aseptyczna.

OSTRZEZENIE: Cewnik wymaga zastosowania specjalnych technik
wprowadzania i usuwania. Wycofywanie cewnika przez koszulke
przezskdrna moze spowodowac przemieszczenie elektrody.

Srodek ostroznosci: Podczas testowania oraz czyszczenia unika¢
wycierania lub prostowania cewnika z nadmierna sita, aby unikna¢
przerwania przewodow elektrycznych elektrod lub termistora.

1. W celu zapewnienia droznosci i usuniecia powietrza nalezy przeptukac
kanaty cewnika jatowym roztworem.



2.

Sprawdzi¢ integralnos¢ balonu. Wypetnic balon do zalecanej objetosci i
sprawdzic pod katem obecnosci wigkszych asymetrii i nieszczelnosci
przez zanurzenie w jatowym roztworze soli fizjologicznej lub w jatowej
wodzie.

Podtaczyc kanaty cewnika stuzace do monitorowania cisnienia i
wstrzykiwania do systemu ptuczacego oraz do przetwornikéw cisnienia.
Upewnic i, ze w liniach i przetwornikach nie ma powietrza.

Przed rozpoczeciem procesu wprowadzania zbadac ciagtos¢ elektryczng
termistora. Podtaczy¢ cewnik do komputera do pomiaru pojemnosci
minutowej serca i sprawdzic, czy nie pojawi sie komunikat, CATHETER
FAULT” (Btad cewnika).

10.0 Procedura

Przed uzyciem wyrobu nalezy dokonac wzrokowej kontroli opakowania pod
katem naruszenia jego integralnosci.

Dwie ponizsze procedury przedstawiono w charakterze pomocy dla lekarzy.
Pierwsza procedura wymaga zastosowania fluoroskopii, natomiast druga
zaktada wykorzystanie monitorowania ci$nienia.

Srodek ostroznosci: U niewielkiej liczby pacjentéw istnieje
mozliwos$¢ braku uzyskania odpowiednich wartosci progowych lub
utraty stymulagji. Jezeli wystapi ktéras z tych sytuagji, nalezy
rozwazyc zastosowanie standardowego cewnika do stymulacji.

Uwaga: Ze wzgledu na unikalne zagiecie przy elektrodach
komorowych cewnika nie mozna wprowadzi¢ z dostepu do zyly
gtéwnej dolnej (patrz Dane techniczne). Wprowadzanie musi
odbywac sie przez zyte gtowna gorna.

10.1 Wprowadzanie pod kontrola fluoroskopii

1

Wprowadzic cewnik do zyty przez introduktor z koszulka, stosujac
przezskérne wprowadzenie zmodyfikowana technika Seldingera.
Ostroznie wsunac cewnik do prawego przedsionka.

Uwaga: Gdy cewnik znajdzie sie w poblizu potaczenia prawego
przedsionka z zyta gtéwna gérna u typowego dorostego
pacjenta, oznacza to, ze koricéwka zostata przesunieta okoto

40 cm od prawego lub 50 cm od lewego zgiecia przedtokciowego
lub od 15 do 20 cm od zyty podobojczykowej.

Jedli podczas wprowadzania cewnik wymaga usztywnienia, w miare
wsuwania cewnika przez naczynie obwodowe nalezy powoli poddac
cewnik perfuzji przy uzyciu od 5 do 10 ml zimnego jatowego roztworu
soli fizjologicznej lub 5% dekstrozy.

Za pomoca dostarczonej strzykawki napetnic balon CO, lub powietrzem
do zalecanej objetosci (1,5 ml) nadrukowanej na trzonie cewnika (nie
nalezy stosowac ptynu). Nalezy zwréci¢ uwage, aby strzatka
przesuniecia na zaworze zasuwowym wskazywata potozenie
,Zamkniete”.

OSTRZEZENIE: Niewtasciwa technika napetniania moze
doprowadzi¢ do powiktar ptucnych. Aby unikna¢ uszkodzenia
tetnicy ptucnej oraz ewentualnego rozerwania balonu, nie
nalezy napetniac go powyzej zalecanej objetosci. Nalezy uzywac
strzykawki o ograniczonej objetosci, ktéra mozna znalez¢ w
opakowaniu cewnika.

Przed rozpoczeciem ponownego napetniania C0, lub powietrzem nalezy
catkowicie opréznic balon, usuwajac strzykawke i otwierajac zawor
zasuwowy. Nie nalezy aspirowac za pomoca strzykawki z nadmierng
sita, poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie balonu. Po
zakoriczeniu oprdzniania nalezy ponownie podtaczyc strzykawke do
ZaWoru zasuwowego.

Srodek ostroznosci: Zaleca sie ponowne podtaczenie strzykawki
do zaworu zasuwowego po zakoriczeniu oprézniania balonu,
aby zapobiec mozliwosci niezamierzonego wstrzykniecia
ptynéw do kanatu balonu.

Wsuwac cewnik w standardowy sposéb, az napetniony balon zostanie
zaklinowany w gtéwnej tetnicy ptucnej (patrz Rysunek 3 na stronie 97).
Oproznic balon, a nastepnie przyciagna¢ cewnik o kilka cm do tytu,
usuwajac wszelki luz. Unikac dtugotrwatego napetniania balonu w
pozydji zaklinowania cewnika. Tego rodzaju manewr okluzyjny moze
spowodowac zawat ptuca.

Srodek ostroznosci: W razie wprowadzenia nadmiernej dtugosci
moze wystapic zapetlenie cewnika, ktére moze spowodowac
zagiecie lub powstanie weztow (patrz czes¢ Powiktania). Jesli
cewnik nie dotrze do prawej komory po jego wsunigciu 0 15 cm
poza miejsce wejscia do prawego przedsionka, moze to
oznaczac, ze cewnik ulegt zapetleniu lub jego koricowka mogta

uwieznac w przewezeniu zyly i do serca wsuwany jest tylko
trzon proksymalny. Opréznic balon i wycofac cewnik, az do
uwidocznienia oznaczenia 20 cm. Napetnic balon ponownie i
wsuna¢ cewnik.

Napeni¢ balon ponownie i przesunac cewnik do przodu, az elektrody
komorowe zetkna sie ze Sciang prawej komory — zwykle w drodze
naptywu. Oprézni¢ balon. Rysunek 4 na stronie 98 przedstawia
ostateczne pofozenie cewnika.

Okresli¢ wartosci progowe stymulacji. W razie koniecznosci delikatnie
pokierowac cewnikiem, aby uzyskac prawidtowe wartosci progowe
stymulacji komory (1 lub 2 mA). Sprawdzi¢ stabilnos¢ stymulacji w
czasie oddychania i w razie koniecznosci dostosowac pofozenie cewnika.

Zgodnie z potrzeba podja¢ probe wykonania sekwencyjnej stymulacji
przedsionkowej, komorowej lub przedsionkowo-komorowej.

10.2 Wprowadzanie cewnika z wykorzystaniem monitorowania

1.

cisnienia
Cewnik nalezy wprowadzic i wsuna¢ w standardowy sposéh do
potozenia, zaklinowania”z wykorzystaniem ciagtego monitorowania
cisnienia (patrz kroki 112 w czesci Wprowadzanie cewnika pod
kontrola fluoroskopowa). Rysunek 2 na stronie 96 przedstawia
charakterystyczne ksztatty krzywej cinienia.

Uwaga: Zalecane jest uzycie koszulki chroniacej cewnik.

Nastepnie nalezy opréznic balon, kontrolujac obecnos¢ odwzorowania
prawidtowego cisnienia w tetnicy ptucnej.

Ponownie napetnic balon, aby okresli¢ minimalng objetos¢ napetnienia
niezbedng do uzyskania odwzorowania zaklinowania. Jesli zaklinowanie
zostanie osiagniete przy objetosci mniejszej od maksymalnej zalecanej
wartosd (pojemnosci napetnienia balonu mozna znalez¢ w tabeli
danych technicznych), cewnik musi zosta¢ wycofany do miejsca,

w ktorym petna objetos¢ napetnienia zapewnia odwzorowanie
zaklinowania.

PRZESTROGA: Aby uniknac ryzyka uszkodzenia zastawki, nie
nalezy przeciagac koricowki cewnika przez zastawke ptucna,
gdy balon jest napetniony.

Uwaga: Gdy cewnik znajdzie si¢ w poblizu potaczenia prawego
przedsionka z zyla gtéwna gorna lub dolng u typowego
dorostego pacjenta, oznacza to, ze konicowka zostata
przesunigta o okoto 40 cm od prawego lub 50 cm od lewego
zgiecia przedtokciowego, od 15 do 20 cm od zyty szyjnej, od

10 do 15 cm od zyty podobojczykowej lub okoto 30 cm od zyly
udowej.

Uwaga: Po opréznieniu balonu koricowka cewnika moze mie¢
tendencje do cofania si¢ w kierunku zastawki ptucnej

i wsuwania si¢ z powrotem do prawej komory, co wymaga
zmiany potozenia cewnika.

10.2.1 Stymulacja przedsionkowa

1.

Podtaczyc elektrode ,dystalng przedsionkowa” (nr 3) do ujemnego
terminala generatora impulsow. Podtaczy¢ elektrode ,srodkowa
przedsionkowa” (nr 4) do terminala dodatniego.

Uwaga: Aby umoiliwi¢ potaczenie cewnika z generatorem
impulséw, moze by¢ potrzebny adapter do przewodow.

Nastawi¢ sygnat wyjéciowy generatora impulséw na wartos¢

0,1 miliampera, a czestotliwos¢ impulséw na wartos¢ do 15%powyzej
tetna pacjenta lub na wartos¢ réwna czestosci fizjologicznej. Przy
whaczonym generatorze impulséw powoli zwigksza¢ poziom sygnatu
wyjscioweqgo az do uzyskania stymulacji przedsionkowej (Rysunek 6 na
stronie 99). Typowa wartos¢ progowa natezenia pradu stymulagji
przedsionkowej wynosi 5 miliamperéw. Jesli stymulacja przedsionkowa
nie wystapi, nalezy powoli wsuwac lub wycofywac cewnik po 0,5 cm
przy wartosci pracy generatora impulsow na poziomie 5 miliamperéw i
przy oprdznionym balonie.

Uwaga: 0d czasu do czasu moze wystapic stymulacja
przeponowa. Zwykle mozna ja znies¢ przez wsuniecie cewnika
00,5-1cm.

Ponownie sprawdzi¢ potozenie cewnika, upewniajac sie, ze nie zostat on
wsuniety do pofozenia statego zaklinowania.

Srodek ostroznosci: Jesli stymulacja przedsionkowa i komorowa
wystapi tylko w potozeniu statego zaklinowania cewnika,
nalezy wycofa¢ cewnik do potozenia w tetnicy ptucnej. W takiej
sytuagji nie nalezy przeprowadzac stymulagji ze wzgledu na
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prawdopodobieristwo wystapienia zawatu ptuca z powodu
statego zaklinowania cewnika (patrz czes¢ Powiktania).

W razie stosowania ostony chroniacej przed zanieczyszczeniami nalezy
wydtuzy¢ dystalny koniec w kierunku zaworu introduktora. Wydtuzy¢
proksymalny koniec ostony cewnika chroniacej przed zanieczyszczeniami
do pozadanej dtugosci, a nastgpnie zabezpieczyc go.

10.2.2 Stymulacja komorowa

1.

Podtaczyc elektrode ,komorowa dystalng” (nr 1) do ujemnego terminala
generatora impulséw. Podfaczy¢ elektrode ,komorowa proksymalng” (nr
2) do terminala dodatniego.

Uwaga: Aby umotzliwi¢ potaczenie cewnika z generatorem
impulséw, moze by¢ potrzebny adapter do przewodow.

Nastawic czutos¢ zatamka R zewnetrznego generatora na warto$¢ okoto
3 miliwolty, aby uniknac konfliktu miedzy czestotliwoscia pracy
generatora a rytmem wlasnym pacjenta.

Powtérzyc kroki 2 i 3 dotyczace stymulacji przedsionkowej, aby
0siagnac stymulacje komorowa. Stymulacje komorowa mozna zwykle
uzyskac przy wartosci 3 miliamperdw lub mniejszej. Po uzyskaniu
stymulacji nalezy sprawdzi¢ odpowiedni czutos¢. Pomyslne uzyskanie
stymulacji komorowej przedstawia Rysunek 5 na stronie 98.

Niewykorzystane zfacza elektrod nalezy zabezpieczy¢ nasadkami, aby
zapobiec ich kontaktowi z wadliwym uziemieniem.

10.2.3 Sekwencyjna stymulacja przedsionkowo-komorowa (A-V)

Po uzyskaniu stymulagji przedsionkowej i komorowej nalezy podtaczy¢
dwie elektrody komorowe do generatora impulséw do sekwencyjnej
stymulacji przedsionkowo-komorowej (A-V). Podjac probe stymulagji.
Pomyslna sekwencyjna stymulacje przedsionkowo-komorowa (A-V)
pokazuje Rysunek 7 na stronie 99.

Uwaga: W celu utatwienia potaczenia miedzy cewnikiem a
generatorem impulséw moze by¢ potrzebny adapter do
przewodow.

11.0 Konserwagja i stosowanie in situ

1.

Utrzymywac koricéwke cewnika umiejscowiong centralnie w gatezi
gtownej tetnicy ptucnej. Idealne umiejscowienie koricowki cewnika to
lokalizacja w poblizu wneki ptucnej. Podczas napetniania balonu
koricéwka cewnika przemieszcza sie w kierunku obwodu ptuca. Dlatego
tez wazne jest zapewnienie centralnej lokalizacji przed napetnieniem
balonu. Utrzymywac koricéwke w takim potozeniu, w ktérym do
uzyskania odwzorowania, zaklinowania” wymagana jest petna lub
prawie petna objetos¢ napetnienia (od 1,0 do 1,5 ml).

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ samoistnego przesuniecia koricwki
cewnika w kierunku obwodu tozyska ptucnego. Aby unikna¢ mozliwosci
uszkodzenia tetnicy ptucnej, nalezy stale monitorowac cisnienie w
koricéwce cewnika, gdy cewnik znajduje sie na miejscu. W razie
odnotowania odwzorowania cisnienia zaklinowania, gdy balon jest
oprdzniony, cewnik nalezy wycofac do potozenia w gtéwnej tetnicy
ptucnej.

Podczas stosowania krazenia pozaustrojowego wystepuje samoistne
przesuniecie koricwki cewnika w kierunku obwodu ptuca. Nalezy
rozwazy¢ 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
zakoriczeniu stosowania krazenia pozaustrojowego cewnik moze
wymagac zmiany potozenia. Przed napetnieniem balonu nalezy
sprawdzi¢ odwzorowanie dystalnej tetnicy ptucnej.

Srodek ostroznosci: Z uptywem czasu koricowka cewnika moze
ulec przesunieciu w kierunku 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).

Ponowne napetnianie balonu w tetnicy ptucnej nalezy
przeprowadzac stopniowo, z zachowaniem ostroznosci i przy
zapewnieniu obserwacji odwzorowania ci$nienia.

Uwaga: Napetnianiu zwykle towarzyszy odczucie wystepowania
oporu. Podczas zwalniania ttok strzykawki zwykle powinien
»0dskoczyc”. W razie braku oporu podczas napetniania nalezy
zatozy¢ peknigcie balonu. Nalezy niezwlocznie przerwaé
napetnianie. Cewnik nadal mozna wykorzystac do
monitorowania funkgji hemodynamicznych. Nalezy jednak



zapewnic zastosowanie Srodkow ostroznosci, aby zapobiec
mozliwosci wprowadzenia powietrza lub ptynu do kanatu
balonu.

4. Powoli napetnic balon do objetosci minimalnej wymaganej do
uzyskania cisnienia okluzji tetnicy ptucnej (PAOP) (w zadnym momencie
nie przekraczajac zalecanej objetosci). W razie uzyskania cisnienia okluzji
tetnicy ptucnej (PAOP) przy zastosowaniu objetosci ponizej 1,0 ml
wycofac cewnik do potozenia, w ktérym do uzyskania odwzorowania
ci$nienia,,zaklinowania” wymagana jest petna lub prawie petna objetos¢
napetnienia (od 1,0 do 1,5 ml).

5. Pomiaru cisnienia okluzji tetnicy ptucnej nalezy dokonac wytacznie w
razie koniecznosci i nalezy ograniczy¢ ilos¢ pomiaréw ciénienia i czasu
zaklinowania do minimum (dwa cykle oddechowe lub od 10 do
15 sekund), szczegélnie u pagjentéw z nadcisnieniem ptucnym.

U niektérych pacjentéw cisnienie pdznorozkurczowe w tetnicy ptucnej
mozna czesto zastapic cisnieniem okluzji tetnicy ptucnej, jesli ich
wartosci s niemal identyczne, zapobiegajac tym samym koniecznosci
wielokrotnego napetniania balonu.

Uwaga: Nalezy unikac przedtuzajacych sie manewréw w celu
uzyskania cisnienia zaklinowania. W razie napotkania trudnosci
nalezy zaniechac,,zaklinowania”.

6. Nalezy utrzymac podtaczenie strzykawki napetniajacej do zaworu
zasuwowego, aby zapobiec mozliwosci niezamierzonego wstrzykniecia
ptynu do Swiatta kanatu do napetniania balonu.

7. Utrzymywac drozno$¢ kanatéw do monitorowania cisnienia przez
okresowe przeptukiwanie heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej lub jego ciagty, powolny wlew.

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ pekniecia tetnicy ptucnej, nigdy nie
nalezy przeptukiwac cewnika, gdy balon znajduje si¢ w
potozeniu zaklinowania w tetnicy ptucnej.

8. Nalezy okresowo sprawdza linie dozylne, linie ci$nieniowe oraz koputy
przetwornika, aby zapewnic brak obecnosci powietrza w tych
elementach. Nalezy zapewnic takze doktadne dopasowanie linii
faczacych i zawordw odcinajacych.

9. Nie zaleca sie wlewu roztworéw lepkich (np. krwi petnej lub albuminy)
ze wzgledu na ich zbyt powolny przeptyw, poniewaz moze to
spowodowac zablokowanie kanatu cewnika.

1

. Cewnik powinien pozostac na miejscu tylko przez okres wymagany w
zwigzku ze stanem pacjenta.

Srodek ostroznosci: Czestos¢ wystepowania powiktar wzrasta
znaczaco w przypadku pozostawienia cewnika w ciele przez
okres dtuzszy niz 72 godziny.

12.0 Okreslanie pojemnosci minutowej serca

W celu okreslenia pojemnosci minutowej serca przez termodylucje znana
ilos¢ jatowego roztworu o znanej temperaturze zostaje wstrzyknieta do
prawego przedsionka lub zyty gtdwnej, a powstata zmiana temperatury krwi
zostaje zmierzona w tetnicy ptucnej za pomoca termistora cewnika.
Pojemnos¢ minutowa serca jest odwrotnie proporcjonalna do
zintegrowanego obszaru pod powstata krzywa. Wykazano, ze ta metoda
zapewnia dobra korelacje z bezposrednia metoda Ficka i technika
rozciericzania barwnika w celu okreslenia pojemnosci minutowej serca.

Nalezy zapoznac sig z pismiennictwem dotyczacym stosowania wstrzyknie¢
w temperaturze ponizej zera w pordwnaniu do wstrzykniec w temperaturze
pokojowej lub stosowania otwartych systemow podawania wstrzyknie¢ w
pordwnaniu do systeméw zamknietych.

Instrukcje uzytkowania cewnikow do termodylucji w okreslaniu pojemnosci
minutowej serca mozna znalez¢ w odpowiednim podreczniku komputera do
pomiaru pojemnosc minutowej serca. Wspétczynniki korekty lub state
obliczeniowe potrzebne do kalkulacji wskaznika rozchodzenia sie ciepta
zostaty podane w danych technicznych.

Komputery do pomiaru pojemnosci minutowej serca firmy Edwards
wymagaja podania statej obliczeniowej w celu skorygowania wzrostu
temperatury roztworu iniekcyjnego w miare przechodzenia przez cewnik.
Stata obliczeniowa stanowi funkcje objetosci wstrzykiwania, temperatury

oraz wymiaréw cewnika. State obliczeniowe wyszczegélnione w danych
technicznych zostaty okreslone in vitro.

13.0 Informacje dotyczace obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)

Produktu nie mozna bezpiecznie uzywaéw
srodowisku badan metoda rezonansu
magnetycznego

Uzytkowanie wyrobu Swan-Ganz w Srodowisku rezonansu magnetycznego
nie jest bezpieczne, poniewaz zawiera on metalowe elementy, ktére w
$rodowisku rezonansu magnetycznego ulegaja nagrzaniu spowodowanemu
falami radiowymi (RF). W zwiazku z tym uzywanie wyrobu we wszystkich
Srodowiskach rezonansu magnetycznego jest niebezpieczne.

14.0 Powiktania

Wszystkie zabiegi inwazyjne nieodfacznie wiaza sie z zagrozeniami dla
niektérych pacjentéw. Chociaz wystepowanie cigzkich powiktan zwiazanych
ze stosowaniem cewnikéw do tetnicy ptucnej jest wzglednie rzadkie, zaleca
sie, aby przed podjeciem decyzji 0 zastosowaniu cewnika lekarz rozwazyt
potencjalne korzysci i zagrozenia zwiazane z jego uzyciem oraz z zabiegami
alternatywnymi. Sciste przestrzeganie ponizszych instrukgji oraz $wiadomos¢
mozliwych powiktan stanowia najwazniejsze czynniki ograniczajace
wystepowanie powikfan.

14.1 Perforagja tetnicy plucnej

Czynniki zwigzane z mozliwoscia wystapienia Smiertelnego pekniecia tetnicy
ptucnej podczas zastosowania zakoriczonych balonem cewnikéw
kierowanych zgodnie z przeptywem krwi obejmuja nadcisnienie ptucne,
zaawansowany wiek, zabieg chirurgiczny z hipotermia i antykoagulacj oraz
przesuniecie dystalnej koncowki cewnika.

Podczas dokonywania pomiaréw cisnienia okluzji tetnicy ptucnej u
pacjentow z nadcisnieniem ptucnym nalezy zachowac najwyisza
ostroznosc. Okres, przez jaki balon pozostaje napetniony i
zaklinowany u pacjentow z tej grupy, powinien by¢ minimalny i
powinien ograniczac si¢ do dwdch cyklow oddechowych lub od 10 do
15 sekund.

Podczas stosowania krazenia pozaustrojowego wystepuje samoistne
przesuniecie koricéwki cewnika w kierunku obwodu ptuca. Nalezy rozwazy¢
cze$ciowe wycofanie cewnika tuz przed pomostem omijajacym, poniewaz
moze to poméc w ograniczeniu mozliwosci dystalnego przesuniecia oraz
zapobiec statemu zaklinowaniu cewnika za pomostem omijajacym. Po
zakoriczeniu stosowania krazenia pozaustrojowego cewnik moze wymagac
zmiany pofozenia. Przed napetnieniem balonu nalezy sprawdzic
odwzorowanie dystalnej tetnicy ptucnej. Centralne potozenie koricowki
cewnika w poblizu wneki ptucnej moze zapobiec mozliwosci
perforagji tetnicy plucnej.

14.2 Zawat ptuca

Do tego rodzaju powiktania moze prowadzic przesuniecie koicowki z
samoistnym zaklinowaniem, zator powietrzny i choroba zakrzepowo-
zatorowa.

14.3 Zaburzenia rytmu serca

Podczas wprowadzania, usuwania lub pdzniejszego przesuniecia koricowki z
tetnicy ptucnej do prawej komory moga wystapic zwykle przemijajace i
samoistnie ustepujace zaburzenia rytmu serca. Cho¢ do najczesciej
wystepujacych zaburzer rytmu serca nalezq przedwczesne skurcze
komorowe, zgtaszano takze czestoskurcz komorowy oraz migotanie komér i
przedsionkéw. Zaleca sie monitorowanie EKG i natychmiastowa dostepnos¢
lekéw przeciwarytmicznych oraz sprzetu do defibrylagji. Profilaktyczne
zastosowanie lidokainy moze by¢ pomocne w ograniczaniu mozliwosci
wystepowania komorowych zaburzen rytmu serca podczas cewnikowania.

144 Tworzenie sig¢ weztow

W przypadku elastycznych cewnikéw zgtaszano przypadki tworzenia sie
weztdw. Najczesciej byto to spowodowane zapetleniem w prawej komorze.
Niekiedy mozna rozwiazac wezet, wprowadzajac odpowiedni prowadnik i
manipulujac cewnikiem pod kontrola fluoroskopii. Jesli w weZle nie s
zawarte zadne struktury wewnatrzsercowe, mozna go delikatnie zacisnac, a
cewnik wycofac przez miejsce wprowadzania.
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14.5 Posocznica/zakazenie

Opisywano przypadki dodatnich posiewéw z koricéwki cewnika wynikajacych
z zanieczyszczenia i kolonizacji, a takze przypadki septycznej i aseptycznej
wegetacji bakteryjnej w prawej czesci serca. Wiadomo rowniez o
zwigkszonym ryzyku posocznicy i bakteriemii w zwiazku z pobieraniem
probek krwi, infuzjami ptyndw i zakrzepica wywotang obecnoscia cewnika.
Nalezy podja¢ dziatania prewencyjne w celu ochrony przed zakazeniem.

14.6 Inne powikfania

Cewniki do tetnicy ptucnej wiazano réwniez z wystgpowaniem bloku prawej
odnogi peczka Hisa i petnego bloku serca, uszkodzeniem zastawki tréjdzielnej
i ptucnej, odmy optucnowej, zakrzepicy, utraty krwi, urazu lub uszkodzenia
struktury/Sciany serca, krwiaka, zatoru, anafilaksji, poparzenia tkanki serca/
tetnicy, zakrzepowego zapalenia zyt, perforacji prawej komory

i przypadkowej stymulacji.

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej tego
wyrobu medycznego jest dostepne na stronie https://meddeviceinfo.
edwards.com/. Dokument SSCP dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢
w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed) na stronie
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia
producentowi oraz wfasciwym organom paristwa cztonkowskiego bedacego
miejscem zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

15.0 Sposob dostarczania

Cewniki Swan-Ganz sa dostarczane w stanie jatowym, chyba ze oznaczono
inaczej. Nie uzywac, jesli opakowanie zostato wezesniej otwarte lub
uszkodzone.

Cewniki sa przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku. Zuzytego cewnika
nie nalezy czysci¢ ani sterylizowac ponownie.

Opakowanie zapobiega uszkodzeniu cewnika i chroni balon przed warunkami
atmosferycznymi. Zaleca sie zatem, aby cewnik pozostat wewnatrz
opakowania, az do momentu uzycia.

16.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

17.0 Warunki pracy

Produkt jest przeznaczony do dziatania w warunkach fizjologicznych
ludzkiego organizmu.

18.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu.
Przechowywanie lub stosowanie wyrobu po uptywie zalecanego czasu moze
prowadzi¢ do pogorszenia sie stanu balonu w wyniku dziatania powietrza
atmosferycznego na lateks naturalny, a takze do wystapienia u pacjenta
choroby lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢
odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

19.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwoni¢ pod nastepujacy
numer telefonu Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80

20.0 Utylizacja

Wyrdb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad stwarzajacy
zagrozenie biologiczne. Wyréb nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
szpitalnymi i lokalnymi.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdinych modeli moga ulec
zmianie bez uprzedniego powiadomienia.

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z najnowsza
wersja podrecznika operatora systemu monitorowania.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli na koricu niniejszego

dokumentu.
STeRLER



State obliczeniowe

Numer modelu D200F7, D205F7
State
Temp. (°C) Objetos (ml) obliczeniowe (cm®)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
State obliczeniowe dla (0-Set+
Zimny roztwor iniekcyjny 10 0,561
10ml: 6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3 -
Temperatura pokojowa 10 0,608
Roztwor iniekcyjny 5 0,301
51ub 10 ml: 18-25°C 3 -
*(C=(1,08)C1(60)V|
Dane techniczne
Funkga Stymulacja przedsionkowo-komorowa i termodylucja
Numer modelu D200F7 D205F7
Zgodnoscz COC Edwards Edwards
Dfugos¢ uzyteczna (cm) 110 10
Rozmiar trzonu cewnika w skali French 7F(2,3mm) 7F(2,3mm)
Wymagany rozmiar introduktora 8F(2,7mm) 8F (2,7 mm)
Kolor trzonu 16ty 16ty
Srednica napetnionego balonu (mm) 13 13
Pojemnos¢ napetniania balonu (ml) 15 15
Port do podawania roztworu iniekcyjnego (cm od koricowki) 30 29,5
Objetosc kanatu do podawania roztworu iniekcyjnego (ml) 1,20 0,93

Iacze elektrody

Elektrody przedsionkowe (cm od koric6wki)
Elektrody komorowe (cm od koricowki)
Srednica zgodnego prowadnika (cale)

Odpowiedz czestotliwosciowa
Inieksztatcenie przy wartosci 10 Hz

Potozenie termistora (cm od koricowki)

wtyczki: 10,76 mm x 2,03 mm

(0,40" % 0,080")
28,5,31,0;33,5
18,5195

0,020 (0,51 mm)

<3dB

wtyczki: 10,76 mm X 2,03 mm
(0,40" % 0,080")

25,5;28,0;30,5
16,5175

0,020 (0,51 mm)

<3dB

Wszystkie dane techniczne podano w wartosciach nominalnych.
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Slovensky

Stimulacny TD katéter Swan-Ganz
D200F7, D205F7

Model D205F7 nie je dostupny
vEU

Pomacky opisané v tomto dokumente nemusia mat v3etky licenciu v stilade
s kanadskymi zdkonmi ani nemusia byt schvélené na predaj v konkrétnom
regione.

Pozorne si precitajte tento navod na poutZitie, ktory uvadza
vystrahy, preventivne opatrenia a zostatkové rizika tejto
zdravotnickej pomacky.

UPOZORNENIE: Tento produkt obsahuje prirodny kaucukovy latex,
ktory méze spésobit alergické reakcie.

Len na jednorazové pouzitie

Obrazky ndjdete na Obrdzok 1 na strane 94 az Obrézok 7 na strane 99.

1.0 Popis

Stimulacny TD katéter je dostupny v dvoch modeloch: Standardny model
D200F7 a model D205F7. Na zaistenie vyssej klinickej flexibility pri mensej
anatémii su elektrody na modeli D205F7 distalne posunuté. Stimulacny TD
katéter md tri predsiefiové a dve komorové elektrddy na predsiefiovi

a komorovi stimulaciu a atrioventrikulamu (A-V) sekvencna stimulaciu.

Stimulacné katétre Swan-Ganz sa odportca pouzivat in situ maximalne
72 hodin.

Ako stcast postupu zavddzania sa tento produkt pocas umiestiiovania
pouziva na detekciu EKG, nie je vsak urceny na monitorovanie EKG.

Vykon pomdcky vrétane funkénych charakteristik bol overeny v komplexnej
sérii testov na potvrdenie bezpecnosti a vkonu pomadcky pri uréenom
pouZiti, pokial'sa pouZiva v silade s platnym ndvodom na pouZzitie.

Intravaskuldry katéter sa zavedie cez centrdlnu Zilu, pripoji sa k pravej strane
srdca a posunie sa dopredu smerom k pulmonadlnej artérii. Zavedenie sa moze
vykonat cez vndtornd hrdlovd Zilu, laktovd alebo brachidlnu Zilu. Srdcové
Struktdry v kontakte s prava predsien, prava komora a pulmonalna artéria,
ako aj obehovy systém.

Stimulacny TD katéter Swan-Ganz slizZi na docasnu elektrickd stimuldciu
srdca na podporu obnovenia a/alebo pokracovania normalneho srdcového
rytmu.

Tato pomacka este nebola testovand u pediatrickych pacientov ani

u tehotnych ¢i dojciacich Zien.

2.0 Urcené pouzitie/icel

Stimulacné TD katétre Swan-Ganz st pulmonalne arteridlne katétre urcené
na poufitie ako diagnostické a terapeutické néstroje na kratkodobé pouZitie
v centrélnom obehovom systéme u pacientov, ktori potrebuju intrakardidlne
monitorovanie hemodynamickych parametrov, docasnd stimulaciu srdca,
odber vzoriek krvi a infizne podavanie roztokov. Stimulacné TD katétre
Swan-Ganz slZia aj na elektrokardiografickd detekciu pocas umiestiovania
katétra. Pri pouZiti s kompatibilnou monitorovacou platformou

a prislusenstvom poskytuju stimulacné TD katétre Swan-Ganz sihrnny
hemodynamicky profil, ktory lekarom poméha zhodnotit fungovanie
kardiovaskularneho systému a usmeriuje rozhodnutia o lieche.

3.0 Indikacie

Stimulacné TD katétre Swan-Ganz sti indikované na poufitie pri docasnej
predsiefiovej, komorovej alebo A-V sekvencnej stimuldcii srdca u dospelych
chirurgickych pacientov a/alebo pacientov v kritickom stave. Patria sem
okrem iného pacienti s arytmiami, pacienti s akitnym infarktom myokardu,
pacienti podstupujtici operdciu srdca a korondru angiografiu.

Okrem toho s tieto katétre indikované na pouZitie pri monitorovani
hemodynamickych parametrov pacientov so zdravotnymi stavmi
zahffiajicimi okrem iného zotavovanie po velkej operdcii, zranenie, sepsu,

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, C0-Set, CO-Set+, Swan a
Swan-Ganz st ochranné zndmky korporacie Edwards Lifesciences. V3etky
ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych viastnikov.

popaleniny, ochorenie plic, zlyhanie pltic, mftvicu a ochorenie srdca vratane
zlyhania srdca.

4.0 Kontraindikacie

Katétre na endokardidlnu stimuldciu st kontraindikované u pacientov

s mechanickou chlopriou. Ak sa stimulacnd elektrdda umiestni cez
mechanicku chlopiiu, cip chlopne bude trvale otvoreny, ¢o spdsobi vjznamni
trvalti requrgitaciu chlopne.

Relativne kontraindikacie mézu zahifiat pacientov s opakujticou sa sepsou
alebo stavom zvySenej zrdzanlivosti krvi, u ktorych by katéter mohol pésobit
ako ohnisko tvorby septického alebo nedrézdivého trombu.

Tieto produkty obsahujii kovové sicasti. NEPOUZIVAJTE v prostredi
magnetickej rezonancie (MR).

5.0 Vystrahy

Na naplnenie balénika sa nikdy nesmie pouzivat vzduch v situacii,
pri ktorej by mohlo déjst k jeho preniknutiu do arterialneho obehu,
napr. u vietkych detskych pacientov a dospelych s podozrenim na
lavopravy vnutrosrdcovy alebo intrapulmonalny skrat.

Ako pIniace médium odporticame poutZit oxid uhlicity filtraéne
zbaveny baktérii vzhladom na jeho rychlu absorpciu do krvi

v pripade prasknutia baldnika v krvnom obehu. Oxid uhlicity
prechddza cez stenu latexového baldnika, pri¢om po 2 aZ 3 miniitach
od naplnenia zmensuje schopnost balonika smerovat katéter podla
toku.

Nenechdvajte katéter v trvalo zaklinenej polohe. Taktiez sa vyhnite
dlhému pineniu baldnika, ked'je katéter v zaklinenej polohe. Tento
oklizny manéver méze mat za nasledok pliicny infarkt.

Tato pomadcka je navrhnuta, urcena a distribuovana LEN NA
JEDNORAZOVE POUZITIE. Tiito pomdcku NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuijui ziadne tdaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tejto pomacky po
priprave na opakované poufitie. Také kroky by mohli viest

k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedze pomacka nemusi
fungovat podla pévodného uréenia.

Produkt ziadnym spdsobom neupravujte ani nemeiite. Uprava alebo
zmena moZe nepriaznivo ovplyvnit bezpecnost pacienta a operatora
alebo vykon produktu.

(istenie a opakovana sterilizicia vedii k poskodeniu celistvosti
latexového baldnika. Pocas beinej kontroly nemusi byt poskodenie
zjavne viditelné.

Ako su¢ast postupu zavadzania sa tento produkt pocas
umiestiiovania pouziva na detekciu EKG - nie je v3ak urceny na
monitorovanie EKG.

Poufitie katétra u pacientov s tkanivovou protézou trojcipej chlopne
moze mat'za nasledok zvy3enie regurgitacie, pretoze umiestnenie
pomacky naprie tkanivovymi cipmi chlopne méze sposobit
regurgitaciu. Je nutné poznamenat, Ze zvod sa ma umiestnit do
jednej z komisir, aby sa nedotykal cipu a nespasoboval regurgitaciu.

Stimulaény TD katéter sa neodporii¢a pouzivat u pacientov zavislych

od kardiostimulatora. Neexistuji Ziadne absoliitne kontraindikacie

spojené s pouzivanim katétrov usmeriiovanych tokom

v pulmonalnych artériach. U pacienta s blokadou lavého Tawarovho

ramienka sa viak méze pocas zavadzania katétra vyvinut blokada

pravého Tawarovho ramienka, ¢o ma za nasledok tipInu blokadu

srdca. U takychto pacientov musia byt okamiite k dispozicii rezimy

docasnej stimulacie.

Pocas zavadzania katétra odporii¢ame pouzivat’

elektrokardiografické monitorovanie, ktoré je obzvlast délezité

v pripade existencie niektorého z tychto stavov:

« uplna blokada lavého Tawarovho ramienka, pri ktorej sa zvysuje
riziko tipInej blokady srdca,

- Wolff-Parkinson-White syndrom a Ebsteinova anomalia, pri
ktorych existuje riziko tachyarytmie.

6.0 Preventivne opatrenia

Pred pouzitim tejto pomdcky sa s fiou lekari musia oboznamit
a porozumiet jej aplikaciam.

Pri manipulacii so zavedenymi zvodmi sa nesmiete dotykat
koncovych kolikov ani nekrytych kovovych casti (na produkte)

anesmiete dovolit, aby sa dotykali elektricky vodivych alebo
vihkych povrchov.
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Situacia, ked'sa balonikovy flotacny katéter nedostane do pravej
komory alebo pulmonalnej artérie, je zriedkava, ale méze nastat

u pacientov so zvdéSenou pravou predsiefiou alebo komorou, najma
ak je srdcovy vydaj nizky alebo ak je pritomna nedostatocnost’
trojcipej alebo pulmonalnej chlopne alebo vysoky krvny tlak

v pulmonélnych artériach. Pri zavadzani méze postivanie dopredu
ulahdit aj hiboky nadych pacienta.

7.0 Zavedenie

Katétre Swan-Ganz sa mozu zavadzat pri [6zku pacienta bez pomoci
skiaskopie, za navddzania podla nepretrZitého monitorovania tlaku.

Preventivne opatrenie: Stimulacné TD katétre nie je vhodné
umiestiiovat cez doInu dutui Zilu.

8.0 Vybavenie

VYSTRAHA: Silad s normou IEC 60601-1 sa zabezpeci iba vtedy, ked
je katéter alebo sonda (aplikovana cast typu CF, odolna voci
defibrilacii) pripojena k monitoru pacienta alebo inému zariadeniu,
ktoré ma vstupny konektor typu CF odolny voci defibrilacii. Ak
chcete pouzit monitor alebo zariadenie od iného vyrobcu, overte

u vyrobcu daného monitora alebo zariadenia, i je dodrzany siilad

s normou IEC 60601-1 a kompatibilita s katétrom alebo sondou. Ak
sa nezaisti sulad monitora alebo zariadenia s normou IEC 60601-1

a kompatibilita s katétrom alebo sondou, méze sa zvysit riziko tirazu
pacienta alebo obsluhy elektrickym pridom.

+ Stimulaény TD katéter Swan-Ganz
+ Perkutanne puzdro zavddzaca a kryt na ochranu proti kontamindcii

+ Kompatibilny pocitac na meranie srdcového vydaja, sonda na vstrekovanu
ltku a vhodny spojovaci kébel

«Externy generator impulzov (komorovy na vyZiadanie alebo A-V
sekvencny)

« Kablové adaptéry externého generéatora impulzov
« Sterilny preplachovaci systém a tlakové sondy
+ Ldzkovy systém na monitorovanie tlaku

Okrem toho, ak by sa pocas zavédzania katétra vyskytli komplikacie, musia
byt okamZite dostupné aj tieto polozky: antiarytmika, defibrilétor, vybavenie
na respiracnd asistenciu a vybavenie na docasnu stimuldciu.

9.0 Priprava
Poutzite asepticky postup

VYSTRAHA: Tento katéter vyzaduje pouzitie $pecialnych postupov na
zavadzanie a vyberanie. Vytahovanie katétra cez perkutanne
puzdro méze spasobit dislokaciu elektrody.

Preventivne opatrenie: Katéter sa pocas testovania a Cistenia
nesmie silno utierat alebo napinat, aby sa neprerusili obvody vodica
elektrody alebo termistora.

1. Limeny katétra preplachnite sterilnym roztokom, aby sa zaistila
priechodnost a odstranil vzduch.

2. Skontrolujte neporusenost baldnika. Napliite baldnik na odporicany
objem a skontrolujte, ¢i nevidite vyraznd asymetriu. Ponorenim do
sterilného fyziologického roztoku alebo do vody skontrolujte jeho
nepriepustnost.

3. Lumeny katétra na aplikaciu vstrekovanej latky a monitorovanie tlaku
pripojte k preplachovaciemu systému a k tlakovym sondam.
Skontrolujte, ¢i hadicky a sondy neobsahujd vzduch.

4. Pred zavedenim otestuijte elektrickd vodivost termistora. Zapojte katéter
k pocitacu na meranie srdcového vydaja a skontrolujte, i sa nezobrazi
oznam, CATHETER FAULT” (CHYBA KATETRA).

10.0 Postup

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte, ¢i nie je narusena celistvost obalu.

Nasledovné dva postupy slizia ako pomdcka pre lekdrov. Prvy postup si
vyZaduje skiaskopiu a druhy vyuziva monitorovanie tlaku.

Preventivne opatrenie: U malého po¢tu pacientov existuje moznost,
Ze nebudu dosiahnuté adekvatne prahové hodnoty alebo nastane
strata zachytenia stimulacie. Ak nastane niektora z tychto situacii,
pouZite konvencny stimulacny katéter.

Poznamka: KedZe v oblasti komorovych elektréd je katéter ohnuty
unikatnym spasobom, katéter nie je mozné zaviest pristupom cez



dolni dut Zilu (pozri Technické udaje). Zavedenie je potrebné
realizovat cez hornii dutu Zilu.

10.1 Zavedenie pomocou skiaskopie

1

Katéter zavedte do Zily cez puzdro zavadzaca perkutanne pomocou
modifikovanej Seldingerovej metédy.

2. Katéter jemne postvajte do pravej predsiene.

Poznamka: Ak sa katéter nachadza blizko spojky pravej
predsiene a hornej dutej Zily beiného dospelého pacienta, hrot
dosiahol vzdialenost priblizne 40 cm od pravej alebo

50 cmcentimeter od lavej laktovej jamky alebo 15 aZ

20 cmcentimeter od subklavialnej Zily.

Ak by bolo nutné pocas zavadzania katéter vystuZit, pocas prechodu cez
periférnu cievu ho pomaly preplachujte 5 az 10 ml studeného sterilného
fyziologického roztoku alebo 5 % dextrézy.

Pomocou priloZenej striekacky naplite baldnik CO, alebo vzduchom na
odportcany objem (1,5 ml), ktory je vytlaceny na drieku katétra
(nepoutivajte tekutiny). Upozoriiujeme, Ze odsadend Sipka na
vstupnom ventile oznacuje ,uzavretd” polohu.

VYSTRAHA: Pri nespravnom spasobe pInenia balénika mozu
nastat pulmonalne komplikécie. Balonik sa nesmie naplnit na
vadi ako odporucany objem, aby sa zabranilo poskodeniu
pulmonélnej artérie a moznému prasknutiu balonika.
PouZzivajte striekacku s obmedzenym objemom, ktora sa dodava
vbaleni katétra.

Pred opatovnym naplnenim €0, alebo vzduchom tplne vyprazdnite
baldnik tak, Ze odpojite striekacku a otvorite vstupny ventil. Neodsavajte
striekackou nasilu, pretoZe by sa tym mohol poskodit balénik. Po
vyprézdneni striekacku opatovne pripojte k vstupnému ventilu.

Preventivne opatrenie: Po vyprazdneni baldnika je vhodné
prilozenu striekacku znova pripojit k vstupnému ventilu, aby sa
zabrénilo neiimyselnému vstreknutiu kvapalin do limenu
balénika.

Postivajte katéter beznym spdsobom, az kym naplneny balénik nebude
zaklineny v centralnej pulmonélnej artérii (pozri Obrézok 3 na strane
97). Vlyprézdnite balonik a potom potiahnite katétrom o niekolko
centimetrov naspat, odstranite tak akukolvek volu. Vyhnite sa dlhému
naplhaniu balonika, ked'je katéter v zaklinenej polohe. Tento oklizny
manéver moze mat za nasledok infarkt pltic.

Preventivne opatrenie: Ked'sa zavedie nadmerna dizka, moze
dojst k vytvoreniu slucky na katétri, co moze viest k zalomeniu
alebo zauzleniu (pozri Komplikécie). Ak po zasunuti 15 cm dizky
katétra do pravej predsiene nevstupi katéter do pravej komory,
znamena to, ze mohol vytvorit slucky alebo sa hrot mohol
zachytit'v ziiZenej Zile a do srdca sa postiva len proximalny driek
katétra. Vyprazdnite balnik a vytahujte katéter, az kym
nebude viditelna znacka 20 cm. Balonik znovu napliite

a posuiite katéter dopredu.

Balonik znovu napliite a posuiite katéter dopredu, az pokial predsieriové
elektrddy nebudu v kontakte so stenou pravej predsiene, zvycajne vo
vtokovom trakte. Vyprazdnite baldnik. Obrazok 4 na strane 98 zobrazuje
konecnu polohu katétra.

Urcte stimulacné prahové hodnoty. Ak je to potrebné, jemne pohybujte
katétrom, aby ste dosiahli vhodné ventrikuldre prahové hodnoty (1
alebo 2 mA). Overte stabilitu stimuldcie respirdciou a nastavte poziciu
katétra, ak je to potrebné.

Podla potreby sa pokuste o predsieriovt, komorov alebo A-V sekvencni
stimuldciu.

10.2 Zavedenie pomocou monitorovania tlaku

1

Zavedte katéter a postvajte ho dopredu do,,zaklinenej” pozicie beznym
spdsobom pri neustalom monitorovani tlaku (pozri kroky 1a 2 v casti
Zavedenie pomocou skiaskopie). Obrazok 2 na strane 96 zobrazuje
charakteristické tlakové krivky.

Poznamka: Odporuca sa pouZivat ochranné puzdro katétra.

Vyprazdnite baldnik, aby ste overili pritomnost normélnej tlakovej stopy
v pulmonélnej artérii.

Baldnik znovu napliite, aby sa urcil minimalny objem naplnenia, ktory je
potrebny na ziskanie stopy v zaklineni. Ak sa zaklinenie dosiahne

s mensim ako maximalnym odport¢anym objemom (kapacitu pinenia
balénika ndjdete v tabulke technickych idajov), katéter sa musi
vytiahnut do polohy, kde tipIny objem naplnenia umozni ziskat stopu

v zaklineni.

UPOZORNENIE: Pokial'je balonik napIneny, katéter nevytahujte
cez pulmonalnu chlopiiu. Predidete tak poskodeniu chlopne.

Poznamka: Ked'je katéter blizko pri spoji pravej predsiene

a hornej alebo dolnej dutej Zily bezného dospelého pacienta,
hrot je zavedeny priblizne 40 cm od pravej alebo 50 cm od lavej
laktovej jamky, 15 az 20 cm od hrdlovej Zily, 10 az 15 cm od
subklavialnej Zily alebo priblizne 30 cm od femoralnej Zily.

Poznamka: Po vyprazdneni sa méze hrot katétra skrutit’
smerom k pulmonalnej chlopni a stiahnut spat do pravej
komory, ¢o si bude vyZadovat premiestnenie katétra.

10.2.1 Predsieniova stimulacia

1.

Pripojte,, distaIlnu predsiefiovi” elektrédu (¢. 3) k zdpornému termindlu
generdatora impulzov. Pripojte ,centralnu predsiefiovd” elektrodu (¢. 4)
ku kladnej svorke.

Poznamka: Na lahsie vytvorenie kontaktu medzi katétrom
a generatorom impulzov méze byt potrebny kablovy adaptér.

Nastavte vystup generdtora impulzov na 0,1 miliampéra a frekvenciu o
15 % vysSiu, ako je srdcové frekvencia pacienta, alebo na fyziologickd
frekvenciu. Pri zapnutom generétore impulzov pomaly zvy3ujte vystup,
kym nenastane predsiefiova stimuldcia (pozri Obrazok 6 na strane 99).
Typickd prahovd hodnota pridu predsiefiovej stimulacie je

5 miliampérov. Ak predsiefiova stimuldcia nenastane, pomaly postvajte
alebo vytahujte katéter postupne po 0,5 cm, pricom generétor impulzov
pracuje pri hodnote 5 miliampérov a baldnik je vyprazdneny.

Poznamka: Niekedy moze nastat branicova stimulacia, zvycajne
sa zmierni posunutim katétra vpred 0 0,5 az 1 cm.

Skontrolujte poziciu katétra este raz a uistite sa, Ze nebol posunuty do
trvalej zaklinenej polohy.

Preventivne opatrenie: Ak predsiefiova a komorova stimulacia
nastane len v pripade trvalej zaklinenej polohy, vytahujte
katéter smerom k pulmonalnej artérii. V tejto situacii nesmie
byt vykonavana stimulacia, pretoze pri trvalom zaklineni
katétra hrozi nebezpecenstvo infarktu pliic (pozri Komplikacie).

Ak pouzivate kryt na ochranu proti kontaminécii, predizte distalny
koniec smerom k ventilu zavadzaca. Proximalny koniec krytu katétra na
ochranu proti kontaminécii predizte na pozadovand dizku a upevnite ho.

10.2.2 Komorova stimulacia

1.

Pripojte ,distalnu komorovd” elektrddu (€. 1) k zdpornej svorke
generdtora impulzov. Pripojte, proximalnu komorovi” elektrédu (¢. 2)
ku kladnej svorke.

Poznamka: Na lahsie vytvorenie kontaktu medzi katétrom
a generatorom impulzov méze byt potrebny kablovy adaptér.

Nastavte citlivost viny R externého generétora priblizne na 3 milivolty,
aby nedoslo ku konfliktu medzi frekvenciou generétora impulzov
a frekvenciou pacienta.

Aby ste dosiahli komorovi stimuldciu, zopakujte kroky 2 a 3 z casti
Predsienova stimulacia. Komorova stimuldcia je bezne dosahovana
pri hodnote rovnej alebo mensej ako 3 miliampéry. Po zavedeni
stimulacie skontrolujte primeranost citlivosti. Uspesne zaznamenané
hodnoty komorovej stimuldcie st zobrazené na Obrdzok 5 na strane 98.

Aby nedoslo ku kontaktu s nefunkénym uzemnenim, nepouzivané
konektory elektrddy je potrebné opatrit krytmi.

10.2.3 A-V sekvencna stimulacia

1.

Po dosiahnuti predsiefiovej a komorovej stimuldcie pripojte dve
komorové elektrddy k A-V sekvencnému generatoru impulzov; pokuste
sa o stimulaciu. Uspesnd A-V sekvenénd stimuldciu zobrazuje Obrazok 7
nastrane 99.

Poznamka: Na lahsie vytvorenie kontaktu medzi katétrom
a generatorom impulzov méze byt potrebny kablovy adaptér.

11.0 Udrzba a pouZivanie in situ

1.

Hrot katétra udrZiavajte v centralnej polohe v hlavnej vetve pulmondinej
artérie. [dedlne umiestnenie katétra je vedla plticnej brény. Pocas
naplfiania balénika hrot migruje smerom k periférii pltic. Preto je pred
naplnenim déleZité dosiahnut centrélne umiestnenie. UdrZujte hrot

v polohe, v ktorej sa na sledovanie zaklinenia vyZaduje tplny alebo
takmer dplny (1,0 az 1,5 ml) objem naplnenia.

Predvidajte samovolhti migréciu hrotu katétra smerom k periférii
pulmonalneho rieciska. Aby sa predislo moznému poskodeniu
pulmonaInej artérie, nepretrzite monitorujte tlak hrotu katétra, kym je
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katéter na mieste. Ak je pozorované sledovanie tlakovej stopy
v zaklineni, kym je balonik vyprazdneny, katéter musi byt zatiahnuty do
centrélnej polohy v pulmonalnej artérii.

K samovolnej migrécii hrotu katétra smerom k periférii pltic dochadza
pocas kardiopulmonalneho bypassu. Je potrebné zvazit Ciastocné
vytiahnutie katétra (3 az 5 cm) tesne pred bypassom, pretoze to moze
pomdct zniZit distéInu migraciu a zabranit trvalému zaklineniu katétra
po ukonceni bypassu. Po ukonceni bypassu mdze byt potrebné
premiestnenie katétra. Pred napInenim baldnika skontrolujte sledovanie
distalnej pulmondlnej artérie.

Preventivne opatrenie: Po urcitom case moze hrot katétra
migrovat smerom k periférii pulmonalneho rieciska a usadit sa
v malej cieve. Dlhotrvajtica okliizia alebo nadmerné
roztiahnutie cievy po opakovanom naplneni balénika

(pozri Komplikacie) méZu spdsobit poskodenie.

3. Opakované naplnenie balénika pri umiestiiovani v pulmonalinej
artérii sa musi vykonavat postupne a opatrne pri siicasnom
sledovani tlakovej stopy.

Poznamka: Pri napliiani je zvycajne citit odpor. Pri uvolneni by
mal piest striekacky zvy¢ajne vyskocit spat. Ak nepocitujete pri
napliiani ziadny odpor, balonik pravdepodobne praskol.
Okamite preruste napliiianie. Katéter sa moze aj nadalej
pouzivat na monitorovanie hemodynamickych parametrov.
Vykonajte vSak vsetky preventivne opatrenia, aby ste zabranili
infuizii vzduchu alebo kvapaliny do limenu balénika.

4. Pomaly napliite balonik na minimalny objem potrebny na dosiahnutie
PAOP (nikdy neprekrocte odportcany objem). Ak je PAOP dosiahnuté pri
nizSom objeme ako 1,0 ml, zatiahnite katéter spat do polohy, v ktorej
piny alebo takmer plny objem naplnenia (1,0 az 1,5 ml) umoziiuje
sledovanie tlakovej stopy v zaklineni.

5. Okldzny tlak v pulmondinej artérii zmerajte iba vtedy, ak je to potrebné,
a udrziavajte pocet merani tlaku v zaklineni a ¢as zaklinenia na
minimalnej drovni (dva respiracné cykly alebo 10 az 15 sekind), hlavne
u pacientov s pulmonélnou hypertenziou.

U niektorych pacientov moze oklizny tlak v pulmondinej artérii casto
nahradit koncovy diastolicky tlak v pulmonalnej artérii, ak s tieto tlaky
takmer identické, ¢o vylucuje nutnost opakovaného naplnenia baldnika.

Poznamka: Vyvarujte sa dlhotrvajiicim manévrom na ziskanie
tlaku v zaklineni. Ak sa vyskytnu tazkosti, upustite od
,2aklinenia”,

6. Nechajte plniacu striekacku pripevnend k vstupnému ventilu, aby ste
zabranili neplanovanému vstreknutiu kvapaliny do plniaceho limenu
baldnika.

7. Priechodnost limenov na monitorovanie tlaku udrZiavajte obasnym
preplachovanim alebo nepretrzitou pomalou infiiziou heparinizovaného
fyziologického roztoku.

VYSTRAHA: Aby nedoslo k prasknutiu pulmonalnej artérie, nikdy
nepreplachujte katéter, ked'je balonik zaklineny v pulmonalnej
artérii.

8. IV hadicky, tlakové hadicky a kryty sond pravidelne kontrolujte, aby
v nich nebol vzduch. Uistite sa tiez, Ze pripojky a uzatvaracie ventily st
po cely ¢as pevne pripojené.

9. Infizia viskéznych roztokov (napr. plnej krvi alebo albuminu) sa
neodporuca, pretoze teci prilis pomaly a mohli by upchat limen katétra.

10. Katéter by mal zostat zavedeny, len pokial'si to vyZaduje stav pacienta.

Preventivne opatrenie: Vyskyt komplikacii sa vyrazne zvy3uje
pri dobe zavedenia dlh3ej ako 72 hodin.

12.0 Urcovanie srdcového vydaja

Na urovanie srdcového vydaja termodilucnou metddou sa musi do pravej
predsiene alebo dutej Zily vstrekniit znamy objem sterilného fyziologického
roztoku so zndmou teplotou a termistorom katétra sa zmeria vyslednd zmena
teploty krvi v pulmonainej artérii. Srdcovy vydaj je nepriamo umerny
integralu, resp. ploche pod vyslednou krivkou. Na urcovanie srdcového vydaja
preukazuje této metdda dobrd koreldciu s priamou metddou podla Ficka a
farebnou dilucnou metédou.

PouZitie chladenej vstrekovanej latky a jej pouZitie pri izbovej teplote, ako aj
poutitie otvorenych a zatvorenych systémov na aplikdciu vstrekovanej latky
ndjdete v literatdre.

Konkrétne pokyny k pouZivaniu termodilucnych katétrov na urcovanie
srdcového vydaja ndjdete v prirucke pre prislusné pocitace na meranie



srdcového vydaja. Korekéné koeficienty alebo konstanty vypoctu potrebné na
korekciu indikétora prestupu tepla st uvedené v technickych udajoch.

Pocitace na meranie srdcového vydaja od spolocnosti Edwards vyzaduji
konstantu vypoctu na korekciu rastu teploty vstrekovanej létky pocas jej
prechodu katétrom. Vypoctova konstanta je funkcia objemu a teploty
vstrekovanej latky a rozmerov katétra. Konstanty vypoctu, ktoré si uvedené
v technickych ddajoch, boli urcené in vitro.

13.0 Informacie o MR

Nie je bezpecné v prostredi MR

PouZzitie pomdcky Swan-Ganz v prostredi MR nie je bezpecné, pretoze
pomacka obsahuje kovové sticasti, ktoré sa v prostredi zobrazovania MR
zahrievaju, o je sposobené radiofrekvencnym polom. Z tohto dovodu této
pomadcka predstavuije rizika vo vietkych prostrediach zobrazovania MR.

14.0 Komplikacie

Vietky invazivne postupy predstavujui pre pacienta urcité rizikd. Napriek
tomu, Ze vazne komplikdcie spojené s pouzitim katétrov v pulmondlnych
artériach nie su Casté, pred rozhodnutim zaviest katéter lekdrovi odporticame
postdit a zvazit potencidlne vyhody a rizik spojené s pouzitim tohto katétra
oproti alternativnym postupom. Prisne dodrZiavanie predtym uvedenych
pokynov a uvedomovanie si moznych komplikdci st najddleZitejsie faktory
znizovania vyskytu komplikacif.

14.1 Perforacia pulmonalnej artérie

Medzi faktory spojené s vyvojom smrtelnej ruptdry pulmondlnej artérie
pocas pouzivania katétrov usmeriovanych tokom v krvnom riecisku s
baldnikom na hrote patri pulmondlna hypertenzia a pokrocily vek, chirurgicky
vykon na srdci s hypotermiou a antikoagulciou a migrdcia distdlneho hrotu
katétra.

Je potrebné postupovat mimoriadne opatrne pri merani okluzneho
tlaku v pulmonélnej artérii u pacientov s pulmondlnou
hypertenziou. U tychto pacientov je potrebné minimalizovat a
obmedzit ¢as naplnenia baldnika a zaklinenia na dva respiraéné
cykly alebo 10 aZ 15 sekind.

Spontanny posun hrotu katétra smerom k periférii pltic nastava pocas
kardiopulmondlneho bypassu. Malo by sa zvazit Ciastocné vytiahnutie katétra
tesne pred bypassom, pretoze to mdze pomdct znizit distalnu migraciu a
zabranit trvalému zaklineniu katétra po ukonceni bypassu. Po ukonceni
bypassu moze byt potrebné premiestnit katéter. Pred naplnenim baldnika
skontrolujte sledovanie distdInej pulmonélnej artérie. Centralne

umiestnenie hrotu katétra vedla plicneho hilu méze zabranit
perforacii pulmonélnej artérie.

14.2  Infarkt pliic

Posun hrotu so spontannym zaklinenim, vzduchové embdlia a
tromboembdlia mdzu viest k tejto komplikdcii.

14.3 Srdcové arytmie

Hoci byvajd zvycajne tranzitorné a prechodné, mdzu sa pocas zavadzania,
odstrafiovania alebo nsledného vysunutia hrotu z pulmondinej artérie do
pravej komory vyskytnut arytmie. Zatial co pred¢asné komorové kontrakcie
sti najbeznejsie pozorované arytmie, hlasené boli aj komorové tachykardia a
predsiefiovd a komorové fibrilécia. Odpordca sa monitorovanie EKG,
bezprostrednd dostupnost antiarytmik a defibrilatora. K znizeniu vyskytu
komorovych arytmii pocas katetrizcie moze poméct profylaktické podanie
lidokainu.

14.4 Zauzlovanie

Bolo hldsené, Ze ohybné katétre sa zauzlia najcastejsie v dosledku vytvarania
sluciek v pravej komore. Niekedy mozno zauzlenie vyriesit viozenim
vhodného vodiaceho drotu a manipuldciou s katétrom pomocou skiaskopie.
Ak zauzlenie nezahfiia ziadne intrakardialne Struktdry, méze sa zlahka
utiahnut a katéter vytiahnut cez miesto vstupu.

14.5 Sepsa/infekca

Bol hldseny vyskyt pozitivnych kultur z hrotu katétra ako ddsledok
kontamindcie a kolonizécie, ako aj vyskyt septickych a aseptickych vegetécii
v pravej Casti srdca. Zvy3ené riziko septikémie alebo bakteriémie sa spdja s
odberom krvnych vzoriek, zavadzanim infizie tekutin a trombdzou stvisiacou
s pouzivanim katétra. Je potrebné vykonat preventivne opatrenia na ochranu
proti infekii.

14.6 Dalsie komplikacie

S pouzitim pulmondlnych arteridlnych katétrov sa tiez spaja blokada pravého
Tawarovho ramienka a tipnd blokdda srdca, poskodenie trojcipej

a pulmondlnej chlopne, pneumotorax, trombdza, strata krvi, poranenie alebo
poskodenie srdcovych Struktir/stien, hematém, emboélia, anafylakticky Sok,
popélenie srdcového tkaniva/artérie, tromboflebitida, perforacia pravej
komory a nemyselnd stimulécia.

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu tejto zdravotnickej pomdcky
néjdete na stranke https://meddeviceinfo.edwards.com/. Po spusteni
Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok/Eudamed néjdete SSCP pre tito
zdravotnicku pomdcku na strénke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pouzivatelia a/alebo pacienti majui nahlasit akékolvek zévazné incidenty
vyrobcovi a prislusnému tradu ¢lenského Statu, v ktorom pouZivatel'a/alebo
pacient sidlia.

15.0 Sposob dodania

Katétre Swan-Ganz sa dodavaju sterilizované, ak nie je uvedené inak.
Nepouzivajte, ak bol obal predtym otvoreny alebo poskodeny.

Katétre st urcené iba na jednorazové poutitie. PouZity katéter necistite ani
opakovane nesterilizujte.

Balenie je navrhnuté tak, aby zabranilo poskodeniu katétra a aby balénik
nebol vystaveny vplyvu ovzdusia. Preto odporicame ponechat katéter
v obale az do momentu pouzitia.

16.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

17.0 Prevadzkové podmienky

Urcené na prevadzku v silade s fyziologickymi podmienkami fudského
organizmu.

18.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelhosti je uvedené na kazdom baleni. Skladovanie alebo
pouZitie po uplynuti odporti¢caného ¢asu moze mat za nasledok zhorsenie
kvality baldnika v désledku narusenia prirodného latexového kaucuku

v baldniku pdsobenim atmosféry. To by mohlo viest k ochoreniu alebo
neziaducej udalosti, kedze pomdcka nemusi fungovat podla pavodného
urcenia.

19.0 Technicka asistencia

Technické problémy konzultujte na nasledovnom telefonnom cisle —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

20.0 Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaobchddzajte ako
s biologicky nebezpecnym odpadom. Likvidaciu vykonajte podla
nemocnicného protokolu a miestnych predpisov.

Ceny, technické idaje a dostupnost modelov sa mdzu zmenit bez ozndmenia.

Dalie informacie ndjdete v najnovsej verzii navodu na obsluhu
monitorovacieho systému.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.

SE)

Vypoctové konstanty
Cislo modelu D200F7, D205F7
Vypoctové
Teplota (°C) Objem (ml) konstanty (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Vypoctové konstanty pre C0-Set+
Studena vstrekovana latka 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3 -
Vstrekovana latka 10 0,608
sizbovou teplotou 5 0,301
5alebo 10 ml: 18 —25°C 3 -
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*CC= (1,08)C1{60)V,

Technické udaje

Funkcia Atrioventrikularna stimuldcia a termodilticia

Cislo modelu D200F7 D205F7
Kompatibilita COC Edwards Edwards
Pouzitelna dizka (cm) 110 110
Velkost drieku katétra v jednotkéch French 7Fr(2,3mm) 7Fr(2,3 mm)
Pozadovana velkost zavédzaca 8Fr(2,7mm) 8Fr(2,7mm)
Farba drieku It It
Priemer napIneného baldnika (mm) 13 13
Kapacita pInenia balonika (ml) 15 1,5

Port na vstrekovanti latku (cm od hrotu) 30 29,5
Objem limenu na vstrekovand ltku (ml) 1,20 0,93

Konektor elektrédy

Predsiefiové elektrody (cm od hrotu)
Komorové elektrady (cm od hrotu)
Priemer kompatibilného vodiaceho drétu (pal.)

Frekvencnd odozva
Skreslenie pri 10 Hz

Umiestnenie termistora (cm od hrotu)

Priemer kolikovych zéstrciek
10,16 mm X 2,03 mm
(0,40 pal. x 0,080 pal.)

28,5,31,0,33,5

18,5195

0,020 (0,51 mm)

<3dB

Priemer kolikovych zéstrciek
10,16 mm x 2,03 mm
(0,40 pal. < 0,080 pal.)
25,5,28,0,30,5
16,5,17,5

0,020 (0,51 mm)

<3dB

V3etky uvedené technické tidaje si nomindlne hodnoty.

Swan-Ganz pacing-TD-kateter
D200F7, D205F7
D205F7 er ikke tilgjengelig i EU

Alle enhetene som er beskrevet her, er kanskje ikke lisensiert i henhold til
kanadisk lov eller godkjent for salg i din spesifikke region.

Les denne bruksanvisningen noye, da den inneholder advarsler,
forholdsregler og informasjon om andre risikoer for dette
medisinske utstyret.

FORSIKTIG: Dette produktet inneholder naturgummilateks som kan
forarsake allergiske reaksjoner.

Kun til engangsbruk

For figurer, se Figur 1 pa side 94 til og med Figur 7 pa side 99.

1.0 Beskrivelse

Det finnes to modeller for pacing-TD-Kateteret: standardmodell D200F7 og
modell D205F7. For ytterligere klinisk fleksibilitet i mindre anatomi har
elektrodene blitt flyttet distalt pa modell D205F7. Pacing-TD kateteret har tre
arterielle og to ventrikulzere elektroder for atrial og ventrikulaer pacing samt
atrioventrikuler (AV) sekvens-pacing.

Swan-Ganz pacingkatetre anbefales for bruk in situ i opptil 72 timer.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, CO-Set, CO-Set+,
Swan og Swan-Ganz er varemerker for Edwards Lifesciences Corporation.
Alle andre varemerker tilhorer sine respektive eiere.

Som del av innsettingsprosedyren brukes dette produktet til EKG-deteksjon
under plassering, men det er ikke ment for EKG-overvakning.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt verifisert i en
omfattende serie tester som statter direkte opp under sikkerheten og
yteevnen til enheten ved tiltenkt bruk i samsvar med den fastsatte
bruksanvisningen.

Det intravaskulare katetret settes inn gjennom den sentrale venen for @
koble til hoyre side av hjertet og fares frem mot pulmonalarterien.
Innsettingsveien kan vaere intern vena jugularis, antecubital vene eller vena
brachialis. Hjertestrukturene som er i kontakt, er hayre atria, hayre ventrikkel
og pulmonalarterien samt sirkulasjonssystemet.

Swan-Ganz pacing-TD-katetret sikrer midlertidig elektrisk hjertestimulering
for & forenkle retur og/eller fortsettelse av normal hjerterytme.

Dette utstyret er ennd ikke testet i den pediatriske populasjonen eller hos
gravide eller ammende kvinner.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Swan-Ganz pacing-TD-katetre er pulmonalarteriekatetre beregnet pa @
fungere som diagnostiske og terapeutiske hjelpemidler for kortsiktig bruk i
det sentrale sirkulasjonssystemet for pasienter som krever intrakardial
hemodynamisk overvakning, midlertidig kardial pacing, blodprevetaking og
infusjonslasninger. Swan-Ganz pacing-TD-katetre sikrer ogsa
elektrokardiografisk pavisning under kateterplassering. Ved bruk med en
kompatibel overvakningsplattform og tilbeher har Swan-Ganz pacing-TD-
katetre en omfattende hemodynamisk profil for & hjelpe leger med & vurdere
kardiovaskular funksjon og veilede behandlingsbeslutninger.

3.0 Indikasjoner

Swan-Ganz pacing-TD-katetre er indisert til bruk for midlertidig, atrial,
ventrikular eller A-V-sekvensiell hjertepacing av voksne kirurgiske og/eller
kritisk syke pasienter. Dette omfatter blant annet pasienter med arytmier,
akutt myokardinfarkt, hjertekirurgi og koronar angiografi.
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Disse katetrene er dessuten indisert til hemodynamisk overvakning av
pasienter som opplever medisinske tilstander som blant annet tilfriskning
etter storre operasjon, traume, sepsis, forbrenninger, lungesykdom,
lungesvikt, slag og hjertesykdom, inkludert hjertesvikt.

4.0 Kontraindikasjoner

Endokardiale pacingkatetre er kontraindisert hos pasienter med mekanisk
klaff. Hvis pacingavledningen plasseres gjennom en mekanisk klaff, holdes
klaffebladet konstant apent. Dette farer til vesentlig permanent
klafferegurgitasjon.

Relative kontraindikasjoner kan inkludere pasienter med enten
tilbakevendende sepsis eller med en hyperkoagulerende tilstand der
kateteret kan tjene som et utgangspunkt for dannelsen av septiske eller
vanlige tromber.

Disse produktene inneholder komponenter i metall. Ma IKKE brukes i et
magnetresonansmilje (MR-miljg).

5.0 Advarsler

Det skal aldri brukes luft til ballongfylling i noen situasjon hvor den
kan trenge inn i arteriell sirkulasjon, f.eks. hos pediatriske pasienter
og voksne hvor man mistenker hgyre til venstre intrakardiale
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 latekshallongen og svekker ball flytstyringsevne
etter 2 til 3 minutters fylling.

Ikke la kateteret ligge i en permanent kileposisjon. Videre skal du
unnga langvarig ballongfylling mens kateteret er i en kileposisjon,
da denne okklusive mangveren kan fore til lungeinfarkt.




Enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert KUN TIL ENGANGSBRUK.
Denne enheten SKAL IKKE RESTERILISERES ELLER BRUKES PA NYTT.
Det finnes ingen data som statter enhetens sterilitet, ikke-
pyrogenitet og funksjonalitet etter reprosessering. Reprosessering
av enheten kan fore til sykdom eller bivirkninger, da enheten
kanskje ikke fungerer som den skal.

Ikke modifiser eller endre produktet pa noen mate. Endringer eller
modifiseringer kan pavirke pasient-/operatorsikkerheten eller
produktytelsen.

Rengjoring og resterilisering vil skade lateksballongen. Skade kan
vare vanskelig a oppdage ved rutineinspeksjon.

Som del av innsettingsprosedyren er dette produktet benyttet til
EKG-deteksjon under plassering, men det er ikke ment for EKG-
overvakning.

Bruk av katetret pa pasienter med trikuspidal vevsbasert
klaffeprotese kan gke regurgitasjonen fordi nar enheten ligger over
vevsklaffebladene, kan det forarsake regurgitasjon. Merk at
ledningen skal plasseres i en avkommissurene slik at den ikke
berorer bladet og forarsaker regurgitasjon.

Pacing-TD-katetret anbefales ikke for bruk hos
pacemakeravhengige pasienter. Det eksisterer ingen absolutte
kontraindikasjoner mot bruken av flowstyrte
pulmonalarteriekatetre. Derimot kan en pasient med venstre
grenblokk utvikle en hoyre grenblokk under kateterinnsetting, noe
som kan fore til en fullstendig hjerteblokk. Hos slike pasienter skal
midlertidige pacingmoduser vaere umiddelbart tilgjengelige.

Det oppfordres til elektrokardiogramovervakning under

kateterfremfaringen. Dette er spesielt viktig dersom ett av

folgende forhold er til stede:

+ Komplett venstre grenblokk, da risikoen for komplett hjerteblokk
ernoe storre.

« Wolff-Parkinson-White-syndrom og Ebstein-malformasjon, der
risiko for takyarytmier er til stede.

6.0 Forholdsregler

Klinikere som bruker enheten, skal vare kjent med enheten og
forsta dens bruksomréder for bruk.

Ved handtering av innvendige ledninger, mé terminalpinnene eller
eksponert metall (pa produktet) ikke bergres eller komme i kontakt
med elektrisk ledende eller véte overflater.

Det er sjelden at et pulmonalarteriekateter ikke kan fores inn i
hoyre ventrikkel eller pulmonalarterien, men det kan forekomme
hos pasienter med forstorret hoyre atrium eller ventrikkel, szerlig
hvis minuttvolumet er lavt, eller hvis trikuspidal- eller
pulmonalinsuffisiens eller pulmonal hypertensjon er til stede. Hvis
pasienten puster dypt inn mens enheten fores fremover, kan dette
0gsa gjore passasjen enklere.

7.0 Innsetting

Swan-Ganz katetre kan settes inn ved pasientens sengekant, uten bruk av
fluoroskopi, veiledet av kontinuerlig trykkovervakning.

Forholdsregel: Pacing-TD-katetre er ikke egnet for plassering
gjennom inferior vena cava.

8.0 Utstyr

ADVARSEL: Samsvar med IEC 60601-1 opprettholdes kun nar
kateteret eller proben (type CF anvendt del, defibrilleringssikker) er
koblet til en pasientmonitor eller utstyr som har en
defibrilleringssikker inngangskontakt av type CF. Hvis du prover &
bruke en monitor eller utstyr levert av en tredjepart, ma du ta
kontakt med produsenten av monitoren eller utstyret for a sikre
samsvar med IEC 60601-1 og kompatibilitet med kateteret eller
proben. Hvis man unnlater a sikre monitorens eller utstyrets
samsvar med I[EC 60601-1 og kompatibilitet med kateter eller probe,
kan det gke risikoen for elektrisk stot for pasienten/operataren.

+ Swan-Ganz pacing-TD-kateter
« Perkutan hylseinnfgrer og kontamineringsskjold

« Kompatibel datamaskin for minuttvolum, injektatprobe og egnet
tilkoblingskabel

« Ekstern pulsgenerator (ventrikkelbehov eller A-V-sekvensielt)

« Kabeladaptere til ekstern pulsgenerator

- Sterilt skyllesystem og trykktransdusere

« Trykkovervakningssystem til bruk ved sengekanten

I tillegg skal falgende artikler vaere lett tilgjengelige hvis det oppstar
komplikasjoner under innfaring av kateter: medikamenter mot arytmi,
defibrillator, pustestattende utstyr og utstyr for midlertidig pacing.

9.0 Forberedelse
Bruk aseptisk teknikk

ADVARSEL: Dette kateteret krever spesielle teknikker for innsetting
og fjerning. Dersom kateteret trekkes ut gjennom den perkutane
hylsen, kan dette fore til lasning av elektroder.

Forholdsregel: Unnga kraftig terking eller strekking av kateteret
under testing og rengjering, slik at elektrodens eller termistorens
ledningsnett ikke brytes.

1.

Skyll kateterlumener med en steril Igsning for & sikre at de er apne, og
for & fierne luft.

Kontroller ballongen for sprekker og skader. Fyll ballongen til anbefalt
volum og kontroller for betydelig asymmetri og lekkasjer ved a senke
den ned i steril saltlgsning eller vann.

Koble til kateterets injektatlumen og trykkovervakningslumen for @
skylle systemet og trykktransduserne. Kontroller at slangene og
transduserne er fti for luft.

Test termistorens elektriske kontinuitet for innsetting. Koble kateteret til
datamaskinen for minuttvolum og sjekk for en «KATETERFEIL».

10.0 Prosedyre

Inspiser visuelt for brudd pa emballasjen far bruk.

De fglgende to prosedyrene tilbys som en hjelp il legen. Den forste
prosedyren krever fluoroskopi og den andre prosedyren bruker
trykkovervakning.

Forholdsregel: Hos et mindretall av pasienter finnes det mulighet
for at tilstrekkelige terskler ikke oppnas eller at registreringer vil ga
tapt. Hvis én av de to oppstar, skal det vurderes a bruke et
konvensjonelt pacing-kateter.

Merk: Pa grunn av den unike boyen ved plasseringen av de
ventrikulare elektrodene, kan kateteret ikke settes inn fra inferior
vena cava-tilnaermingen (se Spesifikasjoner). Innsettingen ma
oppnas gjennom superior vena cava.

10.1
1.

Innsetting under fluoroskopi

For kateteret inn i venen gjennom en hylseinnfarer ved hjelp av
perkutan innsetting, ved bruk av Seldinger-teknikk.

For katetret forsiktig frem inn i hoyre atrium.

Merk: Nar kateteret er i naerheten av krysningen mellom hoyre
atrium og superior vena cava hos en typisk voksen pasient, har
spissen blitt fort frem omtrent 40 cm fra hayre eller 50 cm fra

venstre antecubitale fossa, eller 15 til 20 cm fra vena subclavia.

Dersom katetret skulle kreve avstivning under innsetting, skal du
langsomt tilfere 5 til 10 ml kald steril saltlasning eller 5 % dekstrose
gjennom katetret, mens kateteret fares gjennom et perifert kar.

Ved hjelp av den medfalgende sprayten fyller du ballongen med (0,
eller luft til anbefalt volum (1,5 ml) som er trykt pa kateterskaftet (ikke
bruk vaeske). Merk at en offset-pil pa sluseventilen indikerer «lukket»
posisjon.

ADVARSEL: Feilaktig fyllingsteknikk kan fore til
lungekomplikasjoner. For a unnga skade pa pulmonalarterien
og mulig ballongruptur, skal du ikke fylle over anbefalt volum.
Bruk den volumbegrensede sproyten som medfslger i
kateterpakningen.

For ny fylling med CO, eller luft, skal du tomme ballongen helt ved &
fierne sprayten og &pne sluseventilen. lkke bruk kraft til & aspirere
sproyten, da dette kan skade ballongen. Etter tomming fester du
sproyten til sluseventilen igjen.

Forholdsregel: Det anbefales at medfalgende sproyte festes til
sluseventilen igjen etter temming av ballongen, for & hindre
utilsiktet injeksjon av vaesker inn i ballonglumenet.

For katetret frem pa vanlig mate til den fylte ballongen sitter fastkilt i en
sentral pulmonalarterie (se Figur 3 pa side 97). Tom ballongen og trekk
katetret ut noen fa centimeter for & fjerne enhver slakk. Unnga langvarig
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8.

ballongfylling mens katetret er i kileposisjon, da dette er en okklusiv
mangver som kan fore til lungeinfarkt.

Forholdsregel: Kateteret kan kveile seg dersom for lang lengde
er fortinn, noe som kan fore til knekk eller knutedannelse (se
Komplikasjoner). Hvis katetret ikke har nddd hoyre ventrikkel
etter a ha blitt fort frem 15 cm forbi inngangen til hoyre
atrium, kan katetret ha kveilet seq eller spissen kan ha festet
seg i halsen pa venen, slik at kun det proksimale skaftet fares
fremover inn i hjertet. Tom ballongen, og trekk kateteret ut til
20 cm-merket er synlig. Fyll ballongen pa nytt og for katetret
frem.

Fyll ballongen pa nytt og for katetret frem til de ventrikulare
elektrodene kommer i kontakt med hoyre ventrikkelvegg, vanligvis i
innlgpstraktus. Tom ballongen. Figur 4 pé side 98 viser endelig
kateterposisjon.

Bestem pacing-terskler. Hvis nadvendig skal katetret manipuleres litt for
a oppna gode ventrikulare terskler (1 eller 2 mA). Sjekk for pacing-
stabilitet med respirasjon og juster kateterposisjonen hvis nadvendig.

Forsek atrial, ventrikulaer eller AV-sekvensiell pacing som ngdvendig.

10.2 Innsetting ved bruk av trykkovervikning

1.

Sett inn katetret og for frem til «kile»-posisjonen pa vanlig mate under
kontinuerlig trykkovervakning (se trinn 1 0g 2 i Innsetting under
fluoroskopi). Figur 2 pé side 96 viser de karakteristiske trykkurvene.

Merk: Det anbefales & bruke en beskyttende kateterhylse.

Tom ballongen for & kontrollere tilstedevéerelsen av en normal
trykksporing i pulmonalarterien.

Fyll ballongen pa nytt for @ bestemme det minste fyllingsvolumet som
er ngdvendig for & oppna kilesporing. Hvis en kile oppnds med mindre
enn maksimum anbefalt volum (se spesifikasjonstabellen for
ballongfyllingskapasitet), mé kateteret trekkes tilbake til en posisjon
hvor fullstendig fyllingsvolum produserer en kilesporing.

FORSIKTIG: For a unnga skade pa pulmonalklaffen skal du ikke
trekke kateteret over pulmonalklaffen nar ballongen er fylt.

Merk: Nar kateteret er naer krysningen mellom hgyre 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.

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 reposisjoneres.

10.2.1 Atrial pacing

1.

Koble den «distale atriale» elektroden (nr. 3) til den negative
pulsgeneratorterminalen. Koble den «sentrale atriale» elektroden (nr. 4)
til den positive terminalen.

Merk: Det kan kreves kabeladapter for a koble sammen katetret
og pulsgeneratoren.

Juster pulsgeneratorens utgang til 0,1 milliampere og hastigheten til

15 % over pasientens puls eller til en fysiologisk hastighet. Med
pulsgeneratoren slatt pa, oker du sakte effekten til atrial pacing
inntreffer (se Figur 6 pa side 99). En typisk stromterskel for atrial pacing
er 5 milliampere. Dersom atrial pacing ikke inntreffer, skal du sakte fore
frem eller trekke tilbake katetret 0,5 cm mens pulsgeneratoren kjerer pa
5 milliampere og ballongen er tom.

Merk: Mellomgulv-pacing kan oppsta innimellom, men kan
vanligvis avhjelpes ved a fore kateteret fremover 0,5 til 1 cm.

Kontroller kateterposisjonen igjen for a sikre at den ikke har blitt fort
frem til en permanent kileposisjon.

Forholdsregel: Hvis atrial og ventrikuleer pacing inntreffer mens
katetret er i permanent kileposisjon, skal du trekke katetret ut
til en posisjon i pulmonalarterien. | denne situasjonen bgr
pacing ikke utferes pa grunn av sannsynligheten for
lungeinfarkt, som folge av at kateteret er permanent fastkilt
(se Komplikasjoner).

Hvis du bruker et kontamineringsskjold, forlenger du den distale enden
mot innfarerventilen. Utvid den proksimale enden av kateterets
kontamineringsskjold til ensket lengde og fest den.



10.2.2 Ventrikulaer pacing

1. Koble den «distale ventrikulaere» elektroden (nr. 1) il den negative
pulsgeneratorterminalen. Koble den «proksimale ventrikulaere»
elektroden (nr. 2) til den positive terminalen.

Merk: Det kan kreves kabeladapter for a koble sammen katetret
og pulsgeneratoren.

2. Juster den eksterne generatorens R-bglgefolsomhet til omtrent
3 millivolt for @ unnga konkurranse mellom pulsgeneratorens hastighet
og pasientens puls.

3. Gjentatrinn 2 og 3 i Atrial Pacing for & oppna ventrikulaer pacing.
Ventrikuleer stimulering ved 3 milliampere eller mindre er vanligvis
oppnéelig. Kontroller for tilstrekkelig falsomhet nar pacing har blitt
etablert. Vellykket ventrikulaer registrering vises i Figur 5 pa side 98.

4. Duma sette hetter pa brukte elektrodekontakter for & hindre at de
kommer i kontakt med en defekt jordingskontakt.

10.2.3 AV-sekvensiell pacing

1. Etterd ha oppnddd atrial og ventrikular pacing, skal du koble de to
ventrikulare elektrodene til den AV-sekvensielle pulsgeneratoren og
forseke pacing. Vellykket AV-sekvensiell pacing er vist i Figur 7 pa
side 99.

Merk: For a gjore koblingen mellom katetret og
pulsgeneratoren enklere, kan en kabeladapter vaere
nedvendig.

11.0 Vedlikehold og bruk in situ

1. Hold kateterspissen plassert sentralt i en hovedgren av
pulmonalarterien. Ideelt sett plasseres kateterspissen nar lungeroten.
Spissen migrerer mot periferien av lungene under fylling av ballongen.
Derfor er det viktig & ha en sentral plassering far fyllingen. Hold spissen i
en posisjon hvor et fullt eller nesten fullt fyllingsvolum (1,0til 1,5 ml) er
nadvendig for & produsere en «kile»-sporing.

2. Forvent spontan kateterspissmigrering mot periferien av lungebasis. For
d unngd mulig skade pd pulmonalarterien, skal du kontinuerlig overvake
kateterspisstrykket mens katetret er pa plass. Dersom en sporing av
kiletrykk observeres nar ballongen tammes, skal katetret trekkes tilbake
til en sentral posisjon i pulmonalarterien.

Spontan kateterspissmigrering mot periferien av lungen inntreffer
under kardiopulmonal bypass. Delvis kateteruttrekking (3 til 5 cm) rett
for bypass ber vurderes, da det bidrar til & redusere distal migrering og
hindrer permanent fastkiling av kateteret etter bypass. Etter avslutning
av bypass kan det veere ngdvendig & omposisjonere kateteret. Kontroller
sporingen av den distale pulmonalarterien for fylling av ballongen.

Forholdsregel: Over en tidsperiode kan kateterspissen migrere
mot periferien av lungebasis og kile seg fast i et lite kar. Det
kan oppsta skade enten ved forlenget okklusjon eller ved for
stor utspiling av karet nar ballongen fylles pa nytt (se
Komplikasjoner).

3. Nyfylling av ballongen mens den er i pulmonalarterien skal
utfgres gradvis og med varsomhet, mens trykksporingen
overvakes.

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 overvikning. Serg
imidlertid for & ta forholdsregler for & hindre infusjon av luft
eller vaeske inn i ballonglumenet.

4. Fyll ballongen sakte il minimum nadvendig volum for & oppna PAOP
(du ma aldri fylle over anbefalt volum). Hvis PAOP oppnés ved volum pa
mindre enn 1,0 ml, skal du trekke katetret tilbake til en posisjon hvor
fullt eller nesten fullt volum (1,0 til 1,5 ml) produserer kiletrykksporing.

5. Mal okklusjonstrykket i pulmonalarterien bare nar det er nadvendig, og
hold antall kiletrykkmalinger og kiletid til et minimum (to
respirasjonssykluser eller 10 til 15 sekunder), srlig hos pasienter med
pulmonal hypertensjon.

Hos noen pasienter kan endediastolisk trykk i pulmonalarterien ofte
byttes ut med okklusjonstrykk i pulmonalarterien hvis trykkene er
nesten identiske, slik at man slipper & utfore gjentatt oppblasing av
ballongen.

Merk: Unnga forlengede mangvre for a oppna kiletrykk. Dersom
det oppstar vanskeligheter, avslutter du «fastkilingen».

6. Hold fyllingssprayten festet til sluseventilen for & hindre utilsiktet
injeksjon av vaeske inn i ballongfyllingslumenet.

7. Hold trykkovervakningslumen dpne med periodisk skylling eller
kontinuerlig sakte infusjon med heparinisert saltvannslgsning.

ADVARSEL: For a unnga ruptur av pulmonalarterien skal du aldri
skylle katetret nar ballongen er fastkilt i pulmonalarterien.

8. Kontroller V-slangene og transduserdomene periodisk for & holde dem
fri for luft. Sikre ogsa at tilkoblingsslanger og stoppekraner er godt
festet.

9. Infusjon av viskase lasninger (f.eks. helblod eller albumin) er ikke
anbefalt, da de flyter for sakte og kan okkludere kateterlumenet.

10. Kateteret skal bare vaere inneliggende sa lenge som det er nodvendig av
hensyn til pasientens tilstand.

Forholdsregel: Forekomsten av komplikasjoner sker betydelig
med inneliggende perioder pa mer enn 72 timer.

12.0 Bestemmelse av minuttvolum

For & bestemme minuttvolum med termodilusjon, injiseres en kjent mengde
steril losning med kjent temperatur inn i hoyre atrium eller vena cava, og den
resulterende endringen i blodtemperatur méles i pulmonalarterie med
kateterets termistor. Minuttvolum er omvendt proporsjonalt til det integrerte
omradet under den resulterende kurven. Denne metoden har vist seg  gi
god korrelasjon med den direkte Fick-metoden og teknikk med
fargestoffortynning for bestemmelse av minuttvolum.

Se referansene om bruken av avkjolt sammenlignet med romtemperert
injektat eller dpne sammenlignet med lukkede injektatleveringssystem.

Se den aktuelle brukerveiledningen for datamaskinen for minuttvolum for
spesifikke instruksjoner om bruk av termodilusjonskatetere for bestemmelse
av minuttvolum. Korrigeringsfaktorer eller beregningskonstanter som trengs
for & korrigere for indikatorens varmeoverfaring er angitt i spesifikasjonene.

Edwards datamaskiner for minuttvolum krever at en beregningskonstant kan
brukes til @ korrigere for gkning i injektattemperatur ndr den passerer
gjennom kateteret. Beregningskonstant er en funksjon for injektatvolum,
temperatur og kateterdimensjoner. Beregningskonstanter listet i
spesifikasjonene har blitt fastslatt in vitro.

13.0 MR-informasjon

MR-usikker

Swan-Ganz enheten er MR-usikker som fglge av at enheten inneholder
komponenter i metall, som opplever RF-indusert oppvarming i MR-milje.
Derfor utgjer enheten farer i alle MR-miljer.

14.0 Komplikasjoner

Alle invasive prosedyrer har iboende pasientrisikoer. Selv om alvorlige
komplikasjoner tilknyttet pulmonalarteriekatetre er relativt uvanlig,
anbefales det at legen vurderer potensielle fordeler og risikoer ved bruk av
kateter med alternative prosedyrer, for avgjorelsen om & bruke katetret blir
tatt. Streng overholdelse av de ovenstaende instruksjonene og bevissthet om
mulige komplikasjoner har veert de viktigste faktorene for & redusere
forekomsten av komplikasjoner.

14.1 Perforasjon av pulmonalarterien.

Faktorer knyttet til utvikling av dedelig pulmonalarterieruptur ved bruk av
stramningsstyrt kateter med ballongspiss er pulmonal hypertensjon, hgy
alder, hjertekirurgi med hypotermi og antikoagulering og distal
kateterspissmigrering.

Derfor skal det utvises ekstrem varsomhet under méling av
okklusjonstrykk i pulmonalarterien hos pasienter med pulmonal
hypertensjon. Tidsperioden som ballongen holdes fylt og fastkilt i
disse pasientene skal vaere minimal og begrenset til to
respirasjonssykluser, eller 10 til 15 sekunder.

Spontan kateterspissmigrering mot periferien av lungen inntreffer under
kardiopulmonal bypass. Delvis kateteruttrekking rett for bypass skal
vurderes, da det kan bidra til & redusere distal migrering og forhindre
permanent kateterfastkiling etter bypass. Etter avslutning av bypass kan det
vre ngdvendig 3 omposisjonere kateteret. Kontroller sporingen av den
distale pulmonalarterien for fylling av ballongen. En sentral plassering av
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kateterspissen nzr lungeroten kan forhindre perforasjon av
pulmonalarterien.

14.2  Lungeinfarkt

Spissmigrering med spontan fastkiling, luftemboli og trombeemboli kan fare
til denne komplikasjonen.

14.3 Hjertearytmier

Selv om de vanligvis er forbigdende og selvbegrensende, kan arytmier
oppsta under innsetting, fierning eller pafalgende omplassering av spissen
fra pulmonalarterien inn i heyre ventrikkel. Selv om for tidlige
ventrikkelkontraksjoner er arytmiene som er oftest observert, har ventrikulaer
takykardi og atrial og ventrikulaer fibrillering ogsa blitt rapportert. Det
anbefales a bruke EKG-overvakning og & ha antiarytmika og
defibrilleringsutstyr umiddelbart tilgjengelig. Profylaktisk lidokain kan bidra
til @ redusere forekomsten av ventrikulare arytmier under kateterisering.

14.4 Knutedannelse

Det har blitt rapportert at fleksible katetre danner knuter, vanligvis som folge
av kveildannelser i hoyre ventrikkel. Noen ganger kan knuten lgses ved
innfaring av en egnet ledevaier og manipulering av kateteret under
fluoroskopi. Dersom knuten ikke involverer noen intrakardiale strukturer, kan
knuten strammes forsiktig og kateteret trekkes ut gjennom inngangsstedet.

14.5 Sepsis/infeksjon

Positive kateterspisskulturer som falge av kontaminering og kolonisering har
blitt rapportert, i likhet med hendelser med septisk og aseptisk vegetasjon i
hayre hjertehalvdel. Okt risiko for sepsis og bakteriemi har vaert forbundet
med taking av blodprover, infusjon av vaesker og kateterrelatert trombose.
Forebyggende tiltak ber foretas for & beskytte mot infeksjon.

14.6  Andre komplikasjoner

Pulmonalarteriekatetre har ogsa veert assosiert med hayre grenblokk og
fullstendig hjerteblokk, skade pé trikuspidal- og pulmonalklaff,
pneumotoraks, trombose, blodtap, skade pa hjertestruktur/-vegg, hematom,
embolisme, anafylakse, hjertevevs-/arterieforbrenning, tromboflebitt,
perforasjon av hgyre ventrikkel og utilsiktet stimulering/pacing.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en oversikt over sikkerhet og
klinisk ytelse for dette medisinske utstyret. Etter lanseringen av den
europeiske databasen for medisinsk utstyr/Eudamed kan du ga til https://
ec.europa.eu/tools/eudamed for et SSCP for dette medisinske utstyret.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige hendelser il produsenten
og aktuell myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten harer til.
15.0 Leveringsmate

Swan-Ganz -katetre leveres sterile, med mindre noe annet er angitt. M3 ikke
brukes hvis pakningen har blitt pnet eller skadet.

Katetrene er bare til engangsbruk. Ikke rengjor eller resteriliser et brukt
kateter.

Pakningen er utformet for & unnga klemming av katetre og for & beskytte
ballongen mot eksponering for atmosfaren. Derfor anbefales det at katetret
oppbevares i pakningen til det skal brukes.

16.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjelig.

17.0 Driftsforhold

Beregnet til & brukes under fysiologiske betingelser i menneskekroppen.

18.0 Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten angis pa hver pakke. Oppbevaring eller bruk
etter den anbefalte tiden kan fore til at ballongen forringes, siden
naturlateksgummien i ballongen pavirkes og forringes av atmosfaeren og kan
fordrsake sykdom eller bivirkninger, da det kan hende utstyret ikke fungerer
som opprinnelig forutsatt.

19.0 Teknisk assistanse

Huis du ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Edwards teknisk
service pa tlf. 22 23 98 40.

20.0 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 den nyeste versjonen av brukerveiledningen for
overvakningssystemet for a fa mer informasjon.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

steniEo

Beregningskonstanter

Modellnummer D200F7, D205F7
Beregningskonstanter
Temp. (°C) Volum (ml) (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Beregningskonstanter for C0-Set+
Kaldt injektat 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16 °C 3
Romtemperatur 10 0,608
Injektat 5 0,301
5eller 10 ml: 18-25°C 3
*(C=(1,08)(1(60)V)
Spesifikasjoner
Funksjon Atrioventrikulaer pacing og termodilusjon
Modellnummer D200F7 D205F7
C0C-kompatibilitet Edwards Edwards
Anvendelig lengde (cm) 110 110
Kateterhoveddel, storrelse i French 7F (2,3 mm) 7F(2,3mm)
Nodvendig innfererstarrelse 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm)
Farge pa hoveddel Gul Gul
Diameter pa fylt ballong (mm) 13 13
Ballongfyllingskapasitet (ml) 15 15
Injektatport (cm fra spiss) 30 29,5
Lumens injektatvolum (ml) 1,20 0,93
Elektrodekontakt 0,40" < 0,080" (10,16 mm x 0,40" % 0,080" (10,16 mm x
2,03 mm) dia pinnestapsler 2,03 mm) dia pinnestapsler
Atriale elektroder (cm fra spiss) 28,5,31,0,335 25,5,28,0,30,5
Ventrikulzere elektroder (cm fra spiss) 18,5,19,5 16,5,17,5

Kompatibel ledevaierdiameter (tommer)

Frekvensrespons
Forvrengning ved 10 Hz

Termistorplassering (cm fra spiss)

0,020 (0,51 mm)

<3dB

0,020 (0,51 mm)

<3dB

Alle spesifikasjonene som er angitt, er nominelle verdier.
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Swan-Ganz -tahdistus-
termodiluutiokatetri

D200F7, D205F7

D205F7 ei ole saatavilla Euroopan
unionin alueella

Kaikilla tassa kuvatuilla laitteilla ei vélttdmatta ole Kanadan lainsa@danndn
mukaista hyvéksyntdd, tai niitd ei valttamatta ole hyvaksytty myyntiin
omassa maassasi.

Lue huolellisesti nama kayttdohjeet, joissa kasitellaan tahan
ladkinnalliseen laitteeseen liittyvia varoituksia,

varotoimia ja ja@nnosriskeja.

TARKEA HUOMAUTUS: Tuote sisalta luonnonkumia eli lateksia, joka
saattaa aiheuttaa allergisen reaktion.

Kertakayttoinen

Katso kuvat Kuva 1 sivulla 94— Kuva 7 sivulla 99.

1.0 Kuvaus

Tahdistus-termodiluutiokatetri on saatavissa kahtena eri mallina, jotka ovat
vakiomalli D200F7 ja malli D205F7. Mallissa D205F7 elektrodeja on siirretty
distaalisesti kliinisen joustavuuden parantamiseksi potilailla, joilla on
pienikokoinen sydan. Tahdistus-termodiluutiokatetrissa on lisaksi kolme
eteiselektrodia ja kaksi kammioelektrodia eteisen ja kammion tahdistukseen
sekd eteisen ja kammion sekventiaaliseen tahdistukseen.

Swan-Ganz -tahdistinkatetreja suositellaan in situ -kayttdon enintaén
72 tunnin ajaksi.

Téta tuotetta kéytetddn EKG:n havaitsemiseen asettamisen aikana osana
sisaanvientitoimenpidettd, mutta sitd ei ole tarkoitettu EKG-seurantaan.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on
varmistettu kattavalla sarjalla testejd, jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya madritetyssa kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetdan sen
kayttoohjeiden mukaisesti.

Intravaskulaarinen katetri viedaén sisaan keskuslaskimon kautta sydamen
oikeaan puoleen yhdistamisté varten, ja sitd tydnnetdan eteenpain kohti
keuhkovaltimoa. Sisdé@nvientireittind voi olla sisempi kaulalaskimo,
kyynértaipeen laskimo tai késivarren laskimo. Katetrin kanssa kosketuksessa
olevat sydamen rakenteet ovat oikea eteinen, oikea kammio ja
keuhkovaltimo sekd verenkiertojarjestelma.

Swan-Ganz -tahdistus-termodiluutiokatetri tuottaa véliaikaista sydamen
sahkdstimulaatiota, joka auttaa sydémen normaalin rytmin palautumista ja/
tai yllapitoa.

Téta laitetta ei ole vield testattu lapsilla eikd raskaana olevilla tai imettavilla
naisilla.

2.0 Kayttotarkoitus

Swan-Ganz -tahdistus-termodiluutiokatetrit ovat keuhkovaltimokatetreja,
jotka on tarkoitettu toimimaan diagnoosi- ja hoitovélineind Iyhytaikaisessa
kaytdssa keskusverenkierrossa potilailla, jotka tarvitsevat sydamensisaista
hemodynaamista tarkkailua, valiaikaista sydamen tahdistusta,
verindytteiden ottamista ja liuosten infusointia. Swan-Ganz -tahdistus-
termodiluutiokatetrit mahdollistavat myds EKG:n havaitsemisen katetrin
asettamisen aikana. Yhteensopivan seurantajarjestelman ja lisavarusteiden
kanssa kaytettdessd Swan-Ganz -tahdistus-termodiluutiokatetrit tarjoavat
kattavan hemodynaamisen profiilin ja auttavat siten ladkareitd arvioimaan
syddmen ja verisuonten toimintaa ja tekemdén hoitopaatoksia.

3.0 Kayttoaiheet

Swan-Ganz -tahdistus-termodiluutiokatetrit on tarkoitettu kdytettaviksi
véliaikaiseen syddmen eteisen tahdistukseen, kammion tahdistukseen tai
eteisen ja kammion sekventiaaliseen tahdistukseen aikuisilla
leikkauspotilailla ja/tai vakavasti sairailla potilailla. Naihin kuuluvat muun

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, CO-Set, CO-Set+, Swan ja
Swan-Ganz ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

muassa potilaat, joilla on rytmihairigita tai akuutti sydéninfarkti tai joille
tehdéan sydanleikkaus tai sepelvaltimoiden varjoainekuvaus.

Lisaksi ndma katetrit on tarkoitettu kéytettaviksi erilaisista laaketieteellisista
tiloista krsivien potilaiden hemodynaamiseen tarkkailuun. Tallaisiin tiloihin
kuuluvat muun muassa toipuminen merkittdvasta kirurgisesta
toimenpiteestd, trauma, sepsis, palovammat, keuhkosairaus, keuhkojen
vajaatoiminta, aivohalvaus ja sydansairaus, mukaan lukien syddmen
vajaatoiminta.

4.0 Vasta-aiheet

Endokardiaaliset tahdistuskatetrit ovat vasta-aiheisia potilailla, joilla on
mekaaninen ldppd. Jos tahdistinjohto asetetaan mekaanisen lapan lapi,
ldpan liuskat pysyvat jatkuvasti auki ja seurauksena on merkittava pysyva
ldpén takaisinvirtaus.

Suhteellisia vasta-aiheita voi liittyd mm. potilaisiin, joilla on joko uusiutuva
sepsis tai hyperkoagulolaatiotila, jolloin katetri saattaa toimia keskuksena
septisen tai hyvénlaatuisen trombin muodostumiselle.

Nama tuotteet sisaltavat metalliosia. El saa kayttaa
magneettikuvausymparistossa.

5.0 Varoitukset

Pallon tayttamiseen ei saa kayttaa ilmaa missaan sellaisessa
tilanteessa, jossa ilma voi edeta valtimoverenkiertoon, esimerkiksi
kaikilla lapsipotilailla ja niilld aikuisilla, joilla epdillaan oikealta
vasemmalle suuntautuvia sydamen sisaisia tai keuhkonsisaisia
oikovirtauksia.

Bakteerisuodatettu hiilidioksidi on suositeltava tayttoaine, koska
se imeytyy nopeasti vereen, jos pallo sattuisi repeamaan
verenkiertoelimistossa. Hiilidioksidi diffusoituu lateksipallon lapi,
mika vahentaa pallon kykya ohjautua virtauksen mukaan

2-3 minuuttia tayton jalkeen.

Hl4 jata katetria pysyvisti kiila-asentoon. Vilta myds pitkdaikaista
pallon tayttamista katetrin ollessa kiila-asennossa. Tama
tukkeuttava toimenpide voi johtaa keuhkoinfarktiin.

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan kertakayttdiseksi, ja
sitd myydaan KERTAKAYTTOISENA. ALA STERILOI TAI KAYTA laitetta
UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivat tue laitteiden steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.
Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia tai haittatapahtumia,
silla laite ei valttamatta toimi suunnitellusti.

Ala muokkaa tai muunna tuotetta millaan tavalla. Muutokset

tai laitteen toimintaa.

Puhdistaminen ja uudelleensterilointi vahingoittavat lateksipalloa.

Vauriot eivat aina ndy rutiinitarkastuksessa.

Tatd tuotetta kaytetaan EKG:n tutkimiseen asettamisen aikana
osana sisdanvientitoimenpidetta, mutta sita ei ole tarkoitettu EKG-
seurantaan.

Katetrin kaytto potilailla, joilla on kolmiliuskalapan kudokseen
perustuva lappéproteesi, voi lisata takaisinvirtausta, silla katetri
voi aiheuttaa takaisinvirtausta ollessaan poikittain kudoslapan
liuskojen paalla. Ota huomioon, ettd johto tulee asettaa yhteen
kommissuurista, jotta se ei kosketa liuskaa ja aiheuta
takaisinvirtausta.

Tahdistus-termodiluutiokatetria ei suositella kayttoon
tahdistimesta riippuvaisilla potilailla. Virtauksen mukaan
ohjautuvien keuhkovaltimokatetrien kaytolle ei ole mitaan
ehdottomia vasta-aiheita. Jos potilaalla kuitenkin on vasen
haarakatkos, hanelle voi katetrin sisad@nviennin aikana kehittya
myds oikea haarakatkos, miké johtaa téydelliseen
sydankatkokseen. Tilapaisia tahdistustapoja on oltava valittomasti
saatavana téllaisia potilaita varten.

EKG-seuranta katetrin sisadnviennin aikana on suositeltavaa, ja se

on erityisen tarkedd, jos potilaalla on jompikumpi seuraavista

tiloista:

- Tdydellinen vasen haarakatkos, jolloin taydellisen
sydankatkoksen riski on jonkin verran tavallista korkeampi.

- Wolff-Parkinson-White-oireyhtyma ja Ebsteinin anomalia, jolloin
on olemassa takyarytmioiden riski.
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6.0 Varotoimet

Laitetta kayttavan ladkarin on tunnettava laite ja ymmarrettava
sen kdyttosovellukset ennen kayttoa.

Kun paikoillaan potilaan sisalla olevia johtoja kasitellaan,
liitinnastoja tai (tuotteen) paljaita metalliosia ei saa koskettaa eika
niitd saa paastaa kosketuksiin sahkoa johtavien tai markien
pintojen kanssa.

Uitettavan pallokatetrin eteneminen oikeaan kammioon tai
keuhkovaltimoon epaonnistuu harvoin, mutta nain voi kdyda
potilailla, joilla on suurentunut oikea eteinen tai kammio,
erityisesti jos sydamen minuuttitilavuus on alhainen tai jos esiintyy
kolmiliuskalapan tai keuhkovaltimolapan vuotoa tai korkeaa
keuhkoverenpainetta. Potilaan syva hengitys sisaanviennin aikana
voi myds helpottaa lapivientia.

7.0 Sisaanvienti

Swan-Ganz -katetrit voidaan asettaa potilaspaikalla ilman
fluoroskopiaohjausta jatkuvan paineen seurannan avulla.

Varotoimi: tahdistus-termodiluutiokatetrit eivat sovellu
asettamiseen alaonttolaskimon kautta.

8.0 Laitteet

VAROITUS: IEC 60601-1 -standardin vaatimukset tayttyvt 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 vaatimustenmukaisuutta
|IEC60601-1 -standardin kanssa ja yhteensopivuutta katetrin tai
sondin kanssa ei varmisteta, seurauksena voi olla potilaan tai
laitteen kayttajan suurempi sahkoiskun vaara.

Swan-Ganz -tahdistus-termodiluutiokatetri

Perkutaaninen sisaanviejaholkki ja kontaminaatiosuojus

Yhteensopiva, sydamen minuuttitilavuutta mittaava tietokone,
injektionestesondi ja soveltuva liiténtakaapeli

Ulkoinen (ventrikulaarinen demand-tyyppinen tai eteisen ja kammion
sekventiaalisen tahdistuksen) pulssigeneraattori

Ulkoisen pulssigeneraattorin kaapelisovittimet

Steriili huuhtelujérjestelma ja paineanturit

Potilaspaikalla kdytettava paineenvalvontajdrjestelméd

Lisaksi seuraavien tarvikkeiden on oltava vélittomasti saatavilla, jos katetrin
sisaanviennin aikana esiintyy komplikaatioita: rytmihairiolaékkeet,
defibrillaattori, hengityslaite ja tilapdisen tahdistuksen laitteet.

9.0 Valmistelu
Kayta aseptista tekniikkaa.

VAROITUS: Tamadn katetrin sisddnviennissa ja poistossa on
kaytettava erityistekniikkaa. Elektrodit voivat irrota, kun katetri
vedetéan ulos perkutaanisen holkin kautta.

Varotoimi: vélta katetrin voimakasta pyyhkimista tai venyttamista
testauksen ja puhdistuksen aikana, jotta elektrodin tai termistorin
johdotus ei hajoaisi.

1. Varmista avoimuus ja poista ilma huuhtelemalla katetrin luumenit
steriililla liuoksella.

2. Tarkista pallon eheys. Téytd pallo suositeltuun tilavuuteen ja tarkista,
onko se selvdsti epasymmetrinen tai vuotaako se, upottamalla se
steriiliin keittosuolaliuokseen tai veteen.
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Kiinnita katetrin injektionesteen ja paineen seurannan luumenit
huuhtelujdrjestelméan ja paineantureihin. Varmista, ettei letkuissa ja
antureissa ole ilmaa.

4. Testaa termistorin sahkdnjohtavuus ennen asetusta. Kiinnitd katetri
sydamen minuuttitilavuutta mittaavaan tietokoneeseen ja tarkista
kohta "CATHETER FAULT".

10.0 Toimenpide

Tarkasta pakkauksen eheys silmamadardisesti ennen kayttoa.



Seuraavat kaksi toimenpideohjetta annetaan ladkarin avuksi. Ensimmaisessa
toimenpiteessé on kaytettava fluoroskopiaa ja toisessa paineen seurantaa.

Varotoimi: Harvojen potilaiden kohdalla on mahdollista, ettd
riittévia kynnysarvoja ei saavuteta tai ettd tahdistus menetetaan.
Jos ndin tapahtuu, perinteisen tahdistuskatetrin kayttoa on
harkittava.

Huomautus: Katetria ei voi vieda sisaan alaonttolaskimon kautta
kammioelektrodien sijaintipaikan erityislaatuisen taivutuksen
vuoksi (katso Tekniset tiedot). Sisaanvienti on tehtava
yldonttolaskimon kautta.

10.1 Sisaanvienti fluoroskopian avulla

1. Vie katetri suoneen perkutaanisesti sisaanviejéholkin kautta
muunnettua Seldingerin tekniikkaa kdyttéen.

2. Viekatetri varovasti oikeaan eteiseen.

Huomautus: kun katetri on ldhella tyypillisen aikuispotilaan
oikean eteisen ja yldonttolaskimon liitoskohtaa, karki on
edennyt noin 40 cm oikeasta tai 50 cm vasemmasta
kyynartaivekuopasta tai 15-20 cm solislaskimosta.

3. Jos katetria pitad jaykistad sisaanviennin aikana, valuta katetrin l&pi
hitaasti 5— 10 ml kylmaa steriilid keittosuolaliuosta tai 5-prosenttista
(%) dekstroosia, kun katetria viedaan perifeeriseen suoneen.

4, Taytd pallo pakkauksessa olevaa ruiskua kdyttamalld C0,:lla tai ilmalla
katetrin varteen painettuun suositustilavuuteen (1,5 ml) (dla kayta
nestetta). Huomioi, ettd luistiventtiilin nuoli osoittaa "suljettu”-
asennon.

VAROITUS: Vaarasta tayttotekniikasta voi aiheutua
keuhkokomplikaatioita. Al téytd suositellun tilavuuden yli,
jotta keuhkovaltimo ei vaurioituisi tai pallo repeytyisi. Kayta
katetrin mukana toimitettua tilavuusrajoitettua ruiskua.

Tyhjennd pallo téysin irrottamalla ruisku ja avaamalla luistiventtiili,
ennen kuin téytat pallon uudelleen C0,:lla tai ilmalla. Al aspiroi
ruiskulla voimaa kéyttéen, silld pallo voi vaurioitua. Kiinnité ruisku
uudelleen luistiventtiiliin tyhjentdmisen jalkeen.

Varotoimi: Mukana toimitettu ruisku on suositeltavaa
kiinnittaa uudelleen luistiventtiiliin pallon tyhjentamisen
jalkeen, jotta nesteita ei vahingossa injektoitaisi pallon
luumeniin.
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Vie katetria eteenpdin tavalliseen tapaan, kunnes téytetty pallo on kiila-
asennossa keuhkovaltimon keskiosassa (katso Kuva 3 sivulla 97).
Tyhjennd pallo ja veda katetria taaksepdin muutaman senttimetrin
verran mahdollisen véljyyden poistamiseksi. Valta pitk&aikaista pallon
téyttamistd katetrin ollessa kiila-asennossa. Tama on tukkeuttava
toimenpide ja voi johtaa keuhkoinfarktiin.

Varotoimi: Jos katetria on viety liikaa sisaan, se voi muodostaa
silmukan, minka vuoksi katetri voi kierty tai menna solmuun
(katso Komplikaatiot). Jos oikeaan kammioon ei edetd, kun
katetri on viety 15 cm oikean eteisen sisadnmenon yli, katetri
voi muodostaa silmukan tai kérki voi kiinnittya suonen
kaventumaan ja vain proksimaalinen varsi etenee sydameen.
Tyhjenna pallo ja veda katetria taaksepain, kunnes 20 cm:n
merkki nakyy. Tayta pallo uudestaan ja vie katetria eteenpdin.

6. Tdytd pallo uudestaan ja vie katetria eteenpéin, kunnes
kammioelektrodit koskettavat oikean kammion seindméa. Tama
tapahtuu yleensd sisaénvirtauskanavassa. Tyhjennd pallo. Katetrin
lopullinen paikka nakyy kuvassa Kuva 4 sivulla 98.

7. Mérita tahdistuksen kynnysarvot. Liikuta katetria tarvittaessa hieman,
jotta saat hyvat ventrikulaariset kynnysarvot (1 tai 2 mA). Tarkista
tahdistuksen stabiilisuus hengityksen avulla ja muuta katetrin asentoa
tarvittaessa.
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Kéyta tarpeen mukaan eteisen tai kammion tahdistusta tai
AV-sekventiaalista tahdistusta.

10.2 Sisaanvienti paineenseurannan avulla

1. Vie katetri sisddn ja tydnnd se eteenpdin kiila-asentoon tavalliseen
tapaan jatkuvan paineenseurannan avulla (katso vaiheet 1 ja 2 kohdassa
Sisaanvienti fluoroskopian avulla). Kuvassa Kuva 2 sivulla 96

esitetdan tyypilliset painekayrat.

Huomautus: katetrin suojaholkin kdytt on suositeltavaa.

2. Tyhjennd pallo, jotta voit varmistaa keuhkovaltimon normaalin
painekdyran.

3. Taytd pallo uudelleen kiilakdyran saamiseen tarvittavan
vahimméistayttotilavuuden médrittamiseksi. Jos kiila saavutetaan
pienemmassd kuin suositellussa enimmaistilavuudessa (katso pallon
tayttotilavuus teknisten tietojen taulukosta), katetri on vedettéva
takaisin kohtaan, jossa taysi tayttotilavuus tuottaa kiilakayran.

TARKEA HUOMAUTUS: &l3 vedi katetria keuhkovaltimoldpan
Iapi pallon ollessa taytettyna, jotta lappa ei vaurioidu.

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 cm
solislaskimosta tai noin 30 cm reisilaskimosta.

Huomautus: tyhjennyksen jalkeen katetrin karki voi
mahdollisesti kiertya uudelleen keuhkovaltimoladppaa kohti ja
luisua takaisin oikeaan kammioon, jolloin katetri on asetettava
uudelleen.

10.2.1 Eteisen tahdistus

1. Liitd distaalinen eteiselektrodi (3) pulssigeneraattorin negatiiviseen
liittimeen. Liita keskimmadinen eteiselektrodi (4) positiiviseen liittimeen.

Huomautus: katetri ja pulssigeneraattori voi olla helpompi
liittaa toisiinsa kaapelisovittimen avulla.

2. Sdada pulssigeneraattorin ulostulovirraksi 0,1 milliampeeria ja sykkeeksi
15 % potilaan sydamen syketta korkeampi syke tai fysiologinen syke.
Kun pulssigeneraattori on péall3, lisad ulostulovirtaa hitaasti, kunnes
eteisen tahdistus kéynnistyy (katso Kuva 6 sivulla 99). Eteisen
tahdistuksen tyypillinen kynnysarvo on 5 milliampeeria. Jos eteisen
tahdistus ei kéynnisty, vie katetria hitaasti eteen- tai taaksepin 0,5 cm
kerrallaan pulssigeneraattorin virran ollessa 5 milliampeeria ja pallon
ollessa tyhja.

Huomautus: Joskus voi esiintyé pallean tahdistusta. Sita voi
yleensa vahentda viemalla katetria eteenpdin 0,5-1 cm.

3. Tarkista katetrin asento viel kerran varmistaaksesi, ettd se ei ole
pysyvasti kiila-asennossa.

Varotoimi: Jos eteisen ja kammion tahdistus kaynnistyy vain
katetrin ollessa pysyvasti kiila-asennossa, veda katetri
keuhkovaltimoon. Tassa tapauksessa tahdistusta ei saa tehda,
silld sen seurauksena saattaisi olla katetrin pysyvasta kiila-
asennosta johtuva keuhkoinfarkti (katso Komplikaatiot).

Jos kdytat kontaminaatiosuojusta, suorista distaalipaata sisaanviejan
venttiilid kohti. Suorista katetrin kontaminaatiosuojuksen
proksimaalipaa haluttuun pituuteen ja kiinnita.

10.2.2 Kammion tahdistus

1. Liitd distaalinen kammioelektrodi (1) pulssigeneraattorin negatiiviseen
liittimeen. Liitd proksimaalinen kammioelektrodi (2) positiiviseen
liittimeen.

Huomautus: katetri ja pulssigeneraattori voi olla helpompi
liittaa toisiinsa kaapelisovittimen avulla.

2. Saada ulkoisen generaattorin R-aallon herkkyys noin 3 millivolttiin
pulssigeneraattorin sykkeen ja potilaan sykkeen vélisen kilpailun
vélttamiseksi.

3. Toista vaiheet 2 ja 3 eteisen tahdistuksessa kammion tahdistuksen
aikaansaamiseksi. Kammion stimulaatio enintaén 3 milliampeerin
virralla on yleensa saavutettavissa. Tarkista, onko herkkyys riittava, kun
tahdistus on kdynnissa. Katso onnistunut kammiotahdistus, Kuva 5
sivulla 98.

4, Kayttamdttomat elektrodiliittimet on peitettavd, jotta ne eivét joudu
kosketuksiin virheellisen maadoituksen kanssa.

10.2.3 AV-sekventiaalinen tahdistus

1. Kun eteisen ja kammion tahdistus on saatu aikaan, liitd kaksi
kammioelektrodia AV-sekventiaaliseen pulssigeneraattoriin ja kdynnista
tahdistus. Katso onnistunut AV-sekventiaalinen tahdistus Kuva 7
sivulla 99.

Huomautus: katetri ja pulssigeneraattori voi olla helpompi
liittaa toisiinsa kaapelisovittimen avulla.
11.0 Kunnossapito ja kayttd in situ

1. Pida katetrin karki keuhkovaltimon padhaaran keskelld. Katetrin kdrjen
tulisi ihanteellisesti olla ldhelld keuhkoporttia. Karki liikkuu keuhkojen
reuna-aluetta kohti pallon tayttamisen aikana. Sen vuoksi on tarkeda
pitda karki keskikohdassa ennen tayttamista. Pida karki sellaisessa
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kohdassa, jossa tarvitaan téytta tai lahes taytta (1,0-1,5 ml)
téyttotilavuutta kiilakéyran tuottamiseksi.

2. Otahuomioon, ettd katetrin karki liikkuu spontaanisti keuhkon
verisuoniverkoston reuna-aluetta kohti. Seuraa katetrin karjen painetta
jatkuvasti katetrin ollessa paikallaan keuhkovaltimon vaurioitumisen
valttamiseksi. Jos kiilapainekdyra havaitaan silloin, kun pallo on
tyhjennetty, veda katetri takaisin keuhkovaltimon keskiosaan.

Sydan-keuhkokoneen kéyton aikana esiintyy katetrin karjen spontaania
liikkumista keuhkojen &éreisverisuonia kohti. Katetrin osittaista
takaisinvetamista (3— 5 cm) juuri ennen koneen kéyton aloittamista
tulisi harkita, silld se voi vahentda distaalista siirtymisté ja estda katetrin
pysyvan kiilautumisen koneen kéyton padtyttya. Sydénkeuhkokoneen
kdyton pddtyttyd katetri on mahdollisesti asetettava uudelleen. Tarkista
distaalinen keuhkovaltimokayra ennen pallon tayttamistd.

Varotoimi: Katetrin kdrki saattaa ajan myéta liikkua keuhkon
verisuoniverkoston dareisverisuonia kohti ja tarttua pieneen
verisuoneen. Vaurioita saattaa tapahtua joko pitkittyneen
tukkeuman tai pallon uudelleen tayttamisesta johtuvan
suonen ylilaajentumisen vaikutuksesta (katso Komplikaatiot).

Tayta pallo uudelleen asteittain ja varovasti painekayraa
seuraten, kun se on keuhkovaltimossa.

Huomautus: Tunnet yleensa selvan vastuksen tayttamisen
aikana. Kun vapautat ruiskun mannén, se yleensa palautuu. Jos
et tunne mitdan vastusta tayttamisen aikana, on oletettava,
ettd pallo on repeytynyt. Lopeta tayttaminen valittomasti.
Katetria voi edelleen kayttad hemodynaamiseen tarkkailuun.
Ryhdy kuitenkin varotoimenpiteisiin, jotta ilma tai neste ei
infusoituisi pallon luumeniin.

4. Taytd pallo hitaasti tarvittavaan vahimmaistayttotilavuuteen PAOP:n
saavuttamista varten (la koskaan ylita suositeltua tayttoméaraa). Jos
PAOP saavutetaan alle 1,0 ml:n téyttétilavuudessa, katetri on vedettava
takaisin kohtaan, jossa téysi tai lahes téysi (1,0—1,5 ml) tayttétilavuus
tuottaa kiilapainekayran.

5. Mittaa keuhkovaltimoiden kiilapaine vain tarvittaessa ja pida
kiilapainemittausten maéra ja kiila-aika mahdollisimman pienend (kaksi
hengityssyklia tai 1015 sekuntia) erityisesti potilailla, joilla on
pulmonaalihypertensio.

Joillakin potilailla keuhkovaltimon kiilapaine voidaan usein korvata

keuhkovaltimon loppudiastolisella paineella, jos paineet ovat lahes
identtiset. Talldin palloa ei tarvitse toistuvasti tayttdd uudelleen.

Huomautus: Valta toimenpiteiden pitkittamista kiilapaineen
saamiseksi. Jos ilmenee hankaluuksia, lopeta kiilamittaukset.

6. Pida téyttoruisku kiinnitettyna luistiventtiiliin, jotta nesteitd ei
vahingossa injektoitaisi pallon téyttdluumeniin.

7. Pida paineen seurannan luumenit avoimina ajoittaisella huuhtelulla tai
jatkuvalla, hitaalla heparinoidun keittosuolaliuoksen infuusiolla.

VAROITUS: Alld koskaan huuhtele katetria pallon ollessa kiila-
asennossa keuhkovaltimossa, jotta keuhkovaltimo ei
repeytyisi.

I

Tarkista ajoittain, ettei infuusioletkuissa, paineletkuissa ja antureissa ole
ilmaa. Varmista myds, etta liitosletkut ja sulkuhanat on tiukasti
kiinnitetty.

9. Viskoosisten liuosten (esim. kokoveri tai albumiini) infuusiota ei
suositella, koska ne virtaavat liian hitaasti ja voivat tukkeuttaa katetrin
luumenin.

10. Katetri tulisi jattaé paikoilleen vain niin pitkaksi ajaksi kuin potilaan tila
edellyttdd.

Varotoimi: komplikaatioiden esiintyvyys lisadntyy
merkittavasti, jos katetri on paikallaan yli 72 tuntia.

12.0 Sydamen minuuttitilavuuden mittaus

Kun sydamen minuuttitilavuus mitataan termodiluutiolla, tunnettu maéra
tunnetun lampaistd steriilid liuosta injektoidaan oikeaan eteiseen tai
onttolaskimoon, ja tuloksena oleva muutos veren limpétilassa mitataan
keuhkovaltimossa katetrin termistorilla. Syddmen minuuttitilavuus on
kdéntden verrannollinen saadun kayran integroituun pinta-alaan. Tima
menetelmad on korreloinut hyvin suoran Fickin menetelman ja
vérilaimennustekniikan kanssa sydémen minuuttitilavuuden mittauksessa.

Katso viitteiden neuvot kylman tai huoneenlampdisen injektionesteen
kéytostd tai avoimen tai suljetun injektionesteen jakelujarjestelman
kéytosta.



Katso sydamen minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen kdyttoohjeesta
tarkat ohjeet termodiluutiokatetrien kaytosta sydamen minuuttitilavuuden
mittaamiseksi. Teknisissa tiedoissa annetaan korjauskertoimet tai
laskentavakiot, joita tarvitaan indikaattorin limmansiirron korjaamiseksi.

Sydamen minuuttitilavuutta mittaavat Edwards -tietokoneet edellyttavat,
ettd laskentavakiota kdytetaan korjaamaan injektionesteen lampatilan
nousu, joka ilmenee aineen kulkiessa katetrin lapi. Laskentavakio on
injektionesteen tilavuuden, lampdtilan ja katetrin mittojen funktio.
Teknisissa tiedoissa luetellut laskentavakiot on mdaritetty in vitro.

13.0 Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Ei sovi magneettikuvaukseen

Swan-Ganz -laite ei sovi magneettikuvaukseen, silld laite siséltad metalliosia,
jotka lmpenevét magneettikuvausympariston radiotaajuisen séteilyn
vaikutuksesta. Néin ollen laite on vaarallinen kaikissa
magneettikuvausymparistoissa.

14.0 Komplikaatiot

Kaikissa invasiivisissa toimenpiteissa on luontaisesti joitakin potilaisiin
liittyvia riskejd. Vaikka keuhkovaltimossa oleviin katetreihin liittyvat vakavat
komplikaatiot ovat suhteellisen harvinaisia, lddkarin on suositeltavaa ennen
katetrin kdyttopaatosta harkita ja arvioida katetrin kayttoon liittyvia
mahdollisia hydtyjd ja riskeja vaihtoehtoisiin menetelmiin verrattuna. Edella
mainittujen ohjeiden ehdoton noudattaminen ja mahdollisten
komplikaatioiden tiedostaminen ovat olleet merkittavimmat tekijat
komplikaatioiden esiintyvyyden véhentdmisessd.

14.1 Keuhkovaltimon perforaatio

Virtauksen mukaan ohjautuvien pallokdrkisten katetrien kdyton aikana
tapahtuvan kuolemaan johtavan keuhkovaltimon repedmisen kehittymiseen
liittyvét tekijat ovat pulmonaalihypertensio, korkea ikd, sydanleikkaus, johon
liittyy hypotermia ja antikoagulaatio, sekd katetrin distaalisen kérjen
liikkuminen.

Taman vuoksi tulee noudattaa darimmaista varovaisuutta
keuhkovaltimon kiilapaineen mittauksessa potilailla, joilla on
pulmonaalihypertensio. Naiden potilaiden kohdalla sen ajan, kun
pallo on téytettyna ja kiila-asennossa, on oltava mahdollisimman
lyhyt, kaksi hengityssyklia tai 10-15 sekuntia.

Sydan-keuhkokoneen kaytdn aikana esiintyy katetrin kdrjen spontaania
liikkumista keuhkojen reuna-aluetta kohti. Katetrin osittaista
takaisinvetdmistd juuri ennen ohitusta tulisi harkita, sill se voi vahentéa

distaalista siirtymistd ja estda katetrin pysyvan kiilautumisen ohituksen
jalkeen. Sydén-keuhkokoneen kdyton padtyttya katetri on mahdollisesti
asetettava uudelleen. Tarkista distaalinen keuhkovaltimokayra ennen pallon
tayttdmistd. Katetrin karjen keskeinen sijainti lahelld keuhkoporttia
voi estdd keuhkovaltimon perforaation.

14.2  Keuhkoinfarkti

Tahan komplikaatioon voivat johtaa karjen liikkuminen ja spontaani
kiilautuminen, ilmaembolia ja tromboembolia.

14.3 Sydamen rytmihairiot

Sydamen rytmihdirit ovat usein lyhytaikaisia ja ohimenevid, mutta niitd voi
esiintyd sisaénviennin tai poiston aikana tai sen jélkeen, kun kérki on siirretty
keuhkovaltimosta oikeaan kammioon. Kammiolisalydnnit ovat tavallisimmin
havaittu rytmihdirid, mutta myds kammiotakykardiaa sekd eteis- ja
kammiovérina on raportoitu. EKG-seuranta sekd rytmihdirioldakkeiden ja
defibrillaatiolaitteiden pitdminen vélittomasti kaytettavissd on suositeltavaa.
Lidokaiinin profylaktinen kaytto voi vahentda kammiorytmihéirigiden
esiintyvyyttd katetroinnin aikana.

14.4 Solmujen muodostuminen

Joustavien katetrien on raportoitu muodostavan solmuja. Tamd johtuu
useimmiten siitd, ettd oikeassa kammiossa muodostuu silmukoita. Solmu
voidaan joskus avata viemalld sopiva ohjainlanka sisaan ja ksittelemalld
katetria fluoroskopian avulla. Jos solmu ei sisalld mitédén sydamen sisdisia
rakenteita, solmua voidaan kiristda helldvaroen ja vetda katetri pois
sisaanvientikohdasta.

14.5 Sepsis/infektio

Kontaminaatiosta ja kolonisaatiosta johtuvista positiivisista katetrin
kérkiviljelmista seka septisen ja aseptisen vegetaation esiintymisesta
sydamen oikeassa puoliskossa on raportoitu. Lisaantynyt sepsiksen ja
bakteremian riski on yhdistetty verinaytteiden ottoon, nesteiden infusointiin
ja katetrista johtuvaan tromboosiin. Ryhdy ennaltaehkaiseviin
toimenpiteisiin infektioiden vélttamiseksi.

14.6 Muut komplikaatiot

Keuhkovaltimokatetreihin yhdistettyjé komplikaatioita ovat myds oikea
haarakatkos ja téydellinen sydénkatkos, kolmiliuskaldpén ja
keuhkovaltimolapan vauriot, ilmarinta, tromboosi, verenhukka, sydamen
rakenteiden/seindmén vammat tai vauriot, hematooma, embolia,
anafylaksia, sydankudoksen/valtimon palovammat, laskimontukkotulehdus,
oikean kammion perforaatio ja tahaton stimulaatio/tahdistus.

Taman laakinnallisen laitteen turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya koskeva
yhteenveto on osoitteessa https://meddeviceinfo.edwards.com/.
Eurooppalaisen lddkinnéllisten laitteiden tietokannan (Eudamed) julkaisun
jélkeen taman ladkinnallisen laitteen turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya

koskeva yhteenveto (SSCP) 16ytyy osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista tapahtumista
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kéyttdjd ja/tai potilas ovat.

15.0 Laitteen toimitus

Swan-Ganz -katetrit toimitetaan steriileind, ellei toisin mainita. Al kytd, jos
pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

Katetrit on tarkoitettu kertakéyttoon. Ald puhdista kéytettya katetria tai
steriloi sitd uudelleen.

Pakkaus on suunniteltu siten, ettd katetri ei murskaannu eika pallo altistu
ilmalle. Sen vuoksi on suositeltavaa séilyttad katetria pakkauksessa kayttoon
asti.

16.0 Sailyttaminen

Sailytettava kuivassa ja viiledssa.

17.0 Kayttoolosuhteet

Tarkoitettu kéytettavaksi ihmiskehon fysiologisissa olosuhteissa.

18.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen silytys tai
kéyttd suositellun ajan jalkeen voi johtaa pallon ominaisuuksien
heikkenemiseen, silld ilma vaikuttaa pallon luonnonkumilateksiin ja
heikentda sitd. Tima voi johtaa sairauteen tai haittatapahtumaan, koska laite
ei valttimatta toimi suunnitellusti.

19.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences -yhtion numeroon
+358 (0)20 743 00 41.

20.0 Havittaminen

Potilaskosketuksen jélkeen laitetta tulee kdsitelld biovaarallisena jtteena.
Havitd se sairaalan kdytanndn ja paikallisten maaraysten mukaisesti.

Hintoihin, teknisiin ominaisuuksiin ja mallien saatavuuteen voidaan tehdé
muutoksia ilman erillistd iimoitusta.

Saat lisatietoja valvontajarjestelman kayttooppaan uusimmasta
versiosta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

stenideo

Laskentavakiot
Mallinumero D200F7, D205F7
Laskentavakiot
Limptila (°C) Tilavuus (ml) (mi)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Laskentavakiot, C0-Set+
Kylma injektioneste 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Huoneenlampoinen 10 0,608
injektioneste 5 0,301
5-10ml: 18-25°C 3
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ML= (1,08)C7{60)V,

Tekniset tiedot

Toiminto Eteisen ja kammion tahdistus seka termodiluutio

Mallinumero D200F7 D205F7
COC-yhteensopivuus Edwards Edwards
Kayttopituus (cm) 10 110
Katetrin rungon F-koko 7F(2,3 mm) 7F(2,3mm)
Sisadnviejan vaadittu koko 8F(2,7mm) 8F(2,7mm)
Rungon vari Keltainen Keltainen
Taytetyn pallon halkaisija (mm) 13 13
Pallon téyttdtilavuus (ml) 15 15
Injektioportti (cm karjestd) 30 29,5
Injektioluumenin tilavuus (ml) 1,20 0,93

Elektrodiliitin

Eteiselektrodit (cm kérjestd)
Kammioelektrodit (cm kérjestd)
Yhteensopivan ohjainlangan halkaisija (tuumaa)

Taajuusvasteen
vadristymad 10 Hz:n taajuudella

Termistorin sijainti (cm karjestd)

Halkaisijaltaan 10,16 mm
x2,03 mm:n (0,40 x 0,080 tuuman)

banaaniliittimet
28,5,31,0,33,5
18,5,19,5

0,020 (0,51 mm)

<3dB

Halkaisijaltaan 10,16 mm
x 2,03 mm:n (0,40 x 0,080 tuuman)
banaaniliittimet
25,5,28,0,30,5
16,5,17,5

0,020 (0,51 mm)

<3dB

Kaikki tekniset tiedot on ilmoitettu nimellisarvoina.

NMeicupaw-TD KateTbp Swan-
Ganz

D200F7, D205F7
D205F7 He ce npepnara B EC

Bb3MOXHO e He BCYKY M3Aenns, onncain TYK, Aa €@ NNLEH3UpaHn
CbIAACHO 3aKOHOAATENCTBOTO B KaHapa win OAOGPQHM 3a npona)«éa BbB
BalllaTa KOHKpeTHa obnacr.

BHumarento npoyeTeTe Te3U UHCTPYKLNK 3a yno‘rpeﬁa, Kouto
pa3srnexpaar BC(MUKU npeaynpexxaeHus, npeanasHn Mepku u
0CTaTbYHU PUCKOBE 3a TOBA MeULIUHCKO U3aenue.

BHUMAHMUE: To3n npoAyKT CbAbpiKa ecTecTBeH KayuyKoB naTekc,
KOiiTO MOXe /1a NPUYNHY anepriuyHu peakuyu.

Camo 3a €iHOKpaTHa yn01pe6a
3a purypu Bixte Ourypa 1 Ha ctpaxuua 94 no Ourypa 7 Ha cTpanmua 99.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoto noro E, C0-Set, C0-Set+,
Swan 1 Swan-Ganz ca Tbprockit Mapky Ha Edwards Lifesciences
Corporation. Bcuukm ocTaHany TbProBCkM MapKy ca COBCTBEHOCT Ha
CbHOTBETHUTE M NPUTEXATENN.

1.0 Onucaume

Neiicupawywat-TD KaTeTbp ce Npeanara B ABa MOAENa: CTaHapTeH

mozen D200F7 n mogen D205F7. 3a nombAHuTeNHA KNUHINYHA TbBKABOCT
NpY N0-Mankiu aHaToMUYHK opraxn npu mogena D205F7 enekTpogute ca
npemecTeHm auctanHo. lMelicupawyat-TD KaTeTbp uMa Tpu NPeACHPAHN 1
[Ba KaMepHY eneKTpoaa 3a NPeACbPAHO U KaMepHO NelicupaHe n
aTpuoBeHTpUKynapHo (A-V) nocnesoBarenHo neiicupaxe.

MelicupayyTe KateTpu Swan-Ganz ce npenopbyBart 3a ynotpeba in situ 3a o
72 vaca.

Kato uact ot npoueaypara 3a BbBex/aHe T031 NPOAYKT Ce U3M0N3Ba 3a
oTKpuBaHe Ha EKI" no Bpeme Ha NoCTaBAHETO, HO He e NpefiHa3HaueH 3a
MOHMTOPUHT Ha EKT.

OYHKUMOHANHOCTTA Ha U3LENNETo, BKIIOUMTENHO GyHKUMOHANHNTE
XapaKTepUCTUKI, Ca MOTBBP/EHN B U3uepniaTesnHa cepyia oT TecToBe, 3a Aa
NOAABPIKAT 6€30NaCHOCTTA U GYHKLMOHANHOCTTA HA U3AENETO 33
npeAHasHayeHara My ynotpe6a, Korato ce U3nos3ga CbracHo
YCTAHOBEHUTE UHCTPYKLMM 33 ynoTpe6a.

/IHTpaBacKyNapHUAT KAaTeTbp Ce BbBEX/A NPe3 LieHTpanHara Bexa, 3a Aa ce
(BbPXKE C AACHATA CTPAHa Ha CbPLETO U 1 Ce NPUABIKY HANPes KbM
6enogpobHaTa apTepus. ITHTAT Ha BbBEX/aHe MOXe Aa 6bjie BbTPeLUHa
forynapHa Bea, aHTeky6utanHa wim 6paxvanHa sena. Copaeymte
CTPYKTYPH B KOHTAKT Ca AACHOTO NpeACbPAYe, AAcHaTa Kamepa i
6enogpobHaTa apTepys, KakTo U KpbBOHOCHATA CUCTEMA.

Meiicupawyat-TD KateTbp Swan-Ganz ocurypABa BpeMeHHa enekTpuyecka
CbPAeYHa CTUMYNaLNA 3a yNecHABaHe Ha BPbLUAHETO 1/l
NPOABIKABAHETO HA HOPMANHIA CbPAEYEH PUTHM.

ToBa u3genve Bce oLLe He e TeCTBaHO npu neauaTpuyHa nonynayua unu npu
6p€MeHHM WIN KbpMeLLN XeHn.
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2.0 MpepHa3HaueHue/uen

Meitcupature-TD kaTeTpn Swan-Ganz ca KateTpu 3a 6enospo6Ha apTepus,
npeAiHa3HayeHy A CYXKar KaTo AarHoCTUYHI Y TepaneBTUYHu
VHCTPYMEHTY 3a KpaTKoTpaiiHa ynoTpeba B LieHTpanHata KpbBOHOCHA
CUCTEMA NPY NLIMEHTI, KOUTO Ce HYXKAaAT OT MHTpaKapauaneH
XeMOAMHAMUY€eH MOHUTOPUHI, BpeMeHHO CbpieyHo neiicupae, B3eMaHe
Ha KpbBHU P06y 1 BIMBaHe Ha pa3TBopw. MelicupatyuTe-TD KaTeTpu Swan-
Ganz ocurypaBar 1 enekTpokapaMorpacko OTKpUBaHe No Bpeme Ha
M0CTaBAHETO Ha KaTeTbp. KoraTo ce U3non3Bat cbC CbBMECTUMA NaThopma
32 MOHUTOPUHT 1 akcecoapy, neficupayyte-TD KaTeTpu Swan-Ganz
npeznarat LANOCTeH XeMOAMHaMUYeH NPodun, 3a Al NOMOTHAT Ha
KMUHULMCTUTE 1 OLIEHAT CbPAEYHOCHA0BATA GYHKLIMA 1 1a HacouaT
TepaneBTUYHUTE PelLeHNs.

3.0 Moka3aHua

Meitcupayute-TD KaTeTpy Swan-Ganz ca noka3aHu 3a U3non3saxe 3a
BpeMeHHO, NPeACbPAHO, KamepHo un A-V nocnesioBaTenHo CbpaeyHo
neiicpane Ha Bb3PacTHU XVPYPrnyHM /AN KPUTYHO OONHY NaLMeHTH.
ToBa BKJ10UBA, HO He Ce OrpaHyaBa fio, NaLMeHTV C QpUTMUK, 0CTHP
MHGAPKT Ha MUOKAPA], CbPAEYHA ONepaLIia v KOpoHapHa aHruorpadus.

B lonb/iHeHue Te3 KaTeTpu ca nokasaHu 3a ynotpe6a npu XeMoANHaMMUYeH
MOHUTOPUHT Ha NaLMEHTH, CTPAAALLM O MEAULMHCKU CbCTOAHIA KaTo, HO
He (aMo, Bb3(TaHOBABAHE C/1ef} TONAMa OnepaLia, TpaBMa, Cencu,
n3rapanua, 6enoapo6Hy 3abonasanua, 6enoapobHa HeAOCTaTHYHOCT,
UHCYNT 1 CbPAEYHY 3a60NsBaHuS, BKMIOYUTENHO CbPAeUHa
HE[OCTaTBYHOCT.

4.0 [MpoTtuBonokasanua

EHAOKapAMaHHMTe neﬁcupamm KaTeTpu ca NPOTUBOMOKA3HU NPU NALNEHTH C
MeXaHUyeH KnanaH. AKo 0TBeXaHeTo 3a neﬁcmpaue (e noctaBu npe3



MeXaHInueH KranaH, N1aTHoTo Ha Kranara Lue 6bjie NoCTOAHHO 0TBOPEHO I
e 0BeAe 10 3HaUUTENHA NOCTOAHHA PErypruTauya Ha Knanara.

OTHOCUTENHUTE NPOTUBONOKA3aHNA MOTAT A1 BKMIOUBAT WM NALIMEHTH ¢
PeLnaANBIpALL Cencuc, UMK TaKNBa C XUNEPKOAryNaLusa, KbAETo KaTeTbpbT
MO>e A MOCTYM KaTo TouKa 3a 06pasyBaHe Ha CenTiyeH wim
L06poKayuecTBeH TpoM6.

Te3n npopyKTM CbAbPXKAT MeTanHu KomnoxeHTi. HE u3non3gaiite B
MarHuTHope3oHatcHa (MR) cpega.

5.0 MNpepynpexpeHna

HuKora He TpAA6Ba Aa ce U3N0N3Ba Bb3AYX 3a pa3AyBaHe Ha 6anoHa
B CUTYaLyA, NP KOATO TO MOXKe fa NPOHVKHeE B apTepuanHara
LMPKyNaLms, Hanp. NP1 BCMYKM NeAUATPUYHIN NALNEHTH N
Bb3PACTHU CbC CbMHEHME 3a AACHO-NIeBU MHTPaKapAnanHu
VHTPanyNMoHaNHM WbHTOBe.

OunTpupaH ot 6aKTepum BbInepo/ieH AUOKUA e NPenopbYaHoTo
BellecTBO 3a pa3ayBaHe nopaau 6bp3ara my abcop6uma B KpbBTa
B CNyyail Ha pynTypa Ha 6anoHa B KpbBooGpalLeHneTo.
BbrnepofHuAT AMoKcupA ce pasceiiBa npes natekcoBuA 6anoH,
HamansABaiiku cnoco6HOCTTa Ha 6anoHa 3a HacouBaHe 0T NOTOKa, 2
110 3 MUHYTH Cnepl pa3flyBaHeTo.

He octaBsiiTe KaTeTbpa B N0CTOAHHA BKNMHEHa no3uuua. OcBeH
TOBa M36srBaiite NPOABLKUTENHO pa3AyBaHe Ha 6anoHa, aokato
KaTeTbpbT e BbB BKNMHEHa NO3ULWA; Ta3n OKNY3MBHA MaHeBpa
Moxe Aa noBeae Ao 6enoppobeH MHGapKT.

ToBa usienue e NPoeKTUPaHo, NpeiHa3HaueHo 1 ce
pa3npoctpanasa CAMO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA. HE
CTEPUNW3UPAITE U HE U3MON3BAVTE NOBTOPHO ToBa M3penue.
Hama panHu B nopKpena Ha CTepUAHOCTTA, HENMPOTEHHOCTTa U
(yHKUMOHANHOCTTa Ha U3/lenueTo cej NoBTOPHa o6paboTka.
Mono6Ho feiicTBUE MOXe Aa AoBefe A0 3a6oNnsABaHe UMK HeXeNnaHo
cb6UTHe, THil KaTo U3AENMETO MOXKe Aa He GYHKLMOHMPa cnopen
MbPBOHAYANHOTO (U NPeHa3HaueHue.

He moauduumpaiite n He npomeHsAiiTe NPOAYKTa NO HUKAKBB
HauuH. llpomanata unu mopnuKaLMATa MoXKe Aa ce OTpa3N Ha
Ge3onacHocTTa Ha NaLyMeHTa/onepaTopa unu Ha pa6otara Ha
npoAyKTa.

MouncTBaHETO N NOBTOPHOTO CTEPUAN3MPAHE L@ HapywaT
14enocTTa Ha natekcoBua 6anoH. lloBpeaata Moxe Aa He e BUAUMA
10 BpeMe Ha pyTHHHA NpoBepKa.

Kato yact ot npouepypara 3a BbBeX/iaHe T031 NPOAYKT ce
u3non3Ba 3a oTkpuBaHe Ha EKI no Bpeme Ha noctaBsaHeTo, Ho He e
npeAHa3Ha4YeH 3a MOHUTOPUHT Ha EKT.

Ynotpe6arta Ha KaTeTbpa Npy NaLUMEHTH C TbKaHHa NPoTe3a Ha
TPUKYCNUAANHATA KNana MoXe Aa YBeNu4u peryprurauuara, Toil
KaTo NOCTaBAHETO Ha U3JeNNETO BbPXY TbKaHHUTE NNaTHA Ha
Knanata Moxe ja npuuunm peryprutauus. Heobxogumo e ga ce
ot6enexu, ye oTBeXAaHeTO TPAGBA Aa Ce NOCTaBY B €HA OT
KOMUCYpHTe, TaKa 4e 12 He JOKOCBA NNIATHOTO U 1a He NPUYHABA
peryprutauus.

NMeiicupawumar-TD kaTeTbp He ce npenopbyBa 3a ynotpe6a npu
NauneHTH, 3aBUCMMK OT neicmeiikbp. He cbliecTByBaT abconiothu
NpPOTUBONOKa3aHNA 3a ynoTpe6ata Ha KaTeTpy 3a 6enoapo6Ha
apTepua C HacouBaHe OT NOTOKa. BbNpeky ToBa nauneHT cnap
GeppeH 6nok moxe fia pa3Bue feceH GepeH 610K no Bpeme Ha
BbBEX/JaHeTo Ha KaTeTbpa, B pe3yNnTaT Ha KOeTo a ce nony4u
MbAeH cbppaeyeH 6nok. py TakuBa naumeHTH BUHaru TpA6Ba Aa ca
Ha pa3nonoxeHune peXumi 3a BpeMeHHO neiicupane.

EnekTpokapavorpackuaT MOHUTOPUHT NPU NPEeMUHABaHe Ha
KaTeTbpa e JenareneH 1 e 0C06eH0 BaXeH NPy HanMyne Ha HAKoe
OT CNIefiHNTE CHCTOAHNA:

« [bneH naB 6eppen 610K, Npy KOMTO PUCKBT OT MbNIEH CbpAeYeH
610K 10 M3BECTHa CTeneH ce yBennyaBa.

« Cuuppom Ha Wolff-Parkinson-White u mandopmaums Ha Ebstein,
TPV KOUTO € HanMLie PUCK OT TaXMAPUTMUK.
6.0 [Mpeanasuu mepku

Knunuuyucrute, nsnonssawm uspenuero, ‘rpﬂﬁsa Aa Ca 3ano3HaTu ¢
Herou pa pa36upa1' HeroBuTe NpunoXxeHus, npean faro
u3nonsear.

Mpu pa6oTa C NOCTOAHHM OTBEKAAHUA TEPMUHANHNTE WHdTOBE
WK OTKPUTUTE MeTaNHu YacTi (Ha NPpoAyKTa) He TpAGBa Aa ce

[OKOCBAT U He TPAGBa AAa BNN3aT B KOHTAKT C eN1eKTPONPOBOAUMN
UAY MOKPY MOBBPXHOCTH.

HeBb3MmoXHOCTTa Ha 6anoHHNA NNaBaLy KaTeTbp Aa Bnese B
AAcHaTa kamepa unu Genoppo6Hata apTepus e pAAKO ABNEHNE, HO
MOXKe la Bb3HUKHE NPV NaLMeHTH C yBeNYeHo AACHO Npeacbpamne
1NK Kamepa, 0C06eHO aKo CbPAUHNAT AeOUT € HUCHK UNK NpU
Hanu4me Ha TPUKyCNUAanHa unu 6enoapo6Ha HeOCTaTHUHOCT MK
6enoppo6Ha xuneproHus. [Ibn6okoTo BAULIBAHE OT CTPaHa Ha
navlyeHTa no Bpeme Ha NPUABINKBAHETO CbLLO MOXE Jla ynecH!
npemMuHaBaHeto.

7.0 BbBexpaHe

Katetpute Swan-Ganz morat a ce BbBEX/1aT, IOKATO NALUEHTDT € Ha
nersio, 6e3 nomoLLTa Ha GN1yopoCKonuA, HaCoUBAHM OT HeNpeKbCHaT
MOHUTOPYHT H HAIATAHETo.

Npepna3sna mapka: Neicupawmre-TD kKaTeTpyu He ca NOAXOAALM 32
nocTaBsAHe Npe3 A0NHaTa BeHa KaBa.
8.0 06opyaBaHe

NPEAYNPEXAEHUE: ChoTBeTcTBUETO ¢ IEC60601-1 ce noaabpxka
€aMO KOraTo KaTeTbpbT Unu conAarta (npunoxua yacr tun CF cbe

3awuTa ot Aepubpunauus) ca CBbp3aHn KbM NALUEHTCKU MOHUTOD

unu o6opyaBsaHe ¢ BxofieH Konektop Tun CF cbc 3awmra ot
Aedubpunauma. Ako Bb3HamepABaTe Aa U3NON3BaTE MOHUTOP UK
o6opyaBaHe Ha TpeTa CTpaHa, NpoBepeTe NP1 NPOU3BOANTENA HA
MOHUTOpa UK 06opyaBaHeTo, 3a a rapaHTMpaTe CbOTBETCTBHE C
IEC60601-1 M CbBMECTUMOCT C KaTeTbpa Unu coHpata. Ako He
rapaHTHpate CbOTBETCTBME Ha MOHUTOpa UnK o6opyaBaHeTo ¢ IEC
60601-1 1 CbBMeCTUMOCT C KaTeTbpa WK COHAATa, TOBa MOXeE Aa
YBeNMYM pUCKa OT TOKOB y/ap 3a nauueHTa/oneparopa.

Meiicupaty-TD KateTbp Swan-Ganz

ﬂepKyTaHHo WHTPOAOCEPHO Ae31NE W LUT NPOTUB 3aMbpCABaHe

(bBMECTUM KOMMIOTBP 32 ChpAeyeH AeOUT, COHAA 32 MHXEKTUPAHO
BLLECTBO 1 MOAXOAALL (BbP3BALL Kaben

BbHLLUEH uMnyceH rexepatop (KamepHo npu nouckBake uim A-V
noCNe0BaTeNHo)

Kabeny apanTepu 3a BbHILEH UMNYICeH rexepatop

CTepvaa CncTemMa 3a NpoMmUBaHe U TpaHCAKCepH 3a HanAraHe

Cucrema 3a MOHUTOPUHT Ha HanAraHeTo Npu nernoTo

B ombiHeHve CiegHuTe enemeHT TpAGBA Aa Ca Ha PasnonoXkeHiue, ako
Bb3HUKHAT YUIOKHEHNA NPU BbBEXAAHE HA KATETbP: aHTUAPUTMINYHI
flekapcTea, Aedubpunarop, 060pyaBaHe 3a NOANOMAraHE Ha AMLAHETO U
060pyaBaHe 3 BpeMeHHO neficupane.

9.0 MoprotoBKa
W3non3BaiiTe acenTu4YHa TexHMKa

NPEAYNPEXAEHWE: To3n KaTeTbp U3UCKBA CNeLUantmn TEXHUKN 3a
BbBeXfaHe 1 u3BaxaaHe. Moxe Aa ce nonyuu pasmecrBaHe Ha
eneKkTpo/a Npu U3AbPNBaHe Ha KaTeTbpa npe3 nepKyTaHHOTO
nesune.

Npeanasna mapka: U36arBaiite cunHoTo 3a6bpcBaHe UK
pa3TAraHe Ha KaTeTbpa Npy TeCTBaHe U NOYNCTBAHE, 3a A He e
(KbCa NPOBOAHNKOBATA BepHra Ha eNnekTPoja unu TepmucTopa.

1. Tpomuiite iymeHMTe Ha KaTeTbpa CbC CTEPUNEH Pa3TBOP, 3a Aa
rapaHTUpaTe NPOXOAVMOCT U 1A OTCTPaHHTe Bb3yXa.

2. [lpoBepeTe LenocTTa Ha 6anowa. Pasgyiite 6anoHa so
NpenopbuMTeNnHUA 0bem v NpoBepeTe 3a Hanuuye Ha ronama
ACMMETPHA 1 33 M3TMYaHe Ype3 NoTanaHe B CTepuneH Gu3nonornyeH
pasTBOp NN BOZA.

3. (BbpXKeTe NyMeHUTe 32 CNIeIeHe Ha HANATAHETO U 32 UHKEKTUPAHOTO
BLLIECTBO HA KATeTbPa KbM CUCTEMATa 3a IPOMUBAHE 1
TPAHC/AOCEPUTE 33 HanATaHe. YBEPETe Ce, ye B MHUUTE I
TPaHC/KOCEPUTE HAMA Bb3AYX.

4. TlpoBepeTe enekTpuyeckaTa HenPeKbCHATOCT Ha TepMICTOPa NPeAN
BbBeX/aHe. (BbpxeTe KaTeTbpa KbM KOMMIOTbPA 3a CbpfieyeH Aebut
1 nposepere 33, CATHETER FAULT” (Heu3npaBHocT Ha KateTbpa).

10.0 Mpouepypa

Ornepaiite BU3yanHo 3a NoBpe/a Ha LiEN0CTTa Ha ONakoBKaTa Npeau
ynotpe6a.
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(nepBaLuuTe ABE NPoLiEAYpY Ce NPeAnarar B nomoLy Ha fiekaps. lTbpsata
npoLezypa U31ckBa Gnyopockonua, a BTopata npoLeaypa unonssa
C1eieHe Ha HanAraHeTo.

Mpepnasna mapka: Mpu Manka 4acT oT nauMeHTUTe ChlyecTByBa
Bb3MOKHOCT /12 He 6b/iaT NoNyYeHy aieKBaTHN Nparose unm
3axXBallaHeTo a 6b/e usrybeHo. AKo HacTbNM e/IHO OT fiBeTe,
TpA6Ba Aa ce 06MUCNM U3NON3BAHETO HA KOHBEHLIMOHANEH
neiicupall KaTeTbp.

3abenexka: llopaau yHMKanHata u3BMBKa Ha MACTOTO Ha
KaMepHHTe eNeKTPOAM KaTeTbPbT He MOXe Aa Ce BbBefie oT
[DoNHaTa BeHa KaBa (BukTe ,(neundukauuu”). Bbexpanero
TpA6Ba Aa Ce 0CbLEeCTBU Npe3 ropHaTa BeHa KaBa.

10.1 BbBexpane noa Gpnyopockonua

1. BbBegeTe KaTeTbpa NepKkyTaHHo BbB BeHata npe3 MHTPOAICEPHO
[le3une, Kato 3non3Bare MoAndULMpaHa TexHuKa Ha Seldinger.

BHumarento npuaBKUXeTe KateTbpa Hanpez B AACHOTO NpeACbpAane.

3a6enexka: Korato KateTbpbT e B 61M30CT ;0 (BbP3BaHETO Ha
AACHOTO NpefCbpAye 1 ropHaTa BeHa KaBa Ha TUNMYHNA
Bb3pacTeH NauyeHT, BbPXbT e NPUABIMKEH Ha oKono 40 cm ot
AAcHaTa unn 50 cm ot nABata aHTeKy6uTanHa AmKa unn 15 go
20 cm oT NOAKNIOYNYHATA BEHA.

AKo KaTeTbpbT U31CKBA BTBbPAABAHE N0 BPeMe Ha BbBeX/aHe, 6aBHO
obneiiTe katetbpa ¢ 5 4o 10 ml cTyseH cepuneH ¢pusvonorunyen
Pa3TBOp MK 5% AeKCTP03a, AOKATO KAaTeTbPbT Ce NPUABIKBA Npe3
nepudepeH Cba.

4. (nomoLuTa Ha npefocTaBeHaTa CNPUHLOBKa pa3zyiite 6anoHa ¢ (0,
1AM Bb3AYX A0 NpenopbuuTentus obem (1,5 ml), otneyaraH Ha wadra
Ha kateTbpa (He u3non3paiite TeuHocTy). 06bpHeTe BHIMAHMe, Ye
13MeCTeHaTa CTpeNka Ha Lnbbpa nocouBa,3aTBOpeHo” NonoxeHue.

NPEAYNPEXAEHUE: Moxe pa Bb3HUKHAT 6enopapo6Hn
YCNOXKHEHUA NPY HeNpaBWHA TEXHUKA Ha pa3pyBaHe. 3a Aa ce
u3berne yBpexpaaHe Ha 6enoapo6HaTa apTepus 1 Bb3MOXHO
cnyKkBaHe Ha 6anoHa, He pa3pyBaiiTe Haj npenopbYanua obem.
W3non3Baiite cnpuHLOBKaTa C orpaHu4eH 06em, npefocTaBeHa
B ONaKOBKaTa Ha KateTbpa.

Mpeay nosTopHo paspysatxe ¢ (O, UMK Bb3AyX HAMHAHO U3NpasHeTe
6anoHa upe3 npemaxBaHe Ha CNPUHLIOBKaTa ¥ 0TBaPAHe Ha WHObpa.
He acnupupaiiTe CUnHO CbC CNPUHLIOBKaTA, Thil KaTo ToBa MOXe Aa
nospesv 6anoHa. Cnezj u3nyckaHe npuKkpenete 0THOBO CNPUHLIOBKATA
KbM LWnbbpa.

Mpeanasna maApka: MpenopbyBa ce NpefocTaBeHaTa
CNPYHLOBKA A4a Ce CBbPMe OTHOBO KbM LWMbbpa cnep
13npasBaHeTo Ha 6anoHa, 3a Aa ce NPefOTBPATY Cy4aiiHO
MHXeKTUPaHe Ha TEYHOCTY B IyMeHa Ha 6anoHa.

5. TpuaBmkeTe KaTeTbpa Hanpes No 06UyaitHNA HaunH, fOKaTo
pa3ayTAT 6anoH ce BKINHM B LIeHTbpa Ha benopapo6bHata aptepus (BX.
Ourypa 3 Ha cTpanuua 97). M3nycHeTe 6anoHa v cnep ToBa u3gbpnaiite
KaTeTbpa Ha3a/l ¢ HAKONIKO CAHTVIMETPA, 33 /ia He NPOBUCBa.
I136arBaiite npoABLIKUTENHO pa3AyBaHe Ha 6anoHa, 4OKaTo KaTeTbpbT
€ BbB BK/IVIHEHa NO3VLYA; TOBA e OKNy3MBHA MaHeBpa 1 MoXe Aa
ZfoBeze fo 6enoapo6eH nHdapKr.

MpeanasHa mapka: Moxe pa ce 06pasyBaT npuMKM Ha
KaTeTbpa Npu BbBeXAaHe Ha NPeKOMePHa AbMMKNHA, K0eTo
MoXKe fia loBefie 0 NperbBaHe UK o6pasyBaHe Ha Bb3N
(BX. ,Ycnoxuenna”). Ao isicHaTa kKamepa He e JOCTUTHaTa
cnep NpuABIKBaHe Ha KaTeTbpa Ha 15 am cnep BAM3aHeTo B
RACHOTO NpeAcbpaune, MoXe fia ca ce 06pa3yBany NPUMKM Ha
KaTeTbpa Unn BbPXbT MOXe fia Ce e 3aXBaHan B 06nacTTa Ha
LuKitKaTa Ha BeHaTa 1 CaMo NPOKCUMaNHUAT WadT pa ce
NPUABIKBA KbM CbpLieTo. U3npasHete 6anoHa u usternete
KaTeTbpa, ;0KATO MapKNpoBKaTa 20 cm (TaHe BUAMMA.
TMoBTopHo pa3ayiite 6anoHa u npuABMKeTe KaTeTbpa.

6. ToBTOpHO pa3pyiiTe 6anoHa i NPUABIKETE KaTeTbpa, AOKATO
KaMepHHTe eNeKTPOAM BNA3AT B KOHTAKT € fleCHOKaMepHaTa CTeHa,
06uKHOBEHO BbB BXOAHMA TPaKT. 13nycHeTe 6anoHa. Gurypa 4 Ha
(TpaHMLia 98 N0Ka3Ba OKOHUATENHOTO NONOXKEHME Ha KaTeTbpa.

7. Onpepenete nparosere 3a neiicupane. AKo e Heobxoanmo,
MaHUMynMpaite Ieko KateTbpa, 3a A ce nosyuat 406pu KamepHu
nparose (1 unu 2 mA). MpoBepeTe CTabUNHOCTTa Ha NeiicupaHe npu
[AVILUAHE 1 KOPUrMPaiiTe NO3MLIMATA Ha KATETbPa, ako e HeobXoaNMo.

8. Hanpasete onuT 3a npeAcbpAHO, KamepHo unu A-V nocnesosatenHo
neiicupaHe cnopes U3nCKBaHUATA.



10.2 BbBexaaHe Npu MOHUTOPUHT HA HaNATaHeTo

1. BbBepeTe KateTbpa 1 ro NpuaBIKeTe A0, BKNMHEHaTa" NO3NLYA N0
061yaiiHMA HAYMH NP HENPeKbCHATO CNIefieHe Ha HanAraHeTo (BIKTe
cTbnkn 112 b8 BoBexpane nop gpnyopockonua). durypa 2 Ha
CTpaHuLia 96 UNKOCTPUPA XapaKTepHUTe KPUBY Ha HanAraHeTo.

3abenexka: Hpenop'bllsa (e u3non3BaHe Ha 3alUTHO Ae3une
Ha KaTeTbpa.

2. 13nycHeTe 6anoHa, 3a a YAOCTOBEPHTE HANMUMETO HA HOPMAIHO
npocneAABaHe Ha HanAraHeto B GenoapobHara aprepua.

3. TloBTOpHO pa3ayiite 6anoHa, 3a Aa ONpesenuTe MUHUMANHUA 06eM Ha
paspyBaHe, HeobXoZUM, 3a Aa ce NOCTUTHe NPOCNefiABaHe Ha BKIMHEHO
Hansrane. AKo ce Nonyun BKIMHABAHE C NO-MaTbK OT NPenopbyaHma
MaKkcumaneH 06em (BinxTe TabnuuaTa Cbe cneynduKkaLmm 3a
BMeCTVIMOCT 3a pa3ayBaHe Ha 6anoHa), kaTeTbpbT TpAGBa Aa ce
U3TErNN 0 NO3ULKA, B KOATO NPU MbIHUA 06eM Ha pa3pyBaHe ce
10Ty4aBa NpoCefABaHe Ha BKNMHEHO HanAraHe.

BHUMAHMUE: He u3pbpnBaiite kateTbpa npe3 6enoppobHata
Knana, J0KaTo 6aNoHBT e pasAyT, 3a Aa u3berHeTe yBpexpaHe
Ha Knanara.

3abenexka: Korato KaTeTbpbT e B 6AM30CT 10 (BLP3BAHETO Ha
AACHOTO NPeACbPANE U FOPHATa WN i0NHATA BeHa KaBa Ha
TUNUYHNA Bb3PaCTeH NALMEHT, BbPXLT e NPUABIKEH Ha 0Kono
40 cm ot pAcHaTa unn 50 cm ot nABaTa aHTeKy6uTaNnHa AMKa,
15 po 20 cm o torynapHata BeHa, 10 o 15 cm ot
NOAKNIOYNYHATA BeHa unu okono 30 cm oT ¢pemopanHarta BeHa.

3a6enexka: Cnep usnpasBaHe Ha 6anoHa BbpXbT Ha KaTeTbpa
MOXe Aia ce OTAPbNHe KbM 6enoapo6Hata knana u Aa ce
nnb3He 06paTHO B AAACHaTa Kamepa, KOeTo M3NCKBa KaTeTbpbT
[1a ce peno3nLMoHNpa.

10.2.1 MpeacbpaHo neiicupane

1. (BbpeTe, Auctantua npeacbpaeH” enektpop (N° 3) kbm
OTPULLATENHINA U3BOA HA UMNYNCHUA reHepaTop. (BbpKeTe
eHTpanHuA npeacbpaeH” enekTpod (N 4) KbM nonoXuTenHuA
13B04.

3a6enexka: 3a ia ce ynecHu Bpb3Kata MexAay KateTbpa 1
MMNYNCHUA reHepaTop, MoXe Aia ce U3UCKBa KabeneH apantep.

2. Hactpoiite MOLHOCTTa Ha MMNYNCHUA reHepaTop Ha 0,1 Munuamnepa u
CKOPOCTTa Ha 15% Haj CbpAeyHaTa YecToTa Ha NaLueHTa unm o
du3nonoruuHa Hopma. C BKKoueH UMNysceH reHepatop 6aBHo
yBeNuYeTe MOLLHOCTTA, AOKATO HACTBNM NPEACHPAHO NelicupaHe (BX.
Ourypa 6 Ha cTpaHuLia 99). TUNUYHUAT TOKOB Npar 3a NpeACbPAHO
neiicupaxe e 5 Munnamnepa. AKo He HaCTbN MPeACbPAHO MelicupaHe,
6aBHO NpUABIKETE HaNPeA UK U3TerneTe KateTbpa Ha CTBIKM 0T Mo
0,5 cm npu pa6oTeL, uMnynceH reHepatop Ha 5 MUAMamnepa i
13nycHat 6anoH.

3a6enexka: llonakora moxe Aa Bb3HMKHe Aadpparmanto
neiicupaHe; 06MKHOBEHO TO MOXKe /i Ce CMeKuM upe3
NpUABIKBaHE Ha KaTeTbpa Hanpes coT 0,5 4o 1.cm.

3. [lpoBepeTe OTHOBO NO3ULWATA Ha KATETPA, 33 Aa CE YBEPHTE, Ye He e
NPUABIXKEH 0 NOCTOSHHA BKNVHEHA NOVLVA.

Mpepna3na mapka: AKo npeAcbpAHO U KaMepHO neicupane
HaCTbNBAT (AMO KOFaTo KaTeTbpbT e B N0CTOAHHA BKNMHEHa
no3uuuA, uTerneTe KareTbpa Ao No3uumaA B 6enoppobHara
aprepua. B Ta3u cutyaums He Tpa6Ba Aa ce U3BbpPLIBA
neiicupaHe Nopajy BepoATHOCTTa oT 6enoapobeH MHOapKT B
pesynTar 0T NOCTOAHHOTO BKAMHABaHE Ha KaTeTbpa (BX.
YCnoxHeHna”).

AKo u3non3sate WUT NPOTUB 3aMbPCABAHE, YAbMKETE AUCTANHUA Kpaii
KbM VHTPOAOCEPHaTa Knana. YAbaxeTe NPOKCMMaNHUA Kpail Ha Wwuta
NpOTUB 3aMbPCABaHE Ha KaTeTbpa 10 XefaHata AbMmKiHa 1 o
duKcupaiite.

10.2.2 KamepHo neiicupane

1. (BbpxeTe,AuCTanHua kamepen” enektpoa (N2 1) Kbm oTpuLaTenHua
13BOZ Ha MMNYNCHUA reHepaTop. (BbpxeTe, MPOKCUMANHUA KamepeH”
enekTpog (N° 2) KbM NonoXwTenHuA u3goa.

3a6enexka: 3a aa ce ynecHu Bpb3KaTa MeXxay KateTbpa u
UMNYNCHUA reHepaTop, MoXe fia ce U3UCKBA KabeneH apantep.

2. Kopwrmpame YyBCTBUTENTHOCTTA KbM R-Bb/HaTa Ha BLHILUHUA
reHeparop Ao I'IpVIﬁTIM3I/ITeJ'IHO 3 MunuBonTa, 3a Aa n3berHete
KOHKYypUpaHe meXzy YecToTaTa Ha nyncoBKA reHepaTop 1 yectoTata Ha
nynca Ha naunenTa.

w

. Mosropete crbnku 2 n 3 B MpeacbpAHo Neiicupane, 3a fa
MoCTUrHeTe KamepHo neiicupane. 06UKHOBEHO MOXe Aa ce nontyyn
KamepHa CTmynauvs npu 3 munuamnepa uan no-manko. lposepere
32 afieKBaTHa UyBCTBUTENHOCT, (e KaTo Ce YCTaHOBY NelicupaHe.
YenelwHo kKamMepHo 3axBaluaHe e nokasaHo Ha Ourypa 5 Ha cTpanmua
98.

4. Heu3non3BaHuTe eNEKTPOAHU KOHEKTOPU TPAGBA Aa A 3aTBOPEHM 3a
NPe/i0TBPATABAHE Ha KOHTAKTa M C HE3a3eMeH yYacTbK.

10.2.3 A-V nocnepoBatenHo neiicupaxe

1. (nep nocturaHe Ha NpeACbPAHO U KaMEPHO neiicpate (BbpxeTe
[1BaTa KaMepH1 eNleKTpoja KbM UMNYNcHUA reHepatop 3a A-V
nocnes0BaTenHo neiicupate; HanpaseTe ONUT 3a Nelicupae. YcnewHo
A-V nocneoBatenHo neiicupate e nokasaHo Ha Qurypa 7 Ha
CcTpaHuLa 99.

3a6enexka: 3a pa ce ynecHu Bpb3KaTa MeXAay KateTbpa n
UMNYNCHUA reHepaTop, MoXKe fia ce U3NCKBa KabGeneH ajanrep.

11.0 Moappbikka u nnonspaue in situ

1. [IpbKTe BbpXa Ha KaTeTbpa LEHTPANHO pa3nonoxeH B 0CHOBHOTO
pa3KroHeHue Ha 6enoapo6HaTa apTepus. B ugeantus ciyuail Bbpxst
Ha KaTeTbpa TpA6Ba Aa ce Hamupa B 61M30CT 0 xunyca Ha benmte
ZLpo6oBe. BbpxbT Murpupa KbM nepudepusTa Ha benute apobose npu
pa3ayBaHe Ha 6anoHa. 3aToBa e BaXHO Aa € B LEHTbpa Npeam
pa3ayBaHe. [lpbKTe Bbpxa B M03uLKA, B KOATO @ HEOOX0AUM MbeH
umi noutin moAe (1,0 go 1,5 ml) 06em Ha pasayBaHe, 3a Aa ce nonyuu
npocneaABaHe Ha,BKIMHEHO" HanAraHe.

N

. [penBuaeTe CNOHTaHHa MUTPALIMA Ha BbPXA Ha KaTeTbpa KbM
nepudepuaTa Ha 6enospobHoTo nerno. 3a Aa u3berHete BbIMOXHM
yBpex/aHuA Ha benoppo6HaTa apTepua, NOCTOAHHO CliefeTe
HanAraHeTo Ha BbPXa Ha KaTeTbpa, JJ0KaTo KaTeTbPbT € B MACTOTO. AKO
ce HabnloAaBa NPOCNeAABaHe Ha BKIMHEHO HanAraHe, Korato 6anoHbT
€ U3MyCHaT, KaTeTbpbT TpAGBA J1a e U3TErN Ha3ajl KbM LieHTbpa Ha
6enonpobHata aptepus.

Mo Bpeme Ha kapauonynMoHapeH 6aiinac Bb3HUKBa CMOHTaHHA
MUrpaLys Ha BbpXa Ha KateTbpa KbM nepudepuaTa Ha benus apob.
TpA6Ba fa ce 06MUCIN YaCTYHO U3TErNAHE Ha KaTeTbpa (0T 3 0 5 cm)
TOYHO NpeAu baiinaca, Thil KaTo TOBA MOXe Ja NOMOTHe 3a
HamanABaHe Ha ANCTanHaTa MUrpaLya U NpefoTBPaTABAHE Ha
NMOCTOAHHO BKNMHABAHE Ha KaTeTbpa e baiinaca. (nep
npekpaTABaHe Ha baiinaca Moxe Aa ce U31CKBa peno3uLMoHNpaHe Ha
kaTeTbpa. lpoBepeTe AMCTANHOTO NPOCeAABaHe Ha benogpobHara
apTepua npeav pasfyBaHe Ha 6anoHa.

MpepnasHa mapka: Mpes nepuop ot Bpeme BbPXLT Ha
KaTeTbpa MoXe ja MUrpupa Kbm nepudepuaTa Ha
6enoppo6HOTO Nerno 1 Aa ce pasnonoxu B ManbK cba. Moxe
Aa Bb3HUKHE YBPeXAaHe Npy NPOABKUTENHA OKNY3UA MK
npy NpekoMepHo pa3fyBaHe Ha CbAia B Cyyail Ha NOBTOPHO
pa3pyBaHe Ha 6anoHa (Bx. ,YcnoxHenua").

w

. NosTopHo pa3nyBaHe Ha 6anoHa, AoKaTo e B 6enoapo6HaTa
aprepus, TpA6Ba Aa ce U3BbPLUBA NOCTENEHHO U C NOBULLEHO
BHUMaHKe Npy NpocefABaHe Ha HanAraHeTo.

3a6enexka: PasgyBaHeTo 06MKHOBEHO Ce CBbP3Ba C ycellaHe
3a cbnpotuenenue. lpu ocBo6oxaaBaHe 6yTanoro Ha
CMpUHL0BKaTa 06MKHOBEHO TPAGBa Aa NpyXuMHMPa Ha3apa. Ako
He ce CpellyHe CbNPOTUBNEHNE NPY pa3AyBaHe, ClefBa Aa ce
npueme, ye 6anoHbT e cykaH. HesabasHo npeycraHoBeTe
pa3pyBaHero. 3non3BaHeTo Ha KaTeTbpa Cuen
XeMOAVNHAMUYEH MOHUTOPUHF MOMKE Aa NPOABIKM. Bbnpekn
ToBa He 3a6paBsiiTe 1a B3eMeTe NpeANnasHu MepKu 3a
npefoTBpaTABaHe Ha MH(Y3UATA HA Bb3AYX AN TEYHOCT B
nymeHa Ha 6anoxa.

4. Pazpyiite 6anoHa 6aBHO 40 MUHUMANHUA 06em, HeobxoauM 3a
nonyyasaHe Ha PAOP (HuKora He npeBuLLaBaiiTe NpenopbumTenHua
06em). Ako PAOP ce nonyun npu obemu nog 1,0 ml, usgbpnaiite
KaTeTbpa 06paTHO KbM N03ULWATA, B KOATO NP MTHAIEH WK NOYTH
mbneH obem Ha pasgysae (1,0 go 1,5 ml) ce nonyyasa npocnegABaxe
Ha BKNMHEHO HanAraHe.

wv

. W3mepgaiite 0Kkny31oHHOTO HanAraxe B 6enoapo6bHara apTepua camo
KOraTo e HeobXoANMO 11 orpaHMyeTe 6poA Ha U3MepBaHUATA Ha
BK/MHEHOTO HanAraHe 1 BPeMeTO Ha BKAMHABaHe 0 MUHUMYM (ABa
AvXaTenHy ukbaa un 10 5o 15 cekyHam), 0cobeHo npu naumeHTy ¢
6enogpobHa xunepToHua.
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[pu HAKOW NaLMeHTI KpaiiHOTO AMACTONHO HanArae B 6enoppobHata
apTepua YecTo Moxe Aa bbjie 3aMeHeHo C OKNy3MOHHOTO HanAraHe B
6enoppo6HaTa apTepua, ako HANATAHUATA Ca NOYTYH UAEHTUYHY,
136ArBailkit He06XOANUMOCTTa OT MHOTOKPATHO pa3fyBaHe Ha 6anoHa.

3a6enexka: 36arBaiiTe NpoAbLMKUTENHN MaHeBPH 32
NOCTUraHe Ha BKNNHEHO HanAraxe. AKo cpelLHeTe TPYAHOCTH,
ce OTKaxeTe 0T ,BKNMHABaHETO",

6. [IpbXTe CNPUHLIOBKAT 32 pa3AyBaHe NpuKpeneHa KbM Wnbbpa 3a
npeoTBPaTABAHE Ha CNIYYaliHO UHXKEKTUPaHE Ha TEYHOCT B NyMeHa 3a
pa3gyBaHe Ha 6anoHa.

7. [ipbXTe NyMeHNTE 32 MOHUTOPUHT Ha HANATAaHETO NPOXOAMMY Ype3
nepUOANYHO MPOMUBAHE WK HenpeKbCHaTa 6aBHa MHQY3uA Ha
XenapuHU3MpaH GU3nonoruyeH pasteop.

NPEAYNPEXEHUE: 3a pa u3bernete paskbcBaHe Ha
6enoppobHaTa apTepus, HUKOra He NPOMMBAITe KaTeTbpa,
KOTaTo 6anoHbT e BKNUHEH B 6enoapo6Harta aprepus.

8. [lepvoguyHO NPOBEpABAIITE MHTPABEHO3HHTE IUHUM, MHUMTE NIOA
HansraHe U KyrnoauTe Ha TpaHCAlocepuTe, 3a 4a r MoALbpxare
(BoGOAHM 0T Bb3AYX. CblLj0 Taka ce yBepeTe, ye (BbP3BALYYTE IMHIM 1
CMUPaTENHUTE KpAHUETa Ca 34PABO NPUKPENEH.

9. He ce npenopbyBa UHY3VA Ha BUCKO3HU Pa3TBOPU (Hanp. LAna KPbB
1AM anbyMuH), Tl KaTo TEXHUAT NOTOK e TBbPAe 6aBeH U IyMeHbT Ha
KaTeTbpa MoXe Aia ce 3anyLuu.

10 KaTET'bp'bT TpﬂﬁBa [la 0CTaHe BbBE/IEH Ha MACTO Camo TONIKOBa,

KOJKOTO € HeobX0AUMO CIMACHO CbCTOAHMETO Ha NaLMeHTa.

Mpepnasna mapka: Yecrotata Ha ycnoXHeHNATa ce yBennyaBa
3HaUMTENHO NPy NepUOAY Ha NOCTaBeH KaTeTbp, No-AbATY OT
72 yaca.

12.0 OnpepensAHe Ha CbpAeYHUA febut

3a onpeziensiHe Ha CbpAeuHNA AeBUT Upe3 TePMOAMNYLNA Ce UHKEKTIPA
3BECTHO KONMYECTBO CTEPHIEH PA3TBOP C M3BECTHA TeMMepaTypa B
[ACHOTO NPeACHPANE UK BEHA KaBa 1 NontyyeHaTa NpomsHa B
TemnepaTypata Ha KpbBTa ce 3mepsa B GenoppobHara aptepua upe3
TEPMUCTOPA Ha KaTeTbpa. CbpAeuHUST 4e6uT e 06paTHo nponopunoHaneH
Ha MHTErpUpaHaTa naoLy Moz nofyyeHata kpuea. lokasawo e, ve 1o
MeTOZ 0CUrypABa 406pa Kopenauws ¢ AupekTHUA MeToa Ha Fick u TexHukara
32 pa3pex/iaHe Ha OLBETUTEN 33 ONPEAENsHE Ha CbPAeUHNA Je6UT.

KoHcynTupaiite ce c 6ubnuorpaduata 0THoCHO ynoTpe6ara Ha UHXeKTUPaHO
BeLLeCTBO B Jlefl CIPAMO TaKoBA CbC CTailHa TeMnepaTypa Ui Ha oTBopeHa
CpAMO 3aTBOPEHa CUICTeMA 3a JI0CTaBAHE Ha MHXEKTUPaHO BELLECTBO.

HanpageTe cnpaBka B Cb0TBETHOTO PbKOBOACTBO Ha KOMMIOTbPa 33
Cbp/ieYeH Je6UT 0THOCHO KOHKPETHY UHCTPYKLMM Y M3M0N3BaHETO Ha
KaTeTpyt 3a TePMOAMNYLIAA 33 ONPeAeNaHe Ha CbpaeyHIA Ae6uT.
KopurvipaLum KoeduuueHTH Unn M34MCINTENHIN KOHCTaHTW, HeobXoAuMM 3a
KOpUrMpaHe Ha Noka3aTens 3a NPeHOC Ha TONAMHA, Ca lafieHn B
cneumMouKaLmumTe.

Komniotpute 3a cbppeueH aebut Ha Edwards u3uckBar aa ce uanon3ga
U3UNCNUTENHA KOHCTAHTa 33 KOPUTUPaHE Ha NOBULLABAHETO Ha
TemnepaTypaTa Ha MHXXeKTUPaHOTo BELLECTBO, 40KATO NPeMUHABa Npe3
KaTeTbpa. M3uncnuTenHarta KoHCTaHTa e GyHKLMA Ha 06ema Ha
MHXKEKTIPAHOTO BELLIECTBO, TeMNEpaTypaTa v pasmepuTe Ha KaTeTbpa.
V3uncnuTenHuTe KOHCTaHTM, U36POEHM B CieLnduKaLuuTe, ca onpeseneHi
invitro.

13.0 Unpopmauus 3a AMP

He6e3onacqo npu MR

YerpoiicTBoTo Swan-Ganz e Hebeonacto npu MR nopaan dakTa, ue
CbIbPKa MeTaNHN KOMMOHEHTH, KOUTO BOAAT 10 PAANO0YECTOTHO
MHAYLMPaHO HarpaBake B cpepa Ha IMP; cnepoBatento ycTpoiicTBoto
(b3/1aBa ONACHOCTM BbB BCUUKM cpeant Ha AMP.

14.0 YcnoxHeHus

BCuuKkm nHBa3uBHY NOLLEAYPM N0 CBOATA ChILIHOCT Ca CBbP3aHM ¢
ONpesieneHyt PUCKOBE 3a NaLiMeHTa. BbpeKi Ye epuo3HI YCNOXKHEHNUS,
(BbP3aHY C KateTpuTe 3a 6enoApo6Ha apTepus, Ca 0THOCUTENHO PEaKM,
npenopbyBa ce, Npe/y Aa pelwn 4a U3Non38a KateTbpa, eKapar Aa
0BMUCTM 1 2 NPELeHI NOTEHLMANHITE MOA3Y U PUCKOBE, CBbP3aHN C
U3M0/I3BAHETO Ha KATeTbpa, B CPABHEHME C ANTEPHATUBHUTE NPOLIEAYPU.
CTPUKTHOTO CNa3BaHe Ha U3NOXeHUTe N0-rope UHCTPYKLMN U



UHGOPMIPAHOCTTA 33 BH3MOXHI YCTIOKHEHNA Ca Hail-BaXkHUTE (aKTOPK 33
HaManABaHe Ha YeCToTaTa Ha yCOXKHEHUATa.

14.1 MNepdopauus Ha 6enoppo6HaTa apTepus

OaKTopy, (BbP3aHH C PasBUTHETO Ha (aTanHO PasKbCBaHe Ha
6enoapo6HaTa apTepus Npy U3MON3BAHETO Ha GanoHHM KateTpi ¢
HacouBaHe 0T N0TOKa, Ca 6enoapo6Ha XuNepToHMa, HanpeaHana Bb3pacT,
CbPAEYH XUPYPTYA C XUNOTEPMUA M AHTUKOATYNALWA, KaKTO M MUTPALUs
Ha ANCTANHIUA BPBX Ha KaTeTbpa.

CnepoBatenHo TpAGBa ia ce B3eMaT BCMUKN Bb3MOXKHIN NpenasHi
MepKu NPy U3MepBaHe Ha OKNY3UOHHOTO HanAraHe B
6enoppobHata apTepua npu naumeHTH ¢ 6enoppo6Ha xunepToHuA.
MepnonbT oT Bpeme, Npe3 KoiiTo 6anoHbT 0cTaBa pasayT n
3aKnWHeH NPy Te3N nauueHTH, Tpa6sa aa 6bae MUHUManeH n
orpaHu4eH 10 ABa AVXaTenHn uukbaa unu 10 ao 15 cekyHpn.

Mo Bpeme Ha kapauonynmMoHapeH 6aiinac HaCTbNBa CMOHTAHHO MUTPYUpaHe
Ha BbpXa Ha KaTeTbpa kbM nepudepuaTa Ha 6enna apo6. Tpabsa aa ce
06MUCIN YACTUYHO M3TErNAHE Ha KaTeTbpa TOUHO Npean 6aitnaca, Thii kato
TOBa MOXe /1a NOMOTHe 3a HaManABaHe Ha JInCTanHaTa MUrpaLma u
npejoTBpaTABaHe Ha NOCTOAHHO 3aKMIHBAHe Ha kaTeTbpa cnef 6aiinaca.
(Cnep npekpaTABaHe Ha Gaiinaca Mosxe Ja ce U31CKBA PenouLNoHNpaHe Ha
kateTbpa. [poBepeTe AUCTaNHOTO NpocieAABaHe Ha benopapobHara aptepua
npeav paspyBaHe Ha 6anoHa. LieHTpanHoTo MecTononoxenue Ha
BbpXa Ha KaTeTbpa B 6nN30CT 10 Xunyca Ha 6enna apo6 moxe pa
npepotpati nepdopauus Ha 6enoppoGHata aprepus.

14.2 benoppoben nudapkr

Mmrpauvm Ha BbpXa (bC CMOHTAHHO 3aKNNHBaHE, Bb3AYLUHA embonua n
TpOM60€M60fIM3'bM Morat Aa joBe/iaT /10 TOBa YCNI0XHeHue.

14.3  CoppeuHu aputmun

Bbrpeky Ye 06MKHOBEHO Ca MPEXOAHM 1 CAMOOTPaHNYaBALLM Ce, apUTMItN
MoraT A ce NOABAT N0 BpeMe Ha BbBEX/JaHe, U3Bax/aaHe ni cnen
pa3mecTBaHe Ha Bbpxa 0T 6enogpo6HaTa apTepus KbM AAcHaTa kamepa.
Bbnpeku ye npexaeBpeMeHHITe KaMepHY KOHTPaKLN ca Hail-yecTo
CpelLjaHuTe apUTMIK, CbLLO Taka IMa CBe/ieHNA 3a KaMepHa TaxuKapaua u
NpeACbPAHO U KamMepHO MbxzeHe. [penopbuBar ce MOHUTOPUH Ha EKT 1
Henocpe/CTBeHa HANMYHOCT Ha aHTUAPUTMUYHY NeKapcTBa v 0bopyABaHe
3a fiedubpunauma. MpodunakTMYHOTO NpUNaraHe Ha NMAOKAUH MOXe Aa

6bae nonesHo 3a HamanABaHe Ha YecToTaTa Ha KamMepHUTe apuTmMnn npn
KaTteTepusauua.

14.4 06pa3syBaHe Ha Bb3nn

Cbo6LuaBa ce, ue rbBKaBHTE KaTeTpy 06pa3yBaT Bb3NK, Haii-4ecto B
pe3ynTar Ha MpuUMKa B AACHaTa CbpeuHa kamepa. [oHAKOra Bb3eNbT Moxe
/a 6bze NPeofonAH upe3 BbBEX/aHe Ha NOAXOAALL TENIEH BogaY 1
MaHUNynMpaHe Ha KateTbpa nog (nyopockonua. AKo Bb3eNTbT He BKIKOUBA
HUKAKBM UHTPAKaPANANHU CTPYKTYPH, TV MOXe N1eK0 Aa Ce 3aTerHe i
KaTeTbpbT Aa Ce U3TrNN NPe3 MACTOTO Ha BbBEXAaHe.

14.5 Cencnd/Mudexuma

JloknazBaHu ca NonoXuTENHM KynTypy 10 BbpXa Ha KaTeTbpa, NofyueHn ot
3aMbPCABAHE U KONOHU3ALW, KaKTO 11 Clly4all Ha CENTUYEH U acenTuyeH
pacTex B AfcHaTa YacT Ha CbpueTo. MoBHLIEHNTE PUCKOBE OT CENTULEMUs 1
6GaKTepuemins Ca CBbp3aHyt € B3eMaHe Ha KpbBHM NPo6H, BIMBaHE Ha
TeYHOCTI 1 (BbP3aHa C kaTeTbpa TPomBo3a. TpAGBa Aa ce B3emar
NPeBaHTUBHI MepKY 3a Npezna3BaHe oT NHPeKLMA.

14.6  [ipyru ycnoxHenus

KateTpuTe 3a 6enogpo6Ha aptepua ce (Bbp3BaT CbLUO C AeceH beapeH 6ok
11 MbAeH CbpAeyeH 6ok, yBpeXaHe Ha TPUKyCAanHaTa u benogpodHara
Knlana, NHeBMOTOPaKC, TPOMO603a, 3ary6a Ha KpbB, HapaHABaHe KM
yBpeXx/aHe Ha CbpfeyHaTa CTpyKTypa/CTeHa, Xematom, embonus,
aHadunakcua, usrapaHe Ha CbpaeyHa TbKak/apTepus, Tpombodne6ut,
nephopaLya Ha AACHaTa kamepa 1 HeyMuLLMEHO CTUMYNUpaHe/neficvpaHe.

Hanpasere cnpagka c https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a pe3tome Ha
6€30MacHoCTTa 1 KNMHUYHaTa GYHKLMOHAMHOCT 3 TOBA MEAULIMHCKO
uspenue. Cnep crapTupaneTo Ha EBponelickara 6a3a iaHHu 3a MeAVLMHCKY
u3nenua/Eudamed HanpaseTe cnpaBka ¢ https://ec.europa.eu/tools/
eudamed 3a SSCP Ha ToBa MeaMLIHCKO U3penue.

ﬂorpeﬁmenme W/vAn naupexTuTe TpﬂﬁBa [la loKnazBar 3a (epuosHn
WHUUAEHTU Ha NPON3BOAUTENA U KOMNETEHTHIA OpraH Ha AibpaBaTa
U/eHKa, Ha KoATo e Xuten nmpeﬁmenm /N NaLMeHTBT.

15.0 Kak ce poctaBa

KaTETpMTe Swan-Ganz ce focTaBAT (TEPUITHN, 0CBEH aKO He e N0COYeHo
apyro. He u3non3Baitte, ako onakoBKara e 0TBOPEHA Unu noBpeaeHa.

KaTeTpuTe ca npejiHa3HaueH camo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. He
NOYMCTBAIITE U He CTepUAN3MpaiiTe MOBTOPHO ynoTPeOABaH KaTeTbp.

OnakoBkata e npeAHa3HayeHa 3a npefjoTBpaTABaHe Ha (MaYyKBaHETO Ha
KaTeTbpa 1 3a 3alluTa Ha 6anoHa ot u3naraxe Ha aTMO(¢EpHMﬂ Bb3AyX.
3aroBa ce npenopbyBa KaTeTbpbT fja 0CTaHe BbTPe B 0NakoBKaTta 10
W3M0N3BaHETO My.

16.0 CbxpaHeHue

llace (bXpaHABa Ha XnaziHo, CyX0 MACTO.

17.0 YcnoBuA Ha pa6ota

I'Ipenua3uaquo Aa ce u3nonsga npu ¢M3MOHOTM‘IHM (b(TOAHNA Ha
YOBELLKOTO TANO.

18.0 Cpok Ha rogHoCT

CpOKBT Ha FOAHOCT € 0TOENA3aH Ha BCAKA OnakoBKka. ChXpaHeHue uim
ynoTpea cnez M3TMYAHETO Ha NPENopbYMTENHIA CPOK MOXe Aa A0BEAE A0
BIIOLLABAHE HA KaUeCTBaTa Ha 0anoHa, Tbil KATo ECTECTBEHNAT KayuyKoB
fIaTeKC B 6a0Ha Ce NOBNNABA U KAUeCTBaTa My Ce BOLIABAT OT
aTMOCEpHUA Bb3AYX, U Aa NPUUNHY 3a60NABAHE U HEXeNaHo CbuTie,
THil KaTo U3AeNNeTO MOXe A He GYHKLIMOHMPA COpes MbPBOHAYANHOTO (i
npefHasHayeHye.

19.0 TexHuuecka nomowy

3a TexHyecka nomolyy ce cebpxkete ¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420 221602 251

20.0 W3xBbpnAHe

(Nleps KOHTAKT C NaLjMeHTa TPETUpaiTe U3AENMETO KaTo 61ONOTMYHO ONaceH
0TNajbK. V3XBbPAETE CbINACHO NONMTUKATA Ha NeveBHOTO 3aBepeHNe 1
MeCTHUTe pa3nopesou.

LeHwTe, cneuduKaLMMTe M HANMYHOCTTA HA MOAEUTE MOANEXAT Ha
npomaHa 6e3 yBegoMmIeHMe.

HanpageTe cnpaBka ¢ nocnepHata Bepcus Ha pbKOBOACTBOTO HA
onepatopa Ha cuctemata 3a MOHUTOPUHT 3a noBeve umbopmauun.

BwkTe nerenpata Ha cumBonuTe B Kpas Ha To31 OKYMEHT.

N34ncnuTenHn KOHCTaHTH

Homep Ha mopena D200F7, D205F7
Usuncnurenun
Temn. (°C) 06em (ml) KOHCTaHTH (c¢)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
N3uncnutensu Konctanty 3a (0-Set+
(TyAeHO NHKEKTMPaHO BeLyecTBo 10 0,561
10 ml: 6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
(raiiHa Temnepartypa 10 0,608
WHKeKTMpaHo BelecTBo 5 0,301
5unn10ml: 18 - 25°C 3
*(C=(1,08)C1(60)V)
Cneundukaumun
OyHKuma ATpUOBEHTPUKYNapHO NeiicupaHe 1 TepMOANAYLUA
Homep Ha mopena D200F7 D205F7
(bBmecTumocT cbe (0C Edwards Edwards
/3non3Baema AbxuHa (cm) 110 110
Pa3mep BbB French Ha TANOTO Ha KaTeTbpa 7F(2,3mm) 7F(2,3mm)
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Cneundukaumun

OyHKUMA ATprOBeHTPUKYNapHo neiicupaHe 1 TepMOAUAYLNA

Homep Ha mopena D200F7 D205F7
(bBmecTumocT cbe (0C Edwards Edwards
Heobxoanm pa3mep Ha MHTpoAtoCepa 8F(2,7mm) 8F(2,7mm)
LiBaT Ha Tanoto Kont Kot
[JnameTbp Ha pa3gyT 6anoH (mm) 13 13
Bmectumoct 3a pa3ayBaHe Ha 6anona (ml) 15 15
[opT 3a MHXKEKTUPaHO BeLLeCcTBO (cm oT BbpXa) 30 29,5
06em Ha nymeHa 3a UHXeKTupaHoTo Beluectso (ml) 1,20 0,93

EnekTposieH KoHeKTop

TpeacbpaHm enekTpoam (cm oT Bbpxa)
KamepHu enektpoam (cm ot Bbpxa)
[lnameTbp Ha CbBMeCTUMUA TeneH Bopau (in)

3KkpuBABaHe Ha YecToTHa
peakuua npu 10 Hz

MscTo Ha TepmucTopa (cm oT BbpXa)

[TMHOBY KOHeKTOpH ¢ Anam.
10,76 mm X 2,03 mm
(0,40in 0,080 in)
28,5,31,0,33,5
18,5,19,5

0,020 (0,51 mm)

<3dB

[TuHOBM KOHeKTOpH C Anam.
10,76 mm % 2,03 mm
(0,40in > 0,080 in)
25,5,28,0,30,5
16,5,17,5

0,020 (0,51 mm)

<3dB

Bcuuky cneundukaumm ca saneHn B HOMUHAHI CTORHOCTI.

(Cateter de stimulare TD Swan-
Ganz

D200F7, D205F7

Modelul D205F7 nu este disponibil
in UE

Este posibil ca dispozitivele descrise in acest document sa nu fie certificate in
conformitate cu legislatia din Canada sau omologate in regiunea dvs.

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, care contin
avertismente, masuri de precautie si informatii privind riscurile
reziduale pentru acest dispozitiv medical.

ATENTIE: acest produs contine cauciuc natural (din latex), care poate
cauza reactii alergice.

Exclusiv de unica folosinta

Pentru figuri, consultati Figura 1 la pagina 94 pana la Figura 7 la pagina 99.

1.0 Descriere

Cateterul de stimulare TD este disponibil in doud modele: modelul

standard D200F7 si modelul D205F7. Pentru a obtine o flexibilitate clinica
suplimentard in cazul constitutiilor mai mici, electrozii au fost mutati distal la
modelul D205F7. Cateterul de stimulare TD are trei electrozi atriali si doi
ventriculari pentru stimularea atriala si ventriculara si pentru stimularea
secventiald atrio-ventriculard (A-V).

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, CO-Set, CO-Set+,
Swan si Swan-Ganz sunt marci comerciale ale

Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte mdrci comerciale constituie
proprietatea detinatorilor respectivi.

Cateterele de stimulare Swan-Ganz sunt recomandate pentru utilizare in situ
pentru o perioada de péna la 72 de ore.

(a parte a procedurii de insertie, acest produs este utilizat pentru detectarea
ECG in timpul pozitiondrii, dar nu este destinat pentru monitorizarea prin
ECG.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au fost
verificate printr-o serie cuprinzatoare de teste care sustin in mod direct
siguranta si performanta dispozitivului pentru utilizarea prevazutd a acestuia,
atunci cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare stabilite.

Cateterul intravascular este inserat prin vena centrald pentru a se conecta la
partea dreapta a inimii si a avansa spre artera pulmonara. Traseul insertiei
poate fi vena jugulard internd, vena antecubitald sau brahiala. Structurile
cardiace aflate in contact sunt atriul drept, ventriculul drept si artera
pulmonard, precum si sistemul circulator.

Cateterul de stimulare TD Swan-Ganz asigura stimularea cardiaca electrica
temporara pentru a facilita revenirea la un ritm cardiac normal si/sau
continuarea acestuia.

Acest dispozitiv nu a fost testat inca pentru populatia pediatrica sau in cazul
femeilor insarcinate sau care alapteaza.

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

Cateterele de stimulare TD Swan-Ganz sunt catetere arteriale pulmonare
destinate utilizarii ca instrumente terapeutice si de diagnosticare, pentru
utilizarea de scurta durata la nivelul sistemului circulator central, pentru
pacientii care necesitd monitorizare hemodinamica intracardiacd, stimulare
cardiacd temporara, prelevarea de probe de sénge si perfuzarea de solutii.
Cateterele de stimulare TD Swan-Ganz asigurd, de asemenea, detectarea
electrocardiograficd in timpul plasarii cateterului. Atunci cand sunt utilizate
impreund cu o platformd de monitorizare si accesorii compatibile, cateterele
de stimulare TD Swan-Ganz oferd un profil hemodinamic complex, ajuténd
medicii sd evalueze functia cardiovasculara si sa ghideze deciziile privind
tratamentul.

3.0 Indicatii

Cateterele de stimulare TD Swan-Ganz sunt indicate pentru stimularea
cardiacd temporard, atriald, ventriculard sau secventiald A-V a pacientilor
adulti care necesitd o interventie chirurgicala si/sau se afld in stare critica.
Printre acestia se numard, fara limitare, pacientii cu aritmii, infarct miocardic
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acut, care necesitd interventii chirurgicale pe cord sau o angiografie
coronariana.

Tn plus, aceste catetere sunt indicate pentru utilizarea in monitorizarea
hemodinamica a pacientilor care se confrunta cu afectiuni medicale cum ar fi,
fard limitare, recuperarea in urma interventiilor chirurgicale majore,
traumatism, sepsis, arsuri, afectiuni pulmonare, insuficientd pulmonard,
accident vascular cerebral si afectiuni cardiace, inclusiv insuficientd cardiaca.

4.0 Contraindicatii

Cateterele de stimulare endocardiald sunt contraindicate in cazul pacientilor
cu 0 valva mecanica. In cazul in care electrodul de stimulare este pozitionat
printr-o valvd mecanic, cuspida valvei va fi mentinuta deschisa definitiv,
ceea ce va duce la o requrgitare valvulara permanentd semnificativa.

Contraindicatiile relative pot include fie pacientii cu sepsis recurent, fie cu o
stare de hipercoagulabilitate, unde cateterul poate servi ca punct central
pentru formarea unui trombus septic sau aseptic.

Aceste produse contin componente metalice. A NU se utiliza in mediu cu
rezonanta magnetica (RM).

5.0 Avertismente

Nu trebuie folosit niciodata aer pentru umflarea balonului, ori de
cate ori exista posibilitatea patrunderii aerului in circulatia
arteriala, de exemplu la toti pacientii copii si la adultii cu suspiciune
de sunturi intracardiace si intrapulmonare dreapta-stanga.

Mediul de umflare recomandat este dioxidul de carbon filtrat
bacterian datoritd, absorbtiei rapide a acestuia in sange in
eventualitatea ruperii balonului in sistemul circulator. Dioxidul de
carbon difuzeaza prin balonul din latex, reducand capacitatea de
directionare pe flux a balonului dupa 2-3 minute de la umflare.

Nulasati 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 ca
dispozitiv DE UNICA FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI SI NU REUTILIZATI
acest dispozitiv. Nu exista date care sa confirme faptul ca
dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen si functional dupa



reprocesare. 0 astfel de actiune poate duce la afectiuni sau la o
reactie adversa, deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu
functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

A nu se aduce modificari si a nu se aplica transformari de nicio forma
asupra produsului. Transformarea sau modificarea poate afecta
siguranta pacientului/operatorului sau performanta produsului.

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.

(a parte a procedurii de insertie, acest produs este utilizat pentru
detectarea ECG in timpul pozitionarii, dar nu este destinat pentru
monitorizarea prin ECG.

Utilizarea cateterului la pacientii cu proteza a valvei tricuspide pe
bazé de tesut poate amplifica regurgitarea deoarece atunci cand
dispozitivul este asezat pe cuspidele valvei din tesut, poate provoca
regurgitare. Trebuie remarcat faptul ca derivatia trebuie plasata
intr-una din comisuri, astfel incat sa nu atinga cuspida si sa
provoace regurgitare.

Cateterul de stimulare TD nu este recomandat pentru utilizarea in
cazul pacientilor dependenti de stimulatorul cardiac. Nu exista
contraindicatii absolute pentru utilizarea cateterelor de artera
pulmonara directionate de flux. Cu toate acestea, este posibil ca un
pacient cu bloc de ramura stanga sa dezvolte un bloc de ramura
dreapta in timpul insertiei cateterului, ceea ce determina un bloc
cardiac complet. Pentru acesti pacienti trebuie sa fie imediat
disponibile moduri de stimulare cardiaca temporara.

Este incurajata monitorizarea electrocardiografica in timpul
introducerii cateterului, aceasta fiind extrem de importanta in
oricare dintre urmétoarele afectiuni:

+ Bloc complet de ramura stanga, 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.

6.0 Precautii

Clinicienii care utilizeaza dispozitivul trebuie sa fie familiarizati cu

acesta si sa fi inteleaga aplicatiile inainte de utilizare.

Atunci cand manipulati derivatii cu pozitionare indelungata, nu
trebuie s atingeti pinii terminali sau metalul expus (al produsului)
sau ca aceste componente sa intre in contact cu suprafete umede
sau conducatoare de electricitate.

Imposibilitatea introducerii unui cateter cu balon flotant in
ventriculul drept sau in artera pulmonara este rara, dar poate
surveni la pacientii cu atriul sau ventriculul drept marit, in special
dacé debitul cardiac este redus, precum si in prezenta insuficientei
tricuspidiene sau pulmonare ori a hipertensiunii pulmonare.
Introducerea poate fi facilitata daca i se cere pacientului sa inspire
adancin timpul avansarii dispozitivului.

7.0 Introducerea

Cateterele Swan-Ganz pot fi introduse la patul bolnavului, férd asistentd
fluoroscopica, ghidarea realizandu-se prin monitorizarea continua a presiunii.

Precautie: cateterele de stimulare TD nu sunt adecvate pentru
pozitionarea prin vena cava inferioara.

8.0 Echipament

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.

« (Cateter de stimulare TD Swan-Ganz
« Dispozitiv de introducere percutanatd cu teaca si protectie la contaminare

« (Calculator compatibil de determinare a debitului cardiac, sonda de solutie
injectata si cablu de conectare corespunzator

- Generator extern de impulsuri (ventricular la cerere sau secvential A-V)
« Adaptoare pentru cablurile generatorului extern de impulsuri

« Sistem de spalare steril si traductoare de presiune

- Sistem de monitorizare a presiunii la patul pacientului

Tn plus, urmatoarele articole trebuie sé fie imediat disponibile in cazul in care
apar complicatii in timpul insertiei cateterului: medicamente antiaritmice,
defibrilator, echipament de asistentd respiratorie si echipament de stimulare
cardiacd temporara.

9.0 Pregatire
Folositi o tehnica aseptica

AVERTISMENT: acest cateter necesita tehnici speciale de introducere
si indepartare. Daca trageti cateterul prin teaca percutanata se
poate produce dislocarea electrodului.

Precautie: evitati sa stergeti puternic sau sa intindeti cateterul in
timpul testarii si curatarii acestuia, pentru a nu intrerupe circuitul
electrical termistorului sau electrodului.

1. Spalati lumenele cateterului cu o solutie sterild pentru a le asigura
permeabilitatea si pentru a inldtura aerul.

2. \Verificati integritatea balonului. Umflati balonul Ia volumul recomandat
si verificati dacd existd asimetrii majore si scurgeri, prin scufundarea
balonului in ser fiziologic sau apa sterila.

3. Conectati lumenele de injectare si monitorizare a presiunii ale
cateterului la sistemul de spalare si la traductoarele de presiune.
Asigurati-va cd tuburile si traductoarele nu prezintd pungi de aer.
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Anterior introducerii, testati continuitatea circuitului electric al
termistorului. Conectati cateterul la calculatorul pentru determinarea
debitului cardiac si verificati daca apare un mesaj, CATHETER FAULT”
(DEFECTIUNE CATETER).

10.0 Procedura

Tnainte de utilizare, inspectati vizual integritatea ambalajului cu privire la
urme de deteriorare.

Urmétoarele doua proceduri sunt puse la dispozitia medicilor in scop
orientativ. Prima procedurd implica utilizarea fluoroscopiei, iar cea de-a doua
procedurd utilizeazd monitorizarea presiunii.

Precautie: la o minoritate dintre pacienti, exista posibilitatea sa nu
se obtina pragurile corespunzétoare sau s se piarda captura. Daca
se inregistreaza oricare dintre aceste situatii, trebuie luata in
considerare utilizarea unui cateter conventional de stimulare.

Nota: din cauza curburii unice la locul amplasarii electrozilor
ventriculari, cateterul nu poate fi introdus din abordul prin vena
cavd inferioara (consultati sectiunea Specificatii). Insertia trebuie
realizata prin vena cava superioara.

10.1 Insertia sub asistenta fluoroscopica

1. Introduceti percutanat cateterul in vena printr-un dispozitiv de
introducere cu teacd, utilizand tehnica Seldinger modificatd.

2. Avansati usor cateterul in atriul drept.

Nota: atunci cand cateterul se afla in apropierea jonctiunii
atriului drept cu vena cava superioara la pacientul tipic adult,
varful a avansat cu aproximativ 40 cm fata de fosa antecubitala
dreapta sau 50 cm fata de fosa antecubitala stanga sau 15—

20 cm faté de vena subdaviculara.

3. Ineventualitatea in care este necesara rigidizarea cateterului in timpul
introducerii, perfuzati usor cateterul cu 5— 10 ml de ser fiziologic steril
rece sau cu solutie de dextroza 5%, in timp ce cateterul avanseaza
printr-un vas de sange periferic.

4. Folosind seringa pusa la dispozitie, umflati balonul cu €0, sau aer la
volumul recomandat (1,5 ml) fnscris pe axul cateterului (nu folositi
lichid). Retineti faptul ca sageata deviatd de pe valva obturator indica
pozitia,,inchis”.

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. Folositi seringa cu volum limitat prevazuta in
pachetul cateterului.

Anterior unei noi umflari cu CO, sau cu aer, dezumflati complet balonul
prin indepdrtarea seringii si deschiderea valvei obturator. Nu aspirati
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8.

fortat cu seringa, deoarece aceasta poate deteriora balonul. Dupa
dezumfiare, atasati din nou seringa la valva obturator.

Precautie: Dupa dezumflarea balonului, se recomanda
reatasarea seringii furnizate la valva obturator, pentru a
preveni injectarea accidentala a lichidelor in lumenul balonului.

Avansati cateterul in mod obisnuit pand cand balonul umflat este blocat
in artera pulmonara centrala (consultati Figura 3 la pagina 97).
Dezumflati balonul si apoi trageti inapoi cateterul cétiva centimetri
pentru a elimina orice posibil joc. Evitati umflarea pe lungime a
balonului in timp ce cateterul se afla intr-o pozitie de blocare; aceasta
este 0 manevrd de ocluzie si poate duce la infarct pulmonar.

Precautie: cateterul poate sa formeze o buda daca a fost
introdus la o lungime excesiva, ceea ce poate duce la rasucirea
sau la innodarea acestuia (consultati sectiunea Complicatii).
Daca nu a fost atins ventriculul drept dupa introducerea
cateterului 15 cm dincolo de punctul de intrare in atriul drept,
cateterul ar putea sa faca o bucla sau varful poate fi angajat in
istmul venei si numai axul proximal avanseaza in cord.
Dezumflati balonul si retrageti cateterul pana cand este vizibil
marcajul de 20 cm. Umflati din nou balonul si avansati
cateterul.

Umflati din nou balonul si avansati cateterul pnd cand electrozii
ventriculari intrd in contact cu peretele ventriculului drept, de obicei in
traiectul din extremitatea din amonte. Dezumflati balonul. In Figura 4 la
pagina 98 este prezentatd pozitia finald a cateterului.

Stabiliti pragurile de stimulare. Dacd este nevoie, manevrati usor
cateterul pentru a obtine praguri bune de stimulare ventriculara (1 sau
2 mA). Verificati stabilitatea stimuldrii cu respiratia si reglati pozitia
cateterului, dacd este nevoie.

Incercati stimularea atriala, ventriculard sau secventiald A-V, dupa cum
este necesar.

10.2 Insertia cu monitorizarea presiunii

1.

Introduceti cateterul si avansati in mod normal in pozitia de,blocare’,
sub monitorizare continud a presiunii (consultati pasii 15i 2 din
sectiunea Insertia sub asistenta fluoroscopica). Figura 2 la
pagina 96 arata formele de unda tipice ale presiunii.

Nota: se recomanda utilizarea unei teci de protectie a
cateterului.

Dezumflati balonul pentru a verifica prezenta unei valori normale a
presiunii (observate a) arterei pulmonare.

Umflati din nou balonul, pentru a determina volumul minim de umflare
necesar pentru a obtine un traseu de blocare. Daca se obtine blocarea cu
mai putin decét volumul maxim recomandat (consultati tabelul cu
specificatii pentru informatii despre capacitatea de umflare a balonului),
cateterul trebuie retras intr-o pozitie in care volumul maxim de umflare
sd producd un traseu de blocare.

ATENTIE: nu trageti cateterul peste valva pulmonara in timp ce
balonul este umflat, pentru a evita deteriorarea valvei.

Nota: atunci 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 de
la fosa antecubitala dreapta sau cu 50 cm de la fosa
antecubitala stangd, cu 15-20 cm de la vena jugulard, cu

10-15 cm de la vena subdlaviculara sau cu circa 30 cm de la vena
femurala.

Nota: este posibil ca, ulterior dezumflérii balonului, varful
cateterului s prezinte tendinta de repliere spre valva
pulmonara si sa alunece inapoi in ventriculul drept, facand
necesara repozitionarea cateterului.

10.2.1 Stimulare atriala

1.

Conectati electrodul ,atrial distal” (#3) la borna negativa a generatorului
de impulsuri. Conectati electrodul ,atrial central” (#4) la borna pozitiva.

Nota: pentru a facilita conexiunea intre cateter si generatorul
de impulsuri, poate fi necesar un adaptor de cablu.

Reglati debitul generatorului de impulsurila 0,1 miliamperi si frecventa
la 15% peste frecventa cardiacd a pacientului sau la o frecventd
fiziologica. Cu generatorul de impulsuri pornit, cresteti usor debitul pand
la producerea stimuldrii atriale (consultati Figura 6 la pagina 99). Pragul
tipic curent de stimulare atriald este de 5 miliamperi. Dacé nu se obtine
stimularea atriald, avansati sau retrageti usor cateterul in trepte de



0,5 cm cu generatorul de impulsuri operand la 5 miliamperi si balonul
dezumflat.

Noté: ocazional, poate sa apara stimularea diafragmatica; de
obicei, aceasta poate fi atenuata prin avansarea cateterului cu
0,5-1cm.

3. Verificati din nou pozitia cateterului pentru a va asigura ca acesta nu a
fost avansat intr-o pozitie de blocare permanenta.

Precautie: daca stimularea atriala si ventriculara se produce
numai cu cateterul aflat intr-o pozitie de blocare permanenta,
retrageti cateterul in pozitie in artera pulmonara. In acest caz,
nu trebuie sa realizati stimularea din cauza riscului de infarct
pulmonar rezultat din blocarea permanenti a cateterului
(consultati sectiunea Complicatii).

Dacd utilizati o protectie la contaminare, extindeti capatul distal catre
valva dispozitivului de introducere. Extindeti capatul proximal al
protectiei la contaminare a cateterului la lungimea dorita si fixati-l.

10.2.2 Stimulare ventriculara

1. Conectati electrodul ,ventricular distal” (#1) la borna negativa a
generatorului de impulsuri. Conectati electrodul ventricular proximal”
(#2) la borna pozitiva.

Nota: pentru a facilita conexiunea intre cateter si generatorul
de impulsuri, poate fi necesar un adaptor de cablu.

2. Reglati sensibilitatea undei R a generatorului extern la aproximativ
3 milivolti pentru a evita concurenta intre rata generatorului de puls si
frecventa pacientului.

3. Repetati pasii 2 si 3 din sectiunea Stimulare atriala pentru a realiza
stimularea ventriculard. In general, se poate obtine o stimulare
ventriculard la 3 miliamperi sau la o valoare mai micd. Dupd stabilirea
stimularii, verificati daci sensibilitatea este cea corespunztoare. In
Figura 5 la pagina 98 este prezentatd o captura ventriculard reusita.

4. Conectorii neutilizati ai electrodului trebuie sa fie izolati pentru a preveni
contactul cu o impamantare defectuoasa.

10.2.3 Stimulare secventiala A-V

1. Dupa ce se obtine stimularea atriala si ventriculard, conectati cei doi
electrozi ventriculari la generatorul de impulsuri de stimulare
secventiald A-V; incercati stimularea. In Figura 7 la pagina 99 este
prezentata o stimulare secventiald A-V reusita.

Nota: pentru a facilita conexiunea intre cateter si generatorul
de impulsuri, poate fi necesar un adaptor de cablu.

11.0 intretinereassi utilizarea in situ

1. Mentineti localizarea centrala a varfului cateterului intr-o ramurd
principald a arterei pulmonare. In mod ideal, varful cateterului trebuie s&
fie localizat in apropierea hilului pldmanilor. Varful migreaza spre
periferia pldmanilor in timpul umflarii balonului. De aceea, este
importantd asigurarea unei pozitionari centrale inainte de umflare.
Mentineti vérful in locul in care este necesar volumul complet sau
aproape complet (1,0— 1,5 ml) de umflare in vederea obtinerii unui
traseu de ,blocare”.

2. Anticipati migrarea spontand a varfului cateterului inspre periferia
patului pulmonar. Pentru a evita o posibild lezare a arterei pulmonare,
monitorizati continuu presiunea la vérful cateterului in timp ce cateterul
este in pozitie. Dacd se inregistreaza o valoare a presiunii (observate)
corespunzatoare pozitiei de blocare cu balonul dezumflat, cateterul
trebuie retras catre o pozitie centrald in artera pulmonard.

Tn timpul bypassului cardiopulmonar se produce migrarea spontand a
vérfului cateterului catre periferia plamanului. Trebuie avutd 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 dupd bypass. Dupd terminarea
bypass-ului, poate fi necesara o repozitionare a cateterului. Controlati
traseul arterei pulmonare distale nainte 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 i
distensia excesiva a vasului sangvin la reumflarea balonului pot
provoca leziuni (consultati sectiunea Complicatii).

3. Reumflarea balonului cand acesta se afla in artera pulmonara
trebuie efectuata treptat si cu atentie, urmarind valoarea
presiunii (observate).

Nota: De regula, umflarea este asociata cu o senzatie de
rezistenta. La eliberarea sa, pistonul seringii ar trebui, de
regula, s revind 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, trebuie
adoptate masuri de precautie pentru a preveni patrunderea de
aer sau lichid in lumenul balonului.

4. Umflati balonul incet la volumul minim necesar pentru a obtine
presiunea PAOP (nu depdsiti niciodatd volumul recomandat). Dacé PAOP
se obtine la volume mai mici de 1,0 ml, retrageti cateterul intr-o pozitie
la care volumul complet sau aproape complet (1,0— 1,5 ml) de umflare
produce o valoare a presiunii (observate) corespunzatoare celei de
blocare.

5

Mésurati presiunea de ocluzie in artera pulmonard doar cnd este
necesar si restrangeti la minim numarul masurétorilor presiunii de
blocare si timpul de blocare (doud cicluri respiratorii sau

10-15 secunde), in special la pacientii cu hipertensiune pulmonara.

La unii pacienti, presiunea telediastolicd in artera pulmonard poate fi
frecvent inlocuitd cu presiunea de ocluzie in artera pulmonard daca
valorile acestora sunt similare, eliminandu-se necesitatea unor umflari
repetate ale balonului.

Nota: evitati manevrele prelungite de obtinere a presiunii de
blocare. Daca intampinati dificultati, renuntati la,blocare”.

6. Mentineti seringa de umflare atasata la valva obturator, pentru a preveni
injectarea accidentald de lichid in lumenul de umflare a balonului.

7. Lumenele de monitorizare a presiunii trebuie sd ramana permeabile,
acest lucru realizandu-se prin spalare sub jet intermitent sau prin
perfuzare usoard, continua cu ser fiziologic heparinizat.

AVERTISMENT: pentru a evita ruptura de artera pulmonara, nu
spalati niciodata cateterul in timp ce balonul este in ocluzie in
artera pulmonara.

8. Pentru a preintdmpina patrunderea aerului, controlati periodic liniile i.v.,
liniile de presiune si traductoarele. Verificati mereu daca liniile de
legdtura si robinetele de inchidere raman imbinate etans.

9. Nuse recomanda perfuzarea unor solutii véscoase (de exemplu, singe
integral sau albumind), deoarece acestea au o curgere prea lentd si pot
provoca astuparea lumenului cateterului.

10. Cateterul trebuie lasat 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.

12.0 Determinarea debitului cardiac

Pentru determinarea debitului cardiac prin termodilutie, se perfuzeaza in
atriul drept sau in vena cava o cantitate cunoscuta de solutie sterila, la o
temperaturd cunoscutd si se masoara modificarea temperaturii sangelui
rezultatd in artera pulmonara cu ajutorul termistorului cateterului. Debitul
cardiac este invers proportional cu aria integrata de sub curba rezultatd. Se
cunoaste faptul ca aceasta metoda oferd o bund corelare cu metoda Fick
directd si tehnica dilutiei indicatorului de determinare a debitului cardiac.

Consultati referintele privind utilizarea solutiei perfuzabile inghetate fatd de
cea aflatd la temperatura camerei sau sistemelor de administrare a solutiei
perfuzabile deschise sau inchise.

Pentru instructiuni specifice de utilizare a cateterelor de termodilutie pentru
masurarea debitului cardiac, consultati manualul corespunzator al
calculatorului pentru stabilirea debitului cardiac. Factorii de corectie sau
constantele de calcul necesare pentru corectia indicatorului de transfer termic
sunt indicate in specificatii.

Calculatoarele Edwards pentru stabilirea debitului cardiac necesita utilizarea
unei constante de calcul pentru a corecta cresterea temperaturii solutiei
perfuzabile in timpul trecerii acesteia prin cateter. Constanta de calcul este o
functie determinatd de volumul de solutie perfuzabild, temperatura si
dimensiunile cateterului. Constantele de calcul mentionate in specificatii au
fost determinate in vitro.
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13.0 Informatii IRM

Nesigur pentru rezonanta magnetica (RM)

Dispozitivul Swan-Ganz este nesigur pentru rezonantd magnetica (RM) din
cauza componentelor metalice incluse, care intr-un mediu de imagistica prin
rezonanta magnetica sunt supuse procesului de incalzire indus de radiatiile
de radiofrecventd, dispoxzitivul fiind astfel periculos in toate mediile de
imagistica prin rezonanta magnetica.

14.0 Complicatii

Toate procedurile invazive implicd inerent anumite riscuri pentru pacient.
Desi complicatiile serioase asociate cu cateterele cu pozitionare in artera
pulmonard sunt relativ rare, medicul este sfétuit ca, inainte de a decide
utilizarea cateterului, sd ia in calcul si sd examineze beneficiile potentiale i
riscurile asociate cu utilizarea cateterului in raport cu alte proceduri.
Respectarea strictd a instructiunilor de mai sus si constientizarea
complicatiilor posibile s-au dovedit a fi cei mai semnificativi factori care
contribuie la reducerea aparitiei complicatiilor.

14.1 Perforarea arterei pulmonare

Factorii asociati cu dezvoltarea rupturii letale de artera pulmonara, in timpul
folosirii cateterelor cu flux directionat si cu balon in vérf sunt hipertensiunea
pulmonard, varsta inaintatd, interventia chirurgicald cardiacd cu hipotermie
si anticoagulare si migrarea varfului cateterului in sens distal.

Asadar, trebuie procedat cu maxima atentie la masurarea presiunii
de ocluzie in artera pulmonara a pacientilor cu hipertensiune
pulmonara. Perioada de timp in care balonul raméane umflat si
blocat la acesti pacienti trebuie s fie minima si limitata la doua
cicluri respiratorii sau la 10-15 secunde.

Tn timpul bypassului cardiopulmonar, se produce migrarea spontana a
vérfului cateterului catre periferia plamanului. Trebuie luata in considerare
retragerea partiald a cateterului chiar inainte de bypass, deoarece astfel se
poate reduce migrarea distald si preveni blocarea permanenta a cateterului
ulterior bypassului. Dupa terminarea bypassului, poate fi necesara o
repozitionare a cateterului. Verificati traseul arterei pulmonare distale inainte
de a umfla balonul. Amplasarea centrald a varfului cateterului langa
hilul plamanului poate preveni perforarea arterei pulmonare.

14.2 Infarct pulmonar

Migrarea varfului cu blocarea spontand, embolia gazoasa si tromboembolia
pot duce la aceasta complicatie.

14.3  Aritmii cardiace

Desi sunt de reguld tranzitorii si se regleaza singure, aritmiile pot apdrea in
timpul insertiei, scoaterii sau deplasarii ulterioare a vérfului din artera
pulmonard in ventriculul drept. Desi contractiile ventriculare premature sunt
cel mai frecvent intalnite aritmii, s-au semnalat, de asemenea, tahicardie
ventriculard i fibrilatie atriald si ventriculara. Se recomanda monitorizarea
prin ECG si disponibilitatea imediata a medicamentelor antiaritmice si a
echipamentelor de defibrilare. Administrarea profilacticd de lidocaind poate
fi utila pentru scaderea aparitiei aritmiilor ventriculare in timpul cateterizarii.

14.4 Innodarea

S-a raportat formarea de noduri la cateterele flexibile, cel mai adesea ca
rezultat al unei bucle formate in ventriculul drept. Uneori nodul poate fi
rezolvat prin introducerea unui fir de ghidaj adecvat si manevrarea
cateterului sub control fluoroscopic. Dacd nodul nu implicé nicio structurd
intracardiacd, acesta poate fi strans usor, iar cateterul poate fi retras prin locul
deintrare.

14.5 Septicemia/Infectia

Au fost raportate culturi pozitive recoltate din varful cateterului, ca urmare a
contamindrii si colonizérii, precum si incidenta unor vegetatii septice si
aseptice in ventriculul drept. Riscul crescut de septicemie si bacteriemie a fost
asociat cu prelevarea de probe de sange, perfuzarea de lichide si tromboza
asociatd cu cateterizarea. Pentru protectia impotriva infectiilor trebuie
adoptate mdsuri preventive.

14.6  Alte complicatii

De asemenea, cateterele arteriale pulmonare au fost asociate complicatiilor
precum blocul de ramura dreapta, blocul cardiac complet, leziuni ale valvei
tricuspide si pulmonare, pneumotorax, tromboza, sangerare, lezare sau
deteriorare a structurii/peretelui cardiac, hematom, embolie, anafilaxie,
arsurd a tesutului cardiac/arterei, tromboflebitd, perforare a ventriculului
drept si stimulare accidentald.



Consultati https://meddeviceinfo.edwards.com/ pentru Rezumatul complet
privind siguranta si performanta clinicd a acestui dispozitiv medical. Dupd
lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale/Eudamed,
consultati https://ec.europa.eu/tools/eudamed pentru un SSCP pentru acest
dispozitiv medical.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie s raporteze orice incidente grave
producdtorului si autoritatii competente a statului membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

15.0 Modul de livrare

Cateterele Swan-Ganz sunt livrate sterile, daca nu este specificat altfel. A nu
se utiliza daca ambalajul a fost deschis anterior sau deteriorat.

Cateterele sunt exclusiv de unica folosinta. A nu se curdta sau resteriliza un
cateter utilizat.

Ambalajul este conceput astfel incét sa se evite spargerea cateterului i 19.0 Asistenta tehnica
pentru a proteja balonul de expunerea atmosfericd. In consecintd, se :

recomanda pstrarea cateterului in ambalaj pana la utilizare. Pentru asistentd tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la numarul de

telefon: +420 221602 251.
16.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

20.0 Eliminare

Dupé contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform reglementérilor
17.0 Conditii de operare pentru deseurile cu risc biologic. Eliminati conform politicii spitalului si

. < n R, X reglementarilor locale.
Destinate operarii in conditiile fiziologice ale corpului uman.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi modificate fara

18.0 Perioada de valabilitate notificare prealabilz.
Perioada de valabilitate este inscrisa pe fiecare ambalaj. Depozitarea sau Pentru mai multe informatii, consultati cea mai recenta versiune a
utilizarea dupd perioada recomandatd poate determina deteriorarea manualului de utilizare a sistemului de monitorizare.

balonului, intrucét factorii atmosferici actioneaza asupra latexului din cauciuc
natural din componenta balonului, ceea poate duce la afectiuni sau o reactie

adversd, deoarece este posibil ca dispozitivul s nu functioneze conform STERILE E

destinatiei sale de utilizare initiale.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.

Constante de calcul
Numar model D200F7, D205F7
Constante de
Temperatura (°C) Volum (ml) calcul (c)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Constante de calcul pentru (0-Set+
Solutie injectata la rece 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16 °C 3
Temperatura camerei 10 0,608
Solutie injectata 5 0,301
5sau10ml: 18-25°C 3
*(C=(1,08)(y(60)V)
Specificatii
Functie Stimulare atrio-ventriculara si termodilutie
Numar model D200F7 D205F7
Compatibilitate COC Edwards Edwards
Lungime utila (cm) 110 110
Dimensiunea corpului cateterului in sistem French 7F (2,3 mm) 7F(2,3mm)
Marimea necesard a dispozitivului de introducere 8F(2,7mm) 8F(2,7mm)
Culoarea corpului Galben Galben
Diametrul balonului umflat (mm) 13 13
(apacitatea de umflare a balonului (ml) 15 15
Portul de perfuzare (cm de la varf) 30 29,5
Volumul lumenului de perfuzare (ml) 1,20 0,93
Conectorul electrodului 10,16 mm x 2,03 mm (0,40 in x 10,16 mm X 2,03 mm (0,40 in x
0,080 in) diam. fise cu pini 0,080 in) diam. fise cu pini
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Specificatii

Functie Stimulare atrio-ventriculara si termodilutie

Numar model D200F7 D205F7
Compatibilitate COC Edwards Edwards
Electrozi atriali (cm de la varf) 28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5
Electrozi ventriculari (cm de la varf) 18,5,19,5 16,5,17,5

Diametru fir de ghidaj compatibil (in)

Raspuns in frecventd
Distorsiune la 10 Hz

Locatie termistor (cm de la vérf)

0,51 mm (0,020 in)

<3dB

0,51 mm (0,020 in)

<3dB

Toate specificatiile prezentate reprezintd valori nominale.

Swan-Ganz kateeter Pacing-TD
D200F7, D205F7
Mudel D205F7 ei ole EL-is saadaval

Kaik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada seaduste kohaselt
litsentseeritud ega heaks kiidetud miiigiks teie piirkonnas.

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt labi see
kasutusjuhend, mis sisaldab vajalikku teavet hoiatuste,
ettevaatusabinoude ja jadkohtude kohta.

ETTEVAATUST! Toode sisaldab looduslikku kummilateksit, mis voib
pohjustada allergilisi reaktsioone.

Moeldud iihekordseks kasutamiseks
Vt jooniseid Joonis 11k 94 kuni Joonis 7 Ik 99.

1.0 Kirjeldus

Kateeter Pacing-TD on saadaval kahe mudelina: standardmudel D200F7 ja
mudel D205F7. Taiendava kliinilise paindlikkuse tagamiseks véiksemas
kehaosas on mudeli D205F7 elektroodid distaalselt imber paigutatud. Peale
selle on kateetril Pacing-TD kolm koja ja kaks vatsakese elektroodi koja ning
vatsakese stimuleerimiseks ja atrioventrikulaarseks (A-V) jérjestikuseks
stimuleerimiseks.

Stimulatsioonikateetreid Swan-Ganz soovitatakse kasutada in situ kuni 72
tundi.

Sisestusprotseduuri kdigus kasutatakse seda toodet EKG tuvastamiseks
paigaldamise ajal, kuid see pole mdeldud EKG jalgimiseks.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi, on kontrollitud
ulatusliku katseseeria abil, et kinnitada seadme ohutust ja toimivust
ettenahtud otstarbel, kui seda kasutatakse kehtestatud kasutusjuhendi
kohaselt.

Intravaskulaarne kateeter sisestatakse tsentraalse veeni kaudu, et iihendada
stidame parema poolega ja liikuda kopsuarteri suunas. Sisestamise tee vdib
olla sisemine kégiveen, antekubitaalne vdi brahhiaalne veen. Kontaktis
olevad siidamestruktuurid on parem koda, parem vatsake ja kopsuarter,
samuti keskvereringesiisteem.

Ettevotte Swan-Ganz kateeter Pacing-TD pakub ajutist elektrilist
siidamestimulatsiooni, et aidata kaasa normaalse siidameriitmi taastamisele
vdi selle séilitamisele.

Seda seadet ei ole veel katsetatud lastel ega ka rasedatel véi imetavatel
naistel.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, CO-Set, CO-Set-+, Swan
ja Swan-Ganz on ettevdtte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.
Koik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Kateetrid Swan-Ganz pacing-TD on kopsuarteri kateetrid, mis on ette nahtud
lihiajaliseks kasutamiseks diagnostiliste ja ravitdoriistadena tsentraalses
vereringlussiisteemis patsientidel, kes vajavad siidamesisest
hemodiinaamilist jalgimist, ajutist siidamestimulatsiooni, vereproovi votmist
ja infusioonlahuseid.Kateetrid Swan-Ganz pacing-TD véimaldavad ka
elektrokardiograafilist tuvastamist kateetri paigaldamise ajal. Koos dihilduva
jalgimisplatvormiga kasutamisel vdimaldavad kateetrid Swan-Ganz pacing-
TD saada ulatusliku hemodiinaamilise profiili, mis aitab arstidel hinnata
stidame-veresoonkonna seisundit ja langetada raviotsuseid.

3.0 Naidustused

Kateetrid Swan-Ganz pacing-TD on néidustatud ajutise, kodade, vatsakeste
voi A-V jarjestikuse siidame stimulatsiooniks taiskasvanud kirurgilistel ja/vai
kriitiliselt haigetel patsientidel. See hdlmab muu hulgas patsiente, kellel on
esinenud ariitmiaid, akuutne miiokardi infarkt, siid atsioon ja
pargarteri angiograafia.

p

Lisaks on need kateetrid ndidustatud hemodiinaamiliseks jalgimiseks
patsientidel, kellel on meditsiinilisi seisundeid, nagu raske kirurgilise
protseduuri jérgne taastumine, trauma, sepsis, pdletused, kopsuhaigus,
kopsurike, insult ja siidamehaigused, sh sidamepuudulikkus.

4.0 Vastundidustused

Endokardiaalsed stimulatsiooni kateetrid on vastundidustatud mehaanilise
klapiga patsientidel. Kui stimulatsioonielektrood paigutatakse labi
mehaanilise klapi, jadb klapihdlm jaddavalt avatuks ja see pohjustab
markimisvaarset klapi tagasivoolu.

Suhtelised vastundidustused vdivad ilmneda korduva sepsise voi
hiiperkoagulatiivse seisundiga patsientidel, misjuhul véib kateeter tekitada
septiliste voi healoomuliste trombide moodustumist.

Need tooted sisaldavad metallist komponente. ARGE kasutage
magnetresonantskeskkonnas (MR).

5.0 Hoiatused

Kunagi ei tohi kasutada dhku ballooni taitmiseks iiheski olukorras,
kus see voib sattuda arteriaalsesse vereringesse, nt iihelgi
pediaatriapatsiendil ja taiskasvanutel, kellel kahtlustatakse
vasakpoolset voi parempoolset kopsusunti.

Soovituslik taitmismeetod on bakteritest puhastatud
siisinikdioksiid selle kiire absorbeerumise tottu verre ballooni
rebenemise korral vereringes. Siisinikdioksiid hajub labi
lateksballooni, vihendades ballooni vooluga suunamise voimet 2-3
minutit parast taitmist.

Arge jiitke kateetrit piisivalt kiiluasendisse. Lisaks viltige ballooni
pikaajalist taitmist, kui kateeter on kiiluasendis; selle ummistava
meetodi tagajarg vaib olla kopsuinfarkt.

See seade on konstrueeritud ja ette nahtud ning seda levitatakse
AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA
KASUTAGE SEDA SEADET KORDUVALT. Puuduvad andmed selle kohta,
et seade oleks pdrast taastdotlemist steriilne, mittepiirogeenne ja
funktsionaalne. Selline toiming véib pohjustada haigusi véi

68

korvalndhte, sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette
nahtud.

firge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine véib méjutada
patsiendi/kasutaja ohutust voi toote toimivust.

Puhastamine ja korduv steriliseerimine kahjustab lateksballooni.
Kahjustus ei pruugi rutiinse kontrollimise kdigus ilmneda.

Sisestusprotseduuri kdigus kasutatakse seda toodet EKG
tuvastamiseks paigaldamise ajal, kuid see pole moeldud EKG
jalgimiseks.

Kateetri kasutamine trikuspidaalse koepdhise klapiproteesiga
patsientidel vib suurendada tagasivoolu, sest kui seade toetub iile
koe klapihdlmasid, voib see pohjustada tagasivoolu. Pange tahele,
etjuht tuleb asetada iihte kommissuuridest, et mitte puudutada
klapihélma ja pohjustada tagasivoolu.

Kateeter Pacing-TD ei ole soovitatav siidameriitmurist soltuvatele
patsientidele Absoluutsed vastundidustused vooluga suunatavate
kopsuarteri kateetrite kasutamiseks puuduvad. Siiski véib kimbu
vasaku sadre blokaadiga patsiendil tekkida kateetri sisestamisel
kimbu parema sdare blokaad, mille tulemuseks on taielik
siidameblokaad. Selliste patsientide puhul peaks olema véimalik
kasutada viivitamatult ajutisi stimulatsioonireziime.

Kateetri panekul soovitatakse elektrokardiograafilist jalgimist ja
see on eriti tahtis, kui esineb moni jargmistest tingimustest.

- Taielik vasaku kimbu saare blokaad, mille korral siidame taieliku
blokaadi oht on ménevarra suurenenud.

« Wolffi-Parkinsoni-White'i siindroom ja Ebsteini anomaalia
tahhiiariitmiate ohuga.

6.0 Ettevaatusabinoud

Seadet kasutavad arstid peavad olema seadmega tutvunud ja
maistma selle kasutusviise enne kasutamist.

Sisestatavate elektroodide kasitsemisel ei tohi puutuda
elektroodide kontakte ega metallosi (tootel), samuti ei tohi need
puutuda kokku elektrit juhtivate voi margade pindadega.

Ballooni tditmiskateetrite sisenemine paremasse vatsakesse véi
kopsuarterisse nurjub harva, kuid see véib juhtuda patsientidel,
kelle parem koda vdi vatsake on suurenenud, eriti kui siidame
minutimaht on vdike véi trikuspidaal- véi kopsupuudulikkuse voi
pulmonaalhiipertensiooni korral. Edasiliikumist voib kergendada ka
patsiendi siigav sissehingamine sisestamise ajal.

7.0 Sisestamine

Kateetreid Swan-Ganz saab sisestada palatis ilma fluoroskoopiata,
juhindudes pidevast rdhu jélgimisest.

Ettevaatusabinou. Kateetrid Pacing-TD ei sobi paigaldamiseks labi
alumise 6dnesveeni.

8.0 Seadmestik

HOIATUS. Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud ainult siis,
kui kateeter voi sond (CF-tiiiipi rakendusosa, defibrillatsioonikindel)



on iihendatud patsiendimonitori vdi seadmega, millel on CF-tiiiipi
defibrillatsioonikindel sisendkonnektor. Kui proovite kasutada
kolmanda poole monitori vdi seadet, kiisige monitori voi seadme
tootjalt, kas toode on vastavuses standardiga IEC 60601-1 ja iihildub
kateetri voi sondiga. Kui monitori vdi seadme vastavus standardile
IEC 60601-1 ja kateetri voi sondi iihilduvus pole tagatud, voib see
suurendada elektrilodgiohtu patsiendile/kasutajale.

Swan-Ganz kateeter Pacing-TD
Nahakaudne kaniilli sisesti ja saastumiskaitse

Uhilduvad siidame minutimahu arvutid, siistelahuse sond ja vastav
iihenduskaabel

Vdline impulsigeneraator (vatsakese voi A-V jarjestikune)
Valise impulsigeneraatori kaabliadapterid
Steriilne loputussiisteem ja rohuandurid

Palatimonitori rohujélgimissiisteem

Kui kateetri sisestamise kdigus ilmneb tiisistusi, peavad olema kohe
kdttesaadavad jargmised vahendid: ariitmiavastased ravimid, defibrillaator,
hingamist toetavad seadmed ja ajutise stimulatsiooni seadmed.

9.

0 Ettevalmistus

Kasutage aseptilist tehnikat

HOIATUS. Selle kateetri sisestamiseks ja eemaldamiseks on vaja
spetsiaalseid tehnikaid. Kui kateeter nahakaudsest kaniiiilist vélja
tommata, vib elektrood paigast nihkuda.

Ettevaatusabindu. véltige kateetri jouga piihkimist voi venitamist
proovivotu ja puhastamise ajal, et elektroodi vai termistori
juhtmeringi mitte katkestada.

1

Loputage kateetri valendikke steriilse lahusega, et tagada l&hitavus ja
eemaldada ohk.

Kontrollige ballooni terviklikkust. Téitke balloon soovitud mahuni ja
veenduge, et pole méarkimisvadrset asimmeetriat ega lekkeid, kastes
selle steriilsesse fiisioloogilisse lahusesse voi vette.

Uhendage kateetri siistelahuse ja rdhu jalgimise valendikud
loputussiisteemi ja réhuanduritega. Veenduge, et voolikutes ja andurites
poleks dhku.

Kontrollige enne sisestamist termistori elektriiihendusi. Uhendage
kateeter siidame minutimahu arvutiga ja veenduge, et puudub teade
,CATHETER FAULT" (Kateetri rike).

10.0 Protseduur

Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

Jargmised kaks protseduuri on mdeldud meediku abistamiseks. Esimene
protseduur nduab fluoroskoopiat ja teine protseduur kasutab rdhu jalgimist.

Ettevaatusabinou. Vaikesel hulgal patsientidest on olemas
voimalus, et ei saavutata piisavaid lavesid voi hoive laheb kaotsi.
Kui nii juhtub, tuleks kaaluda tavalise stimulatsioonikateetri
kasutamist.

Markus. Ainulaadse koveruse tottu vatsakese elektroodide asukohas
ei saa kateetrit sisestada alumise 66nesveeni kaudu (vt jaotist
Tehnilised andmed). Sisestada tuleb iilemise donesveeni kaudu.

10.1 Sisestamine fluoroskoopia all

1

2,

4.

Sisestage kateeter veeni Iabi kandili sisesti, kasutades nahakaudset
sisestamist muudetud Seldingeri tehnika abil.

Liikake kateeter ettevaatlikult edasi paremasse kotta.

Markus. Kui kateeter on tavalise taiskasvanud patsiendi puhul
parema koja ja iilemise 6onesveeni iihenduskoha laheduses, on
ots viidud ligikaudu 40 cm-ni paremast véi 50 cm-ni vasakust
antekubitaalsest lohust véi 15-20 cm-ni rangluualusest
veenist.

Kui kateetrit tuleb sisestamise ajal jéigastada, perfuseerige seda 5—
10 ml kiilma steriilse fiisioloogilise lahusega véi 5% dekstroosiga, kuna
kateeter viiakse Iabi perifeerse veresoone.

Taitke balloon kaasasoleva siistla abil C0, vdi 6huga soovitud mahuni
(1,5 ml), mis on triikitud kateetri varrele (drge kasutage vedelikku).
Pange tahele, et siibril olev nool nditab suletud asendit.

HOIATUS. Vale taitmistehnika kasutamisega voivad kaasneda
kopsutiisistused. Kopsuarteri kahjustamise ja ballooni
véimaliku rebenemise véltimiseks drge téitke iile soovitatud

8.

mahu. Kasutage kateetri pakendis olevat piiratud mahuga
siistalt.

Enne €0, vdi 6huga uuesti téitmist tiihjendage balloon taielikult,
eemaldades siistla ja avades siibri. Arge kasutage siistlaga aspireerimisel
joudu, kuna see vdib ballooni kahjustada. Parast tiihjendamist
tihendage siistal uuesti siibriga.

Ettevaatusabindu. Kaasasolev siistal soovitatakse parast
ballooni tiihjendamist uuesti siibriga iihendada, et viltida
vedelike kogemata siistimist ballooni valendikku.

Liikake kateetrit tavalisel viisil edasi, kuni téis balloon on kiilutud
tsentraalsesse kopsuarterisse (vt Joonis 3 Ik 97). Tiihjendage balloon ja
tommake siis kateetrit |otkude eemaldamiseks paar sentimeetrit tagasi.
Valtige ballooni pikaajalist téitmist, kui kateeter on kiilu asendis; see on
ummistav meetod ja tagajarg vdib olla kopsuinfarkt.

Ettevaatusabindu. Kui sisestatud osa on liiga pikk, voib
kateeter aasasid moodustada, mis omakorda toob kaasa
keerdumise ja solmede moodustumise (vt jaotist Tiisistused).
Kui kateeter on parast paremasse kotta sisenemist 15 cm vérra
edasi liikatud ja see ei sisene paremasse vatsakesse, voivad
kateetris olla Iotkud véi ots voib olla veenikaela kinni jaénud,
nii et siidamesse jouab ainult proksimaalne vars. Tiihjendage
balloon ja tommake kateeter vélja, kuni 20 cm mérk on naha.
Taitke balloon uuesti ja liikake kateetrit edasi.

Taitke balloon uuesti ja liikake kateetrit edasi, kuni vatsakese
elektroodid puutuvad vastu parema vatsakese seina, tavaliselt
sissevoolutraktis. Tiihjendage balloon. Joonis 4 Ik 98 néitab kateetri
loplikku asendit.

Maarake stimuleerimise ldved. Vajaduse korral liigutage kateetrit veidi,
et saavutada sobivad vatsakese laved (1 vdi 2 mA). Kontrollige
stimuleerimise stabiilsust hingamise pdhjal ja reguleerige vajaduse
korral kateetri asendit.

Proovige vajaduse jérgi koja, vatsakese voi A-V jarjestikust
stimuleerimist.

10.2 Sisestamine rohu jalgimise abil
1.

Sisestage kateeter ja liikake seda pidevalt rohku jalgides edasi tavalisel
viisil, kiilu” asendisse (vt etappe 1ja 2 jaotises Sisestamine
fluoroskoopiat kasutades). Joonis 2 Ik 96 néitab iseloomulikke réhu
laineid.

Markus. Soovitatakse kasutada kateetri kaitsekaniiiili.

Tiihjendage balloon, et kontrollida normaalse kopsuarteri rohu jélgimise
olemasolu.

Taitke balloon uuesti, et marata minimaalne taitemaht, mis on vajalik
kiilu mustri saavutamiseks. Kui kiil saavutatakse maksimaalsest
soovitatud mahust viiksema mahuga (vt tehniliste andmete tabelist
ballooni téitemahtu), tuleb kateeter ttmmata tagasi asendisse, kus
tdismaht tekitab kiilu mustri.

ETTEVAATUST! Arge tommake kateetrit iile pulmonaalklapi, kui
balloon on tdidetud, et véltida klapi kahjustamist.

Markus. Kui kateeter on tavalise tdiskasvanud patsiendi puhul
parema koja ja iilemise vdi alumise donesveeni iihenduskoha
laheduses, on ots viidud ligikaudu 40 cm paremast vai 50 cm
vasakust antekubitaalsest lohust, 15 kuni 20 cm kdgiveenist, 10
kuni 15 cm rangluualusest veenist voi ligikaudu 30 cm
reieveenist.

Markus. Parast tiihjendamist vdib kateetri ots keerduda uuesti
pulmonaalklapi suunas ja libiseda tagasi paremasse vatsakesse,
mistottu on vaja kateeter iimber paigutada.

10.2.1 Koja stimuleerimine
1.

Uhendage koja distaalne elektrood (#3) impulsigeneraatori negatiivse
klemmiga. Uhendage koja tsentraalne elektrood (#4) positiivse
klemmiga.

Markus. Kateetri ja impulsigeneraatori iihendamise
holbustamiseks véib olla vajalik kaabliadapter.

Reguleerige impulsigeneraatori valjund 0,1 milliamprini ja kiirus
patsiendi siidame l66gisagedusest vdi fiisioloogilisest sagedusest 15%
suuremaks. Suurendage sisseliilitatud impulsigeneraatori valjundit
aeglaselt, kuni toimub koja stimulatsioon (vt Joonis 6 Ik 99). Tiiiipiline
koja stimulatsioonivoolu Iavi on 5 milliamprit. Kui koja stimulatsiooni ei
toimu, liikake kateetrit aeglaselt edasi vdi tommake seda tagasi 0,5 cm
kaupa, nii et impulsigeneraator tootab 5 milliampri juures ja balloon on
tiihi.
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Markus. Aeg-ajalt voib ilmneda diafragma riitm; seda saab
tavaliselt leevendada, liikates kateetrit 0,5— 1 cm vérra edasi.

Kontrollige veel kord kateetri asendit, veendumaks, et see pole liikatud
piisiva kiilu asendisse.

Ettevaatusabindu. kui koja ja vatsakese stimulatsioon ilmneb
ainult siis, kui kateeter on piisiva kiilu asendis, tommake
kateeter tagasi kopsuarteri asendisse. Selles olukorras ei tohiks
stimuleerida kateetri piisivast kiilumisest tuleneva
kopsuinfarkti toendosuse tottu (vt jaotist Tiisistused).

Kui kasutate saastumiskaitset, liikake distaalotsa sisestusklapi poole.
Pikendage kateetri saastumiskaitse proksimaalots soovitud pikkuseni ja
kinnitage.

10.2.2 Vatsakese stimulatsioon

1.

2,

3.

4,

Uhendage vatsakese distaalne elektrood (#1) impulsigeneraatori
negatiivse klemmiga. Uhendage vatsakese proksimaalne elektrood (#2)
positiivse klemmiga.

Markus. Kateetri ja impulsigeneraatori iihendamise
holbustamiseks voib olla vajalik kaabliadapter.

Reguleerige vélise generaatori R-laine tundlikkus ligikaudu
3 millivoldini, et valtida impulsigeneraatori sageduse ja patsiendi
sageduse konkureerimist.

Korrake vatsakese riitmi saavutamiseks samme 2 ja 3 jaotises Koja
stimulatsioon. Uldjuhul on vaimalik saavutada vatsakese
stimulatsioon 3 milliampri voi vahema juures. Kui stimulatsioon on
saavutatud, kontrollige, kas tundlikkus on piisav. Edukas vatsakese hdive
on naidatud Joonis 5 Ik 98.

Kasutamata elektroodikonnektorid tuleb kinni katta, et valtida nende
kokkupuudet vigase maandusega.

10.2.3 A-V jarjestikune stimuleerimine

1.

Pérast koja ja vatsakese riitmi saavutamist iihendage kaks vatsakese
elektroodi A-V jérjestikuste impulsside generaatoriga; piiiidke saavutada
riitm. Edukas A-V jarjestikune riitm on ndidatud joonisel Joonis 7 Ik 99.

Markus. Kateetri ja impulsigeneraatori iihendamise
holbustamiseks véib olla vajalik kaabliadapter.

11.0 Hooldus ja kasutamine in situ

1.

Hoidke kateetri ots kopsuarteri pohiharu keskel. Ideaaljuhul peab
kateetri ots paiknema kopsuvarati laheduses. Ots liigub ballooni téitmise
ajal kopsude valispinna suunas. Seetdttu on keskel paiknemine enne
taitmist oluline. Hoidke ots asendis, kus kiilu” jalgimiseks on vajalik tdis
Vi peaaequ téis maht ( 1,0-1,5ml).

Ennetage kateetri otsa spontaanset paigaltnihkumist kopsude
vélispinna suunas. Kopsuarteri voimaliku kahjustamise véltimiseks
jalgige pidevalt kateetri otsa rohku, kui kateeter on paigas. Kui tiihja
ballooni puhul jalgitakse kiilu rohku, tuleb kateeter tommata tagasi
kopsuarteri asendisse.

Kardiopulmonaarse Sunteerimise kdigus ilmneb kateetri otsa
spontaanne paigaltnihkumine kopsu perifeeria suunas. Kaaluda tuleb
kateetri osalist tagasitombamist (3—5 cm) vahetult enne Sunteerimist,
kuna see vdib aidata véhendada distaalset paigaltnihkumist ja véltida
kateetri piisivat kiilumist pérast Sunteerimist. Parast Sunteerimise
lopetamist vdib kateeter vajada imberpaigutamist. Kontrollige enne
ballooni téitmist distaalse kopsuarteri jalgimist.

Ettevaatusabindu. aja jooksul voib kateetri ots nihkuda
kopsude vilispinna suunas ja sattuda vdikesesse veresoonde.
Veresoone pikaajaline ummistus véi liigne paisumine véib
ballooni uuesti taitmisel vigastuse tekitada (vt jaotist
Tiisistused).

Kui balloon on kopsuarteris, tuleb see tdita uuesti vahehaaval
ja ettevaatlikult, jalgides rohku.

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 tditmine. Kateetrit voib
jatkuvalt hemodiinaamiliseks jalgimiseks kasutada. Kuid votke
tarvitusele ettevaatusabindud, et véltida 6hu véi vedeliku
sattumist ballooni valendikku.

Taitke balloon aeglaselt minimaalse mahuni, mis on PAOP
saavutamiseks vajalik (drge soovitatud mahtu kunagi iletage). Kui PAOP
saavutatakse vaiksema mahu juures kui 1,0 ml, ttmmake kateeter tagasi



asendisse, mille juures taielik voi peaaequ téielik taitmismaht (1,0—
1,5 ml) voimaldab kiilurohku jalgida.

5. Modtke kopsuarteri ummistuse rohku ainult vajaduse korral ja hoidke
kiilurshu maatmiste arvu ja kiiluaega vaimalikult véiksena (kaks
hingamistsiiklit véi 1015 sekundit), eriti pulmonaalhiipertensiooniga
patsientidel.

Manel patsiendil saab kopsuarteri loppdiastoolse rohu asendada sageli
kopsuarteri ummistuse rohuga, kui rohud on peaaegu identsed, mis
vdlistab ballooni korduva taitmise vajaduse.

Markus. Valtige pikaajalisi manddvreid kiilu rohu
saavutamiseks. Kui ilmneb raskusi, siis loobuge kiilust.

6. Hoidke taitmissistal siibri kiiljes, et valtida vedeliku kogemata siistimist
ballooni taitmisvalendikku.

7. Hoidke rohu jélgimise valendikud lahti, loputades neid aeg-ajalt véi
pideva aeglase infusiooni abil hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

HOIATUS. Kopsuarteri purunemise valtimiseks drge kunagi
loputage kateetrit, kui balloon on kopsuarterisse kiilutud.

8. Kontrollige requlaarselt infusioonivoolikuid, rhuvoolikuid ja
andurikupleid, et neis poleks dhku. Samuti kontrollige, et
tihendusvoolikud ja kraanid oleksid tihedalt iihendatud.

9. Viskoossete lahuste (nt taisvere voi albumiini) infusioon pole soovitatav,
kuna need voolavad liiga aeglaselt ja vivad kateetri valendiku
ummistada.

10. Kateeter peab jadma paigaldatuks ainult nii kauaks kui patsiendi
olukorda arvestades vajalik.

Ettevaatusabindu. tiisistuste esinemissagedus suureneb
oluliselt, kui seesolekuperiood iiletab 72 tundi.

12.0 Siidame minutimahu maaramine

Siidame minutimahu ma&ramiseks termodilutsiooni abil siistitakse
paremasse kotta voi ddnesveeni kindla temperatuuriga kindel kogus steriilset
lahust ja saavutatud muutust vere temperatuuris mdddetakse kopsuarteris
kateetri termistoriga. Siidame minutimaht on podrdvardeline saadud kdvera
all oleva integreeritud alaga. See meetod on andnud hea korrelatsiooni
otsese Ficki meetodi ja vérvilahuse tehnikaga siidame minutimahu
madramisel.

Vaadake viitematerjale kiilmutatud ja toatemperatuuril siistelahuse voi
avatud ja suletud siistelahuse paigaldussiisteemide kasutamise kohta.

Vaadake vastava siidame minutimahu arvuti kasutusjuhendist konkreetseid
suuniseid termodilutsioonikateetrite kasutamise kohta siidame minutimahu
méadramiseks. Indikaatori soojusiilekande parandamiseks vajalikud
parandustegurid voi arvutuskonstandid on antud tehnilistes andmetes.

Ettevotte Edwards sidame minutimahu arvutid nuavad arvutuskonstandi
kasutamist siistelahuse temperatuuritdusu parandamiseks, kui see kateetrit
|&bib. Arvutuskonstant on siistelahuse mahu, temperatuuri ja kateetri
madtmete funktsioon. Tehnilistes andmetes antud arvutuskonstandid on
maaratud in vitro.

13.0 MRT-d puudutav teave

Ohtlik magnetresonantstomograafias

Seade Swan-Ganz on ohtlik magnetresonantstomograafias, kuna sisaldab
metallkomponente, mis MRT-keskkonnas raadiolainete toimel kuumenevad;
seetdttu kaasnevad seadmega kdigis MRT-keskkondades ohud.

14.0 Tiisistused

Kaigi invasiivsete protseduuridega kaasnevad moningad ohud patsiendile.
Kuigi rasked tiisistused seoses kopsuarteri kateetritega on suhteliselt harvad,
soovitatakse arstil enne kateetri kasuks otsustamist arvestada ja kaaluda
kateetri kasutamisega kaasnevaid vdimalikke eeliseid ja ohte vdrreldes
alternatiivsete protseduuridega. Eelnevate juhiste range jargimine ja
teadlikkus voimalikest tiisistustest on olnud kdige olulisemad tegurid
tiisistuste valtimisel.

14.1 Kopsuarteri perforatsioon

Tegurid, mida on seostatud surmaga Ippeva kopsuarteri purunemisega
suunatud vooluga balloonotsaga kateetrite kasutamisel, on
pulmonaalhiipertensioon, kdrge vanus, siidameoperatsioon hiipotermia ja
antikoagulatsiooniga ning distaalse kateetri otsa paigaltnihkumine.

Seetottu tuleb olla darmiselt ettevaatlik
pulmonaalhiipertensiooniga patsientidel kopsuarteri ummistuse
rohku maotes. Aeg, mille véltel balloon on téidetud ja nendesse
patsientidesse kiilutud, peab olema minimaalne ja piiratud kahe
hingamistsiikliga véi 10-15 sekundiga.

Kardiopulmonaarse Sunteerimise kaigus ilmneb kateetri otsa spontaanne
paigaltnihkumine kopsu perifeeria suunas. Kaaluge kateetri osalist
tagasitombamist vahetult enne Sunteerimist, kuna see vdib aidata
vihendada distaalset paigaltnihkumist ja vltida kateetri piisivat kiilumist
parast Sunteerimist. Pdrast Sunteerimise lopetamist vdib kateeter vajada
timberpaigutamist. Kontrollige enne ballooni téitmist distaalse kopsuarteri
mustrit. Kui kateetri ots asub keskel, kopsu ava laheduses, voib see
kopsuarteri perforatsiooni valtida.

14.2  Kopsuinfarkt

Kui ots nihkub ja kiilub spontaanselt kinni, vdib 6hkemboolia ja
trombemboolia tuua kaasa selle tiisistuse.

14.3 Siidame riitmihaired

Kuigi tavaliselt on tegemist mddduva ja iseenesest lakkava olukorraga, voib
otsa sisestamise ja eemaldamise ajal voi pérast selle nihutamist kopsuarterist
paremasse vatsakesse ilmneda riitmihaire. Kige sagedamini esineb
enneaegseid vatsakese kokkutdmbeid, kuid nimetatud on ka ventrikulaarset
tahhiikardiat ning atriaalset ja ventrikulaarset fibrillatsiooni. Soovitatakse
EKG jalgimist ja ariitmiavastaste ravimite ning defibrillatsiooniseadmete
olemasolu. Profiilaktiline lidokaiin vdib aidata véhendada ventrikulaarse
ariitmia esinemist kateetri paigaldamise ajal.

14.4 Sélmede moodustumine

On teatatud, et painduvad kateetrid moodustavad sélmi, enamasti paremas
vatsakeses tekkivate |otkude tottu. Monikord saab solme avada, sisestades
sobiva juhtetraadi ja liigutades kateetrit fluoroskoopia abil. Kui s6lm ei hdlma
lihtegi siidame struktuuri osa, véib sélme drnalt pingutada ja kateetri
sisenemiskoha kaudu valja tommata.
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14.5 Sepsis/infektsioon

Teatatud on saastumisest ja kolonisatsioonist tingitud positiivsetest
kateetriotsa kultuuridest ning septilise ja aseptilise vegetatsiooni juhtudest
paremas siidamepooles. Kdrgenenud septitseemia ja baktereemia riske on
seostatud vereproovide, vedelike infusiooni ja kateetrist pohjustatud
tromboosiga. Infektsiooni vastu tuleb votta ennetavaid meetmeid.

14.6 Muud tiisistused

Kopsuarteri kateetreid seostatud ka parema kimbu séére blokaadi ja téieliku
stidameblokaadi, trikuspidaalse ja kopsuklapi kahjustuse, pneumotooraksi,
tromboosi, verekaotuse, siidamestruktuuri/-seina vigastuse, hematoomi,
emboolia, anafiilaksia, siidamekoe/arteri pdletuse, tromboflebiidi, parema
vatsakese perforatsiooni ja tahtmatu stimulatsiooniga.

Selle meditsiiniseadme turvalisuse ja Kliinilise toimivuse (SSCP) taieliku
kokkuvdtte leiate veebisaidilt https://meddeviceinfo.edwards.com/. Pérast
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi / Eudamedi kdivitamist vaadake
selle meditsiiniseadme SSCP-d veebiaadressilt https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

Kasutajad ja/vdi patsiendid peaksid teatama mis tahes tosistest juhtumitest
tootjale ja padevale asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/vdi patsient viibib.
15.0 Tarneviis

Kateetrid Swan-Ganz tarnitakse steriilsena, kui pole teisiti deldud. Arge
kasutage, kui pakend on avatud voi katkine.

Kateetrid on méeldud iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutatud kateetrit
puhastage ega uuesti steriliseerige.

Pakendi ehitus takistab kateetri muljumist ja kaitseb ballooni 6huga
kokkupuutumise eest. Seetdttu on soovitatav, et kateeter jaaks kuni selle
kasutamiseni pakendisse.

16.0 Hoiundamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

17.0 Tootingimused

Ette nahtud kasutamiseks inimkeha fiisioloogilistes tingimustes.

18.0 Sailivusaeg

Séilivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiundamine voi kasutamine parast
soovitatud ajavahemikku voib pdhjustada ballooni kahjustumist, kuna
ballooni loomulik latekskumm reageerib ja kahjustub 6hu méjul, ning
haiguseid vdi korvalnahte, sest seade ei pruugi algselt ettendhtud viisil
todtada.

19.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevdttesse Edwards Lifesciences numbril
+358 (0)20 743 00 41.

20.0 Kasutuselt kdrvaldamine

Kaidelge patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt ohtliku jadtmena.
Kasutuselt kdrvaldamisel jérgige haigla eeskirju ja kohalikke méaarusi.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust vdidakse ette teatamata
muuta.

Lisateavet vaadake jalgimissiisteemi kasutusjuhendi uusimast
versioonist.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi I6pust.

steniEeo



Arvutuskonstandid

Mudeli number D200F7, D205F7
Arvutamine
Temp (°C) Maht (ml) Konstandid (cm®)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Arvutuskonstandid CO-Set+ puhul
Kiilm siistelahus 10 0,561
10ml: 6-12°C 5 0,259
5ml: 8-16 °C 3 =
Toatemperatuur 10 0,608
Siistelahus 5 0,301
5o0r10ml: 18-25°C 3 -
*(C=(1,08)(y(60)V)
Tehnilised andmed
Funktsioon Atrioventrikulaarne riitm ja termodilutsioon
Mudeli number D200F7 D205F7
COC iihilduvus Edwards Edwards
Kasutatav pikkus (cm) 10 110
Kateetri korpus (prantsuse skaala) 7F(2,3 mm) 7F(2,3 mm)
Sisesti vajalik suurus 8F(2,7mm) 8F(2,7mm)
Korpuse vdrv Kollane Kollane
Taidetud ballooni siselabimddt (mm) 13 13
Ballooni téitemaht (ml) 15 15
Siistelahuse ava (cm otsast) 30 29,5
Siistelahuse valendiku maht (ml) 1,20 0,93

Elektroodi konnektor

Koja elektroodid (cm otsast)
Vatsakese elektroodid (cm otsast)
Uhilduva juhtetraadi siselabimabt (tollides)

Sageduskaja
Moonutus 10 Hz juures

Termistori asukoht (cm otsast)

0,40in < 0,080in (10,16 mm
X 2,03 mm) labimddduga tihvtid

28,5,31,0;33,5
18,5;19,5

0,020 (0,51 mm)

<3dB

0,40in % 0,0801in (10,76 mm
% 2,03 mm) Idbimddduga tihvtid

25,5;28,0;30,5
16,5175

0,020 (0,51 mm)

<3dB

Koik tehnilised andmed on esitatud nimivaartustega.
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»~Swan-Ganz” stimuliuojantis TD
kateteris

D200F7, D205F7
D205F7 j ES rinka netiekiami

Ne visos Cia aprasytos priemonés gali biti licencijuotos pagal Kanados
istatymus arba patvirtintos parduoti konkreciame regione.

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso naudojimo
instrukdijas, kuriose pateikti jspéjimai, atsargumo priemonés ir
liekamosios rizikos.

PERSPEJIMAS. Sio gaminio sudétyje yra natiralios gumos latekso,
kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

Tik vienkartinio naudojimo
Dél paveiksly Zr. 1 pav. 94 psl.— 7 pav. 99 psl..

1.0 Aprasymas

Stimuliuojantis TD kateteris tiekiamas dviejy modeliy: standartinio D200F7
modelio ir D205F7 modelio. Siekiant smulkesnése anatominése struktarose
uztikrinti papildoma klinikinj lankstuma, modelyje D205F7 elektrodai
paslinkti distaliau. Stimuliuojantis TD kateteris turi tris priesirdZio ir du
skilvelio elektrodus priesirdziams ir skilveliams stimuliuoti bei nuosekliajam
atrioventrikuliniam (AV) stimuliavimui.

,Swan-Ganz” stimuliuojancius kateterius rekomenduojama naudoti in situ iki
72 valandy.

Atliekant jvedimo procediira, $is gaminys naudojamas EKG registruoti, taciau
jis neskirtas EKG stebeéti.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant jos funkcines charakteristikas, buvo
patikrintas atlikus iSsamius bandymus, kad baty galima patvirtinti priemonés
sauguma ir veikima pagal paskirtj, kai ji naudojama pagal nustatytas
naudojimo instrukcijas.

Intravaskulinis kateteris jvedamas per centring vena siekiant prisijungti prie
deginiosios Sirdies pusés ir jstumiamas plauciy arterijos link. Jvedimo kelias
gali eiti per vidine jungo vena, alkiinés arba Zasto vena. Besilieciancios Sirdies
struktros yra deSinysis priesirdis, desinysis skilvelis ir plauciy arterija, taip
pat apytakos sistema.

,Swan-Ganz" stimuliuojantis TD kateteris uztikrina laikinajj elektrinj Sirdies
stimuliavima, kad biity paprasciau graZinti ir (arba) palaikyti normaly Sirdies
ritma.

Si priemoné dar nebuvo ishandyta su vaikais ir nésciomis bei zindanciomis
moterimis.

2.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

,Swan-Ganz" stimuliuojantys TD kateteriai yra plauciy arterijos kateteriai,
skirti naudoti kaip trumpalaikiai diagnostiniai ir terapiniai instrumentai
centrinéje kraujo apytakos sistemoje pacientams, kuriems reikalingas
intrakardinis hemodinaminis stebéjimas, laikinas Sirdies stimuliavimas,
kraujo méginiy émimas ir tirpaly infuzijos. . Swan-Ganz” stimuliuojantys TD
kateteriai nustatant kateterio padétj taip pat leidZia atlikti
elektrokardiografinj stebéjima. Naudojami kartu su suderinama stebéjimo
platforma ir priedais,, Swan-Ganz” stimuliuojantys TD kateteriai pateikia
i$samy hemodinaminj profilj, kuris padeda gydytojams jvertinti Sirdies ir
kraujagysliy funkcija ir priimti gydymo sprendimus.

3.0 Indikacijos

,Swan-Ganz” stimuliuojantys TD kateteriai yra skirti naudoti laikinam
priesirdziy, skilveliy arba AV nuosekliam $irdies stimuliavimui suaugusiems
operuojamiems ir sunkiomis Sirdies ligomis sergantiems pacientams. Tai gali
bati, be kita ko, pacientai, kuriems pasireiskia aritmijos, iminis miokardo
infarktas, buvo atlikta Sirdies operacija arba vainikiniy arterijy angiografija.

Sie kateteriai taip pat skirti hemodinamiskai stebéti pacientus, kuriems, be
kita ko, yra tokios medicininés biklés kaip sveikimas po sudétingos

,Edwards’, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas,E” logotipas, ,C0-Set”,
,C0-Set+",,Swan” ir, Swan-Ganz" yra, Edwards Lifesciences Corporation”
prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

chirurginés operacijos, trauma, sepsis, nudegimai, plauciy liga, plauciy
nepakankamumas, insultas ir Sirdies liga, jskaitant Sirdies nepakankamuma.

4.0 Kontraindikacijos

Endokardo stimuliavimo kateteriy negalima naudoti pacientams su
mechaniniu voztuvu. Per mechaninj voztuva jvedus stimuliavimo laida,
voztuvo buré bus visa laika laikoma atidaryta, todél galima Zymi nuolatiné
voZtuvo regurgitacija.

Galimos tokios santykinés kontraindikacijos pacientams: pasikartojantis
sepsis arba hiperkoaguliacijos buklé, kai kateteris gali tapti sepsinio ar
neinfekcinio trombo susidarymo Zidiniu.

Siy gaminiy sudétyje yra metaliniy komponenty. NENAUDOKITE magnetinio
rezonanso (MR) aplinkoje.

5.0 Ispéjimai

Balionéliui pripusti niekada negalima naudoti oro, jei jis gali
patekti j arterine kraujotaka, pvz., visiems vaikams ir suaugusiems
pacientams, kuriems jtariamas intrakardinis intrapulmoninis kraujo
nuosrivis i$ desinés j kaire.

Kaip pripildymo terpe rekomenduojama naudoti anglies dioksida, i$
kurio isfiltruotos bakterijos, nes tuo atveju, jei bidamas kraujotakos
sistemoje balionélis trikty, anglies dioksidas bty greitai
absorbuotas j krauja. Anglies dioksidas skverbiasi per latekso
balionélj ir po pripildymo praéjus 2-3 minutéms sumazina
balionélio nukreipimo tékme geba.

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 yra sukurtas, skirtas naudoti ir tiekiamas TIK KAIP
VIENKARTINIO NAUDOJIMO prietaisas. NESTERILIZUOKITE IR
NENAUDOKITE $io prietaiso PAKARTOTINAI. Néra duomeny,
patvirtinandiy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus. Tokie veiksmai gali sukelti
liga ar nepageidaujama poveikj, nes prietaisas gali neveikti taip,
kaip numatyta.

Gaminio jokiu badu nemodifikuokite ir neperdirbkite. Dél
perdirbimo ar modifikacijos gali sumazéti paciento / operatoriaus
saugumas arba gaminys gali prasciau veikti.

Valant ir pakartotinai sterilizuojant bus pazeistas latekso balionélio
vientisumas. Atliekant jprasta patikrinima pazeidimo galima ir
nepastebéti.

Atliekant jvedimo procediira, Sis gaminys naudojamas EKG
registruoti, taciau jis neskirtas EKG stebéti.

Naudojant kateterj pacientams su triburio voztuvo protezu i
biologinio audinio gali padidéti regurgitacija, nes kai priemoné
nuvedama per voituvo bures i biologinio audinio, ji gali sukelti
regurgitacija. Butina jsidéméti, kad laidas turéty bati vienoje i$
komisiiry, nesiliesty su bure ir nesukelty regurgitacijos.
Stimuliuojancio TD kateterio nerekomenduojama naudoti
pacientams su Sirdies stimuliatoriais. Absoliuiyjy kontraindikacijy
naudoti tékme nukreipiamus plauciy arterijos kateterius néra.
Taciau jvedant kateterj pacientams, kuriems yra kairiosios Hiso
pluosto kojytés blokada, gali issivystyti deSiniosios Hiso pluosto
kojytés blokada ir sukelti visiska Sirdies blokada. Tokiems
pacientams turi biti numatyta galimybé nedelsiant panaudoti
laikinojo stimuliavimo reZimus.

|vedant kateterj rekomenduojama taikyti elektrokardiografinj
stebéjima, kuris yra ypac svarbus esant bet kuriai is Siy bukliy:

« Visiska kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada, kuriai esant
padidéja visiskos Sirdies blokados rizika.

« Wolff-Parkinson-White sindromas ir Ebsteino anomalija, dél kuriy
kyla tachiaritmijos rizika.
6.0 Atsargumo priemoneés

Pries naudodami priemone gydytojai turi susipazinti su ja ir
iSmanyti jos panaudojimo badus.

Tvarkant jvestus laidus, negalima liesti kontaktiniy kaistuky ar
atviro metalo (ant gaminio) ir neleisti jiems liestis prie elektrai
laidZiy ar drégny pavirsiy.

Atvejai, kai balioninio flotacinio kateterio nepavyksta jvesti j
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pacientams, kuriy desinysis priesirdis arba skilvelis padidéjes, ypac
jei minutinis Sirdies taris mazas, arba esant triburio arba plautinio
kamieno voZtuvo nepakankamumui ar plautinei hipertenzijai.
Kateterj stumti gali buti lengviau, jei stumiant pacientas giliai
jkvéps.

7.0 |Jvedimas

,Swan-Ganz" kateterius pacientui galima jvesti jam binant palatoje,
nenaudojant fluoroskopijos, bet nuolatos stebint spaudima.

Atsargumo priemoné. Stimuliuojanciy TD kateteriy negalima jvesti
per apatine tusciaja vena.

8.0 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, turinios CF tipo defibriliatoriaus impulsams atsparia
jvesties jungtj. Jei ketinate naudoti treciosios Salies monitoriy arba
iranga, pasiteiraukite jos gamintojo, ar tas gaminys atitinka
standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui.
Nejsitikinus, kad monitorius arba jranga atitinka standarto IEC
60601-1 reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui, pacientui ir
(arba) operatoriui gali kilti didesnis pavojus patirti elektros smigj.

+,Swan-Ganz” stimuliuojantis TD kateteris
« Perkutaninis movinis jvediklis ir apsaugos nuo uztersimo apvalkalas

« Suderinamas minutinio Sirdies tario matavimo kompiuteris, virks¢iamojo
skyscio zondas ir tinkamas jungiamasis kabelis

« ISorinis impulsy generatorius (skilvelio sinchroninis arba AV nuoseklusis)
« 3orinio impulsy generatoriaus laidy adapteriai

« Sterili plovimo sistema ir spaudimo keitikliai

« Prie lovos statoma spaudimo stebéjimo sistema

Be to, turéty bati paruostos Sios priemonés, kad kateterio jvedimo metu
i8sivyscius komplikacijoms baty galima nedelsiant jas panaudoti:
antiaritminiai vaistiniai preparatai, defibriliatorius, dirbtinio kvépavimo
jranga ir laikinojo stimuliavimo jranga.

9.0 Paruosimas
Taikykite aseptinj metoda

ISPEJIMAS. Jvedant ir istraukiant 3 kateterj, bitina taikyti
specialius metodus. Traukiant kateterj per poodine mova gali buti
paslinktas elektrodas.

Atsargumo priemoné. IShandydami ir valydami stipriai netrinkite ir
neistempkite kateterio, kad nepazeistuméte elektrodo ar
termistoriaus elektrinés grandinés.

1. Praplaukite kateterio spindZius steriliu tirpalu, kad bty uZtikrintas
praeinamumas ir pasalintas oras.

2. Patikrinkite balionélio vientisuma. Pripiskite balionélj iki
rekomenduojamo tario ir patikrinkite, ar néra didelés asimetrijos ar
nuotékio, panardindami j sterily fiziologinj tirpala arba vandenj.

3. Sujunkite kateterio jleidziamojo tirpalo ir slégio stebéjimo spindzius su
plovimo sistema ir slégio keitikliais. |sitikinkite, kad linijose ir keitikliuose
néra oro.

4. Pries jvesdami patikrinkite termistoriaus elektros grandinés vientisuma.
Prijunkite kateterj prie automatinio minutinio Sirdies ttrio matavimo
prietaiso ir patikrinkite, ar néra, CATHETER FAULT” (kateterio gedimo).

10.0 Procedira

Pries naudodami apziarékite, ar nepazeistas pakuotés vientisumas.

Kaip pagalbinés gydytojui sidlomos Sios dvi procediros. Pirmajai procedirai
batina fluoroskopija, 0 antrajai — spaudimo stebéjimas.

Atsargumo priemoné. Nedideliam pacienty skaiciui egzistuoja
galimybé, kad reikiamos slenkstinés vertés nebus pasiektos arba
kad fiksavimas bus prarastas. Bet kuriuo atveju reikéty apsvarstyti
iprastinio stimuliavimo kateterio naudojima.

Pastaba. Dél unikalaus islinkio skilvelio elektrody vietoje, kateterio
negalima jvesti per apatine tusciaja vena (zr. Specifikacijos). |vesti
reikia per virSutine tusciaja vena.



10.1
1.

10.2
1

|vedimas stebint fluoroskopiskai

|veskite kateterj j vena per movinj jvediklj, naudodami perkutaninj
ivedima ir taikydami modifikuota Seldingerio metodika.

Pastaba. Kai kateteris atsiduria prie tipisko suaugusio paciento
desiniojo prieirdzio ir virSutinés tusciosios venos jungties,
kateterio galiukas biina jstumtas apytiksliai 40 cm nuo
desiniosios arba 50 cm nuo kairiosios alkiininés duobutés, arba
15-20 cm nuo poraktikaulinés venos.

10 mi $alto sterilaus fiziologinio tirpalo arba 5 % dekstrozés, stumdami
kateterj periferine kraujagysle.

Siuo momentu pripiiskite balionélj CO, arba oro iki rekomenduojamo
tario (1,5 ml), i$spausdinto ant kateterio korpuso(nenaudokite
skyscio). Atkreipkite démesj, kad poslinkio rodyklé ant sklendés turi
rodyti padétj, Uzdaryta”.

]SPEJIMAS. Dél netinkamos pripiitimo metodikos gali kilti
plauciy komplikacijy. Nepripuskite daugiau nei
rekomenduojamas tiris, kad iSvengtuméte plauciy arterijos
pazeidimo ir galimo balionélio triikio. Naudokite riboto tirio
Svirksta, jdéta j kateterio pakuote.

Pries i$ naujo prileisdami C0, arba oro, nuéme 3virksta ir atidare sklende,
visiskai subliaskinkite balionélj. Nesiurbkite SvirkStu per jéga, nes galite
pazeisti balionélj. Subliuskine balionélj, vél prijunkite Svirksta prie
sklendés.

Atsargumo priemoné. Subliuskinus balionélj rekomenduojama
prie sklendés i$ naujo prijungti pateikta Svirkita, kad j
balionélio spindj netycia nebity suleista skysciy.

Stumkite kateterj kaip jprastai, kol pripistas balionélis jsispraus
centrinéje plaudiy arterijoje (zr. 3 pav. 97 psl.). ISleiskite balionélj, o tada
atitraukite kateterj kelis centimetrus atgal, kad jis nebaty laisvas. llgai
nelaikykite pripildyto halionélio kateteriui esant nustatytam j pleisto
padétj; tai okliuzinis manevras, kuris gali sukelti plauciy infarkta.

Atsargumo priemoné. Jvedus per ilga kateterio atkarpa, gali
susidaryti kilpa, todél kateteris gali susisukti arba susimazgyti
(Zr. Komplikacijos). Jei pastiamus kateterj 15 cm uz jéjimo j

bati susikilpaves arba galiukas gali bati jstriges kaklo venoje ir j
$irdj stumiamas tik proksimalinis vamzdelis. Subliuskinkite
balionélj ir traukite kateterj, kol pasimatys 20 cm Zymé. Vél
pripildykite balionélj ir jstumkite kateterj.

Vel pripildykite balionélj ir stumkite kateterj, kol skilvelio elektrodai
pasieks desiniaja skilvelio sienele, paprastai jtekamajame trakte.
Subliaskinkite balionélj. 4 pav. 98 psl. rodoma kateterio padétis.

Nustatykite stimuliavimo slenkstines vertes. Prireikus Siek tiek
pamanevruokite kateteriu, kad gautuméte tinkamas skilvelines
slenkstines vertes (1 arba 2 mA). Patikrinkite stimuliavimo stabiluma
pagal kvépavima ir prireikus pakoreguokite kateterio padétj.

Pagal poreikj pabandykite atlikti priesirdzio, skilvelio ar nuoseklyjj A-V
stimuliavima.

Ivedimas naudojant spaudimo stebéjima

|veskite kateterj ir stumkite j pleiSto padétj, kaip jprasta, nuolatos
stehédami spaudima (zr. 1ir 2 veiksmus dalyje Jvedimas stebint
fluoroskopiskai). 2 pav. 96 psl. parodytos bidingos spaudimo bangos
formos.

Pastaba. Rekomenduojama naudoti apsaugine kateterio mova.

I3leiskite i$ balionélio org ir patikrinkite, ar gaunama normalaus plauciy
arterijos spaudimo kreivé.

Vel ispléskite balionélj, kad nustatytuméte minimaly iSplétimo tarj,
reikalinga pleisto kreivei gauti. Jei pleiStas gaunamas naudojant mazesnj
uz maksimaly rekomenduojama tiirj (balionélio isplétimo tiris
nurodytas specifikacijy lenteléje), kateterj bitina atitraukti j padétj,
kurioje visiskai iSplétus balionélj gaunama pleisto kreive.
PERSPEJIMAS. Netraukite kateterio per plautinio kamieno
voztuva, kol balionélis iSpléstas, kad Zeistuméte voZtuvo.

Pastaba. Kai kateteris atsiduria prie tipiSko suaugusio paciento
desiniojo priesirdzio ir virSutinés ar apatinés tusciosios venos
jungties, kateterio galiukas biina jstumtas apytiksliai 40 cm
nuo desiniosios arba 50 cm nuo kairiosios alkiininés duobutés,

15-20 cm nuo jungo venos, 10-15 cm nuo poraktikaulinés
venos arba mazdaug 30 cm nuo $launies venos.

Pastaba. Subliuskus balionéliui kateterio galiukas gali suktis

tokiu atveju reikia pakeisti kateterio padétj.

10.2.1 PriesirdZiy stimuliavimas

1.

,Distalinj priesirdzio” elektroda (Nr. 3) prijunkite prie neigiamo impulsy
generatoriaus gnybto. ,Centrinj priesirdZio” elektroda (Nr. 4) prijunkite
prie teigiamo gnybto.

Pastaba. Kad buty lengviau sujungti kateterj ir impulsy
generatoriy, gali prireikti laidy adapterio.

Impulsy generatoriaus iSvest] nustatykite ties 0,1 miliampero, o daznj —
ties 15 % didesniu uz paciento Sirdies susitraukimy daznj arba ties
fiziologiniu dazniu. Esant jjungtam impulsy generatoriui létai didinkite
jo iSvestj, kol prasidés priesirdziy stimuliavimas (zr. 6 pav. 99 psl.).
Paprastai slenkstiné priesirdziy stimuliavimo srovés verté yra

5 miliamperai. Jei priesirdZiy stimuliavimas nevyksta, létai pastumkite
arba atitraukite kateterj po 0,5 centimeter impulsy generatoriui veikiant
5 miliampery srove ir esant iSleistam balionéliui.

Pastaba. Kartais gali biti stimuliuojama diafragma. Sj
stimuliavima paprastai galima nuslopinti pastumiant kateterj
0,5-1cm.

Dar kartg patikrinkite kateterio padétj ir jsitikinkite, ar jis nenustumtas j
nuolatine pleisto padétj.

Atsargumo priemoné. Jei prieirdziai ir skilveliai stimuliuojami
tik kateteriui esant nustatytam j nuolatine pleisto padét;,
atitraukite kateterj j padétj plauciy arterijoje. Tokiu atveju
negalima stimuliuoti, nes ilga laika laikant kateterj jsprausta
galima sukelti plauciy infarkta (Zr. Komplikacijos).

Jei naudojate apsaugos nuo uztersimo apvalkala, iStempkite distalin
galg iki jvediklio voztuvo. Proksimalinj kateterio apsaugos nuo uztersimo
apvalkalo galg iStempkite iki reikiamo ilgio ir pritvirtinkite.

10.2.2 Skilveliy stimuliavimas

1.

,Distalinj skilvelio” elektroda (Nr. 1) prijunkite prie neigiamo impulsy
generatoriaus gnybto. ,Proksimalinj skilvelio” elektroda (Nr. 2) prijunkite
prie teigiamo gnybto.

Pastaba. Kad buty lengviau sujungti kateterj ir impulsy
generatoriy, gali prireikti laidy adapterio.

ISorinio generatoriaus R bangos jautruma nustatykite apytiksliai ties
3 milivoltais, kad nebity konkurencijos tarp impulsy generatoriaus
daznio ir paciento daznio.

Pakartokite priesirdziy stimuliavimo 2 ir 3 veiksmus, kad pradéty
vykti skilveliy stimuliavimas. Skilveliy stimuliavimas paprastai
pasiekiamas esant 3 ar maziau miliampery. Nusistovéjus stimuliavimui,
patikrinkite, ar jautrumas pakankamas. Sékmingas skilvelio fiksavimas
parodytas 5 pav. 98 psl..

Nenaudojamos elektrody jungtys turi bati uZdengtos, kad neprisiliesty
prie pazeisto jZeminimo.

10.2.3 Nuoseklus A-V stimuliavimas

1.

Pasieke priesirdzio ir skilvelio stimuliavima, prijunkite du skilvelio
elektrodus prie A-V nuoseklaus impulsy generatoriaus; pabandykite
stimuliuoti. Sékmingas nuoseklus A-V stimuliavimas parodytas 7 pav.
99 psl..

Pastaba. Kad bty lengviau sujungti kateterj ir impulsy
generatoriy, gali prireikti laidy adapterio.

11.0 Prieziura ir naudojimas vietoje

1.

Kateterio galiuka laikykite centrinéje pagrindinés plauciy arterijos
at3akos dalyje. Geriausia, kai kateterio galiukas yra arti plauciy varty.
Pildant balionélj galiukas migruoja plauciy periferijos link. Todél pries
pripuciant svarbu uztikrinti, kad jis buty centre. Galiuka laikykite nustate
j padétj, kurioje pleisto kreivei gauti batinas visas arba beveik visas
(1,0-1,5 ml) pripildymo tiris.

Numatykite savaimine kateterio galiuko migracija plauciy kapiliary
tinklo periferijos link. Kateteriui esant savo vietoje nuolatos stebékite
kateterio galiuko spaudima, taip iSvengsite plauciy arterijos pazeidimo.
Jei pleisto spaudimo kreivé stebima esant isleistam balionéliui, kateterj
reikia atitraukti j centring padétj plauciy arterijoje.

Savaiminé kateterio galiuko migracija plaucio periferijos link jvyksta
taikant dirbtine kraujo apytaka. Reikéty apsvarstyti galimybe iS dalies
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5.

10.

(3—5 cm) atitraukti kateterj pries pat pradedant taikyti dirbtine kraujo
apytaka, nes tai gali padéti sumazinti distaling migracij ir iSvengti
nuolatinio kateterio jsispraudimo j pleiSto padétj po dirbtinés kraujo
apytakos taikymo. Baigus taikyti dirbtine kraujo apytaka, gali tekti
pakeisti kateterio padétj. Prie$ pripasdami balionélj patikrinkite
distalinés plauciy arterijos kreive.

Atsargumo priemoné. Laikui bégant kateterio galiukas gali
migruoti plaudiy kapiliary tinklo periferijos link ir jstrigti
smulkioje kraujagysléje. Dél uzsitesusios okliuzijos arba dél
kraujagyslés pertempimo pakartotinai pripiitus balionélj
galima suzeisti (zr. ,Komplikacijos”).

Balionéliui esant plauciy arterijoje, jis turi buti pakartotinai
pripildomas palaipsniui ir atsargiai, stebint spaudimo kreive.

Pastaba. Paprastai pripatimas siejamas su pasipriesinimo
pojuciu. Atleidus Svirksto stamoklis paprastai turéty atSokti. Jei
pripuciant néra pasipriesinimo, reikéty daryti prielaida, kad
balionélis triko. IS karto liaukités pute. Kateterj galima toliau
naudoti hemodinamikai stebéti. Taciau batinai imkités
atsargumo priemoniy, kad j balionélio spindj nebity jleista oro
arba skyscio.

Létai pripildykite balionélj iki minimalaus tirio, reikalingo PAPS
pasiekti (niekada nevirsykite rekomenduojamo tirio). Jei PAPS
pasiekiamas esant mazesniam kaip 1,0 ml tdriui, atitraukite kateterj
atgal j padétj, kurioje pleisto spaudimo kreivé gaunama naudojant visa
arba beveik visg pripildymo tirj (1,0-1,5 ml).

Plauciy arterijos pleisto spaudima matuokite tik tuomet, kai batina, ir
pleisto spaudima matuokite bei pleista sudarykite kaip jmanoma reciau
ir trumpiau (dviem kvépavimo ciklams arba 10-15 sekundziy), ypac
pacientams, kuriems nustatyta plautiné hipertenzija.

Kai kuriems pacientams kaip plauciy arterijos pleisto spaudimo
pakaitala galima naudoti plauciy arterijos galinj diastolinj spaudima, jei
spaudimo vertés beveik identiskos, ir tada nereikia pakartotinai pildyti
balionélio.

Pastaba. Venkite uZsitesusiy pleisto spaudimo sudarymo
manevry. Susidire su sunkumais, atsisakykite pleisto
sudarymo.

Pildymo 3virksta laikykite prijungta prie sklendés, kad  balionélio
pildymo spindj netycia nebiity suleista skyscio.

ISlaikykite spaudimo stebéjimo spindZiy pralaiduma periodiskai juos
plaudami arba nuolat per juos létai infuzuodami fiziologin; tirpala su
heparinu.

ISPEJIMAS. Niekada neplaukite kateterio, kai balionélis
ispraustas j plauciy arterija, kad nesukeltuméte plauciy
arterijos trakio.

Periodiskai tikrinkite, kad IV linijose, spaudimo linijose ir keitikliy
aptakuose nebity oro. Taip pat jsitikinkite, ar jungiamosios linijos ir
Ciaupai tvirtai sujungti.

Nerekomenduojama infuzuoti klampiy tirpaly (pvz., viso kraujo ar
albumino), nes jie teka pernelyg létai ir gali uzkimsti kateterio spindj.
Kateteris turi buti laikomas jvestas tik tiek, kiek batina atsizvelgiant j
paciento biikle.

Atsargumo priemoneé. Jei kateteris laikomas jvestas ilgiau nei
72 valandas, komplikacijy atsiranda gerokai dazniau.

12.0 Minutinio Sirdies trio nustatymas

Norint nustatyti minutinj Sirdies tarj atliekant termodiliucija, Zinomos
temperatiros Zinomas sterilaus tirpalo kiekis suleidziamas j desinjjj priesirdj
arba tusciaja vena, tada kateterio termistoriumi plaudiy arterijoje
iSmatuojamas susidares kraujo temperatiros pokytis. Sirdies minutinis taris
yra atvirk3ciai proporcingas integruotam plotui po gauta kreive. Nustatyta,
kad 3is metodas gerai koreliuoja su tiesioginiu Fick metodu ir dazo skiedimo
metodu, skirtais minutiniam Sirdies tariui nustatyti.

Apie atSaldytos ir kambario temperatros leidziamo tirpalo bei atviros ir
uzdaros leidZiamo tirpalo tiekimo sistemy naudojimo palyginima Zr.
literataros nuorodose.

Konkreciy termodiliucijos kateteriy naudojimo nurodymy nustatant minutinj
Sirdies tarj ieskokite atitinkamo automatinio minutinio irdies tirio
matavimo prietaiso vadove. Korekcijos koeficientai ar skaiciavimo konstantos,
skirtos pakoreguoti pagal indikatoriaus Silumos perdava, pateikti
specifikacijose.



Naudojant, Edwards" automatinio minutinio irdies turio matavimo
prietaisus, batina naudoti skaiciavimo konstantg ir pakoreguoti pagal
leidZiamo tirpalo temperatiros pakilima, jam tekant kateteriu. Apskaiciavimo
konstanta yra jleidziamojo tirpalo tirio, temperatiros ir kateterio matmeny
funkcija. Specifikacijose pateiktos skaiciavimo konstantos nustatytos in vitro.

13.0 MRT informacija

MR nesaugus

,Swan-Ganz" prietaisas yra MR nesaugus, nes jame yra metaliniy
sudedamujy daliy, kurios MRT aplinkoje, veikiant radijo dazniams (RD), $yla;
todél prietaisas kelia pavojy visose MRT aplinkose.

14.0 Komplikacijos

Visos invazinés procediiros i$ esmés kelia tam tikra pavojy pacientui. Nors
sunkios su plauciy arterijos kateteriais susijusios komplikacijos yra santykinai
nedaznos, pries nusprendziant naudoti kateterj gydytojui patariama
apsvarstyti galima su kateterio naudojimu susijusia nauda bei rizika ir
palyginti su kitomis procedtiromis. Grieztas pirmiau pateikty nurodymy
laikymasis ir Zinojimas apie galimas komplikacijas yra reikimingiausi
veiksniai mazinant komplikacijy daznj.

14.1 Plauciy arterijos pradirimas

Veiksniai, susije su mirtinu plauciy arterijos trakiu naudojant tékmeés
nukreipiamus balioninius kateterius, yra plautiné hipertenzija, senyvas
amZius, Sirdies operacija su hipotermija ir antikoaguliacija bei distaliné
kateterio galiuko migracija.

Todél pacientams, sergantiems plautine hipertenzija, plauciy
arterijos pleisto spaudima reikia matuoti itin atsargiai. Tokiems
pacientams laikas, kurj balionélis biina pripildytas ir jspraustas, turi
buti minimalus ir nevirSyti dviejy kvépavimo cikly, arba 10-15
sekundziy.

Savaiminé kateterio galiuko migracija plaucio periferijos link jvyksta taikant
dirbtine kraujo apytaka. Reikéty apsvarstyti dalinj kateterio iStraukima prie$
pat pradedant taikyti dirbtine kraujotaka, nes tai gali padéti sumaZinti
distaline migracijq ir iSvengti kateterio jsispraudimo po dirbtinés kraujotakos
taikymo. Baigus taikyti dirbtine kraujo apytaka, gali tekti pakeisti kateterio
padét;. Pries pripildydami balionélj patikrinkite distalinés plauciy arterijos
kreive. Plauciy arterijos pradirimo galima iSvengti kateterio galiuka
ivedus j centring padét; prie plauciy varty.

14.2 Plaudiy infarktas

Sig komplikacija gali sukelti galiuko migracija su savaiminiu jsispraudimu, oro
embolija ir tromboembolija.

14.3 Sirdies aritmijos

Aritmija gali pasireikti jvedimo, iStraukimo metu arba po galiuko

laikina ir praeina savaime. DaZniausiai pasireiskianti aritmija — pirmalaikiai
skilvelio susitraukimai, bet pranesta ir apie skilveliy tachikardija ir priedirdziy
bei skilveliy virpéjima. Rekomenduojama stebéti EKG, bati pasiruoSusiems
nedelsiant panaudoti antiaritminius vaistus ir defibriliavimo jranga. Siekiant
sumazinti skilveliy aritmijos daznj kateterizacijos metu, gali bati tikslinga
profilaktiskai skirti lidokaino.

14.4 Susimazgymas

Pranesta apie lanksciy kateteriy susimazgymo atvejus, dazniausiai dél kilpy
susidarymo deiniajame skilvelyje. Kartais mazga galima atmegzti jvedus
tinkama kreipiamaja viela ir manipuli kateteriu stebint fluoroskopiskai.

Jei j mazga nepakliuvo jokios vidinés Sirdies struktiros, mazga galima
atsargiai uzverzti, o kateterj iStraukti per jvedimo vieta.

)

14.5 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, batina imtis
prevenciniy priemoniy.

14.6 Kitos komplikacijos

Plauciy arterijos kateteriai taip pat yra siejami su desiniosios Hiso pluosto
kojytés blokada ir visiska Sirdies blokada, triburio ir plautinio kamieno
voztuvy pazeidimu, pneumotoraksu, tromboze, kraujo netekimu, Sirdies
struktaros / sienelés suzalojimu ar pazeidimu, hematoma, embolija,
anafilaksija, Sirdies audinio / arterijos nudeginimu, tromboflebitu, desiniojo
skilvelio perforacija ir netyciniu stimuliavimu.

Sios medicinos priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo suvestine 7r.
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Pradéjus veikti Europos medicinos
priemoniy duomeny bazei (,Eudamed"), Sios medicinos priemonés SSCP z.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus turéty pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

15.0 Platinimo budas

“Swan-Ganz” kateteriai tiekiami sterilis, jei nenurodyta kitaip. Nenaudokite,
jei pakuoté jau buvo atidaryta arba pazeista.

Kateteriai yra tik vienkartinio naudojimo. Nevalykite ir pakartotinai
nesterilizuokite naudoto kateterio.

Pakuoté sukurta taip, kad kateteris baty nesutraiskytas, o balionélis bty
apsaugotas nuo atmosferos poveikio. Todél rekomenduojama, kad iki
naudojimo kateteris likty pakuotéje.

16.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

17.0 Naudojimo salygos

Skirtas naudoti fiziologinémis Zmogaus organizmo salygomis.

18.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos pakuotés. Sandéliuojant ar
naudojant pasibaigus rekomenduojamam laikui balionélis gali sugesti, nes jo
sudétyje esant] natiralios gumos lateks veikia ir gadina aplinkos salygos,
todél jis gali sukelti liga ar nepageidaujama reiskinj, nes priemoné gali
neveikti taip, kaip buvo numatyta i$ pradziy.

19.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite, Edwards Lifesciences”
telefonu +358 (0)20 743 00 41.

20.0 Salinimas

Susilietusia su pacientu priemone reikia laikyti biologiskai pavojinga atlieka.
Salinkite pagal ligoninés taisykles ir vietinius teisés aktus.

Kainos, specifikacijos ir galimybés jsigyti modelj gali bati kei¢iamos be
ispéjimo.

Daugiau informacijos rasite naujausioje stebéjimo sistemos
operatoriaus vadovo versijoje.

Ir. simboliy paaiskinima sio dokumento pabaigoje.

stenLEeo

Skaiciavimo konstantos

Modelio numeris D200F7, D205F7
Skaiciavimo
Temp. (°C) Taris (ml) konstantos (ml)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Skaiciavimo konstantos, skirtos, (0-Set+"
Saltas Svirkiciamasis skystis 10 0,561
10ml: 6-12°C 5 0,259
5ml:8-16 °C 3 -
Kambario temperatiiros 10 0,608
Svirksciamasis skystis 5 0,301
5arba 10 ml: 18-25 °C 3 -

“ml = (1,08)Kq(60)V;
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Specifikacijos

Funkdija Priesirdziy-skilveliy stimuliavimas ir termodiliucija
Modelio numeris D200F7 D205F7
(0C suderinamumas Edwards Edwards
Naudingasis ilgis (cm) 110 110
Kateterio korpuso prancizikasis dydis 7F(2,3mm) 7F(2,3mm)
Reikiamas jvediklio dydis 8F(2,7mm) 8F (2,7 mm)
Korpuso spalva Geltona Geltona
13plésto balionélio skersmuo (mm) 13 13
Balionélio iSplétimo taris (ml) 15 15
Svirkiciamojo skysio anga (cm nuo galiuko) 30 29,5
Svirkiciamojo skyscio spindZio tiris (ml) 1,20 0,93
Elektrody jungtis 10,16 mm x 2,03 mm 10,16 mm x 2,03 mm
(0,40 0,080 col.) skersmens kistukai (0,40 x 0,080 col.) skersmens kistukai
PriesirdZio elektrodai (cm nuo galiuko) 28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5
Skilvelio elektrodai (cm nuo galiuko) 18,5,19,5 16,5,17,5

Suderinamos kreipiamosios vielos skersmuo (col.)

Dazninés charakteristikos
ISkraipymas esant 10 Hz

Termistoriaus vieta (cm nuo galiuko)

0,020 (0,51 mm)

<3dB

0,020 (0,51 mm)

<3dB

Visos pateiktos specifikacijos yra vardinés vertés.

Swan-Ganz kardiostimulacijas
TD katetrs

D200F7, D205F7
D205F7 nav pieejams ES

lesp&jams, ne visas Saja dokumenta aprakstitas ierices ir licencétas saskana ar
Kanadas tiesibu aktiem vai apstiprinatas pardosanai jisu konkrétaja regiona.

Uzmanigi izlasiet 3o lietosanas instrukiju, kura ir ietverta
informacija par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem
un atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz o medicinas ierici.

UZMANIBU! Sis izstradajums satur dabiska kaucuka lateksu, kas var
izraisit alergiskas reakdijas.

Tikai vienreizejai lietosanai
Attélus skatit Seit: 1. att. 94. Ipp. lidz 7. att. 99. Ipp.
1.0 Apraksts

Ir pieejami divi kardiostimulacijas TD katetra modeli — standarta modelis
D200F7 un modelis D205F7. Lai biitu pieejama papildu kliniska elastiba ari
mazas anatomiskas struktaras, modelim D205F7 elektrodi ir distali parbiditi.
Kardiostimulacijas TD katetram ir tris atrialie un divi ventrikularie elektrodi,
lai veiktu atrialo un ventrikularo kardiostimulaciju un atrioventrikularo (A-V)
secigo kardiostimulaciju.

Swan-Ganz kardiostimulacijas katetrus ieteicams lietot in situ ne ilgak ka
72 stundas.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, CO-Set, CO-Set+, Swan
un Swan-Ganz ir uzpémuma Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

Ka dala no ievieto3anas procedirras 3is izstradajums tiek lietots
EKG noteikSanai novietosanas laika, bet to nav paredzéts lietot
EKG uzraudzibai.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie raksturlielumi, ir parbaudita vispusigu
testu sérijas, lai apliecinatu ierices droSumu un veiktspéju tas paredzétajam
lietojumam, ja ta tiek lietota atbilstosi sniegtajai lieto3anas instrukcijai.

Intravaskularo katetru ievieto caur centralo vénu, lai savienotu ar sirds labo
pusi un virzitu uz plausu artérijas pusi. levietosanas cel$ var bat caur ieks&jo
juga vénu, antekubitalo vai brahialo vénu. Sirds struktras, ar kuram veidojas
saskare, ir labais priekSkambaris, labais kambaris un plausu artérija, ka ari
asinsrites sistéma.

Swan-Ganz kardiostimulacijas TD katetrs nodrosina pagaidu elektrisko sirds
stimulaciju, lai veicinatu atgrieSanos pie normala sirds ritma un/vai ta
turpinasanos.

Stierice vél nav parbaudita pediatriskaja populacija vai griitniecém un
sievietém, kas baro bérnu ar krati.

2.0 Paredzétais lietojums/mérkis

Swan-Ganz kardiostimulacijas TD katetri ir plausu artérijas katetri, kas
paredzéti ka diagnostikas un arstésanas riks islaicigai lietosanai centralaja
asinsrites sistéma pacientiem, kuriem nepiecieSama intrakardiala
hemodinamiska stavokla parraudziba, pagaidu kardiostimulacija, asins
paraugu nemsana un skidumu infiizija. Swan-Ganz kardiostimulacijas

TD katetri nodrosina ari elektrokardiografisko noteik$anu katetra ievietoanas
laika. Lietojot kopa ar saderigu parraudzibas platformu un piederumiem,
Swan-Ganz kardiostimulacijas TD katetri nodrosina visaptverosu
hemodinamikas profilu, kas palidz arstiem noveértét sirds un asinsvadu
darbibu un pienemt |émumus par arstésanu.

3.0 Indikacijas

Swan-Ganz kardiostimulacijas TD katetri ir indicéti lietoSanai pagaidu,
priekskambaru, kambaru vai A-V secigai sirds kardiostimulacijai pieaugusiem
kirurgiskajiem un/vai smagi slimiem pacientiem. Tas attiecas uz (bet ne tikai)
pacientiem ar aritmiju, aktu miokarda infarktu, veiktu sirds operaciju un
koronaro angiografiju.
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Sie katetri indicétai lieto3anai ari hemodinamiska stavokla parraudziba
pacientiem ar tadu medicinisko stavokli (bet ne tikai) ka atvese|o3anas péc
btiskas operacijas, trauma, sepse, apdegumi, plausu slimiba, plausu
mazspéja, insults un sirds slimiba, tostarp sirds mazspéja.

4.0 Kontrindikacijas

Endokarda kardiostimulacijas katetri ir kontrindicéti pacientiem ar mehanisko
varstuli. Ja kardiostimulacijas pievads tiek ievietots caur mehanisko varstuli,
varstula vira tiek pastavigi turéta atvérta stavoklr, un rezultata rodas batiska
pastaviga varstula requrgitacija.

Relativas kontrindikacijas var attiekties, pieméram, uz pacientiem ar
recidivéjoSu sepsi vai parmérigas asins reces stavokli, kur katetrs var kalpot ka
septiska vai aseptiska tromba veidosanas centrs.

Sie izstradajumi satur metaliskus komponentus. NEDRIKST lietot magnétiskas
rezonanses (MR) vide.

5.0 Bridinajumi

Balona uzpildei nekada gadijuma nedrikst lietot gaisu situacijas,
kuras gaiss var iepliist arterialaja asinsrité, pieméram, tas attiecas
uz visiem pediatriskajiem pacientiem un pieaugusajiem
pacientiem, kam pastav aizdomas par intrakardialajiem vai
intrapulmonalajiem Suntiem no labas puses uz kreiso.

leteicamais uzpildes lidzeklis ir bakteriju filtréts oglekla dioksids, jo
gadijuma, ja balons parplist asinsrité, oglekla dioksids strauji
uzsicas asinis. Oglekla dioksids izplatas cauri lateksa balonam, péc
2-3 uzpildes minitém mazinot balona virzisanu ar plismu.

Katetru nedrikst atstat pastaviga kilésanas pozicija. Turklat
centieties balonu neuzpildit ilgstosi, kameér katetrs atrodas
kileanas pozicija; $ads nosprostojoss manevrs var izraisit
pulmonalo infarktu.

Siierice ir izstradata, paredzéta un tiek izplatita TIKAI VIENREIZEJAI
LIETOSANAL lerici NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav
datu, kas apliecinatu ierices sterilitati, nepirogenitati un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades. Sada darbiba var izraisit



saslim$anu vai nevélamus notikumus, jo ierice var nedarboties, ka
paredzéts.

Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot vai parmainit.
Parveidojot vai parmainot izstradajumu, var nevélami ietekmét
pacienta/operatora drosibu vai izstradajuma veiktspéju.

TiriSana un atkartota sterilizéSana rada lateksa balona integritates
bojajumus. lespéjams, ka parastas parbaudes laika bojajumi netiek
konstatati.

levadiSanas procediiras ietvaros So izstradajumu izmanto EKG
noteikSanai ievietosanas laika, bet to nav paredzéts lietot EKG
uzraudzibai.

lzmantojot katetru pacientiem ar trisviru varstula protézi, kuras
pamata ir audi, iespéjama regurgitacijas pastiprinasanas, jo ierice,
kas novietota skérsam pari audu varstula viram, var izraisit
regurgitaciju. Janem véra, ka pievads jaievieto kada no
savienojumvietam, lai nepieskartos virai un neizraisitu
regurgitaciju.

Kardiostimulacijas TD katetru nav ieteicams lietot pacientiem, kuri
ir atkarigi no elektrokardiostimulatora. Nav absolitu
kontrindikaciju attieciba uz plismas virzitu plausu arteérijas katetru
lietoSanu. Tomeér pacientiem ar Hisa kulisa kreisa zara blokadi
katetra ievietosanas laika var saasinaties Hisa killisa laba zara
blokade, izraisot pilnigu sirds blokadi. Ir janodrosina, lai $adiem
pacientiem nekavéjoties varétu izmantot pagaidu
kardiostimulacijas metodes.

Katetra ievadisanas laika ieteicams veikt elektrokardiografisko

parraudzibu, un ipasi svarigi tas ir gadijumos, kad pastav kads no

talak minétajiem apstakliem.

« Hisa kalisa kreisa zara blokade — Sada gadijuma ir palielinats
pilnigas sirds blokades risks.

« Volfa-Parkinsona-Vaita sindroms un Ebsteina anomalija — Sada
gadijuma pastav tahiaritmijas risks.

6.0 Piesardzibas pasakumi

Arstiem, kas lieto So ierici, ir japarzina Si ierice un pirms lietosanas ir
jaizprot tas funkijas.

Stradajot ar ievietotajiem pievadiem, nedrikst pieskarties spailu
tapam vai atklatam metalam (uz izstradajuma) un nedrikst pielaut
$o tapu vai metala saskari ar elektribu vado$am vai mitram
virsmam.

Gadijumi, kad peldo3o balonkatetru neizdodas ievadit labaja
kambari vai plausu artérija, ir reti, bet ir iespéjami 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 ari atvieglot
pacienta dzila ieelpa virziSanas laika.

7.0 levietosana

Swan-Ganz katetrus var ievietot, stavot pie pacienta gultas, bez
fluoroskopijas paliglidzekliem, vadoties péc nepartrauktas spiediena
uzraudzibas.

Piesardzibas pasakums! Kardiostimulacijas TD katetri nav pieméroti
ievietosanai caur apakséjo dobo vénu.

8.0 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 kardiostimulacijas TD katetrs

Perkutans apvalka ievaditajs un kontaminacijas aizsargs

Saderigs sirds izsviedes dators, injektata zonde un atbilstoss
savienotajkabelis

Argjais impulsu generators (ventrikulara pieprasijuma vai A-V secigais)

- Aréjaimpulsu generatora kabelu adapteri
«Sterila skalo3anas sistéma un spiediena devgji
« Pie pacienta gultas lietojama spiediena parraudzibas sistéma

Turklat gadijuma, ja katetra ievieto3anas laika rodas komplikacijas, ir
janodrosina tiltéja Sadu medikamentu un instrumentu pieejamiba:
antiaritmiskie medikamenti, defibrilators, elposanas paligaprikojums un
pagaidu kardiostimulacijas aprikojums.

9.0 Sagatavosana
Lietojiet aseptisku panémienu
BRIDINAJUMS! Sim katetram ir nepiecieSams ievérot ipasu

ievietosanas un iznemsanas metodi. Izvelkot katetru caur
perkutano apvalku, var notikt elektrodu atvienosanas.

Piesardzibas pasakums! : Testésanas un tiriSanas laika centieties
katetru neslaucit un nestiept ar spéku, lai nesalauztu elektrodu vai
termistora vadojumu.

1. Skalojiet katetra lamenus ar sterilu Skidumu, lai nodrosinatu to
caurlaidibu un izvaditu gaisu.

2. Parbaudiet balona integritati. Piepildiet balonu lidz ieteiktajam
tilpumam un parbaudiet, vai nav ipasas asimetrijas un noplides,
iemeércot to sterila fiziologiskaja skiduma vai tdeni.

3. Pievienojiet katetra injektata un spiediena monitorésanas limenus pie
skalosanas sistémas un spiediena parveidotajiem. Parliecinieties, vai
caurulités un parveidotajos nav gaisa.

4. Pirmsievietosanas parbaudiet, vai termistora elektriskaja kéde nav
parravumu. Pievienojiet katetru pie sirds izsviedes datora un parbaudiet,
vai netiek paradits zinojums "CATHETER FAULT" (Katetra klime).

10.0 Procediira
Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

Abas talak aprakstitas procediras tiek piedavatas ka palidziba arstam.
Pirmaja procedira ir javeic fluoroskopija, bet otraja procedira — spiediena
uzraudziba.

Piesardzibas pasakums! Mazakajai dalai pacientu pastav iespéja, ka
netiks sasniegtas atbilstosas slieksna vértibas vai ka tiks zaudéts
tvérums. Ja rodas kads no Siem apstakliem, ir jaapsver iespéja lietot
tradicionalo kardiostimulacijas katetru.

Piezime. Ta ka kambara elektrodu pozicija ir unikalais locijums, tad
30 katetru nevar ievietot, izmantojot metodi no apakséjas dobas
venas (skatiet sadalu Specifikacijas). levietosana ir javeic caur
augséjo dobo vénu.

10.1  levietosana fluoroskopijas uzraudziba

1. levadiet katetru véna caur apvalka ievaditaju, izmantojot perkutano
ievietosanu ar modificétu Seldingera metodi.

2. Uzmanigi virziet katetru uz prieksu labaja priekskambari.

Piezime. Ja katetrs atrodas tuvu savienojumam, kur tipiskam
pieaugusajam pacientam labais priekS8kambaris sastopas ar
augséjo dobo vénu, gals ir virzits aptuveni 40 cm no laba vai
50 cm no kreisa antekubitala padzilinajuma, vai 15- 20 cm no
zematslégkaula vénas.

3. Jaievietosanas laika katetram ir nepieciesama stiprinasana, léni
parklajiet katetru ar 5— 10 ml auksta sterila fiziologiska Skiduma vai 5%
dekstrozes, kameér katetrs tiek virzits caur periféru asinsvadu.

4, Izmantojot komplektacija ieklauto Slirci, uzpildiet balonu ar €0, vai gaisu
lidz ieteiktajam tilpumam (1,5 ml), kur$ ir noradits uz katetra spala
(nedrikst lietot skidrumu). levérojiet, ka nobides bulta uz katetra ar
slégvarstu norada poziciju "slégts".

BRIDINAJUMS! Ja izmantojat neatbilstosu piepildisanas metodi,
varat izraisit pulmonalas komplikacijas. Lai neraditu
pulmonalas artérijas bojajumus un balona plisumu, nedrikst
uzpildit vairak par ieteikto tilpumu. Izmantojiet katetra
iepakojuma ieklauto slirci ar tilpuma ierobezojumu.

Pirms balonu no jauna uzpildat ar 0, vai gaisu, iztuk3ojiet to pilniba,
iznemot 8lirci un atverot katetru ar slégvarstu. Balonu nedrikst iztukSot,
ar speku ievelkot slirci, jo ta balonu var sabojat. Péc iztukSo3anas vélreiz
pievienojiet 3lirci katetram ar slégvarstu.

Piesardzibas pasakums! Péc balona iztukSoSanas ir ieteicams
katetram ar noslégvarstu no jauna pievienot komplektacija
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ieklauto $lirci, lai nepielautu netiu kada skidruma injicéSanu
balona limena.

5. Virziet katetru ka parasti, lidz piepilditais balons ir ievietots centralas
plausu artérijas kila pozicija (skatiet 3. att. 97. Ipp.). lztuk3ojiet balonu
un péc tam pavelciet katetru par daziem centimetriem atpakal, lai
likvidetu jebkadu valigumu. Centieties balonu nepiepildit ilgstosi, kamér
katetrs atrodas kila pozicijd; tas ir nosprostojoss manevrs un var izraisit
plausu infarktu.

Piesardzibas pasakums! Ja ir ievietots parak liels garums, tad
var rasties katetra cilpas, kas var izraisit sapiSanos vai
samezglosanos (skatiet sadalu Komplikacijas). Ja katetrs nav
ievietots labaja kambari ari péc tam, kad katetrs ir virzits 15 cm
aizievadiSanas labaja priekskambari, tad, iespéjams, katetrs
veido cilpu, vai ta gals ir ievadits vénas kaklina un tikai viens
proksimalais spals tiek virzits sirdi. IztukSojiet balonu un
atvelciet katetru, lidz ir redzama 20 cm atzime. Atkartoti
piepildiet balonu un virziet katetru uz prieksu.

6. Atkartoti piepildiet balonu un virziet katetru uz prieksu, lidz katetra
elektrodi saskaras ar laba kambara sieninu — parasti tas notiek
iepludes trakta. Iztuk3ojiet balonu. Katetra beigu pozicija ir redzama
Seit: 4. att. 98. Ipp.

7. Nosakiet kardiostimulacijas sliek$pa vértibas. Ja nepieciesams, veiciet
nelielas manipulacijas ar katetru, lai iegutu piemérotas kambara
slieksna vértibas (1 vai 2 mA). Parbaudiet kardiostimulacijas un
elposanas stabilitati un péc nepieciesamibas pielagojiet katetra poziciju.

8. P&cnepieciesamibas izméginiet atrialo, ventrikularo vai A-V secigo
kardiostimulaciju.

10.2  levietosana, veicot spiediena uzraudzibu

1. levietojiet katetru un virziet to lidz "kila" pozicijai ka parasti, veicot
nepartrauktu spiediena uzraudzibu (skatiet 1. un 2. darhibu sadala
levietosana, veicot fluoroskopiju). Raksturigas spiediena tknes ir
redzamas Seit: 2. att. 96. Ipp.

Piezime. leteicams izmantot aizsargajosu katetra apvalku.

2. lztukSojiet balonu, lai parliecinatos, ka notiek normala plausu artérijas
spiediena trasésana.

3. Uzpildiet balonu no jauna, lai noteiktu minimalo uzpildes tilpumu, kads
ir nepieciesams kila trasésanas iegusanai. Ja kili izdodas iegit,
izmantojot mazak par maksimalo ieteicamo tilpumu (skatiet
specifikaciju tabulu, lai uzzinatu balona piepildisanas ietilpibu), tad
katetrs ir jaatvelk lidz pozicijai, kur kila traséSanu rada pilns uzpildes
tilpums.

UZMANIBU! Lai nerastos varstula bojajumi, katetru nedrikst
vilkt caur pulmonalo varstuli, kamér balons ir uzpildits.

Piezime. Ja katetrs atrodas tuvu savienojumam, kur tipiskam
pieaugusajam pacientam labais priekSkambaris sastopas ar
augséjo vai apakséjo dobo vénu, tad gals ir izvirzits aptuveni

40 cm no laba vai 50 cm no kreisa antekubitala padzilinajuma,
15-20 cm no jiiga vénas, 10—15 cm no zematslégkaula vénas vai
par aptuveni 30 cm no femoralas vénas.

Piezime. Péc iztukSosanas katetra gals var saritinaties
pulmonala varstula virziena un ieslidét atpakal labaja kambari,
tadejadi izraisot nepieciesamibu mainit katetra novietojumu.

10.2.1 Atriala kardiostimulacija

1. "Distalo atrialo" elektrodu (Nr. 3) savienojiet ar impulsu generatora
negativo spaili. "Centralo atrialo" elektrodu (Nr. 4) savienojiet ar pozitivo
spaili.

Piezime. Lai varétu izveidot savienojumu starp katetru un
impulsu generatoru, var bt nepiecieSams kabela adapteris.

2. Impulsu deneratora izvadi noregulgjiet uz 0,1 miliampéru un
noreguléjiet atrumu par 15% virs pacienta sirdsdarhibas atruma vai uz
fiziologisko atrumu. Kad impulsu generators ir ieslégts, [éni palieliniet
izvadi, lidz notiek atriala kardiostimulacija (skatiet 6. att. 9. Ipp.).
Parasta atrialas kardiostimulacijas stravas sliekSna vértiba ir
5 miliamperi. Ja atriala kardiostimulacija nenotiek, éni pavirziet katetru
uz priekSu vai atvelciet to par 0,5 cm viena reizé, kamér impulsu
@enerators darbojas ar 5 miliampériem un balons ir iztukSots.

Piezime. Reizém var notikt diafragmatiska kardiostimulacija;
parasti to var mazinat, pabidot katetru par 0,5-1 cm.

3. Parbaudiet katetra poziciju vélreiz, lai parliecinatos, ka tas nav aizbidijies
lidz pastavigai kila pozicijai.



Piesardzibas pasakums! Ja atriala un ventrikulara
kardiostimulacija notiek vienigi laika, kad katetrs atrodas
pastavigaja kila pozicija, atvelciet katetru uz plausu arteérijas
poziciju. Tada gadijuma kardiostimulaciju nedrikst veikt, jo ir
ticams, ka pastavigi kila pozicija ievietotais katetrs izraisis
plausu infarktu (skatiet sadalu Komplikacijas).

Ja lietojat kontaminacijas aizsarqu, izvérsiet distalo galu ievaditaja
varstula virziena. lzvirziet katetra kontaminacijas aizsarga proksimalo
galu nepiecieSamaja garuma un nostipriniet to.

10.2.2 Ventrikulara kardiostimulacija

1. "Distalo ventrikularo" elektrodu (Nr. 1) savienojiet ar impulsu generatora
negativo spaili. "Proksimalo ventrikularo" elektrodu (Nr. 2) savienojiet ar
pozitivo spaili.

Piezime. Lai varétu izveidot savienojumu starp katetru un
impulsu generatoru, var bt nepieciesams kabela adapteris.

2. Pielagojiet argja generatora R liknes jutibu lidz aptuveni 3 milivoltiem,
ai nerastos konkurence starp impulsu generatora atrumu un pacienta
atrumu.

3. Atkartojiet 2. un 3. atrialas kardiostimulacijas darbibu, lai sasniegtu
ventrikularo kardiostimulaciju. Parasti ventrikulro stimuléSanu var
sasniegt pie 3 vai mazak miliampériem. Kad kardiostimulacija ir
izveidota, parbaudiet, vai jutiba ir atbilsto3a. Sekmiga ventrikulara
satverSana ir redzama Seit: 5. att. 98. Ipp.

4. Nelietotajiem elektrodu savienojumiem ir jauzliek vacini, lai nepielautu,
ka tie saskaras ar klidainu zeméjumu.

10.2.3 A-V seciga kardiostimulacija

1. Kadirizveidota atriala un ventrikulara kardiostimulacija, savienojiet
abus ventrikularos elektrodus ar A-V secigo impulsu generatoru;
méginiet veikt kardiostimulaciju. Sekmiga A-V seciga kardiostimulacija
ir paradita Seit: 7. att. 99. Ipp.

Piezime. Lai varétu izveidot savienojumu starp katetru un
impulsu generatoru, var bt nepieciesams kabela adapteris.

11.0 Apkope un lietosana in situ

1. Katetra galam ir jabat centrali novietotam plausu artérijas galvenaja
zara. Idealaja gadijuma katetra galam ir jaatrodas plausu vartu tuvuma.
Balona uzpildisanas laika gals migré plausu periférijas virziena. Tade| ir
svarigi pirms uzpildisanas panakt centralu novietojumu. Galam ir
jaatrodas tada pozicija, kur ir nepieciesams pilnigs vai gandriz pilnigs
(1,0-1,5 ml) uzpildisanas tilpums, lai veidotu "kila" trasésanu.

~

Sagatavojieties spontanai katetra gala migrésanai uz plausu kapilaru
tikla perifériju. Lai nepielautu, ka plausu artérijai rodas bojajumi,
nepartraukti uzraugiet katetra gala spiedienu, kamér katetrs atrodas
sava pozicija. Ja tiek novérota kila spiediena trasésana, kamér balons ir
iztukSots, katetrs ir jaatvelk lidz centralajai plausu artérijas pozicijai.

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
péc SuntéSanas. Pec Suntésanas pabeigsanas, iespéjams, biis
nepiecieSama atkartota katetra pozicionésana. Pirms balona uzpildes
parbaudiet distalo plausu artérijas trasésanu.

Piesardzibas pasakums! Laika gaita katetra gals var migrét
plausu kapilaru tikla periférijas virziena un iesprist kada maza
asinsvada. ligstosa okliizija vai asinsvada parmeériga izplesana,
kad balons tiek uzpildits atkartoti, var izraisit bojajumu (skatiet
sadalu Komplikacijas).

3. Atkartota balona uzpildiSana, kamér tas atrodas plausu
artérija, ir javeic pakapeniski un uzmanigi, vienlaicigi vérojot
spiediena trasésanu.

Piezime. Uzpildes laika parasti ir jutama pretestiba. Péc
atlaiSanas $lirces virzulim parasti vajadzétu atlekt atpakal. Ja
uzpildes laika nejutat pretestibu, ir japienem, ka balons ir
parplisis. Nekavéjoties partrauciet uzpildi. Katetru var turpinat
izmantot hemodinamiska stavokla parraudzibai. Tacu noteikti
veiciet piesardzibas pasakumus, lai nepielautu gaisa vai
$kidruma infiziju balona limena.

>

Léni piepildiet balonu lidz minimalajam tilpumam, kas nepieciesams
PAOP iegtsanai (nedrikst parsniegt ieteikto tilpumu). Ja PAOP tiek iegits
pie tilpuma, kas ir mazaks par 1,0 ml, pavelciet katetru atpakal lidz
pozicijai, kur pilnigs vai gandriz pilnigs piepildisanas tilpums (1,0

1,5 ml) rada kila spiediena trasésanu.

5. Plaudu artérijas okluzijas spiedienu izmériet tikai tad, ja nepiecieSams,
un kila spiediena mérijumu skaitu un kila laiku centieties samazinat lidz
minimumam (divi elposanas cikli vai 10-15 sekundes), it ipasi
pacientiem ar pulmonalo hipertensiju.

Noteiktiem pacientiem plausu artérijas okluzijas spiedienu bieZi vien var
aizstat ar plausu artérijas gala diastoles spiedienu, ja Sie spiedieni ir
gandriz identiski, ta novérsot nepiecieSsamibu atkartot balona uzpildi.

Piezime. Centieties neizmantot ilgstosus manevrus, lai iegiitu
kila spiedienu. Ja rodas gritibas, atmetiet "kila" procediiru.

6. Piepildisanas Slirci neatvienojiet no katetra ar slégvarstu, lai nepielautu,
ka balona uzpildes limena netisi tiek injicéts kads skidrums.

7. Spiediena parraudzibas limenu caurlaidibu uzturiet, izmantojot
skalosanu ar partraukumiem vai nepartrauktu lénu infaziju ar
heparinizétu fiziologisko Skidumu.

BRIDINAJUMS! Lai nepielautu pulmonalas artérijas plisumu,
katetru nedrikst skalot, kamér balons atrodas pulmonalas
artérijas kila pozicija.

8. Regulari parbaudiet intravenozas sistémas, spiediena caurulites un
devéju izliekumus, lai tajos neieplistu gaiss. Tapat ari nodroSiniet, lai
savienojuma caurulites un noslégkrani visu laiku batu ciesi savienoti.

9. Navieteicams infazija ievadit viskozus Skidumus (pieméram, pilnasinis
vai albuminu), jo to pliisma ir parak [éna un var nosprostot katetra
lumenu.

10. Katetrs asinsvada jaatstaj tikai tik ilgi, cik tas ir nepiecieSams pacienta
stavoklim.

Piesardzibas pasakums! Komplikaciju rasanas risks ievérojami
paaugstinas, ja katetrs asinsvada atrodas ilgak neka 72
stundas.

12.0 Sirds izsviedes noteiksana

Lai noteiktu sirds izsviedi péc termodiliicijas, labaja priekskambari vai dobaja
Véna ir jainjicé zinams daudzums noteiktas temperatiras sterila Skidruma, un
raditas asins temperatiras izmainas ar katetra termistoru ir jaizméra
pulmonalaja artérija. Sirds izsviede ir apgriezti proporcionala integrétajam
apgabalam zem rezultata iegutas ltknes. Ir pieradits, ka $i metode nodrosina
labu korelaciju ar tieso Fick metodi un krasas Skidinasanas metodi sirds
izsviedes noteikSanai.

Skatiet atsauces saistiba ar auksta injektata lietoSanu salidzinajuma ar
istabas temperatras injektatu vai atvértam injektata ievadisanas sisttmam
salidzinajuma ar slégtam.

Skatiet atbilstoSo sirds izsviedes datora rokasgramatu, lai uzzinatu konkrétus
noradijumus par termodilicijas katetru lietosanu sirds izsviedes noteiksanas
nolkos. Korigésanas koeficienti un aprékinu konstantes, kas ir nepieciesami
indikatora siltuma pareses korigésanai, ir noraditi specifikacijas.

Edwards sirds izsviedes datoriem ir nepiecieSsams, lai injektata temperataras
palielinasanas korigésanas noliikos tiktu izmantota aprékina konstante,
injektatam plistot caur katetru. St aprékina konstante ir injektata tilpuma,
temperatras un katetra izméru funkdija. Specifikacijas uzskaititas aprékina
konstantes ir noteiktas in vitro.

13.0 Informacija par magnétiskas rezonanses
attelveidosanu

Nedrikst lietot MR vide

Swan-Ganz ierici nedrikst lietot MR vidé, jo i ierice satur
metaliskas dalas, kuras MRI vide RF ietekmé uzsilst; lidz ar to $i
ierice izraisa briesmas visas MRI vides.

14.0 Komplikacijas

Visas invazivas proceddras ir saistitas ar zinamu risku pacientiem. Lai gan
nopietnas ar pulmonalas artérijas katetriem saistitas komplikacijas ir relativi
retas, pirms izlemsanas izmantot katetru arstam ir ieteicams apsvért un
izvértét ar katetra lietosanu saistitos potencialos riskus un prieksrocibas, un
apsvért alternativas procedras. Preciza ieprieks sniegto noradijumu
ievérosana un informétiba par iespgjamajam komplikacijam ir nozimigakie
faktori komplikaciju rasanas biezuma samazinasana.
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14.1 Pulmonalas artérijas perforacija

Ar fatala pulmonalas artérijas plisuma ra3anos saistitie faktori, kamer tiek
lietoti plismas virzti katetri ar gala balonu, ir pulmonala hipertensija, liels
vecums, sirds operacijas ar hipotermiju un antikoagulaciju un distala katetra
gala migracija.

Tadél ir arkartigi jauzmanas, veicot plausu artérijas okluzijas
spiediena mérijumus tadiem pacientiem, kam ir pulmonala
hipertensija. Stradajot ar $adiem pacientiem, laika periodam, kad
balons ir piepildits un atrodas kila pozicija, ir jabut péciespéjas
mazakam, un tas ir jaierobezo lidz diviem elposanas cikliem vai
10-15 sekundém.

Kardiopulmonalas Suntésanas laika notiek spontana katetra gala migrésana
plausu periférijas virziena. Jaapsver iespéja katetru daléji atvilkt tiesi pirms
Suntésanas, jo tadéjadi iespejams mazinat distalo migréSanu un nepielaut, ka
péc Suntésanas katetrs atradisies pastavigaja kila pozicija. Kad Suntésana ir
pabeigta, var biit jamaina katetra pozicija. Pirms balona uzpildes parbaudiet
distalo pulmonalas artérijas traséSanu. Katetra gala centrala atrasanas
vieta plausu vartu tuvuma var novérst pulmonalas artérijas
perforacijas iespéjamibu.

14.2  Pulmonalais infarkts

So komplikadiju var izraisit gala migrésana ar spontanu nostasanos kila
pozicija, gaisa embolija un trombembolija.

14.3 Sirds aritmija

Lai gan aritmija parasti ir parejosa un pasierobezojosa, ta var rasties
ievietosanas vai iznemsanas laika, vai péc gala parvietosanas no pulmonalas
artérijas uz labo kambari. Visbiezak sastopamie aritmijas gadijumi ir
priekslaicigas ventrikularas kontrakijas, bet ir zinots arf par ventrikularo
tahikardiju un atrialo un ventrikularo fibrilaciju. leteicams izmantot EKG
uzraudzibu un nodroinat talitéju pretaritmijas medikamentu un
defibrilacijas aprikojuma pieejamibu. Lai samazinatu ventrikularas aritmijas
rasanos katetrizéSanas laika, var noderét profilaktiska lidokaina lietosana.

14.4 Samezglosanas

Irzinots, ka elastigie katetri veido mezglus — vishiezak tas notiek péc cilpu
veidosanas labaja kambari. Reizém mezglu var atsketinat, ievietojot
piemérotu vadrtajstigu un veicot manipulacijas ar katetru fluoroskopijas
uzraudziba. Ja mezgls neietver nekadas intrakardialas struktras, tad mezglu
var uzmanigi savilkt ciesak un katetru var izvilkt caur ievadisanas punktu.

14.5 Sepse/infekdija

Ir sanemti zinojumi par pozitivam katetra gala kultaram, ko rada
piesarnojums un baktériju kolonizacija, ka arf par sepses un aseptiskas
vegetacijas gadijumiem sirds labaja pusé. Paaugstinats septicémijas un
bakteriémijas risks tiek saistits ar asins paraugu nemsanu, skidrumu infuziju
un ar katetriem saistrtu trombozi. Javeic profilaktiski pasakumi, lai
nodrosinatu aizsardzibu pret infekcijam.

14.6 Citas komplikacijas

Plausu artérijas katetri ir saistiti ari ar Hisa kalisa laba zara blokadi un pilnu
sirds blokadi, trisviru un plausu varstula bojajumiem, pneimotoraksu,
trombozi, asins zudumu, sirds struktras/sieninu traumam vai bojajumiem,
hematomu, emboliju, anafilaksi, sirds audu/artériju apdegumu,
tromboflebitu, laba kambara perforaciju un netiSu stimulaciju/
kardiostimulaciju.

Kopsavilkumu par $is mediciniskas ierices lietosanas drosumu un klinisko
veiktspéju skatiet vietné https://meddeviceinfo.edwards.com/. Kad klas

pieejama Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze/Eudamed, $Ts mediciniskas
ierices SSCP skatiet vietn@ https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem incidentiem ir
jazino razotajam un atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/
vai pacients.

15.0 Piegades komplektacija

Ja vien nav noradits citadi, Swan-Ganz katetri tiek piegadati sterili. Nedrikst
izmantot, ja iepakojums ieprieks ir ticis atvérts vai ir bojats.

Katetri ir paredzéti tikai vienreizéjai lieto3anai. Lietotu katetru nedrikst tirit
vai sterilizét atkartoti.

lepakojums ir izstradats tads, lai nepielautu katetra saspiesanu un aizsargatu
balonu pret paklausanu atmosféras iedarbibai. Tadé| ir ieteicams katetru
neiznemt no iepakojuma lidz izmantoanas bridim.

16.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.



Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez iepriekséja
bridingjuma.

17.0 Ekspluatacijas apstakli

Paredzéts lietosanai cilveka organisma fiziologiskos apstaklos.

19.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, ludzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa

talruna nr.; +358 (0)20 743 00 41. Papildinformaciju skatiet uzraudzibas sistémas lietoanas

rokasgramatas jaunakaja versija.

18.0 Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. lzmantosana

vai uzglabasana péc ieteicama termina beigam var izraisit balona kvalitates Péc saskares ar pacientu ar ierici ir jarkojas ka ar biologiski bistamiem
pasliktinasanos, jo atmosféra ietekmé un noarda balona dabisko lateksa atkritumiem. lerice ir jalikvide atbilstosi slimnicas noteikumiem un vietgjam
kaucuku, un ta var arf izraisit slimibu vai nevélamu notikumu, jo ierice var prasibam.

20.0 Iznicinasana Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.

stenideo

nedarboties, ka sakotngji paredzéts.

Aprékina konstantes
Modela numurs D200F7, D205F7
Aprékina
Temp. (°C) Tilpums (ml) konstantes (cm®)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Aprékina konstantes komplektam C0-Set+
Auksts injektats 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3 -
Istabas temperatiira 10 0,608
Injektats 5 0,301
5vai 10 ml: 18-25 °C 3 -
*(C=(1,08)C7(60)V
Specifikacijas
Funkdija Atrioventrikulara kardiostimulacija un termodiliicija
Modela numurs (0C saderiba D200F7 Edwards D205F7 Edwards
lzmantojamais garums (cm) 110 110
Katetra korpusa franu izmérs 7F(2,3mm) 7F(2,3mm)
NepiecieSamais ievaditaja izmérs 8F (2,7 mm) 8F(2,7mm)
Korpusa krasa Dzeltens Dzeltens
Piepildita balona diametrs (mm) 13 13
Balona piepildisanas ietilptba (ml) 15 15
Injektata pieslégvieta (cm no gala) 30 295
Injektata limena tilpums (ml) 1,20 0,93

Elektroda savienotajs

Atrialie elektrodi (cm no gala)
Ventrikularie elektrodi (cm no gala)
Saderigas vaditajstigas diametrs (collas)

Frekvencu raksturltknes
Deformacija pie 10 Hz

10,16 mm x 2,03 mm (0,40" x 0,080") diametra tapu spraudni
28,5;31,0;33,5
18,5, 19,5

0,020 (0,51 mm)

<3dB
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10,16 mm x 2,03 mm (0,40" x 0,080") diametra tapu spraudni
25,5;28,0; 30,5
16,5;17,5

0,020 (0,51 mm)

<3dB



Specifikacijas

Funkdija Atrioventrikulara kardiostimulacija un termodiliicija
Modela numurs C0C saderiba D200F7 Edwards D205F7 Edwards
Termistora atrasanas vieta (cm no gala) 4 4

Visi noraditie parametri ir nominalas vértibas.

Swan-Ganz Pacing-TD Kateteri
D200F7, D205F7
D205F7, AB'de mevcut degildir

Burada agiklanan cihazlar Kanada yasalarina gore lisansl olmayabilir veya
cihazlann bulundugunuz bdlgede satisi onaylanmamis olabilir.

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilan, onlemleri ve rezidiiel riskleri ele
alan bu kullanim talimatlarini dikkatle okuyun.

DIKKAT: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Yol Acabilecek Dogal Kauguk
Lateks igerir.

Yalnizca Tek Kullanimliktir
Sekiller icin bkz. Sekil Tsayfa 94 ila Sekil 7 sayfa 99.

1.0 Agiklama

Pacing-TD kateteri iki model olarak sunulur: standart D200F7 Modeli ve
D205F7 Modeli. Nispeten kiiciik anatomiye sahip hastalarda ekstra esneklik
saglamak icin D205F7 Modelinde elektrotlar daha distale alinmistir. Pacing
TD kateteri, atriyal ve ventrikiiler pacing ile atriyoventrikiiler (A-V) sirali
pacing icin ii¢ atriyal ve iki ventrikiiler elektroda sahiptir.

Swan-Ganz pacing kateterlerinin 72 saate kadar in situ kullanilmas dnerilir.

Yerlestirme prosediiriiniin bir parcasi olarak bu iiriin, yerlestirme sirasinda
EKG algilama islemi icin kullanilir ancak EKG izleme icin tasarlanmamistir.

Mevcut Kullanim Talimatlar uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim
amacina uygun sekilde giivenliligini ve performansini desteklemeye yonelik
bir dizi kapsamli testle, islevsel 6zellikler de dahil olmak iizere cihaz
performansi dogrulanmigtir.

intravaskiler kateter, kalbin sag tarafina baglanmak ve pulmoner artere
dogru ilerletilmek iizere santral venden yerlestirilir. Yerletirme yolu, juguler
damar, antekiibital veya brakiyal ven olabilir. Temas eden kardiyak yapilar,
sag atriyum, sag ventrikiil, pulmoner arter ve dolagim sistemidir.

Swan-Ganz pacing-TD kateteri, normal kardiyak ritmin tekrar saglanmasina
ve/veya devam ettirilmesine yardima olmak iizere, gegici elektriksel kardiyak
stimiilasyon saglar.

Bu cihaz, pediyatrik popiilasyonda ya da gebe veya emziren kadinlarda heniiz
test edilmemistir.

2.0 Kullanim Amaa

Swan-Ganz pacing-TD Kateterleri, intrakardiyak hemodinamik izleme, gegici
kardiyak pacing, kan drnegi alimi ve soliisyon infiizyonu gereken hastalar
icin, santral dolasim sisteminde kisa siireli kullanima ydnelik tani ve tedavi
araciiglevi gorecek sekilde tasarlanmis pulmoner arter kateterleridir. Swan-
Ganz pacing-TD Kateterleri ayrica, kateter yerlesimi esnasinda
elektrokardiyografik algilama saglar. Uyumlu bir izleme platformu ve
aksesuarlarla birlikte kullanildiginda Swan-Ganz pacing-TD kateterleri,
klinisyenlerin, kardiyovaskiiler fonksiyonu degerlendirmesine ve tedavi
kararlarini vermesine yardima olmak iizere kapsamli bir hemodinamik profil
sunar.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, C0-Set, CO-Set-+, Swan ve
Swan-Ganz, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalandir.
Dider tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

3.0 Endikasyonlar

Swan-Ganz pacing-TD kateterleri, yetiskin cerrahi hastalarinda ve/veya kritik
durumdaki hastalarda gegici, atriyal, ventrikiiler ya da A-V sirali kardiyak
pacing kullanimi iin endikedir. Bu, aritmi, akut miyokard enfarktiisi, kalp
ameliyati ve koroner anjiyografi hastalarini icermekle birlikte, bunlarla sinirli
degildir.

Aynica bu kateterler, major ameliyat sonrasi iyilesme, travma, sepsis, yaniklar,
pulmoner hastalik, pulmoner yetmezlik, inme ve kalp yetmezligi de dahil
kalp hastaligini iceren ancak bunlarla sinirli olmayan tibbi durumlar yasayan
hastalarin hemodinamik izlemesinde kullanim icin endikedir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Mekanik kapagi olan hastalarda, endokardiyal pacing kateterleri
kontrendikedir. Pacing elektrodu, bir mekanik kapaktan yerlestirilirse, kapak
yaprakgidi kaliai sekilde agik tutulur ve Gnemli diizeyde kalic kapak
regirjitasyonuna yol acar.

Goreli kontrendikasyonlar, tekrarlayan sepsisi olan veya kateterin septik ya da
yumusak trombus olusumunun odak noktasi oldugu hiperkoagiilabilite
durumu olan hastalari icerebilir.

Bu iiriinler metalik bilegenler icermektedir. Manyetik Rezonans (MR)
ortaminda KULLANMAYIN.

5.0 Uyarlar

Ornegin, sagdan sola intrakardiyak intrapulmoner sant siiphesi
bulunan tiim pediatrik hastalar ve yetiskinlerde oldugu gibi,
havanin arteriyel dolagima girebilecegi durumlarda, balonun
sisirilmesi icin kesinlikle hava kullanilmamalidir.

Balonun dolasimda yirtilmasi durumunda hizla kana karismasi
nedeniyle, sisirme maddesi olarak bakteri filtresinden gegirilmis
karbondioksit kullaniimasi 6nerilmektedir. Karbondioksit, lateks
balondan yayilarak 2 ila 3 dakikalik sismeden sonra balonun akisla
yonlendirilme kapasitesini 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 KULLANIMLIK olarak tasarlanmis,
amaglanmis ve dagitilmistir. Bu cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYIN
VEYA TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar islemden gecirilmesinden sonra
cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve iglevselligini destekleyen
veriler mevcut degildir. Cihaz orijinal olarak hedeflenen sekilde islev
gostermeyebileceginden, bu gibi islemler hastaliga veya advers
olaya yol acabilir.

Uriinii higbir sekilde modifiye etmeyin ve degistirmeyin.
Modifikasyon veya degistirme islemi, hastanin/operatoriin
giivenligini veya iiriin performansini etkileyebilir.

Temizleme ve tekrar sterilizasyon, lateks balonun biitiinliigiine
zarar verir. Hasar, rutin kontrol sirasinda agikca goriilemeyebilir.

Bu iiriin, yerlestirme sirasinda bu prosediiriin bir parcasi olarak EKG
algilama iglemi igin kullamlir ancak EKG takibi icin tasarlanmamigtir.

Kateterin, trikiispid doku bazli kapak protezi olan hastalarda
kullanilmasi halinde, regiirjitasyon artabilir ¢iinkii doku kapak
yaprakgiklarinin arasinda oldugunda cihaz regiirjitasyona neden
olabilir. Yaprakgiga dokunup regiirjitasyona neden olmamasi igin
elektrodun, birlesme yerlerinin birine yerlestirilmesine dikkat
edilmelidir.

Pacing-TD kateterinin, kalp piline bagimh hastalarda kullanilmasi
onerilmez. Akis yonlendirmeli pulmoner arter kateterlerinin
kullanimna iligkin bir mutlak kontrendikasyon yoktur. Ancak sol dal
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blogu olan bir hastada, kateterin yerlestirilmesi sirasinda sag dal
blogu geligebilir ve bu da tam kalp bloguna yol acabilir. Bu tiir
hastalarda, gecici pacing modlari her an kullanima hazir
bulundurulmalidir.

Kateterin gecisi sirasinda elektrokardiyografik izleme tavsiye
edilmektedir ve asagida belirtilen kosullardan herhangi biri mevcut
oldugunda ozellikle onemlidir:

+ Tam kalp blogu riskinin kismen arti gosterdigi tam sol dal blogu.

« Tagiaritmi riskinin oldugu Wolff-Parkinson-White sendromu ve
Ebstein malformasyonu.

6.0 Onlemler

Cihazi kullanan klinisyenler, cihazi kullanmadan dnce cihaz
konusunda bilgi sahibi olmali ve uygulamalarini anlamalidir.

Kalia elektrotlar tutulurken terminal pimlerine veya agiktaki
metallere (iiriin iizerindeki) dokunulmamali ve bunlarin elektriksel
olarak iletken veya islak yiizeylere temas etmesine izin
verilmemelidir.

Balon flotasyon kateterinin sag ventrikiile ya da pulmoner artere
girisinin basarisiz olmasi nadir bir durum olmakla birlikte kalp
debisinin diisiik olmasi ya da trikiispid veya pulmoner yetersizlik ya
da pulmoner hipertansiyon olmasi durumunda, dzellikle sag
atriyumu ya da ventrikiilii geniglemis olan hastalarda meydana
gelebilir. ilerletme sirasinda hastanin derin nefes almasi da gegisi
kolaylastirabilir.

7.0 Yerlestirme

Swan-Ganz kateterleri, hasta yataginin baginda, floroskopi yardimi olmadan
ve siirekli basing izleme yoluyla yénlendirilerek yerlestirilebilir.

Onlem: Pacing TD kateterleri, inferiyor vena kava yoluyla
yerlestirme icin uygun degildir.

8.0 Ekipman

UYARI: IEC 60601-1 standardina uygunluk, yalnizca kateter ya da
probun (defibrilasyona dayanikl CF tipi hastaya temas eden parca),
defibrilasyona dayanikli CF tipi olarak siniflandinimig giris
konektdrii olan bir ekipman veya hasta monitoriine baglandiginda
devam etmektedir. Ugiincii bir kurulusa ait monitor ya da ekipman
kullanilacak olmasi durumunda monitériin ya da ekipmanin IEC
60601-1 uygunlugundan ve kateter ya da prob ile uyumlu
oldugundan emin olmak icin monitdr veya ekipman iireticisine
danigin. Monitoriin veya ekipmanin IEC 60601-1 uygunlugundan ve
kateter ya da prob ile uyumlulugundan emin olunmamasi
durumunda hasta/operator icin elektrik carpmasi riski artabilir.

+ Swan-Ganz pacing-TD kateteri

« Perkiitan kilifli introdiiser ve kontaminasyon kilifi

+ Uyumlu kalp debisi bilgisayari, enjektat probu ve uygun baglanti kablosu
«Haridi puls iireteci (ventrikiiler talep temelli ya da A-V siral1)

«Haridi puls iireteci kablo adaptorleri

« Steril yikama sistemi ve basing transdiiserleri

« Yatak bagi basing monitorii sistemi

Aynica kateterin yerlestirilmesi sirasinda komplikasyonlarin ortaya ¢lkmasi
olasiligina karsl, su materyaller her an kullanima hazir bulundurulmalidir:
antiaritmik ilaclar, defibrilatdr, solunum destek ekipmani ve gecici pacing
ekipmani.



9.0 Hazirlama
Aseptik teknik kullanin

UYARI: Bu kateterin yerlestirilmesi ve ¢tkanilmasi icin 6zel teknikler
gereklidir. Kateterin perkiitan kilif ierisinden cekilerek gikarilmasi
elektrodun yerinden ¢tkmasina neden olabilir.

Onlem: Elektrot veya termistor kablo devresini koparmamak igin
test ve temizleme sirasinda kateteri kuvvet uygulayarak silmekten
veya germekten kaginin.

1. Patensi saglamak ve havayi bosaltmak icin kateter limenlerini steril bir
cozeltiyle yikayin.

2. Balonun biitiinligiinii kontrol edin. Balonu istenen hacme gelene kadar
sisirin ve steril salin veya suya daldirarak Gnemli bir asimetri ve sizinti
olup olmadigini kontrol edin.

3. Kateterin enjektat ve basing izleme limenlerini ylkama sistemine ve
basing transdiiserlerine baglayin. Hatlarda ve transdiiserlerde hava
olmadigindan emin olun.

4. Yerlestirme isleminden Gnce termistoriin elektriksel siirekliligini test
edin. Kateteri kalp debisi bilgisayarina baglayin ve “KATETER HATASI”
olup olmadigini kontrol edin.

10.0 Prosediir

Kullanmadan dnce, ambalaj biitiinliginiin bozulup bozulmadigini gorsel
olarak kontrol edin.

Asagidaki iki prosediir hekime yardimci olmak iizere sunulmustur. Birinci
prosediir floroskopi gerektirir. ikini prosediirde ise basing izleme kullanilir.

Onlem: Hastalann kiiciik bir boliimiinde, yeterli esiklere
ulagilamama veya yakalama (capture) kaybi olasiligi mevcuttur.
Bunlardan biri meydana gelirse, geleneksel pacing kateteri
kullanilmasi diigiiniilmelidir.

Not: Ventrikiiler elektrotlarin bulundugu yerdeki iiriine 6zgii kivrim
nedeniyle, kateter inferiyor vena kava yoluyla yerlestirilemez (bkz.
Spesifikasyonlar). Yerlestirme igleminin iist vena kava yoluyla
gerceklestirilmesi gereklidir.

10.1  Floroskopi Altinda Yerlegtirme

1. Modifiye edilmig Seldinger teknidi ile perkiitan yerlestirme kullanarak
kateteri kilifli introdiiser araciigiyla damara yerlegtirin.

2. Kateteri sag atriyuma hafifce ilerletin.

Not: Kateter, tipik bir yetiskin hastanin sag atriyumu ile iist
vena kava bilegkesine yaklastiginda, kateterin ucu, antekiibital
fossanin sagindan yaklasik 40 cm veya solundan 50 cm ya da
subklaviyen damardan 15 ila 20 cm ilerletilmistir.

3. VYerlestirme sirasinda kateterin gerginlestirilmesi gerekiyorsa periferik
damar icinden ilerletilen katetere 5 ila 10 ml soguk steril salin veya %5
dekstroz uygulayin.

4. Verilen sinngayi kullanarak, balonu kateter saftinda yazili, tavsiye edilen
hacme (1,5 ml) kadar €0, veya havayla sisirin (Sivi kullanmayn). Giris
kapag iizerinde bulunan kars ok isaretinin “kapali” konumu gdsterdigini
unutmayin.

UYARI: Yanhs sisirme teknigi pulmoner komplikasyonlara yol
acabilir. Pulmoner arter hasarini ve olasi balon yirtilmasini
onlemek icin balonu dnerilen hacimden fazla sisirmeyin.
Kateter ambalajinda verilen hacim sinirlamali sinngay:
kullanin.

(0, veya hava ile tekrar sisirmeden dnce, sinngayi gikarip giris kapagini
acarak balonu tamamen sondiriin. Balona hasar verebileceginden,
sinngayi zorlayarak cekmeyin. Balonu sondiirdiikten sonra sirngay! giri
kapagina tekrar takin.

Onlem: Balon liimenine yanhslikla sivi enjekte edilmesini
onlemek icin balon sondiiriildiikten sonra, iiriinle birlikte
verilen sinnganin tekrar giris kapagina takilmasi
onerilmektedir.

5. Sisirilmis balon santral pulmoner arter icinde wedge konumuna gelene
kadar, kateteri olagan bicimde ilerletin (Bkz. Sekil 3 sayfa 97). Balonu
sondiiriin, ardindan da gevseklik kalmamasi icin kateteri birkag cm geri
cekin. Kateter wedge konumundayken balonu uzun siire sisirmekten
kacinin. Bu okliizif bir harekettir ve pulmoner enfarktiise yol acabilir.

Onlem: Kateterin agin uzunlukta yerlestirilmesi durumunda
kateter dolanarak kivrilma veya diigiimlenmeye yol acabilir
(bkz. Komplikasyonlar). Kateterin, sag atriyumun girisinin

15 cm otesine ilerletilmesinin ardindan sag ventrikiile
girilmemesi durumunda, kateter dolanmig olabilir veya
kateterin ucu boyun damarina takilmis ve yalnizca proksimal
saft kalbe ilerliyor olabilir. Balonu sondiiriin ve 20 cm isareti
goriiliinceye kadar kateteri ¢ekin. Balonu tekrar sisirip kateteri
ilerletin.

6. Balonu tekrar sisirin ve ventrikiiler elektrotlar, genellikle giris yolunda,
sag ventrikiil duvarina ulasana kadar kateteri ilerletin. Balonu sondiiriin.
Sekil 4 sayfa 98, son kateter konumunu gdstermektedir.

7. Pacing esiklerini belirleyin. Gerekirse iyi ventrikiiler esikler (1 veya 2 mA)
elde etmek iin kateteri hafifce oynatin. Solunum ile pacing stabilitesini
kontrol edin ve gerekirse kateterin konumunu ayarlayin.

8. Duruma gore, atriyal, ventrikiiler veya sirali A-V pacing uygulamay!
deneyin.

10.2 Basing izleme Kullanarak Yerlestirme

1. Kateteri yerlestirin ve siirekli basing izleme altinda olagan bicimde
“wedge”konumuna kadar ilerletin (bkz. Floroskopi Altinda
Yerlestirme, Adim 1 ve 2). Sekil 2 sayfa 96, karakteristik basing dalga
formlari gdriilmektedir.

Not: Koruyucu kateter kilifi kullaniimasi tavsiye edilir.

2. Normal pulmoner arter basing takibinin varligini dogrulamak icin balonu
sondiiriin.

3. Wedge takip verisi elde etmek icin gereken minimum sisirme hacmini
belirlemek icin balonu tekrar sisirin. Onerilen maksimum hacimden
dilsiik 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.

DIKKAT: Kapagin zarar gormesini 6nlemek icin balon sismis
durumdayken kateteri pulmoner kapaktan ¢cekmeyin.

Not: Tipik bir erigkin hastada, kateter sag atriyum ve iist veya
inferiyor vena kava kesisim noktasina yaklastiginda kateter
ucu; sag antekiibital fossadan yaklasik 40 cm veya sol
antekiibital fossadan yaklasik 50 cm, juguler damardan 15 ila
20 cm, subklaviyen damardan 10 ila 15 cm veya femoral venden
yaklasik 30 cm ilerletilmistir.

Not: Balon sondiiriildiikten sonra kateterin ucu pulmoner
kapak yoniinde tekrar sarilma ve sag ventrikiile geri kayma
egilimi gosterebilir; bu durumda kateterin yeniden
konumlandinimasi gereklidir.

10.2.1 Atriyal Pacing

1. “Distal atriyal” elektrodu (#3) negatif puls iireteci terminaline baglayin.
“Santral atriyal” elektrodu (#4) pozitif terminale baglayin.

Not: Kateter ve puls iireteci arasinda baglanti kurmay
kolaylagtirmak icin bir kablo adaptarii gerekebilir.

2. Pulsiireteci ckisin 0,1 miliamper dederine, hizini ise hastanin kalp atis
hizinin % 15 iistiine veya bir fizyolojik hiza ayarlayin. Puls iireteci calisir
durumdayken, cikis dederini atriyal pacing gerceklesene kadar yavagca
artinin (bkz. Sekil 6 sayfa 99). Tipik atriyal pacing akim esigi
5 miliamper dir. Atriyal pacing gerceklesmemesi durumunda, puls
lireteci 5 miliamper'de calisirken ve balon soniik haldeyken kateteri, tek
seferde 0,5 cm hareketlerle yavagca ilerletin ya da geri gekin.

Not: Bazi durumlarda diyafram pacing meydana gelebilir ve
genellikle kateteri 0,5 ila 1 cm ilerleterek hafifletilebilir.

3. Kalia wedge konumuna ilerletilmediginden emin olmak icin kateterin
konumunu bir kez daha kontrol edin.

Onlem: Atriyal ve ventrikiiler pacing yalnizca kateter kalia
wedge konumundayken meydana geliyorsa kateteri pulmoner
arter konumuna ¢ekin. Bu durumda, kateterin kalia wedge
konumuna getirilmesinden kaynaklanan pulmoner enfarktiis
olasiligi nedeniyle pacing gerceklestirilmemelidir (bkz.
Komplikasyonlar).

Kontaminasyon koruyucu kullaniimasi durumunda, distal ucu introdiiser
valfine dogru uzatin. Kateter kontaminasyon koruyucunun proksimal
ucunu istenen uzunluga getirerek sabitleyin.

10.2.2 Ventrikiiler Pacing

1. “Distal ventrikiiler” elektrodu (#1) negatif puls iireteci terminaline
baglayin. “Proksimal ventrikiiler” elektrodu (#2) pozitif terminale
baglayin.
Not: Kateter ve puls iireteci arasinda baglanti kurmayi
kolaylagtirmak icin bir kablo adaptarii gerekebilir.
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2. Pulsiretecinin hiziile hastanin kalp atig hizinin birbiriyle yansmamasi
icin harici iireteg R dalgasi hassashgini yaklagik 3 milivolt degerine
ayarlayin.

3. Ventrikiiler pacing sadlamak icin Atriyal Pacing'te 2 ve 3 adimlarini
tekrarlayin. 3 miliamper veya daha diisiik ventrikiiler stimiilasyona
genellikle ulasilabilir. Pacing uygulandiktan sonra hassasligin yeterli
olup olmadigini kontrol edin. Basarili ventrikiiler yakalama (capture)
Sekil 5 sayfa 98 icinde gosterilmistir.

4. Hatali topraklama ile temasi Gnlemek icin kullanilmayan elektrot
konektdrlerinin kapag takilmalidir.

10.2.3 A-V Sirali Pacing

1. Atriyal ve ventrikiiler pacing gerceklestirdikten sonra, iki ventrikiiler
elektrodu A-V sirali puls iiretecine baglayip pacing gerceklestirmeyi
deneyin. Basanli A-V sirali pacing, Sekil 7 sayfa 99 icinde gosterilmistir.

Not: Kateter ve puls iireteci arasinda baglanti kurmay
kolaylastirmak icin bir kablo adaptaorii gerekebilir.

11.0 in Situ Bakim ve Kullanim

1. Kateter ucunu, pulmoner arterin bir ana dalinin merkezinde tutun. ideal
olarak, kateter ucu akciger hilumunun yakinina yerlestirilmelidir.
Balonun sisirilmesi sirasinda, kateterin ucu akcigerlerin dis ceperine
dogru kayar. Dolayisiyla, sisirme dncesinde merkezi bir konuma
yerlestirilmesi dnemlidir. Kateter ucunu, “wedge” takibi icin tam veya
tama yakin (1,0la 1,5 ml) sisirme hacmi gerekecek bir konumda tutun.

2. Kateter ucunun pulmoner yatagin dis ceperine dogru kendiliginden
kayacagini goz oniinde bulundurun. Pulmoner artere verilebilecek olasi
bir zarardan kaginmak icin kateter yerlestirildikten sonra kateter ucu
basinaini siirekli takip edin. Balon sondiigiinde wedge basinci takibi
gozlemlenirse kateterin santral pulmoner arter konumuna geri ¢ekilmesi
gerekir.

Kardiyopulmoner baypas sirasinda kateter ucunun akcigerin dis ceperine
dogru kendiliginden kaymasi s6z konusudur. Distal yer degistirmenin
azalmasina yardima olabilecedi ve baypas sonrasinda kateterin siirekli
olarak wedge konumunda kalmasini dnleyebilecedi icin baypas
prosediiriinden hemen dnce kateterin kismen (3 ila 5 cm) geriye
cekilmesi diisiintilmelidir. 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 yerlesebilir. Uzun
siireli okliizyon veya balonun yeniden sisirilmesi sonucu agin
distansiyon nedeniyle hasar olusabilir (bkz. Komplikasyonlar).

3. Balon, pulmoner arterdeyken yavasca ve basing takibi dikkatle
gozlemlenerek yeniden sisirilmelidir.

Not: Sisme genellikle bir direng hissedilmesiyle ilikilidir.
Serbest birakildiginda, siringa pistonu normalde geri
gelmelidir. Sisirmeye karsi herhangi bir direncle
karsilasilmamasi halinde, balonun yirtildigi varsayiimalidir. Bu
durumda sigirme islemini derhal durdurun. Kateter
hemodinamik izleme icin kullanilmaya devam edilebilir. Ancak
balon liimenine hava ya da sivi infiizyonunu dnlemek i¢in
gereken dnlemleri aldiginizdan emin olun.

4. Balonu, PAOP almak icin gerekli minimum hacme ulasana dek (tavsiye
edilen hacmi asmadan) yavasa sisirin. PAOP degerinin 1,0 ml altindaki
hacimlerde alinmasi durumunda, kateteri, tam veya tama yakin hacmin
(1,0ila 1,5 ml) wedge basina takibi olusturdugu bir konuma geri cekin.

5. Pulmoner arter okliizyon basincini yalnizca gerekli oldugunda dlciin ve
ozellikle pulmoner hipertansiyon hastalarinda wedge basing 6l¢imlerini
ve wedge zamanini minimum diizeyde (iki solunum dongiisii veya 10 ila
15 saniye) tutmaya caligin.

Bazi hastalarda, basinglarin neredeyse ayni olmasi durumunda,
pulmoner arteriyel diyastol sonu basin, siklikla pulmoner arter
okliizyon basincinin yerini alarak balon sisirme isleminin tekrarlanma
gerekliligini ortadan kaldirmaktadr.

Not: Wedge basina almak igin uzun siireli hareketlerden
kaginin. Herhangi bir zorlukla karsilagilmasi durumunda,
“wedge” konumundan ayrilin.

6. Balon sisirme limenine yanlishkla sivi enjekte edilmesini nlemek icin

sisirme giringasini giris kapagina takili tutun.

7. Heparinize salin ozeltisiyle aralikli yikama ya da siirekli yavas infiizyon
yoluyla basing izleme liimenlerinin patensisi korunmalidir.



UYARI: Pulmoner arter riiptiiriinii onlemek icin balon pulmoner
arterde wedge konumunda oldugunda kateteri kesinlikle
yikamayin,

8. Iclerinde hava olmamasini saglamak icin serum hatlarini, basing
hatlarini ve transdiiser kubbelerini diizenli araliklarla kontrol edin.
Aynica, baglanti hatlarinin ve musluklarin sikica takildigindan emin olun.

9. Cok yavas akmalar ve kateter liimenini tikayabilecek olmalan nedeniyle,
viskoz ¢ozeltilerin (6rnedin tam kan ya da albumin) infiizyonu
onerilmez.

10. Kateter, yalnizca hastanin durumu gerektirdigi siirece hastanin
viicudunda birakilmalidir.

Onlem: Kateterin viicutta kalma siiresinin 72 saatten fazla
olmasi komplikasyon olusma oranini 6nemli dlciide artirir.

12.0 Kalp Debisinin Belirlenmesi

Kalp debisini termodiliisyon yoluyla belirlemek icin sicakligi ve miktan
bilinen steril bir ¢ozelti sag atriyuma veya vena kavaya enjekte edilir ve bu
islem sonucunda kan sicakliginda meydana gelen degisim kateter termistori
ile pulmoner arterde dlciiliir. Kalp debisi, sonugta elde edilen egrinin altinda
kalan integral alanla ters orantilidir. Bu yontemin, kalp debisinin
belirlenmesine ynelik dogrudan Fick yontemi ve boya diliisyon teknigiyle iyi
bir korelasyon sagladigi gosterilmistir.

Dondurulmug ve oda sicakliginda enjektat veya acik ve kapali enjektat iletim
sistemlerinin kullanimi konusundaki referanslara basvurun.

Kalp debisinin belirlenmesi amaciyla termodiliisyon kateterlerinin
kullanimna iliskin dzel talimatlar icin uygun bilgisayar destekli kalp debisi
izleme sistemi kilavuzuna bakin. indikatr 1s1 transferinin diizeltilmesi icin
gereken diizeltme faktorleri ya da hesaplama sabitleri spesifikasyonlarda
verilmistir.

Edwards bilgisayar destekli kalp debisi izleme sistemlerinde, kateterden
gecerken i1sinan enjektat icin diizeltme amacyla bir hesaplama sabitinin
kullanilmasi gereklidir. Hesaplama sabiti, enjektat hacmi, sicakligi ve kateter
boyutlarinin bir fonksiyonudur. Spesifikasyonlarda belirtilen hesaplama
sabitleri in vitro olarak belirlenmistir.

13.0 MRI Bilgisi

MR icin Giivenli Degil

MRI ortaminda RF kaynakli sinmaya maruz kalan metalik bilegenler icermesi
nedeniyle, Swan-Ganz cihazi MR icin giivenli degildir; bu nedenle cihaz, tim
MRI ortamlarinda tehlike olusturmaktadir.

14.0 Komplikasyonlar

Tiim invaziv prosediirler, hasta icin belirli riskler icerir. Pulmoner arter
kateterleriyle iliskilendirilen ciddi komplikasyonlara gdrece daha az
rastlanmasina kargin, hekime, kateteri kullanmaya karar vermeden nce
alternatif prosediirlerin ve kateter kullaniminin potansiyel fayda ve risklerini
g0z 6niinde bulundurmasi ve karsilastirmasi tavsiye edilir. Yukaridaki

talimatlara uyulmasi ve olasi komplikasyonlarin farkinda olunmasi,
komplikasyonlarin gerceklesme olasiliginin azaltimasinda en onemli
etkenlerdir.

14.1  Pulmoner Arter Perforasyonu

Akisla yonlendirilen, balon uclu kateterlerin kullanimi sirasinda dliimciil
pulmoner arter yirtilmasinin gelismesiyle iliskilendirilen etkenler; pulmoner
hipertansiyon, ileri yas, hipotermi ve antikoagiilasyonlu kalp ameliyati ve
distal kateter ucu migrasyonudur.

Bu nedenle, pulmoner hipertansiyon hastalarinin pulmoner arter
okliizyon basina dl¢iimiinde son derece dikkatli olunmalidir. Bu
hastalarda balonun sismis durumda ve wedge konumunda kaldigi
siirenin minimum diizeyle ve sadece iki solunum dongiisiiyle ya da
10-15 saniyeyle sinirli olmasi gereklidir.

Kardiyopulmoner baypas sirasinda kateter ucu spontan olarak akcigerin
periferine dogru hareket eder. Distal migrasyonun azalmasina katki
saglayabilecek ve baypas sonrasinda kateterin kalici olarak wedge
konumunda kalmasini dnleyebilecek olmasi nedeniyle, baypasin hemen
oncesinde kateterin kismen cekilmesi diisiiniilmelidir. Baypasin
sonlandinimasinin ardindan, kateterin yeniden konumlandinimas
gerekebilir. Balonu sisirmeden dnce distal pulmoner arter trasesini kontrol
ediniz. Kateter ucunun akciger hilumu yakininda merkezi bir
konumda olmasi, pulmoner arter perforasyonunu dnleyebilir.

14.2  Pulmoner infarktiis

Kateter ucunun kendiliginden wedge konumuna gegmesiyle migrasyonu,
hava embolisi ve tromhoemboli, bu komplikasyona yol acabilir.

14.3 Kardiyak Aritmiler

Genellikle gegici ve kendini sinirlayan nitelikte olmasina kargin, kateter
ucunun yerlestirilmesi veya ¢ikanilmasi sirasinda ya da pulmoner arterden sa§
ventrikiile taginmasinin ardindan aritmiler gerceklesebilir. Erken ventrikiil
kasilmalari en sik karsilagilan aritmiler olsa da, ventrikiler tasikardi ve atriyal
ve ventrikiler fibrilasyon da bildirilmistir. EKG izlemenin yani sira, antiaritmi
ilaclari ve defibrilasyon ekipmanlarinin kullanima hazir bulundurulmasi
onerilmektedir. Profilaktik lidokain, kateterizasyon sirasinda ventrikiiler
aritmi vakalarinin azaltilmasina yardim edebilir.

14.4 Diigiimlenme

Esnek kateterlerin cogunlukla sag ventrikiilde dolanma nedeniyle
diigiimlendigi bildirilmistir. Bazi durumlarda uygun bir kilavuz tel
yerlestirilmesi ve kateterin floroskopi altinda oynatiimasiyla diigiim
¢oziilebilmektedir. Diigiimiin herhangi bir intrakardiyak yapi icermemesi
durumunda, diigiim hafifce sikilarak kateter, giris bolgesinden
cekilebilmektedir.

14.5 Sepsis/Enfeksiyon

Kontaminasyondan ve kolonizasyondan kaynaklanan pozitif kateter ucu
killtiirlerinin yani sira sag kalpte septik ve aseptik vejetasyon insidanslari
bildirilmigtir. Septisemi ve bakteremi riskindeki artisin, kan drnedi alimi, sifi
infiizyonlar ve kateterle iliskili trombozla baglantili oldugu belirlenmistir.
Enfeksiyona karsi koruma icin dnleyici tedbirlerin alinmasi gereklidir.

14.6  Diger Komplikasyonlar

Pulmoner arter kateterleri ayrica, sag dal blogu ve tam kalp blogu, trikiispid
ve pulmoner kapak hasari, pnémotoraks, tromboz, kan kaybi, kardiyak yapi/

duvar yaralanmasi veya hasar, hematom, emboli, anafilaksi, kardiyak doku/
arter yanigi, tromboflebit, sag ventrikiil perforasyonu ve kasitsiz
stimiilasyon/pacing ile de iligkilendirilmistir.

Bu tibbi cihaza iliskin Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti icin https://
meddeviceinfo.edwards.com/ adresine bakin. Avrupa Tibbi Cihazlar
Veritabani'nin/Eudamed‘in kullanima sunulmasinin ardindan bu tibbi cihaza
ait bir SSCP icin https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresine bakin.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan iireticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bagl oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

15.0 Tedarik Sekli

Aksi belirtilmedikge, Swan-Ganz kateterleri steril olarak tedarik edilir.
Ambalaj daha dnce aglimigsa veya hasarliysa kullanmayin.

Kateterler tek kullanimliktir. Kullanilmis bir kateteri temizlemeyin veya
sterilize etmeyin.

Ambalaj, kateterin kinlmasini dnleyecek ve balonu atmosfere maruz
kalmaktan koruyacak bicimde tasarlanmistir. Bu nedenle, kateterin
kullanilana kadar ambalajinda tutulmasi tavsiye edilir.

16.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

17.0 Kullanim Kogullan

insan viicudunun fizyolojik kosullarinda kullanilmak iizere iiretilmistir.

18.0 Raf Omrii

Raf 6mril her iiriin ambalajinin iizerinde belirtilmistir. Balondaki dogal lateks
kaucuk atmosferden etkilenip bozulacagh icin, dnerilen siireden sonra
saklanmasi veya kullaniimast halinde balon bozulabilir ve cihaz orijinal
tasarimina uygun sekilde islev gdstermeyebilecei icin bir hastaliga ya da
advers olaya neden olabilir.

19.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA: +4121 823 4377.

20.0 (Uriiniin Atilmas

(Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli atik olarak islem
gormelidir. Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak
atilmalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi, onceden
bildirilmeksizin dedistirilebilir.

Daha fazla bilgi almak iin, izleme sistemi kullanim kilavuzunun en
son siiriimiine bakin.

Bu belgenin sonundaki sembol a¢iklamalarina bakin.

Stenideg

Hesaplama Sabitleri
Model Numarasi D200F7, D205F7
Hesaplama
Sicaklik (°C) Hacim (ml) Sabitler (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154

C0-Set+ icin Hesaplama Sabitleri
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Soguk Enjektat 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
0Oda Sicakliginda 10 0,608
Enjektat 5 0,301
5veya 10 ml: 18-25 °C 3

*(C= (1,08)C1{60)V,

Spesifikasyonlar

islev Atriyo-Ventrikiiler Pacing ve Termodiliisyon

Model Numarasi D200F7 D205F7

COC Uyumlulugu Edwards Edwards

Kullanilabilir Uzunluk (cm) 110 110

Kateter Govdesinin French Cinsinden Boyutu 7F(2,3mm) 7F(2,3mm)

Gereken Introdiiser Boyutu 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)

Govde Rengi San Sar

Sisirilmis Balon Capi (mm) 13 13

Balon Sisirme Kapasitesi (ml) 1,5 1,5

Enjektat Portu (ugtan itibaren cm) 30 295

Enjektat Liimen Hacmi (ml) 1,20 0,93

Elektrot Konektorii 10,16 mm % 2,03 mm 10,16 mm % 2,03 mm

(0,40in¢ x 0,080 ing) capinda (0,40in¢ x 0,080 ing) capinda

pimli figler pimli figler

Atriyal Elektrotlar (ugtan itibaren cm) 28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5

Ventrikiiler Elektrotlar (uctan itibaren cm) 18,5,19,5 16,5,17,5

Uyumlu Kilavuz Tel Capi (ing)

Frekans Tepkisi
10 Hz'de bozulma

Termistor Konumu (ugtan itibaren cm)

0,51 mm (0,020 ing)

<3dB

0,51 mm (0,020 ing)

<3dB

Belirtilen tiim spesifikasyonlar nominal degerlerdir.

TepmoauNIOLMOHHDII KaTeTep
ANA cTumynauum Swan-Ganz
D200F7, D205F7

Mopenb D205F7 HepocTynHa B EC
YCTPOVICTBA, OMUCAHHbIE 3€Ch, MOTYT He UMET LIEH3MM B COOTBETCTBIM C

3aKOHOAATENbCTBOM KaHazbl 1 He 6biTb 0406peHbI A4A NPOAAXN B
KOHKPETHOM PeruioHe.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunusoaHoii 6ykoii E,
(0-Set, CO-Set+, Swan u Swan-Ganz ABNAIOTCA 3aperncTpupoBaHHbIMM
ToBapHbIMM 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBapHble 3HaK ABNAKTCA COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYHOLLIMX
BNajienbLes.

BHumarenbHo U3yqyure 3TU UHCTPYKLIUK MO NPUMEHEeHo, B
KOTOpbIX NpeAcTaBneHbl npeaynpexaeHnsa, mepbl
npefoCTOPOXKHOCTI U 0CTaTOYHbIE PUCKU, (BA3AHHbIE C
UCnonb3oBaHNneM 3TOro MegULMHCKOro yc'rpoﬁc'rsa.

NPEAOCTEPEXKEHUE. 310 3pnenme cofepuT HaTypanbHbiit
Kay4yKOBbIil IaTeKC, KOTOPbIil MOXET BbI3bIBaTb anepruyeckue
peakumu.

TonbKo ans ofHOPa30BOro UCNONb30BaHMUA

Onucaxue pucyHKoB cm. ot puc. 1 Ha cTp. 94 fo puc. 7 Ha cTp. 99.

1.0 Onucanme

[JlocTynHbl ABe MOZeNM TepMOAMAIOLMOHHOTO KaTeTepa ANA CTUMYNALMN:
cTanpaptHas mogenb D200F7 u mogenb D205F7. Mogens D205F7
oTAMYaeTca Gonee AMCTaNbHBIM PAaCNONOXEHUEM 3NeKTPOA0B, bnarosaps
yemy 06ecneunBaeTcA JONONHUTENbHAsA MMOKOCTb KaTeTepa npu ero
npoBe/ieHNI uepe3 HebonbLLe aHAaTOMUYECKiUe CTPYKTYPbI.
TepMOAMIOLIMOKHDIN KaTeTep ANA CTUMYNALUM OCHALLEEH TPems

NpeACepAHbIMU 1 IBYMS eNyA0UKOBLIMM H1EKTPOAAMM NS NPEACEPAHON,
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KeNy04KOBOIA M NPEACEPAHO-KENYA0UKOBOIA (aTPUOBEHTPUKYNAPHO)
NOC/EA0BATENBHOM CTUMYRALMN.

PeomeHyeTcs UCnonb30Barb KateTepbl Swan-Ganz Ans Cramynsumm in situ
B TeYeHIe MaKCUMyM 72 4acos.

310 M3genve ncnonb3yetca ana peructpauum KN B xope npoLeaypbl
HO OHO He np yeHo Ana JKT-MOHUTOpUHTa.

IPPEKTUBHOCTD YCTPOIACTBA (B TOM YMCIIE €70 (YHKLIMOHANbHBIE
XapaKTepUCTUKM) NOATBEPKAEH LIEbIM PAAOM TECTOB, PE3yJbTaTbl
KOTOPbIX A0Ka3bIBAKOT 6e30MacHOCTb M IPHEKTUBHOCTb YCTPOIACTBA NpK
CMO/Ib30BAHIM N0 HA3HAYEHINIO B COOTBETCTBUM C YTBEPXK ACHHBIMM
UHCTPYKUUAMM N0 NPUMEHEHMIO.

BHyTpucocyanCTbIii KaTeTep BBOAAT Yepe3 LieHTPanbHYt0 BEHY 1 MPOBOAAT
yepe3 npasble OTAENbI CEPALA B HANPABIIEHIN NETOUHOI ApTEPUM.
BBezjeHIe MOXeT BbINONHATLCA Yepe3 APEMHYI0 BeHY, NOAKOKHYI0
naTepanbHylo BeHy KU WM neyeByio BeHy. KaTetep KoHTaKTUpyer ¢
NpaBbIM NPEAEPAUEM, NPaBbIM XENyLOUKOM, SIErOYHOi apTepueit u
COCYAAMM Ha NYTU MPOBEEHNUA.



TepmopuntoLMOHHbIN KaTeTep AnA cTumynaLmn Swan-Ganz obecneunBaet
BpeMeHHYH0 KapAMOCTUMYNALMIO ANA YCTAHOBNEHIA 1 (Uni) noaaepxaHua
HOPManbHOro CepaieyHoro puTma.

WcnbiTanuii ycTpoiicTBa y feTei, 6epeMeHHbIX 1 KOPMALLMX XKEHLLWH ellie
He NPOBOAMNOCh.

2.0 [lpepnonaraemoe ucnonb3oBaHue/LeneBoe
Ha3Ha4yeHue

TepmoannOLMOHHbIE KaTeTepbl AnA CTUMYAALMN Swan-Ganz — 310
KaTeTepbl ANA BBEAEHUA B IETOUHYH0 apTEpUIo, NPEAHa3HAYEHHDIE ANA
KpaTKOBPEMEHHOT0 MCTI0Ib30BaHMA B TePaneBTUYECKIX LiENsX B
LieHTpasbHbIX 0TAeNax CepAeUHO-COCYANCTOI CUCTEMbI Y NALNEHTOB,
KOTOpbIM TpebyeTcA BHYTPUCEPALYUHbII MOHUTOPUHT reMOAMHAMUYECKIX
noKa3aTeneil, BpeMeHHas KapanoCcTUMyNALMA, B3ATUe 06pa3LioB KpoBM I
BBeZieHIe PACcTBOPOB. TepMOANTIOLMOHHbIE KaTeTepbl ANA CTUMYNALMN
Swan-Ganz Takxe cnyxar aaruukamu KT npu pa3melLeHum Katetepa. Mpu
UCNONb30BaHUM TEPMOAMIOLIMOHHBIX KATETEPOB ANA CTUMYNALMN Swan-
Ganz ¢ COBMeCTUMOI! MOHUTOPMHTOBOI NNATGOPMON 1 MPUHAANEXHOCTAMM
BPauy NONYYKT NOAHbIA reMoANHAMUYECKHiA NPoduAb, YTO NoMoraeT
OLIeHUTb PaboTy cepAieuHO-COCYANCTON CUCTEMbI U BbIHECTY peLueHe
OTHOCUTENbHO NIeYeHUs.

3.0 MokasaHua

TepmoannOLMOHHbIE KaTeTepbl ANA CTUMyAALMN Swan-Ganz
NpeaHa3HaueHbl ANA BPeMeHHOi NPeACepAHOi, Xenya0uKoBoi Ui
M0CNei0BaTeNbHOI NPefCepAHO-KeNyA0UKOBOI KapAMOCTMYNALIN Y
B3POCTIbIX XMPYPrAYECKUX NaLMEHTOB W () B3POCIbIX NALMEHTOB B
KpUTMYECKOM CoCTOAHNI. CICOK NOKa3aHWii BKIOYAET, B TOM uucie,
ApUTMUM, OCTPbIi IHOAPKT MUOKAPAA, XPYpriyeckue BMELIATeNbCTBA Ha
CeppALe 1 KOPOHaPHYo aHruorpaduio.

Kpome TOro, NPUMEHEHIE ITUX KaTeTepoB NoKa3aHo Npu MOHUTOPUHTE
reMOAVIHaMUYECKVX NoKasareneil Y NALMEHTOB C TAKUMM COCTOAHNAMMN, KaK
BOCCTaHOB/IEHWE NOC/E CePbE3HbIX XUPYPrinyeckx BMeLLaTeNibCTs, TpaBMbl,
Cencvc, 0Xoru, 3aboneBaHna AbixatenbHoIl CUCTEMbI, AblXaTenbHasa
HEL0CTaTOYHOCTb, UHCYNBT 1 3abonesaHua cepuequoﬁ-cocyﬂmcmﬁ
CNCTEMDI, BKNTIOYAA CEPAUHYI0 HEA0CTaTOYHOCTb.

4.0 [poTuBonokasanus

HPMMEHEH e 3HA0KapAUanbHbIX KaTeTePoB ANA KapanoCTumynayum
NPOTMBONOKA3aHO Yy NaLMEHTOB C MEXaHNYECKUMU KNanaHamu. ﬂpl/l
npoBefeHNN 3NeKTPOAA KapanoCcTUMynATopa yepes MeXaHWyecKuil knanax
(TBOpKa KnanaHa ﬁJ'IOKVIpyET(ﬂ B OTKPbITOM MONOMXEHUU, YTO NPUBOANUT K
3HauUTeNbHO peryprutawun yepes KnanaH.

Takie uX UCnonb3oBaHue MOXeT bbiTb NpOoTBONOKa3aHo NaLeHTam ¢
PeLuAnBUPYIOLLAM CENCUCOM UK MIPU COCTOAHUAX C NOBbILLEHHOI
(BEPTbIBaEMOCTbIO KPOBW, KOrfia KaTeTep MOXeET CNPOBOLMPOBaTh
¢0pMVIp(JBaHVIe CenTnyeckux nnn aCeﬂTMHe(KMXTpOMﬁOB.

[laHHble u3genua coepxar metannnyeckie komnoxenTsl. SAMPELLAETCA
UCNONb30BaTb M3AENNA BO BPeMA NPOLIEAYPbI MarHUTHO-PE30HAHCHOI
Tomorpaduu (MPT).

5.0 MpepynpexpeHna

3anpelyaeTca UCNoNb30BaTh BO3/YX /A HaKauMBaHuA 6annona B
CUTyaUuAX, KOTAa CyLeCTBYeT PUCK NONajjaHnA Bo3ayXa B
apTepuanbHbIii KpPOBOTOK (Hanpumep, y BCeX NaLMeHTOB AETCKOro
BO3pacTa 1 B3poC/bIX ¢ N0J03peHNeM Ha Hannune
BHYTPUCEPACYHOTO UAIN BHYTPUNETOYHOTO LWYHTUPOBAHMUA KPOBU
cnpaBa Haneso).

B Takom cnyyae Ana HakauMBaHUA peKOMeHAYETCA NCNONb30BaTh
OUMLLIEHHDIIi OT GaKTepuil yrneKUCbIi ras, NoCKoNbKy npu
paspbiBe 6annoHa B cucteme KpoBoobpaLLeHusa oH Gyaert GbicTpo
BCacbIBaTbCA B KPOBb. YrneKucnblil ras auddyHanpyer yepes
nateKcHblil 6GannoH, 4To CHUKAeT cnoco6HOCTb 6annoHa K
nepemelLeHNIo NoA AeiicTBUEM TOKa KPOBY Yepe3 2—-3 MUHYTbI
nocne HakauMBaHua.

3anpeu.|ae1cn 0CTaBNATb KaTeTep B N0JI0XKEHUN NOCTOAHHOrO
3aKnuHuBaHua. Kpome toro, He nonycxal‘a‘re ANUTENbHOro
HapyBaHuA 6annoHa, noka KaTeTep HaXoAUTCA B NOJI0OXKEHUN
3aKNUHUBAHUA, NOCKO/IbKY 3TO OKK/IO3UOHHOE BMeLUaTe/lIb(TBO
MOXeT NpuBecTu K qu)apK'ry nerkoro.

[JlaHHOe YCTpoiicTBO pa3paboTaHo, NpesHa3HaYeHO 1 NOCTaBAAETCA
TONbKO 1A OLHOPA30BOT0 UCMO/Ib30BAHUA. HE CTEPUIIU3YITE
1 HE UCNONb3YWATE 370 ycrpoiicteo MOBTOPHO. HeT ganbix,
NOATBEPKAAIOLYUX CTEPUNBHOCT, ANUPOFEHHOCTb U

pa6oTocnoco6HOCTL JAHHOTO YCTPOIICTBA NOC/E NOBTOPHOI
06paboTku. Takoe feiicTBUE MOXKET NPUBECTU K 3a60N1€BaHUI0 UK
HeXenatenbHOMY ABNEHMIO, NOCKONbKY YCTPOICTBO MOXET He
paboTaTb U3HaYanbHO NpeanonaraemMbim o06pasom.

3anpewyaetca U3MEHATb MW MOAMGULNPOBATD U3AENNeE KaKNM-
nu6o o6pazom. i3ameHenne unu mopupUKaLMA MOTYT HapYLIUTD
6e3onacHoCTb NawyenTa v onepatopa AN yXyawWNUTb paboty
n3penus.

B pesynbTate 04MCTKM M NOBTOPHOI CTEPUNM3ALIUN HapyLUAeTCA
LieNoCTHOCTb NaTeKcHoro 6annoka. Mpu 3Tom noBpexaeHne MOXKeT
0Ka3aTb(sA He3amMeyeHHbIM B Xoae 06bIuHOro ocmoTpa.

[NlanHoe u3penue ucnonb3syerca ana perucrpauun KN B xope
npouenypbl BBeiCHUA KaTeTepa, Ho OHO He Npe/iHa3HaueHo Ana
moHuToputra IKI.

Ucnonb3oBaHue AaHHOro KaTeTepa y NaLMeHToB ¢ 6uonpotesom
TPeXCTBOPYATOro KnanaHa MoXeT YCUUTb perypruTauumio 3a cyet
MeXaHWYeCKOro KOHTaKTa o CTBOPKaMM Knamnaha. IneKTpos
Cnepyet pasmelath B 0AHOI U3 KOMUCCYP BO M36€XKaHue KOHTaKTa
€O CTBOPKAMY 1 BO3HUKHOBEHUA peryprutauum.

He pekomenpi0BaHo ncnonb3oBaHue TEPMOANNIOLNOHHOTO
KaTeTepa ANA CTUMYNALMN Y NALUEHTOB ¢ 3aBUCUMOCTbIO OT
KapanocTumynaTopa. AGConoTHbIX NPoTMBONOKa3aHMil K
MCNoNb30BaHMIo BBOAUMBIX B IETOYHYI0 apTepuio NNaBalowux
KaTeTepoB He cywecTByeT. 0jHaKo y naLyMeHToB ¢ 6n0Kapo0ii neBoil
HOXK nyuka lca Bo BpeMsA BBefieHUA KaTeTepa MOXeT pasBUTbCA
6nokapa npasoii HOXKKM ny4Ka [Mca, 4To MOXKET NPUBECTH K NONHOI
6nokape cepaua. inA Takux nauneHToB AoMmKHa 6biTb o6ecneyeHa
BO3MOXXHOCTb He3amMeANUTeNbHOro NpoBe/ieHNA BpeMeHHOi
KapAMOCTUMYNALMM.

Bo Bpems BBefieHNA KaTeTepa peKOMeHAYeTcA NPOBOAUTD
moHuTopuHr KT, 4To 0c0GeHHO BaXKHO NPY HaNMUMK CNepyIoLNX
COCTOAHNN:

nonHas 6nokaaa neBoii HOXKM nyyka lca, npu KoTopoii B
HeKOTOpOii CTeneHu Bo3pacTaeT puck nonHoil 6nokagbl cepaua;

cunppom Wolff-Parkinson-White n aHomanus I6wreiina, npu
KOTOPbIX CyLeCTBYeT PUCK TAXUAPUTMUK.

6.0 Mepbl npefoCcTOPOKHOCTH

Nepen Hauanom ucnonb3oBaHNA ycrpoﬁ(rsa Bpayu AOMKHbI
03HAKOMUTbCA CHUM W U3Y4NTb NPUHLUNBI €70 paﬁo'rbl.

Mpu paboTe c UMNAAHTUPYeMbIMU 3N1EKTPOAAMMN 3aNpeLLaeTca
NPUKACaTbCA K KOHTAKTHBIM WTbIPbKAM UAN OTKPbITHIM
MeTannnyeckum Yactam (U3aenus) U Kacatbca UM
TOKONPOBOASALLYUX UMM BNAXKHDIX NOBEPXHOCTEN.

Henonapanue 6annoxHoro nnasarowiero Katetepa B Npasblit
KenyAoueK UK NeroyHyo apTepuio CNy4aeTca pefiko, Ho MoXeT
NPOUCXOAUTb Y NALMEHTOB C yBeNNYEHHbIM NPaBbIM Npefcepanem
WNY NPaBbIM XKeNy04KOM, B 0C06EHHOCTI NPY HU3KOM Ceple4HOM
BbIGPOCE, PV HEOCTATOYHOCTY TPEXCTBOPYATOro KNanaHa unu
KnanaHa NeroyHoii apTepuu Unu Npu NeroyHoii runepTeHsun.
Tny60oKuit BAOX NaLMeHTa BO Bpema NPOABINKEHUA KaTeTepa TaKxe
MOXeT 06/erunThb ero BBefieHue.

7.0 BBepeHue

Katetepbl Swan-Ganz MOXHO BBOAUTb HEMOCPEACTBEHHO Y MOCTENN
NaLyeHTa, BbINOMHAA NPU 3TOM HENMPEPbIBHbII MOHUTOPYHT AABNEHNA 6e3
peHTreHoCKonN.,

Mepa npegocTopoxHocTi. TepMOAUNIOLMOHHbIE KaTeTepbl ANs
CTUMYTALMY He NOAXOAAT ANA YCTAHOBKM Yepes HIBKHIOH nonyio
BeHy.

8.0 06opynoBaHue

NPEAYNPEXAEHUE. CootBeTcTBME CTaHAapTy IEC60601-1
obecneynBaeTcs TONbKO B TOM Cly4ae, eCnu KateTep iu 30HA
(KOHTaKTMpYIoLLaA ¢ naLmeHTom Yactb TUna CF ¢ 3awuToii ot
paspapoB AedpubpuUNNATOpa) NOACOEANHEH K MOHUTOPY NaLMeHTa
1nu 060pyA0BaHMUI0, KOTOPOE OCHALLEHO BXOAHBIM Pa3beMoM TUNa
CF c3awutoit ot paspagoB aepubpunnatopa. B cnyvae
MCNONb30BaHUA MOHUTOPA UK 060PYA0BAHNA CTOPOHHETO
npou3BoAuTens o6paTuTecb K COOTBETCTBYIOWEMY
NpoN3BOAUTENIO, 4TOObI Y6eAUTbCA B COOTBETCTBUU ITUX YCTPOIACTB
cranpapry IEC60601-1 1 uX COBMeCTUMOCTH € KaTeTepom Unn
30HA0M. HeBbInonHeHue NpoBepKy COOTBETCTBUA MOHUTOPA UMK
o6opynoBanusa craipapry IEC60601-1 n ero coBMecTUMOCTH C
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KaTeTepom Unu 30HAOM MOXKeT NOBbICUTb PUCK MOpaXKeHUaA
nauueHTa Unu oneparopa sneKTpnyecKkum TOKom.

TepmoaUNIOLMOHHbIN KaTeTep AnA cTuMynALmMM Swan-Ganz

YpeckoXHblil MHTPOAbIOCEP C Ab30IA 1 NATPOHOM JANA 3aLUUTbI OT
3arpAsHeHnii

CoBMeCTUMbIIi annapart u3MepeHIa cepAeyHoro Bbibpoca, 30Ha And
onpepeneHus NapamMeTpoB BBOAUMOTO PacTBOPa U COOTBETCTBYHOLLNIA
COeAMHUTeNbHIIT Kabenb

BHeLuHwMit kapanocTumynATop (kenyaoukoBas CTUMynALMS,
MHULMMPYeMasd TONbKO NPU OTCYTCTBINN COBCTBEHHOTO COKpaLLEHNs
CepAua, Un NpeAcepaHO-XenyaouKoBad nocnefoBaTeNbHas
CTUMYNALNA)

Ka6enm»anamepbl ANA BHELUHEr0 KapanoctumynaTopa

(TepMﬂhHaﬂ cucTema NpoMbIBKN W 1aTYNKKN AaBNieHnA

ﬂpMKpOBaTHaﬂ CUCTEMA MOHUTOPUHIA AaBeHUA

Kpome Toro, Ha cnyvail Be [oJe)¢ i npu

KaTeTepa AOMKHbI ObITb AOCTYMHbI ANS HEMEANIEHHOTO UCMONb30BaHUA
CnepyloLLme CpeACTBa U YCTPOIACTBA: NPOTUBOAPUTMIUYECKVE NIPEnapaTl,
ZLedubpunnatop, 06opyRoBaHue ANA NOAAEPKaHNA AbIXaHUA 1 annapaT
BPEMEHHOI CTUMYNALMN.

9.0 MoarotoBKa
CobniopaiiTe NpaBuna acenTUKu.

NPEAYNPEXEHUE. Mpu ycTaHOBKe 11 M3BNEYEHNM ITOTO KaTeTepa
cnepyet cobniopath cneuuanbHble MeToAuKN. U3BneyeHue
KaTeTepa U3 UpeckoXKHOI rNb3bl MOXET NPUBECTH K CMeLLeHuio
aneKTpopa.

Mepa npepocropokHocT. Bo u36exaHue noBpeaeHns NpoBoAKM
3M1eKTPO/I0B He CNeAYeT CIUKOM MHTEHCUBHO NPOTUPATh MK
pacTArnBaTh KateTep B BpeMs TeCTUPOBAHNA U OYUCTKN.

1. TpomoiiTe NPoCBETHI KaTeTepa CTepUIbHBIM PACTBOPOM, UTOObI

obecneunTs ux NPOXOANMOCTb U YAANUTb BO3AYX.

N

lpoBepbTe LenocTHocTb 6annoa. Hapyiite 6anno o
PeKOMeH[0BaHHOTO 06bema 1 y6eauTeC B OTCYTCTBUN 3HAUNTENBHOI
ACIMMETPUN U yTeueK. [Ind 3Toro norpy3uTe 6anoH B CTepUNbHbIi
du3nonornyeckiit pacTeop unu Bogy.

3. TloacoeanHute npocseThbl AN BBOAUMOTO PacTBOPa 1 MOHUTOPUHTA
[aBNEHNA K cucTeme AnA NpOMbIBaHUA U AaT4iKaM AaBNeHNA.
Y6epurech B OTCYTCTBWN BO3AyXa B AATYMKaX 1 KaHanax.

4. Tepep BBefeHMeM NPOBepbTE LIENOCTHOCTb Lienk TepMICTOpa.
MopcoeAuHvTe KaTeTep K annapaty U3mepeHus cepAeyHoro Bbibpoca i
ybenuTech B 0TCyTCTBUM C006LLEHNA 0 C6oe KaTeTepa (CATHETER
FAULT).

10.0 MMopapok peicTBuMI
Bmayanbuo npoBepbTe LeNoCTHOCTb YNAKOBKI Nepes UCnonb3oBaHnem.

Hinke B KauecTee nocobus Ans Bpaya onucakbl Age npoueaypbi. Mlepsas
npoLeaypa npeznonaraeT NpUMeHeHIe PEHTreHOCKONMM, a BTopast —
MOHUTOPUHT ABNIEHNS.

Mepa npepocTopoxHocTH. Bo3moxHbI Cnyyau, Koraa He 6ypyT
nony4eHbl HaANeXallye NOporoBble 3HaueHNaA nubo
enyAouKOBbIi 3aXBaT Gy/ieT yTpaueH. 3T0 MOKET CNY4nTbCA Y
HeGonbluoii YacTH NauueHToB. B noGom U3 Takux cryyaes cnefyer
paccmMoTpeTh BONPOC NPUMeHeHUsA TPaAULIMOHHOTO KaTeTepa Ans
CTUMYRALUN.

Mpumeyanue. MockonbKy KaTeTep 06nafaeT xapakTepHbIM
13rn6om B mecTe pacnonoxeHus enyao4KoBbIX 3NEKTPO/0B, ero
Henb3s BBOAUTD Yepe3 HIKHIOK Nonylo BeHy (cm. pasaen
TexHU4ecKue XxapakTepucTukm). BBoauTb Katetep cnepyer uepes
BEPXHI0I0 NONYI0 BeHY.

10.1 BsepieHue N0 peHTIreHOCKONNYECKUM KOHTpONeM

1. BBepuTe KaTeTep B BeHy UpecKoXHbIM METOAOM Yepe3 UHTPozblocep ¢
TNb30iA, UCNONb3YA MOANDULIMPOBAHHYIO MeToAUKY CenbaHrepa.

2. OcTopoxxHo BBEAWTE KaTeTep B NpaBoe npeacepane.

Mpumeuanue. Koraa Katetep focTUTHET 06MaCTH PAROM C
MeCTOM COefiMHEeHMsA NPaBOro NpeAcepAns 1 BepxHeil nonoi
BeHbl B OpraHu3me 06bI4HOr0 B3pOC/IOro NalMeHTa, 370 6yaet
03HauaTb, YTO KOHYMK KaTeTepa Obin NPOABUHYT



npubnusutenbHo Ha 40 cM oT NpaBoil UK Ha 50 cm oT NeBoi
NOKTeBOIi AMKM, UK Ha 15— 20 cM OT NOAKNIOUNYHON BEHbI.

3. Ecwm B Xoae BBeAieHA noTpebyeTca caenatb kateTep Gonee ecTkum,
Me/IIeHHO NPONyCTUTE Yepes Hero 5— 10 M X0NIOAHOTO CTEPUNbHOTO
CONeBOro PacTBOPa UM 5 % PacTBOpa AEKCTPO3bi N0 Mepe
NPOABIKEHNA N0 NepUpepryeckomy cocyay.

4. Hapyiite wnpuy Bo3ayxom unn C0, 40 pekoMeH0BaHHOTO 06bema
(1,5 Mn), HaneyaTaHHOroO Ha CTePXXHe KateTepa (He Mcnonb3yiiTe
MUAKOCTB). 06paTUTe BHIMAHNE Ha To, 4TO M30THYTas CTPeNKa Ha
3aMopHOM KNnanaHe 0003HauaeT «3aKpbIToe» NONOXKeHMe.

NPEAYNPEXAEHUE. HenpaBunbHoe HapyBaHue 6annoHa
MOKET NPUBECTH K NIero4HbIM 0CNOXKHeHNAM. Bo nsbexanme
NOBpPEXK/CHNA NEroYHOIi apTepuy 1 BO3MOXKHOTO pa3pbiBa
6annoHa He npeBbllLaiiTe peKomeHAYeMblil 06bem
HapyBaHua. Micnonb3yiite WnpuL orpaHnyenHoro o6bema,
KOTOpbIil BXOJIUT B KOMM/IEKT NOCTaBKM KaTeTepa.

[lepe NoBTOPHbIM HasyBaHuem Bo3ayxom unm (0, NOHOCTbIO CAyiiTe
6annoH. [inA 370ro U3BNeEKTE WNPUL U OTKPOIATe 3aNOPHbIi KnanaH.
He BbInonHsiiTe NPUHYAUTENbHYIO ACNUPALMIO LINPULEM, TaK KaK 3TO
MOXET NPUBECTI K NOBpeXeHuto 6annoHa. Mocne cayBaHuA CHOBa
NOACOEAMHUTE LUNPUL, K 3aNOPHOMY KNanaHy.

Mepa npepoctopoxHocTu. Bo u3bexanue cnyvaitHoro
nonagaHusA XXUAKOCTH B NONOCTb 6annoHa pekomeHAyeTca
CHOBa NO/COEAUHUTD NPUNATAIOLMIICA LINPUL, K 3aNOPHOMY
KnanaHy nocne cyBanna 6annona.

5. TpopByraiiTe KaTeTep 06bIYHbIM CMOCOGOM, MOKa HaAY Tbiit 6annoH He
0CTaHOBUTCA B aK B LieHTpanbHOIi NeroyHoi
apTepuy (cm. puc. 3 Ha ctp 97). Cayiite 6annoH 1 oTBeuTe KateTep Ha
HecKorbKO CaHTUMETPOB Ha3ap, 4To6bl YCTPaHUTb MPOBUCaHIE, eCiin
0HO MMeeTcA. He ponyckaiite NpoAOMKMTENbHOrO HakauMBaHUA
6annoHa, noka kateTep HaxoAUTCA B NONOXEHNIN 3aKNUHUBAHNA,
MOCKObKY 3T0 OKKI031I0HHOE BMELLaTeNbCTBO MOXKET NPUBECTI K
UHAPKTY Nerkoro.

Mepa npepocropoxHocTi. B cnyyae BBeieHuA kaTeTepa Ha
CMWKOM 60MbLLIOE PaccTOAHME OH MOXET 06pa30BbIBaTh
NeTAu 1, KaK cnepacTeue, nepernbbl v y3nbl (cm. paspen
Ocnoxuenus). Ecnv nocne npopBukeHus Katetepa Ha 15 cm ot
MecTa Bxofia B ipaBoe npefcepAue OH BCe elle He BBefjeH B
NpaBblii JKeNyAoueK, 3T0 MOXET YKa3bIBaTh Ha T, YTO
o6pasoBanacb NeTA UAN KOHYUK KaTeTepa 3acTpsin B ycTbe
BeHbl, B pe3ynbrate Yero B cepALe NPOABUraeTcs ToNbKo
NPOKCUManbHas YacTb kanionu. Cayiite 6annoH n oTBoAuTe
KaTeTep Ha3ap A0 TeX NoOp, NOKa He NOABUTCA 0TMeTKa 20 cm.
(HoBa HaKayaiiTe 6annoH 1 NpoABUHLTE KaTeTep Bnepen.

6. ToBTOpHO HapyiiTe 6annoH 1 BBOAWTE KaTeTep A0 Tex Nop, Noka
KenyA0uKOBbIe INeKTPO/AbI He CONPUKOCHYTCA CO CTEHKOiA NpaBoro
enyaouka (06bIYHO 3T0 NPOUCXOAUT B NPUHOCALLEM TpaKTe). CayiiTe
6annoH. Ha puc. 4 Ha ctp. 98 u306paxeHo 0KoHUaTeNbHOE NONOXKeHUe
KareTepa.

7. OnpegenuTe noporoBble 3HaueHua crumynauui. lMpu HeobxoanmocT
ANA N0ONyYeHNA YA0BNETBOPUTENbHbIX NOPOrOBbIX 3HAUEHUI
KeNyA0uKoBO# cTUMynALMM (1 uin 2 MA) HEMHOTO NepeBUHbTE
katetep. [poBepbTe CTabUNLHOCTL CTUMYNALWMN NPU AbIXHUN 1 NP
HeobX0AUMOCTI OTPerynupyiiTe MonoXeHue Karetepa.

8. HauuTe HeoGxopumyto CTAMYNALNIO (NPEACEPAHYIO, ENYAO0UKOBYIO
WM NPeACEPAHO-KENYAO0UKOBYHO CeKBEHLMANbHYHO).

10.2 BBepeHue C MOHUTOPUHTOM fABNEHNA

BBegwTe KateTep v npofiBUHbTE ero 06bIYHbIM CMocobom Ao
MONOXKEHNA 3aKNMHUBAHNA, BLINONHAR NPU 3TOM HENpPepbIBHbIN
MOHUTOPUHT JiaBneua (cM. warv 1 2 paspena Beepenue nop
PpeHTreHocKonuyecknm KoHTponem). Ha puc. 2 Ha ctp. 96.
1306paxkeHbl TUNUYHbIE KpUBblE AABNEHNA.

Mpumeyanue. Pekomenayetca ncnonb3oBath 3alUUTHYIO
TUnb3y KateTtepa.

2. (pyiite 6annoH, 4ToBbl NPOBEPUTD, HOPMANIbHO M PETUCTPUPYETCA
[BIIEHIE B N1ErOUHOI apTepu.

3. (HoBa HapyiiTe 6anNoH M oNpeaenuTe MUHAMANbHbIA 06beM
HaflyBaHwA, HeobXo4UMbIi ANA PerucTpaLyun KpuBoii AaBnenna
3aKNMHWBAHWA. ECnu nonoxeHue 3akNMHUBAHNA BOCTUTHYTO C
00BEMOM HitKe MaK(MaNbHOT0 PeKOMEHAYEMOro (06bem HaflyBaHuA
6annoHa cm. B Tabnuuie «TexHUYeckve xapakTepucTuki»), Heobxoaumo
OTBECTM KaTeTep Ha3az 40 NONOXKeHWA, B KOTOPOM AaBNeHe

3aKMUHIUBAHNA PErUCTPUPYETCA NP MOTHOM 06beme HafyBaHuA 4,
6annoHa.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo u36exaHune noBpexpeHna nerouHoro
KnanaHa 3anpeliaeTca NpoTAruBaTh Yepes Hero Karetep,
Koraa 6annoH HapyT. 1

Mpumeyanne. Yro6bl KaTeTep, BBeAEHHDI 06bIYHOMY
B3POC/IOMY NaLMeEHTY, AOCTUT MecTa BiafieHus B NpaBoe
npepacepave BepXHeil UNKN HIDKHell NONoii BeHbl, HYXKHO
NpoABUHYTb KOHYMK KaTeTepa npuénusutenbHo Ha 40 cm ot
npasoii unu 50 v ot NeBoil NOKTEBOII AMKY, Ha 15-20 cm ot
ApemHoil BeHbl, Ha 10-15 cM OT NOAKNIOYMYHOI BEHbI UK
npumepHo Ha 30 cm 0T 6eApeHHOI BeHbI.

Npumeyanne. Mocne CayBaHuAa 6annoHa KOHUMK KaTetepa

MOXeT OTK/IOHUTb(A B CTOPOHY /1IerO4YHOro KianaHa un 1
CMeCTUTbCA oﬁpa‘rno B ﬂpaBblﬁ Kenyaouek; B 3TOM Cly4yae
n0'rpe6yem| CHOBA U3MEHUTb NOJI0XKeHue KaTeTepa.

)
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10.2.1 NMpeacepanan cTumynauma

1.

TogcoeanHuTe AMcTanbHblit npeacepaHbiii snekTpos (N° 3)
oTpuLiaTeNbHo Knemme kapanocTumynatopa. Moacoeaunute
LieHTpanbHblii NpeacepaHblit nekTpog (N 4) K nonoxuTenbHoi
Knemme Kapauoctumynaropa.

Mpumeyanue. [ins ynpouieHna coenHeHNs Katetepa u
KapAMOCTUMYNATOPa MOXET NOHaA06MTbCA Kabenb-
NepexoaHUK. 2.

YcTaHoBIUTe 3HaUeHMe BLIXOZHOTO TOKA KapAMoCTUMYNATOpa Ha

0,7 MunMamnep 1 YactoTy Ha 15 % BbilLe YacToTbl CepAeYHbIX
COKpALLEHWiA NaLyeHTa Ui paBHylo GU3nonoruyeckoii yactote.
MenneHHo noBbiLLaiiTe BbIXOAHOI TOK (KapAMOCTUMYNATOP AOMKeH
6bITb BKITIOYEH), MOKA He HauHeTCA Npe/icepAHan CTUMYNALNA (CM. puC.
6 Ha cTp. 99). TUNYHOE NOPOroBOE 3HaueHwe CUbl TOKa ANA
NpencepaHoil cTumynauMy — 5 mannuamnep. Ecim npeaceppHasn
CTUMYTNIALNA He HAUNHAETCA, MeAIeHHO NPOJBUHLTE KaTeTep Briepes
unn oTBeAuTe ero Hasag (no 0,5 cM 3a pas). Mpu 3Tom
KapANoCTUMYNATOP JIOMKEH BblAaBaTb TOK CUNON 5 Munavamnep, a
6annoH pomkeH ObITb CayT.

Mpumeyanue. Horaa MoxeT NPOMCXOAUTDL
HenpeAHamepeHHasa CTUMYNAUMA Auapparmbl. Yro6bi
ocnabutb ee, 06bIYHO AOCTaTOYHO NPOABUHYTD KaTeTep
Bnepep Ha 0,5-1 cm.

Ewe a3 npoBepbTe NONOXKEHNE KaTeTepa. OH He JJoMeH HaxoAUTbCA B
M0N0XKEHNN NOCTOAHHOIO 3aKNNHNBAHNA.

Mepa npepocropoxuoctu. Ecnu npeacepanas unn

KenyAouKoBaA CTUMYNALMA NPOUCXOAUT TONLKO B NONOMXEHNUN
NOCTOAHHOTO 3aKNMHNBAHNSA, 0TBEANTE KaTeTep Ha3aj K

nerouHoit apTepun. B 3T0it cuTyauum He cnepiyeT npoBoANTb
CTUMYNALMIO, NOCKONbKY NOCTOAHHOE 3aKNMHNBaHWe KaTeTepa 3,
MOXeT NpuBecT! K nHapKTy nerkoro (cm. paspen

«OcnoxHeHuA»).

B cnyuae ucnonb3oBaHus NatpoHa AN 3aL4uThl OT 3arpA3HEHNit
BbIABYHBTE €ro AUCTANbHbI KOHEL N0 HANPABNEHWIO K KnanaHy
UHTPOAbIOCEP. BblABIHBTE NPOKCUMANbHbIiH KOHEL| NaTpoHa AnA
3LLWNTbI KATETepa OT 3arPA3HEHMUI Ha HYXKHYI0 ANUHY U 3aduKcupyiiTe
ero.

10.2.2 XenypouKoBas CcTUMYNAUMA

1.

ToncoeanHuTe AUCTanbHbIA XenyLoukoBblii anektpop (N2 1) k
OTPULATENbHOI KNeMMe KapanocTmynaTopa. lloacoeauxute
NPOKCUMANbHDII XenyA0uKoBbIii 3neKTpog (N2 2) K NonoXMTeNbHOi
Knemme KapAnocTumynaTopa.

Mpumeyanue. [ins ynpouieHna coefnHeHNs Katetepa u
KapAnoCTUMYNATOPA MOXKET NOHaA06UTbCA Kabenb-
NepexofHuK.

YCTaHOBUTE 3HaUeHMe YyBCTBUTENbHOCTI BHELUHEro reHepaTopa K
3y6uy R npubnusutensHo B 3 MB, uTo6bl He AONYCTUTD CUTYaLMI, KorAa
4aCToTa KapAMOCTUMYNATOPA U YacToTa CepAeYHbIX COKpaLLeHUii
navyeHTa MeLLatoT Apyr Apyry.

MosTopuTe Wwarv 2 u 3 u3 naparpada CrumynAuua npepcepana ina
obecneyeHus xenynouKoBoii crumynaumu. Kak npasuno,
KENYA0UKOBAA CTUMYNALYMA HAUMHAETCA NPU CUne ToKa B 3 MA U
MeHblue. [ocne Havana CTuMynALMIA NPoBepbTe, AOCTaTOYHA SN
UyBCTBUTENBHOCTD. (JTyyail YCNELIHoro Xeny0uKoBOro 3axBata
NOKa3aH Ha puc. 5 Ha cTp. 98.
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Pasbembl HEUCNnonb3yemblX S1€KTPOA0B CNEAYET 3aKPbITb
Konnaukamm, uTobbl He L0NYCTUTb UX CONPUKOCHOBEHMSA C
NOBEPXHOCTAMMU C HEHaANEXaLUNMM 3a3eMIEHNEM.

10.2.3 MpepncepaHO-XKeNny[04KOBaA CTUMYNALMA

Mlocne Hayana npeacepAHOI 1 Xenya0uKOBOI CTUMYRALMN
NOACOEANHNTE [1BA XENYA0YKOBbIX NEKTPOAA K NpezcepaHo-
KenyLouKoBOMY CeKBEHLManbHOMy KapauoCTUMYNATOpY 1 nonpobyiite
Hauatb cTumynaumio. Cnyyaii ycnewwHoi npeacepAHo-XenyaouKoBoil
CTUMYNALYN NOKA3aH Ha PUC. 7 Ha cTp. 99.

ﬂpumeuauue. Ina ynpoueHua coefMHeHnA KaTeTepa U
KapAnoCTUMYnATOpa MOXeT noHapo6uTbcA Kabenb-
nepexogHuK.

.0 Texnuueckoe o6cnyxuBanue u

ncnonb3oBaHue in situ

(nenuTe 3a Tem, uTo6bl KOHUYK KaTeTepa pacnonaranca no UeHTpy
0CHOBHOIA BETBY NIErouH0ii apTepun. JlyuLLie BCero pasmecTiuTb KOHUMK
KaTeTepa pALOM C BOPOTaMM NierkuX. Bo Bpema HakauuBaHuA 6annoHa
KOHUMK KaTeTepa CMELLAETCA B HanpaBneHuu nepudepun nerkux,
N03TOMY Nepes HaayBaHIEM ero He0OX0AVMO YCTAHOBUTb M0 LiEHTPY.
YriepxuBaiiTe KOHUMK KaTeTepa B MONOXKeHNH, PU KOTOPOM ANnA
PerucTpaLmy AABNEHINA 3aKAMHIBAHIA TPeBYeTCA NOMHOE A NoYTH
nonHoe HaayBaHue 6annoHa (4o obbema B 1,0- 1,5 mn).

He paBaiiTe KOHUMKY KaTeTepa CaMONPOU3BONLHO CMELLATHCA B
HanpaBnexyy nepudepun NEroUHoro CocyaucToro pycna. Bo
36exaHme BO3MOXHOTO NOBPEX/EHIA 1erouHOii apTeputit NOCTOAHHO
CleuTe 3a JJaBNIEHIEM Ha KOHUUKe KaTeTepa, NM0Ka OH YCTaHOBMIEH.
Ecnu faBnenue 3aknuHUBaHIA PETUCTPUPYETCA, KOraa 6annoH cayT,
KaTeTep CleflyeT OTBECTI Ha3af K LieHTPasbHOii Nerouoi aprepum.

(amonpou3BoNbHOE CMeLLieHIe KOHUMKA KaTeTepa K nepudepun
NIerkoro HabloAaeTCA NPU MCMONIb30BAHNY aNNapata UCKYCCTBEHHOTO
KpoBooGpaLLieHyts. Mepes cnofb30BaHNEM HCKYCCTBEHHOTO
KPOBOOGPALLIEHNA CNIeAYeT OTBECTH KaTeTep Ha3ag (Ha 3—5 (M), Tak Kak
3T0 NO3BOUT YMEHbLUMTH €70 ANCTANbHOE CMELLieHIe 1 MPeAioTBPATUTH
N0CTOAHHOE 3aKNMHUBaHMUE COCYAA KaTeTepoM NOCe MPeKpaLLeHIs
ICKYCCTBEHHOTO KPOBOOGpaLLeHs. locne 3aBepLUeHus npoLeaypbl
IICKYCCTBEHHOTO KPOBOOOPALLIEHIA MOXET NOTPe6oBaTbCA CHOBA
YCTAHOBWTb KaTeTep B Hy)HOe nonoxerue. lepen HaayBaHuem
6annoHa npoBepbTe, PErucTPUPYETCA MM KPUBAA JABNEHUS B
[BVCTanNbHOI YacTi NErouHoit apTepum.

Mepa npepocTopoHoCTH. Yepes Kakoe-To Bpems KOHYMK
Katetepa MOXeT (MeCTUTbCA K nepuepun neroyHoro
COCYAUCTOTO pyc/ia v NONacTb B Manblii cocya. inutenbHas
OKKNI031A UK Ype3MepHOe PacTsiKeHne CoCyAa npu
NOBTOPHOM HalyBaHUN 6annoHa MOMXeT NPUBECTH K
noBpexpenuio cocyaa (cm. paspen «OcnoHeHua»).

MoBTopHOE HapyBaHKe 6annoHa, HaxoAALLErocA B NErOYHON
apTepuu, cnefiyeT Npou3BOANTL NOCTENEHHO U 0CTOPOXKHO,
PerucTpupys npy 3Tom faBneHue.

Mpumeyanue. 06b1YHO NPY HAAYBAHUMK OLLYLALTCA
conpoTuBnenue. Ecnm oTnycTuTh NOpLUeHb WNpULA, OH
DOMKEH 0TOiTH Ha3ap,. 0TCYTCTBUE CONPOTUBNEHUA NPU
HajlyBaHNM CBUAETENbCTBYET 0 BepOATHOM pa3pbiBe GannoHa.
B 310M cnyyae HaflyBaHue Heo6XoAMMO cpasy Xe NpeKpaTuThb.
Katetep moxHo npopionKaTb UCNoNb30BaTh ANA MOHUTOPUHFA
remouHamuyeckux nokasareneii. lipy 3Tom cnepyer npuHATL
Heo6xoAuMble Mepbl NPe0CTOPOXHOCTH ANA
npe/ioTBpaLLeHUA NONaaHNA BO3[yXa UMK XKUAKOCTH B
npocset 6annoua.

MennerHo HagyiiTe 6an0H 10 MMHUMANbHOTO 06beMa,
Heobxopumoro ana nonyyenna J13/1A (Hu B koem cnyyae He
npeBblLLaiiTe pekomeHzyemblit 06bem). Ecnn 13/1A nonyyeno npu
obbeme mMeHee 1,0 Mn, 0TBeATe KaTeTep Ha3az 0 TOr0 NONOXKeHNS, B
KOTOPOM AndA pernctpauum JaBneHna 3aknuHnBaHua HeOGXOAVIMO
NONHOCTbIO WY NOYTM NOAHOCTbIO HaAYyTb 6annoH (1,0-1,5 mn).

/13mepsiiTe OKKNI03MOHHOE AABNEHNE B NIETOYHOIA apTepuk TONbKO NpU
HeobxoaumocTy. (TapaiiTech kak MOXHO MeHblLue U3MepATb AaBneHme
3aKNVHUBAHNA, MaKCMMAnbHO COKpaTUTe BpeMA 3akNMHUBAHUA (40
JBYX AbIXaTenbHbIX LMKNoB unm 10—15 cekyHa), ocobeHHo B cnyyae
PaboTbl C NaLMeHTamMu C erouHo runepTensuei.

Y HEKOTOPbIX NALNEHTOB 3HAYEHUA KOHEYHO-AMACTONNYECKOTO
LABNEHNA B NETOYHOI apTepUin BO MHOTUX Cyuasx MoryT 6biTb
9 3aKNMHUBAHWA B NIETOYHOI

3 3HaYeHUAMM [



apTepum, eCM OHY NPAKTUYECKN MAEHTUYHbIE, UTO U36aBnseT oT
HeobX0AMMOCTM MOBTOPHOTO HakauMBaHWA 6annoHa.

Mpumeyanue. lpn n3mepeHnn aaBneHna 3aknMHNBaHNA
cnepyet usberatb ANUTENbHBIX MaHUNYnALMIA. B cnyyae
BO3HUKHOBEHUA 3aTPYAHEHNIA NPeKpaTHTe N3MepeHue
[NaBNeHNA 3aKNNHUBaHWA.

6. Y100bl He FONYCTUTL CYYAITHOTO MONAZAHNA XKIAKOCTU B NPOCBET ANd
HaKauvBaHuA 6anioHa, WNpuL ANA HaKaYMBaHA AOMKeEH ObiTb
NOACOEAMHEH K 3aMOPHOMY KnanaHy.

~

I'Ionnep)«usaﬁre NPOXOAUMOCTb KaHanoB A1 MOHUTOPUHIA laBNEHUA
nyTem nepuoanyeckoro NpoMbIBaH1A UK HeMpepbIBHOr0 MeANEHHOTo
B/IMBAHUA renapyuHU3NPOBaHHOro CoNeBOro pacTeopa.

NPEAYNPEXXAEHWNE. Bo 36exanue pa3pbiBa nero4Hom
apTepuu 3anpelaeTca NPoMbIBaTb KaTeTep, Koraa 6annox
HaXOAWTCA B NIErOYHOI apTepun B NONOXEHUN 3aKNNHUBAHWA.

8. [lepuoanyecku npoBepAiiTe NUHUM BHYTPUBEHHOTO BAMBAHMA, MHIM
3MepeHuA JaBNeHIA 1 KONNayKM AaTYNKOB Ha NpeaiMeT OTCYTCTBUA B
HUX Bo3ayXa. Takxe crieauTe 3a Tem, 4Tobbl COeAMHUTENbHbIE TPYOKY U
3anopHble KpaHbl GbIIN NNIOTHO NPUTHAHBI.

w

He pekomeHzyeTcA NpoBOANT BAVBAHIUE BA3KUX PACTBOPOB (TaKMX Kak
LenbHas KpOBb WK aNbOYMUH), TaK Kak OHY TEKYT CIMLIKOM MeAeHHO
11 MOTYT 3aKynopuTh NPOCBET KaTeTepa.

1

KaTeTep [L0JKeH 0CTaBaTbCA B OPraH13Me He JONbLLe, YeM 3TOro
TpEﬁyET COCTOAHNE NaLneHTa.

Mepa npepocTopoKHOCTH. eCN YCTPOIICTBO HAXOAUTCA B Tene
nauveHTa 6onbLue 72 4acoB, BepOATHOCTb BOSHUKHOBEHUA
0CNIOKHEHMi| 3HAUNTENbHO BO3pacTaer.

12.0 OnpepeneHune o6bema cepaeyHoro Bbibpoca

Yro6bl onpeaennTb 06bem cepaeuHoro BbiGpoca METoA0M TepMOAMAIOL YK,
3ajjaHHOe KONMYECTBO CTEPUIBHOTO PACTBOPA 3alaHHOI TeMnepaTypbl
BBOAAT B NPaBOE NPEACEpAMe W NONYI0 BeHY, a NOCIEAYIOLLME U3MEHEHNS
TemnepaTypbl KPOBM U3MEPAIOT TEPMUCTOPOM KaTeTepa, PacrionioxeHHoro B
nerouoit aprepuin. CepaeuHblii BbIGPOC 06paTHO NponopumoHaneH obuei
MAOLLAAM NOA NONYYMBLIENACS KPUBOIA. BbIo NOKa3aHo, uTo 10T MeToR
XOPOLLIO KOPPEeNpyeT ¢ NpsAMbIM MeTozioM Fick 1 MeTosoM passeseHus
Kpacuteneii, KoTopble UCNOMb3yIOTCA ANA ONpejeneHna 0Gbema cepaeyHoro
BbIOpOCa.

(M. CCHITKY Ha CpaBHeHMe 0C06EHHOCTeli PaBoTbl € CATIBHO OXTaX ACHHBIMIA
BBOAUMBIMY PACTBOPaMM It PACTBOPAMI KOMHATHO/ TEMNEPaTYpbl, a TakxKe
CCHUTKM Ha CPaBHEHMUeE PaboTbl € CACTEMaMU 3aKPBITOM 1t OTKPbITOIA MofayM
BBOAUMbIX PACTBOPOB.

MHCprKLLVIVI 110 NPUMEHEeHN0 TEPMOANTIOLIMOHHDIX KaTeTepoB ANA
onpeaenexna obbema (epAeyHoro sblﬁpoca (M. B COOTBETCTBYIOLLEM
PYKOBOACTBE M0 3KCN/yaTaLi annapata U3MepeHnA CepAeyHoro BblﬁpO(a.
I'IonpaBoqule K03¢¢VILWIEHTI>I VNN pacyeTHble NOCTOAHHbIE, HEOﬁXOﬂMMbIe
ANA NoNpaBKu Ha NepeHoC Tensa MHANKATOPOM, NpUBeeHbI B TEXHUYECKUX
XapaKTepucTukax.

B annaparax u3mepenus cepgeuroro Bbibpoca Edwards Tpebyetca
UCMI0Nb30BaTb PacyeTHYI0 NOCTOAHHYH ANA BHECeHIA NONPaBOK Ha
N0BbILLIEHMe TeMnepaTypbl BBOAVIMOTO PacTBOpa NPy NPOXOXAEHUN Yepe3
katetep. PacyeTHas NOCTOAHHAA Npe/ACTaBNAeT C060il GYHKLMIO C TAKMMI
nep IMI, Kak 06beM BBOAVMOTO pacTBopa, Temneparypa it pasmepbl
KareTepa. PacueTHble NOCTOAHHbIE, NepeyycieHHble B TEXHUYECKIX
XapaKTepucTukax, 6binv onpeaenetbi in vitro.

13.0 Wudopmaums otHocutenbHo MPT

He6e3onacro B YU10BMAX MAarHUTHOrO pe3oHaHca

lcnonb3oBatue y(TpOﬁ(TBa Swan-Ganz B YCNOBUAX MAarHUTHOTO pe30HaHca
Hebe30MacHo, Tak Kak OHO COAEPXNT METaNNNYeCKIe KOMMOHEHTDI,
HarpeBatLLecs BCeACTBIE BO3AEICTBUA PAANOYACTOTHOTO U3NYYeHIs,

BO3HMKalowero npv nposeaenun MPT. BcnecTaue sToro ycTpoiicTeo
npezCTaBAALT ONACHOCTb NPU UCMONb30BAHNUY B IH06bIX YCOBUAX
nposepetna MPT.

14.0 OcnoxHeHns

Tliobble Hble npoLieypbl HO CONPSXEHbI C onpefeneHHbIM
PUCKOM AnA naumenTa. XoTa cepbe3Hble 0CNOXKHEHUA, (BA3aHHbIe ¢
NpYMeHeHeM KaTeTepoB NIEroyHoli apTepuy, OTHOCUTENbHO PefKy, Bpauy
PeKoMeH/yeTCA OLieHUTb 1 Y4eCTb BCe PUCKY 1 NONb3Y KaTeTepu3aLuy no
CPaBHEHMUIO C aNbTEPHATUBHbIMYU NPOLIEAYPAMY, NPEX/e YeM NPUHUMATL
peLueHue 06 ncnonb3oBaHuy Katetepa. (Tporoe cobniofieHie U3N0XKeHHbIX
BbILLIE MHCTPYKLWI ¥ 0CBEAOMAEHHOCTb 0 BO3MOXKHDIX 0CNOXKHEHUAX — 3T0
CaMble BaXHble GaKTOPbI CHIXKEHNA BEPOATHOCTU BO3HUKHOBEHUA
OCNOXHEHNIA.

14.1 Mepdopauus nerouHoil aprepun

K pakTopam, KoTopble MOryT NpvBECTH K NIETanbHOMY UCX0AY BCEACTBUE
pa3pblBa NIETOYHOI apTEPUM MU HCMONb Hanp IX 10TOKOM
6annOHHbIX KaTeTepoB, OTHOCATCA NIErOUHas FUNEPTEH3NA, NOXINON
B03pACT, OMepaLy Ha CepALe C NPUMEHeHNeM TUnoTepMum i
QHTUKOAryNALIK, A TAKXKE CMeLLieHIe AUCTANbHOTO KOHYMKA KaTeTepa.

Mo3Tomy npu u3mepeHnM OKKNIO3UOHHOTO AABNIEHUA B NIErOYHOI
apTepuu y NauyueHToB C IETOYHOI runepTeHsuei ciepyer
NPoABAATD 0C00YI0 0CTOPOXKHOCTb. Bpems, B TeueHue KoToporo
6annoH octaeTca HaAyTbiM B NONOXKEHUN 3aKNMHUBAHNA Y TAKUX
NaLyeHToB, JOMKHO GbITb CBeleHO K MUHUMYMY W He IONKHO
npeBbilaTh Ba AbIXaTeNbHbIX UuKna unn 10-15 cekynp.

(amonpou3BONIbHOE CMELLIEHIE KOHYIKA KaTeTepa B HanpaseHuu
mIepUGEpM NErKoro MPOUCXOBUT TAKXKE NPH CEPALUHO-TIETOYHOM
LyHTUPOBaHMM. (NeiyeT PaccMOTPETb BO3MOXHOCTb 4aCTHUHOTO
OTBE/IeHIA KaTeTepa Ha3aj Nepes LWyHTUPOBAHUEM, TaK Kak 3T0 103BOAUT
U36exaTb Ype3MepHOro CMLLIeHIS ANCTANIbHOTO KOHUMKA KaTeTepa U
NPEAOTBPATUTD NOCTOAHHOE 3aKNUHVIBAHIE KaTeTePa MOCNe LWYHTUPOBAHUA.
Mocrie 3aBepLUEHNA WYHTPOBAHIA MOXET NOTPe6OBATLCA NOBTOPHO
pa3sMecTuTb KaTeTep B HeOGXOAMMOM NonoXeHuu. lepes HakauuBaHem
GansioHa npoBepeTe, PErucTpUpYeTCA M JaBeHMe B SUCTabHOI YacTh
nlerouHoii aprepuut. Bo us6exanue nepopawyn nerouHoi aprepum
cnepuTe 3a TeM, YT06bI KOHUMK KaTeTepa Pacnonarancs no LEHTpy
PAAOM C BOPOTaMM NIErKoro.

142 Wudapkr nerkoro

K 3ToMy 0CRI0KHEHUIo MOTYT MPUBECTI CMELLEHIE KOHUNKA KaTeTepa ¢
aMONpON3BOMbHbIM 3aKNMHUBAHUEM, BO3AYLIHAA IMOONNS U
Tpom603mbonNA.

14.3 Ceppeunble aputmun

XoTA apuTMIt 06bIYHO ABAAIOTCA KPATKOBPEMEHHDIMI 1 POXOAAT CaMu,
OHIN MOTYT BO3HUKATb NP BBE/EHNH, U3BNEYEHUM 1 B pe3yNibTate
nepemeLLieHIA KOHYMKa 13 NIerouHoii apTepuy B NpaBbilii enyfouek. Yavue
BCEro NPy 5TOM NPOUCXOANT NPeX/eBPeMeHHOE COKpaLLieHIe XenyA0uKoB,
XOTA Take Oblnn 0TMeYeHbl CTyyal XenyAouKoBOV TaxvKapaum 1
npezcepAHo-KenyA0uKoBOit GubpuanALMI. PekomMeHAyeTCA NPOBOANTL
IKI-MOHMTOPUHT 1 UMETb B HENOCPEACTBEHHOI FOCTYMHOCTH
NpOTUBOAPUTMUYECKMe Npenapatbl 1 060pyAoBaHme Ans Aedubpuanaumm.
B KauectBe NpohunakT1yeckoro CpeaCcTBa ANA CHUNKEHIA BEPOATHOCTH
BO3HUKHOBEHUA XeNyA0UKOBOIA apUTMUY B XOfie KaTeTepu3aLii MOXHO
BOCNONb30BATHCA NINA0KAMHOM.

14.4 06pa3oBaHue y310B

Bbinm 0TMeueHbl Cyyan 06pa3oBaHma Y3108 Ha rMbKUX KaTeTepax, 1 vale
BCEr0 370 NPOUCXOANNO U3-3a 06pa30BaHKA NeTeNb B NPABOM XKenyaouKe.
/Horaa y3en MoXHO pacnyTaTh, BBEAA NPOBOAHUK NOAXOAALLEN0 AUaMeTpa
11 iepemeLLas KateTep Nofy PEHTTeHOCKONMYECKIM KoHTponeM. Ecu y3en He
3aXBaTbIBAET KaKue-n160 BHYTPUCEPALUHDIE CTPYKTYPbl, MOXHO OCTOPOXHO
3aTAHYTb €70 1 U3BMIEYD KaTETep Yepe3 MecTo BBEAEHNS.

14.5 Cencucu uHpeKuua

Bbinu 0TMeueHbl Cyyai pocTa KynbTyp Ha KOHUMKe KaTeTepa B pesynbrate
€10 3apaxeHna 1 06pasoBaHIA KOMOHMI, a TaKXe CTyyan CenTUYecKoii n
acenTIYeckoil BereTalyv B Npasbix oTAeNax cepaua. Baatue o6pasuos
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KPOBY, BNMBAHWE XMAKOCTEl U KaTeTepu3aLinoHHblii Tpom603
CONMPOBOX/ATCA NOBBILLEHHBIM PUCKOM CENTULIEMUN 1 GaKkTepuemnm.
CnenyeT npeANPUHUMATL NPOYUAAKTIAYECKIE Mepbl ANA 3aLLMTbI OT
UHGeKLuit.

14.6 Mpoune ocnoxHeHus

Tpyu ncnonb30BaHNM KaTeTePOB ANA NIETOYHOI apTEPUN TaKXKe 0TMEUanich
cyyan 6nokazbl NpaBoil HOXKY MyyKa [1ca v nonHoil 6nokazbl cepaua,
NOBPEX/eHNA TPEXCTBOPYATOTO U NErOYHOTO KNanaHoB, NHEBMOTOPAKCa,
TPOMG6030B, KPOBONOTEPH, MOBPEXAEHIA CTEHKY U CTPYKTYP CEPALa,
remarom, 3M60onuii, aHadunakcum, 0XKoroB TKaHeit cepaua v apTepui,
TpombodnebuTa, nepdopaLiuv NpaBoro xenyaouka  HenpasuIbHO
KapAnoCTUMynALMK.

(BoAiHble iaHHbIe 0 6e30MacHOCTY 1 KNMHUYECKOi 3§deKTUBHOCTI 3TOr0
MeAVLIMHCKOTO YCTPOIACTBA CM. Ha Be6-(aitTe https://meddeviceinfo.
edwards.com/. locne 3anycka EBponeiickoii 6a3bl AaHHbIX N0 MeANLMHCKIM
ycrpoiicteam/Eudamed obpatwaitecs Ha Be6-cailT https://ec.europa.eu/
tools/eudamed ana nonyuexna AaHHbIX 0 6e30nacHOCTIA U KNMHUYECKOI

3 HEKTUBHOCTI AN 3TOTO MEAMLUHCKOTO YCTPOICTBA.

Tonb3oBateny 1 (nu) naLueHTbl SOMKHbI C006LLaTh 060 Bcex cepbe3HbIX
VHUWMZEHTaX MPOU3BOAMTENIO 1N KOMTMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-unexa,
T/le HaXOAMTCA NONb30BaTeNb U (1) NaLMEHT.

15.0 KomnnekT noctaBKu

KaTeTephI Swan-Ganz nocTaBnAKTCA B (TEPUIbHOM BUAE, €C/IN HE YKa3aHO
nHoe. He VI(HOJ'Ib3yl7IT€ WX, €CnK ynakoBKa BCKpbITa UK NOBPeXAeHa.

KaTeTepr NpeAHa3HayeHbl T01bKO ANA 0AHOPA30BOro NCNoNib30BaHKA.
Oyucrka u NOBTOPHAA CTepunun3aLua UCnoNb3oBaHHbIX KaTeTepoB
3anpeLeHbl.

YnakoBKa pa3paboTana Takum 06pa3om, 4To6bl NPeSOXPaHATb KaTeTep OT
noBpexzeHuit, a 6annoH — oT Bo3aeilCTBIIA OKpyXKatoLLeil cpepbl. oatomy
PeKOMeHayeTcA U3BNeKaTb KateTep U3 yNakoBKY TONbKO HEMOCPEACTBEHHO
nepef Cnosb30BaHuem.

16.0 XpaHeHue

Xpava: B NPOX1aZHOM, CyXOM mecTe.

17.0 YcnoBua skcnnyatayum

W3nenue npe/iHa3HayeHo AnA SKcnnyatauum B ¢M3I/IOJ'IOTMNGCKMX ycnosuax
yenoBeyeckoro Tena.

18.0 Cpok rogHocTy

(POK rofIHOCTM YKa3bIBAETCA Ha KaX A0/ ynakoBKe. XpaHeHue i
UCNONb30BaHUE OMIbLLE PEKOMEHA0BAHHOTO CPOKA MOXET NPUBECTH K
YXYALEHMI XapaKTEPUCTUK 6ANNIOHA, MOCKONIbKY PE3NHA U3 HATYpanbHOM
fIaTeKca B COCTaBe BannoHa Aerpaavpyer Ha Bo3ayxe, v CTatb NPUYMHOI
3a6071€BaHINA WU HEXENATENbHOTO ABAEHNA, NOCKONbKY YCTPOICTBO MOXET
paboTarb He TaK, Kak U3HaYanbHo Npeanonaranocs.

19.0 Texnuveckasa nomolyb

3a nonyyeHuem TexHuueckoil nomotLy npock6a 0bpaLuaTbea B otaen
TexHuuecKoii nopAepxkm komnanuu Edwards no cneyiouiemy
TenepoHHoMy Homepy: +7 495 258 22 85.

20.0 Ytunusauymua

[ocne KOHTaKTa C nawueHTom JaHHoe y(TpOﬁCTBO Cneayet paccmatpuBatb
Kak 6vonoruyeckin onacHble 0TX0AbI. ymnmmpyl?ne B COOTBETCTBUN C
NPOTOKOJIOM MEANLIMHCKOTO yUpeXAeHUA U MeCTHBIMU HOpMamK.

LleHbl, TexHMueckme XapaKTepuCTUKI 1 aCCOPTUMEHT AOCTYMHBIX mozeneit
MOryT U3MEeHATbCA 6e3 yBeAOM/IeHNA.

nononumenbuym uud)opmaumo M. B nocneaHeil Bepcum
PyKOBOACTBA oneparopa cMCTeMbl MOHUTOPUHTa.

YcnoBHble 0603HaveHns npueefeHbl B KOHLe 3TOro A0KyMeHTa.



PacyeTHble KOHCTaHTbI

Homep mopenun D200F7, D205F7
PacueTHble
Temneparypa (°C) 06bem (mn) KoHcTanTe! (PK) *
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
PacyeTHble KoHCTaHTbI gna (0-Set+
XonoaHbliit pacTBop 10 0,561
10 mn: 6-12°C 5 0,259
5mn:8-16°C 3
PacTBop KomHaTHON 10 0,608
Temnepartypbi
BBopumblii pactBop 5 0,301
5 10 mn: 18-25 °C 3
*PK=(1,08)(1(60)V,
TeXHuyecKne XapakTepucTHKN
OyHKuMA MpepcepaHO-KeNnyA0UKOBasA CTUMYNALMA U TEPMOAUTIOLUSA
Homep mopenn D200F7 D205F7
CoBmectumoctb ¢ COC Edwards Edwards
Pabouas anuHa (cm) 110 110
Pa3mep kopnyca KateTepa no GpaHLy3CKoil Wwkane 7Fr(2,3 mm) 7Fr(2,3 mm)
HeobxoanMblil pa3mep UHTpoAblocepa 8Fr (2,7 mm) 8 Fr (2,7 mm)
LiBer kopnyca Kentoiii Kenrbiit
[Nvametp pa3gyToro 6annona (Mm) 13 13
06bem HapyBaHus 6annoHa (mn) 1,5 15
[opT AnA BBOAMMOTO PacTBOPA (CM OT KOHUMKa) 30 29,5
06bem npocBeTa AN BBOAMMOTO pacTBopa (M) 1,20 0,93

Pasbem 3NeKTpoAa

TpezicepaHble 3NeKTPOAbI (M 0T KOHYMKA)
XKenynoukoBble 3neKTpozb! (CM 0T KOHUUKA)
[InameTp COBMECTUMOr0 NPOBOAHIKA (Ai0iiMbi)

YacToTHblil 0TBET
Wekaxenna npu 10 Ty

PacnonoxeHue TepMucTopa (cM 0T KOHUIKa)

BunouHble KOHTaKTbI Auam.
10,16 mm X 2,03 mm (0,40" X
0,080")

28,5,31,0,33,5
18,5,19,5

0,020 (0,51 mm)

<3mb

BunouHble KOHTaKTbl Auam.
10,16 Mm X 2,03 mm (0,40" X
0,080")

25,5,28,0,30,5
16,5,17,5

0,020 (0,51 mm)

<3n1b

Bce NpuBeAeHHbIE TEXHUYECKNE XapaKTEPUCTUKI ABNAKOTCA HOMUHANbHBIMI 3HAUEHNAMU.
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Swan-Ganz TD kateter za
pejsing

D200F7, D205F7

Model D205F7 nije dostupan
uku

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda nisu sva licencirana u skladu
sa kanadskim zakonom ili odobrena za prodaju konkretno u vasem regionu.

Pailjivo procitajte ova uputstva za upotrebu u kom su navedeni
upozorenja, mere opreza i preostali rizici koji se odnose na ovo
medicinsko sredstvo.

OPREZ: Ovaj proizvod sadrZi prirodni gumeni lateks koji moze
izazvati alergijske reakdije.

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu
Zaslike pogledajte od,Slika 1” na strani 94 do,,Slika 7* na strani 99.

1.0 Opis

Dostupna su dva modela TD katetera za pejsing: standardni model D200F7 i
model D205F7. Za dodatnu klinicku fleksibilnost kod manjih anatomskih
struktura, na modelu D205F7 elektrode su pomerene distalno. TD kateter za
pejsing poseduije tri atrijalne i dve ventrikularne elektrode za pejsing sréanih
pretkomora i komora i atrioventrikulari (A-V) sekvencijalni pejsing.

Swan-Ganz kateteri za pejsing se preporucuju za upotrebu in situ u periodu
do 72 casa.

Kao deo procedure uvodenja, ovaj proizvod se koristi za EKG otkrivanje tokom
postavljanja, ali nije predviden za EKG pracenje.

Performanse sredstva, ukljucujuci funkcionalne karakteristike, potvrdene su u
sveobuhvatnoj seriji testiranja kako bi se podrzala bezbednost i performanse

sredstva za njegovu namenu kad se koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima
za upotrebu.

Intravaskularni kateter se uvodi kroz centralnu venu da bi se povezao sa
desnom stranom srca i uveo prema pulmonalnoj arteriji. Umetanje se moze
obaviti putem unutradnje jugularne, antekubitalne ili brahijalne vene. Srcane
strukture u kontaktu su desna pretkomora, desna komora i pulmonalna
arterija, kao i cirkulacioni sistem.

Swan-Ganz TD kateter za pejsing pruza privremenu elektricnu srcanu
stimulaciju da bi se olak3ao povratak na i/ili nastavak normalnog sr¢anog
ritma.

Sredstvo nije testirano kod pedijatrijske populacije, trudnica ili dojilja.

2.0 Predvidena upotreba/namena

Swan-Ganz TD kateteri za pejsing su pulmonalni arterijski kateteri osmiljeni
da sluze kao dijagnosticki i terapeutski alati za kratkoro¢nu upotrebu u
centralnom cirkulacionom sistemu kod pacijenata koji zahtevaju
intrakardijalno pracenje hemodinamskog stanja, privremeni srcani pejsing,
uzorkovanje krvi i infuziju rastvora. Swan-Ganz TD kateteri za pejsing takode
pruzaju elektrokardiografsko otkrivanje tokom postavljanja katetera. Kada se
koriste sa kompatibilnom platformom za monitoring i dodatnim priborom,
Swan-Ganz TD kateteri za pejsing pruzaju lekarima sveobuhvatan uvid u
hemodinamski profil koji im pomaze u proceni rada kardiovaskularnog
sistema i donosenju odluka u vezi sa terapijom.

3.0 Indikacije

Swan-Ganz TD kateteri za pejsing su indikovani za koriscenje pri
privremenom, atrijalnom, ventrikularnom ili A-V sekvencijalnim srcanim
pejsingom kod odraslih hirurskih i/ili srcanih pacijenata koji su u kriticnom
stanju. Ovo ukljucuje, ali nije ograniceno na, pacijente sa aritmijama,
akutnim infarktom miokarda, kardiohirurskim zahvatom i koronarnom
angiografijom.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E i CO-Set, CO-Set-+, Swan
i Swan-Ganz predstavljaju robne marke kompanije Edwards Lifesciences
Corporation. Sve ostale robne marke su viasnistvo njihovih odgovarajucih
vlasnika.

Pored toga, ovi kateteri su indikovani za upotrebu u pracenju
hemodinamskog stanja pacijenata koji imaju medicinska stanja kao $to su, ali
ne ogranicavajuci se na, oporavak nakon ozbiljnog hirurskog zahvata,
trauma, sepsa, opekotine, pulmonalne bolesti, pulmonalna insuficijencija,
$log i sréana oboljenja ukljucujuci slabost srca.

4.0 Kontraindikacije

Endokardijalni kateteri za pejsing su kontraindikovani kod pacijenata sa
mehanickim zaliskom. Ako se provodnik za pejsing postavi kroz mehanicki
zalistak, listic zaliska Ce biti trajno otvoren i dove$ce do trajne znacajne
regurgitacije zaliska.

Relativne kontraindikacije mogu da obuhvataju pacijente ili sa rekurentnom
sepsom ili sa hiperkoagulabilnim stanjima kada kateter moze da sluzi kao
fokus za formiranje septicnih ili neinficiranih trombova.

Ovi proizvodi sadrZe metalne komponente. NEMOJTE koristiti u okolini
uredaja za magnetnu rezonancu (MR).

5.0 Upozorenja

Nikada ne treba koristiti vazduh za naduvavanje balona u situaciji
kada moze udi u arterijski krvotok, npr. kod svih pedijatrijskih
pacijenata i odraslih kod kojih se sumnja na desno-levi
intrakardijalni 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, Sto umanjuje mogucnost usmeravanja balona protokom
nakon 2 do 3 minuta naduvanosti.

Nemojte ostavljati kateter u stalnom ,zaglavljenom” poloZaju.
Takode, izbegavajte dugotrajno naduvavanje balona dok je kateter
u,,zaglavljenom” polozaju; taj okluzivni manevar moze izazvati
infarkt pluca.

Ovo medicinsko sredstvo je projektovano, namenjeno i distribuira se
iskljucivo za JIJDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO
STERILISATI ILI KORISTITI ovo sredstvo. Ne postoje podaci koji bi
podriali sterilnost, apirogenost i funkcionalnost ovog sredstva
nakon ponovne obrade. Takva radnja moze da dovede do oboljenja
ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako
kako je prvobitno predvideno.

Ni na koji nacin ne modifikujte i ne menjajte proizvod. Izmena i
modifikacije mogu da uticu na bezbednost pacijenta/operatera ili
ucinak proizvoda.

(iscenje i ponovna sterilizacija ce ostetiti celovitost balona od
lateksa. OStecenje mozda nece biti primetno tokom rutinskog
pregleda.

Kao deo procedure uvodenja, ovaj proizvod se koristi za EKG
otkrivanje tokom postavljanja, ali nije predviden za EKG pracenje.

Upotreba katetera kod pacijenata sa protezom zaliska zasnovanom
na trikuspidnom tkivu moZe da poveca regurgitaciju jer kada se
sredstvo nalazi preko tkiva listica zalistaka, sredstvo moze izazvati
regurgitaciju. Treba napomenuti da provodnik treba da se stavi u
jednu od komisura tako da ne dodirne listic i izazove regurgitaciju.

TD kateter za pejsing ne preporucuje se za upotrebu kod pacijenata
koji imaju ugraden pejsmejker. Ne postoje apsolutne
kontraindikacije za upotrebu pulmonalnih arterijskih katetera
usmerenih protokom. Ipak, kod pacijenata sa blokom leve grane
moze da dode do bloka desne grane tokom uvodenja katetera i
posledicnog kompletnog srcanog bloka. Kod takvih pacijenata,
reZimi za privremeni pejsing treba da budu odmah dostupni.

Upotreba elektrokardiografskog pracenja se preporucuje tokom
prolaska katetera, a posebno je vaina u prisustvu bilo kog od
slededih stanja:

+ Kompletan blok leve grane, kod kojeg je rizik od kompletnog
sréanog bloka nesto povecan.

« Wolff-Parkinson-White sindrom i EbStajnova anomalija, kod kojih
je prisutan rizik od tahiaritmija.
6.0 Mere predostroznosti

Medicinski radnici koji koriste ovo sredstvo treba da budu upoznati
sa njim i da pre upotrebe razumeju nacin njegove primene.

Prilikom rukovanja uvedenim elektrodama igle na terminalima ili
ogoljene metalne delove (na proizvodu) ne treba dodirivati ili
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dopustiti da dodu u dodir sa povriinama koje provode elektricitet ili
suvlaine.

Retko se desava da kateter sa balonom za flotaciju ne ude u desnu
sréanu komoru ili pulmonalnu arteriju, ali se moze dogoditi kod
pacijenata sa uvecanom desnom srcanom pretkomorom ili
komorom, posebno ako je minutni volumen nizak ili ako postoji
inkompetencija trikuspidne ili pulmonalne valvule ili pulmonalna
hipertenzija. Duboki udah pacijenta tokom uvodenja takode moze
olaksati prolaz.

7.0 Uvodenje

Swan-Ganz kateteri se mogu uvesti na krevetu pacijenta, bez upotrebe
fluoroskopije, uz navodenje pomocu stalnog pracenja pritiska.

Mera predostroZnosti: TD kateteri za pejsing nisu pogodni za
postavljanje kroz donju Suplju venu.

8.0 Oprema

UPOZORENJE: Usaglasenost sa standardom IEC 60601-1 je ocuvana
samo kada su kateter ili sonda (primenjeni deo tipa CF, bezbedan za
upotrebu sa defibrilatorom) prikljuceni na monitor za pracenje
stanja pacijenta ili opremu koja poseduje ulazni prikljucak tipa CF
bezbedan za upotrebu sa defibrilatorom. Ako nameravate da
koristite monitor ili opremu nekog drugog proizvodaca, proverite sa
proizvodacem monitora ili opreme da li postoji usaglasenost sa
standardom IEC 60601-1i kompatibilnost sa kateterom ili sondom.
Neusaglasenost monitora ili opreme sa standardom IEC 60601-1 i
nekompatibilnost katetera ili sonde mogu da povecaju rizik od
nastanka elektri¢nog udara za pacijentaili operatera.

+ Swan-Ganz TD kateter za pejsing
« Perkutani uvodnik koSuljice i stitnik od kontaminacije

+ Kompatibilni racunar za izracunavanje minutnog volumena, kompatibilna
sonda za injektat i kabl za povezivanje

+ Spoljni generator pulsa (ventrikularni ili A-V sekvencijalni pejsing po
potrebi)

«Adapteri za kablove spoljnog generatora pulsa

«Sterilni sistem za ispiranje i pretvaradi pritiska

« Sistem za pracenje pritiska za upotrebu pored kreveta pacijenta

Pored toga, sledece stavke treba da budu odmah dostupne u slucaju da dode

do komplikacija prilikom uvodenja katetera: antiaritmicki lekovi, defibrilator,
oprema za pomoc pri disanju, kao i oprema za priviemeni pejsing.

9.0 Priprema
Koristite asepticnu tehniku

UPOZORENJE: Ovaj kateter zahteva posebne tehnike za uvodenje i
uklanjanje. U slucaju izvlacenja katetera kroz perkutanu ko3uljicu,
moze doci do promene polozaja elektroda.

Mera predostroznosti: Izbegavajte grubo brisanje i istezanje
katetera tokom testiranja i ¢iS¢enja da bi se izbeglo lomljenje
provodnih kola elektroda ili termistora.

1. Lumene katetera isperite sterilnim rastvorom da biste osigurali
prohodnost i da biste uklonili vazduh.

2. Proverite celovitost balona. Naduvajte balon do preporucene zapremine i
potapanjem u sterilni fizioloski rastvor ili vodu proverite da li postoje
vede asimetricnosti ili curenja.

3. Prikljucite lumene katetera za injektat i pracenje pritiska na sistem za
ispiranje i pretvarace pritiska. Obezbedite da u linijama i pretvaracima
nema vazduha.

4. Pre uvodenja proverite elektricni kontinuitet termistora. Prikljucite
kateter na racunar za merenje minutnog volumena i proverite da i je
prikazana poruka, CATHETER FAULT".

10.0 Procedura

Vizuelno pregledajte da i je celovitost pakovanja narusena pre upotrebe.

Sledece dve procedure su date kao pomoc lekaru. Prva procedura koristi
fluoroskopiju, a druga pracenje pritiska.

Mera predostroznosti: Kod manjeg broja pacijenata postoji
mogucnost da odgovarajuce vrednosti praga nece biti dostignute ili
da ce signal biti izgubljen. Ako do toga dode, treba razmotriti
upotrebu konvencionalnog katetera za pejsing.



Napomena: Zbog jedinstvenog zakrivljenja na mestu ventrikularnih
elektroda, kateter se ne moze uvesti kroz donju Suplju venu
(pogledajte Specifikacije). Uvodenje se mora izvrsiti kroz gornju
Suplju venu.

10.1  Uvodenje pod fluoroskopijom

1. Kateter uvedite u venu kroz kosuljicu uvodnika pomocu perkutanog
uvodenja upotrebom modifikovane Seldingerove tehnike.

2. Pailjivo uvedite kateter u desnu sréanu pretkomoru.

Napomena: Kada se kateter nalazi u blizini spoja desne srcane
pretkomore i gornje ili donje Suplje vene kod tipicnog odraslog
pacijenta, vrh je uveden oko 40 cm od desnog ili 50 cm od levog
antekubitalnog prostoraili od 15 do 20 cm od subklavijalne
vene.

3. Ukoliko je tokom uvodenja neophodno ukrutiti kateter, polako napunite
kateter sa od 5 do 10 ml hladnog sterilnog fizioloskog rastvora li 5%
rastvora dekstroze dok kateter prolazi kroz periferni krvni sud.

4, Utom trenutku, naduvajte balon (0, ili vazduhom do preporucene
zapremine (1,5 ml) odStampane na telu katetera (nemojte koristiti
tecnost). Obratite paznju da strelica na ulaznom ventilu ukazuje na
JZatvoreni” polozaj.

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. Koristite
$pric sa ogranicenom zapreminom priloZen u pakovanju
katetera.

Pre ponovnog naduvavanja C0, ili vazduhom, u potpunosti izduvajte
balon tako Sto cete ukloniti 3prici otvoriti ulazni ventil. Balon nemojte
na silu izduvavati pomocu $prica jer ga to moze otetiti. Nakon
izduvavanja, ponovo prikljucite 3pric na 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.

5. Uvodite kateter na uobicajen nacin dok se naduvani balon ne uglaviu
centralnu pulmonalnu arteriju (pogledajte ,Slika 3" na strani 97).
lzduvajte balon, a zatim povucite kateter nekoliko centimetara unazad
da biste ga zategli. Izbegavajte dugotrajno naduvavanje balona dok je
kateter u, zaglavljenom” polozZaju; ovo je okluzivni manevar koji moze
izazvati infarkt pluca.

Mera predostroznosti: Moze doci do zapetljavanja katetera
ukoliko se uvede prevelika duzina katetera, Sto moze dovesti do
iskrivljenja ili stvaranja cvora (pogledajte Komplikacije). Ako se
u desnu sréanu komoru ne ude nakon uvodenja katetera 15 cm
od ulaska u desnu srcanu pretkomoru, kateter se mozda
zapetljao ili je vrh usao u vratnu venu, dok samo proksimalna
osa ulazi u srce. Izduvajte balon i izvucite kateter dok oznaka za
20 cm ne postane vidljiva. Ponovo naduvajte balon i uvedite
kateter.

6. Ponovo naduvajte balon i uvodite kateter dok ventrikularne elektrode ne
dodu u dodir sa desnim zidom srcane komore, obicno kod ulaznog
trakta. lzduvajte balon. ,Slika 4" na strani 98 prikazuje konacan polozaj
katetera.

7. Odredite pragove za pejsing. Ako je neophodno, malo pomerite kateter
da biste dobili dobre ventrikularne pragove (1ili 2 mA).

Proverite stabilnost pejsinga tokom respiracije i po potrebi podesite
polozaj katetera.

8. Prema potrebi, isprobajte atrijalni, ventrikularni ili A-V sekvencijalni
pejsing.

10.2 Uvodenje uz pracenje pritiska

1. Uvedite kateter i uvucite ga do,,zaglavljenog” polozaja na uobicajen
nacin uz stalno pracenje pritiska (vidite pasuse 1i2 u poglavlju
Uvodenje pod fluoroskopijom)., Slika 2" na strani 96 prikazuje
karakteristicne talasne funkcije pritiska.

Napomena: Preporucuje se upotreba zastitne kosuljice
katetera.

2. Izduvajte balon da biste potvrdili pracenje normalnog pritiska
pulmonalne arterije.

3. 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.

OPREZ: Nemojte vuci kateter preko plucnog zaliska dok je balon
naduvan da ne bi doslo do njegovog ostecenja.

Napomena: Kada se kateter nalazi u blizini spoja desne sréane
pretkomore i gornje ili donje Suplje vene kod tipicnog odraslog
pacijenta, vrh je uveden oko 40 cm od desnog ili 50 cm od levog
antekubitalnog prostora, od 15 do 20 cm od jugularne vene, od
10 do 15 cm od subklavijalne vene ili oko 30 cm od femoralne
vene.

Napomena: Nakon izduvavanja, vrh katetera moze imati
tendenciju da se vrati ka pluénom zalisku i da sklizne nazad u
desnu sréanu komoru, Sto bi zahtevalo promenu polozaja
katetera.

10.2.1 Atrijalni pejsing

1.

Prikljucite,,distalnu atrijalnu” elektrodu (br. 3) na negativni prikljucak
generatora pulsa. Prikljucite ,centralnu atrijalnu” elektrodu (br. 4) na
pozitivni prikljucak.

Napomena: Za povezivanje katetera i generatora pulsa moze
biti neophodan adapter za kablove.

Podesite izlaznu jacinu struje generatora pulsa na 0,1 mA i ucestalost na
15% iznad frekvencije rada srca pacijenta ili na fiziolosku frekvenciju
rada srca. Sa ukljucenim generatorom pulsa, polako povecavajte izlaznu
jacinu struje dok ne dode do pojave atrijalnog pejsinga (pogledajte,, Slika
6" na strani 99). Uobicajen prag jacine struje atrijalnog pejsinga je 5 mA.
Ako do atrijalnog pejsinga ne dode, polako uvodite ili izvlacite kateter u
koracima od po 0,5 cm dok generator pulsa radi na 5 mA, a balon je
izduvan.

Napomena: U nekim slucajevima moze doci do pejsinga
dijafragme; ta pojava obicno moze biti sprecena uvodenjem
katetera dodatnih 0d 0,5 do 1 cm.

Ponovo proverite poloZaj katetera da biste se uverili da nije uveden u
stalni,zaglavljeni polozaj.

Mera predostroznosti: Ako se atrijalni i ventrikularni pejsing
javlja samo kada je kateter u stalnom ,zaglavljenom” polozaju,
izvucite kateter u poloZaj u pulmonalnoj arteriji. U ovoj
situaciji, pejsing ne treba obavljati zbog verovatnoce infarkta
pluca usled toga 3to je kateter u stalnom ,zaglavljenom”
polozZaju (pogledajte Komplikacije).

Ako koristite stitnik od kontaminacije, izvucite distalni kraj ka ventilu

uvodnika. Izvucite proksimalni kraj titnika od kontaminacije katetera
do Zeljene duZine i pricvrstite ga.

10.2.2 Ventrikularni pejsing

1.

Prikljucite distalnu ventrikularnu” elektrodu (br. 1) na negativni
prikljucak generatora pulsa. Prikljucite, proksimalnu ventrikularnu”
elektrodu (br. 2) na pozitivni prikljucak.

Napomena: Za povezivanje katetera i generatora pulsa moze
biti neophodan adapter za kablove.

Podesite osetljivost R-talasa generatora pulsa na priblizno 3 mV da biste
izbegli nadmetanje izmedu ucestalosti generatora pulsa i frekvencije
rada srca pacijenta.

Ponovite korake 2 i 3 u atrijalnom pejsingu da biste postigli
ventrikularni pejsing. Ventrikularnu stimulaciju na vrednosti od 3 mA ili
niZoj je obicno moguce postici. Proverite da i je nivo osetljivosti
adekvatan nakon uspostavljanja pejsinga. Uspesni ventrikularni signal je
prikazan na,,Slika 5” na strani 98.

Elektrode koje se ne koriste moraju biti pokrivene kako bi se sprecilo da
dodu u dodir sa lo3im uzemljenjem.

10.2.3 A-V sekvencijalni pejsing

1.

Nakon $to su obezhedeni atrijalni i ventrikularni pejsing, prikljucite dve
ventrikularne elektrode na generator A-V sekvencijalnog pulsa; probajte
da uspostavite pejsing. Uspesan A-V sekvencijalni pejsing je prikazan na
,Slika 7" na strani 99.

Napomena: Za povezivanje katetera i generatora pulsa moze
biti neophodan adapter za kablove.
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11.0 Odrzavanje i upotreba in situ

1.

10.

Vrh katetera odrzavajte u centralnom polozaju u glavnoj grani
pulmonalne arterije. U najboljem slucaju, vrh katetera treba da se nalazi
u blizini hilusa pluca. Vrh se pomera ka obodu pluca tokom naduvavanja
balona. Zbog toga je vazan centralni polozaj pre naduvavanja. Vrh uvek
drzite u polozaju u kome je puna li skoro puna zapremina naduvavanja
(0d 1,0 do 1,5 ml) neophodna za dobijanje pracenja okluzivnog pritiska.

Budite spremni na spontanu promenu polozaja vrha katetera ka obodu
plucnog vaskularnog korita. Da bi se izbeglo moguce ostecenje
pulmonalne arterije, neprekidno pratite pritisak na vrhu katetera dok je
kateter uveden. Ako se primeti pracenje okluzionog pritiska kada je
balon izduvan, kateter treba izvuci u centralni polozaj u pulmonalnoj
arteriji.

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
pomodi pri smanjenju distalne promene poloZaja i spreiti stalno
zaglavljivanje katetera nakon bajpasa. Po zavrSetku procedure bajpasa,
postavljanje katetera u odgovarajuci poloZaj ce mozda morati da bude
ponovljeno. Proverite pracenje distalne pulmonalne arterije pre
naduvavanja balona.

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).

Ponovno naduvavanje balona koji se nalazi u pulmonalnoj
arteriji treba vrsiti postepeno i pazljivo uz pracenje pritiska.

Napomena: Naduvavanje se obicno povezuje sa osecajem
otpora. Kada se pusti, klip Sprica se obi¢no vrati unazad. Ako se
ne oseti otpor pri naduvavanju, treba pretpostaviti da je balon
pukao. 0dmah prekinite naduvavanje. Kateter se i dalje moze
koristiti za pracenje hemodinamskog stanja. Ipak, preduzmite
mere predostroznosti da sprecite infuziju vazduha ili tecnosti u
lumen balona.

Polako naduvajte balon do minimalne zapremine neophodne za
dobijanje okluzionog pritiska pulmonalne arterije (PAOP) (nikada
nemojte preci preporucenu vrednost zapremine). Ako je okluzioni
pritisak pulmonalne arterije (PAOP) dobijen pri zapremini manjoj od 1,0
ml povucite kateter u polozaj u kome puna ili skoro puna zapremina
naduvavanja (1,0ili 1,5 ml) daje pracenje okluzionog pritiska.

Merite okluzioni pritisak pulmonalne arterije samo kada je to
neophodno i trudite se da broj merenja, wedge” pritiska i vreme koje
kateter provede u,zaglavljenom” polozaju svedete na najmanju mogucu
meru (dva respiratorna ciklusa ili od 10 do 15 sekundi), posebno kod
pacijenata kod kojih je prisutna pulmonalna hipertenzija.

Kod nekih pacijenata, end-dijastolni pritisak u pulmonalnoj arteriji cesto
moze zameniti okluzioni pritisak u pulmonalnoj arteriji ako su pritisci
skoro identicni, pa je onda ponovno naduvavanje balona nepotrebno.

Napomena: Izbegavajte dugotrajne manevre za merenje
okluzionog pritiska. Ako naidete na poteskoce, odustanite od
merenja okluzionog pritiska.

Neka 3pric za naduvavanje ostane prikljucen na ulazni ventil da bi se
sprecilo slucajno ubrizgavanje tecnosti u lumen za naduvavanje balona.

Lumene za pracenje pritiska odrZavajte prohodnim povremenim
ispiranjem ili neprekidnom sporom infuzijom heparinizovanim slanim
rastvorom.

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 kupole
pretvaraca kako u njima ne bi doslo do pojave vazduha. Takode se uverite
da su linije za povezivanje i slavinice dobro pricvricene.

Infuzija viskoznih rastvora (npr. krv ili albumin) se ne preporucuje posto
oni teku presporo i mogu zacepiti lumen katetera.

Kateter treba da ostane uveden samo onoliko dugo koliko to zahteva
stanje pacijenta.

Mera predostroznosti: Ucestalost komplikacija se znacajno
uvecava ako je kateter uveden duze od 72 sata.



12.0 Odredivanje minutnog volumena

Da bi se putem termodilucije odredio minutni volumen, poznata kolicina
sterilnog rastvora poznate temperature se ubrizgava u desnu sréanu
pretkomoru ili Suplju venu, a zatim se meri razlika u temperaturi krvi u
pulmonalnoj arteriji pomocu termistora katetera. Minutni volumen je
obrnuto proporcionalan integrisanoj oblasti ispod dobijene krive. Prikazano
je da ovaj metod daje dobru korelaciju sa direktnim Fick metodom i tehnikom
dilucije boje za odredivanje minutnog volumena.

Pogledajte reference u vezi sa upotrebom ohladenog injektata umesto
injektata na sobnoj temperaturi ili u vezi sa upotrebom otvorenog umesto
zatvorenog sistema za dostavu injektata.

Pogledajte uputstvo odgovarajuceg racunara za merenje minutnog volumena
za posebna uputstva za upotrebu termodilucionih katetera za odredivanje
minutnog volumena. Korekcioni faktori ili racunske konstante neophodne za
korekiju usled razmene toplote indikatora su date u specifikacijama.

Racunari za merenje minutnog volumena kompanije Edwards zahtevaju
koridcenje racunske konstante za korekciju usled povecanja temperature
injektata pri prolasku kroz kateter. Racunska konstanta je funkcija zapremine
injektata, temperature i dimenzija katetera. Racunske konstante navedene u
specifikacijama su odredene in vitro.

13.0 Informacije u pogledu MR

Nije bezbedno za MR

Swan-Ganz uredaj nije bezbedan za MR posto sadrZi metalne komponente
koje se greju usled delovanja radiotalasa u okruzenju MR; stoga ovo sredstvo
predstavlja opasnost u svakom okruzenju MR.

14.0 Komplikacije

Sve invazivne procedure po prirodi predstavljaju rizik po pacijenta. lako su
ozbiljne komplikacije povezane sa pulmonalnim arterijskim kateterima
relativno retke, lekarima se savetuju da pre nego $to odluce da upotrebe
kateter razmisle i odmere mogucu korist i rizik povezan sa upotrebom
katetera u odnosu na alternativne procedure. Strogo pridrzavanje prethodno
navedenih uputstava i svest o mogucim komplikacijama su najznacajniji
faktori u smanjenju ucestalosti komplikacija.

14.1 Perforacija pulmonalne arterije

Faktori koji se vezuju za razvoj fatalnog pucanja pulmonalne arterije tokom
upotrebe katetera sa halonom na vrhu koji se usmeravaju protokom su
pulmonalna hipertenzija, godine Zivota, kardiohirurski zahvat sa
hipotermijom i antikoagulacijom i distalno pomeranje vrha katetera.

Stoga treba obratiti posebnu paznju tokom merenja okluzionog
pritiska pulmonalne arterije kod pacijenata sa pulmonalnom
hipertenzijom. Vreme tokom kojeg balon ostaje naduvan i
zaglavljen kod ovih pacijenata treba da bude minimalno i
ograniceno na dva respiratorna ciklusa ili 10 do 15 sekundi.

Spontana promena polozaja vrha katetera ka obodu pluca dogada se tokom
kardiopulmonarnog bajpasa. Treba razmotriti delimicno povlacenje katetera
neposredno pre bajpasa, jer to moze pomoci pri smanjenju distalne promene
poloZaja i spreciti stalno zaglavljivanje katetera nakon bajpasa. Po zavrietku
procedure bajpasa, postavljanje katetera u odgovarajuci polozaj e mozda
morati da bude ponovljeno. Proverite pracenje distalne pulmonalne arterije
pre naduvavanja balona. Centralni poloZaj vrha katetera u blizini
hilusa pluca moze spreciti perforaciju pulmonalne arterije.

14.2 Infarkt pluca

Pomeranje vrha uz spontano zaglavljivanje, vazdusna embolija i
tromboembolija mogu dovesti do ove vrste komplikacija.

14.3 Srcane aritmije

lako su obicno prolazne i samoogranicavajuce, aritmije se mogu dogoditi
tokom uvodenja, uklanjanja ili nakon pomeranja vrha iz pulmonalne arterije
u desnu sréanu komoru. lako se od aritmija najcesce srecu prerane kontrakcije
srcane komore, takode su prijavljene ventrikularna tahikardija i atrijalna i
ventrikularna fibrilacija. Preporucuje se EKG pracenje i neposredna
dostupnost antiaritmickih lekova i opreme za defibrilaciju. Profilakticka
upotreba lidokaina moze pomoci u smanjenju broja slucajeva nastanka
ventrikularne aritmije tokom kateterizacije.

14.4 Stvaranje cvorova

Prijavljeno je da su fleksibilni kateteri formirali cvorove, najcesce kao
posledica zapetljavanja u desnoj sréanoj komori. Ponekad se stvaranje cvora
moZze resiti uvodenjem odgovarajuce Zice vodice i manipulacijom katetera uz
fluoroskopiju. Ako ¢vor ne ukljucuje bilo kakve intrakardijalne strukture, on se

moze pazljivo zategnuti, a kateter se moZe izvuci kroz mesto uvodenja.
14.5 Sepsa/infekcija

Prijavljeni su slucajevi pozitivnih kultura sa vrha katetera koje su posledica
kontaminacije i kolonizacije, kao i slucajevi septi¢ne 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.

14.6 Druge komplikacije

Pulmonalni arterijski kateteri su takode povezani sa blokom desne grane i
kompletnim sréanim blokom, oStecenjima trikuspidnog i zaliska plucne
arterije, pneumotoraksom, trombozom, gubitkom krvi, povredama ili
ostecenjima srcane strukture/zida, hematomom, embolijom, anafilaksom,
opekotinama sr¢anog tkiva/arterija, tromboflebitisom, perforacijom desne
komore, kao i nenamernom stimulacijom/pejsingom.

Kompletan sazetak bezbednosnih i klinickih performansi ovog medicinskog
sredstva potraZite na adresi https:// meddeviceinfo.edwards.com/. Nakon
pokretanja Evropske baze podataka o medicinskim sredstvima/Eudamed,
sazetak bezbednosnih i klinickih performansi ovog medicinskog sredstva
potraZite na adresi https:// ec.europa.eu/tools/eudamed.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i
nadleznom telu drZave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.
15.0 Nacin isporuke

Swan-Ganz kateteri se isporucuju u sterilnom stanju, ukoliko nije drugacije
navedeno. Nemojte koristiti ukoliko je pakovanje ranije otvoreno ili oSteceno.

Kateteri su iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte istiti ili ponovo
sterilizovati upotrebljen kateter.

Pakovanje je osmisljeno da spreci drobljenje katetera i da zastiti balon od
izlaganja atmosferi. Stoga se preporucuje da kateter do upotrebe ostane u
pakovanju.

16.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

17.0 Radni uslovi

Predvideno je da radi u fizioloskim uslovima ljudskog tela.

18.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe je oznacen na svakom pakovanju. Cuvanje ili koriscenje nakon
preporucenog vremena moZe dovesti do propadanja balona, buduci da na
lateks od prirodne gume u balonu deluju uslovi atmosfere i dovode do njenog
propadanja i moze dovesti do oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo
mozda nece funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

19.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku podrsku na sledei broj
telefona: 49 89 95475-0.

20.0 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.

Vise informacija potraZite u najnovijoj verziji priruénika za
rukovaoca sistemom za monitoring.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.

stentdeo

Racunske konstante
Broj modela D200F7, D205F7
Racunske
Temperatura (°C) Zapremina (ml) konstante (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Racunske konstante za (0-Set+
Hladan injektat 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Sobna temperatura 10 0,608
Injektat 5 0,301
5ili 10 ml: 18-25°C 3

*CC= (1,08)C1{60)V,
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Specifikacije

Funkdija Atrio-ventrikularni pejsing i termodilucija

Broj modela D200F7 D205F7
Kompatibilnost COC Edwards Edwards
Upotrebljiva duzina (cm) 110 110
French velicina tela katetera 7F(2,3mm) 7F(2,3mm)
Neophodna velicina uvodnika 8F (2,7 mm) 8F (2,7 mm)
Boja tela Iuta Iuta
Precnik naduvanog balona (mm) 13 13
Kapacitet naduvavanja balona (ml) 1,5 1,5
Otvor za injektat (cm od vrha) 30 29,5
Zapremina lumena za injektat (ml) 1,20 0,93

Prikljucak elektrode

Atrijalne elektrode (cm od vrha)
Ventrikularne elektrode (cm od vrha)
Precnik kompatibilne Zice vodice (in)

Frekventni odziv
Distorzija pri 10 Hz

Polozaj termistora (cm od vrha)

0,40" % 0,080" (10,16 mm x
2,03 mm) pre. prikljucaka

0,40" % 0,080" (10,16 mm x
2,03 mm) pre. prikljucaka

28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5
18,5,19,5 16,5,17,5
0,020 (0,51 mm) 0,020 (0,51 mm)
<3dB <3dB
4

Sve date specifikacije predstavljaju nominalne vrednosti.

Kateter za elektrostimulaciju u
termodiluciji Swan-Ganz

D200F7, D205F7
Model D205F7 nije dostupan u EU

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s kanadskim
zakonom ili odobreni za prodaju u vasoj odredenoj regiji.

Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojima se navode
upozorenja, mjere opreza i ostali rizici povezani s ovim medicinskim
proizvodom.

OPREZ: ovaj proizvod sadrZava prirodni gumeni lateks koji moze
prouzroditi alergijske reakcije.

Samo za jednokratnu upotrebu
Za slike pogledajte Slika 1 na stranici 94 do Slika 7 na stranici 99.

1.0 Opis

Kateter za elektrostimulaciju u termodiluciji dostupan je u dva modela: kao
standardni model D200F7 i model D205F7. Za dodatnu fleksibilnost kod
manje anatomije elektrode su kod modela D205F7 pomaknute distalno.
Kateter za elektrostimulaciju u termodiluciji ima tri atrijske i dvije
ventrikularne elektrode za elektrostimulaciju atrija i ventrikula te
atrioventrikularnu sekvencijsku elektrostimulaciju.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, CO-Set,
(0-Set+, Swan i Swan-Ganz zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences.
Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.

Kateteri za elektrostimulaciju Swan-Ganz preporucuju se za upotrebu in situ
do 72 sata.

Kao dio postupka umetanja, ovaj se proizvod upotrebljava za otkrivanje
EKG-a tijekom postavljanja, ali nije namijenjen za pracenje EKG-a.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujuci njegove funkcionalne karakteristike,
provjerena je sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i
ucinkovitosti proizvoda za njegovu namjenu kada se upotrebljava u skladu s
odgovaraju¢im uputama za upotrebu.

Intravaskularni kateter umece se kroz sredisnju venu kako bi se spojio s
desnom stranom srca i pogurnuo prema plucnoj arteriji. Put umetanja moze
biti unutarnja jugularna vena, antekubitalna vena ili brahijalna vena.
Strukture srca u dodiru su desni atriji, desni ventrikul i plucna arterija, kao i
krvoZilni sustav.

Kateter za elektrostimulaciju u termodiluciji Swan-Ganz pruza priviemenu
elektrostimulaciju srca radi lak3eg povratka na normalan sréani ritam ili
njegovog nastavka.

Ovaj proizvod jos nije ispitan na pedijatrijskoj populaciji i na trudnicama i
dojiljama.

2.0 Namjena/svrha

Kateteri za elektrostimulaciju u termodiluciji Swan-Ganz sluze kao
dijagnosticki i terapijski alati za kratkoro¢nu primjenu u sredisnjem
krvozilnom sustavu u pacijenata kojima je potrebno intrakardijalno
hemodinamsko pracenje, priviemena elektrostimulacija srca, uzorkovanje
krvi i infuzija otopina. Kateteri za elektrostimulaciju u termodiluciji Swan-
Ganz takoder omogucavaju elektrokardiografsku detekciju tijekom
postavljanja katetera. Kada se upotrebljavaju s kompatibilnom platformom
za pracenje i dodatnim priborom, kateteri za elektrostimulaciju u
termodiluciji Swan-Ganz nude sveobuhvatan hemodinamski profil kako bi
klinicarima pomogli u procjeni kardiovaskularne funkcije i dono3enju odluka
o lijecenju.
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3.0 Indikacije

Kateteri za elektrostimulaciju u termodiluciji Swan-Ganz indicirani su za
upotrebu u priviemenoj atrijskoj, ventrikulamoj ili atrioventrikularnoj
sekvencijskoj elektrostimulaciji srca odraslih pacijenata koji su imali kirurski
zahvat na srcu i/ili kriticno bolesnih pacijenata. To ukljucuje, izmedu ostaloga,
pacijente s aritmijama, akutnim infarktom miokarda, prethodnim kirurskim
zahvatom na srcu i koronarnom angiografijom.

0sim toga, navedeni kateteri indicirani su za upotrebu u hemodinamskom
pracenju pacijenata s medicinskim stanjima koja ukljucuju, izmedu ostaloga,
oporavak nakon veceg kirurskog zahvata, traumu, sepsu, opekline, plu¢nu
bolest, zatajenje pluca, mozdani udar i srcane bolesti, ukljucujuci zatajenje
src.

4.0 Kontraindikacije

Endokardijalni kateteri za elektrostimulaciju kontraindicirani su u pacijenata s
mehanickim zaliskom. Ako se elektrodni kateter za stimulaciju postavi kroz
mehanicki zalistak, listi¢ zaliska ce ostati trajno otvoren i rezultirati
znacajnom trajnom regurgitacijom zaliska.

Relativne kontraindikacije mogu ukljucivati pacijente s ponavljajuéom
sepsom ili hiperkoagulabilnim stanjem u kojih bi kateter mogao biti fokus
stvaranja septickog ili bijelog tromba.

Ovaj proizvod sadrzava metalne komponente. NE upotrebljavajte u okruzenju
magnetske rezonandije (MR).

5.0 Upozorenja

Zrak se nikada ne smije upotrebljavati za napuhavanje balona u bilo
kojoj situaciji u kojoj moze uci u arterijsku cirkulaciju, primjerice, u
slucaju svih pedijatrijskih pacijenata i odraslih osoba sa sumnjom na
desno-lijevi intrakardijalni ili intrapulmonalni sant.

Bakterijski filtriran ugljikov dioksid preporuceni je medij za
napuhavanje zbog njegove brze apsorpcije u krv u slucaju pucanja
balona unutar krvotoka. Ugljikov dioksid rasprsuje se kroz balon od



lateksa, smanjujuci sposobnost usmjerenog protoka balona nakon
2 - 3 minute napuhavanja.

Ne ostavljajte kateter u trajnom okluzivnom polozaju. Dodatno,
izbjegavajte napuhavanje balona dok je kateter u okluzivnom
polozaju. Takav okluzivni manevar moze dovesti do plucnog
infarkta.

Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i distribuiran SAMO ZA
JEDNOKRATNU UPOTREBU. Ovaj proizvod NEMOJTE PONOVNO
STERILIZIRATI ILI PONOVNO UPOTREBLJAVATI. Ne postoje podaci koji
bi podrzali sterilnost, apirogenost i funkcionalnost proizvoda nakon
ponovne obrade. Takvo postupanje moglo bi dovesti do bolesti ili
Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati u skladu sa
sVojom izvornom namjenom.

Nemojte mijenjati niti preinaciti proizvod ni na koji nacin. Preinake
iliizmjene mogu utjecati na sigurnost pacijenta/korisnika ili
ucinkovitost proizvoda.

(iscenje i ponovna sterilizacija ostetit ce jelovitost balona od
lateksa. OStecenje mozda nece biti vidljivo tijekom rutinskog
pregleda.

Kao dio postupka umetanja, ovaj se proizvod upotrebljava za
otkrivanje EKG-a tijekom postavljanja, ali nije namijenjen za
pracenje EKG-a.

Upotreba katetera na pacijentima sa zalisnom protezom na temelju
trikuspidnog tkiva moze povecati regurgitaciju jer proizvod, kada je
polozen preko listica tkivnih zalistaka, moZe izazvati regurgitaciju.
Potrebno je napomenuti da se elektroda mora staviti u jednu od

Kateter za elektrostimulaciju u termodiluciji ne preporucuje se za
upotrebu kod pacijenata koji ovise o elektrostimulatoru srca. Ne
postoje apsolutne kontraindikacije za upotrebu katetera plucne
arterije usmjerenog protoka. Medutim, pacijent s blokom lijeve
grane snopa tijekom umetanja katetera moze razviti blok desne
grane snopa, Sto dovodi do potpunog srcanog bloka. U takvih
pacijenata trebaju biti odmah dostupni privremeni nacini
elektrostimulacije.

Savjetuje se elektrokardiografsko pracenje tijekom prolaska

katetera te je ono osobito vazno u prisutnosti bilo kojeg od sljedecih

stanja:

+ Potpuni blok lijeve grane snopa, kod kojeg je rizik od potpunog
sréanog bloka donekle povecan.

« Wolff-Parkinson-White sindrom i Ebsteinova anomalija, kod kojih
je prisutan rizik od tahiaritmija.

6.0 Mjere predostroznosti

Lijecnici koji upotrebljavaju ovaj proizvod trebaju se upoznati s
proizvodom i razumjeti njegove primjene prije upotrebe.

Prilikom rukovanja elektrodama u tijelu terminalne igle ili izlozeni
metal (na proizvodu) ne smiju se dodirivati niti smiju doci u dodir s
elektricno vodljivim ili mokrim povrsinama.

Neuspjesan ulazak balonskog katetera za flotaciju u desni ventrikul
ili pluénu arteriju je rijedak, ali se moZe dogoditi u pacijenata s
povecanim desnim atrijem ili ventrikulom, osobito ako je minutni
volumen srca nizak ili u prisutnosti trikuspidalne ili pulmonalne
inkompetencije ili plucne hipertenzije. Duboko udisanje pacijenta
tijekom guranja katetera takoder moze olaksati prolaz.

7.0 Umetanje

Katetere Swan-Ganz moguce je umetnuti pored kreveta pacijenta
navodenjem uz pomoc neprekidnog pracenja tlaka, bez pomoci fluoroskopije.

Mjera predostroznosti: kateteri za elektrostimulaciju u termodiluciji
nisu prikladni za postavljanje kroz donju Suplju venu.

8.0 Oprema

UPOZORENJE: Sukladnost s normom IEC 60601-1 vazeca je samo kada
je kateter ili sonda (primjenjen dio tipa CF, otporan na defibrilaciju)
povezan s uredajem ili opremom za pracenje pacijenta koja ima
ulazni prikljucak tipa CF otporan na defibrilaciju. Ako upotrebljavate
uredaj za pracenje ili opremu trece strane, kod proizvodaca uredaja
za pracenje ili opreme provijerite je li sukladna s normom IEC 60601-
1i kompatibilna s kateterom ili sondom. Ako uredaj za pracenje ili
oprema nije sukladna s normom IEC 60601-1i kompatibilna s

kateterom ili sondom, to moze povecati rizik od strujnog udara za
pacijenta/korisnika.

« Kateter za elektrostimulaciju u termodiluciji Swan-Ganz
« Perkutana uvodna obloga i zastita od kontaminacije

« Kompatibilno racunalo minutnog volumena srca, sonda injektata i
odgovarajuci kabel za povezivanje

« Vanjski generator pulsa (ventrikularni na zahtjev ili atrioventrikularno
sekvencijski)

- Adapteri za kabele vanjskog generatora pulsa
« Sustav za sterilno ispiranje i pretvornici tlaka
« Sustav za pracenje tlaka pored kreveta

0Osim toga, sljedece stavke trebaju biti odmah dostupne ako se pojave
komplikacije tijekom umetanja katetera: antiaritmici, defibrilator, oprema za
pomoc pri disanju i oprema za priviemenu elektrostimulaciju.

9.0 Priprema

Primjenjujte asepticnu tehniku

UPOZORENJE: Za ovaj kateter potrebne su posebne tehnike
umetanja i uklanjanja. lzmjestanje elektrode moze biti rezultat
izvlacenja katetera kroz perkutanu oblogu.

Mjera predostroznosti: izbjegavajte snazno brisanje ili istezanje
katetera tijekom testiranja i ciScenja kako ne biste slomili Zicani
krug elektrode ili termistora.

1. Isperite lumene katetera sterilnom otopinom kako biste osigurali
prohodnost i uklonili zrak.

2. Provjerite cjelovitost balona. Napusite balon do preporucenog volumena
i provjerite postoje i velike asimetrije i curenja uranjanjem u sterilnu
fiziolosku otopinu ili vodu.

3. Povezite lumen injektata i lumen za pracenje tlaka katetera na sustav za
ispiranje i pretvornike tlaka. Pobrinite se da u cjev¢icama i pretvornicima
nema zraka.

4. Prije umetanja testirajte elektricni kontinuitet termistora. Povezite
kateter na racunalo minutnog volumena srca i provjerite postoji li
,CATHETER FAULT” (POGRESKA KATETERA).

10.0 Postupak

Prije upotrebe vizualno provjerite je i doslo do narusavanja cjelovitosti
pakiranja.

Sljedeca dva postupka nude se kao pomoc lijecniku. Za prvi postupak
potrebna je fluoroskopija, a drugi postupak upotrebljava pracenje tlaka.
Mjera predostroZnosti: u malog broja pacijenata postoji mogucnost
da se nece postici odgovarajuci pragovi ili da ce se signal hvatanja
izgubiti. Ako dode do jednog od navedenog, potrebno je razmotriti
uporabu konvencionalnog katetera za elektrostimulaciju.

Napomena: zbog jedinstvenog savinutog dijela na mjestu
ventrikularnih elektroda kateter se ne moZe umetnuti pristupom
kroz donju Suplju venu (pogledajte odjeljak Specifikacije). Umetanje
se mora izvrsiti putem gornje Suplje vene.

10.1 Umetanje pod fluoroskopskim navodenjem

1. Uvedite kateter u venu kroz uvodnu oblogu sluzeci se perkutanim
umetanjem modificiranom Seldingerovom tehnikom.

2. Njezno gurajte kateter u desni atrij.

Napomena: Kada se kateter nalazi blizu spoja desnog atrija i
gornje Suplje vene tipi¢nog odraslog pacijenta, vrh je pogurnut
priblizno 40 cm od desne ili 50 cm od lijeve lakatne jame,
odnosno 15 - 20 cm od vene supklavije.

3. Ako je kateter potrebno ucvrstiti tijekom umetanja, polako provedite
perfuziju katetera s 5 — 10 ml hladne sterilne fizioloske otopine ili 5 %
dekstroze dok kateter prolazi kroz perifernu krvnu Zilu.

4, Spomocu isporucene Sprice napusite balon s €0, ili zrakom do
preporucenog volumena (1,5 ml) koji je ispisan na osovini katetera (ne
upotrebljavajte tekucinu). Imajte na umu da strelica pomaka na
protocnom ventilu ukazuje na, zatvoreni polozaj.

UPOZORENJE: Zbog nepravilne tehnike napuhavanja moze doci
do plucnih komplikacija. Kako biste izbjegli ostecenje plucne
arterije i moguce puknuce balona, nemojte ga napuhavati
iznad preporucenog volumena. Upotrebljavajte Spricu
ogranicenog volumena koja se isporucuje u pakiranju katetera.
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Prije ponovnog napuhavanja balona sa €0, ili zrakom potpuno ga
ispusite uklanjanjem Sprice i otvaranjem protocnog ventila. Nemojte
aspirirati $pricom na silu jer to mozZe ostetiti balon. Nakon ispuhavanja
$pricu ponovno pricvrstite na protocni ventil.

Mjera predostroznosti: preporucuje se da se isporucena Sprica
ponovno pricvrsti na protocni ventil nakon ispuhavanja balona
kako bi se sprijecilo nenamjerno ubrizgavanje tekucina u lumen
balona.

5. Gurajte kateter na uobicajeni nacin dok se napuhani balon ne okludira u
sredisnjoj plucnoj arteriji (pogledajte Slika 3 na stranici 97). Ispusite
balon i zatim povucite kateter unatrag nekoliko centimetara kako biste
uklonili labavost. Izbjegavajte napuhavanje balona dok je kateter u
okluzivnom polozaju. To je okluzivni manevar i moze dovesti do plucnog
infarkta.

Mjera predostroznosti: mozZe doci do stvaranje petlje kada je
umetnuta prekomjerna duZina katetera, Sto moze dovesti do
savijanja ili stvaranja ¢vorova (pogledajte odjeljak
Komplikacije). Ako ulazak u desni ventrikul ne bude uspjesan
nakon guranja katetera 15 cm od ulaza u desni atrij, kateter
mozda stvara petlju ili je vrh zahvacen u stijenci vene tako da
samo proksimalna osovina napreduje prema srcu. Ispusite
balon i izvucite kateter dok oznaka za 20 cm ne bude vidljiva.
Ponovno napusite balon i pogurnite kateter.

6. Ponovno napusite balon i gurajte kateter dok ventrikularne elektrode ne
dodu u dodir sa zidom desnog ventrikula, obi¢no u traktu dotoka.
Ispusite balon. Slika 4 na stranici 98 prikazuje konacni polozaj katetera.

7. Odredite pragove elektrostimulacije. Po potrebi lagano upravljajte
kateterom kako biste postigli odgovarajuce ventrikularne pragove (1 ili
2mA). Provjerite stabilnost elektrostimulacije respiracijom i po potrebi
prilagodite polozaj katetera.

8. Po potrebi pokusajte provesti atrijsku, ventrikularnu ili
arterioventrikularnu sekvencijsku elektrostimulaciju.

10.2 Umetanje s pomocu pracenja tlaka

1. Umetnite kateter i gurajte ga do ,okluzivnog” poloZaja na uobicajeni
nacin uz kontinuirano pracenje tlaka (pogledajte korake 1i2 u odjeljku
Umetanje pod fluoroskopskim navodenjem). Slika 2 na stranici 96
prikazuje karakteristicne oblike vala tlaka.

Napomena: preporucuje se upotreba zastitne obloge katetera.

2. Ispusite balon kako biste potvrdili prisutnost normalnog zapisa pracenja
tlaka plucne arterije.

3. Ponovno napusite balon kako biste odredili minimalni volumen
napuhavanja potreban za dobivanje zapisa pracenja okluzije. Ako se
okluzija postigne s volumenom manjim od maksimalnog preporucenog
(pogledajte tablicu sa specifikacijama za kapacitet napuhavanja balona),
kateter je potrebno izvuci do poloZaja u kojem puni volumen
napuhavanja proizvodi zapis pracenja okluzije.

OPREZ: ne izvlacite kateter preko pluénog zaliska dok je balon
napuhan kako biste izbjegli oStecenje zaliska.

Napomena: kada se kateter nalazi blizu spoja desnog atrija i
gornje ili donje Suplje vene tipicnog odraslog pacijenta, vrh je
pogurnut priblizno 40 cm od desne ili 50 cm od lijeve lakatne
jame, 15 — 20 cm od jugularne vene, 10 do 15 cm od vene
supklavije ili oko 30 cm od femoralne vene.

Napomena: nakon ispuhavanja vrh katetera moze se vratiti
prema plucnom zalisku i skliznuti natrag u desni ventrikul, zbog
Cega ce biti potrebno ponovno postavljanje katetera.

10.2.1 Elektrostimulacija atrija

1. Povezite, distalnu atrijsku” elektrodu (br. 3) na negativni terminal
generatora pulsa. Povefite,,sredisnju atrijsku” elektrodu (br. 4) na
pozitivni terminal.

Napomena: za olaksavanje veze izmedu katetera i generatora
pulsa moZe biti potreban adapter za kabel.

2. Prilagodite izlaz generatora pulsa na 0,1 miliampera i frekvenciju na
15 % iznad frekvencije srca pacijenta ili na fiziolo3ku frekvendiju. Kada je
generator pulsa ukljucen, postepeno povecavajte izlaz dok ne dode do
elektrostimulacije atrija (pogledajte Slika 6 na stranici 99). Tipicni prag
struje elektrostimulacije atrija iznosi 5 miliampera. Ako ne dode do
elektrostimulacije atrija, polako gurajte ili izvlacite kateter po 0,5 cm dok
generator pulsa radi pri 5 miliampera, a balon je ispuhan.



Napomena: povremeno moze doci do dijafragmalne
elektrostimulacije koja se obicno moze ublaZiti guranjem
katetera 0,5 -1cm.

3. Ponovno provjerite polozZaj katetera kako biste se uvjerili da nije poguran
u trajni okluzivni polozaj.

Mjera predostroznosti: ako do elektrostimulacije atrija i
ventrikula dolazi samo s kateterom u trajno okluzivnom
polozaju, izvucite kateter u polozaj plucne arterije. U toj se
situaciji ne smije provoditi elektrostimulacija zbog vjerojatnosti
plucnog infarkta koji je posljedica trajne okluzije katetera
(pogledajte odjeljak Komplikacije).

Ako upotrebljavate zastitu od kontaminacije, progirite distalni kraj
prema ventilu uvodnog instrumenta. Prosirite proksimalni kraj zastite od
kontaminacije na kateteru na Zeljenu duZinu i pricvrstite ga.

10.2.2 Elektrostimulacija ventrikula

1. Povezite, distalnu ventrikularnu” elektrodu (br. T) na negativni terminal
generatora pulsa. PoveZite, proksimalnu ventrikularnu” elektrodu (br. 2)
na pozitivni terminal.

Napomena: za olakSavanje veze izmedu katetera i generatora
pulsa moZe biti potreban adapter za kabel.

2. Prilagodite osjetljivost R-vala vanjskog generatora na priblizno 3
milivolta kako biste izbjegli natjecanje izmedu stope generatora pulsa i
stope pulsa pacijenta.

3. Ponovite korake 2 i 3 u odjeljku Elektrostimulacija atrija kako biste
postigli elektrostimulaciju ventrikula. Elektrostimulacija ventrikula pri
3 miliampera ili manje obicno se lako postize. Provierite je li osjetljivost
odgovarajuca nakon uspostavljanja elektrostimulacije. Uspjean signal
hvatanja ventrikula prikazan je na Slika 5 na stranici 98.

4. Nanekoristene prikljucke elektrode moraju se postaviti poklopci kako bi
se sprijecio njihov kontakt s neispravnim uzemljenjem.

10.2.3 Atrioventrikularna sekvencijska elektrostimulacija

1. Nakon postizanja elektrostimulacije atrija i ventrikula povezite dvije
ventrikularne elektrode na generator atrioventrikulamog sekvencijskog
pulsa i pokusajte provesti elektrostimulaciju. Uspjesna atrioventrikularna
sekvencijska elektrostimulacija prikazana je u Slika 7 na stranici 99.

Napomena: za olaksavanje veze izmedu katetera i generatora
pulsa moze biti potreban adapter za kabel.

11.0 Odrzavanje i upotreba in situ

1. Vrh katetera drZite centralno smjestenim u glavnoj grani plucne arterije.
Idealno bi vrh katetera trebao biti smjesten u blizini pluénog ulaza. Vrh
se tijekom napuhavanja balona pomice prema periferiji pluca. Stoga je
centralno namjestanje prije napuhavanja vazno. Vrh drZite u poloZaju u
kojem je potreban puni li gotovo puni (1,0 — 1,5 ml) volumen
napuhavanja za stvaranje zapisa pracenja,,okluzije”.

2. Ocekujte spontano pomicanje vrha katetera prema periferiji pluénog
crteza. Kako biste izbjegli mogude otecenje plucne arterije,
kontinuirano pratite tlak vrha katetera dok je kateter na mjestu. Ako se
uoi zapis pracenja tlaka okluzije kada je balon ispuhan, kateter je
potrebno povudi prema natrag u centralni polozaj plucne arterije.

Tijekom kardiopulmonalne premosnice dolazi do spontane migracije
vrha katetera prema periferiji pluca. Treba razmotriti djelomicno
izvlacenje katetera (3 — 5 cm) prije premosnice jer moze pomoci smanjiti
distalno pomicanje i sprijeciti trajnu okluziju katetera nakon premosnice.
Nakon zavrsetka premosnice moze biti potrebna promjena polozaja
katetera. Prije napuhavanja balona provjerite zapis pracenja distalne
plucne arterije.

Mjera predostroznosti: tijekom odredenog vremena vrh
katetera moze se pomaknuti prema periferiji pluénog crteza i
zaglaviti u maloj krvnoj Zili. 05tecenje moZe nastati zbog
produljene okluzije ili pretjeranog istezanja krvne Zile nakon
ponovnog napuhavanja balona (pogledajte odjeljak
Komplikacije).

3. Ponovno napuhavanje balona dok se nalazi u plucnoj arteriji
treba izvoditi postupno i oprezno uz promatranje zapisa
pracenja tlaka.

Napomena: napuhavanje se obicno povezuje s osjetom otpora.
Nakon otpustanja klip Sprice trebao bi se vratiti natrag. Ako ne
naidete na otpor prilikom napuhavanja, treba pretpostaviti da
je balon puknuo. 0dmah prekinite napuhavanje. Kateter
moiZete nastaviti upotrebljavati za hemodinamsko pracenje.

Medutim, poduzmite mjere predostroznosti da biste sprijecili
infuziju zraka ili tekucine u lumen balona.

4. Polako napusite balon do minimalnog volumena potrebnog za
dobivanje okluzijskog tlaka plucne arterije (PAOP) (nikada ne premasujte
preporuceni volumen). Ako se okluzijski tlak plucne arterije (PAOP)
dobije pri volumenima manjim od 1,0 ml, povucite kateter natrag u
polozaj u kojem puni ili gotovo puni volumen napuhavanja (1,0 -

1,5 ml) stvara zapis pracenja tlaka okluzije.
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Mjerite okluzijski tlak plucne arterije samo kada je to potrebno i svedite
broj mjerenja tlaka okluzije i vrijeme okluzije na minimalan (dva
respiratorna ciklusa ili 10 — 15 sekundi), osobito u pacijenata s pluénom
hipertenzijom.

U nekih pacijenata krajnji dijastolicki tlak plucne arterije cesto se moze
zamijeniti za okluzijski tlak plucne arterije ako su tlakovi gotovo
identicni, cime se moZe izhjeci potreba za ponovnim napuhavanjem
balona.

Napomena: izbjegavajte produljene manevre za postizanje
pritiska okluzije. Ako naidete na poteskoce, odustanite od
»okluzije”.

6. Spricu za napuhavanje drite pricvricenom na protocni ventil kako bi se
sprijecilo nenamjerno ubrizgavanje tekucine u lumen balona za
napuhavanje.

7. Lumene za pracenje tlaka odrzavajte prohodnima povremenim
ispiranjem ili kontinuiranom sporom infuzijom hepariniziranom
fizioloskom otopinom.

UPOZORENJE: Da biste izbjegli puknuce plucne arterije, nikada
nemojte ispirati kateter kada balon okludira u plucnoj arteriji.
8. Povremeno provjerite cjevcice za IV infuziju, cjevcice za tlak i kupole
pretvornika kako u njima ne bi bilo zraka. Takoder se pobrinite da
Cjevcice za povezivanje i zaporni ventili budu ¢vrsto spojeni.
9. Ne preporucuje se infuzija viskoznih otopina (npr. pune krvi li albumina)
jer su one prespore i mogu okludirati lumen katetera.
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Kateter bi trebao ostati u tijelu samo onoliko koliko je potrebno s
obzirom na stanje pacijenta.

Mjera predostroznosti: incidencija komplikacija znacajno se
povecava s razdobljem u kojem se proizvod nalazi u tijelu duzim
od 72 sata.

12.0 Odredivanje minutnog volumena srca

Radi odredivanja minutnog volumena srca termodilucijom u desni atrij i
Suplju venu ubrizgava se poznata kolicina sterilne otopine poznate
temperature, a dobivena promjena temperature krvi mjeri se termistorom
katetera u plucnoj arteriji. Minutni volumen srca obrnuto je proporcionalan
integriranoj povrsini ispod dobivene krivulje. Pokazalo se da ova metoda ima
dobru korelaciju s direktnom Fickovom metodom i tehnikom dilucije bojom
za odredivanje minutnog volumena srca.

Pogledajte reference o upotrebi injektata cuvanog na ledu u odnosu na
injektat na sobnoj temperaturi ili otvorenog sustava za uvodenje injektata u
odnosu na zatvoreni.

Posebne upute o upotrebi katetera za termodiluciju za odredivanje minutnog
volumena srca potrazite u odgovarajucem priru¢niku za racunalo minutnog
volumena srca. Faktori korekcije ili konstante izracuna potrebne za korekciju
prijenosa topline indikatora navedene su u specifikacijama.

U slucaju racunala minutnog volumena srca tvrtke Edwards potrebno je
upotrebljavati konstantu izracuna za korekciju porasta temperature injektata
dok prolazi kroz kateter. Konstanta izracuna funkcija je volumena i
temperature injektata te dimenzija katetera. Konstante izracuna navedene u
specifikacijama utvrdene su in vitro metodom.

13.0 Informacije o MR-u

Nije sigurno kod pregleda MR-om

Proizvod Swan-Ganz nije siguran kod pregleda MR-om jer proizvod sadrZava
metalne komponente, koje se mogu zagrijati uslijed radijske frekvencije u
okruzenju MR-a. Stoga proizvod predstavlja opasnost u svim okruzenjima
MR-a.
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14.0 Komplikacije

Svi invazivni postupci sami po sebi ukljucuju odredene rizike za pacijenta.
lako su ozbiljne komplikacije povezane s kateterima u pulmonalnoj arteriji
relativno neuobicajene, lijecniku se savjetuje da prije donoenja odluke o
upotrebi katetera razmotri i procijeni potencijalne prednosti i rizike povezane
s upotrebom katetera u odnosu na alternativne postupke. Strogo
pridrzavanje prethodno navedenih uputa i svijest o mogucim komplikacijama
najznacajniji su cimbenici u smanjenju incidencije komplikacija.

14.1 Perforacija plucne arterije

Cimbenici povezani s razvojem smrtonosnog puknuca plucne arterije tijekom
upotrebe katetera usmjerenog protoka s balonskim vrhom su pluéna
hipertenzija, starija dob, kirurSki zahvat na srcu s hipotermijom i
anti-koagulacijom te distalno pomicanje vrha katetera.

Stoga je potreban izniman oprez tijekom mjerenja okluzijskog tlaka
plucne arterije u pacijenata s pluénom hipertenzijom. Razdoblje
tijekom kojeg balon ostaje napuhan i okludiran kod ovih pacijenata
treba biti minimalno i ograniceno na dva respiratorna ciklusaili u
trajanju od 10 - 15 sekundi.

Tijekom kardiopulmonalne premosnice dolazi do spontane migracije vrha
katetera prema periferiji pluca. Treba razmotriti djelomicno izvlacenje
katetera prije premosnice jer moze pomoci smanijiti distalno pomicanje i
sprijeciti trajnu okluziju katetera nakon premosnice. Nakon zavrietka
premosnice moze biti potrebna promjena poloZaja katetera. Prije
napuhavanja halona provjerite zapis pracenja distalne plucne arterije.
Centralno namjestanje vrha katetera u blizini plu¢nog ulaza moze
sprijeciti perforaciju plucne arterije.

14.2  Plu¢ni infarkt

Do ove komplikacije mogu dovesti pomicanje vrha sa spontanom okluzijom,
zratna embolija i tromboembolija.

14.3  Srcane aritmije

lako su obicno prolazne i samoogranicavajuce, aritmije se mogu pojaviti
tijekom umetanja ili uklanjanja ili pak nakon pomicanja vrha iz plucne
arterije u desni ventrikul. lako su preuranjene ventrikularne kontrakcije
najcesce vrste aritmija, prijavljene su i ventrikularna tahikardija te atrijska i
ventrikularna fibrilacija. Preporuuje se pracenje EKG-a te neposredna
dostupnost antiaritmika i opreme za defibrilaciju. Profilakticki lidokain moze
biti koristan za smanjenje incidencije ventrikularnih aritmija tijekom
kateterizacije.

14.4 Stvaranje cvorova

Prijavljeno je da fleksibilni kateteri stvaraju cvorove, najcesce kao rezultat
stvaranja petlji u desnom ventrikulu. Cvor se ponekad moze ukloniti
umetanjem odgovarajuce Zice vodilice i upravljanjem kateterom pod
fluoroskopskim navodenjem. Ako ¢vor ne obuhvaca nikakve intrakardijalne
strukture, moguce ga je njezno zategnuti, a kateter izvuci kroz mjesto ulaska.

14.5 Sepsa/infekcija

Prijavljene su pozitivne krvne kulture na vrhu katetera kao rezultat
kontaminacije i kolonizacije, kao i incidencije septickih i aseptickih izraslina u
desnom srcu. Povecani rizici od septikemije i bakterijemije povezani su s
uzorkovanjem krvi, infuzijom tekucina i trombozom povezanom s kateterom.
Potrebno je poduzeti preventivne mjere za zastitu od infekcije.

14.6 Ostale komplikacije

Kateteri plucne arterije takoder su povezani s blokom desne grane snopa i
potpunim sréanim blokom, o3tecenjem trikuspidalnog i plucnog zaliska,
pneumotoraksom, trombozom, gubitkom krvi, ozljedom ili o3tecenjem
strukture/zida srca, hematomom, embolijom, anafilaksijom, upalom sréanog
tkiva/arterije, tromboflebitisom, perforacijom desnog ventrikula i
nenamjernom stimulacijom/elektrostimulacijom.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitost za ovaj medicinski proizvod
potrazite na https://meddeviceinfo.edwards.com/. Nakon pokretanja
Europske baze podataka o medicinskim proizvodima / Eudamed SSCP za ovaj
medicinski proizvod potraZite na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i
nadleznom tijelu drZave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.
15.0 Nacin isporuke

Kateteri Swan-Ganz isporucuju se sterilni, osim ako nije drugacije navedeno.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje prethodno otvoreno ili o3teceno.

Kateteri su namijenjeni samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte Cistiti niti
ponovno sterilizirati koristeni kateter.



Pakiranje je osmisljeno tako da se izbjegne gnjecenje katetera, a balon zastiti
od izlaganja atmosferi. Stoga se preporucuje da kateter ostane unutar
pakiranja do upotrebe.

16.0 Skladistenje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

17.0 Uvjetizarad

Namijenjeno za rad u fizioloskim stanjima ljudskog tijela.

18.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju. Cuvanje ili upotreba nakon
preporucenog razdoblja moZe dovesti do pogorsanja kvalitete balona jer
atmosfera utjece na gumu od prirodnog lateksa u balonu i pogorsava njezinu
kvalitetu, Sto moze dovesti do bolesti li Stetnog dogadaja jer proizvod mozda
nece funkcionirati kako je izvorno predvideno.

19.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podrsku tvrtke Edwards na sljedece
brojeve telefona:
U UK-u:...+44 163527 7334

20.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom s proizvodom postupajte kao s bioloski opasnim
otpadom. OdloZite ga u skladu s politikom bolnice i lokalnim propisima.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozne su promjeni bez obavijesti.

Za vise informacija proucite najnoviju verziju korisnickog prirucnika
sustava za pracenje.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.

stenteeo

Konstante izracuna
Broj modela D200F7, D205F7
Konstante
Temperatura (°C) Volumen (ml) izracuna (cc)*
0-5 10 0,542
5 0,247
19-22 3 0,132
10 0,578
5 0,274
3 0,154
Konstante izracuna za (0-Set+
Hladni injektat 10 0,561
10ml:6-12°C 5 0,259
5ml:8-16°C 3
Sobna temperatura 10 0,608
Injektat 5 0,301
5ili10ml: 18-25°C 3

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

Specifikacije

Funkdija Atrioventrikularna elektrostimulacija i termodilucija

Broj modela D200F7 D205F7
Kompatibilnost COC Edwards Edwards
Upotrebljiva duzina (cm) 110 110
Velicina tijela katetera izrazena u Frenchima 7F(2,3mm) 7F(2,3mm)
Potrebna velicina uvodnog instrumenta 8F(2,7mm) 8F(2,7mm)
Boja tijela Iuta Iuta
Promjer napuhanog balona (mm) 13 13
Kapacitet napuhavanja balona (ml) 15 15
Prikljucak za injektat (cm od vrha) 30 29,5
Volumen lumena za injektat (ml) 1,20 0,93

Prikljucak elektrode

Atrijske elektrode (cm od vrha)
Ventrikularne elektrode (cm od vrha)
Promjer kompatibilne Zice vodilice (in)

Frekvencijski odziv
Izoblicenje pri 10 Hz

Lokacija termistora (cm od vrha)

Utikac sa zaticima promjera
10,76 mm % 2,03 mm
(0,40in %< 0,080 in)

Utikac sa zaticima promjera
10,76 mm % 2,03 mm
(0,40in > 0,080 in)

28,5,31,0,33,5 25,5,28,0,30,5
18,5,19,5 16,5,17,5
0,020 (0,51 mm) 0,020 (0,51 mm)
<3dB <3dB
4 4

Sve prikazane specifikacije nazivne su vrijednosti.
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m Figuri m Joonised m Paveiksléliai m Attéli m Sekiller m Pucynku m Slike m Slike

DC2025-3

1. Proximal Injection Lumen Hub m Embase de la lumiére d'injection proximale m Proximaler Injektatlumenanschluss m Conector de la luz de inyeccion proximal m Raccordo del lume di iniezione prossimale m Naaf van proximaal
injectielumen m Proksimal injektionslumenmuffe m Proximal injiceringslumenfattning m Opg@ahd yyic auhod éyxuon m Extremidade do Iimen de injecdo proximal m Hrdlo proximainiho lumina pro vstfikovany roztok m Proximalis
injektdldlumen-csatlakozd m Nasadka kanatu proksymalnego do wstrzykiwan m Hrdlo proximélneho Itimenu na vstrekovant Iatku m Proksimalt injeksjonslumennav m Proksimaalinen injektioluumenkanta m Agantep Ha npokcumantusa
NyMeH 3a uHxekTpae m Racord al lumenului de perfuzare proximal m Proksimaalne siistimisvalendiku jaotur m Proksimaliné jvirkstimo spindzio moviné jungtis m Proksimala injekcijas limena pieslégvieta m Proksimal Enjeksiyon
Liimeni Ggbegi m Pazbem npokcManbHoro npoceeTa And BBeaeHus pacteopa m Prikljucak lumena za proksimalno ubrizgavanje m Cvoriste lumena za proksimalno ubrizgavanje

2. Balloon m Ballonnet m Ballon m Balon m Palloncino m Ballon m Ballon m Ballong m Mnaévi m Baldo m Balonek m Ballon m Balon m Baldnik m Ballong m Pallo m banoH m Balon m Balloon m Balionélis m Balons m Balon m bannon m
Balon m Balon

3. Proximal Injection Port m Orifice d'injection proximal m Proximale Injektatffnung m Puerto de inyeccion proximal m Porta diiniezione prossimale m Proximale injectiepoort m Proksimal injektionsport m Proximal injiceringsport m
Eyyuc BUpa éyxuonc m Porta de injecao proximal m Proximalni port pro vstiikovany roztok m Proximalis injektalonyilas m Proksymalny port do wstrzykiwan m Proximalny port na vstrekovant ldtku m Proksimal injeksjonsport m
Proksimaalinen injektioportti m Mpokcumanen nopt 3a ukxekTupaxe m Port de perfuzare proximal m Proksimaalne siistimisport m Proksimaliné jvirkstimo anga m Proksimala injekcijas atvere m Proksimal Enjeksiyon Portu m

[pokcumanbHbIi nopt AnA BBeaeHUA pacteopa m Otvor za proksimalno ubrizgavanje m Prikljucak za proksimalno ubrizgavanje

4.4#3, #4, and #5 Atrial Electrodes m Electrodes auriculaires n°3,n° 4 etn° 5 m Nr. 3, Nr. 4 und Nr. 5 atriale Elektroden m Electrodos auriculares (n. 3, n.0 4y n. 5) m Elettrodi atriali n. 3, n. 4 e n. 5 m Atriale elektroden nr. 3, nr. 4ennr. 5 m
#3, #4 0g #5 atrielle elektroder m Formakselektroder nr 3, nr 4 och nr 5 m Kokmkoi moot #3, #4 kau #5 m Elétrodos auriculares N.2 3,4 e 5 m Sifiové elektrody ¢. 3, ¢. 4 a ¢. 5 m 3., 4. 5 5. Pitvari elektroddk m Elektrody przedsionkowe nr 3, 4i
5 m Predsienové elektrédy ¢. 3, ¢. 4,a ¢. 5 m Atriale elektroder nr. 3, nr. 4 og nr. 5 m 3, 4 ja 5 eteiselektrodit m N° 3, N2 4 u N2 5 npeacbpanu enektpopu m #3, #4 si #5 Electrozi atriali m #3, #4 ja #5 Koja elektroodid m Nr. 3, Nr. 4ir Nr. 5
priesirdzio elektrodai m Nr. 3, Nr. 4 un Nr. 5 atrialie elektrodi m #3, #4 ve #5 Atriyal Elektrotlar m MpescepaHble snekTpoabl N° 3, N¢ 4 1 N2 5 m Atrijalne elektrode br. 3, br. 4 br. 5 m Atrijske elektrode br. 3, br4.ibr. 5

5. Stylet Anchor Bushing m Bague de fixation du stylet m Mandrin-Verankerungsmuffe m Boquilla de anclaje del estilete m Boccola di ancoraggio per stiletto m Verankeringsbus van stilet m Forankringshesning til stilet m
Mandrangforankringsbussning m Aaktohog aykipwon otet\eol m Manga de fixado do estilete m Kotvici objimka mandrénu m Vezetdszonda horgonyhiivelye m Tuleja kotwicy mandrynu m Puzdro na ukotvenie mandrénu m Stilettens
ankerforing m Mandriinin kiinnitysholkki m AHkepHa BTynka 3a cruneta m Bucsa de ancorare stilet m Stileti kinnituslébiviik m Vielinio kais¢io fiksatoriaus jvoré m Stileta nostiprinasanas iemava m Stile Tutucu Kovani m Kpenextas my¢ra
cTuneta m Vodica osnove mandrena m Prsten za pricvricivanje stileta

6. Thermistor Connector m Connecteur de la thermistance m Thermistoranschluss m Conector del termistor m Connettore del termistore m Thermistorconnector m Termistorkonnektor m Termistoranslutning m Zovdeopiog Beppikiic
avtiotaong m Conector do termistor m Konektor termistoru m Termisztorcsatlakozé m Ztacze termistora m Konektor termistora m Termistorkontakt m Termistorin liitin m Konektop Ha Tepmuctopa m Conector termistor m Termistori
konnektor m Termistoriaus jungtis m Termistora savienotajs m Termistor Konektorii m Coegunutens Tepmuctopa m Prikljucak termistora m Prikljucak termistora

7. Distal Lumen Hub m Embase de la lumiére distale m Distaler Lumenanschluss m Conector de la luz distal m Raccordo del lume distale m Naaf van distaal lumen m Distal lumenmuffe m Distal lumenfattning m Opgahdc mepigepikod avhol
m Extremidade do limen distal m Hrdlo distéIniho lumina m Disztélis lumen csatlakozéja m Nasadka kanatu dystalnego m Hrdlo distdineho limenu m Distalt lumennav m Distaalinen luumenkanta m Agantep Ha auctanen nymen m Racord
al lumenului distal m Distaalse valendiku jaotur m Distalinio spindZio moviné jungtis m Distala limena pieslégvieta m Distal Liimen Gébegi m Pasbem auctanbHoro npocgeta m Cvoriste distalnog lumena m Cvoriste distalnog lumena

8. Gate Valve m Robinet-vanne m Schiebeventil m Vélvula de compuerta m Valvola di chiusura m Poortklep m Skydeventil m Portventil m BaABiSa gpaync m Vélvula de corredica m Uzaviraci ventil m Kapuszelep m Zawdr zasuwowy m
Vstupny ventil m Sluseventil m Luistiventtiili m LLn6bp m Valva obturator m Siiber m Sklendé m Katetrs ar slégvarstu m Giris Kapagi m 3anopbiii knanan m Ulazni ventil m Protocni ventil

9. Thermistor (Back Side) m Thermistance (arriére) m Thermistor (Riickseite) m Termistor (parte trasera) m Termistore (retro) m Thermistor (achterzijde) m Termistor (bagside) m Termistor (baksida) m Oeppur avtiotaon (miow mevpd) m
Termistor (lado posterior) m Termistor (zadni strana) m Termisztor (hétso oldal) m Termistor (tylna czes¢) m Termistor (zadnd strana) m Termistor (bakside) m Termistori (kddntdpuoli) m Tepmuctop (3apHa cTpaxa) m Termistor (partea din
spate) m Termistor (tagakiilg) m Termistorius (galiné pusé) m Termistors (aizmuguréja puse) m Termistor (Arka Taraf) m Tepmuctop (BUz c3asv) m Termistor (zadnja strana) m Termistor (straznja strana)

10.#1 and #2 Ventricular Electrodes m Electrodes ventriculaires n° 1 et n° 2 m Nr. 1 und Nr. 2 ventrikulare Elektroden m Electrodos ventriculares (n. 1y n.° 2) m Elettrodi ventricolari n. Te n. 2 m Ventriculaire elektroden nr. 1en nr. 2 m #10g
#2 ventrikulaere elektroder m Kammarelektroder nr 1 och nr 2 m Kothiakoi mohot #1 kau #2 m Elétrodos ventriculares N.o 1 e 2 m Komorové elektrody ¢. 1a ¢. 2 m 1. és 2. Kamrai elektrddak m Elektrody komorowe nr 1i 2 m Komorové
elektrody ¢. 1, a ¢. 2 m Ventrikulzere elektroder nr. T og nr. 2 m 1ja 2 kammioelektrodit m N2 1 1 N° 2 kamepHu enextponn m #1 i #2 Electrozi ventriculari m #1 ja #2 Vatsakeste elektroodid m Nr. Tir Nr. 2 skilvelio elektrodai m Nr. 1un Nr.2
ventrikularie elektrodi m #1 ve #2 Ventrikiiler Elektrotlar m XenynoukoBble snekTpoabl N2 11 N 2 m Ventrikularne elektrode br. 1i br. 2 m Ventrikularna elektroda br. 11 br. 2

11. #5 Proximal Atrial m Auriculaire proximal n° 5 m Nr. 5 Proximal atrial m Auricular proximal n.° 5 m Atriale prossimale n. 5 m Proximaal-atriaal nr. 5 m #5 Proksimal atriel m Proximal, formak nr 5 m Eyy0¢ kohmikdc #5 m Auricular proximal
N. 5 m Proximélni sifiovd ¢. 5 m 5. Proximalis pitvari m Proksymalna przedsionkowa nr 5 m Proximélna predsiefiova ¢. 5 m Proksimal atrial nr. 5 m 5 proksimaalinen eteinen m N 5 npokcumane npeacbpzeH m #5 Atrial proximal m #5 Koja
proksimaalne m Nr. 5 proksimalinis priesirdzio m Nr. 5 proksimalais atrialais m #5 Proksimal Atriyal m MpokcumanbHbiii npencepaHbiii N2 5 m Proksimalna atrijalna br. 5 m Proksimalna atrijska br. 5

12. #4 Central Atrial m Auriculaire central n° 4 m Nr. 4 Zentral atrial m Auricular central n.° 4 m Atriale centrale n. 4 m Centraal-atriaal nr. 4 m #4 Central atriel m Central, formak nr 4 m Kevtpikoc kohmikdc #4 m Auricular central N.0 4 m
Centralni sifiova ¢ 4 m 4. Centralis pitvari m Srodkowa przedsionkowa nr 4 m Centralna predsiefiova ¢. 4 m Sentral atrial nr. 4 m 4 keskimméinen eteinen m Ne 4 uenTpane npeacbpaex m #4 Atrial central m #4 Koja tsentraalne m Nr. 4
centrinis priesirdZio m Nr. 4 centralais atrialais m #4 Santral Atriyal m LientpanbHbiii npeacepatblit N© 4 m Centralna atrijalna br. 4 m Sredisnja atrijska br. 4

13. #3 Distal Atrial m Auriculaire distal n° 3 m Nr. 3 Distal atrial m Auricular distal n.c 3 m Atriale distale n. 3 m Distaal-atriaal nr. 3 m #3 Distal atriel m Distal, formak nr 3 m Mepigepikoc kohmkdc #3 m Auricular distal N.© 3 m DistdIni sifiovd
¢.3 m 3. Disztélis pitvari m Dystalna przedsionkowa nr 3 m Distdlna predsiefiové ¢. 3 m Distal atrial nr. 3 m 3 distaalinen eteinen m N° 3 gucrane npeacbpaen m #3 Atrial distal m #3 Koja distaalne m Nr. 3 distalinis priesirdZio m Nr. 3
distalais atrialais m #3 Distal Atriyal m uctanbHbiii npescepaHblit N° 3 m Distalna atrijalna br. 3 m Distalna atrijska br. 3
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14. #2 Proximal Ventricular m Ventriculaire proximal n° 2 m Nr. 2 Proximal ventrikuldr m Ventricular proximal n.° 2 m Ventricolare prossimale n. 2 m Proximaal-ventriculair nr. 2 m #2 Proksimal ventrikulaer m Proximal, kammare nr 2 m Eyyig
Kothiakdg #2 m Ventricular proximal N.© 2 m ProximaIni komorova ¢. 2 m 2. Proximalis kamrai m Proksymalna komorowa nr 2 m Proximalna komorové ¢. 2 m Proksimal ventrikulaer nr. 2 m 2 proksimaalinen kammio m N¢ 2 npokcumanen
kamepeH m #2 Ventricular proximal m #2 Vatsakese proksimaalne m Nr. 2 proksimalinis skilvelio m Nr. 2 proksimalais ventrikularais m #2 Proksimal Ventrikiiler m MpokcumanbHbiii xenyfoukoBbiii N2 2 m Proksimalna ventrikularna br. 2 m
Proksimalna ventrikularna br. 2

15. #1 Distal Ventricular m Ventriculaire distal n° 1 m Nr. 1 Distal ventrikuldr m Ventricular distal n.° 1 m Ventricolare distale n. T m Distaal-ventriculair nr. 1 m #1 Distal ventrikuler m Distal, kammare nr 1 m lepipepixoc kotiakoc #1 m
Ventricular distal N.° 1 m DistaIni komorové ¢. 1 m 1. Disztalis kamrai m Dystalna komorowa nr 1 m Distdlna komorova . 1 m Distal ventrikuler nr. 1 m 1 distaalinen kammio m N° 1 guctanen kamepen m #1 Ventricular distal m #1 Vatsakese
distaalne m Nr. 1 distalinis skilvelio m Nr. 1 distalais ventrikularais m #1 Distal Ventrikiiler m [luctanbHbiii enysoukobiii N© 1 m Distalna ventrikularna br. 1 m Distalna ventrikularna br. 1

Figure 1: Swan-Ganz Pacing TD Catheter m Figure 1: Cathéter de stimulation par thermodilution Swan-Ganz m Abbildung 1: Swan-Ganz TD-Herzschrittmacherkatheter m Figura 1: Catéter de termodilucion y
estimulacion Swan-Ganz m Figura 1: Catetere Pacing-TD di Swan-Ganz m Afbeelding 1: Swan-Ganz Pacing-TD-katheter m Figur 1: Swan-Ganz Pacing-TD-kateter m Figur 1: Swan-Ganz stimulerings-TD-kateter m
Ewkéva 1: KaBetipag fnpatodotnonc-8eppoapaiwone Swan-Ganz m Figura 1: Cateter de estimulagao TD Swan-Ganz m Obrazek 1: Stimulacni TD katétr Swan-Ganz m 1. abra: Swan-Ganz ingerld TD katéter m
Rysunek 1: Cewnik Swan-Ganz Pacing-TD m Obrazok 1: Stimulacny TD katéter Swan-Ganz m Figur 1: Swan-Ganz pacing-TD kateter m Kuva 1: Swan-Ganz -tahdistus-termodiluutiokatetri m Ourypa 1: Neiicupaw-TD
KaTeTbp Swan-Ganz m Figura 1: Cateter de stimulare TD Swan-Ganz m Joonis 1. Swan-Ganz kateeter Pacing-TD m 1 pav.,Swan-Ganz” stimuliuojantis TD kateteris m 1. attéls. Swan-Ganz kardiostimulacijas TD
katetrs m Sekil 1: Swan-Ganz Pacing-TD Kateteri m Puc. 1. TepmoauniouuoHHbiii katetep Swan-Ganz ana crumynauun m Slika 1: Swan-Ganz TD kateter za pejsing m Slika 1: Kateter za elektrostimulaciju u
termodiluciji Swan-Ganz
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1.mmHg m mmHg m mmHg m mm Hg m mmHg @ mmHG = mmHG m mmHg @ mmHg m mmHg m mmHg m Hgmm = mmHg @ mmHg @ mmHg m mmHg m mmHg @ mmHG @ mmHg m mmHg m mmHG m mmHG m MM pr. cT. m
mmHg m mmHg

2.RAmADmRAmADmAD mRAmRAMRAMRAMADMRAMRAMRAMPPmRAmRAmMRAMADmRAmDPmRAmRA M mRAmRA
3.RVaVDeRVeVDeVDeRVeRVERVeERVeVDeRVeRVeRVePKeRVERVERVeVD e RVa DS m RV e RV u MK e RV a RV
4PAmAPmPAmAPmAPmPAmPAmPAMPARAPmPAmPAmPAMPAMPAMPANPAMAPmPAmPAmPAmPAm/IAmPAmPA
5.PAOP m PAPO m PAOP m POAP m PAOP m PAOP m PAOP m PAOP m PAOP m POAP m PAOP m PAOP m PAOP m PAOP m PAOP m PAOP m PAOP m PAOP m PAOP m PAPS m PAOP m PAOP m [13/1A m PAOP m Okluzijski tlak plucne arterije (PAOP)

Figure 2: Standard Pressure Waveform showing RA-RV-PA-PAOP progression m Figure 2 : Forme d’onde de pression standard indiquant la progression AD-VD-AP-PAPO m Abbildung 2: Standard-Druckkurve mit
RA-RV-PA-PAOP-Entwicklung m Figura 2: Forma de onda de la presion estandar que muestra una progresion AD-VD-AP-POAP m Figura 2: Forma d'onda della pressione standard che mostra la sequenza AD-VD-AP-
PAOP m Afbeelding 2: Standaard drukgolfvorm met progressie RA-RV-PA-PAOP m Figur 2: Standardtrykbglgeform, der viser RA-RV-PA-PAOP-progression m Figur 2: Standardtryckvagform som visar RA-RV-PA-PAOP-
progression m Ewéva 2: Tumkr) Kupatopopn migong mov deixvet v mopeia RA-RV-PA-PAOP m Figura 2: Forma de onda de pressao padrao, mostrando a progressao AD-VD-AP-POAP m Obrazek 2: Standardni tlakova
kfivka zobrazujici progresi RA-RV-PA-PAOP m 2. abra: Normal nyomasgdrbe, amely jobb pitvar (RA) - jobb kamra (RV) — pulmonalis artéria (PA) — pulmonalis éknyomas (PAOP) iranyu haladast mutat m Rysunek 2:
Standardowy ksztatt krzywej cisnienia przedstawiajacy postep RA-RV-PA-PAOP m Obrazok 2: Standardna tlakova krivka znazoriiujiica priebeh PP-PK-PA-PAOP m Figur 2: Standard trykkurve viser RA-RV-PA-PAOP-
progresjon m Kuva 2: Tyypillinen painekayra, jossa nakyy eteneminen jarjestyksessa RA (oikea eteinen) — RV (oikea kammio) — PA (keuhkovaltimo) — PAOP (kiilapaine) m ®urypa 2: CraHfapTHa KpuBa Ha
HanaraHeto, nokasBaia RA-RV-PA-PAOP nporpecus m Figura 2: Forma de unda de presiune standard care arata progresia AD-VD-AP-PAOP m Joonis 2. Standardrohu laine, mis nditab RA-RV-PA-PAOP edenemist m 2
pav. Standartiné spaudimo bangos forma, rodanti RA-RV-PA-PAPS eiga (desinysis priesirdis-desinysis skilvelis-plauciy arterija-plauciy arterijos pleiSto spaudimas) m 2. attéls. Standarta spiediena likne, kas attélo
RA-RV-PA-PAOP virzibu m ekil 2: RA-RV-PA-PAOP ilerlemesini gosteren Standart Basing dalga formu m Puc. 2. (ranpapTHas kpuBas faBnenus, oto6paxatowan gusamuxy NM-MK-NA-A3/1A = Slika 2: Standardna
talasna funkgija pritiska koja prikazuje RA-RV-PA-PAOP progresiju m Slika 2: Standardni oblik vala tlaka koji pokazuje napredovanje RA-RV-PA-PAOP
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1. Before m Avant m Vorher m Antes m Prima m Voor m For m Fire m Mpw m Antes m Pied m El6tte m Przed m Pred m For m Ennen m Mpey m Inainte m Enne m Prie$ m Pirms m Once m [lo m Pre m Prije

2. After m Aprés m Nachher m Después m Dopo m Na m Efter m Efter m Metd m Depois m Po m Utdna m Po m Po m Etter m Jdlkeen m Cnep m Dupa m Pérast m Po m Péc m Sonra m Mocne m Posle m Poslije

Figure 3: Catheter position before and after pulling back from initial wedge position
m Figure 3 : Position du cathéter avant et aprés le retrait de la position d'occlusion initiale
m Abbildung 3: Position des Katheters vor und nach dem Zuriickziehen aus der urspriinglichen Wedge-Position
m Figura 3: Colocacion del catéter antes y después de retraerse de la posicion de enclavamiento inicial
m Figura 3: Posizione del catetere prima e dopo averlo ritirato dalla posizione iniziale incuneata
m Afbeelding 3: Positie van de katheter voor en na terugtrekken uit de initiéle wiggepositie
m Figur 3: Kateterposition for og efter, det er trukket tilbage fra den indledende indkilningsposition
m Figur 3: Kateterposition fore och efter att den dras tillbaka fran initialt inkilningslage
m Eikéva 3: 0¢on kaBetipa mpv Kat pETd TV amécupen amo v apyiki 0£on evopiivmong
m Figura 3: Posicao do cateter antes e depois de ser extraido da posicao inicial em cunha
m Obrazek 3: Poloha katétru pied a po stazeni zpét z pocatecni polohy zaklinéni
m 3. abra: A katéter helyzete a kezdeti ékhelyzetbdl torténd visszahtizas el6tt és utan
m Rysunek 3: Potozenie cewnika przed wycofaniem z potozenia zaklinowania i po zakoniczeniu tej czynnosci
m Obrazok 3: Pozicia katétra pred a po vytiahnuti z pociatocnej zaklinenej pozicie
m Figur 3: Kateterposisjon for og etter tilbaketrekking fra forste kileposisjon
m Kuva 3: Katetrin paikka ennen sen vetamista takaisin alkuperdisesta kiila-asennosta ja sen jalkeen
m Ourypa 3: Mo3uuua Ha KaTeTbpa Npeaw v cief M3AbPNBAHE OT HaYanHaTa BKAMHeHa no3uuua
u Figura 3: Pozitia cateterului inainte si dupa tragerea din pozitia initiala de blocare
m Joonis 3. Kateetri asend enne ja parast tagasitombamist esialgsest kiilu asendist
m 3 pav. Kateterio padétis pries atitraukiant i$ pradinés pleiSto padéties ir po to
m 3. attels. Katetra pozicija pirms atvilk§anas no sakotnéjas kila pozicijas un péc tas
m Sekil 3: ilk wedge konumundan geri cekmeden dnce ve geri ¢ektikten sonra kateter konumu
m Puc. 3. MonoxeHue Katetepa 1o U noc/e 0TBeAeHUA Ha3a/ U3 HAYANbHOTO NONOMXEHNA 3aKNNHNBAHUA
m Slika 3: PoloZaj katetera pre i posle povlacenja iz pocetnog ,zaglavljenog” polozaja

m Slika 3: PoloZaj katetera prije i poslije povlacenja iz pocetnog okluzivnog poloZaja
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Figure 4: Final Catheter Position

m Figure 4 : Position finale du cathéter
m Abbildung 4: Endposition des Katheters
u Figura 4: Posicion final del catéter
m Figura 4: Posizione finale del catetere
m Afbeelding 4: Uiteindelijke positie van de katheter
m Figur 4: Endelig kateterposition
m Figur 4: Slutlig kateterposition
m Ekova 4: Tehki) Oéon kabetiipa
u Figura 4: Posicao final do cateter
m Obrazek 4: Konecnd poloha katétru
m 4. dbra: Végsé katéterpozicio
m Rysunek 4: Koricowe potozenie cewnika
m Obrazok 4: Konecna poloha katétra
um Figur 4: Endelig kateterposisjon
m Kuva 4: Katetrin lopullinen paikka
m Ourypa 4: OuHanHa no3uLnA Ha KaTeTbpa
m Figura 4: Pozitia finala a cateterului
m Joonis 4. Kateetri loplik asend
m 4 pav. Galutiné kateterio padétis
m 4. atteéls. Katetra beigu pozicija
m Sekil 4: Son Kateter Konumu
m Puc. 4. OkoHuaTenbHoe NonoxeHue Karetepa
m Slika 4: Konacni poloZaj katetera

m Slika 4: Konacni poloZaj katetera
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Figure 5: Surface ECG showing ventricular pacing
m Figure 5 : ECG de surface indiquant la stimulation ventriculaire
m Abbildung 5: Oberflachen-EKG bei Kammerstimulation
m Figura 5: ECG de superficie que muestra la estimulacion ventricular
m Figura 5: ECG superficiale che mostra la stimolazione ventricolare
m Afbeelding 5: Opperviakte-ECG met het verloop van ventriculaire stimulatie
u Figur 5: Overflade-EKG, der viser ventrikulzer pacing
m Figur 5: Yt-EKG som visar kammarstimulering
m Eikova 5: HKI emgaveiag mov deixver kohwakiy fnparodotnon
m Figura 5: ECG de superficie a apresentar estimulagao ventricular
m Obréazek 5: Povrchové EKG ukazujici komorovou stimulaci
m 5. abra: Kamrai ingerlést mutato felszini EKG
m Rysunek 5: Powierzchniowe EKG przedstawiajace stymulacje komorowa
m Obréazok 5: Povrchové EKG zobrazujtice komorovu stimulaciu
m Figur 5: Overflate-EKG viser ventrikulaer pacing
m Kuva 5: Pinta-EKG, jossa nakyy kammion tahdistus
m Ourypa 5: MosbpxHocTHa EKT, nokasBalya kamepHo neiicupaHe
m Figura 5: ECG de suprafata care prezinta stimularea ventriculara
m Joonis 5. Pinna-EKG, mis nditab vatsakese stimulatsiooni
m 5 pav. PavirSiaus EKG, rodanti skilveliy stimuliavima
m 5. attels. Virsmas EKG uznémumi, kuros attélota ventrikulara kardiostimulacija
m Sekil 5: Ventrikiiler pacing gosteren yiizey EKG goriintiisii
m Puc. 5. Kpusas KT Bo Bpems xenyaoukoBoi crumynauum
m Slika 5: Povrsinski EKG koji prikazuje ventrikularni pejsing

m Slika 5: Povrsinski EKG koji prikazuje elektrostimulaciju ventrikula
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Figure 6: Surface ECG showing atrial pacing
m Figure 6 : ECG de surface indiquant la stimulation auriculaire
u Abbildung 6: Oberflachen-EKG bei Vorhofstimulation
m Figura 6: ECG de superficie que muestra la estimulacion auricular
u Figura 6: ECG superficiale che mostra la stimolazione atriale
m Afbeelding 6: Oppervlakte-ECG met het verloop van atriale stimulatie
m Figur 6: Overflade-EKG, der viser atriel pacing
m Figur 6: Yt-EKG som visar formaksstimulering
m Ewdva 6: HKT emgaveiag mov deiyver kohmikii fnparodotnon
m Figura 6: ECG de superficie a apresentar estimulacao auricular
m Obrazek 6: Povrchové EKG ukazujici sifiovou stimulaci
m 6. abra: Pitvari ingerlést mutato felszini EKG
m Rysunek 6: Powierzchniowe EKG przedstawiajace stymulacje przedsionkowa
m Obrazok 6: Povrchové EKG zobrazujtice predsiefiovi stimulaciu
m Figur 6: Overflate-EKG viser atrial pacing
m Kuva 6: Pinta-EKG, jossa nakyy eteisen tahdistus
m Ourypa 6: MosbpxHocTHa EKT, nokassala npeacbpaHo neiicupane
m Figura 6: ECG de suprafata care prezinta stimularea atriala
m Joonis 6. Pinna-EKG, mis néitab koja stimulatsiooni
m 6 pav. PavirSiaus EKG, rodanti prieSirdziy stimuliavima
m 6. attéls. Virsmas EKG uznémumi, kuros attélota atriala kardiostimulacija
m Sekil 6: Atriyal pacing gosteren yiizey EKG goriintiisii
m Puc. 6. Kpusas KT Bo Bpemsa npeacepaHoil cTuMynauum
m Slika 6: Povrsinski EKG koji prikazuje atrijalni pejsing
m Slika 6: PovrSinski EKG koji prikazuje elektrostimulaciju atrija
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Figure 7: Surface ECG showing A-V sequential pacing
m Figure 7 : ECG de surface indiquant la stimulation séquentielle A-V
u Abbildung 7: Oberflachen-EKG bei AV-sequenzieller Stimulation
m Figura 7: ECG de superficie que muestra la estimulacion secuencial A-V
m Figura 7: ECG superficiale che mostra la stimolazione sequenziale atrioventricolare
m Afbeelding 7: Oppervlakte-ECG met het verloop van sequentiéle A-V-stimulatie
m Figur 7: Overflade-EKG, der viser AV-sekventiel pacing
m Figur 7: Yt-EKG som visar A-V-sekventiell stimulering
m Ewova 7: HKT emgaveiag mov deiyver Sradoy ki) koAmokothakiy fnpatodotnon
m Figura 7: ECG de superficie a apresentar estimulagao sequencial AV
m Obrazek 7: Povrchové EKG ukazujici A-V sekvencni stimulaci
m 7. abra: A-V szekvencialis ingerlést mutato felszini EKG

m Rysunek 7: Powierzchniowe EKG przedstawiajace stymulacje
przedsionkowo-komorowg (A-V)

m Obrazok 7: Povrchové EKG zobrazujuice A-V sekvenénii stimulaciu
m Figur 7: Overflate-EKG viser AV-sekvensiell pacing
m Kuva 7: Pinta-EKG, jossa nakyy AV-sekventiaalinen tahdistus
m Ourypa 7: NosbpxHocTHa EKT, nokassauwa A-V nocnepoBatenHo neiicupaqe
m Figura 7: ECG de suprafata care prezinta stimularea secventiala A-V
m Joonis 7. Pinna-EKG, mis néitab A-V jarjestikust stimulatsiooni
m 7 pav. Paviriaus EKG, rodanti nuosekly A-V stimuliavima
m 7. attéls. Virsmas EKG uznémumi, kuros attélota A-V seciga kardiostimulacija
m Sekil 7: A-V sirali pacing gdsteren yiizey EKG goriintiisii
m Puc. 7. Kpusas KT Bo Bpema npeacepaHo- enyao0uKkoBoi CTUMYnALMM
m Slika 7: Povrsinski EKG koji prikazuje A-V sekvencijalni pejsing

m Slika 7: Povrsinski EKG koji prikazuje atrioventrikularnu sekvencijsku elektrostimulaciju
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Symbol Legend m Légende des symboles m Zeichenerklarung m Significado de los simbolos m Legenda dei simboli m Lijst met symbolen m Symbolforklaring
m Symbolforklaring m Ynépvnpa oupporwv m Legenda de simbolos m Legenda se symboly m Jelmagyarazat m Legenda symboli m Vysvetlivky k symbolom
u Symbolforklaring m Merkkien selitykset m Jlerenpa Ha cumBonute m Legenda de simboluri m Siimbolite seletus m Simboliy paaiskinimas m Simbolu skaidrojums
m Sembol Agklamalar m YcnoBHble 0603HaueHuA m Legenda sa simbolima m Legenda simbola

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Nederlands

Model Number

Référence

Modellnummer

Nimero de modelo

Numero di modello

Modelnummer

N

Exterior diameter

Diamétre externe

AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno Buitendiameter
—mm— Usable length Longueur utile Nutzldnge Longitud dtil Lunghezza utile Bruikbare lengte
@ Recommended guidewire size Taille de ﬁl—gurlde . Empfohlene i Tamanio de guia recomendado |  Misura filo guida consigliata Aanbevolen maat voerdraad
recommandée FiihrungsdrahtgroBe
- . ) Taille minimale de MindestgroRe der Tamario de introductor Misura minima - .
Minimum introducer size . PR A . Minimum introducergrootte
Iintroducteur Einfiihrhilfe minimo dell'introduttore
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione Let op
@ Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare Niet hergebruiken
Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid
LOT Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Ndmero de lote Numero dilotto Lotnummer
Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro

Vervaldatum

[=]| 0

Balloon capacity

Capacité du ballonnet

Ballonkapazitat

(apacidad del balén

Capacita del palloncino

Balloncapaciteit

A?

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit frais
et sec

Das Produkt an einem kiihlen,
trockenen Ort lagern

Gudrdese en un lugar fresco y
seco

Conservare in un luogo fresco e
asciutto

Op een koele en droge plaats
bewaren

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con 6xido de
etileno

Sterilizzato con ossido di
etilene

Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

Unique device identifier

Identifiant unique du dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificador tinico del
dispositivo

Identificatore univoco del
dispositivo

Unieke instrumentidentificatie

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

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

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

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

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

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

Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant
@ Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacién Data di produzione Fabricagedatum
@ Size Taille GroBe Tamafio Misura Afmetingen
) . . . . . R .. | Bevatnatuurlijk rubberlatex
Contains or presence of Contient ou présence de latex " Contiene o hay presenciade | Contiene o & presente lattice di
Enthalt Naturlatex

natural rubber latex

de caoutchouc naturel

ldtex de caucho natural

gomma naturale

of natuurlijk rubberlatex is
aanwezig

Contains or presence of
Phthalates: bis (2-ethylhexyl)
phthalate (DEHP)

Traces ou présence de phtalates :
phtalate de bis (2-éthylhexyle)
(DEHP)

Enthalt Phthalate oder kann
Spuren von Phthalaten
enthalten: Bis(2-ethylhexyl)
phthalat (DEHP)

Contiene o hay presencia de
ftalatos: Di[2-etilhexil] ftalato
(DEHP)

Contiene 0 sono presenti ftalati:
di (2-etilesil) ftalato (DEHP)

Bevat ftalaten of ftalaten zijn
aanwezig: bis (2-ethylhexyl)
ftalaat (DEHP)
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Nederlands

I:E eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for use on
the website

Consulter le mode
d'emploi sur le
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

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing op
de website

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Follow instructions for use on

Consulter le mode d'emploi

Siehe Gebrauchsanweisung

Siga las instrucciones de uso

Sequire le istruzioni

Volg de gebruiksaanwijzing

the website sur le site Web auf Website del sitio web per I'uso sul sito Web op de website

MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No sequro para RM Non compatibile con RM MRI-onveilig

. . . ) Gebrauchsanweisung Consulte las instrucciones Consultare le istruzioni Raadpleeg de

Consult instructions for use Consulter le mode d'emploi . ! L
beachten de uso per I'uso gebruiksaanwijzing

Follow instructions for use

Consulter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung lesen

Siga las instrucciones de uso

Seguire le istruzioni per I'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Non-pyrogenic

Apyrogéne

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno

Niet-pyrogeen

Type B applied part

Piéce appliquée de type B

Anwendungsteil vom Typ B

Pieza aplicada tipo B

Parte applicata di tipo B

Toegepast onderdeel van
type B

@ > =2® Q= ®

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser si
le conditionnement est
endommagé et consulter le
mode demploi

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung

beachten

No lo utilice si el envase esta
dafiado y consulte
las instrucciones de uso

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

Niet gebruiken als
de verpakking is beschadigd
en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing

L
-

Defibrillation Proof Type CF
applied part

Partie appliquée de type CF
résistante a la défibrillation

Defibrillationsgeschiitztes
Anwendungsteil vom Typ CF

Pieza aplicada de tipo CF a
prueba de desfibrilacién

Parte applicata di tipo CF a prova
di defibrillazione

Defibrillatiebestendig toegepast
onderdeel van type CF

S

Contains hazardous substances

Contient des substances
dangereuses

Enthalt gefahrliche Substanzen

Contiene sustancias peligrosas

Contiene sostanze pericolose

Bevat gevaarlijke stoffen

Authorized representative in
the European Community/

Représentant autorisé dans
la Communauté européenne/

Bevollméchtigter in der
Europdischen Gemeinschaft/

Representante autorizado en
la Comunidad Europea/Unién

Rappresentante autoriz-
zato nella Comunita Europea/

Geautoriseerde vertegen-
woordiger in de Europese

European Union I'Union européenne Européischen Union Europea Unione Europea Gemeenschap/Europese Unie
® Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
C € o Européenne (CE européenne Européenne Européenne (Marca Européenne Européenne
°© Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (€3] (Marchio CE) (CE-markering)
@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore Importeur
M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico Medisch hulpmiddel
Double sterile barier system Systéme de barriére stérile _ Doppeltes Unsistema do?lg de barrera Sistema a doppla barriera Dubbel steriel barrieresysteem
double Sterilbarrieresystem estéril sterile

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. « Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. - Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem
Produktetikett aufgefiihrt. « Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. « Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sulletichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product
bevat misschien niet alle symbolen.
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Symbolforklaring - Symbolfarklaring « Ymopvnpa cvppolwv
+ Legenda de simbolos - Legenda se symboly - Jelmagyarazat

Dansk

Svenska EN\nvixd Portugués Cesky Magyar
Modelnummer Modellnummer Ap1Bud¢ poviéhou Ndmero do modelo Cislo modelu Tipusszam
Udvendig diameter Ytterdiameter E¢wtepikn diapetpog Didmetro exterior Vnéjsi primér Kiils6 dtmérd
Anvendelig lngde Brukbar ldngd Q@NpO priKog Comprimento Gtil Pouzitelnd délka Hasznos hossz
Anbefalet guidewirestorrelse Re:(g(;r;;rslteonr?:krad XUVIUTQPE;’Spl:ZV;GCOC oBnyod Tamanhoﬁrzc_(;:li:ndado do Dosg:;ilfﬁllédvgtiEMt Ajanlott vezetddrét-méret

Minimum introducerstor-
relse

Minsta storlek pa inforare

ENdytoto péyeBog eloaywyéa

Tamanho minimo do

Minimalni velikost zavadéce

=13 T
G ENE SIS R

introdutor Minimélis bevezet6hiively-méret
Forsigtig Var forsiktig Mpoaoyxn Aviso Vystraha Vigyazat!
Ma ikke genanvendes Far inte dteranvandas Mnv emavaypnotponoteite Ndo reutilizar NepouZivejte opakované Tilos Gjrafelhaszndlni
T Mangde Antal Moootta Quantidade Mnozstvi Mennyiség
Partinummer Lothummer ApBpog maptidag Ntmero de lote Cislo 3arze Tételszém
ngz‘ﬁ;ﬂ?e Sista forbrukningsdag Huepopnvia Ajéng Data de vencimento Datum pouZzitelnosti Felhasznalhaté
Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpntikotnta prmakoviol (apacidade do balao Kapacita balonku Ballontérfogat

Skal opbevares kaligt og tort

Forvara produkten svalt och
torrt.

Ouhdooete o 5poaepd Kat Enpd
Xwpo

Guardar num local fresco e seco

Uskladnéte na chladném
a suchém misté.

Hivds, szdraz helyen tartandé

e

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Anootelpwpévo pe xprion
0&e16i0v Tou atBuleviou

Esterilizado com dxido de
etileno

Sterilizovano etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

ATIOKAEIOTIKO QVaYVWPIOTIKO
latpoteyvohoylkoU mpoidvTog

Identificador tnico de
dispositivo

Jedinecné dislo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA) law

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

naturlig gummilatex

naturgummilatex

KaouTooUK

latex de borracha natural

kaucukovy latex

tartalmaz, vagy az jelen van a
terméken

Indeholder ftalater: bis

Innehaller eller har spar av

Mepéyer pBahké evayoelg 1y ixvn

Contém ou estdo presentes

Ftaldtokat tartalmaz, illetve ftalatok

. U . o . o . o Caution: Federal (USA) law
Rx 0n|y law restricts this device to law restricts this device to restricts this device to sale by or law restricts this device to law restricts this device to restricts this device to sale by or
sale by or on the order of a sale by or on the order of a he order of a physici sale by or on the order of a sale by or on the order of a he order of a physici
physician. physician. on the order of a physician. physician. physician. on the order of a physician.

M Producent Tillverkare Kataokevaotng Fabricante Vyrobce Gyarto

& Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hpepopnvia kataokevrg Data de fabrico Datum vyroby Gydrtés ideje
@ Starrelse Storlek Méyebog Tamanho Velikost Méret

Indeholder eller har sporaf | Innehaller eller har spar av Nepiéxel AdTe€ puatkol Contém ou estd presente Obsahuje prirodni Természetes latexqumit

(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP)

ftalater: bis(2-etylhexyl)
ftalat (DEHP)

autev: pOahikdc &t (2-atBuhoeSulo)
eotépag (DEHP)

ftalatos: ftalato de bis (2-etil-
hexilo) (DEHP)

Obsahuje ftalaty: di-(2-
ethylhexyl) ftalat (DEHP)

lehetnek jelen: di(2-etilhexil)-ftalat
(DEHP)
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Dansk Svenska ENAnvikd Portugués Cesky Magyar
[T§] ucdvartscom Se brugsanvisningen pa Se bruksanvisningen pa Oiaup[?;)u)\ey;meoz)cv ifl(s’:rijugzg ?ise k szt;fiuf:teef? g;eler;anve(;gl:la Olvassa el a hasznalati
18885704016 webstedet webbplatsen MYLECXprione | fnstrug . pouzlt, Ktery najezr utasitast a weboldalon
10T6T0MO utilizacao no website webovych strankdch.
@ cifuedwardscom | Folg brugsanvisningen pa Folj bruksanvisningen pa ,'L(\JKOA:::ZIJ; “a'( %?IQX:E;T v Sequir as instrugbes de D(l)J(‘ilreZdueJ:]el r;zv&igozo}éﬁm Kdvesse a kbvetkez6 honlapon
+18885704016 hjemmesiden webbplatsen Xenonc PEp n utilizacao no site yna webovy talalhato hasznalati utasitast
Tomofeoia web strankach
MR-usikker MR-farl Mn aopalég o mepiBalov Utilizagdo ndo segura em Neni beznedny v prostiedi MR MR-kdrnyezetben nem
HayvnTIKIG Topoypagiag ambiente de iztonsagos
9 i fac (MR) biente de RM pecyvp biztonsé
Se brugsanvisningen Se bruksanvisningen YupBouleuteite Tig 00nyie¢ Consultar as instrugdes de Postupujte podle ndvodu Olvassa el a hasznalati
9 9 9 xpriong utilizacdo k pouZit utasitast.
Folg brugsanvisningen Folj bruksanvisningen AKO)‘OUSEIT.E ¢ 0nyiec Seguir as |'nstr_u es de Dodrzujte ndvod k pouiti Kovesse a haszndlati utasitast
XPnong utilizacao

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv enavamooteipavete

Nao voltar a esterilizar

Neresterilizujte

Ne sterilizdlja Ujra

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupetoyévo

Ndo pirogénico

Nepyrogenni

Nem pirogén

Type B anvendt del

Patientansluten del av B-typ

Epappolopevo e€dptnpa
Tomov B

Peca aplicada de tipo B

Priloznd Cast typu B

B tipusd alkalmazott alkatrész

@ > %®Jd = @

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og
se brugsanvisningen

Anvdnd inte om
forpackningen dr skadad och
se bruksanvisningen

Mn xpnotpomoteite €dv n
OUOKEVaOia EXEL UTTOOTEL
(i kat cupBovhevteite Ti
odnyiec xpriong

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizagdo

NepoutZivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupujte podle
ndvodu k pouziti

Ne haszndlja, ha a csomagolds
sériilt, hanem olvassa el a
hasznalati utasitast

4
-

Defibrilleringssikker type
CF-anvendt del

Defibrilleringssaker typ CF
tillampad del

Epappolopevo e§aptnpa tomou
CF avBexTikd oe amvidwon

Peqa aplicada do tipo CF a prova
de desfibrilhacao

Priloznd st typu CF odolnd viici
defibrilaci

Defibrillaciobiztos, CF tipust
alkalmazott alkatrész

S

Indeholder farlige stoffer

Innehaller farliga &mnen

Mepiéyel emkivéuveg ouoieg

Contém substancias perigosas

Obsahuje nebezpecné latky

Veszélyes anyagokat tartalmaz

Zdravotnicky prostiedek

Orvosi eszkoz

Dobbelt sterilt barrieresystem

Dubbelt sterilt barridrsystem

Y0otnpa dumol
AMoOTEIPWHEVOU Ppaypol

Sistema de barreira dupla
esterilizada

Autori . Auktoriserad representant ESouatodotnpévog ) . .
utoriseret repraesentant i Det inom Furoneiska AWT0O00TOC O Representante autorizado na Autorizovany zéstupce Hivatalos kéoviseld az Furépai
[ Ec [rep] Europzeiske Feellesskab/Den p ! poorIoG oty Comunidade Europeia/Unido v Evropském spolecenstvi / Ivatalos KEpvISe’0 az LUrop
. ) gemenskapen/Europeiska Eupwmaikn Kowotnta/ ; - Kozosségben/Eur6pai Unidban
Europaiske Union ) o Europeia Evropské unii
unionen Evpwnaikn Evwon
. Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
c € o Européenne Européenne Européenne Européenne Européenne (znacka Européenne
e (CE-meerke) (CE-mérke) (2Auaven CE) (Marcagdo CE) CE) (CE-jelolés)
@ Importer Importdr Eloaywyéag Importador Dovozce Importér
M D Medicinsk udstyr Medicinsk utrustning latpotexvohoyikd mpoiov Dispositivo médico

Systém dvojité sterilni bariéry

Kétszeres steril gtrendszer

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmerkaterne. « Obs! Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt. » Znpeiwen: Evoéyetatva pnv oupnepthapBdvovtai 6Aa Ta oGBola o orpavon autol
Tou mpoidvtog.  Nota: poderao ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az

dsszes szimb6lum.

103



Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring
+ Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha cumBonute - Legenda de simboluri

Polski Slovensky Norsk Suomi Bobarapcku Romana
Numer modelu (islo modelu Modellnummer Mallinumero Homep Ha mopena Numar model
@ Srednica zewnetrzna Vonkajsi priemer Ytre diameter Ulkohalkaisija BbHweH auamerbp Diametru exterior
—m— Dtugos¢ uzytkowa Pouzitelnd dizka Anvendelig lengde Kayttopituus /3non3Baema AbmKiHa Lungimea utila

Zalecany rozmiar prowadnika

Odporicana velkost
vodiaceho drotu

Anbefalt ledevaierstorrelse

Ohjainlangan suositeltu koko

lpenopbuntenex pasmep

Marimea recomandatd a

BmectumocT Ha banoHa

@ TeneH Bojay firului de ghidaj
Minimalny rozmiar R ity Minste tillatte PR MuHumaneH pasmep Ha Marimea minima a
. Minimalna velkost zavadzaca . Sisdanviejan vahimmadiskoko I
introduktora innfarerstorrelse UHTpOAICepa dispoxzitivului de introducere
A Przestroga Upozornenie Forsiktig Tarked huomautus BHumanme Atentie
® Nie uzywac ponownie NepoutZivajte opakovane Ma ikke gjenbrukes Ei uudelleenkaytettava [la He ce U3non13Ba NOBTOPHO Anu se reutiliza
QTY llos¢ Mnozstvo Antall Maadra Konunuectso (antitate
Numer serii Cislo sarze Lotnummer Erdnumero MaptupeH Homep Numar de lot
Data przydatnosci do uzycia . T, -
(,Zuiyé do”) Détum spotreby Utlopsdato Viimeinen kdyttopdiva CpoK Ha rogHocT Data expirdrii
Pojemnos¢ balonu Objem baldnika Ballongkapasitet Pallon tilavuus

(apacitatea balonului

_’

Nalezy przechowywac
w chtodnym i suchym miejscu

Skladujte na chladnom a suchom
mieste

Oppbevares tort og kjelig

Sdilytettava kuivassa ja viiledssa

[1a ce cbxpaHABa Ha XnagHo,
CyX0 MACTO

Stocati intr-un loc rece si uscat

Wysterylizowano przy uzyciu
tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

Steriloitu etyleenioksidilla

(Tepunu3upato c eTuneHoB
oKCUA

Sterilizat cu oxid de etilend

Unikalny identyfikator wyrobu
medycznego

Jedinecny identifikator pomdcky

Unik enhetsidentifikator

Laitteen yksildiva tunnus

YHUKaneH uaeHTuduKatop Ha
n31enueTo

Identificator unic al dispoxzitivului

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

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

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

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

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

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

oron the order of a physician.
Producent Vyrobca Produsent Valmistaja Mponssoputen Producétor
Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamaéra [lata Ha Npou3BOACTBO Data fabricatiei
Rozmiar Velkost Storrelse Koko Pasmep Marime

Zawiera lateks pochodzacy
znaturalnego kauczuku lub
wykazuje jego obecnos¢

Obsahuje alebo je pritomny
prirodny kaucukovy latex

Inneholder eller
tilstedevaerelse av natur-
gummilateks

Sisaltdd luonnokumilateksia
tai sen jaamid

Cbubpmaume N Hannymne Ha
€CTeCTBEH KayuyKoB naTekc

Contine sau prezinta latex din
cauciuc natural

Zawartos¢ lub obecnos¢
ftalandw: ftalan bis(2-
etyloheksylu) (DEHP)

Obsah alebo pritomnost ftalatov:
di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)

Inneholder eller kan inneholde

spor av ftalater: bis(2-etylheksyl)

ftalat (DEHP)

ftalaatteja: bis(2-etyyliheksyyli)

Sisdltad tai saattaa sisaltdd

CoIbpXaHMe UK Hanuume Ha
dranati: 6uc(2-etunxekcun)

ftalaatti (DEHP)

¢dranar (DEHP)

Contine ftalati: di (2-etilhexil)
ftalat (DEHP)
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Polski

Slovensky Norsk Suomi Bbarapcku Romana
eifu.edwards.com | aPOZNj sie z instrukcjg uzycia | Precitajte si ndvod na pouZitie Se bruksanvisningen Katso kdyttdohjeet verk- Hanpasere cnpaka Consultati instructiunile de
UE +18885704016 ini H Fotra 2 : CUHCTPYKLnUTE 32 e y .
na stronie internetowej na webovej stranke pa nettstedet kosivustolta . utilizare de pe site-ul web
ynotpeba B yebcaiiTa
Postepowac zgodnie Cnasaitre Respectati instructiunile
eifu.edwards.com zinstrukcja Postupujte podla navodu na Folg bruksanvisningen pa Noudata kdyttoohjeita, jotka NHCTPYKUMUTE 33 pectatinstructiu
@Hmsmm ) v o ) ’ de utilizare disponibile pe
stosowania na pouZitie na webovej stranke nettsiden ovat verkkosivustolla ynotpeba, fafeHu Ha Site-ul web
stronie internetowej yebiaiiTa
Produktu nie mozna bezpiecz-
nie uzywat w $rodowisku Nie je bezpecné v prostredi MR MR-usikker Ei sovi magneettikuvaukseen He6e3onacto npu MR Incompatibil RM

badar metoda rezonansu
magnetycznego

Zapoznaj sie zinstrukcja uzycia | Precitajte si ndvod na pouZitie Se bruksanvisningen Katso kéyttoohjeet Hanpasere cnpaska C Consultafi |p§truc§|unlle de
VHCTPYKLWWTe 3a yrioTpeba utilizare
Postepowac zgodnie Postupuijte podla ndvodu na Falg bruksanvisningen Noudata kiyttohjeita (CnasBalite MHCTpYKLMUTE 33 Respectati instructiunile de

zinstrukcja stosowania

pouZitie

ynotpe6a

utilizare

Nie sterylizowac ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Al steriloi uudelleen

He crepunusupaiite noBTopHO

A nu se resteriliza

Niepirogenne

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Pyrogeeniton

HenuporenHo

Non pirogen

(ze$¢ wehodzaca w kontakt
z ciatem pacjenta typu B

Aplikovand sucast typu B

Anvendt del type B

B-tyypin liityntdosa

MpunoxHa vact n B

Componentd aplicata de tip B

@ >0 = | ®

Nie stosowac, jesli opakowanie
jest uszkodzone, oraz zapozna¢
sie zinstrukcja uzycia

NepoutZivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si
ndvod na pouzitie

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

Al kayta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kadyttoohjeet

[la He ce U3non3ga, ako
0NaKoBKaTa e NoBpefieHa,
1 HanpaseTe CpaBKa ¢
UHCTPYKWWWTE 3a ynoTpe6a

A nu se utiliza dacd ambalajul
este deteriorat. Consultati
instructiunile de utilizare

-

Odporny na defibrylacje element
wchodzacy w kontakt z ciatem
pacjenta typu CF

Aplikovand cast typu CF, ktord je
odolnd voci defibrildcii

Defibrilleringssikker pasientnaer
del, type CF

Defibrillointiturvallinen
CF-tyypin liityntdosa

MpunoxHa vact ot un CF cbe
3awura ot ge¢ubpunauma

Piesd aplicata de tip CF,
rezistenta la defibrilare

& |[e

Zawiera substancje stanowiace
zagrozenie

Obsahuje nebezpecné latky

Inneholder farlige stoffer

Sisaltad vaarallisia aineita

C'b}:l'bp)Ka 0nacHu BeLecTBa

Contine substante periculoase

Autoryzowany przedstawiciel

Autorizovany zdstupca

Autorisert representant i Det

Valtuutettu edustaja Euroopan

YMbAHOMOLLEH NPeACTaBUTEN

Reprezentant autorizat in

[ Ec [ReP] we Wspélnocie Europejskiej/ v krajindch Eurépskeho ) yhteisdssd / Euroopan 8 EBponeiickara obwHocT/ Comunitatea Europeand/
Unii A ., LS europeiske fellesskap / EU L . ] <
nii Europejskiej spolocenstva/Eurdpskej inie unionissa EBponeiickna cbio3 Uniunea Europeand
o Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
c € o Européenne Européenne (znacka Européenne Européenne Européenne (CE Européenne (marcaj
© (oznakowanie CE) CE) (CE-merke) (CE-merkintd) MapKu1poBKa) CE)
@ Importer Dovozca Importer Maahantuoja BHocuten Importator
M D Wyréb medyczny Zdravotnicka pomacka Medisinsk utstyr Ladkinnallinen laite MegwumHcko nspenve Dispozitiv medical
Podwéjny system bariery Systém dvojitej sterilnej bariéry | Dobbelt, sterilt barrieresystem Kak5|nkg(tglnen “F’t”"' lisoita crepunia 6apuepa Sistem cu bariera sterila dubla
sterylnej sulkujarjestelma cucrema

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. « Pozndmka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie sti uvedené v3etky symboly. « Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.
« Huomautus: kaikkia symboleja ei vélttamattd ole kaytetty timén tuotteen pakkausmerkinngissa. - 3a6eneka: Bb3moxHo e He BCUUKI CMBOM /3 Ca BK/IOYEHI B €TUKeTa Ha To3v npopyKT. » Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie
incluse pe eticheta acestui produs.

105




Siimbolite seletus - Simboliy paaiSkinimas - Simbolu skaidrojums
« Sembol Aciklamalari - YcnoBHble 0603HaueHus - Legenda sa simbolima - Legenda simbola

Eesti

Lietuviy Latviesu Tiirkge Pyccxuit Srpski Hrvatski
Mudeli number Modelio numeris Modela numurs Model Numarasi Homep mogenu Broj modela Broj modela
@ Valislabimoot 1Sorinis skersmuo Argjais diametrs Dis cap BHewwHuit puametp Spoljasnji precnik Vanjski promjer
—m— Kasutatav pikkus Naudingasis ilgis lzmantojamais garums Kullanilabilir uzunluk Pabouas AnuHa Upotrebljiva duzina Upotrebljiva duzina
@ Juhtetraadi soovituslik I?r :ll(olr:n:r;g; ?3:2;2 SS leteicamais vaditajstigas | Kilavuz Tel igin Onerilen PekomeH0BaHHblil Preporucena veli¢ina Preporucena veli¢ina
suurus P dydis izmérs Boyut pa3mep NPOBOAHMKA Zice vodice Zice vodilice
- . L - ) . o - Minimalna
R Minimalus jvediklio Minimalais ievaditaja Minimum introdiiser MuHumanbHbiii pasmep Minimalna veli¢ina
Sisesti véikseim suurus h P . veli¢ina uvodnog
dydis izmers boyutu UHTpOAbloCepa uvodnika )
instrumenta
A Ettevaatust Perspéjimas Uzmanibu! Dikkat MpepocTepexenne Oprez Oprez
® Mitte korduskasutada Nenaudoti pakartotinai Nelietot atkartoti Yeniden kullanmayin He ucnone3oBars Ne koristiti ponovo Nemojte ponovno
NOBTOPHO upotrebljavati
Kogus Kiekis Daudzums Miktar Komuuecreo Kolicina Kolicina
Partii number Partijos numeris Partijas numurs Lot Numarasi Homep napTun Broj partije Broj serije
g Kolblik kuni Naudotl(;l;ltgéjrodytos Deriguma termins Son kullanma tarihi Wcnonb3oBath Ao Rok koriscenja Rok upotrebe
Ballooni mahutavus Balionélio talpa Balona ietilpiba Balon Kapasitesi Paﬁg:m‘ff:m Kapacitet balona Kapacitet balona

Séilitada jahedas ja kuivas
kohas.

Laikyti vésioje, sausoje
vietoje

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHuTb B NpoXnagHoMm,

Cuvati na hladnom i

Pohranite na hladnom, suhom

CyXOM MecTe suvom mestu mjestu
STERILEo] Steriliseeritud etii- Sterilizuota etileno Sterilizéts ar etiléna Etilen oksit kullanilarak (repunu3oBaHo Sterilizovano etilen- Sterilizirano
leenoksiidi kasutades oksidu oksidu sterilize edilmigtir STUNEHOKCUAOM oksidom etilen-oksidom
Seadme kordumatu Unikalusis priemonés Unikals ierices Benzersiz cihaz YHUKanbHblit Jedinstveni identifikator Jedinstveni
identifitseerimistunnus identifikatorius identifikators tanimlayicisi naeHTUuKaTop proizvoda identifikator
yCTOiACTBa proizvoda
Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA)
Rx onIy law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device to
tosale by oron the order | tosale by oron the order | tosale by orontheorder | tosalebyorontheorder | tosalebyorontheorder | tosalebyorontheorder | salebyoron theorderofa
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. physician.
M Tootja Gamintojas Razotajs Uretici Mpou3BoauTens Proizvodac Proizvodac
&l Tootmiskuupdev Pagaminimo data Izgatavosanas datums Uretim tarihi [lata npou3BozcTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
@ Suurus Dydis lzmérs Boyut Pasmep Velicina Velicina
s b CopepXuT HaTypanbHblit G
Sisaldab naturaalset Turi savo sudétyje ar yra Saturdaplslfa kgucuk_a Dogal kauguk lateks narekc unn u3rotoBneHo | - SadrZiili ima prisustva Sadr;l prlrodp !
] . - lateksu liela vai maza S ) gumeni lateks ili je
kummilateksit natiralios gumos latekso < icerir veya mevcuttur 113 HaTypanbHoro prirodne lateks gume )
daudzuma naTeKca prisutan

Sisaldab ftalaate: bis(2-
etiiiilheksiil) ftalaat
(DEHP)

Sudétyje yra ftalaty: bis-(2-
etilheksil) ftalatas (DEHP)

Vérojama ftalatu klatbatne
vai satur ftalatus: bis(2-
etilheksil)ftalats (DEHP)

Ftalat icerir veya Ftalat
mevcuttur: bis
(2-etilhekzil) ftalat (DEHP)

CopepxuT dTanatol unn
U3r0TOBNEHO U3 Tanatos:
1o

(auatunrekcundranar)

Sadrzi iliima prisustva
ftalata: bis (2-etilheksil)
ftalat (DEHP)

Sadrzi ftalate ili su prisutni
ftalati: bis(2-etilheksil)-ftalat
(DEHP)
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Eesti

Lietuviy

Latviesu

Tiirkge Pycckuin Srpski Hrvatski

ifu.edwards.com Palun I.ug(‘ege_ Z,r‘ naudo_Jlmo‘mstrukcl— Skatit lieto3anas instruk- | Web sitesindeki kullanim . MHCTpyKUAM O Pogledajte uputstva za Pogledajte upute

[y kasutusjuhiseid jas, pateiktas interneto o S ) NpUMeHEHNH0 Ha . za upotrebu na
P o ciju timekla vietné talimatlarina bagvurun o upotrebu na veb-sajtu . X .
veebisaidilt svetainéje i Beb-caiite internetskoj stranici
. . ) Vadovautis naudojimo Levérojiet lietosanas Web sitesinde bulunan Cnepyitte HCTPYKLMAM e Pridrzavajte se uputa

@ cifuedwards.com | Jargige kasutusjuhendit, ; - ] . - o ) PridrZavajte se uputstva

+ 18885704016 22 - instrukcijomis, patei- instrukdiju, kas pieejama kullanim talimatlarini 110 NPUMEHEHMH0 Ha ) za upotrebu na
mille leiate veebisaidilt . d L - L S p za upotrebu sa veb-sajta ) AP
kiamomis svetainéje timekla vietné takip edin Beb-caiite internetskoj stranici

Ohtlik magnetresonants- MR nesaugus Nedrikst lietot MR vidé MR icin Giivenli Degildir Onacko npin Nije bezbedno za MR Nije sigumo kod

tomograafias npoegeHun MPT pregleda MR-om

Vaadake kasutusjuhendit

Ir. naudojimo

Skatit lietosanas

Kullanim talimatlarina

CM. UHCTpYKLK Mo

Pogledajte uputstvo za

Pogledajte upute za

ljﬂ instrukcijas instrukiju bagvurun nNpYMeHeHmo upotrebu upotrebu
o ) . Vadovautis naudojimo leverojiet lietosanas Kullanim talimatlarini Cnepyitte uHcTpykumam | PridrZavajte se uputstva PridrZavajte se uputa
Jargige kasutusjuhendit : L . - o
instrukcijomis instrukciju takip edin 10 NPUMEHEHNH za upotrebu za upotrebu
Arge resteriliseerige Kartotinai '?e“e""‘ Nesterilizét atkartoti Yeniden sterilize etmeyin He crepunusosar Nemo;t_e ponovo Nemoltg_pp novno
zuokite MOBTOPHO sterilisati sterilizirati
% Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Nepirogéna Nonpirojeniktir AnuporenHo Apirogeno Nepirogeno
[ ]
x B-tiiiipi kohaldatav osa B tipo lieciamoji dalis B tipa lietota dala B Tipi uygulanan parca Pabouas vactb Tuna B Primenjeni deo tipa B Primjenjen dio tipa B
Arge kasutage, kui He ucnone3oBas, ecnin Ne koristite ako je Nemojte
9 9, Nenaudoti, jei pakuoté Nelietot, ja iepakojums Ambalaj hasarliysa yNaKoBKa NoBpexzeHa; stieakoje upotrebljavati ako je
pakend on kahjustatud, D - - . pakovanje osteceno i IR
: pazeista, ir Zr. naudojimo ir bojats, un skatit kullanmayn ve kullanim 1CNonb30BaTh B ) pakiranje osteceno i
ja palun lugege ) - e - ) pogledajte uputstvo za )
L2 instrukcijas lieto3anas instrukciju talimatlarina bagvurun COOTBETCTBUN C pogledajte upute za
kasutusjuhiseid . upotrebu
NHCTPYKUMeil upotrebu
I - " KoHTakTupytowuii ¢ P :
Defibrillatsioonikindel Defibriliavimo poveikiui Prgt defibrilaciju noturiga Dgf{bnlasyon Korumali CF NaLMeHTOM JeMeHT Tuna Primenjeni deo tipa Primjenjen dio tipa CF
q F A P .| CFtipadala, kas saskaras ar Tipi hastayla temas eden . CF otporan na ho
CF-tiiiipi rakendusosa atspari CF tipo darbiné dalis hacientu arca CF ¢ 3awwuToii oT paspaga defibrilaci otporan na defibrilaciju
P parg ZAedubpunnatopa etibrilaciju
@ Sisaldab ohtlikke aineid Sudétyje yra pavojingy Satur bistamas vielas Tehlikeli maddeler icerir Coneparm Bpeibie sadrzi opasne Sadrzi opasne tvari
medzlagq BelecTBa supstance
OduumanbHblii Ovlatten
Volitatud esindaja Jgaliotasis atstovas Pilnvarotais parstavis Avrupa Birligi'nde/ npeacTaBuTenb Ovlasceni predstavnik )
o g ) e . . SN predstavnik u
[ Ec [Rep] Euroopa Uhenduses / Europos Bendrijoje / Eiropas Kopiena/Eiropas Avrupa Toplulugu'nda 8 EBponeiickom u Evropskoj zajednici / Euronskoi zaiednici /
Euroopa Liidus Europos Sajungoje Savieniba Yetkili Temsilci coobLuecTBe/ Evropskoj Uniji Ep ) zajednt
E o uropskoj uniji
BPONeIicKoM coto3e
™ Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
‘ € o Européenne Européenne (CE Européenne (CE Européenne (CE Européenne Européenne (CE Européenne (0znaka
© (CE-mark) Zymé) markgjums) Isareti) (mapkuposka CE) znak) (E)
@ Importija Importuotojas Importétajs ithalatgl /imnoprep Uvoznik Uvoznik
M D Meditsiiniseade Medicinos priemoné Mediciniska ierice Tibbi cihaz Me,qmulle(Koe Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj
YCTPOiCTBO
Kahekordne steriilne Dvigubo sterilaus barjero Divkarsa sterilitates ) L fisoitan Bapoepha Sistem sa dve sterilne Sustav dvostruke
" ) } R Cift steril bariyer sistemi ucTema ans " . -
kattesiisteem sistema aizsargslana sistéma CTepuTH3ALMH barijere sterilne barijere

Miérkus. Koik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. - Piezime. Si izstradajuma markgjuma var nebiit ieklauti visi simboli. « Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller
yer almamis olabilir. « lpumeyaHue. Ha 3TnkeTkax 4aHHOT0 U34enMA MOTYT yKa3blBaTbcA He Bce cuMBonbl. » Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. - Napomena: na oznakama
ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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