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of the features shown. Model C146F7 and SOFC146F7 are illustrated — No

components of these models or the products they contain are made from

Swan-Ganz natural rubber latex or dry natural rubber.

Hi-Shore True Size Thermodilution Catheters: 131F7, 131F7P, 141F7 . . .
Thermodilution Catheter (with contamination shield): 131VF7P Carefully read thgse IﬂSthCth!’lS foruse, w!"‘:h
True Size Thermodilution Catheter (CardioCath): 143TF7 address the warnings, precautions, and residual
Thermodilution Catheter (S-Tip): 151F7 risks for this medical device.

VIP Thermodilution Catheters: 831F75, 831F75P . .

Venous Infusion Port (VIP) Thermodilution Catheter (with contamination shield): 831VF75P CAUTION: This product contains natural rubber
VIP+ Tri-Lumen Infusion Thermodilution Catheters: 834F75, 834F75P latex which may cause allergic reactions (with the
True Size Thermodilution Catheters: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5 :

Polymer Blend True Size C-Tip ControlCath Thermodilution Catheters: C144F7, C145F6N exce?tlon of models C146F7 and S9C146F7).
Polymer Blend True Size S-Tip ControlCath Thermodilution Catheter: S144F7 For Single Use Only

Synthetic ControlCath Thermodilution Catheter: C146F7
Catheter/Introducer System Catheter: SOFC146F7 -
Polymer Blend Torque Support True Size T-Tip TD: T173F6 1.0 Description

TS105F5, 096F6, C145F6N, and T173F6 are not available in EU. The device is used by medical professionals who have been trained in safe use

The devices described herein may not all be licensed in accordance with Canadian law or approved for sale in your specific country. of invasive hemodynamic technologies and clinical usage of pulmonary
D141 artery catheters as part of their respective institutional guidelines.

The Swan-Ganz catheters are flow-directed pulmonary artery catheters used
to monitor hemodynamic pressures. The distal (pulmonary artery) port on
Swan-Ganz catheters allow sampling of mixed venous blood for the
assessment of oxygen transport halance and the calculation of derived

@ parameters such as oxygen consumption, oxygen utilization coefficient, and

@ intrapulmonary shunt fraction when used with compatible hemodynamic
monitor and accessories.

Please refer to Figure 1 on page 126 thru Figure 3 on page 128.

The Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath, and “S-Tip” thermodilution catheters
@/ (Models 141F7, 143TF7 and 151F7 respectively) have the same functions as

the standard Swan-Ganz thermodilution catheter (Models 131F7 and

131VF7). The “S-Tip” catheter (Model 151F7) is designed for femoral vein
Thermistor 9. Proximal Injectate Lumen Hub insertion. The Swan-Ganz Hi-Shore thermodilution catheter (Model 141F7),

RV Infusion Lumen Hub with heparin lock cap 10. Proximal Injectate Port @ 30 cm is slightly stiffer than the standard Swan-Ganz catheter, and may be used
when more torque control and maneuverability is needed (i.e., from the

Thermistor Connector
Balloon inflation Valve (Gate Valve)

W =
S N

RA Infus'ion Port@31cm PA Distal' Lumen HUb_ ) 1. PA Distal Lumen femoral approach). The CardioCath thermodilution catheter (Model 143TF7)
RV Infusion Port @ 19 cm RA Infusion Lumen with heparin lock cap is made from the same material as the Swan-Ganz Hi-Shore TD catheter but
Swan-Ganz VIP+ Tri-Lumen Infusion Thermodilution Catheter (Model 834F75) is even stiffer due to the stiffening rod in one lumen. CardioCath catheter has

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

ControlCath thermodilution catheters are made from a proprietary polymer
blend and offer improved torque control and maneuverability over the
standard Swan-Ganz thermodilution catheter. ControlCath thermodilution
catheters feature two tip configurations designed for flexibility in insertion.
The “S-Tip” configuration is designed specifically for femoral vein insertion,

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, CardioCath, ControlCath,
(0-Set, C0-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP, and VIP+ are
trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are
the property of their respective owners.



while the “C-Tip” configuration allows for both femoral or SVC approaches.
ControlCath catheters also offer improved column strength for easy passage
through the introducer sheath, and will not lose their torque properties at
body temperature as much as other thermodilution catheters. This results in
excellent handling characteristics and consistent waveform fidelity
throughout the procedure.

Torque support thermodilution catheters are made from a proprietary
polymer blend and offer improved torque control and maneuverability over
standard Swan-Ganz thermodilution catheters. Torque support
thermodilution catheters feature three tip configurations designed for
flexibility in insertion. The “S-Tip” configuration is designed specifically for
femoral vein insertion, while the “C-Tip” and “T-Tip" configurations allow for
both femoral or SVC approaches. Torque support catheters also offer
improved column strength for easy passage through the introducer sheath,
and will not lose their torque properties at body temperature as much as
other thermodilution catheters. This results in excellent handling
characteristics and consistent waveform fidelity throughout the procedure.

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

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

2.0 Intended Use / Purpose

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

3.0 Indications for Use

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

4.0 Contraindications

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

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

5.0 Warnings

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

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

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

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

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

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

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

This device is designed, intended and distributed for SINGLE USE
ONLY. DO NOT RE-STERILIZE OR REUSE this device. There are no data

to support the sterility, non-pyrogenicity and functionality of the
device after reprocessing. Such action could lead to illness or an
adverse event as the device may not function as originally intended.

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

6.0 Precautions

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

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

7.0 Recommended Equipment

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

Swan-Ganz catheter; ControlCath thermodilution catheter or torque
support thermodilution catheter.

Percutaneous sheath introducer and contamination shield.

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

Sterile flush system and pressure transducers.

Bedside ECG and pressure monitor system.

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

Use aseptic technique.

Visually inspect for breaches of packaging integrity prior to use.

Note: Use of a protective catheter sheath is recommended.

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

Step | Procedure

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

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

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

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

9.0 Insertion Procedure

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

Note: The catheter should pass easily through the right ventricle and
pulmonary artery and into a wedge position in less than a minute.
Note: Should the catheter require stiffening during insertion, slowly

perfuse the catheter with 5 ml to 10 ml of cold sterile saline or 5%
dextrose as the catheter is advanced through a peripheral vessel.

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

Step | Procedure

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

Step

Procedure

Under continuous pressure monitoring, with or without the aid
of fluoroscopy, gently advance the catheter into the right
atrium. Entry of the catheter tip into the thorax is signaled by
an increased respiratory fluctuation in pressure. Figure 3 on
page 128 shows the characteristic intracardiac and pulmonary
pressure waveforms.

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

Using the syringe provided, inflate the balloon with (0, or air
to the maximum recommended volume. Do not use liquid.
Note that an offset arrow on the gate valve indicates the
“closed"” position.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Precaution: Do not pull the catheter across the

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




Step | Procedure

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

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

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

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

length, and secure.

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

10.0 Guidelines for Femoral Insertion

Fluoroscopy is recommended for femoral vein insertion.

Note: The “S-Tip” catheter is designed for femoral vein insertion only.
Precaution: Femoral insertion may lead to a redundancy of the
catheter length in the right atrium and difficulties in obtaining a
pulmonary artery wedge (occlusion) position.

Precaution: With femoral insertion, it is possible to transfix the
femoral artery in some situations during percutaneous entry into
the vein. Proper femoral vein puncture technique should be

followed, induding removal of the innermost occluding stylet when
the insertion set needle is advanced toward the vein.

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

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

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

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

11.0 Maintenance and Use in situ

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

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

11.1  Catheter Tip Position

Keep catheter tip centrally located in a main branch of the pulmonary artery
near the hilum of the lungs. Do not advance tip too far peripherally. Tip

should be kept where full or near full inflation volume is required to produce
a wedge tracing. The tip migrates toward periphery during balloon inflation.

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

11.2  (atheter Tip Migration

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

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

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

over-distension of the vessel upon reinflation of the balloon (see
Complications).

PA pressures should be continuously monitored with the alarm parameter set
to detect physiologic changes as well as spontaneous wedge.

11.3  Balloon Inflation and Wedge Pressure Measurement

Re-inflation of the balloon should be performed gradually while monitoring
pressures. Inflation is usually associated with a feeling of resistance. If no
resistance is encountered, it should be assumed that the balloon has
ruptured. Discontinue inflation at once. The catheter may still be used for
hemodynamic monitoring, however, take precautions against infusion of air
or liquids into the balloon lumen. During normal catheter use, keep inflation
syringe attached to gate valve to prevent inadvertent injection of liquid into
the balloon inflation lumen.

Measure wedge pressure only when necessary and only when tip is properly
positioned (see above). Avoid prolonged maneuvers to obtain wedge
pressure and keep wedge time to a minimum (two respiratory cycles or 10 -
15 seconds), especially in patients with pulmonary hypertension. If
difficulties are encountered, discontinue wedge measurements. In some
patients, pulmonary arterial end-diastolic pressure can often be substituted
for pulmonary artery wedge pressure if the pressures are nearly identical,
obviating the need for repeated balloon inflation.

11.4  Spontaneous Tip Wedging

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

Forward advancement should never be forced if resistance is encountered.
11.5  Catheter Contamination Shield
Secure distal Tuohy-Borst adapter to the catheter.

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

11.6 Patency

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

11.7  General

Keep pressure monitoring lumens patent by intermittent flush or continuous
slow infusion with heparinized saline solution or use of a heparin lock using
the provided injection caps with heparinized saline solution. Infusion of
viscous solutions (e.g., whole blood or albumin) is not recommended, as they
flow too slowly and may occlude the catheter lumen.

To use injection caps:

Step | Procedure

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

2 Use a small bore needle (22 gauge (0.7 mm) or smaller) to
puncture and inject through the injection caps.

WARNING: To avoid pulmonary artery rupture never flush the
catheter when the balloon is wedged in the pulmonary artery.

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

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

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

The general risks and complications associated with indwelling catheters are
described in the literature.

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

14.1  Perforation of the Pulmonary Artery

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

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

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

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 pulmonary artery infarction.

14.3  Cardiac Arrhythmias

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

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

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

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

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

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

14.7  Long Term Monitoring

The duration of catheterization should be the minimum required by the

patient’s clinical state since the risk of thromboembolic and infection
complications increases with time. The incidence of complications increases


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

significantly with indwelling periods longer than 72 hours. Prophylactic
systemic anticoagulation and antibiotic protection should be considered
when long-term catheterization (i.e. over 48 hours) is required, as well as in
cases involving increased risk of clotting or infection.

15.0 How Supplied

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

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

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

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

18.0 Shelf Life

The shelf life is marked on each package. Storage or usage beyond the
expiration date may result in product deterioration and could lead to illness
oran 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

(24hours):....ooviiiiiint 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada
(24hours):.....oviiiiinnt 949.250.2222
IntheUK:........... 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:.............. 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 symbol legend at the end of this document.

SrenieEo

Computation Constants
(144F7, S144F7,
131F7,131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P, 834F75 and S9FC146F7,

Model 151F7 143TF7 and 831VF75P 834F75P 096F6 and 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6
Injectate Temp (°C) Injectate Volume (ml) Computation Constants (CC)***
0-5 10 0.542 0.554 0.564 0.564 0.547 - 0.542 0.547

5 0.247 0.259 0.262 0.257 0.259 0.270 0.255 0.252

3 0.132 - 0.139 0.143 0.144 0.154 0.143 0.134

1 - - - - - 0.037 - -
19-22 10 0.578 0.587 0.588 0.582 0.582 - - 0.579

5 0.274 0.286 0.283 0.277 0.280 0.292 - 0.277

3 0.154 - 0.158 0.156 0.161 0.170 - 0.156

1 - - - - - 0.048 - -
23-25 10 0.595 0.599 0.612 0.607 0.608 - 0.605 0.597

5 0.287 0.291 0.301 0.294 0305 0307 0.297 0.295

3 0.165 - 0.177 0.170 0.180 0.181 0.175 0.169

1 - - - - - 0.055 - -
Computation Constants for (0-Set+ closed injectate delivery system
Cold Injectate
6°C-12°C 10 0.561 0.569 0.578 0.574 0.558 - 0.552 0.570
8°C-12°C 5 0.259 0.266 0.272 0.287 0.277 0.285 0.265 0.271
Room Temperature
18°C-25°C 10 0.608 0.589 0.592 0.595 0.607 - 0.589 0.585
18°C-25°C 5 0301 0.287 0.290 0.298 0301 0307 0.289 0.287

FC=(1.08)Cr(60)(V)




Specifications

Thermodilution and
Function Thermodilution catheter Infusion catheter True Size catheter Polymer Blend True Size catheter
831F75,
131F7, 831F75P, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 831VF75P 834F75P
131VF7P (Hi-Shore  (CardioCath 151F7 (vip (VIP+ 096F6, C144F7, C146F7,
Model Number (Standard) catheter) catheter) (“S"Tip) catheter) catheter) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
Usable Length (cm) 10 110 10 10 110 10 110 75 100 10 10 10 100
Catheter Body French Size 7F 7F 7F 7F 7.5F 7.5F 6F 5F 5F 7F 6F 7F 6F
(23 mm) (2.3 mm) (2.3 mm) (2.3 mm) (2.5mm) (2.5mm) (2.0 mm) (1.7 mm) (1.7 mm) (2.3 mm) (2.0mm) (2.3mm) (2.0 mm)
Body Color - - - - - - White White White White
Minimum Recommended 8F 8F 8F 8F 8.5F 8.5F 7F 6F 6F 8F 7F 8.5F 7F
Introducer Size (2.7 mm) (2.7 mm) (2.7 mm) (2.7 mm) (2.8 mm) (2.8 mm) (2.3 mm) (2.0 mm) (2.0 mm) (2.7 mm) (23 mm) (2.8 mm) (2.3 mm)
Diameter of Inflated 13 13 13 13 13 13 " 8 8 13 n 13 n
Balloon (mm)
Balloon Inflation 1.5 1.5 1.5 1.5 1.5 1.5 1.0 0.7 0.8 15 1.0 1.5 1.0
Capacity (ml)
Distance from Tip (cm)
Injectate Port 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
Infusion VIP Port - - - 3 31 - - - - -
RV Infusion VIP+ Port - - - - 19 - - - - -
Thermistor 4 4 4 4 4 4 4 1.5 - 4 4 4 4
Lumen Volume (ml)
Distal Lumen 1.02 1.01 0.89 1.02 0.86 0.89 0.92 0.64 0.67 1.01 0.94 1.01 0.90
Injectate Lumen 0.81 0.81 0.73 0.81 0.86 0.75 0.74 0.57 0.58 0.76 0.74 0.76 0.74
VIP/RA Lumen - - - 0.87 0.97 - - - - -
RV Lumen - - - - 0.93 - - - - -
Infusion Rate* (ml/min)
Infusion VIP Lumen - - - 13 14 5 - - - - -
(distal)
RV Infusion VIP+ Lumen - - - - 7 7 - - - - -
(injectate)
Distal Lumen - - - 5 17 7 6 7 6
Proximal Injectate Lumen - - - - 9 26 10 7 10 8
Maximum Guidewire
Diameter
Distal Lumen 0.025in 0.025in 0.025in 0.025in 0.025in 0.025in 0.025in 0.020in 0.018in 0.028in 0.025in 0.028in 0.025in
(0.64 mm) (0.64 mm) (0.64 mm) (0.64 mm) (0.64 mm) (0.64 mm) (0.64mm)  (0.5Tmm)  (0.46mm) | (0.7Tmm)  (0.64mm)  (0.77mm)  (0.64 mm)
Frequency Response
Distortion at 10 Hz
Distal Lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

All specifications given are nominal values. A syringe is provided with each catheter.

*Using normal saline at room temperature, 1 m above insertion site, gravity drip; rates represent average values.

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

+A“C"in the model number denotes the “C-Tip" configuration; an“S" in the model number denotes the “S-Tip” configuration; a“T"in the model number denotes the “T-Tip" configuration.




Swan-Ganz

Cathéter de thermodilution True Size Hi-Shore : 131F7, 131F7P, 141F7
Cathéter de thermodilution (avec gaine anticontamination) : 131VF7P

Cathéter de thermodilution True Size (CardioCath) : 143TF7
Cathéter de thermodilution (extrémité en « S»): 151F7
Cathéters de thermodilution VIP : 831F75, 831F75P

Cathéter a orifice de perfusion veineuse par thermodilution (VIP) (avec gaine anticontamination) : 831VF75P
Cathéters de thermodilution trilumiére pour perfusion VIP+ : 834F75, 834F75P

Cathéters de thermodilution True Size : 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

Cathéters de thermodilution True Size ControlCath a extrémité en « (» a base d’'un mélange de polymeéres : C144F7, C145F6N
Cathéter de thermodilution True Size ControlCath a extrémité en « S » a base d'un mélange de polyméres : S144F7

Cathéter de thermodilution synthétique ControlCath : C146F7
Cathéter/systéme introducteur : SOFC146F7

Cathéter de thermodilution a extrémité en « T » True Size de contrdle de torque amélioré a base d'un mélange de polyméres : T173F6

Les modeles TS105F5, 096F6, C145F6N et T173F6 ne sont pas disponibles dans I'UE.

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

5. Thermistance
6. Embase de la lumiére de perfusion VD avec bouchon pour héparjet
7. Embase de la lumiére distale AP

8. Lumiére de perfusion AD avec houchon pour héparjet

1. Connecteur de la thermistance
2. Valve de gonflage du ballonnet (robinet-vanne)
3. Orifice de perfusion ADa31cm
4. Orifice de perfusion VD a 19 cm

D(2141-1
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9. Embase de la lumiére proximale
dinjection

10. Orifice proximal d'injection a
30em

11. Lumiére distale AP

Cathéter de thermodilution triple lumiére pour perfusion Swan-Ganz VIP+ (modéle 834F75)

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

modeles C146F7 et SOFC146F7 sont représentés : aucun composant de ces
modeéles ou des produits qu'ils contiennent n'est fabriqué a partir de latex de
caoutchouc naturel ou de caoutchouc naturel sec.

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 I'exception des modéles
C146F7 et S9C146F7).

A usage unique
Se reporter de la Figure 1a la page 126 a la Figure 3 a la page 128.
1.0 Description

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

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

Les cathéters de thermodilution Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath et a
extrémité en « S » (soit respectivement les modeles 141F7, 143TF7 et 151F7)
ont les mémes fonctionnalités que les cathéters de thermodilution Swan-Ganz
standard (modeles 131F7 et 131VF7). Le cathéter a extrémité en « S»

(modele 151F7) est congu pour linsertion dans la veine fémorale. Le cathéter

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, CardioCath, ControlCath,
(0-Set, C0-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP et VIP+ sont des
marques commerciales d'Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

de thermodilution Swan-Ganz Hi-Shore (modéle 141F7) est légérement plus
rigide que le cathéter Swan-Ganz standard et peut étre utilisé lorsqu'un
meilleur contréle de la torsion et une meilleure maniabilité sont nécessaires
(clest-a-dire, depuis une voie d'abord fémorale). Le cathéter de
thermodilution CardioCath (modéle 143TF7) est fabriqué dans le méme
matériau que le cathéter de thermodilution Swan-Ganz Hi-Shore, mais il est
encore plus rigide en raison de la présence d'une tige de renfort dans une
lumiére. Le cathéter CardioCath possede une extrémité coudée en « C». En
plus des lumiéres distale (artere pulmonaire) et d'injection standard, le
cathéter de thermodilution Swan-Ganz VIP (modéles 831F75, 831F75P et
831VF75P) est doté d'une lumiére supplémentaire qui permet un acceés direct
al'oreillette droite. Le cathéter de thermodilution trilumiére pour perfusion
Swan-Ganz VIP+ (modeles 834F75 et 834F75P) est équipé d'une lumiére
auriculaire droite et d'une lumiere supplémentaire. La lumiére ventriculaire
droite (VD) du cathéter se termine a 19 cm de I'extrémité du cathéter et la
lumiére auriculaire droite (AD) se termine a 31 cm. La lumiére VIP permet une
perfusion continue, méme pendant les mesures du débit cardiaque.

Les cathéters de thermodilution ControlCath sont fabriqués a partir d'un
mélange exclusif de polymeéres et permettent un meilleur contrdle de torque
et une plus grande maniabilité par rapport au cathéter de thermodilution
Swan-Ganz standard. Les cathéters de thermodilution ControlCath disposent
pour l'extrémité de deux configurations, qui conférent une flexibilité
dinsertion. La configuration avec « extrémité en S » est spécialement conue
pour linsertion dans la veine fémorale et la configuration avec « extrémité
en (» permet I'approche par la veine fémorale ou la veine cave supérieure.
Les cathéters ControlCath offrent également une meilleure résistance de la
colonne pour faciliter le passage a travers la gaine dintroduction et ne
perdent pas autant leurs propriétés de torque au contact de la température
corporelle que les autres cathéters de thermodilution. Il en résulte
dexcellentes caractéristiques de maniement et une fidélité constante des
formes d'onde tout au long de la procédure.

Les cathéters de thermodilution a contréle de torque amélioré sont fabriqués
a partir d'un mélange exclusif de polymeres et permettent un meilleur
controle de torque et une plus grande maniabilité par rapport aux cathéters
de thermodilution Swan-Ganz standard. Les cathéters de thermodilution a
contrdle de torque amélioré sont compatibles avec trois types dextrémités,
congues pour plus de flexibilité lors de l'insertion. L' « extrémité en S » est
congue spécifiquement pour Iinsertion dans la veine fémorale tandis que les
«extrémités en C» et «en T» conviennent aux insertions dans la veine
fémorale et dans la veine cave supérieure. Les cathéters a controle de torque
amélioré offrent également une résistance de la colonne améliorée pour
faciliter le passage a travers la gaine dintroduction. A température corporelle,
ils conservent mieux leurs propriétés de torque que les autres cathéters de

thermodilution. Il en résulte d'excellentes caractéristiques de maniement et
une fidélité constante des formes d'onde tout au long de la procédure.

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

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

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

2.0 Utilisation/ Objectif prévu

Les cathéters Swan-Ganz sont des cathéters artériels pulmonaires congus
pour un usage a court terme du systéme circulatoire central des patients
requérant une surveillance hémodynamique intracardiaque, des
prélevements sanguins et la perfusion de solutions. Lorsquils sont utilisés
avec une plate-forme de surveillance et des accessoires compatibles, les
cathéters Swan-Ganz permettent d‘obtenir un profil hémodynamique
complet, qui aide les praticiens a évaluer la fonction cardiovasculaire et
oriente les décisions thérapeutiques.

3.0 Indications

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

4.0 Contre-indications

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

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

5.0 Mises en garde

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

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

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

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

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

Ne jamais gonfler le ballonnet avec de I'air si cet air est susceptible
de pénétrer dans la circulation artérielle, par exemple chez tous les
patients pédiatriques et chez les adultes avec suspicion de shunt
intrapulmonaire ou intracardiaque droit-gauche. Le dioxyde de
carbone filtré de ses bactéries est le produit de gonflage
recommandé en raison de son absorption rapide dans le sang en cas
de rupture du ballonnet dans la circulation. Le dioxyde de carbone
se diffuse dans le ballonnet en latex ; la capacité de flottaison du
ballonnet diminue aprés 2 a 3 minutes de gonflage.

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

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

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



6.0 Précautions

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

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

7.0 Equipement recommandé

MISE EN GARDE : la conformité a la norme CEl 60601-1 n'est garantie
que si le cathéter ou la sonde (partie appliquée de type CF résistante
ala 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 d’'un équipement provenant d’un autre fournisseur,
vérifier aupres du fabricant la conformité du produit a la norme

CEI 60601-1 et sa compatibilité avec le cathéter ou la sonde. Le
non-respect de la conformité du moniteur ou de I'équipement a la
norme CEl 60601-1 et de sa compatibilité avec le cathéter ou la
sonde peut augmenter le risque de choc électrique pour le patient
et l'utilisateur.

Cathéter Swan-Ganz : cathéter de thermodilution ControlCath ou &
controle de torque amélioré.

Introducteur a gaine percutanée et gaine anticontamination.

Calculateur de débit cardiaque compatible, sonde d'injection compatible
et cable de connexion ou calculateur compatible.

Systeme de ringage stérile et transducteurs de pression.

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

En outre, les éléments suivants doivent étre immédiatement disponibles en
cas de complications durant linsertion du cathéter : médicaments

antiarythmiques, défibrillateur, équipement d‘assistance respiratoire, ainsi
qu'un moyen de stimulation temporaire.

8.0 Préparation du cathéter

Utiliser une technique aseptique.

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

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

Précaution : éviter de frotter ou d'étirer le cathéter avec trop de
force durant les tests et le nettoyage afin de ne pas endommager, le
cas échéant, les circuits électriques de la thermistance.

Etape | Procédure

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

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

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

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

9.0 Procédure d'insertion

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

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

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

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

Etape | Procédure

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

2 Faire progresser délicatement le cathéter dans l'oreillette
droite en assurant une surveillance continue de la pression,
avec ou sans |'aide d'une fluoroscopie. Lentrée de I'extrémité
du cathéter dans le thorax est signalée par une augmentation
de la variation respiratoire de la pression. La Figure 3a la
page 128 montre les formes d'onde caractéristiques de la
pression pulmonaire et intracardiaque.

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

3 Alaide de la seringue fournie, gonfler le ballonnet avec du C0,
ou de I'air au volume maximal recommandé. Ne pas utiliser
de liquide. Il est a noter qu'une fleche discontinue sur le
robinet-vanne indique la position « fermée ».

Remarque : une résistance est généralement ressentie
pendant le gonflage. Le piston de la seringue recule
généralement lors de son relachement. En 'absence de
résistance, une rupture du ballonnet s'est probablement
produite. Interrompre inmédiatement le gonflage. Le
cathéter peut continuer a étre utilisé pour la
surveillance hémodynamique. Cependant, il convient de
prendre les précautions nécessaires pour prévenir
I'entrée d'air ou de liquide dans la lumiére du ballonnet.

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

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

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

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

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

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

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

ballonnet et faire progresser le cathéter.

Etape | Procédure

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

Précaution : lorsque le ballonnet est gonflé, ne pas
tirer le cathéter a travers la valve pulmonaire afin
d'éviter dendommager la valve.

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

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

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

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

10.0 Recommandations pour l'insertion fémorale

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

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

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

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

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

Si le cathéter ne passe pas de l'oreillette droite au ventricule droit, il faudra
peut-étre modifier l'orientation de I'extrémité. Faire tourner délicatement
le cathéter tout en le tirant de quelques centimétres. Veiller a ne pas
entortiller le cathéter en le tournant.

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

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

11.0 Entretien et utilisation in situ

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

Précaution : Iincidence des complications augmente de facon
significative avec des périodes a demeure supérieures a 72 heures.
11.1  Position de I'extrémité du cathéter

Maintenir I'extrémité du cathéter au centre d'une branche principale de
I'artére pulmonaire pres du hile des poumons. Ne pas faire progresser
I'extrémité trop loin vers la périphérie. Lextrémité devrait étre maintenue la
ol le volume de gonflage maximal, ou presque, est nécessaire pour produire
un tracé d'occlusion. Lextrémité migre vers la périphérie au cours du gonflage
du ballonnet.

Une fois le ballonnet dégonflé, I'extrémité du cathéter peut avoir tendance a
se rétracter vers la valve pulmonaire et risque de retomber dans le ventricule
droit, ce qui nécessiterait un repositionnement du cathéter.

11.2  Migration de I'extrémité du cathéter

Anticiper tout déplacement spontané de I'extrémité du cathéter vers la
périphérie du lit pulmonaire. Surveiller en continu la pression de la lumiére

distale afin de vérifier la position de I'extrémité. En présence d'un tracé
d'occlusion lorsque le ballonnet est dégonflé, ramener le cathéter en arriere.



Des Iésions peuvent se produire en cas d'occlusion prolongée ou de dilatation
excessive du vaisseau lors du regonflage du ballonnet.

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

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

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

11.3  Gonflage du ballonnet et mesure de la pression d'occlusion

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

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

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

11.4  Occlusion spontanée de I'extrémité

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

La progression vers I'avant ne doit jamais étre forcée en cas de résistance.
11.5  Gaine anticontamination du cathéter
Fixer I'adaptateur Tuohy-Borst distal au cathéter.

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

11.6  Perméabilité

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

11.7  Généralités

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

Utilisation des bouchons d'injection :

Etape | Procédure

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

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

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

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

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 loreillette
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 la méthode Fick directe et la technique de dilution d'indicateur coloré
pour la mesure du débit cardiaque.

Se reporter aux références concernant |'utilisation de solutions d'injection
glacées ou a température ambiante ou |'utilisation de systémes 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
I'indicateur sont fournis dans les caractéristiques techniques.

Les calculateurs de débit cardiaque d’Edwards nécessitent I'utilisation d'une
constante de calcul pour corriger I'augmentation de température de la
solution d'injection lorsqu'elle traverse le cathéter. La constante de calcul est
fonction du volume 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'IlRM en raison de ses
composants métalliques qui subissent un réchauffement provoqué par les RF
de I'environnement IRM ; il présente donc des risques dans tous les
environnements IRM.

14.0 Complications

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

Les complications et les risques généraux associés aux cathéters a demeure
sont décrits dans la littérature médicale.

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

14.1  Perforation de I'artére pulmonaire

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

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

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

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

14.2  Infarcissement pulmonaire

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

143 Arythmies cardiaques

Bien quelles soient généralement transitoires et spontanément résolutives,
les arythmies peuvent survenir au cours de l'insertion, du retrait ou du
repositionnement de I'extrémité a partir de I'artére pulmonaire dans le
ventricule droit. Siles contractions ventriculaires anticipées constituent les
arythmies les plus fréquentes, des cas de tachycardie ventriculaire et de
fibrillation auriculaire et ventriculaire ont également été signalés. Il est
recommandeé de procéder a une surveillance ECG et de s'assurer de la
disponibilité immédiate de médicaments antiarythmiques et d'un
équipement de défibrillation. Il convient d'envisager I'utilisation
prophylactique de lidocaine pour diminuer l'incidence des arythmies
ventriculaires au cours du cathétérisme.

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 Iinsertion 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 l'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 linfection.

14.6  Autres complications

Autres complications : bloc de branche droit et bloc cardiaque complet, lésion
des valves pulmonaire et tricuspide, pneumothorax, thrombose, perte de
sang, détérioration ou lésion d’une paroi/structure cardiaque, hématome,
embolie, anaphylaxie et brilure au niveau d'une artére/d'un tissu cardiaque.

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

Pour consulter le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC) de ce dispositif médical, voir le site https://meddeviceinfo.

edwards.com/. Suite au lancement de la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux/Eudamed, consulter la page https://ec.europa.eu/tools/
eudamed pour obtenir un RCSPC de ce dispositif médical.

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

14.7  Surveillance a long terme

La durée de cathétérisme doit se limiter au minimum imposé par I'état
clinique du patient, car le risque de complications thromboemboliques et
infectieuses augmente avec le temps. Lincidence des complications
augmente de facon significative avec des périodes a demeure supérieures &
72 heures. Un traitement anticoagulant prophylactique systémique et une
protection par antibiotique doivent étre envisagés dans les cas de
cathétérisme a long terme (c'est-a-dire, plus de 48 heures), ainsi que dans les
cas de risques accrus de coagulation ou d'infection.

15.0 Présentation

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

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

16.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

17.0 Conditions de fonctionnement /
Environnement d'utilisation

Destiné & une utilisation dans les conditions physiologiques du corps humain

dans un environnement clinique contrlé.

18.0 Durée de conservation

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

19.0 Assistance technique

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

EnFrance: . .. 0130052929
En Suisse ;.. ... 0413482126
EnBelgique: ....o.ovvneieiii 024813050

20.0 Mise au rebut

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

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

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


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://meddeviceinfo.edwards.com/

Constantes de calcul

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75 et S9FC146F7,

Modéle 151F7 143TF7 et 831VF75P 834F75P 096F6 et 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6

Temp. d'injection (°C) Volume d'injection (ml) Constantes de calcul (CC)***

0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252
3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134
1 - - - - - 0,037 - -

19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - = 0,579
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277
3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156
1 - - - - - 0,048 - -

23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295
3 0,165 - 0177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169
1 - - - - - 0,055 - -

Constantes de calcul pour le systéme clos pour administration de solution d'injection C0-Set+

Solution d'injection froide

6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570

8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271

Température ambiante

18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585

18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

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




Spécifications

Cathéter de thermodilution

Fonction Cathéter de thermodilution et perfusion Cathéter True Size (Cathéter de mélange de polymeéres True Size
831F75,
131F7, 831F75P, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 151F7 831VF75P 834F75P
131VF7P (cathéter (cathéter (extrémité (cathéter (cathéter 096F6, C144F7, C146F7,
Numéro de modéle (standard) Hi-Shore)  (CardioCath) en«S») VIP) VIP+) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7  T173F6
Longueur utile (cm) 10 10 110 10 10 10 10 75 100 10 10 10 100
Taille du corps du cathéter 7F 7F 7F 7F 75F 75F 6F 5F 5F 7F 6F 7F 6F
(French) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5mm) (2,5mm) (2,0 mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,3 mm) (2,0 mm)
Couleur du corps - - - - - - Blanc Blanc Blanc Blanc
Taille minimale 8F 8F 8F 8F 85F 85F 7F 6F 6F 8F 7F 85F 7F
d'introducteur (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,0 mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
recommandée
Diamétre du ballonnet 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 " 13 n
gonflé (mm)
Capacité de gonflage du 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 0,8 15 1,0 15 1,0
ballonnet (ml)
Distance depuis I'extrémité
(em)
Orifice d'injection 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
Orifice de perfusion (VIP) - - - 31 31 - - - - -
Orifice VD de perfusion - - - 19 - - - - -
(VIP+)
Thermistance 4 4 4 4 4 4 4 15 4 4 4 4
Volume des lumiéres (ml)
Lumiére distale 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Lumiére d'injection 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
Lumiére VIP/AD - - 0,87 0,97 - - - - -
Lumiere VD - - - 0,93 - - - - -
Débit de perfusion®
(ml/min)
Lumiére de perfusion - - 13 14 5 - - - -
(VIP) (distale)
Lumiére de perfusion VD - - - 7 7 - - - -
(VIP+) (injectat)
Lumiére distale - - - - 5 - 17 7 6 7 6
Lumiére proximale - - - 9 26 10 7 10 8
d'injection
Diametre maximal du
fil-guide
Lumiere distale 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,51 mm 0,46 mm 0,71 mm 0,64 mm 0,7Tmm 0,64 mm
(0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,020in) (0,018in) (0,028in) (0,025in) (0,028in) (0,025in)
Distorsion de la réponse en
fréquence a 10 Hz
Lumiére distale <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Toutes les spécifications présentées sont des valeurs nominales. Une seringue est fournie avec chaque cathéter.
*Avec une solution saline normale a température ambiante, a 1 m au-dessus du site d'insertion, en goutte a goutte par gravité ; les débits représentent des valeurs moyennes.

**Lorsque le site d'insertion ou la physiologie du patient nécessitent une plus grande distance d'insertion, il convient d'utiliser un modéle de cathéter plus long ou un plus grand introducteur.
4La présence d'un « C» dans le numéro de modele identifie une « extrémité en « C» » ; la présence d'un « S » dans le numéro de modele identifie une « extrémité en « S » » ; la présence d'un «T» dans le numéro de modele identifie une

«extrémité en «T»»,




Swan-Ganz
Hi-Shore True Size Thermodilutionskatheter: 131F7, 131F7P, 141F7

Thermodilutionskatheter (mit Kontaminationsschutzhiille): 131VF7P

True Size Thermodilutionskatheter (CardioCath): 143TF7
Thermodilutionskatheter (S-Spitze): 151F7
VIP Thermodilutionskatheter: 831F75, 831F75P

Thermodilutionskatheter mit vendsem Infusionsanschluss (VIP) (mit Kontaminationsschutzhiille): 831VF75P

VIP+ Tri-Lumen-Infusions-Thermodilutionskatheter: 834F75, 834F75P

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

True Size ControlCath Thermodilutionskatheter mit C-Spitze aus Polymergemisch: (144F7, C145F6N
True Size ControlCath Thermodilutionskatheter mit S-Spitze aus Polymergemisch: S144F7

Synthetischer ControlCath Thermodilutionskatheter: C146F7
Katheter/Einfiihrsystemkatheter: S9FC146F7

True Size TD-Katheter aus Polymergemisch mit Drehmomentkontrolle und T-Spitze: T173F6

TST05F5, 096F6, C145F6N und T173F6 sind innerhalb der EU nicht erhaltlich.

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

zugelassen.

1. Thermistoranschluss 5. Thermistor

2. Ballonaufdehnungsventil (Schiebeventil) ~ 6. RV-Infusionslumenanschluss mit Heparinverschluss-Kappe
3. RA-Infusionséffnung bei 31 cm 7. Distaler PA-Lumenanschluss

4. RV-Infusionséffnung bei 19 cm 8. RA-Infusionslumen mit Heparinverschluss-Kappe
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9. Proximaler Injektatlumenanschluss
10. Proximale Injektatdffnung bei 30 cm
11. Distales PA-Lumen

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

Das abgebildete Modell ist 834F75. Die oben aufgefiihrten Modelle verfiigen
liber einige, jedoch nicht iiber alle der abgebildeten Funktionen. Die
Modelle C146F7 und SOFC146F7 sind abgebildet: Die Komponenten dieser
Modelle und die enthaltenen Produkte sind nicht aus Naturlatex oder
trockenem Naturkautschuk hergestellt.

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

VORSICHT: Dieses Produkt (mit Ausnahme der
Modelle C(146F7 und S9C146F7) enthalt Naturlatex,
der allergische Reaktionen hervorrufen kann.

Nur zum einmaligen Gebrauch
Siehe Abbildung 1 auf Seite 126 bis Abbildung 3 auf Seite 128.

1.0 Beschreibung

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

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

Die Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath und,,S-Spitzen” Thermodilutionskatheter
(Modelle 141F7, 143TF7 und 151F7) haben die gleichen Funktionen wie die
herkommlichen Swan-Ganz Thermodilutionskatheter (Modelle 131F7 und
131VF7). Der,S-Spitzen“-Katheter (Modell 151F7) ist fiir die Einfiihrung in die

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

Femoralvene vorgesehen. Der Swan-Ganz Hi-Shore Thermodilutionskatheter
(Modell 141F7) ist etwas steifer als der herkommliche Swan-Ganz Katheter
und kann verwendet werden, wenn mehr Drehmomentkontrolle und
Manévrierfahigkeit erforderlich sind (d. h. beim Einfiihren iiber die
Femoralvene). Der CardioCath Thermodilutionskatheter (Modell 143TF7) wird
aus dem gleichen Material wie ein Swan-Ganz Hi-Shore TD-Katheter
hergestellt. Erist jedoch aufgrund des Versteifungsstabs in einem Lumen noch
steifer. Der CardioCath Katheter weist eine, C"-Spitze auf. Neben dem
normalen distalen Lumen (Pulmonalarterie) und dem Injektatlumen verfiigt
der Swan-Ganz VIP Thermodilutionskatheter (Modelle 831F75, 831F75P und
831VF75P) iiber ein weiteres Lumen fiir den direkten Zugang zum rechten
Vorhof. Der Swan-Ganz VIP-+ Tri-Lumen-Infusions-Thermodilutionskatheter
(Modelle 834F75 und 834F75P) ist mit einem Lumen fiir den rechten Vorhof
und einem zusétzlichen Lumen ausgestattet. Das rechtsventrikuldre (RV)
Katheterlumen miindet 19 cm und das RA-Lumen (zum rechten Vorhof) 31 m
von der Katheterspitze entfernt. Uber das VIP Lumen kann selbst wahrend der
Herzzeitvolumen-Messung eine kontinuierliche Infusion erfolgen.

ControlCath Thermodilutionskatheter werden aus einem proprietren
Polymergemisch hergestellt und bieten eine bessere Drehmomentkontrolle
und Beweglichkeit im Vergleich zum reguldren Swan-Ganz
Thermodilutionskatheter. Die ControlCath Thermodilutionskatheter sind in
zwei verschiedenen Ausfiihrungen der Katheterspitze erhéltlich, die mehr
Flexibilitat beim Einfiihren bieten. Die, S-Spitze” ist eigens fiir die Einfiihrung
liber die Femoralvene vorgesehen. Die,C-Spitze” ermdglicht sowohl die
femorale Einfilhrung als auch die Einfiihrung iiber die V. cava superior.
ControlCath Katheter zeichnen sich auBerdem durch eine bessere
Schaftfestigkeit aus und konnen so leicht durch die Einfiihrschleuse geschoben
werden. Dariiber hinaus bleiben ihre Drehmomenteigenschaften bei
Korpertemperatur besser erhalten als bei anderen Thermodilutionskathetern.
Aus diesem Grund ist der Katheter ausgezeichnet zu handhaben und weist
zudem eine zuverlassige Kurventreue wahrend des Eingriffs auf.

Thermodilutionskatheter mit Drehmomentkontrolle werden aus einem
proprietdren Polymergemisch hergestellt und bieten eine bessere
Drehmomentkontrolle und Beweglichkeit im Vergleich zum requléren
Swan-Ganz Thermodilutionskatheter. Die Thermodilutionskatheter mit
Drehmomentkontrolle sind in drei verschiedenen Ausfiihrungen der
Katheterspitze erhaltlich, die mehr Flexibilitét beim Einfiihren bieten. Die
,S-Spitze” ist eigens fiir die Einfiihrung iiber die Femoralvene vorgesehen. Die
,(-Spitze” und die,T-Spitze” ermdglichen sowohl die femorale Einfiihrung als
auch die Einfilhrung iiber die V. cava superior.Katheter mit
Drehmomentkontrolle zeichnen sich auBerdem durch eine bessere
Schaftfestigkeit aus und konnen so leicht durch die Einfiihrschleuse geschoben
werden. Dariiber hinaus bleiben ihre Drehmomenteigenschaften bei
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Korpertemperatur besser erhalten als bei anderen Thermodilutionskathetern.
Aus diesem Grund ist der Katheter ausgezeichnet zu handhaben und weist
zudem eine zuverldssige Kurventreue wahrend des Eingriffs auf.

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

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

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

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

2.0 Verwendungszweck

Swan-Ganz Katheter sind Pulmonalarterienkatheter, die als diagnostische
und therapeutische Instrumente zur kurzfristigen Verwendung im
Zentralkreislaufsystem von Patienten dienen, bei denen eine intrakardiale
hamodynamische Uberwachung, Blutprobennahmen und Infusionen von
Ldsungen erforderlich sind. Bei Verwendung mit einer kompatiblen
Uberwachungsplattform und entsprechendem Zubehbr bieten die
Swan-Ganz Katheter ein umfassendes himodynamisches Profil, das Arzte
bei der Bewertung der kardiovaskularen Funktion und bei
Behandlungsentscheidungen unterstiitzt.

3.0 Indikationen

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

4.0 Gegenanzeigen

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

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

5.0 Warnungen

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

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

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

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

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

Fiir das Aufdehnen des Ballons darf nie Luft verwendet werden,
wenn sie in die Arterien gelangen konnte, z. B. bei Kindern und
Erwachsenen mit Verdacht auf einen intrakardialen oder
intrapulmonalen Rechts-Links-Shunt. Das empfohlene Medium zum
Fiillen des Ballons ist von Bakterien gereinigtes Kohlenstoffdioxid,
da es im Fall einer Ballonruptur im Blutkreislauf schnell vom Blut
absorbiert wird. Das Kohlendioxid diffundiert durch den
Latexballon, sodass die Einschwemmwirkung des Ballons nach 2 bis
3 Minuten Aufdehnung nachlésst.

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

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



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

6.0 VorsichtsmaBBnahmen

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 vergroBerten rechten Vorhof oder einer vergroBerten
rechten Herzkammer, insbesondere wenn das Herzzeitvolumen
niedrig ist oder eine Trikuspidal- bzw. Lungeninsuffizienz oder
pulmonale Hypertonie vorliegt. Bei diesen Patienten kdnnen
Swan-Ganz Hi-Shore Thermodilutionskatheter (Modell 141F7)
sinnvoll sein. Das Vorschieben des Katheters an diesen Stellen kann
auch durch tiefes Einatmen des Patienten erleichtert werden.

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

7.0 Empfohlene Ausstattung

WARNUNG: Die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 ist nur dann
gewabhrleistet, wenn der Katheter oder die Sonde
(defibrillationssicheres Anwendungsteil des 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 zun@chst an den jeweiligen
Hersteller des Monitors bzw. Gerats, um die Einhaltung der Norm
IEC 60601-1 sowie die Kompatibilitat des Katheters oder der Sonde
zu gewahrleisten. Ist die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 in Bezug
auf den Monitor bzw. das Gerét nicht gewahrleistet und ist der
Katheter bzw. die Sonde nicht kompatibel, kann sich das Risiko
eines elektrischen Schlags fiir den Patienten/Bediener erhdhen.

« Swan-Ganz Katheter; ControlCath Thermodilutionskatheter oder
Thermodilutionskatheter mit Drehmomentkontrolle.

« Perkutane Einfiihrschleuse und Kontaminationsschutzhiille.

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

« Steriles Spiilsystem und Druckwandler.

« Bettseitiges EKG-Gerdt und Druckiiberwachungssystem.

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

8.0 Kathetervorbereitung

Auf aseptische Arbeitsweise achten.

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

Hinweis: Es wird empfohlen, eine Kathetereinfiihrschleuse zu
verwenden.

VorsichtsmaBBnahme: Kraftvolles Abwischen oder Dehnen des
Katheters beim Testen und Reinigen vermeiden, um keinen Bruch in

den Thermistor-Drahtschaltungen, sofern vorhanden, herbeizufiihren.

Schritt | Verfahren

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

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

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

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

Informationen dazu im Computer-Benutzerhandbuch).

9.0 Einfilhrmethode

Swan-Ganz Katheter knnen am Patientenbett unter kontinuierlicher
Druckiiberwachung und ohne Fluoroskopie eingefiihrt werden. Gleichzeitige
Druckiiberwachung am distalen Lumen wird empfohlen. Die Fluoroskopie
wird bei Einfiihrung des Katheters iiber die Femoralvene empfohlen.

Hinweis: Der Katheter muss problemlos in weniger als einer Minute

die rechte Herzkammer und die Pulmonalarterie passieren und die
Wedge-Position erreichen kdnnen.

Hinweis: Wenn der Katheter wihrend des Einfiihrvorgangs versteift
werden muss, langsam 5 ml bis10 ml kalte sterile Kochsalzlsung
oder 5%ige Dextroselosung in den Katheter leiten, wahrend der
Katheter durch ein peripheres Blutgefaf vorgeschoben wird.

Fiir die Einfiihrung des Katheters knnen viele verschiedene Techniken

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

Schritt | Verfahren

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

2 Katheter bei kontinuierlicher Druckiiberwachung mit oder ohne
Fluoroskopie vorsichtig bis in den rechten Vorhof vorschieben.
Der Eintritt der Katheterspitze in den Thorax ist durch
zunehmende respiratorische Druckschwankungen
gekennzeichnet. Abbildung 3 auf Seite 128 zeigt die
charakteristischen intrakardialen und pulmonalen Druckkurven.

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

3 Den Ballon mithilfe der mitgelieferten Spritze mit (0, oder
Luft bis zum maximalen empfohlenen Volumen aufdehnen.
Keine Fliissigkeit verwenden. Hinweis: Der versetzte Pfeil
am Schiebeventil zeigt an, dass das Ventil ,geschlossen” ist.

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

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

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

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

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

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

VorsichtsmaBBnahme: Wenn die rechtsventrikulare
Druckerfassung noch sichtbar ist, nachdem der
Katheter die Stelle, an der diese Druckwerte erstmals
gemessen wurden, passiert hat und bereits mehrere
Zentimeter weiter geschoben wurde, besteht die
Moglichkeit, dass der Katheter Schlingen in der rechten
Herzkammer bildet. Das kann zum Einknicken oder
Verknoten des Katheters fiihren (siche
Komplikationen). In diesem Fall den Ballon entleeren
und den Katheter in den rechten Vorhof zuriickziehen.
Ballon erneut aufdehnen und den Katheter wieder zur
Wedge-Position in der Pulmonalarterie vorschieben.
AnschlieBend den Ballon wieder entleeren.

Schritt | Verfahren

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

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

VorsichtsmaBBnahme: Katheter nicht mit geblocktem

Ballon durch die Pulmonalklappe ziehen, um
Verletzungen der Klappe zu vermeiden.

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

VorsichtsmaBnahme: Wenn der proximale Tuohy-Borst-
Adapter der Kontaminationsschutzhiille zu stark
festgezogen wird, kann die Katheterfunktion
beeintrachtigt werden: die Lumen kdnnen
maglicherweise zusammengedriickt und verschlossen
werden.

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

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

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

10.0 Leitlinien fiir die femorale Einfiihrung

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

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

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

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

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

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

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

VorsichtsmaBnahme: Den Fiihrungsdraht nicht iiber die
Katheterspitze hinaus vorschieben, um Verletzungen der
intrakardialen Strukturen zu vermeiden. Die Tendenz zur
Thrombenbildung wird erhoht, je langer der Fiihrungsdraht
verwendet wird. Die Dauer des Fiihrungsdrahteinsatzes sollte daher



50 kurz wie mdglich sein; 2 bis 3 ml aus dem Katheterlumen ablassen
und nach dem Entfernen des Fiihrungsdrahts zweimal spiilen.

11.0 Wartung und Verwendung in situ

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

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

11.1  Position der Katheterspitze

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

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

11.2  Wanderung der Katheterspitze

Es ist mit einer spontanen Katheterspitzenwanderung in Richtung der
Peripherie des Lungenbetts zu rechnen. Den Druck im distalen Lumen
kontinuierlich iberwachen, um die Position der Spitze zu kontrollieren. Wenn
bei entleertem Ballon eine Wedge-Kurve angezeigt wird, Katheter
2uriickziehen. Durch langere Okklusion oder Uberdehnung des GefaBes beim
erneuten Aufdehnen des Ballons kdnnen Schaden verursacht werden.

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

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 linger andauernde Okklusion oder durch Uberdehnen des
GefdBes zu Schadigungen kommen (siehe Komplikationen).

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

11.3  Aufdehnen des Ballons und Wedge-Druck-Messung

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

Wedge-Druck nur bei Bedarf messen und nur bei richtiger Platzierung der
Katheterspitze (siehe oben). Langwierige Mandver zum Erzielen des Wedge-
Drucks vermeiden. Wedge-Dauer so kurz wie méglich halten (zwei
respiratorische Zyklen oder 1015 Sekunden), insbesondere bei Patienten
mit pulmonaler Hypertonie. Wenn Probleme auftreten, die Wedge-Druck-
Messung unterbrechen. Bei einigen Patienten kann anstelle des
enddiastolischen Pulmonalarteriendrucks der pulmonalarterielle Wedge-
Druck herangezogen werden, wenn die Druckwerte nahezu identisch sind,
sodass ein wiederholtes Aufdehnen des Ballons nicht notwendig ist.

11.4  Spontane Verkeilung der Spitze

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

Katheter nicht mit Kraft weiter schieben, wenn Widerstand zu spiiren ist.
11.5  Katheter-Kontaminationsschutzhiille
Den distalen Tuohy-Borst-Adapter sicher am Katheter befestigen.

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

11.6  Durchgangigkeit

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

11.7  Aligemeine Hinweise

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

Verwendung von Injektionskappen:

Schritt | Verfahren

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

2 Mit einer kleinen Hohlkaniile (22 G (0,7 mm) oder kleiner) die

Injektionskappen punktieren und durch diese injizieren.

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

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

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
Verdnderung 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 benétigten Korrekturfaktoren oder
Berechnungskonstanten sind in den technischen Daten aufgefiihrt.

Bei einem Herzzeitvolumen-Computer von Edwards muss eine
Berechnungskonstante verwendet werden, um den
Injektattemperaturanstieg beim Passieren des Katheters zu korrigieren. Die
Berechnungskonstante ist eine Funktion von Injektatvolumen und
-temperatur sowie KathetergrdBe. 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

Invasive Verfahren sind mit Risiken fiir Patienten verbunden. Obwohl ernste
Komplikationen relativ selten sind, wird der Arzt dazu angehalten, vor seiner
Entscheidung fiir oder gegen den Einsatz des Katheters die potenziellen
Vorteile und die mdglichen Komplikationen abzuwégen. Einfiihrverfahren,
Methoden zur Erfassung von Patientendaten mithilfe des Katheters und das
Auftreten von Komplikationen sind in der Fachliteratur gut dokumentiert.
Die allgemeinen Risiken und Komplikationen im Zusammenhang mit
Verweilkathetern werden in der Fachliteratur beschrieben.

Mit strenger Einhaltung dieser Anweisungen und dem Wissen um die Risiken
kdnnen Komplikationen reduziert werden. Mehrere bekannte Komplikationen:
14.1  Ruptur der Pulmonalarterie

Zu den Faktoren, die zum Entstehen einer letalen Ruptur der Pulmonalarterie
beitragen, zéhlen pulmonale Hypertonie, fortgeschrittenes Alter, Herz-OP mit

Hypothermie und Antikoagulation, distale Wanderung der Katheterspitze,
Bildung einer arteriovendsen Fistel und andere GeféBverletzungen.

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

Das Aufdehnen des Ballons ist bei allen Patienten auf zwei
respiratorische Zyklen bzw. auf 10 bis 15 Sekunden zu beschréanken.
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Eine Ruptur der Pulmonalarterie kann durch die zentrale Platzierung
der Katheterspitze nahe dem Lungenhilus verhindert werden.

14.2  Lungeninfarkt

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

14.3  Herzarrhythmien

Arrhythmien sind zwar normalerweise transitorisch und selbstregulierend,
sie konnen jedoch beim Einfiihren, Herausziehen und Repositionieren der
Spitze aus der Pulmonalarterie in die rechte Herzkammer auftreten. Die am
haufigsten beobachteten Arrhythmien sind ventrikulére Extrasystolen.
Dennoch wurden auch Félle von Kammertachykardien sowie Vorhof- und
Kammerflimmern berichtet. EKG-Uberwachung sowie im Vorfeld
bereitgelegte Antiarrhythmika und ein Defibrillator werden empfohlen. Der
prophylaktische Einsatz von Lidokain ist zu erwagen, um die Gefahr
ventrikuldrer Arrhythmien wéhrend der Katheterisierung zu 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. Erhdhtes Septikamie- und Bakteriamierisiko wurde mit
Blutprobenentnahmen, Infusion von Fliissigkeiten und katheterbedingter
Thrombose in Verbindung gebracht. Préventive MaBnahmen zum Schutz vor
Infektionen sind zu ergreifen.

14.6  Weitere Komplikationen

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

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

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

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

14.7 langzeitiiberwachung

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

15.0 Lieferung

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

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

16.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

17.0 Betriebsbedingungen/Betriebsumgebung

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

18.0 Haltbarkeit

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


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

19.0 Technischer Kundendienst

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

InDeutschland: ... 089-95475-0
In Osterreich: ........ ...(01) 24220-0
Inder Schweiz: .........coooiiiiii 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 Modellverfiigharkeit kdnnen ohne vorherige
Ankiindigung geéndert werden.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

stenieg

Berechnungskonstanten

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75 und S9FC146F7,

Modell 151F7 143TF7 und 831VF75P 834F75P 096F6 und 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6
Injektattemp. (°C) Injektatvolumen (ml) Berechnungskonstanten (BK)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547

5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252

3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134

1 - - - - - 0,037 - -
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579

5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277

3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156

1 - - - - - 0,048 - -
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597

5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295

3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169

1 - - - - - 0,055 - -
Berechnungskonstanten fiir das geschlossene C0-Set+ Injektatapplikationssystem
Kaltes Injektat
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570
8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271
Raumtemperatur
18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

**%BK = (1,08)C;(60)(V))




Technische Daten

Thermodilutions- und

Funktion Thermodilutionskatheter Infusionskatheter True Size Katheter True Size Katheter aus Polymergemisch
831F75,
131F7, 831F75P, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 831VF75P 834F75P
131VF7P (Hi-Shore  (CardioCath 151F7 (vip (ViP+ 096F6, C144F7, C146F7,
Modellnummer (Standard) Katheter) Katheter)  (,S"-Spitze) | Katheter) Katheter) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
Nutzlange (cm) 10 110 10 110 10 110 10 75 100 110 110 110 100
KathetergroBe in French 7F 7F 7F 7F 75F 75F 6F 5F 5F 7F 6F 7F 6F
(2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3mm) (2,5mm) (2,5mm) (2,0mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0mm) (2,3 mm) (2,0mm)
Gehausefarbe - - - - - Weil Wei3 Weil3 Weil3
Empfohlene MindestgroBe der 8F 8F 8F 8F 8,5F 8,5F 7F 6F 6F 8F 7F 85F 7F
Einfiihrhilfe (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3mm) (2,0mm) (2,0mm) (2,7 mm) (2,3mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
Durchmesser des 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 " 13 "
geblockten Ballons (mm)
Ballonaufdehnungskapazitat 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 0,8 1,5 1,0 15 1,0
(ml)
Abstand zur Spitze (cm)
Injektatdffnung 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
Infusionsoffnung (VIP) - - 31 31 - - - - -
RV-Infusionsdffung (VIP+) - - 19 - - - - -
Thermistor 4 4 4 4 4 4 4 15 4 4 4 4
Lumenvolumen (ml)
Distales Lumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Injektatlumen 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
VIP/RA-Lumen - - 0,87 0,97 - - - - -
RV-Lumen - - 0,93 - - - - -
Infusionsrate™ (ml/min)
Infusionslumen (VIP) - - 13 14 5 - - - -
(distal)
RV-Infusionslumen (VIP+) - - 7 7 - - - -
(Injektat)
Distales Lumen - - 5 - 17 7 6 7 6
Proximales Injektatlumen - - 9 - 2,6 10 7 10 8
Maximaler
Fiihrungsdrahtdurchmesser
Distales Lumen 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,020in 0,018in 0,028in 0,025in 0,028in 0,025in
(0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64mm)  (0,51mm)  (0,46mm) | (0,7Tmm)  (0,64mm)  (0,77mm) (0,64 mm)
Frequenzgang Verzerrung bei
10Hz
Distales Lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Die angegebenen technischen Daten sind Nennwerte. Jeder Katheter wird mit einer Spritze geliefert.

*Bei normaler Kochsalzlosung mit Raumtemperatur, 1 m iiber der Einfiihrstelle, Schwerkraftinfusion; Angaben entsprechen Durchschnittswerten.

**Falls die Einfiihrstelle oder die Physiologie des Patienten einen grBeren Abstand fiir die Einfiihrung notwendig macht, sollte ein langeres Kathetermodell oder eine léngere EinfiihrhilfengroBe ausgewdhlt werden.
+Ein, (" in der Modellnummer verweist auf eine,,(-Spitze”. Ein,,S" in der Modellnummer verweist auf eine, S-Spitze”. Ein,, T in der Modellnummer verweist auf eine,T-Spitze”.




Swan-Ganz
Catéteres de termodilucion Hi-Shore True Size: 131F7, 131F7P, 141F7

Catéter de termodilucion (con proteccion contra la contaminacion): 131VF7P

Catéter de termodilucion True Size (CardioCath): 143TF7
Catéter de termodilucion (punta en“S”): 151F7
Catéteres de termodilucion VIP: 831F75, 831F75P

Catéter de termodilucion con puerto de infusion venosa (VIP) (con proteccion contra la contaminacion): 831VF75P
Catéteres de termodilucion para infusion de triple luz VIP+: 834F75, 834F75P

Catéteres de termodilucion True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

Catéteres de termodilucion True Size ControlCath de punta en “C” de mezcla de polimeros: (144F7, C145F6N
Catéter de termodilucion True Size ControlCath de punta en “S” de mezdla de polimeros: S144F7

Catéter de termodilucion ControlCath sintético: C146F7
Catéter/catéter de sistema introductor: SOFC146F7

TD de punta en “T" True Size con control de par de torsion de mezcla de polimeros: T173F6

TS105F5, 096F6, C145F6N y T173F6 no estan disponibles en la UE.

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

especifico.

1. Conector del termistor 5. Termistor
2. Vélvula deinflado del balon (vélvula 6.
de compuerta) de heparina
3. Puertodeinfusion delaADa31cm 7. Conector de la luz distal de la AP
4. Puerto de infusion delVDa 19 cm 8.

Conector de la luz de infusién del VD con tapa de blogueo

DC2141-1

L
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9. Conector de la luz del inyectable
proximal

10. Puerto del inyectable proximal a 30 cm
1. Luz distal de la AP

Luz de infusion de la AD con tapa de bloqueo de heparina

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

En la ilustracién se puede ver el modelo 834F75. Los modelos

indicados anteriormente contienen algunas de las caracteristicas mostradas,
pero no todas. En la ilustracion se pueden ver los modelos C146F7 y SOFC146F7.
Ninguno de los componentes de estos modelos ni los productos que contienen
estan fabricados de latex de caucho natural ni de caucho natural seco.

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 (a
excepcion de los modelos C146F7 y S9C146F7).

Para un solo uso

Consulte desde la Figura 1 en la pagina 126 hasta la Figura 3 en la
pdgina 128.

1.0 Descripcion

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

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

Los catéteres de termodilucién Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath y de “punta

en 5" (modelos 141F7, 143TF7 y 151F7, respectivamente) presentan las
mismas funciones que el catéter de termodilucion Swan-Ganz estandar

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, CardioCath,
ControlCath, CO-Set, C0-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP y
VIP+ son marcas comerciales de la corporacion Edwards Lifesciences. Las
demds marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

(modelos 131F7 y 131VE7). El catéter de “punta en S” (modelo 151F7) esta
disefiado para la insercion en la vena femoral. El catéter de termodilucion
Swan-Ganz Hi-Shore (modelo 141F7) es ligeramente mas rigido que el
catéter Swan-Ganz estdndar, y puede usarse cuando se necesita un control
del par de torsion y una maniobrabilidad mayores (es decir, desde la via de
acceso femoral). El catéter de termodilucién CardioCath (modelo 143TF7)
estd fabricado con el mismo material que el catéter TD Swan-Ganz Hi-Shore,
pero es todavia més rigido por la varilla de rigidizacion de una de las luces. EI
catéter CardioCath presenta un pliegue en“C”en la punta. Ademds de las
luces estandar distal (arteria pulmonar) y del inyectable, el catéter de
termodilucion Swan-Ganz VIP (modelos 831F75, 831F75P y 831VF75P)
presenta una luz adicional que permite acceder directamente a la auricula
derecha. El catéter de termodilucion para infusién de triple luz Swan-Ganz
VIP+ (modelos 834F75 y 834F75P) estd equipado con una luz para la auricula
derecha y una luz adicional. La luz del ventriculo derecho (VD) del catéter
termina a 19 cm de la punta, mientras que la de la auricula derecha (AD), a
31 cm. La luz VIP permite realizar una infusién continua, incluso durante las
determinaciones del gasto cardiaco.

Los catéteres de termodilucion ControlCath estén fabricados con una mezcla
de polimeros patentada que ofrece un control del par de torsién y una
maniobrabilidad mejorados en comparacion con el catéter de termodilucién
Swan-Ganz estandar. Los catéteres de termodilucién ControlCath contienen
dos configuraciones de punta disefiadas para obtener una mayor flexibilidad
en lainsercion. La configuracién con punta en“S” esté disefiada
especificamente para la insercion a través de la vena femoral, mientras que la
configuracién con punta en “C” permite acceder tanto por la vena femoral
como por la VCS. Asimismo, los catéteres ControlCath presentan una mayor
fuerza en la columna para facilitar el paso por la vaina introductora y,
ademés, no pierden tanto sus propiedades de control del par de torsién a la
temperatura corporal como otros catéteres de termodilucién. El resultado es
que ofrecen unas caracteristicas de manejo excelentes y una fidelidad de las
formas de onda coherente a lo largo del procedimiento.

Los catéteres de termodilucién con control del par de torsion estén fabricados
a partir de una mezcla de polimeros patentada y ofrecen un mayor control del
par de torsion y de la maniobrabilidad que los catéteres de termodilucion
Swan-Ganz estandar. Los catéteres de termodilucion con control del par de
torsién estén disponibles con tres configuraciones de punta, disefiadas para
aportar una mayor flexibilidad a la hora de la insercién. La configuracién con
punta en”S” esta disefiada especialmente para la insercion en la vena
femoral; por su parte, las configuraciones con punta en“C"y en “T” permiten
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lainsercion femoral y por la VCS. Los catéteres con control del par de torsion
también ofrecen una mayor fortaleza de la columna que facilita el paso por la
vaina introductora y no pierden sus propiedades de par de torsion a
temperatura corporal al igual que otros catéteres de termodilucién. El
resultado es que ofrecen unas caracteristicas de manejo excelentes y una
fidelidad de las formas de onda coherente a lo largo del procedimiento.

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

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

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

2.0 Finalidad/uso previsto

Los catéteres Swan-Ganz son catéteres arteriales pulmonares indicados para su
uso a corto plazo en el sistema circulatorio central para pacientes que requieren
una monitorizacién hemodindmica intracardiaca, recogida de muestras de
sangre y perfusion de soluciones. Cuando se utilizan con una plataforma de
monitorizacion y accesorios compatibles, los catéteres 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 de uso

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

4.0 Contraindicaciones

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

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

5.0 Advertencias

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

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

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

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

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

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

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

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



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

6.0 Precauciones

Resulta infrecuente que no se pueda introducir el catéter con balén
de flotacion en el ventriculo derecho o la arteria pulmonar, pero
podria ocurrir en pacientes con una auricula o un ventriculo
derechos agrandados, especialmente si el gasto cardiaco es bajo, en
caso de insuficiencia de la valvula triciispide o pulmonar o de
hipertension pulmonar. El uso de un catéter de termodilucion Swan-
Ganz Hi-Shore (modelo 141F7) puede resultar itil en estos
pacientes. La inspiracion profunda por parte del paciente durante el
avance también podria facilitar el paso.

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

7.0 Equipamiento recomendado

ADVERTENCIA: Solo se cumplira con la norma IEC60601-1 cuando el
catéter o la sonda (pieza aplicada CF a prueba de desfibrilacion) estén
conectados a un monitor del paciente o a un equipo con conector de
entrada de tipo CF a prueba de desfibrilacion. Si trata de utilizar un
monitor o equipo de otra marca, consulte a su fabricante para
garantizar que cumplan con la norma 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 Swan-Ganz; catéter de termodilucion ControlCath o catéter de
termodilucion con control del par de torsion.

Introductor de vaina percutanea y funda protectora frente a la
contaminacion.

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

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

Ademds, se deberd 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 un sistema para la estimulacién temporal.

8.0 Preparacion del catéter

Utilice una técnica aséptica.

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

Nota: Se recomienda utilizar una vaina protectora del catéter.

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

Paso | Procedimiento

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

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

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

4 Compruebe la continuidad eléctrica del termistor antes de la
insercion (consulte el manual de operaciones informaticas para

obtener informacion detallada).

9.0 Procedimiento de insercion

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 presidn. Se recomienda la monitorizacion simulténea de la presion desde la
luz distal. Se recomienda la radioscopia para la insercién en la vena femoral.

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

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

Aunque puede utilizarse una amplia variedad de técnicas para la insercion,
las directrices siguientes se proporcionan como una ayuda para el médico:
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1 Introduzca el catéter en la vena a través del introductor de
vaina mediante una insercién percutanea con la técnica
modificada de Seldinger.

2 Mientras monitoriza la presién de forma continua, con o sin la
ayuda de la radioscopia, avance el catéter suavemente hacia el
interior de la auricula derecha. La introduccion de la punta del
catéter en el térax estd sefialada por un aumento en la
fluctuacion de la presion con la respiracion. La Figura 3 en la
pagina 128 muestra las formas de onda caracteristicas de la
presion intracardiaca y pulmonar.

Nota: Cuando el catéter esté cerca de la union de la
auricula derecha y la vena cava superior o inferior de un
paciente adulto normal, la punta habra avanzado
aproximadamente 40 cm desde la fosa antecubital
derecha 0 50 cm desde la fosa antecubital izquierda,
entre 15y 20 cm desde la vena yugular, entre 10y

15 cm desde la vena subclavia o unos 30 cm desde la
vena femoral.

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

Nota: El inflado suele estar asociado a una 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, asegtrese de tomar
precauciones para evitar la infusion de aire o liquidos
hacia el interior de la luz del balén.

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

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

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

Nota: Antes de volver a inflar el balén con €0, o aire,
desinflelo por completo retirando la jeringa y abriendo
la valvula de compuerta.

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

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

Precaucion: Si se inserta demasiado el catéter, podrian
formarse bucles, lo que, a su vez, podria provocar
enroscamientos o nudos (consulte Complicaciones). Si
no accede al ventriculo derecho después de avanzar el
catéter 15 cm mas alla de la entrada de la auricula
derecha, es posible que haya bucles en el catéter o que
la punta se haya enganchado en la vena del cuello, y
que solo avance el eje proximal hacia el interior del
corazon. Desinfle el balon y extraiga el catéter hasta
que la marca de 20 cm sea visible. Vuelva a inflar el
balon y avance el catéter.
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5 Reduzca o elimine cualquier exceso de longitud o
enroscamiento en la auricula o el ventriculo derechos tirando
lentamente del catéter hacia atrds unos 2 a 3 cm.
Precaucion: No tire del catéter por la valvula pulmonar

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

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

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

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

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

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

10.0 Directrices de la insercion femoral
Se recomienda la radioscopia para la insercion en la vena femoral.

Nota: El catéter con “punta en S” esta diseiiado tinicamente para la
insercion en la vena femoral.

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

Precaucion: Con la insercion femoral, en algunas situaciones, es
posible atravesar la arteria femoral durante el acceso percutaneo a
la vena. Debera seguirse la técnica de puncién de la vena femoral
adecuada, incluida la extraccion del estilete de cierre mas interno al
avanzar la aguja del juego de insercion hacia la vena.

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

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

Si encuentra dificultades al colocar el catéter, puede insertar una guia del
tamaiio adecuado para enderezarlo.

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

11.0 Mantenimiento y utilizacion in situ

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

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

11.1  Posicion de la punta del catéter

Mantenga la punta del catéter en posicion central en una rama principal de la
arteria pulmonar junto al hilio pulmonar. No avance demasiado la punta de
forma periférica. La punta deberd mantenerse donde se requiera un volumen
de inflado completo o casi completo para generar un trazado de
enclavamiento. La punta migra hacia la periferia durante el inflado del balén.

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



11.2  Migracion de la punta del catéter

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

Se produce una migracién espontanea de la punta del catéter hacia la periferia
del pulmon durante la derivacion cardiopulmonar. Debera contemplarse la
retirada parcial del catéter (entre 3y 5 cm) 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
derivacién, 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 pequeio vaso. Podrian producirse dafios por una oclusion
prolongada o por una sobredistension del vaso durante el reinflado
del balon (consulte Complicaciones).

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

11.3  Inflado del balén y medicion de la presién de enclavamiento

El reinflado del baldn debe realizarse gradualmente, al tiempo que se
monitorizan las presiones. El inflado suele estar asociado a una sensacién de
resistencia. Si no encuentra resistencia, deberd suponer que el baldn se ha
roto. Interrumpa el inflado de inmediato. El catéter se puede sequir utilizando
para la monitorizacién hemodinémica, sin embargo, hay que tomar
precauciones frente a la infusion de aire o liquidos hacia el interior de la luz
del balon. Durante el uso normal del catéter, mantenga la jeringa de inflado
acoplada a la vélvula de compuerta para evitar una inyeccion involuntaria de
liquidos en la luz de inflado del balén.

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

11.4  Enclavamiento espontaneo de la punta

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

Si se encuentra resistencia, nunca deberd forzarse el avance.
11.5  Funda protectora de contaminacion del catéter
Fije el adaptador Tuohy-Borst distal al catéter.

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

11.6  Permeabilidad

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

11.7  General

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

Para utilizar las tapas de inyeccidn, siga estos pasos:

Paso | Procedimiento

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

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

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

Compruebe periédicamente las lineas intravenosas, los conductos de presién
y los transductores para mantenerlos libres de aire. Asimismo, asegurese de
que los conductos de conexion y las llaves de paso estén bien ajustados.

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 correccién o las constantes de
calculo necesarios para corregir la transferencia de calor del indicador se
enumeran en las especificaciones.

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

13.0 Informacion acerca de IRM

No seguro para RM

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

14.0 Complicaciones

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

Los riesgos y complicaciones generales asociados a los catéteres alojados se
describen en la documentacion.

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

14.1  Perforacion de la arteria pulmonar

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

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

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

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

14.3  Arritmias cardiacas

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

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

14.6  Otras complicaciones

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

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

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

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

14.7  Monitorizacion a largo plazo

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

15.0 Presentacion

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

El envase estd disefiado para evitar el aplastamiento del catéter y para
proteger el balon de la exposicién 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 funcionamiento/Entorno

de uso

Previsto para funcionar en las condiciones fisioldgicas del cuerpo humano en
un entorno clinico controlado.

18.0 Vida ttil de almacenamiento

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

19.0 Asistencia técnica

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

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.

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

Consulte el significado de los simbolos al final del documento.




Constantes de calculo

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75y 096F6 y S9FC146F7,

Modelo 151F7 143TF7 y 831VF75P 834F75P 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6
Temperatura del Volumen del
inyectable (°C) inyectable (ml) Constantes de calculo (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547

5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252

3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134

1 - - - - - 0,037 - -
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579

5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277

3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156

1 - - - - - 0,048 - -
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597

5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295

3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169

1 - - - - - 0,055 - -
Constantes de calculo para el sistema cerrado de aplicacion de inyectables C0-Set+
Inyectable frio
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570
8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271
Temperatura ambiente
18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

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




Especificaciones

Catéter de termodilucion e

Funcién (Catéter de termodilucion infusion Catéter True Size (Catéter de mezcla de polimeros True Size
131F7, 831F75, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 151F7 831F75P, 834F75P
131VF7P (catéter (catéter (punta 831VF75P (catéter 096F6, C144F7, C146F7,
Nimero de modelo (estandar) Hi-Shore) CardioCath) en”s”) (catéter VIP) VIP+) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
Longitud util (cm) 110 10 110 110 110 10 10 75 100 110 110 110 100
Tamario en unidades French 7F 7F 7F 7F 75F 75F 6F 5F 5F 7F 6F 7F 6F
del cuerpo del catéter (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3mm) (2,5mm) (2,5mm) (2,0mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0mm) (2,3 mm) (2,0mm)
Color del cuerpo - - - - - - - Blanco Blanco Blanco Blanco
Tamafio minimo 8F 8F 8F 8F 8,5F 8,5F 7F 6F 6F 8F 7F 8,5F 7F
recomendado del (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0mm) (2,0mm) (2,7 mm) (2,3mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
introductor
Didmetro del balon inflado 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 " 13 1
(mm)
(apacidad de inflado del 15 15 15 15 15 15 10 0,7 08 15 1,0 15 1,0
balon (ml)
Distancia desde la punta (cm)
Puerto del inyectable 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
Puerto de infusién VIP - - - - 3 3 - - - - -
Puerto de infusién del VD - - - - - 19 - - - - -
VIP+
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 4 4 4 4
Volumen de la luz (ml)
Luz distal 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Luz del inyectable 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
LuzVIP/AD - - 0,87 0,97 - - - - -
LuzVD - - - 0,93 - - - - -
Tasa de infusién* (ml/min)
Luz de infusién VIP - - 13 14 5 - - - -
(distal)
Luz de infusion del VD - - - 7 7 - - - -
VIP+ (inyectable)
Luz distal - - - - - 5 - 17 7 6 7 6
Luz del inyectable - - - - - 9 - 26 10 7 10 8
proximal
Didmetro mdximo de la guia
Luz distal 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,51 mm 0,46 mm 0,71 mm 0,64 mm 0,71mm 0,64 mm
(0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025 in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,020in) (0,018in) (0,028in) (0,025 in) (0,028 in) (0,025in)
Respuesta de frecuencia
Distorsién a 10 Hz
Luz distal <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Todas las especificaciones proporcionadas son valores nominales. Se proporciona una jeringa con cada catéter.

* Con una solucién salina normal a temperatura ambiente, T m por encima del punto de insercion, goteo por gravedad; las tasas representan valores medios.

**En situaciones en las que el sitio de insercion o la fisiologia del paciente hacen necesaria una mayor distancia de insercion, se debe seleccionar un modelo de catéter més largo o un tamario de introductor mayor.

Una“C”en el nimero del modelo indica la configuracion con “punta en (; una“S” en el nimero de modelo indica la configuracion con “punta en S”; una“T”en el niimero de modelo indica la configuracion con“puntaenT".
|

20



Cateteri Swan-Ganz
Cateteri per termodiluizione True Size Hi-Shore: 131F7, 131F7P, 141F7

Catetere per termodiluizione (con barriera anticontaminazione): 131VF7P

Catetere per termodiluizione True Size (CardioCath): 143TF7
Catetere per termodiluizione (puntaa“s”): 151F7
Cateteri per termodiluizione VIP: 831F75, 831F75P

Catetere per termodiluizione con porta di infusione venosa (VIP) (con barriera anticontaminazione): 831VF75P

Cateteri per termodiluizione a infusione trilume VIP-+: 834F75, 834F75P

Cateteri per termodiluizione True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

Cateteri per termodiluizione in miscela di polimeri True Size ControlCath con punta a“C”: (144F7, C145F6N
Catetere per termodiluizione in miscela di polimeri True Size ControlCath con punta a“S”: S144F7

Catetere per termodiluizione sintetico ControlCath: C146F7
(atetere/catetere per sistema introduttore: S9FC146F7

TD True Size con supporto di torsione in miscela di polimeri e puntaa“T": T173F6

I modelli TS105F5, 096F6, C145F6N e T173F6 non sono disponibili nell'UE.

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

Termistore

1. Connettore del termistore 5.

2. Valvola di gonfiaggio del palloncino 6.
(valvola di chiusura)

3. Portadiinfusione ADa31cm 7.
4. PortadiinfusioneVDa 19 cm 8.

con blocco di eparina
Raccordo del lume distale AP

Raccordo del lume di infusione VD con tappo

DQ2141-1

Y

@~

9. Raccordo del lume di iniezione prossimale
10. Porta diiniezione prossimale a 30 cm
11. Lume distale AP

Lume di infusione AD con tappo con blocco di eparina

Catetere per termodiluizione a infusione trilume VIP+ di Swan-Ganz (modello 834F75)

Nell'illustrazione & riportato il modello 834F75. | modelli sopraelencati
contengono alcune delle caratteristiche illustrate, ma non tutte. Sono
illustrati i modelli C146F7 e SOFC146F7: nessun componente o prodotto
contenuto in questi modelli & realizzato in lattice di gomma naturale o
gomma naturale secca.

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 (a eccezione dei modelli (146F7 e
S9C146F7).

Esclusivamente monouso
Vedere da Figura 1a pagina 126 a Figura 3 a pagina 128.

1.0 Descrizione

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

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

| cateteri per termodiluizione Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath e con punta a
“S" (rispettivamente modelli 141F7, 143TF7 e 151F7) presentano le stesse
funzioni del catetere per termodiluizione Swan-Ganz standard (modelli
131F7 e 131VF7). |l catetere con punta a“S” (modello 151F7) € progettato per
Iinserimento nella vena femorale. Il catetere per termodiluizione Swan-Ganz
Hi-Shore (modello 141F7) & leggermente pit rigido del catetere Swan-Ganz
standard e puo essere usato quando sono richiesti un miglior controllo di

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, CardioCath, ControlCath,
(0-Set, C0O-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP e VIP+ sono
marchi di fabbrica di Edwards Lifesciences. Tutti gli altri marchi di fabbrica
sono di proprieta dei rispettivi titolari.

torsione e una maggiore manovrabilita (ad es. nell'approccio femorale). Il
catetere per termodiluizione CardioCath (modello 143TF7) é realizzato con lo
stesso materiale del catetere TD Swan-Ganz Hi-Shore, ma & ancora pi rigido
per la presenza di un‘asta di irrigidimento in un lume. Il catetere CardioCath
presenta una punta curva a“C". Oltre ai lumi standard distale (arteria
polmonare) e diiniezione, il catetere per termodiluizione Swan-Ganz VIP
(modelli 831F75, 831F75P e 831VF75P) presenta un lume aggiuntivo che
offre accesso diretto all'atrio destro. Il catetere per termodiluizione a
infusione trilume VIP+ Swan-Ganz (modelli 834F75 e 834F75P) & dotato di
un lume per I'atrio destro e un lume aggiuntivo. Il lume del ventricolo destro
(VD) del catetere termina a 19 cm dalla punta del catetere e il lume dellatrio
destro (AD) termina a 31 cm. Il lume VIP consente I'infusione continua, anche
durante le determinazioni della gittata cardiaca.

| cateteri per termodiluizione ControlCath sono realizzati con una miscela di
polimeri proprietaria e offrono un miglior controllo di torsione e maggiore
manovrabilita rispetto ai cateteri per termodiluizione Swan-Ganz standard. |
cateteri per termodiluizione ControlCath presentano due configurazioni di
punta, progettate per offrire flessibilita nell'inserimento. La configurazione
con punta a“S” & progettata specificamente per l'inserimento nella vena
femorale, mentre la configurazione con punta a“C” consente un approccio sia
femorale sia dalla vena cava superiore. | cateteri ControlCath offrono inoltre
una resistenza maggiore sulla colonna per un passaggio semplice attraverso
la guaina di introduzione e mantengono la propria capacita di torsione alla
temperatura corporea esattamente come gli altri cateteri per
termodiluizione. Cio comporta eccellenti caratteristiche di manovrabilita e
fedelta alla forma d'onda durante l'intera procedura.

| cateteri per termodiluizione con supporto di torsione sono realizzati con una
miscela di polimeri proprietaria e offrono un miglior controllo di torsione e
maggiore manovrabilita rispetto ai cateteri per termodiluizione Swan-Ganz
standard. | cateteri per termodiluizione con supporto di torsione presentano
tre configurazioni di punta, progettate per offrire flessibilita nellinserimento.
La configurazione con punta a“S" & progettata appositamente per
I'inserimento nella vena femorale, mentre le configurazioni con puntaa“C"e
con punta a“T” consentono sia I'approccio femorale sia I'approccio dalla vena
cava superiore. | cateteri con supporto di torsione offrono inoltre una
resistenza maggiore sulla colonna per un passaggio semplice attraverso la
guaina di introduzione e mantengono la propria capacita di torsione alla
temperatura corporea esattamente come gli altri cateteri per
termodiluizione. Cio comporta eccellenti caratteristiche di manovrabilita e
fedelta alla forma d'onda durante l'intera procedura.

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

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

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

2.0 Uso/scopo previsto

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

3.0 Indicazioni per l'uso

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

4.0 Controindicazioni

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

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

5.0 Avvertenze

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

Siincoraggia 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.

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

Per gonfiare il palloncino, non utilizzare mai aria se questa puo
entrare nel sistema circolatorio arterioso, ad es., nei pazienti
pediatrici e adulti con sospetto shunt endopolmonare o
intracardiaco destro-sinistro. Si consiglia invece I'impiego di

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

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

Questo dispositivo & progettato, indicato e distribuito
ESCLUSIVAMENTE COME PRODOTTO MONOUSO. NON RISTERILIZZARE
NE RIUTILIZZARE questo dispositivo. Non esistono dati che
confermino la sterilita, 'apirogenicita e la funzionalita del
dispositivo dopo il ricondizionamento. Tale azione potrebbe
comportare malattie o eventi avversi in quanto il dispositivo
potrebbe non funzionare come originariamente previsto.

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

6.0 Precauzioni

Il mancato ingresso di un catetere flottante a palloncino nell’arteria
polmonare o nel ventricolo destro & un caso raro, ma potrebbe
verificarsi in pazienti con ventricolo o atrio destro ingrossato,
soprattutto se la gittata cardiaca € bassa o in presenza di
ipertensione polmonare o incompetenza della valvola tricuspide o




polmonare. L'utilizzo di un catetere per termodiluizione di Swan-
Ganz Hi-Shore (modello 141F7) potrebbe risultare utile per questi
pazienti. Il passaggio puo essere favorito anche dall'inspirazione
profonda del paziente durante I'avanzamento.

Prima dellutilizzo, i medici devono acquisire familiarita con il
dispositivo e comprenderne le applicazioni.

7.0 Attrezzature consigliate

AVVERTENZA: la conformita a IEC 60601-1 viene mantenuta
esclusivamente quando la sonda o il catetere (parte applicata 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 IEC60601-1 e la mancata compatibilita del
catetere o della sonda possono aumentare il rischio di scosse
elettriche per il paziente/l'operatore.

(atetere Swan-Ganz; catetere per termodiluizione ControlCath o catetere
per termodiluizione con supporto di torsione

Introduttore a guaina percutaneo e barriera anticontaminazione

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

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

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

8.0 Preparazione del catetere
Utilizzare una tecnica asettica.

Ispezionare visivamente la confezione per verificarne l'integrita prima
dell'utilizzo.
Nota: si consiglia I'utilizzo di una guaina protettiva per catetere.

Precauzione: evitare lo strofinamento o la tensione eccessiva del
catetere durante le prove e la pulizia, per prevenire la rottura del
circuito di cavi del termistore eventualmente presente.

Passaggio | Procedura

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

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

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

4 Controllare la continuita elettrica del termistore prima
dell'inserimento (fare riferimento al manuale operativo del

computer per informazioni dettagliate).

9.0 Procedura diinserimento

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

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

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

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

Passaggio | Procedura

Passaggio | Procedura Passaggio | Procedura
2 Sotto continuo monitoraggio della pressione, con o senza 5 Ridurre o rimuovere I'eventuale lunghezza eccessiva o le
I'ausilio della fluoroscopia, far avanzare delicatamente il pieghe del catetere nell'atrio destro o ventricolo destro
catetere nell'atrio destro. L'accesso della punta del catetere tirando indietro lentamente il catetere di circa 2-3 cm.
nel torace & segnalato da un aumento della fluttuazione Precauzione: per evitare di danneggiare la valvola,
respiratoria nella pressione. La Figura 3 a pagina 128 non tirare il catetere attraverso la valvola
|II}15tra le t!plche forme d'onda della pressione polmonare polmonare mentre il palloncino  gonfio.
eintracardiaca. - - —
Nota: quando il catetere & vicino al punto di 6 Gonfiare nuovamente il palloncino per determinare il
iunz.i:ine dell'atrio destro e della vgna cava volume di gonfiaggio minimo necessario a produrre un
gu eriore o inferiore in un tipico paziente adulto, la {racciato diincuneamento. Se i resce a ottenere
perio picop ! Iincuneamento con un volume inferiore a quello massimo
punta é stata fatta avanzare di circa 40 cm dalla - - .
X N consigliato (vedere la tabella delle specifiche per la capacita
fossa antecubitale destra o di 50 cm da quella di qonfiaagio del palloncino), il d L
sinistra, di 15-20 cm dalla vena giugulare, di i gonfiaggio del palloncino), il catetere deve essere ritirato
10-15 ct;1 dalla vena sucdlavia o di circa 30’ cm dalla € posizionato inmodo tale e l volume di gonfiaggio
completo produca un tracciato di incuneamento.
vena femorale. . . X
3 Utiizzando la sirinaa in dotazi fiare il pallondi Precauzione: un serraggio eccessivo dell'adattatore
utilizzzare liquidi. Si noti che una freccgi]a nor.1 allineata anticontaminazione potrebbe compromettere
sulla valvola gi chil]sura indica la posizione di “chiusura”. funzionamento del catetere per la potenziale
. P . . ) compressione e occlusione dei lumi.
Nota: generalmente, il gonfiaggio é associato a una 7 Verificare la posizione finale della punta del catet
sensazione di resistenza. Dopo il rilascio, lo stantuffo te” |liare ;poy?or&el |tna € della punta def catetere
della siringa dovrebbe normalmente tornare famite radiogratla def torace.
indietro. Se non si incontra resistenza al gonfiaggio, Nota: se si impiega una barriera
si deve presumere che il palloncino sia rotto. anticontaminazione, allungare l'estremita distale
Interrompere subito il gonfiaggio. Il catetere verso la valvola dell'introduttore. Allungare di
potrebbe continuare a essere usato per il quanto desiderato I'estremita prossimale della
monitoraggio emodinamico. In ogni caso, assicurarsi barriera anticontaminazione del catetere e fissarla.
di adottare precauzioni per evitare I'eventuale Nota: dopo| fiaaaio, | ta del catet trebbe tend
infusione di aria o di liquidi nel lume del palloncino. Nota: dopo lo sgontiaggio, la punta del catetere potrebbe tendere a
AVVERTENZA: itai X tal indietreggiare verso la valvola polmonare e ricadere nel ventricolo
ERTENZR: se eseguita in maniera errata, fa destro, richiedendo un riposizionamento del catetere.
tecnica di gonfiaggio potrebbe causare complicanze . . . )
alivello polmonare. Per evitare danni allarteria 10.0 Linee guida per I'inserimento femorale
polmonare e l'eventuale rottura del palloncino, non Per linserimento nella vena femorale si consiglia il ricorso alla
gonfiare oltre il volume consigliato. fluoroscopia
4 Far avanzare il catetere finché non si ottiene la pressione di

occlusione dell'arteria polmonare (PAOP), quindi far
sgonfiare passivamente il palloncino rimuovendo la siringa
dalla valvola di chiusura. Non aspirare energicamente per
non danneggiare il palloncino. Dopo lo sgonfiaggio
ricollegare la siringa.

Nota: evitare manovre prolungate per ottenere una
pressione di incuneamento. In caso di difficolta,
rinunciare all’“incuneamento”.

Nota: prima di gonfiare nuovamente il palloncino con
(0, o aria, sgonfiarlo completamente rimuovendo la
siringa e aprendo la valvola di chiusura.

Precauzione: si consiglia di ricollegare la siringa in
dotazione alla valvola di chiusura dopo lo
sgonfiaggio del palloncino per evitare I'involontaria
iniezione di liquidi nel lume del palloncino.
Precauzione: se si continua a osservare un tracciato
della pressione del ventricolo destro dopo aver fatto
avanzare il catetere per diversi centimetri oltre il
punto nel quale é stato osservato inizialmente il
tracciato della pressione del ventricolo destro, il
catetere potrebbe essersi piegato nel ventricolo
destro con conseguente rischio di attorcigliamento o
annodamento del catetere (vedere Complicanze).
Sgonfiare il palloncino eritirare il catetere nell'atrio
destro. Rigonfiare il palloncino e far nuovamente
avanzare il catetere in posizione di incuneamento
dell'arteria polmonare, quindi sgonfiare il palloncino.
Precauzione: il catetere pud piegarsi se la
lunghezza inserita é eccessiva, con conseguente
rischio di attorcigliamento 0 annodamento (vedere
Complicanze). Se, dopo averlo fatto avanzare di

15 cm oltre I'ingresso dellatrio destro, il catetere
non ha raggiunto il ventricolo destro, il catetere
potrebbe essersi piegato oppure la punta potrebbe
essere innestata in una vena del collo mentre solo
lo stelo prossimale & in avanzamento verso il cuore.
Sgonfiare il palloncino e ritirare il catetere finché il
segno dei 20 cm non risulta visibile. Gonfiare
nuovamente il palloncino e far avanzare il catetere.

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

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

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

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

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

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

Se siriscontrano difficolta durante il posizionamento del catetere, &
possibile inserire un filo quida di dimensioni idonee per irrigidirlo.

Precauzione: per evitare danni alle strutture intracardiache, non far
avanzare il filo guida oltre la punta del catetere. La tendenza alla
formazione di trombi aumentera in relazione alla durata diimpiego
del filo guida. Cercare di ridurre al minimo la durata dell'impiego
del filo guida; aspirare da 2 a 3 ml dal lume del catetere e irrigare
due volte dopo la rimozione del filo guida.

11.0 Manutenzione e uso in situ

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

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

11.1  Posizione della punta del catetere

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

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



11.2  Migrazione della punta del catetere

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

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

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

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

11.3  Gonfiaggio del palloncino e misurazione della pressione di
incuneamento

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

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

114  Incuneamento spontaneo della punta

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

Se si incontra resistenza non si deve mai forzare 'avanzamento.
11.5  Barriera anticontaminazione del catetere
Fissare I'adattatore Tuohy-Borst distale al catetere.

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

11.6  Pervieta

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

11.7  Generale

Mantenere pervi i lumi di monitoraggio della pressione con irrigazioni
intermittenti o con infusione lenta e continua di soluzione fisiologica
eparinizzata, oppure utilizzare un blocco di eparina mediante i tappi per
iniezione in dotazione con soluzione fisiologica eparinizzata. Linfusione di
soluzioni viscose (ad es. sangue intero o albumina) & sconsigliata, poiché il
relativo flusso & troppo lento e potrebbe occludere il lume del catetere.

Per utilizzare i tappi per iniezione:

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

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

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

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 Iindicatore 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, |'utilizzo del dispositivo & pericoloso in tutti gli
ambienti RM.

14.0 Complicanze

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

Complicanze e rischi generali associati ai cateteri a permanenza sono descritti
in letteratura.

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

14.1 Perforazione dell'arteria polmonare

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

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

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

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

14.2  Infarto polmonare

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

14.3  Aritmie cardiache

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

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

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

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

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

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

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

14.7  Monitoraggio a lungo termine

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

15.0 Fornitura

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

La confezione € progettata per evitare lo schiacciamento del catetere e per

proteggere il palloncino dall'esposizione all'atmosfera. Si consiglia pertanto
di non rimuovere il catetere dalla confezione fino al momento dell'uso.

16.0 Conservazione
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

17.0 Condizioni operative/Ambiente di utilizzo

Progettato per funzionare in condizioni fisiologiche del corpo umano in un
ambiente clinico controllato.

18.0 Durata a magazzino

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

19.0 Assistenza Tecnica

Per I'assistenza tecnica, chiamare il Supporto Tecnico della Edwards al
seguente numero telefonico:
In Italia: . ... 0256806503

041348 2126

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.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.




Costanti di calcolo

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75e S9FC146F7,

Modello 151F7 143TF7 e 831VF75P 834F75P 096F6 e 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6

Temp. di iniezione (°C) Volume iniettato (ml) Costanti di calcolo (CC)***

0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252
3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134
1 - - - - - 0,037 - -

19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - = 0,579
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277
3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156
1 - - - - - 0,048 - -

23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295
3 0,165 - 0177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169
1 - - - - - 0,055 - -

Costanti di calcolo per sistema di rilascio chiuso dell'iniettato C0-Set+

Iniettato a freddo

6°C—12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570

8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271

Temperatura ambiente

18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585

18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

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

%



Specifiche

Catetere per
Funzione Catetere per termodiluizione termodiluizione e infusione | Catetere True Size Catetere True Size in miscela di polimeri
831F75,
131F7, 831F75P, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 831VF75P 834F75P
131VF7P (catetere (catetere 151F7 (catetere (catetere 096F6, C144F7, C146F7,
Numero modello (standard) Hi-Shore) CardioCath) (puntaa“s”) VIP) VIP+) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
Lunghezza utile (cm) 110 110 110 110 10 110 10 75 100 110 110 110 100
Dimensione in French del TFr TFr TFr TFr 7,5F 7,5Fr 6Fr 5Fr 5Fr TFr 6Fr TFr 6Fr
corpo del catetere (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5mm) (2,5mm) (2,0mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0mm) (2,3 mm) (2,0mm)
Colore del corpo - - - - - - Bianco Bianco Bianco Bianco
Misura minima consigliata 8Fr 8Fr 8Fr 8Fr 8,5Fr 8,5Fr 7Fr 6Fr 6Fr 8Fr TFr 8,5Fr 7Fr
per lintroduttore (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,0 mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
Diametro del palloncino 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 n 13 n
gonfiato (mm)
Capacita di gonfiaggio del 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 08 15 1,0 15 1,0
palloncino (ml)
Distanza dalla punta (cm)
Porta diiniezione 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
Porta di infusione VIP - - - 3 31 - - - - -
Porta diinfusione VD VIP+ - - - - 19 - - - - -
Termistore 4 4 4 4 4 4 4 15 4 4 4 4
Volume del lume (ml)
Lume distale 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Lume di iniezione 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
Lume VIP/AD - - - 0,87 0,97 - - - - -
Lume VD - - - 0,93 - - - -
Velocita di infusione*
(ml/min)
Lume di infusione VIP - - - 13 14 5 - - - -
(distale)
Lume di infusione VD VIP+ - - - - 7 7 - - - -
(iniettato)
Lume distale - - - - 5 - 17 7 6 7 6
Lume di iniezione - - - - 9 - 2,6 10 7 10 8
prossimale
Diametro massimo del filo
quida
Lume distale 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,51 mm 0,46 mm 0,71 mm 0,64 mm 0,71 mm 0,64 mm
(0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,020in) (0,018in) (0,028in) (0,025in) (0,028in) (0,025in)
Distorsione risposta in
frequenza a 10 Hz
Lume distale <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Tutte le specifiche riportano i valori nominali. Con ciascun catetere € fornita una siringa.
*Utilizzando normale soluzione fisiologica a temperatura ambiente, 1 m sopra il sito di inserimento, per fleboclisi; le velocita rappresentano valori medi.

**Nel caso in cui il sito di inserimento o la fisiologia del paziente richieda una distanza di inserimento maggiore, scegliere un modello di catetere piti lungo o un introduttore di misura maggiore.

4La presenza di una “C" nel numero del modello indica la configurazione con punta a“C"; una“S" nel numero del modello indica la configurazione con punta a“S”; una“T" nel numero del modello indica la configurazione con punta a“T".
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Nederlands

Swan-Ganz

Hi-Shore True Size -thermodilutiekatheters: 131F7, 131F7P, 141F7
Thermodilutiekatheter (met verontreinigingsscherm): 131VF7P
True Size -thermodilutiekatheter (CardioCath): 143TF7
Thermodilutiekatheter (S-tip): 151F7

VIP -thermodilutiekatheter: 831F75, 831F75P

Thermodilutiekatheter met veneuze infuuspoort (VIP) (met verontreinigingsscherm); 831VF75P

VIP+ infusie-thermodilutiekatheters met drie lumina: 834F75, 834F75P

True Size -thermodilutiekatheter:s 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

True Size ControlCath -thermodilutiekatheters van een polymeermengsel met C-tip: (144F7, C145F6N
True Size ControlCath -thermodilutiekatheters van een polymeermengsel met S-tip: S144F7

Synthetisch ControlCath -thermodilutiekatheter: C146F7
Katheter/introducersysteem katheter: SOFC146F7

True Size -thermodilutiekatheters van een polymeermengsel met draaicontrole en T-tip TD: T173F6

TS105F5, 096F6, C145F6N en T173F6 zijn niet beschikbaar in de EU.

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

Thermistor

Thermistorconnector

RA-infuuspoort op 31 cm
RV-infuuspoort op 19 cm

Rl dil

5.

Vulpoort voor de ballon (poortklep) 6. Naaf van het RV-infusielumen met heparinevergrendelingsdop
7. Naaf van het distale PA-lumen
8.

DQ2141-1

Y

@~

9. Naaf van het proximale injectaatlumen
10. Proximale injectaatpoort op 30 cm
11. Distaal PA-lumen

RA-infuuslumen met heparinevergrendelingsdop

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

Model 834F75 wordt getoond. De hierboven genoemde modellen bevatten
bepaalde, maar niet alle weergegeven functies. De modellen C146F7 en
S9FC146F7 zijn afgebeeld — geen enkel onderdeel van deze modellen of de
producten die ze bevatten, is vervaardigd uit natuurlijk rubberlatex of droog
natuurlijk rubber.

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

LET OP: dit product bevat natuurlijk rubberlatex,
dat allergische reacties kan veroorzaken (met
uitzondering van modellen C146F7 en S9C146F7).

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik

Raadpleeg Afheelding 1 op pagina 126 tot en met Afbeelding 3 op
pagina 128.

1.0 Beschrijving

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door medisch deskundigen die zijn
getraind in het veilig gebruik van invasieve hemodynamische technologieén
en klinisch gebruik van longslagaderkatheters als onderdeel van de
respectievelijke richtlijnen van hun instelling.

De Swan-Ganz -katheters zijn stromingsgestuurde longslagaderkatheters die
worden gebruikt voor het bewaken van hemodynamische drukken. De distale
poort (longslagader) op Swan-Ganz -katheters maakt het ook mogelijk een
monster van gemengd veneus bloed af te nemen voor de bepaling van het
zuurstoftransportevenwicht en de berekening van afgeleide parameters als
zuurstofconsumptie, zuurstofverbruikscoéfficiént en intrapulmonale
shuntfractie bij gebruik in combinatie met een compatibele
hemodynamische monitor en accessoires.

De Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath en “S-tip” -thermodilutiekatheters (resp.
model 141F7, 143TF7 en 151F7) hebben dezelfde functies als de standaard
Swan-Ganz -thermodilutiekatheter (model 131F7 en 131VF7). De“S-tip”-
katheter (model 151F7) is ontworpen voor inbrengen in femorale aderen. De
Swan-Ganz Hi-Shore -thermodilutiekatheter (model 141F7) is wat minder

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, CardioCath,
ControlCath, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP en
VIP+ zijn handelsmerken van Edwards Lifesciences corporatie. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke eigenaren.

buigzaam dan de standaard Swan-Ganz -katheter en kan worden gebruikt
als er behoefte is aan meer draaicontrole en manoeuvreerbaarheid (d.w.z. bij
de femorale benadering). De CardioCath -thermodilutiekatheter (model
143TF7) is gemaakt van hetzelfde materiaal als de Swan-Ganz Hi-Shore
TD-katheter, maar is nog minder buigzaam vanwege de verstevigingsstaaf in
één lumen. De CardioCath -katheter heeft een gehogen “C-tip” Naast de
standaard distale (longslagader-) en injectaatiumina bevat de Swan-Ganz
VIP -thermodilutiekatheter (model 831F75, 831F75P en 831VF75P) een extra
lumen dat directe toegang biedt tot het rechteratrium. De Swan-Ganz VIP+
-infusie-thermodilutiekatheter met drie lumina (model 834F75 en 834F75P)
bevat een lumen voor het rechteratrium en een extra lumen. Het
rechterventrikellumen (RV) eindigt op 19 cm van de kathetertip en het
rechteratriumlumen (RA) eindigt op een afstand van 31 cm. Het VIP -lumen
staat continue infusie toe, zelfs tijdens het bepalen van het cardiac
outputvolume.

ControlCath - thermodilutiekatheters zijn vervaardigd uit een gedeponeerd
polymeermengsel en bieden verbeterd draaibeheer en wendbaarheid
vergeleken met de standaard Swan-Ganz -thermodilutiekatheter.
ControlCath -thermodilutiekatheters hebben twee tipconfiguraties die zijn
ontworpen voor flexibiliteit tijdens inbrenging. De configuratie met de “S-tip”
is specifiek ontworpen voor inbrenging via de femorale ader; de configuratie
met de “C-tip”is geschikt voor zowel femorale als SVC-benadering.
ControlCath -katheters bieden ook verbeterde kolomsterkte voor eenvoudige
passage door de introducerschacht, en verliezen hun draai-eigenschappen bij
lichaamstemperatuur niet zoveel als andere thermodilutiekatheters. Dit leidt
tot uitstekende kenmerken voor hantering en consistente getrouwheid van
golfvormen gedurende de gehele ingreep.

Thermodilutiekatheters met draaicontrole zijn vervaardigd van een
gedeponeerd polymeermengsel en bieden verbeterde draaicontrole en
manoeuvreerbaarheid ten opzichte van standaard Swan-Ganz
-thermodilutiekatheters.Thermodilutiekatheters met draaicontrole hebben
drie tipconfiguraties voor flexibiliteit tijdens het plaatsen. De “S-tip”-
configuratie is speciaal ontworpen voor inbrengen in femorale aderen, terwijl
de“C-tip”- en “T-tip”-configuraties geschikt zijn voor zowel femorale als SVC-
benadering.Katheters met draaicontrole bieden ook verbeterde kolomsterkte
voor eenvoudige passage door de introducerschacht,en verliezen hun draai-
eigenschappen bij lichaamstemperatuur niet zoveel als andere
thermodilutiekatheters. Dit leidt tot uitstekende kenmerken voor hantering
en consistente getrouwheid van golfvormen gedurende de gehele ingreep.

De intravasculaire katheter wordt ingebracht via de centrale ader in de
rechterkant van het hart en wordt opgevoerd naar de longslagader. De
inbrengroute kan intern zijn via de vena jugularis, vena femoralis, vena
antecubiti en vena brachialis. De lichaamsdelen die contact komen zijn het
atrium, de ventrikels, longslagader en het bloedvatenstelsel.
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De prestaties van het hulpmiddel, inclusief functionele eigenschappen, zijn
gecontroleerd in een uitgebreide reeks testen ter ondersteuning van de
veiligheid en prestaties van het hulpmiddel, wanneer het in
overeenstemming met de goedgekeurde gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.

Het hulpmiddel is bestemd voor gebruik bij volwassen ernstig zieke
patiénten die een operatie ondergaan. Dit hulpmiddel is nog niet getest bij
kinderen of bij zwangere vrouwen of viouwen die borstvoeding geven.

2.0 Beoogd gebruik/beoogde doel

Swan-Ganz -katheters zijn longslagaderkatheters die bedoeld zijn voor
kortdurend gebruik in het centrale bloedsomloopsysteem voor patiénten
waarbij intercardiale hemodynamische bewaking, bloedafname en infusie
van oplossingen nodig is. Indien Swan-Ganz -katheters en hun accessoires in
combinatie met een compatibel bewakingsplatform worden gebruikt, bieden
ze een uitgebreid hemodynamisch profiel dat artsen helpt de cardiovasculaire
functie te beoordelen en behandelingsheslissingen te nemen.

3.0 Indicaties voor gebruik

Swan-Ganz -katheters zijn diagnostische en bewakingsinstrumenten die
worden gebruikt bij hemodynamische bewaking van kritiek zieke patiénten
zoals, maar niet beperkt tot, bij herstel na een grote chirurgische ingreep,
trauma, sepsis, brandwonden, longaandoeningen, longfalen,
hartaandoeningen met inbegrip van hartfalen.

4.0 Contra-indicaties

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

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

5.0 Waarschuwingen

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

Tijdens de passage van de katheter wordt elektrocardiografische
bewaking aanbevolen. Dit is met name belangrijk in geval van een
van de volgende situaties:

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

+ Syndroom van Wolff-Parkinson-White en ziekte van Ebstein,
waarbij er eenrrisico bestaat op tachyaritmie.

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

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

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

Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en bestemd en wordt
uitsluitend gedistribueerd voor EENMALIG GEBRUIK. Dit hulpmiddel
mag NIET OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD OF GEBRUIKT. Er zijn
geen gegevens bekend die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en
functionaliteit van het hulpmiddel na herverwerking
ondersteunen. Dergelijke acties kunnen tot ziekte of bijwerkingen
leiden, aangezien het hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals
het oorspronkelijk bedoeld is.

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

6.0 Voorzorgsmaatregelen

Het komt zelden voor dat een ballonflotatiekatheter niet in het
rechterventrikel of de longslagader kan worden ingevoerd. Dit kan
echter wel gebeuren bij patiénten met een vergroot rechteratrium
of -ventrikel, met name als de cardiac output laag is, bij
tricuspidalis- of longinsufficiéntie, of bij pulmonale hypertensie. Bij



deze patiénten kan het gebruik van een Swan-Ganz Hi-Shore
-thermodilutiekatheter (model 141F7) nuttig zijn. Een diepe
inademing van de patiént tijdens het opvoeren kan de doorgang
ook vergemakkelijken.

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

7.0 Aanbevolen apparatuur

WAARSCHUWING: Naleving van IEC 60601-1 is alleen gegarandeerd
als de katheter of sonde (toegepast onderdeel van CF,

defibrillatieb dig) is aanges| op een patiéntmonitor of
apparatuur met een defibrillatiebestendige aansluitstekker van
type CF. Wanneer u een monitor of instrument van derden probeert
te gebruiken, raadpleegt u de fabrikant van de monitor of het
instrument om te controleren of de monitor of het instrument
voldoet aan IEC 60601-1 en compatibel is met de katheter of sonde.
Als de monitor of het instrument niet aan IEC60601-1 voldoet en
niet compatibel is met de katheter of sonde, kan dit het risico op
elektrische schokken voor de patiént of bediener verhogen.

- Swan-Ganz -katheter, ControlCath -thermodilutiekatheter of
thermodilutiekatheter met draaicontrole.

« Percutane schachtintroducer en verontreinigingsscherm.

«Een compatibele computer voor cardiac output-metingen, compatibele
injectaatsonde en verbindingskabel of compatibele computer.

« Steriel spoelsysteem en druktransducers.
+ ECG- en drukbewakingssysteem voor aan het bed.

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

8.0 De katheter voorbereiden
Gebruik een aseptische techniek.
Inspecteer voorafgaand aan gebruik of de verpakking niet is beschadigd.

Opmerking: Het wordt aanbevolen een beschermende
katheterschacht te gebruiken.

Voorzorgsmaatregel: Vermijd krachtig afvegen of uitrekken van de
katheter bij het reinigen en testen, om te voorkomen dat een
eventueel aanwezig bedradingscircuit van de thermistor defect raakt.

Stap | Procedure

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

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

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

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

9.0 Procedure voor inbrengen

Swan-Ganz -katheters kunnen aan het bed van de patiént zonder
fluoroscopie en onder geleiding van voortdurende drukbewaking worden
ingebracht. Het wordt aanbevolen om tegelijkertijd de druk van het distale
lumen te bewaken. Voor het inbrengen in een femorale ader wordt
fluoroscopie aanbevolen.

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

Opmerking: Indien de katheter tijdens het inbrengen stijver moet
worden, kan langzaam 5 ml tot 10 ml koude, steriele zoutoplossing
of 5 % dextrose in de katheter worden geinfundeerd terwijl de
katheter wordt opgevoerd door een perifeer bloedvat.

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

Stap | Procedure

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

Stap | Procedure Stap | Procedure
2 Voer de katheter voorzichtig op in het rechteratrium onder 6 Vul de ballon opnieuw om het minimale vulvolume te bepalen
voortdurende drukbewaking en met of zonder behulp van dat nodig is om een wiggedrukregistratie te verkrijgen. Indien
fluoroscopie. Wanneer de kathetertip de thorax binnengaat, wiggedruk wordt verkregen met minder dan het maximaal
wordt dit gesignaleerd door drukschommelingen vanwege aanbevolen volume (raadpleeg de tabel met specificaties voor
fluctuatie in de ademhaling. In Afbeelding 3 op pagina 128 de vulcapaciteit van de ballon), moet de katheter worden
worden de typische intracardiale en longdrukgolfvormen teruggetrokken tot een positie waarhij een volledig vulvolume
weergegeven. van de ballon een wiggedrukregistratie oplevert.
Opmerking: Wanneer de katheter zich nabij de Voorzorgsmaatregel: Als de proximale Tuohy-Borst-
aansluiting van het rechteratrium en de vena cava adapter van het verontreinigingsscherm te strak wordt
superior of inferior van een gemiddelde volwassen ingesteld, kan de katheterfunctie worden belemmerd
patiént bevindt, is de tip ongeveer 40 cm rechts of 50 cm door mogelijke compressie en occlusie van de lumina.
links van de antecubitale fossa ingebracht, of 15 tot 7 Controleer de eindnositi e katheterti
. . positie van de kathetertip met een
20 cm van de vena jugularis, 10 tot 15 cm van de vena réntgenonderzoek van de borst
subdavia of ongeveer 30 cm van de femorale ader. Opmerking: Bif aebruik '
- merking: Bij gebruik van een
3 Vul de ballon met bghulp van de meegeleverde spuit met , vzrontreir?iginjg!:s(herm moet het distale uiteinde
ml‘luc.h: t:tnﬂ (rjnaxm:(aallaanbevodlen volum: Gbeb;u'k qleen worden verlengd naar de introducerklep. Verleng het
Z oels °k|‘ 0: ,,e' rT em,',]g mee at een f(;" erbroken piji op proximale uiteinde van het verontreinigingsscherm
& poortklep de”gesloten” positie aangeeft. van de katheter tot de gewenste lengte en zet het vast.
Opmerking: Bij het vullen is vaak enige weerstand
voelbaar. Bij het loslaten moet de zuiger van de Opmerking: Na het leeglopen kan het voorkomen dat de kathetertip
injectiespuit gewoonlijk naar de oorspronkelijke positie de neiging heeft om zich naar de pulmonalisklep te verplaatsen en
terugkeren. Als er tijdens het vullen geen weerstand terug in het rechterventrikel te glijden, waardoor de katheter
wordt waargenomen, moet worden aangenomen dat opnieuw moet worden geplaatst.
de ballon gescheurd is. Stop in dat geval onmiddellijk . m : :
met vullen. De katheter kan nog worden gebruikt voor 100 RKhtIUnen voor femorale mbrengmg
hemodynamische bewaking. Neem echter wel Voor het inbrengen in een femorale ader wordt fluoroscopie
voorzorgsmaatregelen om te vermijden dat er lucht of aanbevolen.
vloeistof in het ballonlumen wordt geinfundeerd. Opmerking: De katheter met “S-tip” is specifiek ontworpen voor
WAARSCHUWING: Een verkeerde vultechniek kan leiden inbrenging in een femorale ader.
tot pulmonale complicaties. Om schade aan de Voorzorgsmaatregel: Femorale inbrenging kan leiden tot teveel aan
longslagader en een mogelijke ruptuur van de ballon lengte van de katheter in het rechteratrium, waardoor het moeilijk
te voorkomen, mag de ballon niet verder dan het wordt om deze in een pulmonaal-arteriéle wiggepositie
aanbevolen volume worden gevuld. (occlusiepositie) te plaatsen.
4 | Voer de katheter op tot pulmonaal-arteriéle occlusiedruk Voorzorgsmaatregel: Bij femoraal inbrengen is het in sommige
(PAOF, pulmonary artery occlusion pressure) wordt bereikt en situaties mogelijk de femorale arterie te transfixeren tijdens
laat vervolgens de ballon passief leeglopen door de spuit uit percutane invoer in de ader. Er moet een gepaste priktechniek voor
de poortklep te verwijderen. Zuig niet te krachtig aan, omdat de femorale ader worden gebruikt, inclusief het verwijderen van
de ballon hierdoor kan beschadigen. Bevestig de spuit weer na het binnenste occluderende stilet wanneer de naald van de
het leeglopen. inbrengingsset naar de ader toe wordt bewogen.
Opmerklng: vermljt.l.langdl.l.r ige I!a.l.ldellngen om « Bij het opvoeren van de katheter in de vena cava inferior kan de katheter
Xnggedruk t”e verkrijgen. Eij moeilijkheden moet de in de tegenovergelegen iliacale ader glijden. Trek de katheter terug in de
wiggedruk” worden gestaakt. ipsilaterale iliacale ader, vul de ballon en laat de ballon door de
Opmerking: Laat de hallon, voordat deze opnieuw met bloedstroom de vena cava inferior in drijven.
ggﬁ.:ftleu;::x:ﬂ:: e?::':;‘::tg&?;::gt’::: et::or de . ﬁls de kathete{ niet van het rechteraFrium naar het rechterventrikel gaat,
ient u mogelijk de richting van de tip te veranderen. Roteer de katheter
Voorzorgsmaatregel: Het wordt aanbevolen de voorzichtig en trek deze gelijktijdig enkele centimeters terug. Doe dit met
meegeleverde spuit opnieuw aan de poortklep te 2019, zodat de katheter niet knikt tijdens het roteren.
bevestigen na het leeg laten lopen van de ballon, om ) ) ) -
20 onbedoelde injectie van vloeistof in het « Breng een voerdraad met geschikte afmetingen in om de katheter stijver
ballonlumen te voorkomen. te maken als problemen worden ondervonden bij het positioneren van de
Voorzorgsmaatregel: Als de drukregistratie in het katheter. .
rechterventrikel nog wordt waargenomen nadat de Voorzorgsmaatregel: Voer de voerdraad niet verder op dan de
katheter meerdere centimeters voorbij het punt is kathetertip om geen intracardiale structuren te beschadigen. De
opgevoerd waar de initiéle drukregistratie van het mogelijkheid tot het vormen van trombi wordt groter naarmate de
rechterventrikel is waargenomen, kan het zijn dat de gebruiksduur van de voerdraad toeneemt. Houd de gebruiksduur
katheter een lus heeft gevormd in het rechterventrikel. van de voerdraad tot een minimum beperkt; aspireer 2 tot 3 ml uit
Hierdoor kan de katheter gaan knikken of kan zich een het katheterlumen en voer na het verwijderen van de voerdraad
knoop vormen (zie Complicaties). Laat de ballon tweemaal een spoeling uit.
Ieeglopen'en trek de katheter terug in het 11.0 Onderhoud en gebruik insitu
rechteratrium. Vul de ballon opnieuw, voer de katheter ] ) B -
opnieuw op naar een pulmonaal-arteriéle wiggepositie De katheter mag slechtls__zo lang inwendig verblijven als noodzakelijk is voor
en laat de ballon daarna leeglopen. de toestand van de patiént.
Voorzorgsmaatregel: De katheter kan in een lus Voorzorgsmaatregel: Het aantal complicaties neemt significant toe
schieten bij een overmatig |ang inbrengpad, wat kan als katheters langer dan 72 uur inwendig blijven zitten.
leiden tot knikken of knopen (zie Complicaties). Als het 11.1  Positie van de kathetertip
;es(:'l:'e;‘ﬁ:tr:::::::t' :::hrtee' :‘:t'r'iaudmatifien';:ﬂ‘r::;rt Houd de kathetertip centraal in een hoofdtak van de longslagader bij het
kunnen er lussen in de katheter zijn ontstaan of k;n de hilum van de longen. Voer de tip niet te ver op in perifere richting. De tip
tip in de hals van de ader zitten, waarbij alleen de dient op een locatie te worden gehouden waar een volledig of bijna volledig
. L . vulvolume benodigd is om een wiggedrukregistratie te produceren. De tip
proximale schacht richting het hart wordt opgevoerd. B iidens balloninflati de periferi
Laat de ballon leeglopen en trek de katheter terug migreert tjdens balloninfiatie naar de periferie.
totdat de markering voor 20 cm zichtbaar is. Vul de Na het leeglopen kan het voorkomen dat de kathetertip de neiging heeft om
ballon opnieuw en voer de katheter op. zich naar de pulmonalisklep te verplaatsen en terug in het rechterventrikel te
- - - - glijden, waardoor de katheter opnieuw moet worden geplaatst.
5 Verminder overtollige lengte of verwijder een lus in het

rechteratrium of -ventrikel door de katheter langzaam
ongeveer 2 tot 3 cm terug te trekken.

Voorzorgsmaatregel: Trek de katheter niet door de

pulmonalisklep terwijl de ballon is gevuld om
beschadiging van de klep te voorkomen.
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11.2  Migratie van de kathetertip

Houd er rekening mee dat de kathetertip spontaan kan migreren naar de
periferie van het pulmonale vaathed. Bewaak de druk van het distale lumen
voortdurend om de tippositie te verifiéren. Trek de katheter terug als de
wiggedruk nog steeds wordt geregistreerd wanneer de ballon leeg is.



Langdurige occlusie of een te sterke uitzetting van het bloedvat bij het
opnieuw vullen van de ballon kan letsel tot gevolg hebben.

Tijdens een cardiopulmonaire bypass treedt er spontane migratie van de
kathetertip op in de richting van de periferie van de longslagader. Overweeg
de katheter gedeeltelijk (3 tot 5 cm) net vodr de bypass terug te trekken,
aangezien dit de distale migratie kan helpen verminderen en een
permanente wiggepositie van de katheter na de bypass kan voorkomen. Na
beéindiging van de bypass moet de katheter mogelijk opnieuw worden
gepositioneerd. Controleer de registratie in de distale longslagader voordat
de ballon wordt gevuld.

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

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

11.3  Meting van de balloninflatie en de wiggedruk

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

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

11.4  Spontane wiggedrukpositie van de tip

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

Als weerstand wordt ondervonden, mag het opvoeren nooit worden geforceerd.
11.5  Verontreinigingsscherm katheter
Bevestig de distale Tuohy-Borst-adapter op de katheter.

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

11.6  Doorgankelijkheid

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

11.7 Algemeen

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

Om injectiedoppen te gebruiken:

Stap | Procedure

1 Desinfecteer de injectiedoppen altijd voordat u deze doorprikt
met een injectienaald (zie Complicaties).
2 Gebruik uitsluitend een naald met een kleine diameter

(0,7 mm (maat 22 G) of kleiner) om aan te prikken en via de
injectiedoppen te injecteren.

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

Controleer regelmatig de infuuslijnen, druklijnen en transducers om deze vrij

van lucht te houden. Zorg er ook voor dat de verbindingslijnen en kraantjes
altijd stevig zijn aangesloten.

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 waarhij door RF geinduceerde opwarming kan ontstaan in de MRI-
omgeving. Het instrument vormt daarom een risico in alle MRI-omgevingen.

14.0 Complicaties

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

De algemene risico’s en complicaties als gevolg van inwendige katheters
worden in de literatuur beschreven.

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

14.1  Perforatie van de longslagader

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

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

Bij alle patiénten dient de balloninflatie zich te beperken tot twee
adembhalingscydli of 10 tot 15 seconden.

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 een infarct van de longslagader leiden.

14.3 (Cardiale aritmieén

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

Overige complicaties zijn onder andere rechterbundeltakblok en volledig
hartblok, schade aan de tricuspidalisklep en pulmonalisklep, pneumothorax,
trombose, bloedverlies, letsel of schade aan de hartstructuur/-wand,
hematoom, embolie, anafylaxie en hartweefsel-/arteriéle brandwonden.

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

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

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

14.7  Bewaking op lange termijn

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

15.0 Leveringswijze

De inhoud is steriel en niet-pyrogeen als de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.
Niet opnieuw steriliseren.

De verpakking is ontworpen om beschadiging van de katheter te voorkomen
en de ballon te beschermen tegen blootstelling aan de atmosfeer. Het
verdient daarom aanbeveling de katheter in de verpakking te laten zitten, tot
deze gebruikt wordt.

16.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

17.0 Werkingsvoorwaarden/gebruiksomgeving

Bedoeld voor gebruik onder fysiologische omstandigheden van het menselijk
lichaam in een beheerste klinische omgeving.

18.0 Houdbaarheid

De houdbaarheidsdatum staat op elke verpakking aangegeven. Opslag of
gebruik nadat de houdbaarheidsdatum is verstreken kan een verminderde
conditie van het product veroorzaken en leiden tot ziekte of bijwerkingen,
aangezien het hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals het oorspronkelijk
bedoeld is.

19.0 Technische Bijstand

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

INBeIgiE: ... 024813050
inNederland: ... 080033927 37

20.0 Afvoeren

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

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

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

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75 en S9FC146F7,

Model 151F7 143TF7 en 831VF75P 834F75P 096F6 en 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6

Injectaattemperatuur

Q) Injectaatvolume (ml) Berekeningsconstanten (BC)***

0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252
3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134
1 - - - - - 0,037 - -

19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277
3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156
1 - - - - - 0,048 - -

23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295
3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169
1 - - - - - 0,055 - -

Berekeningsconstanten voor gesloten injectaatafgiftesysteem C0-Set+

Koud injectaat

6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570

8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271

Kamertemperatuur

18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585

18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

***BC=(1,08)C;(60) (V)
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Specificaties

Thermodilutie- en

Functie Thermodilutiekatheter infusiekatheter True Size -katheter True Size -katheter uit polymeermengsel
831F75,
131F7, 831F75P, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 831VF75P 834F75P
131VF7P (Hi-Shore  (CardioCath 151F7 (vip (VIP+ 096F6, C144F7, C146F7,

Modelnummer (standaard)  -katheter) -katheter) ('S'-tip) -katheter) -katheter) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
Bruikbare lengte (cm) 10 110 110 10 110 10 110 75 100 110 110 10 100
Katheterlichaam Franse 7F 7F 7F 7F 7,5F 7,5F 6F 5F 5F 7F 6F 7F 6F
maat (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5mm) (2,5mm) (2,0mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,3 mm) (2,0mm)
Kleur katheter - - - - - Wit Wit Wit Wit
Minimale aanbevolen 8F 8F 8F 8F 8,5F 8,5F 7F 6F 6F 8F 7F 8,5F 7F
introducermaat (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,0 mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
Diameter van gevulde 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 n 13 n
ballon (mm)
Vulcapaciteit van de ballon 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 08 15 1,0 15 1,0
(ml)
Afstand vanaf tip (cm)

injectaatpoort 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23

VIP -poort infusie - - 3 31 - - - - -

VIP+ -poort RV-infusie - - - 19 - - - - -

Thermistor 4 4 4 4 4 4 4 15 4 4 4 4
Lumenvolume (ml)

Distaal lumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90

Injectaatlumen 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74

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

RV-lumen - - - 0,93 - - - -
Infusiesnelheid* (ml/min)

VIP -lumen infusie - - 13 14 5 - - - -

(distaal)
VIP+ -lumen RV-infusie - - - 7 7 - - - -
(injectaat)

Distaal lumen - - - - 5 - 17 7 6 7 6

Proximaal injectaatlumen - - - 9 26 10 7 10 8
Maximale diameter
voerdraad

Distaal lumen 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,020in 0,018in 0,028in 0,025in 0,028 in 0,025in

(0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (064mm)  (0,5Tmm)  (0,46mm) | (0,71mm)  (064mm) (0,7Tmm) (0,64 mm)

Frequentie
responsvervorming bij 10 Hz

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

Alle aangegeven specificaties zijn nominale waarden. Bij elke katheter wordt een spuit meegeleverd.

* Bij gebruik van normale zoutoplossing op kamertemperatuur, 1 m boven de inbrenglocatie, zwaartekrachtinfuus; snelheden vertegenwoordigen gemiddelde waarden.

**Gebruik een langer kathetermodel of een grotere introducermaat in situaties wanneer de plaats van inbrengen of de fysieke gesteldheid van de patiént een grotere inbrengafstand vereist.
+Een“C”in het modelnummer geeft de “C-tip"configuratie aan; een“S”in het modelnummer geeft de“S-tip“configuratie aan; een “T”in het modelnummer geeft de “T-tip"configuratie aan.
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Swan-Ganz

Hi-Shore True Size termodilutionskatetre: 131F7, 131F7P, 141F7
Termodilutionskateter (med kontaminationsskede): 131VF7P
True Size termodilutionskateter (CardioCath): 143TF7
Termodilutionskateter (S-spids): 151F7

VIP termodilutionskatetre: 831F75, 831F75P

Termodilutionskateter med vengs infusionsport (VIP) (med kontaminationsskede): 831VF75P

VIP-+ Tri-Lumen infusions- og termodilutionskatetre: 834F75, 834F75P

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

True Size ControlCath termodilutionskatetre af polymerblanding med C-spids: (144F7, C145F6N
True Size ControlCath termodilutionskateter af polymerblanding med S-spids: S144F7

Syntetiske ControlCath termodilutionskateter: C146F7
Kateter/indforingssystemkateter: SOFC146F7
True Size T-spids TD af polymerblanding med torsionsstotte: T173F6

TS105F5, 096F6, C145F6N 0g T173F6 er ikke tilgaengelige i EU.

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

Termistor

Termistorkonnektor
Balloninflationsventil (skydeventil)
RA-infusionsport ved 31 cm
RA-infusionsport ved 19 cm

PA distal lumenmuffe

o =
S N

RV-infusionslumenmuffe med heparinlasehatte

DQ2141-1

Y

@~

9. Proksimal injektatlumenmuffe
10. Proksimal injektatport ved 30 cm
11. PAdistal lumen

RA-infusionslumenmuffe med heparinlasehaette

Swan-Ganz VIP+ tri-lumen infusions- og termodilutionskateter (model 834F75)

Model 834F75 er illustreret. Modellerne, som er anfrt ovenfor, indeholder
nogle, men ikke alle de viste funktioner. Model C146F7 og SOFC146F7 er
illustrerede — Ingen komponenter i disse modeller eller de produkter, de
indeholder, er fremstillet med naturligt gummilatex eller tor naturgummi.
Laes omhyggeligt denne brugsanvisning, som
omfatter de advarsler, sikkerhedsforanstaltninger
og restrisici, som forbindes med dette medicinske
udstyr.

FORSIGTIG: Dette produkt indeholder naturligt
gummilatex, som kan forarsage allergiske
reaktioner (med undtagelse af modellerne C146F7
0g S9C146F7).

Kun til engangsbrug
Der henvises til Figur 1 pa side 126 til og med Figur 3 pa side 128.
1.0 Beskrivelse

Brugere af anordningen er medicinsk personale, der er blevet uddannet i
sikker brug af invasive haemodynamiske teknologier og klinisk brug af
lungearteriekateter som en del af deres respektive hospitalers retningslinjer.

Swan-Ganz katetrene er flowstyrede lungearteriekatetre, der anvendes til at
overvage det haemodynamiske tryk. Den distale (arteria pulmonalis) port pa
Swan-Ganz katetre tillader ogsa provetagning af blandet vengst blod til
vurderingen af oxygentransportbalance og beregningen af afledte
parametre, sasom oxygenforbrug, oxygenudnyttelseskoefficient og
intrapulmonal shuntfraktion, nar den bruges med en kompatibel
hamodynamisk monitor og tilbehar.

Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath og “S"-spids-termodilutionskatetre
(henholdsvis model 141F7, 143TF7 og 151F7) har de samme funktioner som

det almindelige Swan-Ganz termodilutionskateter (model 131F7 og 131VF7).

Kateteret med “S"-spids (model 151F7) er designet il anleggelse i vena
femoralis. Swan-Ganz Hi-Shore termodilutionskateteret (model 141F7) er en
anelse stivere end det almindelige Swan-Ganz kateter og kan anvendes, nar
der er behov for mere torsionskontrol og mangvredygtighed (dvs. fra den
femorale tilgang). CardioCath termodilutionskateteret (model 143TF7) er

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, CardioCath,
ControlCath, CO-Set, C0-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP og
VIP+ er varemerker tilhgrende Edwards Lifesciences. Alle andre varemaerker
tilhorer deres respektive ejere.

fremstillet af det samme materiale som Swan-Ganz Hi-Shore TD-kateteret,
men det er endnu stivere som folge af afstivningsstangen i én lumen.
CardioCath kateteret har en “C"-spidsbgjning. Foruden den almindelige
distale lumen (lungearterie) og injektatlumen har Swan-Ganz VIP
termodilutionskateteret (model 831F75, 831F75P og 831VF75P) en ekstra
lumen, der giver direkte adgang til hejre atrium. Swan-Ganz VIP+ tri-lumen
infusions- og termodilutionskateter (model 834F75 og 834F75P) er udstyret
med en lumen til hgjre atrium og en ekstra lumen. Kateterets hgjre
ventrikulare (RV) lumen stopper 19 cm fra kateterspidsen, og den hejre
atrielle (RA) lumen stopper ved 31 cm. VIP lumen tillader kontinuerlig
infusion, selv under fastsattelse af hjerteminutvolumen.

ControlCath termodilutionskatetre er fremstillet af en proprietaer
polymerblanding og giver forbedret torsionskontrol og mangvredygtighed
sammenlignet med det almindelige Swan-Ganz termodilutionskateter.
ControlCath termodilutionskatetre omfatter to spidskonfigurationer, der er
beregnet til fleksibilitet ved anlaeggelse. “S-spids”-konfigurationen er
speifikt beregnet til anleggelse i vena femoralis, mens “C-spids”
-konfigurationen kan anlaegges i bade vena femoralis og vena cava superior.
ControlCath katetre giver ogsa forbedret sgjlestyrke for nem passage gennem
indfaringshylsteret og vil ikke miste deres torsionsegenskaber ved
kropstemperatur i samme grad som andre termodilutionskatetre. Dette
resulterer i fremragende handteringsegenskaber og konsistent, ngjagtig
balgeform under hele proceduren.

Termodilutionskatetre med torsionsstatte er fremstillet af en proprieteer
polymerblanding og giver forbedret torsionskontrol og manevredygtighed
sammenlignet med almindelige Swan-Ganz termodilutionskatetre.
Termodilutionskatetre med torsionsstatte omfatter tre spidskonfigurationer,
der er beregnet til fleksibilitet ved anleggelse. “S-spids”-konfigurationen er
specifikt beregnet til anleggelse i vena femoralis, mens “C-spids’- og
“T-spids”-konfigurationen kan anlaegges i bade vena femoralis og vena cava
superior. Katetre med torsionsstatte giver ogsa forbedret sojlestyrke for nem
passage gennem indfgringshylsteret og vil ikke miste deres
torsionsegenskaber ved kropstemperatur i samme grad som andre
termodilutionskatetre. Dette resulterer i fremragende handteringsegenskaber
og konsistent, ngjagtig belgeform under hele proceduren.

Det intravaskulaere kateter indfgres gennem den centrale vene ind i hojre
side af hjertet og fores frem mod lungearterien. Indstiksvej kan véere vena
jugularis interna, vena femoralis, vena cephalica og vena brachialis. De
kropsdele, der kommer i kontakt, er atrium, ventrikler, lungearterien og
kredslgbssystemet.

Anordningens ydeevne, herunder de funktionelle karakteristika, er blevet
verificeret i en omfattende raekke tests for at sikre, at dens sikkerhed og
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ydeevne i forhold til den tilsigtede brug er understottet, nar den anvendes i
overensstemmelse med den etablerede brugsanvisning.

Denne anordning er beregnet til brug pé voksne, kritisk syge, kirurgiske
patientpopulationer. Denne anordning er endnu ikke blevet testet i den
paediatriske population eller hos gravide eller ammende kvinder.

2.0 Tilsigtet brug/formal

Swan-Ganz katetre er lungearteriekatetre, der er beregnet til kortvarig brug i
det centrale kredslgbssystem til patienter, der kraever intrakardial
hamodynamisk overvagning, blodprevetagning og infusion af oplasninger.
Nar det bruges med en kompatibel monitoreringsplatform og tilbehar, giver
Swan-Ganz katetre en samlet haemodynamisk profil, der hjaelper leger med
at vurdere kardiovaskuler funktion og trffe beslutninger om behandling.

3.0 Indikationer for brug

Swan-Ganz katetre er diagnostiske og monitoreringsredskaber, der bruges
ved haemodynamisk overvagning af voksne, kritiske syge patienter inklusive,
men ikke begraenset til, rekonvalescens efter starre kirurgiske indgreb,
traumer, sepsis, forbraendinger, lungesygdomme, lungesvigt,
hjertesygdomme, herunder hjerteinsufficiens.

4.0 Kontraindikationer

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

Patienter, som enten har tilbagevendende sepsis eller hyperkoagulopati, hvor
kateteret kunne blive drsag til septisk eller almindelig trombedannelse, br
ikke komme i betragtning til et ballonflydekateter.

5.0 Advarsler

Der eksisterer ingen absolutte kontraindikationer for anvendelsen
af flowstyrede lungearteriekatetre. En patient med en venstresidig
grenblok kan imidlertid udvikle en hgjresidig grenblok under
kateteranlaggelse, hvilket resulterer i komplet hjerteblok. Til
sadanne patienter skal temporzere pacingindstillinger vaere
ojeblikkeligt tilgeengelige.

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

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

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

Produktet ma pa ingen made modificeres eller &endres. Andring
eller modificering kan pavirke produktets ydeevne.

Der bor aldrig anvendes luft til balloninflation i situationer, hvor
luften kan treenge ind i arteriekredslobet, f.eks. hos alle
padiatriske patienter og voksne, der formodes at have
intrakardiale eller intrapulmonale shunts, der lober fra hgjre mod
venstre. Bakterie-filtreret kuldioxid er det anbefalede
inflationsmedie pga. dets hurtige absorbering i blodet i tilfalde af,
atballonen spraenger inde i kredslgbet. Kuldioxid spredes gennem
latexballonen, hvilket reducerer ballonens flowstyringseffektivitet
efter 2 til 3 minutters inflation.

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

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

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

6.0 Sikkerhedsforanstaltninger

Det er sjaldent, at et flydekateter med ballon ikke traenger ind i
den hgjre ventrikel eller lungearterien, men det kan forekomme
hos patienter med forstarret hgjre atrium eller ventrikel, iseer hvis
hjerteminutvolumen er lav eller ved tilstedevzerelse af trikuspidal
eller pulmonal inkompetence eller pulmonal hypertension. Hos
disse patienter kan det vaere en hjzlp at anvende et Swan-Ganz
Hi-Shore termodilutionskateter (model 141F7). Det kan ogsé gere
passage lettere, hvis patienten tager dybe indandinger.

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




7.0 Anbefalet udstyr

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

- Swan-Ganz kateter, ControlCath termodilutionskateter eller
termodilutionskateter med torsionsstatte.

« Perkutan hylsterindfgringsanordning og kontaminationsskede.

« Kompatibel computer til maling af hjerteminutvolumen, kompatibel
probe til injektat og tilslutningskabel eller kompatibel computer.

« Sterilt skyllesystem og tryktransducere.
+ EKG- og trykovervdgningssystem til brug ved patientsengen.

Herudover skal falgende vare umiddelbart tilgeengelige, hvis der skulle
opsta komplikationer under kateteranlaeggelse: antiarytmika, defibrillator,
respiratorisk hjelpeudstyr og en metode til temporzer pacing.

8.0 Kateterklargoring

Anvend aseptisk teknik.

Efterse visuelt for brud pa emballagens integritet far brug.

Bemaerk: Anvendelse af et beskyttende kateterhylster anbefales.

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

Trin | Procedure

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

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

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

4 Test termistorens elektriske kontinuitet inden anleggelse (se
betjeningsvejledningen til computeren for detaljeret
information).

9.0 Anlaeggelsesprocedure

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

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

Bemaerk: Hvis kateteret behgver afstivning under anlaggelse, skal
det langsomt overgydes med 5 ml til 10 ml kold, steril
saltvandsoplgsning eller 5 % dextrose, mens kateteret fremfores
gennem et perifert kar.

Selvom der kan anvendes forskellige teknikker til anleggelse, er folgende
retningslinjer ment som en hjaelp til lgen:

Trin | Procedure

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

2 Under kontinuerlig trykmonitorering, med eller uden
fluoroskopi, skal kateteret forsigtigt fores ind i det hojre
atrium. Kateterspidsens indtrengen i thorax markeres ved et
oget respiratorisk udsving i trykket. Figur 3 pd side 128 viser de
karakteristiske intrakardiale og pulmonale trykbglgeformer.

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

Trin | Procedure

3 Inflater ballonen med CO, eller luft til den maksimalt
anbefalede volumen vha. den medfalgende sprojte. Benyt
ikke vaeske. Bemerk, at en forskudt pil pd skydeventilen
angiver den“lukkede” position.

Bemaerk: Inflation er som regel forbundet med en
folelse af modstand. Nér sprojtestemplet slippes, bor
det som regel springe tilbage. Hvis der ved inflation
ikke mgdes modstand, bor det antages, at ballonen er
sprunget. Stands omgaende inflation. Kateteret kan
fortsat anvendes til haamodynamisk overvagning. Serg
dog for at treeffe sikkerhedsforanstaltninger til at
forhindre infusion af luft eller vaeske i ballonlumen.
ADVARSEL: Forkert inflationsteknik kan medfgre
pulmonale komplikationer. For at undga skader pa
lungearterien og eventuel ballonsprangning ma den
anbefalede inflationsvolumen ikke overstiges.

4 For kateteret frem, indtil okklusionstryk i lungearterien (PAOP)
opnas, og deflater derefter passivt ballonen ved at fieme
sprajten fra skydeventilen. Frembring ikke tvungen aspiration,
da dette kan skade ballonen. Seet sprojten fast igen efter
deflation.
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Bemaerk: Undga laeng m til at opna
kiletryk. Opgiv “kilen’, hvis der stades pa vanskeligheder.

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

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

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

Sikkerhedsforanstaltning: Hvis en overdreven lengde
eranlagt, kan der opsta en slyngning pa kateteret,
hvilket kan medfore kinkning eller knudedannelse (se
Komplikationer). Hvis den hgjre ventrikel ikke er ndet
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 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 for kateteret frem.

5 Formindsk eller fjern al overskydende laengde eller
slyngning i hgjre atrium eller ventrikel ved langsomt at traekke
kateteret tilbage ca. 2 til 3 cm.

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

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

Sikkerhedsforanstaltning: Kateterfunktionen kan
svaekkes, hvis kontaminationsskedens proksimale
Tuohy-Borst-adapter strammes for meget, da lumener
potentielt kan blive ssmmenpresset og okkluderet.

7 Bekreeft den endelige kateterspidsposition med et
rontgenfotografi af thorax.

Bemaerk: Hvis der anvendes en kontaminationsskede,
skal den distale ende forleenges mod
indferingsanordningsventilen. Forlang den proksimale
ende af kateterets kontaminationsskede til den
onskede lzngde, og fastgor den.

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

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

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

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

« Under fremforing af kateteret i vena cava inferior kan kateteret glide ind i
den modsatte vena iliaca. Traek kateteret tilbage i den ipsilaterale vena
iliaca, inflater ballonen, og lad blodstremmen fore ballonen ind i vena
cava inferior.

« Huis kateteret ikke passerer fra hgjre atrium til hajre ventrikel, kan det
vre nedvendigt at eendre spidsens retning. Drej forsigtigt kateteret, og
treek det samtidigt tilbage flere centimeter. Det kraver stor forsigtighed,
sa kateteret ikke bajes, mens det drejes.

«Huis der opstar problemer under placeringen af kateteret, kan der
indszttes en passende storrelse guidewire til at afstive kateteret.

Sikkerhedsforanstaltning: For at undga skade pa intrakardiale
strukturer ma guidewiren ikke fremfores videre end kateterspidsen.
Tendensen med trombedannelse oges med varigheden af
guidewireanvendelse. Hold den tid, guidewiren benyttes i, pa et
minimum; aspirer 2 til 3 ml fra kateterlumen, og skyl to gange efter
fjernelse af guidewiren.

11.0 Vedligeholdelse og anvendelse in situ
Kateteret ber kun forblive anlagt, sd lenge patientens tilstand kraever det.

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

11.1  Kateterspidsposition

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

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

11.2  Kateterspidsmigration

Forvent, at kateterspidsen spontant vandrer mod lungens periferi. Monitorer
kontinuerligt distalt lumentryk for at bekrafte spidsens position. Hvis
kilesporing observeres, nar ballonen er deflateret, skal kateteret traekkes
tilbage. Der kan opstd skader enten som falge af laengere okklusion eller for
stor udspiling af karret, nér ballonen inflateres igen.

Spontan kateterspidsmigration mod lungens periferi optreeder under
kardiopulmonal bypass. Delvis tilbagetraekning af kateteret (3 til 5 cm) lige
inden bypass skal overvejes, da det kan hjelpe med at reducere distal
flytning og forhindre permanent kateterindkiling efter bypass. Nar bypass er
afsluttet, kan det vaere nodvendigt at flytte kateteret. Kontrollér den distale
lungearteriesporing, 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 leengere okklusion eller for stor udspiling
af karret, nar ballonen inflateres igen (se Komplikationer).

PA-tryk bor monitoreres kontinuerligt med alarmparameteret sat til at
detektere fysiologiske &ndringer sével som spontan indkiling.

11.3  Balloninflation og méling af kiletryk

Inflation af ballonen igen ber udfares gradvist under monitorering af tryk.
Inflation er som regel forbundet med en folelse af modstand. Hvis der ingen
modstand merkes, bor det antages, at ballonen er sprunget. Stands
omgaende inflation. Kateteret kan stadig bruges til h&emodynamisk
overvagning, men der skal traffes sikkerhedsforanstaltninger mod infusion
af luft eller vaesker ind i ballonlumen. Under normal kateterbrug skal
inflationssprojten fortsat vaere fastgjort pa skydeventilen for at forhindre
utilsigtet injektion af veske ind i balloninflationslumen.

Ml kun kiletrykket, nér det er nedvendigt, og kun nar spidsen sidder korrekt
placeret (se ovenstaende). Undgé forlengede manavrer i forsag pa at opna
kiletryk, og hold indkilingstiden pa et minimum (to respiratoriske cyklusser
eller 10 til 15 sekunder), isaer hos patienter med pulmonal hypertension. Hvis
der opstar vanskeligheder, skal kilemalingere afbrydes. Hos nogle patienter
kan lungearteriens slutdiastoliske tryk ofte bruges i stedet for lungearteriens
kiletryk, hvis trykkene er naesten identiske, hvorved behovet for gentagen
balloninflation overflediggeres.



11.4  Spontan spidsindkiling

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

Fremfaring ber aldrig tvinges, hvis der stodes pd modstand.

11.5  Kontaminationsskede til kateter

Fastger den distale Tuohy-Borst-adapter til kateteret.

Traek den proksimale ende af kontaminationsskeden til kateteret til den
onskede lengde, og fastgor den proksimale Tuohy-Borst-adapter til kateteret.
11.6  Passabel tilstand

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

11.7  Generelt

Hold trykmonitoreringslumener dhne vha. intermitterende skylning,
kontinuerlig, langsom infusion med hepariniseret saltvandsoplgsning eller
vha. en heparinlas vha. de medfalgende individuelle injektionshzetter
sammen med hepariniseret saltvandsoplasning. Infusion af viskase
oplasninger (f.eks. fuldblod eller albumin) anbefales ikke, da de strommer for
langsomt og kan okkludere kateterlumenen.

Sadan anvendes injektionshatterne:

Trin | Procedure

1 Desinficer injektionshatter, inden en kanyle isattes (se
Komplikationer).

2 Anvend en ndl med en lille huldiameter (22 gauge (0,7 mm)
eller mindre) til perforation og injektion gennem
injektionshatterne.

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

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

12.0 Bestemmelse af hjerteminutvolumen

Hjertets minutvolumen bestemmes ved termodilution ved at injicere en
eksakt maengde steril oplesning med kendt temperatur i hojre atrium eller
vena cava og male den resulterende andring 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.

Se referencerne angaende brug af hhv. isafkelede og rumtempererede
injektater eller hhv. dbne og lukkede injektatforsyningssystemer.

Laes betjeningsvejledningen til den pageeldende computer til
hjerteminutvolumen for specifik vejledning til brugen af
termodilutionskatetre til bestemmelse af hjerteminutvolumen.
Korrektionsfaktorer, der er ngdvendige 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 in vitro.

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-miljeet. Derfor udger anordningen farer i alle MR-miljer.

14.0 Komplikationer

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

De generelle risici og komplikationer forbundet med anlagte katetre er
beskrevet i litteraturen.

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

14.1  Perforation af lungearterien

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

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

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

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 lungearterieinfarkt.

14.3  Hjertearytmi

Selvom de almindeligvis er kortvarige og selvbegransede, kan der
forekomme arytmier under anlaeggelse, tilbagetraekning og efter flytning af
spidsen fra lungearterien til hgjre ventrikel. Mens preemature ventrikulaere
ekstrasystoler er de mest almindeligt forekommende arytmier, er der ogsa
rapporteret ventrikulaer takykardi samt atriel og ventrikulaer fibrillation. EKG-
monitorering og den gjeblikkelige tilgeengelighed af antiarytmika og
defibrillationsudstyr anbefales. Brug af profylaktisk lidokain bar overvejes for
at mindske forekomsten af ventrikulere arytmier under kateteranlaeggelse.

14.4  Knudedannelse

Det er rapporteret, at fleksible katetre kan danne knuder, oftest som falge af
kinkning i hajre 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 treekkes 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 hgjre hjertehalvdel. @gede risici for sepsis og bakterizmi er
blevet forbundet med blodpravetagning, infusion af vaesker og
kateterrelateret trombose. Der skal tages forebyggende foranstaltninger til at
beskytte mod infektion.

14.6  Andre komplikationer

Andre komplikationer omfatter hgjresidig grenblok og komplet hjerteblok,
skader pa trikuspidalklappen og pulmonalklappen, pneumothorax,
trombose, blodtab, skade eller beskadigelse af hjertestruktur/veg,
haematom, emboli, anafylaksi og forbraending af hjertevaev/arterie.

Derudover er der rapporteret allergiske reaktioner over for latex. Laeger bor
identificere latexoverfalsomme patienter og vaere forberedte pa at behandle
allergiske reaktioner omgaende.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en oversigt over sikkerhed og
klinisk ydeevne for dette medicinske udstyr. Efter lanceringen af den
europiske database om medicinsk udstyr/Eudamed henvises der til
https://ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP for dette medicinske udstyr.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige handelser til
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten har hjemsted.

14.7  Langvarig monitorering

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

15.0 Levering

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis emballagen er udbnet og
ubeskadiget. Mé ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget.
M ikke resteriliseres.

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

16.0 Opbevaring
Skal opbevares keligt og tert.

17.0 Anvendelsesforhold/anvendelsesmiljo

Beregnet til at fungere under fysiologiske forhold i det menneskelige legeme
i et kontrolleret klinisk miljo.
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18.0 Holdbarhed

Holdbarheden er anfart pa hver pakke. Opbevaring ud over udlghsdatoen kan
medfore forringelse af produktet og kan medfare sygdom eller bivirkninger,
idet anordningen muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt.

19.0 Teknisk hjxlp

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 modeltilgeengelighed kan @ndres uden varsel.
Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.
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Beregningskonstanter

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75 og S9FC146F7,

Model 151F7 143TF7 og 831VF75P 834F75P 096F6 0og 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6

Injektattemp. (°C) Injektatvolumen (ml) Beregningskonstanter (CC)***

0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252
3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134
1 - - - - - 0,037 - -

19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 = 0,277
3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156
1 - - - - - 0,048 - -

23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295
3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169
1 - - - - - 0,055 - -

Beregningskonstanter* for (0-Set-+ lukket injektatfremforingssystem

Koligt injektat

6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570

8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271

Stuetemperatur

18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585

18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

FHC=(1,08)G(60)(V)
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Specifikationer

Termodilutions- og

Funktion Termodilutionskateter infusionskateter True Size kateter True Size kateter af polymerblanding
131F7, 831F75, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 831F75P, 834F75P
131VF7P (Hi-Shore  (CardioCath 151F7 831VF75P (VIP+ C144F7, C146F7,
Modelnummer (standard) kateter) kateter) ("S"-spids) | (VIP kateter) kateter) 096F6,096F6P  132F5**  TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
Anvendelig lengde (cm) 110 10 110 110 110 110 110 75 100 110 110 10 100
Kateterstorrelse i French 7F 7F 7F 7F 7,5F 7,5F 6F 5F SF 7F 6F 7F 6F
(2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5 mm) (2,5mm) (2,0 mm) (1L7mm)  (1,7mm) | 23mm)  (20mm)  (23mm)  (2,0mm)
Farve - - - - - - Hvid Hvid Hvid Hvid
Anbefalet 8F 8F 8F 8F 85F 85F 7F 6F 6F 8F 7F 85F 7F
minimumssterrelse pa (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) 20mm)  (20mm) | 27mm)  (23mm)  (28mm) (2,3 mm)
indforingsanordningen
Diameter pa inflateret 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 n 13 n
ballon (mm)
Ballons inflationskapacitet 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 08 15 1,0 15 1,0
(ml)
Afstand fra spidsen (cm)
Injektatport 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
Infusionsport (VIP) - - 3 3 - - - - - -
Infusionsport (VIP+) - - - 19 - - - - - -
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 4 4 4 4
Lumenvolumen (ml)
Distal lumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Injektatlumen 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
VIP/RA lumen - - 0,87 0,97 - - - - - -
RV-lumen - - - 0,93 - - - -
Infusionshastighed*
(ml/min.)
VIP infusionslumen - - 13 14 5 - - - - -
(distalt)
VIP+ RV-infusionslumen - - - 7 7 - - - - -
(injektionsvaeske)
Distal lumen - - - 5 - - 17 7 6 7 6
Proksimal injektatlumen - - - 9 - - 26 10 7 10 8
Guidewires maksimale
diameter
Distal lumen 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,51 mm 0,46 mm 0,71 mm 0,64 mm 0,71 mm 0,64 mm
(0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,020in)  (0,018in) | (0,028in)  (0,025in)  (0,028in)  (0,025in)
Frekvensrespon
Forvraengning ved 10 Hz
Distal lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Alle anforte specifikationer er nominelle vardier. En sprojte folger med hvert kateter.
*Brug af normal saltvandsoplasning ved stuetemperatur, 1 m over indfgringsstedet, almindeligt drop; hastigheder repraesenterer gennemsnitsvaerdier.

** | situationer, hvor indferingsstedet eller patientfysiologien kraever en stgrre indferingsafstand, skal der vaelges en lzengere katetermodel eller en storre indferingsanordningssterrelse.

+Et“C"i modelnummeret angiver “C-spids-konfigurationen, et “S”i modelnummeret angiver “S-spids"-konfigurationen, et“T"i modelnummeret angiver “T-spids "-konfigurationen.
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Swan-Ganz

Hi-Shore True Size termodilutionskateter: 131F7, 131F7P och 141F7
Termodilutionskateter (med kontamineringsskydd): 131VF7P

True Size termodilutionskateter (CardioCath): 143TF7
Termodilutionskateter (S-spets): 151F7

VIP termodilutionskatetrar: 831F75 och 831F75P

Termodilutionskateter for vends infusionsport (VIP) (med kontamineringsskydd): 831VF75P

VIP+ trippellumen termodilutionskatetrar for infusion: 834F75, 834F75P

True Size termodilutionskatetrar: 096F6, 096F6P, TS105F5 och 132F5

True Size ControlCath termodilutionskatetrar av polymerblandning med C-spets: C144F7 och C145F6N
True Size ControlCath termodilutionskatetrar av polymerblandning med S-spets: S144F7

ControlCath termodilutionskateter av syntetiskt material: C146F7
Kateter/inforarsystem for kateter: SOFC146F7

True Size termodilutionskatetrar av polymerblandning med vridstdod och T-spets TD: T173F6

TS105F5, 096F6, C145F6N och T173F6 dr inte tillgangliga inom EU.

Det kan hénda att inte alla enheter som beskrivs i detta dokument &r godkénda i enlighet med kanadensisk lag eller godkanda for forséljning i ditt land.

Termistor
RV-infusionslumenfattning med heparinlaslock
PA distal lumenfattning
RA-infusionslumen med heparinlaslock

Termistoranslutning
BallongfylIningsventil (portventil)
RA-infusionsport vid 31 cm
RV-infusionsport vid 19 cm

o =
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9. Proximal injektatlumenfattning
10. Proximal injektatport vid 30 cm
11. PAdistalt lumen

Swan-Ganz VIP+ tri-lumen infusion-termodilutionskateter (modell 834F75)

Modell 834F75 visas i bild. Modellerna ovan har vissa, men inte alla,
funktioner som visas. Modell C146F7 och SOFC146F7 visas — inga
komponenter i dessa modeller eller produkterna som de innefattar &r
tillverkade av naturgummilatex eller torrt naturgummi.

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, som
innehaller varningar, forsiktighetsatgarder och
kvarstaende risker for denna medicinska
utrustning.

VAR FORSIKTIG: Denna produkt innehaller
naturgummilatex som kan orsaka allergiska
reaktioner (med undantag for modellerna C146F7
och S9C146F7).

Endast for engangsbruk
Se Figur 1 pa sida 126 till och med Figur 3 pé sida 128.

1.0 Beskrivning

Enheten anvénds av medicinsk personal som dr utbildad i séker anvéndning
avinvasiva hemodynamiska tekniker och klinisk anvandning av
lungartérskatetrar som en del av deras respektive institutions riktlinjer.

Swan-Ganz katetrar dr flodesstyrda lungartérskatetrar som anvands for att
dvervaka hemodynamiska tryck. Den distala porten (lungartérsporten) pa
Swan-Ganz katetrar mojliggor blodprovstagning av blandat vendst blod i
syfte att utvardera syretransportbalans och berékna hérledda parametrar
som syreforbrukning, syreutnyttjandekoefficient och intrapulmonell
shuntfraktion vid anvandning med en kompatibel hemodynamisk monitor
och kompatibla tillbehdr.

Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath och termodilutionskatetrar med “S-spets”
(modellerna 141F7, 143TF7 respektive 151F7) har samma funktioner som den
standardutformade Swan-Ganz termodilutionskatetern (modellerna 131F7
och 131VF7). "S-spetskatetern” (modell 151F7) dr utformad for inforande via
larbensvenen. Swan-Ganz Hi-Shore termodilutionskateter (modell 141F7) ar
nagot styvare dn Swan-Ganz standardkateter och kan anvandas nar storre
vridkontroll och battre mandvrerbarhet erfordras (dvs. under den femorala
metoden). CardioCath termodilutionskateter (modell 143TF7) ar tillverkad av

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, CardioCath,
ControlCath, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP
och VIP+ &r varumarken som tillhor foretaget Edwards Lifesciences. Alla
andra varumarken tillhor respektive dgare.

samma material som Swan-Ganz Hi-Shore TD-kateter, men &r &nnu styvare
eftersom den har en forstyvningsstav i ett lumen. CardioCath katetern har en
spets med "C’-bdjning. Utdver standardutformade distala (lungartérs-) och
injektatlumen har Swan-Ganz VIP termodilutionskateter (modellerna 831F75,
831F75P och 831VF75P) ett ytterligare lumen som medger direkt atkomst till
hdger formak. Swan-Ganz VIP+ tri-lumen infusion-termodilutionskateter
(modellerna 834F75 och 834F75P) ar utrustad med ett lumen for hoger
formak samt ett extra lumen. Kateterns lumen for hoger kammare (RV)
stracker sig 19 cm fran kateterspetsen och lumen for hager formak (RA)
stracker sig 31 cm. VIP -lumen mdjliggor kontinuerlig infusion, dven vid
faststallande av hjértminutvolym.

ControlCath termodilutionskatetrar ar tillverkade av en patentskyddad
polymerblandning och ger forbéttrad vridkontroll och mandvrerbarhet i
jamforelse med Swan-Ganz standardtermodilutionskateter. ControlCath
termodilutionskatetrar har tvé spetskonfigurationer som dr utformade for att ge
flexibilitet vid inforande. Konfigurationen med "S-spets” &r sarskilt utformad for
inforande via lrbensvenen och konfigurationen med "C-spets” kan anvéndas
vid béde larbens- och SVC-metoderna. ControlCath katetrar ger dven forbattrad
kolumnstyrka och enkel passage genom inforarhylsan. De forlorar inte sina
vridegenskaper vid kroppstemperaturi lika hog utstrackning som andra
termodilutionskatetrar. Dessa aspekter ger utmérkta hanteringsegenskaper och
konsekvent vagformsprecision under hela ingreppet.

Termodilutionskatetrar med vridstdd ér tillverkade av en patentskyddad
polymerblandning och ger forbéttrad vridkontroll och mandvrerbarhet i
jamforelse med Swan-Ganz standardtermodilutionskateter.
Termodilutionskatetrar med vridstdd har tre spetskonfigurationer som &r
utformade for att ge flexibilitet vid inforande. Konfigurationen med S-spets”
ar sarskilt utformad for inforande via larbensvenen, medan
konfigurationerna med "C-spets” och “T-spets” kan anvéndas vid bade
lrbens- och SVC-metoderna. Katetrar med vridstod ger aven forbéttrad
kolumnstyrka och enkel passage genom infdrarhylsan. De forlorar inte sina
vridegenskaper vid kroppstemperatur i lika hog utstréckning som andra
termodilutionskatetrar. Dessa aspekter ger utmarkta hanteringsegenskaper
och konsekvent vagformsprecision under hela ingreppet.

Den intravaskulara katetern fors in genom den centrala venen in i hjértats
hdgra sida och fors fram mot lungartaren. Inforingsvagen kan vara via inre
hals-, ldrbens-, armvecks- eller armven. De kroppsdelar som kommer i
kontakt ar formak, kammare, lungartar och cirkulationssystemet.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med
omfattande testserier som stdd for produktens sakerhet och prestanda vid
avsedd anvandning, nér den anvands i enlighet med den faststallda
bruksanvisningen.
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Enheten dr avsedd for anvandning pa vuxna kritiskt daliga kirurgiska
patienter. Denna enhet har dnnu inte testats i den pediatriska
patientpopulationen eller med gravida eller ammande kvinnor.

2.0 Avsett andamal/syfte

Swan-Ganz katetrar dr lungartérkatetrar som ar avsedda for kortvarig
anvéndning i det centrala cirkulationssystemet for patienter som kraver
intrakardiell hemodynamisk dvervakning, blodprovstagning och infusion av
losningar. Vid anvandning med en kompatibel dvervakningsplattform
erbjuder Swan-Ganz katetrar en omfattande hemodynamisk profil som
hjalper lakare att bedéma kardiovaskular funktion och styra vardbeslut.

3.0 Indikationer for anvandning

Swan-Ganz katetrar dr diagnostiska verktyg och 6vervakningsverktyg som
anvands for hemodynamisk dvervakning av vuxna kritiskt daliga patienter
inklusive, men inte begrénsat till, aterhdmtning efter storre operationer,
trauma, sepsis, brannskador, lungsjukdom, lungsvikt och hjértsjukdom
inklusive hjartsvikt.

4.0 Kontraindikationer

Dessa produkter innehaller metallkomponenter. Produkterna far INTE
anvandas i miljoer med magnetisk resonans (MR).

Patienter med antingen dterkommande sepsis eller med hyperkoagulopati,
dar katetern skulle kunna fungera som en fokuspunkt for bildandet av sepsis
eller mjuk tromb, ska inte dvervagas som kandidater for en
ballongflotationskateter.

5.0 Varningar

Det finns inga absoluta kontraindikationer for anvandning av
flodesstyrda lungartarskatetrar. Daremot kan patienter med
vanstersidigt grenblock utveckla hdgersidigt grenblock under
kateterinsattning, vilket resulterar i ett komplett hjartblock. Hos
sadana patienter ska tillflliga stimuleringsmodeller finnas
omedelbart tillgangliga.

Elektrokardiografisk dvervakning rekommenderas under
kateterpassage och ér sérskilt viktig om nagot av foljande tillstand
foreligger:

« Komplett vénstersidigt grenblock, da risken for komplett
hjartblock ar nagot hogre.

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

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

Luft far aldrig anvéndas for ballongfylining i situationer nér luften
kan trdnga in i kdrlcirkulationen, t.ex. hos pediatriska patienter och
vuxna med misstankta intrakardiella eller intrapulmonella vanster-
hoger-shuntar. Bakteriefiltrerad koldioxid rekommenderas som
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 fyllningsminuter.

Katetern far inte lamnas i en permanent inkilningsposition.
Dessutom ska langvarig ballongfylining undvikas nér katetern
sitter i inkilningsposition, d& denna ocklusiva manéver kan medfora
lunginfarkt.

Denna produkt ar utformad, avsedd och distribueras ENDAST FOR
ENGANGSBRUK. DENNA ENHET FAR INTE OMSTERILISERAS ELLER
ATERANVANDAS. Det finns inga data som stdder enhetens sterilitet,
icke-pyrogenicitet och funktion efter ombearbetning. Sadana
atgarder kan leda till sjukdom eller komplikationer eftersom
enheten kanske inte fungerar som avsett efter ombearbetningen.

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

6.0 Forsiktighetsatgarder

Det ar ovanligt att en ballongflotationskateter inte lyckas tranga in
ihoger kammare eller lungartéren. Detta kan dock intréffa hos
patienter med forstorat hoger formak eller forstorad hoger
kammare, sérskilt om hjartminutvolymen ér lag eller om trikuspidal
eller pulmonell insufficiens, eller pulmonell hypertoni, foreligger.
Hos dessa patienter kan det underlatta att anvanda en Swan-Ganz
Hi-Shore termodilutionskateter (modell 141F7). Passagen kan dven
underlattas om patienten andas djupt under framforande av
katetern.

Kliniker som anvénder produkten ska ha kunskap om den och forsta
dess tillampningar innan den anvands.
7.0 Rekommenderad utrustning

VARNING: Overensstammelse med IEC 60601-1 bibehlls endast nér
katetern eller sonden (defibrilleringsséker patientansluten del av
typ CF) ar ansluten till en patientmonitor eller utrustning som har



en defibrilleringsséker ingangskoppling av typ CF. Om en monitor
eller utrustning frén tredje part anvands ska tillverkaren av
monitorn eller utrustningen konsulteras for att sakerstalla att den
dverensstammer med IEC 60601-1 och dr kompatibel med katetern
eller sonden. Underlatelse att sakerstalla att monitorn eller
utrustningen overensstimmer med IEC 60601-1 och &r kompatibel
med katetern eller sonden kan dka risken for att patienten/
anvéndaren far elektriska stotar.

- Swan-Ganz kateter; ControlCath termodilutionskateter eller
termodilutionskateter med vridstod.

« Perkutan hylsinforare och kontamineringsskydd.

« Kompatibel hjartminutvolymdator, kompatibel injektatsond och
kopplingskabel eller kompatibel dator.

« Sterilt spolningssystem och tryckomvandlare.

« EKG- och tryckdvervakningssystem vid patientsang.

Dessutom ska foljande artiklar finnas omedelbart tillgéngliga i handelse av
komplikationer under kateterinsattning: antiarytmika, defibrillator,
andningshjalpmedel och mdjligheter till tillfallig stimulering.

8.0 Forberedelse av kateter

Anvand aseptisk teknik.

Inspektera visuellt om forpackningens integritet &r bruten fore anvandning.
Obs! Anvandning av en skyddande kateterhylsa rekommenderas.

Forsiktighetsatgard: Undvik att kraftfullt torka av eller stracka ut
katetern under testning och rengoring sé att eventuella
termistorkretsar inte bryts av.

Steg | Procedur

1 Spola kateterns lumen med en steril dsning for att sakerstélla
oppenhet och avldgsna luft.

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

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

4 Testa termistorns elektriska kontinuitet fore inséttning (se
datoranvéndarhandboken for detaljerad information).

9.0 Insattningsprocedur

Swan-Ganz katetrar kan foras in vid patientsangen med hjalp av kontinuerlig
tryckgvervakning. Fluoroskopi kravs inte. Samtidig tryckovervakning fran
distalt lumen rekommenderas. Fluoroskopi rekommenderas vid inséttning i
larbensvenen.

Obs! Katetern ska kunna passera litt genom hdger kammare och
lungartér och in i ett inkilningslage pa mindre &n en minut.

Obs! Om forstyvning av katetern kravs under inforande ska katetern
langsamt skdljas med 5 ml till 10 ml kall steril koksaltlosning eller 5
% dextros medan katetern fors fram i ett perifert karl.

Ett flertal tekniker kan anvandas vid insattning av katetern. Foljande riktlinjer
tillhandahalls darfor i syfte att bistd lakaren:

Steg | Procedur

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

2 Under kontinuerlig tryckdvervakning, med eller utan hjalp av
fluoroskopi, for du forsiktigt fram katetern in i hdger formak. Att
kateterspetsen kommit in i torax mérks genom att
andningsfluktuationen i trycket okar. Figur 3 pa sida 128 visar de
karakteristiska vagformerna for intrakardiellt tryck och lungtryck.

Obs! Nar katetern ar nara hoger formaks knutpunkt och
ovre eller nedre halvenen pa en typisk vuxen patient
har spetsen forts fram cirka 40 cm fran hoger armveck
eller 50 cm fran vénster armveck, 15 till 20 cm fran
halsvenen, 10 till 15 cm frén nyckelbensvenen eller
cirka 30 cm frén larbensvenen.

Steg | Procedur

3 Anvand den medfdljande sprutan for att fylla ballongen med
(0, eller luft till rekommenderad maximal volym. Anvand
inte vétska. Observera att en forskjuten pil pa portventilen
indikerar "stangt” lage.

Obs! Fyllning associeras normalt med att ett motstand
patraffas. Nar sprutkolven slapps brukar den vanligtvis
skjuta tillbaka till ursprungslaget. Om inget motstand
patréffas vid fylining bor det antas att ballongen har
brustit. Avbryt omedelbart fyllningen. Katetern kan
fortsatta att anvandas for hemodynamisk 6vervakning.
Sakerstall dock att forsiktighetsatgarder vidtas for att
forhindra att luft eller vdtska kommer in i ballongens
lumen.

VARNING: Lungkomplikationer kan uppsta om en
felaktig fyllningsteknik anvénds. Ballongens
rekommenderade volym far inte dverskridas, da detta
kan medfora skada pa lungartéren eller att ballongen
brister.

4 For fram katetern tills ocklusionstryck i lungartéren (PAOP)
uppnds, och tom sedan ballongen passivt genom att avldgsna
sprutan fran portventilen. Aspirera inte kraftfullt, da det kan
skada ballongen. Nar tomningen &r klar ska sprutan teranslutas.

Obs! Undvik langvariga manévrer for att méta trycki
inkilningslage. Overge forsok att uppna
“inkilningslage” om svarigheter uppstar.

Obs! Innan ballongen aterfylls med €0, eller luft ska
den tdmmas helt genom att sprutan avlagsnas och
portventilen dppnas.

Forsiktighetsatgard: Det rekommenderas att den
medfoljande sprutan ateransluts till portventilen nar
ballongen har tomts. Detta gors for att forhindra
oavsiktlig injicering av vétska i ballongens lumen.
Forsiktighetsatgard: Om trycksparning i hoger
kammare fortfarande observeras nér katetern har forts
fram flera centimeter bortom punkten dar initial
trycksparning i hoger kammare observerades kan
detta innebdra att katetern har bildat en dgla i hager
kammare. Detta kan medfora att katetern hijs eller att
knutar bildas (se Komplikationer). Tom ballongen och
dra tillbaka katetern in i hoger formak. Fyll ballongen
pa nytt och for fram katetern igen till ett inkilningslage
ilungartéren, och tom sedan ballongen.

Forsiktighetsatgard: Oglor kan bildas pa katetern nr
en for lang langd har forts i, vilket kan medfora att
den bajs eller att knutar bildas (se Komplikationer). Om
katetern inte har trangt in i hoger kammare nér den
har forts fram 15 cm bortom inséttningspunkten i
hoger formak kan en dgla ha bildats pa katetern, eller
sa kan spetsen ha fastnat i en nackven och endast det
proximala skaftet forts in i hjartat. Tom ballongen och
dra tillbaka katetern tills 20 cm-markoren blir synlig.
Fyll ballongen igen och for fram katetern.

5 Minska eller avidgsna dverflodig langd eller dgla i hoger
formak eller kammare genom att langsamt dra katetern bakét
crka 2 till 3 cm.

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

6 Fyll ballongen igen i syfte att faststalla den minsta
fyliningsvolym som krévs for att uppna en inkilningssparning.
Om en inkilning uppns med mindre &n maximal
rekommenderad volym (se ballongfyliningskapacitet i
specifikationstabellen) ska katetern dras tillbaka till en
position dar full fyliningsvolym skapar en inkilningssparning.
Forsiktighetsatgard: Om den proximala Tuohy-Borst-
adaptern pa kontamineringsskyddet dras at for hart
kan detta forsamra kateterns funktion eftersom lumen
eventuellt kan tryckas ihop och ockluderas.

7 Bekréfta slutlig position for kateterspetsen med
brdstkorgsrontgen.

Obs! Om ett kontamineringsskydd anvénds ska den
distala dnden forldngas i riktning mot inforarventilen.
Forlang kateterkontamineringsskyddets proximala
ande till onskad langd och fast det.

Obs! Efter tomning kan kateterspetsen tendera att rekylera mot
lungklaffen och glida tillbaka in i hoger kammare, vilket kraver att
katetern omplaceras.
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10.0 Riktlinjer for femoral insattning
Fluoroskopi rekommenderas vid insattning i larbensvenen.

Obs! Katetern med "S-spets” ar endast utformad for inforande via
larbensvenen.

Forsiktighetsatgard: Femoral insattning kan leda till att katetern
blir for lang i hoger formak och kan gora det svért att uppna ett
inkilningslage (ocklusion) i lungartaren.

Forsiktighetsatgard: Vid femoral inséttning ar det i vissa situationer
mijligt att genomborra larbensartaren under perkutan ingang i
venen. Korrekt teknik for larbensvenpunktur ska fdljas, inbegripet
avlagsnande av den innersta ockluderande mandrangen nar
inforandenalsatsen fors fram mot venen.

« Nér katetern fors fram in i nedre halvenen kan katetern glida in i motsatt
venailiaca. Dra tillbaka katetern in i den ipsilaterala vena iliaca, fyll
ballongen och I&t blodflodet fora ballongen in i nedre halvenen.

« Om katetern inte passerar fran hoger formak in i hoger kammare kan det
bli nddvéndigt att andra spetsens riktning. Rotera forsiktigt katetern och
dra samtidigt tillbaka den flera centimeter. Vaar forsiktig s att inte
katetern bjs nar den roteras.

+ Om svarigheter uppstar vid placering av katetern kan en ledare av limplig
storlek foras in for att forstyva katetern.

Forsiktighetsatgard: For att undvika att skada intrakardiella
strukturer ska ledaren inte foras fram bortom kateterspetsen.
Bendgenheten for trombbildning dkar ju langre ledaren anvénds.
Anvand ledaren under minsta majliga tid. Aspirera 2 till 3 ml fran
kateterlumen och spola tva ganger nér ledaren har tagits bort.

11.0 Underhall och anvéandning in situ

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

Forsiktighetsatgard: Komplikationsincidensen okar signifikant vid
perioder av kvarliggande kateter som dverskrider 72 timmar.

11.1  Kateterspetsplacering

Se till att kateterspetsen placeras centralt i en av lungartdrens huvudgrenar
nara lungornas hilus. For inte fram spetsen for langt perifert. Spetsen ska
hallas dér full eller ndstan full fyllningsvolym krévs for att skapa en spaming i
inkilningsldge. Spetsen migrerar mot periferin under ballongfyllning.

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

11.2  Kateterspetsmigrering

Var forberedd pa spontan kateterspetsmigrering mot lungbottens periferi.
Overvaka kontinuerligt distalt lumentryck for att bekrafta spetsens lage. Om
inkilningssparning observeras nar ballongen &r tmd ska katetern dras
tillbaka. Skada kan uppkomma antingen pa grund av ldngvarig ocklusion
eller genom att karlet spanns ut for kraftigt vid aterfylining av ballongen.

Spontan kateterspetsmigrering mot lungans periferi intraffar under
hjartlungbypass. Partiell tillbakadragning av katetern (3 till 5 cm) precis
innan bypass utfors bor Gvervagas, d detta kan bidra till att minska distal
migrering och forhindra att katetern hamnar i ett permanent inkilningslége
efter bypassen. Nér bypassen ar slutford kan katetern behdva placeras om.
Kontrollera den distala lungartarsspamingen innan ballongen fylls.

Forsiktighetsatgard: Over tid kan kateterspetsen migrera mot
lunghottens periferi och fastna i ett mindre karl. Skada kan
uppkomma antingen pa grund av langvarig ocklusion eller genom
att karlet spanns for kraftigt vid aterfylining av ballongen (se
Komplikationer).

PA-tryck ska dvervakas kontinuerligt med larmparametern instélld till att
upptécka saval fysiologiska farandringar som spontan inkilning.

11.3  Ballongfylining och inkilningstryckmétning

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

Mt inkilningstrycket endast da det & nddvéndigt och endast nar spetsen har
placerats pa rétt sétt (se ovan). Undvik ldngvariga mandvrar for att uppnd
inkilningstryck och se till att tiden i inkilningsposition & minsta mdjliga (tva
andningscykler eller 1015 sekunder), sérskilt hos patienter med pulmonell
hypertoni. Om svarigheter uppstar ska inkilningsmétningarna avbrytas. Hos
vissa patienter kan slutdiastoliskt tryck i lungartéren ofta erséttas med
inkilningstryck i lungartaren, forutsatt att de tva tryckvardena &r nastintill
identiska, vilket undanrdjer behovet av upprepad ballongfyllning.



11.4  Spontan spetsinkilning

Katetern kan migrera in i den distala lungartéren och spontan spetsinkilning
kan ske. For att undvika denna komplikation ska lungartartrycket dvervakas
kontinuerligt med en tryckgivare och monitor med display.
Framétforflyttning far aldrig tvingas om motstand patréffas.

11.5  Kateterkontamineringsskydd

Sétt fast den distala Tuohy-Borst-adaptern pé katetern.

Forldng kateterkontamineringsskyddets proximala dnde till onskad ldngd och
fést den proximala Tuohy-Borst-adaptern vid katetern.

11.6  Oppenhet

Alla tryckvervakningslumen ska fyllas med steril, hepariniserad koksaltlosning
(t.ex. 500 IE heparin i 500 ml koksaltlasning) och spolas minst en gang per
halvtimme eller genom kontinuerlig, langsam infusion. Om dppenheten
forloras och inte kan aterfas genom spolning ska katetern tas bort.

11.7  Allmént

Hall tryckdvervakningslumen dppna genom att regelbundet spola eller
kontinuerligt och Idngsamt infundera dessa med hepariniserad
koksaltlosning, alternativt genom att anvanda ett heparinlas med de
medfdljande injiceringslocken och hepariniserad koksaltlosning. Infusion av
viskdsa losningar (t.ex. helblod eller albumin) rekommenderas inte, da dessa
[6sningar ér for trogflytande och kan ockludera kateterlumen.

Anvéndning av injektionslock:

Steg | Procedur

1 Desinficera injektionslocken innan sprutnalen sticks in (se
Komplikationer).

2 Anvand en ndl med litet hal (22 gauge (0,7 mm) eller mindre)

for att punktera och injicera genom injektionslocken.

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

Kontrollera droppslangar, tryckslangar och omvandlare regelbundet for att
hélla dessa fria fran luft. Se dven till att anslutna slangar och kranar forblir
ordentligt fastsatta.

12.0 Faststéllande av hjartminutvolym

For att faststélla hjartminutvolym genom termodilution injiceras en kand
mangd steril osning vid kind temperatur i hoger formak eller halvenen. Den
resulterande blodtemperaturforéndringen méts sedan i lungartéren av
kateterns termistor. Hjartminutvolym dr omvént proportionell mot den
integrerade arean under den resulterande kurvan. Denna metod har visats ge
en god korrelation med Ficks princip och fladesmatning med sparférg nér det
galler faststéllande av hjartminutvolym.

Se referenserna avseende anvandning av kylt kontra rumstempererat injektat
eller 5ppna kontra stangda tillfdrselsystem.

Se lamplig hjértminutvolymdatorhandbok for specifika anvisningar avseende
anvandning av termodilutionskatetrar for faststéllande av hjértminutvolym.
De korrigeringsfaktorer eller berakningskonstanter som krévs for
indikatorvarmedverfdring anges i specifikationerna.

Edwards hjartminutvolymdatorer kréver att en berdkningskonstant anvénds
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 innehller
metalldelar, som paverkas av RF-framkallad uppvarmning i MRT-miljo. P&
grund av detta medfor produkten faror i alla MRT-miljder.

14.0 Komplikationer

Invasiva ingrepp medfor vissa patientrisker. fiven om allvarliga
komplikationer & relativt ovanliga tillrdds lakaren att, innan beslut fattas om
att satta i eller anvénda katetern, vervaga potentiella fordelar i relation till
mojliga komplikationer. Inséttningstekniker, metoder for kateteranvandning
for att erhdlla information om patientdata samt férekomsten av
komplikationer beskrivs val i litteraturen.

De allménna riskerna och komplikationerna som farknippas med
kvarliggande katetrar finns beskrivna i litteraturen.

Om dessa anvisningar fdljs noga och om du ar medveten om riskerna minskas
komplikationsincidensen. Bland flera kanda komplikationer ingar:

14.1 Perforation av lungartaren

Faktorer som associeras med utveckling av dddliga lungartérbristningar
innefattar pulmonell hypertoni, hog alder, hjartkirurgi som innefattar
hypotermi och antikoagulation, migration av den distala kateterspetsen,
arteriovends fistelbildning och andra vaskulara trauman.

Extrem forsiktighet ska darfor vidtas vid métning av inkilningstryck
i lungartéren hos patienter med lunghypertoni.

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

Perforation av lungartaren kan eventuellt forhindras genom att
kateterspetsen halls i en central position néra lungornas hilus.

14.2  Lunginfarkt

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

14.3  Hjartarytmier

Arytmier kan uppsta vid insdttning, tillbakadragning och avlégsnande av
katetern eller till foljd av omplacering av spetsen frén lungartéren in i hoger
kammare, dock ar dessa vanligtvis dvergaende och sjalvbegransande.
Ventrikelprematurslag &r den vanligast forekommande arytmin, men dven
ventrikeltakykardi samt formaks- och ventrikelflimmer har rapporterats.
EKG-dvervakning och omedelbar tillgéng till antiarytmika och
defibrilleringsutrustning rekommenderas. Anvéndning av lidokain for
profylax bor dvervagas for att minska incidensen av ventrikelarytmier 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 losas
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.

14.5 Sepsis/infektion

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

14.6  Ovriga komplikationer

Ovriga komplikationer inkluderar hégersidigt grenblock och fullsténdigt
hjértblock, skada pa trikuspidal- och lungklaff, pneumotorax, trombos,
blodforlust, skador pa hjartstruktur/-vagg, hematom, emboli, anafylaxi och
brannskador pa hjértvévnad/artar.

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

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en sammanfattning av sakerhet
och klinisk prestanda (Safety and Clinical Performance, SSCP) for denna
medicintekniska produkt. Efter starten av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter/Eudamed, se https://ec.europa.eu/tools/
eudamed for en SSCP for denna medicintekniska produkt.

Anvandare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga incidenter till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i medlemsstaten dér anvéndaren
och/eller patienten dr etablerad.

14.7  Langvarig dvervakning

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

15.0 Leveransform

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent om forpackningen ér odppnad och
oskadad. Anvénd ej om forpackningen &r dppnad eller skadad. Fér inte
omsteriliseras.

Forpackningen ar utformad for att forhindra att katetern krossas samt for att
skydda ballongen frén att exponeras for luft. P& grund av detta rekommenderas
att katetern forvaras inuti forpackningen tills den ska anvéndas.
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16.0 Forvaring
Forvara produkten svalt och torrt.
17.0 Funktionsforhallanden/anvandningsmiljo

Avsedd att fungera under fysiologiska forhallanden i den manskliga kroppen
i en kontrollerad Klinisk miljo.

18.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden finns angiven pa varje forpackning. Forvaring eller
anvandning efter utgangsdatumet kan resultera i forsamring av produkten
och kan leda till sjukdom eller komplikationer eftersom enheten kanske inte
fungerar s& som ursprungligen var avsett.

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 tillganglighet kan komma att andras
utan foregdende meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

SrenieEo


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

Berédkningskonstanter

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75 och S9FC146F7,

Modell 151F7 143TF7 och 831VF75P 834F75P 096F6 och 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6

Injektattemperatur (°C) Injektatvolym (ml) Berdkningskonstanter (BK)***

0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252
3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134
1 - - - - - 0,037 - -

19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 . 0,277
3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156
1 - - - - - 0,048 - -

23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295
3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169
1 - - - - - 0,055 - B

Berakningskonstanter for C0-Set-+ slutet tillforselsystem for injektat

Kallt injektat

6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570

8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271

Rumstempererat

18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585

18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

***BK = (1,08)(1(60)(V))
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Specifikationer

Termodilutions- och

Funktion Termodilutionskateter infusionskateter True Size -kateter True Size katetrar av polymerblandning
831F75,
131F7, 831F75P, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 831VF75P 834F75P
131VF7P (Hi-Shore  (CardioCath 151F7 (vip (VIP+ 096F6, C144F7, C146F7,
Modellnummer (standard) -kateter) -kateter) ("S"-spets) -kateter) -kateter) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
Brukbar ldngd (cm) 110 110 110 10 110 10 110 75 100 110 10 10 100
Kateterstomme Storlek i Ch 7Ch 7Ch 7Ch 7Ch 7,5Ch 7,5Ch 6Ch 5Ch 5Ch 7Ch 6Ch 7Ch 6Ch
(2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5mm) (2,5mm) (2,0mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0mm) (2,3 mm) (2,0mm)
Stommens férg - - - - - - - - - Vit Vit Vit Vit
Minsta rekommenderad 8(Ch 8Ch 8Ch 8Ch 85(Ch 8,5Ch 7¢Ch 6Ch 6Ch 8(Ch 7Ch 85Ch 7Ch
inforarstorlek (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,0 mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
Diameter pa fylld ballong 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 n 13 n
(mm)
Ballongfyliningskapacitet 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 08 15 1,0 15 1,0
(ml)
Avstand fran spets (cm)
Injektatport 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
VIP- port for infusion - - - - 3 3 - - - - - - -
RV-infusion VIP+ -port - - - - - 19 - - - - - - -
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 - 4 4 4 4
Lumenvolym (ml)
Distalt lumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Injektatlumen 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
VIP/RA-lumen - - - - 0,87 0,97 - - - - - - -
RV-lumen - - - - - 0,93 - - - - - - -
Infusionshastighet*
(ml/min)
Infusionslumen VIP - - - - 13 14 5 - - - - - -
(distalt)
VIP+ -lumen for - - - - - 7 7 - - - - - -
RV-infusion (injektat)
Distalt lumen - - - - - 5 - - 17 7 6 7 6
Proximalt injektatlumen - - - - - 9 - - 26 10 7 10 8

Maximal diameter pa ledare

Distalt lumen 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,51 mm 0,46 mm 0,71 mm 0,64 mm 0,71 mm 0,64 mm
(0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,0251in) (0,025in) (0,025in) (0,020in) (0,018in) (0,028in) (0,025in) (0,028in) (0,0251in)

Forvréangning av
frekvensrespons vid 10 Hz

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

Samtliga angivna specifikationer & nominella vrden. En spruta medfdljer varje kateter.

*Vid anvéndning av normal koksaltlgsning vid rumstemperatur, 1 m ovanfor infringsstallet med droppinfusion. Hastigheter anges i genomsnittliga vérden.

*¥| situationer nar inforingsstallet eller patientens anatomi kréver ett langre inforingsavstand bor du anvénda en léngre katetermodell eller en storre storlek pa inforare.
+Ett "C"i modellnumret anger en "C-spetskonfiguration’, ett "S"i modellnumret anger en "S-spetskonfiguration” och ett "T"i modellnumret anger en "T-spetskonfiguration”.
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Swan-Ganz
KaBetipec Oeppoapaiwanc Hi-Shore True Size: 131F7, 131F7P, 141F7

KaBetnpac Oppoapaineng (pe mpootareutiki diaraén kava e poAvvong): 131VF7P

KaBetipag 0zppoapainwong True Size (CardioCath): 143TF7
Ka@etiipag Oeppoapaiwong (pe dkpo axfpatog «S»): 151F7
Ka@etiipec Oeppoapaiwong VIP: 831F75, 831F75P

KaBetnpac Oppoapainenc 0upac gAePikng éyxuone (VIP) (pe mpootarevtiki Sidragn kavd tng poAvvong): 831VF75P

Ka@emipec Ocppoapaiwong VIP+ tprav avhwv éyxvone: 834F75, 834F75P
KaBetnpec Oeppoapainang True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

Ka@etipec Ocppoapaiwong True Size ControlCath amé peiypa moAupepwv pe dxpo oxriparog «C»: C144F7, C145F6N
Ka@eiipag Oeppoapaiwong True Size ControlCath amé peiypa moAupepwv pe dkpo oxfpato «S»: S144F7

TuvBetikog kabetiipag Oeppoapaiwong ControlCath: C146F7
Kafetiipac/Kabetipag pe ouotnpa s1caywyéa: SOFC146F7

KaBetnpac Oppoapainang True Size ané peiypa moAvpepwv pe umootApIEn pomic oTpéPng Kat dkpo oxfparog «T»: T173F6

Ta povtéNa TST05F5, 096F6, C145F6N kat T173F6 dev €ivat SaBéapa otny EE.

1a TI¢ GUOKEVES IOV TEPLYPAPOVTAL 0TO APV £yypapo, EvdExeTal va pnv éxel xopnynBei yia ONeg adeta xpriong cUp@wva pie T vopoBeaia Tou Kavadd i éykpion

yla wAnon oTn wpa oa.

DQ2141-1

o

@~

9. Opgahdg eyyuc auhol eyxedpevou Slahbpatog
10. Eyylc Bupa eyyedpevou Stahupatog ota 30 cm
11. Mepigepikdc avhog PA

1. Zivdeopog Beppukic avtiotaong 5. Oeppikn avtiotaon

2. BaABida S1dykwong pmaloviol 6. Oppaldc aulou éyxuonc RV pie mipa cuoTripatog
(BahBida ppayrc) Hep-Lock

3. 00pa éyyuong RA ota 31 cm 7. Opgardg mepipeptkol avhouy PA

4. Qupa éyxuone RV ota 19 cm 8. Auhac éyxuanc RA pe mapa ouotrpatog Hep-Lock

KaBetipag Oppoapaimong Swan-Ganz VIP+ tpiv avhwv éyxuong (povtého 834F75)

AneikoviCetat To povtého 834F75. Ta povtéla mou avapépoval mapandve
nepappBdvouv opiopiéva, aNd Oxt OAa Ta YapakTnpLoTIKA ou
napouaidlovtat. AmetkoviCovtat ta povtéla C146F7 kai SOFC146F7. Kavéva
€6APTNUA TWV POVTENWY QUTWV 1) TWV TIPOIGVTWY TTOU TEPIEXOV dev
Kataokevaletat amé Quotko Aateg 1y amd npd QuOtko EAAOTIKO.

Dwafdaote mpooEKTIKA aUTEC TIG 0dNnYieC Xpriong,
01O avapépovTal ol TPOELSOMO O£, O
npo@UAGEEIC Kat ot umoAetmopEvol Kivuvol yia
aUTO TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

MPOZOXH: To mpoidv autod mepiéxel YuOIKO
eAaoTikd Aate€ mov pmopei va mpokahéoer
alepyikéc avridpdoerc (pe e€aipeon ta poviéha
C146F7 ka1 S9C146F7).

la pia povo xprion

Avartpé€re oy Eikova 1 otn oehida 126 wg Ewdva 3 otn oehida 128.

1.0 Neprypaen

H guokeun xpnotpomoteital amd emayyehpatiec LaTpolg mou £xouv ekmatdeutel
0NV a0l Xprion EMERPATIKAV AIPOSUVAUIK®Y TEXVONOYIRV Kal TRV KAWIKT
Xprion kaBetpwv mveupovikng aptnpiac, aTo maiclo Twv KateuBuvtrplwv
YPAUH®WY TwV 13pupdTwy oTa omoia epydlovTal.

Ot kaBeTrpec Swan-Ganz eiva vyopevol KaBETr pe¢ VEVPOVIKRC apTnpiag
TIOU YpnatpomololvTal yia T mapakohodBnon aipoduvapikwy méoewv. H
TiepLpepIkr) Bupa (Bupa mveupovikng aptnpiac) Twv Kabetpwv Swan-Ganz
emtpénel T Setypatohnyia peiktod AeBikol aipatog yia Ty aloAdynon Tou
100Quyiou peTagopdg 0§uyovou Kat Tov umoNoyLopo deUTEPOYEVAY
TIapapETPWY, OMu¢ N Katavalwen 0§uyovou, 0 ouVTENEOTHC Xpnatomoinong
0uyOvoU Kai To KNAopa evBOmVELHOVIKIS Slaguyrig, 6Tav Xpnotpomoleital pe
éva oupBatd pévitop aipoduvapikrc mapakololBnong kai Ta avtiototya
BonBnrikd e€aptipata.

Ot kaBetnpeg Beppoapaiwang Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath kat e dkpo
oxnpatoc «S» (povtéha 141F7, 143TF7 kat 151F7, avtiototya) éxouv Tig idieg

O1enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomoinpévo hoyéturo E,
kabw kat ot enwvupieg CardioCath, ControlCath, C0-Set, C0-Set+, Hi-Shore,
Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP kat VIP+ amotelobv epmopikd ofjpata tng
etapeiac Edwards Lifesciences. ONa ta dMa epmopikd orpata amotehody
1810KTN i TWV QVTIOTOLKWV KATOXWV TOUG.

\ertoupyieg e Tov Tumiko kaBetrpa Beppoapaiwong Swan-Ganz (povtéha
131F7 kat 131VF7). 0 kaBetrpag pe dkpo oxripatog «S» (Hovélo 151F7) éxel
oxedlaotei yla eloaywyn otn pnplaia eAéPa. 0 kabetrpac Beppoapaiwang
Swan-Ganz Hi-Shore (povtého 141F7) eivat ehagpwg mo dUokapmtog amd Tov
TUMK6 kaBetrpa Swan-Ganz Kat pmopei va xpnatponotnOei 6tav amarteitat
peyahuTepog Eheyxog PO aTPEYNG Kat EukoMia XEIpIopoD (GUYKeKpIpEVa, OE
oxéon pe ™ pnplaia mpoonéhaon). 0 kaBetrpag Beppoapaiwon CardioCath
(novtélo 143TF7) kataokevaletat amd To 610 UNIKO pe Tov kabetipa
Beppoapaiwong Swan-Ganz Hi-Shore, ahd €ivat akdpa mo SUokapmTog Ayw
e pdpdou evioyuong akapiac otov évav aud. 0 kabetipag CardioCath
SlaBétel kapmodo akpo oyrjuatog «C». Emmhéov Tou Tumikoy mepipepikod
avhod (veupovikiic aptnpiac) Kat Tov aulou eyxeopevou Slahvpiatog, o
kaBepag Beppoapaiwong Swan-Ganz VIP (povtéha 831F75, 831F75P kat
831VF75P) S1abétel évav emmhéov auld mou mapéyel amevBeiag mpooBaon atov
6¢€10 koAmo. 0 kaBetrpag Beppoapaiwong Swan-Ganz VIP+ tpiev avkav
£yxuong (Hovtéla 834F75 ka1 834F75P) ivat e§omhiopiévog pie évav aulé de€lod
KOATou Kat e évav emmhéov auhd. 0 auog §e€idg kowiag (RV) Tou kabetrpa
kataliyet oe amdotaon 19 cm amd To dkpo Tou kaBetpa Kat 0 auldg Seiod
Kk6Amou (RA) katahryel oe améotaon 31 cm. O auhoc VIP emtpémel t ovvexn
£yxuon, akopa Kat katd T Sidpkela mpoadloplopwv kapdlakig mapoyic.

01 kaBetrpeg Beppoapaiwang ControlCath kataokevdovtat amd éva
KATOXUPWHEVO peiypa TOAVPEPWV Kat TPoopEpou BeNTiwpévo ENeyyo pomng
0TPEYNG Kal EUKONIG XELPLOpOU O€ OUYKPLON e TOUG TUTIKOUC KaBeTrpeg
Beppoapaiwong Swan-Ganz. Ot kaBetpe¢ Beppoapaiwang ControlCath
SlaBétouy 600 SlapopPAOEIC AKpou Tou £XOLV OXESIAOTEL yid va TapéKouY
eukapyia katd Ty eloaywyn. H diapdpewon pe dkpo oxApatog «S» éxel
oxedlaoTel £161Ka yia elsaywyn ot pnplaia eAERa, Eva n dlapdpewon pe
(Ko OXNaATOC «O» EMTpEMEL MPOOTIENAOELC PEOW TNE PNpLaiag i TS ave
KkoiAn¢ @AéBag (SVC). Ot kaBetrpeg ControlCath mpoogépouy emiong
Bektwpévn 1oxL okeeToU yla ukohn Siélevan lapéaou Tou Bnkaptod
€l0aywyéa, eve dev xavouv TIC I810TNTES pomr aTpEYNG mou laBétouv oe
ouvBiikec Beppokpasiag owpatog o€ 1000 peydo Pabud 600 dMot kabetipeg
Beppoapaiwong. Etat, Slabétouv dpiota xapakTnpLOTIKG XEPIOHOU Kal
otabepn motoTTa Kupatopopeng kab’ oAn t didpkela e Stadikaoiag.

01 kaBetnpeg Beppoapaiwon pe umoatrpién pormic 0TpéYnG Kataokevdlovtat
Ao €va KATOXUPWHLEVO Peiypa TONUHEP®Y Kal TIPOG(EPOLV BeNTILpIEVO ENeyYO
POTITC OTPEYNG Kat EUKoNia XEIPLOHOU O GUYKPLON fi€ TOUC TUTIKOUG KaBeTpeg
Beppoapaiwong Swan-Ganz. Ot kaBetrpe¢ Beppoapaiwang pe umootipién
pomm¢ oTpEYng Slabétouv TS SlapopPWOELS Akpou Tou EXOLV OYESIAOTE! yia
va mapéxouy ukapia katd tmy elsaywyn. H Slapdpewon pe akpo oxnpatog
«S» éyel oxedlaoTel 1dikd yia eloaywyn otn pnplaia GAEPa, eva ot
Slap0pPOELS pe AKpo oyrjpatog «C» Kat dkpo oxrpatog «T» emTpémovy
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TIPOOTENAOELC TO00 PE0W TNG Hnplaiag 600 Kal Péaw TG Avw Koing pAéBag. Ot
KaBeTnpeg pe umoaTPIEN Poric OTPEYNG TIPOaPEPOLY emiong BeNTiwpévn 1oxy
akehetol yia e0koAn Siéheuon Slapéaou Tou Bnkaplov Eloaywyéa, Ve dev
Xavouv Ti¢ 1816tnTeC pomng aTpéPng mou diabétouv o€ ouvBrkeg Beppokpaoiag
0Wpatog o€ 1000 peydho abpo 6go aMot kabetrpe¢ Beppoapaiwong. Eta,
SlaBétouy dplota xapakTnpLoTIKA yepLopoU kat aTabepr mototnTa
Kupatopop@ri kad’ oAn m didpketa T dladikaoiag.

0 evboayyelakoc kaBetipac elodyeTar péow e Kevipikig pAEPag ot deia
m\evpd T Kapdidg kat mpowBeitat mpog T mveupovikn aptnpia. H 0ddg
€10ayWYNAG UMopEi va €ival ) EGWTEPIKN opayitida, n pnptaia, n aykwviaia kat
1 Bpayiovia @APa. Ta pépn Tou 0pyaviopou mou épyovTat G€ ENAQH LI TOV
KkaBetnpa eivat o KOATOC, ot KOINEC, N VEVHOVIKI apTnpia Kal To
KUKAOQOpIKO 0U0TNHA.

H amddoon tou mpoidvoc, cupmepapBavopévamy Twv AeToupyIKwV
XAPaKTPLOTIKWY, £xel emanBeutei oe ohokAnpwiévn o€lpd doKIpwv yia Ty
TEKPNPIWON TE aopANELag kat TG amddoang Tou TPoidvtog oTo maiclo TG
TipoPAEMOpEVNC XpriONG TOU Kal 08 CUPHOPPWON HE TIC KaBlepwpéveg 0dnyieg
Xerong.

H ouakeun mpoopietat yia xprion og evijAiko MAnBuGpO KElpOLPYIK®V
aoBevav o kpiotun katdotaon. H cuokeun Sev éxel akopa SokipaoTei oTov
madtatpiké mnBuopo 1 o€ éykueg i Bnhdlouaeg yuvaikeg.

2.0 MpoBAemdpevn xprion/cKomog

Ot kaBetiipec Swan-Ganz eivat KabeTiipeg MVEUHOVIKNG apTnpiag mou
ipoopiCovrat yia BpaxumpoBeapn xpron 0To KEVIpIKO KukAopopikd oboTnpa,
yia aoBeveic mou xpriCouv eviokapdiakric aipoduvapkic mapakohovnong,
detypatohnyiag aipatog kat éyxuong dtalupdtav. 0tav xpnaiponotolvtal pe
oupBat mhatpdppa mapakoholBnong kat cupBatd Bondntika eSaptipara, ot
KkaBetipec Swan-Ganz mpoo@épouv éva mpe¢ alpoduvapikd mpo@ik wote va
dieukohdvouv Toug KhvikoUg Latpolg aTnv agloAdynan e kapdiayyelaknc
eroupyiag katva mapéxouv kaBodrynon 6cov apopd Tig anopdoeic Bepaneiac.

3.0 Evéeieic xpriong

Ot kaBenpeg Swan-Ganz amotelolv pyaeia didyvwang kat mapakoloiBnong
TIOU Xpnalpomolo0vTal yla TV atpoduvapikr mapakoholBnon evilikwy
aoBevav o€ Kpiotun katdetaon, n omoia pmopei va ogeihetal, petagy AMwv,
o€ avdppwon petd and peiCova xelpoupyikn eméppaon, Tpavpa, oyn,
€ykabpata, vevpovomdBeLa, TVEVOVIKI) avemdpkela Kat Kapdlomddela,
oupmephapBavopévng TG KapdLaKi¢ avemdpkelag.

4.0 Avtevdeifec

Avtd Ta mpoiovta mepiéxouy petalhikd e§aptipata. MHN ypnotpomoieite o€
mepIBAaNov payvnTikn Topoypagiag (MR).

AaBeveic pe umotpomalouoa 6PN 1y He KATAGTATELG UTTEPTIKTIKOTNTAC, GTTOU
0 KaBetrpag pmopei va AelToupyRoeL WG 0TIk onpeio oxnuatiopol
onmukv 1 pn veomaopatikav (bland) eheBikwv Opoppwy, dev Ba mpémetva
Bewpolval umoyri@Lol yia eloaywyn vnxoHevou KaBeTpa pe PmaAdv.

5.0 Mposidomouioelg

Dev undpyel Kapia amoAuTn avrévdei€n ot xprion vnXopEvwy
Kafetiipwv mvevpoviki¢ aptnpiac. oToco, évag acBeviic pe apiotepo
oKEMKO amokAelopo pmopei va avamger 5e€10 okeNKO amokAelopo
Katd T Sidpketa e el0aywyni¢ Tov KaBeTpa, pe Guvémera Tov mAnpn
Kkapdiakd amokAeiopo. IToug acBeveic autoug, Oa mpémet va sivat
Gpeca Srabéapol Tpomot mpocwpivii¢ Pnpatodotnong.

Kard ) 8iéhevon tov kaBetipa evBappuvetat n xpron
nAektpokapdioypa@ikig mapakolovOnang, n omoia sivat 1diaitepa
GNHAVTIKI) 6NV MEPIMTWOT IOV UPicTaATA OTOIASHIOTE A0 TIG
napakdtw madRoeic:

+ MARpn¢ aploTepog okeAIKOC AMOKAEIGHOE, OOV 0 Kivduvog
mAiPou¢ kapdiakol amokA&lGpoU givat oXeTIKa auénpévo.

« Zovdpopo Wolff-Parkinson-White kat Susmhacia Ebstein, dmou
undpyet Kivduvog TayvappuBpiav.

Mnv tpomomoteite 1 aAMorwveTe To MPoidv pe kavévav Tpomo. H
ahAoiwon 1} TpoTomoineN EVOEXETAL Va £XEL EMMTRGELC 0TV
amddoon Tov mpoiovrog.

Dev mpémel moté va Xpnotponotsital aépag yia T Sioykwon
pmaloviov o€ omoladimote mepimTwon 6mou pPMmopEi va 10€AOEL
aépag otV aptnplaki Kukhogopia, 1.X. o€ 6Aou Toug acBeveic
nadratpiki¢ Kat 6Toug evnhikoug pe mBavoloyovpevn
de€loapiotepn evdokapdak i véonvevpovikn Staguyn. To
Si0€eidio Tou avBpaka mov xet SiéNOe1 amé avriaktnpiako giktpo
£[VaL TO GUVICTWEVO PEGO SI0YKWENE Adyw TG ypriyopng
amoppOPNOIE TOU GTO aipa 6€ MEPIMTWON PRENC PMakoviol EVTog
¢ Kukhogopiag. To S10€€idio Tov dvBpaka Srayéetar Stapécov Tov
pmahoviov amd AaTe€ pe amoTéAEGHA VO PEWWVETAL 1) VIKTIKA
IKavoTNTa ToU prahoviol mepimov 2 £w¢ 3 Aemtd pevd T Sioykwon.
Mnv agrjvete Tov KaBetipa o povipn Béon evopvwong. Amo@iyete
emion¢ v napavetapévn S10yKwon tov paloviol Voo o
KaBetipag Ppiokeral o€ B£on EVOPVWONG: AUTOC 0 ATTOPPAKTIKOC
XELPIOPOC PmmopEi va TPOKAAEGEL IVEVHOVIKO EHPaKTO.



H ouokeun avtn éxel oxediaotei, mpoopiletar kat Stavépetar yia MIA
MONO XPHEH. MHN EMANAMOZTEIPQONETE KAl MHN
EMANAXPHZIMOMOIEITE avtiv T ouokeun. Asv umdpyouv ototxeia
mov va empeBaiwvouy tn otelpdTNTA, TRV ENAEWYN TTUPETOYOVOU
Spaonc Kat Tn AEITOUPYIKOTNTA TIG GUOKEVIIC HETA TRV
emavene€epyaoia. H ev Aoyw evépyera propei va €xel w¢ amotéleopa
v mpokAnon acOéveiag i avemOupnToV cupBavtog, kKabwe n
GUOKEVI) EvBEYETal va pnv Aeroupyei omu¢ mpoBAendtav apyikd.

0 kaBapiopog kat n emavanooteipwon 8a vmoBadpicovy T
akepardTnTa Tov prahoviod amd Adves. Tuyov {npég evééyetat va
pnv givar opatég pe Tov 6uviBn éleyyo.

6.0 Mpogulderg

H amotuyia evo¢ vnxopevou KaBetipa pe pmakovi va £16éA0gt 6T
8£§1d Kothia i) 6TV MveVpOVIKI aptnpia givar omdvia, aA\d pmopei
va oupBei o€ aoBeveic pe Sroykwpévo §£§10 koATo 1 Sroykwpévn
8£€1d Kothia, 1Sraitepa £av n KapSraki) mapoyn givat YapnAi i o€
MEPIMTWON AVEMAPKELAC THE TPIYAW)IVAC I} TG IVEVHOVIKIG
Balidag 1} o€ mepinTwON MVEVHOVIKIG UEPTaN(. LTOUG aoBeveic
autou¢ pmopei va fonBiioet n xprion kaetiipa Oeppoapainong
Swan-Ganz Hi-Shore (povtéo 141F7). H Ba6id ionvor amé tov
aoBevn Katd T Sidpketa TG MpowONGNG pmopei emiong va
S1eukohUvel T Siéhevon.

Ot KAwiKoi laTpoi ToU XpNGp0moL0UV Tr) GUGKEVT) Ba mpémet va givat
€EOIKELPEVOL JIE TN CUOKEUN KaL VA KATAVOOUV TIC EPAPPOYES TNG
TIpW amé T Xpron.

7.0 Xuviotwpevog eEOmAIGHOC

MPOEIAOMOIHZH: H suppoppwon pe to mpdtumo IEC60601-1

Statnpeitat povo 6tav o kabetipag i n pRAN (epappolopevo

efaptnpa tomou CF, avOekTikG o€ amvidwon) cuvdéovral o€ povitop

napakohouBnon¢ acOevou 1 o€ e§omhiopo pe oUvSEopo £10050u

tomov CF, avekTiko o€ amvidwon. Edv emyeiprioete va

XPnotpomojoete povirop i) eomAiopd GAAov KaTaoKevaoTH,

anevBuvOeite 6TOV KATAGKEVAGTH TOU POVITOp 1) TOV £§omAiGpoU Yia

va emPePaiwoete T cuppopPwon pe To mpotumo IEC 60601-1 kat T

oupBarotnra pe Tov kabetipa § Ty pRAN. H pn Staopdhion tng

GUPHOPPWONG TOV HOVITOP 1} TOU E§omAIGp0U g TO MPoTUTTO

1EC60601-1 kat TG oupBarotnTag Tov KaBeTipa i} ¢ piANg

evdéyetat va avérioet Tov Kivbuvo mpokAnong nhektpomingiag oov

aoBeviy/xeproty.

+ KaBetpag Swan-Ganz, kabetpag Oeppoapaiwong ControlCath 1y
kaBetiipac Beppoapaiwanc pe umootipién pommic oTpéwng.

« Niadeppikoc eloaywyéag Bnkaptol kat mpootateutikn Sidtan katd mg
uéuvong.

« JupBatoc umoloyloTii kapdiakic mapoyrc, cupBath AN eyxeopevou
StaNopatog kat kahadio o0vdeang i cupBatdc umohoyioTrc.

+ ATOOTEPWHEVO GUGTNUA EKAUONG KAl LOPQOTPOMEIS TEGN.

« TNapaxhivio cbotnpa HKI kat mapakolotBnong mieon.

Emion, Ta akdlouBa €ibn mpémet va eivar dpeoa Stabéotya yia Ty mepimtwon
Tou mpokUYouv emmAokéC katd Tn Sldpkela T lsaywyng Tou kabetipa:
avtiappuBpikd edppaka, amvidwtic, e§omhiopdc umoBorBnang avanvong
Kal péoa mpoowpvi¢ fnpuatodotnong.

8.0 Mpoctopacia kadetipa

Xpnowpomorgite donmrn TEXVIKN.

EmBewpeite omtikd yia Tuxdv StakuBevon e akepaidTnTag e ouokevasiag
Tipw and t xprion.

Inpeiwon: Zuviotdral n Xpion mpoeTateuTikow Bnkapilov kabetipa.

Mpo@ilaén: AmopUyETE T0 £VTOVO GKOUMIGHA KAl TO TEVIW|A TOU
KaBeTipa Katd Ti¢ SoKipéC Kat Tov Kabapiopd, woTe va amopevyOei
1 Opavon Tov KUKAWHATOG CUPPATWY BEPHIKIG AVTIOTAONG, EPOTOV
unapyet.

Bijpa | Awadikacia

1 Exmovete Toug aulol Tou KaBeTipa jie amooTelpwpEvo
S1dNupa yia va Slacgahioete T BatdTNTA KAl VA AQAIPECETE
Tov aépa.

2 ENéy€te Ty akepatdtnTa Tou pmakoviol Sloykwvovtdg To oTov
ouviaTapevo dyko. EAéyEe edv Tuxov epaviler onpaveikn
aouppetpia 1y €dv mapouaialet diappor, BubiCovtag To o€
anootelpwpévo ahatouyo didupa i vepd. Amodloykwote To
UmaAGvL TpLv amd Ty eloaywyr.

3 Yuvbéote Touc auhou eyxeopevou Slahbpatog Kat
napakohovBnong mieong Tou kabetrpa 0To oUOTHA EKMAVONG
Kat 6T0U¢ Hop@oTpomeis mieong, aviotolya. BeBatwbeite ot ot

YPApPEC Kat 01 HOpQPOTPOTEIC Oev mepIExouV aépa.

Bpa | Awdikacia

Bipa | Awadikacia

4 ENéy&re Ty nhektpikn ouvéxela Tg Beppuikn avtiotaong mpw
and v leaywyn (avatpé€te oTo eyxelpidio xpriong Tov
umooyLoTH yia avahuTIKEG TANPOYOpIEC).

9.0 Awdikacia ei0aywyng

H ei0aywyn kaBetipwv Swan-Ganz pmopei va mpaypatonotnBei oty khivn
Tou a06evouc, xwpic ™ PonBela aktvookdmeng, pe kabodiynon Paoer e
ouveyoU¢ mapakohouBnang e mieonc. Zuviotdtal n Tautdxpovn
napakohovBnon mieong amo Tov mepIYEPIKO aVAO. Ma Eloaywyr 0T pnplaia
QAéBa ouvioTdrTal akTvooKomman.

Inpeinon: 0 kaBetipag Oa mpémel va mepdoel eukola Siapésov TG
Sed1a¢ kothiag kat T¢ mvevpoviKii¢ aptnpiac kat va AdBet Oon
EVOPIVWONC 0€ AlyoTEPO aMo €va AemTo.

Inpeiwon: Edv xperaotei adénon g akapyiag Tov kabetipa katd
™y el0aywyn, Eyxuote apyd otov kabetiipa 5 ml éw¢ 10 ml Yuypov
anootelpwpévoy ahatovyov StaAupatog iy Srahvparog Se€rpalng 5%
€v000 0 KaBeTpag mpowBeital Slapéoou vog mepLpepIKov ayyeiou.
Map6ho mou pmopouv va ypnatpomoinBoy SdQopEeg TERVIKES yia Ty
£l0aywyr, mapéxovtat ol mapakdtw odnyiec w¢ foriBeta yia Tov 1atpo:

Bpa | Awdikacia

1 Eloaydyete tov kabetipa otn @AéBa dlapéoou evog eloaywyéa
Bnkaptov, xpnotpomotwva Sladeppikn eloaywyn pe
Tpomomonpévn TexVIkN Seldinger.

2 Yo guveyij mapakoloUBnon miean, e 1 xwpic
aKTIVOOKOTM 0N, MpowBrote amald Tov kaBetipa otov degto
K6Amo. H gigodog Tou dkpou Tou KaBetipa atov Bpaka
onpatodoteital a6 avénuévn avamveuaTikn Slakvpaven e
mieong. H Ewdva 3 otn oehida 128 deiyvel TI¢ XapaktnploTIKES
KUUATOHOP®EC EVOOKAPOIAKIG KAl IVEVHOVIKIC THEGNC.

Inpeiwon: Otav o kabetipac fpedei kovtd oty
oupBolr) Tou 8100 KOATOU Kat TNC Ave 1} KATW Koikng
PAéBag evog TumKou evijMikou acBevouc, To AKpPo Exel
npow0n0ei mepimov 40 cm amé Tov 516 1y 50 cm amd
ToV aploTEPS aykwviaio foBpo, 15 £w¢ 20 cm amd T
opayinida eAéBa, 10 £w 15 cm amoé v unokA&idio
@AéBan mepimov 30 cm amd ) pnpraia eAéPa.

3 Xpnotpomotwvrag v mapexopevn oUptyya, S10yKOOTE T0
pmahdv pe €O, 1) e aépa Héxp! TOV PEYIOTO OUVIGTRLEVO OYKO.
Mnv xpnotpomorgite vypd. Inpelaote 6t éva
petatomopiévo Behog otn BahBida ppaync deiyvel Ty
«kheloti» Béon.

Inpeinon: H 8ioykwon cuviiBwg cuvodevetal amo pia
aioOnon avtiotaong. 0tav eAevBepwvetal, 1o épfolo
N¢ oUptyyac ouvibwe avammdd mpog ta miow. Edv dev
GUVAVTIOETE AVTiOTAON Katd Tn S10yKwon, mpémetva
Bewpnoete oT1 éxel onpewwOei pgn Tov pmadoviod.
Dakoyte apéowg T Sioykwon. Mmopeite va
GUVEYIGETE Va XPNOIHOMOLEITE Tov KaBeTHpa yia
atpoduvapiki mapakohovBnon. Opovriote dpwe va
\apete mpopulageic wote va amo@evxOei n éyxuon
aépa 1y uypov 6Tov auld Tov pmahovio.
MPOEIAOMOIHEH: H xprion akatdAAnAng Texvikii¢
S10yKwong pmopei va 08Ny o€l 6 MVEVPOVIKEC
emmokéc. Na va amogiyete Tnv mpokAnon Brapng
0TIV MVEVHOVIKI apTnpia Kat Tnv mBavi) prién Tov
pmaloviou, Pnv 1o S10YKWOETE MAVW amo Tov
GUVICTWHEVO OYKO.

4 NpowBrote Tov KaBetrpa £wg 6Tou emrevyBei micon
amdgpagng mveupovikiic aptnpiag (PAOP) kat, 0Tn ouvéxela,
anodloyK®oTe mabnTikd To pmaAvt agatpwvag T olplyya
and ™ ahpida epayrc. Mnv avappogare Piaia, kabwg autd
umopei va mpokahéaet {npid oto pmahévi. Meta v
anodioykwon, mpooaptioTe Eavd T olplyya.

Inpeionon: AMO@PUYETE TOUC MAPATETAPEVOUG XEIPIGHOUG
€ OKOTO 1) PETPNOT) TNC HiEOTC EVOPRVWonG. Edv
ouvavtiioete Suokoliec, eykataheipre Ty
«TPOOMAOELN PETPNONG TNG TTEGNC EVOPRVWOTC?.

Inpeiwon: Mpw ané v emavadidykwon pe €0, ij aépa,
amodi1oyKwote MIpwE To Palovi apaipwvTac T
oUptyya Kat avoiyovtag T faBida ppayic.
Mpopiaén: Zuvictdral n mapexopevn ouptyya va
emavacuvdeOei otn BalBida ppayi¢ petd v
amodi16yKwon Tov pmakoviov woTe va amopevyBein
aKoUoLa £yXUGT UYPWV GTOV AUAG TOV prahoviov.
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Npopulaén: Edv mapatnpeitar akopn Karaypapn
migong de§1ag kothiag perd v mpowdnon Tou
KaBETIpa APKETA EKATOGTA TEPQ MO TO GNEI0 OOV
€iye mapatnpnei n apxkn Kataypapn mieong Se€iag
Kothiag, o kaBeTpag eviéyeTal va £xel oXnpaATioEL
Bpaxo evrog tn¢ Seidg kothiag, pe Kivéuvo va
npokAnOsi otpéPAwon iy va dnpovpynBoiv kopmot
otov kaBetiipa (BA. Emmhokéc). Amodioykwote To
pmaAovt Kat amocUpETE Tov KaBetipa aTov 5§10 KOATO.
Emavadioyk@ote 1o pmaAovi Kat emavanpowdijote Tov
KafeTiipa o€ pa B£on EVOPRAVWONG TVEVHOVIKIC
appiag Kai, 6T GUVEYELD, AMOSIOYKWOTE TO PHITaAGVL.
Npopulaén: Edv e10ay0si umepPohiko prjkog kabetripa,
pmopei va sxnpatioTovv fpoyot, yeyovoc mov 0a
pmopovUee va 0dnyrioet o€ oTpéPAwon i oxnpatTiopo
kopmwv (BA. Emmhokéc). Edv o kaBetipag dev £16éM0eL
ot §e1d kohia aol mpowBnBei Katd 15 cm perd v
gl0aywyr) otov 5§16 k6T, 0 KaBeTi)pag mOavov va
£xe1 oxnparioer Bpoxo 1y To akpo Tou kaBetipa pmopei
va éxe1 epmAakei o pua APa Tov avyéva Kat povo to
€Yy oTéNeKo¢ va mpowBeitan péoa otny Kapdid.
Amod10yK®GTE T0 PmaAGVI Kat amooypETe Tov Kabetipa
péxptva epgpavioti n évdeén Twv 20 cm.
Emavadioykwote o pmahovi kat mpowBiiote Tov
Kadetipa.

5 Mewate i apatpéote Tyov umepBoAiko prkog 1y Bpoxo atov
€10 koAmo 1 oTn Se€1d kohia amoalpovtag apyd Tov
kaBetrpa katd 2 éw¢ 3 cm mepimou.

Npo@uAagn: Mnv tpapnéete tov kabetipa Srapéoov
¢ nvevpoviKiG BahBidag evoow To pmahove eivat
Sloykwpévo, wote va amopeuyBei n mpokAnon PAABN¢
ot BaABida.

6 Enavadioykaate To pmahovt yia va mpoadlopiceTe Tov eNdyloTo
Oyko S10ykwang mou amarteitat yia va emrevyBei kataypagn
mieong evogrivwong. Edv emrtevyBei evagrivwon pie oyko
HIKPOTEPO A6 TOV PEYIOTO GUVISTWHEVO (BA. Tov mivaka
TIPOSIAYPAP®Y YId TN XWPNTIKOTNTA S16YKWONG TOU
pmahoviov), o kaBetipag mpémet va amooupbei oe uia Béon
dmou 0 Gyko¢ mAjpoug S1oykwang mapéxel Kataypagn mieang
EVOQRVWONG.

Npo@ulaén: To umepPoAikd aifipo Tov eyyug
npocappoyéa Tuohy-Borst Tng mpootarevtikiig
Sidragng kard Tng poAuvong evoExeTat va EMnpedcet
apVNTIKA TN A€tToupyia Tou KaBetnpa Aoyw

€V OpEVNC oUpMiEONG Kat amo@pagng Twv avAav.

7 EmpeBaiwate Ty tehiki Béon Tou dkpou Tou Kabetrpa pie
akTvoypagia Bepaka.

Inpeiwon: Edv xpnowponocite mpootareutiky Sidragn
KAt TG POAUVOIG, EMEKTEIVETE TO MEPLPEPIKO AKPO TIPOC
™ BarBida Tou ercaywyéa. Emexteivete 1o £yyig dKkpo e
TIPOCTATEVTIKIC Stdtagng Katd ¢ poAuvong Tov
KaOETpa PéXPL TO EMOUPNTO PIKOG KAl GTEPEWOTE TO.

Inpeinon: Metd v amodidykwon, To dkpo Tou KaBetipa pmopei va
TapOVGIATEL TAON Va UTTOXWPT|GEL Pog TV MvevpoviKN PaABida kat
va yhotpiost Eava péoa otn 8e€id Kothia, omote Ba Xperaotei va
enavaronofetnOsi o KabBeipag.

10.0 08nyiec yia pnpraia sloaywyn
Ta eil0aywyn 6N pnpraia GAEPa GUVIGTATAL AKTIVOOKOTTON.

Inpeiwon: 0 KaBeTRpag «akpou oXNPATOC «S»» £Xel oxedlaotei yia

€10aywyn povo otn pnplaia eAéBa.

Npogulagn: H pnpraia eicaywyn propei va 0dnynoet o€ wcaywyn

unepBolikol piKou¢ KaBeTriipa 6Tov §£€10 KOATO Kat o€ SuoKoMieg

emitevéne Béonc evoprivwong (amoppadng) mvevpovikig aptnpiac.

Npogulagn: Katd tn pnpraia sioaywyn evdéyetar va Statpunmein

pnplaia aptnpia o€ 0PICPEVEC MEPIMTWOELC, KaTd TN Sladeppikn

€icodo ot PAéPa. Mpémet va epappoleral n 6wOTH TEXVIKN

MapakévInong e pnptaiac eAéBag, cupmepirapBavopévng tne

APaipEDIC TOU ECWTATOU AMOPPAKTIKOV GTEINEOD GTavV ) BeAdva Tou

OET £10aywyIi¢ mpowBeitar mpog T PAéBa.

+ Katd mv mpowBnon tou kaBetrpa oty KdTw Koikn PAERa, 0 kabetipag
evéyetal va olaBoel oty anévav Aayovia gAéBa. AmooUpete Tov
kaBetrpa ot oloTolxn Aayovia eAéBa, SloyKwaTe To Pmahdvi Kat aproTe
) poN aipatog va mapachpel To pmaAévt oty Katw Koikn eAERa.

« Edv o kaBetripag bev mepvdet amd Tov de€i0 komo an 8¢€1a Kothia, Ba

Xpetaotei evdeyopévwg va aMaete Tov mpooavatohopd Tou dkpou.
Neprotpéyte amahd Tov KaBetiipa Kat amoolpeTé Tov TAUTOXpova KaTd



pepka exatootd. pooé€te Mote 0 kabetipag va pnv umootei oTpéPAwon
Katd Ty mepIoTPOPr TOU.

« Edv undpyet Suokohia atn TomoBétnan Tou kabetrpa, Hmopeite va
eloayayete éva odnyo 0ppa katdAAnhou peyéBoug yia va evioyhoETe Ty
aKapyia tov kaBetnpa.

Mpogiraén: Mpog amoguyn mpokAnong {npag oTic evéokapdiakég

Sopég, pnv mpowBeite To 08ny6 cUppa Mépa and To dkpo Tou

kaBetipa. H taon exnpatiopou Bpoppou avéaverar avaloya pe T

Sidpketa xprion¢ Tov 0dnyov cupparoc. Mepropiote Tov xpévo

XP1iong Tou 0dnyol cuppatoc oTo EAdYI0TO, AVapPOPOTE 2 £w¢

3 ml and tov auho KaBeTipa Kat EKMAUVETE U0 POPEC PETA THY

agaipeon Tov 0dnyov cupparog.

11.0 Xuvtiipnon Kai Xprion in situ

0 kaBetiipac mpémet va mapapiEivel H€oa 0To GWHA POVO yla 600 XPOVIKO
140N pa To anaitei n katdotaon Tou acBevolc.

Mpogiraén: H suxvétnta eppavions emmhokwv av§dvetat
GNPavTIKd 6Tav o KaBETHpag Mapapével péca 6To GWHA yia
MEPIOGOTEPO AMO 72 DPEC.

11.1  Oéon dkpov KaBetipa

Kpatrote 1o dkpo Tou kabetrpa o€ kevipikr B¢on oe évav kUplo kKGO T¢
TIVEUHOVIKIC apTnpiag Kovtd aTny mveupovikr moAn. Mnv mpowBeite To dkpo
oA HaKpId mepLpepIkA. Kpatnote To dKpo o€ pia Béon dmou amarteital
dykog mArjpoug 1y oxedv A poug S16yKwang mpokelpévou va emteuyBei
Kataypaqn mieang evoprvwang. To dkpo PeTavaoTedel mpog TV mepipépela
Katd T S16ykwon Tou pmahoviol.

Metd tv anodi6ykwon, To akpo Tou kaBeTrpa pmopei va mapouatdoet Tdon
va umoywpriaet mpog Ty mveupovikr BahBida kat pmopei va ylotprioet {avd
péoa ot Seid kothia, omdre Ba xpetaotei va emavatomoBetnOei o kaBetrpa.

11.2  Metravaoteuon akpou kabetiipa

Na €ioTe mpoeTolpaopévol yia Tuyov auBopENTN HETAVATTELON TOU AKPOU TOU
KaBETpa mPOg TV MEPLPEPELX TNG TIVEVPOVIKIG Koitng. TapakohouBeite
oUVEXWC TNV miean mepLpepikol auhol yia va emaAnBevete T Béon Tou dkpou.
Edv mapatnpnBei kataypapn mieong evogrivwong 6tav o pnakovt eivat
anodloykwpévo, amoolpete Tov kabetpa. H mapatetapévn andgpadn nn
umepdidTaon Tou ayyeiou katd TV emavadioykwon Tou prrahoviod pmopei va
mpokahéoel BAGPN.

AuBoppnTn petavoteuon Tou dkpou Tou KabeTiipa mpog TV MEPIPEPELA TOU
TIVEDHOVA ONELVETAL KATA TV Kapdiomveupoviki mapakapyn. Oa mpémet va
e€eTaotei 1o evbexopeEVo PepIKIc amooupong Tou Kabetipa (katd 3 éwg 5 cm)
aKpIBw¢ WY amd T mapdkapyn, kabwg étot pmopei va meploplotei n
TIEPIQEPIKT] HETAVATTEVON Kal va amo@euyBei ) povipn evoprvwen tou
KkaBetipa petd v mapdkapyn. Apol ohokAnpwBei n mapdkapyn, pmopei va
Xpelaotei emavatomoBétnan Tou kabetrpa. EXéyETe Ty kataypag mieong
TIEPIPEPIKIG IVEULOVIKIC apTNpiag mpoTol SI0YKWOETE TO PMAAGVL.
Mpogiraén: Me v mapodo Tov Xpovou, To dkpo Tou KadeThpa
PMOpE( va HETAVAGTEVGEL TIPOC TNV MEPIPEPELQ TIG IVEVIOVIKIG
Koitng Kat va evopnvwoei o€ kamoto pikpo ayyeio. H maparerapévn
anogpadn 1j n unepdidtaocn Tou ayyeiov kard v emavadioykwon
Tou pmaloviov pmopei va mpokahéaet BAapn (BA. Emmhokéc).

O1méaeig T mveupovikiic aptnpiag (PA) mpénet va mapakohovBolval
GUVEXWC e PUBLLON TNG MAPANETPOU GUVaYEPHOU WOTE Ve aviyveDEl aANayEC
@ualohoyiac, kaBa kat auBopunTn Evoprvwon.

113 AidyKwon pmaloviov Kat PETPR O TEDNC EVOPIIVWONG

H emavadi6ykwen tou pmaloviol mpémet va yivetal otadlakd pe Tautoyxpovn
napakohovBnon Twv méoewv. H d16ykwan ouviBwg cuvodevetal amd pia
aioBnon avtiotaong. Edv dev undpyel kapia avtiotaon, Ba mpémet va
Bewpeital o1t £xet mpokAnBei pign Tou prahoviod. Alakoyte apéowg T
S10ykwon. Mmopeite va e§akolouBrioete va xpnotpomoleite Tov kaBetpa yla
apoduvayiki mapakohoidnen, woToo0 PpovTioTe va AaBete mPoPuAASeIC
©0Te va anopeuyBei n éyxuon aépa i uypwv oTov aué Tou prrahoviod. Katd
™ puatohoyiki Xpron Tou kabetpa, Slatnpnote T obptyya SioyKwaeng
mpooaptnpévn ot BaBida epaync yia va amotpéPeTe TNV akolola Eyxuon
uypoU aTov auhd S1dykwang pmahoviov.

Metpnote Tv nieon evogrivwong pévo dtav ivat amapaitnto Kat povo
£(pOooV T akpo éxel TomoBetnBei owotd (BA. mapamdvw). Amoguyete Toug
TIAPATETAPEVOUC XEIPLOHOUG |i€ GKOTIO TNV EMiTELEN MieonG evagrivawong Kat
TIEPLOPIOTE TOV XPOVO EVOPRVWONG 0TOV ENGYI0TO anartolpievo (Suo
avanvevaTikoi Kokhot i} 1015 deutepohenta), 18iwg o€ aoBeveic pe
TIVEUHOVIKN uméptaon). Edv ouvavtroete Suakohieg, SlakoyTe Ti peTprioel
EVOQRVWONG. L€ 0plopévouc aoBeveic, n TeAoSIaoTONKN Tiean TVEUHOVIKIG
aptnpiac pmopei ouxvd va uMOKATAOTAGEL TV TIEON EVOPAVWONG
TIVEUHOVIKIG apTnpiac, €Qv o1 dUo Tipég migan eivat oxedov mavopoloTumeg,
KaBlotwvTag meptrTr ™V avdykn yia enavetnppévn Sdykwon Tou prrahoviou.
11.4  AuBoppnTn evopiivwon dkpou

0 KaBeTiipac Hmopei va PETATOMOTE HEGa 0TV MEPLPEPIKT) TVEUHOVIKT
aptnpia kat umdpyel To evdexopevo auBopUNTNG EVOPRVWENG Tou dKpov.
Mpog amoguyn ¢ EMMAOKIG AUTAG, N THEGN TIVEVUOVIKNC apTnpiag mpémel va
napakolouBeitat GUVEXWE PE HOPPOTPOTIEN TEONG KAl HOVITOP.

H mpowBnon dev mpémet va yivetat e Bia epdcov suvavtndei avtiotaon.
11.5 Mpootarevtiki Sidragn Kavd tne poAvvene kabetipa
Aogahiote Tov mepigepikd mpooappoyéa Tuohy-Borst otov kaBetrpa.

Enekreivete 1o eyy¢ dKpo TG mpooTatevTikig didtagng katd Tng poAvvong
ToU KaBeTpa PéXPL TO EMBUPNTO PAKOC KAl OTEPEWOTE ToV €yyUg
nipocappoyéa Tuohy-Borst atov kaBetrpa.

11.6 Batémra

‘0ot o1 avhoi rapakohouBnang mieong Oa mpénmet va yepilovrat pe
anooTelpwEvo nraptviopévo ahatolyo didupa (m.y. 500 L.U. nmapivng oe
500 ml aatovxou tahupatoc) Kat va ekmévovtal TouhdytaTov pia gopd avd
pion wpa 1y pe ovver Bpadeia éyxuan. Ze mepimtwon anwhelag fatdtnrag mou
ev pmopei va amokataotadei pe Ekmiuon, o kaBetpag mpémet va apatpeei.
11.7  Tevika

Matnpeite ) Batétnta Twv aulav mapakohoiBnang mieong e Slakeimouoa
ékmhuon 1 pe ouveyn Bpadeia éyyuon nrapwiopévou ahatolyou dlahvpatog i
xpnotpomotote obotnua Hep-Lock xpnotpomolavtag ta mapeydpeva nopata
£yxuong pe nrapwiopévo ahatodyo Stdupia. H éyxuon mayvppevotwv
Slaupdrwv (m.x. ohiko aipa 1y Nevkwpativn) dev ouviotdral, kaBwe autd
péouv mdpa oAU apyd Kat pmopei va amogpdgouv Tov aud Tou kabetrpa.

[0 xprion Twv NwpdTw €yxuong:

Bpa | Awdikacia

1 Anohupdvete Ta wpata éyxuong mpwv and Ty eloaywyn
Behovag alpiyya (BA. Emmhokéc).

Ot yevIKoi KivOuvol Kat 01 YEVIKEC EAOKEC amd TOUC HOVIHOUC KABETPEC
neplypagovral ot Piphioypapia.

H avotnpr ouppdpewen pie T 0dnyieg auTéC Kat n yvwon Twv Kivdivwy
LELWVOULY TN BUXVOTNTA E|@aviong emmlokwv. Meta&D Twv diagopwv
YVWOToV emmok@v mepapBdvovtal ot Q¢

14.1  MidTpnon TG IVEVHOVIKIG apTnpiag

TT0U¢ MapayovTeC mou ouvSéovTat pe TV TPOKANON potpaiag pr&ng MVEUHOVIKNG
apnpiag mephapBavovTal n MVEVHOVIKT UTEPTAO, 1) MpoxwPNLEVN nAIkia, ot
KapdLoxeIpOUPYIKEC EmepPATEIC e umoBEppia Kat avTUTNKTIKY aywyn, i
LLETAVAOTEVON TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU ToU KaBETRPa, kaBag kat n dnpiovpyia
apmploAeBwOOUC auptyyiou kai AANOL ayyelaKoi TpAVpaTIOpOL.

Katd ouvéneia, amarteivai e§aipeTikn mpoooyn katd T pétpnon tng
TigoNC EVOPIIVWONC TIVEVHOVIKIG apTnpiag o€ acBeveic pe
TIVEUHOVIKI UMépTaoT).

Le Ohoug Tou¢ aoBeveic, n) S16ykwon pmahoviol mpémel va meplopiletat
o 800 avamvevaTikouc KUKMo 1j 6€ 10 €w¢ 15 deutepohena.

H kevtpiki) B£on TOU AKPOU TOU KABETHPA KOVTA GTNV TIVEVHOVIKR
TUAN pmopei va amotpéPet T S1dTpnon TG MVEVHOVIKG apnpiag.

14.2  Tveupoviké épgpakto

H petatomon tou dkpou e auBoppnTn evagrvwen, n epPolr aépa kain
BpopBoepBoli pmopouy va 0dnyrnoouv o€ E|QPAKTO MVEUHOVIKIG apTnpiag.

143 Kapdiakég appuBpic
AppuBpiec, watdao ouviiBwC MaPOSIKES Kal auTomePlopI{OpEvEC, eviEKETal Val

2 Xpnowomoeite povo Behdva pikpou Stapetprpatog [22 gauge
(0,7 mm) i pikpdtepn] yia T didtpnon kat éyxuon péoa amod

Ta MWpATA €yXUONG.

NPOEIAOMOIHIH: Npokewévou va amopeuydei n pri€n e
TIVEUHOVIKIG apTnpiag, pnv eKmAévete moté Tov kaBetipa dtav 1o
Pmaovt €ival EVEPNVOPEVO GTIV TIVEVHOVIKI) aptnpia.

Na eNéyyete meplodikd Tic evOOPAEBIEC YA, TIC ypappEC THEANC Kat TOUG
pop@oTponeic yia va Ta Statnpeite xwpic aépa. Na Pefaiiveote emiong 6ti ot
Ypappéc 60vOEoNG Kal oL 0TPOPLYYES TAPApEVOLY GPIKTA OUVOEDENEVEC.
12.0 Npoadiopiopdc Kapdrakig mapoyrc

lia va mpoadiopiotei n kapdiakn mapoyr péow Beppoapainong, pa yvwotr
m006TNTa 0TEipou Slahdpatog yvwotr¢ Beppokpaoiag eyxéetal atov Se€1o kohmo
1y oty koiAn PA¢Ba kat n emakoloudn petaBolr e Beppokpaoiag Tou aipatog
EVTOC TNG TIVEUHOVIKIG apTnpiag HeTpLéTat péow Tng Beppikii¢ avtiotaong Tou
kaBetripa. H kapdiakn mapoy eivat aviiotpdgwe avahoyn Tou ohokAnpwpatog
Tou €PBadol kdtw amd T kapmuAn mov mpokUmTeL. Exel Bpedei ot autn
éBodog mapouatddel kahr ouoyétion pe Ty apeon pébodo Fick kan v Texvikn
apaieong XpWOTIKIC Yia ToV MPoaSIopIoHo TG KApSIaKKG MapoyIc.
TupBoudeuteite T BIBMoypagia oxeTIKd pie T Xpron mayoyuypou
£yyeopevou Stahparog évavl eyxeopevou dlahbpatog o€ Beppokpacia
Swpatiou, KaBeG Ka OXETIKA L1 T XPAON AVOLKTAV EVavTL KAEWTQOV
OUOTNUATWY X0prynong eyxedpevou dlaAupatog.

Avatpé€te oto eyyelpidio Tou katdMnAou unohoylotd kapdlaki mapoyic yia
181kéC 0dnyiec oyeTika e T yprion Kabetipwv Beppoapainiong yia Tov
Tipoabdioptopo T kapdiakr¢ mapoxr. Ot ouvteheatéc S16pBwang j ot
otabepéc umooyapol mou amartolvTal yia va dlopBuwbei n petagopd
Beppotnrac Seiktn mapatifeviar oTig mpodiaypagéc.

01 umooylotég kapdiakng mapoyn¢ Edwards xpetdCovrat pia otabepd
umohoytopiov yia T S16pBwan e avénong Tne Beppokpasiag Tou eyxedpevoy
SlaNopatoc kaBag auto Stappéel Tov kabetripa. H otabepd umohoyiopoo eivat
0UVAPTNON TOU BYKOU Kat TG BeppoKpasiag Tou eyxedpievou SlaApaTog Kat
TV dlaotdoewv Tou KaBetrpa. Ot aTabepéc umoloyiopol mou mapatifevtal
oTIC TPOdIaypapEC £ouv mpoodioplatei in vitro.

13.0 MAnpo@opicc payvnriki¢ Topoypagiag

Mn aopaléc o mepiBahhov payvnTikiig

Topoypagiac (MR)
H ouokeun Swan-Ganz dev eivat as@aijc € mepiBANAoV payvnTikig
Topoypagiac kabag mephappdvel petalikd oTotyeia Ta omoia ugiotavtat
B¢ppavon Moyw padtoouyvottwy og mepiBANov HayvnTIKiG Topoypapia.
Emopévwc, n cuakeun evéyel kivduvoug oe 6Aa Ta mepiAANovTa payvnTIKi
Topoypagiag.

14.0 Emmokéc

01 eneppatikéc dladikaoieg evéxouy oplapévoug Kiveivoug yia Toug aoBeveic.
Napott ot coBapég emmhokéc eivat GXETIKA OTAVIEC, GUVIOTATAL OTOV LATPO Va
e€etaoel Ta duvnTika o@EAn oe axéon pe Tiq mBavég emmhokég mpotol
anoacioel va eloaydyet 1y va xpnotpomotn ol tov Kadetrpa. Ot TERVIKEC
loaywyng, ot péBodot xpriang Tou kaBeTpa yia Ty amokTnon TANPOPOPIY
Sedopévwy aoBevolc Kat ) Epavion MMOoKWY mMEPLypAPOVTAL ENAPKKC 0N
BiBhoypagpia.
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p OV KATd TNV €l6aywyn, TNV anooupen kat Ty enavatonofétnon
TOU AKPOU M TV TIVEVPOVIKN apTnpia oTn deid kohia. Ompwipeg
KoINlaké oUaTONEG givat ol appuBpiec mov mapatnpovvtal cuyveTEPa aa
£xouv avagepBei emiong mepumtwoelg Kotakr¢ Tayukapdiag Kat KoMTIKRG Kat
KoIMaKR¢ pappapuyrc. Luviotatat nhektpokapdioypaiki (HKT)
napakohouBnon kat dpeon dlaBeoipdtnTa avtiappubRIK@Y @apudkwy Kal
e§omiopol amvidwong. NMpénetva efetaotei o evdexopievo xprong
mpo@uAakTikic Midokaivng yia T peiwon T suyvoTTac eppAviong
KOINaKWV appuBHIWV KaTd Tov KaBeTnplacyo.

14.4  Anpiovpyia KOPMWV

‘Exet ava@epBei oynpatiopdg koUmwv 0Toug EVKapmToug Kabetripeg, ouviBuwg
¢ ouvémela oxnpatiopol Bpoxou otn dedid koia. Oplopéves popéc o
Kopmog pmopei va AuBei pie eloaywyn evog katd\Anlou 0dnyou oUppatog Kat
XELPLOHO Tou KaBetpa umd aktivookommon. Edv o kopmog dev mepikheiel
evdokapdiakéc dopéc, pmopei va ogiyTei pahakd kat o kabetpag va
amoovupBei Stapéoou Tou onpeiov el0aywync.

14.5  Inpawia/Noipwén

‘Exouv avagepBei BeTikéc kahiépyetec amd To dkpo Tou kabeTrpa, Tou
TIPOKUTTOUV amd pOAUVON Kal amolkIopO, KaBwe Kal MEPUTTWOELC ONTITIKIG Kal
donmng ekBAaotnong otn de€id kapdid. Au§npévot kivouvor onaipiag Kat
Bakprapiag éxouv cuoyeTioTel e T aoAnia, T éyxuan LypWY Kai T
BpopBwan mou axetiletal pe T yprion kabetipa. Oa mpémet va AapBdvovtal
TIPOANTITIKG PETPA yla TV TipoaTacia amd Ti¢ AotpwéeLc.

14.6  ANec emmAokég

AMeg emmhokéc mepthapavouv d€€10 okehkd amokAelopo kat mijpn
kapdiakd amok\etopo, BAIBN TpyAwxvag kat mveupoviknc Pahpidac,
nveupoBwpaka, BpouBwon, anwhela aipatog, tpavpatiopd f BAARN
Kkapdiakwv dopwv/kapdiakol Torywpatog, apdtwpa, epPor, avagulagia
Kat éykavpa kapdiakol 10To0/Kapdiakn¢ aptnpiac.

Emm\éov, éxouv avagepBei alepyikéc avtidpaoceig 1o Aate. Ot latpoi Ba
mpémelva avayvwpilouy Toug aoBeveic pe evatoBnoia oo Adteg kaiva eival
TIPOETOLULAOHEVOL YIa TN YPIiyOpN AVTIHETAMION TwV aMEPYIK®Y avTIdpaoewv.

Ta pa NepiAnyn Twv xapakpLoTIKGY acpdAelag Kal TwV KMVIKOV eMbooewv
Y10 QuTO To LaTPOTEXVONOYIKO TIPOidY, avatpégTe ot diebBuvan
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Metd v évapén e Aerroupyiag Tg
Evpwnaiki¢ Bdong AeSopévwv yia latpotexvooyika Mpoidvta/Eudamed,
avatpéSte ot SlevBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia Zovoyn
aopahetac kat KAWIKIjC amédoong yla autd To 1aTpoTEXVONOYIKG TIPOTOV.

Otxpriotec f/kat ot aoBeveic Ba mpémet va avapépouy Tuyov copapd
0UPBAVTA GTOV KATAOKELAOTH Kal TV appddia apyli Tou Kpdtoug péhoug
6mou dlapiévet o xprotng f/kat o aoBevic.

14.7 MakpompdOsopn mapakohovdnon

H S1dpketa kaBetnpracpol mpémet va eivat n eAdy10Tn anatobyiev avaloya
pe v KAWIKR Katdotaon Tou ag0evolc kabug o kivéuvog eppaviong
BpopBoepBohikav kat howpwdwv emmokav avédvetat e Tov xpovo. H
GUYVOTNTA ERPAVIONS EMMOKWV auéavetal onpavtikd 6tav o Kabetpag
TIAPAEVEL H€0A OTO GWA Yla TIEPLOOOTEPO a6 72 wpeC. Oa mpémel va
e¢edCetal 1o evdeyOpEV0 MPOPUAAKTIKIG CUOTNHATIKIC AVTITNKTIKAG aywyR¢
Kal avTIBLOTIKIC TPOaTaciag, 6Tav amarteital pakpompoBeapog
KaBetnpLacpog (ouykekpipéva, mve amé 48 wpeg), kabwg kal oe MEPUTTWOELC
6mou umdpyet av§npévoc kivouvog axnpatiopod Bpoppwy i Aoipwéng.



15.0 Tpomog diaBeong

To meplexOpievo €ival amooTEPWHEVO Kal pn TUPETOYOVO epdaov
ouokeuaoia dev éxel avolytei kat dev £xel umoatei {nd. Mn xpnotpomoteite
€4V n ouokevaoia éxel avolyTei 1y éxel umooTei {npid. Mnv emavamooTelpwVeTe.

H ouokevaoia éxel oxedlaoTtei £101 WTe va amoelyetal n oOvONYn Tou
kaBeTrpa Kat va mpootateleTal To pmaovi amd ékBeon oty atpooealpa.
Emopévw¢ suviotdtat o KaBeTipag va mapapével eviog Te 0UOKEVAGIag Py
va xpnotpomoinei.

17.0 XuvBrikec Aertovpyiac/MepiBarlov xpong

Mpoopilovtat yia Aerroupyia umd Ti¢ Quatoloyikés ouvBIiKe Tou avBpwmvou
0pyaviopoU, o€ EAeyXOpevo KAVIKO TiepiBaMov.

18.0 Awdpketa {wi¢

H didpeta {wng avaypdpetar oe kabe ouokevaia. Tuxov gOAadn 1y xpron
TEPQV TE NpEPOHNViac AEng evdéxetat va éxet we amotéleopa T @Bopd Tou
TIPOT6VTOC Kal ouvenwg Ty mpokAnon aobévelag 1y avemBipnTov suppavro,

20.0 Amoppyn

Métd v enagr e GuoKeur¢ pe Tov aoBevi, XelploTeite Ty wg Blodoyikd
emikivouvo amoBAnto. Amoppiyte oUPPWVA pe TV TOATIKI) TOU VOOOKOpEIOU
Kal TOUG TOTIKOUG KavoVIopoUg.

Ot ipé, otmpodiaypagéc kain dlaBeoipdtnta Twv povtéhwv evéyetat va
aMhaouv xwpic mpoeidomoinan.

Avatpé€te 610 umopvNpa cupPBOAwY 0T TENOC TOU TAPOVTOC

, KBl 1) ouoKevN evbéyetal va unv Aettoupyei 6mwg mpoBAemoTav apyika. £yypdgov.
16.0 Ouhadn -
o 00606 Enp 19.0 Texvikn Bofjfsia STERLE
WAIGGELE O OROGERG KASIPO HLpO. Ta tegvikr foriBeta, Aepwvrote otnv Edwards Technical Support otoug -E
akoMouBoug TAepwvikolc apiBpolc: +30 210 28.07.111.
ItaBepéc umohoyiopo
C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75 kat S9FC146F7,

Movtého 151F7 143TF7 Kat 831VF75P 834F75P 096F6 ka1 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6

Ogppokpacia

£yxeopEvoy ‘OyKog eyxedpevou

Swahvparog (°C) Stahvparog (ml) ItaBepéc umohoyiopod (CC)***

0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252
3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134
1 - - - - - 0,037 - -

19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277
3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156
1 - - - - - 0,048 - -

23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295
3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169
1 - - - - - 0,055 - -

ItaBepéc umohoyiopou yia To KAELGTO 6UGTNHA Xopriynong eyxeopevou Stahuparog CO-Set+

WYuxpo eyxeopevo Sidhvpa

6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570

8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271

Ogppokpacia dwpatiov

18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585

18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

FRCC=(1,08)G(60)(V)
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Npodiaypagéc

Ka@etiipag gppoapaiwong

Aeroupyia KaBetiipag Oppoapainong Kat éyyuong KaBetnpag True Size KaBetripag True Size amo peiypa moAupepwv
831F75,
131F7, 151F7 831F75P, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 (pe dxpo 831VF75P 834F75P
131VF7P (kaBetnpag  (kaBemipac  oxfpato¢ | (kaBemipag  (kaBetipag 096F6, C144F7, C146F7,
Ap1Bpd¢ povrédov (Tumkac) Hi-Shore) CardioCath) «S») VIP) VIP+) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
Q@éNpo priko (cm) 110 10 110 10 10 10 10 75 100 110 110 10 100
MéyeBog owpartog kabetpa 7F 7F 7F 7F 7,5F 7,5F 6F 5F 5F 7F 6F 7F 6F
o€ French (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5mm) (2,5mm) (2,0mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0mm) (2,3 mm) (2,0mm)
Xpwpa owpatog - - - - - Nevkd Nevkd Nevko Nevko
EAdyioTo ouvioTpevo 8F 8F 8F 8F 85F 85F 7F 6F 6F 8F 7F 85F 7F
péyeBog eloaywyéa (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,0 mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
Nidpetpog Sloykwpévou 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 n 13 n
pmahoviod (mm)
Xwpntikdmta Sidykwong 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 08 15 10 15 1,0
pmahoviod (ml)
Andotaon amé to dkpo (cm)
00pa eyeopevou 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
SlaNopatog
00pa éyyvong VIP - - - 31 31 - - - - -
00pa éyyuong RV VIP+ - - - - 19 - - - - - -
Oepukr avtiotaon 4 4 4 4 4 4 4 15 - 4 4 4 4
'Oykog auhot (ml)
Mepipepikdc avhdg 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Avhog eyyeopevou 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
Slahopatog
Auvhac VIP/RA - - 0,87 0,97 - - - - -
AvhocRV - - - 0,93 - - - - -
PuBpdg éyxuanc* (ml/min)
Auhdg éyxuong VIP - - 13 14 5 - - -
(mepipepikoc)
Auhég éyxuong RV VIP+ - - - - 7 7 - - - -
(eyxeopevo
Sidhuya)
Mepipepikdc avhdg - - - 5 - 1,7 7 6 7 6
Eyy0c auhd¢ eyyedpievou - - - 9 - 26 10 7 10 8
Slahopatog
Méyiot diapetpog 0dnyov
opparog
Mepipepikdc avhdg 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,51 mm 0,46 mm 0,71 mm 0,64 mm 0,71 mm 0,64 mm
(0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,020in) (0,018in) (0,028in) (0,025in) (0,028 in) (0,025in)
Napapdpewaon amdkpiong
ouyvotntac ota 10 Hz
Mepipepikoc avhdg <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

'0\eg o1 Tipéc mpodlaypagwv mov mapatiBevtar eival ovopaoTikéc. Me kabe kaBetrpa mapéyetal pia ovptyya.
*Me xprion puatohoytkol akatodyou dtahipartog og Beppokpacia dwpatiov, 1 m mdvw amd To onpeio eloaywyrg, otaydnv por péow aputntac. Ot Tipéc mou mapatiBeval eivat péoeg Tipiég.
*¥LTUC MEPUTTAOELS OTIC OMOiEC amarTeital peyahiTepn amooTaon eloaywyng Aoyw Tou onpieiou eloaywyng i Tne puatohoyiag Tov acBevoug, Ba mpémet va emAéyetat éva povtélo kaBetrpa peyahiTepou prikoug i peyauTepo péyebo elaywyéa.
+T0 ypdppa «C» aTov apiBu6 povtélou umodnhwvel Slapdpewon pe dkpo orpatog «C». To ypdppa «S» atov apiBuod povéhou umodndver Slapdp@won jie Gkpo oxmHaTog «S». To ypdppa «T» aTov apiBud povréhou umodnhwvel Siapdppwon e

aKpo oxnpatog «I».
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Swan-Ganz
Cateteres de termodiluicao Hi-Shore True Size: 131F7, 131F7P, 141F7

Cateter de termodiluicdo (com protecao anticontaminacao): 131VF7P

Cateter de termodiluicao True Size (CardioCath): 143TF7
Cateter de termodiluicao (ponta em S): 151F7
Cateteres de termodiluicao VIP: 831F75, 831F75P

Cateter de termodiluicao de porta de infusao venosa (VIP) (com prote¢ao anticontaminacao): 831VF75P
Cateteres de termodiluicao de infusdo de trés liimenes VIP+: 834F75, 834F75P

Cateteres de termodiluicao True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

Cateteres de termodilui¢ao ControlCath True Size com ponta em C em mistura de polimeros: (144F7 e C145F6N
Cateter de termodiluicao ControlCath True Size com ponta em S em mistura de polimeros: S144F7

Cateter de termodiluicao sintético ControlCath: C146F7
Cateter/cateter de sistema introdutor: SOFC146F7

Suporte de torque em mistura de polimeros de TD True Size com ponta em T: T173F6

TS105F5, 096F6, C145F6N e T173F6 ndo estdo disponiveis na UE.

Nem todos os dispositivos descritos no presente documento poderdo estar licenciados em conformidade com a lei canadiana ou aprovados para venda no seu pais

especifico.

Termistor

1. Conector do Termistor

2. Valvula de Insuflagéo do Baldo
(Vélvula de Corredica)

3. PortadeInfusdo daADa31cm
4. Portade InfusdodoVDa 19 cm

o N

de Heparina

Extremidade do Limen de Infusdo do VD com
Tampa de Fixador de Heparina

Extremidade do Limen Distal da AP
Limen de Infuséo da AD com Tampa de Fixador

DQ2141-1

o

@~

9. Extremidade do Lumen Proximal do Injetado
10. Porta Proximal do Injetado a 30 cm
11. Limen Distal da AP

Cateter de Termodiluicao de Infusao de Trés Limenes VIP+ Swan-Ganz (Modelo 834F75)

Modelo 834F75 ilustrado. Os modelos indicados acima contém algumas, mas
nao todas as carateristicas apresentadas. Modelos C146F7 e S9FC146F7
ilustrados — Nenhum dos componentes destes modelos ou dos produtos
neles contidos sao fabricados com létex de borracha natural ou borracha
natural seca.

Leia com atencao estas instrucoes de utilizacao que
induem as adverténcias, as precaugoes e os riscos
residuais para este dispositivo médico.

AVISO: Este produto contém latex de borracha
natural que pode causar reagdes alérgicas (com a
excecao dos modelos C146F7 e S9C146F7).

Apenas para uso tinico
Consulte da Figura 1 na pagina 126 a Figura 3 na pagina 128.

1.0 Descricao

0 dispositivo € utilizado por profissionais médicos com formacdo na utilizagao
segura de tecnologias hemodinamicas invasivas e utilizagdo clinica de cateteres
de artéria pulmonar de acordo com as respetivas diretrizes da instituicao.

0s cateteres Swan-Ganz sdo cateteres da artéria pulmonar de fluxo
direcionado utilizados para monitorizar pressdes hemodinamicas. A porta
distal (artéria pulmonar) nos cateteres Swan-Ganz permite a recolha de
amostras de sangue venoso misto para a avaliacdo do equilibrio de
transporte de oxigénio e o calculo de parametros derivados, tais como o
consumo de oxigénio, o coeficiente de utilizacao de oxigénio e a fracdo de
shunt intrapulmonar, quando € utilizada com um monitor e acessérios
hemodinémicos compativeis.

0s cateteres de termodiluicdo Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath e de “ponta
em S” (Modelos 141F7, 143TF7 e 151F7, respetivamente) possuem as
mesmas funcdes que o cateter de termodiluicdo Swan-Ganz padréo (Modelos
131F7 e 131VF7). 0 cateter de “ponta em S” (Modelo 151F7) foi concebido
para ser inserido na veia femoral. O cateter de termodilui¢do Swan-Ganz
Hi-Shore (Modelo 141F7) é ligeiramente mais rigido do que o cateter

Edwards, Edwards Lifesciences, o logdtipo E estilizado, CardioCath,
ControlCath, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP
VIP+ sao marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as
restantes marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos titulares.

Swan-Ganz padréo e pode ser utilizado quando é necessario um melhor
controlo de torque e manobrabilidade (ou seja, na abordagem femoral).

0 cateter de termodiluicao CardioCath (Modelo 143TF7) é feito do mesmo
material que o cateter de TD Swan-Ganz Hi-Shore; no entanto, é ainda mais
rigido devido a haste de reforco num ldmen. 0 cateter CardioCath tem uma
dobra em“C" na ponta. Para além dos limenes distal e do injetado padrao
(artéria pulmonar), o cateter de termodilui¢do Swan-Ganz VIP (Modelos
831F75, 831F75P e 831VF75P) possui um limen adicional que proporciona
um acesso direto a auricula direita. O cateter de termodiluicdo de infusao de
trés limenes VIP+ Swan-Ganz (Modelos 834F75 e 834F75P) estd equipado
com um limen da auricula direita e um ldmen adicional. O [imen ventricular
direito (VD) do cateter termina a 19 cm da ponta do cateter e o limen
auricular direito (AD) termina a 31 cm. 0 ldmen VIP permite uma infusdo
continua, mesmo durante determinacdes do débito cardiaco.

0s cateteres de termodiluicdo ControlCath sao fabricados a partir de uma
mistura de polimeros exclusiva e fornecem controlo de torcdo e
manobrabilidade melhorados em relagdo ao cateter de termodiluicao Swan-
Ganz padrao. Os cateteres de termodilui¢do ControlCath apresentam duas
configuracdes da ponta, concebidas para proporcionarem flexibilidade durante
ainsercdo. A configuracao de “ponta em S”foi especificamente concebida para
inser¢do na veia femoral, enquanto a configuracao de “ponta em (" permite as
abordagens femoral e de veia cava superior.Os cateteres ControlCath também
proporcionam uma maior resisténcia da coluna para facilitar a passagem
através da bainha introdutora; além disso, ndo irdo perder as propriedades de
tor¢do a temperatura do corpo tanto quanto os outros cateteres de
termodilui¢do. Isto resulta em excelentes caracteristicas de manuseamento e
fidelidade consistente da forma de onda durante o procedimento.

0s cateteres de termodilui¢do com suporte de torque sdo fabricados a partir
de uma mistura de polimeros exclusiva e fornecem controlo de torcdo e
manobrabilidade melhorados em relagdo aos cateteres de termodiluicdo
Swan-Ganz padréo. Os cateteres de termodilui¢do com suporte de torque
possuem trés configuraces de ponta concebidas para garantir uma maior
flexibilidade na insercao. A configuracao de “ponta em S”foi concebida
especificamente para ser inserida na veia femoral e as configuracdes de
“ponta em (" e“ponta em T” permitem as abordagens femoral e da veia cava
superior. Os cateterescom suporte de torque também proporcionam uma
maior resisténcia da coluna para facilitar a passagem através da bainha
introdutora; além disso, ndo irdo perder as propriedades de torcdo a
temperatura do corpo tanto quanto os outros cateteres de termodiluicao. Isto
resulta em excelentes caracteristicas de manuseamento e fidelidade
consistente da forma de onda durante o procedimento.
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0 cateter intravascular € inserido pela veia central para o lado direito do
coragdo e vai avancando em direcdo a artéria pulmonar. A via de insercdo
pode ser a veia jugular interna, femoral, antecubital, subcldvia ou braquial.
As partes do corpo que se encontram em contacto sdo a auricula, os
ventriculos, a artéria pulmonar e o sistema circulatdrio.

0 desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas funcionais, foi
verificado numa série de testes abrangente para sustentar que o dispositivo é
seguro e tem um bom desempenho no dmbito da sua utilizado prevista
quando é utilizado de acordo com as instrucdes de utilizacao estabelecidas.

0 dispositivo destina-se a ser utilizado numa populagdo adulta de doentes
cirdrgicos gravemente doentes. 0 dispositivo ainda nao foi testado na
populacdo pediatrica ou em mulheres gravidas ou lactantes.

2.0 Finalidade/utilizacao prevista

0s cateteres Swan-Ganz so cateteres de artéria pulmonar destinados a
utilizacdo a curto prazo no sistema circulatdrio central para doentes que
necessitam de monitorizacdo hemodindmica intracardiaca, amostragem de
sangue e solugdes de infusao. Quando utilizados com uma plataforma de
monitorizacao compativel e acessdrios, os cateteres Swan-Ganz
proporcionam um perfil hemodindmico abrangente para ajudar os médicos a
avaliarem a funcdo cardiovascular e orientar as decisdes de tratamento.

3.0 Indicagoes de utilizacao

Estes cateteres Swan-Ganz sdo ferramentas de diagndstico e monitorizacdo
utilizados em monitorizacdo hemodindmica de pessoas adultas gravemente
doentes, incluindo, mas ndo se limitando a, recuperacdo pés-cirtirgica
importante, trauma, sépsis, queimaduras, doenga pulmonar, insuficiéncia
pulmonar e doenca cardiaca, incluindo insuficiéncia cardiaca.

4.0 Contraindicacoes

Estes produtos contém componentes metalicos. NAO utilize num ambiente de
ressondncia magnética (RM).

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

5.0 Adverténcias

Nao existem contraindicacdes de carater absoluto quanto a
utilizacao de cateteres de artéria pulmonar de fluxo direcionado.
Contudo, um doente com um bloqueio cardiaco do lado esquerdo
pode desenvolver um bloqueio cardiaco do lado direito durante a
introdugao do cateter, o que pode resultar num bloqueio cardiaco
completo. Nestes doentes, devem disponibilizar-se imediatamente
modos de estimulac¢ao temporaria.

Incentiva-se a monitorizacao eletrocardiografica 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.

Nao modifique nem altere o produto de qualquer forma. A alteracao
ou modificacao pode afetar o desempenho do produto.

Em nenhuma situacdo em que possa entrar ar na circulagao arterial,
p. ex. em todos os doentes pediatricos e em adultos com suspeita de
shunts intracardiacos ou intrapulmonares, da direita para a
esquerda, deve ser utilizado ar para a insuflacao do balao. 0 diéxido
de carbono com um filtro antibactérias é o meio de insuflacao
recomendado devido a sua rapida absorcao no sangue, na
eventualidade de rutura do balao na circulagao. 0 diéxido de
carbono difunde-se pelo balao de latex, diminuindo a capacidade de
fluxo direcionado do baldo apés 2 a 3 minutos de insuflagao.

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

Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido APENAS PARA
USO UNICO. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este
dispositivo. Nao existem dados que sustentem a esterilidade, a nao
pirogenicidade e a funcionalidade do dispositivo apos o seu
reprocessamento. Esta acdo pode causar doenca ou um
acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo podera nao
funcionar conforme originalmente previsto.

Alimpeza e a reesterilizagao danificam a integridade do balao de
latex. Os danos podem nao ser dbvios durante a inspecao de rotina.

6.0 Precaugdes

E raro que néo se consiga introduzir um cateter de flutuagdo 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 triciispide ou pulmonar ou hipertensao
pulmonar. A utilizagdo de um cateter de termodilui¢do Swan-Ganz
Hi-Shore (Modelo 141F7) pode ser util para estes doentes. A
inspiracao profunda pelo doente durante o avanco também pode
facilitar a passagem.

0s médicos que utilizem o dispositivo devem estar familiarizados com
0 mesmo e compreender as suas aplica¢des previamente a utilizacao.

7.0 Equipamento recomendado

ADVERTENCIA: A conformidade com a norma IEC 60601-1 56 se aplica
quando o cateter ou a sonda (peca aplicada de tipo CF, a prova de
desfibrilhacao) estiver ligado a um equipamento ou monitor de
doentes que tenha um conector de entrada a prova de
desfibrilhagao de Tipo CF. Se pretender utilizar um monitor ou
equipamento de terceiros, verifique junto do fabricante se o mesmo
esta em conformidade com a norma IEC 60601-1 e se é compativel
com o cateter ou a sonda. A ndo conformidade do monitor ou
equipamento com a norma IEC 60601-1 e a ndo compatibilidade do
cateter ou da sonda podem aumentar o risco de choque elétrico para
o doente/utilizador.

Cateter Swan-Ganz; cateter de termodiluicdo ControlCath ou cateter de
termodiluicdo com suporte de torque.

Introdutor de bainha percuténea e prote¢do anticontaminacdo.

Computador de débito cardiaco compativel, sonda de injetado compativel
e cabo de ligagdo ou computador compativel.

Sistema de lavagem esterilizado e transdutores de presso.
ECG de apoio e sistema de monitorizacao de pressdo.

Além destes, os seguintes itens devem ser imediatamente disponibilizados se
surgirem complicacdes durante a introducao do cateter: farmacos
antiarritmicos, desfibrilhador, equipamento de assisténcia respiratdria e
meios de estimulagdo tempordria.

8.0 Preparagdo do cateter

Utilize uma técnica asséptica.

Antes da utilizacdo, inspecione visualmente quanto a quebras na integridade
da embalagem.

Nota: Recomenda-se o uso de uma bainha protetora do cateter.
Precaucéo: Evite limpar ou esticar, de modo forcado, o cateter

durante o teste e a limpeza para nao danificar as ligacoes elétricas
do termistor, caso estejam presentes.

Passo | Procedimento

1 Lave os limenes do cateter com uma solugao esterilizada para
assequrar a desobstrugao e para remover o ar.

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

3 Ligue os ldmenes de monitorizacdo da pressdo e o injetado do
cateter ao sistema de lavagem e aos transdutores de pressao,
respetivamente. Certifique-se de que as linhas e os
transdutores ndo contém ar.

4 Teste a continuidade elétrica do termistor antes da introducao
(consulte 0 manual de funcionamento do computador para

informacdo detalhada).

9.0 Procedimento de introdugao

Os cateteres Swan-Ganz podem ser inseridos nos componentes de apoio a
cabeceira do doente sem auxilio de fluoroscopia, com orientacdo da
monitorizacio continua da presséo. £ recomendada a monitorizacéo de
pressao simultanea a partir do ldmen distal. A fluoroscopia é recomendada
para a insercao na veia femoral.

Nota: 0 cateter deve passar facilmente pelo ventriculo direito e pela
artéria pulmonar, para uma posi¢ao em cunha, em menos de um
minuto.

Nota: Caso seja necessario endurecer o cateter durante a inser¢ao,
introduza lentamente o cateter por perfusao com 5 mla 10 ml de
solugao salina esterilizada fria ou solucdo de dextrose a 5%, a
medida que o cateter é inserido através de um vaso periférico.

Embora se possa recorrer a uma variedade de técnicas durante a introdugao,
sao fornecidas as sequintes diretrizes para auxiliar o médico:

Passo | Procedimento Passo | Procedimento

2 Sob monitorizagao de pressao continua, com ou sem auxilio de 3 Volte a insuflar o baldo para determinar o volume de
fluoroscopia, avance cuidadosamente o cateter até a auricula insuflagdo minimo necessério para obter um tracado em
direita. A entrada da ponta do cateter no torax € assinalada por cunha. Se se formar uma cunha com um volume inferior ao
uma flutuacdo respiratdria aumentada em termos de pressao. volume maximo recomendado (consulte a tabela de
AFigura 3 na pagina 128 apresenta as formas de onda especificagdes quanto a capacidade de insuflacao do baldo), o
caracteristicas das pressdes intracardiaca e pulmonar. cateter deve ser retirado para uma posicdo em que o volume
Nota: Quando o cateter estiver perto da jungio da de insuflacdo total produza um tracado em cunha.
auricula direita e da veia cava superior ou inferior de Precaucdo: Se apertar em demasia o adaptador Tuohy-
um doente adulto padréo, a ponta ja tera avancado Borst proximal da protecao anticontaminagao, podera
cerca de 40 cm desde a fossa antecubital direita ou enfraquecer a funcao do cateter, potencialmente
cerca de 50 cm desde a fossa antecubital esquerda, 15 a comprimindo e ocluindo os liimenes.

20 cm desde a veia jugular, 102 15 cm desde a veia 7 | Confirme a posicao final da ponta do cateter através de uma
subcldvia ou cerca de 30 cm desde a veia femoral. radiografia toracica.

3 Insufle o baldo com 0, ouar, ‘até a0 volume mé_ximo_ _ Nota: Se estiver a utilizar uma protegio
rg(orﬁendado, utilizando a seringa forneuda: Nao qtlllze anticontaminagio, estenda a extremidade distal em
liquidos. Note que uma seta de compensagao na valvula de diregdo  vlvula do introdutor. Estenda a extremidade
corredica indica a posicao“fechada’ proximal da protecio anticontaminagéo do cateter até
Nota: A insuflagao é normalmente associada a uma ao comprimento desejado e fixe-a.
sensagao de resisténcia. Ao ser libertado, é expectavel i . i N
que 0 émbolo da seringa ressalte. Se ndo for sentida Nota: Apés o e.sva~1|a‘me'nto, apontado (atetel.' podera ter tendéncia
qualquer resisténcia a insuflago, dever-se-4 assumir arecuar em .dlr.egao a Yalvula pulmona_r.e deslizar de volta para o
que o balio se rompeu. Pare de insuflar ventriculo direito, obrigando ao reposicionamento do cateter.
imediatamente. Pode continuar a utilizar o cateter 10.0 Diretrizes paraa Introdugéo Femoral
para efeitos de monitorizacao hemodinamica. Contudo, L, i . )
tome as devidas precaugdes para prevenir a infusio de A fluoroscopia é recomendada para a insercao na veia femoral.
ar ou de liquido no limen do baldo. Nota: 0 cateter de “ponta em S” foi concebido apenas para ser
ADVERTENCIA: Uma técnica de insuflagio indevida pode | inserido na veia femoral.
causar complicagdes pulmonares. Para evitar danificar Precaucao: A introducao femoral pode levar a uma redundéncia do
a artéria pulmonar e uma possivel rutura do balao, nao comprimento do cateter na auricula direita e a dificuldades em
insufle acima do volume recomendado. obter uma posicao cuneiforme (oclusiva) na artéria pulmonar.

4 Introduza o cateter até que seja obtida a pressao de oclusdo da Precaugao: Com a inser¢ao femoral, é possivel transfixar a artéria
artéria pulmonar (POAP) e, em sequida, esvazie passivamente femoral em algumas situagoes, durante a entrada percutanea na veia.
0 baldo, removendo a seringa da valvula de corredica. Nao Dever-se-a seguir uma técnica adequada de puncao da veia femoral,
aspire de modo forcado, pois pode danificar o balao. Apds ser incluindo a remogéo do estilete ocluso mais profundo, quando a
esvaziado, volte a encaixar a seringa. agulha definida para a introdugao for avancada em direcao a veia.
Nota: Evite manobras prolongadas para obter pressao + Quando introduzir o cateter na veia cava inferior, o cateter pode desviar-se
em cunha. Perante dificuldades, desista da “cunha”. para a veia iliaca oposta. Faca recuar o cateter até a veia iliaca ipsilateral,
Nota: Antes de voltar a insuflar com €0, ou ar, esvazie o insuf!e 0 baléo e deixe a corrente sanguinea transportar o balao até a veia
balao por completo, removendo a seringa e abrindo a cava inferior.
valvula de corredica. + Se o cateter nao passar da auricula direita para o ventriculo direito, pode
Precaugdo: E recomendavel voltar a encaixar a seringa ser ngcesse}rio mudgr a orien@g_éo da p9nta. Rode suaverpgnte 0 catetgr e,
fornecida na valvula de corredica aps o esvaziamento em simultaneo, retire-o por vdrios centimetros. E necessdrio ter os devidos
do baliio, a fim de prevenir a injecdo inadvertida de cuidados para que o cateter, ao ser rodado, nao fique torcido.
liquidos no limen do balao. + Pode ser introduzido um fio-guia com o tamanho adequado para
Precaugio: Se ainda for observado um tragado de end‘u‘recer 0 cateter, caso sejam encontradas dificuldades no
pressao ventricular direita apés a introdugo do posicionamento do cateter.
cateter, varios centimetros apds o ponto onde o tracado Precaucao: Nao avance o fio-guia além da ponta do cateter para
de pressao ventricular direita inicial foi observado, o evitar lesdes nas estruturas intracardiacas. A tendéncia para a
cateter pode estar a enrolar-se no ventriculo direito, o formagéao de trombo ira aumentar com a duragao de utilizagao do
que pode resultar em dobras ou nds no cateter fio-guia. Mantenha o periodo do tempo de utilizagao do fio-guia ao
(consulte Complicagoes). Esvazie o balao e retire o minimo; aspire 2 a 3 ml do limen do cateter e lave duas vezes apés a
cateter para a auricula direita. Volte a insuflar o balao e remocao do fio-guia.
aavancar o cateter até uma posicao em cunha da = TR SR
artéria pulmonar e, em seguida, esvazie o balao. 11.0 Manuten;ao e u"hzagao Insitu
Precaugdo: O cateter pode formar lagos quando for 0 @teter d'e\'/e permanecer no interior apenas enquanto o estado do doente
inserido em comprimento excessivo, 0 que pode assim o exigir.
resultar em dobras ou nds no cateter (consulte Precaucao: A incidéncia de complicagdes aumenta
Complicagdes). Se o cateter ainda nao tiver entrado no significativamente com periodos de permanéncia no local
ventriculo direito depois de ser avancado 15 cm para superiores a 72 horas.
além do ponto de entrada na auricula direita, o cateter 11.1  Posigio da ponta do cateter
podera estar a enrolar-se ou a ponta podera estar presa ) L
numa veia do pescogo e é apenas o eixo proximal que Mgnt'enha a por}ta do cateter I9ca||zada gentralmente numa ramificacdo )
avanga em diregio ao coragao. Esvazie o bal3o e recolha principal da'art‘ena pulmonar, junto ao hilo pulmonar. Nao avance demasiado
0 cateter até conseguir ver a marca dos 20 cm. Volte a aponta perlfencamente: A ponte} dgve ser n]qnﬂda no local pnde o volume
insuflar o baldo e avance o cateter. total, ou quase total, de insuflagdo é necessério para produzir um tragado em

cunha. A ponta migra em direcdo a periferia durante a insuflacao do balao.

5 Reduza ou remova qualquer excesso de comprimento do

cateter ou parte do cateter que esteja enrolada na auricula
direita ou no ventriculo direito, puxando, lentamente o cateter
2 a3 cm aproximadamente.

Precaucao: Nao puxe o cateter ao longo da valvula

pulmonar enquanto o balao estiver insuflado, para
evitar danificar a valvula.

Passo | Procedimento

1 Introduza o cateter na veia através de um introdutor de bainha,
utilizando introdugdo percutdnea através de uma técnica de

Seldinger modificada.
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Apds o esvaziamento, a ponta do cateter poderd ter tendéncia para recuar em
direcdo a vdlvula pulmonar e deslizar de volta para o ventriculo direito,
obrigando ao reposicionamento do cateter.

11.2  Migracao da ponta do cateter

Antecipe a migracdo espontdnea da ponta do cateter em dire¢do a periferia
do leito pulmonar. Monitorize, de modo continuo, a pressao do limen distal
para verificar a posicdo da ponta. Caso seja observado um tragado em cunha
quando o baldo for esvaziado, faca recuar o cateter. Podem ocorrer lesdes por
oclusdo prolongada ou sobredistensao do vaso apés voltar a insuflar o baldo.

A migracdo espontanea da ponta do cateter em direcao a periferia do pulmao
ocorre durante o bypass cardiopulmonar. A remogéo 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 direcdo 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 apos voltar a
insuflar o balao (consulte Complicagdes).

As pressdes da AP devem ser monitorizadas, de forma continua, com o
parametro do alarme definido para detetar alteracdes fisioldgicas, assim
como cunhas espontaneas.

11.3  Insuflagao do baldo e medicao da pressao em cunha

Para voltar a insuflar o baldo, deve fazé-lo gradualmente enquanto
monitoriza as pressdes. A insuflacdo é normalmente associada a uma
sensacdo de resisténcia. Se ndo for sentida qualquer resisténcia, deve
assumir-se que o baldo se rompeu. Pare de insuflar imediatamente. Pode
continuar a utilizar o cateter para efeitos de monitorizagdo hemodinamica.
Contudo, tome precaugdes contra a infuséo de ar ou de liquidos no limen do
baldo. Durante a utilizacdo normal do cateter, mantenha a seringa de
insuflagdo encaixada na vélvula de corredica para prevenir a injecao
inadvertida de liquidos no limen de insuflaco do baldo.

Mega a pressdo em cunha apenas quando necessario e apenas quando a
ponta estiver posicionada de modo adequado (ver acima). Evite manobras
prolongadas para obter pressdo em cunha e mantenha o tempo de cunha no
minimo (dois ciclos respiratérios ou 10 a 15 segundos), especialmente em
doentes com hipertensao pulmonar. Perante dificuldades, interrompa as
medigdes em cunha. Em alguns doentes, a pressdo diastdlica terminal da
artéria pulmonar pode ser, frequentemente, substituida pela pressao em
cunha da artéria pulmonar caso as pressoes sejam quase idénticas,
prevenindo a necessidade de insuflacdo repetida do baldo.

11.4  Oclusao da ponta espontanea

0 cateter pode migrar para a artéria pulmonar distal e pode ocorrer oclusao
da ponta espontanea. Para evitar esta complicacdo, a pressdo da artéria
pulmonar deve ser monitorizada, de forma continua, com um transdutor de
pressao e um monitor de visualizagdo.

Aintroducdo nunca deve ser forcada caso seja encontrada resisténcia.
11.5  Protecao anticontaminacao do cateter
Fixe 0 adaptador Tuohy-Borst distal ao cateter.

Estenda a extremidade proximal da protegdo anticontaminacdo do cateter até
obter o comprimento pretendido e fixe o adaptador Tuohy-Borst ao cateter.

11.6  Desobstrucao

Todos os limenes de monitorizaao da pressao devem ser enchidos com uma
solucdo salina heparinizada e esterilizada (por exemplo, 500 Ul de heparina
numa solucdo salina de 500 ml) e lavados, pelo menos uma vez, de meia em
meia hora ou através de infusdo lenta continua. Caso ocorra perda de
desobstrucdo e esta ndo possa ser corrigida com lavagem, o cateter deve ser
removido.

11.7  Geral

Mantenha os limenes de monitorizacao de pressao desobstruidos através de
lavagem intermitente ou de infusao lenta continua com solucdo salina
heparinizada ou do uso de um fixador de heparina, utilizando as tampas de
injecdo fornecidas com a solugdo salina heparinizada. A infusao de soluges
viscosas (por exemplo, sangue total ou albumina) ndo é recomendada, ja que
estas solugdes fluem demasiado lentamente e podem ocluir o limen do cateter.

Para utilizar tampas de injecao:

Passo | Procedimento

1 Desinfete as tampas de injecdo antes da inser¢do com agulha
de seringa (consulte Complicagdes).

2 Utilize uma agulha de didmetro reduzido (22 G [0,7 mm] ou
mais pequena) para a pungdo e injete pelas tampas de injedo.

ADVERTENCIA: Para evitar a rutura da artéria pulmonar, nunca lave
o cateter enquanto o balao estiver em cunha na artéria pulmonar.

Verifique periodicamente as linhas intravenosas (IV), as linhas de pressao e os
transdutores para impedir a entrada de ar. Certifique-se também de que as
linhas de ligagao e as torneiras de passagem continuam bem encaixadas.

12.0 Determinacao do débito cardiaco

Para determinar o débito cardiaco por termodilui¢ao, injeta-se uma
quantidade conhecida de solugao esterilizada a uma temperatura conhecida
na auricula direita ou na veia cava e o termistor do cateter mede a mudanca
resultante na temperatura do sangue na artéria pulmonar. 0 débito cardiaco
éinversamente proporcional a drea integrada sob a curva resultante.
Demonstrou-se que este método oferece uma boa correlagdo com o método
direto de Fick e com a técnica de 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
administracao.

Consulte 0 manual adequado do computador de débito cardiaco para
instrucdes especificas sobre o uso de cateteres para termodiluicdo na
determinagdo do débito cardiaco. Os fatores de corre¢do 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 computagdo para corrigir a subida da temperatura do injetado
a0 passar pelo cateter. A constante de computacdo é 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 Informacdes sobre RM

Utilizagdo nao segura em ambiente de RM

0 dispositivo Swan-Ganz ndo permite uma utilizacdo ndo segura em
ambiente de RM, visto conter componentes metalicos, nos quais se verificou
aquecimento por indugdo de RF em ambientes de RM. Por esse motivo, 0
dispositivo apresenta perigos para todos os ambientes de RM.

14.0 Complicagoes

0s procedimentos invasivos envolvem alguns riscos para o doente. Embora as
complicacdes graves sejam relativamente incomuns, o médico € aconselhado,
antes de decidir inserir ou utilizar o cateter, a considerar os beneficios
potenciais em relacdo a possiveis complicaes. As técnicas para insercao, os
métodos de utilizacdo do cateter para obter dados do doente e a ocorréncia
de complicagdes estdo bem descritos na literatura.

0s riscos e complicacdes gerais associados a cateteres permanentes estao
descritos na literatura.

0 cumprimento rigoroso destas instrucdes e a consciéncia dos riscos reduzem
aincidéncia de complicacdes. As diversas complicacdes conhecidas incluem:

14.1  Perfuragao da artéria pulmonar

0s fatores associados ao desenvolvimento de rutura fatal da artéria pulmonar
incluem hipertensao pulmonar, idade avancada, cirurgia cardiaca com
hipotermia e anticoagulacdo, migracdo da ponta do cateter distal, formacéo
de fistula arteriovenosa e outros traumas vasculares.

Deste modo, devem ser tidos os devidos cuidados durante a medicao
da pressao em cunha da artéria pulmonar em doentes com
hipertensao pulmonar.

Em todos os doentes, a insuflacao do balao deve ser limitada a dois
ciclos respiratorios ou entre 10 a 15 segundos.

Uma localizacao central da ponta do cateter perto do hilo pulmonar
podera evitar a perfuracao da artéria pulmonar.

14.2  Enfarte pulmonar

A migracdo da ponta com formagdes cuneiformes espontaneas, embolia
gasosa e tromboembolia pode levar a enfarte da artéria pulmonar.

14.3  Anmritmias cardiacas

Podem ocorrer arritmias durante a introdugao, remogao e reposicionamento
da ponta, da artéria pulmonar para o ventriculo direito, embora sejam,
geralmente, passageiras e autolimitadas. As arritmias mais observadas sao
contragdes ventriculares prematuras, embora tenham sido reportadas
taquicardia ventricular e a fibrilhago auricular e ventricular. E recomendada
amonitorizacdo do ECG e a disponibilidade imediata de farmacos
antiarritmicos e de equipamento de desfibrilhacdo. Deve ser considerada a
utilizacdo de lidocaina profilatica para diminuir a incidéncia de arritmias
ventriculares durante a cateterizacao.

144  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 vegetagdo 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 protegdo contra infegdes.

14.6  Outras complicagdes

Outras complicacdes incluem blogueio cardiaco do lado direito e blogueio
cardiaco completo, danos nas valvulas tricispide e pulmonar, pneumotdrax,
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trombose, perda de sangue, lesao ou dano na estrutura/parede cardiaca,
hematoma, embolia, anafilaxia e queimadura de tecido/artéria cardiaca.

Além disso, registaram-se reagdes alérgicas ao latex. Os médicos devem
identificar os doentes sensiveis ao ltex e devem estar preparados para tratar
reagdes alérgicas no imediato.

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.

14.7  Monitorizacao a longo prazo

A duracdo da cateterizacdo deve ser a minima necesséria de acordo com o
estado clinico do doente, visto que o risco de complicagdes tromboembélicas
e infeciosas aumenta com o tempo. A incidéncia de complicagdes aumenta
significativamente com periodos de permanéncia no local superiores a

72 horas. A anticoagulagdo sistémica profilatica e a protecao antibidtica
devem ser consideradas quando € necessédria uma cateterizacao a longo
prazo (ou seja, mais de 48 horas), assim como em casos que impliquem um
risco acrescido de coagulacdo ou infecdo.

15.0 Apresentacao

Contedo esterilizado e ndo pirogénico se a embalagem nao apresentar
danos ou estiver por abrir. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Nao voltar a esterilizar.

A embalagem foi concebida para evitar 0 esmagamento do cateter e proteger
o baldo contra exposi¢do a atmosfera. Portanto, é recomendado que o cateter
permaneca dentro da embalagem até ser utilizado.

16.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

17.0 Condigdes operacionais/ambiente de
utilizacao

Destina-se a ser operado sob condigdes fisioldgicas do corpo humano num

ambiente clinico controlado.

18.0 Prazo de validade

0 prazo de validade estd indicado em cada embalagem. 0 armazenamento
ou utilizagdo apds o prazo de validade pode resultar na deterioracao do
produto e causar doencas ou um acontecimento adverso, uma vez que o
dispositivo pode ndo funcionar conforme originalmente previsto.

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

Apds o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um residuo
bioldgico perigoso. Efetue a eliminagdo de acordo com as normas do hospital
e aregulamentacdo local.

0s pregos, as especificacdes e a disponibilidade dos modelos estéo sujeitos a
alteraces sem qualquer aviso prévio.

Consulte a legenda de simbolos no final deste documento.



Constantes de Calculo

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75e S9FC146F7,

Modelo 151F7 143TF7 e 831VF75P 834F75P 096F6 e 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6
Temperatura do Volume do
injetado (°C) injetado (ml) Constantes de calculo (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547

5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252

3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134

1 - - - - - 0,037 - -
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579

5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277

3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156

1 - - - - - 0,048 - -
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597

5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295

3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169

1 -- -- -- -- -- 0,055 - --
Constantes de calculo para sistema de administracao de injetado fechado (0-Set+
Injetado frio
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570
8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271
Temperatura ambiente
18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

FHC=(1,08)Gr(60)(V))
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Especificacoes

Cateter de termodiluicao e

Funcao (ateter de termodiluicao infusao Cateter True Size (Cateter True Size em mistura de polimeros
131F7, 831F75, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 151F7 831F75P, 834F75P
131VF7P (Cateter (Cateter (ponta 831VF75P (Cateter 096F6, C144F7, C146F7,
Nimero do modelo (padrao) Hi-Shore) CardioCath) em”S”) (Cateter VIP) VIP+) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
Comprimento (til (cm) 110 10 110 10 110 10 10 75 100 110 10 110 100
Tamanho French do corpo 7F 7F 7F 7F 7,5F 7,5F 6F SF 5F 7F 6F 7F 6F
do cateter (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5 mm) (2,5mm) (2,0 mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,3 mm) (2,0 mm)
Cor do corpo - - - - - Branco Branco Branco Branco
Tamanho minimo 8Fr 8Fr 8Fr 8Fr 8,5Fr 8,5Fr 7Fr 6Fr 6Fr 8Fr 7Fr 8,5Fr 7Fr
recomendado do introdutor (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,0 mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
Didmetro do balao 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 n 13 n
insuflado (mm)
(apacidade de insuflagdo 15 15 15 15 15 15 10 0,7 0,8 15 1,0 15 1,0
do baldo (ml)
Distancia a partir da
ponta (cm)
Porta do injetado 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
Porta VIP de infusdo - - 3 3 - - - - -
Porta VIP+ de infusdo - - - - - 19 - - - - -
doVD
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 4 4 4 4
Volume do limen (ml)
Limen distal 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Lumen do injetado 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
Lamen VIP/AD - - 0,87 0,97 - - - - -
Ldmen do VD - - - 0,93 - - - - -
Taxa de infusdo* (ml/min)
Lumen VIP de infusao - - 13 14 5 - - - -
(distal)
Limen VIP+ de infusao - - - 7 7 - - - -
doVD (injetado)
Lamen distal - - - - - 5 - 17 7 6 7 [3
Limen proximal do - - - - - 9 - 26 10 7 10 8
injetado
Didmetro méximo do
fio-guia
Lamen distal 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,51 mm 0,46 mm 0,71 mm 0,64 mm 0,7Tmm 0,64 mm
(0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,020in) (0,018in) (0,028in) (0,025in) (0,028in) (0,025in)
Distorcao da resposta de
frequénciaa 10 Hz
Limen distal <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Todas s especificacdes apresentadas sao valores nominais. £ fornecida uma seringa com cada cateter.

* Com solugdo salina normal a temperatura ambiente, 1 m acima do local de insercao, com gotejamento por acdo da forca gravitica; as taxas representam valores médios.

** Nas situacdes em que o local de introdugo ou a fisiologia do doente requer uma maior distancia de introdugao, deve ser selecionado um modelo de cateter mais comprido ou um tamanho maior de introdutor.
+Um“C"no niimero do modelo indica a configuracdo da“ponta em C”; um“S”no nimero de modelo indica a configuragdo da “ponta em S”; um “T” no nimero do modelo indica a configuragdo da “ponta em T
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Swan-Ganz

Termodilucni katétry Hi-Shore True Size: 131F7, 131F7P, 141F7
Termodilucni katétr (s antikontaminacnim krytem): 131VF7P
Termodilucni katétr True Size (CardioCath): 143TF7
Termodilucni katétr (hrot ve tvaru pismene S): 151F7
Termodiludni katétr VIP: 831F75, 831F75P

Termodilucni katétr s venéznim infuznim portem (VIP) (s antikontaminacnim krytem): 831VF75P

Infuzni termodilucni katétry VIP+ se tfemi luminy: 834F75, 834F75P
Termodilucni katétry True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

Termodilucni katétry True Size ControlCath z polymerni smési s hrotem ve tvaru pismene C: (144F7, C145F6N
Termodilucni katétr True Size ControlCath z polymerni smési s hrotem ve tvaru pismene S: S144F7

Termodilucni katétr ControlCath ze syntetického materialu: C146F7
Katétr / katétr se systémem zavadéce: S9FC146F7

TD katétr True Size s hrotem ve tvaru pismene T, z polymerni smési s podporou toc¢ivého momentu: T173F6

TS105F5, 096F6, C145F6N a T173F6 nejsou dostupné v EU.

Prostredky popsané v tomto dokumentu nemusi byt licencovény v souladu s kanadskymi zakony ani schvaleny k prodeji ve vasi zemi.

Termistor

Konektor termistoru 5.
Ventil pinéni balénku (uzaviraci ventil) 6.
Port pro infuzi pro pravou sifi ve 31 cm

Port pro infuzi pro pravou komoru v 19 cm

Rl i

Hrdlo lumina pro infuzi pro pravou
komoru s krytkou heparinové zatky

7. Hrdlo distdIniho lumina pro plicni artérii

DQ2141-1

Y

@~

9. Hrdlo proximainiho lumina pro vstfikovany roztok
10. Proximalni port pro vstfikovany roztok ve 30 cm
11. Distdlni lumen pro plicni artérii

Lumen pro infuzi pro pravou sifi
s krytkou heparinové zatky

Triluminovy infuzni termodilucni katétr Swan-Ganz VIP+ (model 834F75)

Inézomén je model 834F75. Vly3e uvedené modely obsahuji nékteré, ale ne
vSechny uvedené charakteristiky. llustrovany jsou modely C146F7

a SOFC146F7 — zadné soucasti téchto modelti ani produkty, které jsou v nich
obsazeny, nejsou zhotoveny z latexu z pfirodniho kaucuku ani ze suchého
piirodniho kaucuku.

Prectéte si pozorné tento navod k poufZiti, kde jsou
uvedena viechna varovani, bezpecnostni opatieni
a zhyla rizika tykajici se tohoto zdravotnického
prostredku.

VYSTRAHA: Tento vyrobek obsahuje latex
z piirodniho kaucuku, ktery miiZe vyvolat alergické
reakce (s vyjimkou modelti C146F7 a S9C146F7).

Pouze k jednorazovému pouziti
Viz Obrézek 1 na strané 126 az Obrazek 3 na strané 128.

1.0 Popis

Tento prostiedek pouZivaji zdravotnicti odbornici, ktefi byli vySkoleni

v bezpecném pouZiti invazivnich hemodynamickych technologii a klinickém
pouziti katétrli do plicni artérie v rdmi protokolu pfislusného pracovisté.
Katétry Swan-Ganz jsou katétry zavadéné unasenim krevnim tokem do plicni
artérie pouzivané k monitorovani hemodynamickych tlakd. DistaIni port
(plicni artérie) na katétrech Swan-Ganz umoziiuje také odbér vzorkd smisené
Zilni krve ke stanoveni bilance pfenosu kysliku a k vypoctu odvozenych
parametrd, jako je spotieba kysliku, koeficient vyuZiti kysliku a podil
intrapulmondlniho zkratu pfi poufiti s kompatibilnim hemodynamickym
monitorem a pfislusenstvim.

Termodilucni katétry Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath a termodilucni katétry
,5 hrotem ve tvaru pismene S” (modely 141F7, 143TF7 a 151F7 v tomto
poradi) maji stejné funkce jako standardni termodiluéni katétr Swan-Ganz
(modely 131F7 a 131VF7). Katétr s hrotem ve tvaru pismene S” (model
151F7) je urcen pro zavedeni do femoralni Zily. Termodilucni katétr
Swan-Ganz Hi-Shore (model 141F7) je 0 néco tuz3i nez standardni katétr

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, CardioCath, ControlCath,
(0-Set, C0-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP a VIP+ jsou
ochranné znamky spolecnosti Edwards Lifesciences. sechny ostatni
ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastniki.

Swan-Ganz a je vhodny pro postupy, kde je zapottebi vétsi tocivy moment
amanévrovatelnost (tj. z femorélniho pristupu). Termodiluéni katétr
CardioCath (model 143TF7) je vyroben ze stejného materidlu jako
termodilucni katétr Swan-Ganz Hi-Shore, ale je jesté tuz3i diky
vyztuzovacimu dratu v jednom z lumin. Katétr CardioCath ma hrot ohnuty ve
tvaru pismene,,C". Navic ke standardnimu distaInimu luminu (plicni artérie)
a luminu pro vstfikovany roztok ma termodilucni katétr Swan-Ganz VIP
(modely 831F75, 831F75P a 831VF75P) dopliikové lumen, které umoziiuje
pfimy pfistup k pravé sini. Triluminovy infuzni termodilucni katétr Swan-Ganz
VIP+ (modely 834F75 a 834F75P) je vybaven luminem pro pravou siii

a dalsim, doplitkovym luminem. Lumen katétru pro pravou komoru (RV) je
zakonceno 19 cm od hrotu katétru a lumen pro pravou sifi (RA) je zakonceno
ve vzdalenosti 31 cm. Lumen VIP umoziuje kontinudlIni infuzi, dokonce i pfi
stanovovani srdecniho vydeje.

Termodilucni katétry ControlCath jsou zhotoveny z vlastnické polymerni
smési a nabizeji zdokonalenou kontrolu tocivého momentu
amanévrovatelnost ve srovnani se standardnim termodilucnim katétrem
Swan-Ganz.Termodilu¢ni katétry ControlCath se vyznacuji dvéma
konfiguracemi hrotu, které zajistuji flexibilitu pfi zavddéni. Konfigurace s
hrotem ve tvaru pismene S je navrzena specidlné pro zavedeni femordlni
7ilou, zatimco konfigurace s, hrotem ve tvaru pismene C* umoziiuje femoralni
pristup i pfistup pres SVC.Katétry ControlCath také nabizeji lepsi pevnost
sloupce pro snadny priichod pouzdrem zavadéce a neztraci své tocivé
vlastnosti pri teploté uvnitf téla tolik jako jiné termodilucni katétry.
Vysledkem jsou vynikajici vlastnosti pfi manipulaci a konzistentni presnost
kfivky béhem celého zékroku.

Termodilucni katétry s podporou tocivého momentu jsou zhotoveny
zvlastnické polymerni smési a nahizeji zdokonalenou kontrolu tocivého
momentu a manévrovatelnost ve srovnani se standardnimi termodilu¢nimi
katétry Swan-Ganz.Termodilucni katétry s podporou tocivého momentu jsou
vybaveny tfemi konfiguracemi hrotu, které zajistuji flexibilitu pfi zavadéni.
Konfigurace s, hrotem ve tvaru pismene S” je navrzena specidlné pro zavedeni
femordlni Zilou, zatimco konfigurace s, hrotem ve tvaru pismene C* a, hrotem
ve tvaru pismene T* umoziiuji femoralni pistup i pistup pres SVC.Katétry

s podporou tocivého momentu také nabizeji lepsi pevnost sloupce pro snadny
priichod pouzdrem zavadéce a neztraci své tocivé schopnosti pfi teploté uvniti
téla tolik jako jiné termodiluni katétry. Vysledkem jsou vynikajici vlastnosti
pfi manipulaci a konzistentni presnost kfivky béhem celého zakroku.

Intravaskulami katétr se zavadi pites centrélIni Zilu do pravé strany srdce
a posouvd se smérem k plicni artérii. Cestou zavedeni mize byt vnitini
jugularni Zila, femoralni zila, antekubitdIni Zila nebo brachidlni zila. Mezi
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casti téla, které se dostavaji do kontaktu s katétrem, jsou sifi, komory, plicni
artérie a krevni fedisté.

Vykon prostiedku véetné funkénich charakteristik byl ovéfen pomoci
komplexni série testd, které prokazaly jeho bezpecnost a efektivitu pro
zamyslené pouZiti, je-li tento prostfedek pouzivan v souladu s pokyny
uvedenymi v ndvodu k pouZiti.

Tento prostredek je urcen pro dospélé kriticky nemocné pacienty podstupujici
chirurgicky zékrok. Tento prostiedek nebyl dosud testovén u pediatrické
populace ani u téhotnych ¢ kojicich Zen.

2.0 Zamyslené poutziti/ucel

Katétry Swan-Ganz jsou katétry pro plicni artérii urcené ke kratkodobému
pouiti v centralnim obéhovém systému u pacientd, kteii vyzaduji
intrakardialni monitorovéni hemodynamickych parametrd, odbér krve

a vstiikovani roztokd. Pokud jsou pouzivany s kompatibilni platformou pro
monitorovani a prisludenstvim, nabizeji katétry Swan-Ganz komplexni
hemodynamicky profil, ktery poméha IékarGim zhodnotit kardiovaskularni
funkee a urit dal3i 1écbu.

3.0 Indikace pouziti

Katétry Swan-Ganz jsou diagnostické a monitorovaci néstroje pouzivané pfi
monitorovani hemodynamickych parametrdi u dospélych kriticky nemocnych
pacientd vetné pacientd v rekonvalescenci po rozsahlém chirurgickém
zékroku, s traumatem, sepsi, popéleninami, plicnim onemocnénim, plicnim
selhanim a srdecnim onemocnénim véetné srdecniho selhani.

4.0 Kontraindikace

Tyto vyrobky obsahuji kovové souéasti. NEPOUZIVEJTE v prostredi magnetické
rezonance (MR).

Pacienti bud's rekurentni sepsi, nebo s hyperkoagulopatii, u nichz by katétr
mohl sloufit jako ohnisko tvorby septickych nebo blandnich trombd, by se
neméli povazovat za kandidaty pro balénkovy flotacni katétr.

5.0 Varovani

Neexistuji Zadné absolutni kontraindikace pouZiti katétri
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 tipiné blokadé srdce. U téchto
pacienti musi byt ihned k dispozici rezimy docasné stimulace.

Béhem priichodu katétru doporu¢ujeme provadét
elektrokardiografické monitorovani. Je to zvlasté dilezité za
piitomnosti kteréhokoli z nasledujicich stavii:

+ Uplna blokada levého raménka, kdy je ponékud zvysené riziko
upiné blokady srdce.

+ Wolff-Parkinson-White syndrom a Ebsteinova malformace, kdy
existuje riziko tachyarytmie.

Vyrobek Zadnym zpiisobem neupravujte ani nepozméiiujte. Zmény
nebo tpravy mohou ovlivnit fungovani vyrobku.

Vzduch se k pInéni balonku nikdy nesmi poutzit v situaci, kdy by mohl
vniknout do arterialniho obéhu, napf. u viech pediatrickych
pacientii a u dospélych se suspektnim pravolevym intrakardialnim
nebo intrapulmonalnim zkratem. K pInéni se doporucuje
antibakterialné filtrovany oxid uhlicity vzhledem k jeho rychlé
absorpci do krve v pripadé prasknuti balénku v krevnim obéhu. Oxid
uhlicity difunduje latexovym balonkem a pfitom po 2 az 3 minutach
pInéni zmensuje schopnost unaseni balénku proudem krve.

Nenechdvejte katétr v trvale zaklinéné poloze. Dale se vyvarujte
zdlouhavého pinéni balonku, kdyz je katétr v zaklinéné poloze.
Tento okluzivni manévr miiZe vést k plicnimu infarktu.

Tento prostredek je navrZen, urcen a distribuovan POUZE
KJEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostiedek NERESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji Zadné udaje, které by
zarucovaly, Ze tento prostiedek bude po opakovaném zpracovani
sterilni, nepyrogenni a funkcni. Takové kroky mohou vést

k onemocnéni nebo nezadouci udalosti, jelikoz prostfedek nemusi
fungovat dle pivodniho uréeni.

(isténi a resterilizace poskodi integritu latexového balénku. Pii
béiné kontrole nemusi byt poskozeni patrné.

6.0 Bezpecnostni opatieni

Neuspéch pii zavadéni balonkového flotacniho katétru do pravé
komory nebo plicni artérie je vzacny, ale mize k nému dojit

u pacientii se zvétSenou pravou sini i komorou, zvlasté v piipadé
nizkého srdecniho vydeje nebo za pritomnosti inkompetence
trojcipé i pulmonalni chlopné nebo plicni hypertenze. U téchto
pacientii miiZe byt uzite¢né pouZit termodiluéni katétr Swan-Ganz
Hi-Shore (model 141F7). Zavadéni miiZe byt také snadnéjsi, pokud
se pfi ném pacient zhluboka nadechuje.

Lékafi pouzivajici tento prostredek by se s nim méli pied pouzitim
dobie obeznamit a rozumét jeho aplikacim.



7.0 Doporucené vybaveni

VAROVANI: SpInéni normy IEC 60601-1 je zachovano pouze tehdy,
kdyz katétr nebo sonda (piilozna cast CF, odolna viici defibrilaci) jsou
pripojeny k monitoru pacienta nebo k vybaveni, které maji vstupni
konektor klasifikovany jako typ CF odolny viii defibrilaci. Pokud
chcete pouZit monitor nebo vybaveni jinych vyrobcii, ovéite si
potiebné tidaje u vyrobce piisluSného 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 |EC 60601-1 a kompatibilita s katétrem nebo sondou, miize
to zvysit riziko zasaZeni pacienta/obsluhy elektrickym proudem.

- Katétr Swan-Ganz, termodilucni katétr ControlCath nebo termodilucni
katétr s podporou tocivého momentu

« Perkutdnni zavadé¢ s pouzdrem a antikontaminacni kryt

+ Kompatibilni pocitac pro srdecni vydej, kompatibilni sonda vstfikovaného
roztoku a spojovaci kabel nebo kompatibilni pocita¢

«Sterilni proplachovaci systém a tlakové prevodniky

« Systém pro monitorovani EKG a systém monitorovéni tlaku pro pouZiti
ulizka

Pro pfipad, Ze by pfi zavadéni katétru doslo ke komplikacim, musi byt

okamzité k dispozici nsledujici polozky: antiarytmika, defibrilator, vybaveni

pro podporu dychéni a prosttedky pro docasnou kardiostimulaci.

8.0 Priprava katétru

Pouzivejte aseptickou techniku.

Pred pouzitim pohledem zkontrolujte, zda obal neni poruseny.

Poznamka: Doporucuje se pouzivat ochranné pouzdro katétru.

Bezpecnostni opateni: Béhem kontroly a ciSténi katétru neotirejte
katétr pfiliSnou silou ani jej nenatahujte, aby se neporusil obvod
vodicii termistoru, je-li pfitomen.

Krok | Postup

3 Pomoci dodané injekéni stfikacky napliite balének CO, nebo
vzduchem na maximalni doporuceny objem. Nepouzivejte
tekutinu. Odsazend Sipka na uzaviracim ventilu indikuje
,uzavenou” polohu.

Poznamka: PInéni je obvykle spojené s pocitem
kladeného odporu. Pfi uvolnéni by mél pist injekéni
stiikacky odskocit smérem dozadu. Pokud pfi pInéni
nenarazite na odpor, je nutné predpokladat, Ze doslo
k prasknuti balonku. Ihned ukoncete pinéni. Katétr
miiZzete nadale pouZivat pro monitorovani
hemodynamickych parametri. Ucirite vSak
bezpecnostni opatieni, ktera zabrani infuzi vzduchu
nebo tekutiny do lumina balénku.

VAROVANI: Nespravna technika pInéni miize zpiisobit
plicni komplikace. Abyste predesli poskozeni
pulmondlni arterie a moznému prasknuti balonku,
nepliite jej na vétsi nez doporuceny objem.

Krok | Postup

1 Proplachnéte lumina katétru sterilnim roztokem, aby se
zajistila priichodnost a odstranil se vzduch.

2 Ovéfte neporusenost balonku jeho napInénim na doporuceny
objem. Zkontrolujte, zda na balénku nejsou zvazné asymetrie
nebo netésna mista, coz Ize provést jeho ponofenim do
sterilniho fyziologického roztoku nebo vody. Pred zavedenim
balonek vyprazdnéte.

3 Lumen katétru pro vstfikovany roztok pfipojte

k proplachovacimu systému a lumen pro monitorovani tlaku
k tlakovému prevodniku. Ujistéte se, Ze v hadickach

a prevodnicich neni vzduch.

4 Pred zavedenim otestujte elektrickou kontinuitu termistoru

(podrobné informace najdete v navodu k obsluze pocitace).

9.0 Postup zavadéni

Katétry Swan-Ganz Ize u pacienta na lizku zavédét bez skiaskopické kontroly;
zavadeéni je fizeno kontinudInim monitorovénim tlaku. Doporucuje se
soubézné monitorovani tlaku z distéIniho lumina. Pfi zavadéni femoraini
Zilou se doporucuje pouzit skiaskopii.

Poznamka: Katétr musi snadno projit pravou komorou a plicni
artérii a dostat se do polohy zaklinéni v dobé kratsi nez jedna
minuta.

Poznamka: Pokud by bylo béhem zavadéni potieba katétr vyztuzit,
katétr pfi postupu periferni cévou pomalu perfundujte 5 ml az 10 ml
chladného sterilniho fyziologického roztoku nebo 5% dextrozy.

K zavadéni Ize pouzivat riizné techniky; jako pomiicku pro lékafe uvadime
nasledujici pokyny:

4 Posouvejte katétr, dokud neziskate tlak pfi okluzi pulmonaini
arterie (PAOP), pak pasivné vyprézdnéte balonek tim, ze
vyjmete injekéni stiikacku z uzaviraciho ventilu. Neprovadéjte
aspiraci silou, protoze tim by mohlo dojit k poskozeni balénku.
Po vyprézdnéni znovu pfipojte injekéni stikacku.

Poznamka: P¥i zjistovani tlaku v zaklinéni se vyhnéte
pfilis dlouhé manipulaci. Pokud se setkate s potizemi,
upustte od ,zaklinéni”,

Poznamka: Ped opétovnym naplnénim (0, nebo
vzduchem balének zcela vyprazdnéte odstranénim
injekeni stfikacky a otevienim uzaviraciho ventilu.

Bezpecnostni opatieni: Doporucuje se dodanou injekéni
stiikacku po vypusténi balonku znovu pfipojit

k uzaviracimu ventilu, aby se zabranilo mimovolnému
vstikovani tekutin do lumina baldnku.

Bezpecnostni opatreni: JestliZe je stale patrny ziznam
tlaku v pravé komore poté, co katétr postoupil nékolik
centimetrii za bod, kde byl zaznamenan pocatecni tlak
v pravé komofe, je mozné, Ze katétr vytvoiil v pravé
komore smycku, coz miiZe mit za nasledek zalomeni
nebo zauzleni katétru (viz ¢ast Komplikace).
Vyprazdnéte balonek a vytahnéte katétr do pravé siné.
Balonek znovu napliite, znovu posuiite katétr do
polohy zaklinéni v plicni artérii a poté balonek
vyprazdnéte.

Bezpecnostni opatieni: Pokud je zavedena nadmérna
délka, miiZe se na katétru vytvorit smycka, coz miize
mit za nasledek jeho zalomeni nebo zauzleni (viz cast
Komplikace). Jestlize pravé komory neni dosazeno po
posunuti katétru vpied o 15 cm po vstupu do pravé
siné, je mozné, Ze se na katétru vytvorila smycka nebo
se hrot zachytil v kréni Zile a do srdce postupuje pouze
proximalni dik. Vypustte balonek a katétr
povytahnéte, dokud neni viditelna znacka 20 cm.
Balonek opét napliite a posouvejte katétr.

5 Zmensete nebo eliminujte jakoukoli prebytecnou délku ¢i
smycku v pravé sini nebo komore pomalym povytazenim
katétru zpét o piiblizné 2 to 3 cm.

Bezpecnostni opatieni: Nevytahujte katétr pies
pulmonalni chlopen, kdyz je balonek naplnény, aby
nedoslo k poskozeni chlopné.

Krok | Postup

1 Zavedte katétr do Zily pres pouzdro zavadéce pomoci
perkutanniho zavedeni s pouzitim modifikované Seldingerovy
techniky.

2 Za kontinudIniho monitorovani tlaku, at uz pod skiaskopickou
kontrolou, nebo bez i, opatrné posouvejte katétr vpied do pravé
siné. Vstup hrotu katétru do hrudniku je signalizovan zvy3enym
kolisanim tlaku pfi dychéni. Obrézek 3 na strané 128 ukazuje
charakteristické intrakardilni a pulmonalni tlakové kfivky.

Poznamka: Kdyz je katétr u dospélého pacienta
normalni velikosti v blizkosti junkce pravé siné a horni
nebo dolni duté Zily, hrot se posunul pfiblizné 0 40 cm
zprava nebo o 50 cm zleva od antekubitalni jamky, o 15
aZ 20 cm od jugularni Zily, 0 10 az 15 cm od podklickové

6 ZInovu napliite baldnek, abyste zjistili, jaky je minimalni plnici
objem nezhytny k ziskéni zdznamu tlaku v zaklinéni. Pokud je
zaklinéni dosazeno pii men3im nez maximalnim doporuceném
objemu (plnici kapacita balonku viz tabulka s technickymi
tidaji), musi se katétr povytdhnout do polohy, v niz je zdiznam

Bezpecnostni opatreni: PriliSné utazeni proximalniho
adaptéru Tuohy-Borst antikontaminacniho krytu miize
narusit funkci katétru tim, Ze dojde ke stlaceni a okluzi
lumin.

7 Konecnou polohu hrotu katétru ovéfte rentgenem hrudniku.
Poznamka: Jestlize pouZivate antikontaminacni kryt,
natahnéte distalni konec smérem k ventilu zavadéce.
Natahnéte proximalni konec antikontaminacniho krytu

Zily nebo o pfiblizné 30 cm od femoralni Zily.

katétru na pozadovanou délku a zajistéte jej.

Poznamka: Po vyprazdnéni balénku mize mit hrot katétru tendenci
vratit se zpét k pulmonalni chlopni a miize sklouznout zpét do pravé
komory, coi si vyzada zménu polohy katétru.
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10.0 Pokyny pro femoralni zavedeni
Pfi zavadéni femoralni Zilou se doporucuje pouiit skiaskopii.

Poznamka: Katétr,,s hrotem ve tvaru pismene S” je uréen pouze pro
zavedeni femoralni Zilou.

Bezpednostni opatieni: Femoralni zavedeni miiZe vést ke zbyteéné
délce katétru v pravé sini a k potizim pfi dosahovani polohy

v zaklinéni (okluze) v plicni artérii.

Bezpednostni opatieni: Pi femoralnim zavadéni Ize v nékterych
situacich pfi perkutannim vstupu do Zily propichnout femoralni
artérii. Je nutno postupovat vhodnou technikou napichnuti
femoralni Zily, véetné vytazeni nejvnitinéjSiho uzaviraciho
mandrénu béhem posouvani jehly zavadéci soupravy smérem k Zile.

« Pii posouvani katétru do dolIni duté Zily mize katétr sklouznout do
protilehlé kycelni Zily. Zatahnéte katétr zpét do stejnostranné kycelni ily,
napliite baldnek a nechte jej unaset krevnim tokem do dolni duté zily.

+ Pokud katétr neprochdzi z pravé siné do pravé komory, bude moznd nutné
zménit orientaci hrotu. Jemné otécejte katétrem a soucasné jej
povytahnéte o nékolik centimetrdi. Je tfeba postupovat opatrné, aby se
katétr pfi otaceni nezkroutil.

+ Pokud pii umistovani katétru dojde k potizim, Ize do katétru zavést vodici
drét vhodné velikosti, a tim katétr zpevnit.

Bezpecnostni opatieni: Neposouvejte vodici drat za hrot katétru, aby
nedoslo k poskozeni intrakardialnich struktur. S délkou doby
pouzivani vodiciho dratu se zvySuje tendence k tvorbé trombi. Snazte
se pouzivat vodici drat po co nejkratsi dobu. Po odstranéni vodiciho
dratu aspirujte 2 aZ 3 ml z lumina katétru a dvakrat proplachnéte.

11.0 Udrzba a pouziti in situ
Katétr by mél ziistat zavedeny pouze tak dlouho, jak to vyZaduje stav pacienta.

Bezpecnostni opatieni: Vyskyt komplikaci vyznamné vzriista,
jestlize doba zavedeni prekroci 72 hodin.

11.1  Poloha hrotu katétru

Udrzujte hrot katétru v centraini poloze v hlavni vétvi plicni artérie blizko
plicniho hilu. Neposouvejte hrot prilis daleko do periferie. Hrot by se mél
udrZovat tam, kde je ke generovani zéznamu tlaku v zaklinéni zapottebi
tipIny nebo téméF dplny plnici objem. Béhem pInéni baldnku hrot migruje
smérem k periferii.

Po vyprézdnéni balénku mize mit hrot katétru tendenci vrétit se zpét

k pulmonalni chlopni a miize sklouznout zpét do pravé komory, coz si vyzdda
zménu polohy katétru.

11.2  Migrace hrotu katétru

Ocekdvejte spontanni migraci hrotu katétru smérem k periferii plicniho
feCisté. Pribézné monitorujte tlak v distaInim luminu a kontrolujte tak
polohu hrotu. Jestlize je patrny zdznam tlaku v zaklinéni, kdyz je balének
vypustény, stahnéte katétr zpét. Déletrvajici okluze nebo piilisné roztazeni
cévy pii opakovaném plnéni balénku mize vést k poskozeni.

Ke spontanni migraci hrotu katétru smérem k plicni periferii dochazi béhem
kardiopulmonaIniho bypassu. Je vhodné zvazit ¢astecné vytazeni katétru

(3 az 5 cm) tésné prred bypassem, nebot to miize napomoci omezit distalni
migraci a zabrénit trvalému zaklinéni katétru po bypassu. Po ukonceni
bypassu miize byt nutné zménit polohy katétru. Pied napInénim baldnku

Bezpednostni opatieni: Za urditou dobu miize hrot katétru migrovat
smérem k periferii plicniho fedisté a uviznout v malé cévé. Mize dojit
k poskozeni bud'v diisledku dlouhodobé okluze, nebo kvili piliSnému
roztazeni cévy po opétovném naplnéni balénku (viz cast Komplikace).

Tlaky v plicni artérii je zapotiebi kontinudlné monitorovat; parametr alarmu
je tieba nastavit tak, aby zjistoval fyziologické zmény a rovné spontanni
zaklinéni.

11.3  PInéni balénku a méreni tlaku v zaklinéni

Opétovné pinéni baldnku se musi provadét postupné a je pfitom tfeba
monitorovat tlaky. PInéni je obvykle spojené s pocitem kladeného odporu.
Pokud nepocitite zadny odpor, je tfeba predpokladat, Ze balonek praskl. Ihned
ukoncete plnéni. Katétr se miize nadale pouZivat pro monitorovani
hemodynamickych parametrd, je v3ak nutné udinit bezpecnostni opatient proti
infuzi vzduchu nebo tekutin do lumina balénku. Béhem normélniho pouziti
katétru nechte plnici injekéni stiikacku pfipojenou k uzaviracimu ventilu, aby se
zabrénilo nechténému vstiiknuti tekutiny do piniciho lumina balénku.

Tlak v zaklinéni méfte, jen pokud je to nezbytné a jen kdyz je hrot spravné
umistén (viz vyse). Vyhnéte se prilis dlouhé manipulaci za tcelem ziskéni tlaku
v zaklinéni a dobu zaklinéni zkratte na minimum (dva respiracni cykly nebo
10-15 sekund), zejména u pacienti s plicni hypertenzi. Pokud se objevi potize,
prrerute méfeni v zaklinéni. U nékterych pacientt Ize Casto tlak v zaklinéni

v plicni artérii nahradit end-diastolickym tlakem v plicni artérii, jestlize jsou
tyto tlaky téméf shodné, a tak se Ize vyhnout opakovanému pInéni balonku.



11.4  Spontanni zaklinéni hrotu

zaklinéni hrotu. Aby k této komplikaci nedolo, je nutno kontinudlné
monitorovat tlak v plicni artérii pomoci snimace tlaku a zobrazovaciho
monitoru.

Pokud narazite na odpor, nikdy se nesnazte posouvat katétr silou.

11.5  Antikontaminacni kryt katétru

Upevnéte distdIni adaptér Tuohy-Borst ke katétru.

Protdhnéte proximélni konec antikontaminacniho krytu katétru do potfebné
délky a pfipevnéte proximaini adaptér Tuohy-Borst ke katétru.

11.6  Priichodnost

Vsechna lumina pro monitorovani tlaku je nutno naplnit sterilnim,
heparinizovanym fyziologickym roztokem (napf. 500 I.U heparinu v 500 ml
fyziologického roztoku) a proplachovat nejméné jednou za pilil hodiny nebo
kontinudlni pomalou infuzi. Jestlize dojde ke ztraté prichodnosti, kterou
nelze napravit proplachovanim, je nutné katétr vyjmout.

11.7  VSeobecné informace

Lumina pro monitorovani tlaku udrzujte priichodnd intermitentnim
proplachovanim nebo kontinudIni pomalou infuzi heparinizovaného
fyziologického roztoku ¢i pomoci heparinové zdtky s pouzitim dodanych
injekénich krytek s heparinizovanym fyziologickym roztokem. Infuze
viskdznich roztokd (napiiklad pIné krve nebo albuminu) se nedoporucuji,
protoze proudi prilis pomalu a mohou vést k okluzi lumina katétru.

Pfi poutiti injekcnich krytek:

Krok | Postup

1 Piied zavedenim jehly injekeni stfikacky dezinfikujte injekéni
krytky (viz Komplikace).

2 Pro punkdi a injekci pres injekéni krytky pouZivejte pouze jehly
s malym kalibrem (22 G (0,7 mm) nebo mensi).

VAROVANI: Aby se predeslo ruptufe plicni artérie, nikdy
neproplachujte katétr, kdyz je balonek zaklinény v plicni artérii.
Pravidelné kontrolujte i.v. linie, linie tlaku a pievodniky, aby se do nich
nedostal vzduch. Také se ujistéte, Ze propojovaci linie a uzaviraci kohouty
ziistavaji pevné piipojeny.

12.0 Stanoveni srdecniho vydeje

Ke stanoveni srdecniho vydeje termodiluci se do pravé siné nebo duté zily
injikuje zndmé mnozstvi sterilniho roztoku o zndmé teploté a v plicni artérii
se termistorem katétru méfi vyslednd zména teploty krve. Srdecni vydej je
nepiimo imérny integrované ploSe pod vyslednou kfivkou. Je prokdzano, ze
tato metoda mé pii stanoveni srdecniho vydeje dobrou korelaci s pfimou
Fickovou metodou a metodou barvivové diluce.

V literatufe naleznete informace ohledné poutiti silné zchlazeného injektatu
vs. injektdtu o pokojové teploté nebo otevieného vs. uzavieného systému
doddvky injektdtu.

Specifické pokyny pro pouzivani termodilunich katétrdi k urceni srde¢niho
vydeje najdete v névodu k obsluze pfislusného pocitace pro srdecni vydej.
Korekcni faktory a vypoctové konstanty potiebné ke korekci pfenosu tepla
indikétordi jsou uvedeny v technickych tdajich.

Pocitace spolecnosti Edwards pro srdecni vydej vyZaduiji poufiti vypoctové
konstanty ke korekci zvy3eni teploty injektatu pii prichodu katétrem.
Vypoctova konstanta je funkci objemu a teploty vstiikovaciho roztoku

a rozmér{i katétru. Viypoctové konstanty uvedené v technickych udajich byly
stanoveny in vitro.

13.0 Informace o MR

@ Neni bezpecny v prostfedi MR

Prostiedek Swan-Ganz neni bezpecny v prostiedi MR, protoze obsahuje
kovové soucasti, které se vlivem vysokyich frekvenci v prostfedi MR zahfivaji.
Tento prostiedek tedy predstavuje riziko ve v3ech prostfedich MR.

14.0 Komplikace

Invazivni vykony jsou spojeny s urcitymi riziky pro pacienta. Pfestoze jsou
zévazné komplikace relativné malo casté, doporucuje se lékafi, aby pred
rozhodnutim o zavedeni nebo pouZiti katétru zvazil potencidini pfinosy
vzhledem k moznym komplikacim. Techniky pro zavedeni, metody pouziti
katétru k ziskani informaci o datech pacienta a vyskyt komplikaci jsou
témata, kterd jsou dobfe popsana v literature.

Obecnd rizika a komplikace spojené se zavedenymi katétry jsou popsény
vliteratufe.

Prisné dodrzovani téchto pokynd a zohlediovani rizik snizuje vyskyt
komplikaci. Nékteré zndmé komplikace:
14.1  Perforace plicni artérie

Faktory spojené se vznikem fatdIni ruptury plicni artérie zahrnuji plicni
hypertenzi, pokrocily vék, kardiochirurgicky vykon s hypotermif

a antikoagulaci, migraci distaIniho hrotu katétru, vznik arteriovendzni pistéle
a dali vaskuldrni traumata.

P¥i méfeni tlaku v zaklinéni v plicni artérii je proto nutné u pacienti
s plicni hypertenzi postupovat nanejvys opatrné.

U vSech pacientii je nutné omezit pInéni balonku na dva respiraéni
cykly nebo 10 az 15 sekund.

Centralni umisténi hrotu katétru blizko plicniho hilu miize pomoci
predejit perforaci plicni artérie.
14.2  Plicni infarkt

Kinfarktu plicni artérie miize vést migrace hrotu se spontannim zaklinénim,
vzduchovd embolie a tromboembolie.

14.3  Srdecni arytmie

Prestoze jsou arytmie obvykle piechodné a odeznivaji spontanné, miize k nim
dojit béhem zavadéni, vytahovéni a zmény polohy hrotu z plicni artérie do
pravé komory. Nejcastéji se vyskytujici arytmie jsou predcasné komorové stahy,
ale byly hldseny i piipady komorové tachykardie, fibrilace sini a komorové
fibrilace. Doporucuje se monitorovat EKG a zajistit okamZitou dostupnost
antiarytmik a defibrilacniho zafizeni. Za Ucelem snizeni vyskytu komorovych
arytmii béhem katetrizace je vhodné zvazit profylaktické podant lidokainu.

14.4  Zauzleni

U flexibilnich katétrii bylo hlaseno tvofeni uzlli, nejcastéji nasledkem vzniku
smycek v pravé komoie. Nékdy Ize uzel rozplést zavedenim vhodného
vodiciho drétu a manipulaci katétrem pod skiaskopickou kontrolou. Pokud
uzel neobsahuje zadné intrakardiaIni struktury, miize se uzel jemné
dotdhnout a katétr se miize vytahnout mistem vstupu.

14.5 Sepse/infekce

Byly hlaseny pozitivni kultivace z hrotu katétru jako nésledek kontaminace a
kolonizace, a rovnéz vyskyt septickych a aseptickych vegetaci v pravém srdci.
S odbeéry krevnich vzorkd, infuzi tekutin a trombézou vzniklou pouzitim
katétru je spojovano zvy3ené riziko vzniku septikémie a bakteremie. Na
ochranu pied infekci se musi podniknout preventivni opateni.

14.6  Dalsi komplikace

Ostatni komplikace zahrnuji blokddu pravého raménka a tplnou blokédu
srdce, poskozeni trojcipé a pulmonalni chlopné, pneumotorax, trombozu,
ztrdtu krve, poranéni nebo poskozeni srde¢ni struktury/stény, hematom,
embolii, anafylaxi a popéleni srde¢ni tkdné/artérie.

Vedle uvedenych komplikaci byly hlaseny také alergické reakce na latex. Je

nutné, aby ékafi identifikovali pacienty citlivé na latex a byli pripraveni
alergicke reakce neprodlené lécit.

Souhrn (idajti 0 bezpecnosti a linické funkci (SSCP) tohoto zdravotnického
prostredku je uveden na webové strance https://meddeviceinfo.edwards.com/.
Po spusténi Evropské databaze zdravotnickych prostfedkd / Eudamed najdete
SSCP pro tento zdravotnicky prostfedek na adrese https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné zévazné pithody vyrobci
a pfislusnému dfadu clenského stétu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.
14.7  Dlouhodobé monitorovani

Doba trvani katetrizace by méla byt minimum, které vyZaduje linicky stav
pacienta, protoZe riziko tromboembolickych a infekénich komplikaci s casem
narstd. Vlyskyt komplikaci vjznamné vzriista, jestlize doba zavedeni prekroci
72 hodin. V pfipadech dlouhodobé katetrizace (déle nez 48 hodin) je
zapotiebi zvaZit profylaktickou antikoagulacni Iécbu a antibiotickou ochranu,
stejné jako v pfipadech zvy3eného rizika srazlivosti nebo infekce.

15.0 Zptisob dodani

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni
obalu. NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Neresterilizujte.

Baleni je provedeno tak, aby zabranilo zniceni katétru a chranilo balének
pfed piisobenim vlivu ovzdusi. Proto se doporucuje, aby byl katétr ponechén
uvnitt obalu do doby pouZiti.

16.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

17.0 Provozni podminky / prostiedi pouzivani

Urceno k pouZiti ve fyziologickych podminkéch lidského téla v kontrolovaném
klinickém prostedi.
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18.0 Doba pouzitelnosti

Doba poutitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovéni a pouzivani
prostiedku, jehoz doba pouzitelnosti uplynula, mize zptisobit zhorSeni
vlastnosti vyrobku a ndsledné onemocnéni ¢ nezédouci udalosti, jelikoz
takovy prostiedek nemusi fungovat tak, jak bylo piivodné zamysleno.

19.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci prosim volejte nésledujici telefonni islo —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

20.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery piiSel do kontaktu s pacientem, zachdzejte jako
s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle internich
smérnic nemocnice a mistnich predpisd.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modeli se mohou zménit bez
predchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vypoctové konstanty

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75a S9FC146F7,

Model 151F7 143TF7 a831VF75P 834F75P 096F6 a 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6
Teplota vstiikovaného Objem vstfikovaného
roztoku (°C) roztoku (ml) Vypoctové konstanty (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547

5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252

3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134

1 - - - - - 0,037 - -
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579

5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277

3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156

1 - - - - - 0,048 - -
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597

5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295

3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169

1 - - - - - 0,055 - -
Vypoctové konstanty pro uzavieny systém dodavky vstfikovaného roztoku C0-Set+
Chladny vstfikovany roztok
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570
8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271
Pokojova teplota
18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

FCC=(1,08)G(60)(V)
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Technické udaje

Termodilucni a infuzni
Funkce Termodilucni katétr katétr Katétr True Size Katétr True Size z polymerni smési
131F7, 831F75,
131F7P, 141F7 143TF7 151F7 (hrot 831F75P, 834F75,
. 131VF7P (katétr (katétr ve tvaru 831VF75P 834F75P 096F6, C144F7, C146F7,
Cislo modelu (standard) Hi-Shore) CardioCath) pismene,S”) | (katétrVIP) (katétrVIP+)| 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
Pouzitelnd délka (cm) 10 10 110 10 110 10 10 75 100 10 10 10 100
Velikost téla katétru 7F 7F 7F 7F 7,5F 7,5F 6F 5F 5F 7F 6F 7F 6F
vjednotkdch French (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5 mm) (2,5mm) (2,0 mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,3 mm) (2,0 mm)
Barva téla katétru - - - - - - - - - Bild Bild Bild Bild
Minimalni doporucend 8Fr 8Fr 8Fr 8Fr 8,5Fr 8,5Fr 7Fr 6Fr 6Fr 8Fr 7Fr 8,5Fr 7Fr
velikost zavadéce (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,0 mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
Priimér naplnéného balonku 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 n 13 n
(mm)
Plnici kapacita balénku (ml) 15 15 15 15 15 15 10 0,7 08 15 1,0 15 1,0
Vzdalenost od hrotu (cm)
Port pro vstfikovany roztok 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
Infuzni port VIP - = - - 31 31 N = = - - - -
PortVIP+ pro infuzi RV - - - - - 19 - - - - - - -
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 - 4 4 4 4
Objem lumina (ml)
Distalni lumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Lumen pro vstfikovany 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
roztok
Lumen VIP / pro RA - - - - 0,87 0,97 - - - - - - -
Lumen pro RV - - - - - 0,93 - - - - - - -
Rychlost infuze* (ml/min)
Lumen VIP pro infuzi - - - - 13 14 5 - - - - - -
(distaIni)
Lumen VIP+ pro infuzi RV - - - - - 7 7 - - - - - -
(vstfikovany
roztok)
Distalni lumen - - - - - 5 - - 17 7 6 7 6
Proximélni lumen pro - - - - - 9 - - 26 10 7 10 8
vstiikovany roztok
Maximalni primér vodiciho
drétu
Distalni lumen 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,51 mm 0,46 mm 0,71 mm 0,64 mm 0,7Tmm 0,64 mm
(0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,020in) (0,018in) (0,028in) (0,025in) (0,028in) (0,025in)
Zkresleni frekvencni
odpovédi pfi 10 Hz
DistdIni lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

V3echny technické tidaje jsou uvedeny v nomindlnich hodnotach. S kazdym katétrem je dodavana injekéni stiikacka.

*§ pouzitim normélniho fyziologického roztoku pokojové teploty, 1 m nad mistem zavedent, gravitacni kapani; priitoky reprezentuji primémé hodnoty.

**V pfipadech, kdy misto zavedeni nebo fyziologie pacienta vyzaduji zavedeni do vétsi vzdalenosti, je tieba zvolit del3i model katétru nebo vétsi velikost zavadéce.

+Pismeno,, (" u isla modelu oznacuje konfiguraci, s hrotem ve tvaru pismene (*; pismeno ,S” u ¢isla modelu oznacuje konfiguraci,,s hrotem ve tvaru pismene S”; pismeno, " u tisla modelu oznacuje konfiguraci,s hrotem ve tvaru pismene T".
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Swan-Ganz

Hi-Shore True Size termodilticios katéter: 131F7, 131F7P, 141F7
Termodiliiciés katéter (kontaminacié elleni védéhuzattal): 131VF7P
True Size termodilucios katéter (CardioCath): 143TF7

Termodiliiciés katéter (S végii): 151F7

VIP termodilucios katéter: 831F75, 831F75P

Vénas infiizios nyilassal ellatott (VIP) termodilticios katéter (kontaminacié elleni védéhuzattal): 831VF75P

VIP+ haromlumenii inftiziés termodiltcios katéter: 834F75, 834F75P

True Size termodilucios katéter: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

True Size ControlCath C végii termodilticiés katéter polimerkeverékbdl: C(144F7, C145F6N
True Size ControlCath S végii termodilticiés katéter polimerkeverékbdl: S144F7

Szintetikus ControlCath termodilucios katéter: C146F7
Katéter/katéter-bevezetdrendszer: SOFC146F7

True Size T végii elforgataskonnyitett TD katéter polimerkeverékbdl: T173F6

ATST05F5, 096F6, C145F6N €és T173F6 tipusok az EU teriiletén nem elérhetdek.

El6fordulhat, hogy a jelen dokumentumban ismertetett eszkdzok koziil nem mindegyik rendelkezik a kanadai jogszabalyoknak megfeleld engedéllyel, illetve

forgalmazésuk egyes orszdgokban nem engedélyezett.

Termisztor
Jobb kamrai inflziéslumen-csatlakoz heparindugds sapkéval
Pulmondlis artérids disztalis lumen csatlakozdja

Jobb pitvari inftiziés lumen heparinzaras sapkaval

Termisztorcsatlakozd

Ballonfelfdjo szelep (kapuszelep)
Jobb pitvari infiizids nyilés 31 cm-nél
Jobb kamrai infdzids nyilds 19 cm-nél 8.
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9. Proximélis injektatumlumen csatlakozéja
10. Proximalis injektatumnyilas 30 cm-nél
11. Pulmonélis artérids disztalis lumen

Swan-Ganz VIP+ haromlumenii infuziés termodilucids katéter (834F75 tipus)

A 834F75 tipus szerepel az dbran. A fent felsorolt tipusok a bemutatott
tulajdonsagoknak csak egy részével rendelkeznek. A C146F7 és

S9FC146F7 tipusok szerepelnek az dbrdn: e tipusok egyik alkotdrésze sem és
a benniik Iév6 termékek sem tartalmaznak természetes latexgumit, illetve
szdraz természetes gumit.

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast,
amely az orvosi eszkozzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket és
fennmarado kockazatokat ismerteti.

VIGYAZAT! Ez a termék természetes latexgumit
tartalmaz, ami allergias reakciot okozhat (kivétel:
C146F7 és S9C146F7 tipusok).

Kizardlag egyszeri hasznalatra
Lasd 1. abra, 126. oldal- 3. dbra, 128. oldal.
1.0 Leiras

Az eszkdzt olyan egészségiigyi szakemberek hasznalhatjék, akiket a
megfeleld intézményi irdnyelvek részeként képzésben részesiiltek az invaziv
hemodinamikai technoldgidk biztonsdgos haszndlatara és a
tiiddartéria-katéterek klinikai hasznlatdra.

A Swan-Ganz katéterek olyan dramldsvezérelt pulmonalis artérids katéterek,
amelyek a hemodinamikai nyoméasok monitorozasara hasznalhatok.
Kompatibilis hemodinamikai monitorozd rendszerrel és kiegészitdkkel egyiitt
haszndlva a Swan-Ganz katéter disztélis (pulmonalis artérias) nyildsa
lehet6vé teszi a kevert vénds vérbdl torténd mintavételezést az
oxigénszallitds egyensulydnak és olyan szdrmaztatott paramétereknek a
kiszamitdsa céljabol, mint az oxigénfogyasztds, az oxigénfelhasznalasi
egyiitthatd és az intrapulmonalis sontfrakcio.

A Swan-Ganz Hi-Shore, a CardioCath és az,,S végii” termodilticids katéterek
(141F7, 143TF7 és 151F7 tipusok) ugyanazokkal a funkcidkkal rendelkeznek,
mint a standard Swan-Ganz termodilticios katéterek (131F7 és

131VF7 tipusok). Az, S végii” katétert (151F7 tipus) a vena femoralison &t
torténd bevezetésre tervezték. A Swan-Ganz Hi-Shore termodilticiés katéter

Az Edwards, Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, CardioCath, ControlCath,
(0-Set, C0-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP és VIP+ az
Edwards Lifesciences vallalat védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.

(141F7 tipus) kissé merevebb, mint a standard Swan-Ganz katéter, és akkor
lehet hasznélni, amikor a forgatds jobb szabalyozhatdsagara és jobb
mandverezd képességre van sziikség (azaz femoralis megkdzelités esetén). A
CardioCath termodilticiés katéter (143TF7 tipus) ugyanabbdl az anyagbdl
készil, mint a Swan-Ganz Hi-Shore TD katéter, de még merevebb az egyik
lumenben talélhaté merevitdridnak kdszonhetden. A CardioCath katéternek
(" gorbiilettel rendelkezd vége van. A standard disztélis (pulmonélis
artérids) lumenen és az injektatumlumenen kiviil a Swan-Ganz VIP
termodiltcios katéter (831F75, 831F75P és 831VF75P tipus) egy tovabbi
lumennel is rendelkezik, ami kozvetlen hozzéférést biztosit a jobb pitvarhoz.
A Swan-Ganz VIP+ haromlumenti inftzios termodilticios katéter (834F75 és
834F75P tipus) egy jobb pitvari lumennel és egy tovabbi lumennel
rendelkezik. A katéter jobb kamrai (RV) lumene a katéter végétdl 19 cm-re
végzddik, mig a jobb pitvari (RA) lumen 31 cm-re. AVIP lumen segitségével
folyamatosan adhat infiiziot, még a perctérfogat mérése soran is.

A ControlCath termodilticiés katéterek szabadalmazott polimerkeverékbél
késziilnek, és jobban szabalyozhatd a forgatésuk, valamint konnyebben
irdnyithatok, mint a standard Swan-Ganz termodilticios katéter. A
ControlCath termodilticios katéterek kétféle véqi konfiguracioval
rendelkeznek, melyeket a bevezetéshez vald jobb alkalmazkodas érdekében
terveztek. Az, S végd” konfiguraciét specifikusan a vena femoralison at
torténd bevezetéshez tervezték, mig a,C végii” konfiguracid a vena femoralis
és a vena cava superior irdnydbol torténd megkozelitést is lehetdvé teszi. A
ControlCath katéterek nyomatékstabilitdsa nagyobb, igy kénnyebben
haladnak at a bevezetdhiivelyen, és nem veszitik el annyira a forgatasi
tulajdonsagaikat testhdmérsékleten, mint mas termodilticiés katéterek.
Ennek eredményeképpen az eszkoz kezelhetdsége kivalo, és a gorbe
konzisztensen pontos a teljes eljéras soran.

Az elforgatdskdnnyitett termodilticios katéterek szabadalmazott
polimerkeverékhdl késziilnek, és jobban szabélyozhatd a forgatdsuk,
valamint kdnnyebben irdnyithatok, mint a standard Swan-Ganz
termodiltcids katéter. Az elforgatéskonnyitett termodilticios katéterek
héromféle végi konfiguracioval rendelkeznek, melyeket a bevezetéshez valo
jobb alkalmazkodés érdekében terveztek. Az, S végii” konfiguraciot
specifikusan a vena femoralison &t torténd bevezetéshez tervezték, mig a
,Cvégii”ésa,T végli” konfigurdciok a vena femoralis s a vena cava superior
iranyabol torténd megkozelitést is lehetvé teszik. Az elforgatdskonnyitett
katéterek nyomatékstabilitdsa nagyobb, igy konnyebben haladnak 4t a
bevezetéhiivelyen, és nem veszitik el annyira a forgatdsi tulajdonségaikat
testhémérsékleten, mint més termodiltcids katéterek. Ennek
eredményeképpen az eszkoz kezelhetdsége kivald, és a gorbe konzisztensen
pontos a teljes eljdrds sordn.
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Az intravaszkuldris katétert a centralis vénan keresztiil vezetik be a sziv jobb
oldaldra, és a tiiddartéria felé toljak tovabb. A behelyezés helye lehet a vena
jugularis interna, a vena femoralis, a konydkhajlati véna vagy a vena
brachialis. Az érintett testrészek a pitvar, a kamrdk, a tiidGartéria és a
keringési rendszer.

Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkoz mikidése, ezen beliil a
funkciondlis jellemz6k hozzéjarulnak az eszkoz rendeltetésszer( hasznalata
soran annak biztonsagossagahoz és teljesitményéhez, ha haszndlata az
elfogadott haszndlati utasitasban leirtaknak megfelelden torténik.

Az eszkoz kritikus dllapotu sebészeti, felndtt betegpopuldcional torténd
hasznélatra szolgal. Ezt az eszkozt még nem tesztelték gyermekpopuldcion,
illetve varandds vagy szoptatd ndkon.

2.0 Alkalmazasi teriilet / rendeltetésszerii cél

A Swan-Ganz katéterek tiiddartérids katéterek, amelyek a kdzponti keringési
rendszerben torténd rovid tavd haszndlatra szolgalnak, olyan betegek
szamara, akiknek intrakardialis hemodinamikai monitorozasra, vérvételre és
oldatok inflzidjara van sziikségiik. Egy kompatibilis monitorozé platformmal
és kiegészitdkkel egyiitt haszndlva a Swan-Ganz katéterekkel dtfogd
hemodinamikai profil készithetd, amely segit az orvosoknak felmérni a sziv-
és érrendszer miikodését, és tampontot ad a gydgykezeléssel kapcsolatos
dontések soran.

3.0 Felhasznalasi javallatok

A Swan-Ganz katéterek olyan diagnosztikai és monitorozd eszkozok, amelyek
kritikus allapotu, felndtt betegek hemodinamikai monitorozésara javallottak,
akik olyan egészségi dllapotokkal kiizdenek, mint példul, de nem
kizérdlagosan a nagy mditét utani felépiilés, trauma, szepszis, égési
sériilések, tiidobetegség, tiiddelégtelenséq és szivbetegség, beleértve a
szivelégtelenséget is.

4.0 Ellenjavallatok

A termékek fémkomponenseket tartalmaznak. NE haszndlja mégneses
rezonancids (MR) kdrnyezetben.

Avisszatérd szepszishen vagy hiperkoagulopétidban szenvedd betegekben a
katéter kiindulopontot képezhet szeptikus vagy ldgy trombus kialakuldsa
szamara, ezért esetiikben beusztathatd ballonkatéter nem alkalmazhato.

5.0 Figyelmeztetések

Nem létezik abszoliit ellenjavallat az aramlasvezérelt pulmonélis
artérias katéterek hasznalataval kapcsolatban. Azonban bal
Tawara-szar-blokkos betegeknél a katéter bevezetésekor jobb
Tawara-szar-blokk is kialakulhat, ami teljes szivblokkot
eredményezhet. llyen betegeknél az ideiglenes ingerlési
lehetdségnek azonnal rendelkezésre kell allnia.

Elektrokardiografias monitorozas javallott a katéter bevezetése
alatt, és kiilonosen fontos a kovetkez6 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 kockdzata all fenn.

Semmilyen médon ne valtoztassa meg vagy alakitsa at a terméket.
A véltoztatas vagy atalakitas hatassal lehet a termék
teljesitményére.

A ballon felfijasahoz soha nem szabad levegét hasznalni olyan
esetekben, amikor a levegd bejuthat az artérias keringésbe, példaul
gyermek betegeknél és azoknal a felnGtteknél, akiknél
gyanithatéan jobb-bal intrakardialis vagy intrapulmonalis sont
alakult ki. A felfijashoz baktériumsziirével sziirt szén-dioxid
javallott, mivel a ballon keringési rendszeren beliil torténd
megrepedése esetén ez gyorsan fel tud szivodni a vérben. A
felfijastol szamitott 2-3 percen beliil a szén-dioxid atdiffundal a
latexballonon, csokkentve ezaltal a ballon aramlassal torténé
iranyithatosagat.

Ne hagyja a katétert tartésan beékelt helyzetben. Ne hagyja
tovabba a ballont hosszu ideig felfdjva, amikor a katéter beékelt
helyzetben van; ez az elzaré manéver tiiddinfarktushoz vezethet.

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, szanjak és
forgalmazzak. NE STERILIZALJA UJRA VAGY HASZNALJA FEL UJRA az
eszkozt. Nem éllnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani sterilitasat, nem pirogén
voltat és miikodéképességét. Az ilyen eljaras betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az
eszkdz nem az eredetileg tervezett modon miikddik.

Aftisztitas és ujrasterilizalas karositja a latexballont. Ezekre a
karosodasokra rutinszerii ellendrzés soran nem feltétleniil deriil fény.



6.0 Ovintézkedések

A betsztathato ballonkatéter jobb kamraba vagy pulmonalis
artériaba valo bejuttatasanak meghiusulasa ritka, de eléfordulhat,
ha megnagyobbodott a beteg jobb pitvara vagy kamraja, kiilondsen
alacsony perctérfogat, a trikuszpidalis vagy pulmonalis billentyii
elégtelensége, illetve pulmonalis hipertonia esetén. A Swan-Ganz
Hi-Shore termodilticios katéter (141F7 tipus) hasznos lehet ezeknél
a betegeknél. Konnyebbé teheti az eldrejutast, ha a beteg mély
belégzést végez az eldrevezetés alatt.

Az eszkoz hasznalata el6tt az orvosoknak meg kell ismerniiik az
eszkozt, és meg kell érteniiik annak alkalmazasi madjait.

7.0 Javasolt felszerelés

FIGYELMEZTETES: Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés
csak abban az esetben teljesiil, ha a katétert vagy a szondat

(CF tipusu alkalmazott alkatrész, defibrillaciés védelemmel) egy
CF tipusi defibrillacios védelemmel ellatott bemeneti csatlakozéval
rendelkezé betegmonitorhoz vagy berendezéshez csatlakoztatja.
Ha harmadik félt6l szirmazé monitort vagy berendezést kivan
hasznalni, forduljon a monitor vagy berendezés gyartéjahoz, hogy
meghizonyosodjon az IEC 60601-1-es szabvanynak valé
megfelelésrdl, valamint a katéterrel vagy a szondaval valo
kompatibilitasrol. Ha nem bizonyosodik meg arrél, hogy a monitor
vagy berendezés megfelel az IEC 60601-1-es szabvanynak, illetve
hogy a katéter vagy a szonda kompatibilis, azzal fokozhatja a
beteget/kezel6t éré elektromos aramiités kockazatat.

Swan-Ganz katéter, ControlCath termodilicids katéter vagy
elforgataskonnyitett termodilticids katéter.

Perkutdn bevezetdhiively és kontaminécid elleni véddhuzat.

Kompatibilis perctérfogat-szamitdgép, kompatibilis injektatumszonda és
csatlakozokabel vagy kompatibilis szamitogép.

Steril oblitdrendszer és nyomastranszducerek.

Agy melletti EKG- és nyoméasmonitorozé rendszer.

Ezek mellett az alabbi eszkdzoknek is azonnal rendelkezésre kell dlIniuk arra
az esetre, ha szovédmények alakulnak ki a katéter bevezetése soran:
antiaritmids gyogyszerek, defibrillator, 1égzéstdmogatd eszkozok és
ideiglenes ingerlésre alkalmas pacemaker.

8.0 Akatéter elokészitése

Alkalmazzon aszeptikus technikat.

Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sértetlen-e a
csomagolds.

Megjegyzés: Ajanlott véddhiivelyt hasznalni a katéterhez.
Ovintézkedés: A tesztelés és tisztitas soran keriilje a katéter

erdteljes dorzsolését vagy huzasat, hogy ne torje meg a termisztor
aramkorét, amennyiben van ilyen.

Lépés | Eljaras

1 Az dtjarhatosdg biztositdsa és a levegd eltdvolitdsa érdekében
a katéterlumeneket dblitse at steril oldattal.

2 Toltse fel a ballont a javasolt térfogatra, hogy ellendrizhesse
annak épségét. Ellendrizze, hogy nincsenek-e nagyobb
szimmetriabeli eltérések; a ballont steril séoldatba vagy vizbe
meritve pedig ellendrizze, hogy nem szivérog-e. Bevezetés
eldtt engedje le a ballont.

3 Csatlakoztassa a katéter injektdtum- és nyomasmonitorozé
lumenjeit az 6blitdrendszerhez és a nyomdstranszducerekhez.
Gydz6djon meg réla, hogy a vezetékekben és a
transzducerekben nincs levegé.

4 Bevezetés eldtt ellendrizze a termisztor elektromos
folytonossdgat (részletes informacidkat a szamitogépes
haszndlati Gtmutatdban taldl).

9.0 Bevezetési eljaras

A Swan-Ganz katéterek bevezetését a betegagynal is el lehet végezni
fluoroszképia nélkiil, folyamatos nyomasmonitorozas alapjén torténd
iranyitdssal. Ezel egyidejdleg a disztalis lumenhdl végzett
nyomésmonitorozas is ajanlott. A vena femoralison torténd bevezetést
fluoroszkdpia mellett javasolt elvégezni.

Megjegyzés: A katéternek konnyedén at kell haladnia a jobb
kamran és a pulmonalis artérian, és egy percnél rovidebb iddn beliil
beékelt helyzetbe kell keriilnie.

Megjegyzés: Amennyiben a bevezetés soran a katéter merevitése
valik sziikségessé, a periférias éren vald eldretolas alatt perfundalja
lassan a katétert 5 ml és 10 ml kozotti mennyiségii hideg steril
sooldattal vagy 5%-os dextrozzal.

Bar tobbféle bevezetési eljards is hasznlhatd, a kovetkezd Gtmutatd
segitséqiil szolgalhat az orvos szdméra:

Lépés | Eljaras

1 A médositott Seldinger-technikét kivetve, perkutan
bevezetéssel, bevezet6hiivelyen &t vezesse a katétert a véndba.

2 Folyamatos nyomésmonitorozds mellett, fluoroszkopia
segitségével vagy anélkiil dvatosan tolja a katétert a jobb
pitvarba. A katéter végének a mellkasba vald bejutasét jelzi, ha
nagyobb lesz a nyomas |égzéstdl fiiggd ingadozasa. A 3. bra,
128. oldal mutatja az intrakardidlis és pulmonalis nyomds
jellemz6 gorbéit.

Megjegyzés: Amikor az atlagos felnétt betegnél a katéter
kozel van a jobb pitvar és a vena cava superior vagy
inferior talalkozasi pontjahoz, a csucsa koriilbeliil 40 cm-t
haladt eldre a jobb, vagy 50 cm-t a bal konydkhajlattol,
15-20 cm-t a vena jugularistol, 10-15 cm-t a vena
subclaviatol, vagy kb. 30 cm-t a vena femoralistol.

3 A csomaghoz mellékelt fecskenddvel toltse fel a ballont
(0,-dal vagy levegdvel az ajénlott legnagyobb térfogatra. Ne
hasznaljon folyadékot. Ellendrizze, hogy a kapuszelepen
taldlhaté eltolt nyil closed” (zart) helyzetet jelez-e.

Megjegyzés: A feltoltést rendszerint az ellenallas
novekedésének érzése kiséri. Ha elengedi azt, a
fecskendd dugattyujanak rendszerint vissza kell
ugrania. Ha feltoltéskor nem tapasztal ellendllast,
feltételezhetd, hogy a ballon megrepedt. Ez esetben
azonnal hagyja abba a feltoltést. A katétert
hemodinamikai monitorozasra tovabbra is lehet
hasznalni. Azonban mindenképpen tegyen
dvintézkedéseket annak elkeriilése érdekében, hogy a
ballon lumenébe levegé vagy folyadék jusson.

FIGYELMEZTETES: A helytelen felfijasi eljaras a tiidét
érintd szovédmények kialakulasahoz vezethet. A
pulmonlis artéria sériilése és az esetleges
ballonrepedés elkeriilése érdekében ne fiijja fel a
ballont a javasolt térfogatnal nagyobb térfogatra.

4 Tolja elére a katétert, amig el nem éri a pulmondlis artérids
okkltiziés nyomdst (PAOP-t), majd a fecskendd kapuszeleprél
vald eltévolitdsaval passzivan engedje le a ballont. Ne végezzen
erdltetett szivast, mivel ez a ballon sériilését okozhatja. A
leengedést kovetden csatlakoztassa Ujra a fecskenddt.
Megjegyzés: Keriilje az éknyomas elérése érdekében
végzett elhizodé mandvereket. Ha nehézségekbe
iitkozik, mondjon le a, beékelésrdl".

Megjegyzés: A (0,-dal vagy levegével torténd ismételt
feltoltés elétt engedje le teljesen a ballont oly médon,
hogy eltavolitja a fecskendat és kinyitja a kapuszelepet.

Ovintézkedés: A ballon leengedése utan ajanlott a
mellékelt fecskendd visszaillesztése a kapuszelepre,
hogy ne injektalhasson véletleniil folyadékot a ballon
lumenébe.

Ovintézkedés: Ha a jobb kamrai nyomasgdrbe még
mindig megfigyelhetd, miutan a katéter mar tobb
centiméterrel elhagyta a jobb kamrai nyomasgorbe
kezdeti észlelési pontjat, akkor a katéter valdszinileg
hurkot képez a jobb kamraban, ami a katéter
megtoréséhez vagy dsszecsomézodasahoz vezethet
(lasd Szovodmények). Engedje le a ballont, és hizza
vissza a katétert a jobb pitvarba. Ismételten toltse fel a
ballont, és tolja eldre a katétert a pulmonalis
artériaba, ékhelyzetbe, majd engedje le a ballont.

Ovintézkedés: Tulzottan hosszi szakasz bevezetése
esetén a katéter hurkot képezhet, ami megtoréshez
vagy dsszecsomézédashoz vezethet (lasd
Szovédmények). Amennyiben a jobb kamraba valé
belépés nem sikeriil a katéter jobb pitvarba valé
belépési pontjatol szamitott 15 cm-es eldretolasat
kovetden, akkor elfordulhat, hogy a katéteren hurok
keletkezett, vagy a katétervég egy nyaki vénaba akadt,
és csak a proximalis szar halad elére a szivbe. Engedje
le a ballont, és hiizza vissza a katétert, amig a 20 cm
jelzés lathatéva nem valik. Toltse fel ismét a ballont, és
tolja eldre a katétert.
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5 A katétert lassan, koriilbeliil 2-3 cm hosszan visszahizva
csokkentse vagy sziintesse meg a jobb pitvarban vagy
kamraban képzddatt tobblethosszt vagy hurkot.
Ovintézkedés: A pulmondlis billentyii sériilésének
elkeriilése érdekében a katétert ne hizza ata
billentyiin, ha a ballon feltéltott allapotban van.

6 Az éknyomds nyomon kévetéséhez sziikséges legkisebb
feltoltési térfogat meghatdrozaséhoz toltse fel ismét a ballont.
Ha a javasolt legnagyobb térfogatnal (a ballonfeltdltési
kapacitds értékei a Miszaki adatok tablazatban léthatdk)
kisebb térfogattal sikeriilt elémi a beékelt helyzetet, akkor a
katétert vissza kell hiizni egy olyan poziciéba, ahol a teljes
feltoltési térfogat hozza létre az éknyomast.

Ovintézkedés: A kontaminacié elleni véddhuzat
proximalis Tuohy-Borst adapterének tilzott
megszoritasa zavarhatja a katéter miikodését, mert
odsszenyomhatja és elzarhatja a lumeneket.

7 Mellkasrontgennel ellendrizze a katétervég végsd poziciojat.

Megjegyzés: Kontaminacio elleni védéhuzat hasznalata
esetén huzza ki a disztalis véget a bevezetdszelep
iranyaba. Hizza ki a katéter kontaminacio elleni
védéhuzatanak proximalis végét a kivant hossziisagra,
és rogzitse azt.

Megjegyzés: Leengedés utan a katéter vége a pulmonlis billentyi
felé visszahajolhat, és visszacstiszhat a jobb kamraba, ami a katéter
ujrapozicionalasat teszi sziikségessé.

10.0 Utmutatoé femoralis bevezetéshez

A vena femoralison torténé bevezetést fluoroszkopia mellett
javasolt elvégezni.

Megjegyzés: Az,,S végi”
vezethetd be.

katéter csak a vena femoralison keresztiil

Ovintézkedés: Femoralis bevezetés soran a katéter hosszanak a
sziikségesnél nagyobb szakasza maradhat a jobb pitvarban, ami
megnehezitheti a beékelt pozicio (okkluzié) elérését a pulmonalis
artériaban.

Ovintézkedés: Femoralis bevezetés esetén a vénaba valé perkutan
belépés soran bizonyos helyzetekben fennall a femoralis artéria
atszurasanak lehetdsége. Megfeleld vénapunkcids eljarast kell
végezni a vena femoralison, beleértve a legbelsé elzaré
vezetdszonda eltavolitasat is, amikor a bevezetdkészlet tiijét
eldretolja a véna iranyaba.

« Akatéternek a vena cava inferiorba vald felvezetése soran a katéter az
ellenoldali vena iliaca lumenébe cstiszhat. Hiizza vissza a katétert az
azonos oldali vena iliaca lumenébe, fijja fel a ballont, és hagyja, hogy a
vérdram a ballont a vena cava inferiorba vigye.

Ha a katéter nem jut &t a jobb pitvarbdl a jobb kamraba, akkor sziikség
lehet a katétervég helyzetének médositasara. Finoman forgassa el a
katétert, ugyanakkor hiizza vissza par centiméterrel. Gondosan jérjon el,
nehogy forgatds kozhen a katéter megtorjon.

Ha a katéter poziciondldsa soran nehézségbe iitkdzik, akkor bevezethet
egy megfeleld méret(i vezetddrotot, és ezltal merevehbé tehetia
katétert.

Ovintézkedés: Az intrakardialis képletek sériilésének elkeriilése
érdekében ne tolja a vezetddrotot a katéter végén tilra. Minél
tovabb hasznlja a vezetddrétot, annal inkabb nd a trombus
kialakulasanak kockazata. Minimalizalja a vezetddrot
hasznalatanak idétartamat; szivjon ki 2-3 ml-t a katéter
lumenébél, és a vezetddrot eltavolitasa utan kétszer oblitse at azt.
11.0 Karbantartas és in situ hasznalat

A katéternek csak addig szabad bevezetett dllapotban maradnia, amig azt a
beteg dllapota sziikségessé teszi.

Ovintézkedés: A szovédmények el6forduldsa jelentésen né, haa
katétert tobb mint 72 6ran &t nem tavolitjak el a betegbdl.

11.1  Akatétervég helyzete

Tartsa a katéter végét a pulmonalis artéria egy féagaban centralisan, a tiidok
hilusénak kozelében. Ne tolja a véget tulzottan a periféria felé. A
katétervéget ott kell tartani, ahol a teljes vagy a kozel teljes feltdltési

térfogatra sziikség van az ékhelyzet kialakitésahoz. A katétervég a ballon
feltoltése kizben a periféria felé vandorol.

Leengedés utén a katéter vége a pulmonalis billenty(i felé visszahajolhat, és
visszacstiszhat a jobb kamraba, ami a katéter djrapozicionalasét teheti
sziikségessé.



11.2  Akatétervég vandorlasa

Szdmitson a katétervég spontdn vandorldsara a pulmonalis dgy periféridja
felé. A katétervég helyzetének ellendrzése érdekében folyamatosan
monitorozza a disztalis lumen nyomdsét. Ha a ballon leengedett allapotdban
is ékhelyzet figyelhetd meg, hiizza vissza a katétert. A hosszd ideig tarté
elzérddds vagy az érnek a ballon ismételt feltoltéséhdl szarmazo tdlzott
kitdgitasa sériilést okozhat.

A katétervég spontén elvéndorldsa a tiid6 periféridja felé kardiopulmonélis
bypass alatt fordul el6. Megfontolandd a katéter részleges visszahizasa
(35 cm) kdzvetleniil a bypass elinditdsa eldtt, mivel az csokkentheti a
disztélis elvandorldst, és megeldzheti a katéter llandé beékelédését a
bypasst kovetden. A bypass ledllitasa utén sziikségessé valhat a katéter
Gjrapoziciondlasa. Ellendrizze a disztalis pulmonalis artérids nyomasgorbét a
ballon feltdltése eldtt.

Ovintézkedés: Az idé milasaval a katétervég a pulmonalis agy
perifériaja felé vaindorolhat, és beékelddhet egy kisebb érbe. A hosszu
idétartamu elzarodas vagy az érnek a ballon ismételt feltoltésébol
szarmazo tulzott kitagitasa sériilést okozhat (lasd: Szovodmények).

A pulmondlis artéria nyomésat folyamatosan monitorozni kell oly médon,
hogy a riasztds paramétereit a fiziol ogids véltozésok és a spontén beékelddés
detektdldsara egyarant bedllitja.

11.3  Aballon feltdltése és az éknyomas mérése

Aballon ismételt feltoltését fokozatosan, a nyomds monitorozasa mellett
végezze. A feltdltést rendszerint az ellenéllas novekedésének érzése kiséri. Ha
nem tapasztal ellenallast, feltételezhetd, hogy a ballon megrepedt. Ez
esetben azonnal hagyja abba a feltoltést. A katéter még hasznalhatd
hemodinamikai monitorozdsra, azonban tegyen dvintézkedéseket annak
elkeriilése érdekében, hogy a ballon lumenébe levegd vagy folyadék jusson.
Akatéter szokdsos haszndlata kizben tartsa a feltdltdfecskend6t a
kapuszelephez csatlakoztatva, igy megeldzheti, hogy véletleniil folyadék
injektalédjon a ballon feltdltélumenébe.

Csak akkor mérje meg az éknyomést, ha sziikséges, és ha a katétervég
poziciéja megfeleld (Idsd feljebb). Keriilje az éknyomés elérése érdekében
végzett elhizddo miiveleteket, és korlatozza a lehetd legrovidebb idére a
beékelt allapotot (két Iégzési ciklusra vagy 10-15 mésodpercre), kiilondsen
pulmondlis hiperténiaban szenvedd betegeknél. Ha nehézségekbe iitkozik,
ne folytassa az éknyomasméréseket. Egyes betegeknél a pulmondlis artéria
végdiasztolés nyomdsa gyakran helyettesitheti a pulmondlis artérids
éknyomést, ha a nyomdsértékek kozel azonosak, sziikségtelenné téve az
ismételt ballonfeltdltést.

114 Acstics spontan ékelddése

A katéter elvandorolhat a disztalis pulmonalis artériaba, és eldfordulhat a
cstics spontan ékeldése. Ennek a szovédménynek az elkeriilése érdekében a
pulmondlis artérids nyomast folyamatosan monitorozni kell
nyomasétalakitéval és kijelz6 monitorral.

Az eldretolast soha ne erdltesse, ha ellendllasha iitkozik.

11.5  Katéter kontaminacié elleni védéburka

Rogzitse a disztalis Tuohy-Borst-adaptert a katéterhez.

Huizza ki a katéter kontaminacié elleni véddburkanak proximalis végét a kivant
hossztisagra, és rogzitse a proximalis Tuohy-Borst-adaptert a katéterhez.
11.6  Atjarhatésag

Minden, a nyomds monitorozésahoz hasznalt lument fel kell tolteni steril,
heparinizalt fizioldgids séoldattal (pl. 500 ml sdoldatban feloldott 500 NE

heparinnal), és féloranként legalabb egyszer &t kell dbliteni, vagy folyamatos,
lassti infundaldssal kell blitést végezni. Ha nem dtjarhatd, amennyiben az

11.7  Altalanos

Tartsa dtjérhato allapotban a nyoméasmonitorozd lumeneket iddkozonként
ismétl6dd oblitéssel, heparinizalt fizioldgids sooldat folyamatos, lassd
fizioldgids séoldat hasznalatdval. Nem javasolt viszkdzus oldatok (pl. teljes
Vér vagy albumin) infiziéja, mivel dramlasuk tul lassu, és elzarhatjék a
katéterlument.

Az injekcids kupakok hasznalatéhoz:

Lépés | Eljaras

1 Mindig fertdtlenitse az injekcios kupakot, miel6tt a fecskenddn
16v tit beleszrja (Isd Szovédmények).

2 Kis bels atmérdji it (22 G [0,7 mm] vagy kisebb) haszndljon
azinjekcios kupak dtszurasara és az azon keresztiili

injektdldsra.

FIGYELMEZTETES: A pulmonalis artéria kirepedésének elkeriilése
érdekében soha ne dblitse at a katétert, ha a ballon beékelddott a
pulmonlis artéridba.

Rendszeres id6kozonként ellendrizze az intravénds vezetékeket, a
nyomasvezetékeket és a transzducereket, hogy ne legyen benniik levegd.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csatlakozdvezetékek és a zérdcsapok
szorosan illeszkednek.

12.0 Perctérfogatmérések

A perctérfogat termodilticiéval torténd meghatarozésahoz ismert hdmérsékletii
és mennyiség(i steril oldatot fecskendeznek a jobb pitvarba vagy a vena cava
lumenébe, majd a pulmondlis artéridban elhelyezett katétertermisztor
segitségével mérik a vér hdmérsékletének valtozasat. A perctérfogat forditottan
aranyos az eredményiil kapott gorbe alatti integralt teriilettel. Errl a
mddszerrdl kimutattak, hogy jol korreldl a perctérfogat meghatdrozasara
haszndlatos direkt Fick-modszerrel és a festékhigitasos eljarassal.

Tekintse meg a referencidkat a jegelt és szoba-hémérsékletd injektatumok,
illetve a nyitott és zart injektdtumbejuttatd rendszerek dsszehasonlitasarol.

A perctérfogat-meghatdrozashoz hasznalt termodilticiés katéterekre
vonatkozd utasitdsokat ldsd a megfeleld, perctérfogatot mérd szdmitégép
hasznélati utmutatdjaban. Az indikator hdatadasanak korrigalédsahoz

adatoknal hozzaférhetdk.

Az Edwards perctérfogatot mérd szamitogépek megkdvetelik egy szamitdsi
dllandd hasznélatét az injektatum hémérséklet-emelkedésének

meghatdrozasa in vitro tortént.

13.0 Magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos informacio

@ MR-kdrnyezetben nem biztonsagos

A Swan-Ganz eszkdz hasznalata MR-kornyezetben nem biztonsagos, mivel
fémkomponenseket is tartalmaz. Ezek RF hatdsdra MRI-kornyezetben
felmelegednek, igy az eszkdz veszélyt jelent minden MRI-kornyezetben.
14.0 Szovédmények

Azinvaziv eljarasok bizonyos kockdzatot jelentenek a betegekre nézve. Bar a
stilyos szovdmények viszonylag ritkék, felhivjuk az orvos figyelmét, hogy
mieltt a katéter bevezetésérdl vagy hasznalatardl dont, vegye figyelembe a
lehetséges elénydket a lehetséges szovédményekkel dsszevetve. A bevezetési
technikédkat, a katéter betegadatok gydijtésére vald hasznalatdnak modszereit
és a szovodmények el6forduldsat a szakirodalom kelld alapossdggal ismerteti.

Abehelyezett katéterekkel kapcsolatos dltalanos kockdzatokat és
szvédményeket a vonatkozd szakirodalom ismerteti.

Ezeknek az utasitédsoknak a szigorti betartdsa és a kockézatok pontos
ismerete csokkenti a szovédmények el6forduldsat. A szamos ismert
szovddmény kozé tartozik:

14.1 A pulmondlis artéria perforacidja

A pulmonélis artéria halalos kimenetel megrepedésének kialakulaséhoz
hozzajéruld faktorok kizé tartoznak a kdvetkezék: pulmonalis hipertdnia,
eldrehaladott kor, hipotermidban és véralvadasgatlassal végrehajtott
szivmiitét, a katétervég disztalis vandorldsa, arteriovendzus fisztula
képzddése és egyéb értraumak.

Rendkiviili dvatossaggal végzendd emiatt a pulmondlis artérias
éknyomas mérése pulmonalis hiperténiaban szenvedé betegeknél.

A ballont minden betegnél legfeljebb két légzési ciklusig vagy
10-15 masodpercig szabad feltdltott allapotban tartani.

A katétervég centralis, a tiidé hilusahoz kozeli elhelyezése
megeldzheti a pulmonalis artéria perforacidjat.

14.2  Pulmonalis infarktus

A spontdn ékelddéssel, légembélidval és tromboembdlidval jard
csticselvandorlds pulmonalis artérids infarktust eredményezhet.

14.3  Szivritmuszavarok

El6fordulhat aritmia a bevezetés és visszahtizés sordn, illetve akdzben, hogy a
véget Gjrapoziciondlja a pulmondlis artéridbdl a jobb kamréba, de e
ritmuszavarok altalaban dtmeneti jellegtiek és spontan megszdnnek. Mig a
korai kamrai dsszehizddas a leggyakrabban megfigyelhetd aritmia, kamrai
tachycardiardl, valamint pitvar- és kamrafibrillaciorol is beszamoltak mér.
EKG-monitorozés, valamint antiaritmids gydgyszerek és defibrillalo késziilék
azonnali rendelkezésre dlldsa ajénlott. Mérlegelni kel profilaktikus lidokain
hasznalatét a katéterezés soran fellépd kamrai aritmidk eldforduldsi
gyakorisaganak csokkentésére.

14.4  Osszecsomozodas

Beszamoldk szerint a flexibilis katétereken csomok alakulhatnak ki,
leggyakrahban azéltal, hogy hurkot képeznek a jobb kamraban. Bizonyos
esetekben a csomdk kioldhatok megfeleld vezetddrot bevezetésével és a
katéter fluoroszkopia mellett torténd igazitésaval. Ha a csomdba nem szorult
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intrakardialis struktura, akkor az finoman megszorithatd, a katéter pedig
visszahizhato a bevezetési helyen at.

14.5  Szepszis/fertdzés

Kontamindcid és kolonizacid eredetd pozitiv katétercstics-tenyésztésekrél,
valamint a jobb szivfélben Iévé szeptikus és aszeptikus vegetacio
el6forduldsardl szamoltak be. A magasabb szeptikémids és bakterémids
kockdzat osszefiiggéshe hozhatd vérvétellel, folyadékok infizidjaval,
valamint a katéterrel kapcsolatos trombdzissal. A fertdzés kizérasa érdekében
megeldz Iépéseket kell tenni.

14.6  Egyéb szovédmények

Az egyéb szovdmények kozé tartoznak a kdvetkezok: jobb Tawara-szar-blokk
és teljes szivblokk, a trikuszpidalis és a pulmondlis billenty(ik kérosodésa,
légmell, trombdzis, vérveszteség, a sziv szerkezetének/falanak sériilése vagy
karosodasa, hematéma, embdlia, anafilaxia és a szivszovet/-artéria égése.

Ezenfeliil latexindukalt allergids reakcidkat is leirtak mar. Az orvosnak
azonositania kell a latexérzékeny betegeket, és fel kell késziilnie az allergids
reakciok gyors kezelésére.

A jelen orvostechnikai eszkzre vonatkozd Summary of Safety and Clinical
Performance (Biztonségossag és klinikai teljesitképesség osszefoglaldsa,
SSCP) cimi dokumentum a https://meddeviceinfo.edwards.com/ webhelyen
érhetd el. Az Eudamed (Orvostechnikai eszkdzok eurépai adatbazisa)
elinduldsa utan az orvostechnikai eszkoz SSCP dokumentumat megtalalhatja
az alabbi weboldalon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A felhasznaldknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell minden stlyos
incidenst a gyrt6, valamint annak a tagéllamnak az illetékes hatdsdga felé,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg él.

14.7  Hosszii tavi monitorozas

A katéterezés id6tartama a beteg klinikai dllapota dltal megkivant
legrévidebb legyen, mivel a tromboembolids és infekcids szovédmények
kockdzata emelkedik az idd eldrehaladtdval. A szovédmények eldfordulasa
jelentdsen nd, ha a katétert tobb mint 72 6ran at nem tavolitjak el a
beteghdl. A profilaktikus szisztémas véralvadasgatlas és antibiotikus védelem
megfontolandd, amikor hossz tavad (pl. 48 6ran tdli) katéterezés sziikséges,
valamint az olyan esetekben, ahol fokozott vérrogképzddési vagy
fert6zésveszély all fenn.

15.0 Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag tartalma steril és nem pirogén.
Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne sterilizdlja Ujra.

A csomagolast gy tervezték, hogy megdvja a katétert az dsszenyomédastol
és a ballont a levegdvel vald érintkezésétdl. Eppen ezért ajnlott, hogy a
katéter a felhasznaldsig a csomagolasban maradjon.

16.0 Tarolas

Hivds, szaraz helyen tartando.

17.0 Uzemeltetési koriilmények / hasznalati
kornyezet

Rendeltetése, hogy az emberi test fizioldgiai kdriilményei kozott, ellendrzott
klinikai kérnyezetben miikddjon.

18.0 Tarolasi ido

A troldsi idé minden csomagon fel van tiintetve. A lejarati iddn tli tarolds

vagy hasznélat a termék karosodasat eredményezheti, és betegséghez vagy
nemkivénatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkoz nem
az eredetileg tervezett modon mikodik.

19.0 Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnyujtdsért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a
kévetkez telefonszdmon — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251

20.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutan az érintkezett a beteggel — kezelje bioldgiailag veszélyes
hulladékként. A kérhazi iranyelveknek és a helyi szabalyozasnak megfeleléen
drtalmatlanitsa.

Az drak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazdsa
minden eldzetes értesités nélkiil megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato jelmagyarazatot.

STeniEo




C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75 és S9FC146F7,
Tipus 151F7 143TF7 és 831VF75P 834F75P 096F6 és 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6
Injektatum

Injektatum hém. (°C) térfogata (ml) Szamitasi allandok (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547

5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252

3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134

1 - - - - - 0,037 - -
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579

5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277

3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156

1 - - - - - 0,048 - -
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597

5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295

3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169

1 - - - - - 0,055 - -
Szamitasi allandok a C0-Set+ zart injektalorendszerhez
Hideg injektatum
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570
8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271
Szobahémérséklet
18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

FCC=(1,08)G(60)(V)
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Miiszaki adatok

Termodiliicids és infuziés

Funkcio Termodiluicios katéter katéter True Size katéter True Size katéter polimerkeverékbdl
131F7, 831F75, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 831F75P, 834F75P
131VF7P (Hi-Shore (CardioCath 151F7 831VF75P (VIP+ 096F6, C144F7, C146F7,
Tipusszam (Standard) katéter) katéter) (,S"végd) | (VIP katéter)  katéter) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7  T173F6
Hasznos hossz (cm) 10 10 110 10 110 10 10 75 100 10 10 10 100
Katétertest mérete Fr-ben 7F 7F 7F 7F 7,5F 7,5F 6F SF 5F 7F 6F 7F 6F
(2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3mm) (2,5mm) (2,5mm) (2,0mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0mm) (2,3 mm) (2,0mm)
Atest szine - - - - - - - - - Fehér Fehér Fehér Fehér
A bevezetd ajanlott 8Fr 8Fr 8Fr 8Fr 8,5Fr 8,5Fr 7Fr 6Fr 6Fr 8Fr TFr 8,5Fr TFr
legkisebb mérete (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,0 mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
Feltoltott ballon dtmérdje 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 " 13 1
(mm)
Ballonfeltdltési kapacitas 15 15 15 15 15 15 10 0,7 08 15 1,0 15 1,0
(ml)
Tavolsdg a végtdl (cm)
Injektatumnyilds 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
Infizids VIP-nyilds - - - - 31 31 - - - - - - -
Jobb kamrai infuzids - - - - - 19 - - - - - - -
VIP+ nyilés
Termisztor 4 4 4 4 4 4 4 15 - 4 4 4 4
Lumen térfogata (ml)
Disztalis lumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Injektatumlumen 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
VIP/RA lumen - - - - 0,87 0,97 - - - - - - -
Jobb kamrai (RV) lumen - - - - - 0,93 - - - - - - -
Inflizids sebesség* (ml/perc)
Infiizios VIP lumen - - - - 13 14 5 - - - - - -
(disztalis)
RV infiizids VIP+ lumen - - - - - 7 7 - - - - - -
(injektdtum)
Disztalis lumen - - - - - 5 - - 1,7 7 6 7 6
Proximalis injektatum- - - - - - 9 - - 2,6 10 7 10 8
lumen
A vezetddrét legnagyobb
atmérdje
Disztalis lumen 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,025in 0,020in 0,018in 0,028in 0,025in 0,028 in 0,025in
(0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (0,64 mm) (064mm)  (0,5Tmm)  (0,46mm) | (0,71mm)  (064mm) (0,7Tmm) (0,64 mm)
Frekvencia- vélasz
torzuldsa 10 Hz-en
Disztalis lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

A megadott termékjellemz6k mindegyike névleges érték. Minden egyes katéterhez egy fecskendd is tartozik.

* Szobahdmérsékletd fizioldgids séoldatot hasznalva, 1 m-rel a bevezetés helye felett, gravitdcids csepegtetéssel; a feltiintetett sebességek az atlagértékeket jeldlik.

** Azokban a helyzetekben, ahol a bevezetési hely vagy a beteg testfelépitése nagyobb bevezetési hosszt igényel, hosszabb katétertipust vagy nagyobb méretkategoriajd bevezetét kell vélasztani.

+A tipusszamban taldlhat (" betii a,C végd” konfigurdciora utal, mig az,S" beti az, S végii’, a,T" betii pedig a,T vég(" konfiguracit jeldli.
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Swan-Ganz

Cewniki do termodylugji Hi-Shore True Size: 131F7, 131F7P, 141F7
Cewnik do termodyludji (z ostong przeciwskazeniowa): 131VF7P
Cewnik do termodylugji True Size (CardioCath): 143TF7

Cewnik do termodylugji (koricowka S-ksztattna): 151F7

Cewniki do termodylugji VIP: 831F75, 831F75P

Cewnik do termodylugji z portem do wlewéw dozylnych (VIP) (z ostong przeciwskazeniowa): 831VF75P
Tréjkanatowe cewniki do termodylucji do podawania wlewéw VIP-+: 834F75, 834F75P

Cewniki do termodylucji True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

Cewniki do termodylugji True Size ControlCath z mieszanki polimeréw z koricowka C-ksztattna: (144F7, C145F6N
Cewnik do termodylugji True Size ControlCath z mieszanki polimerow z koricowka S-ksztattna: S144F7

Syntetyczny cewnik do termodylucji ControlCath: C146F7
Cewnik/ cewnik systemu introduktora: S9FC146F7

Cewnik do termodylucji z mieszanki polimeréw True Size z koricowka T-ksztattna i wspornikiem momentu obrotowego: T173F6

Modele TS105F5, 096F6, C145F6N i T173F6 nie s3 dostepne na terenie UE.

Nie wszystkie wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga podlegac licencji zgodnie z prawem kanadyjskim lub by¢ dopuszczone do sprzedazy w danym kraju.

Termistor

1. Zfcze termistora

2. Zawér do napetniania balonu 6.
(zawor zasuwowy)

3. Port RA do wlewdw w odlegtosci 31 cm 7.

4. Port RV do wlewow w odlegtosci 19 cm 8.
heparynowa

Nasadka kanatu RV do wlewdw z naktadka
z blokada heparynowa

Nasadka kanatu dystalnego PA
Kanat RA do wlewdw z naktadka z blokada

DQ2141-1

Y

@~

9. Nasadka kanatu proksymalnego do iniekji
10. Port proksymalny do iniekcji w odlegtosci 30 cm
11. Kanat dystalny PA

Trzykanatowy cewnik infuzyjny do termodylucji Swan-Ganz VIP+ (model 834F75)

Model 834F75 przedstawiono na ilustracji. Wymienione powyzej modele
zawieraja niektore, ale nie wszystkie przedstawione funkcje. Modele C146F7
iS9FC146F7 przedstawiono na ilustracji — zaden z komponentéw tych
modeli ani produktéw wchodzacych w ich sktad nie jest wytwarzany

z lateksu naturalnego ani suchego kauczuku naturalnego.

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje
uzycia, poniewaz zawiera ona ostrzezenia, srodki
ostroznosci oraz informacje na temat zagrozen
resztkowych dotyczace tego wyrobu medycznego.

PRZESTROGA: produkt (z wyjatkiem modeli C146F7
oraz S9C146F7) zawiera lateks naturalny, ktory
moze powodowac reakgje alergiczne.

Wytacznie do jednorazowego uzytku
Patrz: od Rysunek 1 na stronie 126 do Rysunek 3 na stronie 128.

1.0 Opis

Wyrdb jest stosowany przez fachowy personel medyczny przeszkolony

w zakresie bezpiecznego uzycia i klinicznego stosowania inwazyjnych technik
hemodynamicznych oraz klinicznego stosowania cewnikéw tetnic ptucnych
zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w danych placdwkach.

Wprowadzane do tetnicy ptucnej zgodnie z kierunkiem przeptywu krwi
cewniki Swan-Ganz stuza do monitorowania cisniert hemodynamicznych.
Podczas stosowania ze zgodnym monitorem hemodynamicznym i akcesoriami
dystalny (tetnica ptucna) port na cewnikach Swan-Ganz umozliwia pobieranie
prébek mieszanej krwi zylnej w celu oceny rownowagi transportu tlenu oraz
obliczania pochodnych parametrw, takich jak zuzycie tlenu, wspétczynnik
wykorzystania tlenu i wielkos¢ przecieku wewnatrzptucnego.

Cewniki do termodylucji Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath i z koricéwka
,S"-ksztattna (odpowiednio modele 141F7, 143TF7i 151F7) s wyposazone
w takie same funkgje co standardowy cewnik do termodylucji Swan-Ganz
(modele 131F7i 131VF7). Cewnik z koricéwka ,S"-ksztattna (model 151F7)
stuzy do wprowadzania do zyty udowej. Cewnik do termodylucji Swan-Ganz

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E,
CardioCath, ControlCath, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz,

True Size, VIP oraz VIP+ s3 znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences.
Wszystkie pozostate znaki towarowe s3 wtasnoscia odpowiednich whascicieli.

Hi-Shore (model 141F7) jest nieco sztywniejszy niz standardowy cewnik
Swan-Ganz i mozna go uzywac w przypadkach, w ktérych wymagana jest
wieksza kontrola momentu obrotowego i sprawniejsze manipulowanie (tzn.
z dostepu udowego). Cewnik do termodylugji CardioCath (model 143TF7) jest
wytwarzany z tego samego materiatu co cewnik do termodylucji Swan-Ganz
Hi-Shore, jednak jest on bardziej sztywny ze wzgledu na obecnosc preta
usztywniajacego w jednym z kanatow. Cewnik CardioCath ma wygieta
koricdwke w ksztatcie litery,,C". Poza standardowymi kanatami — dystalnym
(do tetnicy ptucnej) i do iniekcji — cewnik do termodylucji Swan-Ganz VIP
(modele 831F75, 831F75P i 831VF75P) jest wyposazony w dodatkowy kanat
zapewniajacy bezposredni dostep do prawego przedsionka. Tréjkanatowy
cewnik infuzyjny do termodylucji Swan-Ganz VIP+ (modele 834F75

i 834F75P) jest wyposazony w kanat do prawego przedsionka oraz kanat
dodatkowy. Kanat cewnika przeznaczony do prawej komory (RV) koriczy sie
w odlegtosci 19 cm od koricowki cewnika, a kanat do prawego przedsionka
(RA) koriczy sie w odlegfosci 31 cm. Kanat VIP umotzliwia ciagte podawanie
wlewdw, nawet podczas okrelania pojemnosci minutowej serca.

Cewniki do termodylucji ControlCath s3 wykonane z opatentowanej
mieszanki polimeréw i umozliwiaja lepsza kontrole nad momentem
obrotowym oraz sprawniejsze manipulowanie w pordwnaniu ze
standardowymi cewnikami do termodylugji Swan-Ganz.Cewniki do
termodylugji ControlCath s3 wyposazone w dwie konfiguracje koricowki
zapewniajace elastycznos¢ podczas wprowadzania. Konfiguracja z, koricéwka
S-ksztattna” stuzy specjalnie do wprowadzania cewnika do zyty udowej,
natomiast konfiguracja z, koricéwka C-ksztattng” umozliwia dostep udowy
lub przez zyte gtéwna gorng (SVC).Cewniki ControlCath oferujq takze wigksza
wytrzymatos¢ kolumny, umozliwiajac tym samym tatwe przejscie przez
koszulke introduktora przy jednoczesnym ograniczeniu wptywu na
whasciwosci obrotowe w temperaturze ciata, jak ma to miejsce w przypadku
innych cewnikow do termodylucji. Takie cechy zapewniaja doskonata
sterownos¢ oraz staty doktadnos¢ krzywej przez caty czas trwania zabiegu.

Cewniki do termodylucji ze wspornikiem momentu obrotowego s3
wytwarzane z opatentowanej mieszanki polimeréw i umozliwiaja lepsza
kontrole nad momentem obrotowym oraz sprawniejsze manipulowanie

w poréwnaniu ze standardowymi cewnikami do termodylucji Swan-Ganz.
Cewniki do termodylucji ze wspornikiem momentu obrotowego s3
wyposazone w trzy konfiguracje koricéwki, zapewniajace elastycznos¢
podczas wprowadzania. Konfiguracja z, koricéwka S-ksztattn” stuzy
specjalnie do wprowadzania cewnika do zyty udowej, natomiast konfiguracje
z,koric6wka C-ksztattna”i, koricowka T-ksztattng"umozliwiaja dostep przez
zyte udowa lub zyte gtdwna gérng (SVC).Cewniki ze wspornikiem momentu
obrotowego oferuja takze wieksza wytrzymatos¢ kolumny, umozliwiajac tym
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samym fatwe przejécie przez koszulke introduktora przy jednoczesnym
ograniczeniu wptywu na wiasciwosci obrotowe w temperaturze ciata, jak ma
to miejsce w przypadku innych cewnikow do termodylugji. Takie cechy
zapewniaj doskonatg sterownos¢ oraz stata doktadnos¢ krzywej przez caty
(zas trwania zabiegu.

Cewnik wewnatrznaczyniowy jest wprowadzany przez zyte centralng do
prawej strony serca, a nastepnie jest wsuwany w strone tetnicy ptucnej.
Cewnik moze by¢ wprowadzany przez wewnetrzn zyte szyjna, udowa,
przedtokciowa i ramienna. Czesci ciata majace stycznosé z cewnikiem to
przedsionek, komory, tetnica ptucna i ukfad krazenia.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalng, zweryfikowano

w serii wszechstronnych testéw, potwierdzajac bezpieczeristwo stosowania
wyrobu w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong instrukcja
uzycia.

Ten wyrdh jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych w stanie
krytycznym lub pacjentéw chirurgicznych. Do tej pory nie sprawdzono jeszcze
dziatania wyrobu w populadji pediatrycznej ani u kobiet bedacych w ciazy lub
okresie laktacji.

2.0 Przeznaczenie

Cewniki Swan-Ganz sa to cewniki wprowadzane do tetnicy ptucnej

i przeznaczone do krétkoterminowego stosowania w centralnym ukfadzie
krazenia u pacjentéw wymagajacych wewnatrzsercowego monitorowania
funkcji hemodynamicznych, pobierania probek krwi oraz podawania
roztworéw w postaci wlewéw. Podczas stosowania ze zgodna platforma
monitorowania i akcesoriami cewniki Swan-Ganz zapewniaja wszechstronny
profil hemodynamiczny utatwiajacy lekarzom ocene funkji sercowo-
naczyniowej i podejmowanie odpowiednich decyzji dotyczacych leczenia.

3.0 Wskazania do stosowania

Cewniki Swan-Ganz sa to narzedzia diagnostyczne i monitorujace, ktore stuza
do monitorowania funkji hemodynamicznych pacjentéw dorostych w stanie
krytycznym, w tym miedzy innymi pacjentéw po powaznym zabiegu
chirurgicznym, urazie, posocznicy, oparzeniach lub z choroba ptuc,
niewydolnoscia ptuc, choroba serca, w tym niewydolnoscia serca.

4.0 Przeciwwskazania

Produkty te zawieraja elementy metalowe. NIE uzywac w Srodowisku
rezonansu magnetycznego (MR).

Zastosowania cewnika z ptywajacym balonem nie nalezy rozwazac u pacjentow
Znawracajaca posocznica lub hiperkoagulopatia, w ktdrych to stanach na
cewniku mogtaby utworzyc sie kolonia bakteryjna lub zakrzep niebakteryjny.

5.0 Ostrzezenia

Nie ma zadnych bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania
cewnikéw do tetnicy ptucnej wprowadzanych zgodnie z kierunkiem
przeptywu krwi. Tym niemniej podczas zaktadania cewnika

u pacjenta z blokiem lewej odnogi peczka Hisa moze dojs¢ do
rozwinigcia bloku prawej odnogi peczka Hisa prowadzacego do
catkowitego bloku serca. U takich pacjentow nalezy zapewni¢
natychmiastowy dostep do trybow tymczasowej stymulagji serca.

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-Whitea lub zespét Ebsteina, przy
ktorych istnieje ryzyko wystapienia tachyarytmii.

Nie nalezy modyfikowac ani zmieniac produktu w zaden sposob.

Zmiany lub modyfikacje moga wptywac na dziatanie produktu.

Nie wolno napetniac balonu powietrzem w zadnej sytuaji, gdy moze
ono dostac sie do krazenia tetniczego, tj. zawsze u dzieci i mtodziezy
oraz tych pacjentéw dorostych, u ktérych podejrzewa sig obecnosé
wewnatrzsercowego przecieku prawo-lewego lub przeciekéw
Srodptucnych. Zaleca sie wypetniac balon dwutlenkiem wegla po
filtracji antybakteryjnej ze wzgledu na jego szybka absorpcje do krwi
w przypadku uszkodzenia balonu w uktadzie krazenia. Dwutlenek
wegla przedostaje sie przez lateksowy balon, ograniczajac mozliwos¢
przemieszczania si¢ cewnika zgodnie z kierunkiem przeptywu krwi
po uptywie od 2 do 3 minut od napetnienia.

Nie nalezy pozostawia¢ cewnika na state w potozeniu catkowitego
zaklinowania. Nalezy rowniez unikac dtugotrwatego napetniania
balonu, gdy cewnik znajduje sie w pozycji zaklinowania. Tego
rodzaju manewr okluzyjny moze spowodowac zawat ptuca.

Wyrdb zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany
WYEACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE STERYLIZOWAC
PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Brak jest danych
potwierdzajacych zachowanie jatowosci, niepirogennosci

i sprawnosci wyrobu po przygotowaniu go do ponownego uzycia.
Niezastosowanie si¢ do powyzszego ostrzezenia moze prowadzi¢ do



wystapienia u pacjenta choroby lub innego zdarzenia
niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od
zgodnego z przeznaczeniem.

Czyszczenie i ponowna sterylizacja spowoduje naruszenie
integralnosci lateksowego balonu. Tego rodzaju uszkodzenie moze
nie by¢ widoczne podczas rutynowej kontroli.

6.0 Srodki ostroznosci

Rzadko zdarza sie, aby cewnik z ptywajacym balonem nie mégt
zostac wprowadzony do prawej komory lub tetnicy ptucnej, jednak
moze sig¢ to zdarzy¢ w przypadku pacjentéw z powiekszeniem
prawego przedsionka lub komory, zwfaszcza przy niskiej pojemnosci
minutowej serca lub niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej lub
niedomykalnosci zastawki tetnicy ptucnej, lub nadcisnieniu
ptucnym. W przypadku tej grupy pacjentéw pomocne moze okaza¢
sig zastosowanie cewnika do termodylucji Swan-Ganz Hi-Shore
(model 141F7). Przeprowadzenie cewnika moze takze utatwic
gteboki wdech wykonany przez pacjenta podczas wsuwania wyrobu.

Lekarze korzystajacy z tego wyrobu musza go dobrze znaci przed
uzyciem zrozumiec jego zastosowania.

7.0 Zalecany sprzet

OSTRZEZENIE: Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 zostanie zachowana
wylacznie pod warunkiem, ze cewnik lub sonda (odporna na
defibrylacje czes¢ typu CF wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta)
53 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 znorma IEC 60601-1 oraz kompatybilnosci z cewnikiem lub
sonda moze zwigkszy¢ ryzyko porazenia pacjenta/operatora pragdem
elektrycznym.
« Cewnik Swan-Ganz; cewnik do termodylucji ControlCath lub cewnik do
termodylugji ze wspornikiem momentu obrotowego.

« Przezskdry introduktor z koszulka i ostong przeciwskazeniowa.

« Zgodny komputer do pomiaru pojemnosci minutowej serca, zgodna sonda
roztworu iniekcyjnego oraz przewdd taczacy lub zgodny komputer.

« Jatowy system ptuczacy i przetworniki cisnienia.
« Przytézkowy system monitorowania EKG i ci$nienia.

W razie wystapienia powiktari w trakcie wprowadzania cewnika nalezy
dodatkowo zapewni¢ dostepnos¢ nastepujacych lekéw oraz sprzetu: leki
przeciwarytmiczne, defibrylator, urzadzenia do wspomagania oddechu oraz
urzadzenia do stymulacji tymczasowej.

8.0 Przygotowanie cewnika

Stosowac technike aseptyczna.

Przed uzyciem wyrobu nalezy dokonac wzrokowej kontroli opakowania pod
katem naruszenia jego integralnosci.

Uwaga: Zalecane jest uzycie koszulki ochronnej cewnika.

Srodek ostroznosci: podczas testowania oraz czyszczenia nie
wycierac ani nie rozciggac cewnika z uzyciem sity, aby unikna¢
przerwania zespotu przewodow elektrycznych termistora, jesli
wyréb jest w nie wyposazony.

Etap | Procedura

1 W celu zapewnienia droznosci i usuniecia powietrza
przeptukac kanaty cewnika jatowym roztworem.

2 Sprawdzi¢ szczelnos¢ balonu przez napetnienie go do zalecanej
objetosci. Sprawdzi¢ pod katem powazniejszych asymetrii

i nieszczelnosci przez zanurzenie w jatowym roztworze soli
fizjologicznej lub w jatowej wodzie. Przed wprowadzeniem
balonu nalezy go opréznic.

3 Podtaczyc kanaty cewnika stuzace do monitorowania ci$nienia
i wstrzykiwania do systemu ptuczacego oraz do przetwornikéw
cisnienia. Upewnic sig, ze w liniach i przetwornikach nie zalega
powietrze.

4 Przed wprowadzeniem nalezy sprawdzic ciagtos¢ obwodu
elektrycznego termistora (szczegétowe informacje mozna

znalez¢ w instrukeji obstugi komputera).

9.0 Procedura wprowadzania

Cewniki Swan-Ganz mozna wprowadzac przytézkowo, bez pomocy
fluoroskopii, z wykorzystaniem ciagtego monitorowania cisnienia. Zaleca sie
jednoczesne monitorowanie ci$nienia z kanatu dystalnego. Zaleca sie
stosowanie fluoroskopii w przypadku wprowadzania przez zyte udowa.
Uwaga: Cewnik powinien tatwo przejsc przez prawa komore i tetnice
ptucng do pozycji zaklinowania w czasie krétszym niz minuta.

Uwaga: Jesli podczas wprowadzania cewnik wymaga usztywnienia,
w miare wsuwania cewnika przez naczynie obwodowe nalezy
powoli poddac cewnik perfuzji przy uzyciu od 5 ml do 10 ml zimnego
jatowego roztworu soli fizjologicznej lub 5% dekstrozy.

Chociaz stosuje sie wiele réznych technik wprowadzania, ponizsze instrukcje
moga stuzy¢ lekarzowi pomoca:

Etap | Procedura

Etap | Procedura

5 Imniejszy¢ lub usuna¢ nadmiarowa dtugos¢ lub petle

w prawym przedsionku lub w prawej komorze, powoli
wycofujac cewnik o okoto 2-3 cm.

Srodek ostroznosci: Aby uniknac ryzyka uszkodzenia

zastawki, nie przeciggac cewnika przez zastawke pnia
ptucnego, gdy balon jest napetniony.

1 Wprowadzic cewnik do zyty przez introduktor z koszulka,
wykonujac przezskérne wprowadzenie zmodyfikowana
technika Seldingera.

2 Stosujac ciagte monitorowanie cisnienia, delikatnie wsunac
cewnik do prawego przedsionka; mozna przy tym korzystac

z pomocy fluoroskopii. Zwiekszona zmienno$¢ oddechowa
csnienia sygnalizuje wprowadzenie koricéwki cewnika do klatki
piersiowej. Charakterystyczne krzywe cisnienia
wewnatrzsercowego i ptucnego, patrz Rysunek 3 na stronie 128.
Uwaga: Gdy cewnik znajdzie sie w poblizu potaczenia
prawego przedsionka z 2yt gtéwna gorna lub doing

u typowego dorostego pacjenta, oznacza to, ze
koricowka zostata wsunigta o okoto 40 cm od prawego
lub 50 cm od lewego zgiecia przedtokciowego, od 15 do
20 cm od zyly szyjnej, od 10 do 15 cm od zyly
podobojczykowej lub okoto 30 cm od zyly udowej.

3 Za pomocg dostarczonej strzykawki napetni¢ balon C0, lub
powietrzem do maksymalnej zalecanej objetosci. Nie stosowac
plynu. Nalezy zwrdcic uwage, Ze strzatka przesuniecia na
zaworze zasuwowym wskazuje pofozenie,zamkniete”.

Uwaga: Napetnianiu zwykle towarzyszy odczucie
wystepowania oporu. Podczas zwalniania ttok strzykawki
zwykle powinien ,odskoczy¢”. W razie braku oporu
podczas napetniania nalezy zatozy¢ peknigcie balonu.
Nalezy niezwlocznie przerwac proces napetniania.
Cewnik nadal mozna wykorzystac do monitorowania
funkdji hemodynamicznych. Nalezy jednak zapewnic¢
zastosowanie Srodkow ostroznosci, aby zapobiec ryzyku
wprowadzenia powietrza lub ptynu do kanatu balonu.

OSTRZEZENIE: Niewtasciwa technika napetniania moze
doprowadzi¢ do powiktan ptucnych. Aby unikna¢
uszkodzenia tetnicy ptucnej oraz ewentualnego
rozerwania balonu, nie nalezy napetnia¢ go powyzej
zalecanej objetosci.

6 Ponownie napetni¢ balon, aby okresli¢ minimalna objetos¢
napefnienia konieczng do uzyskania odwzorowania
zaklinowania. W razie uzyskania zaklinowania przy objetosci
nizszej od maksymalnej zalecanej wartosci (pojemnosci
napetnienia balonu mozna znalez¢ w tabeli danych technicznych)
cewnik musi zosta¢ wycofany do potozenia, w ktdrym pena
objetos¢ napetnienia zapewnia odwzorowanie zaklinowania.

Srodek ostroznosci: Nadmierne naprezenie
proksymalnego tacznika typu Tuohy-Borst ostony
przeciwskaz j moze spowodowac nieprawidtowe
dziatanie cewnika przez potencjalne skurczenie
izablokowanie kanatéw.

7 Potwierdzi¢ ostateczne potozenie koncowki cewnika,
wykonujac RTG klatki piersiowe;.

Uwaga: W razie stosowania ostony przeciwskazeniowej
nalezy wydtuzy¢ dystalny koniec w kierunku zaworu
introduktora. Wydtuzy¢ proksymalny koniec ostony
przeciwskazeniowej cewnika do zadanej dtugosci,

a nastepnie zabezpieczy¢ go.

Uwaga: Po opréznieniu balonu koricéwka cewnika moze mie¢
tendencje do cofania sie w kierunku zastawki pnia ptucnego

i wsuwania si¢ z powrotem do prawej komory, co wymaga zmiany
potozenia cewnika.

10.0 Wytyczne dotyczace wprowadzania cewnika
z dostepu udowego

Zaleca si¢ stosowanie fluoroskopii w przypadku wprowadzania

przez zyte udowa.

Uwaga: Cewnik z,.koricowka S-ksztattna” jest przeznaczony
wylacznie do wprowadzania do zyly udowej.

Srodek ostroznosci: wprowadzanie do zyty udowej moze
spowodowac umieszczenie zbyt duzej czesci cewnika w prawym

d

przedsionku oraz trudnosci w osiagnieciu potozenia zaklinowania

4 Wsuwac cewnik az do uzyskania cisnienia okluzji tetnicy
ptucnej (PAOP), a nastepnie opréznic balon w sposéb pasywny,
usuwajac strzykawke z zaworu zasuwowego. Nie wolno
aspirowac w sposob wymuszony, poniewaz mogtoby to
spowodowac uszkodzenie balonu. Po opréznieniu balonu
ponownie podfaczy¢ strzykawke.

Uwaga: Nalezy unikac przedtuzajacych si¢ manewréw
w celu uzyskania cisnienia zaklinowania. W razie
napotkania trudnosci nalezy zaniechac, zaklinowania”.
Uwaga: Przed rozpoczeciem ponownego napetniania
(0, lub powietrzem nalezy catkowicie oprézni¢ balon,
usuwajac strzykawke i otwierajac zawor zasuwowy.
Srodek ostroznosci: Zaleca sie ponowne podiaczenie
strzykawki do zaworu zasuwowego po zakoriczeniu
oprdzniania balonu, aby zapobiec ryzyku
niezamierzonego wstrzykniecia ptynow do kanatu
balonu.

Srodek ostroznosci: Jesli po przesunieciu cewnika

o kilka centymetréw poza punkt, w ktorym
odnotowano poczatkowe odwzorowanie cisnienia

w prawej komorze, nadal wystepuje odwzorowanie
cisnienia w prawej komorze, oznacza to, ze cewnik
mogt ulec zapetleniu w komorze, co moze by¢
przyczyna zagiecia lub tworzenia si¢ weztéw cewnika
(patrz czes¢ Powiktania). Opréznic balon i wycofa¢
cewnik do prawego przedsionka. Ponownie napetnic
balon i wsuna¢ cewnik do potozenia zaklinowania

w tetnicy ptucnej, a nastepnie opréznic balon.

Srodek ostroznosci: W razie wprowadzenia nadmiernej
dtugosci moze wystapic zapetlenie cewnika, ktére
moze spowodowac zagiecie lub powstanie weztow
(patrz czesc Powiktania). Jesli cewnik nie dotrze do
prawej komory po jego przesunieciu o 15 cm poza
miejsce wejscia do prawego przedsionka, moze to
oznaczac, ze cewnik ulegt zapetleniu lub jego
koricowka mogta uwieznac w zyle szyjnej i do serca
wsuwany jest tylko trzon proksymalny. Opréznic balon
i wycofywac cewnik az do uwidocznienia oznaczenia
20 cm. Ponownie napetnic balon i wsuna¢ cewnik.

(okluzji) w tetnicy ptucnej.

Srodek ostroznosci: W niektorych sytuacjach podczas przezskérnego
wprowadzania wyrobu do zyly udowej istnieje ryzyko przebicia
tetnicy udowej. Nalezy zastosowac wiasciwa technike wktucia do
2yly udowej facznie z usunigciem najgtebiej usytuowanego
mandrynu blokujacego podczas wsuwania igly zestawu do
wprowadzania w kierunku zyly.

+ Podczas wprowadzania cewnika do zyty gtdwnej dolnej cewnik moze
zosta¢ wprowadzony do przeciwlegtej zyty biodrowej. Nalezy wciagnac
cewnik z powrotem do zyly biodrowej z tej samej strony, napetnic balon
i pozwoli¢, aby strumieri krwi przeniést balon do zyty gtéwnej dolnej.

« Jedli cewnik nie przejdzie z prawego przedsionka do prawej komory, moze
by¢ konieczna zmiana ustawienia koricowki. Delikatnie obrdci¢ cewnik
i jednoczesnie wycofac go o kilka centymetréw. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby cewnik nie ulegt zagieciu podczas obracania.

+ Wrazie napotkania trudnosci w ustawianiu cewnika mozna wprowadzi¢
odpowiedniego rozmiaru prowadnik w celu usztywnienia cewnika.

Srodek ostroznosci: Aby unikna¢ uszkodzenia struktur
wewnatrzsercowych, nie nalezy wsuwac prowadnika poza koricowke
cewnika. Tendencja do tworzenia sie zakrzepow bedzie wzrastac

w miare uptywu czasu uzytkowania prowadnika. Nalezy skrocic czas
uzywania prowadnika do minimum; zaaspirowac od 2 do 3 ml

z kanatu cewnika i dwukrotnie przeptukac po usunigciu prowadnika.

11.0 Konserwacja i stosowanie in situ

Cewnik powinien pozostac na miejscu tylko przez okres wymagany w
zwiazku ze stanem pacjenta.

Srodek ostroznosci: Czestosé wystepowania powiktan wzrasta
znaczaco w przypadku pozostawienia cewnika w ciele przez okres
diuzszy niz 72 godziny.

11.1  Potozenie koricowki cewnika

Utrzymywac koricowke cewnika umiejscowiong centralnie w gatezi gtownej
tetnicy ptucnej, w poblizu wneki ptucnej. Nie wsuwac koricéwki zbyt daleko
w gtab naczyr obwodowych. Koricowke nalezy utrzymywac w potozeniu,

w ktorym do uzyskania odwzorowania zaklinowania niezbedne jest
zastosowanie catkowitej lub prawie catkowitej objetosci napetnienia. Podczas
napefniania balonu koricéwka przemieszcza sie w kierunku naczyn
obwodowych.

62



Po oprdznieniu balonu koricéwka cewnika moze mie¢ tendencje do cofania
sie w kierunku zastawki pnia ptucnego i moze wsunac sie z powrotem do
prawej komory, co wymaga zmiany pofozenia cewnika.

11.2  Przesunigcie koricowki cewnika

Nalezy przewidywac ryzyko samoistnego przesuniecia koricowki cewnika

w kierunku obwodu tozyska ptucnego. W celu weryfikacji potozenia koricowki
nalezy ciagle monitorowac ci$nienie w kanale dystalnym. Jesli przy
opréznionym halonie obserwowane jest odwzorowanie zaklinowania, cewnik
nalezy wycofac. Przedtuzona okluzja lub nadmierne rozdecie naczynia podczas
ponownego napetniania balonu moga spowodowac uszkodzenie naczynia.

Podczas stosowania krazenia pozaustrojowego wystepuje samoistne
przesuniecie koricéwki cewnika w kierunku obwodu ptuca. Nalezy rozwazy¢
azesciowe wycofanie cewnika (od 3 do 5 cm) tuz przed zastosowaniem
krazenia pozaustrojowego, poniewaz moze to pomdc w ograniczeniu
dystalnego przesunigcia oraz zapobiec statemu zaklinowaniu cewnika

w okresie po zastosowaniu kraZenia pozaustrojowego. Po zakoriczeniu
stosowania krazenia pozaustrojowego cewnik moze wymagac zmiany
potozenia. Przed napetnieniem balonu nalezy sprawdzic 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
dtuiszej niedroznosci lub nadmiernego rozszerzenia naczynia po
ponownym napetnieniu balonu (patrz czes¢ Powiktania).

Nalezy stale monitorowac cisnienie w tetnicy ptucnej z parametrami
alarmowymi ustawionymi tak, aby umozliwic¢ wykrywanie zmian
fizjologicznych oraz stanu samoistnego zaklinowania.

11.3  Napetnianie balonu i pomiar cisnienia zaklinowania

Ponowne napetnianie balonu powinno odbywac sig stopniowo i przy
jednoczesnym monitorowaniu wartosci cisnienia. Napenianiu zwykle
towarzyszy odczucie wystepowania oporu. W razie braku oporu nalezy
zatozy¢ pekniecie halonu. Nalezy niezwtocznie przerwac proces napefniania.
Cewnik nadal mozna wykorzysta¢ do monitorowania funkgji
hemodynamicznych, nalezy jednak zachowac srodki ostroznosci, aby
zapobiec wprowadzeniu powietrza lub ptynu do kanatu balonu. Podczas
normalnego uzytkowania cewnika strzykawke do napetniania nalezy
pozostawi¢ podfaczona do zaworu zasuwowego, aby zapobiec
niezamierzonemu wstrzyknieciu ptynu do kanatu do napetniania balonu.

(isnienie zaklinowania nalezy mierzy¢ tylko w razie koniecznoscii tylko
wowczas, gdy koricowka jest prawidtowo umiejscowiona (patrz powyzej).
Nalezy unikac przedtuzajacych sie manewréw w celu uzyskania cisnienia
zaklinowania i skroci¢ czas zaklinowania do minimum (dwa cykle oddechowe
lub 10— 15 sekund), szczegélnie u pacjentdw z nadcisnieniem ptucnym. W razie
napotkania trudnosci przerwac pomiary ciénienia zaklinowania. U niektdrych
pagjentdw ciénienie koricoworozkurczowe w tetnicy ptucnej moze zastepowac
csnienie zaklinowania w tetnicy ptucnej, jesli ich wartosci sa niemal
identyczne, zapobiegajac tym samym koniecznosci wielokrotnego napetniania
balonu.

11.4  Samoistne zaklinowanie koricowki

Cewnik moze przemiescic sie do dystalnej tetnicy ptucnej, gdzie moze
wystapic spontaniczne zaklinowanie koricowki. W celu unikniecia tego

rodzaju powikfania nalezy stale monitorowac cinienie w tetnicy ptucnej przy
zastosowaniu przetwornika cisnienia i monitora z wyswietlaczem.

W razie napotkania oporu przy przesuwaniu do przodu nigdy nie nalezy
uzywac sity.

11.5  Ostona cewnika chroniaca przed zanieczyszczeniami
Zabezpieczy¢ dystalny facznik typu Tuohy-Borst na cewniku.

Wydtuzy¢ proksymalny koniec ostony cewnika chroniacej przed
zanieczyszczeniami do wymaganej dtugosci i zamocowac na cewniku
proksymalny facznik typu Tuohy-Borst.

11.6  Droznosc

Wszystkie kanaty do monitorowania ci$nienia nalezy wypetnic jatowym,
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej (np. 500 j.m. heparyny w
500 ml soli fizjologicznej) i przeptukiwac je co najmniej raz na pét godziny lub
tez przez ciagty, powolny wlew. W razie utraty droznosci bez mozliwosci
skorygowania przez przeptukiwanie cewnik nalezy usunac.

11.7  Informagje ogdlne

Utrzymywac droznos¢ kanatéw do monitorowania cinienia przez okresowe
przeptukiwanie heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub jego
ciagty, powolny wlew, lub te zastosowanie blokady heparynowej przy uzyciu
dostarczonych nasadek iniekcyjnych z heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej. Nie zaleca sie wlewu roztworéw lepkich (np. krwi petnej lub
albuminy) ze wzgledu na ich zbyt powolny przeptyw, poniewaz moze to
spowodowac zablokowanie kanatu cewnika.

W celu uzycia nasadek iniekcyjnych:

Etap | Procedura

1 Przed wktuciem igly strzykawki nalezy zdezynfekowac nasadki
iniekcyjne (patrz cze$¢ Powikfania).

2 Do naktuc i iniekgji poprzez nasadki iniekcyjne nalezy stosowac

igty o matej Srednicy (rozmiar 22 G (0,7 mm) lub mniejszy).

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ peknigcia tetnicy pucnej, nie wolno
przeptukiwac cewnika, gdy balon znajduje si¢ w potozeniu
zaklinowania w tetnicy ptucnej.

Okresowo nalezy sprawdzac, czy w liniach dozylnych, liniach cisnienia
i przetwornikach nie ma powietrza. Nalezy zapewnic takze doktadne
dopasowanie linii faczacych i zaworéw odcinajacych.

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 gtéwnej, a powstata zmiana temperatury krwi
zostaje zmierzona w tetnicy ptucnej za pomocg termistora cewnika.
Pojemnos¢ minutowa serca jest odwrotnie proporcjonalna do
zintegrowanego obszaru pod powstata krzywa. Wykazano, ze ta metoda
zapewnia dobrg korelacje z bezposrednia metoda Ficka i technika
rozciericzania harwnika w celu okreslenia pojemnosci minutowej serca.

Nalezy zapoznac sie z pismiennictwem dotyczacym stosowania wstrzyknie¢
w temperaturze ponizej zera w pordwnaniu do wstrzyknie¢ w temperaturze
pokojowej lub stosowania otwartych systeméw podawania wstrzyknie¢ w
pordéwnaniu do systeméw zamknietych.

Instrukcje uzytkowania cewnikow do termodylugji w okreslaniu pojemnosci
minutowej serca mozna znalez¢ w odpowiednim podreczniku komputera do
pomiaru pojemnosci minutowej serca. Wspotczynniki 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.
Stafa obliczeniowa stanowi funkcje objetosci wstrzykiwania, temperatury
oraz wymiaréw cewnika. State obliczeniowe wyszczegéInione w danych
technicznych zostaty okreslone in vitro.

13.0 Informagje dotyczace obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)

Produktu nie mozna bezpiecznie uzywac w srodowisku
badan metoda rezonansu magnetycznego
Uzytkowanie wyrobu Swan-Ganz w Srodowisku rezonansu magnetycznego
nie jest bezpieczne, poniewaz zawiera on metalowe elementy, ktére w
$rodowisku rezonansu magnetycznego ulegaja nagrzaniu spowodowanemu

falami radiowymi (RF). W zwiazku z tym uzywanie wyrobu we wszystkich
$rodowiskach rezonansu magnetycznego jest niebezpieczne.

14.0 Powikfania

Zabiegi inwazyjne wiaza sie z okreslonymi zagrozeniami dla pacjentéw. Cho¢
wystepowanie ciezkich powikfan jest wzglednie rzadkie, zaleca sig, aby przed
podjeciem decyzji o zastosowaniu lub wprowadzeniu cewnika lekarz
rozwazyt potencjalne korzysci wzgledem mozliwych powiktan. Techniki
zaktadania, metody uzycia cewnika w celu uzyskania informacji o pacjencie
oraz wystepowanie powikfan dobrze opisano w literaturze medycznej.

0géIne zagrozenia i powiktania zwiazane z zastosowaniem cewnikdw statych
s opisane w literaturze medycznej.

Bezwzgledne przestrzeganie tych instrukgji i Swiadomos¢ zagrozen zmniejsza
czestos¢ wystepowania powikfan. Niektore ze znanych powiktari to miedzy
innymi:

14.1  Perforacja tetnicy ptucnej

Czynniki zwiazane z peknieciem tetnicy ptucnej prowadzacym do zgonu
obejmuja nadcisnienie ptucne, zaawansowany wiek, zabieg
kardiochirurgiczny z zastosowaniem hipotermii i antykoagulacji, przesuniecie
dystalnej koricowki cewnika, wytworzenie si¢ przetoki tetniczo-zylnej i inne
urazy naczyniowe.

Podczas dokonywania pomiaréw ci$nienia zaklinowania w tetnicy

plucnej u pacjentow z nadcisnieniem ptucnym nalezy zachowac
najwyiszy poziom ostroznosci.

U wszystkich pacjentow napetnianie balonu powinno by¢
ograniczone do dwach cykli oddechowych lub do zakresu
obejmujacego od 10 do 15 sekund.

Centralne potozenie koricowki cewnika w poblizu wneki ptucnej
moze zapobiec ryzyku perforadji tetnicy ptucnej.
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14.2  Zawat ptuca

Przemieszczanie si¢ koricéwki z samoistnym zaklinowaniem, zator
powietrzny i choroba zakrzepowo-zatorowa mogq prowadzi¢ do zawatu
tetnicy ptucnej.

143  Arytmie serca

Podczas wprowadzania, usuwania i zmiany pofozenia koricowki z tetnicy
ptucnej do prawej komory moga wystapic zwykle przemijajace i samoistnie
ustepujace arytmie. Choc do najczesciej wystepujacych arytmii naleza
przedwczesne skurcze komorowe, zgtaszano takze czestoskurcz komorowy
oraz migotanie komdr i przedsionkéw. Zaleca sie monitorowanie EKG

i zapewnienie natychmiastowej dostepnosci lekéw przeciwarytmicznych oraz
sprzetu do defibrylacji. W celu zmniejszenia czgstosci wystepowania arytmii
komorowych podczas cewnikowania nalezy rozwazy¢ profilaktyczne
zastosowanie lidokainy.

14.4  Tworzenie si¢ weztow

W przypadku elastycznych cewnikéw zgtaszano przypadki tworzenia sie
weztéw. 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 s3
zawarte zadne struktury wewnatrzsercowe, mozna go delikatnie zacisna¢, a
cewnik wycofac przez miejsce wprowadzania.

14.5 Posocznica/zakazenie

Opisywano przypadki dodatnich posiewéw z koricowki 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
prébek krwi, infuzjami ptynow i zakrzepica wywotana obecnoscia cewnika.
Nalezy podjac dziatania prewencyjne w celu ochrony przed zakazeniem.

14.6  Inne powikfania

Inne powiktania obejmuja wystepowanie bloku prawej odnogi peczka Hisa
i petnego bloku serca, uszkodzenie zastawki tréjdzielnej i ptucnej, odme
optucnowa, zakrzepice, utrate krwi, uraz lub uszkodzenie struktury/$ciany
serca, krwiak, zator, anafilaksje, oparzenie tkanki serca/tetnicy.

Dodatkowo zgtaszano takze wystepowanie reakgji alergicznych na lateks.
Lekarze powinni zidentyfikowac pacjentow uczulonych na lateks
i przygotowac sie na natychmiastowe leczenie reakdji alergicznych.

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 zgtaszac wszelkie powazne zdarzenia
producentowi oraz wfasciwym organom paristwa cztonkowskiego bedacego
miejscem zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

14.7  Monitorowanie dtugoterminowe

Cewnikowac nalezy wytacznie przez minimalny czas wymagany zgodnie ze
stanem klinicznym pacjenta, jako ze ryzyko wystapienia powikfan
zakrzepowo-zatorowych i zwigzanych z zakazeniem wzrasta w miare uptywu
czasu. (zestos¢ wystepowania powiktan wzrasta znaczaco w przypadku
pozostawienia cewnika w ciele przez okres dtuzszy niz 72 godziny.

W sytuacjach wymagajacych dtugoterminowego cewnikowania (tj. powyzej
48 godzin), a takze w sytuacjach o podwyzszonym ryzyku wykrzepiania lub
zakazenia nalezy rozwazy( profilaktyczne zastosowanie ogdlnoustrojowego
leczenia przeciwzakrzepowego i ochrony antybiotykowej.

15.0 Sposdb dostarczania

Zawartos( jest jatowa i niepirogenna, jesli opakowanie nie zostato otwarte
ani uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie.

Opakowanie zapobiega uszkodzeniu cewnika i chroni balon przed warunkami
atmosferycznymi. Zaleca sie pozostawienie cewnika wewnatrz opakowania
do momentu wykorzystania cewnika.

16.0 Przechowywanie

Wyréb nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

17.0 Warunki uzytkowania / Srodowisko
stosowania

Przeznaczone do pracy w warunkach fizjologicznych organizmu ludzkiego
w kontrolowanym srodowisku klinicznym.

18.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu.
Przechowywanie lub stosowanie wyrobu po uptywie jego daty przydatnosci do
uzycia (,Zuzy¢ do”) moze prowadzi¢ do pogorszenia si¢ stanu wyrobu, a takze
do wystapienia u pacjenta choroby lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz
dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.


https://meddeviceinfo.edwards.com/

19.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwonic¢ 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. Wyrdb nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi i szpitalnymi.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegélnych modeli moga
ulega¢ zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koricu niniejszego

dokumentu.
STeRLeed

State obliczeniowe

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75i S9FC146F7,

Model 151F7 143TF7 i831VF75P 834F75P 096F6 i 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6
Temp. roztworu Objetosc roztworu
iniekcyjnego (°C) iniekcyjnego (ml) State obliczeniowe (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547

5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252

3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134

1 - - - - - 0,037 - -
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579

5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277

3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156

1 - - - - - 0,048 - -
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597

5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295

3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169

1 - - - - - 0,055 - -
State obliczeniowe dla zamknigtego systemu wprowadzajacego C0-Set+ do podawania roztworu iniekcyjnego
Zimny roztwor iniekcyjny
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570
8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271
Temperatura pokojowa
18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

0= (1,08)G(60)(V)
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Dane techniczne

Cewnik do termodylugji
Funkda Cewnik do termodylugji i podawania wlewéw Cewnik True Size Cewnik True Size z mieszanki polimerow
131F7, 831F75, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 151F7 831F75P, 834F75P
131VF7P (cewnik (cewnik (koricowka | 831VF75P (cewnik 096F6, (144F7, C146F7,
Numer modelu (standard) Hi-Shore)  (ardioCath) S-ksztattna) | (cewnik VIP) VIP+) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 (145F6N  S9FC146F7  T173F6
Dtugosc uzyteczna (cm) 110 110 110 110 110 110 110 75 100 110 110 110 100
Rozmiar trzonu cewnika TF TF Tk 7F 7.5F 7.5F 6F S5F SF 7F 6F 7F 6F
w skali French (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5 mm) (2,5mm) (2,0 mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,3 mm) (2,0 mm)
Kolor trzonu - - - - - - - - - Biaty Biaty Biaty Biaty
Minimalny zalecany rozmiar 8F 8F 8F 8F 85F 85F 7F 6F 6F 8F 7F 85F 7F
introduktora (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7mm) (2,7mm) (2,8mm) (2,8 mm) (23mm) (2,0mm) (2,0mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8mm) (2,3mm)
Srednica napetnionego 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 n 13 n
balonu (mm)
Pojemnos¢ napetniania 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 038 15 1,0 15 1,0
balonu (ml)
Odlegtos¢ od koricowki (cm)
Port do iniekdji 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 3
Port do podawania - - - - 31 31 - - - - - - -
wlewdw VIP
Port do podawania - - - - - 19 - - - - - - -
wlewéw RV VIP+
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 - 4 4 4 4
Objetosc kanatu (ml)
Kanat dystalny 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Kanat do iniekgji 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
Kanat VIP/RA - - - - 0,87 0,97 - - - - - - -
Kanat RV - - - - - 0,93 - - - - - - -
Szybkos¢ wlewu* (ml/min)
Kanat do podawania - - - - 13 14 5 - - - - - -
wlewow VIP (dystalny)
Kanat do podawania - - - - - 7 7 - - - - - -
wlewdow RV VIP+ (roztwor
iniekcyjny)
Kanat dystalny - - - - - 5 - - 17 7 6 7 6
Proksymalny kanat do - - - - - 9 - - 2,6 10 7 10 8
iniekgji
Maksymalna srednica
prowadnika
Kanat dystalny 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,5Tmm 0,46 mm 0,71 mm 0,64 mm 0,71 mm 0,64 mm
(0,025in) (0,025 in) (0,025 in) (0,025in) (0,025n) (0,025in) (0,025in) (0,020in) (0,018 n) (0,028 in) (0,025in) (0,028in) (0,025in)
Inieksztatcenie
charakterystyki
zestotliwosciowej przy 10 Hz
Kanat dystalny <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Wszystkie dane techniczne podano w wartosciach nominalnych. Do kazdego cewnika dofaczana jest strzykawka.

*Zastosowanie roztworu soli fizjologicznej o temperaturze pokojowej i stezeniu normalnym, 1 m nad miejscem wprowadzenia, w grawitacyjnym wlewie kroplowym; podano $rednie wartosci przeptywu.

** Jesli z uwagi na miejsce wprowadzania lub budowe anatomiczng pacjenta konieczne jest wprowadzenie cewnika na wigksza gtebokos¢, nalezy wybrac dtuzszy model cewnika lub wigkszy rozmiar introduktora.

sLitera, " w numerze modelu oznacza konfiguracje, koricowki C-ksztattnej”; litera,,S” w numerze modelu oznacza konfiguracje, koricowki S-ksztattnej”; litera,,T” w numerze modelu oznacza konfiguracje  koricowki T-ksztattnej”.
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Slovensky

Swan-Ganz

Termodilucné katétre Hi-Shore True Size: 131F7, 131F7P, 141F7
Termodilucny katéter (s antikontaminaénym krytom): 131VF7P
Termodilucny katéter True Size (CardioCath): 143TF7
Termodilucny katéter (hrot v tvare S): 151F7

Termodilucné katétre VIP: 831F75, 831F75P

Termodilucny katéter s venéznym infiznym portom (VIP) (s antikontaminacnym krytom): 831VF75P

Infuzne termodilucné katétre VIP+ s troma liimenmi: 834F75, 834F75P

Termodilucné katétre True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

Termodilucné katétre True Size ControlCath z polymérovej zmesi s hrotom v tvare C: C144F7, C145F6N
Termodilucny katéter True Size ControlCath z polymérovej zmesi s hrotom v tvare S: S144F7

Synteticky termodilucny katéter ControlCath: C146F7
Katéter/systém zavadzaca katétra: SOFC146F7

TD True Size z polymérovej zmesi s podporou kriitenia a hrotom v tvare T: T173F6

Modely TS105F5, 096F6, C145F6N a T173F6 nie st dostupné v EU.

Pomécky opisané v tomto dokumente nemusia mat vsetky licenciu v stilade s kanadskymi zakonmi, ani nemusia byt schvalené na predaj vo vasej konkrétnej krajine.

Termistor

Konektor termistora 5.
Ventil na plnenie balonika (vstupny ventil) 6.
Infiizny port PP vo vzdialenosti 31 cm
Infiizny port PK vo vzdialenosti 19 cm

zdmkom

Rl dil

Hrdlo limenu na infiziu do PK s heparinovym

DQ2141-1

Y

@~

9. Hrdlo proximdineho limenu na injektat
10. Proximélny port na injektat vo vzdialenosti 30 cm
11. Distdlny limen PA (pliicna artéria)

7. Hrdlo distdIneho limenu PA (plticna artéria)

Limen na infdziu do PP s heparinovym z&mkom

Infizny termodiluény katéter Swan-Ganz VIP+ s troma lumenmi (model 834F75)

Indzorneny je model 834F75. VysSie uvedené modely obsahuju niektoré (nie
vak vietky) vyobrazené prvky. Znézornené si modely C146F7 a SOFC146F7 —
Ziadny z komponentov tychto modelov ani produkty, ktoré obsahujd, nie su
vyrobené z prirodného kaucukového latexu ani suseného prirodného kaucuku.

Pozorne si precitajte tento navod na poutzitie, ktory
uvadza vystrahy, bezpecnostné opatrenia
a zostatkové rizika tejto zdravotnickej pomacky.

UPOZORNENIE: Tento produkt obsahuje prirodny
kaucukovy latex, ktory moze spdsobit alergické
reakcie (okrem modelov C146F7 a S9C146F7).

Iba na jednorazové pouzitie
Pozrite si Obrazok 1 na strane 126 az Obrazok 3 na strane 128.

1.0 Popis

Pomadcku pouZivaji zdravotnicki pracovnici, ktori absolvovali Skolenie

0 bezpecnom pouZivani technoldgii na invazivne monitorovanie
hemodynamiky a klinickom vyuziti pulmonalnych arteridinych katétrov
v rdmci smernic prislusného zdravotnickeho zariadenia.

Katétre Swan-Ganz sti tokom usmerfiované pulmonaine arteridine katétre
pouzivané na monitorovanie hemodynamickych tlakov. Distalny port (pre
pulmonalnu artériu) na katétroch Swan-Ganz umoziiuje pri pouZiti

s kompatibilngm monitorom hemodynamickych parametrov

a prislusenstvom vykonavat odber vzoriek zmieSanej venoznej krvi na
hodnotenie rovnovahy transportu kyslika a vypocet odvodenych parametrov,
ako napriklad spotreby kyslika, koeficientu vyuZitia kyslika a frakcie
intrapulmonalneho skratu.

Termodilu¢né katétre Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath a katétre s, hrotom
vtvare S” (modely 141F7, 143TF7 a 151F7 v uvedenom poradi) maju rovnaké
funkcie ako Standardné termodilucné katétre Swan-Ganz (modely 131F7

a 131VF7). Katéter s, hrotom v tvare S“ (model 151F7) je urceny na zavedenie
do femoralnej Zily. Termodilucny katéter Swan-Ganz Hi-Shore (model 141F7)
je v porovnani so Standardnym katétrom Swan-Ganz o nieco tuhsi. Moze sa
pouzit, ked'sa vyzaduje lepSie ovladanie kritenia a lepsia manévrovatelnost
(napriklad cez femordlny pristup). Termodilu¢ny katéter CardioCath (model

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, CardioCath, ControlCath,
(0-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP a VIP+ st
ochranné znamky spolocnosti Edwards Lifesciences. V3etky ostatné ochranné
zndmky st majetkom prislusnych vlastnikov.

143TF7) je vyrobeny z rovnakého materidlu ako TD katéter Swan-Ganz
Hi-Shore, ale vdaka speviiovaciemu drdtu v jednom limene je este tuhsi.
Katéter CardioCath mé zahnuty hrot v tvare,,C". Termodilucny katéter
Swan-Ganz VIP (modely 831F75, 831F75P a 831VF75P) ma okrem
standardného distéIneho limenu (pre pulmondlnu artériu) a limenu na
injektat este dodatocny lumen, ktory poskytuje priamy pristup do pravej
predsiene. Sticastou infizneho termodilu¢ného katétra Swan-Ganz VIP+

s troma ldmenmi (modely 834F75 a 834F75P) je Iimen urceny pre pravi
predsien a dodatocny limen. Limen katétra na aplikdciu do pravej komory
(PK) sa konci 19 cm od hrotu katétra a limen katétra na aplikéciu do pravej
predsiene (PP) sa koni 31 cm od hrotu katétra. Limen VIP umoziiuje
vykondvat nepretrzitd inflziu aj pocas urcovania srdcového vydaja.
Termodilucné katétre ControlCath st zhotovené z patentovanej polymérovej
zmesi a ponukaju lepsie ovladanie kriitenia a lepiu manévrovatelnost ako
standardny termodilu¢ny katéter Swan-Ganz. Termodilucné katétre
ControlCath pontkaju dve konfigurdcie hrotov v zdujme flexibility pri
zavadzani. Konfigurdcia,s hrotom v tvare S” je urcend Specidlne na
zavadzanie do femordlnej ily a konfigurcia,s hrotom v tvare C* umoziiuje
ziskat femoralny pristup aj pristup cez VCS. Katétre ControlCath tiez pontkaju
lepsiu pevnost stlpca, ktora umoZiiuje fahky prechod cez puzdro zavadzaca,
a pri telesnej teplote nestracaju svoje vlastnosti pri krdteni v takej miere ako
iné termodilucné katétre. Vdaka tomu majt vynikajtice manipulacné
vlastnosti a konzistentn( presnost krivky pocas celého zakroku.

Termodilucné katétre s podporou kritenia st zhotovené z patentovanej
polymérovej zmesi a pontikajt lepsie ovlddanie kritenia a lepsiu
manévrovatelnost ako Standardné termodilucné katétre Swan-Ganz.
Termodilucné katétre s podporou krdtenia pontikaju tri konfiguracie hrotov

v zéujme flexibility pri zavadzani. Konfiguracia,s hrotom v tvare S je urcend
$pecidlne na zavadzanie do femordInej Zily a konfigurécie,s hrotom v tvare C*
a,,s hrotom v tvare T umoziiuju femordlny pristup aj pristup cez VCS. Katétre
s podporou kriitenia tiez pontkaji lepiu pevnost stipca, ktord umoziuje
lahky prechod cez puzdro zavédzaca, a pri telesnej teplote nestracajui svoje
vlastnosti pri krdteni v takej miere ako iné termodilucné katétre. Vdaka tomu
maj vynikajtice manipulané vlastnosti a konzistentnd presnost krivky pocas
celého zakroku.

Intravaskulamy katéter sa zavedie cez centralnu Zilu do pravej strany srdca

a posunie sa dopredu smerom k pulmonélnej artérii. Zavedenie sa moze
vykonat cez vniitorni hrdlovd, femoralnu, laktovi a brachidlnu 7ilu. Casti tela
v kontakte sd predsien, komory, pulmonélna artéria a obehovy systém.

Vykon pomdcky vrétane funkénych charakteristik potvrdila sihrmna séria
testov, ktoré potvrdzuji bezpecnost a vykon pomécky pouZitej na uvedeny
ciel, ak sa pouziva v stilade s platnym névodom na pouZitie.
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Tato pomdcka je urcend na pouZitie u dospelych chirurgickych pacientov v
kritickom stave. Tato pomdcka este nebola testovand u pediatrickych
pacientov ani u tehotnych ¢i dojciacich Zien.

2.0 Urcené pouzitie/Ucel urcenia

Katétre Swan-Ganz s pulmondlne arteridlne katétre urcené na kratkodobé
poutitie v centrdlnom obehovom systéme u pacientov, ktori potrebuji
intrakardidlne monitorovanie hemodynamickych parametrov, odber vzoriek
krvi a infiizne podévanie roztokov. Pri poufiti s kompatibilnou monitorovacou
platformou a prislusenstvom poskytuju katétre Swan-Ganz sihrnny
hemodynamicky profil, ktory lekdrom poméaha zhodnotit fungovanie
kardiovaskularneho systému a usmeriiuje rozhodnutia o liecbe.

3.0 Indikacie na poutzitie

Katétre Swan-Ganz su diagnostické a monitorovacie nastroje pouzivané na
monitorovanie hemodynamickych parametrov dospelych pacientov

v kritickom stave vratane, okrem inych, pacientov zotavujicich sa po velkej
operacii, pacientov so zranenim, sepsou, popaleninami, ochorenim pltic,
zlyhanim pliic a ochorenim srdca vrétane zlyhania srdca.

4.0 Kontraindikacie

Tieto produkty obsahujui kovové sicasti. NEPOUZIVAJTE v prostredi
magnetickej rezonancie (MR).

Pacienti s recidivujticou sepsou alebo hyperkoagulopatiou, v ktorej by katéter
mohol sliZit ako ohniskovy bod na tvorbu septického alebo neseptického
trombu, sa nesmd povazovat za vhodné osoby na aplikdciu balénikového
flota¢ného katétra.

5.0 Vystrahy

Neexistuju Ziadne absoliitne kontraindikacie spojené s pouzivanim
katétrov usmeriiovanych tokom v pulmonalnych artériach. U pacienta
s blokadou lavého Tawarovho ramienka sa vSak mdze pocas
zavadzania katétra vyvinut blokada pravého Tawarovho ramienka, ¢o
mé za nasledok tplnii blokadu srdca. U takychto pacientov musia byt
okamite k dispozicii rezimy docasnej stimulacie.

Po¢as zavadzania katétra odporicame pouzivat
elektrokardiografické monitorovanie, ktoré je obzvlast dolezité

v pripade existencie niektorého z tychto stavov:

« uplna blokdda lavého Tawarovho ramienka, pri ktorej sa zvySuje
riziko tipInej blokady srdca,

« Wolff-Parkinson-White syndrém a Ebsteinova anomalia, pri
ktorych existuje riziko tachyarytmie.

Produkt Ziadnym spdsobom neupravujte ani nemeiite. Zmena alebo
tiprava méze mat vplyv na funkénost produktu.

Na pinenie balénika sa nikdy nesmie pouZivat vzduch v akejkolvek
situdcii, pri ktorej by mohlo ddjst k jeho preniknutiu do artériového
obehu, napr. u vSetkych detskych pacientov a dospelych s
podozrenim na pravolavé intrakardialne alebo intrapulmonalne
skraty. Ako pIniace médium odporicame pouzit oxid uhlicity
filtracne zbaveny baktérii vzhladom na jeho rychlu absorpciu do krvi
v pripade prasknutia balénika v krvnom obehu. Oxid uhlicity sa
rozptyluje cez latexovy balonik, pricom po 2 az 3 minutach od
naplnenia zmen3uje schopnost balonika smerovat tok.

Nenechavajte katéter v trvalo zaklinenej polohe. Taktiez sa vyhnite
dihému plneniu baldnika, ked'je katéter v zaklinenej polohe. Tento
okliizny manéver méze mat za nasledok pliicny infarkt.

Tato pomadcka je navrhnuta, urcena a distribuovana IBA NA
JEDNORAZOVE POUZITIE. Tiito pomécku NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuju Ziadne iidaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogé ! a funkénost tejto pomdcky po
priprave na opakované pouZitie. Také kroky by mohli viest

k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedZe pomacka nemusi
fungovat podla pévodného urcenia.

(istenie a opakovana sterilizacia vedu k poskodeniu celistvosti
latexového balénika. Pocas beznej kontroly nemusi byt poskodenie
zjavne viditelné.

6.0 Preventivne opatrenia

Situacia, ked'sa balonikovy flotacny katéter nedostane do pravej
komory alebo pulmonalnej artérie, je zriedkava, ale méze nastat

u pacientov so zvidéSenou pravou predsiefiou alebo komorou, najma
ak je srdcovy vydaj nizky alebo ak je pritomné nedostatocnost
trojcipej alebo pulmonalnej chlopne alebo vysoky krvny tlak

v pulmonalnych artériach. U tychto pacientov méze byt vhodné
poutit termodilu¢ny katéter Swan-Ganz Hi-Shore (model 141F7). Pri
zavadzani méze prechod ulahdit aj hiboky nadych pacienta.

Pred poutitim tejto pomdcky sa s fiou lekari musia oboznamit

a porozumiet jej aplikaciam.




7.0 Odporucané vybavenie

VYSTRAHA: Siilad s normou IEC 60601-1 sa zabezpeci iba vtedy, ked
je katéter alebo sonda (aplikovana ¢ast typu CF, odolna voci
defibrilacii) pripojena k monitoru pacienta alebo inému zariadeniu,
ktoré ma vstupny konektor typu CF odolny voci defibrilacii. Ak
chcete pouZit monitor alebo zariadenie od iného vyrobcu, overte

u vyrobcu daného monitora alebo zariadenia, i je dodrzany silad

s normou IEC 60601-1 a kompatibilita s katétrom alebo sondou. Ak
sa nezaisti stilad monitora alebo zariadenia s normou IEC 60601-1

a kompatibilita s katétrom alebo sondou, méze sa zvysit riziko tirazu
pacienta alebo obsluhy elektrickym pridom.

« Katéter Swan-Ganz, termodilu¢ny katéter ControlCath alebo termodilucny
katéter s podporou kritenia.

« Perkuténne puzdro zavddzaca a antikontaminacny kryt.

+ Kompatibilny pocitac na meranie srdcového vydaja, kompatibilna sonda
na injektat a spojovaci kabel alebo kompatibilny pocitac.

« Sterilny preplachovaci systém a tlakové sondy.

« Lozkové EKG a systém na monitorovanie tlaku.

Okrem toho, ak by sa pocas zavédzania katétra vyskytli komplikcie, musia
byt okamZite dostupné aj tieto polozky: antiarytmika, defibrilator, vybavenie
na respiracnd asistenciu a prostriedky na docasnd stimulaciu.

8.0 Priprava katétra

Pouzivajte asepticky postup.

Pred pouzitim vizulne skontrolujte, ¢i nie je narusend celistvost obalu.
Poznamka: Odporuéa sa pouZivat ochranné puzdro katétra.

Preventivne opatrenie: Katéter sa pocas testovania a cistenia
nesmie silno utierat ani natahovat; aby sa neprerusili obvody
vodicov termistora, ak si pritomné.

Krok | Postup

1 Limeny katétra preplachnite sterilnym roztokom, aby sa
zaistila priechodnost a odstrénil sa vzduch.

2 Celistvost baldnika skontrolujte tak, Ze ho naplnite na
odporticany objem. Zdvaznd asymetriu a netesnost
skontrolujte ponorenim do sterilného fyziologického roztoku
alebo vody. Pred zavedenim baldnik vyprazdnite.

3 Limeny katétra na injektat a na monitorovanie tlaku napojte
na preplachovaci systém a tlakové sondy. Skontrolujte, i
v pripojkdch a sondach nie je vzduch.

4 Pred zavedenim otestujte elektricku vodivost termistora
(podrobné informdcie ndjdete v ndvode na obsluhu pocitaca).

9.0 Postup zavadzania

Katétre Swan-Ganz sa mézu zavadzat pri [6zku pacienta bez pomoci
skiaskopie, za navddzania podla nepretrzitého monitorovania tlaku.
Odporca sa sibezné monitorovanie tlaku z distalneho limenu. Pri zavédzani
do femoralnej Zily odpordcame pouZit skiaskopiu.

Poznamka: Katéter musi lahko prejst cez pravii komoru

a pulmonalnu artériu a dostat sa do polohy zaklinenia v intervale
kratSom ako jedna minuta.

Poznamka: Ak by bolo nutné katéter pocas zavadzania vystuZit,
katéter pocas postivania dopredu cez periférnu cievu pomaly
preplachujte 5 ml az 10 ml studeného sterilného fyziologického
roztoku alebo 5 % dextrozy.

Hoci sa na zavedenie katétra mdzu pouzit rozne techniky, nasledujtice pokyny
mozu lekarovi sluzit ako pomécka:

Krok | Postup

3 Pomocou priloZenej striekacky napliite baldnik C0, alebo
vzduchom na maximalny odporticany objem. Nepouzivajte
tekutinu. Pozndmka: odsadend Sipka na vstupnom ventile
oznacuje, zatvorend” polohu.

Poznamka: Pri napliiani je zvycajne citit odpor. Pri
uvolneni by mal piest striekacky zvycajne vyskodit spat.
Ak nepocitujete pri napliiani ziadny odpor, balénik
pravdepodobne praskol. Okamdite preruste napliianie.
Katéter sa méze aj nadalej pouZivat na monitorovanie
hemodynamickych parametrov. Urobte vSak vsetky
preventivne opatrenia, aby ste zabranili infuzii
vzduchu alebo kvapaliny do limenu balonika.
VYSTRAHA: Pri nespravnej technike napliiania mézu
nastat pulmonalne komplikacie. Balonik sa nesmie
naplnit na vacsi ako odporicany objem, aby sa
zabranilo poskodeniu pulmonalnej artérie a moznému
prasknutiu balonika.

4 Katéter posuvajte dopredu dovtedy, kym sa nedosiahne oklizny
tlak v pulmondlnej artérii (PAOP), potom baldnik pasivne
vyprazdnite tak, Ze vytiahnete striekacku zo vstupného ventilu.
Aspirdciu nevykondvajte nasilu, pretoze by sa tym mohol
balénik poskodit. Po vyprézdneni znova pripojte striekacku.

Poznamka: Vyvarujte sa dlhotrvajicim manévrom na
ziskanie tlaku v zaklineni. Ak sa vyskytni tazkosti,
upustite od ,zaklinenia“.

Poznamka: Pred opatovnym naplnenim (0, alebo
vzduchom tiplne vyprazdnite balonik tak, Ze odpojite
striekacku a otvorite vstupny ventil.

Preventivne opatrenie: Po vyprazdneni balonika je
vhodné prilozeni striekacku znova pripojit

k vstupnému ventilu, aby sa zabranilo neimyselnému
vstreknutiu kvapalin do limenu balénika.

Preventivne opatrenie: Ak je stale moiné pozorovat
tlakovi stopu v pravej komore aj po posunuti katétra
dopredu o niekolko centimetrov za bod, kde bola
pozorovana povodna pravokomorova tlakova stopa, je
mozné, Ze katéter vytvoril v pravej komore slucku, co
mdze mat'za nasledok zalomenie alebo zauzlenie
katétra (pozri Komplikacie). Vyprazdnite balonik
akatéter vytial do pravej predsiene. Balonik znova
napliite a katéter znova posuiite do polohy zaklinenia
v pulmonélnej artérii. Potom balonik vyprazdnite.

Preventivne opatrenie: Ked'sa zavedie nadmerna dizka,
moze ddjst k vytvoreniu slucky na katétri, ¢o moze viest
k zalomeniu alebo zauzleniu (pozri Komplikacie). Ak po
posunuti katétra dopredu o 15 cm za vstupom do pravej
predsiene nevstupi katéter do pravej komory, znamena
to, Ze mohol vytvorit slucky alebo sa hrot mohol zachytit
vkrénej Zile a do srdca sa postiva len proximalny driek
katétra. Vyprazdnite balonik a vytahujte katéter, az
kym nebude viditelnha znacka 20 cm. Balénik znovu
napliite a katéter posuiite dopredu.
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1 Katéter zavedte do Zily cez puzdro zavddzaca perkutdnne
pomocou modifikovanej Seldingerovej metddy.

2 Za nepretrzitého monitorovania tlaku s pouZitim alebo bez
pouZitia skiaskopie katéter jemne postivajte dopredu do pravej
predsiene. Vstup hrotu katétra do hrudnika signalizuje zvy3ena
respiracnd fluktudcia tlaku. Obrazok 3 na strane 128 zobrazuje
charakteristické krivky intrakardidlneho a pulmonélneho tlaku.

Poznamka: Ked'je katéter blizko pri spojke pravej
predsiene a hornej alebo dolnej dutej Zily dospelého
pacienta normalnej velkosti, 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.

5 V pravej predsieni alebo komore skrtte alebo odstrdfite
nadmernd dizku alebo slucku tak, Ze katéter pomaly
potiahnete spat priblizne 0 2 az 3 cm.

Preventivne opatrenie: Pokial'je balonik naplneny,

katéter nevytahujte cez pulmonalnu chlopiiu.
Predidete tak poskodeniu chlopne.

6 Baldnik znovu napliite, aby sa urcil minimalny objem
naplnenia, ktory je potrebny na ziskanie stopy v zaklineni. Ak
sa zaklinenie dosiahne s men3im ako maximéalnym
odporticanym objemom (kapacitu pInenia balénika ndjdete
v tabulke technickych idajov), katéter sa musi vytiahnut do
polohy, kde bude mozné stopu v zaklineni ziskat pri iplnom
objeme naplnenia.

Preventivne opatrenie: Nadmerné dotiahnutie
proximalneho adaptéra Tuohy-Borst
antikontaminaéného krytu méze zhorsit fungovanie
katétra potencidlnym stlacenim a okluziou limenov.

7 Rontgenom hrudnika overte konecnd polohu hrotu katétra.

Poznamka: Ak pouzivate antikontaminacny kryt,
distalny koniec vysuiite smerom k ventilu zavadzaca.
Proximalny koniec antikontaminacného krytu katétra

vysuiite na pozadovan dizku a upevnite ho.

Poznamka: Po vyprazdneni sa méze hrot katétra skritit smerom
k pulmonalnej chlopni a stiahnut spét do pravej komory, ¢o si bude
vyzadovat premiestnenie katétra.
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10.0 Pokyny na femoralne zavadzanie

Pri zavadzani do femoralnej Zily odporic¢ame poutit skiaskopiu.
Poznamka: Katéter s, hrotom v tvare S” je urceny len na zavadzanie
do femoralnej zily.

Preventivne opatrenie: Femoralne zavadzanie méze viest

k nadbytoénej dizke katétra v pravej predsieni a k tazkostiam pri
ziskavani polohy zaklinenia v pulmonalnej artérii (okluzie).

Preventivne opatrenie: Pri femoralnom zavadzani sa v niektorych
situdcidch moze pocas zavadzania perkutannym vstupom do Zily
prepichnut femoralna artéria. Je nevyhnutné dodrzat spravny
postup prepichovania femoralnej Zily, a ked'sa ihla zavadzacej
stipravy postiva smerom k Zile, je tieZ nevyhnutné vytiahnut
najvnutornejsi oklizny mandrén.

+ Ked katéter postivate dopredu do dolnej dutej Zily, katéter méze sklznut
do protilahlej bedrovej Zily. Katéter vytiahnite spét do ipsilateralne;j
bedrovej Zily, balnik napliite a nechajte ho postupovat krvnym rieciskom
do dolnej dutej Zily.

« Ak katéter neprejde z pravej predsiene do pravej komory, mozno bude
potrebné zmenit orientdciu hrotu. Katéter pomaly otacajte a sticasne ho
vytiahnite o niekolko centimetrov. Pri otacani je potrebné postupovat
opatrne, aby sa katéter nezalomil.

« Ak sa pri nastavovani polohy katétra vyskytnu tazkosti, na vystuzenie
katétra moZete pouZit vodiaci drdt vhodnej velkosti.

Preventivne opatrenie: Aby nedoslo k poskodeniu intrakardialnych
$truktr, vodiaci drot nepostivajte dopredu za hrot katétra. S dizkou
pouzivania vodiaceho drotu sa zvySuje tendencia tvorby trombov.
Snaite sa minimalizovat ¢as pouZitia vodiaceho drétu. Z imenu
katétra odsajte 2 az 3 ml a po vytiahnuti vodiaceho drdotu ho dvakrat
preplachnite.

11.0 Udrzba a pouzivanie in situ

Katéter by mal zostat zavedeny, len pokial'si to vyZaduje stav pacienta.
Preventivne opatrenie: Vyskyt komplikacii sa vyrazne zvysuje pri
dobe zavedenia dlh3ej ako 72 hodin.

11.1  Poloha hrotu katétra

Hrot katétra udrZiavajte umiestneny centralne v hlavnej vetve pulmondinej
artérie v blizkosti hilum pulmonis. Hrot nepostvajte v periférnom smere prilis
dopredu. Hrot musi zostat tam, kde je na ziskanie stopy v zaklineni potrebny
GipIny alebo takmer tpIny objem naplnenia. Hrot pocas pInenia baldnika
migruje smerom k periférii.

Po vyprazdneni sa mdze hrot katétra skritit smerom k pulmonalnej chlopni
astiahnut spét do pravej komory, ¢o si bude vyZadovat premiestnenie katétra.

11.2  Migrdcia hrotu katétra

Ocakévajte samovolnd migraciu hrotu katétra smerom k periférii
pulmondlneho rieciska. Nepretrzite monitorujte tlak v distdlnom limene na
overenie polohy hrotu. Ak zistite stopu v zaklineni, ked'je baldnik vyprazdneny,
katéter vytiahnite spat. Dlhotrvajtica okltzia alebo nadmerné roztiahnutie
cievy po opakovanom naplneni balonika méze spdsobit poskodenie.

Pocas kardiopulmonélneho bypassu dochddza k samovolnej migrécii hrotu
katétra smerom k periférii pltic. Je potrebné zvaZit Ciastocné vytiahnutie
katétra (3 az 5 cm) tesne pred bypassom, pretoze to moze pomdct znizit
distalnu migréciu a zabrénit trvalému zaklineniu katétra po ukonceni
bypassu. Po ukoneni bypassu moze byt potrebné premiestnenie katétra.
Pred naplnenim balénika skontrolujte stopu v distéInej pulmonalnej artérii.

Preventivne opatrenie: Po urcitom ¢ase méze hrot katétra migrovat
smerom k periférii pulmonalneho rieciska a usadit sa v malej cieve.

K poskodeniu méze ddjst pri dlhSej okliizii alebo pri nadmernom
roztiahnuti cievy pri opakovanom plneni baldnika (pozri Komplikacie).
Tlak v pulmonalnej artérii (PA) sa musi nepretrzite monitorovat a musi byt
nastaveny parameter vystrahy na detekciu fyziologickych zmien, ako aj
samovolného zaklinenia.

11.3  Plnenie balonika a meranie tlaku v zaklineni

Opétovné pInenie baldnika vykonavajte postupne pri sicasnom monitorovani
hodnat tlaku. Pri naplitani je zvy¢ajne citit odpor. Ak nepocitujete Ziadny
odpor, balénik pravdepodobne praskol. Okamite preruste napliianie. Katéter
sa aj nadalej mdze pouzivat na monitorovanie hemodynamickych
parametrov, vykonajte vak preventivne opatrenia proti vniknutiu vzduchu
alebo tekutin do limenu baldnika. Pri normalnom pouZivani katétra nechajte
striekacku na plnenie pripevnent k vstupnému ventilu, aby ste zabranili
neplédnovanému vstreknutiu tekutiny do limenu na plnenie baldnika.

Tlak v zaklineni merajte len vtedy, ked'je to nutné, a len vtedy, ked'je hrot
katétra sprdvne umiestneny (pozrite vyssie). Vyvarujte sa dihodohym
manévrom na ziskanie tlaku v zaklineni a Cas zaklinenia minimalizujte (dva
respiracné cykly alebo 10 — 15 sekiind), najma pri pacientoch s vysokym
krvnym tlakom v pulmonalnych artéridch. Ak sa vyskytnd tazkosti, preruste
merania v zaklineni. U niektorych pacientov méze tlak v zaklineni

v pulmonélnej artérii asto nahradit koncovy diastolicky tlak v pulmonélnej



artérii, ak su tieto tlaky takmer identické, ¢o vylucuje nutnost opakovaného
plnenia baldnika.

11.4  Samovolhé zaklinenie hrotu
Katéter moze migrovat do distalnej pulmondinej artérie a moze dojst k
samovolhému zaklineniu hrotu. Aby sa predislo tejto komplikacii, je potrebné

nepretrzite monitorovat tlak v pulmondlnej artérii pomocou tlakovej sondy a
monitora displeja.

Ak zistite odpor, posun smerom dopredu by sa nemal vykonévat nésilne.
11.5  Antikontaminacny kryt katétra
Pripojte distalny adaptér Tuohy-Borst ku katétru.

Proximalny koniec krytu na ochranu katétra proti kontamincii vysurite na
pozadovand dlzku a proximalny adaptér Tuohy-Borst upevnite ku katétru.

11.6  Priechodnost

V3etky Idmeny na monitorovanie tlaku napliite sterilnym heparinizovanym
fyziologickym roztokom (napr. 500 jednotiek heparinu v 500 ml
fyziologického roztoku) a preplachnite aspon jedenkrét kazdu polhodinu
alebo nepretrzitou pomalou infuziou. Ak dojde k strate priechodnosti
anemozno ju vyriesit preplachnutim, je potrebné katéter vytiahnut.

11.7  VSeobecné informacie

Priechodnost limenov na monitorovanie tlaku zaistite prerusovanym
preplachovanim, kontinudlnou pomalou inftiziou heparinizovaného
fyziologického roztoku alebo pouzitim heparinového zamku pomocou
dodanych injekcnych uzéverov s heparinizovanym fyziologickym roztokom.
Infiizia viskznych roztokov (napr. pInej krvi alebo albuminu) sa neodportica,
pretoze tecu prilis pomaly a mohli by upchat limen katétra.

PouZivanie injekénych uzaverov:
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1 Pred aplikdciou ihly a striekacky injekény uzéver vzdy
vydezinfikujte (pozri Komplikacie).

2 Na punkciu a vstrekovanie cez injek¢né uzévery pouzivajte iba
ihlu s malym kalibrom (22 G (0,7 mm) alebo mensiu).

VYSTRAHA: Aby nedoslo k prasknutiu pulmonalnej artérie, nikdy
nepreplachujte katéter vtedy, ked'je balonik zaklineny
v pulmonalnej artérii.

IV hadicky, tlakové hadicky a sondy pravidelne kontrolujte, aby v nich nebol
vzduch. Uistite sa tiez, Ze pripojky a uzatvaracie ventily st po cely cas pevne
pripojené.

12.0 Urcovanie srdcového vydaja

Na urcovanie srdcového vydaja termodilucnou metédou sa musi do pravej
predsiene alebo dutej Zily vstreknit zndmy objem sterilného fyziologického
roztoku so znémou teplotou a termistorom katétra sa zmeria vyslednd zmena
teploty krvi v pulmonalnej artérii. Srdcovy vydaj je nepriamo imerny
integrélu, resp. ploche pod vyslednou krivkou. Na urcovanie srdcového vydaja
preukazuje tdto metdda dobrd koreldciu s priamou metddou podla Ficka a
farebnou diluénou metédou.

PouZitie chladenej vstrekovanej ltky a jej poutZitie pri izbovej teplote, ako aj
pouZitie otvorenych a zatvorenych systémov na aplikdciu vstrekovanej latky
ndjdete v literature.

Konkrétne pokyny k pouzivaniu termodilu¢nych katétrov na urcovanie
srdcového vydaja ndjdete v prirucke pre prislusné pocitace na meranie
srdcového vydaja. Korekéné koeficienty alebo kontanty vypoctu potrebné na
korekciu indikdtora prestupu tepla st uvedené v technickych idajoch.

Pocitace na meranie srdcového vydaja od spolocnosti Edwards vyzadujd
konstantu vypoctu na korekciu rastu teploty vstrekovanej létky pocas jej
prechodu katétrom. Vyjpoctové konstanta je funkcia objemu a teploty
vstrekovanej latky a rozmerov katétra. Konstanty vypoctu, ktoré sd uvedené
v technickych tdajoch, boli urcené in vitro.

13.0 Informacie o MR

@ Nie je bezpecné v prostredi MR

Poutzitie pomdcky Swan-Ganz v prostredi MR nie je bezpecné, pretoze
pomacka obsahuje kovové sticasti, ktoré sa v prostredi zobrazovania MR
zahrievajt, o je spdsobené radiofrekvencnym polom. Z tohto dovodu tato
pomadcka predstavuije rizikd vo vietkych prostrediach zobrazovania MR.

14.0 Komplikacie

Invazivne postupy prinasaju pre pacientov urcité rizika. Aj ked'sd vazne
komplikécie relativne zriedkavé, lekdrovi odporticame, aby zvazil pomer
moznych prinosov a moznych komplikacif predtym, ako sa rozhodne zaviest
alebo poutZit katéter. Postupy zavadzania, metédy pouZivania katétrov na
ziskanie informacif s Gdajmi o pacientoch a vyskyt komplikécii si dobre
opisané v literatdre.

Literatdra uvédza veobecné rizikd a komplikdcie spojené so zavedenymi
katétrami.

Prisne dodrZiavanie tychto pokynov a povedomie o rizikdch znizuju vyskyt
komplikacii. Medzi niekolko znamych komplikdcif patri:

14.1  Perforacia pulmonalnej artérie

Medzi faktory, ktoré mozu viest k prasknutiu pulmonélnej artérie so smrtelnym
nasledkom, patria vysoky krvny tlak v pulmonalnych artériach, pokrocily vek,
chirurgicky zakrok na srdci s hypotermiou a antikoaguldciou, migracia
distéIneho hrotu katétra, vznik artériovendznej fistuly a iné cievne poranenia.

Mimoriadne opatrne je potrebné postupovat pri merani tlaku
v zaklineni v pulmonalnej artérii pri pacientoch s vysokym krvnym
tlakom v pulmonalnych artériach.

U v3etkych pacientov je potrebné obmedzit ¢as plnenia balénika na
dva respiracné cykly alebo 10 az 15 sekund.

Centralne umiestnenie hrotu katétra v blizkosti hilum pulmonis
moZe zabranit perforacii pulmonalnej artérie.

14.2  Infarkt pliic

Migracia hrotu so samovolnym zaklinenim, vzduchovy embolizmus a
tromboembolizmus mézu viest k infarktu pulmondlnej artérie.

14.3  Srdcové arytmie

Pocas zavadzania, vytahovania alebo zmeny polohy hrotu z pulmonalnej
artérie do pravej komory sa mozu vyskytn(t arytmie, hoci byvaju zvycajne
prechodné a zaniknt samovolne. Zatial ¢o predcasné komorové kontrakcie st
najbeznejsie pozorované arytmie, v literatre sa uvadza aj komorova
tachykardia a fibrilacia predsieni a komar. Vhodné je monitorovanie EKG,
bezprostrednd dostupnost antiarytmik a defibrilatora. Je potrebné zvazit
pouZitie profylaktického lidokainu na znizenie vyskytu komorovych arytmif
pocas katetrizacie.

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, moZe sa zlahka
utiahnut a katéter vytiahnut cez miesto vstupu.

14.5 Sepsa/infekcia

Bol hldseny vyskyt pozitivnych kultur z hrotu katétra ako ddsledok
kontamindcie a kolonizécie, ako aj vyskyt septickych a aseptickych vegetaci
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 infekcii.

14.6  DalSie komplikacie

Medzi dalsie komplikécie patria blokada pravého Tawarovho ramienka

a lpInd blokdda srdca, poskodenie trojcipej a pulmonalnej chlopne,
pneumotorax, trombdza, strata krvi, poranenie alebo poskodenie srdcovych
Struktdr/stien, hematom, embdlia, anafylakticky Sok a popalenie srdcového
tkaniva/artérie.

Dalej boli hidsené alergické reakcie na latex. Lekdri musia identifikovat
pacientov citlivych na latex a musia byt pripraveni okamdite liecit alergicki
reakciu.

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu tejto zdravotnickej pomdcky
ndjdete na strénke 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 zdvazné incidenty

vyrobcovi a prislusnému tradu ¢lenského Statu, v ktorom pouZivatel'a/alebo
pacient sidlia.

14.7  Dlhodobé monitorovanie

Trvanie katetrizécie musi byt minimalne pozadované vzhladom na klinicky
stav pacienta z dovodu, Ze riziko tromboembolickych a infek¢nych komplikaci
sa Casom zvysuje. Vyskyt komplikdci sa vyrazne zvysuje pri dobe zavedenia
dIh3ej ako 72 hodin. Pri poutiti dlhodobej katetrizdcie (t. j. viac ako 48 hodin)
av pripadoch so zvy3enym rizikom zrézania krvi alebo infekcie je potrehné
2vézit profylaktickd systémovd antikoagulacnd a antibiotickd ochranu.

15.0 Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny a poskodeny, obsah je sterilny a nepyrogénny.
NepoufZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Opakovane nesterilizujte.

Balenie je navrhnuté tak, aby zabranilo poskodeniu katétra a aby balénik
nebol vystaveny vplyvu ovzdusia. Preto je vhodné ponechat katéter v obale
az do doby pouzitia.

16.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.
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17.0 Prevadzkové podmienky/Prostredie pri
pouzivani

Urcené na pouzivanie za fyziologickych podmienok v fudskom tele

v kontrolovanom klinickom prostredi.

18.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelhosti je uvedené na kazdom baleni. Skladovanie alebo
pouitie po dtume exspiracie moze mat za nasledok zhor3enie kvality
produktu a mohlo by viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedze
pomadcka nemusi fungovat podfa povodného urcenia.

19.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefénnom cisle —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

20.0 Likvidacia

S pomadckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaobchddzajte ako
s biologicky nebezpecnym odpadom. Likvidciu vykonajte podla
nemocnicného protokolu a miestnych predpisov.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelov sa mdzu zmenit bez ozndmenia.
Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.

srenLEeo



Vypoctové konstanty

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75a S9FC146F7,

Model 151F7 143TF7 a831VF75P 834F75P 096F6 a 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6

Teplota injektatu (°C) Objem injektatu (ml) Vypoctové konstanty (CC)***

0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252
3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134
1 - - - - - 0,037 - -

19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 . 0,277
3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156
1 - - - - - 0,048 - -

23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295
3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169
1 - - - - - 0,055 - B

Vypoctové konstanty uzavretého aplikacného systému injektatu CO-Set+

Studeny injektat

6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570

8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271

Izbova teplota

18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585

18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

w0 (C = (1,08)(60)(V)

69



Technické udaje

Termodilucny a infizny
Funkcia Termodilucny katéter katéter Katéter True Size Katéter True Size z polymérovej zmesi
131F7, 831F75, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 831F75P, 834F75P
. 131VF7P (katéter (katéter 151F7 (hrot | 831VF75P (katéter 096F6, (144F7, (146F7,
Cislo modelu (Standard) Hi-Shore) CardioCath)  vtvare,S”) | (katéterVIP) VIP+) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
Pouzitelna dlzka (cm) 110 10 110 10 110 110 110 75 100 110 10 10 100
Velkost drieku katétra 7F 7F 7F 7F 7,5F 7,5F 6F 5F 5F 7F 6F 7F 6F
vjednotkach French (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5 mm) (2,5mm) (2,0 mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,3 mm) (2,0 mm)
Farba drieku - - - - - - - - - Biela Biela Biela Biela
Minimdlna odportcand 8Fr 8Fr 8Fr 8Fr 8,5Fr 8,5Fr 7Fr 6Fr 6Fr 8Fr 7Fr 8,5Fr 7Fr
velkost zavadzaca (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7mm) (2,7 mm) (2,8mm) (2,8 mm) (23mm) (2,0mm) (2,0mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8mm) (2,3mm)
Priemer napIneného 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 n 13 n
balonika (mm)
Kapacita plnenia balonika 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 038 15 1,0 15 1,0
(ml)
Vzdialenost od hrotu (cm)
Port na injektat 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
Infiizny port VIP - - - - 3 3 - - - - - - -
Infiizny port VIP+ pre PK - - - - - 19 - - - - - - -
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 - 4 4 4 4
Objem limenu (ml)
Distdlny limen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Limen na injektdt 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
Lumen VIP/PP - - - - 0,87 0,97 - - - - - - -
Ldmen pre PK - - - - - 0,93 - - - - - - -
Rychlost infizie* (ml/min)
Infiizny limen VIP - - - - 13 14 5 - - - - - -
(distalny)
Infdzny limen VIP+ pre - - - - - 7 7 - - - - - -
PK (injektdt)
DistaIny limen - - - - - 5 - - 17 7 6 7 6
Proximdlny limen na - - - - - 9 - - 26 10 7 10 8
injektdt
Maximélny priemer
vodiaceho drotu
Distdlny limen 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,51 mm 0,46 mm 0,71 mm 0,64 mm 0,7Tmm 0,64 mm
(0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,020in) (0,018in) (0,028in) (0,025in) (0,028in) (0,025in)
Skreslenie frekvencnej
odozvy pri 10 Hz
Distalny limen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

V3etky uvedené technické tidaje si nomindine hodnoty. Ku kazdému katétru sa doddva striekacka.
* Pri poutiti normélneho fyziologického roztoku s izbovou teplotou, T m nad miestom zavedenia, gravitacné odkvapkavanie. Rychlosti predstavujd priemerné hodnoty.

**V situdciach, ked'sa vzhladom na miesto zavedenia alebo fyzioldgiu pacienta vyZaduje vacia vzdialenost od miesta zavedenia, treba zvolit dihsi model katétra alebo vadiu velkost zavadzaca.
+ Pismeno, (" v Cisle modelu oznaluje konfigurdciu s, hrotom v tvare (" v Cisle modelu oznacuje konfigurdciu s hrotom v tvare S*, 1" v Cisle modelu oznacuje konfiguraciu s, hrotom v tvare ",
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Swan-Ganz

Hi-Shore True Size termodilusjonskatetre: 131F7, 131F7P, 141F7
Termodilusjonskateter (med kontamineringsskjold): 131VF7P
True Size termodilusjonskateter (CardioCath): 143TF7
Termodilusjonskateter (S-spiss): 151F7

VIP -termodilusjonskatetre: 831F75, 831F75P

Termodilusjonskateter for vengs infusjonsport (VIP) (med kontamineringsskjold): 831VF75P

VIP+ tri-lumen infusjon-termodilusjonskatetre: 834F75, 834F75P
True Size termodilusjonskatetre: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

True Size ControlCath -termodilusjonskateter av polymerblanding med C-spiss: C144F7, C145F6N
True Size ControlCath -termodilusjonskateter av polymerblanding med S-spiss: S144F7

Syntetisk ControlCath -termodilusjonskateter: C146F7
Kateter med kateter-/innforingssystem: SOFC146F7

True Size TD av polymerblanding med torsjonsstatte og T-spiss: T173F6

TS105F5, 096F6, C145F6N 0g T173F6 er ikke tilgjengelige i EU.

Det kan hende at enheten beskrevet her ikke er lisensiert i henhold il canadisk lovgivning eller godkjent for salg i ditt land.

Termistor

Termistorkontakt
Ballongfyllingsventil (sluseventil)
RA-infusjonsport ved 31 cm
RA-infusjonsport ved 19 cm

PA-distalt lumennav

o =
S N

RV-infusjonslumennav med heparinlashette

DQ2141-1

Y

@~

9. Proksimalt injektatlumennav
10. Proksimal injektatport ved 30 cm
11. PA-distalt lumen

RA-infusjonslumen med heparinlashette

Swan-Ganz VIP+ tri-lumen infusjon-termodilusjonskateter (modell 834F75)

Modell 834F75 er illustrert. Modellene i listen over inneholder noen av, men
ikke alle, de viste funksjonene. Modellene C146F7 og SOFC146F7 er illustrert
—ingen komponenter i disse modellene eller produktene de inneholder er
laget av naturgummilateks eller torr naturgummi.

Les denne bruksanvisningen ngye, da den
inneholder advarsler, forholdsregler og
informasjon om andre risikoer som det er viktig a
kjenne til for dette medisinske utstyret.

FORSIKTIG: dette produktet inneholder
naturgummilateks som kan forarsake allergiske
reaksjoner (med unntak av modell C146F7 og
S9C146F7).

Kun til engangsbruk
Se Figur 1 pa side 126 til Figur 3 pa side 128.
1.0 Beskrivelse

Utstyret er til bruk av helsepersonell med opplring i trygg bruk av invasiv
hemodynamisk teknologi og klinisk bruk av pulmonalarteriekatetre som del
av institusjonens retningslinjer.

Swan-Ganz -katetre er flowstyrte pulmonalarteriekatetre for overvakning av
hemodynamisk trykk. Den distale (pulmonalarterie) porten pa Swan-Ganz
-katetre muliggjer provetaking av blandet, vengst blod for vurdering av
oksygentransportbalanse og beregning av avledede parametere som
oksygenforbruk, koeffisient for oksygenutnyttelse og intrapulmonal
shuntfraksjon ved bruk sammen med kompatibel hemodynamisk monitor og
kompatibelt tilbeher.

Swan-Ganz -termodilusjonskatetrene Hi-Shore, CardioCath og «S-spiss»
(henholdsvis modell 141F7, 143TF7 og 151F7) har samme funksjoner som det
standard Swan-Ganz -termodilusjonskateteret (modell 131F7 og 131VF7).
Kateteret med «S-spiss» (modell 151F7) er utformet for innfering i
femoralvenen. Swan-Ganz Hi-Shore -termodilusjonskateter (modell 141F7) er
litt stivere enn det standard Swan-Ganz -kateteret og kan brukes der det er
behov for bedre torsjonskontroll og manevrerbarhet (f.eks. ved femoral
innfering). CardioCath -termodilusjonskateteret (modell 143TF7) er laget av

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, CardioCath,
ControlCath, CO-Set, C0-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP og
VIP+ er varemerker for selskapet Edwards Lifesciences. Alle andre
varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

det samme materialet som Swan-Ganz Hi-Shore TD kateteret, men det er enda
stivere takket vaere avstivningsstangen i ett lumen. CardioCath kateter har en
«O»-bay pa spissen. I tillegg til standard distale lumen (pulmonalarterie) og
injektatlumen har Swan-Ganz VIP -termodilusjonskateteret (modell 831F75,
831F75P 0g 831VF75P) et ekstra lumen som gir direkte tilgang til hoyre
atrium. Swan-Ganz VIP+ tri-lumen infusjon-termodilusjonskateter (modell
834F75 0g 834F75P) er utstyrt med et hoyre atrium-lumen og et ekstra lumen.
Kateterets hoyre ventrikkellumen (RV) ender 19 cm fra kateterspissen, og
hayre forkammerlumen (RA) ender 31 cm fra spissen. VIP -lumen muliggjer
kontinuerlig infusjon, til og med under bestemmelse av minuttvolum.

ControlCath -termodilusjonskatetre er laget av en proprieteer
polymerblanding og tilbyr forbedret torsjonskontroll og manevrerbarhet i
forhold til det standard Swan-Ganz -termodilusjonskateteret. ControlCath
-termodilusjonskatetre har to spisskonfigurasjoner som er utformet for
fleksibilitet under innsettingen. «S-spiss»-konfigurasjonen er utviklet
spesielt for innsetting i femoralvene, mens «C-spiss»-konfigurasjonen
muliggjer bade femoral- eller SVC-tilnaermingsmetoder. ControlCath -katetre
har ogsa en kraftigere kolonne for enkel fremfaring gjennom
innfaringshylsen, og vil ikke miste torsjonsegenskapene ved
kroppstemperatur i like stor grad som andre termodilusjonskatetre. Dette
forer til utmerkede handteringsegenskaper og konsistent kurvepalitelighet
gjennom hele prosedyren.

Termodilusjonskatetre med torsjonsstatte er laget av en proprietaer
polymerblanding. Den gir forbedret torsjonskontroll og mangvrerbarhet
sammenlignet med standard Swan-Ganz -termodilusjonskatetre.
Termodilusjonskatetre med torsjonsstatte har tre spisskonfigurasjoner som er
utformet for fleksibilitet under innsettingen. Konfigurasjonen med «S-spiss»
er utformet spesielt for innfering i femoralvene, mens konfigurasjonene med
«(C-spiss» og «T-spiss» passer til innfaring i bade Iar og vena cava superior.
Katetre med torsjonsstatte har ogsa en kraftigere kolonne for enkel
fremfaring gjennom innfaringshylsen, og vil ikke miste torsjonsegenskapene
sine ved kroppstemperatur i like stor grad som andre termodilusjonskatetre.
Dette forer til utmerkede handteringsegenskaper og konsistent
kurvepalitelighet gjennom hele prosedyren.

Det intravaskulre katetret settes inn gjennom den sentrale venen inn i
hyre side av hjertet og fores frem mot pulmonalarterien. Innsettingsveien
kan vare intern vena jugularis, femoralvene, antecubital vene og vena
brachialis. Kroppsdelene er i kontakt med atrium, ventriklene,
pulmonalarterien og sirkulasjonssystemet.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt verifisert i en
omfattende serie tester som statter direkte opp under sikkerheten og ytelsen
til enheten ved tiltenkt bruk i samsvar med den fastsatte bruksanvisningen.

n

Enheten er beregnet for bruk pa voksne kritisk syke kirurgiske pasienter.
Utstyret er ennd ikke testet i den pediatriske populasjonen eller hos gravide
ellerammende kvinner.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Swan-Ganz -katetre er pulmonalarteriekatetre beregnet pa kortsiktig bruk i
det sentrale sirkulasjonssystemet for pasienter som krever intrakardial
hemodynamisk overvakning, blodprevetaking og infusjonslgsninger. Ved
bruk med en kompatibel overvakningsplattform og tilbeher har Swan-Ganz
-katetre en omfattende hemodynamisk profil for & hjelpe leger med &
vurdere kardiovaskular funksjon og veilede behandlingsbeslutninger.

3.0 Indikasjoner for bruk

Swan-Ganz -katetre er diagnose- og overvakningsverktay til hemodynamisk
overvakning av voksne kritisk syke pasienter med blant annet tilfriskning
etter storre operasjon, traume, sepsis, forbrenninger, lungesykdom,
lungesvikt, hjertesykdom, inkludert hjertesvikt.

4.0 Kontraindikasjoner

Disse produktene inneholder komponenter i metall. Ma IKKE brukes i et
magnetresonansmiljg (MR-miljg).

Pasienter med tilbakevendende sepsis eller med hyperkoagulopati, hvor
kateteret kan utgjore et opphavssted for dannelse av septisk eller vanlig
trombe, skal ikke vurderes som kandidater for et pulmonalarteriekateter.

5.0 Advarsler

Det eksisterer ingen absolutte kontraindikasjoner mot bruken av
flowstyrte pulmonalarteriekatetre. Derimot kan en pasient med
venstre grenblokk utvikle en hgyre grenblokk under
kateterinnsetting, noe som kan fore til en fullstendig hjerteblokk.
Hos slike pasienter skal midlertidige pacingmoduser vere
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.

Ikke modifiser eller endre produktet pa noen mate. Endring eller
modifikasjon kan pavirke produktets ytelse.

Det skal aldri brukes luft til fylling av ballongen i situasjoner hvor
luften kan trenge inn i arteriell sirkulasjon, f.eks. hos pediatriske
pasienter og voksne med mistenkte hgyre til venstre intrakardiale
eller intrapulmonale shunter. Det anbefales a bruke bakteriefiltrert
karbondioksid som fyllingsmedium, pa grunn av dets raske
absorpsjon i blodet i tilfelle ballongruptur inne i kretslopet.
Karbondioksid diffunderes gjennom lateksballongen og svekker
ballongens flytstyringsevne etter 2 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.

Denne enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert kun til
ENGANGSBRUK. Denne enheten MA IKKE RESTERILISERES ELLER
GJENBRUKES. Det finnes ingen data som statter enhetens sterilitet,
ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter reprosessering.
Reprosessering av enheten kan fore til sykdom eller bivirkninger, da
enheten kanskje ikke fungerer slik den skal.

Rengjoring og resterilisering vil skade latekshallongen. Skade kan
vaere vanskelig & oppdage ved rutineinspeksjon.

6.0 Forholdsregler

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, sarlig
hvis minuttvolumet er lavt, eller hvis trikuspidal- eller
pulmonalinsuffisiens eller pulmonal hypertensjon er til stede. Bruk
av et Swan-Ganz Hi-Shore -termodilusjonskateter (modell 141F7)
kan vaere nyttig for disse pasientene. Hvis pasienten puster dyptinn
under foringen fremover, kan dette ogsa gjore passasjen enklere.

Klinikere som bruker enheten, skal vaere kjent med enheten og
forsta dens bruksomrader for bruk.

7.0 Anbefalt utstyr

ADVARSEL: Samsvar med IEC 60601-1 opprettholdes kun nar
kateteret eller proben (type CF pasientnzr del,
defibrilleringssikker) er koblet til en pasientmonitor eller utstyr
som har en defibrilleringssikker inngangskontakt av type CF. Hvis du
prover & bruke en monitor eller utstyr levert av en tredjepart, ma du
ta kontakt med produsenten av monitoren eller utstyret for & sikre
samsvar med IEC 60601-1 og kompatibilitet med kateteret eller



proben. Hvis man unnlater a sikre monitorens eller utstyrets
samsvar med IEC 60601-1 og kompatibilitet med kateter eller probe,
kan det gke risikoen for elektrisk stot for pasienten/operatgren.

« Swan-Ganz -kateter: ControlCath -termodilusjonskateter eller
termodilusjonskateter med torsjonsstatte.

« Perkutan hylseinnfgrer og kontamineringsskjold.

«Kompatibel datamaskin for minuttvolum, kompatibel injektatprobe og
tilkoblingskabel eller kompatibel datamaskin.

« Sterilt skyllesystem og trykktransdusere.

« EKG- og trykkovervakningssystem til bruk ved sengekanten.

I tillegg skal folgende artikler vaere lett tilgjengelige hvis det oppstar
komplikasjoner under innfering av kateter: medikamenter mot arytmi,
defibrillator, pustestattende utstyr og utstyr for midlertidig pacing.
8.0 Klargjoring av kateteret

Bruk aseptisk teknikk.

Inspiser visuelt for brudd pa emballasjen far bruk.

Merk: Det anbefales & bruke en beskyttende kateterhylse.

Forholdsregel: Unnga kraftig torking eller strekking av kateteret
under testing og rengjoring, for ikke & bryte termistorens
ledningsnett, hvis det finnes.

Trinn | Prosedyre

Trinn | Prosedyre

1 Skyll kateterlumener med en steril Iasning for a sikre at de er
apne, og for a fierne luft.

2 Kontroller ballongens integritet ved  fylle den til anbefalt
volum. Kontroller for store asymmetrier og lekkasjer ved &
senke ballongen ned i steril saltlasning eller vann. Tom
ballongen for innsetting.

3 Koble til kateterets injektatlumen og trykkovervikningslumen
for & skylle systemet og trykktransduserne. Kontroller at
slangene og transduserne e fti for luft.

4 Test termistorens elektriske kontinuitet for innsetting (se
brukerhandboken til produsenten av datamaskinen for

detaljert informasjon).

9.0 Innsettingsprosedyre

Swan-Ganz -katetre kan settes inn ved pasientens sengekant, uten bruk av
fluoroskopi, veiledet av kontinuerlig trykkovervakning. Samtidig
trykkovervakning fra distalt lumen anbefales. Fluoroskopi anbefales for
innsetting i femoralvene.

Merk: Kateteret skal enkelt passere gjennom heyre ventrikkel og
pulmonalarterien og inn i kileposisjon pa mindre enn ett minutt.

Merk: Dersom kateteret skulle kreve avstivning under innsetting,
skal du langsomt tilfore 5 ml til 10 ml kald steril saltlosning eller

5 % dekstrose gjennom kateteret, mens kateteret fores gjennom et
perifert kar.

Selv om mange forskjellige teknikker kan brukes for innsetting, gis falgende
retningslinjer for & hjelpe legen:
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1 For kateteret inn i venen gjennom en hylseinnfarer ved hjelp
av perkutan innsetting, ved bruk av Seldinger-teknikk.

2 Under kontinuerlig trykkovervakning, med eller uten bruk av
fluoroskopi, fares kateteret forsiktig fremover inn i hgyre
atrium. Nar kateterspissen trenger inn i toraks, signaliseres
dette av okt respiratorisk trykksvingning. Figur 3 pa side 128
viser karakteristiske intrakardiale og pulmonale trykkurver.

Merk: Nar kateteret er nar 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.

3 Bruk den medfalgende sproyten til & fylle ballongen med (O,
eller luft til maksimum anbefalt volum. Ikke bruk vaeske. Merk
at en offset-pil pa sluseventilen indikerer «lukket» posisjon.

Merk: Under fylling foler man vanligvis motstand. Ved
frigjoring skal sproytestempelet vanligvis falle tilbake.
Hvis du ikke kjenner noen motstand under fyllingen,
ma du anta at ballongen er revnet. Avslutt fyllingen
umiddelbart. Kateteret kan fortsatt brukes til
hemodynamisk overvakning. Serg imidlertid for a ta
forholdsregler for a hindre infusjon av luft eller vaeske
inn i ballonglumenet.

ADVARSEL: Feilaktig fyllingsteknikk kan fore til
lungekomplikasjoner. For a unnga skade pa
pulmonalarterien og mulig ballongruptur, skal du ikke
fylle over anbefalt volum.

4 For kateteret frem til du oppnar okklusjonstrykk i
pulmonalarterien (PAOP), og tem deretter ballongen passivt
ved & fierne sprayten fra sluseventilen. Unngd kraftig
aspirering, da dette kan skade ballongen. Etter temming skal
sproyten festes igjen.

Merk: Unnga forlengede mangvre for a oppna
kiletrykk. Dersom det oppstar vanskeligheter, avslutter
du «fastkilingen».

Merk: For ny fylling med C0, eller luft, skal du tomme
ballongen helt ved a fjerne sproyten og dpne
sluseventilen.

Forholdsregel: Det anbefales at medfalgende sproyte
festes til sluseventilen igjen etter tomming av
ballongen, for & hindre utilsiktet injeksjon av vaesker
inn i ballonglumenet.

Forholdsregel: Hvis en trykksporing i hoyre ventrikkel
fortsatt observeres etter at kateteret er fort flere
centimeter fremover forbi punktet hvor den forste
trykksporingen i hoyre ventrikkel ble observert, kan
kateteret ha kveilet seg i hoyre ventrikkel. Dette kan
fore til knekk eller knutedannelse pa katetret (se
Komplikasjoner). Tom ballongen og trekk kateteret
tilbake inn i hgyre atrium. Fyll ballongen pa nytt, og for
igjen kateteret fremover til en kileposisjon i
pulmonalarterien. Tom deretter ballongen.

Forholdsregel: Kateteret kan kveile seg dersom for lang
lengde er fort inn, noe som kan fore til knekk eller
knutedannelse (se Komplikasjoner). Hvis kateteret ikke
har nadd heyre ventrikkel etter a ha blitt fort frem

15 cm forbi inngangen til hgyre atrium, kan kateteret
ha kveilet seg eller spissen kan ha festet seg i halsen til
en vene, 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
igjen, og for kateteret fremover.

5 Reduser eller fiern all overfladig lengde eller sloyfe i hoyre
atrium eller ventrikkel ved a trekke kateteret sakte tilbake cirka
2til3.em.

Forholdsregel: For & unnga skade pa pulmonalklaffen

skal du ikke trekke kateteret over pulmonalklaffen nar
ballongen er fylt.

6 Fyll ballongen pa nytt for @ bestemme det minste
fyllingsvolumet som er nadvendig for a oppna kilesporing.
Hvis en kile oppnés med mindre enn maksimum anbefalt
volum (se spesifikasjonstabellen for ballongens
fyllingskapasitet), ma kateteret trekkes tilbake til en posisjon
hvor fullstendig fyllingsvolum produserer en kilesporing.

Forholdsregel: Overstramming av den proksimale
Tuohy-Borst-adapteren pa kontamineringsskjoldet kan
svekke kateterfunksjonen ved a potensielt komprimere
og okkludere lumene.

7 Bekreft kateterspissens endelige posisjon med rantgenbilde av
brystet.

Merk: Hvis du bruker et kontamineringsskjold,
forlenger du den distale enden mot innfererventilen.
Forleng den proksimale enden av kateterets
kontamineringsskjold til ansket lengde og fest den.

Merk: Etter tamming kan kateterspissen ha en tendens til a trekkes
tilbake mot pulmonalklaffen og skli tilbake inn i hoyre ventrikkel,
noe som krever at k ma reposisj

)
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10.0 Retningslinjer for femoral innsetting
Fluoroskopi anbefales for innsetting i femoralvene.
Merk: «S-spiss»-kateteret er utviklet for innsetting kun i femoralvene.

Forholdsregel: Femoral innsetting kan fore til overfladig
kateterlengde i hoyre atrium og vanskeligheter med a oppna en
kileposisjon (okklusjon) i pulmonalarterien.

Forholdsregel: Ved femoral innsetting er det mulig & punktere
femoralarterien under perkutan inngang inn i venen i noen
situasjoner. Korrekt punksjonsteknikk for femoralvenen skal falges,
herunder fjerning av den innerste okkluderende stiletten nar
settnalen for innsetting fores frem mot venen.

« Nar du forer kateteret inn i inferior vena cava, kan kateteret gliinn i den
motstdende iliakalvenen. Trekk kateteret tilbake inn i den ipsilaterale
iliakalvenen, fyll ballongen, og la blodstrommen fore ballongen inn i
inferior vena cava.

« Hvis kateteret ikke passerer fra hayre atrium inn i hoyre ventrikkel, kan det
vaere nodvendig a endre spissens orientering. Roter kateteret forsiktig
mens du samtidig trekker det flere centimeter tilbake. Veer varsom slik at
kateteret ikke blir bayd ndr det roteres.

« Huvis du stater pa vanskeligheter under posisjoneringen av kateteret, kan
en ledevaier med passende starrelse fares inn for & avstive kateteret.

Forholdsregel: For & unnga skade pa intrakardiale strukturer ma du
ikke fore frem ledevaieren forbi kateterspissen. Tendensen til
trombedannelse vil gke med varigheten av ledevaierbruk. La
tidsperioden med ledevaierbruk vaere sa kort som mulig. Aspirer 2
til 3 ml fra kateterlumenet, og skyll to ganger etter fjerning av
ledevaieren.

11.0 Vedlikehold og bruk in situ

Kateteret skal bare vare inneliggende sa lenge som det er ngdvendig av
hensyn til pasientens tilstand.

Forholdsregel: Forekomsten av komplikasjoner gker betydelig med
inneliggende perioder pa mer enn 72 timer.

11.1  Kateterspissposisjon

Hold kateterspissen sentralt plassert i en hovedgren av pulmonalarterien, naer
lungeroten. lkke far spissen for langt frem perifert. Spissen skal holdes pé et
sted hvor fullt eller nesten fullt fyllingsvolum er nedvendig for & produsere en
kilesporing. Spissen migrerer mot periferien under ballongfylling.

Etter tomming kan kateterspissen ha en tendens til & trekke tilbake mot
pulmonalklaffen og kan gli tilbake inn i hoyre ventrikkel, noe som gjor det
nodvendig & posisjonere kateteret pa nytt.

11.2  Kateterspissmigrering

Forvent spontan Kateterspissmigrering mot periferien av lungebasis. Overvak
distalt lumentrykk kontinuerlig for a verifisere spissposisjonen. Hvis
kilesporing observeres nér ballongen er tom, skal kateteret trekkes tilbake.
Det kan oppstd skade enten ved forlenget okklusjon eller ved for stor
utspiling av karet nér ballongen fylles pé nytt.

Spontan kateterspissmigrering mot periferien av lungen inntreffer under
kardiopulmonal bypass. Delvis kateteruttrekking (3 til 5 cm) rett far bypass
bor vurderes, da det bidrar til & redusere distal migrering og hindrer
permanent fastkiling av kateteret etter bypass. Etter avslutning av bypass
kan det vere 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 nér ballongen fylles pa nytt (se Komplikasjoner).

PA-trykk skal overvakes kontinuerlig med alarmparameteren satt til &
oppdage fysiologiske endringer, samt spontan fastkiling.

11.3  Ballongfylling og méling av kiletrykk

Ny fylling av ballongen skal utfores gradvis under trykkovervékning. Under
fylling foler man vanligvis motstand. Hvis det ikke kjennes motstand, bor
man anta at ballongen er revnet. Avslutt fyllingen umiddelbart. Kateteret
kan fortsatt benyttes til hemodynamisk overvékning, men ta forholdsregler
mot infusjon av luft eller vaesker inn i ballonglumenet. Under normal
kateterbruk skal sproyten holdes festet til sluseventilen for a hindre utilsiktet
injeksjon av vaesker inn i ballongfyllingslumenet.

Mal kiletrykket kun nér det er nadvendig, og kun nar spissen er korrekt
posisjonert (se over). Unngd forlengede mangvre for a oppnd kiletrykk, og
hold kiletiden til et minimum (to respirasjonssykluser eller 10-15 sekunder),
spesielt hos pasienter med pulmonal hypertensjon. Dersom det oppstar
vanskeligheter, skal du avslutte kilemélingene. Hos noen pasienter kan
endediastolisk trykk i pulmonalarterien ofte erstatte kiletrykk i
pulmonalarterien, hvis trykkene er nesten identiske, slik at man slipper @
utfore gjentatt ballongfylling.



11.4  Spontan fastkiling av spiss

Kateteret kan migrere inn i den distale pulmonalarterien og spontan
fastkiling av spissen kan oppstd. For @ unnga denne komplikasjonen, ber
pulmonalarterietrykket overvakes kontinuerlig med en trykktransducer og
skjermmonitor.

Foring fremover skal aldri tvinges dersom man opplever motstand.

11.5  Kontamineringsskjold for kateter

Fest den distale Tuohy-Borst adapteren til kateteret.

Utvid den proksimale enden av kateterets kontamineringsskjold il ensket
lengde, og fest den proksimale Tuohy-Borst adapteren til kateteret.

11.6 Apning
Alle lumen til trykkovervakning skal fylles med en steril, heparinisert
saltvannslgsning (f.eks. 500 IE heparin i 500 ml saltlgsning) og skylles minst

én gang hver halvtime eller med kontinuerlig sakte infusjon. Hvis tap av
apning oppstar og ikke kan korrigeres med skylling, skal kateteret fiernes.
11.7  Generelt

Hold trykkovervakningslumen apne med periodisk skylling eller kontinuerlig
sakte infusjon med heparinisert saltvannslgsning, eller bruk av en heparinlas
ved hjelp av medfalgende injeksjonshetter med heparinisert
saltvannslesning. Infusjon av viskese lasninger (f.eks. helblod eller albumin)
erikke anbefalt, da de flyter for sakte og kan okkludere kateterlumenet.

Slik bruker du injeksjonshetter:
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1 Desinfiser injeksjonshettene for spraytendlen settes inn (se
Komplikasjoner).

2 Bruk en liten kanyle (22 gauge (0,7 mm) eller mindre) til &

punktere og injisere gjennom injeksjonshettene.

ADVARSEL: For & unnga ruptur av pulmonalarterien ma du aldri
skylle kateteret nar ballongen er fastkilt i pulmonalarterien.

Kontroller IV-slangene, trykkslangene og transduserne periodisk for & holde
dem fri for luft. Sikre ogsa at tilkoblingsslanger og stoppekraner er godt festet.

12.0 Bestemmelse av minuttvolum

For & bestemme minuttvolum med termodilusjon, injiseres en kjent mengde
steril Igsning 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
omrédet under den resulterende kurven. Denne metoden har vist seq & 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 apne 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 a korrigere for indikatorens varmeoverfering er angitt i spesifikasjonene.

Edwards datamaskiner for minuttvolum krever at en beregningskonstant kan
brukes til a korrigere for gkning i injektattemperatur nar 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-miljg.
Derfor utgjor enheten farer i alle MR-miljger.

14.0 Komplikasjoner

Invasive prosedyrer innebaerer noen pasientrisikoer. Selv om alvorlige
komplikasjoner er relativt uvanlig, anbefales det at legen vurderer
potensielle fordeler opp mot mulige komplikasjoner far avgjorelsen om &
sette inn eller bruke kateteret blir tatt. Teknikkene for innsetting, metodene
for & bruke kateteret til a innhente pasientdata og forekomsten av
komplikasjoner er godt beskrevet i litteraturen.

De generelle risikoene og komplikasjonene assosiert med inneliggende
katetre er beskrevet i litteraturen.

Streng overholdelse av disse instruksjonene og bevissthet rundt risikoene
reduserer forekomsten av komplikasjoner. Flere kjente komplikasjoner
inkluderer:

14.1  Perforasjon av pulmonalarterien

Faktorer assosiert med utvikling av dedelig pulmonalarterieruptur inkluderer
pulmonal hypertensjon, hay alder, hjertekirurgi med hypotermi og
antikoagulasjon, distal kateterspissmigrasjon, dannelse av arteriovenes fistel
0g andre vaskulzre traumer.

Utvis derfor ekstrem forsiktighet under maling av kiletrykk i
pulmonalarterien hos pasienter med pulmonal hypertensjon.

Hos alle pasienter skal ballongfyllingen begrenses til to
respirasjonssykluser, eller 10 til 15 sekunder.

En sentral plassering av kateterspissen naer lungeroten kan
forhindre perforasjon av pulmonalarterien.

14.2  Lungeinfarkt

Spissmigrering med spontan fastkiling, luftemboli og trombeemboli kan fore
til infarkt i pulmonalarterien.

14.3  Hjertearytmier

Selvom de vanligvis er forbigdende og selvbegrensende, kan arytmier oppsta
under innsetting, uttrekking eller reposisjonering av spissen fra
pulmonalarterien inn i hayre ventrikkel. Selv om for tidlige
ventrikkelkontraksjoner er arytmiene som er oftest observert, har
ventrikkeltakykardi og atrie- og ventrikkelflimmer ogsé blitt rapportert. Det
anbefales  bruke EKG-overvakning og & ha antiarytmika og
defibrilleringsutstyr umiddelbart tilgjengelig. Bruk av profylaktisk lidokain bar
vurderes for & redusere forekomsten av ventrikkelarytmier 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
innfering av en egnet ledevaier og manipulering av kateteret under
fluoroskopi. Dersom knuten ikke involverer noen intrakardiale strukturer, kan
knuten strammes forsiktig og kateteret trekkes ut gjennom inngangsstedet.

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
hoyre hjertehalvdel. Okt risiko for sepsis og bakteriemi har véert forbundet
med taking av blodpraver, infusjon av vaesker og kateterrelatert trombose.
Forebyggende tiltak ber foretas for a beskytte mot infeksjon.

14.6  Andre komplikasjoner

Andre komplikasjoner omfatter hayre grenblokk og fullstendig hjerteblokk,
skade pa trikuspidal- og pulmonalklaff, pneumotoraks, trombose, blodtap,
skade pa hjertestruktur/-vegg, hematom, embolisme, anafylakse og
hjertevevs-/arterieforbrenning.

I tillegg har allergiske reaksjoner pa lateks blitt rapportert. Leger bor
identifisere pasienter som er folsomme for lateks og vaere forberedt pé &
behandle allergiske reaksjoner raskt.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en oversikt over sikkerhet og
klinisk ytelse for dette medisinske utstyret. Etter lanseringen av den europeiske
databasen for medisinsk utstyr/Eudamed kan du g til https://ec.europa.eu/
tools/eudamed for et SSCP for dette medisinske utstyret.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige hendelser til produsenten
og aktuell myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten herer til.

14.7  Langsiktig overvikning

Varigheten av kateteriseringen ber vaere det minste som kreves av pasientens
kliniske tilstand, fordi risikoen for tromboemboliske og infeksigse
komplikasjoner sker med tiden. Forekomsten av komplikasjoner gker
betydelig med inneliggende perioder pd mer enn 72 timer. Bruk av
profylaktisk, systemisk antikoagulasjon og antibiotika ber vurderes ved
behov for langsiktig kateterisering (dvs. mer enn 48 timer), samt i tilfeller
med okt risiko for blodpropp eller infeksjon.

15.0 Leveringsform

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis pakningen er udpnet og uten
skader. Ma ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet. M3 ikke
resteriliseres.

Pakningen er utformet for & unnga klemming av kateteret og for & beskytte
ballongen mot eksponering for omgivelser. Derfor anbefales det at kateteret
oppbevares i pakningen til det skal brukes.

16.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjalig.
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17.0 Driftsforhold/bruksmilje

Til bruk under fysiologiske forhold for menneskekroppen i et kontrollert
klinisk miljg.

18.0 Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten angis pa hver pakke. Oppbevaring eller bruk
etter utlopsdatoen kan fore til at produktet forringes og forérsake sykdom
eller bivirkninger, da det kan hende utstyret ikke fungerer som opprinnelig
forutsatt.

19.0 Teknisk assistanse

Hvis du ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Teknisk service pa
tif. 22 23 98 40.

20.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk risikoavfall. Den
skal kastes i henhold til sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til modellene kan endres uten
forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

e
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Beregningskonstanter

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75 og S9FC146F7,

Modell 151F7 143TF7 og 831VF75P 834F75P 096F6 0og 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6

Injektattemperatur (°C) Injektatvolum (ml) Beregningskonstanter (CC)***

0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252
3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134
1 - - - - - 0,037 - -

19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 = 0,277
3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156
1 - - - - - 0,048 - -

23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295
3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169
1 - - - - - 0,055 - -

Beregningskonstanter for C0-Set+ lukket injektatleveringssystem

Kaldt injektat

6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570

8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271

Romtemperatur

18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585

18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

0= (1,08)G(60)(V)

74



Spesifikasjoner

Termodilusjons- og
Funksjon Termodilusjonskateter infusjonskateter True Size -kateter True Size -kateter av polymerblanding
831F75,
131F7, 831F75P, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 831VF75P 834F75P
131VF7P (Hi-Shore  (CardioCath 151F7 (vip (VIP+ 096F6, C144F7, C146F7,
Modellnummer (standard) -kateter) -kateter) («S»-spiss) -kateter) -kateter) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7  T173F6
Anvendelig lengde (cm) 10 110 110 110 10 110 110 75 100 110 110 110 100
Kateterhoveddel, starrelse i 7F 7F 7F 7F 75F 75F 6F 5F 5F 7F 6F 7F 6F
French (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5mm) (2,5mm) (2,0 mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,3 mm) (2,0mm)
Farge pa hoveddel - - - - - - - - - Hvit Hvit Hvit Hvit
Minste anbefalte 8F 8F 8F 8F 85F 85F 7F 6F 6F 8F 7F 85F 7F
innforerstorrelse (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,0 mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
Diameter pa fylt ballong (mm) 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 n 13 n
Ballongfyllingskapasitet (ml) 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 038 15 1,0 15 1.0
Avstand fra spissen (cm)
Injektatport 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
Infusjonsport (VIP) - - - - 31 31 - - - - - - -
RV-infusjonsport (VIP-+) - - - - - 19 - - - - - - -
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 - 4 4 4 4
Lumenvolum (ml)
Distalt lumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Injektatlumen 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
VIP/RA-lumen - - - - 0,87 0,97 - - - - - - -
RV-lumen - - - - - 0,93 - - - - - - -
Infusjonshastighet*
(ml/min)
Infusjonslumen (VIP) - - - - 13 14 5 - - - - - -
(distalt)
RV-infusjonslumen (VIP+) - - - - - 7 7 - - - - - -
(injektat)
Distalt lumen - - - - - 5 - - 17 7 6 7 6
Proksimalt injektatlumen - - - - - 9 - - 26 10 7 10 8
Maksimal ledevaierdiameter
Distalt lumen 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,5Tmm 0,46 mm 0,71 mm 0,64 mm 0,71 mm 0,64 mm
(0,025in) (0,0251n) (0,025 in) (0,025n) (0,025 in) (0,025n) (0,025in) (0,020in) (0,018in) (0,028in) (0,025in) (0,028 in) (0,025in)
Frekvensresponsforvrengning
ved 10 Hz
Distalt lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Alle spesifikasjonene som er angitt, er nominelle verdier. En sproyte leveres med hvert kateter.

*Bruk av drypp med normal saltlesning ved romtemperatur, T m over innstikkstedet. Hastighetene representerer gjennomsnittlige verdier.

**Huis innsettingsstedet eller pasientens fysiologi krever en sterre innsettingsavstand, ma du bruke en lengre katetermodell eller en sterre innfarer.

+En «0» i modellnummeret angir «C-spiss-»konfigurasjon, en «S» i modellnummeret angir «S-spiss-»konfigurasjon, og en «T» i modellnummeret angir «T-spiss-»konfigurasjon.
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Swan-Ganz

Hi-Shore True Size -termodiluutiokatetrit: 131F7, 131F7P, 141F7
Termodiluutiokatetri (ja kontaminaatiosuojus): 131VF7P

True Size -termodiluutiokatetri (CardioCath): 143TF7
Termodiluutiokatetri (S-karki): 151F7

VIP -termodiluutiokatetrit: 831F75, 831F75P

Laskimoinfuusioportillinen (VIP) termodiluutiokatetri (ja kontaminaatiosuojus): 831VF75P
Kolmiluumeniset VIP+ -infuusio- ja termodiluutiokatetrit: 834F75, 834F75P

True Size -termodiluutiokatetrit: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

Polymeeriseoksesta valmistetut C-karkiset True Size ControlCath -termodiluutiokatetrit: C144F7, C145F6N
Polymeeriseoksesta valmistettu S-karkinen True Size ControlCath -termodiluutiokatetri: S144F7

Synteettinen ControlCath -termodiluutiokatetri: C146F7
Katetri / katetrin sisadnvientijarjestelma: S9FC146F7

Polymeeriseoksesta valmistettu taivutettava T-karkinen True Size -termodiluutiokatetri: T173F6

TS105F5, 096F6, C145F6N ja T173F6 eivét ole saatavilla EU:ssa.

Kaikilla téssa kuvatuilla laitteilla i vélttamattd ole Kanadan lainséaddnndn mukaista hyvaksyntdd, tai niitd ei valttaméttd ole hyvaksytty myyntiin omassa maassasi.

1. Termistorin liitin 5. Termistori

2. Pallon tayttoventtiili (luistiventtiili) 6.

3. Oikean eteisen infuusioportti hepariinilukon korkki
31 cm:n kohdalla 7.

o

4. Oikean kammion infuusioportti

19 cm:n kohdalla hepariinilukon korkki

Oikean kammion infuusioluumenkanta, jossa

D2141-1

Y o

@~

9. Proksimaalinen injektioluumenkanta
10. Proksimaalinen injektioportti 30 cm:n kohdalla
11. Keuhkovaltimon distaalinen luumen

Keuhkovaltimon distaalinen luumenkanta
Oikean eteisen infuusioluumen, jossa

Kolmiluumeninen Swan-Ganz VIP+ -infuusio- ja termodiluutiokatetri (malli 834F75)

Kuvassa on malli 834F75. Ylla luetelluissa malleissa on joitakin mutta ei
kaikkia esiteltyjd ominaisuuksia. Kuvassa ovat mallit C146F7 ja SOFC146F7 —
mitddn ndiden mallien osia tai niiden sisaltamid tuotteita ei ole tehty
luonnonkumista eli lateksista tai kuivasta luonnonkumista.

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa
kasitellaan tahan ladkinnalliseen laitteeseen
liittyvia varoituksia, varotoimia ja jaanndsriskeja.
TARKEA HUOMAUTUS: tuote sisiltda luonnonkumia
eli lateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita
(lukuun ottamatta malleja C146F7 ja S9C146F7).

Kertakayttoinen
Katso Kuva 1 sivulla 126 — Kuva 3 sivulla 128.

1.0 Kuvaus

Laite on tarkoitettu sellaisten ladketieteen ammattilaisten kayttdan, jotka on
koulutettu invasiivisten hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen
kdyttoon ja keuhkovaltimokatetrien kliiniseen kdyttoon oman laitoksensa
ohjeistusten mukaisesti.

Swan-Ganz -katetrit ovat virtauksen mukaan ohjautuvia
keuhkovaltimokatetreja, joita kdytetadn hemodynaamisen paineen
seurantaan. Swan-Ganz -katetrien distaalisen (keuhkovaltimon) portin
kautta voi ottaa ndytteen sekoittuneesta laskimoveresta hapen
kuljetustasapainon arvioimiseksi ja siitd saatavien parametrien, kuten
hapenkulutuksen, hapen hydtysuhteen ja keuhkonsisdisen
oikovirtausfraktion, laskemiseksi, kun kaytdssa on yhteensopiva
hemodynamiikan seurantaan tarkoitettu monitori ja lisdvarusteet.

Swan-Ganz Hi-Shore -katetreissa, CardioCath -Katetreissa ja "S-karkisissa”
termodiluutiokatetreissa (malleissa 141F7, 143TF7 ja 151F7) on samat
toiminnot kuin tavallisissa Swan-Ganz -termodiluutiokatetreissa

(malleissa 131F7 ja 131VF7). "S-karkinen” katetri (malli 151F7) on tarkoitettu
sisaanvientiin reisilaskimosta. Swan-Ganz Hi-Shore -termodiluutiokatetri

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, CardioCath, ControlCath,
(0-Set, C0-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP ja VIP+ ovat
Edwards Lifesciences -yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.

(malli 141F7) on hiukan jaykempi kuin tavallinen Swan-Ganz -katetri, joten
sitd voidaan kdyttad lisavaantda ja -ohjattavuutta tarvittaessa (esimerkiksi,
kun katetri viedaan sisaan reisilaskimosta). CardioCath -termodiluutiokatetri
(malli 143TF7) on valmistettu samasta materiaalista kuin Swan-Ganz
Hi-Shore -TD-katetri, mutta se on vield jdykempi yhdessa luumenissa olevan
vahviketangon ansiosta. CardioCath -katetrissa on “C"-karki. Swan-Ganz VIP
-termodiluutiokatetrissa (mallit 831F75, 831F75P ja 831VF75P) on tavallisen
distaalisen (keuhkovaltimon) luumenin ja injektioluumenin lisaksi luumen,
jonka kautta pédstaan suoraan oikeaan eteiseen. Kolmiluumenisessa
Swan-Ganz VIP+ -infuusio- ja termodiluutiokatetrissa (mallit 834F75 ja
834F75P) on oikean eteisen luumen ja liséluumen. Katetrin oikean kammion
(RV) luumen pdéttyy 19 cm:n paassd katetrin kérjestd ja oikean eteisen (RA)
luumen pattyy 31 cm:n kohdalla. VIP -luumenin kautta voi antaa jatkuvan
infuusion, myds sydamen minuuttitilavuuden méarityksen aikana.

ControlCath -termodiluutiokatetrit on valmistettu patentoidusta
polymeeriseoksesta, ja niiden vadntdominaisuudet ja kdsiteltavyys ovat
paremmat kuin tavallisten Swan-Ganz -termodiluutiokatetrien. ControlCath
-termodiluutiokatetreissa on kaksi eri kérkivaihtoehtoa siséanviennin
helpottamiseksi. “S-kérkinen” malli on suunniteltu erityisesti reisilaskimosta
tapahtuvaan sisaanvientiin ja "C-kérkinen” malli puolestaan seka
reisilaskimon ettd yldonttolaskimon kautta tapahtuvaan sisaanvientiin.
ControlCath -katetrien runkoa on vahvistettu, jotta ne saataisiin helpommin
kuljetettua sisadnviejaholkin I&pi, eivitkd ne menetd vaantdominaisuuksiaan
ruumiinldmmassa niin paljon kuin muut termodiluutiokatetrit. Timén
ansiosta niiden kasiteltdvyys on erinomainen ja kdyrén tarkkuus
yhdenmukainen koko toimenpiteen ajan.

Taivutettavat termodiluutiokatetrit on valmistettu patentoidusta
polymeeriseoksesta, ja niiden vadntdominaisuudet ja kdsiteltavyys ovat
paremmat kuin tavallisten Swan-Ganz -termodiluutiokatetrien.
Taivutettavissa termodiluutiokatetreissa on kolme eri kérkivaihtoehtoa
sisaanviennin helpottamiseksi. “S-karkinen” malli on suunniteltu erityisesti
reisilaskimosta tapahtuvaan sisaénvientiin ja "C-"ja "T-kdrkiset” mallit
puolestaan seka reisilaskimon ettd yldonttolaskimon kautta tapahtuvaan
sisdanvientiin. Taivutettavien katetrien runkoa on vahvistettu, jotta ne
saataisiin helpommin kuljetettua sisa@nviejaholkin lapi, eivétkd ne meneta
vaantdominaisuuksiaan ruumiinlimmassa niin paljon kuin muut
termodiluutiokatetrit. Timén ansiosta niiden kdsiteltavyys on erinomainen ja
kdyran tarkkuus yhdenmukainen koko toimenpiteen ajan.

Intravaskulaarinen katetri vieddan siséan keskuslaskimon kautta sydamen
oikeaan puoleen, ja sitd tydnnetdan eteenpdin kohti keuhkovaltimoa.
Sisadnvientireittind voi olla sisempi kaulalaskimo, reisilaskimo, kyynartaipeen
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laskimo tai késivarren laskimo. Katetrin kanssa kosketuksissa olevat kehon
osat ovat eteinen, kammiot, keuhkovaltimo ja verenkiertojrjestelmd.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on
varmistettu kattavalla sarjalla testeja, jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya maaritetyssa kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetdan
asiaankuuluvien kyttdohjeiden mukaisesti.

Laite on tarkoitettu kaytettévaksi aikuisilla vakavasti sairailla
leikkauspotilailla. Laitetta ei ole vield testattu lapsilla eikd raskaana olevilla
tai imettavilla naisilla.

2.0 Kayttotarkoitus

Swan-Ganz -katetrit ovat keuhkovaltimokatetreja, jotka on tarkoitettu
lyhytaikaiseen kayttdon keskusverenkierrossa potilailla, jotka tarvitsevat
syddmensisdistd hemodynaamista tarkkailua, verindytteiden ottamista ja
liuosten infusointia. Yhteensopivan seurantajarjestelman ja lisdvarusteiden
kanssa kaytettdessa Swan-Ganz -katetrit tarjoavat kattavan
hemodynaamisen profiilin ja auttavat siten ladkareité arvioimaan sydamen
ja verisuonten toimintaa ja tekemaan hoitopaétoksid.

3.0 Kayttoaiheet

Swan-Ganz -katetrit ovat diagnoosi- ja tarkkailuvélineitd vakavasti sairaiden
aikuispotilaiden hemodynaamiseen tarkkailuun. Téllaisiin sairauksiin ja
tiloihin kuuluvat muun muassa toipuminen merkittavasta kirurgisesta
toimenpiteestd, trauma, sepsis, palovammat, keuhkosairaus, keuhkojen
vajaatoiminta ja sydansairaus, mukaan lukien sydamen vajaatoiminta.

4.0 Vasta-aiheet

Nama tuotteet sisdltavat metalliosia. El saa kayttdd
magneettikuvausymparistossa.

Uitettavaa pallokatetria ei saa asettaa potilaille, joilla on joko toistuva sepsis
tai hyperkoagulopatia, jossa katetri voi edistda septisen tai ei-septisen
trombin muodostumista.

5.0 Varoitukset

Virtauksen mukaan ohjautuvien keuhkovaltimokatetrien kaytalle
ei ole mitdaan ehdottomia vasta-aiheita. Jos potilaalla kuitenkin on
vasen haarakatkos, hanelle voi katetrin sisé@nviennin aikana
kehittya myos oikea haarakatkos, mika johtaa taydelliseen
sydankatkokseen. Tilapdisia tahdistustapoja on oltava valittomasti
saatavana tallaisia potilaita varten.

EKG-seuranta katetrin sisadnviennin aikana on suositeltavaa, ja se
on erityisen tarkeaa, jos potilaalla on jompikumpi seuraavista
tiloista:

+ Taydellinen vasen haarakatkos, jolloin taydellisen
sydankatkoksen riski on jonkin verran tavallista korkeampi.

« Wolff-Parkinson-White-oireyhtyma ja Ebsteinin anomalia, jolloin
on olemassa takyarytmioiden riski.

Al muokkaa tai muunna tuotetta milliin tavalla. Muutokset
saattavat vaikuttaa tuotteen toimintaan.

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 keuhkon sisaisia
oikovirtauksia. Bakteerisuodatettu hiilidioksidi on suositeltava
tayttdaine, koska se imeytyy nopeasti vereen, jos pallo sattuisi
repeytymaan verenkierrossa. Hiilidioksidi diffusoituu lateksipallon
lapi, mika vahentaa pallon kykya ohjautua virtauksen mukaan
2-3 minuuttia tayton jalkeen.

Hla jata katetria pysyvisti kiila-asentoon. Vilta myos pitkaaikaista
pallon tayttamista katetrin ollessa kiila-asennossa. Tama
tukkeuttava toimenpide voi johtaa keuhkoinfarktiin.

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu kertakayttoiseksi ja toimitetaan
AINOASTAAN KERTAKAYTTOISENA. ALA STERILOI TAI KAYTA LAITETTA
UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivat tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.
Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia tai haittatapahtuma,
silld laite ei valttamatta toimi sen kdyttotarkoituksen mukaisesti.

Puhdistaminen ja uudelleensterilointi vahingoittavat lateksipalloa.
Vauriot eivdt aina ndy rutiinitarkastuksessa.

6.0 Varotoimet

Uitettavan pallokatetrin eteneminen oikeaan kammioon tai
keuhkovaltimoon epaonnistuu harvoin, mutta voi tapahtua
potilailla, joilla on suurentunut oikea eteinen tai kammio,
erityisesti jos sydamen minuuttitilavuus on alhainen, tai jos
esiintyy kolmiliuskalapan tai keuhkovaltimolapan vuotoa tai
korkeaa keuhkoverenpainetta. Swan-Ganz Hi-Shore
-termodiluutiokatetrin (malli 141F7) kéyttd voi olla avuksi ndiden
potilaiden kohdalla. Potilaan syva hengitys sisaanviennin aikana
voi myds helpottaa lapivientia.



Laitetta kayttavan laakarin on hallittava laite ja ymmarrettava sen
kayttotarkoitukset ennen kayttoa.

7.0 Suositeltavat vdlineet

VAROITUS: IEC 60601-1 -standardin vaatimukset tayttyvat vain, kun
katetri tai sondi (CF-tyypin liityntaosa, defibrillaation kestava) on
liitetty potilasmonitoriin tai laitteeseen, jossa on CF-tyypin
defibrillaation kestava nimellinen tuloliitin. Jos haluat kayttaa
kolmannen osapuolen monitoria tai laitetta, varmista, etta
monitorin tai laitteen valmistaja ilmoittaa noudattavansa

IEC 60601-1 -standardia ja etta laite sopii yhteen katetrin tai sondin
kanssa. Mikali monitorin tai laitteen vaatimustenmukaisuutta

IEC 60601-1 -standardin kanssa ja yhteensopivuutta katetrin tai
sondin kanssa ei varmisteta, seurauksena voi olla potilaan tai
laitteen kayttdjan suurempi sahkdiskun vaara.

Swan-Ganz -katetri, ControlCath -termodiluutiokatetri tai taivutettava
termodiluutiokatetri

Perkutaaninen sisaanviejaholkki ja kontaminaatiosuojus

Yhteensopiva, syddmen minuuttitilavuutta mittaava tietokone,
yhteensopiva injektiosondi ja liitantékaapeli tai yhteensopiva tietokone

Steriili huuhtelujérjestelmd ja paineanturit

Potilaspaikalla kdytettava EKG:n ja paineen valvontajarjestelma

Lisaksi seuraavien tarvikkeiden on oltava vélittomasti saatavilla, jos katetrin
sisdanviennin aikana esiintyy komplikaatioita: rytmihairiolaakkeet,
defibrillaattori, hengityslaite ja tilapdinen tahdistusmenetelma.

8.0 Katetrin valmistelu

Kéyta aseptista tekniikkaa.

Tarkasta pakkauksen eheys silmamaaraisesti ennen kéyttoda.
Huomautus: katetrin suojaholkin kayttoa suositellaan.

Varotoimi: vlta katetrin voimakasta pyyhkimista tai venyttamista
testauksen ja puhdistuksen aikana, jotta mahdollinen termistorin
johdotus ei hajoaisi.

Vaihe | Toimenpide

1 Varmista avoimuus ja poista ilma huuhtelemalla katetrin
luumenit steriililla liuoksella.

2 Tarkista pallon eheys tayttamalla se suositeltuun tilavuuteen.
Tarkista, onko pallo selvasti epdsymmetrinen tai vuotaako se,
upottamalla se steriiliin keittosuolaliuokseen tai veteen.
Tyhjennd pallo ennen sisdénvientia.

3 Kiinnitd katetrin injektionesteen ja paineen seurannan luumenit
vastaavasti huuhtelujarjestelmaan ja paineantureihin. Varmista,
ettei letkuissa ja antureissa ole ilmaa.

4 Testaa termistorin sahkonjohtavuus ennen sisdénvientia (katso
lisétietoja tietokoneen kayttdoppaasta).

9.0 Sisaanvientitoimenpide

Swan-Ganz -katetrit voidaan asettaa potilaspaikalla ilman
fluoroskopiaohjausta jatkuvan paineen seurannan avulla. Painetta on
suositeltavaa seurata samanaikaisesti distaalisen luumenin kautta.
Fluoroskopiaa suositellaan, kun sisdénvienti tapahtuu reisilaskimosta.

Huomautus: katetrin tulisi edeta helposti alle minuutissa oikean
kammion ja keuhkovaltimon kautta kiila-asentoon.

Huomautus: jos katetria pitaa jaykistaa sisaanviennin aikana,
valuta katetrin lapi hitaasti 5 ml — 10 ml kylmaa, steriilia
keittosuolaliuosta tai 5 %:n dekstroosia, kun katetria viedaan
perifeeriseen suoneen.

Vaikka sisdé@nviennissa voidaan kayttaa useita erilaisia tekniikoita, seuraavat
ohjeet on tarkoitettu laakdrin avuksi:

Vaihe | Toimenpide

1 Vie katetri suoneen perkutaanisesti sisaanviejéholkin kautta
muunnettua Seldingerin tekniikkaa kéyttden.

2 Kaytd jatkuvaa paineen seurantaa ja tyonnd katetri varovasti
eteenpdin oikeaan eteiseen fluoroskopian avulla tai ilman sitd.
Katetrin karjen siséanvienti rintakehdan nakyy paineen
hengitysvaihtelun lisaéntymisend. Kuva 3 sivulla 128 nayttaa
tyypilliset syddmen sisdisen ja keuhkovaltimon paineen kdyrt.

Huomautus: kun katetri on lahella tyypillisen
aikuispotilaan oikean eteisen ja yla- tai
alaonttolaskimon liitoskohtaa, kérki on edennyt noin
40 cm oikeasta tai 50 cm vasemmasta
kyynartaivekuopasta, 15-20 cm kaulalaskimosta,
10-15 cm solislaskimosta tai noin 30 cm reisilaskimosta.

Vaihe | Toimenpide

3 Tayta pallo pakkauksessa olevaa ruiskua kéyttamalla C0,:lla tai

Huomioi, ettd luistiventtiilin nuoli osoittaa “suljettu”-asentoa.

Huomautus: Tunnet yleensa selvan vastuksen
tayttamisen aikana. Kun vapautat ruiskun mannan, se
yleensa palautuu. Jos et tunne mitaan vastusta
tayttamisen aikana, on oletettava, etta pallo on
repeytynyt. Lopeta tayttaminen valittomasti. Katetria
voi edelleen kayttaa hemodynaamiseen tarkkailuun.
Ryhdy kuitenkin varotoimenpiteisiin, jotta ilma tai
neste ei infusoituisi pallon luumeniin.

VAROITUS: Vaarasta tayttotekniikasta voi aiheutua
keuhkokomplikaatioita. Al tayta suositellun
tilavuuden yli, jotta keuhkovaltimo ei vaurioituisi tai
pallo repeytyisi.

iImalla suositeltuun enimmiistilavuuteen. Al kéyta nestetta.

4 Tyonnd katetria eteenpdin, kunnes saat keuhkovaltimon
kiilapaineen (PAOP), ja tyhjennd sen jalkeen pallo passiivisesti
irrottamalla ruisku luistiventtiilista. Al aspiroi voimaa
kéyttden, silld pallo voi vaurioitua. Kiinnitd ruisku uudelleen
tyhjenté@misen jélkeen.

Huomautus: Valta toimenpiteiden pitkittamista
kiilapaineen saamiseksi. Jos hankaluuksia esiintyy,
lopeta "kiilamittaukset”.

Huomautus: tyhjenn pallo taysin irrottamalla ruisku
ja avaamalla luistiventtiili, ennen kuin taytat pallon
uudelleen C0,:1la tai ilmalla.

Varotoimi: mukana toimitettu ruisku on suositeltavaa
kiinnittaa uudelleen luistiventtiiliin pallon
tyhjentamisen jalkeen, jotta nesteita ei vahingossa
injektoitaisi pallon luumeniin.

Varotoimi: Jos oikean kammion painekayra havaitaan
vield sen jalkeen, kun katetria on viety useita
senttimetreja oikean kammion alkuperdisen
painekéyran saamiskohdan ohi, katetri on saattanut
muodostaa silmukan oikeassa kammiossa, jolloin
katetri voi kiertya tai menna solmuun (katso
Komplikaatiot). Tyhjenna pallo ja veda katetri takaisin
oikeaan eteiseen. Tayta pallo uudelleen ja tyonna
katetri uudelleen eteenpdin keuhkovaltimoon kiila-
asentoon. Tyhjenna pallo sen jalkeen.

Varotoimi: Jos katetri on viety sisaan liian pitkalle, se
voi muodostaa silmukan, minka seurauksena katetri
voi kiertya tai menna solmuun (katso Komplikaatiot).
Jos oikeaan kammioon ei padsta, kun katetria on viety
15 cm oikean eteisen sisaanmenon yli, katetri voi olla
silmukalla tai karki kiinnittynyt suonen kaventumaan
ja vain proksimaalinen varsi etenee sydimeen.
Tyhjenna pallo ja veda katetria taaksepain, kunnes

20 cm:n merkki nékyy. Tayté pallo uudelleen ja tyonna
katetria eteenpdin.

5 Poista liiallinen pituus tai silmukka oikeasta eteisestd tai
kammiosta tai pienennd niitd vetamalla katetria hitaasti
taaksepain noin 2-3 cm.

Varotoimi: 4l veda katetria keuhkovaltimolapan lapi
pallon ollessa taytettyna, jotta lappa ei vaurioituisi.

6 Tayta pallo uudelleen kiilakayrén saamiseen tarvittavan
vahimmaistayttotilavuuden méarittamiseksi. Jos kiila
saavutetaan pienemmassa kuin suositellussa
enimmaistilavuudessa (katso pallon téyttdtilavuus teknisten
tietojen taulukosta), katetri on vedettéva takaisin kohtaan,
jossa tysi tayttotilavuus tuottaa kiilakayran.

Varotoimi: kontaminaatiosuojuksen proksimaalisen
Tuohy-Borst-sovittimen liiallinen kiristaminen voi
heikentaa katetrin toimintaa, silla luumenit voivat
puristua kokoon ja tukkeutua.

7 Varmista katetrin kdrjen lopullinen paikka thorax-
rontgenkuvauksella.

Huomautus: Jos kaytat kontaminaatiosuojusta, vie
distaalista paata sisaanviejan venttiilia kohti. Pidenna
katetrin kontaminaatiosuojuksen proksimaalinen paa
haluttuun pituuteen ja kiinnita.

Huomautus: tyhjennyksen jalkeen katetrin karki voi mahdollisesti
kiertya uudelleen keuhkovaltimolappaa kohti ja luisua takaisin
oikeaan kammioon, jolloin katetri on asetettava uudelleen.
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10.0 Ohjeet reidesta tapahtuvaan sisaanvientiin
Fluoroskopiaa suositellaan, kun sisadnvienti tapahtuu reisilaskimosta.

Huomautus: "S-karkinen” katetri on tarkoitettu vain reisilaskimosta
tapahtuvaan sisa@nvientiin.

Varotoimi: sisédnvienti reiden kautta voi johtaa siihen, etta
oikeassa eteisessa on liiallista katetrin pituutta ja etta
keuhkovaltimon kiila-asennon saaminen vaikeutuu.

Varotoimi: Reidesta tapahtuvassa sisa@nviennissa on joissakin
tilanteissa mahdollista lavistaa reisivaltimo perkutaanisen
sisadnviennin aikana. Asianmukaista reisilaskimon pistotekniikkaa
on noudatettava, mukaan lukien sisimman tukkeuttavan mandriinin
poisto, kun sisadnviejapakkauksen neula viedaan kohti laskimoa.

Kun katetri viedaén alaonttolaskimoon, se voi luisua vastakkaiseen
lonkkalaskimoon. Veda katetri takaisin samanpuoleiseen
lonkkalaskimoon, taytd pallo ja anna pallon menna verenkierron mukana
alaonttolaskimoon.

Jos katetri ei etene oikeasta eteisestd oikeaan kammioon, kérjen
suuntausta on mahdollisesti muutettava. Kadnna katetria varovasti ja
veda sitd samalla taaksepdin useita senttimetrejd. Ole varovainen, ettd
katetri ei kierry, kun sitd ka@nnetaan.

Jos katetrin asettamisessa esiintyy hankaluuksia, voit vieda sisaén sopivan
kokoisen ohjainlangan katetrin jaykistamiseksi.

Varotoimi: Ali tydnni ohjainlankaa eteenpéin katetrin karjen yli,
jotta sydamen sisdiset rakenteet eivt vaurioituisi. Trombin
muodostumisen todennakdisyys kasvaa ohjainlangan kayttoajan
pidentymisen myata. Pida ohjainlangan kayttoaika
mahdollisimman lyhyena. Aspiroi 2-3 ml katetrin luumenista ja
huuhtele kahdesti ohjainlangan poistamisen jalkeen.

11.0 Kunnossapito ja kaytto in situ

Katetri tulisi jattaa paikoilleen vain niin pitkaksi ajaksi kuin potilaan tila
edellyttdd.

Varotoimi: komplikaatioiden esiintyvyys lisaantyy merkittavasti,
jos katetri on paikallaan yli 72 tuntia.

11.1  Katetrin karjen paikka

Pida katetrin kérki keuhkovaltimon paahaaran keskella lahell keuhkoporttia.
Al tyonna karkea eteenpiin perifeerisesti liian pitkalle. Pida karki sellaisessa
kohdassa, jossa kiilakdyrén tuottamiseen tarvitaan tayttd tai lahes tayttd
tayttotilavuutta. Kérki liikkuu dareisverisuonia kohti pallon téyttémisen aikana.

Tyhjentamisen jélkeen katetrin kérki voi mahdollisesti kiertyd uudelleen
keuhkovaltimoldppad kohti ja luisua takaisin oikeaan kammioon, jolloin
katetri on asetettava uudelleen.

11.2  Katetrin kérjen liikkuminen

Ota huomioon, ettd katetrin karki liikkuu spontaanisti keuhkon
verisuoniverkoston déreisverisuonia kohti. Varmista karjen paikka
seuraamalla painetta jatkuvasti distaalisen luumenin kautta. Jos kiilakayra
havaitaan silloin, kun pallo on tyhjennetty, veda katetria taaksepéin.
Vaurioita saattaa aiheutua joko pitkittyneen tukkeuman tai pallon uudelleen
tdyttémisestd johtuvan suonen ylilaajentumisen vaikutuksesta.

Sydan-keuhkokoneen kéytdn aikana esiintyy katetrin kdrjen spontaania
liikkumista keuhkojen areisverisuonia kohti. Katetrin osittaista
takaisinvetamistd (3—5 cm) juuri ennen koneen kéytdn aloittamista tulisi
harkita, silld se voi vahentda distaalista siirtymistd ja estaa katetrin pysyvan
kiilautumisen koneen kéytn paatyttya. Sydén-keuhkokoneen kdyton
pdatyttya katetri on mahdollisesti asetettava uudelleen. Tarkista distaalinen
keuhkovaltimokdyré ennen pallon téyttamista.

Varotoimi: Katetrin karki saattaa ajan myota liikkua keuhkon
verisuoniverkoston dareisverisuonia kohti ja tarttua pieneen
verisuoneen. Vaurioita saattaa tapahtua joko pitkittyneen
tukkeuman tai pallon uudelleen tayttamisesta johtuvan suonen
ylilaajentumisen vaikutuksesta (katso Komplikaatiot).

Keuhkovaltimon painetta on tarkkailtava jatkuvasti, ja hélytysparametri on
asetettava havaitsemaan fysiologiset muutokset sekd spontaanin kiilautumisen.

11.3  Pallon tayttaminen ja kiilapainemittaukset

Tdyté pallo uudelleen asteittain ja seuraa samalla paineita. Tunnet yleensd
selvan vastuksen tdyttdmisen aikana. Jos mitdan vastusta ei tunnu, on
oletettava, ettd pallo on repeytynyt. Lopeta tdyttdminen valittomasti. Katetria
voi edelleen kdyttaa hemodynaamiseen tarkkailuun. Ryhdy kuitenkin
varotoimenpiteisiin, jotta ilma tai neste ei infusoituisi pallon luumeniin. Pidd
téyttoruisku kiinnitettynd luistiventtiiliin katetrin normaalin kéyton aikana,
jotta nesteitd ei vahingossa injektoitaisi pallon tayttoluumeniin.

Mittaa kiilapaine vain tarvittaessa ja vain karjen ollessa oikeassa kohdassa
(katso edelld). Valta toimenpiteiden pitkittamista kiilapaineen saamiseksi ja
pida kiila-aika mahdollisimman lyhyena (kaksi hengityssyklid tai 10-15
sekuntia) erityisesti potilailla, joilla on korkea keuhkoverenpaine. Jos ilmenee
hankaluuksia, lopeta kiilamittaukset. Joillakin potilailla keuhkovaltimon
kiilapaine voidaan usein korvata keuhkovaltimon loppudiastolisella paineella,
jos paineet ovat lahes identtiset. Tallgin palloa tayttda ei tarvitse toistaa.



11.4  Kérjen spontaani kiilautuminen

Katetri voi liikkua distaaliseen keuhkovaltimoon ja kérki voi kiilautua
spontaanisti. Keuhkovaltimon painetta on seurattava jatkuvasti paineanturin
ja monitorin ndyton avulla timan komplikaation valttamiseksi.

Al koskaan vie katetria vakisin eteenpéin, jos tunnet vastusta.
11.5  Katetrin kontaminaatiosuojus
Kiinnitd distaalinen Tuohy-Borst-sovitin katetriin.

Suorista katetrin kontaminaatiosuojuksen proksimaalinen paa haluttuun
pituuteen ja kiinnitd proksimaalinen Tuohy-Borst-sovitin katetriin.

11.6  Avoimuus

Kaikki paineenseurannan luumenit on téytettava steriililld, heparinoidulla
keittosuolaliuoksella (esim. 500 I.U. hepariinia 500 ml:ssa keittosuolaliuosta)
ja huuhdeltava vahintdan puolen tunnin valein tai jatkuvalla, hitaalla
infuusiolla. Jos katetri ei ole avoin eikd sitd voida korjata huuhtelemalla, se
on poistettava.

11.7  Vleista

Pidéd paineenseurannan luumenit avoimina ajoittaisella huuhtelulla tai
jatkuvalla, hitaalla heparinoidun keittosuolaliuoksen infuusiolla tai
kdyttamalla hepariinilukkoa mukana toimitettujen injektiokorkkien ja
heparinoidun keittosuolaliuoksen avulla. Viskoosisten liuosten (esim.
kokoveri tai albumiini) infuusiota ei suositella, koska ne virtaavat liian
hitaasti ja voivat tukkeuttaa katetrin luumenin.

Injektiokorkkien kaytto:

Vaihe | Toimenpide

1 Desinfioi injektiokorkit ennen ruiskun neulan sisaénvientia
(katso Komplikaatiot).

2 Kaytd injektiokorkkien puhkaisuun ja injektointiin neulaa, jolla

on pieni halkaisija (enintdan 22 G /0,7 mm).

VAROITUS: Ald koskaan huuhtele katetria pallon ollessa kiila-
asennossa keuhkovaltimossa, jotta keuhkovaltimo ei repeytyisi.

Tarkista ajoittain, ettei infuusioletkuissa, paineletkuissa ja antureissa ole
ilmaa. Varmista myds, etté liitosletkut ja sulkuhanat on tiukasti kiinnitetty.

12.0 Sydamen minuuttitilavuuden mittaus

Kun syddmen minuuttitilavuus mitataan termodiluutiolla, tunnettu mééra
tunnetun lampdista steriilid liuosta injektoidaan oikeaan eteiseen tai
onttolaskimoon, ja tuloksena oleva muutos veren lampétilassa mitataan
keuhkovaltimossa katetrin termistorilla. Sydémen minuuttitilavuus on
kaantden verrannollinen saadun kéyrén integroituun pinta-alaan. Tama
menetelmad on korreloinut hyvin suoran Fickin menetelman ja
vérilaimennustekniikan kanssa sydamen minuuttitilavuuden mittauksessa.

Katso viitteiden neuvot kylman tai huoneenldmpdisen injektionesteen
kdytostd tai avoimen tai suljetun injektionesteen jakelujarjestelmén kéytosta.

Katso syddmen minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen kdyttdohjeesta
tarkat ohjeet termodiluutiokatetrien kédytdsta syddmen minuuttitilavuuden
mittaamiseksi. Teknisissd tiedoissa annetaan korjauskertoimet tai
laskentavakiot, joita tarvitaan indikaattorin [imménsiirron korjaamiseksi.

Sydamen minuuttitilavuutta mittaavat Edwards -tietokoneet edellyttévat,
ettd laskentavakiota kdytetaan korjaamaan injektionesteen lampatilan
nousu, joka ilmenee aineen kulkiessa katetrin ldpi. Laskentavakio on
injektionesteen tilavuuden, lampdtilan ja katetrin mittojen funktio.
Teknisissa tiedoissa luetellut laskentavakiot on maaritetty in vitro.

13.0 Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Ei sovi magneettikuvaukseen

Swan-Ganz -laite ei sovi magneettikuvaukseen, silld laite sisaltdd metalliosia,
jotka ldmpenevét magneettikuvausympariston radiotaajuisen séteilyn
vaikutuksesta. Néin ollen laite on vaarallinen kaikissa
magneettikuvausymparistoissa.

14.0 Komplikaatiot

Invasiivisissa toimenpiteissa on joitakin potilaisiin liittyvid riskejd. Vaikka
vakavat komplikaatiot ovat suhteellisen harvinaisia, ladkdrin on suositeltavaa
ennen katetrin sisadnvienti- tai kdyttopaatosta arvioida mahdollisia hydtyjd
suhteessa mahdollisiin komplikaatioihin. Sisdénvientitekniikat, katetrin
kdyttotavat potilaan tietojen saamiseksi ja komplikaatioiden esiintyvyys on
hyvin kuvattu kirjallisuudessa.

Pysyvasti paikallaan oleviin katetreihin liittyvat yleiset riskit ja komplikaatiot
on kuvattu kirjallisuudessa.

Néiden ohjeiden ehdoton noudattaminen ja riskien tiedostaminen
vahentdvét komplikaatioiden esiintyvyytta. Tunnettuja komplikaatioita on
useita, kuten seuraavat:

14.1  Keuhkovaltimon perforaatio

Kuolemaan johtavan keuhkovaltimon repedman kehittymiseen liittyvia
tekijoita ovat korkea keuhkoverenpaine, korkea ik, sydénleikkaus, johon
liittyy hypotermia ja antikoagulaatio, katetrin kdrjen distaalinen likkuminen,
valtimo-laskimofistelit ja muut verisuonivammat.

Noudata siksi adrimmaista varovaisuutta keuhkovaltimon
kiilapaineen mittauksessa potilailla, joilla on korkea
keuhkoverenpaine.

Kaikkien potilaiden kohdalla pallon tayttoajan on oltava enintaan
kaksi hengityssyklia tai 10-15 sekuntia.

Katetrin kérjen sijainti keuhkovaltimon paahaaran keskella lahella
keuhkoporttia voi estda keuhkovaltimon perforaation.

14.2  Keuhkoinfarkti

Keuhkoinfarktiin voivat johtaa kérjen liikkuminen ja spontaani kiilautuminen,
iimaembolia seka tromboembolia.

143  Sydamen rytmihairiot

Sydé@men rytmihairigt ovat yleensd lyhytaikaisia ja ohimenevia, mutta niitd
voi esiintyd sisa@nviennin ja poiston aikana seka silloin, kun karki siirretaan
keuhkovaltimosta oikeaan kammioon. Kammiolisalydnnit ovat tavallisimmin
havaittu rytmihairio, mutta myds kammiotakykardiaa seka eteis- ja
kammiovérinda on raportoitu. EKG-seuranta sekd rytmihdiriolaakkeiden ja
defibrillaatiolaitteiden pitaminen valittomasti saatavilla on suositeltavaa.
Lidokaiinin profylaktista kdyttoa tulisi harkita kammiorytmihairididen
esiintyvyyden vahentamiseksi katetroinnin aikana.

14.4  Solmujen muodostuminen

Joustavien katetrien on raportoitu muodostavan solmuja. Tama johtuu
useimmiten siitd, ettd oikeassa kammiossa muodostuu silmukoita. Solmu
voidaan joskus avata viemalld sopiva ohjainlanka sisaan ja kasittelemalla
katetria fluoroskopian avulla. Jos solmu ei sisalld mitéén sydamen sisdisia
rakenteita, solmua voidaan kiristda helldvaroen ja vetda katetri pois
sisaanvientikohdasta.

14.5 Sepsis/infektio

Kontaminaatiosta ja kolonisaatiosta johtuvista positiivisista katetrin
karkiviljelmista seka septisen ja aseptisen vegetaation esiintymisesta
sydamen oikeassa puoliskossa on raportoitu. Lisaantynyt sepsiksen ja
bakteremian riski on yhdistetty verindytteiden ottoon, nesteiden infusointiin
ja katetrista johtuvaan tromboosiin. Ryhdy ennaltaehkaiseviin
toimenpiteisiin infektioiden vélttamiseksi.

14.6  Muut komplikaatiot

Muita komplikaatioita ovat oikea haarakatkos ja taydellinen sydankatkos,
kolmiliuskaldpén ja keuhkovaltimol&pén vauriot, ilmarinta, tromboosi,
verenhukka, sydamen rakenteiden/seindéman vammat tai vauriot,
hematooma, embolia, anafylaksia ja sydankudoksen/valtimon palovammat.

Lisaksi on raportoitu lateksin aiheuttamia allergisia reaktioita. Ladkérien
tulisi tunnistaa lateksille herkét potilaat ja olla valittomasti valmiita
hoitamaan allergisia reaktioita.

Tamén ladkinndllisen laitteen turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya koskeva
yhteenveto on osoitteessa www.meddeviceinfo.edwards.com. Eurooppalaisen
ldékinnallisten laitteiden tietokannan (Eudamed) julkaisun jélkeen tdman
ldakinnllisen laitteen turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya koskeva
yhteenveto (SSCP) ldytyy osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kayttajien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista tapahtumista
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kdyttdjd ja/tai potilas ovat.

14.7 Pitkaaikainen seuranta

Katetrisaation keston on oltava mahdollisimman Iyhyt potilaan kliinisen tilan
huomioon ottaen, silld tromboembolisten ja infektioiden aiheuttamien
komplikaatioiden riski lisaantyy ajan myotd. komplikaatioiden esiintyvyys
lisaéntyy merkittavasti, jos katetri on paikallaan yli 72 tuntia. Kohonneen
hyytymis- tai infektioriskin tai pitkaaikaisen (eli yli 48 tuntia kestavén)
katetroinnin tapauksessa on harkittava profylaktista systeemista
hyytymisenesto- ja antibioottilaakitysta.

15.0 Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja .
vahingoittumaton. Ald kdytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ald
steriloi uudelleen.

Pakkaus on suunniteltu siten, ettd katetri ei murskaannu eika pallo altistu
ilmalle. Sen vuoksi on suositeltavaa sdilyttad katetria pakkauksessa
kdyttoon asti.

16.0 Sailytys

Séilytettdva kuivassa ja viiledssd.
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17.0 Kayttoolosuhteet/kayttoymparisto

Laite on tarkoitettu toimimaan it fysiologisissa olosuhteissa
kontrolloidussa Kliinisessa ymparistdssa.

18.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen sdilytys tai
kéyttd viimeisen kayttopdivan jalkeen voi johtaa laitteen ominaisuuksien
heikkenemiseen taikka sairauteen tai haittavaikutukseen, koska laite ei
vélttdmatta 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 kdsitellaan biologisesti vaarallisena
jatteend. Havitd se sairaalan kdytdnndn ja paikallisten maéraysten mukaisesti.
Hintoihin, teknisiin ominaisuuksiin ja mallien saatavuuteen voidaan tehda
muutoksia ilman etukateisilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

e



Laskentavakiot

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75 ja S9FC146F7,

Malli 151F7 143TF7 ja831VF75P 834F75P 096F6 ja 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6
Injektionesteen Injektionesteen
lampatila (°C) tilavuus (ml) Laskentavakiot (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547

5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252

3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134

1 - - - - - 0,037 - -
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579

5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277

3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156

1 - - - - - 0,048 - -
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597

5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295

3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169

1 - - - - - 0,055 - -
Laskentavakiot, suljettu injektionesteen C0-Set+ -antojarjestelma
Kylma injektioneste
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570
8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271
Huoneenlampoinen
18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

FRHC=(1,08)G(60)(V)
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Tekniset tiedot

Termodiluutio-
Toiminto Termodiluutiokatetri jainfuusiokatetri True Size -katetri Polymeeriseoksesta valmistettu True Size -katetri
131F7, 831F75, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 831F75P, 834F75P
131VF7P (Hi-Shore  (CardioCath 151F7 831VF75P (VIP+ 096F6, C144F7, C146F7,
Mallinumero (tavallinen) -katetri) -katetri) (S-karki) | (VIP -katetri) -katetri) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
Kayttopituus (cm) 110 10 110 110 110 110 10 75 100 110 110 110 100
Katetrin rungon F-koko 7F 7F 7F 7F 7,5F 7,5F 6F 5F 5F 7F 6F 7F 6F
(2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5 mm) (2,5mm) (2,0 mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,3 mm) (2,0 mm)
Rungon vari - - - - - - - - - Valkoinen Valkoinen Valkoinen Valkoinen
Sisaanviejan suositeltu 8F 8F 8F 8F 85F 85F 7F 6F 6F 8F 7F 85F 7F
vahimméiskoko (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,0 mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
Téytetyn pallon 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 " 13 1
halkaisija (mm)
Pallon tayttétilavuus (ml) 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 08 15 1,0 15 1,0
Etdisyys karjesta (cm)
Injektioportti 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
VIP -infuusioportti - - - - 31 31 - - - - - - -
Oikean kammion VIP+ - - - - - 19 - - - - - - -
-infuusioportti
Termistori 4 4 4 4 4 4 4 15 - 4 4 4 4
Luumenin tilavuus (ml)
Distaalinen luumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Injektioluumen 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
VIP -luumen / oikean - - - - 0,87 0,97 - - - - - - -
eteisen luumen
Oikean kammion luumen - - - - - 0,93 - - - - - - -
Infuusionopeus* (ml/min)
VIP -infuusioluumen - - - - 13 14 5 - - - - - -
(distaalinen)
Oikean kammion VIP+ - - - - - 7 7 - - - - - -
-infuusioluumen (injektaatti)
Distaalinen luumen - - - - - 5 - - 17 7 6 7 6
Proksimaalinen - - - - - 9 - - 26 10 7 10 8
injektioluumen
Ohjainlangan
enimmaishalkaisija
Distaalinen luumen 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,51 mm 0,46 mm 0,71 mm 0,64 mm 0,71mm 0,64 mm
(0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025 in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,020in) (0,018in) (0,028in) (0,025 in) (0,028 in) (0,025in)
Taajuusvasteen vadristymd
10 Hz:n taajuudella
Distaalinen luumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Kaikki tekniset tiedot annetaan nimellisarvoina. Jokaisen katetrin mukana tulee ruisku.

*Kun kaytetadn normaalia, huoneenlampaistd keittosuolaliuosta ja tippainfuusiota 1 m sisaanvientikohdan ylapuolella. Nopeudet ovat keskiarvoja.

**Tilanteissa, joissa sisaanvientikohdan tai potilaan anatomian takia etdisyys kohteeseen on pitka, on valittava pidempi katetrimalli tai suurempi sisaanvieja.

+"C"kirjain mallinumerossa tarkoittaa "C-kdrkistd” mallia, "S-kirjain” mallinumerossa tarkoittaa "S-kdrkistd” mallia, ja "T-kirjain” mallinumerossa tarkoittaa "T-kdrkistd” mallia.
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Swan-Ganz
Tepmopunyunonsu katerpu Hi-Shore True Size: 131F7, 131F7P, 141F7

KateTbp 3a Tepmogunyuusa (cbc 3awuta npoTue 3ambpcasane): 131VF7P

Katernbp 3a epmopunyuus True Size (CardioCath): 143TF7
Katerbp 3a Tepmopunyuus (S-o6paseH Bpbx): 151F7
Karerpu 3a repmopunyuus c VIP: 831F75, 831F75P

Karerbp 3a Tepmopunyuusa c nopr 3a BeHo3Ho BnuBaHe (VIP) (cbc 3awura npotus 3ambpcsasane): 831VF75P
Nudy3noHHn KateTpn 3a Tepmopunyumsa ¢ tpu nymena VIP+: 834F75, 834F75P

Katetpu 3a epmopunyuus True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

Katetpwm True Size ControlCath 3a Tepmopunyums, uspaborexu ot nonumepHa cmec ¢ C-o6pasen Bpbx: (144F7, C145F6N
Katerbp True Size ControlCath 3a Tepmopunyums, uspaboreH oT nonumepHa cmec ¢ S-06paseH BpbX: S144F7

CuHTetnuen katetbp ControlCath 3a Tepmopunyuua: C146F7
Katerbp/kateTbp Ha cuctema nutpoptocep: SOFC146F7

Karerbp True Size 3a TepmopunyLua ¢ KOHTPON Ha BbPTALLMA MOMEHT, u3paboTeH oT nonumepHa cmec ¢ T-o6paseH Bpbx: T173F6

TS105F5, 096F6, C145F6N 1 T173F6 He ce npegnarar B EC.

Bb3MOXHO e He BCUYKY u3aenus, onucaHn TYK, Aa (@ INLIEH3MPaHN CbIIacHO KaHaACKOTO 3aKOHOAATENCTBO N ouoépeHu 3a npouamﬁa BbB Balllata

KOHKpETHa C(TpaHa.

KoHekTop Ha Tepmuctopa 5.
Knanat 3a pa3pyBaHe Ha 6anoHa (wubvp) 6.
Mopt 3a RA uHdy3ma npu 31 cm
Mopt 3a RV ukdpy3ua npu 19 cm

Tepmucrop

Rl di s

pa3TBOp 3a NPOMUBAHE

Apantep Ha nymeHa 3a RV uHdy3ua c kanauka
3a XenapuHoB Pa3TBOP 3a NPOMUBaHE 10. TlpoKcuManeH NopT 3a UHXEKTUPaHO BeLLIeCTBO

7. ApanTep Ha pucTanHua nymeH 3a PA
8. JlymeH 3a RA nhdy3ua c kanauka 3a xenapuHos

DQ2141-1

o

@~

9. AzanTep Ha NPOKCUMANHUA fiyMeH 3a
UHXEKTUPaHO BELLECTBO

npu30cm
11. [uctanen nyme 3a PA (6enogpo6Ha aprepus)

NHdy3noHeH KaTeTbp 3a TepMOAMAYLMA C TpU NymeHa Swan-Ganz VIP+ (mopen 834F75)

Wntoctpupan e mogen 834F75. Monenwte, u36poenu no-rope, Chbpxar
HAKOW, HO He BCUYKI 0T noka3anuTe GyHkumuu. Mogenu C146F7 n SOFC146F7
(a UNKCTPUPAHI — KOMMOHEHTUTE Ha Te3u MOZEAN 1 NPOAYKTHTe, KOUTO
ChABPXKAT, He ca NPOM3Be/ieHN C eCTeCTBEH KayuyKoB NaTeKe UM CyX
€CTeCTBEH Kayuyk.

BHumaTenHo npoyeTeTe Te3M MHCTPYKLMM 32
ynotpe6a, KOUTO pa3rnexaar BCMUKKU
npeaynpexpeHns, npeanasHn Mepku 1
0CTaTbYHY PUCKOBE 32 TOBA MEAULIMHCKO
uspenmve.

BHUMAHMUE: To3u npoayKT cbAbpKa ecTecTBeH
KayuyKoB JlaTeK(, KOWTO Moe ja NpU4MHU
anepruyHmn peakumuu (C U3KNoueHne Ha
mopenu (146F7 n S9C146F7).

Camo 3a egHOKpaTHa ynoTpe6a

Hanpaete cnpagka ¢ Qurypa 1 Ha cTpauua 126 o Ourypa 3 Ha
CTpaHuua 128.

1.0 Onucanue

ToBa 13aenue ce U3M0N3Ba OT MeAMLMHCKM CMELManUCTH, KouTo ca unu
O6y‘4€HI/I B be3onacHata ynmpe6a Ha NHBa3NBHUTE XeMOAUHAMUYHI
TEXHONOTUM N KNNHUYHOTO M3N0/I3BaHe Ha KaTeTpu 3a 6enonp06Ha aprepua
KaTo 4acT 0T CbOTBETHUTE (W MHCTUTYLIMOHA/THU HACOKU.

Swan-Ganz ca KateTpu 3a 6enogpo6Ha apTepua C HacouBaHe OT NOTOKa,
U3M0NI3BaHY 32 MOHUTOPUHT Ha XeMOAVHAMUYHOTO HanAraHe. JucTantmat
nopr (6enoapo6Ha aptepua) Ha KateTpuTe Swan-Ganz no3BoNABa B3emMaHe
Ha npo6y oT cMeceHa BeHO3Ha KPbB 3a OLieHKa Ha Ganakca 3a npeHoc Ha
KWCTIOPOA 1 M3UMCNIABaHE HA NPOU3BOAHUTE NapaMeTPH, KaTo KOHCyMaLVA
Ha KICIOPOA, KORQULMEHT Ha U3NON3BaHE Ha KUCTIOPOA U
UHTpabenogpobHa LWbHTOBA GpaKLuA Npy ynoTpeda Cbe CbBMeCTUM
XeMOAMHaMUYEH MOHUTOP U aKcecoaph.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunuuparoro noro E, CardioCath, ControlCath,
(0-Set, (0-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP uVIP+ ca
THProBCK MapKu Ha kopnopauvaTa Edwards Lifesciences. Baukn ocranan
TbProBCKM Mapky ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHIUTE UM NpHUTEXaTeNH.

Katetpute Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath n ¢, S-06pa3eH BpbX” 3a
Tepmogunyuya (cbotetHo mogeny 141F7, 143TF7 n 151F7) nmar cblumte
QYHKUWV KaTo CTaHAAPTHUA KaTeTbp Swan-Ganz 3a TepmoaunyLma

(mopenn 131F7 n 131VF7). Katetbpwr ¢, S-06paseH Bpbx” (Mogen 151F7) e
npeAHa3HayeH 3a BbBEX/aHe BbB peMopanHata BeHa. KateTbpbr Swan-Ganz
Hi-Shore 3a Tepmoaunyuys (mogen 141F7) e Manko no-TBbpA 0T CTaHAAPTHUA
KaTeTbp Swan-Ganz vt Moxe Aa ce U3norn3Ba, Korato ca Heo6XoavMI
110-TONAM KOHTPOA Ha BLPTALLMA MOMEHT M MaHeBPEeHOCT (.. oT
demopantua nopxog). Katervpwr CardioCath 3a Tepmogunyuua

(mopen 143TF7) e u3paboTeH 0T CbLyMA MaTepuan Kato Katerbpa Swan-Ganz
Hi-Shore 3a Tepmoaunywys, Ho e AOpK NO-TBBP/ NOPaaN BTBbPAABALLATA OC B
epunHna nymeH. Katerbpur CardioCath uma, (*-06paseH BpbX. B lonbHeHne
KbM CTaHAAPTHYA CTaneH NyMeH (3a Genogpo6Hata apTepua) U nyMeHa 3a
HKEKTUPAHOTO BeLLeCTBO KaTeTbpbT Swan-Ganz VIP 3a Tepmogunyuua
(mopenu 831F75, 831F75P n 831VF75P) uma JombnHuTeneH nyme, Koiito
OCUrypABa AMPEKTEH AOCTBN A0 AACHOTO NPeAChPAVe. MHy3uoHHMAT
KaTeTbp 3a TePMOAVNYLUA € TpU ymeHa Swan-Ganz VIP+ (mogenu 834F75 n
834F75P) e cHabeH C nymeH 3a AACHOTO NpeACbpANe U OMbAHUTENEH
nymeH. JlymMeHT 33 AAcHaTa kamepa (RV) Ha KateTbpa 3aBbpLLBa Ha 19 cm ot
BbPXa Ha kaTeTbpa, a yMeH T 3a AACHOTO npeacbpave (RA) 3aBbpluBa Ha

31 cm. VIP nymeHbT N03BonABa HenpekbcHata ky3va Aopu no Bpeme Ha
onpepenaHA Ha CbPAeUHNA Ae6uT.

Katetpure ControlCath 3a TepmoamnyLma ca u3paboteHn ot nateHToBaHa
nonuMepHa cMec v npegnarat nofo6peH KOHTPON Ha BbPTALLMA MOMEHT 1
MaHeBPEHOCT B (PaBHeHMe CbC CTaHAAPTHNA KaTeTbp Swan-Ganz 3a
Tepmopunyuua. Katetpute ControlCath 3a Tepmozunyuma ce npepnarar 8
KOHQUrypaLum C ABa BbPXa, NPe/Ha3HaueH 3a IbBKABOCT it
BbBexzaHe. Kondurypaumata ¢, S-06pa3eH BpbX” e npefiHa3HayeHa
Cneunanto 3a BbBeX/jaHe BbB GeMopanHaTta BeHa, a KOHUrypauusta c
,(-06pa3eH Bpbx" no3onAga demopaneH unu SVC noaxoa.
KarerpureControlCath cblyo npeanarar u nogo6peHa 3apaBuHa Ha KonoHata
3 JIECHO NpeMUHaBaHe Npe3 MHTPOAICEPHOTO ie3une 1 HAMA Aa 3ary6aT
(BOIICTBaTa Ha BbPTALLMA MOMEHT MU TeNecHa Temneparypa, KakTo ce
CnyYBa Npy ApyryTe KateTpy 3a TepMoaMyLA. ToBa BoAM A0 OTANYHM
paboTHM xapaKTepuCTUKY U NOCNIeA0BaTeNHa AOCTOBEPHOCT Ha KpUBaTa N0
BpeMme Ha LiAnaTa npoieaypa.

KaTeTpuTe 3a TepMOAMNYLIMA C KOHTPON HA BBLPTALLUA MOMEHT Ca
113paboTeHN 0T NaTeHTOBAHa MONMMEpHa CMeC 1 Mpeznarat noaobpex
KOHTPON Ha BBPTALLMA MOMEHT 1 MaHEBPEHOCT B CPABHEHME (bC
CTaHZAPTHUTE KaTeTpi 3a TepMoaunyLya Swan-Ganz. Karetpure 3a
TEPMOAMAYLINA C KOHTPON Ha BBPTALLMA MOMEHT Ce Npeanarar B
KOHUTypaLm € Tpu BbPXa, NPeAHA3HAUEHI 3a FbBKABOCT NI BbBEXAAHE.
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Kondurypaumata c,S-06pa3eH BpbX" e npoeKTupaHa CneLmanto 3a
BbBeX/aHe BbB (emopanHaTa BeHa, a KoHpurypauumte ¢, (-06paseH BpbX”
u,T-06pa3eH BpbX" no3sonasat ¢emopaneH unm SVC nopxoa. Katetpute ¢
KOHTPON Ha BbPTALLUA MOMEHT CbL{0 Npe/araT 1 nofobpeHa 3apaBiuHa Ha
KONOHaTa 33 NIeCHO NpeMIHaBaHe NPe3 UHTPOAIOCEPHOTO Zie3une U HAMa i
3ary6AT (BOVICTBATA HA BLPTALLA MOMEHT NPY TeNlecHa TemnepaTypa,
KaKTO Ce CNly4Ba NP AipyruTe KaTeTpi 3a TepmoAunyLus. Toa BOA A0
OTANYHY PABOTHY XapaKTePUCTUKIA ¥ MOCNef0BaTeNHa JJOCTOBEPHOCT Ha
KpviBaTa no Bpeme Ha LiAnara npoezypa.

VIHTpaBacKyNapHUAT KATETP Ce BbBEXAA NIPe3 LiEHTPaIHaTa BeHa B
[ACHaTa CTPaHa Ha CbPLETO 1 Ce NPUABIKBA Hanpes KbM 6enogpobHata
aprepuA. [TLTAT Ha BbBEXAaHe MOXe Ja GbAe BBTPELLHa lorynapHa,
demopanHa, aHTekybuTanHa u bpaxuanHa BeHa. YacTute Ha TANOTO, KOUTO
(a B KOHTaKT, Ca NPeACbPAATA, KamepuTe, Genogpo6Hata aprepus u
KPbBOHOCHATA CUCTEMA.

OYHKUYOHANHOCTTA Ha 3LENVeTo, BKIIOYMTENHO QYHKLMOHANHUTE
XapaKTepUCTUKA, Ca NOTBbPAEHM B U34epnaTenHa cepus 0T TECTOBE, 3a Ad
TIOAABPXKAT 6€30NacHOCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA Ha M3J1eNKeTO 32
npejHasHaueHara My ynotpe6a, Korato ce U3nofn3ga CbracHo
YCTaHOBEHUTE UHCTPYKLWM 33 ynoTpe6a.

W3nenueto e npeaHa3HayeHo 3a yn01pe6a npw nonynawnu ot Bb3pacTHn
KpUTU4YHO 6onku XUPYPruyHn NalneHTun. /3genmeTo Bce oL He e TeCTBaHO
npu neanaTpuyHa nonynauua unu npu 6p€M€‘HHI/I NN KbpMeELLN XeHu.

2.0 TpepHa3naueHue

Karerpute Swan-Ganz ca kaTetpy 3a 6enoppo6Ha apTepua, npeaHa3HaueHn
32 KpaTKOTpaiiHa ynoTpeba B LieHTpanHarta KPbBOHOCHA CUCTeMa Npy
NIALMEHTH, KOUTO e HYKZAAT OT MHTPaKapAUANeH XeMOAMHAMUYeH
MOHUTOPUH, B3eMaHe Ha KpbBHM NPo6Y 1 BAMBaHe Ha pa3TBopu. Koraro ce
13N0/13BaT CbC CbBMECTIMA MNATHOPMA 33 MOHUTOPUHT 1 aKcecoapH,
KateTpuTe Swan-Ganz npeAnarar ANOCTEH XeMOAMHAMUYEH NpoduA, 3a Aa
NOMOTHAT Ha KIMHULMCTUTE A3 OLEHAT CbPAEYHOCHA0BATA YHKLVA 1 Aa
Hacouar TepaneBTUYHUTE peLLieHN.

3.0 Moka3aHus 3aynorpe6a

Katetpute Swan-Ganz ca AnarHocTUYHI 1 MOHUTOPUHTOBM UHCTPYMEHTH,
13N0/13BaH 33 XeMOAMHAMUYeH MOHUTOPUHT Ha Bb3PACTHU KDUTUYHO
60NIHIN NaLMeEHTH, BKIKOUUTENHO, HO He CamMo, NPU Bb3CTaHOBABaHE Clef
TEXKM XVPYPriYHY onepaLni, TpaBMa, Cencuc, u3rapaHua, 6enogpobxu
3abonAgaHuA, 6enospodHa HeLOCTaTbYHOCT, CbpAeuHM 3abonABaHuA,
BKITIOYUTENHO CbP/ieUHa HEAOCTATBYHOCT.

4.0 [MportuBonokasanua

Te3un npopyKTM CbABPXKAT MeTanHu komnoxexTn. HE u3non3saiite B
MarHuTHope3oHaHcHa (MR) cpepa.

TaLmenTI C peunanBIpaLL cencic Wn ¢ XMnepKoarynonaTus, npu KOUTo
KaTeTbpbT 61 MOrb/I 1a YK KaTo OTHIALLIE 32 06pa3yBaHe Ha CenTUuHi
Un Jo6poKayecTBeHy TpoMOU, He TpAGBA Ja ce CYUTaT 3a KaHAWAATH 3a
6anoHeH nnagaLy KateTbp.

5.0 Mpepynpexpenus

He cbujectByBar a6ConoTHM NPOTMBONOKa3aHuA 3a ynoTpe6ara Ha
KateTpy 3a 6enoapo6Ha apTepus ¢ HacouBaHe OT NOToKa. Bbnpeku
TOBa NaLMeHT ¢ NAB 6efipeH 6N10K Moxe 1a pa3Bue fleceH GeppeH
6nok no Bpeme Ha BbBEX/IAHETO Ha KaTeTbpa, B pe3ynTar Ha koeTo
Aa ce NoNyuy MbAeH CbppeyeH 6nok. Mpy TakBa NaLUMeHTH BUHArM
Tpa6Ba Aa ca Ha pa3nonoXeHue PeXMMI 3a BpeMEHHO neiicupane.

EnekTpokapauorpadckuaT MOHUTOPUHT NpH NPeMUHaBaHe Ha
KaTeTbpa e JenaresnieH 1 e 0c06eHo BaeH NPy Hanuune Ha HAKoe
OT CNIefiHNTE CHCTOAHNA:

- Mbnen naB 6eapeH 610K, NPU KOITO PUCKBT OT bIEH CbpAeYeH
610K 0 U3BECTHA CTEMEH ce yBenuyaBa.

« Cunppom Ha Wolff-Parkinson-White u manopmauus Ha Ebstein,
TPV KOUTO € HanuLie PUCK OT TAXUAPUTMUK.

He mopuduumpaiite n He NpoMeHAITe NPOAYKTA N0 HUKAKbB
HauuH. MpomAHaTa MM MoANGUKALMATA MOXeE A Ce 0TPA3M Ha
pabotara Ha npopyKTa.

Hukora He TpAGBa Aa ce u3non3Ba Bb3/AyX 3a paspyBaHe Ha 6anona
B CUTYaLyA, NPy KOATO Bb3AYXBT MOXeE Aa BNie3e B apTepuanHara
LMpKyNaums, Hanp. NPy BCMYKM NeAUaTPUYHI NALMEHTH |
Bb3PACTHU CbC CbMHEHME 3a AACHO-NAB MHTPaKapAuaneH unu
MHTpanynmoHaneH WbHT. GunTpupa ot 6akrepun BbrnepoaeH
AVMOKCUA € NpenopbynTenHata cpeaa 3a pasiyBaHe nopaam
6bp3ata my abcop6uua B KpbBTa B Cyyail Ha cnyKBaHe Ha 6anoHa
B KpbB00GpaLLeHNeTo. BbrnepogHUAT AUOKCMA ce paceiiBa npes
natekcoBus 6anoH, HamanABaiik cnoco6HOCTTa 3a HacouBaHe Ha
6anoHa oT noToKa, cneq 2 10 3 MUHYTH OT pa3pyBaHeTo.

He ocTaBsiiTe KaTeTbpa B NOCTOAHHA BKNMHEHA no3uuus. OcBeH
ToBa M36ArBaiiTe NpoABLMKUTENHO pa3fyBaHe Ha 6anoHa, AokaTo
KaTeTbpbT e BbB BK/IMHEHa N03ULNA; Ta3N OKNY3MBHA MaHeBpa
MoXe Aia AoBefe Ao GenoppobeH MHGapKT.
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ToBa u3genue e NPoeKTUPaHO, NpeHA3HAueHo 1 ce
pa3npoctpanasa CAMO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA. HE
CTEPUNWU3UPAITE NOBTOPHO U HE U3MOJI3BAVTE NOBTOPHO ToBa
uspenve. HAMa AaHHN B NoAKpena Ha CTePUIHOCTTa,
HeNUpOreHHOCTTa U GyHKLMOHANHOCTTA Ha U3fenneTo cnep
noBTOpHa o6paboTka. lopo6HO AelicTBUE MOXe Aia iOBEAE A0
3abonsABaHe UNK HexenaHo Cb6UTHe, THil KaTo U3AeNneTo MoXe Aa
He GYHKLMOHUpa Copes MbPBOHAYANHOTO (M NpefHa3HaYeHue.

MouncTBaHeTO U NOBTOPHOTO CTEPUAN3MPAHE Le HapyLaT
LenocTTa Ha natekcoBus 6anoH. llospeata Moxe Aa He e BUAUMA
110 Bpeme Ha pyTHHHa NpoBepKa.

6.0 TMpepna3Hu mepku

HeBb3moxHOCTTa Ha GanoHHNA NNaBaLy KaTeTbp Aa Bese B
AAcHaTa Kamepa unu 6enoapo6Hata apTepus e pAAKo ABNEHNE, HO
MoXe 1a Bb3HUKHE NPV NaLMeHTH ¢ yBeNUYeHo AACHO NpeAcbpane
WnK Kamepa, 0c06eHO aKo CbpAEUHUAT Ae6UT € HUCHK UK NPy
Hanuume Ha TpUKycnMaanHa unu 6enoapo6Ha HeOCTaTLUHOCT UMK
Genoapo6Ha xuneptonua. Mpu Te3u NaumneHTH Moxe Aa e oT nonsa
M3Mnon3BaHeTo Ha KaTeTbpa Swan-Ganz Hi-Shore 3a Tepmogunyuua
(mopen 141F7). lbn6okoTo BAVLLIBAHE OT (TPaHa Ha NaLyeHTa no
Bpeme Ha NPUABIKBAHETO CbLLO MOXKeE A YIeCHN NPeMUHaBaHeTo.

KnuuuumcTuTe, M3nonssauy uspenueto, TpA6Ba a ca 3anosHati ¢
Hero 1 ia pa3éupat HeroBUTe NPUIOKEHNS, MPeau A ro M3NON3BaAT.

7.0 MpenopbuutenHo obopysBaHe

NPEAYNPEXXAEHUE: CoorBeTcTBUETO ¢ IEC60601-1 ce noaabpHKa
Camo KOraTo KaTeTbpbT Unu coparta (CF npunoxHa yacr cbe
3awuTa ot aedubpunauua) ca (Bbp3aHn KbM NALMEHTCKN MOHUTOP
unu o6opyaBaHe ¢ BxofieH koHektop Tun CF cbe 3awura ot
npedubpunayua. Ako Bb3HamepABaTe ja U3NON3BaTe MOHUTOP WK
o6opynBaHe Ha TpeTa CTpaHa, NpoBepeTe NpU NPOM3BOAUTENA HA
MOHMTOpa Uk 06opyABaHeTo, 3a ;a rapaHTUpaTe CbOTBETCTBME C
IEC60601-1 1 CbBMeCTUMOCT ¢ KaTeTbpa UK coHpaTa. Ako He
rapaHTMpare CbOTBETCTBUE HA MOHUTOpa UnK 06opyaBaHeTo ¢ IEC
60601-1 1 CbBMECTMMOCT C KaTeTbpa UK COHAATA, TOBA MOXKe Aa
yBenuuu pucka ot TOKOB y/iap 3a nauueHTa/oneparopa.

KateTbp Swan-Ganz; kateTbp ControlCath 3a Tepmogunyuna nan
KaTeTbp 3a TePMOAMNYLMA C KOHTPON Ha BBPTALLMA MOMEHT.

"epKyTaHHO WHTPOAIOCEPHO fie31ie U 3aLLnTa NPOTUB 3aMbpCABaHE.

CbBMECTUM KOMMIOTB 33 Cbp/eyeH 4e6uT, CbBMecTMa COHAA 3a
IHXKEKTUPAHOTO BELLIECTBO 1 (BbP3BALL Kaben i CbBMecTum
KOMMKOTBP.

(TepunHa C1CTeMa 3a NPOMMBAHE U TPAHCAIOCEU 3 HalAraHe.
CucTema 3a MOHUTOPYHT Ha HanAraeto 1 EKI npu nernoto.

Bnonbnueume CnefHUTe enemeHTn TpﬂﬁBa [1a (a Ha pa3nonoxeHue, ako
Bb3HUKHAT YCI0XHEHNA NPU BbBEX/AAHE HA KaTeTbp: aHTUAPUTMUYHI
NeKapcTBa, Aepubpunatop, pecnupatopHo NOMOLLHO 060pyABaHe i
(peAcCTBa 3a BpeMEHHO nel?lcmpaue.

8.0 MoproroBka Ha KaTeTbpa

W3non3Baitte acenTMyHa TeXHUKa.

OrmesaiiTe BU3yanHo 3a N0BPEAA Ha LIEN0CTTa Ha ONlakoBKaTa npeau ynotpea.
3a6enexka: penopbuBa ce U3N0N3BaHe Ha 3aLUUTHO Ae3nne Ha
Katerbpa.

Mpenna3sna mapka: U36arsaiite cunHoTo 3a6bpcBaHe unu
pasTAraHe Ha KaTeTbpa Npy TeCTBaHe 1 NOYUCTBaHE, 3a Ala He e
CKbCa NPOBO/JHMKOBATa BepUra Ha TePMICTOPa, aKO MMa TaKaBa.

Cronka | Mpouepypa

1 [TpomuiiTe niymeHuTe Ha KaTeTbpa CbC CTEpUNeH pasTeop, 3a
[ia rapaHTvpaTe NPOXOAUMOCT U a OTCTPAHUTE Bb3ayXa.

2 TpoBepeTe LenocTTa Ha GanoHa, kato ro pasgyete Ao
npenopbyvTentuA obem. poepeTe 3a HanMuue Ha ronAma
ACUMETPUA U 33 U3TUYAHNA YPe3 NOTanAHe B CTepieH
Qu3KonoruyeH pasTBop U Boaa. M3npasere 6anoxa npeau
BbBeX/aHe.

3 CB'hp)KETe NIYMEHUTE 3@ MOHWUTOPUHT Ha HaNAraHeTo 1 3a
WHXEKTUPAHOTO BeLLeCTBO Ha KaTeTbpa KbM CUCTemara 3a
NpPOMK1BaHe 1 TPAHCAI0CePUTE 3a HanAraHe. YBepeTe (e, 4eB
JINHUUTE N TPAHCA0CePUTE HAMA BB3AYX.

4 TecTBaiiTe enekTpuyeckaTa HeMPeKbCHATOCT Ha TepMUCTOPa
npeay BbBeXAaHe (3a noapobHa MHdopmaLua BuxTe

PbKOBOACTBOTO 32 paBoTa C KOMMIOTHPA).

9.0 [pouenypa Ha BbBeXaaHe

KaTeTpvne Swan-Ganz morar Ja ce BbBexzar NpW NernoTo Ha nalneHTa 6e3
nomoLiTa Ha ¢I'Iy0p0(KOI1VIﬂ, HaCcoyYBaHM OT HeNpeKbCHaT MOHUTOPWHT Ha
HanAraHeTo. I'Ipenopqua (e eJHOBpeMEeHEeH MOHUTOPUHT Ha HanAraHeTo ot

AVCTanHuA nymeH. lpu BbBEX/aHe BbB pemMopanHaTa BeHa ce npenopbysa
dnyopockonus.

3a6enexka: KateTbpbT TpA6Ba Aa MUHABa NeCHO Npe3 AACHaTa
Kamepa u 6enoapo6HaTa apTepua U BbB BKIMHEHa No3uLuA 3a
N0-Manko oT MUHyTa.

3abenexka: AKo KaTeTbpbT U3UCKBA BTBbP/AABaHE N0 BpeMe Ha
BbBex/aHe, 6aBHO o6neiiTe kateTbpa ¢ 5 ml go 10 ml crypen
CTepuneH GpusnonornyeH pasTBop unu 5% AeKcTpo3a, AOKaTo
KaTeTbpbT ce NPUABIKBA Npe3 nepudepeH cbA.

Bbnpekn ye morat aa 6bAarT U3non3saxn Hali-pa3NnyHn TEXHUKM 3a
BbBeX/aHe, (IeJHNTe HAaCOKM (a NpeJoCTaBeH! B NOMOLL Ha fieKapA:
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1 BbBepeTe KaTeTbpa nepkyTaHHo BbB BeHaTa npe3
VHTPOZI0CEPHO Ae3Me, KaTo U3MoN3BaTe MOANGMLMpaHa
TeXHuKa Ha Seldinger.

2 [Ipu HenpeKkbCHaT MOHUTOPVHT Ha HANATaHeTo, CbC UK 6e3
noMoLLTa Ha (nyopocKonys, BHUMATENHO NPUABIXeTe
Hanpez KaTeTbpa B AACHOTO NpeAcbpAve. Biusaeto Ha
BbPXa Ha KaTeTbPa B rPHAHNA KOLL Ce CUrHann3mpa ¢
TOBULLIEHO PecnupaTopHo KonebaHue B HanaraHeto. Ourypa 3
Ha CTpaHunLa 128 nokassa xapakTepHUTE KpUBK Ha
VHTPaKapAManHoTo HanArawe i 6enoapo6HOTo HanAraxe.
3a6enexka: Korato KateTbpbT e B 61M30CT 40 Bb3ena
Ha AACHOTO NpeAiCbp/Aue U FOPHATa UNK LONHATA BeHa
KaBa Ha TUNMYHNA Bb3PacTeH NALMEHT, BbPXbT e
NpUABIKEH Ha oKono 40 cm ot AAcHaTa unu 50 cm ot
nABaTa aHTeKyb6uTanHa amka, 15 po 20 cm or
lorynapHara sea, 10 go 15 cm ot noakniounyHata
BeHa unu okono 30 cm ot GemopanHarta BeHa.

3 CnomoLLyTa Ha MpeiocTaBeHaTa CNPUHLOBKA pa3zyiite 6anoHa ¢
(0, unv Bb3AYX A0 MakcMankua npenopbuvTeneH obem. He
u3non3BaiiTe TeYHOCT. 06bPHETE BHIIMAHNE, Ye U3MeCTeHaTa
CTPeNIKa Ha LWMOBbPa NoCouBa,3aTBOPEHOTO" NONIOKEHME.
3a6enexka: PaspyBaHeTo 06MKHOBEHO ce (Bbp3Ba C
ycewaHe 3a conpotusnenue. llpu ocBo6oxkpaBane
6GyTanoto Ha cnpuHLOBKaTa 06MKHOBEHO TPAGBa Aa
NpYXUHUPa Ha3aA. AKO He ce (peLyHe CbNPOTUBNEHNe
npy pa3ayBaHe, CneAiBa Aa ce Npueme, Ye 6aNoHLT e
cnykaH. Hesa6aBHo npeycTaHoBeTe pa3AyBaHeTo.
M3non3BaHeTo Ha KaTeTbpa C Lien XeMoAMHaMUYeH
MOHUTOPUHT MOXe Aa NPOABIKM. Bbnpekn ToBa He
3abpaBaiiTe a B3emeTe npeAAnasHn MepKu 3a
npepoTBpaTABaHe Ha MHY3MATA Ha Bb3AYX WK
TeYHOCT B lyMeHa Ha 6anoxa.

MPEQYNPEXXAEHWNE: Morat Aa Bb3HUKHAT 6enoapo6Hu
YCNOXHEHNA NPY HeNpaBUHA TeXHUKA Ha pa3flyBaHe.
3a pa ce usberHe yBpexaaHe Ha 6enogpo6Hara
apTepus n Bb3MOXHO CyKBaHe Ha 6anoHa, He
pa3pyBaiiTe Hap NpenopbYUTENHUsA 06eM.

4 MNpuaBuxeTe KaTeTbpa HaNpes, 0KaTo e NOCTUTHE
OKNy3OHHO HanAraHe B 6enoapo6Hata aptepus (PAOP), cne
KOETO NacuBHO u3npasHeTe 6anoHa, Kato oTCTpaHuTe
CMPUHL0BKATA 0T L6 bpa. He acnupupaiite cunHo, Thil kato
TOBa MOXe fia noBpeay 6anoHa. (nef u3npassaHe Ha banoxa
(BbPIKETe OTHOBO CTIPUHL0BKATA.

3a6enexka: U36arsaiite npoABLMKUTENHN MaHeBpH 33
NOCTUraHe Ha BKNMHEHO Hanarawe. AKo cpewyHete
TPYAHOCTH, OTKAXETe e 0T ,BKNNHABAHETO",
3abenexka: lpean nosTopHo pasayBane ¢ (0, unn
Bb3/lyX HaMb/IHO U3Npa3HeTe 6anoHa upes
npemaxBaHe Ha CNPUHLIOBKATa U OTBapAHE Ha WnGbpa.
Mpepna3sxa mapka: llpenopbyBa ce npefocTaBeHaTa
CNPUHLOBKA fAa Ce (BbpXe 0THOBO KbM Wnbbpa cnes
u3npasBaHeTo Ha 6anoHa, 3a Aa ce npeoTBpaTH
CNYyYaiiHO MHXKEKTMPaHe Ha TEYHOCTH B IyMeHa Ha
6anoxa.

Mpeana3sxa mapka: Ako Bce owe ce HabnoaaBa
npocneasBaHe Ha HaNAraHeTo B iAiCHaTa Kamepa cnep
NPUABIKBAHE Ha KaTeTbpa HAKONKO CaHTMMeTpa cnep
ToYKata, B KOATO ce e HabniofaBano NMbPBOHaYaNHoOTO
npocnenBaHe Ha HaNAraHeTo B AACHaTa Kamepa,
MoXe A ca ce 06pa3yBanu NPUMKM Ha KaTeTbpa B
[DACHaTa Kamepa, KOeTo MoXe Aa AoBefe A0
nperbBaHe Uy 06pa3yBaHe Ha Bb3eJ Ha KaTeTbpa
(BX. ,YcnoxHenua”). Usnpasnete 6anoHa u usternere
KaTeTbpa B AACHOTO NpeAcbpaue. loBTOpHO pa3pyiite
6anoHa n npuaBMKeTe KaTeTbpa 0THOBO [0 BKIMHEHA
no3uuys B 6enogpo6Hata apTepus, cnep Koeto
u3npasHere 6anoHa.
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Mpenna3sna mapka: Moxe aa ce 06pasyBar NpUMKM Ha
KaTeTbpa Npyu BbBeXAaHe Ha NPeKOMepHa AbMIKNHA,
KOeTo MoXe Jla ;0Be/ie 10 NperbBaHe unu o6pasysane
Ha Bb3en (BX. ,YcnoxHeHna”). Ako aAcHaTa kamepa He
€ JOCTUTHaTa Clefi NPUABINKBAHE Ha KaTeTbpa Ha

15 am cnep BANU3aHeTo B AACHOTO NPeCbpANe, MoXKe
ia ca ce 06pa3yBany NPUMKN Ha KaTeTbpa UM BbPXbT
MOXMe /1a ce e 3aXxBaHan B 06nacTTa Ha BeHa Ha WMATa
¥ CAMO NPOKCMMANHUAT WadT Aa ce NPUABINKBA KbM
cbpueto. M3npasHere 6anoHa u usrernete KateTbpa,
[J0KaTo MapKupoBkata 20 cm craHe Bupuma. lloBTopHo
paspyiiTe 6anoHa v NpuABINKETE KaTeTbpa Hanpes.

5 Hamanete unu npemaxHeTe npekomMepHaTa Ab/mKnHa unn
NpUMKa B JACHOTO NpeACbpANe UK Kamepa, Kato 6aBHo
n3abpnare KateTbpa Hasaj C 0KoNo 2703 cm.

Npepnasna mapka: He u3gbpneaiite KateTbpa npes
6enoppobHaTa Knana, foKaTo 6anoHLT e paspyT, 3a Aa
u3berHere yBpexpaHe Ha Knanara.

6 MoBTOpHO pa3pyiiTe 6anoHa, 3a Aa ONpefenuTe MUHUMANHUA
00eM Ha pa3ziyBaHe, He00X0AMM, 33 ia ce MOCTUTHE
NpoCeaABaHe Ha BKIMHEHO HanArake. AKo ce nonyuu
BK/IMHABAHE C N0-MaJTbK OT NPenopbyaHis MakCUManeH
06em (Bx. Tabnuuara cbe cneLuukaLmm 3a BMECTUMOCT 33
paspyBaHe Ha 6anoHa), kaTeTbpbT TPAGBa Aa Ce u3Ternu Ao
Mo3MLYA, B KOATO NPU MbHUA 00eM Ha pa3ziyBaHe ce
nofyyaBa NpociefABaHe Ha BKNMHEHO HanAraHe.

MpeanasHa mapka: Mpe3arAraHeTo Ha NPOKCUManHuUA
apantep Tuohy-Borst Ha 3awuTara npotus
3amMbpcABaHe MOXKe Aa Hapylm GpYHKUUATA Ha
KaTeTbpa upe3 NOTEHLMANHO (BUBaHe U 3anylBaHe Ha
nymenuTe.

7 MoTBbp/ETE OKOHUATENHATA NO3VULMA Ha BbPX Ha KaTeTbpa
ype3 peHTreHorpadyA Ha rpbAHNA KOLL.

3a6enexka: Ako u3non3pare 3aLyura npoTus
3aMbpcABaHe, yAbKeTe AUCTANHUA Kpail KbM
MHTpOJloCepHaTa Knana. YabmKere NpoKcMmanius
Kpaii Ha 3awuTaTa NPOTMB 3aMbPCABaHE Ha KaTeTbpa
A0 XenaHata AbMKUHa U A GUKcupaitTe.

3a6enexka: (nep u3npasBaHe Ha 6anoHa BbPXbT Ha KaTeTbpa
MOXe Aa ce OTAPbNHE KbM Genoppo6HaTa knana 1 Aa ce Nib3He
06paTHO B AscHaTa Kamepa, KOETO U3NCKBA KaTeTbPbT Aa ce
penosuuuoHnpa.

10.0 Hacoku 3a pemopanHo BbBexaHe

Mpyn BbBeNAAHE BbB PeMopanHata BeHa ce npenopbysa
¢nyopockonus.

3a6enexka: KateTbpT ¢,S-06paseH” BpbX e NpeHa3HaueH camo
3a BbBeX/laHe BbB ()eMopanHata BeHa.

MpeanasHa mapka: OemopanHoTo BbBEXAAHE MOXKeE Aa AOBEAE O
HaTpynBaHe Ha U3NHLIHA AbMKUHA HA KaTeTbpa B AACHOTO
npeAcbpAKe U Aa 3aTPyAHM NOCTUTAHETO Ha BKANHEHA
(okny3uoHHa) nosuuusa B 6enoppo6Hata aptepua.

Mpeanazna mapka: Mpu pemopanto BbBeKAAHE € Bb3MOKHO B
HAKON cuTyauum GemopanHara aprepus Aa ce npoboae no Bpeme Ha
nepKyTaHHo B3aHe BbB BeHara. TpA6Ba Aa ce cnassa nopxoAALLa
TeXHUKa 3a NYHKUMA Ha GemopanHata BeHa, BKNIOYUTENHO
OTCTPaHABaHe Ha Hail-BbTPELHNA OKNYANPALL, CTUNET NP
NpUABIKBaHe Ha BbBEXAALLATA UMa HaNPef KbM BeHaTa.

Mpu NpUABYXBaHe Ha KaTeTbpa Hanpe/ B 0N1HaTa BeHa KaBa KaTeTbpbT
MOe fia ce NPUNITb3He B NPOTUBONONOXHAT WMayHa BeHa. V3abpnaiite
KaTeTbpa Ha3aj B UNCUNaTepaiHaTa WMayHa ea, pasgyiite 6anoxa u
0CTaBeTe KPbBOTOKA Aa NpeHece 6anoHa B JONHATA BEHA KaBa.

Ako KaTeTbpbT HE NpeMWHaBa 0T JACHOTO NpefcbpAne B AACHATA
Kamepa, MoXe Aa (e HalloXWn ja NpOMeHUTe OpUEHTALATa Ha BbpXa.
BHumarento 3aBbpTeTe KateTbpa 1 eJHOBPEMEHHO C TOBA ro uternete ¢
HAKOJIKO CaHTUMETpa. Tpﬂﬁsa Aa (e BHUMaBa KaTeTbpbT Aa He (e
nperbHe, 10KaTo Ce 3aBbpTa.

Axo CpeLLHeTe TpyAHOCTM NpU NO3ULMOHNPAHE Ha KaTeTbpa, MoXe Aa (e
BbBefje TeNneH BoAay C noAxoAALL, pa3mep 3a BTBbpAABaHe Ha KaTeTbpa.

NpepnasHa mapka: 3a fa usbernere yBpexaaHe Ha
MHTpaKapAuanHuTe CTPyKTypH, He NPUABINKBaNiTE TeneHUA Bofay
Hanpep oTBbJ, BbpXa Ha KaTeTbpa. TeHAieHUuATa 3a 06pasyBaHe Ha
TPOMOM Lije ce yBeNNYaBa C NPOAB/KUTENHOCTTA Ha U3NON3BaHETO
Ha TenenuA Boiay. llepuopbT 0T Bpeme Ha U3NON3BaHe Ha TeneHus
Bofay TpAGBa Aa e MMHUManeH; acnupupaiite 2 fo 3 ml ot nymena
Ha KaTeTbpa 1 npomuiiTe AiBa MbTH CIef} OTCTPAHABaHE Ha TeNneHna
BOAAY.



11.0 MoaapbKKa U u3non3BaHe in situ

Katetbpbr TpﬂﬁBa Jla 0CTaHe BbBEJEH Ha MACTO Camo TOJIKOBA, KONIKOTO
HeoOX0ANUMO CbINIACHO CbCTOAHNETO Ha NaLMeHTa.

Mpenna3sHa mapka: Yecrotata Ha yCNoXHeHUATa ce yBennyaBa
3HauMTENHO NPV NEPUOAY HA NOCTaBEH KaTeTbp, NO-AbATK OT
72 vaca.

11.1  Mo3uuuA Ha BbpXa Ha KaTeTbpa

[lpbXTe BbpXa Ha KaTeTbpa LeHTPaHO PasnonoxeH B 0CHOBHOTO
pasknoHeHue Ha 6enoppo6HaTa apTepus B 6AU30CT 40 xunyca Ha benure
ZApo6oBe. He npuaBIkBaiTe BbpXa TBbPAE Hanpea KbM nepudepuata.
BbpxbT Tpsi6Ba Aa e 3abPXM TaM, KbETO € HEOOX0AUM MbIEH Win
NOYTY MMbJIEeH 06eM Ha pa3flyBaHe 3a NoCTUraHe Ha NPoCeAABaHe Ha
BK/MHEHO HanAraxe. BbpXbT MUrpupa Kbm nepudepuaTa no Bpeme Ha
pasfiyBaHe Ha 6anoxa.

Cneg n3npa3sBaHe Ha 6anoHa BBPXBT Ha KaTeTbpa MOXe fia (e 0TAPbIHE
KbM GenoupoﬁuaTa Knana n fia ce nib3He 06paTHO B AACHaTa Kamepa,
KOETO U3NCKBA KaTeTbPBT Aa (e peno3nuinoHupa.

11.2  Murpauus Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa

MpenBuaeTe CNOHTaHHa MUTPALIMA Ha BbPXa Ha KaTeTbpa KbM
nepudepuaTa Ha benoapobHoTo nerno. HenpekbcHato MoHMTOpUpaiiTe
HanAraHeTo B AUCTANHNA NyMeH, 33 Aa NOTBbPAUTE MO3ULNATA Ha BbPXA.
AKo ce Habniopasa NpocneABaHe Ha BKAVHEHO HaNAraHe, Korato 6anoHbT e
U3npasHeH, U3Ternete KateTbpa Hasaf. Moxe Jja Bb3HVKHe yBpex/aHxe npy
MPOABIKUTENHA OKNY3UA UAM NIPU NPEKOMEPHO pasLLMpABaHe Ha Cbia B
Cyyail Ha OBTOPHO pa3fyBaHe Ha 6anoHa.

Mo Bpeme Ha kapanonynmMoHapeH 6aiinac Bb3HMKBa CMOHTaHHA MUTpaLA
Ha BbpXa Ha KaTeTbpa kbM nepudepuaTa Ha 6enua apo6. Tpabsa a ce
06MUCM YaCTUYHO U3TerNAHe Ha KateTbpa (3 40 5 cm) TouHo npean
6aiinaca, Tbif kaTo TOBa MOXe /1a NOMOTHe 3a HaManABaHe Ha JucTanHara
MUrpaLua U NpejoTBpaTABAHE Ha NOCTOAHHO BKNMHABAHE Ha KaTeTbpa
cnep Gaiinaca. (nep npekpaTABaHe Ha baiinaca Moxe fa ce U3UCkBa
peno3uLmoHnpaHe Ha kateTbpa. lpoBepeTe AUCTANHOTO NPoCTeAABaHe Ha
6enoapobHaTa apTepua npejv pasayBaHe Ha 6anoHa.

MpepnasHa mapka: 3a nepuos oT Bpeme BbPXbT Ha KaTeTbpa Moxe
Aa MUrpupa KbMm nepudepusta Ha 6enoapo6HoTO Nerno u a ce
Pa3nonoxu B ManbK cbjl. Moxe a Bb3HUKHE yBpeXAaHe npu
NPOABLMKUTENHA OKNY3UA UK NPY NPEKOMEPHO pa3/lyBaHe Ha CbAa
B C/yy4aii Ha NOBTOPHO pa3flyBaHe Ha 6anoHa (BX. ,YcnoxHeHuA").

Hanaraxusta  PA (6enogpo6Ha aptepua) Tpa6Ba aa ce MOHUTOpUpaT
HenpekbCHaTo ¢ NapamMeTbpa 3a anapma, HaCTPOeH 3a pasno3HaBaHe Ha
GU3M0NOTMYHIM NPOMEHH, KAKTO 11 Ha CMOHTAHHO BKMHABAHE.

1.3 Paznynane Ha 6anoHa u U3MepBaHe Ha BKNIUHEHOTO HanAraHe

MoBTOpHOTO pa3zayBaHe Ha 6anoHa TpAGBa Aa ce U3BBPLUBA MOCTENEHHO U C
MOHWUTOPUHT Ha HanAraHuaTa. Pa3nyBaHeTo 06MKHOBEHO ce (BbP3BA €
yCelLiaHe 3a CbNpOTUBNEHHUE. AKO He (e CPelLHe CbNPoTUBAEHHe, Tps6Ba Aa
ce npueme, Ye 6anoHbT e cnyka. HesabasHo npeycTaHoBeTe pasfiyBaKeTo.
KateTbpbT Moxe fja NPOAbXKY Aa Ce 3N0N13Ba 33 XeMOAUHAMUYEH
MOHWUTOPUHT, HO BNPeKY TOBA He 3a6paBAiiTe A4 B3eMeTe NPeANasHM Mepky
33 NPe/0TBPATABAHE Ha UH(Y3ATA HA BB3AYX UM TEYHOCTM B NIyMeHa Ha
6anoHa. lpu HopManHo U3M0N3BaHe Ha KaTeTbpa APbXKTe CNPUHLIOBKATA 32
pa3ziyBaHe, NPUKPeneHa KbM Wibbpa, 3a 4a NpeLoTBPaTUTe CnyyaiiHo
UHXEKTUPaHe Ha TEYHOCT B JlyMeHa 3a pa3/lyBaHe Ha 6anoHa.

/13mMepBaiiTe BKNMHEHOTO HaNATaHe CaMo KOraTo € HeoBX0AUMO U AMO
Korato BbPXBT € NPaBUIHO MO3MLMOHIPaH (BUXKTe Mo-rope). U36arsaiite
MPOABIKUTENHI MAHEBPY 32 NOCTUTAHE Ha BKIMHEHO HaNAraHe 1
OrpaHuyeTe BPEMETO Ha BKAMHABAHE 0 MUHUMYM (1B AUXATENHU LUKBAA
unmn 10 — 15 cekyHam), ocobexo npu naunenTy ¢ 6enoapobHa xvneproHua.
AKo cpetLHeTe TPYAHOCTH, MPeyCTaHOBETE U3MEPBAHUATA HA BKIMHEHO
HansraHe. 1pun HAKOM NaLMeHTN KpaitHOTO ANACTONHO HanAraHe Ha
6enoppoOHaTa apTepua yecto Moxe Aa 6bae 3aMeHeHo ¢ BKNMHEHOTO
HanAraHe Ha 6enopapo6HaTa apTepua, ako HanAraHATa (a NOYTH MAEHTUYHY,
u36ArBaiikv Heo6X0AMMOCTTa OT MHOTOKPATHO Pa3zyBaHe Ha 6anoHa.

11.4  (noHTaHHO BKNMHABaHE Ha BbpXa

KaTeTbpbT MOXe fa MUrpupa B AvcTanHara 6enogpo6Ha apTepua v Moxe
[1a Bb3HUKHE CMOHTAHHO BKMHABAHE Ha BbpXa. 3a Aa ce u36erHe ToBa
YCTIOXHEHue, HanAraHeTo B 6enoapo6Hata aptepus Tpa6Ba Aa ce cneau
HenpeKbCHaTo ¢ TPAHCAI0CEP 33 HaNAraHe i MOHUTOP.

Hukora He TpsifBa Aa ce HacwNBa NPUABMKBaHE HANpes, ako ce yeeTn
CbNPOTUBTEHNE.

11.5  lut npoTuB 3ambpcABaHe Ha KaTeTbpa

3akpenete auctantua agantep Tuohy-Borst kbm KateTbpa.

YbmKeTe NPOKCUMANHIA Kpaii Ha LMTa NPOTUB 3aMbpPCABaAHE Ha KaTeTbpa
[0 XenaHaTa Ab/KVMHA 1 3akpeneTe Npokcumantua apantep Tuohy-Borst
KbM KaTeTbpa.

11.6  Mpoxoaumoct

Bcuukv nymeHu 3a MOHUTOPUHT Ha HanAraHeTo TpAGBA Aa Ce HaMbABAT CbC
CTepUNeH XenapuH3npaHx GusuonorvyeH pasreop (Hanp. 500 L.U. xenapux
B 500 ml ¢u3nonoruyeH pasTBop) 1 Aia ce NPOMIBAT Haii-ManKo BEAHBX Ha

BCE€KW NOJIOBMH Yac N fia ce NpaBy HenpekbCHaTa 6aBHa I/IH¢y3VIﬂ. Axo
Bb3HUKHE 3ary6a Ha NPOXOANMOCT 1 TA He MOXe [ia (e Kopurupa upes
NpOMMBaHe, KaTeTbpbT TpﬂﬁBa Aa e u3Baau.

11.7 06wy ykasaHua

[lpbaKTe NYMeHUTE 32 MOHUTOPUHT Ha HANATAHETO NPOXOAVMIA Upe3
NepUOANYHO NPOMIIBAHE, HenpeKbCHaTa 6aBHa MHY3UA € XenapuHU3paH
(U3MONOTUYEH PasTBOP UK U3MON3BaHE Ha XenapuHOB PasTBop 3a
NPOMVBaHe Ype3 NPe0CTaBEHNTE KaNauKu 3a UHKEKTUpaHe ¢
XenapuHu3upaH Gunonoruuen pasteop. He ce npenopbyBa MHGy3ua Ha
BYCKO3HI Pa3TBOPM (HANP. LANA KPbB WA anbyMuH), Thil Kato TEXHUAT
1I0TOK € TBbpAE 6aBeH 1 NyMeHbT Ha KaTeTbpa MoXe Aa e 3anyLum.

3a 13n0N3BaHe Ha kanayky 3a MHXeKTupaxe:
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1 [leaundekumpaiite KanaukuTe 3a UHXeKTUpaHe, Npean Aa
BbBe/IeTe UIMa Ha CNPUHLIOBKA (BX. ,YCIOKHeHNa").

2 /13non3BaitTe camo urna ¢ Manbk otop (pasmep 22 (0,7 mm)
WM N10-MaITbK) 33 NPO6MBaHE 1 MHXEKTUPaHe npe3
KanaukuTe 3 MHXEKTUpaHe.

MPEAYNPEXEHUE: 3a pa u3berHete paskbcBaHe Ha
GenoppoGHata apTepus, HUKOra He NpoMuBaliTe KaTeTbpa, Korato
6anoHbT e BKNMHeH B Genoapo6Hata apTepus.

TepuoanyHo NPOBEPABAIITE UHTPABEHO3HUTE NMHIM, IMHUNTE 33 HaNAraHe
11 TPAHCAOCEPUTE, 32 i M NOAAbPXKATe 663 Hanuume Ha Bb3ayX. (b0
TaKa ce yBepeTe, ye CBbP3BALWTE JIVHUY U CIPATENHUTE KPaHueTa
3,paB0 NpUKpeneHn.

12.0 OnpepensHe Ha CbpaeYHNA gebut

3a onpegensiHe Ha CbpaeuHIA Ae6UT Ype3 TepMOAMTYLNA e MHKEKTUPA
113BECTHO KONIMYECTBO CTEPHNEH PA3TBOP C U3BECTHA TeMNepaTypa B
[AACHOTO NPEACHPAME WM BEHa KaBa v N0ONYYeHaTa NPOMSHA B
Temnepatypara Ha KpbBTa ce u3mepsa B GenoapobHara aprepus upes
TepMICTOPa Ha KateTbpa. CbpaeuHNAT AebuT e 06paTHO NponopuyoHaneH
Ha UHTErpupaHaTa nioLy oz nonyyexara kpusa. [lokasaHo e, ue To3u
METOZ 0CUrypABa 406pa Kopenauws ¢ AMPeKTHA MeToa Ha Fick u TexHukara
32 pa3pex/aaHe Ha OLUBETUTEN 3a ONPeAeNsHe Ha CbPAeYHUA 4e6uT.

KocynTupaiire ce ¢ 61bnuorpauata 0THOCHO ynoTpeaTa Ha MHXEKTUPaHO
BELLIECTBO B I/} CMPAMO TakoBa CbC CTaiiHa TeMnepaTypa Wi Ha 0TBopeHa
CMPAMO 33TBOPEHa CUCTeMa 33 AOCTABAHE Ha UHKEKTUPAHO BELLECTBO.

HanpaseTe cnpaBKa B CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO HA KOMMIOTHPA 32
CbPAeUEH 1e6UT 0THOCHO KOHKDETH MHCTPYKLUW NPY M3MON3BAHETO HA
KaTeTput 3a TepMOAMAYLIA 33 ONPEAENsHe Ha CbpAeyHNs eouT.
KopuripaLum KoepuumeHTH WM U3UMCIUTENHN KOHCTAHTY, HEOOXOAMMIA 33
KOprupaHe Ha noKasarend 3a NPeHoC Ha TOMNNHA, Ca AAAEHU B
cneumndukayumte.

KomntotpuTe 3a copaeye Ae6ut Ha Edwards usuckBar pa ce usnonssa
13UMCTIUTENHA KOHCTAHTA 33 KOPUTAPaHe Ha MOBULIABAHETO Ha
TemneparypaTa Ha MHXEKTUPaHOTO BELLECTBO, I0KaTO NPeMUHABa Npe3
KaTeTbpa. V3uncnuTenHata KoHCTaHTa e GyHKLUA Ha 06ema Ha
HXEKTMPAHOTO BelLieCTBO, TeMnepatypaTa i pa3mepuTe Ha kaTeTbpa.
V34ncnuTenHuTe KOHCTaHTI, U36POEHN B CeLMduKaLMuTe, ca onpeaeneHi
in vitro.

13.0 Undopmanus 3a AIMP

He6e3onacHo npu MR

YcpoiictBoTo Swan-Ganz e HebeonacHo npu MR nopaan dakTa, ue
CbAbPKA MeTaNHI KOMTMOHEHTI, KOUTO BOAAT [10 PAANOYECTOTHO
IHAYLMPaHo HarpABaHe B cpepa Ha AMP; cnepioaTeNHo ycTpoiicTBOTO
Cb3/}aBa 0MACHOCTU BbB BCUYKM cpepy Ha IMP.

14.0 YcnoxHenua

NHBasmBHuTE npoueaypw ca (Bbp3aHu conpejenequn puckose 3a nalneHTa.
Bbl’lpEKVI 4e (epNO3HNTE YCIIOXHEHWA (@ OTHOCUTENHO PefiKiA, Ha NeKapA ce
npenopbyBa, Npean fa pewli ia BbBeXAa UNK U3N03Ba KaTeTbpa, Aad
00MUCAN NOTEHLMANHNTE NOA3K CNPAMO Bb3MOXHUTE YCIIOXHEHUA.
TexHukuTe 32 BbBeXfjaHe, METOZNTE 3 U3N0N3BaHe Ha KaTeTbpa 3a
nonyyaBaHe Ha MH¢OpMaLlMﬂ OT JaHHUTE Ha NaLWeHTa 1 NoABaTa Ha
YCNOXHEHNA (a U34epnaTeNiHo ONUCaHn B iuTeparypara.

061yy1Te prickoBe 1 YCIOKHEHNUS, CBbP3aHK C MOCTOAHHUTE KaTeTpu, ca
OMIICaHY B iUTepaTypara.

CTPUKTHOTO MPUABPIKAHE KbM Te3) MHCTPYKLIMY U 0CBELOMEHOCTTA OTHOCHO
PUCKOBETE HAMAIABAT YeCToTaTa Ha YCIOXKHeHNATa. HAKoM U3BeCTHM
YCNOKHEHNA BKMIOYBAT:

14.1  Nepdopauus Ha 6enoapo6Hata apTepus

(aKTopuTe, CBbP3aHIN € Pa3BUTUETO Ha (aTaNHO PasKbCBAHE Ha
6enoppo6HaTa apTepus, BKntouBaT Genofpo6Ha XunepToHua, HanpesHana
Bb3PaCT, CbPAEYHa XVPYPruA C XUNOTEPMUA U AHTUKOATYNALIAA, MUTPALIUA
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Ha BbPXa Ha kaTeTbpa AUCTaNHo, 06pasyBaHe Ha apTepuoBeHO3Ha ucTyna
W APyTM CbAOBY TPaBMHU.

CnepoBatenHo Tps6Ba Aa ce NOAXOAY UKNIOUUTENHO BHUMATENHO
Npy U3MepBaHe Ha BKIMHEHOTO HanAraHe Ha Genogpo6HaTa
apTepua npu nauveHTH ¢ 6enofpo6Ha xunepToHus.

TMpu BCMUKM NaLmeHTH pa3pyBaHeTo Ha 6anoHa TpA6Ba fa 6bae
OrpaHuUyeHo A0 ABa AvXaTenHu yukbna unn 10 go 15 cekynam.

LleHTpanHoTO MeCTONONOMXeEHMe Ha BbPXa Ha KaTeTbpa B 6nusoct
o xunyca Ha 6enus apo6 Moxe Aa npefoTBpaTH nepdopauus Ha
Genoppo6Hata aprepus.

14.2  benoapo6eH MHdapKT

Murpavus Ha BbpXa CbC COHTaHHO BKMHABAHE, Bb3AyLLIHA eMOouA 1
TpomGoemM60AU3bM MOTaT Ja A0BEAAT 40 UHGAPKT Ha BenoapobHara apTepus.

143 CbppeuHu apuTMum

Bbnpekit ye 061KHOBEHO Ca NPEXOHI 1 CAMOOrPAHINYABALLIM C&, apUTMIAN
MOTaT 1a Ce NOABAT 110 BPEME Ha BbBEXaHe, U3TernsHe i
Peno3uLUoHIpaKe Ha Bbpxa oT 6enoapoHaTa apTepus B AACHATA Kamepa.
Bbnpekit ue NpexaeBPEMEHHITE KaMEPHI KOHTPAKLUY Ca Hali-yecTo
(PeLLaHITe apuTMIK, Cblul Ca 10KNajBaHH KaMepHa TaXMKapamA 1
NPeACHPAHO U KaMepHO MbxaeHe. [TpenopbyBaT ce MOHUTOpUpaHe Ha EKT
11 HeNOCPE/ICTBEHA HANMYHOCT Ha aHTVIAPUTMINYHY NIeKaPCTBa U 060pyaBaHe
3a gedubpunauywa. Tpsi6Ba Aa ce 06MUCIM U3NM0N3BAHETO Ha
NPOQUAAKTYEH IMA0KAUH 32 HAMAIABAHE Ha YECTOTaTa Ha KaMepHUTe
apUTMUY P KaTeTepU3aLNS.

14.4  06pa3yBaHe Ha Bb3nn

(bobuuaBa ce, ye rbBKaBHUTe KaTeTpy 06pasyBaT Bb3NH, Hail-uecTo B
DE3yNTaT Ha NPUMKa B AACHATa CbpfieuHa kamepa. [ToHsKora Bb3eNsT Moxe
[1a 6b/ie NpeofoNAH upe3 BbBEXAaHe Ha NOAXOAALY TeNeH BoAaY 1
MaHUNYNUpaHe Ha KaTeTbpa Nog Gnyopockonua. AKo Bb3eNbT He BKI0YBA
HUKaKBY MHTPaKapAMaNHU CTPYKTYPH, TOV MOXe NeKo Aa ce 3aTerHe U
KaTeTbpbT Ja e U3TErM Npe3 MACTOTO Ha BbBEX/aHe.

145 Ceninc/Mudexuma

[loknazaH ca nonoxuTenxu KynTypi o Bbpxa Ha KaTeTbpa, nonyyeHun ot
3aMbpCABaHe U KONOHU3aLNA, KaKTo W Cy4au Ha CenTUYeH 1 acenTuyeH
pacTex B AACHATa YacT Ha CbpLeTo. MoBuwenuTe puckoBe 0T centuuemus u
6&KTEpVI€MVIﬂ (a (Bbp3aHu C B3eMaHe Ha KpbBHU I'IpOﬁVI, B/INBaHe Ha
TEYHOCTW 1 (Bbp3aHa C KaTeTbpa Tp0M603a‘ Tpﬂﬁsa [la ce B3emart
NPeBaHTUBHN MePKW 3a NpeAna3BaHe 0T VIH¢EKL|I/IFI.

14.6  [ipyrv ycnoxHenna

[lpyrv ycnoxHeHua BKiouBar ece Geape 610K U biieH CbpaeyeH 610k,
YBpeX/aHe Ha TPUKyCnupanHara u benoapobHara knana, nHeBMOTOpaKC,
TPOM603a, 3ary6a Ha KpbB, HapaHABaHE UM YBPEXAaHe Ha CbpaeyHaTa
CTPYKTYpa/CTeHa, XeMaToM, eMO0A, aHadUNaKcua 1 u3rapaxe Ha
C(bpAeuHa TbKak/apTepua.

OcBeH ToBa MMa CbobLLeHNA 33 anepruyHin peakuu Kbm natekc. J'IeKapme
TpﬂﬁBa it] I/I,IIEHTM¢I/1L|MpaT nauneHTuTe C YyBCTBUTENHOCT KbM NaTekC U ia
6baart noAroTBeH! 3a He3abaBHo NeyeHne Ha anepruyHn peakyuu.

Hanpagere cnpaska ¢ https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a pestome Ha
6€30M1acHOCTTa I KNMHYHATA YHKLVOHANHOCT 32 TOBA MeANLIMHCKO
u3genue. (nep cTapTupateto Ha EBponelickata 6a3a aHHy 3a MeULIMHCKY
u3nenua/Eudamed HanpaBeTe cnpaBka ¢ https://ec.europa.eu/tools/
eudamed 3a SSCP Ha TOBa MeMLIMHCKO n3pienue.

MoTpe6uTenute u/unm naumeHTUTe TpAGBA Aa OKNAABAT 32 CEPUO3HIA
MHLMAEHTI HA NPOU3BOAVTENA 1 KOMNETEHTHIA OPTaH Ha Abpxasata
UTIEHKA, Ha KOATO € KWTeN MOTPEGUTENAT /WK NaLueHTbT.

14.7 [lbnrocpoyeH MOHUTOPUHT

TpoAbIKUTENHOCTTA Ha KaTeTepyu3aLyATa TPAGBA Aa Gbje MUHUManHata
32 KIIMHIYHOTO CbCTOAHME Ha MALMEHTa, Thil KaTo PUCKBT OT pa3BuTUe Ha
TPOM60eMOONNYHI 1 UHGEKLIMO3HI YCNOXKHEHNA Ce YBENNYABa C BPEMETO.
YYecToTaTa Ha yCOXHEHUATA Ce YBENUYaBA 3HAUUTENHO NPV NEPUOAY Ha
TI0CTaBeH KaTeTbp, Mo-AbArk oT 72 yaca. TpabBa Aa ce obmucny
npoMNaKTHYHA CUCTEMATUYHA AHTUKOATYNaLWA 1 aHTUOUOTUYHA 3aLLyTa,
KOraTo ce U3VICKBa AATOCPOUH KaTeTepu3alya (T.e. Haj 48 vaca), kakTo u
B C/lyyavt Ha MOBULLIEH PUCK OT 00pa3yBaHe Ha CbCUpewL WK UHGeKLNA.

15.0 Kak ce gpoctaBa

Cb/IbPXAHMETO € CTEPHO U HEMUPOTeHHO, aKo OMAKOBKATa € HEOTBOPEHa
1 HenoBpezieHa. He u3non3gaiiTe, ako onakoBKaTa e 0TBOPeHa Ui
noBpezeHa. He crepunusupaiite nostopHo.

OnakoBKaTa e Npe/Ha3HaueHa 3a NPeaIoTBPaTABaHE Ha CMAUKBaHETo Ha
KaTeTbpa 1 3a 3aLLNTa Ha 6aNloHa OT U3NaraHe Ha aTMOChepHY YCIOBUA.
3aT0Ba (e NPenopbyBa KaTeTbPbT a 0CTAHE BHTPE B 0NaKOBKATa 40
MOMEHTA Ha M3M0/13BaHETO My.

16.0 CbxpaHeHue
,[la (e CbXpaHABa Ha XaJHo, CYyX0 MACTO.


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

17.0 Pa6oTHu ycnoBua/cpepa Ha ynotpeda

MpeaHasHaueHo 3a pabota Npu GU3NONOTNYHNTE YCTIOBIS HA YOBELIKOTO
TANO B KOHTPONMPAHa KIMHUYHA CPeaa.

18.0 Cpok Ha rogHOCT

(pOK'bT Ha rofiHoCT & 0TOeNA3aH Ha BCAKA OMaKoBKa. CbxpaHeume unm
ynOTpeﬁa CNeA N3TUYAHETO Ha CPOKA HA FTOAHOCT MOXe fia ioBeAe 10

BJI0LLIABaHE Ha KayeCTBaTa Ha NPOAYKTa 1 3a00/1ABaHe UK HEXeNaHo

CbbUTHe, THil KaTo N3LenneTo Moxe fia He ¢yHKLlVIOHVIpa cnopea
MbPBOHAYAHOTO (W NPeAHa3HaveHue.

19.0 TexHuuecka nomowy

3a TexHuuecka nomoLy ce cebpxere ¢ Edwards Lifesciences AG Ha Tenedioh:
+420221602 251

20.0 N3xBbpnaHe

(nef KOHTAKT C NaLeHTa TpeTvpaiiTe U3LeNMETo KaTo G1oNOTUYHO onaceH
oTnagbK. U3xBbpreTe CbIacHo NOAWTIKATa Ha eyebHOTO 3aBejeHue u
MeCTHUTe pasnopeadu.

LeHuTe, cneunduKaLumuTe W HANMYHOCTTA HA MOAENNTE NOANEXAT Ha
npomsaHa 6e3 yBegoMeHMe.

BukTe nerenpara Ha cumBonuTe B Kpas Ha TO3U AOKYMEHT.

SE)

N3uncnutenHn KOHCTaHTH

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75n S9FC146F7,

Mopen 151F7 143TF7 n831VF75P 834F75P 096F6 1 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6

Temn. Ha 06em Ha

MHKEKTUPAHOTO MHKEKTMPAHOTO

Bewectso (°C) Bewecrso (ml) WU3uncnutennu konctant (CC)***

0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252
3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134
1 - - - - - 0,037 - -

19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277
3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156
1 - - - - - 0,048 - -

23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295
3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169
1 - - - - - 0,055 - -

M3umncnuTenHn KOHCTaHTH 3a 3aTBOPEHa CUCTeMa 3a J0CTaBAHE Ha MHKeKTUpaHo BewecTBo (0-Set+

CTyAEeHO NHKEKTUPaHO BelLecTBo

6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570

8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271

(raitHa Temneparypa

18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585

18°C—-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

¥ (C=(1,08)C;(60)(V))
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Cneymndukauun

KateTbp 3a Tepmogunyuus

OyHKuMA Katerbp 3a Tepmopunyuna nundysua Katernp True Size Karerbp True Size oT nonumepHa cmec
831F75,
131F7, 831F75P, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 151F7 831VF75P 834F75P
131VF7P (kaTeTnbp (kaTeTbp (S-o6pazen (kaTeTbp (kaTeTbp 096F6, C144F7, C146F7,
Homep Ha mopena (cranpapten)  Hi-Shore) CardioCath) BPbX) cVIP) cVIP+) 096F6P 132F5**  TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7  T173F6
/3non3Baema 110 10 10 110 110 110 10 75 100 10 110 110 100
IbIKUHa (Ccm)
Pa3mep BbB French Ha 7F 7F 7F 7F 7,5F 7,5F 6F 5F 5F 7F 6F 7F 6F
TANOTO Ha KaTeTbpa (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3mm) (2,5mm) (2,5mm) (2,0mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0mm) (2,3 mm) (2,0mm)
LIBAT Ha TANOTO . - . = N - = N - ban ban ban ban
Murumane 8F 8F 8F 8F 85F 85F 7F 6F 6F 8F 7F 85F 7F
npenopbymTeNeH pa3mep (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0mm) (2,0 mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
Ha UHTpogiocepa
[Jlnametbp Ha pasgyt 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 n 13 n
6anoH (mm)
BmecTumoct 3a paspyBane 15 15 15 15 15 15 10 0,7 038 15 10 15 1,0
Ha 6anoHa (ml)
Pa3ctoaHue ot BbpXa (cm)
[TopT 3a MHXeEKTMpaHo 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
BeLLeCTBO
VIP nopt 3a uHdy3ua - - - - 31 31 - - - - - - -
VIP+ nopr 3a RV uHdy3ua - - - - - 19 - - - - - - -
Tepmucrop 4 4 4 4 4 4 4 15 - 4 4 4 4
06em Ha nymeHa (ml)
[JvctaneH nymen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
JlyMeH 3a UHXeKTUpaHo 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
BeLLeCTBO
JlymeH 3a RA/VIP - - - - 0,87 0,97 - - - - - - -
Jlymen 3a RV - - - - - 0,93 - - - - - - -
CKopocT Ha nHdy3mna*
(ml/min)
VIP nymeH 3a uHoy3ua - - - - 13 14 5 - - - - - -
(auctanto)
VIP+ nymen 3a RV - - - - - 7 7 - - - - - -
nHby3ua (MHXeKTUpaHo
BeLLeCTBO)
[JvctaneH nymeH - - - - - 5 - - 17 7 6 7 6
[TpokcumaneH nymeH 3a - - - - - 9 - - 26 10 7 10 8
UHXEKTUPAHOTO
BelLeCTBO
MakcvmaneH aameTbp Ha
TeneHnA Bogay
[JuctaneH nymeH 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm 0,64 mm (0,025 0,5Tmm 0,46 mm 0,71 mm 0,64 mm 0,71mm 0,64 mm
(0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) (0,025in) in) (0,020in) ~ (0,018in) | (0,028in)  (0,025in)  (0,028in)  (0,025in)
/3KkpuBABaHe Ha YecToTHa
peakuua npu 10 Hz
[JuctaneH nymeH <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Benukm (I'IELlM¢VIKaU,I/WI (a laieHy B HOMUHANHY cToiiHocTy. C Bcekn KaTeTbp € npeaocTaBeHa CNpuHLOBKa.

*13non3BaHe Ha HOpmaneH ¢VI3MOHOI'VN€H pasTsop npu (TaiiHa Temneparypa, 1 m HaZ MACTOTO Ha BbBEX/aHe, TpaBUTa4yHO BNIBAHE; CKOPOCTUTE NPEACTAaBNABAT CPEHU CTOIHOCTI.
** "pl/l CUTyaunu, B KOUTO MACTOTO Ha BbBEXAAHE KA ¢I/I3VIOJ'IOFI/|5|T6 Ha navLneHTa n3nUCKBat no-ronAamMo pascToAaHue Npu BbBeXaaHe, Tpﬂ6Ba pace M36epe No-Ab/bI MOAEN Ha KaTeTbp UNK NO-roNAM pa3mep Ha MHTPoAtocep.

+,(" B HOMepa Ha Mozjena 03HayaBa KoHurypauws ¢, (-o6paseH BPbX',,S” B HOMepa Ha MofieNia 03HauaBa KOHQUTypauya ¢,S-06pa3eH Bpbx’, a,T" B HOMepa Ha MofieNia 03HauaBa KoHGUrypauya c,T-06paseH BpbX'.
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Romana

Swan-Ganz
Catetere de termodilutie Hi-Shore True Size: 131F7, 131F7P, 141F7

Cateter de termodilutie (cu protectie prin ecranare la contaminare): 131VF7P

Cateter de termodilutie True Size (CardioCath): 143TF7
Cateter de termodilutie (varfin S): 151F7
Catetere de termodilutie VIP: 831F75, 831F75P

Cateter de termodilutie cu port de perfuzie venoasa (VIP) (cu protectie prin ecranare la contaminare): 831VF75P
(atetere de termodilutie cu lumen triplu pentru perfuzare VIP+: 834F75, 834F75P

Catetere de termodilutie True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

Catetere de termodilutie True Size ControlCath din amestec polimeric cu véarf in C: C144F7, C145F6N
Cateter de termodilutie True Size ControlCath din amestec polimeric cu varfin S: S144F7

Cateter de termodilutie ControlCath din material sintetic: C146F7
Cateter/Cateter sistem introductor: SOFC146F7

Termodilutie cu suport pentru torsiune True Size din amestec polimeric cu varf in T: T173F6

Modelele TS105F5, 096F6, C145F6N siT173F6 nu sunt disponibile in UE.

Este posibil ca nu toate dispozitivele descrise in prezentul document s& facd obiectul licentelor in conformitate cu legislatia canadiand sau s fie aprobate pentru

vanzare in tara dumneavoastrd.

Termistor

Conector termistor 5.
Valva de umflare balon (valva obturator) 6.
Port AD de perfuzare la 31 cm
Port VD de perfuzare la 19 cm

opritor heparinic

Rl i s

Racord al lumenului VD de perfuzare cu capac

DQ2141-1

o

@~

9. Racord al lumenului de injectare proximal
10. Port proximal de injectare la 30 cm
11. Lumen distal AP

7. Racord al lumenului distal AP

8. Lumen AD de perfuzare cu capac opritor heparinic

Cateter de termodilutie cu lumen triplu pentru perfuzare VIP+ Swan-Ganz (model 834F75)

Este ilustrat modelul 834F75. Modelele enumerate mai sus au unele dintre
caracteristicile prezentate, dar nu toate. Modelele C146F7 si SOFC146F7 sunt
ilustrate — niciuna dintre componentele acestor modele sau produsele pe
care le contin nu sunt fabricate cu latex din cauciuc natural sau cauciuc
natural uscat.

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 (cu
exceptia modelelor C146F7 si S9C146F7).

Exclusiv de unica folosinta
Consultati Figura 11a pagina 126 pana la Figura 3 la pagina 128.
1.0 Descriere

Acest dispozitiv este utilizat de catre profesionisti din domeniul medical care
au fost instruiti in utilizarea sigurd a tehnologiilor hemodinamice invazive si
in utilizarea in context clinic a cateterelor arteriale pulmonare ca parte a
normelor institutionale respective.

(ateterele Swan-Ganz sunt catetere pentru artera pulmonara directionate
prin flux, utilizate pentru monitorizarea presiunilor hemodinamice. Portul
distal (arterd pulmonard) de pe cateterele Swan-Ganz permite prelevarea de
probe de sange venos mixt in vederea evaludrii balantei transportului de
oxigen si calculdrii parametrilor derivati, precum consumul de oxigen,
coeficientul de utilizare a oxigenului si fractia de sunt intrapulmonar, atunci
cand este utilizat cu un monitor hemodinamic si accesorii compatibile.

Cateterele de termodilutie Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath si cele cu,varfin S”
(modelele 141F7, 143TF7 si, respectiv, 151F7) au aceleasi functii ca si cateterul
de termodilutie Swan-Ganz standard (modelele 131F7 si 131VF7). Cateterul cu
varfin S”(modelul 151F7) este proiectat pentru inserare in vena femurala.
Cateterul de termodilutie Swan-Ganz Hi-Shore (model 141F7) este putin mai

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd, CardioCath,
ControlCath, CO-Set, C0-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP si
VIP+ sunt mérci comerciale ale corporatiei Edwards Lifesciences. Toate
celelalte marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.

rigid decét cateterul Swan-Ganz standard i poate fi utilizat cand este nevoie
de un control mai bun al torsiunii si de o mai buna manevrabilitate (respectiv,
din abord femural). Cateterul de termodilutie CardioCath (model 143TF7) este
realizat din acelasi material ca si cateterul de termodilutie

Swan-Ganz Hi-Shore, insa este si mai rigid datorita tijei de rigidizare
pozitionate intr-un lumen. Cateterul CardioCath prezinta o curburd a varfuluiin
,(". Pe langa lumenul standard distal (pentru artera pulmonara) si cel pentru
injectare, cateterul de termodilutie Swan-Ganz VIP (modelele 831F75, 831F75P
5i831VF75P) are un lumen suplimentar care asigurd accesul direct la atriul
drept. Cateterul de termodilutie cu lumen triplu pentru perfuzare VIP+
Swan-Ganz (modelele 834F75 si 834F75P) este prevazut cu un lumen pentru
atriul drept si un lumen suplimentar. Lumenul pentru ventriculul drept (VD) al
cateterului se termina la 19 cm de varful cateterului si lumenul pentru atriul
drept (AD) se termind la 31 cm. Lumenul VIP permite perfuzarea continud,
chiarsi in timpul operatiunilor de determinare a debitului cardiac.

Cateterele de termodilutie ControlCath sunt realizate dintr-un amestec
polimeric brevetat si asigura un control imbunatatit al cuplului de torsiune si
0 mai buna manevrabilitate fatd de cateterul de termodilutie Swan-Ganz
standard. Cateterele de termodilutie ControlCath prezinta doua configuratii
ale varfului, create pentru a asigura flexibilitatea in timpul inserdrii.
Configuratia cu,varfin S” este proiectata special pentru inserarea in vena
femurald, iar configuratia cu,varfin C" permite atat abordul femural, cat i
abordul folosind vena cava superioard. Cateterele ControlCath oferd, de
asemenea, o putere imbunatatitd a coloanei pentru trecerea usoara prin
teaca de introducere si nu isi pierd proprietatile de torsiune la temperatura
corpuluila fel de mult ca alte catetere de termodilutie. Acest lucru asigura
caracteristici de manevrabilitate excelente si o fidelitate consecventd a
formelor de undd pe parcursul intregii proceduri.

Cateterele de termodilutie cu suport pentru torsiune sunt realizate dintr-un
amestec polimeric brevetat si asigura un control imbunétatit al cuplului de
torsiune si 0 mai buna manevrabilitate fata de cateterele de termodilutie
Swan-Ganz standard. Cateterele de termodilutie cu suport pentru torsiune
prezintd trei configuratii ale varfului, create pentru a asigura flexibilitatea fin
timpul inserdrii. Configuratia cu,varf in S” este proiectatd special pentru
inserarea in vena femurald, in timp ce configuratiile cu,vérfin C"si cu,varf
inT” permit atat abordul femural, cat si abordul folosind vena cavé
superioara. Cateterele cu suport pentru torsiune oferd, de asemenea, o putere
imbunétatita a coloanei pentru trecerea usoara prin teaca de introducere si
nu isi pierd proprietdtile de torsiune la temperatura corpului la fel de mult ca
alte catetere de termodilutie. Acest lucru asigura caracteristici de
manevrabilitate excelente si o fidelitate consecventd a formelor de unda pe
parcursul intregii proceduri.
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Cateterul intravascular este inserat prin vena centrala in partea dreaptd a
inimii si este avansat spre artera pulmonara. Traseul insertiei poate fi vena
jugulard internd, vena femurala, antecubitala si brahiald. Partile corpului in
contact sunt atriul, ventriculele, artera pulmonard i sistemul circulator.

Performanta dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, a fost
verificatd printr-o serie de testari complexe care sustin in mod direct
siguranta si performanta dispoxzitivului pentru utilizarea prevazuta, dacd este
utilizat conform instructiunilor de utilizare stabilite.

Dispoxzitivul este destinat utilizarii la populatia de pacienti adulti cu o boald
criticd ce necesita o interventie chirurgicald. Dispozitivul nu a fost testat inca
pentru populatia pediatrica sau fn cazul femeilor insarcinate sau care aldpteaza.

2.0 Scopul prevazut/Domeniul de utilizare

(ateterele Swan-Ganz sunt catetere arteriale pulmonare destinate utilizarii
de scurta durata la nivelul sistemului circulator central, pentru pacientii care
necesitd monitorizare hemodinamica intracardiacd, prelevarea de probe de
sange si perfuzarea de solutii. Atunci cdnd sunt utilizate impreund cu o
platforma de monitorizare si accesorii compatibile, cateterele Swan-Ganz
ofera un profil hemodinamic complex, ajuténd medicii sa evalueze functia
cardiovasculara si sa ghideze deciziile privind tratamentul.

3.0 Indicatii de utilizare

Cateterele Swan-Ganz sunt instrumente de diagnosticare si monitorizare
utilizate pentru monitorizarea hemodinamicd a pacientilor adulti cu boala
criticd, inclusiv dar férd limitare la recuperarea in urma interventiilor
chirurgicale majore, traumatism, sepsis, arsuri, afectiuni pulmonare,
insuficienta pulmonara, afectiuni cardiace, inclusiv insuficientd cardiaca.

4.0 Contraindicatii

Aceste produse contin componente metalice. A NU se utiliza intr-un mediu
pentru imagistica prin rezonantd magnetica (RM).

Pacientii cu sepsis recurent sau cu hipercoagulopatie, la care cateterul poate
servi ca punct focal pentru formarea unui trombus septic sau aseptic, nu
trebuie considerati candidati pentru inserarea cateterului cu balon flotant.

5.0 Avertismente

Nu exista contraindicatii absolute pentru utilizarea cateterelor de
artera pulmonara directionate de flux. Cu toate acestea, este posibil
ca un pacient cu bloc de ramura stanga sa dezvolte un bloc de
ramura dreapta in timpul insertiei cateterului, ceea ce determina
un bloc cardiac complet. Pentru acesti pacienti trebuie sa fie imediat
disponibile moduri de stimulare cardiaca temporara.

Este incurajata monitorizarea electrocardiografica in timpul
introducerii cateterului, aceasta fiind extrem de importanta in
oricare dintre urmatoarele afectiuni:

+ Bloc complet de ramura stanga, in care riscul de bloc cardiac
complet este oarecum crescut.

« Sindrom Wolff-Parkinson-White si malformatie Ebstein, in care
este prezent riscul de producere a tahiaritmiilor.

asupra produsului. Transformarea sau modificarea poate afecta
performanta produsului.

Nu trebuie folosit niciodata aer pentru umflarea balonului, ori de
cate ori exista posibilitatea patrunderii aerului in sistemul circulator
arterial, de exemplu la toti pacientii pediatrici si la adultii cu
suspiciune de sunturi intracardiace sau intrapulmonare dreapta-
stanga. Mediul de umflare recomandat este dioxidul de carbon
filtrat bacterian, datorita absorbtiei rapide a acestuia in sange in
eventualitatea ruperii balonului in sistemul circulator. Dioxidul de
carbon difuzeaza prin balonul din latex, reducand capacitatea de
directionare de flux a balonului dupa 2-3 minute de la umflare.

Nu lasati cateterul intr-o pozitie permanent blocata. In plus, evitati
sa lasati balonul umflat pentru mult timp in vreme ce cateterul se
afla in pozitia de blocare; aceasta manevra ocluziva poate duce la
infarct pulmonar.

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit exclusiv ca
dispozitiv DE UNICA FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI SI NU REUTILIZATI
acest dispozitiv. Nu exista date care sa sustina faptul ca dispozitivul
va continua sa fie steril, non pirogen si functional dupé reprocesare.
0 astfel de actiune poate duce laimbolnavire sau la o reactie
adversa, deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze
conform destinatiei sale de utilizare initiale.

Efectuarea operatiunilor de curatare si de resterilizare va afecta
integritatea balonului din latex. Este posibil ca deteriorarea sa nu
fie evidenta in timpul inspectiei de rutina.

6.0 Precautii

Imposibilitatea introducerii unui cateter cu balon flotant in
ventriculul drept sau in artera pulmonara este rard, dar poate
surveni la pacientii cu atriul sau ventriculul drept marit, in special



daca debitul cardiac este redus, precum si in prezenta insuficientei
tricuspidiene sau pulmonare, ori a hipertensiunii pulmonare. in
cazul acestor pacienti poate fi de ajutor utilizarea unui cateter de
termodilutie Swan-Ganz Hi-Shore (model 141F7). Introducerea
poate fi facilitata daca i se cere pacientului sa inspire adancin
timpul avansarii dispozitivului.

Medicii care utilizeaza dispozitivul trebuie sa fie familiarizati cu
acesta si sa ii inteleaga aplicatiile inainte de utilizare.

7.0 Echipament recomandat

AVERTISMENT: conformitatea cu standardul IEC 60601-1 este
mentinuta numai atunci cand cateterul sau sonda (componenta
aplicatd, 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 va asigura ca respecta conformitatea cu standardul IEC
60601-1si compatibilitatea cu cateterul sau sonda. Neasigurarea
conformitatii monitorului sau echipamentului cu standardul IEC
60601-1si a compatibilitatii cu cateterul sau sonda poate creste
riscul de electrocutare a pacientului/operatorului.

Cateter Swan-Ganz; cateter de termodilutie ControlCath sau cateter de
termodilutie cu suport pentru torsiune.

Dispozitiv de introducere percutanatd cu teaca si cu protectie la
contaminare.

Calculator compatibil de determinare a debitului cardiac, sondd
compatibild de injectare si cablu de conectare sau calculator compatibil.

Sistem de spalare steril si traductoare de presiune.

Sistem pentru ECG si monitorizarea presiunii la patul pacientului.

Tn plus, urmatoarele articole trebuie sa fie imediat disponibile in cazul in care
apar complicatii in timpul insertiei cateterului: medicamente antiaritmice,
defibrilator, echipament de asistentd respiratorie si mijloace de stimulare
cardiacd temporara.

8.0 Pregatirea cateterului

Folositi tehnica aseptica.

Tnainte de utilizare, inspectati vizual integritatea ambalajului cu privire la
urme de deteriorare.

Nota: se recomanda utilizarea unei teci de protectie a cateterului.

Precautie: evitati sa stergeti cu putere sau sa intindeti cateterul in
timpul testarii si curatarii acestuia, pentru a nu intrerupe circuitul
firelor termistorului, daca exista.

Pas | Procedura

1 Spalati lumenele cateterului cu o solutie sterila pentrua le
asigura permeabilitatea si a inldtura aerul.

2 Verificati integritatea balonului prin umflarea acestuia la
volumul recomandat. Verificati sa nu existe asimetrii majore si
scurgeri prin scufundarea in ser fiziologic steril sau fn apa
sterild. Dezumflati balonul inainte de insertie.

3 Conectati lumenele de injectare si de monitorizare a presiunii ale
cateterului la sistemul de spalare si la traductoarele de presiune.
Asigurati-va cd tubulatura si traductoarele nu contin aer.

4 Testati continuitatea electricd a termistorului inainte de
insertie (pentru informatii detaliate, consultati manualul de

utilizare al calculatorului).

9.0 Procedura de insertie

(ateterele Swan-Ganz pot fi inserate la patul pacientului, fara asistentd
fluoroscopicd, ghidarea realizandu-se prin monitorizarea continua a presiunii.
Se recomandd monitorizarea simultana a presiunii de la lumenul distal. Se
recomanda ca insertia in vena femurald sé fie realizata cu asistentd
fluoroscopica.

Nota: cateterul trebuie sa treaca fara dificultate prin ventriculul
drept si prin artera pulmonara si sa ajunga intr-o pozitie de blocare
in mai putin de un minut.

Nota: in eventualitatea in care este necesara rigidizarea cateterului
in timpul insertiei, perfuzati lent cateterul cu 5 ml pana la 10 ml de
ser fiziologic steril rece sau de solutie de dextroza 5% in timp ce
cateterul avanseaza printr-un vas sangvin periferic.

Chiar daca pentru inserare se poate folosi 0 gama larga de tehnici, punem la
dispozitia medicului urmatoarele indicatii, in scop orientativ:

Pas | Procedura

Pas | Procedura Pas | Procedura

2 Monitorizand continuu presiunea, cu sau fard asistenta 6 Umflati din nou balonul, pentru a determina volumul minim
fluoroscopicd, avansati incet cateterul in atriul drept. de umflare necesar pentru a obtine un traseu de blocare. Dacd
Patrunderea vérfului cateterului fn torace este semnalata blocarea se obtine cu un volum mai mic decat volumul maxim
printr-o crestere a fluctuatiei presiunii respiratorii. Figura 3 la recomandat (pentru informatii despre capacitatea de umflare a
pagina 128 prezinta formele de unda caracteristice ale balonului, consultati tabelul cu specificatii), cateterul trebuie
presiunii intracardiace i pulmonare. retras intr-o pozitie in care volumul maxim de umflare sa
Nota: atunci cand cateterul se afla in apropierea creeze un traseu de blocare.
jonctiunii atriului drept cu vena cava superioara sau Precautie: strangerea prea puternica a adaptorului
inferioara la pacientul adult tipic, varful a avansat cu proximal Tuohy-Borst al protectiei la contaminare
aproximativ 40 cm faté de fosa antecubitala dreapta poate afecta negativ functionarea cateterului, facind
sau 50 cm fata de fosa antecubitala stangd, 15-20 cm posibila comprimarea si ocluzarea lumenelor.
fata devenajugularé, 10-15 an fata devena 7 | Confirmati pozitia finala a varfului cateterului prin radiografie
subclaviculara sau circa 30 cm fata de vena femurala. toracics.

3 Utilizand seripga furnizata, umflati t.)alont_lllcu ?02 sall cu aer la Nota: dac utilizati o protectie la contaminare,
volumul maxim recomandat. Nu utilizati lichid. Refineti extindeti capitul distal citre valva dispozitivului de
faptul ca sageata de compensare de pe valva obturator indica introducere. Extindeti capatul proximal al protectiei la
pozitia, inchis”. contaminare a cateterului la lungimea dorita si fixati-l.
Noté: de reguld, umflarea este asociaté cu o senzatie de B . K N .
rezistent3. La eliberarea sa, pistonul seringii ar trebui, Nota: este P({SIbﬂ @, ulterlo.r dezumﬂar.u balonului, varful »
de regul, s revini instantaneu la loc. Dac nu se c?teterulullsa prg{mte ter.ldmga de repI!elle spre valvavpulmonara si
intAmpina nicio rezistenta la umflare, se va presupune sa aIune(e inapoi in ventr[culul drept, facand necesara
ca balonul s-a spart. Incetati imediat umflarea. repozitionarea cateterului.
Cateterul poate s fie folosit in continuare la 10.0 Instructiuni pentru insertia femurala
monitorizarea hemodinamica. Totusi, asigurati-va ca L R . e
luati masurile de precautie necesare pentru a preveni Se.recon!anda @ ms?r‘pa in vena femurala sa fie realizata cu
patrunderea aerului sau lichidului in lumenul balonului. asistenta fluoroscopica.
AVERTISMENT: o tehnici necorespunzitoare de umflare !loti: Cateterul ::u,,vérf in S” este proiectat exclusiv pentru inserarea
a balonului poate conduce la complicatii pulmonare. in vena femurala.
Pentru a evita producerea de leziuni ale arterei Precautie: inserarea femurala poate duce la introducerea unei
pulmonare si posibila rupere a balonului, nu umflati lungimi excesive a cateterului in atriul drept si la dificultati de
balonul peste volumul recomandat. obtinere a unei pozitii de blocare (ocluzie) in artera pulmonara

4 Avansati cateterul pana la atingerea presiunii de ocluzie in Precautie: in cazul introducerii femurale, este posibil ca in timpul
artera pulmonara (PAOP), apoi dezumflati in mod pasiv patrunderii percutanate in vena sa se strapunga artera femurala in
balonul scoténd seringa din valva obturator. Nu aspirati fortat, unele situatii. Trebuie respectata tehnica corespunzatoare pentru
deoarece acest lucru poate deteriora balonul. Dupa punctia venei femurale, inclusiv indepartarea stiletului cel mai
dezumflare, atasati la loc seringa. adéancintrodus care realizeaza ocluziunea, atunci cand acul setului
Noté: evitati manevrele prelungite pentru obtinerea deinserare este avansat spre ven.
presiunii de blocare. Daca intampinati dificultati, - Laavansarea cateterului in vena cava inferioara, cateterul poate aluneca in
renuntati la,blocare”. venailiacd opusa. Retrageti cateterul in vena iliacd ipsilaterala, umflati
Noté: anterior unei noi umflari cu €0, sau cu aer, palopul 5| lasati fluxul sanguin sd transporte balonul in vena cava
dezumflati complet balonul prin indepirtarea seringii inferioard.
si deschiderea valvei obturator. - Tn cazul in care cateterul nu trece din atriul drept in ventriculul drept, este
Precautie: dupi dezumflarea balonului, se recomands ppsibil sa ﬁe ngcesaré sghjmbarea} orieptérii vérfului. Rotiti usor Eateterul
reatasarea seringii furnizate la valva obturator, pentru §i rgtra}]en—l S|multar1 ceglva' centimetri. Trgl}me' proceda? cugrija, gstfel
apreveni injectarea accidentala a lichidelor in lumenul incat sa nu se produca rasucirea cateterului in timpul rotirii acestuia.
balonului. « Daca apar dificultati la pozitionarea cateterului, se poate insera un fir de
Precautie: daci inca se observa un traseu de presiune ghidaj de mdrime adecvata pentru rigidizarea cateterului.
(observata) in ventriculul drept dupa introducerea Precautie: pentru a evita lezionarea structurilor intracardiace, nu
cateterului cu cativa centimetri dincolo de punctul in avansati firul de ghidaj dincolo de varful cateterului. Tendinta de
care s-a observat traseul de presiune (observata) initial formare a trombusurilor va creste odata cu durata de utilizare a
din ventriculul drept, cateterul poate sa formeze o firului de ghidaj. Reduceti la minimum durata de utilizare a firului
bucla in ventriculul drept, ceea ce poate duce la de ghidaj; aspirati intre 2 si 3 ml de la lumenul cateterului si spalati
rasucirea sau innodarea cateterului (consultati de doua ori dupa scoaterea firului de ghidaj.
sectiunea Complicatii). Dezumflati balonul si retrageti 7 . s P
cateterul in atriul drept. Umflati din nou balonul si 1.0 Intre;merea $t utilizarea in situ
avansati din nou cateterul intr-o pozitie de blocare a Cateterul trebuie lasat in corpul pacientului numai atét timp cat o cere starea
arterei pulmonare, apoi dezumflati balonul. acestuia.
Precautie: cateterul poate si formeze o bucld daca a Precautie: incidenta complicatiilor creste semnificativ in cazul
fost introdus la o lungime excesiva, ceea ce poate duce perioadelor de mentinere de peste 72 de ore.
larasucirea sau la innoqarea acestuia (consultati 111 Pozitia varfului cateterului
sectiunea Complicatii). In cazul in care cateterul nua ST — . Co
intrat in ventriculul drept dup avansarea cu 15 cm Men;mep varful catAeteruIm'ponpo‘nat 'central, intr-o ramura plnnupala a
dincolo de punctul de intrare in atriul drept, este frterel pu!monarg, in apropierea h|Il_1IU| pulmonar. Nu a\{ansaU prea mult varful
posibil ca acesta sa fi format o bucla sau ca varful sa fie intr-o pozitie periferica. Varful trebuie mentinut in locul in care 'este“ne(e'sar un
prins intr-o vena de la nivelul gatului si numai axul volum de umflare complet sau aproape complgt in vedelrea ob'gmeru unui
proximal sa avanseze in cord. Dezumflati balonul si traseu de blocare. Pe durata umflarii balonului, varful migreaza spre periferie.
retrageti cateterul pana cand este vizibil marcajul de Dupd dezumflare, varful cateterului poate avea tendinta de revenire spre
20 cm. Umflati din nou balonul si avansati cateterul. valva pulmonara si s& alunece fnapoi in ventriculul drept, facand necesard

5 Reduceti sau eliminati in intregime lungimea excesiva sau repozifionarea cateterului.

bucla din atriul sau ventriculul drept retragand lent cateterul
aproximativ 2 pana la 3 cm.

Precautie: nu trageti cateterul peste valva pulmonara
cat timp balonul este umflat, pentru a evita
deteriorarea valvei.

1 Introduceti percutanat cateterul in vend printr-un dispoxzitiv de

introducere cu teacd, utilizand tehnica Seldinger modificata.
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11.2  Migrarea varfului cateterului

Anticipati migrarea spontand a varfului cateterului inspre periferia patului
pulmonar. Monitorizati continuu presiunea la nivelul lumenului distal pentru
a verifica pozitia varfului. Dacé la dezumflarea balonului se observa un traseu
de blocare, retrageti cateterul. Ocluzia prelungit sau distensia excesiva a
vasului sangvin la reumflarea balonului poate provoca leziuni.

Tn timpul bypassului cardiopulmonar se produce migrarea spontan a
vérfului cateterului catre periferia plamanului. Trebuie avutd in vedere
retragerea partiald a cateterului (3— 5 cm) chiar inaintea bypassului,



deoarece astfel se poate reduce migrarea distald si se poate preveni blocarea
permanentd a cateterului dupd bypass. Dupd terminarea bypassului, poate i
necesard o repozitionare a cateterului. Verificati traseul arterei pulmonare
distale fnainte de a umfla balonul.

Precautie: dupa o anumita perioada de timp, varful cateterului
poate migra catre periferia patului pulmonar si se poate opri intr-un
vas de dimensiuni mici. Atat ocluzia prelungita, cat si distensia
excesiva a vasului sangvin la reumflarea balonului pot provoca
leziuni (consultati sectiunea Complicatii).

Presiunile AP trebuie monitorizate continuu, cu parametrul de alarma setat
sd detecteze atat modificérile fiziologice, cat si blocarea spontana.

11.3  Umflarea balonului si masurarea presiunii de blocare

Reumflarea balonului trebuie sé se faca treptat, monitorizdnd in acelasi timp
presiunile. De requla, umflarea este asociatd cu o senzatie de rezistentd. Daca
nu se intdmpind nicio rezistentd, se va presupune cd balonul s-a spart.
Incetati imediat umflarea. Cateterul poate fi utilizat in continuare pentru
monitorizare hemodinamicd; totusi, luati mésuri de precautie impotriva
patrunderii de aer sau de lichide in lumenul balonului. Tn timpul utilizarii
normale a cateterului, mentineti seringa de umflare atasata la valva
obturator, pentru a preveni injectarea accidentala de lichid in lumenul de
umflare a balonului.

Masurati presiunea de blocare numai atunci cand este necesar si cand varful
este corect pozitionat (consultati informatiile de mai sus). Evitati manevrele
prelungite de obtinere a presiunii de blocare si reduceti la minimum timpul
de blocare (doua cicluri respiratorii sau 10— 15 secunde), mai ales la pacientii
cu hipertensiune pulmonard. Daca intampinati dificultati, intrerupeti
masuratorile efectuate prin blocare. La unii pacienti, presiunea telediastolica
din artera pulmonard poate fi inlocuita deseori cu presiunea de blocare din
artera pulmonard, daca valorile acestora sunt aproape identice, elimindndu-
se necesitatea umflarii repetate a balonului.

11.4  Blocarea spontana a varfului

Cateterul poate migra in artera pulmonara distala si se poate produce
blocarea spontana a varfului. Pentru evitarea acestei complicatii, presiunea
arterei pulmonare trebuie monitorizata continuu cu ajutorul unui traductor
de presiune si al unui monitor cu afisaj.

Dacd se intampina rezistentd la finaintare, nu trebuie sa fortati niciodata
avansarea.

11.5  Protectia la contaminare a cateterului
Fixati adaptorul distal Tuohy-Borst pe cateter.

Extindeti capatul proximal al protectiei la contaminare a cateterului la
lungimea doritd si prindeti adaptorul proximal Tuohy-Borst de cateter.

11.6  Permeabilitate

Toate lumenele de monitorizare a presiunii trebuie umplute cu ser fiziologic
heparinizat steril (de exemplu 500 U.I. heparind in 500 ml ser fiziologic) si
spalate cel putin o datd la fiecare jumatate de ora sau prin perfuzare lenta
continud. Dacd se produce pierderea permeabilitatii si aceasta nu poate fi
corectata prin spélare, cateterul trebuie eliminat.

11.7  Generalitati

Lumenele de monitorizare a presiunii trebuie sa riménd permeabile, acest
lucru realizéndu-se prin spalare sub jet intermitent sau prin perfuzare lentd,
continua cu ser fiziologic heparinizat ori prin folosirea opritorului heparinic
utilizdnd capacele de injectare furnizate cu serul fiziologic heparinizat. Nu se
recomanda perfuzarea unor solutii vascoase (de exemplu sange integral sau
albumind), deoarece acestea au o curgere prea lentd si pot provoca ocluzia
lumenului cateterului.

Pentru a utiliza capacele de injectare:

Pas | Procedura

1 Dezinfectati capacele de injectare inainte de patrunderea cu
acul seringii (consultati sectiunea Complicatii).

2 Utilizati un ac cu diametrul mic (de calibrul 22 G (0,7 mm) sau
mai mic) pentru perforarea si injectarea prin capacele de

injectare.

AVERTISMENT: pentru a evita ruptura de artera pulmonara, nu
spalati niciodata cateterul in timp ce balonul este in pozitia de
blocare in artera pulmonara.

Verificati periodic liniile i.v., liniile de presiune si traductoarele pentru a
preveni patrunderea aerului. Verificati mereu dacd liniile de legatura si
robinetele de inchidere raman imbinate etans.

12.0 Determinarea debitului cardiac

Pentru determinarea debitului cardiac prin termodilutie, se perfuzeaza in
atriul drept sau in vena cavd 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 rezultata. 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 necesitd 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.

13.0 Informatii IRM

Nesigur pentru rezonanta magnetica (RM)

Dispozitivul Swan-Ganz este nesigur pentru rezonanta magnetica (RM) din
cauza componentelor metalice incluse, care intr-un mediu de imagisticd prin
rezonantd magneticd sunt supuse procesului de incdlzire indus de radiatiile
de radiofrecventd, dispozitivul fiind astfel periculos in toate mediile de
imagistica prin rezonanta magnetica.

14.0 Complicatii

Procedurile invazive implicd unele riscuri pentru pacient. Desi complicatiile
grave sunt relativ rare, medicul este sfatuit ca, inainte de a lua decizia de a
insera sau a utiliza cateterul, s& evalueze beneficiile potentiale in raport cu
complicatiile posibile. Tehnicile de insertie, metodele de utilizare a
cateterului pentru obtinerea datelor despre pacient si frecventa complicatiilor
sunt descrise corespunzator in literatura de specialitate.

Riscurile si complicatiile generale asociate cu cateterele cu pozitionare
indelungatd fn corpul pacientului sunt descrise in literatura de specialitate.

Respectarea strictd a acestor instructiuni si constientizarea riscurilor reduc
incidenta complicatiilor. Printre complicatiile cunoscute se numard:

14.1  Perforarea arterei pulmonare

Factorii asociati cu dezvoltarea de rupturd letald de artera pulmonara includ
hipertensiunea pulmonara, varsta inaintatd, interventia chirurgicald cardiaca
cu hipotermie si anticoagulare, migrarea varfului distal al cateterului,
formarea de fistule arteriovenoase si alte traume vasculare.

Prin urmare, trebuie procedat cu extrema atentie in timpul
masurarii presiunii de blocare din artera pulmonara a pacientilor cu
hipertensiune pulmonara.

In cazul tuturor pacientilor, perioada de timp in care balonul
ramane umflat trebuie sa fie limitata la doua cicluri respiratorii sau
la 10 pana la 15 secunde.

Amplasarea centrala a varfului cateterului langa hilul pulmonar
poate preveni perforarea arterei pulmonare.

14.2  Infarct pulmonar

Migrarea varfului cu ocluzie spontana, embolia gazoasa si tromboembolismul
pot duce la infarctul de arterd pulmonara.

14.3  Aritmii cardiace

Desi sunt de regula tranzitorii si autolimitate, aritmiile se pot produce in
timpul insertiei, al retragerii si al repozitiondrii vérfului din artera pulmonara
in ventriculul drept. In timp ce contractiile ventriculare premature sunt cele
mai frecvent intélnite aritmii, au fost semnalate, de asemenea, cazuri de
tahicardie ventriculara si fibrilatie atriald si ventriculara. Se recomanda
monitorizarea prin ECG si disponibilitatea imediatd a medicamentelor
antiaritmice si a aparaturii de defibrilare. Trebuie luatd in considerare
administrarea profilactica de lidocaind pentru reducerea incidentei 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 implica nicio structurd intracardiacd,
acesta poate i strans usor, iar cateterul poate fi retras prin locul de intrare.

145  Septicemia/Infectia

Au fost raportate culturi pozitive recoltate din varful cateterului, ca urmare a
contamindrii si colonizdrii, 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 masuri preventive.

88

14.6  Alte complicatii

Printre alte complicatii, se numard blocul de ramurd dreapta si blocul cardiac
complet, leziuni ale valvei tricuspide si pulmonare, pneumotorax, trombozd,
sangerare, lezare sau deteriorare a structurii/peretelui cardiac, hematom,
embolie, anafilaxie si arsurd a tesutului cardiac/arterei.

De asemenea, au fost raportate reactii alergice la latex. Medicii trebuie sa
identifice pacientii cu sensibilitate la latex si sé fie pregatiti pentru a trata
prompt reactiile alergice.

Consultati https://meddeviceinfo.edwards.com/ pentru Rezumatul complet
privind siguranta si performanta clinicd a acestui dispozitiv medical. Dupa
lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale/Eudamed,
consultati https://ec.europa.eu/tools/eudamed pentru un SSCP pentru acest
dispozitiv medical.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incidente grave
producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

14.7  Monitorizarea pe termen lung

Durata cateterizarii trebuie sa fie durata minimd impusa de starea clinicd a
pacientului, deoarece riscul de complicatii tromboembolice si infectioase
creste in timp. Incidenta complicatiilor creste semnificativ in cazul perioadelor
de mentinere de peste 72 de ore. Cand este necesara cateterizarea pe termen
lung (respectiv peste 48 de ore), precum si in cazurile care presupun un risc
sporit de aparitie a cheagurilor sau de infectie, trebuie avute in vedere
anticoagularea sistemicd profilactica si protectia cu antibiotice.

15.0 Mod de furnizare

Continutul este steril si non pirogen daca ambalajul nu este deschis si deteriorat.
Anu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Ambalajul este conceput astfel incat s prevind strivirea cateterului si s
protejeze balonul fata de expunerea la factorii atmosferici. In consecintd, se
recomandd pastrarea cateterului in ambalaj pana la utilizare.

16.0 Depozitare

A se depoxzita intr-un loc rece si uscat.

17.0 Conditii de utilizare/Mediu de utilizare

Destinat utilizérii in conditiile fiziologice ale corpului uman, intr-un mediu
clinic controlat.

18.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este inscrisa pe fiecare ambalaj. Depozitarea sau
utilizarea dupa data expirdrii poate determina deteriorarea produsului si
poate duce la afectiuni sau o reactie adversa, deoarece este posibil ca
dispozitivul sa nu functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

19.0 Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la numérul de
telefon: +420 221602 251.

20.0 Eliminare

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform reglementarilor
pentru deseurile cu risc biologic. Eliminati conform politicii spitalului si
reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi modificate fara
notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.



Constante de calcul

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75 si S9FC146F7,

Model 151F7 143TF7 5i 831VF75P 834F75P 096F6 si 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6
Temperatura solutie Volum solutie
injectata (°C) injectata (ml) Constante de calcul (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547

5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252

3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134

1 - - - - - 0,037 - -
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579

5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277

3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156

1 - - - - - 0,048 - -
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597

5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295

3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169

1 - - - - - 0,055 - -
Constante de calcul pentru sistemul de administrare a solutiei injectate inchis 0-Set+
Solutie injectata la rece
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570
8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271
Temperatura camerei
18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

FRC=(1,08)G(60)(V)
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Specificatii

(ateter de termodilutie

Functie (ateter de termodilutie si perfuzare Cateter True Size Cateter True Size din amestec polimeric
131F7, 831F75, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 831F75P, 834F75P
131VF7P (cateter (cateter 151F7 831VF75P (cateter 096F6, C144F7, (146F7,
Numar model (standard) Hi-Shore) CardioCath)  (varfin,S”) | (cateterVIP) VIP+) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
Lungime utila (cm) 110 10 110 110 110 110 10 75 100 110 110 110 100
Dimensiunea corpului 7F 7F 7F 7F 7,5F 7,5F 6F SF SF 7F 6F 7F 6F
cateterului in sistem French (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5mm) (2,5mm) (2,0mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0mm) (2,3 mm) (2,0mm)
Culoarea corpului - - - - - - - Alb Alb Alb Alb
Mérime minima 8F 8F 8F 8F 85F 85F 7F 6F 6F 8F 7F 85F 7F
recomandatd a (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,0 mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
dispozitivului de introducere
Diametrul balonului 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 1 13 n
umflat (mm)
(apacitate de umflare 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 0,8 15 1,0 15 1,0
balon (ml)
Distanta de la varf (cm)
Port de injectare 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
Port VIP de perfuzare - - 3 31 - - - - -
Port VIP+ de perfuzare VD - - - 19 - - - - -
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 4 4 4 4
Volum lumen (ml)
Lumen distal 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Lumen de injectare 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
Lumen VIP/AD - - 0,87 0,97 - - - - -
Lumen VD - - - 0,93 - - - - -
Vitezd de perfuzare®
(ml/min)
Lumen VIP de perfuzare - - 13 14 5 - - - -
(distal)
Lumen VIP+ de perfuzare - - - 7 7 - - - -
VD (injectare)
Lumen distal - - - 5 - 17 7 6 7 6
Lumen de injectare - - - 9 - 2,6 10 7 10 8
proximal
Diametru maxim fir de
ghidaj
Lumen distal 0,025in (0,64 0,025in (0,64 0,025in (0,64 0,025in (0,64 | 0,025in (0,64 0,025in (0,64 | 0,025in 0,020in 0,018in 0,028in 0,025in 0,028in 0,025in
mm) mm) mm) mm) mm) mm) (0,64mm)  (0,51mm)  (0,46mm) | (0,7Tmm)  (0,64mm)  (0,7Tmm) (0,64 mm)
Distorsiune raspuns in
frecventd la 10 Hz
Lumen distal <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Toate specificatiile prezentate reprezinta valori nominale. Impreund cu fiecare cateter este furnizaté o seringd.

* Folosind ser fiziologic normal la temperatura camerei, la 1 m deasupra locului de insertie, prin picurare gravitationald; debitele reprezintd valori medii.

**n situatjile in care locul de insertie sau fiziologia pacientului necesita o distantd de insertie mai mare, trebuie selectat un model de cateter mai lung sau 0 mérime mai mare a dispozitivului de introducere.
+Prezenta literei,,("in numarul de model indicé o configuratie, cu varfin C"; prezenta literei,S"in numrul de model indicd o configuratie, cu varfin S"; prezenta literei,I”in numdrul de model indicd o configuratie, cu varfin T".
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Swan-Ganz

Termodilutsioonikateetrid Hi-Shore True Size: 131F7, 131F7P, 141F7
Saastumiskaitsmega termodilutsioonikateeter: 131VF7P
Termodilutsioonikateeter True Size (CardioCath): 143TF7
Termodilutsiooni kateeter (S-ots): 151F7

VIP termodilutsiooni kateetrid: 831F75, 831F75P

Veeni infusioonipordi (VIP) termodilutsioonikateeter (saastumiskaitsmega): 831VF75P
VIP+ kolmevalendikulised infusiooni termodilutsioonikateetrid: 834F75, 834F75P

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

Poliimeerisegust termodilutsioonikateetrid True Size ControlCath (C-ots): (144F7, C145F6N
Poliimeerisegust termodilutsioonikateeter True Size ControlCath (S-ots): S144F7

Siinteetiline termodilutsiooni kateeter ControlCath: C146F7
Kateeter / sisesti siisteemi kateeter: S9FC146F7

Podramistoega poliimeerisegust True Size (T-ots) TD-kateeter: T173F6

TS105F5, 096F6, C145F6N ja T173F6 ei ole EL-is saadaval.

Kaik siin kirjeldatud seadmed ei pruugi olla litsentseeritud Kanada seaduste kohaselt ega olla teie riigis miiiigiks heaks kiidetud.

Termistor
RV infusioonivalendiku jaotur koos hepariini lukustuskattega
Kopsuarteri distaalse valendiku jaotur

RA infusioonivalendik koos hepariini lukustuskattega

Termistori konnektor 5
Ballooni téiteklapp (siiber) 6.
RA infusiooniava 31 cm juures 7.
RV infusiooniava 19 cm juures 8

Rl dil

DQ2141-1

Y

@~

9. Proksimaalne siistelahuse valendiku jaotur
10. Proksimaalne siistelahuse ava 30 cm juures
11. Kopsuarteri distaalne valendik

Swan-Ganz VIP+ kolme valendikuga infusiooni termodilutsioonikateeter (mudel 834F75)

Joonisel on mudel 834F75. Ulal loetletud mudelitel on méningad, kuid mitte
koik naidatud funktsioonid. Joonisel on mudelid C146F7 ja SOFC146F7 —
likski nende mudelite osa voi nendes mudelites sisalduvad tooted pole
valmistatud looduslikust kummilateksist ega kuivast looduslikust kummist.

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 (vélja arvatud mudelid C146F7 ja
S9C146F7).

Ainult iihekordseks kasutamiseks
Vt Joonis 11k 126 kuni Joonis 3 Ik 128.

1.0 Kirjeldus

See seade on ette nahtud kasutamiseks meditsiinitdtajatele, kes on saanud
véljadppe invasiivsete hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutu kasutuse ja
kopsuarteri kateetrite kliinilise kasutuse alal, mis vastab meditsiinitodtaja
asutuse juhistele.

Kateetrid Swan-Ganz on vooluga suunatavad kopsuarteri kateetrid, mida
kasutatakse hemodiinaamiliste rohkude jalgimiseks. Kateetrite Swan-Ganz
distaalne (kopsuarteri) port voimaldab iihilduva hemodiinaamilise monitori ja
tarvikute kasutamisel ka segatud veenivere proovide vétmist hapnikutranspordi
tasakaalu hindamiseks ja tuletatud parameetrite arvutamist (nt
hapnikutarbimine, hapniku kasutuskoefitsient ja kopsusundi fraktsioon).
Termodilutsioonikateetritel Swan-Ganz Hi-Shore ja CardioCath ning
,S"-otsaga termodilutsioonikateetril (vastavalt mudelid 141F7, 143TF7 ja
151F7) on samasugused funktsioonid nagu standardsetel
termodilutsioonikateetritel Swan-Ganz (mudelid 131F7 ja 131VF7).
,S"-otsaga kateeter (mudel 151F7) on projekteeritud reieveeni kaudse
sisestamise jaoks. Termodilutsioonikateeter Swan-Ganz Hi-Shore

(mudel 141F7) on standardsest kateetrist Swan-Ganz manevdrra jéigem ning
seda vdib kasutada siis, kui kateetrit on vaja rohkem paorata ja juhtida (nt

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, CardioCath, ControlCath,
(0-Set, C0-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP ja VIP+ on
Edwards Lifesciences korporatsiooni kaubamérgid. Koik muud kaubamérgid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.

reieveeni kaudu sisestamisel). Termodilutsioonikateeter CardioCath

(mudel 143TF7) on toodetud samast materjalist mis TD-kateeter Swan-Ganz
Hi-Shore, kuid esimene on iihes valendikus oleva jaigastusvarda tottu veelgi
jaigem. Kateetril CardioCath on,("-ots. Peale standardse distaalse
(kopsuarteri) ja siistelahuse valendiku on termodilutsioonikateetril Swan-
Ganz VIP (mudelid 831F75, 831F75P ja 831VF75P) lisavalendik, mis annab
otsejuurdepdasu paremale kojale. Kolme valendikuga infusiooni
termodilutsioonikateetril Swan-Ganz VIP+ (mudelid 834F75 ja 834F75P) on
parema koja valendik ja veel iiks lisavalendik. Kateetri parema vatsakese (RV)
valendik Iopeb 19 cm kaugusel kateetri otsast ning parema koja (RA)
valendik Iopeb 31 cm kaugusel kateetri otsast. Valendikuga VIP saab teha
pidevat infusiooni, ka siidame minutimahu maéramisel.

Termodilutsiooni kateetrid ControlCath on valmistatud patenteeritud
poliimeerisegust ning standardse termodilutsiooni kateetriga Swan-Ganz
vorreldes annavad need parema kontrolli pgdramise ja juhitavuse iile.
Termodilutsiooni kateetritel ControlCath on kahe otsaga konfiguratsioonid,
mis tagavad sisestamisel painduvuse. ,S-otsa” konfiguratsioon on mdeldud
spetsiaalselt reieveeni kaudu sisestamiseks, ,C-otsa” konfiguratsiooniga saab
aga laheneda nii reieveeni kui ka SVC kaudu. Kateetrid ControlCath on ka
tugevamad, mis muudab labi sisestuskaniiiili edasiliikumise lihtsamaks, ja
nende pddramisomadused ei muutu kehatemperatuuri juures sama palju kui
teistel termodilutsiooni kateetritel. See tagah suureparased
kdsitsemisomadused ja pideva lainekuju terve protseduuri valtel.

Po6ramistoega termodilutsiooni kateetrid on valmistatud patenteeritud
poliimeerisegust ning standardse termodilutsiooni kateetriga Swan-Ganz
vorreldes annavad need parema kontrolli pgdramise ja juhitavuse iile.
Pddramistoega termodilutsiooni kateetritel on kolme otsaga
konfiguratsioonid, mis tagavad sisestamisel painduvuse. ,S-otsa”
konfiguratsioon on mdeldud spetsiaalselt reieveeni kaudu sisestamiseks,
,C-otsa”ja, T-otsa” konfiguratsioonidega saab aga Idheneda nii reieveeni kui
ka SVC kaudu. Pgdramistoega kateetrid on ka tugevamad, mis muudab labi
sisestuskaniiiili edasiliikumise lihtsamaks, ja nende pgdramisomadused ei
muutu kehatemperatuuri juures sama palju kui teistel termodilutsiooni
kateetritel. See tagab suureparased késitsemisomadused ja pideva lainekuju
terve protseduuri valtel.

Intravaskulaarne kateeter sisestatakse tsentraalse veeni kaudu siidame
paremasse poolde ja viiakse edasi kopsuarteri suunas. Sisestamise tee vdib
olla sisemine kdgiveen, reieveen, antekubitaalne vdi brahhiaalne veen.
Kokkupuutuvad kehaosad on koda, vatsakesed, kopsuarter ja vereringe.
Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi, kontrolliti
ulatusliku katseseeria abil, et kinnitada seadme ohutust ja toimivust
ettendhtud otstarbel, kui seda kasutatakse kehtiva kasutusjuhendi jargi.
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Seade on moeldud kasutamiseks kriitiliselt haigetel taiskasvanud kirurgilistel
patsientidel. Seadet ei ole veel katsetatud lastel ega ka rasedatel voi
imetavatel naistel.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Kateetrid Swan-Ganz on kopsuarteri kateetrid, mis on ette nahtud
liihiajaliseks kasutamiseks tsentraalses vereringlussiisteemis patsientidel, kes
vajavad siidamesisest hemodiinaamilist jélgimist, vereproovi votmist ja
infusioonlahuseid. Koos tihilduva jalgimisplatvormiga kasutamisel
vdimaldavad kateetrid Swan-Ganz saada ulatusliku hemodiinaamilise
profiili, mis aitab arstidel hinnata siidame-veresoonkonna seisundit ja
langetada raviotsuseid.

3.0 Kasutamisndidustused

Kateetrid Swan-Ganz on diagnostika- ja jélgimisvahendid, mida kasutatakse
hemodiinaamiliseks jélgimiseks kriitiliselt haigetel téiskasvanud patsientidel,
kellel on néiteks raske kirurgilise protseduuri jargne taastumine, trauma,
sepsis, pletused, kopsuhaigus, kopsurike, sidamehaigused, sh
stidamepuudulikkus.

4.0 Vastundidustused

Need tooted sisaldavad metallist komponente. ARGE kasutage
magnetresonantstomograafia (MR) keskkonnas.

Ballooni téitmiskateetrit ei tohi panna patsientidele, kellel esineb korduvat
sepsist voi hiiperkoagulopaatiat, milles kateeter vdib toimida septilise vdi
healoomulise trombi tekke fookuspunktina.

5.0 Hoiatused

Absoluutsed vastunaidustused vooluga suunatavate kopsuarteri
kateetrite kasutamiseks puuduvad. Siiski véib kimbu vasaku sadre
blokaadiga patsiendil tekkida kateetri sisestamisel kimbu parema
saare blokaad, mille tulemuseks on tdielik siidameblokaad. Selliste
patsientide puhul peaks olema véimalik kasutada viivitamatult
ajutisi riitmurireZiime.

Kateetri panekul soovitatakse elektrokardiograafilist jalgimist ja
see on eriti tahtis, kui esineb moni jargmistest tingimustest.

- Taielik vasaku kimbu sdare blokaad, mille korral siidame taieliku
blokaadi oht on ménevorra suurenenud.

« Wolffi-Parkinsoni-White'i siindroom ja Ebsteini anomaalia
tahhiiariitmiate ohuga.

frge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine véib méjutada toote
toimivust.

Kunagi ei tohi kasutada 6hku ballooni taitmiseks olukorras, kus see
voib sattuda arteriaalsesse vereringesse, nt iihelgi
pediaatriapatsiendil ja taiskasvanutel, kellel kahtlustatakse
paremalt vasakule ulatuvat intrakardiaalset véi kopsusunti.
Soovituslik taiteaine on bakteritest puhastatud siisinikdioksiid,
kuna ballooni rebenemise korral vereringes imendub see kiiresti
verre. Siisinikdioksiid hajub labi lateksballooni, vahendades
ballooni vooluga suunamise voimet 2—3 minutit parast taitmist.

Arge jitke kateetrit piisivalt kiiluasendisse. Lisaks valtige ballooni
pikaajalist taitmist, kui kateeter on kiiluasendis; selle ummistava
meetodi tagajarg voib olla kopsuinfarkt.

See seade on vilja tootatud, ette ndhtud ja levitatav AINULT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA KASUTAGE
seda seadet KORDUVALT. Puuduvad andmed seadme steriilsuse,
mittepiirogeensuse ja funktsionaalsuse kohta parast taastootlemist.
Selline toiming voib pahjustada haigusi voi korvalnahte, sest seade
ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette nahtud.

Puhastamine ja korduv steriliseerimine kahjustab lateksballooni.
Kahjustus ei pruugi rutiinse kontrollimise kdigus ilmneda.

6.0 Ettevaatusabinoud

Ballooni tditmiskateetrite sisenemine paremasse vatsakesse véi
kopsuarterisse nurjub harva, kuid see véib juhtuda patsientidel,
kelle parem koda vai vatsake on suurenenud, eriti kui siidame
minutimaht on vdike véi trikuspidaal- véi kopsupuudulikkuse voi
kopsu hiipertensiooni korral. Termodilutsioonikateetri Swan-Ganz
Hi-Shore (mudeli 141F7) kasutamine voib kanealuseid patsiente
aidata. Edasiliikumist voib kergendada ka patsiendi siigav
sissehingamine sisestamise ajal.

Seadet kasutavad arstid peavad olema seadmega tutvunud ja
moistma selle kasutusviise enne kasutamist.

7.0 Soovitatud seadmed

HOIATUS. Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud ainult siis,
kui kateeter voi sond (CF-tiiiipi rakendusosa, defibrillatsioonikindel)
on iihendatud patsiendimonitori voi seadmega, millel on CF-tiiiipi
defibrillatsioonikindel sisendkonnektor. Kui proovite kasutada
kolmanda isiku monitori voi seadet, kiisige monitori voi seadme
tootjalt, kas toode on vastavuses standardiga IEC 60601-1 ja iihildub



kateetri voi sondiga. Kui monitori vi seadme vastavus standardile
IEC60601-1 ja kateetri véi sondi iihilduvus pole tagatud, voib see
suurendada elektrilodgiohtu patsiendile/kasutajale.

Kateeter Swan-Ganz, termodilutsiooni kateeter ControlCath vi
pddramistoega termodilutsiooni kateeter.

Nahakaudne kaniilisisesti ja saastumiskaitse.

Uhilduy siidame minutimahu arvuti, iihilduv siistelahuse sond ja
iihenduskaabel vdi dihilduv arvuti.

Steriilne loputussiisteem ja rohuandurid.
Palatimonitori EKG ja rohujalgimissiisteem.

Kui kateetri sisestamise kaigus ilmneb tiisistusi, peavad olema kohe
kdttesaadavad jérgmised vahendid: ariitmiavastased ravimid, defibrillaator,
hingamist toetavad seadmed ja ajutise stimulatsiooni vahendid.

8.0 Kateetri ettevalmistamine
Kasutage aseptilist tehnikat.

Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

Markus. Soovitatakse kasutada kateetri kaitsekaniiiili.

Ettevaatusabindu. Valtige kateetri jouga piihkimist vi venitamist
proovivatu ja puhastamise ajal, et termistori juhtmeringi mitte
katkestada (kui on olemas).

Juhis

Protseduur

Kasutades kaasasolevat siistalt, téij_tke balloon €0, vdi 6huga
maksimaalse soovitatud mahuni. Arge kasutage vedelikku.
Kontrollige, et siibril olev nool néitaks ,suletud” asendit.

Markus. Ballooni tditmisel 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 endiselt
hemodiinaamiliseks jalgimiseks kasutada. Votke
tarvitusele ettevaatusabinéud, et véltida 6hu voi
vedeliku sattumist ballooni valendikku.

HOIATUS. Vale taitmistehnika kasutamisega véivad
kaasneda kopsutiisistused. Kopsuarteri kahjustamise
ja ballooni véimaliku rebenemise valtimiseks drge
taitke soovitatud mahust rohkem.

Juhis | Protseduur

1 Loputage kateetri valendikke steriilse lahusega, et tagada
lahitavus ja eemaldada ohk.

2 Kontrollige, kas balloon on terve, téites selle soovitatud
mahuni. Veenduge, et poleks markimisvaarset asimmeetriat
ega lekkeid, kastes ballooni steriilsesse fiisioloogilisse
lahusesse voi vette. Tiihjendage balloon enne sisestamist.

3 Uhendage kateetri siistelahuse ja rohu jalgimise valendikud
vastavalt loputussiisteemi ja rohuanduritega. Veenduge, et
voolikutes ja andurites poleks dhku.

4 Enne sisestamist kontrollige termistori elektriihendusi (vt

arvuti kasutusjuhendist iiksikasjalikku teavet).

9.0 Sisestamisprotseduur

Kateetreid Swan-Ganz saab sisestada palatis ilma fluoroskoopiata, juhindudes
pidevast rohu jalgimisest. Soovitatav on samal ajal jalgida rohku distaalses
valendikus. Reieveeni sisestamisel on soovitatav kasutada fluoroskoopiat.

Markus. Kateeter peab liikuma hélpsalt labi parema vatsakese ja
kopsuarteri kiiluasendisse vahem kui minutiga.

Markus. Kui kateetrit tuleb sisestamise ajal tugevdada,
perfuseerige seda aeglaselt 5 ml kuni 10 ml kiilma steriilse
fiisioloogilise lahusega véi 5% dekstroosiga, kui kateetrit viiakse
labi perifeerse veresoone.

Kuigi sisestamiseks vdib kasutada mitmeid tehnikaid, on jargmised juhised
arstile abiks.

Juhis | Protseduur

1 Sisestage kateeter veeni labi kaniili sisesti, kasutades
nahakaudset sisestamist muudetud Seldingeri tehnika abil.

2 Jalgige pidevalt rohku ja liikake kateeter ettevaatlikult edasi
paremasse kotta (fluoroskoopia abil vdi ilma selleta). Kateetri
otsa sisenemisest rindkerre annab mérku rohu suurenenud
respiratoorne kdikumine. Joonis 3 Ik 128 on néha
iseloomulikke intrakardiaalseid ja pulmonaalseid laineid.

Markus. Kui kateeter on tiiiipilise taiskasvanud
patsiendi parema koja ning iilemise ja alumise
oonesveeni iihenduskoha ldhedal, on ots edasi viidud
umbes 40 cm-ni paremast vi 50 cm-ni vasakust
antekubitaalsest lohust, 15 kuni 20 cm-ni kdgiveenist,
10 kuni 15 cm-ni rangluualusest veenist voi umbes

30 cm-ni reieveenist.

Liikake kateetrit edasi, kuni saavutatakse kopsuarteri
ummistuse rohk (PAOP), seejarel tiihjendage balloon,
eemaldades siistla siibrist. Arge aspireerige j6udu kasutades,
kuna see vdib ballooni kahjustada. Parast tiihjenemist
kinnitage siistal tagasi.

Markus. Valtige kiilurohu saavutamiseks pikaajalisi
mandodvreid. Kui ilmneb raskusi, siis loobuge , kiilust".

Markus. Enne €0, voi 6huga uuesti taitmist tiihjendage
balloon téielikult, eemaldades siistla ja avades siibri.

Ettevaatusabindu. Kaasasolev siistal soovitatakse
parast ballooni tiihjendamist uuesti siibriga iihendada,
et valtida vedelike kogemata siistimist ballooni
valendikku.

Ettevaatusabindu. Kui parema vatsakese rohu
jalgimine tuvastatakse ka parast kateetri
edasiliikkamist mitu sentimeetrit kaugemale kohast,
kus algul tuvastati parema vatsakese rohu jalgimine,
voib kateeter olla paremas vatsakeses moodustanud
aasad, mis vaib pohjustada kateetri keerdumise ja
solmede moodustumise (vt Tiisistused). Tiihjendage
balloon ja tommake kateeter paremasse kotta. Taitke
balloon uuesti ja viige kateeter uuesti kopsuarteri kiilu
asendisse, seejarel tiihjendage balloon.

Ettevaatusabindu. Kui sisestatud osa on liiga pikk, voib
kateeter aasasid moodustada, mis omakorda toob
kaasa keerdumise ja sélmede moodustumise (vt jaotist
Tiisistused). Kui kateetrit on parast paremasse kotta
sisenemist 15 cm vorra edasi liikatud ja see ei sisene
paremasse vatsakesse, voivad kateetris olla Iotkud voi
ots vdib olla veenikaela kinni jaanud, nii et siidamesse
jouab ainult proksimaalne vars. Tiihjendage balloon ja
tommake kateeter vilja, kuni 20 cm mark on ndha.
Taitke balloon uuesti ja liikake kateetrit edasi.

Vahendage pikkust voi eemaldage kateeter paremast kojast
voi vatsakesest, tommates aeglaselt kateetrit tagasi ligikaudu
2-3am.

Ettevaatusabindu. irge tommake Kateetrit iile
pulmonaalklapi, kui balloon on tiidetud, et véltida
klapi kahjustamist.

Taitke balloon uuesti, et maérata minimaalne taitemaht, mis on
vajalik kiilu mustri saavutamiseks. Kui kiil saavutatakse
maksimaalsest soovitatud mahust véiksema mahuga (vt
tehniliste andmete tabelist ballooni taitemahtu), tuleb kateeter
tdmmata tagasi asendisse, kus tdismaht tekitab kiilu mustri.

Ettevaatusabindu. Saastumiskaitse proksimaalse
Tuohy-Borsti adapteri iilekeeramine véib kahjustada
kateetri toimivust, surudes valendikud kokku ja
sulgedes need.

Kinnitage kateetri otsa Ioplik asukoht rindkere
rontgenuuringuga.

Markus. Kui kasutate saastumiskaitset, liikake
distaalset otsa sisesti klapi poole. Pikendage kateetri
saastumiskaitsme proksimaalne ots soovitud pikkuseni
ja kinnitage.

Markus. Pérast tiihjendamist véib kateetri ots keerduda uuesti
pulmonaalklapi suunas ja libiseda tagasi paremasse vatsakesse,
mistottu on vaja kateeter iimber paigutada.
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10.0 Juhised reieveeni kaudu sisestamiseks
Reieveeni sisestamisel on soovitatav kasutada fluoroskoopiat.

Markus. ,S-otsaga” kateeter on ette nahtud ainult reieveeni
sisestamiseks.

Ettevaatusabinou. Reieveeni sisestamisel vdib paremasse kotta
sattuda liiga palju kateetrit ja kopsuarteri kiiluasendi (ummistuse)
saavutamisel tekib raskusi.

Ettevaatusabinou. Reiekaudse sisestamise korral on véimalik
reiearter manes olukorras veeni naha kaudu sisenemisel labi
torgata. Kasutada tuleb diget reieveeni punktsiooni tehnikat, muu
hulgas tuleb eemaldada sisemine tokestav stilett, kui
sisestuskomplekti ndela veeni suunas liikatakse.

Kateetri edasi likkamisel alumisse Ganesveeni voib kateeter libiseda
vastasolevasse niudeveeni. Tommake kateeter tagasi samapoolsesse
niudeveeni, téitke balloon ja laske vereringel kanda balloon alumisse
00nesveeni.

Kui kateeter ei liigu paremast kojast paremasse vatsakesse, vdib olla
vajalik otsa suuna muutmine. Pdorake kateetrit ettevaatlikult ja tommake
see samal ajal mitu sentimeetrit vélja. Olge ettevaatlik, et kateeter
pddramise ajal ei keerduks.

Kui kateetri paigutamisel tekib raskusi, vdib kateetri jaigemaks
muutmiseks sisestada sobiva suurusega juhtetraadi.

Ettevaatusabinou. Intrakardiaalsete struktuuride kahjustuste
valtimiseks drge liikake juhtetraati kateetri otsast kaugemale. Mida
kauem juhtetraati kasutatakse, seda suurem on trombide
moodustumise oht. Kasutage juhtetraati minimaalselt; aspireerige
2 kuni 3 ml kateetri valendikust ja loputage kaks korda parast
juhtetraadi eemaldamist.

11.0 Hooldus ja kasutamine in situ

Kateeter peab jadma paigaldatuks ainult nii kauaks, kui patsiendi olukorda
arvestades vajalik.

Ettevaatusabinou. Tiisistuste esinemissagedus suureneb
markimisvaarselt, kui organismi jatmise aeg on pikem kui 72 tundi.

11.1  Kateetri otsa asend

Hoidke kateetri ots kopsuarteri pohiharu keskel kopsude ava laheduses. Arge
liikake otsa perifeerselt liiga kaugele edasi. Otsa tuleb kogu aeg hoida
asendis, kus kiilumustri tekitamiseks on vajalik tdismaht voi peaaegu
téismaht. Ots nihkub ballooni téitmise ajal perifeerses suunas.

Pérast tiihjendamist vib kateetri ots keerduda uuesti pulmonaalklapi suunas
ja libiseda tagasi paremasse vatsakesse, mistdttu on vaja kateeter imber
paigutada.

11.2  Kateetri otsa nihkumine

Ennetage kateetri otsa spontaanset nihkumist kopsude valispinna suunas.
Jalgige pidevalt distaalse valendiku rohku, et kontrollida otsa asendit. Kui
tiihjaks lastud ballooniga téheldatakse kiilu mustrit, tommake kateeter
tagasi. Veresoone pikaajaline ummistus véi liigne paisumine vdib ballooni
uuesti taitmisel kahjustuse tekitada.

Kardiopulmonaarse Sunteerimise kdigus ilmneb kateetri otsa spontaanne
paigaltnihkumine kopsu perifeeria suunas. Kaaluda tuleb kateetri osalist
tagasitombamist (3— 5 cm) vahetult enne Sunteerimist, kuna see vdib aidata
vihendada distaalset paigaltnihkumist ja valtida kateetri piisivat kiilumist
parast Sunteerimist. Pérast Sunteerimise lopetamist vdib kateeter vajada
{imberpaigutamist. Kontrollige enne ballooni taitmist distaalse kopsuarteri
jalgimist.

Ettevaatusabinou. Aja jooksul véib kateetri ots nihkuda kopsude
vélispinna suunas ja sattuda vaikesesse veresoonde. Veresoone
pikaajaline ummistus véi liigne paisumine véib ballooni uuesti
taitmisel vigastuse tekitada (vt jaotist Tiisistused).

Kopsuarteri rohku tuleb pidevalt jélgida, nii et alarmiparameeter on seatud
tuvastama nii fiisioloogilisi muutusi kui ka spontaanset kiilu.

11.3  Ballooni tditmine ja kiilurohu méotmine

Balloon tuleb uuesti téita jark-jargult, jélgides samal ajal rohku. Ballooni
taitmisel on tavaliselt tunda vastupanu. Vastupanu puudumisel tuleks
eeldada, et balloon on rebenenud. Katkestage kohe téitmine. Kateetrit vdib
endiselt kasutada hemodiinaamiliseks jélgimiseks, kuid vdtke tarvitusele
ettevaatusabinoud, et ohk voi vedelikud ei satuks ballooni valendikku.
Kateetri tavaparase kasutamise ajal hoidke téitmissiistal siibri kiiljes, et
véltida vedeliku kogemata siistimist ballooni téitmisvalendikku.

Maatke kiilurohku ainult siis, kui vaja, ja ainult siis, kui ots on diges asendis
(vt ilalt). Valtige pikaajalisi manddvreid kiilurohu saavutamiseks ja hoidke
kiiluaeg minimaalsena (kaks hingamistsiiklit vi 10 kuni 15 sekundit), eriti
pulmonaarhiipertensiooniga patsientidel. Kui esineb torkeid, Idpetage kiilu
modtmised. Monel patsiendil saab kopsuarteri Ioppdiastoolse rohu asendada
sageli kopsuarteri kiilurohuga, kui rdhud on peaaegu identsed, mis vélistab
ballooni korduva taitmise vajaduse.



11.4  Otsa spontaanne kiilumine

Kateeter voib nihkuda distaalsesse kopsuarterisse ja tekkida vdib otsa
spontaanne kiilumine. Selle tiisistuse véltimiseks tuleb rohuanduri ja
monitoriga pidevalt kopsuarteri rohku jélgida.

Kui tunnete vastupanu, ei tohi mingil juhul jouga ettepoole liikuda.
11.5  Kateetri saastumiskaitse
Kinnitage distaalne Tuohy-Borsti adapter kateetri kiilge.

Pikendage kateetri saastekaitsme proksimaalset otsa soovitud pikkuseni ja
kinnitage proksimaalne Tuohy-Borsti adapter kateetrile.

11.6  Labitavus

Koik rohujalgimisvalendikud tuleb téita steriilse hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega (nt 500 rahvusvahelist iihikut hepariini 500 ml
fiisioloogilises lahuses) ja loputada vahemalt kord iga poole tunni tagant voi
pidevalt aeglase infusioonina. Kui lhitavus kaob ja seda ei saa loputamisega
parandada, tuleb kateeter eemaldada.

11.7  Uldine

Jatkake valendike ldbitavuse rohu jélgimist, loputades vahelduvalt, pidevalt
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega aeglaselt infundeerides voi kasutage
hepariini lukku, kasutades tarnitud siistekorke koos hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega. Viskoossete lahuste (nt téisvere vdi albumiini)
infusioon pole soovitatav, kuna need voolavad liiga aeglaselt ja vdivad
kateetri valendiku ummistada.

Siistekorkide kasutamine

Juhis | Protseduur

1 Desinfitseerige siistekorgid enne siistlandela sisestamist (vt
jaotist Tiisistused).

2 Kasutage torke tegemiseks ja siistekorkide kaudu siistimiseks
véikese avaga ndela (22 G (0,7 mm) vdi véiksem).

HOIATUS. Kopsuarteri purunemise valtimiseks arge kunagi loputage
kateetrit, kui balloon on kopsuarterisse kiilutud.

Kontrollige regulaarselt infusioonivoolikuid, rohuvoolikuid ja sensoreid, et
neis poleks ohku. Samuti kontrollige, et iihendusvoolikud ja kraanid oleksid
tihedalt iihendatud.

12.0 Siidame minutimahu maaramine

Stidame minutimahu maaramiseks termodilutsiooni abil siistitakse paremasse
kotta vdi ddnesveeni kindla temperatuuriga kindel kogus steriilset lahust ja
saavutatud muutust vere temperatuuris mdddetakse kopsuarteris kateetri
termistoriga. Sidame minutimaht on pddrdvérdeline saadud kdvera all oleva
integreeritud alaga. See meetod on andnud hea korrelatsiooni otsese Ficki
meetodi ja vérvilahuse tehnikaga siidame minutimahu maaramisel.

Vaadake viitematerjale kiilmutatud ja toatemperatuuril siistelahuse vdi
avatud ja suletud siistelahuse paigaldussiisteemide kasutamise kohta.

Vaadake vastava siidame minutimahu arvuti kasutusjuhendist konkreetseid
suuniseid termodilutsioonikateetrite kasutamise kohta siidame minutimahu
maéadramiseks. Indikaatori soojusiilekande parandamiseks vajalikud
parandustegurid voi arvutuskonstandid on antud tehnilistes andmetes.

Ettevdtte Edwards siidame minutimahu arvutid nduavad arvutuskonstandi
kasutamist siistelahuse temperatuuritousu parandamiseks, kui see kateetrit
|abib. Arvutuskonstant on siistelahuse mahu, temperatuuri ja kateetri
madtmete funktsioon. Tehnilistes andmetes antud arvutuskonstandid on
méadratud 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

Invasiivsete protseduuridega kaasnevad moned ohud patsiendile. Kuigi
rasked tiisistused on {isna harvad, soovitatakse arstil enne kateetri
kasutamise vdi sisestamise otsuse langetamist vdtta arvesse vdimalikke
eeliseid voimalike komplikatsioonidega vrreldes. Sisestamise meetoditest,
kateetri kasutamise tehnikatest patsiendi andmete kogumiseks ja tiisistuste
tekkimisest on pohjalikult radgitud kirjanduses.

Kehasiseste kateetritega seotud iildiseid ohte ja tiisistusi on kirjeldatud
kirjanduses.

Nende juhiste range jargimine ja riskide tundmine véhendab tilsistuste
esinemissagedust. Teadaolevad tiisistused on muu hulgas jargmised.

14.1  Kopsuarteri perforatsioon

Tegurid, mida on seostatud surmaga dppeva kopsuarteri purunemise
tekkega, on pulmonaalhiipertensioon, kdrge vanus, siidameoperatsioon
hiipotermia ja antikoagulatsiooniga, distaalse kateetri otsa
paigaltnihkumine, arteriovenoosse fistuli moodustumine ja muud
vaskulaarsed traumad.

Seetottu tuleb olla d@rmiselt ettevaatlik kopsuarteri kiilurohu
maodtmisel pulmonaalhiipertensiooniga patsientidel.

Koikide patsientide puhul peaks ballooni tiitmine piirduma kahe
hingamistsiikliga véi 10 kuni 15 sekundiga.

Kui kateetri ots asub keskel, kopsu ava ldheduses, voib see
kopsuarteri perforatsiooni valtida.

14.2  Kopsuinfarkt

Kui ots nihkub ja kiilub spontaanselt, vdib huemboolia ja tromboemboolia
tuua kaasa kopsuarteri infarkti.

14.3 Siidame ariitmia

Kuigi tavaliselt on tegemist modduva ja iseenesest lakkava olukorraga, vib
otsa sisestamise ja eemaldamise ajal ja parast selle nihutamist kopsuarterist
paremasse vatsakesse ilmneda ariitmia. Kdige sagedamini esineb
enneaegseid vatsakese kokkutdmbeid, kuid nimetatud on ka ventrikulaarset
tahhiikardiat ning atriaalset ja ventrikulaarset fibrillatsiooni. Soovitatakse
EKG-jélgimist ja ariitmiavastaste ravimite ning defibrillatsiooniseadmete
olemasolu. Ventrikulaarse ariitmia esinemise vahendamiseks kateetri
paigaldamise ajal vdib kasutada profiilaktilist lidokaiini.

14.4  Solmede moodustumine

On teatatud, et painduvad kateetrid moodustavad sélmi, enamasti paremas
vatsakeses tekkivate lotkude tottu. Monikord saab solme avada, sisestades
sobiva juhtetraadi ja liigutades kateetrit fluoroskoopia abil. Kui s6lm ei hdlma
lihtegi siidame struktuuri osa, voib sélme drnalt pingutada ja kateetri
sisenemiskoha kaudu vlja tommata.

14.5  Sepsis/infektsioon

Teatatud on saastumisest ja kolonisatsioonist tingitud positiivsetest
kateetriotsa kultuuridest ning septilise ja aseptilise vegetatsiooni juhtudest
paremas siidamepooles. Korgenenud septitseemia ja baktereemia riske on
seostatud vereproovide, vedelike infusiooni ja kateetrist pohjustatud
tromboosiga. Infektsiooni vastu tuleb vdtta ennetavaid meetmeid.

14.6  Muud tiisistused

Muud tiisistused on parema kimbu saare blokaad ja tdielik sidameblokaad,
trikuspidaalse ja kopsuklapi kahjustus, pneumotooraks, tromboos,
verekaotus, siidamestruktuuri/-seina vigastus, hematoom, emboolia,
anafiilaksia ja siidamekoe/arteri paletus.

Peale selle on teatatud allergilistest reaktsioonidest lateksile. Raviarstid
peaksid kindlaks tegema lateksile tundlikud patsiendid ja leidma otsekohe
ravi allergiliste reaktsioonide vastu.

Selle meditsiiniseadme turvalisuse ja kliinilise toimivuse (SSCP) téieliku
kokkuvatte leiate veebisaidilt https://meddeviceinfo.edwards.com/. Parast
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi / Eudamedi kéivitamist vaadake selle
meditsiiniseadme SSCP-d veebiaadressilt https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Kasutajad ja/vdi patsiendid peaksid teatama mis tahes tdsistest juhtumitest
tootjale ja padevale asutusele likmesriigis, kus kasutaja ja/vdi patsient viibib.
14.7  Pikaajaline jalgimine

Kateteriseerimise kestus peah olema minimaalne, mis on vajalik patsiendi
kliinilist seisundit arvestades, kuna trombemboolsete ja nakkuslikke
tiisistuste oht suureneb ajaga. Tiisistuste esinemissagedus suureneb
markimisvaarselt, kui organismi jatmise aeg on pikem kui 72 tundi.
Siisteemset profiilaktilist antikoagulatsiooni ja antibiootikumide kaitset tuleb
kaaluda suurenenud riskide ja pikaajalise kateteriseerimise (st kauem kui

48 tundi) juhtudel, samuti suurenenud hiiiibimis- véi infektsiooniohu korral.

15.0 Tarneviis

Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne, kui pakend on avamata ja
kahjustamata. Mitte kasutada, kui pakend on avatud vdi katkine. Arge
resteriliseerige.

Pakend takistab kateetri muljumist ja kaitseb ballooni 6huga
kokkupuutumise eest. Seetdttu on soovitatav, et kateeter jadks kuni selle
kasutamiseni pakendisse.

16.0 Hoiustamine
Sailitada jahedas ja kuivas kohas.

17.0 Tootingimused/kasutuskeskkond

Ette nahtud kasutamiseks inimkeha fiisioloogilistes tingimustes kontrollitud
kliinilises keskkonnas.
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18.0 Siilivusaeg

Sailivusaeg on mérgitud igale pakendile. Hoiustamine voi kasutamine pérast
sdilivusaja oppu voib pohjustada seadme kahjustumist ja haiguseid voi
kdrvalndhte, sest seade ei pruugi algselt ettenahtud viisil totada.

19.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevdttesse Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20 743 00 41.

20.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioohtliku jaatmena.
Kasutusest kdrvaldamisel jérgige haigla eeskirju ja kohalikke méaérusi.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kéttesaadavus vdivad ette teatamata
muutuda.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi Idpust.
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Arvutuskonstandid

C144F7, S144F7,
131F7,131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75ja S9FC146F7,

Mudel 151F7 143TF7 ja831VF75P 834F75P 096F6 ja 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6

Siistelahuse

temperatuur (°C) Siistelahuse maht (ml) Arvutuskonstandid (CC)***

0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252
3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134
1 - - - - - 0,037 - -

19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277
3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156
1 - - - - - 0,048 - -

23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295
3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169
1 - - - - - 0,055 - -

Arvutuskonstandid® siistelahuse suletud manustussiisteemile (0-Set+

Kiilm siistelahus

6—12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570

8—12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271

Toatemperatuur

18—25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585

18—-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

¥ (C=(1,08)C;(60)(V))
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Tehnilised andmed

Termodilutsiooni ja
Funktsioon Termodilutsiooni kateeter infusiooni kateeter Kateeter True Size Poliimeerisegust kateeter True Size
831F75,
131F7, 831F75P, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 831VF75P 834F75P
131VF7P (kateeter (kateeter 151F7 vip (viP+ 096F6, C144F7, C146F7,

Mudeli number (standardne)  Hi-Shore)  (ardioCath)  (S-otsaga) -kateeter) kateeter) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 (145F6N  S9FC146F7  T173F6
Kasutatav pikkus (cm) 110 10 110 110 110 110 10 75 100 110 110 110 100
Kateetri korpus (prantsuse 7F 7F 7F 7F 7,5F 7,5F 6F 5F 5F 7F 6F 7F 6F
skaala) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5mm) (2,5mm) (2,0mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,3 mm) (2,0mm)
Korpuse varv - - - - - Valge Valge Valge Valge
Minimaalne soovitatav 8F 8F 8F 8F 85F 85F 7F 6F 6F 8F 7F 85F 7F
sisesti suurus (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,0 mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
Téidetud ballooni 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 1 13 1
siselabimoot (mm)
Ballooni téitemaht (ml) 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 08 15 1,0 15 1,0
Kaugus otsast (cm)

Siistelahuse ava 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23

Infusiooni VIP ava - - - 31 31 - - - - -

RV-infusiooni VIP+ ava - - - - 19 - - - - -

Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 4 4 4 4
Valendiku maht (ml)

Distaalne valendik 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90

Siistelahuse valendik 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74

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

RV valendik - - - 0,93 - - - - -
Infusiooni kiirus* (ml/min)

Infusiooni VIP valendik - - 13 14 5 - - - -

(distaalne)

RV-infusiooni VIP+ - - - 7 7 - - - -

valendik (stistelahus)

Distaalne valendik - - - 5 - 17 7 6 7 6

Proksimaalne siistelahuse - - - 9 - 26 10 7 10 8

valendik
Juhtetraadi maksimaalne
|abimdot

Distaalne valendik 0,025in (0,64 0,025in (0,64 0,025in (0,64 0,025in (0,64 | 0,025in (0,64 0,025in (0,64 | 0,025in 0,020in 0,018in 0,028in 0,025in 0,028in 0,025in

mm) mm) mm) mm) mm) mm) (0,64mm)  (0,5Tmm)  (0,46mm) | (0,71mm)  (0,64mm) (0,7Tmm) (0,64 mm)

Sageduskaja moonutus
10 Hz juures

Distaalne valendik <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Koik tehnilised andmed on antud nimivaartustega. Iga kateetriga on kaasas silstal.

*Toatemperatuuril tavalise fiisioloogilise lahuse kasutamine 1m sisestuskohast kdrgemal, raskusjoul infusioon; kiirused kujutavad keskmisi vaartusi.
** Olukorras, kus sisestuskoht vdi patsiendi fiisioloogia nouab suuremat sisestuskaugust, tuleb valida pikem kateetrimudel voi suurem sisesti suurus.

+,C"mudeli numbris tahistab,,C-otsa” konfiguratsiooni; ,S” mudeli numbris thistab ,S-otsa” konfiguratsiooni; ,T” mudeli numbris téhistab,,T-otsa” konfiguratsiooni.
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,Swan-Ganz”

4Hi-Shore” ,True Size” termodiliucijos kateteriai: 131F7, 131F7P, 141F7

Termodiliucijos kateteris (su apsauga nuo tarsos): 131VF7P
#True Size” termodiliucijos kateteris (,CardioCath”): 143TF7
Termodiliucijos kateteris (su S formos galiuku): 151F7

VIP termodiliucijos kateteriai: 831F75, 831F75P

Termodiliucijos kateteris su veninés infuzijos anga (VIP) (su apsauga nuo tarSos): 831VF75P
NIP+“ trijy spindZiy infuzijos termodiliucijos kateteriai: 834F75, 834F75P

Arue Size” termodiliucijos kateteriai: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

13 polimery misinio pagaminti , True Size ControlCath” termodiliucijos kateteriai su C formos galiuku: (144F7, C145F6N
13 polimery miSinio pagamintas ,True Size ControlCath” termodiliucijos kateteris su S formos galiuku: S144F7

Sintetinis, ControlCath” termodiliucijos kateteris: C146F7
Kateteris / jvediklio sistemos kateteris: S9FC146F7

13 polimery misinio pagamintas ,True Size” sukima palaikantis termodiliucijos kateteris su T formos galiuku: T173F6

TS105F5, 096F6, C145F6N ir T173F6 negalima jsigyti ES.

Ne visos cia apraytos priemonés gali bati licencijuotos pagal Kanados jstatymus arba patvirtintos pardavinéti konkrecioje Salyje.

Termistorius

1. Termistoriaus jungtis 5.
2. Balionélio iSplétimo voztuvas (sklendé) 6.
3. Desiniojo priesirdzio (RA) infuzijos

anga ties31cm

4. Desiniojo skilvelio (RV) infuzijos 8.
anga ties 19 cm

Desiniojo skilvelio (RV) infuzijos spindZio moviné
jungtis su heparino,,uzrakto” dangteliu

PA distalinio spindZio jungtis
Desiniojo priesirdzio (RA) infuzijos spindis su
heparino,uzrakto” dangteliu

DQ2141-1

Y

@~

9. Proksimaliné leidZiamo tirpalo spindZio moviné
jungtis

10. Proksimaliné leidziamo tirpalo anga ties 30 cm

11. PA distalinis spindis

»Swan-Ganz VIP+“ trijy spindZiy infuzijos termodiliucinis kateteris (834F75 modelis)

Pavaizduotas 834F75 modelis. Pirmiau ivardyti modeliai turi kai kurias, bet
ne visas parodytas ypatybes. Pavaizduoti C146F7 ir SOFC146F7 modeliai —
jokie Siy modeliy arba gaminiy komponentai nepagaminti i$ natralios
gumos latekso arba sausos natiralios gumos.

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso
naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti jspéjimai,
atsargumo priemonés ir liekamosios rizikos.

PERSPEJIMAS. Sio gaminio sudétyje yra natiralios
gumos latekso, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy
(i8skyrus C146F7 ir S9C146F7 modelius).

Tik vienkartiniam naudojimui
Ir. 1 pav. 126 psl.— 3 pav. 128 psl.

1.0 Aprasymas

Si priemoné yra skirta medicinos specialistams, kurie yra iSmokyti saugiai
naudoti invazines hemodinamines technologijas ir plauciy arterijy kateterius
klinikoje pagal atitinkamy institucijy gaires.

,Swan-Ganz” kateteriai yra hemodinaminiams spaudimams stebéti
naudojami kraujo tékmés nukreipiami plaudiy arterijos kateteriai. Per
distaline (plauciy arterijos) anga, esancia,Swan-Ganz” kateteriuose, galima
paimti miSraus veninio kraujo méginiy, norint jvertinti deguonies pernasos
pusiausvyra ir apskaiciuoti tokius iSvestinius parametrus kaip deguonies
sunaudojimas, deguonies panaudojimo koeficientas ir intrapulmoninio Sunto
frakcijos dydis, kai naudojamas suderinamas hemodinaminis monitorius ir
priedai.

,Swan-Ganz Hi-Shore”, ,CardioCath” ir,,S" formos galiuka turintys
termodiliucijos kateteriai (atitinkamai 141F7, 143TF7 ir 151F7 modeliy)
atlieka tas pacias funkijas kaip ir standartinis, Swan-Ganz” termodiliucijos
kateteris (131F7 ir 131VF7 modeliy).,,S" formos galiuka turintis kateteris
(151F7 modelio) yra skirtas jvesti per Slaunies vena. ,Swan-Ganz Hi-Shore”
termodiliucijos kateteris (141F7 modelio) yra Siek tiek standesnis uz
standartinj, Swan-Ganz” kateterj, todél jj galima naudoti, kai reikia daugiau
manevruoti ir sukioti (t. y. jvedant per Slaunies veng)., CardioCath”

Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas,E” logotipas, ,CardioCath”,
,ControlCath”,,C0O-Set”,,CO-Set+",, Hi-Shore”, ,.Swan", ,Swan-Ganz",
True Size”, VIP ir,VIP+" yra, Edwards Lifesciences Corporation” prekiy
Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavyhé.

termodiliucijos kateteris (143TF7 modelio) pagamintas iS tokios pacios
medziagos kaip ir, Swan-Ganz Hi-Shore” TD kateteris, taciau yra dar
standesnis, nes viename jo spindyje yra standinamasis strypelis. ,CardioCath”
kateterio galiuko islinkis yra,C" formos. Be standartiniy distalinio (plauciy
arterijos) ir leidziamo tirpalo spindZiy, ,Swan-Ganz" VIP termodiliucijos
kateteryje (831F75, 831F75P ir 831VF75P modeliy) yra papildomas spindis,
spindziy infuzijos termodiliuciniame kateteryje (834F75 ir 834F75P modeliy)
yra desiniojo priesirdzio ir papildomas spindziai. Kateterio deginiojo skilvelio
(RV) spindis baigiasi ties 19 cm nuo kateterio galiuko, o desiniojo priesirdzio
(RA) spindis — ties 31 cm. Per VIP spindj nuolatine infuzija galima atlikti net
tuomet, kai matuojamas minutinis irdies taris.

,ControlCath” termodiliucijos kateteriai pagaminti i$ patentuoto polimery
misinio, kuris kateterius leidZia stipriau pasukti ir daugiau manevruoti,
palyginti su standartiniu, Swan-Ganz" termodiliucijos kateteriu.
,ControlCath” termodiliucijos kateteriai turi dvi galiuko konfiguracijas,
leidziancias patogiau jvesti. Konfigiiracija su,,S formos galiuku” specialiai
skirta jvesti per $launies vena, o konfigaracija su,C formos galiuku” skirta
jvesti tiek per Slaunies vena, tiek per virSutin tusciaja veng (SVC).
,ControlCath” kateteriai taip pat pasizymi didesniu vamzdelio standumu,
leidZianciu lengvai perkisti per jvediklio mova, o susile iki kiino temperatiiros
isaugo geresnes sukimo savybes nei kiti termodiliucijos kateteriai. Todél jie
per vis3 procedirg islieka puikiai valdomi ir registruoja pastovaus tikslumo
bangos forma.

Sukima palaikantys termodiliucijos kateteriai pagaminti i$ patentuoto
polimery misinio, kuris kateterius leidzia stipriau pasukti ir daugiau
manevruoti, palyginti su standartiniais, Swan-Ganz" termodiliucijos
kateteriais. Sukima palaikantys termodiliucijos kateteriai turi tris galiuko
konfigiracijas, leidZiancias patogiau jvesti. Konfigaracija su,,S formos
galiuku” specialiai skirta jvesti per Slaunies vena, o konfigiracijos su

,C formos galiuku” ir, T formos galiuku” skirtos jvesti tiek per $launies vena,
tiek per virSutine tusiaja vena (SVC). Sukima palaikantys kateteriai taip pat
pasizymi didesniu vamzdelio standumu, leidzianciu lengvai perkisti per
ivediklio mova, o susile iki kiino temperatiros i$saugo geresnes sukimo
savybes nei kiti termodiliucijos kateteriai. Todél jie per visa procediirg islieka
puikiai valdomi ir registruoja pastovaus tikslumo bangos forma.
Intravaskulinis kateteris jvedamas per centring vena siekiant prisijungti prie
deSiniosios Sirdies pusés ir jstumiamas plauciy arterijos link. Jvedimo kelias
gali eiti per viding jungo, Slaunies, alkiinés ir Zasto venas. Salyt] turincios
kiino dalys yra priesirdis, skilveliai, plauciy arterija ir kraujotakos sistema.
Prietaiso veiksmingumas, jskaitant funkcines charakteristikas, buvo
patvirtintas atlikus iSsamiy bandymy serija, siekiant uztikrinti prietaiso saugq
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ir veiksminguma, naudojant prietaisa pagal paskirt; ir laikantis naudojimo
instrukcijy.

Priemoné skirta naudoti kritinés biiklés ar operuojamiems pacientams.
Priemoné dar nebuvo iSbandyta su vaikais ir nés¢iomis bei Zindanciomis
moterimis.

2.0 Numatyta paskirtis

,Swan-Ganz" kateteriai yra plaudiy arterijos kateteriai, skirti naudoti trumpa
laika centrinéje kraujo apytakos sistemoje pacientams, kuriems reikalingas
intrakardinis hemodinaminis stebéjimas, kraujo méginiy émimas ir tirpaly
infuzijos. Naudojami kartu su suderinama stebéjimo platforma ir priedais,
,Swan-Ganz” kateteriai pateikia i$samy hemodinaminj profilj, kuris padeda
gydytojams jvertinti Sirdies ir kraujagysliy funkcija ir priimti gydymo
sprendimus.

3.0 Naudojimo indikacijos

,Swan-Ganz” kateteriai yra diagnostinés ir steb&jimo priemonés,
naudojamos norint hemodinamiskai stebéti kritinés biklés pacientus,
jskaitant, bet neapsiribojant, sveikima po chirurginés operacijos, trauma,
sepsj, nudegimus, plauciy liga, plauciy nepakankamuma, insultg ir Sirdies
liga, jskaitant Sirdies nepakankamuma.

4.0 Kontraindikacijos

Siy gaminiy sudétyje yra metaliniy komponenty. NENAUDOKITE magnetinio
rezonanso (MR) aplinkoje.

Pacientai, kuriems diagnozuotas pasikartojantis sepsis arba
hiperkoagulopatija, neturéty biti laikomi kandidatais naudoti balioninj
pliduriuojantj kateterj, nes kateteris tokiu atveju gali tapti sepsinio ar
neinfekcinio trombo susidarymo Zidiniu.

5.0 |spéjimai

Absoliuciyjy kontraindikacijy naudoti tékme nukreipiamus plauciy
arterijos kateterius néra. Taciau jvedant kateterj pacientams,
kuriems yra kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada, gali issivystyti
desiniosios Hiso pluosto kojytés blokada ir sukelti visiska Sirdies
blokada. Tokiems pacientams turi bti numatyta galimybé
nedelsiant panaudoti laikinojo stimuliavimo rezimus.

Jvedant 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.

Gaminio jokiu bidu nemodifikuokite ir neperdirbkite. Perdirbimas
arba modifikavimas gali turéti neigiamos jtakos jo eksploatacinéms
savybéms.

Balionéliui pripisti niekada negalima naudoti oro, jei jis gali
patekti j artering kraujotaka, pvz., visiems vaikams ir suaugusiems
pacientams, kuriems jtariamas intrakardinis arba intrapulmoninis
kraujo nuosrivis i$ desinés j kaire. Kaip uzpildymo terpe
rekomenduojama naudoti anglies dioksida, i$ kurio isfiltruotos
bakterijos, nes jis bty greitai absorbuotas j krauja, jei budamas
kraujotakos sistemoje balionélis trukty. Anglies dioksidas
prasiskverbia per lateksinj balionélj ir nuo pripatimo praéjus 2-3
minutéms sumaZina balionélio nukreipimo srautu galimybes.
Nepalikite kateterio nustate j ilgalaike pleisto padétj. Be to, ilgai
nelaikykite pripildyto balionélio, kai kateteris yra pleiSto padétyje;
Sis okliuzinis manevras gali sukelti plauciy infarkta.

Si priemoné yra sukurta, skirta naudoti ir platinama TIK
VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE Sios
priemonés PAKARTOTINAI. Néra duomeny, patvirtinanciy priemonés
steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai ja
apdorojus. Tokie veiksmai gali sukelti liga ar nepageidaujamy
reiSkiniy, nes priemoné gali neveikti, kaip numatyta.

Valant ir pakartotinai sterilizuojant bus pazeistas latekso balionélio
vientisumas. Atliekant jprasta patikrinima pazeidimo galima ir
nepastebéti.

6.0 Atsargumo priemonés
Atvejai, kai balioninio flotacinio kateterio nepavyksta jvesti j

pacientams, kuriy desinysis priesirdis arba skilvelis padidéjes, ypa¢
jei minutinis Sirdies tiris mazas, arba esant triburio arba plautinio
kamieno voztuvo nepakankamumui ar plautinei hipertenzijai.
Tokiems pacientams gali buti pravartu naudoti,,Swan-Ganz
Hi-Shore” termodiliucijos kateterj (141F7 modelio). Kateterj stumti
gali bati lengviau, jei stumiant pacientas giliai jkvéps.

Prie$ naudodami priemone gydytojai turi susipazZinti su priemone ir
iSmanyti jos panaudojimo bidus.



7.0 Rekomenduojama jranga

|SPEJIMAS. Atitiktis standarto IEC 60601-1 reikalavimams islaikoma
tik tuomet, jei kateteris arba zondas (CF tipo darbiné dalis, atspari
defibriliatoriaus impulsams) prijungtas prie paciento monitoriaus
arba jrangos, turincios CF tipo defibriliatoriaus impulsams atsparia
ivesties jungtj. Jei ketinate naudoti treciosios Salies monitoriy arba
iranga, pasiteiraukite jos gamintojo, ar tas gaminys atitinka
standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui.
Nejsitikinus, kad monitorius arba jranga atitinka standarto IEC
60601-1 reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui, pacientui ir
(arba) operatoriui gali kilti didesnis pavojus patirti elektros smiigj.

«,Swan-Ganz" kateteris; , ControlCath” termodiliucijos kateteris arba
sukima palaikantis termodiliucijos kateteris.

« Perkutaninis movinis jvediklis ir apsaugos nuo uztersimo apvalkalas.

« Suderinama minutinio Sirdies trio matavimo priemoné, suderinamas
leidziamo tirpalo zondas ir jungiamasis kabelis arba suderinamas
kompiuteris.

« Sterili plovimo sistema ir spaudimo keitikliai.

« Prie lovos statoma EKG ir spaudimo stebéjimo sistema.

Be to, turi biti paruostos Sios priemonés, kurias bity galima nedelsiant
panaudoti, jei jvedant kateterj atsirasty komplikacijy: antiaritminiai vaistai,
defibriliatorius, dirbtinio kvépavimo jranga ir laikino Sirdies stimuliavimo
priemonés.

8.0 Kateterio paruosimas

Taikykite aseptinj metoda.

Prie$ naudodami apzirékite, ar nepazeistas pakuotés vientisumas.
Pastaba. Rekomenduojama naudoti apsauging kateterio mova.

Atsargumo priemoné: Tikrindami ir valydami, stipriai neSluostykite
ir netampykite kateterio, kad nenutrauktuméte termistoriaus laido
elektros grandinés, jei ji yra.

Veiksmas | Procediira

1 Praplaukite kateterio spindZius steriliu tirpalu, kad bty
uitikrintas praeinamumas ir pasalintas oras.

2 Patikrinkite balionélio vientisuma, iSplésdami jj iki
rekomenduojamo tirio. Patikrinkite, ar néra didelés
asimetrijos arba protékiy, panardindami jj steriliame
fiziologiniame tirpale arba vandenyje. Pries jvesdami
subliaskinkite balionélj.

3 Prijunkite kateteriu leidziamo tirpalo ir spaudimo stebéjimo
spindZius prie plovimo sistemos bei spaudimo keitikliy.
[sitikinkite, kad linijose ir keitikliuose néra oro.

4 Pries jvesdami patikrinkite termistoriaus elektros grandinés
vientisuma (iSsamesnés informacijos ieskokite matavimo
priemonés naudojimo vadove).

9.0 Jvedimo procedira

,Swan-Ganz" kateterius galima jvesti pacientams gulint palatoje,
nenaudojant fluoroskopijos, kai jvedimas kontroliuojamas nuolat matuojant
spaudima. Rekomenduojama tuo paciu metu stebéti spaudima i$ distalinio
spindzio. Jvedant pro $launies vena, rekomenduojama naudoti fluoroskopija.

arterijq ir pasiekti pleisto padétj per maziau nei minute.

Pastaba. Jei jvedant kateterj reikia sustandinti, létai leiskite
kateteriu nuo 5 ml iki 10 ml Salto sterilaus fiziologinio tirpalo arba
5 % dekstrozés, stumdami kateterj periferine kraujagysle.

Nors galima naudoti jvairius jvedimo metodus, toliau pateikiamos gairés,
kurias gydytojas gali naudoti kaip pagalbine priemone:

Veiksmas | Procediira

1 |veskite kateterj j vena per movinj jvediklj, naudodami
perkutaninj jvedima ir taikydami modifikuotg Seldingerio
metodika.

2 Nuolat stebédami spaudima — naudodami fluoroskopija arba

be jos — atsargiai stumkite kateterj j desinjjj priesirdj. Apie
tai, kad kateterio galiukas pasieké kriitinés lasta, signalizuoja
padidéjes respiracinis spaudimo svyravimas. 3 pav. 128 psl.
parodytos intrakardiniam ir plauciy spaudimui bdingos
bangos formos.

Pastaba. Kai kateteris atsiduria prie tipiSko suaugusio
paciento desiniojo priesirdzio ir virSutinés ar apatinés
tusciosios venos jungties, kateterio galiukas biina
istumtas apytiksliai 40 cm nuo desiniosios ar 50 cm
nuo kairiosios alkiininés duobutés, 15-20 cm nuo
jungo venos, 1015 cm nuo poraktikaulinés venos
arba 30 cm nuo $launies venos.

Veiksmas | Procediira

3 Pateiktu virkstu pripildykite balionélj CO, arba oro iki
maksimalaus rekomenduojamo tario. Nenaudokite
skyscio. Atminkite, kad ant sklendés esanti rodyklé rodo
,uZdarymo” padétj.

Pastaba. Paprastai iSplétimas siejamas su
pasipriesinimo pojuciu. Atleidus Svirksto stimoklis
paprastai turéty atokti. Jei iSpleciant néra
pasipriesinimo, reikéty daryti prielaida, kad
balionélis tritko. IS karto liaukités pléte. Kateterj
galima toliau naudoti hemodinamikai stebéti. Taciau
butinai imkités atsargumo priemoniy, kad j
balionélio spindj nebity jleista oro arba skyscio.
JSPEJIMAS. Dél netinkamos pripitimo metodikos gali
kilti plauciy komplikacijy. Nepripuskite daugiau nei
rekomenduojamas tiris, kad iSvengtuméte plauciy
arterijos pazeidimo ir galimo balionélio trikio.

4 Stumkite kateterj, kol bus pasiektas plauiy arterijos pleisto
spaudimas (PAPS), tada pasyviai subliaskinkite balionélj,
iStraukdami Svirksta i$ sklendés. Neméginkite iSsiurbti dujy
forsuotai, nes galite pazeisti balionélj. Subliusking balionélj,
vél pritvirtinkite Svirk3ta.

Pastaba. Venkite uzsitesusiy pleisto spaudimo
sudarymo manevry. Susidiire su sunkumais,
atsisakykite ,pleiSto” sudarymo.

Pastaba. Pries i$ naujo prileisdami C0, arba oro,
nuéme Svirkita ir atidare sklende, visiskai
subliaskinkite balionélj.

Atsargumo priemoné: Subliaskinus balionélj
rekomenduojama prie sklendés vél prijungti pateikta
Svirkta, kad j balionélio spindj netycia nebity
suleista skysciy.

Atsargumo priemoné: Jei nuo to momento, kai buvo
pirma karta uifiksuota desiniojo skilvelio spaudimo
kreivé, pastimus kateterj keletg centimetry pirmyn
vis tiek fiksuojama desiniojo skilvelio spaudimo
kreivé, gali buti susidariusi kateterio kilpa
desiniajame skilvelyje, todél kateteris gali uzsilenkti
arba susimazgyti (zr. ,Komplikacijos”). Subliuskinkite
naujo iSpléskite balionélj ir vél stumkite kateterij j
plaudiy arterijos pleisto padétj, tada subliaskinkite
balionélj.

Atsargumo priemoné: Jvedus per ilga kateterio
atkarpa, gali susidaryti kilpa, todél kateteris gali
susisukti arba susimazgyti (r. ,Komplikacijos“). Jei
pastiamus kateterj 15 cm u jéjimo j desinjjj priesirdj
susikilpaves arba galiukas gali bati jstriges kaklo
venoje ir j Sirdj stumiamas tik proksimalinis
vamzdelis. Subliaskinkite balionélj ir traukite
kateterj, kol pasimatys 20 cm Zymé. Vél iSpléskite
balionélj ir jstumkite kateterj.

5 Sumatzinkite arba panaikinkite nereikalinga ilgj arba kilpa
desiniajame priesirdyje arba skilvelyje, létai atitraukdami
kateterj apie 2-3 cm.

Atsargumo priemoné: Netraukite kateterio per
plautinio kamieno voztuva, kol balionélis iSpléstas,
kad nepaZeistuméte voztuvo.

6 Vel ispléskite balionélj, kad nustatytuméte minimaly
iSplétimo tarj, reikalinga pleisto kreivei gauti. Jei pleiStas
gaunamas naudojant mazesnj uz maksimaly
rekomenduojama tarj (balionélio iSplétimo taris nurodytas
specifikacijy lenteléje), kateterj batina atitraukti j padétj,
kurioje visiskai i3plétus balionélj gaunama pleisto kreivé.
Atsargumo priemoné: Per stipriai priverzus apsaugos
nuo uterSimo apvalkalo proksimalinj,Tuohy-Borst”
adapterj, dél galimo spindZiy suspaudimo ir
uzkimsimo gali sutrikti kateterio veikimas.

7 Patvirtinkite galutine kateterio galiuko padétj, padare
krtinés rentgenograma.

Pastaba. Jei naudojate apsaugos nuo uztersimo
apvalkala, iStempkite distalinj gala iki jvediklio
voztuvo. Proksimalinj kateterio apsaugos nuo
uiterSimo apvalkalo gala istempkite iki reikiamo ilgio
ir pritvirtinkite.

Pastaba. Subliaskinus balionélj, kateterio galiukas gali suktis

atveju reikia pakeisti kateterio padétj.
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10.0 Jvedimo pro $launies vena gaireés
Ivedant pro Slaunies vena, rekomenduojama naudoti fluoroskopija.

Pastaba. S formos galiuka” turintis kateteris skirtas jvesti tik per

Slaunies vena.

Atsargumo priemoné: Jvedant pro Slaunies vena, j desinjjj priesirdj

gali patekti per didelé kateterio dalis ir gali kilti sunkumy

pasiekiant plauciy arterijos pleisto (okliuzijos) padétj.

Atsargumo priemoné: Jei jvedama per $launies vena, perkutaninio

jvedimo j vena metu kai kuriais atvejais gali buti perdurta slaunies

arterija. Reikia vadovautis tinkama Slaunies venos pradarimo
technika, jskaitant tolimiausio uzkimsimo vielinio kaiscio
pasalinima, kai jvedimo rinkinio adata stumiama venos link.

« Stumiant kateterj j apatine tusciaja vena, kateteris gali jslysti  priesingg
klubo vena. Atitraukite kateterj atgal j tos pacios pusés klubo vena,
pripaskite balionélj ir leiskite kraujo tékmei nunesti balionélj j apatine
tusciaja vena.

« Jeigu kateteris nepraeina is desiniojo priesirdZio j desinjjj skilvelj, gali tekti
pakeisti galiuko orientacija. Atsargiai sukite kateterj ir tuo paciu metu
atitraukite jj kelis centimetrus. Reikia biti atsargiems, kad sukant kateteris
nesusimazgyty.

« Jeigu nustatant kateterj j tinkama padétj kyla sunkumy, galima jvesti
tinkamo dydzio kreipiamaja viela, kad kateteris pasidaryty standesnis.

Atsargumo priemoné: Kad nepazeistuméte intrakardiniy struktiry,
nestumkite kreipiamosios vielos uz kateterio galiuko. Kuo ilgiau bus
naudojama kreipiamoji viela, tuo didesné darysis tromby
susiformavimo tikimybé. Stenkités kreipiamaja viela naudoti kuo
trumpiau, o ja iStrauke iSsiurbkite 2—3 ml i$ kateterio spindZio ir du
kartus praplaukite.

11.0 Prieziura ir naudojimas in situ

Kateteris turi buti laikomas jvestas tik tiek, kiek batina atsizvelgiant j
paciento bikle.

Atsargumo priemoné: Jei kateteris laikomas jvestas ilgiau nei

72 valandas, komplikacijy atsiranda gerokai dazniau.

11.1  Kateterio galiuko padétis

Laikykite kateterj centrinéje padétyje, pagrindinéje plauciy arterijos Sakoje
prie plauciy varty. Nestumkite galiuko per daug toli periferiskai. Galiukas turi
bati laikomas ten, kur pleiSto kreivei gauti reikalingas visisko arba beveik
visisko iSplétimo taris. Balionélio isplétimo metu galiukas migruoja
periferijos link.

Subliuskinus kateterio galiukas yra linkes atSokti plautinio kamieno voztuvo

nustatyti i§ naujo.
11.2  Kateterio galiuko migracija

Numatykite savaimine kateterio galiuko migracija plauciy kapiliary tinklo
periferijos link. Nuolatos stebékite distalinio spindzio spaudima, kad
patikrintuméte galiuko padétj. Jeigu subliaskinus balionélj stebima pleisto
kreivé, atitraukite kateterj. Dél usitesusios okliuzijos arha dél kraujagyslés
pertempimo pakartotinai isplétus balionélj galima suzeisti.

Savaiminé kateterio galiuko migracija plaucio periferijos link jvyksta taikant
dirbting kraujo apytaka. Reikéty apsvarstyti galimybe iS dalies (3—5 cm)
atitraukti kateterj pries pat pradedant taikyti dirbtine kraujo apytaka, nes tai
gali padéti sumazinti distaline migracijg ir iSvengti nuolatinio kateterio
jsispraudimo j pleiSto padétj po dirbtinés kraujo apytakos taikymo. Baigus
taikyti dirbtine kraujo apytaka, gali tekti pakeisti kateterio padét;. Prie
iSplésdami 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 iSplétus balionélj galima suZeisti (Zr.
»Komplikacijos”).

Reikia nuolatos stebéti PA spaudimg, taip nustacius aliarmo parametra, kad
bty galima aptikti fiziologinius pokycius ir savaiminj pleista.

11.3  Balionélio iSplétimas ir pleiSto spaudimo matavimas
Balionélj reikia i3 naujo iSplésti laipsniskai, kartu matuojant spaudima.
Paprastai iSplétimas siejamas su pasipriesinimo pojuciu. Jeigu nejauciama
pasipriesinimo, reikia manyti, kad balionélis praply3o. I$ karto liaukités pléte.
Galima ir toliau naudoti kateterj hemodinamikai stebéti, taciau imkités
atsargumo priemoniy, kad j balionélio spindj nebty prileista oro arba
skysciy. Jprasto kateterio naudojimo metu bikite pritvirting prie sklendés
iSplétimo Svirksta, kad taip uzkirstuméte kelig netyciniam skyscio jSvirkStimui
j balionélio iSplétimo spindj.

Pleisto spaudima matuokite tik tada, kai reikia ir kai galiukas tinkamai
nustatytas (Zr. informacija pirmiau). Mégindami gauti pleisto spaudima,
venkite ilgy manevry ir Zidrékite, kad pleiSto trukmé baty minimali (du
kvépavimo ciklai arba 10-15 sekundziy), ypac jeigu pacientui diagnozuota
plautiné hipertenzija. Jeigu iSkyla sunkumy, nutraukite pleisto matavimus.



Kai kuriems pacientams kaip plauciy arterijos pleisto spaudimo pakaitala
galima naudoti plaudiy arterijos galinj diastolinj spaudima, jeigu spaudimy
reikSmeés beveik identiskos, ir tada nereikia pakartotinai iSplésti balionélio.
11.4  Savaiminis galiuko jsispraudimas j pleiSto padétj

Kateteris gali migruoti j distaling plauciy arterija ir galiukas gali savaime
[sisprausti j pleisto padétj. Siekiant ivengti Sios komplikacijos, reikia nuolatos
stehéti plauciy arterijos spaudima, naudojant spaudimo keitiklj ir monitoriy.
Pajutus pasipriesinima, niekada negalima stumti j priekj jéga.

11.5 Kateterio apsaugos nuo uzterSimo apvalkalas

Prijunkite distalinj Tuohy-Borst adapterj prie kateterio.

IStraukite kateterio apsaugos nuo uzterSimo apvalkalo proksimalyjj gala iki
reikiamo ilgio ir pritvirtinkite, Tuohy-Borst” proksimalyjj adapterj prie kateterio.
11.6 Praeinamumas

Visus spaudimo stebéjimo spindzius reikia uZpildyti steriliu fiziologiniu
tirpalu su heparinu (pvz., 500 ml fiziologinio tirpalo, papildyto 500 TV
heparino) ir plauti bent kas pusvalandj arba nustacius nenutrakstama, léta
infuzij. Jeigu praeinamumas prarandamas ir praplovimas nepadeda jo
atkurti, kateterj reikia iStraukti.

11.7  Bendri nurodymai

Spaudimui stebéti skirty spindziy pralaiduma iSlaikykite protarpiais plaudami
fiziologiniu tirpalu su heparinu arba nustatydami Sio tirpalo nenutrakstama,
léta infuzija, taip pat fiziologinio tirpalo su heparinu galite jleisti per heparino
,uzrakta” naudodami komplekte esancius injekcinius dangtelius.
Nerekomenduojama infuzuoti klampiy tirpaly (pvz., viso kraujo ar albumino),
nes jie teka pernelyg létai ir gali uzkimsti kateterio spindj.

Injekciniy dangteliy naudojimas.

Veiksmas | Procediira

1 Dezinfekuokite injekcinius dangtelius pries pradurdami su
Svirksto adata (Zr. Komplikacijos).

2 Naudokite mazo skersmens adata (22 dydzio (0,7 mm) arba
mazesne) pradurti ir Svirksti per injekcijos dangtelius.

|SPEJIMAS. Niekada neplaukite kateterio, kai balionélis jspraustas j
plaudiy arterija, kad nesukeltuméte plauciy arterijos trikio.

Periodiskai tikrinkite, kad IV linijose, spaudimo linijose ir keitikliuose nebiity
oro. Taip pat sitikinkite, ar jungiamosios linijos ir ciaupai tvirtai sujungti.

12.0 Minutinio Sirdies tario nustatymas
Norint nustatyti minutinj Sirdies tarj atliekant termodiliucija, Zinomos

arba tusciaja vena, tada kateterio termistoriumi plauciy arterijoje
i¥matuojamas susidares kraujo temperatiiros pokytis. Sirdies minutinis tiris
yra atvirksciai proporcingas integruotam plotui po gauta kreive. Nustatyta,
kad Sis metodas gerai koreliuoja su tiesioginiu Fick metodu ir dazo skiedimo
metodu, skirtais minutiniam Sirdies tariui nustatyti.

Apie at3aldytos ir kambario temperatros leidZiamo tirpalo bei atviros ir
uzdaros leidZiamo tirpalo tiekimo sistemy naudojimo palyginima Zr.
literatiros nuorodose.

Konkreciy termodiliucijos kateteriy naudojimo nurodymy nustatant minutinj
Sirdies tarj ieskokite atitinkamo automatinio minutinio Sirdies tario matavimo
prietaiso vadove. Korekcijos koeficientai ar skaiciavimo konstantos, skirtos
pakoreguoti pagal indikatoriaus Silumos perdava, pateikti specifikacijose.

Naudojant, Edwards” automatinio minutinio irdies tdrio matavimo
prietaisus, batina naudoti skaiciavimo konstanta ir pakoreguoti pagal
leidZiamo tirpalo temperatiros pakilima, jam tekant kateteriu. Apskaiciavimo
konstanta yra jleidziamojo tirpalo tario, temperatiros ir kateterio matmeny
funkcija. Specifikacijose pateiktos skaiciavimo konstantos nustatytos in vitro.

13.0 MRTinformacija

@ MR nesaugus

,Swan-Ganz" prietaisas yra MR nesaugus, nes jame yra metaliniy
sudedamujy daliy, kurios MRT aplinkoje, veikiant radijo dazniams (RD), Syla;
todél prietaisas kelia pavojy visose MRT aplinkose.

14.0 Komplikacijos

Invazinés procediiros kelia pacientams tam tikry pavojy. Nors paprastai rimty
komplikacijy pasitaiko gana retai, gydytojui patariama apsvarstyti galima
nauda ir galimas komplikacijas prie$ nusprendziant jvesti arba naudoti kateterj.
Ivedimo technika, kateteriy naudojimo metodai, siekiant gauti paciento
duomeny, ir komplikacijy pasireiskimas yra placiai aprasyti literatiroje.
Bendrieji pavojai ir komplikacijos, susije su nuolatiniais kateteriais, aprasyti
literatdroje.

Komplikacijos pasireiskia reciau, jeigu gydytojas grieztai laikosi Siy instrukcijy ir
iSmano gresiancias rizikas. Kai kurios Zinomos komplikacijos iSvardytos toliau:
14.1  Plaudiy arterijos pradiirimas

Su mirtinu plauciy arterijos trikimu siejami veiksniai yra plauciy hipertenzija,
senyvas amzius, Sirdies operacija taikant hipotermija ir antikoaguliacija,
distalinio kateterio galiuko pasislinkimas, arterioveninés fistulés susidarymas
ir kitokios kraujagysliy traumos.

Todél reikia imtis visy atsargumo priemoniy matuojant plauciy
arterijos pleisto spaudima pacientams, kuriems pasireiskia plautiné
hipertenzija.

Visiems pacientams balionélio iSplétimas neturi trukti ilgiau kaip du
kvépavimo ciklus arba 10-15 sekundziy.

Plauciy arterijos pradirimo galima iSvengti kateterio galiuka jvedus
i centring padétj prie plauciy varty.

14.2  Plaudiy infarktas

Galiuko migracija su savaiminiu jsispraudimu, oro embolija ir tromboembolija
gali sukelti plauciy arterijos infarkta.

14.3  Sirdies aritmijos

Aritmijos, kurios paprastai yra laikinos ir savaime praeina, gali atsirasti
jvedant arba istraukiant kateterj, arba perkeliant kateterio galiuka i$ plauciy
skilveliy susitraukimai, taciau taip pat pastebima skilveliy tachikardija,
priesirdziy ir skilveliy virpéjimas. Rekomenduojama stebéti EKG, bati
pasiruoSusiems nedelsiant panaudoti antiaritminius vaistus ir defibriliavimo
iranga. Siekiant sumazinti skilveliniy aritmijy tikimybe kateterizacijos metu,
deréty apsvarstyti galimybe profilaktiskai skirti lidokaino.

14.4  Susimazgymas

Pranesta apie lanksciy kateteriy susimazgymo atvejus, dazniausiai dél kilpy
susidarymo desiniajame skilvelyje. Kartais mazga galima atmegzti jvedus
tinkama kreipiamaja viela ir manipuliuojant kateteriu stebint fluoroskopiskai.
Jei j mazga nepakliuvo jokios vidinés Sirdies struktiros, mazga galima
atsargiai uzverzti, o kateterj iStraukti per jvedimo vieta.

14.5 Sepsis/ infekcija

Pranesta apie atvejus, kai buvo gauti teigiami kultary ant kateterio galiuko
tyrimo rezultatai dél uzkrétimo ir kolonijy susidarymo, taip pat apie sepsinés
ir aseptinés vegetacijos desiniojoje Sirdies puséje atvejus. Padidéjusi sepsio ir
bakteremijos rizika siejama su kraujo méginiy émimu, skysciy infuzija ir su
kateteriu susijusia tromboze. Siekiant apsisaugoti nuo infekcijos, batina imtis
prevenciniy priemoniy.

14.6  Kitos komplikacijos

Kitos komplikacijos: deSiniosios Hiso pluosto kojytés blokada ir visiska Sirdies
blokada, triburio ir plautinio kamieno voztuvy pazeidimas, pneumotoraksas,
trombozé, kraujo netekimas, Sirdies struktiros / sienelés suzalojimas ar
pazeidimas, hematoma, embolija, anafilaksija ir Sirdies audinio / arterijos
nudeginimas.

Taip pat pranesta apie alergines reakcijas j lateks. Gydytojai turéty
identifikuoti lateksui jautrius pacientus ir bati pasirenge greitai gydyti
alergines reakcijas.

Sios medicinos priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo suvestine r.
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Pradéjus veikti Europos medicinos
priemoniy duomeny bazei (,Eudamed"”), Sios medicinos priemonés SSCP Zr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus turéty pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

14.7  llgalaikis stebéjimas

Kateterizavimo trukmé turi bati kiek jmanoma trumpesné — ne ilgesné nei
reikalauja paciento klinikiné biklé, nes laikui bégant didéja tromboemboliniy
ir infekciniy komplikacijy rizika. Jei kateteris laikomas jvestas ilgiau nei

72 valandas, komplikacijy atsiranda gerokai dazniau. Kai reikalinga ilgalaiké
kateterizacija (t. y. daugiau nei 48 val.), taip pat tais atvejais, kai yra
padidéjusi kreséjimo ar infekdijos rizika, reikéty apsvarstyti galimybe
profilaktiskai skirti sisteminius antikoaguliantus ir antibiotikus.

15.0 Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos turinys yra sterilus ir
nepirogeniskas. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar pazeista. Kartotinai
nesterilizuokite.

Pakuoté sukurta taip, kad kateteris nebiity suspaustas, o balionélis biity
apsaugotas nuo atmosferos poveikio. Todél rekomenduojama, kad iki
naudojimo Kateteris likty pakuotéje.

16.0 Sandéliavimas
Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
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17.0 Naudojimo salygos / naudojimo aplinka
Skirti naudoti fiziologinémis Zmogaus kiino salygomis valdomoje klinikos
aplinkoje.

18.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos pakuotés. Sandéliuojant ar
naudojant pasibaigus tinkamumo laikui, gaminys gali sugesti ir sukelti liga ar
nepageidaujama reiskinj, nes prietaisas 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

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologiskai pavojinga atlieka.
ISmeskite pagal ligoninés taisykles ir vietinius teisés aktus.

Kainos, specifikacijos ir galimybeé jsigyti $j modelj gali biti keiciami nejspéjus.
Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.
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Skaiciavimo konstantos

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75ir S9FC146F7,

Modelis 151F7 143TF7 ir 831VF75P 834F75P 096F6 ir 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6
Leidziamo LeidZiamo
tirpalo temp. (°C) tirpalo taris (ml) Skaiciavimo konstantos (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547

5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252

3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134

1 - - - - - 0,037 - -
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579

5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277

3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156

1 - - - - - 0,048 - -
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597

5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295

3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169

1 - - - - - 0,055 - -
Skaiciavimo konstantos, skirtos,,C0-Set+" uzdarai virkS¢iamojo skyscio jterpimo sistemai
Saltas Svirksciamasis skystis
nuo 6 °Ciki 12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570
nuo 8 °Ciki 12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271
Kambario temperatiira
nuo 18 °Ciki 25 °C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585
nuo 18 °Ciki 25 °C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

FHC=(1,08)G(60)(V)
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Specifikacijos

Termodiliucijos ir infuzijos

Funkdija Termodiliucijos kateteris kateteris JIrue Size” kateteris Polimery misinio ,True Size” kateteris
831F75,
131F7, 831F75P, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 151F7 831VF75P 834F75P
131VF7P (,Hi-Shore”  (,CardioCath” (S formos (vip (VIP+" 096F6, C144F7, C146F7,
Modelio numeris (standartinis)  kateteris) kateteris) galiukas) kateteris) kateteris) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 (145F6N  S9FC146F7  T173F6
Naudingasis ilgis (cm) 110 110 110 110 110 110 10 75 100 110 110 110 100
Kateterio korpuso 7F 7F 7F 7F 7,5F 7,5F 6F SF SF 7F 6F 7F 6F
prancuziskasis dydis (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3mm) (2,3 mm) (2,5mm) (2,5mm) (2,0mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0mm) (2,3 mm) (2,0mm)
Korpuso spalva - - - - - Balta Balta Balta Balta
Minimalus 8F 8F 8F 8F 85F 85F 7F 6F 6F 8F 7F 85F 7F
rekomenduojamas (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,0 mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
ivediklio dydis
I3plésto balionélio 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 1 13 n
skersmuo (mm)
Balionélio isplétimo 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 0,8 15 1,0 15 1,0
taris (ml)
Atstumas nuo galiuko (cm)
Leidziamo tirpalo anga 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
Infuzijos VIP anga - - 3 31 - - - - -
Deginiojo skilvelio (RV) - - - 19 - - - - -
infuzijos,VIP+" anga
Termistorius 4 4 4 4 4 4 4 15 4 4 4 4
Spindzio taris (ml)
Distalinis spindis 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Leidziamo tirpalo spindis 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
VIP / desiniojo priesirdzio - - 0,87 0,97 - - - - -
(RA) spindis
Desiniojo skilvelio (RV) - - - 0,93 - - - - -
spindis
Infuzijos greitis* (ml/min.)
Infuzijos VIP spindis - - 13 14 5 - - - -
(distalinis)
Deginiojo skilvelio (RV) - - - 7 7 - - - -
infuzijos,,VIP+" spindis (leidziamas
tirpalas)
Distalinis spindis - - - 5 - 1,7 7 6 7 6
Proksimalinis leidziamo - - - 9 - 26 10 7 10 8
tirpalo spindis
Maksimalus kreipiamosios
vielos skersmuo
Distalinis spindis 0,025in (0,64 0,025in (0,64 0,025in (0,64 0,025in (0,64 | 0,025in (0,64 0,025in (0,64 | 0,025in 0,020in 0,018in 0,028in 0,025in 0,028in 0,025in
mm) mm) mm) mm) mm) mm) (064mm)  (0,5Tmm)  (0,46mm) | (0,71mm)  (064mm) (0,7Tmm) (0,64 mm)
Dazniniy charakteristiky
iSkraipymas esant 10 Hz
Distalinis spindis <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Visos pateiktos specifikacijos yra vardinés vertés. Su kiekvienu kateteriu pateikiamas Svirkstas.
* Naudojant jprasta kambario temperatros fiziologinj tirpala, 1 m virs jvedimo vietos, lasinant gravitacine lasine; nurodytos vidutinés greiio reikSmés.

**Tais atvejais, kai dél jvedimo vietos ar paciento fiziologijos reikalingas didesnis jvedimo atstumas, reikia pasirinkti ilgesnj kateterj arba didesnj jvediklj.
+Raidé (" modelio numeryje Zymi konfiguracija su, C formos galiuku”; raidé, S” modelio numeryje Zymi konfigiracija su, S formos galiuku”; raidé, T” modelio numeryje Zymi konfiguracij su,T formos galiuku".
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Swan-Ganz

Hi-Shore True Size termodiliicijas katetri: 131F7, 131F7P, 141F7
Termodiliicijas katetrs (ar pretinfekciju aizsargslani): 131VF7P
True Size termodiliicijas katetrs (CardioCath): 143TF7
Termodiliicijas katetrs (ar S veida galu): 151F7

VIP termodilucijas katetri: 831F75, 831F75P

Venozas infuzijas pieslégvietas (VIP) termodiliicijas katetrs (ar pretinfekciju aizsargslani): 831VF75P

VIP+ tris limenu infizijas termodiliicijas katetri: 834F75, 834F75P
True Size termodiliicijas katetri: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

Poliméru maisijuma True Size (C veida gals) ControlCath termodiliicijas katetri: C144F7, C145F6N
Poliméru maisijuma True Size (S veida gals) ControlCath termodiliicijas katetrs: S144F7

Sintétiskais ControlCath termodilucijas katetrs: C146F7
Katetrs/vaditajslizas katetrs: S9FC146F7

Poliméru maisijuma True Size TD ar T veida galu un vérpes atbalstu: T173F6

TS105F5, 096F6, C145F6N un T173F6 nav pieejami ES.

Seit aprakstitas ierices var nebit licencétas saskana ar Kanadas tiesibu aktiem vai apstiprinatas pardosanai jusu konkrétaja valsti.

Termistors

Termistora savienotajs 5.
Balona uzpildes varsts (noslégvarsts) 6.
RA infazijas pieslégvieta pie 31 cm atzimes
RV infuzijas pieslégvieta pie 19 cm atzimes

ar heparinu

Rl i s

RV infazijas limena pieslégvieta ar uzgali blok&jumam

7. PAdistala limena pieslégvieta
RA infuzijas [imens ar uzgali blok&umam ar heparinu

DQ2141-1

Y

@~

9. Proksimala injektata limena
pieslégvieta

10. Proksimala injektata pieslégvieta
pie 30 cm atzimes

11. PAdistalais limens

Swan-Ganz VIP+ tris luimenu infizijas termodilicijas katetrs (modelis 834F75)

Attélos ir paradits modelis 834F75. leprieks noraditie modeli ir aprikoti ar
dazam, bet ne ar visam noraditajam funkcijam. Modeli C146F7 un SOFC146F7
irilustréti — neviena no 30 modelu sastavdalam vai izstradajumiem, ko tie
ietver, nav razoti no dahiska kaucuka lateksa vai sausa dabiska kaucuka.

Uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukciju, kura ir
ietverta informacija par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem un atlikusajiem riskiem,
kas attiecas uz So medicinas ierici.

UZMANIBU! Sis izstradajums satur dabiska kaucuka
lateksu, kas var izraisit alergiskas reakcijas
(iznemot modeliem C146F7 un S9C146F7).

Tikai vienreizéjai lietosanai
Skatit Seit: 1. att. 126. Ipp. Iidz 3. att. 128. Ipp.
1.0 Apraksts

lerices paredzétie lietotaji ir medicinas specialisti, kas apmaciti drosa invazivo
hemodinamikas tehnologiju lieto3ana un kiiniska pulmonalo arterialo
katetru lietosana atbilstoi vinu attiecigo iestazu vadlinijam.

Swan-Ganz katetri ir plismas virziti plausu artérijas katetri, ko izmanto
hemodinamikas spiedienu parraudzibai. lzmantojot Swan-Ganz katetru
distalo (plausu artérijas) pieslégvietu, var ari nemt jauktu venozo asinu
paraugus, lai novértétu skabekla piegades lidzsvaru un aprékinatu
atvasinatos parametrus, pieméram, skabekla patérinu, skabekla izlietojuma
koeficientu un intrapulmonala Sunta plisumu, lietojot kopa ar saderigu
hemodinamiska stavokla parraugu un piederumiem.

Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath un termodilicijas katetru ar“S veida galu”
(t.i., modelis 141F7, 143TF7 un 151F7) funkdijas ir tadas pasas ka standarta
Swan-Ganz termodilicijas katetriem (modelis 131F7 un 131VF7). Katetrs ar
“S veida galu” (modelis 151F7) ir paredzéts ievietosanai femoralaja véna.
Swan-Ganz Hi-Shore termodilicijas katetrs (modelis 141F7) ir nedaudz
stingraks par standarta Swan-Ganz katetru un ir piemérots lietosanai
gadijuma, ja nepiecieSamas plasakas griezes kontroles un manevrésanas
iespéjas (piem., no femoralas pieejas). CardioCath termodilicijas katetrs

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, CardioCath,
ControlCath, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP un
VIP+ ir Edwards Lifesciences korporacijas precu zimes. Visas itas precu
zZimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

(modelis 143TF7) ir izgatavots no tada pasa materiala ka Swan-Ganz
Hi-Shore TD katetrs, bet ir vél stingraks, jo viens limens ir aprikots ar stieniti
stingruma palielinasanai. CardioCath katetriem ir“C" veida gala izliekums.
Papildus standarta distalajiem (plausu artérija) un injektata limeniem
Swan-Ganz VIP termodilicijas katetriem (modeli 831F75, 831F75P un
831VF75P) ir papildu limens, kas nodrosina tieSu piek|uvi labajam
priekskambarim. Swan-Ganz VIP+ tris limenu infazijas termodilucijas
katetrs (modeli 834F75 un 834F75P) ir aprikots ar laba priekskambara
lamenu un papildu limenu. Katetra laba kambara (RV) limens beidzas

19 cm no katetra gala, un laba kambara (RA) limens beidzas pie 31 cm. VIP
limens nodrosina nepartrauktu infiiziju pat sirds izsviedes noteikSanas laika.

ControlCath termodilicijas katetri ir izgatavoti no patentéta poliméru
maisijuma un nodrosina labaku vérpes kontroli un manevrétspéju neka
standarta Swan-Ganz termodilicijas katetri. ControlCath termodiliicijas
katetriem ir divas gala konfiguracijas, kas nodrosina elastigas ievadisanas
iespéjas. S veida gala” konfiguracija ir ipasi paredzéta ievietosanai
femoralaja véna, bet “C veida gala” konfiguracija lauj izmantot gan femoralo,
gan SVC metodi. ControlCath katetri nodrosina ari uzlabotu kolonnas stipribu,
lai tos varétu értak izvadit caur ievaditaja apvalku, un kermena temperatira
to vérpes ipaibas nemazinas tada méra ka citiem termodilicijas katetriem.
Sadi visas procediiras gaita tiek nodrosinatas izcilas lietosanas ipasibas un
nemainiga spiediena liknes precizitate.

Termodilcijas katetri ar vérpes atbalstu ir izgatavoti no patentéta poliméru
maistjuma un nodrosina labaku vérpes kontroli un manevrétspéju neka
standarta Swan-Ganz termodilucijas katetri. Termodilucijas katetriem ar
vérpes atbalstu ir pieejamas tris gala konfiguracijas, lai tie atbilstu dazadam
ievadisanas situacijam. “S veida gala” konfiguracija ir ipasi paredzéta
ievietosanai femoralaja véna, savukart “C veida gala” un“T veida gala”
konfiguracijas ir piemérotas gan femoralai, gan SVC pieejai. Katetri ar vérpes
atbalstu nodrosina ari uzlabotu kolonnas stipribu, lai tos varétu értak izvadit
caur ievaditaja apvalku, un kermena temperatira to vérpes ipasibas
nemazinas tada méra ka citiem termodilicijas katetriem. Sadi visas
procediiras gaita tiek nodrosinatas izcilas lietosanas ipasibas un nemainiga
spiediena Itknes precizitate.

Intravaskularo katetru ievieto caur centralo vénu sirds labaja pusé un virza uz
plausu artérijas pusi. levietosanas cel$ var bt caur iek3gjo jiga vénu,
femoralo, antekubitalo vai brahialo vénu. Kermena dalas, ar kuram notiek
saskare, ir priekSkambaris, kambari, plausu artérija un asinsrites sistéma.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie parametri, ir parbauditi vispusigu testu
sérija, un rezultati apliecina ierices drosibu un veiktspéju atbilstosi paredzétajam
lietojumam, ja ta tiek lietota athilstosi sniegtajai lietoSanas instrukcijai.
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lerice ir paredzéta izmantosanai pieaugusiem smagi slimiem vai kirurgiskiem
pacientiem. Siierice vél nav parbaudrta pediatriskaja populacija vai
gritniecém un sievietém, kas baro bérnu ar krati.

2.0 Paredzétais lietojums/mérkis

Swan-Ganz katetri ir plausu artérijas katetri islaicigai lietoSanai centralaja
asinsrites sistéma pacientiem, kuriem nepieciesama intrakardiala
hemodinamiska stavokla parraudziba, asins paraugu nemsana un $kidumu
infuzija. Lietojot kopa ar saderigu parraudzibas platformu un piederumiem,
Swan-Ganz katetri nodrosina visaptveroSu hemodinamikas profilu, kas palidz
arstiem novértét sirds un asinsvadu darbibu un pienemt |Emumus par
arstesanu.

3.0 Lietosanas indikacijas

Swan-Ganz katetri ir diagnostikas un paraudzibas instrumenti, ko izmanto
hemodinamiska stavokla parraudziba smagi slimiem pieagusiem pacientiem
ar tadu medicinisko stavokli (bet ne tikai) ka atveselosanas péc bitiskas
operacijas, trauma, sepse, apdegumi, plausu slimiba, plausu mazspéja, sirds
slimiba, tostarp sirds mazspéja.

4.0 Kontrindikacijas

Sie izstradajumi satur metaliskus komponentus. NEDRIKST lietot magnétiskas
rezonanses (MR) vide.

Pacienti ar atkartotu sepsi vai hiperkoagulopatiju, kuras gadijuma katetrs var
darboties ka septiska vai aseptiska tromba veidosanas centrs, nav apsverami
ka kandidati peldo3a balonkatetra lietosanai.

5.0 Bridinajumi

Nav absoliitu kontrindikaciju attieciba uz plismas virzitu plausu
artérijas katetru lietoSanu. Tomér pacientiem ar Hisa kilisa kreisa
zara blokadi katetra ievietosanas laika var saasinaties Hisa kalisa
laba zara blokade, izraisot pilnigu sirds blokadi. Ir janodrosina, lai

$adiem pacientiem nekavéjoties varétu izmantot pagaidu
kardiostimulacijas metodes.

Katetra ievadiSanas laika ieteicams veikt elektrokardiografisko

parraudzibu, un ipasi svarigi tas ir gadijumos, kad pastav kads no

talak minétajiem apstakliem.

« Hisa kalia kreisa zara blokade — 3ada gadijuma ir palielinats
pilnigas sirds blokades risks.

« Volfa-Parkinsona-Vaita sindroms un Ebsteina anomalija — sada
gadijuma pastav tahiaritmijas risks.

Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot vai parmainit.
Parveidojot vai mainot izstradajumu, var tikt ietekméta
izstradajuma veiktspéja.

Balona uzpildei nedrikst lietot gaisu, ja pastav iespéja, ka Sis gaiss
var ieplist arterialaja asinsrité, pieméram, gaisu nedrikst lietot
nevienam pediatriskajam pacientam un pieaugusajiem pacientiem,
kuriem pastav aizdomas par intrakardialajiem vai
intrapulmonalajiem Suntiem no labas puses uz kreiso. leteicamais
uzpildes lidzeklis ir baktériju filtréts oglekla dioksids, jo gadijuma,
ja balons parplist asinsrité, oglekla dioksids strauji uzsiicas asinis.
Oglekla dioksids izplatas cauri lateksa balonam, péc

2-3 piepildisanas minitém mazinot balona virziSanu ar plasmu.

Katetru nedrikst atstat pastaviga kilésanas pozicija. Turklat
centieties balonu neuzpildit ilgstosi, kamér katetrs atrodas
kileanas pozicija; $ads nosprostojoss manevrs var izraisit
pulmonalo infarktu.

Siierice irizstradata, paredzéta un tiek izplatita TIKAI VIENREIZEJAI
LIETOSANAL So ierici NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav
datu, kas apliecinatu ierices sterilitati, nepirogéniskumu un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades. Sada darbiba var izraisit
saslimsanu vai nevélamus notikumus, jo ierice var nedarboties, ka
paredzéts.

TiriSana un atkartota sterilizéSana rada lateksa balona integritates
bojajumus. lespéjams, ka parastas parbaudes laika bojajumi netiek
konstatéti.

6.0 Piesardzibas pasakumi

Gadijumi, kad peldoso balonkatetru neizdodas ievadit labaja
kambari vai plausu artérija, ir reti, bet tadi 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. Siem pacientiem var biit
noderiga Swan-Ganz Hi-Shore termodiliicijas katetra (modelis
141F7) lieto3ana. levieto3anu var ari atvieglot pacienta dzila
ieelposana virziSanas laika.

Arstiem, kas lieto 3o ierici, ir japarzina $ ierice un pirms lietosanas ir
jaizprot tas funkcijas.



7.0 leteicamais aprikojums

BRIDINAJUMS! Atbilstiba standarta IEC 60601-1 prasibam tiek
nodrosinata tikai gadijuma, ja katetrs vai zonde (CF tipa dala, kas
saskaras ar pacientu, izturiga pret defibrilaciju) tiek pievienota
pacienta monitoram vai aprikojumam ar CF tipa pret defibrilaciju
noturigu nominalas ievades savienotaju. Ja ir paredzéts izmantot
treso pusu monitoru vai aprikojumu, parbaudiet, vai monitora vai
aprikojuma raZotajs nodrosina atbilstibu standarta IEC 60601-1
prasibam un saderibu ar katetru vai zondi. Ja monitora vai
aprikojuma atbilstiba standarta IEC 60601-1 prasibam un saderiba
ar katetru vai zondi netiek nodrosinata, pacients/operators var tikt
paklauts paaugstinatam elektriskas stravas trieciena riskam.

Swan-Ganz katetrs; ControlCath termodilicijas katetrs vai termodilicijas
katetrs ar vérpes atbalstu.

Perkutans apvalka ievaditajs un kontaminacijas aizsargs.

Saderigs sirds izsviedes dators, saderiga injektata zonde un
savienotajkabelis vai saderigs dators.

Sterila skalo3anas sistéma un spiediena devéji.

Pie pacienta gultas lietojama EKG un spiediena parraudzibas sistéma.
Turklat gadijuma, ja katetra ievietosanas laika rodas komplikacijas, ir
janodrosina talTtéja $adu medikamentu un instrumentu pieejamiba:
antiaritmiskie medikamenti, defibrilators, elposanas paligaprikojums un
[idzekli pagaidu kardiostimulacijas veikSanai.

8.0 Katetra sagatavosana

Izmantojiet aseptisku panémienu.

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.
Piezime. leteicams izmantot aizsargajosu katetra apvalku.

Piesardzibas pasakums! Katetra testésanas un tiriSanas laika
neslaukiet un nestiepiet to ar speku, lai nesalauztu termistora
vadojumu, ja tads ir.
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3 Izmantojot komplektacija ieklauto lirci, uzpildiet balonu ar
(0, vai gaisu lidz maksimalajam ieteicamajam tilpumam.
Nedrikst izmantot Skidrumu. levérojiet, ka nobides bulta
uz noslégvarsta norada “aizvértu stavokli”.

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.

BRIDINAJUMS! Izmantojot neatbilstosu uzpildes
metodi, var izraisit plauSu komplikacijas. Lai nebojatu
plausu artériju un neizraisitu balona plisumu, nedrikst
uzpildit vairak par ieteikto tilpumu.
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1 Skalojiet katetra limenus ar sterilu Skidumu, lai nodrosinatu to
caurlaidibu un izvaditu gaisu.

2 Parbaudiet balona veselumu, uzpildot to idz ieteicamajam
tilpumam. Parbaudiet, vai nav redzama ievérojama asimetrija
un noplides, iemércot to sterila fiziologiskaja Skiduma vai
{deni. Pirms ievietosanas balonu iztuksojiet.

3 Pievienojiet katetra injektata un spiediena parraudzibas
limenus pie skalosanas sistémas un spiediena devéjiem.
NodroSiniet, lai linijas un devéjos neatrastos gaiss.

4 Pirms ievietosanas parbaudiet termistora elektriskas kédes
nepartrauktibu (detalizétu informaciju skatiet datora
lietoSanas rokasgramata).

9.0 levietosanas procediira

Swan-Ganz katetrus var ievietot pie pacienta gultas bez fluoroskopijas
palidzibas, vadoties péc nepartrauktas spiediena parraudzibas. leteicams
vienlaikus veikt spiediena parraudzibu no distala limena. levietosanai
femoralaja véna ir ieteicams izmantot fluoroskopiju.

Piezime. Katetram viegli javirzas cauri labajam kambarim un plausu

artérijai un jaieslid kileSanas pozicija atrak neka vienas minites laika.

Piezime. Ja ievietosanas laika katetram ir nepiecieSama
stiprinasana, Iéni iepludiniet katetra no 5 ml lidz 10 ml auksta,
sterila fiziologiska skiduma vai 5% dekstrozes skiduma, kamér
katetrs tiek virzits uz priekSu caur periféru asinsvadu.

Kaut gan ievieto3anai var izmantot dazadas metodes, arstiem ieteikuma
veida tiek piedavati talak izklastitie noradijumi.

Darbiba | Procediira

1 levadiet katetru véna caur apvalka ievaditaju, izmantojot
perkutano ievietosanu ar modificétu Seldingera metodi.

2 Veicot nepartrauktu spiediena parraudzibu, ar fluoroskopijas
palidzibu vai bez tas uzmanigi virziet katetru uz priekSu labaja
priekskambari. Par katetra gala ievadisanu kraskurvi liecina
elposanas spiediena svarstibu palielinasanas. Tipiskas
intrakardiala un plausu spiediena liknes ir redzamas 3eit: 3. att.
128.Ipp.

Piezime. Kad katetrs atrodas tuvu savienojumam, kur
tipiskam pieaugusajam pacientam labais
priekskambaris sastopas ar augsejo vai apakséjo dobo
vénu, tad gals ir virzits aptuveni par 40 cm no laba vai
par 50 cm no kreisa antekubitala padzilinajuma, par
15-20 cm no jiiga vénas, par 10-15 cm no
zematslégkaula vénas vai par aptuveni 30 cm no
femoralas vénas.

4 Virziet katetru uz prieksu, lidz ir iegiits plausu artérijas
oklazijas spiediens (PAOP), un péc tam pasivi iztukSojiet
balonu, iznemot 3lirci no noslégvarsta. Balonu nedrikst
iztuk3ot ar speku, lai to nesabojatu. Péc iztukSosanas atkartoti
pievienojiet slirci.

Piezime. Centieties neveikt ilgstosus manevrus, lai
iegutu kila spiedienu. Ja rodas gratibas, atmetiet “kila”
procediiru.

Piezime. Pirms balonu no jauna uzpildat ar 0, vai
gaisu, iztuksojiet to pilniba, iznemot Slirci un atverot
noslégvarstu.

Piesardzibas pasakums! Péc balona iztuksosanas ir
ieteicams noslégvarstam no jauna pievienot
komplektacija ieklauto slirci, lai nepielautu netisu
kada skidruma injiceSanu balona limena.
Piesardzibas pasakums! Ja laba kambara spiediena
trasésana joprojam ir novérojama ari péc katetra
pavirziSanas par daZiem centimetriem aiz punkta, kur
tika novérota sakotnéja laba kambara spiediena
trasésana, iespéjams, katetrs labaja kambari veido
cilpu, un tas var izraisit katetra sapiSanos vai
samezglosanos (sk. sadalu Komplikacijas). Iztuk3ojiet
balonu un atvelciet katetru labaja priekS8kambari.
Atkartoti uzpildiet balonu, atkal virziet katetru uz
priekSu uz plausu artérijas kilésanas poziciju un péc
tam iztukSojiet balonu.

Piesardzibas pasakums! Ja ir ievietots parak liels
garums, tad var rasties katetra cilpas, kas var izraisit
sapiSanos vai samezglosanos (skatiet sadalu
Komplikacijas). Ja katetrs nav ievietots labaja kambari
ari péc tam, kad katetrs ir virzits 15 cm aiz ievadiSanas
labaja priekskambari, tad, iespéjams, katetrs veido
cilpu vai ta gals ir ievadits vénas kaklina un tikai viena
proksimala ass tiek virzita sirdi. IztukSojiet balonu un
atvelciet katetru, lidz ir redzama 20 cm atzime.
Uzpildiet balonu no jauna un virziet katetru uz prieksu.

5 Samaziniet vai likvidgjiet jebkadu lieko garumu vai cilpu labaja
priekSkambari vai kambari, |éni atvelkot katetru par aptuveni
2-3m.

Piesardzibas pasakums! Lai nerastos varstula bojajumi,

katetru nedrikst vilkt caur pulmonalo varstuli, kamér
balons ir uzpildits.

6 Uzpildiet balonu no jauna, lai noteiktu minimalo uzpildes
tilpumu, kads ir nepiecieSams Kila traséSanas iegisanai. Ja kili
izdodas iegut, 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.

Piesardzibas pasakums! Kontaminacijas aizsarga
proksimalo Tuohy-Borst adapteri pievelkot parak
stingri, varat apgratinat katetra darbibu, potenciali
saspiezot un nosprostojot limenus.

7 Parbaudiet katetra gala beigu poziciju, izmantojot krskurvja
rentgenattélu.

Piezime. Ja lietojat kontaminacijas aizsargu, izvérsiet
distalo galu ievaditaja varsta virziena. lzvirziet katetra
kontaminacijas aizsarga proksimalo galu
nepiecieSamaja garuma un nostipriniet to.

Piezime. PéciztukSosanas katetra gals var saritinaties pulmonala
varstula virziena un ieslidét atpakal labaja kambari, tadéjadi
izraisot nepiecieSamibu mainit katetra novietojumu.
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10.0 Femoralas ievietosanas vadlinijas
levietosanai femoralaja véna ir ieteicams izmantot fluoroskopiju.

Piezime. “S veida gala” katetru ir paredzéts izmantot tikai
ievadiSanai femoralaja véna.

Piesardzibas pasakums! Femorala ievietosana var izraisit katetra
garuma redundanci labaja priekSkambari un gratibas iegit plausu
artérijas kila (oklzijas) poziciju.

Piesardzibas pasakums! Veicot femoralo ievietosanu, dazos
gadijumos, izpildot perkutano ievadiSanu véna, var pardurt
femoralo artériju. Ir jaievéro pareiza femoralas vénas punkcijas
metode, tostarp iekséja nosprostojosa stileta iznemsana, kad
ievietosanas komplekta adata tiek vadita vénas virziena.

Kameér katetrs tiek virzits apakséja dobaja véna, tas var ieslidét pretéja
iegurna véna. Pavelciet katetru atpakal ipsilateralaja iegurna véna, uzpildiet
balonu un [aujiet asins straumei virzit balonu apakséja dobaja véna.

Ja katetrs no laba priekSkambara neievirzas labaja kambari, iespéjams, ir
jamaina gala orientacija. Uzmanigi grieziet katetru un vienlaikus atvelciet
to par daziem centimetriem. Jaievéro piesardziba, lai griesanas laika
katetrs netiktu saliekts.

Ja katetra pozicionésanas laika rodas gratibas, varat ievietot athilstosa
izméra vaditajstigu, lai katetru padaritu stingraku.

Piesardzibas pasakums! Lai nebojatu intrakardialas strukturas,
vaditajstigu nedrikst virzit uz priekSu talak par katetra galu.
Palielinoties vaditajstigas lietosanas ilgumam, palielinas ari
trombu veidoSanas tendence. Vaditajstigas lietoSanas laikam ir
jabut péciespéjas mazakam; péc vaditajstigas iznemsanas
aspirejiet 2-3 ml no katetra limena un skalojiet to divas reizes.

11.0 Apkope un lietosana in situ

Katetrs asinsvada jaatstaj tikai tik ilgi, cik tas ir nepiecieSams pacienta
stavoklim.

Piesardzibas pasakums! Komplikaciju rasanas risks ievérojami
paaugstinas, ja katetrs asinsvada atrodas ilgak par 72 stundam.

11.1  Katetra gala pozicija

Katetra galam ir jabat centrali novietotam plausu artérijas galvenaja zara
plausu vartu tuvuma. Galu nedrikst virzit uz priekSu parak talu periféra
virziena. Galam ir jaatrodas vietd, kur kila traséSanas radisanai ir
nepieciesams pilns vai gandriz pilns uzpildes tilpums. Balona piepildisanas
laika gals migré periférijas virziena.

Péc iztukSo3anas katetra gals var saritinaties pulmonala varstula virziena un
ieslidet atpakal labaja kambari, tadéjadi izraisot nepiecieSamibu mainit
katetra poziciju.

11.2  Katetra gala migracija

Sagatavojieties spontanai katetra gala migracijai uz plausu kapilaru tikla
perifériju. Nepartraukti veiciet distala lamena spiediena parraudzibu, lai
parbauditu gala poziciju. Ja kila traséSana tiek novérota, kad balons ir
iztukSots, pavelciet katetru atpakal. ligstosa okluzija vai asinsvada parmériga
izplesana, kad balons tiek uzpildts atkartoti, var izraisit bojajumu.

Kardiopulmonalas Suntésanas laika notiek spontana katetra gala migracija
plausu periférijas virziena. Jaapsver iespéja tiesi pirms Suntésanas katetru
dalgji atvilkt (3-5 cm), jo tadejadi var mazinat distalo migraciju un nepielaut
katetra atrasanos pastavigaja kila pozicija péc Suntésanas. Péc Suntésanas
pabeig3anas, iespé&jams, biis nepiecieSama atkartota katetra pozicionésana.
Pirms balona uzpildes parbaudiet distalo plausu arterijas trasesanu.

Piesardzibas pasakums! Laika gaita katetra gals var migrét plausu
kapilaru tikla periférijas virziena un iespriist kada maza asinsvada.
ligstosa okliizija vai asinsvada parmériga izpleSana, kad balons tiek
uzpildits atkartoti, var izraisit bojajumu (skatiet sadalu
Komplikacijas).

Plausu artérijas (PA) spiediena parraudziba ir javeic nepartraukti, iestatot
trauksmes parametru ta, lai tiktu konstatétas fiziologiskas izmainas un
spontana nostasanas kila pozicija.

11.3  Balona piepildiSana un kila spiediena mérijums

Balona atkartota uzpilde ir javeic pakapeniski, vienlaikus uzraugot spiedienu.
Uzpildes laika parasti ir jitama pretestiba. Ja nejutat pretestibu, ir japienem,
ka balons ir parplisis. Nekavéjoties partrauciet uzpildi. Katetru joprojam var
izmantot hemodinamiska stavokla parraudzibai, tacu veiciet piesardzibas
pasakumus, lai nepielautu gaisa vai Skidrumu infaziju balona limena.
Parastas katetra lieto3anas laika uzpildes Slirci neatvienojiet no noslégvarsta,
lai nepielautu kada Skidruma netiSu injicéSanu balona piepildisanas limena.
Kila spiedienu mériet tikai tad, ja nepieciesams un ja gala pozicija ir pareiza
(skatiet ieprieks). Centieties neveikt ilgstoSus manevrus, lai iegitu kila
spiedienu, un izmantojiet minimalu kila laiku (divi elposanas cikli vai 10-15
sekundes), it ipasi pacientiem ar plausu hipertensiju. Ja rodas gritibas,
partrauciet kila mérijumus. Daziem pacientiem plausu artérijas kila spiediena
raditaju biezi vien var aizstat ar plausu artérijas gala diastolisko spiedienu, ja
spiediens ir gandriz identisks, tad&jadi nav atkartoti javeic balona
piepildisana.



11.4  Spontana gala nostasanas kila pozicija

Katetrs var migrét uz distalo pulmonalo artériju, un gals var spontani
nostaties kila pozicija. Lai nepielautu So komplikaciju, ir nepartraukti javeic
pulmonalas artérijas spiediena uzraudziba, izmantojot spiediena devéju un
displeja monitoru.

Jairjutama pretestiba, nedrikst virzit ar speku.
11.5  Katetra pretinfekdiju aizsargs
Nostipriniet distalo Tuohy-Borst adapteri pie katetra.

lzvirziet katetra antikontaminacijas apvalka proksimalo galu nepieciesamaja
garuma un nostipriniet proksimalo Tuohy-Borst adapteri pie katetra.

11.6  Caurlaidiba

Visi spiediena parraudzibas lameni ir jauzpilda ar sterilu, heparinizétu
fiziologisko $kidumu (pieméram, 500 SV heparina uz 500 ml fiziologiska
$kiduma) un jaskalo vismaz vienu reizi ik péc pusstundas vai ar nepartrauktu
|énu infiiziju. Ja caurlaidiba samazinas un to nevar novérst ar skalosanu,
katetrs ir jaiznem.

11.7  Visparigi

Turpiniet nodrosinat spiediena monitorésanas limenu caurpladi, veicot
skalosanu ar partraukumiem vai nepartrauktu, Iénu infaziju ar heparinizétu
fiziologisko $kidumu, vai izmantojot blokéSanu ar heparinu (izmantojot
komplektacija ieklautos atseviskos injicéSanas uzgalus ar heparinizétu
fiziologisko Skidumu). Nav ieteicams infiizija ievadit viskozus Skidumus
(pieméram, pilnasinis vai albuminu), jo to plisma ir parak [éna un var
nosprostot katetra lamenu.

Lai izmantotu injicéSanas uzgalus:
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1 Pirms $irces adatas ievadisanas dezinficéjiet injicésanas
uzgalus (skatiet sadalu Komplikacijas).

2 Punkcijai un injicéSanai caur injicé3anas uzgaliem izmantojiet

neliela diametra adatu (22. (0,7 mm) vai mazaka izméra).

BRIDINAJUMS! Lai nepielautu plausu artérijas plisumu, katetru
nedrikst skalot, kamér balons atrodas plausu artérijas kila pozicija.

Regulari parbaudiet intravenozas sistémas, spiediena caurulites un
parveidotajus, lai tajos neieplistu gaiss. Tapat arf nodrosiniet, lai
savienojuma caurulites un noslégkrani visu laiku batu ciesi savienoti.

12.0 Sirds izsviedes noteikSana

Lai noteiktu sirds izsviedi pec termodilucijas, labaja priekSkambari vai dobaja
Véna ir jainjicé zinams daudzums noteiktas temperatras sterila kidruma, un
raditas asins temperatras izmainas ar katetra termistoru ir jaizméra
pulmonalaja artérija. Sirds izsviede ir apgriezti proporcionala integrétajam
apgabalam zem rezultata iegitas [tknes. 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
istahas temperatras injektatu vai atvértam injektata ievadisanas sisttmam
salidzinajuma ar slégtam.

Skatiet athilstoSo sirds izsviedes datora rokasgramatu, lai uzzinatu konkrétus
noradijumus par termodilicijas katetru lietosanu sirds izsviedes noteikSanas
nolikos. Korigésanas koeficienti un aprékinu konstantes, kas ir nepieciesami
indikatora siltuma pameses korigésanai, ir noradrti specifikacijas.

Edwards sirds izsviedes datoriem ir nepieciesams, lai injektata temperatiras
palielinasanas korigésanas noliikos tiktu izmantota aprékina konstante,
injektatam plastot caur katetru. Siaprekina konstante ir injektata tilpuma,
temperatiras un katetra izméru funkcija. Specifikacijas uzskaititas aprékina
konstantes ir noteiktas in vitro.

13.0 Informacija par magnétiskas rezonanses
attelveidosanu

Nedrikst lietot MR vidé

Swan-Ganz ierici nedrikst lietot MR vide, jo S ierice satur metaliskas dalas, kuras
MRI vide RF ietekmé uzsilst; lidz ar to ST ierice izraisa briesmas visas MRI vides.
14.0 Komplikacijas

Invazivas procediras ir saistitas ar noteiktu risku pacientiem. Lai gan
nopietnas komplikacijas rodas saméra reti, arstam pirms lémuma par katetra
ievietoSanu vai izmanto$anu pienems3anas ir ieteicams apsvért potencialos
iequvumus attieciba pret iespéjamam komplikacijam. Literatdra ir plasi
aprakstiti ievietosanas panémieni, katetra lietosanas metodes, lai iegtu
informaciju par pacientu, ka ari komplikaciju ra3anas iespé&jamiba.

Ar ilglaicigi ievietotiem katetriem saistitie visparéjie riski un komplikacijas ir
dokumentéti.

Precizi ievérojot $is instrukcijas un apzinoties riskus, tiek samazinats
komplikaciju rasanas biezums. Talak ir aprakstitas vairakas zinamas
komplikacijas.

14.1  Plausu artérijas perforacija

Ar letala plausu artérijas plisuma izveido3anos saistitie riska faktori ir plausu
hipertensija, liels vecums, sirds operacija ar hipotermiju un antikoagulaciju,
ka ari distala katetra gala migracija, arteriovenozo fistulu veido3anas un citas
asinsvadu traumas.

Tadé] ir arkartigi jauzmanas, veicot plausu artérijas kila spiediena
mérijumus pacientiem, kuriem ir plausu hipertensija.

Visiem pacientiem balona piepildisanu drikst izpildit, neparsniedzot
divus elposanas ciklus vai 10 lidz 15 sekundes.

Katetra gala centrala atrasanas vieta plausu vartu tuvuma var
noverst plausu artérijas perforacijas iespéjamibu.

14.2  Pulmonalais infarkts

Pulmonalas artérijas infarktu var izraisit gala migrésana ar spontanu
nostasanos Kila pozicija, gaisa embolija un trombembolija.

14.3  Sirds aritmija

Lai gan aritmija parasti ir parejo3a un paslimitéjosa, ta var rasties, ievietojot
vai iznemot galu vai mainot gala novietojumu no plausu artérijas uz labo
kambari. Visbiezak sastopamie aritmijas gadijumi ir priekSlaicigas kambaru
kontrakcijas, bet ir zinots ari par kambaru tahikardiju un priekskambaru un
kambaru fibrilaciju. leteicams izmantot EKG parraudzibu un nodrosinat
talTtéju antiaritmisko medikamentu un defibrilacijas aprikojuma pieejamibu.
Lai samazinatu kambaru aritmijas gadijumu skaitu katetrizacijas laika,
apsveriet iespéju profilaktiski lietot lidokainu.

14.4 Samezglosanas

Ir zinots, ka elastigie katetri veido mezglus — vishiezak tas notiek péc cilpu
veidosanas labaja kambari. Reizém mezglu var atsketinat, ievietojot
piemérotu vaditajstigu un veicot manipulacijas ar katetru fluoroskopijas
uzraudziba. Ja mezgls neietver nekadas intrakardialas struktaras, tad mezglu
var uzmanigi savilkt cieSak un katetru var izvilkt caur ievadisanas punktu.

14.5  Sepse/infekdija

Ir sanemti zinojumi par pozitivam katetra gala kultdram, ko rada
piesarnojums un baktériju kolonizacija, ka arf par sepses un aseptiskas
vedetacijas gadijumiem sirds labaja puse. Paaugstinats septicémijas un
bakteriémijas risks tiek saistits ar asins paraugu nemsanu, skidrumu infiiziju
un ar katetriem saistitu trombozi. Javeic profilaktiski pasakumi, lai
nodrosinatu aizsardzibu pret infekcijam.

14.6  (Citas komplikacijas

Citas komplikacijas ietver Hisa kiilisa laba zara blokadi un pilnu sirds blokadi,
trisviru un plausu varstula bojajumus, pneimotoraksu, trombozi, asins
zudumu, sirds struktdras/sieninu traumas vai bojajumus, hematomu,
emboliju, anafilaksi un sirds audu/artériju apdegumu.

Turklat ir zinots par aleriskam reakcijam uz lateksu. Arstiem ir janosaka, kuri
pacienti ir jutigi pret lateksu, un ir jabat gataviem nekavéjoties noverst
alergiskas reakcijas.

Kopsavilkumu par $is mediciniskas ierices lietosanas droSumu un klinisko
veiktspéju skatiet vietné https://meddeviceinfo.edwards.com/. Kad klus

pieejama Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze/Eudamed, is mediciniskas
ierices SSCP skatiet vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem incidentiem ir
jazino razotajam un atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/
vai pacients.

14.7  llgstosa parraudziba

Katetrizacijas ilgumam ir jaatbilst pacienta kliniskajam stavoklim
nepiecieSamajam minimalajam ilgumam, jo, palielinoties laikam, palielinas
ari trombembolijas un infekcijas komplikaciju risks. Komplikaciju rasanas
risks ievérojami paaugstinas, ja katetrs asinsvada atrodas ilgak par

72 stundam. Ja ir nepiecieSsama ilgstosa katetrizacija (t.i., ilgaka par

48 stundam), ka arT gadijumos, kad pastav paaugstinats trombu veido3anas
vai inficéSanas risks, ir jaapsver profilaktiskas sistémiskas antikoagulantu un
antibiotiku terapijas izmantosana.

15.0 Piegades veids

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietot,
ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Nesterilizét atkartoti.

lepakojums ir izstradats ta, lai nepielautu katetra saspieSanu un pasargatu
balonu no atmosferas iedarbibas. Tade| ir ieteicams katetru neiznemt no
iepakojuma lidz izmanto3anas bridim.

16.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

17.0 Ekspluatacijas apstakli/lietosanas vide
Paredzeti lietosanai cilveka kermena fiziologiskaja stavoki kontroléta
kliniska vide.
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18.0 Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Izmantosana
vai uzglabasana péc deriguma termina beigam var izraisit produkta kvalitates
pasliktinaanos, ka arf izraisit slimibu vai nevélamu notikumu, jo ierice var
nedarboties, ka sakotn&ji paredzéts.

19.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa
talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.

20.0 Iznicinasana

P&c ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem
atkritumiem. lerice ir jaiznicina atbilstosi slimnicas noteikumiem un vietéjam
prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt mainitas bez ieprieksgja
bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu si dokumenta beigas.

srenLEeo



Aprékina konstantes

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75 un S9FC146F7,

Modelis 151F7 143TF7 un 831VF75P 834F75P 096F6 un 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6

Injektata temp. (°C) Injektata tilpums (ml) Aprékina konstantes (CC)***

0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547
5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252
3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134
1 - - - - - 0,037 - -

19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579
5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277
3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156
1 - - - - - 0,048 - -

23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597
5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295
3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169
1 - - - - - 0,055 - -

Aprékina konstantes (0-Set+ slégta injektata piegades sistémai

Auksts injektats

no 6 °Clidz 12 °C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570

no 8 °Clidz 12 °C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271

Istabas temperatiira

no 18 °Clidz 25 °C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585

no 18 °Clidz 25 °C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

w0 (C = (1,08)7(60)(V)
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Specifikacijas

Termodiliicijas un infizijas

Funkdija Termodilucijas katetrs katetrs True Size katetrs Poliméru maisijuma True Size katetrs
131F7, 831F75, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 151F7 831F75P, 834F75P
131VF7P (Hi-Shore  (CardioCath  (arSveida | 831VF75P (VIP+ 096F6, C144F7, C146F7,

Modela numurs (standarta) katetrs) katetrs) galu) (VIP katetrs) katetrs) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
lzmantojamais garums (cm) 110 110 110 110 110 110 110 75 100 110 110 110 100
Katetra korpusa francu 7F 7F 7F 7F 7,5F 7,5F 6F 5F 5F 7F 6F 7F 6F
izmérs (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5 mm) (2,5mm) (2,0 mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,3 mm) (2,0 mm)
Korpusa krasa - - - - - Balta Balta Balta Balta
Minimalais ieteiktais 8F 8F 8F 8F 85F 85F 7F 6F 6F 8F 7F 85F 7F
ievaditaja izmérs (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0mm) (2,0mm) (2,7 mm) (2,3mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
Piepildita balona 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 n 13 n
diametrs (mm)
Balona piepildisanas 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 0,8 15 1,0 15 1,0
ietilptba (ml)
Attalums no gala (cm)

Injektata pieslégvieta 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23

Infiizijas VIP pieslégvieta - - 3 3 - - - - -

RV infuzijas VIP+ - - - - 19 - - - - -

pieslégvieta

Termistors 4 4 4 4 4 4 4 15 4 4 4 4
Lamena tilpums (ml)

Distalais limens 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90

Injektata limens 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74

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

RV limens - - - 0,93 - - - -
Infiizijas atrums™ (ml/min)

Infiizijas VIP limens - - - 13 14 5 - - - -

(distali)
RV infazijas VIP+ lamens - - - - 7 7 - - - -
(injektats)

Distalais [imens - - - - 5 - 17 7 6 7 6

Proksimalais injektata - - - 9 26 10 7 10 8

lamens
Maksimalais vaditajstigas
diametrs

Distalais limens 0,025in (0,64  0,025in (0,64 0,025in (0,64 0,025in (0,64 | 0,025in (0,64 0,025in (0,64 0,025in 0,020in 0,018in 0,028in 0,025in 0,028in 0,025in

mm) mm) mm) mm) mm) mm) (0,64mm)  (0,5Tmm)  (0,46mm) | (0,71mm)  (0,64mm) (0,7Tmm) (0,64 mm)

Frekvencu raksturltknes
deformacija pie 10 Hz

Distalais limens <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Visi noraditie parametri ir nominalas vértibas. Katra katetra komplektacija ir ieklauta Slirce.

* |zmantojot fiziologisko Skidumu istabas temperatra 1 m virs ievadiSanas vietas pilienveida infizija; atrumi norada vidéjas vértibas.

** Gadijumos, kad ievadisanas vieta vai pacienta anatomija pieprasa lielaku ievadisanas attalumu, jaizvélas garaks katetra modelis vai lielaka izméra ievaditajs.
+"("modela numura norada “C veida gala” konfiguraciju; “S" modela numura norada“S veida gala” konfiguraciju; “T" mode|a numura norada T veida gala” konfiguraciju.
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Swan-Ganz

Hi-Shore True Size Termodiliisyon Kateterleri: 131F7, 131F7P, 141F7
Termodiliisyon Kateteri (kirlenme kalkanl): 131VF7P

True Size Termodiliisyon Kateteri (CardioCath): 143TF7
Termodiliisyon Kateteri (S Uclu): 151F7

VIP Termodiliisyon Kateterleri: 831F75, 831F75P

Venoz infiizyon Portlu (VIP) Termodiliisyon Kateteri (kirlenme kalkanh): 831VF75P

VIP+ Ug Liimenli infiizyon Termodiliisyon Kateterleri: 834F75, 834F75P

True Size Termodiliisyon Kateterleri: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

Polimer Harmani True Size C Uglu ControlCath Termodiliisyon Kateterleri: C144F7, C145F6N
Polimer Harmani True Size S U¢lu ControlCath Termodiliisyon Kateteri: S144F7

Sentetik ControlCath Termodiliisyon Kateteri: C146F7
Kateter/Introdiiser Sistemi Kateteri: S9FC146F7
Polimer Harmani Tork Destekli True Size T U¢lu TD: T173F6

TS105F5, 096F6, C145F6N ve T173F6 AB'de mevcut degildir.

Burada aiklanan cihazlar icin Kanada yasalarina gdre lisans diizenlenmemis veya cihazlann bulundugunuz iilkede satisi onaylanmams olabilir.

Termistor
Heparin kilidi kapakli RV infiizyon Liimen Gobegi
PA Distal Liimen Gdbegi
Heparin kilidi kapakli RA infiizyon Liimeni

Termistdr Konektorii 5
Balon Sisirme Valfi (Giri Kapagr) 6.
RA Infiizyon Portu (31 cm uzaklikta) 7.
RV infiizyon Portu (19 cm uzaklikta) 8

Rl dil

DQ2141-1

Y

@~

9. Proksimal Enjektat Limen Gdbegi
10. Proksimal Enjektat Portu (30 cm uzaklikta)
11. PA Distal Liimeni

Swan-Ganz VIP+ Ug Liimenli infiizyon Termodiliisyon Kateteri (834F75 Modeli)

Resimde 834F75 Modeli gdsterilmistir. Yukanida listelenen modellerde,
gosterilen dzelliklerin timii degil, bazilan bulunur. Resimde C146F7 ve
S9FC146F7 Modeli gosterilmistir. Bu modellerin bilesenleri veya icerdikleri
iiriinler, dogal kauguk lateks veya dogal kuru kauguk icermez.

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, onlemleri ve
rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim talimatlarini
dikkatle okuyun.

DIKKAT: Bu iiriin, alerjik reaksiyonlara yol
acabilecek dogal kauguk lateks icerir (C146F7 ve
$9C146F7 modelleri haric).

Yalnizca Tek Kullanimliktir
Liitfen bkz. Sekil 1 sayfa 126 ila Sekil 3 sayfa 128.
1.0 Agiklama

Cihaz, ilgili kurumsal kilavuzlaninin parcasi olarak invazif hemodinamik
teknolojilerin giivenli kullanimi ve pulmoner arter kateterlerinin Klinik
kullanimi ile ilgili egitim almis tip uzmanlan tarafindan kullanilir.

Swan-Ganz kateterleri, hemodinamik basinin izlenmesi icin kullanilan, aki
yonlendirmeli pulmoner arter kateterleridir. Swan-Ganz kateterlerindeki
distal (pulmoner arter) port, uyumlu hemodinamik monitér ve aksesuarlarla
birlikte kullanildiginda, oksijen taginim dengesinin degerlendirilmesi ve
oksijen tiiketimi, oksijen kullanim katsayisi ve intrapulmoner sant fraksiyonu
gibi tiiretilmis parametrelerin hesaplanmasi icin kanisik vendz kan 6regi
alinmasina olanak tanr.

Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath ve “S U¢lu” termodiliisyon kateterleri
(sirastyla 141F7, 143TF7 ve 151F7 Modelleri), standart Swan-Ganz
termodiliisyon kateteri (131F7 ve 131VF7 Modelleri) ile ayni islevlere sahiptir.
“S Uglu”kateter (151F7 Modeli) femoral vene yerlestirme icin tasarlanmigtir.
Swan-Ganz Hi-Shore termodiliisyon kateteri (141F7 Model), standart
Swan-Ganz kateterinden biraz daha serttir ve daha fazla tork kontrolii ve
manevra kabiliyetine ihtiyac duyuldugunda (6redin femoral yaklasim)
kullanilabilir. CardioCath termodiliisyon kateteri (143TF7 Modeli) Swan-Ganz
Hi-Shore TD kateteriyle ayni malzemeden diretilmistir ancak bir limende
bulunan sertlestirme kolu nedeniyle daha serttir. CardioCath kateterde “C" ug
egikligi mevcuttur. Standart distal (pulmoner arter) limen ve enjektat

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, CardioCath, ControlCath,
(0-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP ve VIP+,
Edwards Lifesciences Sirketinin ticari markalandir. Diger tiim ticari markalar
ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

limenine ek olarak, Swan-Ganz VIP termodiliisyon kateteri (831F75,
831F75P ve 831VF75P Modelleri), sag atriyuma dogrudan erisim saglayan
ilave bir liimene sahiptir. Swan-Ganz VIP+ ii¢ limenli infiizyon
termodiliisyon kateteri (834F75 ve 834F75P Modelleri) sag atriyum liimeni
ile ilave bir liimene sahiptir. Kateterin sag ventrikiiler (RV) limeni, kateterin
ucuna 19 cm mesafede sonlanirken, sag atriyal (RA) limen 31 cm mesafede
sonlanir. VIP liimeni, kalp debisinin belirlenmesi sirasinda dahi siirekli
infiizyona olanak tanir.

ControlCath termodiliisyon kateterleri, tescilli polimer harmanindan dretilmig
olup standart Swan-Ganz termodiliisyon kateterlerine gdre daha gelismis
tork kontrolii ve manevra kabiliyeti sunar. ControlCath termodiliisyon
kateterleri, yerlestirme esnekligi icin tasarlanmis iki ug secenegine sahiptir.
“S Uglu” segenedi, femoral vene yerlestirme islemine dzel tasarlanmistir;
“CUclu” segenedi ise hem femoral yaklasima hem de SVC yaklagimina
uygundur. ControlCath kateterleri, introdiiser kilifindan kolayca gegmelerini
saglayan daha yiiksek siitun dayanikliigina da sahiptir ve viicut
sicakliklarindaki tork dzelliklerinde diger termodilisyon kateterleri kadar
kayip olmaz. Bu da islem siiresince miikemmel kullanim karakteristik
ozellikleri ve siirekli dalga formu dogrulugu saglar.

Tork destekli termodiliisyon kateterleri, tescilli polimer harmanindan
iiretilmis olup, standart Swan-Ganz termodiliisyon kateterlerine gore daha
gelismis tork kontrolii ve manevra kabiliyeti sunar. Tork destekli
termodiliisyon kateterleri, yerlestirme esneklidi icin tasarlanmis iic adet u¢
secenegine sahiptir.“S Uclu” secenegi, dzellikle femoral vene yerlestirme icin
tasarlanmistir; “C Uclu” ve “T Uglu” segenekleri hem femoral yaklasima hem
de SVCyaklagimina uygundur. Tork destekli kateterler, introdiiser kilifindan
kolayca gegmelerini saglayan daha yiiksek siitun dayanikliligina da sahiptir
ve viicut sicakhiklarindaki tork ozelliklerinde diger termodiliisyon kateterleri
kadar kayip olmaz. Bu da islem siiresince miikemmel kullanim karakteristik
dzellikleri ve siirekli dalga formu dogrulugu saglar.

intravaskiiler kateter, santral ven iizerinden kalbin sag tarafinin icine
yerlegtirilir ve pulmoner artere dogru ilerletilir. Yerletirme yolu, internal
juguler, femoral, antekiibital ve brakiyal damarlar olabilir. Viicutta temas
edilen bdlimler atriyum, ventrikiiller, pulmoner arter ve dolasim sistemidir.

islevsel 6zellikleri de dahil olmak iizere cihaz performansi, mevcut Kullanim
Talimatlari uyarinca kullanildiginda, kullanim amacina uygun sekilde cihazin
giivenliligini ve performansini desteklediginin test edilmesine yonelik bir dizi
kapsamli test ile dogrulanmistir.

Cihaz, kritik durumdaki yetiskin cerrahi hasta popiilasyonlarinda kullanilmak
lizere tasarlanmistir. Cihaz, pediyatrik popiilasyonda ya da gebe veya emziren
kadinlarda heniiz test edilmemistir.
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2.0 Kullanim Amaa

Swan-Ganz kateterleri, intrakardiyak hemodinamik izleme, kan drnegi alimi
ve ¢ozelti infiizyonu gereken hastalar icin, santral dolagim sisteminde kisa
siireli kullanima yonelik tasarlanmig pulmoner arter kateterleridir. Uyumlu
bir izleme platformu ve aksesuarlarla birlikte kullanildiginda Swan-Ganz
kateterleri, klinisyenlerin, kardiyovaskiiler fonksiyonu degerlendirmesine ve
tedavi kararlarini vermesine yardima olmak iizere kapsamli bir hemodinamik
profil sunar.

3.0 Kullamim Endikasyonlan

Swan-Ganz kateterleri, major ameliyat sonras! iyilesme, travma, sepsis,
yaniklar, pulmoner hastalik, pulmoner yetmezlik, kalp yetmezlii de dahil kalp
hastaligini iceren ancak bunlarla sinirli olmayan, kritik durumdaki yetiskin
hastalarin hemodinamik izlemesinde kullanilan, tani ve izleme araclandir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Bu iiriinler metalik bilesenler icermektedir. Manyetik Rezonans (MR)
ortaminda KULLANMAYIN.

Kateterin septik ya da bland trombus olusumu icin odak noktasl islevi
gorebilecegi hiperkoagiilopati ya da tekrarlayan sepsis rahatsizligi olan
hastalar, balon flotasyon kateteri igin aday olarak degerlendirimemelidir.

5.0 Uyanlar

Akis yonlendirmeli pulmoner arter kateterlerin kullamimasina
iliskin herhangi bir mutlak kontrendikasyon yoktur. Ancak sol dal
blogu olan bir hastada, kateterin yerlestirilmesi sirasinda sag dal
blogu gelisebilmekte ve bu da tam kalp bloguna yol acabilmektedir.
Bu tiir hastalarda, geici pacing modlar 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 artig gosterdigi tam sol dal blogu.

« Tagiaritmi riskinin oldugu Wolff-Parkinson-White sendromu ve
Ebstein malformasyonu.

Uriinii higbir sekilde modifiye etmeyin ve degistirmeyin.

Modifikasyonlar ya da dedgisiklikler iiriiniin performansini

etkileyebilir.

Tiim pediatrik hastalarda ve sagdan sola intrakardiyak veya
intrapulmoner sant siiphesi bulunan erigkinlerde oldugu gibi
havanin arteriyel dolagima girebilecegi hichir durumda balonun
sisirilmesi icin asla hava kullaniimamalidir. Balonun dolagimda
yirtilmasi durumunda hizla kana karismasi nedeniyle, sisirme
maddesi olarak bakteri filtresinden gecirilmis karbondioksit
kullaniimasi onerilmektedir. Karbondioksit, lateks balondan
yayilarak 2 ila 3 dakikalik sisirme sonrasinda balonun akimla
yonlendirilme kapasitesini azaltmaktadir.

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 gegirilmesinden sonra
cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve iglevselligini destekleyen
veriler mevcut degildir. Cihaz, orijinal olarak hedeflenen sekilde
islev gostermeyebilecegi icin bu gibi islemler hastaliga veya bir
advers olaya neden olabilir.

Temizleme ve tekrar sterilizasyon, lateks balonun biitiinliigiine
zarar verir. Hasar, rutin kontrol sirasinda acikca goriilemeyebilir.

6.0 Onlemler

Balon flotasyon kateterinin sag ventrikiile ya da pulmoner artere
girisinin basarisiz olmasi nadir bir durumdur; ancak kalp debisinin
diisiik olmasi ya da trikiispid veya pulmoner yetersizlik ya da
pulmoner hipertansiyon olmasi durumunda, ozellikle sag atriyumu
ya da ventrikiilii genislemis olan hastalarda meydana gelebilir. Bu
hastalarda, Swan-Ganz Hi-Shore termodiliisyon kateteri

(141F7 Modeli) kullaniimasi faydali olabilir. llerletme sirasinda
hastanin derin nefes almasi da gegise yardima olabilmektedir.

Cihazi kullanan klinisyenler, cihazi kullanmadan 6nce cihaz
konusunda bilgi sahibi olmali ve uygulamalarini anlamalidir.

7.0 Onerilen Ekipman

UYARI: IEC 60601-1 standardina uygunluk, yalnizca kateter ya da
probun (defibrilasyona dayanikl CF tipi uygulanan parca),
defibrilasyona dayanikl CF tipi olarak siniflandinlmis giris
konektorii olan bir ekipmana veya hasta monitdriine baglandiginda
devam etmektedir. Ugiincii bir kurulusa ait monitor ya da ekipman
kullanilacak olmasi durumunda monitdriin ya da ekipmanin IEC
60601-1 uygunlugundan ve kateter ya da prob ile uyumlu



oldugundan emin olmak i¢cin monitor veya ekipman iireticisine
danigin. Monitoriin veya ekipmanin IEC 60601-1 uygunlugundan ve
kateter ya da prob ile uyumlulugundan emin olunmamasi
durumunda hasta/operator icin elektrik carpmasi riski artabilir.

+ Swan-Ganz kateteri; ControlCath termodiliisyon kateteri veya tork destekli
termodiliisyon kateteri.

« Perkiitan kilifli introdiiser ve kirlenme kalkani.

« Uyumlu kalp debisi bilgisayari, uyumlu enjektat probu ve baglanti kablosu
veya uyumlu bilgisayar.

« Steril yikama sistemi ve basing transdiiserleri.

« Yatak bagt EKG ve basing monitdrii sistemi.

Ayrica kateterin yerlestirilmesi sirasinda komplikasyonlarin ortaya ¢lkmasi
olasiligina karsi, sunlar her an kullanima hazir bulundurulmalidir: antiaritmik
ilalar, defibrilatdr, solunum destegi ekipmanlari ve bir gegici pacing cihazi.
8.0 Kateterin Hazirlanmasi

Aseptik teknik kullanin.

Kullanmadan dnce, ambalaj biitiinligiinin bozulup bozulmadigini gorsel
olarak kontrol edin.

Not: Koruyucu kateter kilifi kullanilmasi onerilmektedir.

Onlem: Varsa termistir kablo devresini koparmamak igin test ve
temizleme sirasinda kateteri kuvvet uygulayarak silmekten veya
germekten kaginin.

Adim | Prosediir

1 Patensiyi saglamak ve havayi bosaltmak icin kateter
limenlerini steril bir cdzeltiyle yikayin.

2 Balonu dnerilen hacme ulasincaya kadar sisirerek balonun
biitiinligiini kontrol edin. Steril salin veya suya daldirarak
sizinti ve nemli bir asimetri olup olmadigini kontrol edin.
Yerlestirme isleminden dnce balonu sondiiriin.

3 Kateterin enjektat liimenini yikama sistemine, basing izleme
limenlerini basing transdiiserlerine baglayin. Hatlarda ve
transdiiserlerde hava olmadigindan emin olun.

4 Yerlestirme isleminden dnce termistoriin elektrik akimi
siirekliligini test edin (ayrintili bilgi icin bilgisayar islemleri

kilavuzuna bakin).

9.0 Yerlestirme Prosediirii

Swan-Ganz kateterleri, hasta yataginin basinda, floroskopi yardimi olmadan
ve siirekli basing izleme yoluyla yénlendirilerek yerlestirilebilir. Es zamanli
olarak distal limenden basing izleme 6nerilmektedir. Femoral vene
yerlestirme icin floroskopi dnerilmektedir.

Not: Kateter, sag ventrikiil ve pulmoner arterden kolayca gegmeli ve
bir dakikadan kisa bir siire icinde wedge konumuna ulasmalidir.

Not: Yerlestirme sirasinda kateterin sertlestirilmesi gerekirse,
kateter periferik damarda ilerletilirken katetere yavag yavas 5 mlila
10 ml soguk steril salin ya da %5 dekstroz perfiizyonu uygulayin.

Yerlestirme icin cesitli teknikler kullanilabilse de hekime yardimci olmak
amaciyla asagidaki yonergeler sunulmaktadir:

Adim | Prosediir

1 Modifiye edilmis Seldinger tekniginden yararlanan perkiitan
yerlestirme kullanarak kateteri kilifli introdiiser araciligiyla
damara yerlestirin.

2 Siirekli basing izleme kosullari altinda, floroskopi yardimiyla ya
da floroskopi destegi olmaksizin, kateteri sag atriyuma dogru
hafifce ilerletin. Basingtaki solunum degiskenlidinin artigi,
kateter ucunun toraksa girdigini belirten bir gdstergedir.

Sekil 3 sayfa 128 icinde karakteristik intrakardiyak ve pulmoner
basing dalga formlar goriilmektedir.

Not: Tipik bir erigkin hastada, kateter sag atriyum ve
iist veya inferiyor vena kava kesisim noktasina
yaklastiginda, kateterin ucu, antekiibital fossanin
sagindan yaklasik 40 cm veya solundan 50 cm, juguler
damardan 15-20 cm, subklaviyen damardan 10-15 cm

ya da femoral venden yaklagik 30 cm ilerletilmigtir.

Adim | Prosediir

3 Verilen sinngayi kullanarak, balonu dnerilen maksimum
hacme kadar (0, veya havaile sisirin. Stvt kullanmayn. Girig
kapagi iizerinde bulunan karsi ok isaretinin “kapali” konumu
gosterdigini unutmayin.

Not: Sisme genellikle bir direng hissedilmesiyle
iligkilidir. Serbest birakildiginda, siringa pistonu
normalde geri gelmelidir. Sisirmeye karsi herhangi bir
direncle karsilasiimamasi halinde, balonun yirtildigi
varsaylimalidir. Bu durumda sisirme islemini derhal
durdurun. Kateter hemodinamik izleme icin
kullaniimaya devam edilebilir. Ancak balon liimenine
hava ya da sivi infiizyonunu nlemek icin gereken
onlemleri aldigimizdan emin olun.

UYARI: Yanhsg sisirme teknigi pulmoner
komplikasyonlara yol acabilir. Pulmoner arter hasarini
ve olasi balon yirtilmasini 6nlemek icin balonu dnerilen
hacimden fazla sisirmeyin.

4 Pulmoner arter okliizyon basincini (PAOP) elde edinceye kadar
kateteri ilerletin ve ardindan sirngay girig kapagindan
¢ikararak balonu pasif olarak sondiiriin. Zorla aspire etmeyin;
aksi takdirde balon hasar gorebilir. Balonu sondiirdiikten sonra
sinngay! tekrar takin.

Not: Wedge basinaini elde etmek icin uzun siireli
manevralardan kaginin. Zorluklarla karsilagiimasi
durumunda, “wedge” konumundan ayrilin.

Not: (0, veya hava ile tekrar sisirmeden dnce siringay
cikanp giris kapagim acarak balonu tamamen
sondiiriin.

Onlem: Balon liimenine yanlislikla sivi enjekte
edilmesini 6nlemek icin balon sondiiriildiikten sonra,
iiriinle birlikte verilen ginnganin tekrar giris kapagina
takilmasi onerilmektedir.

Onlem: Kateterin sag ventrikiil basing takibinin ilk
gozlemlendigi noktanin birkag santimetre tesine
ilerletilmesinin ardindan sag ventrikiil basina takip
verisi gozlenmeye devam ediyorsa kateter sag
ventrikiilde dolanmis olabilir ve bu durum kateterin
biikiilmesine veya diigiimlenmesine yol acabilir (bkz.
Komplikasyonlar). Balonu sondiiriin ve kateteri sag
atriyuma dogru cekin. Balonu tekrar sisirin, kateteri
ilerleterek yeniden pulmoner arter wedge konumuna
getirin ve ardindan balonu sondiiriin.

Onlem: Yerlestirilen kateter ¢ok uzun oldugunda
kateter dolanarak kivrilma veya diigiimlenmeye yol
acabilir (bkz. Komplikasyonlar). Kateterin, sag
atriyumun girisinin 15 cm 6tesine ilerletilmesinin
ardindan sag ventrikiile girilmemesi durumunda,
kateter dolanmig olabilir veya kateterin ucu boyun
damarina takilmig ve yalnizca proksimal saft kalbe
ilerliyor olabilir. Balonu séndiiriin ve 20 cm isareti
goriiliinceye kadar kateteri ¢ekin. Balonu tekrar sisirin
ve kateteri ilerletin.

5 Kateteri yavas yavas yaklasik 2 ila 3 cm geriye cekerek sag
atriyum ya da ventrikiildeki fazla uzunlugu veya dolanmayi
azaltin ya da ortadan kaldirn.

Onlem: Kapagin zarar gérmesini onlemek iin balon

sismis durumdayken kateteri pulmoner kapaktan
cekmeyin.

3 Wedge takip verisi elde etmek icin gereken minimum sisirme
hacmini belirlemek icin balonu tekrar sisirin. Tavsiye edilen
maksimum hacmin altinda wedge elde edilmesi durumunda
(balon sisirme kapasitesi icin Spesifikasyonlar tablosunu
inceleyin) kateterin, tam sisirme hacminin wedge takip verisi
olusturdugu bir konuma cekilmesi gerekir.

Onlem: Kirlenme kalkaninin proksimal Tuohy-Borst

adaptdriiniin agin sikilmasi, liimenleri sikigtirarak ve
tikayarak kateterin fonksiyonunu bozabilir.

7 Gogiis rontgeni cekerek kateter ucunun son konumunu
dogrulayin.
Not: Kirlenme kalkani kullanilmasi durumunda, distal

ucu introdiiser kapagina dogru uzatin. Kateter
kirlenme kalkaninin proksimal ucunu istenen uzunluga

getirerek sabitleyin.

Not: Balon sondiiriildiikten sonra kateterin ucu pulmoner kapak
yoniinde geri gelme ve sag ventrikiile geri kayma egilimi gosterebilir;
bu durumda kateterin yeniden konumlandiriimasi gereklidir.
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10.0 Femoral Yerlestirme Yonergeleri
Femoral vene yerlestirme icin floroskopi dnerilmektedir.

Not: “S Uclu” kateter, yalnizca femoral vene yerlestirme islemi igin
tasarlanmigtir.

Onlem: Femoral yerlestirme, sag atriyumda fazla kateter
uzunluguna ve pulmoner arter wedge (okliizyon) konumunun elde
edilmesinde giicliiklere yol acabilir.

Onlem: Femoral yerlestirme isleminde, damara perkiitanoz girig
sirasinda femoral arterin icinden ge¢mek miimkiindiir. Yerlestirme
seti ignesi vene dogru ilerletilirken, en icteki tikayan stilenin
¢ikanlmasi dahil olmak iizere, dogru femoral ven ponksiyon teknigi
izlenmelidir.

« Kateterin inferiyor vena kavaya ilerletilmesi sirasinda, kateter kargidaki
iliyak vene dogru kayabilir. Kateteri ipsilateral iliyak vene dogru geri cekin,
balonu sisirin ve balonun kan dolasimi yoluyla inferiyor vena kavaya
tasinmasina izin verin.

« Kateterin sag atriyumdan sag ventrikiile gegmemesi durumunda, ucun
yoniiniin degistirilmesi gerekebilir. Kateteri hafifce cevirirken, ayni anda
birkag santimetre geriye cekin. Bu ¢evirme islemi sirasinda kateterin
biikiilmemesi icin dikkatli davraniimalidir.

« Kateterin konumlandinimasi sirasinda giicliikle karslasiimasi durumunda,
kateteri sertlestirmek icin uygun boyutta bir kilavuz tel yerlestirilebilir.

Onlem: intrakardiyak yapilarin zarar gérmesini nlemek icin kilavuz
teli kateter ucunu gececek sekilde ilerletmeyin. Trombus olusma
egilimi, kilavuz tel kullanim siiresiyle birlikte artacaktir. Kilavuz tel
kullanma siiresini miimkiin oldugunca kisa tutarak kateter
liimeninden 2 ila 3 ml aspire edin ve kilavuz teli ¢ikardiktan sonra
iki kez yikayin.

11.0 in Situ Bakim ve Kullanim

Kateter, yalnizca hastanin durumu gerektirdigi siirece hastanin viicudunda
birakilmalidir.

Onlem: Kateterin viicutta kalma siiresinin 72 saatten fazla olmas
halinde, komplikasyon olugma riski biiyiik dl¢iide artar.

11.1  Kateter Ucunun Konumu

Kateter ucunu, pulmoner arterin bir ana dalinin merkezinde, akciger
hilumunun yakininda tutun. Kateter ucunu periferik olarak ¢ok fazla
ilerletmeyin. Wedge takip verisinin olusmasl icin kateter ucu, tam veya tama
yakin sisirme hacminin gerekli oldugu bir konumda tutulmalidir. Balonun
sisirilmesi sirasinda kateter ucu perifere dogru yer degistirmektedir.

Balon sondiiriildiikten sonra kateter ucu, pulmoner kapaga dogru geri
cekilme ve sag ventrikiile dogru geri kayma egilimi gdsterebilir; bu durumda
kateterin tekrar konumlandinimasi gerekir.

11.2  Kateter Ucunun Yer Degistirmesi

Kateter ucunun pulmoner yatagin dig ceperine dogru kendiliginden
kayacagini goz oniinde bulundurun. Kateter ucunun konumunu dogrulamak
icin distal limen basincini siirekli olarak izleyin. Balon séndiirildiigiinde
wedge takip verisi gozleniyorsa kateteri geri cekin. Balonun yeniden
sisirilmesi sonucu damarin uzun siireli okliizyonu veya asin distansiyonu
nedeniyle hasar olusabilir.

Kardiyopulmoner baypas sirasinda kateter ucu spontan olarak akcigerin
periferine dogru yer degistirmektedir. Distal yer degistirmenin azalmasina
yardima olabilecegi ve baypas sonrasinda kateterin siirekli olarak wedge
konumunda kalmasini dnleyebilecedi iin baypas prosediirinden hemen
once kateterin kismen (3 ila 5 cm) geri ¢ekilmesi diisiiniilmelidir. Baypas
prosediiriiniin sona ermesinden sonra kateterin yeniden konumlandinimasi
gerekebilmektedir. Balonu sisirmeden dnce, distal pulmoner arter takip
verisini kontrol edin.

Onlem: Kateter ucu zaman icinde pulmoner yatagin dis ceperine
dogru kayarak kiiciik bir damara yerlegebilir. Balonun yeniden
sisirilmesi sonucu damarin uzun siireli okliizyonu veya asin
distansiyonu nedeniyle hasar olusabilir (bkz. Komplikasyonlar).

Alarm parametresi fizyolojik degisikliklere ve kendiliginden wedge
konumuna gegmeye ayarlanarak PA basinclari siirekli izlenmelidir.

11.3  Balonun Sisirilmesi ve Wedge Basina Olgiimii

Balonun yeniden sisirilmesi, basinclar izlenerek ve kademeli olarak
gerceklestirilmelidir. Sisme genellikle bir direng hissedilmesiyle ilikilidir. Hig
direncle karsilasiimamasi durumunda balonun yirtildigi kabul edilmelidir. Bu
durumda sisirme islemini derhal durdurun. Kateter yine de hemodinamik
izleme icin kullanilabilir; ancak balon limenine hava ya da sivi infiizyonuna
karst nlem alinmalidir. Normal kateter kullanimi sirasinda, balonun sisirme
limenine yanlislikla sivi enjeksiyonunu dnlemek icin sisirme siringasi giris
kapagina takilmis olarak kalmalidir.

Wedge basincini yalnizca gerekli oldugunda ve yalnizca kateter ucu dogru
konumda oldugunda (yukandaki boliime bakin) dl¢iin. Wedge basincini elde
etmek icin uzun siireli hareketlerden kacinin ve 6zellikle pulmoner
hipertansiyonu olan hastalarda, wedge siiresini minimum diizeyde (iki



solunum ddngiisii ya da 10- 15 saniye) tutun. Giicliklerle karsilagiimasi
durumunda, wedge basini dl¢iimlerini durdurun. Bazi hastalarda,
basinclarin neredeyse ayni olmasi halinde, pulmoner arteriyel diyastol sonu
basini siklikla pulmoner arter wedge basinci yerine kullanilabilmekte ve bu
da, balon sisirme islemini tekrarlama gerekliligini ortadan kaldirmaktadir.

11.4  Kateter Ucunun Spontan Olarak Wedge Konumuna Gegisi

Kateter, distal pulmoner artere dogru yer degistirebilmekte ve ucu spontan
olarak wedge konumuna gegebilmektedir. Bu komplikasyonu dnlemek igin
bir basing transduseri ve gdriintiileme monitdri kullanilarak pulmoner arter
basinai siirekli olarak izlenmelidir.

Direncle karsilasiimasi durumunda, kateterin ilerlemesi icin kesinlikle giig
uygulanmamalidir.

11.5  Kateter Kirlenme Kalkani
Distal Tuohy-Borst adaptdriinii katetere sabitleyin.

Kateter kontaminasyon kalkaninin proksimal ucunu istediginiz uzunluga
uzatin ve proksimal Tuohy-Borst adaptoriinii katetere sabitleyin.

11.6  Patensi

Tiim basing izleme liimenleri steril, heparinize salin ¢zeltisiyle (6regin 500 ml
salin icerisinde 500 I.U. heparin) doldurulmali ve en az yarim saatlik araliklarla
veya siirekli yavas infiizyon ile yikanmalidir. Patensi kaybinin gerceklesmesi ve
yikama ile diizeltilememesi durumunda kateter ¢ikanimalidir.

11.7  Genel

Heparinize salin cozeltisiyle diizenli araliklarla yikama veya siirekli, yavag
infiizyon yontemiyle ya da cihazla birlikte saglanan ve heparinize salin
¢ozeltisi iceren enjeksiyon kapaklar yoluyla bir heparin kilidi kullanarak
basing izleme liimenlerini acik tutun. Akislarinin ¢ok yavag olmasi ve kateter
limenini tikayabilmeleri nedeniyle, viskoz ¢gzeltilerin (6rnegin tam kan ya
da albumin) infiizyonu 6nerilmemektedir.

Enjeksiyon kapaklarini kullanmak igin:

Adim | Prosediir

1 9imnga ignesiyle girmeden dnce enjeksiyon kapaklarini
dezenfekte edin (bkz. Komplikasyonlar).

2 Ponksiyon yapmak ve enjeksiyon kapaklar araciligiyla enjekte
etmek icin kiiciik delikli (22 G (0,7 mm) veya daha kiigiik) bir
igne kullanin.

UYARI: Pulmoner arter riiptiiriinii 5nlemek icin balon, pulmoner

arterde wedge konumunda oldugunda kateteri kesinlikle yrtkamayin.

iclerinde hava kalmamasini saglamak icin serum hatlarini, basing hatlarini ve
transdiiserleri diizenli araliklarla kontrol edin. Ayrica, baglanti hatlarinin ve
musluklarin sikica takildigindan emin olun.

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 dlciliir. Kalp debisi, sonugta elde edilen egrinin altinda
kalan integral alanla ters orantilidir. Bu yontemin, kalp debisinin
belirlenmesine yonelik dogrudan Fick yontemi ve boya diliisyon teknigiyle iyi
bir korelasyon sagladigi gosterilmistir.

Dondurulmus ve oda sicakliginda enjektat veya agik ve kapali enjektat iletim
sistemlerinin kullanimi konusundaki referanslara bagvurun.

Kalp debisinin belirlenmesi amaciyla termodiliisyon kateterlerinin kullanimina
iliskin dzel talimatlar icin uygun bilgisayar destekli kalp debisi izleme sistemi
kilavuzuna bakin. indikatdr isi transferinin diizeltilmesi icin gereken diizeltme
faktdrleri ya da hesaplama sabitleri spesifikasyonlarda verilmistir.

Edwards bilgisayar destekli kalp debisi izleme sistemlerinde, kateterden
gecerken i1sinan enjektat icin diizeltme amaciyla bir hesaplama sabitinin
kullaniimas gereklidir. Hesaplama sabiti, enjektat hacmi, sicakligi ve kateter
boyutlarinin bir fonksiyonudur. Spesifikasyonlarda belirtilen hesaplama
sabitleri in vitro olarak belirlenmistir.

13.0 MRI Bilgisi

@ MR icin Giivenli Degil

MRI ortaminda RF kaynakli isinmaya maruz kalan metalik bilesenler icermesi
nedeniyle, Swan-Ganz cihazi MR i¢in giivenli degildir; bu nedenle cihaz, tim
MRI ortamlarinda tehlike olusturmaktadir.

14.0 Komplikasyonlar

invazif prosediirler hasta icin bazi riskler icermektedir. Ciddi komplikasyonlar
nispeten nadir goriilmekle birlikte, hekimlere, kateteri yerlestirmeye veya
kullanmaya karar vermeden énce potansiyel faydalar olasi komplikasyonlarla
karsilastirarak degerlendirmeleri tavsiye edilmektedir. Yerlestirme teknikleri,

komplikasyonlarin meydana gelmesi, literatiirde tam olarak tanimlanmaktadir.

Viicutta kalan kateterlerle iliskili genel riskler ve komplikasyonlar, literatiirde
aciklanmigtir.

Bu talimatlara tam olarak uyulmasi ve risklerin bilinmesi, komplikasyon
olusmasini azaltmaktadir. Bilinen gesitli komplikasyonlar asagidakileri
icermektedir:

14.1  Pulmoner Arter Perforasyonu

Oliimciil pulmoner arter yirtilmast gelismesiyle iliskili etkenler; pulmoner
hipertansiyon, ileri yas, hipotermi ve antikoagiilasyonlu kalp ameliyati, distal
kateter ucunun yer degistirmesi ile arteryovendz fistiil olusumu ve diger
vaskiiler travmalari icermektedir.

Pulmoner hipertansiyonu olan hastalarda pulmoner arter wedge
basina dl¢iimii sirasinda son derece dikkatli davraniimahdir.

Balonun sisirilmesi, tiim hastalarda iki solunum dongiisii veya 10 ila
15 saniye ile simirl olmalidir.

Kateter ucunun akciger hilumu yakininda merkezi bir konumda
olmasi, pulmoner arter perforasyonunu dnleyebilir.

14.2  Pulmoner infarktiis

Ucun spontan olarak wedge konumuna gegmesiyle olusan yer degisikligi, hava
embolisi ve tromboembolizm, pulmoner arter infarktiistine yol agabilmektedir.

14.3  Kardiyak Aritmiler

Genellikle gegici ve kendini sinirlayan nitelikte olmasina karsin, kateter
ucunun yerlestirilmesi, geri ¢ekilmesi ve konumunun pulmoner arterden sag
ventrikiile degistirilmesi sirasinda aritmiler gerceklegebilir. Prematiire
ventrikiiler kontraksiyonlar en sik karsilagilan aritmiler olsa da ventrikiiler
tagikardi, atriyal ve ventrikiiler fibrilasyon da bildirilmistir. EKG izlemenin yani
sira, antiaritmik ilaclarin ve defibrilasyon ekipmanlarinin hemen kullanima
hazir bulundurulmasi dnerilmektedir. Kateterizasyon sirasinda ventrikiiler
aritmi insidansini azaltmak icin profilaktik lidokain kullanimi diiiiniilmelidir.

14.4 Diigiimlenme

Esnek kateterlerin cogunlukla sag ventrikiilde dolanma nedeniyle
diigiimlendigi bildirilmistir. Bazi durumlarda uygun bir kilavuz tel
yerlestirilmesi ve kateterin floroskopi altinda oynatilmasiyla diigiim
¢oziilehilmektedir. Diigiimiin herhangi bir intrakardiyak yapi icermemesi
durumunda, diigiim hafifce sikilarak kateter, giris blgesinden
cekilebilmektedir.

14.5  Sepsis/Enfeksiyon

Kontaminasyondan ve kolonizasyondan kaynaklanan pozitif kateter ucu
kiiltiirlerinin yani sira sag kalpte septik ve aseptik vejetasyon insidanslari
bildirilmistir. Septisemi ve bakteremi riskindeki artisin, kan 6rnegi alimu, sifi
infiizyonlar ve kateterle iliskili trombozla baglantili oldugu belirlenmigtir.
Enfeksiyona karst koruma icin 6nleyici tedbirlerin alinmasi gereklidir.

14.6  Diger Komplikasyonlar

Diger komplikasyonlar arasinda sag dal blogu ve tam kalp blogu, trikiispid ve
pulmoner kapak hasari, pndmotoraks, tromboz, kan kaybi, kardiyak yapi/
duvar yaralanmasi veya hasari, hematom, emboli, anafilaksi ve kardiyak
dokuy/arter yanigi bulunmaktadir.

Buna ek olarak, latekse karsi gelisen alerjik reaksiyonlar da bildirilmistir.
Hekimler, latekse karsi duyarliligi olan hastalar belirlemeli ve alerjik
reaksiyonlan derhal tedavi etmek iin hazirlikli olmalidir.

Bu tibbi cihaza iliskin Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti icin
https://meddeviceinfo.edwards.com/ adresine bakin. Avrupa Tibbi Cihazlar
Veritabani'nin/Eudamed’in kullanima sunulmasinin ardindan bu tibbi cihaza
ait bir SSCP iin https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresine bakin.

Kullanicllar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan iireticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bagli oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

14.7  Uzun Siireli izleme

Tromboemboli ve enfeksiyon komplikasyonlar riskinin zaman icinde artmasi
nedeniyle, kateterizasyon siiresi, hastanin klinik durumunun gerektirdigi
minimum siireyle sinirli tutulmalidir. Kateterin viicutta kalma siiresinin

72 saatten fazla olmasl halinde, komplikasyon olusma riski bilyiik dl¢tide
artar. Uzun siireli kateterizasyon (yani 48 saatten uzun siiren) gerektiginde ve
bunun yani sira pihtilasma veya enfeksiyon riskinin artisiyla iliskili
durumlarda, profilaktik olarak sistemik antikoagiilasyon ve antibiyotikle
koruma saglanmasi diisiiniilmelidir.

15.0 Tedarik Sekli

Ambalaj agilmadigi ve hasar gormedidi siirece icerik steril ve nonpirojeniktir.
Ambalaj agilmis veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin.

Ambalaj, kateterin kinlmasini 6nleyecek ve balonu havayla temas etmekten
koruyacak bicimde tasarlanmistir. Bu nedenle, kullanilincaya kadar kateterin
ambalajinda tutulmasi onerilmektedir.

16.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.
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17.0 Cahstirma Kogullar/Kullanim Ortami

Kontrollii bir klinik ortamda, insan viicudunun fizyolojik kosullarinda
calisacak sekilde tasarlanmistir.

18.0 Raf Omrii

Raf dmrii her iirin ambalajinin iizerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi
getikten sonra saklanmas veya kullanilmasi halinde iiriin dzelliklerini
kaybedebilir ve ilk tasarimina uygun sekilde calismayabileceginden, hastalija
veya bir 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 Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli atik olarak islem
gormelidir. Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak
atilmalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi onceden
bildirilmeksizin dedistirilebilir.
Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol agiklamalarina bakin.
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Hesaplama Sabitleri

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75 ve S9FC146F7,

Model 151F7 143TF7 ve 831VF75P 834F75P 096F6 ve 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6
Enjektat Sicakhigi (°C) Enjektat Hacmi (ml) Hesaplama Sabitleri (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547

5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252

3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134

1 - - - - - 0,037 - -
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579

5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277

3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156

1 - - - - - 0,048 - -
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597

5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295

3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169

1 - - - - - 0,055 - -
(0-Set+ kapal enjektat iletim sistemi icin Hesaplama Sabitleri
Soguk Enjektat
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570
8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271
0Oda Sicaklig
18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

0= (1,08)G(60)(V)
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Spesifikasyonlar

Termodiliisyon ve infiizyon

islev Termodiliisyon kateteri kateteri True Size kateteri Polimer Harmani True Size kateteri
831F75,
131F7, 831F75P, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 831VF75P 834F75P
131VF7P (Hi-Shore  (CardioCath 151F7 (v (VIP+ 096F6, C144F7, C146F7,

Model Numarasi (Standart) kateteri) kateteri) (“S" Uglu) kateteri) kateteri) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
Kullanilabilir Uzunluk (cm) 10 10 110 110 110 110 110 75 100 110 110 110 100
Kateter Govdesinin French 7F 7F 7F 7F 75F 75F 6F 5F 5F 7F 6F 7F 6F
Cinsinden Boyutu (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5mm) (2,5mm) (2,0 mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,3 mm) (2,0mm)
Govde Rengi - - - - - Beyaz Beyaz Beyaz Beyaz
Qnerilen Minimum 8F 8F 8F 8F 85F 85F 7F 6F 6F 8F 7F 85F 7F
Introdiiser Boyutu (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,0 mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
Sisirilmis Balon Capi (mm) 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 n 13 n
Balon Sisirme Kapasitesi (ml) 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 08 15 1,0 15 1,0
Uca Olan Mesafe (cm)

Enjektat Portu 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23

infiizyon VIP Portu - - 31 31 - - - - -

RV Infiizyon VIP+ Portu - - - 19 - - - - -

Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 4 4 4 4
Limen Hacmi (ml)

Distal Liimen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90

Enjektat Liimeni 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74

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

RV Liimeni - - - 0,93 - - - - -
infiizyon Hizi* (ml/dk)

infiizyon VIP Liimeni - - 13 14 5 - - - -

(distal)
RV Infiizyon VIP+ Liimeni - - - 7 7 - - - -
(enjektat)

Distal Liimen - - - - 5 - 17 7 6 7 6

Proksimal Enjektat Liimeni - - - - 9 - 26 10 7 10 8
Maksimum Kilavuz Tel Gapi

Distal Liimen 0,64in (0,025 0,64in (0,025 0,64in (0,025 0,64in (0,025 | 0,64in (0,025 0,64in (0,025 0,64in 0,51in 0,46in 0,71in 0,64in 0,71in 0,64in

mm) mm) mm) mm) mm) mm) (0,025mm)  (0,020mm) (0,018 mm) | (0,028 mm) (0,025 mm) (0,028 mm) (0,025 mm)

Frekans Tepkisi 10 Hz'de
Bozulma

Distal Liimen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Belirtilen tiim spesifikasyonlar nominal degerlerdir. Her kateterle birlikte bir siringa verilir.

*Yerlestirme bolgesinin 1 m iistiinde yer cekimiyle damlatma yoluyla, oda sicakliginda normal salin kullanilarak elde edilmistir; hizlar ortalama degerleri temsil eder.

**Yerlestirme bdlgesinin veya hasta fizyolojisinin daha biiyiik bir yerlestirme mesafesi gerektirdigi durumlarda, daha uzun bir kateter modeli veya daha biiyiik bir introdiiser boyutu secilmelidir.
+Model numarasindaki“C”ibaresi“C Uglu” segenedini, model numarasindaki“S” ibaresi “S U¢lu” secenegini, model numarasindaki“T” ibaresi“T Uclu” secenedini ifade eder.
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Swan-Ganz

TepmopuniounonHbie Katetepbl Hi-Shore True Size: 131F7, 131F7P, 141F7

TepmoaunioLMoHHbIii KaTeTep (C 3aLyUTHBIM IKPAHOM OT 3arpaA3HeHus): 131VF7P

TepmopuniouvonHbliii katetep True Size (CardioCath): 143TF7
TepmoaUNIoLMOHHbIN KaTeTep (¢ S-06pa3HbIM KoHumMKom): 151F7
TepmopuniouvonHbie katetepbi VIP: 831F75, 831F75P

TepmopunioLMoHHbIil KaTeTep (C 3aLyUTHLIM SKPAHOM OT 3arpA3HeHusA) C TOPTOM AnA BHyTpuBeHHoro BnuBaHus (VIP): 831VF75P
TpexnpocBeTHble TepmoaunioLMoHHbIe kaTeTepbl VIP+ ansa BnuBanuii: 834F75, 834F75P

TepmopuniounoHHble Katetepbi True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

TepmopuniouoHHble Katetepbl U3 cmecu nonumepoB True Size ControlCath ¢ C-06pa3Hbim KoHunkom: C144F7, C145F6N
TepmoaunioLMoHHbIi KaTeTep U3 cmecu nonumepoB True Size ControlCath ¢ S-06pa3HbiM KoHUMKOM: S144F7
TepmopunioumonHbiit Katetep ControlCath u3s cunteTnyeckux marepuanos: (146F7

Katetep/katetep ana cuctembl nHTpoablocepa: S9FC146F7

TepmopuniouvoHHbliit Katetep True Size U3 cmecu nonumepoB ¢ nepepayeil BpaeHus ¢ T-o6pasHbim Kounkom: T173F6

Mogenn TS105F5, 096F6, C145F6N n T173F6 HegocTynhbl B EC.

YCTpOiiCTBa, ONMCaHHbIE 31eCh, MOTyT He UMETb ILIeH3UN B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENIbCTBOM Kaxaabl n MOryT He ObITb 0)106p€H bl ANA NPOAAXN B

KOHKPETHOI CTpaHe.

1. Pa3bem Tepmuctopa 5. Tepmuctop
2. Knana ana HapyBaHuA 6annowa (3anopblii 6.
KnanaH)

3. Mopt MM ana BBegeHuA Ha paccToann 31eam 7.
4. Topt MK ana BBeAeHNA Ha paccToAn 19cm 8.

CoeauHuTens npocseta Ana BamBanua (MK) ¢

KONMaykoM ANA renapuHOBOro 3amka
CoepmHuTenb auctanbHoro npocseta and JIA
Wndy3nonHbiii npocset and (M) ¢ konnaukom

DQ2141-1

o

@~

9. CoenuHuTensb NPOKCUManbHOro npocseTa
KateTepa And BBefjeHIA pacTBopa

10. TpokcumanbHbIA NOpT AnA BBEAEHNA
pacTBopa Ha pacctoanun 30 cm

11. nctanbHbiii npocset ana JIA

ANA renapuHoBoro 3amka

TpexnpocBeTHbIii TepMOAUIOLMOHHDII KaTeTep Swan-Ganz VIP+ gna BnuBauuii (mopenb 834F75)

Ha pucyHke nokasaxa mopenb 834F75. B coctas nepeuncienHbIx Bbilue
Mozeneil BXOAAT HeKoTOpble 113 N0Ka3aHHbIX Ha PUCYHKE KOMMOHEHTOB, HO
He Bce. Ha pucyHke nokasanbl mopenu C146F7 u SOFC146F7. KomnoHenTbl
MoZeneil i BXOAALLME B KOMIIEKT VX NOCTaBKY U3AENNA He cofiepxaT
HaTyPaNbHOr0 KayuyKoBOro JIaTeKca 1 CyXoro HaTypasnbHoro Kayuyka.
BHumatenbHo U3y4ynTe 3TN MHCTPYKLKM NO
NpUMeHeHUI0, B KOTOPbIX NpeAcTaB/ieHbl
npepynpexaeHua, mepbl NpeaoCcToOPOXKHOCTU U
0CTaTOYHble PUCKK, C(BA3aHHbIE CUCNONIb30BaHUEM
3TOro meAuLIUHCKOro ycrpoﬁcrsa.

NPEJOCTEPEXKEHUE! 310 n3genue copepxut
HaTypanbHblil KayuyKOBbIil TATEKC, KOTOPbI
MOXeT BbI3bIBaTb annepriyeckue peakuum
(kpome mopenein (146F7 n S9C146F7).

Tonbko ana OAHOPA30BOro NCnosib30BaHnA
(M. cpuc. 1 Ha cTp. 126 no puc. 3 Ha cTp. 128.
1.0 Onucanue

YCTpoiicTBO MpefHa3Hau€eHo ANA MCMOb30BaHUA MEAULMHCKIMI
paboTHuKamu, npoLuewnmMm 0byyeHne 6e3onacHoMy UCMONb30BaHNID
VIHBA3MBHbIX FeMOANHAMUYECKUX TEXHONOTHIA U KNMHUYECKOMY
NpUMeEHeHUIo KaTeTepoB ANA IeroYHOi apTepuu, B pamKax

COOTBETCTBYHOLLNX PeKC i1, BeICTBYIOLLMX B eYEBHOM Yupex AeHnM.

KateTepbl Swan-Ganz — 370 HanpaBnAemble TOKOM KpOBY KaTeTepbl A
MOHUTOPUHTA 3HaYeHWii reMoMHaMUuecKoro Jasnenusa. Yepes
LUCTanbHbIA NOPT KaTeTepa Swan-Ganz (4nA neroyHoil apTepuu) MOXHO
TaKxe 6paTb 00pa3Libl CMeLLaHHOI BEHO3HOI KpOBM ANA OLiEHKM BanaHca
TPaHCNOPTa KUC0POAA U PacyeTa NPOU3BOAHDBIX MAPAMETPOB, TaKHX Kak
notpebneHue KNCNopoaa, KO3PULIMEHT UCMONb30BAHMA KICTIOPOAA U
DPaKLNA BHYTPUNETOYHOTO LUYHTa NPU UCNONb30BAHUM COBMECTUMOTO
TeMOANHAMUYECKOTO MOHUTOPA U MPUHAANEXHOCTEN.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunusoatHoii byksoii E,
CardioCath, ControlCath, C0-Set, CO-Set-+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz,
True Size, VIP u VIP+ aBnatoTcA 3aperncTpupoBaHHbIMY TOBAPHBIMM
3Hakamu Edwards LifesciencesCorporation. Bce npoune ToBapHble 3Haki
ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTHH0 COOTBETCTBYIOLLVIX BIIAZENbLIEB.

TepmopuntoLMoHHble KaTeTepbl Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath, a Takxe
TePMOAWIOLMOHHbIE KaTeTepbl ¢ «S»-00pa3HbIM KoHuMKOM (Mogenu 141F7,
143TF7 1 151F7 c00TBETCTBEHHO) UMEIOT Te e dYHKLMM, uTo U
CTaHAapTHble TePMOANNIOLMOHHbIE KaTeTepbl Swan-Ganz (mopenu 131F7 u
131VF7). Katetep ¢ «S»-06pa3HbiM KoHUMKOM (Mogenb 151F7)
npefHa3HaueH AnA BBeAEHNA uepe3 beapenHyto BeHy. Tep

LINOHHBIN

TepMOAMAIOLMOHHbIE KaTeTepbi ¢ Nepeayeil BpaLLieHua 13roTaBnuBaioTcs u3
OpUTVHANbHOI CMeECV MOAMMEPOB 1 0TMYalOTCA Bonee TouHoi nepegaueit
BPALLEHUS 11 NIOBBILLEHHOI MaHEBPEHHOCTbIO 110 CPABHEHMIO CO
CTaHAAPTHBIMY TEPMOAUMIOLMOHHBIMY KaTeTepamin Swan-Ganz.
TepMOoAUNIoLMOHHbIE KaTeTepbl € Nepeaayeii BpaLLeHa BbIMyCKAIOTCs ¢
KOHUVKaM¥ TPeX TUOB, 4TO N03BONIAET aAANTUPOBATLCA K YCIOBUAM
BBeZeHuA. KaTeTepbi ¢ «S-06pa3HbIM KOHUMKOM» peHasHaueHbl
cnewyvanbHo Ans BBEAEHIS Yepe3 GeapeHHyio BeHy, B T0 Bpema Kak
KareTepbi ¢ «(-06pa3HbIM» 1 «T-06pa3HbIM KOHUMKOM» MOXHO BBOAMTH Kak
yepe3 GeapeHHyio, Tak 1 Yepe3 BepxHIolo nonyto BeHy. KateTepbl ¢ nepeaaveii
BPALLIEHIS TAKXKE OTINYAIOTCA NOBILLEHHO KECTKOCTbI0, Gnaroaaps uemy
OHY N1ErKO NPOBOAATCA Yepe3 b3y MHTPOABIOCEPA 1 COXPAHAIOT CBOU
BpaLLaTeNbHble CBOVICTBA B YCTIOBIAX TEMMEPATYPbI OPraHu3ma B Gonblueii
CTeneHu, Yem Apyrie TepMOAMIOLMOHHbIE KaTeTepbl. 3a CUeT 3Toro
0becreyvBaioTCs OTANYHbIE Paboume XapaKTepUCTUK U NOCTOAHHAA
TOYHOCTb KPUBOIA JABNIEHIA B X01e BCE MPOLiEAYpbI.

BHyTpUCOCYANCTbIA KaTeTep BBOAAT YEPE3 LiEHTPaNIbHYI0 BEHY v NPOBOAAT
yepe3 npasble 0T/eNbI CepALA B HANPABNEHIN NerouHoil apTepuu.
BBeseHMe MOXeT BLIMONHATLCA Yepe3 APEMHYI0 BeHY, GeApeHHY10 BeHy,
TIOAKOXHYIO NaTepanbHyto BeHy PyKw Ui nieyesyto BeHy. YCTPoiicTBo
HenocpeCTBEHHO KOHTAKTUPYET C NPeiCcepANeM, XenyA0uKami, erouHoit
apTepueli 1 TKaHAMM CepAYHO-COCYAUCTON CUCTEMBI.

JhheKTUBHOCTb YCTPOIACTBA, B TOM YMC/IE €ro GYHKLMOHaNbHble
XapaKTepUCTUKM, NOATBEPX/EH LieNbIM PAZOM TeCTOB, pe3ynbTaTbl
KOTOPbIX A0Ka3bIBAIOT 6€30MacHOCTb M IOPEKTUBHOCTD YCTPOIACTBA NPU
CMONb30BAHNM N0 Ha3HAYEHMWIO B COOTBETCTBUM C YTBEPXKACHHBIMM
VHCTPYKLMAMY 10 NPUMEHEHMH0.

YCTPOiiCTBO NPeHa3HaYeHO AA B3POUTbIX NALNEHTOB B KPUTUHYECKOM
COCTOSHIV WA B XO/3€ XVPYPTUYECKOTO BMELLATeNbCTBA. NCnbiTanuii
YCTPOIACTBA Y AETeNl, GepeMeHHbIX 1 KOPMSALLYX EHLLYH elLje He
NPOBOAWNOC.

2.0 [pepnonaraemoe UCNonb30BaHue/LieneBoe
Ha3HayeHue

Katetepbl Swan-Ganz — 370 kaTeTepbl A1 BBEAEHNUA B NET0UHYI0 apTepuio,
npefHasHaueHHble AnA KpaTKoBPeMeHHOr0 UCN0Nb30BAHIA B LIEHTPANbHbIX
0TAeNaX CepAeuHo-COCYAUCTON CUCTEMbI Y MaLeHTOB, KOTOPbIM TpebyeTca
BHYTPUCEPAEUHDII MOHUTOPUHT FeMOAMHAMUYECKWX NOKa3aTeneil, B3ATe
06pa3Li08 KpoBi 1 BBEAeHMe pacTBOPOB. [pK CMoNb30BaHNUY KaTeTepoB
Swan-Ganz ¢ COBMECTUMOI MOHUTOPUHIOBOI NAIATGOPMOii 1
TIPUHAANEXHOCTAMM BPaU¥t N0ONYYaIOT NONHbIA FEMOAUHAMUYECKMIA
NpOGWAb, 4TO NOMOTAET OLEHUTb PABOTy CepAEUHO-COCYANCTON CUCTEMbI 1
BbIHECTY PeLLeHIe OTHOCUTENbHO NeYeHNs.

3.0 Moka3aHua K npuMeHeHuI0
KaTeTepr Swan-Ganz — WHCTPYMEHTbI ANA ANArHOCTUKN W MOHUTOpPUHTA,

kateTep Swan-Ganz Hi-Shore (mogenb 141F7) HemHoro xecTtue
(TaHZAPTHOTO KaTeTepa Swan-Ganz 1 MOXeT MCToNb30BaTbCA, KOrAa
TpebyeTca Gonee TouHas nepeiaya BPaLLEHNs U NOBbILLEHHASA
MaHEBPEHHOCTb (T. €. B Clyyae befpeHHoro focTyna). TepMoUMIOLMOHHbI
katetep CardioCath (mopenb 143TF7) n3rotaBnuBaeTca u3 Toro xe
MaTepuana, uto v OKCUMETPUYECKMil TEPMOANNIOLMOHHDIIA KaTeTep Swan-
Ganz Hi-Shore, Ho oTnyaeTcs eltie 60NbLLEH KECTKOCTbI0, TaK KaK B OJNH U3
€10 NPOCBETOB BBEZEH CTePXKeHb ANA NPUAAHIA KeCTKOCTH. KOHUMK
katetepa CardioCath u3orkyT B Buge 6ykBbl «C». [lomumo cTaHpapTHoro
LUCTaNbHOro NPOCBeTa (AnA IETOYHOI apTepuy) U NPOCBETa ANA BBEAEHNUA
pacTBOpa, B TEPMOAMIIOLMOHHOM KaTeTepe Swan-Ganz VIP

(mogenw 831F75, 831F75P v 831VF75P) umeetca ononHuTeNbHbIi NpocseT,
KOTOpbIil 06ecneunBaeT NPAMOI 4OCTYN K NPaBoMy NpeAcepanio.
TpexnpocBeTHblit TepMOAUNIOLMOHHbIN KaTeTep Swan-Ganz VIP+ ana
BMBaHuil (Mopenu 834F75 v 834F75P) nmeeT npocset AnA Joctyna K
npaBoMy Npe/CepAMio U AOMONHUTENbHbIA NPocBeT. [IpocBeT KateTepa Ana
npa.oro xenyzouka (1K) 3akaHunBaetca B 19 cM 0T KOHUMKa KaTeTepa, a
npocset Ana npasoro npeacepaus (MM) — 8 31 cm. bnaropapa npocsety
VIP M0XH0 BbINONHATD HENpepbIBHOE BNNBaHME Aaxe BO BpeMA
onpepenexus 06bema cepAeuHoro Bbbpoca.

TepmogunioumonHble katetepbl ControlCath u3rotaBnmBalotca u3
OpUrHaNbHOI CMeC NOAMMEPOB U OTINYAKOTCA Goree TOUHOI Nepepaueit
BPALLEHNA 1 NOBILLEHHOI! MAHEBPEHHOCTbIO N0 CPABHEHNIO CO
CTaHAAPTHBIMU TEPMOAMIOLMOHHbIMM KaTeTepami Swan-Ganz.
TepmozunioLMoHHble KateTepbl ControlCath BbinyckaloTca ¢ KOHUMKaMU ABYX
TUINOB, YTO NM03BONAET AZANTUPOBATLCA K YCIOBUAM BBEAEHUA. KaTeTepbi ¢
«5-00pa3HbIM KOHUNKOM» NpeHa3HaYeHbI CTIeLVanbHO AiA BBELEHNA uepe3
6GeppeHHyIo BeHy, B TO Bpema Kak KaTeTepbl ¢ «C-06pa3HbIM KOHUMKOM»
MOXHO BBOAUTH Kak Yepe3 GepeHHyIo BeHy, TaK 11 Yepe3 BepxHIo Nonyko
BeHy. Katetepbi ControlCath Takxe 0TAMYaIOTCA NOBbILLIEHHOI KeCTKOCTbIO,
6naroaaps uemy OHI NIerko NPOBOAATCA Yepe3 b3y UHTPOAbIoCepa I
COXPaHAIOT CBOV BpaLLaTeNbHble CBOIACTBA B YCTIOBUAX TeMMepaTypbl
opraHu3ma B 60nbLLeif cTeneHu, Yem Apyrie TepMOAUTIOLMOHHbIE KaTeTepbl.
3a CueT 3T0r0 06eCneuvBaIoTCA OTIMYHbIE Paboume XapaKTepUCTIAKN 1
TIOCTOSHHAA TOYHOCTb KPUBOIA AABNEHNS B XOAE BCell NpoLesypbl.

m

np 1€ NP MOHUTOPUHTE reMOAMHAMUYECKIUX nokasareneii y
B3pOCNbIX NALNEHTOB B KPUTUYECKOM COCTOAHNN, B TOM Yncsie Npu
BOCCTAHOBNEHNM NOC/E CEPbE3HBIX XUPYPriNyecKnX BMeLLaTeNbCTBs,
TpaBMmax, Cencuce, oxorax, 3aboneBaHuax [bIXaTeNbHOI CUCTeMbI,
ZAbIXaTenbHOI HeA0CTaTOYHOCT U 3aboneBaHMAX cepneuHo-(ocyﬂM(Toﬁ
CnCTeMbl, BKNKOYaA CEpAEYHYH HeJ0CTaTOUHOC(Tb.

4.0 [MpoTtuBonokasanua

[JlaHHble n3nenua coepxar metannnyeckie komnoxenTsl. SAMPELLAETCA
WX MCMONb30BaTb BO BPEM#A MPOLIAYPbI MAarHUTHO-Pe30HaHCHOI
Tomorpaduu (MPT).

bannoHHb I NNaBaOLLMIA KaTeTep He CIIeAYeT UCNOb30BaTb Y NALUEHTOB C
PewyANBIPYIOLLMM CeNCUCOM WK vnepKoarynonaTueit, Tak Kak katetep
MOXET CMIPOBOLMPOBATH Y HUX GOPMUPOBAHUE CENTUUECKIX UM
ACenTUYeCKyX TPOMBOB.

5.0 [pepynpexpenus

AGConioTHBIX NPOTUBONOKA3aHUI K UCMONb30BaHNI0 BBOAUMBIX B
NeroyHylo apTepuio NNaBaloLMX KaTeTepoB He cywiecTByeT. OAHaKo
y nauueHToB ¢ 6noKapoil NeBoil HOXKKN nyyka Mca Bo Bpema
BBeJleH!A KaTeTepa MOXKeT Pa3BUTbCA 6110Kajia NPaBoil HOXKK
nyuka [Mca, YTo moxeT npuBecTH K NonHoi 6nokaae cepaua. fina
TaKUX NaLUEeHTOB AOMKHA 6bITb 06ecneyeHa BO3MOXKHOCTb
He3ame[NUTeNbHOro NPoBefieH!s BpeMeHHOI
KapAMOCTUMYNALMN.

Bo BpemsA BBefieHUA KaTeTepa peKoMeHAyeTcA NPOBOAUTL
moHuTopuHr K, uTo 0c0GeHHO BaXKHO NPU HANUYMU CleAYIoLUX
COCTOAHMIA:

nonHas 6nokaaa nesoit HoXKK nyyka lca, npu KoTopoii B
HeKOTOPOii cTeneHu BO3pacTaeT pUcK NoMHoil 6noKaAbl cepaua;

canppom Wolff-Parkinson-White n anomanus 36wreiina, npu
KOTOPbIX CyL|eCTBYeT pUCK TaXuapuTMum.
3anpeuaeTca M3MEHATb UAM MOANGULMPOBATL U3eNHe KaKum-

nu6o o6pazom. 3meHeHuA unu moanpUKaLnA MOryT NOBANATD HA
paboune xapaKTepUCTUKN U3Aenua.



3anpelyaeTca ucnonb3oBarb BO3AYX ANA HaayBaHuA 6annoHa B
cnyyasnx, Kora CyLecTBYeT pick nonajaHna Bo3fyxa B
apTepuanbHbIii KPOBOTOK, HaNPUMep Y BCeX NaLMeHTOB ATCKOTo
BO3pacTa M B3POC/IbIX C NOJJ03PEHNEM Ha Hannue BHYTPUCEpAEYHOro
VN1 BHYTPUNEroYHOro LWYHTUPOBAHMA KPOBY CMPpaBa Haneso. B
cnyyae paspbiBe 6annoHa B cucreme KpoBooGpaiLieHuA
peKoMeHAYeTCA UCNonb30BaTh /A HajlyBaHNA OUMLLEHHbII OT
GaKTepuil yrneKUCIbIi ras, NOCKONbKY OH GbICTPO BcacbiBaeTcs B
KpoBb. Yrnekucnblii ra3 audpyHAnpyer yepes nateKcHbli Ganno,
4TO CHIIKaET CnocoGHOCTb GansnoHa K nepemelLieHNI0 Mo AeiicTBUEM
TOKa KpOBY Yepes 2—-3 MUHYTbI N0Ce HaKauMBaHuA.

3anpeu|aeml 0CTaBNATb KaTeTep B N0/I0XKEHUN NOCTOAHHOIO
3aKNUHUBAHUA. Kpome TOro, He nonycxav'lre ANnTeNnbHOro
HapyBaHuA 6annoHa, noka KaTeTep HaXoAUTCA B NOJIOXKEHUN
3aK/NUHUBAHUA, NOCKOJIbKY 3TO OKK/NIO3UOHHOE BMeLUaTeNlb(TBO
MOXeT NpUBeCTU K umbapl('ry nerxoro.

JlaHHOe YCTpoiiCTBO pasp , NPepH. 1 nocTaBnAeTca
TO/bKO 1Sl OHOPA30BOT0 UCMONb30BAHMA. HE CTEPUNIU3YITE
W HE UCNONb3YWATE 370 yctpoiicteo MOBTOPHO. Het gaHHbix,
NOATBEPK/AAIOLMX CTEPUNbHOCTD, aNUPOFeHHOCTb

1 paboTocnoco6HOCTb AaHHOTO YCTPOIACTBA NOC/E NOBTOPHOI
06paboTku. Takoe felicTBUe MOMET NPUBECTH K 3a6oneBaHuio unu
HeXenatenbHomy ABNEHMI0, NOCKONbKY YCTPOICTBO MOKET
pabotathb He TaK, KaK U3HayanbHo npenonaranocb.

B pe3ynbTate 04NCTKM M NOBTOPHOI CTEpUAM3aLMM HApYLIAETCA
L{enoCTHOCTb NaTeKcHoro 6annoHa. lpu 3Tom noBpexaeHne MoXeT
0Ka3aTb(sA He3aMeueHHbIM B Xofie 06bIYHOT0 0CMOTpa.

6.0 Mepbl npeOCTOPOKHOCTH

Henonapanue 6annoHHoro nnaBaloLyero Karetepa B NpaBblil
WenyAoueK UNK NeroyHylo apTepuio CNy4aeTca peaKo, Ho MOXKeT
NPOUCXOANUTD Y NALMEHTOB C yBeNMYEHHbIM NPaBbIM Npeacepaem
WK NPaBbIM XeNyA04YKOM, B 0C06EHHOCTH NPU HU3KOM CEPAEYHOM
BbI6poce, HeAOCTATOYHOCTH TPEXCTBOPYATOrO KNanaHa unm
KnanaHa neroyHoii aptepuu Unu Npu nerouHoil runeprexsuu. fina
TaKuX NaLUeHTOB MOXKHO UCNONb30BaTb TEPMOANMIOLNOHHDI
Katetep Swan-Ganz Hi-Shore (mopenb 141F7). Iny6okuii BAoX
nauMeHTa Bo Bpems NPOABINKEHUA KaTeTepa TaKke MOKeT
06neryuTb ero BBefieHue.

I'Iepen Hayanom nucnoib3oBaHuA yc'rpoﬁc‘rsa Bpayu JOMKHbI
03HAaKOMUTbCA CHUM 1 U3YUUTb NPUHLUNDI €ro paﬁOTbl.

7.0 Pekomenpyemoe o6opyaoBaHue

NPEAYNPEXXAEHUE. CooTBeTcTBME cTanAapTy IEC60601-1
obecneunBaeTca TONbKO B TOM Cyyae, eI KateTep uim 30HA
(KoHTaKTMpYIoWUii ¢ naumenTom snement CF ¢ 3awuToii ot
paspapoB aedubpuAnATOpa) NoACOEANHEH K MOHUTOPY NaLMeHTa
unu 06opy/0BaHmIo, KOTOPOE OCHALLLEHO BXOJHBIM pa3bemMom Tuna
CF c3awuroii ot pa3papoB aedubpunnaropa. B cnyyae
UCNoNb30BaHNA MOHUTOpPA N 060PyAOBaHNA CTOPOHHETO
npou3BoAUTeNsA 06paTUTECH K COOTBETCTBYIOLIEMY
NpoM3BOAMTENI0, YTOObI Y6eAUTbCA B COOTBETCTBUM ITUX YCTPOIICTB
cranpapry IEC60601-1 1 ux coBMeCTUMOCTH C KaTeTepom unu
30H/0M. HeBbINONHEHNE NPOBEPKI COOTBETCTBUA MOHUTOPA AN
o6opypoBanna cranpapty IEC 60601-1 1 ero coBMeCcTUMOCTH ¢
KaTeTepoMm UK 30HA0M MOXKET NOBbICUTb PUCK NOpaKeHnA
naLyeHTa UK onepaTopa MeKTPUYECKUM TOKOM.

Karetep Swan-Ganz; TepmoguntoumonHbiii katetep ControlCath unu
TePMOAWIOLMOHHBIIA KaTeTep C nepeayeil BpaLueHus.

YpecKoxHblit IHTPOAbIOCEP € TB30/ 1 NATPOHOM ANA 3aLUTbI OT
3arpAsHeHnii.

CoBMeCTMMbIii BbIYMCUTENb cepaeyHoro Bblﬁpo(a, COBMECTUMBIi 30H,
[NA U3MepeHna Temnepatypbl BBOAUMOTO pacTBopa n COBAMHUTENbHII
Kabenb unu coBMecTUMBbIi annapar.

CTepmanaﬂ Cncrema NPoMbIBKIA U AATYNKN faBNEHNA.

[pukpoBaTHaa cuctema moHutopuHra KN 1 faBnexua.

Kpome Toro, Ha cnyyaii BO3HUKHOBEHMA OCNIOXHEHWiT NP BBeAEHNH
kareTepa Heob6X0AVIMO UMeTb HaroToBe NPOTMBOAPUTMIYECKIE NpenapaTbl,
nedubpunnatop, 06opysoBaHue ANA pecnupaTopHOi NOAAEPKKI U
Cpe/iCTBa ANA BPEMEHHOI KapAnoCTUMYNALMM.

8.0 [oproToBKa KaTeTepa
Co6niopaiiTe npaBuna acenTukm.
Busyaano npoBepbTe LeNoCTHOCTb YyNakoBKY nepen UCnonb3oBaHnem.

anMeanMe. PeKOMeHAyeT(ﬁ WUnonb30BaTh 3alUTHYIO rMNb3y
KaTeTepa.

Mepa npepoctopoxHocTy. Bo usbexanue paspbisa nekTpouen
TepMucTopa (NP1 HaNMYMK) He CNeAYeT CILIKOM CUAbHO NPOTMPaTh
WNK pacTArMBaTh Katetep BO BPems ero npoBepKu 1 YNCTKN.

Jtan | Mpouepypa

Jtan | Mpoueaypa

1 MpomoiiTe NPOCBETbI KaTeTePa CTEPUIbHBIM PACTBOPOM,
yT06bl 06€CNEYNTb 1X MPOXOAUMOCTb 11 YAANUTD BO3AYX.

2 MpoBepbTe LienocTHOCTb 6annoHa, Haays ero 4o
pekomeHayemoro obbema. Morpy3uTe 6annoH B cTepUbHbIil
GU310NOTUYECKMit PACTBOP UMW CTEPUbHYIO BOAY 1
yBeauTeCH B OTCYTCTBYY 3HAUMTENbHOI ACUMMETPUN 1
yTeuek. Mepe/ BBeLEHIEM 6annoH HeobXOAMMO CAyTb.

3 MoacoeputuTe NPOCBETbI KaTeTepa ANdA BBeIEHNA pacTBopa i
MOHUTOPUHrA AaBNeHNA K CUCTeEMe NPOMBIBKI U laTYNKam
nasnexua. Yoeautecb B OTCYTCTBUW BO3AYXa B AaTUMKax
[aBNEHNA 1 KaHanax.

4 MNepez BBeAeHMeM KaTeTepa NpoBepbTe LEeN0CTHOCTD
3neKTpoLieny Tepmuctopa (noapobHyto MHdopmaLmio cm. B
PYKOBOACTBE 110 JKCMyaTaLMy annapara).

9.0 [pouenypa BBeaeHNA

KaTeTepbl Swan-Ganz MOXH0 BBOAUTb HENMOCPEACTBEHHO Y NOCTENN
NaLyenTa, BbINOMHAA NPU ITOM HENMPEPbIBHbII MOHUTOPYUHT AaBNEHNA 6e3
peHTreHoCKonMM. PeKOMEHAYETCA 0AHOBPEMEHHO KOHTPOAMPOBATL
[iaBfieHue B AUCTanbHOM npocaeTe. BBOAWTH KateTep uepes GeapenHyio
BEHY PEKOMEHAYETCA N0 PEHTTEHOCKOMMYECKMM KOHTPOEM.

Mpumeyanne. Katetep fomkeH 6ecnpenaTcTBEHHO NPOiiTH Yepes
NpaBblil JKeNnyAoueK 1 Iero4HyIo apTepuio  0Ka3aTbA B
NONOXKeHU 3aKNMHUBaHUA MeHee YeM 3a 0fiHY MUHYTY.

Mpumeuanue. Ecm B Xope BBefieHNA NoTpebyeTca caenatb Katetep
Gonee }ecTKMM, BO Bpems ero npopBINKeHua no nepudepuyeckomy
COCyAy MeANIeHHO NPonyCTUTe Yepes Katetep Mn 5-10 mn
XOJOAHOTO CTepUNIbHOT0 GU3MONOrMYecKoro pacTeopa unu 5 %-ro
pacTBOpa AeKCTPO3bl.

Hecmmpﬂ Ha T0 YTO MOXHO NPUMEHATb Pa3NyHbIe METOAbl BBEIGHUA

KareTepa, Bpayy pekoMeHZyeTCA MPUAEPKMBATbCA CIeAYHOLLMX UHCTPYKUMIA.

Jtan | Mpouepypa

1 BBeauTe KateTep B BeHy UpECKOXKHbIM METOZIOM Yepe3
VHTPOABIOCEP C FUNb30i, UCTIONb3YA MOAUGULMPOBAHHYID
MeToauKy CenbauHrepa.

2 B ycnousx HenpepbIBHOTO MOHUTOPUHIA AaBeHNA (noj
PEHTTEHOCKOMMYECKIM KOHTPONIEM WAk 6e3 Hero) 0CTOpOXHO
NpoBIUHbTE KaTeTep B Npasoe npeacepave. 0 BBeAeHn
KOHUMKA KaTeTepa B rPy/HYHo KNeTKy by/ieT cBUAeTeNbCTBOBaTD
yBeNMyeHIe aMNANUTY /bl AbIXaTeNbHbIX KoNeOaHuil aBnerns.
Ha puc. 3 Ha cTp. 128 n306paxeHbl TUNMYHbIE KpUBble
[aBNeHuA BHYTPY CepALIa 1 B IETOYHOI apTepuut.

Mpumeyanue. Y1o6bl KaTeTep, BBEACHHDIII 06bIYHOMY
B3POC/IOMY NALMEHTY, AOCTUT MecTa BNajieHna B
npaBoe npepcepane BepxXHeil UK HKHe nonoil
BeHbl, Hy)KHO NPO/ABUHYTb KOHYMK KaTeTepa
npubnusntenbHo Ha 40 cm ot npasoii unn 50 cm ot
neBoif NIOKTEBOI AMKHU, Ha 15-20 cM OT ApeMHOii BeHbl,
Ha 10-15 <™ 0T NOAKNIOYNYHOI BeHbI UMM NPUMEPHO
Ha 30 cm oT 6e/ipeHHOI BeHbI.

4 MponBuraiite Katetep Ao Tex nop, Noka He 6yaet
3apervcTpUpoBaHO AaBeHie 3aKNMHUBAHNA B NIErOYHO
aprepun ([13N1A). 3atem cayiite 6annoH naccuBHbIM 06pazom,
0TCOE/WHYB LMWL, OT 3aMOPHOTO Knanaxa. He Bbinonkaiite
NPUHYAVTENbHYI0 aCMPALIVI0, NOCKObKY 3T0 MOXeT
NPUBECTI K NOBPeXeHto 6annoa. Mocne cayBaHma
6annoHa cHoBa NOACOEAMHMTE LUNPHL.

Mpumeyanue. Mpu u3smepennn paBneHna
3aKNUHUBAHNA CNlefiyeT u36eraTb ANUTENbHbIX
MaHunynAaumii. B cnyyae BO3HNKHOBEHNA 3aTPyAHEHNIA
npeKpaTuTe U3MepeHne AaBNeHNA «3aKNUHNBAHNAD.

Mpumeyanue. Mepes NoBTOPHLIM HaAYBaHNEM
Bo3yxom unu (0, nonHocTbio cayiite 6annon. Ana
3TOr0 U3BMEKUTE LINPUL, U OTKPOIiTe 3aNOPHbII KnanaH.

Mepa npepocTopoxHocTu. Bo uséexanue cnyyaitHoro
nonajaHuA XUAKoCTH B NONOCTb 6annoHa
PeKomMeHAYeTcA CHOBa NOACOeAUHUTD NpUNaralowmiica
LINpULL K 3aN0pHOMY KNanaHy nocne c(ayBaHuA 6annoHa.

Mepa npepocropoxHocTu. Ecnu faBnenune B npaBom
KenyouKe BCe elle PerncTpupyerca noce
NPOABINKEHUA KaTeTepa Ha HeCKONbKO CAHTUMETPOB
3a TOYKY Hayana perucTpauumu faBneHna B NpaBom
Kenyfouke, 3T0 03HayaeT, YTo KaTeTep Mor
06pa3soBaTb NeT/I0 B NPaBOM MenyfAouKe, YTo MOMXeT
CTaTb NPUYMHON BO3SHUKHOBEHMA Nepern6os unu
y3noB Katetepa (cm. pasaien «OcnoxHenuns»). Cayiitre
6annoH u oTBeiUTe KaTeTep Ha3aj B NpaBoe
npeacepave. CHoBa HapyiiTe 6anNoH U NPOABUHBTE
KaTeTep B IerouHyI0 apTepuio 10 NONOXKEHUA
3aKNUHNBaHUA, NOCNe Yero cayiite 6annox.

Mepa npepocropoxHocTu. B cnyyae BBepeHus
KaTeTepa Ha CIMLWKOM Gonbluoe paccTosHNE OH MOXKET
06pa3oBbIBaTb NETN U, KaK CneAicTBUE, nepernbbi u
y3nbl (cM. pa3pen <0cnoxHenna»). Ecnn nocne
npoABMKeHUA KaTeTepa Ha 15 cm oT MecTa BXoja B
npasoe Npefcepave oOH Bee elle He BBEJieH B NpaBblii
Kenyfouex, 370 MOXKET yKa3blBaTb Ha TO, 4TO
o6pasoBanacb NeTA, K KOHYNK KaTeTepa 3acTpan B
YCTbe BeHbl, B pesynbTate Yero B cepaue
NPOABUraEeTCA TONbKO NPOKCMMANbHAA YacTb KaHIoNM.
Cpyiite 6annoH 1 0TBOAMTE KaTeTep Ha3apj Ao Tex nop,
NoKa He noABuTcA oTMeTkKa 20 cm. CHoBa HapyiiTe
6annoH u NnpofiBUHbTE KaTeTep Bnepep,.

5 YmeHbLwuTe (ycTpaHuTe) M36bITOUHYI0 ANMHY WA NETAI0 B
npaBoM NpezcepAuM v NPaBoM KeNyaouke, MefnieHHo
0TBe/iA KaTeTep Ha3aj NPUMEpHO Ha 2-3 M.

Mepa npepoctopoxHocty. Bo usbexanue

NoBPEKAEHNA NEroyHoro Knanaa sanpeuaerca
NpoTArMBaTh Yepes Hero Katetep, Koraa 6annoH HapyT.

3 MNogaiiTe B 6annoH MakcumanbHblil pekomeHzayeMblil 06bem
B037yxa 1 (0, C nomoLL{bH0 NPeJOCTaBAAEMOrO LWNPULA.
He ucnonb3yiite supkocrb. 06paTuTe BHUMAHME Ha TO,
4T0 NOBEpHyTaA CTPesKa Ha 3anopHoM KnanaHe 0603Havaet
«3aKpbITOE» NONOXKEHME.

Mpumeyanue. 06bIYHO NPK HafYBaHUM OLLYLAETCA
conpotusnenue. Ecnm oTnycTuTh nopieHb WNpuLa, oH
[DOMKEH 0TOITH Ha3ap. 0TCYTCTBUE CONPOTUBAEHNA
NPV HalyBaHNM CBUAETENbCTBYET 0 BePOATHOM
paspbiBe 6annoHa. B 3rom cnyyae HapyBaHue
Heo6xoAMMOo cpasy e npekpatutb. Katetep MoxHO
NPOAOIKATD CMONb30BaTh ANA MOHUTOPUHTA
remoAMHaMuyeckux nokasareneii. lpu 3rom cnepyer
NPUHATDL Heo6XoAMMbIe Mepbl NPei0CTOPOKHOCTH ANA
npe/ioTBpaLLeHNA NONAJaHNA BO3AYXa UMK XKUAKOCTI
B NpocBeT 6annoHa.

NPEAYNPEXXAEHMUE. HenpaBunbHoe HapyBaHue
6annoHa MoXeT NPUBECTY K IrOYHBIM OCNIOXKHEHNAM.
Bo n36exaHue noBpexaeHNA NeroYHoii apTepum u
BO3MOXHOT0 pa3pbiBa 6annoHa He npesbiwaiite
peKomeHayemblii 06beM HapyBaHuA.

6 CHoBa HazyiiTe 6anNOH v oNpeaenuTe MUHUMANbHbIN 06bem
HajyBaHus, HeOOX0AUMBbIIi ANA PErucTpaLn KpUBOii
[LaBNeHs 3aKuHBaHuA. ECn JaBneue 3akinHiBanmna
3aperuCTpUPOBAHO NPH 0Gbeme HaKauMBaHNS MEHbLLE
MaKCUManbHOT0 PeKOMeH/yeMoro 3HaueHus (06bem
HaflyBaHuA 6annoHa cM. B TabaMLe TeXHUYECKUX
XapaKTepucTyik), HeoBX0AMMO 0TBECTY KaTeTep Ha3ad A0
MIONOKEHNA, B KOTOPOM KPUBast AABIEHNA 3aKNMHUBAHUS
PerucTpupyeTca Npy NosHOM 06 beme HakaunBaHua Gannoua.

Mepa npepocropoxkHocTH. B pesynbrate upesmepHoro
3aTArMBaHuA NpoKcMManbHoro afantepa Tuohy-Borst
3aLUTHOrO IKPaHa 0T 3arpA3HeHNA MOXeT 6biTb
HapylweHa GYHKUMOHANbHOCTb KaTeTepa (M3-3a
BO3MOMHOCTM CKATUA U OKKMIO3UN NPOCBETOB).

7 TpoBepbTe OKOHUATENbHO NONOXKeEHUE KOHUMKA KaTeTepa no
PEHTIEHOTPaMMe TPYAHON KNETKM.

Mpumeyanue. B cnyyae ncnonb3oBaHua naTpoHa ana
3aLyuTbl OT 3arpA3HEHNI BbIABUHBTE €ro AUCTaNbHbIi
KOHel| o HanpaBneHuIo K KnanaHy MHTpoAblocepa.
BbiAABMHbTE NPOKCMMAaNbHbIil KOHeL, NaTpoHa Ana
3alUTbI KaTeTepa T 3arpA3HeHUii Ha HYXHYI0 ANUHY N

3aduKcapyiite ero.

12

Hpumeuanue. Mocne cpayBaHua 6annoHa KOHYMK KaTeTepa MoXeT
OTKNOHUTbLCA B CTOPOHY NIero4YHOro KnanaHa u C(MecTuTbCa oﬁpa'ruo
B NpaBblil Kenyaouek; B 3Tom Ciyyae n0'rpe6yem| CHOBA U3MEHUTb
nonoxeHue Karetepa.



10.0 Yka3aHnua no BBeieHMI0 KaTeTepa yepes
6GenpeHHyio BeHy

BBoauTb KaTeTep uepes GeapeHHyt0 BeHy PeKOMEHAYETCA NoA
PeHTreHoCKONUYeCKIM KOHTponem.

Mpumeyanue. Katetepbl ¢ «S-06pa3HbiM KOHYMKOM»
npe/iHa3HaueHbl ANA BBe/leHNA TONbKO Yepe3s GeApeHHYI0 BeHy.

Mepa npepocropoxHocTy. B cnyyae BBefieHus yepes 6eapennyto
BeHy KaTeTep MoXeT 6biTb BBe/leH B NpaBoe npeacepave Ha
CUWKoM 60/bLI0E PaccTOAHME, NPY STOM MOXKET 6bITb
3aTPyAHeHO AOCTIKEHME NONOXKEHNSA 3aKNMHUBAHNA (OKKMI03UMN)
NerouHoil apTepum.

Mepa npepocropoxHocTi. Mpu yupeckoxkHOM BBeAGHUN KaTeTepa
yepe3 6eAipeHHylo BeHY B HEKOTOPbIX CIy4asnX BO3MOMXEH NpoKon
6eapenHoil apepun. Heo6xopumo ncnonb3oBath HapnexaLyme
TeXHUKM NYHKUMN GeAipeHHOI BeHbl, BKNIOYaA U3BNeyeHne
BHYTPEHHEro OKK/IO3MOHHOTO CTUAETa, MOCNE TOro KaK Ura B BeHe
[DOCTUINIA HYXKHOTO MecTa.

Tpv BBeZIeHUM KaTeTepa B HIBKHIOK MONYIO BEHY OH MOXET COCKONb3HYTb
B MPOTVBONONOXKHYI0 NOAB3AOLLIHYIO BeHY. B Takom Cniyyae HeoBxoaumo

OTBECTY KaTeTep Ha3aA B UNCUNATEPANbHYIO NOAB3AOLIHYH0 BeHy, HAAYTb
6annoH vt N03BOAUTH KPOBOTOKY NEPEMECTUTb BanioH B HIKHIOK nonyio
BEHY.

Ecam KaTeTep He MPOXoANT M3 NPaBOro Npeacepans B Npasblit
KeNyAoueK, MoXeT NoTpe6oBaTbCA U3MEHUT OPUEHTALIMIO KOHUMKA.
0CTOPOHO NOBOPAYMBAA KaTeTep, BbITAHUTE €70 Ha HECKONIbKO
CaHTVIMeTpOB. (TapaiiTech He NepeKpyTUTD KaTeTep Npi ero BpaLieHu.

B (Nyyae BO3HNKHOBEHUA 3anyl.'lH€HVII7I npu No3ULMOHNPOBaHNN
KaTteTepa MOXHO BBECTU NPOBOZAHWUK MOAXOAALLEr0 pasmepa ana
NpuaaHuA KateTepy XecTKoCTU.

Mepa npepoctopoxHocTu. Bo u3bexanue nospexaenna
BHYTpUCEpAEYHbIX CTPYKTYP He NPo/ABUraiiTe NPOBOAHMK Aanblue
KOHuMKa KateTepa. o mepe yBenu4eHna cpoka ucnonb3oBanna
NpoBOAHMKa NOBbILAETCA pUcK 06pa3oBaHuA Tpom6oB. (BeauTe K
MUHMMYMY BpeMA UCNoNb30BaHUA NPOBOAHNKA; OTKavaiiTe 2—-3 Mn
KUAKOCTY M3 MPOCBETa KaTeTepa 1 ABAX/AbI NPOMOiiTe ero nocne
U3BneYeHNs NPOBOAHMKa.

11.0 TexHuueckoe o6cnyxmMBaHNe U
ucnonb3oBaHue in situ

KaTeTep [L0/>KeH 0CTaBaTbCA B OPraH13mMe He J0NbLLe, YeM 3TOro Tpe6yeT
COCTOAHKE NaLNeHTa.

Mepa npepocropoxHocT. Ecnm yCTpoiicTBO HAXOAUTCA B Tene
nauveHTa 6onblue 72 4acoB, BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHUA
OCNOXKHEHUIT 3HAUNTENbHO BO3pacTaer.

11.1  TonoxeHne KOHYNKa KaTeTepa

(nieauTe 3a Tem, 4ToBbl KOHUNK KaTeTepa Pacnonaranca no LEHTPy 0CHOBHON
BETBV JIErOYHO apTepum pAZoM ¢ BopoTamu nerkwx. He npoasuraiite
KOHUVIK KaTeTepa CIMLUKOM AianeKo K neprdepun. Yaepxuparite KOHUMK
KareTepa B NOAOXKeEHUM, NPU KOTOPOM AANIA PErucTpaLium KpUBOii AaBneHuA
3aKNMHUBaHNA TpeByeTCA MONHOE WAN MOYTY MONHOE HaZyBaHe 6annoHa.
Bo Bpem HapyBaHuA 6annoHa KOHUMK KaTeTepa CMeLLaeTca K nepudepmu.

Mocne cayBaHuA 6annoHa KOHUMK KaTeTepa MOXET OTKNOHUTBCA B CTOPOHY
NeroyHOro KNanaa 1 CMecTUTbCA 06paTHO B NPaBblii Xenyaouex; B 3Tom
CTyyae NoTpe6yeTca CHOBa U3MEHNTb NONIONKeEHUeE KaTeTepa.

11.2  (meLyeHune KOHYMKa KaTeTepa

He paBaiiTe KOHUUKY KaTeTepa CAMOMPOU3BONbHO CMELLATBCA K nepudepun
NEroyHOro COCYANCTOro pycna. [ina NpoBepKIn NONOXKEHIA KOHUMKa KaTeTepa
HenpepbIBHO KOHTPONWPYIiTe JaBeHue B AUCTanbHOM npocsere. Ecm
KpUBaA JaBNEHIS 3aKMHUBAHWA PETVICTPUPYETCH, Koraa 6aniou cayT,
0TBEAUTE KaTeTep Ha3aa. lnuTeNbHas OKKNIO3NA UK Ype3mepHoe
PacTAXeHue CocyAa NPy NOBTOPHOM HaAyBaHIY GannoHa MOXeT NpuBecTH
K NoBpexaeHmio cocyaa.

Camonpou3BonbHOE CMELLEHIE KOHUMKA KaTeTepa K nepudepuu nerkoro
HabN0AETCA NPH CEPAEYHO-NETOYHOM LUYHTUPOBaHUY. Mepes
WCN0Nb30BaHIEM UCKYCCTBEHHOTO KPOBOOGPALLEHIA ClIEAYeT OTBECTH
KaTeTep Ha3ag (Ha 3—5 (M), TaK KaK 370 N03BOANT YMEHbLUMTb ero
AVCTanbHOE CMeLLeRIe 1 NPeSOTBPATUTb MOCTOAHHOE 3aKMMHIBAHIE
€0Cy/a KaTeTepoM NoCse MPeKPaLLIEHIA UCKYCCTBEHHOTO KPOBOOOPALLEHA.
Mocne 3aBepLLEHIA NPOLEAYPbI LYHTUPOBAHIA MOXET NoTPe6oBaTbCA
CHOBA YCTAHOBYTb KaTeTep B HYXHOM nonoxeuu. llepes HaaysaHuem
6annoHa npoBepbTe, PErUCTPUPYETCA M KpUBAA AABNEHUS B AUCTabHOI
YacTin NeroyHoii apTepuu.

Mepa npepocropoxHocTi. Yepes Kakoe-To Bpema KOHUMK KaTeTepa
MOXKET CMeCTUTBCA K nepudepun NeroyHoro cocyaucToro pycna n
nonacTb B Manblii cocyn. [inutenbHas OKKMIO3nA WV YpesmepHoe
pacTAIKeHue COCyAa NPU NOBTOPHOM HayBaH!M 6annoHa moxer
NPUBECTY K NOBPEXACHUI0 cocyaa (cm. pazen «OcnomHeHus»).

Heobxoavmo noctoAHHO KOHTPONNpoBaTh jaBNneHne B JIA anA BbiABNeHNA
¢VI3VIOﬂ0I’VIll€(KVIX U3MeHeHuil (amonpou3BoNbHO0 3aKNNHUBAHKA,
YCTaHOBWB COOTBETCTBYHOLL M€ NapameTpbl NoAayn CUrHaN0B TPEBOTN.

11.3  HapyBanue 6annona v usmepenne faBneHuA 3akNMHNBaHNA

ToBTopHOe HaayBaHHe GannoHa CeayeT BbINOMHATL NOCTENeHHo,
KOHTPONMpYA Npu 3T0M Aasnetite. OBbIuHO NPU HajyBaHMK OLLyLLiAeTCA
conpotusnenue. OTCyTCTBYE CONPOTUBNIEHNA CBIUETENBCTBYET 0 BEPOATHOM
pa3pbiBe 6annoa. B 37om cnyuae HagyBaHue Heo6XOAMMO Cpasy xe
NPeKpaTuTb. XoTa KaTeTep MOXHO NPOAOMKUTS UCNONb30BATb ANA
MOHUTOPUHIA reMOAVHAMUYECKVIX IoKa3aTenett, Bo u3bexaHue nonagaxma
BO3/lyXa MW XUAKOCTI B NOIOCTb 6annoHa HeoGX0AUMO MPUHATD
COOTBETCTBYHLL{VIE MepbI PEAOCTOPOKHOCTL. YT0BbI N CTaHAAPTHOM
CNONb30BAHIN KaTeTepa He A0MYCTUTb CTYYaiiHOro NONajAaHA XUAKOCT
B M07I0CTb GannoHa, WnpuL AnA HAAYBaHNA SOMKEH ObITb MOACOEANHEH K
3aM0pHOMY KNanaHy.

/13mepsiiTe paBneHve 3akNMHUBAHUA TONbKO B Cyyae HEOOXOAMMOCT U
TONbKO TOTA, KOT/JA KOHYNK KaTeTepa HaX0AUTCA B NPaBUNbHOM
MonoXeHun (cm. Bbiwwe). lpy M3MepeHM AaBNeHNA 3aKNMHNBAHNA ClesyeT
136eratb ANNTENbHbIX MAHUMYNALNIA N CBOANTb BPEMA 3aKAMHNBAHNA K
MUHUMYMY (80 ABYX AbIXaTeNbHbIX LKNOB, uan 10—15 cekyHp), ocobeHHo
B C1yyae NaLVeHTOB C IerOYHON runeptensueit. B cnyyae BO3HUKHOBeHNA
3aTpyAHEHWI NpeKkpaTuTe 3MepeHue AaBNeHa 3aKNMHUBAHNA. Y
HEKOTOPbIX NALMEHTOB BMeCTO KOHEYHO-ANACTONNYECKOr0 AABNEHNA B
NIerOYHOI apTepuin BO MHOTUX Cy4asX MOTYT UCNONb30BATbCA 3HaueHUA
[aBNeHNA 3aKNMHIBAHNA B IETOYHOI apTepuu, eCIN OHYM NOYTI OAMHAKOBbI,
4yT0 M36aBAAET OT HEOOXOAMMOCTU NOBTOPHOTO HafyBaHMA 6annoHa.

1.4 (amonpoussonbuoe 3aKNMHUBaHMe KOHYMKa KaTeTepa

KaTeTep MOXeT CMeCTUTBCA B MCTaNbHYI0 YaCTb IETOYHOI apTepum, B
pesynbrare Yero Moxet NpON30iTH CAMONPOM3BOAbHOE 3aKNMHUBAHME
KOHYMKa KaTeTepa. Bo 136€XaHue 3T0ro 0CNOKHEHNA NOCTOAHHO ClIeAMTe 33
[aBNeHNeM B NIErOYHOI apTepumn CNOMOLLbIO iaTuliKa laBNeHNA N MOHUTOPA.

”pl/l Hannyum conpoTuBNEHNA He CieflyeT npunaratb ycunua ana
NPOABMXKEHUA KaTeTepa Bnepea.

11.5  3KpaH AnA 3aWuTbi KaTeTepa ot 3arpA3HeHui
3akpenwTe AuCTanbHbIil nepexofHuk Tuohy-Borst Ha Katetepe.

BbiABMHbTE NPOKCUMaNbHbIil KOHeL| KpaHa ANA 3aLuTbl kaTeTepa ot
3arpA3HeHNA Ha HeobXoAVMYI0 ANMHY U NOACOEANHUTE K KaTeTepy
NpOKCMManbHblil nepexogHuk Tuohy-Borst.

11.6  Mpoxopumoctb

Bce KaHanbl MOHUTOPUHT JaBNEHNA CeAyeT 3aNoNHUTb CTePUIbHBIM
renapuHM3MpoBaHHbIM ConeBbIM pacTBopom (Hanpumep, 500 ME renapuxa
Ha 500 M $U3MONOrNYECKOro PACTBOPA) U NPOMBbIBAT KaK MUHUMYM
KaXfible Nonuaca n1bo HenpepbIBHO MyTeM MeANeHHoit MHPy3uu. B cyuae
HapyLLEHNA NPOXOBUMOCTH, KOTOPOE HEb3A YCTPAHUTb MyTeM
NPOMbIBAHUS, KaTeTep CeAyeT U3BNeYb.

11.7  06wwme cBepeHua

MNopaepxwBaite cBOBOAHYIO NPOXOAUMOCTL NPOCBETOB AN MOHUTOPUHTA
/aBNEHNA NyTeM NepUOANYECKOro NPOMbIBAHHA WK HENPEPLIBHOTO
MeJINIEHHOT0 BNIVIBaHIA reNnapuHIUPOBAHHOTO (310N0TMYECKOTO PacTBOPa
WM UCNONb30BAHIA TeNapUHOBOIO 3aMKa (MCnonb3yiite AnA 310ro
NPeAOCTaBNAEMbIE UHBEKLMOHHbIE KONMAUKM 1 renapuHu3MpOBaHHbIil
Qu3monoruyeckmit pacteop). He pekomeyeTca npoBoauTb BIMBaHIe
BA3KUX PACTBOPOB (TaKUX KaK LeNbHas KPOBb WK anbiyMUH), Tak Kak OHIt
TeKyT CIMLIKOM MefIeHHO W MOTYT 3aKyMopuTb NPOCBET KaTeTepa.

Vlcnonb30BaHme NHBHEKLIMOHHbIX KONNAYKoB

Jtan | Mpouepypa

1 Mepen BBeZEHNEM UMbl LUNPULA MHBEKLMOHHDII KONNAuoK
Heo6xoAumo npoae3vHdULMpoBaTb (cM. pasgen
OcnoxHeHus).

2 [Jing npokona u Yepes MHbeK| € KOMMauKku
UCNONb3YiATe UMbl C HEBONBLINM CeueHneM (kannbpa22
(0,7 Mm) unu MeHbLue).

NPEAYNPEXAEHUE. Bo u36exanue pa3pbiBa NerouHoii aprepumn
3anpellaeTca NpoMbIBaTh KateTep, KorAia 6annoH HaxoAuTcA B
NeroYHoil apTepum B NONOXeHUN 3aKNMHNUBAHNA.

Tlepuoamnyeckin NPOBEPSVTE IHIY ANA BHYTPUBEHHOTO BAMBAHIS, KaHa/bl
U3MepeHIs AaBNeHA 1 AAaTYNKN AABNEHUA HA HANMUMe B HIX BO3AYXA.
Takoke CrieguTe 3a Tem, uT0Gbl COBAMHUTENbHbIE TPYOKI 1 3aM0pHbIE KpaHbl
6ObiIM MAI0THO NPUTHAHBI.

12.0 Onpepenenue o6bema ceppeyHoro Bbibpoca

Y706b1 ONpeenuTb 06beM cepaiedHoro BbIGPOCa METOA0M TepMOAMAIOLHY,
3a/)aHHOE KONMYECTBO CTEPUNIbHOTO PACTBOPA 3a/aHHOI TeMnepaTypbl
BBO/AT B MIPaB0e NpezcepAue WM NONYH BEHY, a NOCNeyIoLLe U3MeHeHNA
Temnepatypbl KPOBI U3MEPAIOT TePMUCTOPOM KaTeTepa, PacrioNoxKeHHoro B
neroyHoii aptepun. CepaeyHbiii BbIGpoc 06paTHo MponopuyoHaneH obiwei
MNOLLAAM NOZ NONYYMBLUENCA KPUBOIA. Bbino nokasaHo, 4To 3T0T MeToA
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XOpOLLIO KoppenmpyeT ¢ npaMbIM MeTopoM Fick 1 MeTogom passefeHua
KpacuTeneii, KoTopble UCMONb3YI0TCA fNA onpefeneHia 06bema cepAieyHoro
Bbl6poCa.

(M. CCINIKM Ha CpaBHeHMe 0coBeHHOCTEI! PaboTbl C CUbHO OXNAXAEHHBIMU
BBOAVMbIMY PACTBOPAMY M PACTBOPAMM KOMHATHOI TeMMepaTypbl, a Takxke
CCHUTKY Ha CPaBHeHIe PaboTbl ¢ CUCTEMAMM 3aKPbITOV 1 OTKPBITOI NOZAYN
BBOAVMbIX PaCTBOPOB.

VIHCTPYKLIM 11O NPUMEHEHNI0 TEPMOAUTIOLMOHHDIX KAaTeTePOB ANs
onpegeneHs 06bema cepAeyHoro BbIGPOCa CM. B COOTBETCTBYHOLIEM
PYKOBOACTBE N0 JKCNNYyaTaLMM annapata u3MepeHus cepAeyHoro BbIopoca.
TonpaBouHble K03GULMEHTbI UM PacUeTHbIE NOCTOAHHbIE, HEOOXOAUMbIE
AN NONPABKY Ha NePeHOC Tenia MHAMKATOPOM, NPUBEZEHbI B TEXHUYECKNX
XapaKTepUCTUKaX.

B annaparax u3mepexua cepaeyHoro Bbibpoca Edwards Tpebyetca
CMONb30BATb PACYETHYIO NOCTOAHHYIO ANIA BHECEHA MONPaBOK Ha
NOBbILLIEHMe TeMMEpaTypbl BBOAVMOTO PacTBOPA NPU NPOXOXAEHNN Yepe3
KateTep. PacyeTHas NOCTOAHHAA NpeACTaBAAeT c060ii GYHKLMIO € TaKUMM
nepemeHHbIMY, Kak 00bem BBOAMMOro PacTBopa, Temneparypa it pasmepbl
KateTepa. PacyeTHble NOCTOAHHbIE, NepeunciieHHble B TEXHUYeCKHX
XapaKTepucTiKax, 6binv onpezieneb in vitro.

13.0 Undpopmauus otHocutenbHo MPT

He6e3onacHo B yCNOBUAX MarHUTHOTO pe3oHaHca

Vcnonb30BaHue ycTpoiicTBa Swan-Ganz B yCnoByAX MarHUTHOr0 Pe30HaHca
Hebe30MacHo, Tak kaK OHO CORePXMT MeTannuyeckie KOMMOHeHTb,
HarpeBalolLyecs BCeACTBIE BO3AiCTBUA PaNoyacTOTHOTO 3Nyyenns,
BO3HUKaloLLero npyu nposeaeHnn MPT. BenegcTaue storo ycTpoiicto
NpeACTaBNAET 0NaCHOCTb NP MCMONb30BAHNM B NI06bIX yCNOBMAX
nposesexna MPT.

14.0 OcnoxHeHus

1HBa31BHbIE NPOLIEZYpbI CONPAXKEHDI C ONPEAENEHHbIM PUCKOM ANA
naLyeHTa. Xota TAXeNble 0CNOXKHEHIA BCTPEYAKOTCA OTHOCUTENbHO PEAKO,
Bpauy pekc €TCA YUecTb ible MPEVIMYLLECTBA U OCNOXKHEHNA,
npex/ie Yem NPUHIMATb peLuieHye 06 UCMoNb30BaHUM UNK BBEAEHNH
KareTepa. MeTozbl BBeAEHNA KaTeTepa, BAPUHTbI €10 UCMONb30BaHUA ANA
PerucTpaLyy Gu3nonoruyeckiX nokasaTeneil NALEHToB 1 YactoTa
0CNIOXHEHUiA MoAPOGHO ONKCaHbI B COOTBETCTBYIOLLEI UTEPaTYpE.

061me PUCKM 1 OCNOXHEHUA, (BA3AHHbIE C TPUMEHEHNEM NOCTOAHHDIX
KaTeTepos, ONNCaHbl B IUTepatype.

bnaroaapa cTporomy co6MIoAeHI0 ITUX UHCTPYKLMiA 1 OCBEZIOMAIEHHOCTH 0
BO3MOXHBIX PUCKAX MOHO CHU3UTb BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHMA
0CNOXHeHNiA. Huke npuBe/ieHbl HEKOTOpbIE BO3MOXKHbIE OCOMKHEHNS.

14.1  Nepdopauua nerouHoi apTepun

K ¢akTopam, KoTopble MOTYT NPUBECTM K NIETa/bHOMY UCXOZY BUIEACTBHE
06pa3oBaHuA pa3pblBa N1ErouHoii apTepuk, OTHOCATCA NlerouHan
TUNepTeH3ua, NOXM0i BO3PaCT, onepaLii Ha CepALie ¢ NpUMeHeHreM
TUNOTEPMUM 1 GHTMKOATYNALWMM, CMeLLieHNe AUCTaNIbHOTO KOHUMKa KaTteTepa,
06pa3oBaHue apTepuoBeHO3HO GUCTYNbI U ApYTHe COCYAUCTbIE TPABMbI.

Moatomy cnepyer ¢ 0co60il 0CTOPOXKHOCTbIO U3MEPATD AaBNEHNE
3aKNMHUBAHNA B NIErOYHOI apTEPUN Y NALMEHTOB C rUNepTeH3neil
NeroyHoil aprepum.

Bpems HapyBaHuA 6annoHa ANnA BceX NALMEHTOB AOMKHO GbITb
OrpaHMyeHo ABYMA AbiXaTenbHbIMu yuknamu unu 10-15
CeKyHAamm.

Bo u36exaHnue nepdopauuu neroyHoii aprepum ciegute 3a Tem,
yTo6bl KOHYMK KaTeTepa pacnonaranca no LeHTpy paAoM
BOPOTaMM NETKoro.

14.2  WHdapKT nerkoro

K uHdapKTy nerouHoii apTepuy MoryT npuBecTy CMeLLieHMe KOHuMKa
KaTeTepa C Camonpoy3BONbHbIM 3aKNMHUBaHIEM, BO3AYLLIHAA IM60NMA 1
Tpom603mbonua.

143  CeppeuHble apuTMum

XoTA apuUTMUI 06bIYHO SBASKOTCA KPATKOBPEMEHHBIMYU U IPOXOASAT Camu,
OHY MOTYT BO3HUKATb NPV BBEZEHUM 1 3BTIEYEHNY KaTeTepa, a Takxke B
pe3ynbTare nepemeLLeHis ero KOHYIKa U3 IerouHoii apTepui B Npasblii
xenygoue. Mpu 3T0M Haubosnee pacnpocTpaHeHHbIM BUZOM apuTMAM
ABNAETCA MPEXAEBPEMEHHOE COKPALLEHUE XeNyAOUKOB, XOTA TaKKe Gbin
OTMeYeHbI Clyyai XKeNyA0UKOBOM TaXUKapAMM 1 GUOPUINALMY NPeacepamin
1 KeNya0uKoB. PekomeHzayeTca npoBoauTb IKI-MOHUTOPHUH 1 UMeTb
HaroToBe NPOTVBOAPUTMUYECKVE NpenapaTbl u 06opysoBaHue and
Aedubpunnauum. I CHIKEHNA BEPOATHOCTU BOSHUKHOBEHUS
KeNyA0UKOBOIA apUTMUM B X0Ze KaTeTepu3aLiuy CIeayeT paccmMoTpeTb
BaPYUAHT NPOGUNAKTUYECKOTO NPUMEHEHNA NMAOKaNHA.



14.4 0O6pasoBaHue y3nos

B oTMeueHbl ciyyan 06pa3oBaHus Y3108 Ha rMGKIX KaTeTepax, 1 valle
BCEr0 3T0 NPOMCXOANNO U3-3a 06pa3oBaHIA NETeNb B NPABOM KenyaouKe.
IHorzaa y3en MoXHo pacnyTaTb, BBEAA NPOBOAHUK NOAXOAALLETO AUAMETPA
1 NepemeLLas KateTep NoJy PEHTrEHOCKONMYECKIM KoHTponeM. Ecnu y3en He
3aXBATbIBAET KaKMe-N60 BHYTPUCEPALYUHBIE CTPYKTYPbI, MOXHO OCTOPOXHO
3aTAHYTH €ro v U3BMeYb KaTeTep Yepes MecTo BBeAEHNS.

14.5 Cencuc v nHdekuna

Bblv 0TMeuyeHbl Clyyal pocTa KybTyp Ha KOHYMKe KaTeTepa B pesyribrate
€70 3apaxeHns 1 06Pa30BaHIA KONIOHH,  TaKXKe Cyyau CenTUYecKoi 1
acenTuyecKoif BereTaLy B NpaBbix OTAENaX cepALa. Baatie 06pasLios kposw,
BIMBAHIE JKIKOCTEIA M KaTeTepU3aLMOHHIN TPOMBO3 CONPOBOXKAAITCA
MIOBBILIEHHbIM PUCKOM CenTuLiemiy v Gaktepuemun. Cneayer
NPeANpUHIAMAT NPOGUIAKTUYECKIE MEPbI 1A 3aLLMTbI OT MHAEKLMIA.

14.6  Mpoune ocnoxHeHUs

Mpourte ocnoXHeHMA BKNIOYaloT Cyyan 6okaabl NPaBoii HOXKY nyyka lmca
11 NONIHOI 6MoKazbl cepALa, NOBPeX/IeHNA TPEXCTBOPYATOTO U NETOYHOT0
KnanaHoB, HeBMOTOPaKca, TPOMG030B, KPOBOMOTEpU, NOBPEXAEHNA
CTEHKY 1 CTPYKTYP Cep/Lia, reMaTom, SMO0nuii, aHadunakcu 1 0Xoro
TKaHeil cepaua u apTepuit.

Kpome Toro, Gbinm 0TMeueHbI annepriyeckvie peaLuy Ha natexc. Bpaun
LOMKHbI ONPEAENAT NALUEHTOB, YYBCTBUTENbHbIX K NATEKCY, U ObiTb
TOTOBBIMY K 6€30TnaraTeNbHOMY NleveHito annepruyeckix peakLii.

(BOAHbIe AaHHblE 0 6e30MacHOCTI 1 KNNHUYECKOT IOPEKTUBHOCTY 3TOr0
MeAMLIMHCKOTO YCTPOIACTBa CM. Ha Be6-caiiTe https://meddeviceinfo.
edwards.com/. lMocne 3anycka EBponeiickoii 6a3bl AaHHbIX N0 MeAULUHCKIM
ycrpoiicteam/Eudamed obpatuaiitech Ha Be6-caiiT https://ec.europa.eu/

tools/eudamed AnA nonyyeHna faHHbIX 0 6€30MACHOCTI N KNMHNYECKON
3OGEKTUBHOCTU AN TOTO MEAULMHCKOTO YCTPOIICTBA.

Tonb30BaTenw 1 (1) NaLMeHTbI JOMKHbI C006LLaTb 060 BCeX epbe3HbIX
MHLMAEHTaX NPOU3BOAMTENIO N KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-uneHa,
TZie HaXOAMUTCA NONb30BaTeNb U (K1) NaLmeHT.

14.7  AnuTenbHblit MOHUTOPUHT

TpopomKMTENbHOCTS KaTETepU3aLMM AOMKHA ObiTb MUHUMANbHO
HE06X0AMMOIf C yUETOM KIMHUYECKOTO COCTOAHMA NALMeHTa, NOCKONbKY C
YBENMYEHEM BPEMEHY KaTeTepH3aLiui BO3PacTaeT puck
TPOMBOIMBONNUECKHX U UHDEKLMOHHbIX OCTOXKHEHMIA. ECn yCTpOiACTBO
HaXOAUTCA B TeNe NaLmeHTa 60nbLue 72 Yaco, BEPOATHOCTb
BO3HVUKHOBEHUA OCTIOXHEHNI 3HauMTeNbHO Bo3pacTaer. B Tex cnyyanx,
Korza TpebyeTca JONTOCPoYHas KaTeTepuauya (T. . NPOAOIKUTENbHOCTIO
6Gonee 48 yacoB), a TakxKe NP HANYYM NOBBILLIEHHOTO PUCKa
TPOMB006PA30BaHIA WM UHOULMPOBAHNA, B NPOGUNAKTUYECKVX LIENAX
MOKHO Ha3HAUNTb CUCTEMHbIE AHTUKOATYNIAHTbI 1 AHTUBMOTUKM.

15.0 Oopma noctaBKu

Ecnn ynakKoBKa He BCKpbITa 1 He MOBpeXeHa, ee COAEPXIUMOe ABNACTCA
(TEPUIbHBIM U anPOreHHbIM. He ucnonb3oBartb, ecin ynakoBKa BCKpbITa
nan noBpexneHa. He (Tepunn30BaTb NOBTOPHO.

YnakoBka pa3pa6oTaHa Takuim 06pa3om, 4To6bl NpeoXpaHATb KateTep oT
MoBpeXAeHui, a 6annoH — oT Bo3zelicTBIA Bo3AyXa. MosTomy
PeKOMEHyeTCA U3BNeKaTb KaTeTep 13 YNakoBKY TONIbKO HenocpesCcTBeHHO
nepea cnonb3oBaHieM.

16.0 XpaHeHue

XpaHuTb B NPOXTIAIHOM, CYXOM MecTe.

17.0 YcnoBuA skcnnyatayum

I'Ipeuuasnaqeuo JANA UCNonb30BaHuA B ¢VI3VIO)10I'M‘1€(KVIX yanoBuax
OpraHu3ma yenoseka B KOHTpOﬂVIpyeMOVI KNUHNYeCKoi cpege.
18.0 CpoK rogHoCTH

(pOK TOAHOCTY YKa3blBAETCA Ha KaX/0i ynakoBKe. XpaHeHue 1
NCnonb30BaHKe Nocne NCTeYeHNA CPoKa rofHOCTU MOXKET NPUBECTU K
YXYALWEHWI0 XapakTepucTuk U3genna u cratb NpUYNHOI 3abonesaHua unm
HeXenatenbHoro ABNeHNA, MOCKONbKY y(TpOVI(TBO MOXeT paﬁOTaTb He TaK,
Kak U3HayanbHo npejnonaranocb.

19.0 TexHuueckaa nomowub

3a nonyyeHuem TexHYeckoii nomolLn npocbba obpatiaTbes B oTAeN
TexHuueckoii nopaepxkm komnanuu Edwards no cnegylouemy
TenehoHHoMy Homepy: +7 495 258 22 85.

20.0 Yrunusauua

Mocne KOHTaKTa € NaLMeHTOM faHHoe y(TpOﬁ(TBO Cnepyet paccmatpuBatb
KaK 61onoruyeckin onacHble 0TX0AbI. YTMHM3MpyI7ITE B COOTBETCTBUN C
NPOTOKOZIOM MEANLIHCKOTO yUpeXxAeHNA U MeCTHBIMU HOpMamu.

LleHbl, TexHyeckme xa PAKTEPUCTUKIN N aCCOPTUMEHT LOCTYMHbIX mozeneit
MOryT U3MEHATbCA 6e3 yBeoMneHuna.

YcnoBHble 0603HaueHns npuBefeHbl B KOHLIE 3TOr0 J0KYMeHTa.

srenLEeo

PacueTHble KOHCTaHTbI
C144F7, S144F7,
131F7,131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75P 834F75u S9FC146F7,

Mopenb 151F7 143TF7 n831VF75P 834F75P 096F6 n 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6
Temnepatypa
BBOAMMOro 06bem BBOAMMOrO
pacrBopa (°C) pactBopa (mn) PacyeTHble KoHCTaHTbI (PK) ***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547

5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252

3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134

1 - - - - - 0,037 - -
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579

5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277

3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156

1 - - - - - 0,048 - -
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597

5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295

3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169

1 - - - - - 0,055 - -
PacueTHble KOHCTAaHTbI A CUCTEMbI 3aKPbITOil JOCTaBKN BBOAUMOTO pacTBopa (0-Set+
XonopaHblii pacTBop
6-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570
8-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271
PacTBop KOMHaTHOI Temnepatypbi
18-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585
18-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

PR = (1,08)Cr(60)(V))
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TexHuyeckue XapaKTepucTukun

Karetep ana

TepmoaunoLun u

OyHKumA TepmopunIoLMoHHbIN KaTeTep BNMBaHMit Karetep True Size Karetep u3 cmec nonumepos True Size
831F75,
831F75P, 834F75,
131F7,131F7P, 141F7 143TF7 151F7 831VF75P  834F75P
131VF7P (kaTeTep (katetep  (cS-o6pasubim | (kaTeTep (kaTeTep 096F6, C144F7, C146F7,

Homep mopenu (cranpaprhbiit)  Hi-Shore)  CardioCath)  koHumkom) VIP) VIP+) 096F6P 132F5** TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
Pa6oyas anuHa (cm) 10 110 10 110 110 110 110 75 100 110 110 110 100
Pa3mep Kopnyca kaTeTepa 7F 7F 7F 7F 7,5F 7,5F 6F SF SF 7F 6F 7F 6F
10 GpaHLy3CKoil LKane (2,3 Mm) (2,3 Mm) (2,3 mm) (2,3 Mm) (2,5 mm) (2,5 mm) (2,0 mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 Mm) (2,0 mm) (2,3 mm) (2,0 mm)
LBet kopnyca - - - - - - - - - benblit benblit benblit benblit
MuHumanbHbIi 8Fr 8Fr 8Fr 8Fr 85Fr 85Fr TFr 6Fr 6Fr 8Fr TFr 85Fr TFr
peKomeHayeMmblil pasmep (2,7 mm) (2,7 Mm) (2,7 Mm) (2,7 Mm) (2,8 Mm) (2,8 Mm) (2,3 Mm) (2,0 Mm) (2,0 Mm) (2,7 mm) (2,3 Mm) (2,8 Mm) (2,3 Mm)
VHTPOAbloCEPa
[llnamerp HapyToro 13 13 13 13 13 13 1 8 8 13 1 13 1
6annoHa (Mm)
06bem HapyBaHuA 15 15 15 15 15 15 1,0 0,7 0,8 15 1,0 15 1,0
6annoHa (mn)
PacctosHue oT KoHuMKa (cm)

Mopt anA BBeAeHNA 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23

pacTBopa

Mopt ana BnuBaxua VIP - - - - 31 31 - - - - - - -

[opt AnA BnuBanuA - - - - - 19 - - - - - - -

K VIP+

Tepmucrop 4 4 4 4 4 4 4 15 - 4 4 4 4
06bem npocseta (mn)

JvctanbHblit npocset 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90

[pocBeT anA BBeAeHA 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74

pacTBopa

Mpocser VIP/MMN - - - - 0,87 0,97 - - - - - - -

Mpocser ana MK - - - - - 0,93 - - - - - - -
CKopocTb BNMBaHUA®
(Mn/mun)

Mpocset pns - - - - 13 14 5 - - - - - -

BnuBaHuA VIP (AucTanbHbIi)

Mpocser ana - - - - - 7 7 - - - - - -

Bnuanus MK VIP+ (nns

BBe/IeHUA
pactBopa)

[QuctanbHblit npocset - - - - - 5 - - 17 7 6 7 6

[pokcumanbHbIii npocset - - - - - 9 - - 2,6 10 7 10 8

ANA BBE\CHNA PacTBOpa
MakcumanbHblit suametp
NpOBOAHMKA

[JuctanbHblit npocset 0,025 in (0,64 mm) 0,025in 0,025in 0,025in (0,64 0,025in 0,025in 0,025in (0,64 0,020 in 0,018in 0,028 in 0,025in 0,0281in 0,025in

(0,64 mm) (0,64 mm) MM) (0,64 mm) (0,64 mm) MM) (0,51 mm) (0,46 Mm) (0,71 mm) (0,64 mm) (0,71 mm) (0,64 mm)

Mckaxenme yacToTHOI
xapaktepuctuki npu 10 Ty

[JuctanbHblit npocset <31b <3nb <31b <31b <31b <31b <3nb <31b <31b <31b <31b <31b <3nb

Bce NpuBeAeHHbIe TEXHNYECKIE XapaKTePUCTUKI ABNAIOTCA HOMUHANbHBIMI 3HAYEHUAMU. CKaxzpIm KaTteTepom nocTaBiAETCA WNpuL.
* ﬂpm ncnonb30BaHuK ¢VI3VIOJ'IOI'VNE(KOI'O pacTsopa npu KOMHATHOIA Temneparype (BbicoTa 1™ HaJ MeCTom BBEI€HUA, KanenbHoe BBeAeHne (amoTeKoM) npnBeAeHHble 3HaYeHNA ABNAKTCA yC(peAHEHHbIMU.
**Brex Cnyyanx, Korfia n3-3a mecTa BBeA€HUA Unu ¢M3MOHOI'VI‘19(KVIX 0C06€eHHOCTeA NaLyeHTa Katetep Heo6xoAumo BBeCTM Ha bonbLuee paccTonHune, VICHOJ'Ib3yl7IT€‘ MoZenb KateTepa 6GonbLueit AnUHbI unn VHTpOAbLOCEp 6onbLuero pa3mepa.

1byKBa «(» B HoMepe Moienu UcnoNb3yeTca A 0603HaueHIA KOHUTypaLuyt ¢ «(-06pasHbIM KOHUMKOM; GyKBa «S» B HOMepe Men UcnoAib3yeTca AN 0603HaueHIA KOHOUrypaLIM C «S-06pa3HbIM KOHUUKOMY; GyKBa «T» B Homepe
MOZENM CMONIb3YETCA ANA 0603HAYEHNA KOHOUIYpaLY C T-06pa3HbIM KOHYUKOM.
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Swan-Ganz

Hi-Shore True Size termodilucioni kateteri: 131F7, 131F7P, 141F7
Termodilucioni kateter (sa Stitnikom od kontaminacije): 131VF7P
True Size termodilucioni kateter (CardioCath): 143TF7
Termodilucioni kateter (S-vrh): 151F7

VIP termodilucioni kateteri: 831F75, 831F75P

Termodilucioni kateter (sa titnikom od kontaminacije) za venski infuzioni otvor (VIP): 831VF75P

VIP+ infuzioni termodilucioni kateteri sa tri lumena: 834F75, 834F75P

True Size termodilucioni kateteri: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

ControlCath termodilucioni kateteri True Size sa C-vchom od mesavine polimera: C144F7, C145F6N
ControlCath termodilucioni kateteri True Size sa S-vrhom od mesavine polimera: $144F7

Sinteticki ControlCath termodilucioni kateter: C146F7
Kateter/kateter za sistem uvodnika: S9FC146F7

TD True Size od mesavine polimera sa T-vrhom sa torzionom podrskom: T173F6

TS105F5, 096F6, C145F6N i T173F6 nisu dostupni u EU.

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda nisu sva licencirana u skladu sa kanadskim zakonom ili odobrena za prodaju konkretno u vasoj zemlji.

Termistor

1. Prikljucak termistora 5.
2. Ventil za naduvavanje balona (ulazni ventil) 6.
3. Infuzioni otvor desne srcane pretkomore (RA)

na3lam 7.
4. Infuzioni otvor desne srcane komore (RV) 8.
nal9cm

(voriste infuzionog lumena desne komore (RV)
sa poklopcem prikljucka za heparin

(voriste PA distalnog lumena

Infuzioni lumen desne srcane pretkomore (RA)
sa poklopcem prikljucka za heparin

DQ2141-1

Y

@~

9. (voriste proksimalnog lumena za injektat
10. Proksimalni otvor za injektat na 30 cm
11. PAdistalni lumen

Swan-Ganz VIP+ infuzioni termodilucioni kateter sa tri lumena (model 834F75)

Model 834F75 je prikazan na ilustracijama. Modeli navedeni iznad sadrze
neke, ali ne i sve prikazane funkcije. llustrovani su modeli C146F7 i
S9FC146F7 — nijedna komponenta ovih modela ili proizvoda koje sadrZe nije
napravljena od prirodnog gumenog lateksa ili suve prirodne gume.

Pazljivo procitajte ova uputstva za upotrebu u
kojima su navedeni upozorenja, mere oprezai
preostali rizici koji se odnose na ovo medicinsko
sredstvo.

OPREZ: Ovaj proizvod sadrzi prirodni gumeni lateks
koji moZe izazvati alergijske reakcije (izuzev
modela C146F7 i S9C146F7).

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu
Pogledajte od,, Slika 1" na strani 126 do,,Slika 3" na strani 128.

1.0 Opis

Ovo medicinsko sredstvo koriste medicinski strucnjaci koji su obuceni za
bezbednu upotrebu invazivnih hemodinamskih tehnologija i klinicku
upotrebu katetera za pulmonalnu arteriju kao deo njihovih odgovarajucih
institucionalnih smernica.

Swan-Ganz kateteri su kateteri za pulmonalnu arteriju koji su usmereni
protokom krvi koji se koriste za pracenje hemodinamskog pritiska. Distalni
otvor (ka pulmonalnoj arteriji) na Swan-Ganz kateterima omogucava
uzorkovanje me3ane venske krvi radi procene balansa transporta kiseonika i
izracunavanje izvedenih parametara kao $to su potrosnja kiseonika,
koeficijent iskoricenja kiseonika i frakcija intrapulmonarnog Santa kada se
koristi sa kompatibilnim priborom za pracenje hemodinamskog stanja i
dodatnim priborom.

Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath i termodilucioni kateteri sa,S-vrhom”
(modeli 141F7, 143TF7 i 151F7) imaju iste funkcije kao i standardni
Swan-Ganz termodilucioni kateter (modeli 131F7i 131VF7). Kateter sa
,S-vrhom” (model 151F7) osmisljen je za uvodenje kroz femoralnu venu.
Swan-Ganz Hi-Shore termodilucioni kateter (model 141F7) nesto je ¢vrici od

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, CardioCath, ControlCath,
(0-Set, C0-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP, i VIP+
predstavljaju robne marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve
ostale robne marke su viasnistvo njihovih odgovarajucih viasnika.

standardnog Swan-Ganz katetera i moze se koristiti kada je potrebno vise
kontrole uvrtanja i pokretljivosti (t]. pri femoralnom pristupu). CardioCath
termodilucioni kateter (model 143TF7) napravljen je od istog materijala kao i
Swan-Ganz Hi-Shore TD kateter, ali je jo3 ¢vrci zbog Sipke za ucvricivanje koja
se nalazi u jednom od lumena. CardioCath kateter ima zakrivljenje sa
,C-vrhom". Uz standardni distalni lumen (za pulmonalnu arteriju) i lumene za
injektat, Swan-Ganz VIP termodilucioni kateter (modeli 831F75, 831F75P i
831VF75P) ima dodatni lumen koji omogucava direktni pristup desnoj srcanoj
pretkomori. Swan-Ganz VIP+ infuzioni termodilucioni kateter sa tri lumena
(modeli 834F75 i 834F75P) je opremljen lumenom za desnu sréanu
pretkomoru i jos jednim dodatnim lumenom. Lumen katetera za desnu sréanu
komoru (RV) se zavrsava 19 cm od vrha katetera, a lumen za desnu sréanu
pretkomoru (RA) se zavrsava 31 cm od vrha katetera. VIP lumen omogucava
neprekidnu infuziju, ¢ak i tokom odredivanja minutnog volumena.

ControlCath termodilucioni kateteri napravljeni su od zasticene mesavine
polimera i pruzaju mogucnost poboljsane kontrole okretanja i manevrisanja u
odnosu na standardne Swan-Ganz termodilucione katetere. ControlCath
termodilucioni kateteri poseduju konfiguracije sa dva vrha osmisljene za
povecanu fleksibilnost pri uvodenju. Konfiguracija sa,S-vrhom” je osmisljena
specijalno za uvodenje kroz femoralnu venu, dok konfiguracija sa,C-vrhom”
omogucava i femoralni i pristup kroz gornju Suplju venu (SVC). ControlCath
termodilucioni kateteri takode pruzaju poboljanu snagu kolona za laksi
prolazak kroz kosuljicu uvodnika i ne gube torziona svojstva na temperaturi tela
poput drugih termodilucionih katetera. To omogucava odlicne karakteristike pri
rukovanju, kao i postojanu preciznost talasne funkcije tokom cele procedure.

Termodilucioni kateteri sa torzionom podrskom napravljeni su od zasticene
mesavine polimera i pruzaju mogucnost poboljsane kontrole okretanja i
manevrisanja u odnosu na standardne Swan-Ganz termodilucione katetere.
Termodilucioni kateteri sa torzionom podrskom imaju tri konfiguracije vrha
kako bi se postigla fleksibilnost uvodenja. Konfiguracija sa, S-vrhom”
posebno je dizajnirana za uvodenje u femoralnu venu, dok konfiguracije sa
,C-vrhom” i, T-vrhom" omogucavaju uvodenje i u femoralnu i u gornju Suplju
venu (SVC). Kateteri sa torzionom podrskom takode pruzaju poboljsanu
snagu kolona za laksi prolazak kroz ko3uljicu uvodnika i ne gube torziona
svojstva na temperaturi tela poput drugih termodilucionih katetera. To
omogucava odlicne karakteristike pri rukovanju, kao i postojanu preciznost
talasne funkcije tokom cele procedure.

Intravaskularni kateter se uvodi kroz centralnu venu u desnu stranu srca i
uvodi se prema pulmonalnoj arteriji. Umetanje se moze obaviti putem
unutrasnje jugularne, femoralne, antekubitalne ili brahijalne vene. Delovi
tela koji su u kontaktu su pretkomora, komore, pulmonalna arterija i
cirkulacioni sistem.
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Performanse sredstva, ukljucujuci funkcionalne karakteristike, potvrdene su u
sveobuhvatnoj seriji testiranja kako bi se podrzali bezbednost i performanse
sredstva za njegovu namenu kad se koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima
za upotrebu.

Medicinsko sredstvo je namenjeno za upotrebu kod populacije odraslih
hirurskih pacijenata koji su u kriticnom stanju. Sredstvo jo$ uvek nije testirano
kod pedijatrijske populacije, trudnica ili dojilja.

2.0 Predvidena upotreba/namena

Swan-Ganz kateteri su pulmonalni arterijski kateteri osmisljeni da sluze za
kratkorocnu upotrebu u centralnom cirkulacionom sistemu kod pacijenata
koji zahtevaju intrakardijalno pracenje hemodinamskog stanja, uzorkovanje
krvi i infuziju rastvora. Kada se koriste sa kompatibilnom platformom za
monitoring i dodatnim priborom, Swan-Ganz kateteri pruzaju lekarima
sveobuhvatan uvid u hemodinamski profil koji im pomaze u proceni rada
kardiovaskularnog sistema i dono3enju odluka u vezi sa terapijom.

3.0 Indikacije za upotrebu

Swan-Ganz kateteri su dijagnosticki i alati za pracenje koji se koriste za
pracenje hemodinamskog stanja kod odraslih pacijenata koji su u kriticnom
stanju ukljucujuci, ali ne ogranicavajuci se na, oporavak nakon ozbiljnog
hirurskog zahvata, trauma, sepsa, opekotine, pulmonalne bolesti,
pulmonalna insuficijencija, sr¢ana oboljenja ukljucujudi slabost srca.

4.0 Kontraindikacije

Ovi proizvodi sadrZe metalne komponente. NEMOJTE koristiti u okolini
uredaja za magnetnu rezonancu (MR).

Pacijenti sa recidivirajucom sepsom ili hiperkoagulopatijom, kod kojih kateter
moZe da sluzi kao Zariste za formiranje sepse ili mekog tromba, ne smeju da
se uzmu u obzir kao kandidati za kateter sa balonom za flotaciju.

5.0 Upozorenja

Ne postoje apsolutne kontraindikacije za upotrebu pulmonalnih
arterijskih katetera usmerenih protokom. Ipak, kod pacijenata sa
blokom leve grane moze da dode do bloka desne grane tokom
uvodenja katetera i posledicnog kompletnog srcanog bloka. Kod
takvih pacijenata, rezimi za privremeni pejsing treba da budu
odmah dostupni.

Upotreba elektrokardiografskog pracenja se preporucuje tokom
prolaska katetera, a posebno je vazna u prisustvu bilo kog od
sledecih stanja:

+ Kompletan blok leve grane, kod kojeg je rizik od kompletnog
srcanog bloka nesto povecan.

« Wolff-Parkinson-White sindrom i EbStajnova anomalija, kod kojih
je prisutan rizik od tahiaritmija.

Ni na koji nacin ne modifikujte i ne menjajte proizvod. lzmene i
modifikacije mogu da uticu na radne karakteristike proizvoda.

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
ili intrapulmonalni $ant. Ugljen-dioksid iz koga su isfiltrirane
bakterije se preporucuje kao medijum za naduvavanje zbog brze
apsorpcije u krv u slucaju pucanja balona u krvotoku. Ugljen-dioksid
se difunduje kroz balon od lateksa, $to umanjuje mogucnost
usmeravanja balona protokom nakon 2 do 3 minuta naduvanosti.

Nemojte ostavljati kateter u stalnom ,zaglavljenom” polozaju.
Takode, izbegavajte dugotrajno naduvavanje balona dok je kateter
u,,zaglavljenom” poloZaju; taj okluzivni manevar moze izazvati
infarkt pluca.

Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno i distribuira se ISKLJUCIVO
ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI
KORISTITI ovo sredstvo. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
apirogenost i funkcionalnost ovog sredstva nakon ponovne obrade.
Takva radnja moze da dovede do oboljenja ili nezeljenog dogadaja
jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je prvobitno
predvideno.

(iscenje i ponovna sterilizacija ¢e ostetiti celovitost balona od lateksa.
0stecenje mozda nece biti primetno tokom rutinskog pregleda.

6.0 Mere predostroznosti

Retko se desava da kateter sa balonom za flotaciju ne ude u desnu
sréanu komoru ili pulmonalnu arteriju, ali se moze dogoditi kod
pacijenata sa uvecanom desnom srcanom pretkomorom ili
komorom, posebno ako je minutni volumen nizak ili ako postoji
inkompetencija trikuspidne ili pulmonalne valvule ili pulmonalna
hipertenzija. Upotreba Swan-Ganz Hi-Shore termodilucionog
katetera (model 141F7) moZe biti od pomoci kod ovakvih pacijenata.
Duboki udah pacijenta tokom uvodenja takode moze olaksati prolaz.

Klinicari koji koriste ovo sredstvo treba da budu upoznati sa njim i
da pre upotrebe razumeju nacin njegove primene.



7.0 Preporucena oprema

UPOZORENJE: Usaglasenost sa standardom IEC 60601-1 je ocuvana
samo kada su kateter ili sonda (primenjeni deo tipa CF, bezbedan za
upotrebu sa defibrilatorom) prikljuceni na monitor za pracenje
stanja pacijenta ili opremu koja poseduje ulazni prikljucak tipa CF
bezbedan za upotrebu sa defibrilatorom. Ako nameravate da
koristite monitor ili opremu nekog drugog proizvodaca, proverite sa
proizvodacem monitora ili opreme da li postoji usaglasenost sa
standardom IEC 60601-1 i kompatibilnost sa kateterom ili sondom.
Neusaglasenost monitora ili opreme sa standardom IEC 60601-1 i
nekompatibilnost katetera ili sonde mogu da povecaju rizik od
nastanka elektri¢nog udara za pacijenta ili operatera.

Swan-Ganz kateter; ControlCath termodilucioni kateter ili termodilucioni
kateter sa torzionom podrskom.

Perkutani uvodnik kosuljice i stitnik od kontaminacije.

Kompatibilni racunar za izracunavanje minutnog volumena, kompatibilna
sonda za injektat i kabl za povezivanje ili kompatibilni racunar.

Sterilni sistem za ispiranje i pretvaraci pritiska.

EKG za upotrebu pored kreveta pacijenta i sistem za pracenje pritiska.
Pored toga, sledece stavke treba da budu odmah dostupne u slucaju da dode
do komplikacija prilikom uvodenja katetera: antiaritmicki lekovi, defibrilator,
oprema za pomoc pri disanju i oprema za privremeni pejsing.

8.0 Priprema katetera

Koristite asepticnu tehniku.

Vizuelno pregledajte da li je celovitost pakovanja narusena pre upotrebe.
Napomena: Preporucuje se upotreba zastitne kosuljice katetera.

Mera predostroznosti: Izbegavajte grubo brisanje i istezanje
katetera tokom testiranja i ¢iScenja da ne biste polomili Zicani sklop
termistora, ako postoji.

Korak | Procedura

3 Pomocu prilozenog 3prica, naduvajte balon C0, ili vazduhom
do maksimalne preporucene zapremine. Ne Koristite
tecnost. Obratite paznju da strelica na ulaznom ventilu
ukazuje na, zatvoreni polozaj.

Napomena: Naduvavanje se obi¢no povezuje sa
osecajem otpora. Kada se pusti, klip Sprica se obicno
vrati unazad. Ako se ne oseti otpor pri naduvavanju,
treba pretpostaviti da je balon pukao. 0dmah prekinite
naduvavanje. Kateter se i dalje moze koristiti za
pracenje hemodinamskog stanja. Ipak, preduzmite
mere predostroznosti da sprecite infuziju vazduha ili
tecnosti u lumen balona.

UPOZORENJE: Ukoliko se koristi nepravilna tehnika
naduvavanja moze doci do pulmonalnih komplikacija.
Da bi se izheglo o3tecenje pulmonalne arterije i
moguce pucanje balona, nemojte ga naduvavati preko
preporucene zapremine.

Korak | Procedura

1 Lumene katetera isperite sterilnim rastvorom da biste osigurali
prohodnost i da biste uklonili vazduh.

2 Proverite celovitost balona tako $to cete ga naduvati do
preporucene zapremine. Proverite da i postoje velika
asimetricnost i curenja tako $to cete ga potopiti u sterilni slani
rastvor ili vodu. Pre uvodenja izduvajte balon.

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 Ispitajte elektricni kontinuitet termistora pre uvodenja (za

detaljne informacije pogledajte priru¢nik za rad racunara).

9.0 Postupak uvodenja

Swan-Ganz kateteri se mogu uvesti na krevetu pacijenta, bez upotrebe
fluoroskopije, uz navodenje pomocu stalnog pracenja pritiska. Preporucuje se
simultano pracenje pritiska sa distalnog lumena. Za uvodenje u femoralnu
venu preporucuje se fluoroskopija.

Napomena: Kateter bi trebalo lako da prode kroz desnu sréanu
komoru i pulmonalnu arteriju i dode u zaglavljeni poloZaj za manje
od jednog minuta.

Napomena: Ukoliko je tokom uvodenja neophodno ukrutiti kateter,
polako napunite kateter koristeci od 5 ml do 10 ml hladnog
sterilnog fizioloskog rastvora ili 5% rastvora dekstroze dok kateter
prolazi kroz periferni krvni sud.

lako se za uvodenje moZe upotrebiti vise razlicitih tehnika, sledece smernice
su date kao pomoc lekaru:

Korak | Procedura

1 Kateter uvedite u venu kroz uvodnik kosuljice pomocu
perkutanog uvodenja upotrebom modifikovane Seldingerove
tehnike.

2 Uz stalno pracenje pritiska, sa ili bez pomoci u vidu
fluoroskopskog pracenja, pazljivo uvedite kateter u desnu
srcanu pretkomoru. Ulazak vrha katetera u grudni kos se
signalizira povecanim respiratornim kolebanjem pritiska.
,Slika 3 na strani 128 prikazuje karakteristicne talasne
funkcije intrakardijalnog i pulmonalnog pritiska.

Napomena: Kada se kateter nalazi u blizini spoja desne
srcane pretkomore i gornje ili donje Suplje vene kod
tipicnog odraslog pacijenta, vrh je uveden oko 40 cm
od desnog ili 50 cm od levog antekubitalnog prostora,
15 do 20 cm od jugularne vene, 10 do 15 cm od
subklavijalne vene ili oko 30 cm od femoralne vene.

4 Uvodite kateter dok se ne dobije okluzivni pritisak pulmonalne
arterije (PAOP), a zatim pasivno izduvajte balon tako Sto cete
ukloniti $pric iz ulaznog ventila. Ne obavljajte aspiraciju na silu jer
to moze o3tetiti balon. Posle izduvavanja, ponovo prikljucite Spric.
Napomena: Izbegavajte dugotrajne manevre za
merenje okluzionog pritiska. Ako naidete na poteskoce,
odustanite od merenja,, okluzionog pritiska“.
Napomena: Pre ponovnog naduvavanja (0, ili
vazduhom, u potpunosti izduvajte balon tako sto cete
ukloniti Sprici otvoriti ulazni ventil.

Mera predostroznosti: Preporucuje se da prilozeni Spric
ponovo prikljucite na ulazni ventil odmah nakon
izduvavanja balona radi sprecavanja slucajnog
ubrizgavanja tecnosti u lumen balona.

Mera predostroznosti: Ako se pracenje pritiska u desnoj
sr¢anoj komori primecuje i nakon uvodenja katetera
nekoliko centimetara dalje od tacke u kojoj je pracenje
pritiska u desnoj srcanoj komori prvi put primeceno,
kateter se mozda zapetljao u desnoj sréanoj komori, sto
moze dovesti do iskrivljenja ili stvaranja ¢vora na
kateteru (pogledajte Komplikacije). Izduvajte balon i
izvucite kateter u desnu srcanu pretkomoru. Ponovo
naduvajte balon i ponovo uvedite kateter u zaglavljen
polozaj u pulmonalnoj arteriji, a zatim izduvajte balon.
Mera predostroznosti: Moze doci do zapetljavanja
katetera ukoliko se uvede prevelika duzina katetera,
$to moze dovesti do iskrivljenja ili stvaranja ¢vora
(pogledajte Komplikacije). Ako se u desnu sréanu
komoru ne ude nakon uvodenja katetera 15 cm od
ulaska u desnu srcanu pretkomoru, kateter se mozda
zapetljao ili je vrh usao u vratnu venu, dok samo
proksimalna osovina ulazi u srce. Izduvajte balon i
izvucite kateter dok oznaka za 20 cm ne postane
vidljiva. Ponovo naduvajte balon i uvedite kateter.

5 Smanjite ili uklonite svu suvisnu duZinu ili zapetljane delove iz
desne srcane pretkomore ili komore tako Sto cete polako
izvlaciti kateter unazad priblizno 2 do 3 cm.

Mera predostroZnosti: Nemojte vuci kateter preko
pluénog zaliska dok je balon naduvan da ne bi doslo do
njegovog o$tecenja.

6 Ponovo naduvajte balon da biste odredili minimalnu
zapreminu naduvavanja neophodnu za pracenje okluzionog
pritiska. Ako se vrednost okluzionog pritiska dobija pri
zapremini koja je manja od maksimalne preporucene
zapremine naduvavanja (pogledajte tabelu sa specifikacijama
za kapacitet naduvavanja balona), kateter se mora povuci u
polozaj u kome puna zapremina naduvavanja omogucava
pracenje okluzionog pritiska.

Mera predostroznosti: Preterano stezanje
proksimalnog Tuohy-Borst adaptera stitnika od
kontaminacije moZe otezati funkcionisanje katetera jer
postoji mogucnost stezanja i okluzije lumena.

7 Potvrdite konacni polozaj vrha katetera putem rendgenskog
snimka grudnog kosa.

Napomena: Ako koristite Stitnik od kontaminacije,
izvucite distalni kraj ka ventilu uvodnika. lzvucite
proksimalni kraj Stitnika od kontaminacije katetera do

zeljene duZine i pricvrstite ga.

Napomena: Nakon izduvavanja, vrh katetera moze imati tendenciju
da se vrati ka pluénom zalisku i da sklizne nazad u desnu srcanu
komoru, $to bi zahtevalo promenu poloZaja katetera.
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10.0 Smernice za femoralno uvodenje
Za uvodenje u femoralnu venu preporucuje se fluoroskopija.

Napomena: Kateter sa,S-vrhom” osmiljen je iskljucivo za uvodenje
u femoralnu venu.

Mera predostroZnosti: Femoralno uvodenje moze dovesti do
uvodenja preterane duzine katetera u desnu sréanu pretkomoru i
poteskoca pri postavljanju katetera u zaglavljeni (okluzioni) polozaj
u pulmonalnoj arteriji.

Mera predostroznosti: Pri femoralnom uvodenju, moguce je
probadanje femoralne arterije u nekim situacijama tokom
perkutanog ulaska u venu. Treba primenjivati pravilnu tehniku ulaska
u femoralnu venu, ukljucujui i uklanjanje najuvucenijeg mandrena
za okluziju kada je igla kompleta za uvodenje uvucena ka veni.

Kada uvodite kateter u donju Suplju venu, kateter moze da klizne u
naspramnu ilijacnu venu. Povucite kateter nazad u istostranu ilijacnu venu,
naduvajte halon i ostavite da krvotok odnese balon u donju Suplju venu.

Ako kateter ne prede iz desne sr¢ane pretkomore u desnu sréanu komoru,
moZe biti potrebno da se promeri usmerenje vrha. Blago zarotirajte
kateter i istovremeno ga izvucite nekoliko centimetara. Potrebno je biti
obazriv da se kateter ne iskrivi dok se rotira.

Ako naidete na teskoce tokom postavljanja katetera, moze se uneti Zica
vodica odgovarajuce velicine kako bi se kateter ukrutio.

Mera predostroZnosti: Da biste izbegli oStecenje intrakardijalnih
struktura, ne provlacite Zicu vodicu van vrha katetera. Sklonost ka
formiranju tromba se povecava sa duzinom upotrebe Zice vodice.
Svedite period vremena tokom koga se Zica vodica koristi na
minimum; aspirirajte od 2 do 3 ml tecnosti iz lumena katetera i
isperite dva puta posle vadenja Zice vodice.

11.0 Odrzavanje i upotreba in situ

Kateter treba da ostane uveden samo onoliko dugo koliko to zahteva stanje
pacijenta.

Mera predostroznosti: Ucestalost komplikacija se znacajno uvecava
ako je kateter uveden duze od 72 sata.

11.1  Pozicioniranje vrha katetera

Vrh katetera treba da ostane u centralnom polozaju u glavnoj grani
pulmonalne arterije blizu hilusa pluca. Ne uvodite vrh previse periferno. Vrh
treba da ostane tamo gde je potrebna puna ili skoro puna zapremina
naduvavanja kako bi se dobilo pracenje okluzionog pritiska. Vrh se pomera
prema periferiji tokom naduvavanja balona.

Nakon izduvavanja, vrh katetera moze imati tendenciju da se vrati ka zalisku
plucne arterije i moze da sklizne nazad u desnu sréanu komoru, $to bi
zahtevalo promenu poloZaja katetera.

11.2  Promena polozaja vrha katetera

Budite spremni na spontanu promenu polozaja vrha katetera ka obodu
pluénog vaskularnog korita. Neprekidno pratite pritisak u distalnom lumenu
kako biste potvrdili poloZaj vrha. Ako se uoci pracenje okluzivnog pritiska
kada je balon izduvan, povucite kateter unazad. Do ostecenja moze doci usled
dugotrajne okluzije ili preteranom distenzijom krvnog suda nakon ponovnog
naduvavanja balona.

Spontana migracija polozaja vrha katetera ka periferiji pluca dogada se
tokom kardiopulmonarnog bajpasa. Treha razmotriti delimicno povlacenje
katetera (od 3 do 5 cm) neposredno pre bajpasa, jer to moze pomoci pri
smanjenju distalne promene poloZaja i spreciti stalno zaglavljivanje katetera
nakon hajpasa. Po zavrSetku procedure bajpasa, postavljanje katetera u
odgovarajuci polozaj ¢e mozda morati da bude ponovljeno. Proverite pracenje
distalne pulmonalne arterije pre naduvavanja balona.

Mera predostroznosti: Tokom vremena, vrh katetera se moze
pomeriti ka obodu plu¢nog 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).

Potreban je neprekidan nadzor PA pritiska sa postavkom parametra za alarm
kako bi se uoile fizioloske promene kao i spontano zaglavljenje.

11.3  Naduvavanje balona i merenje okluzionog pritiska

Ponovno naduvavanje balona treba postepeno da se obavi dok se pritisak
nadzire. Naduvavanje se obicno povezuje sa osecajem otpora. Ako se ne oseti
otpor, treba pretpostaviti da je balon pukao. Odmah prekinite naduvavanje.
Kateter i dalje moze da se koristi za pracenje hemodinamskog stanja,
medutim, preduzmite mere predostroznosti da ne ubrizgate vazduh ili
tecnosti u lumen balona. Tokom uobicajene upotrebe katetera, drZite 3pric za
naduvavanje spojen sa ulaznim ventilom da biste sprecili slucajno
ubrizgavanje te¢nosti u lumen za naduvavanje balona.

lzmerite okluzioni pritisak samo kada je to potrebno i samo kada je vrh
pravilno pozicioniran (videti iznad). Izbegavajte dugotrajne manevre kako
biste dobili okluzioni pritisak i odrZali vreme zaglavljenja na minimumu (dva
respiratorna ciklusa ili 10— 15 sekundi), posebno kod pacijenata sa



pulmonalnom hipertenzijom. Ako naidete na teskoce, prestanite sa
merenjem okluzivnog pritiska. Kod nekih pacijenata, end-dijastolni pritisak u
pulmonalnoj arteriji esto moze zameniti okluzioni pritisak u pulmonalnoj
arteriji ako su pritisci skoro identicni, pa je onda ponovno naduvavanje
balona nepotrebno.

11.4  Spontano zaglavljivanje vrha

Kateter mozZe da se pomeri u distalnu pulmonalnu arteriju i moze doci do
spontanog zaglavljenja vrha. Da bi se ova komplikacija izbegla, potrebno je
neprekidno pratiti pritisak pulmonalne arterije sa pretvaracem pritiska i na
displeju monitora.

Ako se naide na otpor nikad ne smete da na silu obavljate uvodenje.

11.5  Zastitnik od kontaminacije katetera

Pricvrstite distalni Tuohy-Borst adapter na kateter.

lzvucite proksimalni kraj zastitnika od kontaminacije katetera do Zeljene
duZine i pricvrstite proksimalni Tuohy-Borst adapter na kateter.

11.6  Prohodnost

Svi lumeni za pracenje pritiska treba da budu napunjeni sterilnim,
heparinizovanim slanim rastvorom (npr. 500 i.j. heparina u 500 ml fizioloskog
rastvora) i da se ispiraju bar jednom na svakih pola sata ili neprekidnom
sporom infuzijom. Ako dode do prestanka prohodnosti i ona se ne moze
ispraviti ispiranjem, potrebno je izvaditi kateter.

11.7 Opste

Lumene za pracenje pritiska odrZavajte prohodnim povremenim ispiranjem
il neprekidnom sporom infuzijom heparinizovanim slanim rastvorom li
prikljuckom za heparin koristedi prilozene poklopce za ubrizgavanje. Infuzija
viskoznih rastvora (npr. krv ili albumin) se ne preporucuje po3to oni teku
presporo i mogu zacepiti lumen katetera.

Za upotrebu poklopaca za ubrizgavanje:

Korak | Procedura

1 Dezinfikujte poklopce za ubrizgavanje pre uvodenja igle Sprica
(pogledajte Komplikacije).

2 Koristite samo iglu sa malom Supljinom (velicina 22 G

(0,7 mm) ili manje) za ubadanje i ubrizgavanje kroz poklopac.

UPOZORENJE: Da biste izbegli pucanje pulmonalne arterije, nikada
nemojte ispirati kateter kada je balon zaglavljen u pulmonalnoj
arteriji.

Povremeno proverite linije za infuziju, linije za pracenje pritiska i pretvarace
kako u njima ne bi doslo do pojave vazduha. Takode se uverite da su linije za
povezivanje i slavinice dobro pricvricene.

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
koriScenje racunske konstante za korekciju usled povecanja temperature
injektata pri prolasku kroz kateter. Racunska konstanta je funkcija zapremine
injektata, temperature i dimenzija katetera. Racunske konstante navedene u
specifikacijama su odredene in vitro.

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 radio-talasa u okruzenju MR; stoga ovo sredstvo
predstavlja opasnost u svakom okruZenju MR.

14.0 Komplikacije

Invazivni postupci ukljucuju neke rizike po pacijenta. lako su ozbiljne
komplikacije relativno retke, lekarima sa savetuje da pre nego 3to odluce da
uvedu ili upotrebe kateter razmisle i odmere mogucu korist u odnosu na
moguce komplikacije. Tehnike uvodenja, metodi upotrebe katetera za
dobijanje informacija o stanju pacijenta i pojava komplikacija dobro su
dokumentovani u literaturi.

Opéti rizici i komplikacije povezani sa uvedenim kateterima dokumentovani
su u literaturi.

Strogo pridrZavanje uputstava i svest o rizicima smanjuju ucestalost
komplikacija. Nekoliko poznatih komplikacija su:

14.1  Perforacija pulmonalne arterije

Faktori koji se vezuju za nastanak fatalnog pucanja pulmonalne arterije
obuhvataju pulmonalnu hipertenziju, starije Zivotno doba, kardiohirurske
zahvate sa hipotermijom i antikoagulacijom, izmestanje distalnog vrha
katetera, formiranje arteriovenske fistule i druge vaskularne traume.

Stoga treba obratiti posebnu paznju tokom merenja okluzionog
pritiska pulmonalne arterije kod pacijenata sa pulmonalnom
hipertenzijom.

Kod svih pacijenata, naduvavanje balona treba da bude ograniceno
na dva respiratorna ciklusa ili 10 do 15 sekundi.

Centralni poloZaj vrha katetera u blizini hilusa pluca moze spreciti
perforaciju pulmonalne arterije.

14.2  Infarkt pluca

Migracija vrha sa spontanim zaglavljivanjem, vazdusna embolija i
tromboembolija mogu da dovedu do infarkta pulmonalne arterije.

14.3  Srcane aritmije

lako su obi¢no prolazne i samoogranicene, aritmije se mogu dogoditi tokom
uvodenja, uklanjanja i pomeranja vrha iz pulmonalne arterije u desnu sréanu
komoru. lako se od aritmija najcesce srecu prerane kontrakcije srcane komore,
takode su prijavljene ventrikularna tahikardija i atrijalna i ventrikularna
fibrilacija. Preporucuje se EKG pracenje i neposredna dostupnost
antiaritmickih lekova i opreme za defibrilaciju. Potrebno je razmisliti o
upotrebi profilaktickog lidokaina kako bi se smanjila incidenca ventrikularnih
aritmija 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 ¢vora
moZze resiti uvodenjem odgovarajuce Zice vodice i manipulacijom katetera uz
fluoroskopiju. Ako ¢vor ne ukljucuje bilo kakve intrakardijalne strukture, on se
moZe pazljivo zategnuti, a kateter se moze izvuci kroz mesto uvodenja.

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

Ostale komplikacije ukljucuju blok desne grane i kompletni srani blok,
ostecenja trikuspidnog i zaliska plucne arterije, pneumotoraks, trombozu,
qubitak krvi, povrede ili o3tecenja srcane strukture/zida, hematom, emboliju,
anafilaksu, opekotine sréanog tkiva/arterija.

Pored toga, prijavljene su alergijske reakcije na lateks. Lekari treba da
identifikuju pacijente koji su osetljivi na lateks i da budu pripremljeni da na
vreme lece alergijske reakdije.

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.

14.7  Dugotrajno pracenje

Trajanje kateterizacije treba da bude svedeno na najmanju mogucu meru u
skladu sa klinickim stanjem pacijenta posto se rizik od tromboembolickih i
infektivnih komplikacija vremenom povecava. Ucestalost komplikacija se
znacajno uvecava ako je kateter uveden duze od 72 sata. Ukoliko postoji
potreba za dugoronom kateterizacijom (tj. duzom od 48 sati), kao i u
slucajevima kod kojih postoji povecan rizik od stvaranja ugrusaka ili infekcije,
potrebno je razmotriti mogucnost primene profilakticke sistemske
antikoagulacione i antibiotske zastite.

15.0 Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakovanje zatvoreno i neosteceno. Ne
koristite ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno. Nemojte ponovo sterilisati.

Pakovanje je osmisljeno da spreci drobljenje katetera i da zastiti balon od
izlaganja atmosferi. Stoga se preporucuje da kateter do upotrebe ostane
unutar pakovanja.

16.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.
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17.0 Radni uslovi/ okruzenje koriscenja

Namenjen je za rad u fizioloskim uslovima ljudskog tela u kontrolisanom
klinickom okruzenju.

18.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe je oznacen na svakom pakovanju. Cuvanje ili koris¢enje nakon
datuma isteka roka trajanja moze dovesti do propadanja proizvoda ili do
oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati
onako kako je prvobitno predvideno.

19.0 Tehnicka podrika

Za tehnicku podriku, pozovite Edwards tehnicku podrSku na sledeci 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.
Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.
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Racunske konstante

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75Pi 834F75i S9FC146F7,

Model 151F7 143TF7 831VF75P 834F75P 096F6 i 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6
Temperatura Zapremina
injektata (°C) injektata (ml) Racunske konstante (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547

5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252

3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134

1 - - - - - 0,037 - -
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579

5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277

3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156

1 - - - - - 0,048 - -
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597

5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295

3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169

1 - - - - - 0,055 - -
Racunske konstante za (0-Set+ zatvoreni sistem za dopremanje injektata
Hladan injektat
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570
8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271
Sobna temperatura
18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

FRCC=(1,08)G(60) (V)
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Specifikacije

Termodilucioni infuzioni

Funkdija Termodilucioni kateter: kateter True Size kateter True Size kateter od mesavine polimera
131F7, 831F75, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 831F75P, 834F75P
131VF7P (Hi-Shore  (CardioCath 151F7 831VF75P (VIP+ 096F6, C144F7, C146F7,
Broj modela (standardni) kateter) kateter)  (sa,S-vrhom”)| (VIP kateter) kateter) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
Upotrebljiva duzina (cm) 10 110 110 10 110 10 110 75 100 110 10 10 100
French velicina tela katetera 7F 7F 7F 7F 7,5F 7,5F 6F 5F 5F 7F 6F 7F 6F
(2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5 mm) (2,5mm) (2,0 mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,3 mm) (2,0 mm)
Boja tela - - - - - - Bela Bela Bela Bela
Minimalna preporucena 8F 8F 8F 8F 85F 85F 7F 6F 6F 8F 7F 85F 7F
velicina uvodnika (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7 mm) (2,8 mm) (2,8 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,0 mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8 mm) (2,3 mm)
Precnik naduvanog balona 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 n 13 n
(mm)
Kapacitet naduvavanja 15 15 15 15 15 15 10 0,7 0,8 15 1,0 15 1,0
balona (ml)
Udaljenost od vrha (cm)
Otvor za injektat 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
Infuzioni VIP otvor - - - 3 3 - - - - -
Infuzioni VIP+ otvor za - - - - 19 - - - - -
desnu srcanu komoru (RV)
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 4 4 4 4
Zapremina lumena (ml)
Distalni lumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Lumen za injektat 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
VIP lumen/lumen za - - 0,87 0,97 - - - - -
desnu sréanu pretkomoru
(RA)
Lumen za desnu sréanu - - - 0,93 - - - - -
komoru (RV)
Brzina infuzije* (ml/min)
Infuzioni VIP lumen - - 13 14 5 - - - -
(distalno)
RV infuzioni VIP+ lumen - - - 7 7 - - - -
(injektat)
Distalni lumen - - - 5 - 17 7 6 7 6
Proksimalni lumen za - - - 9 - 2,6 10 7 10 8
injektat
Maksimalni precnik Zice
vodice
Distalni lumen 0,025in (0,64 0,025in (0,64 0,025in (0,64 0,025in (0,64 | 0,025in (0,64 0,025in (0,64 | 0,025in 0,020in 0,018in 0,028in 0,025in 0,028in 0,025in
mm) mm) mm) mm) mm) mm) (0,64mm)  (0,51mm)  (0,46mm) | (0,7Tmm)  (0,64mm)  (0,77mm) (0,64 mm)
Distorzija pri frekventnom
odzivu od 10 Hz
Distalni lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Sve date specifikacije predstavljaju nominalne vrednosti. Spric je prilozen uz svaki kateter.

* Upotreba uobicajenog fiziolo3kog slanog rastvora na sobnoj temperaturi, 1 m iznad mesta uvodenja, gravitaciono kapanje; brzine predstavljaju prosecne vrednosti.

**U situacijama u kojima mesto uvodenja ili fiziologija pacijenta zahtevaju vece rastojanje uvodenja, treba izabrati duzi model katetera ili vecu veli¢inu uvodnika.
+Slovo,C" u broju modela oznacava da se radi o konfiguraciji, C-vrha’, slovo,,S" u broju modela oznacava da se radi o konfiguraciji,,S-vrha*, dok slovo,,T* u broju modela oznacava da se radi o konfiguraciji,T-vrha".
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Swan-Ganz

Kateteri za termodiluciju Hi-Shore True Size: 131F7, 131F7P, 141F7
Kateter za termodiluciju (sa zastitom od kontaminacije): 131VF7P
Kateter za termodiluciju True Size (CardioCath): 143TF7

Kateter za termodiluciju (S-vrh): 151F7

Kateteri za termodiluciju VIP: 831F75, 831F75P

Kateter za termodiluciju s prikljuckom za vensku infuziju (VIP) (sa zastitom od kontaminacije): 831VF75P
Kateter za infuziju i termodiluciju s trima lumenima VIP+: 834F75, 834F75P

Kateteri za termodiluciju True Size: 096F6, 096F6P, TS105F5, 132F5

Kateteri za termodiluciju od mjesavine polimera True Size s C-vrhom ControlCath: C144F7, C145F6N
Kateter za termodiluciju od mjesavine polimera True Size sa S-vrhom ControlCath: S144F7

Sinteticki kateter za termodiluciju ControlCath: C146F7
Kateter / kateter sustava uvodnog instrumenta: SOFC146F7

Kateter za TD od mje3avine polimera s olak$anim zakretanjem i T-vrhom True Size: T173F6

TS105F5, 096F6, C145F6N i T173F6 nisu dostupni u EU-u.

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili odobreni za prodaju u vasoj zemlji.

Termistor

Prikljucak termistora 5.
Ventil za napuhavanje balona (protocni ventil) 6.
RA prikljucak za infuziju @ 31 cm
RV prikljucak za infuziju @ 19 cm

zainfuziju heparina

Rl i

Cvoriste RV lumena za infuziju s poklopcem

DQ2141-1

Y

@~

9. (voriste proksimalnog lumena za injektat
10. Proksimalni prikljucak za injektat @ 30 cm
11. Distalni lumen PA

7. Cvoriste distalnog lumena PA

8. RAlumen za infuziju s poklopcem za infuziju heparina

Kateter za infuziju i termodiluciju s trima lumenima Swan-Ganz VIP+ (model 834F75)

llustriran je model 834F75. Prethodno navedeni modeli sadrZavaju neke od
prikazanih znacajki, ali ne sve. llustrirani su modeli C146F7 i SOFC146F7 — niti
jedna komponenta ovih modela ili proizvodi koje sadrZavaju nisu napravljeni
od prirodnog gumenog lateksa ili suhe prirodne gume.

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 prouzrociti alergijske reakcije
(osim modela C146F7 i S9C146F7).

Samo za jednokratnu upotrebu
Proucite od Slika 1 na stranici 126 do Slika 3 na stranici 128.

1.0 Opis

Proizvod upotrebljavaju zdravstveni djelatnici koji su pro3li obuku o sigurnoj
upotrebi invazivnih hemodinamskih tehnologija i klinickoj primjeni katetera
za pluénu arteriju u sklopu smjernica svoje ustanove.

Kateteri Swan-Ganz kateteri su plucne arterije usmjerenog protoka koji se
upotrebljavaju za pracenje hemodinamskih tlakova. Distalni (plucna arterija)
prikljucak na kateterima Swan-Ganz omogucuje uzimanje uzoraka mijesane
venske krvi u svrhu procjene ravnoteze prijenosa kisika i izracuna izvedenih
parametara, kao $to je potronja kisika, koeficijent iskoristivosti kisika i omjer
intrapulmonalnog 3anta kada se upotrebljava s kompatibilnim
hemodinamskim uredajem za pracenje i priborom.

Kateteri za termodiluciju Swan-Ganz Hi-Shore, CardioCath i,,S-vrh” (modeli
141F7, 143TF7 odnosno 151F7) imaju iste funkcije kao i standardni kateter za
termodiluciju Swan-Ganz (modeli 131F7 i 131VF7). Kateter sa,,S-vrhom”
(model 151F7) osmisljen je za umetanje u femoralnu venu. Kateter za
termodiluciju Swan-Ganz Hi-Shore (model 141F7) nesto je kruci od
standardnog katetera Swan-Ganz i moZe se upotrebljavati kada je potrebna
bolja kontrola okretnog momenta i upravljivost (t]. iz femoralnog pristupa).
Kateter za termodiluciju CardioCath (model 143TF7) izraden je od istog
materijala kao i kateter za TD Swan-Ganz Hi-Shore, ali jos je kruci zbog Sipke
za ukrucivanje u jednom lumenu. Kateter CardioCath savinut je u obliku

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, CardioCath,
ControlCath, CO-Set, CO-Set+, Hi-Shore, Swan, Swan-Ganz, True Size, VIP i
VIP+ zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni
znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.

,("-vrha. Osim standardnog distalnog lumena (plu¢na arterija) i lumena za
injektat, kateteri za termodiluciju Swan-Ganz VIP (modeli 831F75, 831F75P i
831VF75P) imaju dodatni lumen koji pruza izravan pristup u desni atrij.
Kateter za termodiluciju s trima lumenima Swan-Ganz VIP+ (modeli 834F75 i
834F75P) opremljen je lumenom za desni atrij i dodatnim lumenom. Lumen
za desni ventrikul (RV) katetera zavrsava 19 cm od vrha katetera, a lumen za
desni atrij (RA) zavrsava na 31 cm. Lumen VIP omogucuje kontinuiranu
infuziju, cak i tijekom odredivanja minutnog volumena srca.

Kateteri za termodiluciju ControlCath izradeni su od zasticene mjesavine
polimera i nude bolju kontrolu okretnog momenta i upravljivost od
standardnog katetera za termodiluciju Swan-Ganz.Kateteri za termodiluciju
ControlCath imaju konfiguracije s dvama vrhovima koji su osmisljeni radi
fleksibilnosti pri umetanju. Konfiguracija sa, S-vrhom” posebno je osmisljena
za umetanje u femoralnu venu, dok konfiguracija s, C-vrhom” omogucuje
femoralni pristup i pristup putem gornje Suplje vene (SVC).Kateteri
ControlCath takoder nude poboljsanu jacinu tijela za laksi prolaz kroz uvodnu
oblogu i nece izqubiti znacajke okretnog momenta pri temperaturi tijela u
mjeri u kojoj to gube kateteri za termodiluciju. Time se postizu odlicne
znacajke za rukovanje i dosljedna vjernost oblika vala tijekom postupka.

Kateteri za termodiluciju za olakSano zakretanje izradeni su od zasticene
mjesavine polimera i nude bolju kontrolu okretnog momenta i upravljivost
od standardnih katetera za termodiluciju Swan-Ganz.Kateteri za
termodiluciju za olak3ano zakretanje imaju konfiguracije s trima vrhovima
koji su osmisljeni radi fleksibilnosti pri umetanju. Konfiguracija sa, S-vrhom”
posebno je osmisljena za umetanje u femoralnu venu, dok konfiguracija s
,C-vrhom”i,T-vrhom” omogucuje femoralni pristup i pristup putem gornje
Suplje vene (SVC).Kateteri za olak$ano zakretanje takoder nude poboljsanu
jacinu tijela za laksi prolaz kroz uvodnu oblogu i nece izgubiti znacajke
okretnog momenta pri temperaturi tijela u mjeri u kojoj to gube kateteri za
termodiluciju. Time se postizu odlicne znacajke za rukovanje i dosljedna
vjernost oblika vala tijekom postupka.

Intravaskularni kateter umece se kroz sredisnju venu u desnu stranu srca i
qgura se prema plucnoj arteriji. Put umetanja moZe biti unutarnja jugularna,
femoralna, antekubitalna i brahijalna vena. Dijelovi tijela koji dolaze u
kontakt su atrij, ventrikuli, plucna vena i krvotok.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujuci njegove funkcionalne karakteristike,
provjerena je sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i
ucinkovitosti proizvoda za njegovu namjenu kada se proizvod upotrebljava u
skladu s odgovarajucim uputama za upotrebu.

Proizvod je namijenjen za upotrebu na populacijama odraslih pacijenata s
kriticnom bolesti li populacijama pacijenata koji su imali kirurski zahvat.
Proizvod jos nije ispitan na pedijatrijskoj populaciji i na trudnicama ili dojiljama.

il

2.0 Namjena/svrha

Kateteri Swan-Ganz kateteri su za pluénu arteriju namijenjeni za kratkoro¢nu
primjenu u sredisnjem krvozilnom sustavu u pacijenata kojima je potrebno
intrakardijalno hemodinamsko pracenje, uzimanje uzoraka krvi i infuzija
otopina. Kada se upotrebljavaju s kompatibilnom platformom za pracenje i
dodatnim priborom, kateteri Swan-Ganz nude sveobuhvatan hemodinamski
profil kako bi klinicarima pomogli u procjeni kardiovaskularne funkcije i
donosenju odluka o lijecenju.

3.0 Indikacije za upotrebu

Kateteri Swan-Ganz dijagnosticki su alati i alati za pracenje koji se
upotrebljavaju pri hemodinamskom pracenju odraslih pacijenata s kriticnom
bolesti ili pacijenata koji su imali kirurki zahvat te ukljucuju, izmedu
ostaloga, oporavak nakon veceg kirurskog zahvata, traumu, sepsu, opekline,
pluénu bolest, zatajenje pluca i sréane bolesti, ukljucujudi zatajenje srca.

4.0 Kontraindikacije

Ovaj proizvod sadrzava metalne komponente. NE upotrebljavajte u okruZenju
magnetske rezonandije (MR).

Pacijenti s ponavljajucom sepsom ili hiperkoagulopatijom, u kojih bi kateter
mogao biti ZariSte za stvaranje septickog il bijelog tromba, ne smiju se
smatrati kandidatima za balonski kateter za flotaciju.

5.0 Upozorenja

Ne postoje apsolutne kontraindikacije za upotrebu katetera plucne
arterije usmjerenog protoka. Medutim, pacijent s blokom lijeve grane
snopa tijekom umetanja katetera moze razviti blok desne grane
snopa, $to 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.

Nemojte mijenjati niti preinaciti proizvod ni na koji nacin. Preinake

iliizmjene mogu utjecati na ucinkovitost proizvoda.

Zrak se nikada ne smije upotrebljavati za napuhavanje balona u bilo

kojoj situaciji u kojoj moze 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 zhog

njegove brze apsorpcije u krv u slucaju pucanja balona unutar

krvotoka. Ugljikov dioksid raspriuje se kroz balon od lateksa,

smanjujudi sposobnost usmjerenog protoka balona nakon 2 do

3 minute napuhavanja.

Ne ostavljajte kateter u trajnom okluzivnom polozaju. Dodatno,
izbjegavajte napuhavanje balona dok je kateter u okluzivnom
polozaju. Takav okluzivni manevar moze dovesti do pluénog infarkta.

Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i distribuiran SAMO ZA
JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI ILI
PONOVNO UPOTREBLJAVATI ovaj proizvod. Ne postoje podaci koji bi
podriali sterilnost, apirogenost i funkcionalnost proizvoda nakon
ponovne obrade. Takvo postupanje moglo bi dovesti do bolesti ili
Stetnog dogadaja jer proizvod mozZda nece funkcionirati u skladu sa
svojom izvornom namjenom.

(iscenje i ponovna sterilizacija ostetit ce cjelovitost balona od lateksa.
0stecenje mozda nece biti vidljivo tijekom rutinskog pregleda.

6.0 Mjere predostroznosti

Neuspjesan ulazak balonskog katetera za flotaciju u desni ventrikul
ili pluénu arteriju je rijedak, ali se moZe dogoditi u pacijenata s
povecanim desnim atrijem ili ventrikulom, osobito ako je minutni
volumen srca nizakiili u prisutnosti trikuspidne ili pulmonalne
inkompetencdije ili plucne hipertenzije. Upotreba katetera za
termodiluciju Swan-Ganz Hi-Shore (model 141F7) moze biti od
pomoci u takvih pacijenata. Duboko udisanje pacijenta tijekom
guranja katetera takoder moze olaksati prolaz.

Klinicari koji upotrebljavaju ovaj proizvod trebaju se upoznatis
proizvodom i razumjeti njegove primjene prije upotrebe.

7.0 Preporucena oprema

UPOZORENJE: sukladnost s normom IEC 60601-1 vaZeca je samo kada
je kateter ili sonda (primjenjen dio tipa CF, otporan na defibrilaciju)
povezan s uredajem ili opremom za pracenje pacijenta koja ima
ulazni prikljucak tipa CF otporan na defibrilaciju. Ako upotrebljavate
uredaj za pracenje ili opremu trece strane, kod proizvodaca uredaja
za pracenje ili opreme provjerite je li sukladna s normom IEC 60601-
1i kompatibilna s kateterom ili sondom. Ako uredaj za pracenje ili
oprema nisu sukladni s normom IEC 60601-1 i kompatibilni s



kateterom ili sondom, to moze povecati rizik od strujnog udara za
pacijenta/korisnika.

« Kateter Swan-Ganz; kateter za termodiluciju ControlCath ili kateter za
termodiluciju s olak3anim zakretanjem.

« Perkutana uvodna obloga i zastita od kontaminacije.

« Bilo koje kompatibilno racunalo minutnog volumena srca, kompatibilna
sonda injektata i kabel za povezivanje ili kompatibilno racunalo.

« Sustav za sterilno ispiranje i pretvornici tlaka.

« Sustav za pracenje EKG-a i tlaka pored kreveta.

0sim 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.

8.0 Priprema katetera

Primjenjujte asepti¢nu tehniku.

Prije upotrebe vizualno provjerite je li doslo do narusavanja cjelovitosti
pakiranja.

Napomena: preporucuje se upotreba zastitne obloge katetera.

Mjera predostroznosti: izbjegavajte brisanje ili istezanje katetera uz
primjenu prekomjerne sile tijekom testiranja i ciS¢enja kako ne biste
slomili Zicani krug termistora, ako postoji.

Korak | Postupak

1 Isperite lumene Katetera sterilnom otopinom kako biste
osigurali prohodnost i uklonili zrak.

2 Provjerite cjelovitost balona tako da ga napusete do
preporucenog volumena. Provjerite postoje li velike asimetrije
i curenja uranjanjem u sterilnu fiziolosku otopinu ili vodu.
Balon ispusite prije umetanja.

3 PoveZite lumen za injektat i lumen za pracenje tlaka katetera
na sustav za ispiranje i pretvornike tlaka. Pobrinite se da u
cjevcicama i pretvornicima nema zraka.

4 Prije umetanja testirajte elektricni kontinuitet termistora
(pogledajte prirucnik za rad racunala za detaljne informacije).

9.0 Postupak umetanja

Katetere Swan-Ganz moguce je umetnuti pored kreveta pacijenta
navodenjem uz pomoc neprekidnog pracenja tlaka, bez pomoci fluoroskopije.
Preporucuje se istovremeno pracenje tlaka s distalnog lumena. Pri umetanju
u femoralnu venu preporucuje se upotreba fluoroskopije.

Napomena: kateter treba lako proci kroz desni ventrikul i plucnu
arteriju te u okluzivni polozaj u manje od minute.

Napomena: ako je kateter potrebno ucvrstiti tijekom umetanja,
polako provedite perfuziju katetera s 5 ml do 10 ml hladne sterilne
fizioloske otopine ili 5 % dekstroze dok kateter prolazi kroz
perifernu krvnu Zilu.

lako se za umetanje mogu primjenjivati razne tehnike, sljedece se smjernice
daju kao pomoc lijecniku:

Korak | Postupak

Korak

Postupak

Isporucenom Spricom napusite balon zrakom ili 0, do
maksimalnog preporucenog volumena. Ne upotrebljavajte
tekudine. Imajte na umu da strelica pomaka na protocnom
ventilu ukazuje na, zatvoreni” polozaj.

Napomena: napuhavanje balona povezuje se 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 mozete nastaviti
upotrebljavati za hemodinamsko pracenje. Medutim,
poduzmite mjere predostroznosti da biste sprijecili
infuziju zraka ili tekucine u lumen balona.

UPOZORENJE: Zbog nepravilne tehnike napuhavanja
moize doci do pluénih komplikacija. Kako biste izbjegli
ostecenje plucne arterije i moguce puknuce balona,
nemojte ga napuhavati iznad preporucenog volumena.

Pogurajte kateter dok ne dobijete okluzijski tlak plucne arterije
(PAOP), a zatim pasivno ispusite balon uklanjanjem Sprice iz
protocnog ventila. Nemojte aspirirati Spricom na silu jer to moze
ostetiti balon. Spricu ponovno pricvrstite nakon ispuhavanja.

Napomena: izbjegavajte produzene manevre za
postizanje pritiska okluzije. Ako naidete na poteskoce,
odustanite od ,okluzije".

Napomena: prije ponovnog napuhavanja balona
plinom (0, ili zrakom potpuno ga ispusite uklanjanjem
Sprice i otvaranjem protocnog ventila.

Mjera predostroznosti: preporucuje se da se isporucena
$prica ponovno pricvrsti na protocni ventil nakon
ispuhavanja balona kako bi se sprijecilo nenamjerno
ubrizgavanje tekucina u lumen balona.

Mjera predostroznosti: ako se ventrikularno pracenje
tlaka jos opaza nakon sto se kateter pogurne nekoliko
centimetara iza tocke na kojoj se pocetno opazalo
pracenje tlaka desnog ventrikula, moguce je da kateter
stvara petlju u desnom ventrikulu, Sto moze uzrokovati
savijanje ili zaplitanje katetera (pogledajte odjeljak
Komplikacije). Ispusite balon i izvucite kateter u desni
atrij. Ponovno napusite balon i ponovno pogurajte
kateter u okluzivni poloZaj plucne arterije, a zatim
ispusite balon.

Mjera predostroznosti: moze doci do stvaranja petlje
kada je umetnuta prekomjerna duzina katetera, Sto
moze dovesti do savijanja ili stvaranja cvorova
(pogledajte odjeljak Komplikacije). Ako ulazak u desni
ventrikul ne bude uspjesan nakon guranja katetera
15 cm od ulaza u desni atrij, kateter mozda stvara
petljuili je vrh zahvacen u veni vrata 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.

1 Uvedite kateter u venu kroz uvodnu oblogu sluzeci se perkutanim
umetanjem modificiranom Seldingerovom tehnikom.

2 Uz kontinuirano pracenje tlaka, s fluoroskopijom ili bez nje,
njezno pogurnite kateter u desni atrij. Ulazak vrha katetera u
prsni ko3 oznacen je povecanim respiratornim kolebanjem u
tlaku. Na Slika 3 na stranici 128 prikazani su karakteristicni
intrakardijalni i plucni oblici vala tlaka.

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 il
50 cm od lijeve lakatne jame, od 15 do 20 cm od
jugularne vene, od 10 do 15 cm od vene supklavije ili

Skratite ili uklonite suviSnu duZinu ili namatanje u desnom
atriju ili ventrikulu polaganim povlacenjem katetera unatrag,
priblizno 2 do 3 cm.

Mjera predostroznosti: ne izvlacite kateter preko
plucnog zaliska dok je balon napuhan kako biste
izbjegli ostecenje zaliska.

oko 30 cm od femoralne vene.

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.

Mjera predostroznosti: pretjeranim stezanjem
proksimalnog adaptera Tuohy-Borst zastite od
kontaminacije moZe se umanijiti funkcija katetera
mogucim pritiskom i okluzijom lumena.

Potvrdite konacni polozaj vrha katetera rendgenskom
snimkom prsa.

Napomena: ako upotrebljavate zastitu od
kontaminacije, prosirite distalni kraj prema ventilu
uvodnog instrumenta. Prosirite proksimalni kraj
zastite od kontaminacije na kateteru na Zeljenu duZinu
i pricvrstite ga.

Napomena: nakon ispuhavanja vrh katetera moze se vratiti prema
plucnom zalisku i skliznuti natrag u desni ventrikul, zbog ¢ega ce
biti potrebno ponovno postavljanje katetera.
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10.0 Smjernice za umetanje u femoralnu venu

Pri umetanju u femoralnu venu preporucuje se upotreba
fluoroskopije.

Napomena: kateter sa,S-vrhom” osmisljen je za umetanje samo u
femoralnu venu.

Mjera predostroznosti: umetanje u femoralnu venu moze dovesti do
suvisne duZine katetera u desnom atriju te poteskoca pri postizanju
(okluzivnog) polozaja u plucnoj arteriji.

Mjera predostroznosti: kod umetanja u femoralnu venu u nekim se
situacijama tijekom perkutanog ulaska u venu moze probiti
femoralna arterija. Treba se pridrzavati pravilne tehnike punkcije
femoralne vene, ukljucujudi uklanjanje najdubljeg okluzivnog
stileta kada se igla kompleta za umetanje pogurne prema veni.

+ Prilikom guranja katetera u donju Suplju venu kateter moze skliznuti u
nasuprotnu ilijacnu venu. Povucite kateter natrag u ipsilateralnu ilijacnu
venu, napusite balon i pustite da krvotok prenese balon u donju Suplju venu.

«Ako kateter ne prijede iz desnog atrija u desni ventrikul, mozda ce biti
potrebno promijeniti orijentaciju vrha. Njezno rotirajte kateter i
istovremeno ga povucite za nekoliko centimetara. Potrebno je pazljivo
postupati kako se kateter ne bi savinuo tijekom rotiranja.

+ Ako dode do poteskoca prilikom namjestanja katetera, moze se umetnuti
7ica vodilica odgovarajuce velicine za ukrucivanije katetera.

Mjera predostroznosti: kako bi se izbjeglo o3tecenje intrakardijalnih
struktura, ne gurajte Zicu vodilicu dalje od vrha katetera.
Mogucnost nastanka tromba povecavat ce se s trajanjem upotrebe
Zice vodilice. Skratite vrijeme upotrebe Zice vodilice na najmanju
mogucu mjeru; aspirirajte 2 do 3 ml iz lumena katetera i dvaput
isperite nakon uklanjanja Zice vodilice.

11.0 Odrzavanje i upotreba in situ

Kateter bi trebao ostati u tijelu samo onoliko koliko je potrebno s obzirom na
stanje pacijenta.

Mjera predostroznosti: incidencija komplikacija znacajno se povecava
s razdobljem u kojem se proizvod nalazi u tijelu duzim od 72 sata.

11.1  Polozaj vrha katetera

Vrh katetera drZite centralno smjetenim u glavnoj grani plucne arterije, u
blizini plucnog ulaza. Vrh ne gurajte predaleko u perifernom smjeru. Virh je
potrebno drZati na mjestu gdje je potreban potpun ili gotovo potpun obujam
napuhavanja kako bi se postiglo pracenje okluzije. Vrh se tijekom
napuhavanja balona pomice prema periferiji.

Nakon ispuhavanja vrh katetera moZe se vratiti prema plucnom zalisku i
skliznuti natrag u desni ventrikul, zbog cega ce biti potrebno ponovno
postavljanje katetera.

11.2  Pomicanje vrha katetera

Ocekujte spontano pomicanje vrha katetera prema periferiji plucnog crteza.
Kontinuirano pratite tlak distalnog lumena da biste potvrdili poloZaj vrha.
Ako se uoci zapis pracenja okluzije kada je balon ispuhan, kateter povucite
prema natrag. OStecenje moze nastati zbog produzene okluzije ili pretjeranog
istezanja krvne Zile nakon ponovnog napuhavanja balona.

Tijekom kardiopulmonarne premosnice dolazi do spontane migracije vrha
katetera prema periferiji pluca. Treba razmotriti djelomicno izvlacenje
katetera (od 3 do 5 cm) prije premosnice jer moze pomodi smanjiti distalno
pomicanje i sprijeciti trajnu okluziju katetera nakon premosnice. Nakon
zavrietka premosnice mozZe biti potrebna promjena polozaja katetera. Prije
napuhavanja halona provjerite zapis pracenja distalne plucne arterije.

Mjera predostroznosti: tijekom odredenog vremena vrh katetera
moze se pomaknuti prema periferiji plucnog crtea i zaglaviti u
maloj krvnoj Zili. 05tecenje moze nastati zbog produzene okluzije ili
pretjeranog istezanja krvne Zile nakon ponovnog napuhavanja
balona (pogledajte odjeljak Komplikacije).

Potrebno je kontinuirano pratiti tlak PA kada je parametar alarma postavljen
tako da detektira fizioloske promjene i spontanu okluziju.

11.3  Napuhavanje balona i mjerenje okluzivnog tlaka

Ponovno napuhavanje balona potrebno je izvoditi postepeno uz pracenje
tlakova. Napuhavanje balona povezuje se s osjetom otpora. Ako ne naidete
na otpor, treba pretpostaviti da je balon puknuo. 0dmah prekinite
napuhavanje. Kateter se jo$ uvijek moze upotrebljavati za hemodinamsko
pracenje; medutim, poduzmite mjere opreza protiv ulaska zraka ili tekucina u
lumen balona. Tijekom normalne upotrebe katetera $pricu za napuhavanje
drzite pricvrs¢enom na protocni ventil kako bi se sprijecilo nenamjerno
ubrizgavanje tekucine u lumen balona za napuhavanje.

Okluzivni tlak mjerite samo kada je to potrebno i kada je vrh pravilno
postavljen (pogledajte iznad). Izbjegavajte duge postupke dobivanja
okluzivnog tlaka i vrijeme okluzije svedite na najmanju mogucu mjeru (dva
respiratorna ciklusa ili 10 — 15 sekundi), posebice u pacijenata s plunom
hipertenzijom. Ako dode do poteskoca, prestanite s mjerenjem okluzije. U
nekih pacijenata krajnji dijastolicki tlak plucne arterije cesto se moze



zamijeniti za okluzijski tlak plucne arterije ako su tlakovi gotovo identicni,
Cime se moZe izbjeci potreba za ponovnim napuhavanjem balona.

11.4  Spontano zacepljenje vrha

Kateter se moze pomaknuti do distalne plucne arterije i moZe doci do
spontanog zacepljenja vrha. Da biste izbjegli tu komplikaciju, potrebno je
kontinuirano pratiti tlak plucne arterije s pomocu pretvornika tlaka i prikaza
na uredaju za pracenje.

Takoder nikada ne biste trebali primjenom sile gurati uredaj prema naprijed
ako osjetite otpor.

11.5 Zastita od kontaminacije na kateteru
Pricvrstite distalni adapter Tuohy-Borst na kateter.

Prosirite proksimalni kraj zastite od kontaminacije na kateteru na Zeljenu
duZinu i pricvrstite proksimalni adapter Tuohy-Borst na kateter.

11.6  Prohodnost

Svilumeni za pracenje tlaka trebaju biti napunjeni sterilnom,
hepariniziranom fizioloskom otopinom (npr. 500 IU heparina u 500 ml
fizioloske otopine) i barem ih je jednom svakih pola sata potrebno isprati
kontinuiranom sporom infuzijom. Ako dode do gubitka prohodnosti i to nije
moguce ispraviti ispiranjem, potrebno je ukloniti kateter.

11.7  Opcenito

Lumene za pracenje tlaka odrZavajte prohodnima povremenim ispiranjem ili
kontinuiranom sporom infuzijom hepariniziranom fiziolo3kom otopinom ili
upotrebom infuzije heparina s pomocu isporucenih poklopaca za
ubrizgavanje s hepariniziranom fizioloskom otopinom. Ne preporucuje se
infuzija viskoznih otopina (npr. pune krviili albumina) jer su one prespore i
mogu okludirati lumen katetera.

Za upotrebu poklopaca za ubrizgavanje:

Korak | Postupak

1 Dezinficirajte poklopce za ubrizgavanje prije nego Sto u njih
umetnete iglu Sprice (pogledajte Komplikacije).

2 Za busenje i ubrizgavanje kroz poklopce za ubrizgavanje

upotrijebite iglu malog promjera (22 G (0,7 mm) ili manju).

UPOZORENJE: da biste izbjegli puknuce plucne arterije, nikada
nemojte ispirati kateter kada balon okludira u plucnoj arteriji.

Povremeno provjerite cjevcice za IV infuziju, cjevcice za tlak i pretvornike kako
u njima ne bi bilo zraka. Takoder se pobrinite da cjevice za povezivanje i
zaporni ventili budu ¢vrsto spojeni.

12.0 Odredivanje minutnog volumena srca

Radi odredivanja minutnog volumena srca termodilucijom u desni atrijili
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 obruto 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 prirucniku za racunalo minutnog
volumena srca. Faktori korekdje 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.

14.0 Komplikacije

Invazivni postupci ukljucuju odredene rizike za pacijenta. lako su ozbiljne
komplikacije relativno neuobicajene, savjetujemo da lijecnik prije umetanja
ili upotrebe katetera razmotri moguce koristi u odnosu na moguce
komplikacije. Tehnike umetanja, metode upotrebe katetera za dobivanje
podataka o pacijentu i pojava komplikacija detaljno su opisani u literaturi.
Opci rizici i komplikacije povezani s kateterima koji ostaju u tijelu opisani su u
literaturi.

Ako se strogo pridrZavate uputa i svjesni ste rizika, smanjuje se pojava
komplikacija. Nekoliko poznatih komplikacija ukljucuju:

14.1  Perforacija plucne arterije

Cimbenici povezani s razvojem smrtonosnog puknuca pluéne arterije tijekom
upotrebe katetera usmjerenog protoka s balonskim vrhom ukljucuju plu¢nu
hipertenziju, stariju dob, kirurski zahvat na srcu s hipotermijom i
antikoagulacijom, distalno pomicanje vrha katetera, stvaranje arteriovenske
fistule i druge traume krvnih Zila.

Stoga je potreban izniman oprez tijekom mjerenja okluzijskog tlaka
plucne arterije u pacijenata s plucnom hipertenzijom.

U svih pacijenata napuhavanje balona treba biti ograniceno na dva
respiratorna ciklusa ili na od 10 do 15 sekundi.

Centralno namjestanje vrha katetera u blizini pluénog ulaza moze
sprijediti perforaciju plucne arterije.
14.2  Plucniinfarkt

Do infarkta plucne arterije mogu dovesti pomicanje vrha sa spontanom
okluzijom, zra¢na embolija i tromboembolija.

14.3  Sréane aritmije

lako su obi¢no prolazne i samoogranicavajuce, aritmije se mogu pojaviti
tijekom umetanja, uklanjanja ili promjene polozaja vrha iz plucne arterije u
desni ventrikul. lako su preuranjene ventrikularne kontrakdije najcesce vrste
aritmija, prijavljene su i ventrikularna tahikardija te atrijska i ventrikularna
fibrilacija. Preporucuje se pracenje EKG-a te neposredna dostupnost
antiaritmika i opreme za defibrilaciju. Moze se razmotriti upotreba
profilaktickog lidokaina za smanjenje incidencije ventrikularnih aritmija
tijekom kateterizacije.

14.4  Stvaranje cvorova

Prijavjeno 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/infekdija

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  Druge komplikacije

Druge komplikacije ukljucuju blok desne grane snopa i potpuni sréani blok,
ostecenje trikuspidalnog i plunog zaliska, pneumotoraks, trombozu, gubitak
krvi, ozljedu ili o3tecenje strukture/zida srca, hematom, emboliju, anafilaksiju
te opeklinu srcanog tkiva / arterije.

Osim toga, prijavljene su alergijske reakcije na lateks. Lijecnici trebaju
provijeriti je li pacijent osjetljiv na lateks i moraju biti spremni pravovremeno
reagirati na alergijske reakcije.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitost za ovaj medicinski proizvod
potraZite na https://meddeviceinfo.edwards.com/. Nakon pokretanja
Europske baze podataka o medicinskim proizvodima / Eudamed SSCP za ovaj
medicinski proizvod potraZite na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

14.7  Dugorocno pracenje

Trajanje kateterizacije treba biti minimalno s obzirom na klinicko stanje
pacijenta zato $to se rizik od tromboembolijskih i infektivnih komplikacija s
vremenom povecava. Incidencija komplikacija znacajno se povecava s
razdobljem u kojem se proizvod nalazi u tijelu duzim od 72 sata. Potrebno je
razmotriti profilakticku sustavnu antikoagulaciju i antibiotsku zastitu kada je
potrebna dugorocna kateterizacija (tj. duze od 48 sati), te u slucajevima u
kojima postoji povecani rizik od zgrusavanja ili infekcije.

15.0 Nacin isporuke

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakiranje neotvoreno ili neosteceno.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili osteceno. Nemojte
ponovno sterilizirati.

Pakiranje je osmisljeno tako da se izbjegne gnjecenje katetera, a balon zastiti
od izlaganja atmosferi. Stoga se preporucuje da kateter ostane unutar
pakiranja do upotrebe.

16.0 Cuvanje
Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

17.0 Uvjeti za rad / okruzenje za upotrebu

Namijenjeno za rad u fizioloskim stanjima ljudskog tijela u kontroliranom
klinickom okruzenju.
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18.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju. Cuvanje ili upotreba nakon
isteka roka trajanja moze dovesti do pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti
ili Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati kako je izvorno
predvideno.

19.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podrsku tvrtke Edwards na sljedece
brojeve telefona:
UUK-U: oo +44163527 7334

20.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s proizvodom 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.
Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.

stenieo



Konstante izracuna

C144F7, S144F7,
131F7, 131F7P, C145F6N, C146F7,
131VF7P, 141F7, 831F75, 831F75Pi S9FC146F7,

Model 151F7 143TF7 831VF75P 834F75i834F75P  096F6 i 096F6P 132F5 TS105F5 T173F6
Temperatura Volumen
injektata (°C) injektata (ml) Konstante izracuna (CC)***
0-5 10 0,542 0,554 0,564 0,564 0,547 - 0,542 0,547

5 0,247 0,259 0,262 0,257 0,259 0,270 0,255 0,252

3 0,132 - 0,139 0,143 0,144 0,154 0,143 0,134

1 - - - - - 0,037 - -
19-22 10 0,578 0,587 0,588 0,582 0,582 - - 0,579

5 0,274 0,286 0,283 0,277 0,280 0,292 - 0,277

3 0,154 - 0,158 0,156 0,161 0,170 - 0,156

1 - - - - - 0,048 - -
23-25 10 0,595 0,599 0,612 0,607 0,608 - 0,605 0,597

5 0,287 0,291 0,301 0,294 0,305 0,307 0,297 0,295

3 0,165 - 0,177 0,170 0,180 0,181 0,175 0,169

1 - - - - - 0,055 - -
Konstante izracuna za zatvoreni sustav za uvodenje injektata C0-Set+
Hladni injektat
6°C-12°C 10 0,561 0,569 0,578 0,574 0,558 - 0,552 0,570
8°C-12°C 5 0,259 0,266 0,272 0,287 0,277 0,285 0,265 0,271
Sobna temperatura
18°C-25°C 10 0,608 0,589 0,592 0,595 0,607 - 0,589 0,585
18°C-25°C 5 0,301 0,287 0,290 0,298 0,301 0,307 0,289 0,287

FECC=(1,08)G(60)(V)
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Specifikacije

Kateter za termodiluciju i

Funkdija Kateter za termodiluciju infuziju Kateter True Size Kateter True Size od mjesavine polimera
131F7, 831F75, 834F75,
131F7P, 141F7 143TF7 831F75P, 834F75P
131VF7P (kateter (kateter 151F7 831VF75P (kateter 096F6, (144F7, C146F7,
Broj modela (standardni)  Hi-Shore) CardioCath) (vrh,S") (kateter VIP) VIP+) 096F6P 132F5%* TS105F5 S144F7 C145F6N  S9FC146F7 T173F6
Upotrebljiva duzina (cm) 110 110 110 10 110 110 110 75 100 110 10 10 100
Velicina tijela katetera 7F 7F 7F 7F 7,5F 7,5F 6F 5F 5F 7F 6F 7F 6F
izrazena u Frenchima (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,5 mm) (2,5mm) (2,0 mm) (1,7 mm) (1,7 mm) (2,3 mm) (2,0 mm) (2,3 mm) (2,0 mm)
Boja tijela - - - - - - - Bijela Bijela Bijela Bijela
Minimalna preporucena 8F 8F 8F 8F 85F 85F 7F 6F 6F 8F 7F 85F 7F
velicina uvodnog (2,7 mm) (2,7 mm) (2,7mm) (2,7 mm) (2,8mm) (2,8 mm) (23mm) (2,0mm) (2,0mm) (2,7 mm) (2,3 mm) (2,8mm) (2,3mm)
instrumenta
Promjer napuhanog balona 13 13 13 13 13 13 n 8 8 13 n 13 n
(mm)
Kapacitet napuhavanja 15 15 15 15 15 15 10 0,7 0,8 15 1,0 15 1,0
balona (ml)
Udaljenost od vrha (cm)
Prikljucak za injektat 30 30 30 30 30 30 30 15 24 30 30 30 23
Prikljucak za infuziju VIP - - 3 3 - - - - -
RV prikljucak za infuziju - - - - 19 - - - - -
VIP+
Termistor 4 4 4 4 4 4 4 15 4 4 4 4
Volumen lumena(ml)
Distalni lumen 1,02 1,01 0,89 1,02 0,86 0,89 0,92 0,64 0,67 1,01 0,94 1,01 0,90
Lumen za injektat 0,81 0,81 0,73 0,81 0,86 0,75 0,74 0,57 0,58 0,76 0,74 0,76 0,74
Lumen VIP/RA - - 0,87 0,97 - - - - -
Lumen RV-a - - - 0,93 - - - - -
Stopa infuzije* (ml/min)
Lumen za infuziju VIP - - 13 14 5 - - - -
(distalno)
Lumen RV-a za infuziju - - - 7 7 - - - -
VIP+ (injektat)
Distalni lumen - - - - 5 - 1,7 7 6 7 6
Proksimalni lumen za - - - - 9 - 26 10 7 10 8
injektat
Maksimalni promjer Zice
vodilice
Distalni lumen 0,025in (0,64 0,025in (0,64 0,025in (0,64 0,025in (0,64 | 0,025in (0,64 0,025in (0,64 | 0,025in 0,020in 0,018in 0,028in 0,025in 0,028in 0,025in
mm) mm) mm) mm) mm) mm) (0,64mm)  (0,51mm)  (0,46mm) | (0,7Tmm)  (0,64mm)  (0,77mm) (0,64 mm)
Izoblicenje frekvendijskog
odziva pri 10 Hz
Distalni lumen <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB <3dB

Sve prikazane specifikacije nazivne su vrijednosti. Sa svakim kateterom isporucuje se Sprica.

* Upotrebom normalne fizioloske otopine na sobnoj temperaturi, 1 m iznad mjesta umetanja, infuzijom uz pomoc gravitacijske sile; stope predstavljaju prosjecne vrijednosti.
** U situacijama u kojima je radi mjesta umetanja ili fiziologije pacijenta potrebna veca udaljenost umetanja, potrebno je odabrati duzi model katetera ili vecu velicinu uvodnog instrumenta.

+,C"ubroju modela oznacava konfiguraciju,C-vrha”;,,S" u broju modela oznacava konfiguradiju,,S-vrha”;,T” u broju modela oznacava konfiguraciju,T-vrha”.
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DC2146-1

T

Thermistor Connector @ Connecteur de la thermistance @ Thermistoranschluss ® Conector del termistor ® Connettore del termistore @ Thermistorconnector M Termistorkonnektor M Termistoranslutning B Z0vdeapiog Beppikrg
avtiotaong ™ Conector do termistor ® Konektor termistoru M Termisztorcsatlakozé ™ Ztacze termistora ® Konektor termistora ® Termistorkontakt ® Termistorin liitin ® KorexTop Ha Tepmuctopa ® Conector termistor
m Termistori konnektor M Termistoriaus jungtis ™ Termistora savienotajs ® Termistor Konektorii ® Pa3bem Tepmuctopa M Prikljucak termistora m Prikljucak termistora

Injectate Lumen Hub ® Embase de la lumiére d'injection ® Injektatlumenanschluss ® Conector de la luz del inyectable @ Raccordo del lume di iniezione M Naaf injectaatlumen  Injektatlumenmuffe ® Injektatlumenfattning
® Oppadc aulov yxeopevou dtahipatoc ® Extremidade do limen de injetado ® Hrdlo lumina pro vstfikovany roztok ® Injektatumlumen-csatlakozé ™ Nasadka kanatu do iniekcji ® Hrdlo [imenu na injektat

W |njektatlumennav M Injektioluumenkanta @ AganTep Ha nymeHa 3a UHXeKTUpaHo BelLecTso M Racord al lumenului de injectare M Siistelahuse valendiku jaotur ® Leidziamo tirpalo spindZio moviné jungtis M Injektata
limena pieslégvieta ® Enjektat Liimeni Gobedi ® Coeusutens npocseta AnA BBeeHma pacteopa M Cvoriste lumena za injektat ™ (voriste lumena za injektat

Balloon Inflation Valve ®Valve de gonflage du ballonnet ® Ballonaufdehnungsventil ® Valvula de inflado del balon ® Valvola di gonfiaggio del palloncino ® Vulpoort voor de ballon ® Balloninflationsventil

® Ballongfyliningsventil ® BaABida 8t10ykwang pmahoviol M Valvula de insuflagdo do baldo m Ventil pinéni balonku m Ballonfeltdltd szelep ® Zawor do napefniania balonu ®Ventil na pinenie balénika ® Ballongfyllingsventil
m Pallon tayttdventtiili ® Knanaw 3a pa3pysate Ha 6anona M Valvd de umflare a balonului ® Ballooni téiteklapp ® Balionélio iSplétimo voztuvas M Balona uzpildes varsts @ Balon Sisirme Valfi @ Knana ana HapyBaHua
6annoxa M Ventil za naduvavanje balona M Ventil za napuhavanje balona

Distal Lumen Hub ® Embase de |a lumiére distale ® Distaler Lumenanschluss ® Conector de la luz distal ® Raccordo del lume distale ® Naaf van distaal lumen ® Distal lumenmuffe ® Distal lumenfattning ® Opgpalog
epLpepikol avhov M Extremidade do Iimen distal ® Hrdlo distéIniho lumina m Disztélis lumen csatlakozéja ® Nasadka kanatu dystalnego ® Hrdlo distéIneho limenu ® Distalt lumennav ® Distaalinen luumenkanta
W Ananep Ha auctanex nymet ® Racord lumen distal ® Distaalse valendiku jaotur ® Distalinio spindZio moviné jungtis ® Distala limena pieslégvieta M Distal Limen Gobedi ® Coegunutens AnctanbHoro npocgeta
m (voriste distalnog lumena ® Cvorite distalnog lumena

Figure 1: Swan-Ganz ControlCath Thermodilution Catheter or Swan-Ganz Torque Support Thermodilution Catheter
® Figure 1: Cathéter de thermodilution ControlCath Swan-Ganz ou cathéter de thermodilution a contréle de torque amélioré Swan-Ganz
® Abbildung 1: Swan-Ganz ControlCath Thermodilutionskatheter oder Swan-Ganz Thermodilutionskatheter mit Drehmomentkontrolle
® Figura 1: Catéter de termodilucion Swan-Ganz ControlCath o Catéter de termodilucidn con control del par de torsion Swan-Ganz
® Figura 1: Catetere per termodiluizione ControlCath Swan-Ganz o catetere per termodiluizione Swan-Ganz con supporto di torsione
u Afbeelding 1: Swan-Ganz ControlCath -thermodilutiekatheter of Swan-Ganz -thermodilutiekatheter met draaicontrole
® Figur 1: Swan-Ganz ControlCath termodilutionskateter eller Swan-Ganz termodilutionskateter med torsionsstatte
= Figur 1: Swan-Ganz ControlCath termodilutionskateter eller Swan-Ganz termodilutionskateter med vridstod
u Ewkova 1: KaBetipac Oppoapainonc Swan-Ganz ControlCath 1j kaBetipac Oppoapainonc Swan-Ganz pe umooTipién pomig oTpEYPNG
® Figura 1: Cateter de termodilui¢do Swan-Ganz ControlCath ou cateter de termodiluicdo Swan-Ganz com suporte de torque
u Obréazek 1: Termodilucni katétr Swan-Ganz ControlCath nebo termodilu¢ni katétr Swan-Ganz s podporou tocivého momentu
u 1. bra: Swan-Ganz ControlCath termodiliicids katéter vagy Swan-Ganz elforgataskonnyitett termodilticios katéter
® Rysunek 1: Cewnik do termodylucji Swan-Ganz ControlCath lub cewnik do termodylucji Swan-Ganz ze wspornikiem momentu obrotowego
m Obrazok 1: Termodilucny katéter Swan-Ganz ControlCath alebo termodilucny katéter Swan-Ganz s podporou kritenia
® Figur 1: Swan-Ganz ControlCath -termodilusjonskateter eller Swan-Ganz -termodilusjonskateter med torsjonsstatte
= Kuva 1: Swan-Ganz ControlCath -termodiluutiokatetri tai taivutettava Swan-Ganz -termodiluutiokatetri
® Qurypa 1: KateTbp Swan-Ganz ControlCath 3a Tepmopunyuua unu kateTbp Swan-Ganz 3a TepMOAUAYLNA C KOHTPON HA BbPTALLUA MOMEHT
® Figura 1: Cateter de termodilutie Swan-Ganz ControlCath sau cateter de termodilutie cu suport pentru torsiune Swan-Ganz
® Joonis 1. Termodilutsiooni kateeter Swan-Ganz ControlCath voi podramistoega termodilutsiooni kateeter Swan-Ganz
® 1 pav.,,Swan-Ganz ControlCath” termodiliucijos kateteriai arba,,Swan-Ganz" sukima palaikantys termodiliucijos kateteriai
u 1, attéls. Swan-Ganz ControlCath termodiliicijas katetrs vai Swan-Ganz termodilicijas katetrs ar vérpes atbalstu
m Sekil 1: Swan-Ganz ControlCath Termodiliisyon Kateteri veya Swan-Ganz Tork Destekli Termodiliisyon Kateteri
H Pyc. 1. TepmoaunioumoHHblit Katetep Swan-Ganz ControlCath unu TepmopunioLoHHbIN KaTeTep Swan-Ganz ¢ nepepaueil BpaieRus
u Slika 1: Swan-Ganz ControlCath termodilucioni kateter ili Swan-Ganz termodilucioni kateter sa torzionom podrskom
m Slika 1: Kateter za termodiluciju Swan-Ganz ControlCath ili kateter za termodiluciju s olaksanim zakretanjem Swan-Ganz
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“C'Tip”

@/ “S-Tip”

@
B

Proximal Injectate Port @ 23 cm m Orifice proximal d'injection a 23 cm ® Proximale Injektatdffnung bei 23 cm ® Puerto del inyectable proximal a 23 cm ® Porta di iniezione prossimale a 23 cm ™ Proximale injectaatpoort @ 23 cm
W Proksimal injektatport @ 23 cm M Proximal injektatport vid 23 cm ® Eyyi¢ B0pa yyedpievou StaNpatog ota 23 cm M Porta proximal do injetado @ 23 cm M Proximalni port pro vstfikovany roztok ve 23 cm ® Proximalis
injektatumnyilds 23 cm -nél ® Proksymalny port do iniekcji w odlegtosci 23 cm ® Proximalny port na injektat pri 23 cm ® Proksimal injektatport ved 23 cm M Proksimaalinen injektioportti 23 cm:n kohdalla ® lpokcumanen nopt
33 MHXeKTVpaHo BelLecTBo npyu 23 cm M Port proximal de injectare la 23 cm M Proksimaalne siistelahuse ava 23 cm juures ® Proksimaliné leidziamo tirpalo anga ties 23 cm ® Proksimala injektata pieslégvieta pie 23 cm atzimes
B Proksimal Enjektat Portu (23 cm uzaklikta) ® TpokcumanbHbiii nopT AnA BBeAeHMA pacTBopa Ha paccToaHuyu 23 cv M Proksimalni otvor za injektat na 23 cm M Proksimalni prikljucak za injektat @ 23 cm

Thermistor @ Thermistance ® Thermistor ® Termistor ™ Termistore M Thermistor ™ Termistor M Termistor ® Qeppikij aviotacn ™ Termistor M Termistor M Termisztor M Termistor M Termistor M Termistor M Termistori @ Tepmuctop
W Termistor M Termistor M Termistorius ™ Termistors M Termistor ® TepmucTop M Termistor M Termistor

Balloon m Ballonnet ™ Ballon ® Balon ™ Palloncino ™ Ballon ™ Ballon ® Ballong ® MnaA6vi ® Baldo ™ Balonek ® Ballon ® Balon ® Balonik ™ Ballong ™ Pallo ™ banox ™ Balon ® Balloon ® Balionélis ™ Balons ® Balon ® banno
® Balon ® Balon

Distal Lumen Port ® Orifice de la lumiére distale ® Distale Lumendffnung ® Puerto de la luz distal ® Porta del lume distale ® Distale lumenpoort ® Distal lumenport ® Distal lumenport ® ©Upa mepipepikol avhol ® Porta do
limen distal ® Port distalniho lumina ® Disztdlis lumen nyildsa ® Port kanatu dystalnego ® Port distéIneho ldmenu ® Distal lumenport ® Distaalisen luumenin portti ® Mop Ha AucTane nyme M Port lumen distal @ Distaalse
valendiku port ® Distalinio spindZio anga ™ Distala |imena pieslégvieta ® Distal Limen Portu ® Mopt auctanbHoro npocseta M Otvor distalnog lumena M Prikljucak distalnog lumena

Proximal Injectate Port @ 23 cm m Orifice proximal d'injection a 23 cm M Proximale Injektatdffnung bei 23 cm ® Puerto del inyectable proximal a 23 cm ® Porta di iniezione prossimale a 23 cm M Proximale injectaatpoort @ 23 cm
® Proksimal injektatport @ 23 cm M Proximal injektatport vid 23 cm ® Eyyi¢ B0pa eyyedpievou StaNpatog ota 23 cm M Porta proximal do injetado @ 23 cm M Proximalni port pro vstiikovany roztok ve 23 cm M Proximalis
injektatumnyilds 23 cm -nél ® Proksymalny port do iniekcji w odlegtosci 23 cm ® Proximdlny port na injektdt pri 23 cm ® Proksimal injektatport ved 23 cm ® Proksimaalinen injektioportti 23 cm:n kohdalla ® Mpokcvmanen nopt
33 MHXeKTUpaHo BelLecTBo npy 23 cm M Port proximal de injectare la 23 cm M Proksimaalne siistelahuse ava 23 cm juures ® Proksimaliné leidziamo tirpalo anga ties 23 cm ® Proksimala injektata pieslégvieta pie 23 cm atzimes
M Proksimal Enjektat Portu (23 cm uzaklikta) ™ TpokcumanbHbiii nopT AnA BBeAeHUA pacTBOpa Ha paccToaHuu 23 cv M Proksimalni otvor za injektat na 23 cm M Proksimalni prikljucak za injektat @ 23 cm

Thermistor @ Thermistance ® Thermistor ® Termistor ™ Termistore M Thermistor ™ Termistor M Termistor ® Qppikij aviotacn ™ Termistor M Termistor M Termisztor M Termistor M Termistor M Termistor M Termistori ® Tepmuctop
M Termistor ™ Termistor ™ Termistorius ™ Termistors M Termistor ® TepmucTop ™ Termistor M Termistor

Balloon ® Ballonnet ® Ballon ® Balon ™ Palloncino ™ Ballon ® Ballon ® Ballong ® Mnah6vi ® Baldo ™ Balonek ® Ballon ® Balon ® Balonik ® Ballong ™ Pallo ™ banox ® Balon ® Balloon ™ Balionélis ™ Balons ® Balon ® bannoH
m Balon m Balon

Distal Lumen Port ® Orifice de la lumiére distale ® Distale Lumendffnung ® Puerto de la luz distal ® Porta del lume distale ® Distale lumenpoort ® Distal lumenport ® Distal lumenport ® ©Upa mepipepikol auhol ® Porta do
limen distal ® Port distalniho lumina ® Disztalis lumen nyilasa ® Port kanatu dystalnego ® Port disténeho ldmenu ® Distal lumenport ® Distaalisen luumenin portti ® Mopr Ha AncTane nyme M Port lumen distal @ Distaalse
valendiku port ® Distalinio spindZio anga ™ Distala |imena pieslégvieta ® Distal Limen Portu ® Mopt auctanbHoro npocseta M Otvor distalnog lumena M Prikljucak distalnog lumena

Proximal Injectate Port @ 23 cm ® Orifice proximal d'injection a 23 cm ® Proximale Injektatdffnung bei 23 cm ® Puerto del inyectable proximal a 23 cm ® Porta di iniezione prossimale a 23 cm M Proximale injectaatpoort @ 23 cm
H Proksimal injektatport @ 23 cm M Proximal injektatport vid 23 cm B Eyyi¢ B0pa eyyedpievou StaNpatog ota 23 cm M Porta proximal do injetado @ 23 cm M Proximalni port pro vstiikovany roztok ve 23 cm M Proximalis
injektatumnyilds 23 cm -nél ® Proksymalny port do iniekcji w odlegtosci 23 cm ® Proximdlny port na injektdt pri 23 cm ® Proksimal injektatport ved 23 cm ® Proksimaalinen injektioportti 23 cm:n kohdalla ® Mpokcumanen nopt
33 MHXeKTUPaHo BelLiecTBo npy 23 cm M Port proximal de injectare la 23 cm M Proksimaalne siistelahuse ava 23 cm juures ® Proksimaliné leidziamo tirpalo anga ties 23 cm ® Proksimala injektata pieslégvieta pie 23 cm atzimes
® Proksimal Enjektat Portu (23 cm uzaklikta) ® lpokcumanbHblil nopT Ans BBeAeHNA pacTBopa Ha paccTosHuu 23 cv M Proksimalni otvor za injektat na 23 cm M Proksimalni prikljucak za injektat @ 23 cm

. Thermistor @ Thermistance ® Thermistor @ Termistor M Termistore @ Thermistor @ Termistor M Termistor M O¢pyitkr| avtiotaon M Termistor M Termistor M Termisztor @ Termistor M Termistor M Termistor M Termistori ® Tepmuctop
® Termistor M Termistor ™ Termistorius ™ Termistors M Termistor ® TepmucTop ™ Termistor ™ Termistor

. Distal Lumen Port m Orifice de la lumiére distale ® Distale Lumendffnung ® Puerto de la luz distal ® Porta del lume distale ® Distale lumenpoort M Distal lumenport  Distal lumenport ® @Gpa mepigepikod auhol ™ Porta do
limen distal ® Port distalniho lumina ® Disztalis lumen nyilasa ® Port kanatu dystalnego ® Port distéIneho limenu ® Distal lumenport ® Distaalisen luumenin portti ® Mopr Ha AncTane nyme M Port lumen distal @ Distaalse
valendiku port ® Distalinio spindZio anga M Distala limena pieslégvieta ® Distal Limen Portu ® Mopt auctanbHoro npocseta M Otvor distalnog lumena M Prikljucak distalnog lumena

. Balloon m Ballonnet ® Ballon ® Balén ® Palloncino M Ballon ® Ballon ® Ballong ® MrmaAdv: M Baldo ® Balének ® Ballon ® Balon M Baldnik ® Ballong ™ Pallo @ banox ® Balon ® Balloon ® Balionélis ® Balons ® Balon ® banno
= Balon ® Balon

Figure 2: Swan-Ganz ControlCath Thermodilution Catheter tip configurations ® Figure 2 : Configurations des extrémités de cathéter de thermodilution ControlCath Swan-Ganz
H Abbildung 2: Spitzenvarianten beim Swan-Ganz ControlCath Thermodilutionskatheter ® Figura 2: Configuracion de la punta del catéter de termodilucion ControlCath Swan-Ganz
® Figura 2: Configurazioni della punta del catetere per termodiluizione ControlCath Swan-Ganz ® Afbeelding 2: Tipconfiguraties Swan-Ganz ControlCath -thermodilutiekatheter
= Figur 2: Konfiguration af Swan-Ganz ControlCath termodilutionskateterspids ® Figur 2: Konfigurationer av Swan-Ganz ControlCath termodilutionskateterspets
u Eikova 2: Mapop@paoelg dkpov kadetipa Oppoapainong Swan-Ganz ControlCath ® Figura 2: Configuracao das pontas do cateter de termodilui¢ao Swan-Ganz ControlCath
® Obrazek 2: Termodiluéni katétr Swan-Ganz ControlCath — konfigurace hrotu m 2. dbra: A Swan-Ganz ControlCath termodilcids katétervég konfiguraciéi

m Rysunek 2: Konfiguracje koricowki cewnika do termodylucji Swan-Ganz ControlCath ® Obrazok 2: Konfiguracie hrotov termodilucnych katétrov Swan-Ganz ControlCath

® Figur 2: Swan-Ganz ControlCath termodilusjonskateterspiss-konfigurasjoner ® Kuva 2: Swan-Ganz ControlCath -termodiluutiokatetrin T-karkivaihtoehdot
® Qurypa 2: Konpurypauum Ha BpbX Ha KaTeTbp Swan-Ganz ControlCath 3a Tepmopunyuua ® Figura 2: Configuratii pentru varful cateterului de termodilutie Swan-Ganz ControlCath

® Joonis 2. Swan-Ganz ControlCath termodilutsiooni kateetri otsa konfiguratsioonid ® 2 pav. ,Swan-Ganz ControlCath” termodiliucijos kateteriy galiuky konfigiracijos

W 2, attéls. Swan-Ganz ControlCath termodilicijas katetra gala konfiguracijas ® $ekil 2: Swan-Ganz ControlCath Termodiliisyon Kateteri ug yapilandirmalan
B Pyc. 2. Kondurypaumun KOHYNKOB TepMOAUNIOLMOHHOTO KaTeTepa Swan-Ganz ControlCath ® Slika 2: Konfiguracije vrha Swan-Ganz ControlCath termodilucionog katetera
m Slika 2: Konfiguracije vrha katetera za termodiluciju Swan-Ganz ControlCath
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mmHg ™ mmHg ® mmHG ® mm Hg ® mmHg ® mmHg ® mmHG ® mmHg ® mmHg ® mmHg ® mmHg ® Hgmm ® mmHg ® mmHg ® mmHg ® mmHg ® mmHg ® mmHG ® mmHg ® mmHg @ mmHG ® mmHG
B M pT. CT. ®mmHg @ mmHg

RAmADERAmADEADERANRAMRANRANADERANRAMRANPPMRAMRANRAMADMRAMRAMRA®MRA ]| MRAERA
RVEYDm RV mYDmYDmRY mRY =RV mRY =YD mRYmRY =Ry mPKmRYmRY =RV =YD mRY =RV mRY =R = [T =RV =R
PAm AP = PAm AP AP m PA M PAm PAmPAm AP PA = PAm PA m PA W PAm PAmPAm AP = PA = PA = PA M PAm A mPAmPA

PAOP m PAPQ m PAOP m POAP m PAOP m PAOP m PAQP m PAQP m PAQP m POAP m PAQP m PAQP m PAQP m PAQP m PAQP m PAOP m PAOP m PAOP m PAOP m PAPS m PAQP m PAQP
m [3]1A m PAOP m Okluzijski tlak plucne arterije (PAOP)

Figure 3: Standard Pressure Waveform showing RA-RV-PA-PAOP progression ® Figure 3 : Forme d'onde de pression standard indiquant la progression AD-VD-AP-PAPO
u Abbildung 3: Standard-Druckkurve mit RA-RV-PA-PAOP-Verlauf ® Figura 3: Forma de onda de la presion estandar que muestra una progresion AD-VD-AP-POAP
® Figura 3: Forma d'onda della pressione standard che mostra la sequenza AD-VD-AP-PAOP m Afbeelding 3: Standaard drukgolfvorm met progressie RA-RV-PA-PAOP
® Figur 3: Standardtrykbglgeform, der viser RA-RV-PA-PAOP-progression ® Figur 3: Standardtryckvagform som visar RA-RV-PA-PAOP-progression
® Eikova 3: Tumkn\ Kupatopopei micong mov deiyvet tnv mopeia RA-RV-PA-PAOP ® Figura 3: Forma de onda de pressao padrao, mostrando a progressao AD-VD-AP-POAP
m Obréazek 3: Standardni tlakova kivka zobrazujici progresi RA-RV-PA-PAOP
m 3, bra: Normal nyomasgarbe, amely jobb pitvar (RA) — jobb kamra (RV) — pulmonalis artéria (PA) — pulmonalis éknyomas (PAOP) iranyu haladast mutat
m Rysunek 3: Standardowy ksztatt krzywej cisnienia przedstawiajacy postep RA-RV-PA-PAOP = Obrazok 3: Standardna tlakova krivka znazoriiujiica priebeh PP-PK-PA-PAOP
® Figur 3: Standard trykkurve viser RA-RV-PA-PAOP-progresjon
® Kuva 3: Tyypillinen painekayrd, jossa nakyy eteneminen jarjestyksessa RA (oikea eteinen) — RV (oikea kammio) - PA (keuhkovaltimo) — PAOP (kiilapaine)
® Qurypa 3: (TaHpapTHa KpMBa Ha HanAraHeTo, nokasBauua RA-RV-PA-PAOP nporpecus ® Figura 3: Forma de unda standard a presiunii care prezinta progresia AD-VD-AP-PAOP
® Joonis 3. Standardrdhu laine, mis nditab RA-RV-PA-PAOP edenemist
m 3 pav. Standartiné spaudimo bangos forma, rodanti RA-RV-PA-PAPS eiga (desinysis priesirdis-desinysis skilvelis-plauciy arterija-plauciy arterijos pleisto spaudimas)
u 3, attéls. Standarta spiediena likne, kas attélo RA-RV-PA-PAOP virzibu ® $ekil 3: RA-RV-PA-PAOP ilerlemesini gosteren Standart Basing Dalga Formu
B Puc. 3. (TanpapTHas KpuBas AaBneHus, orobpaxarowan gunamuky MN-MK-NA-A3J1A = Slika 3: Standardna talasna funkcija pritiska koja prikazuje RA-RV-PA-PAOP progresiju
u Slika 3: Standardni oblik vala tlaka koji pokazuje napredovanje RA-RV-PA-PAOP
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Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerklarung

m Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen

English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Nederlands

Number of lumens

Nombre de lumiéres

Anzahl der Lumen

Nimero de luces

Numero di lumi

Aantal lumina

QO

Exterior diameter Diamétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno Buitendiameter
— m — Usable length Longueur utile Nutzlange Longitud dtil Lunghezza utile Bruikbare lengte
Recommended Taille de fil-guide Empfohlene Tamafio de Misura filo Aanbevolen
quidewire size recommandée FiihrungsdrahtgraBe guia recomendado guida consigliata maat voerdraad
- - Lumen size Taille de la lumiére Lumendurchmesser Tamario de la luz Dimensioni del lume Lumengrootte

[w]
A
IEI Model Number Référence Modellnummer Nimero de modelo Numero di modello Modelnummer
m Minimum Taille minimale MindestgroBe Tamario de Misura minima Minimum
introducer size de l'introducteur der Einfiihrhilfe introductor minimo dell'introduttore introducergrootte
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione Letop
@ Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare Niet hergebruiken
Quantity Quantité Menge (antidad Quantita Hoeveelheid
Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero dilotto Lotnummer
g Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro Vervaldatum
@ Inner diameter Diamétre interne Innendurchmesser Didmetro interior Diametro interno Binnendiameter
Balloon capacity Capacité du ballonnet Ballonkapazitét Capacidad del balén Capacita del palloncino Balloncapaciteit
‘? Keep dry Tenir au sec Vor Nésse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto Droog houden
Sterile Stérile Steril Estéril Sterile Steriel

Sterilized using

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con

Sterilizzato con

Gesteriliseerd met

steam or dry heat

d’eau ou a la chaleur seche

trockener Hitze sterilisiert

vapor o calor seco

vapore o calore secco

'STERILE]| X - ; L .
- ethylene oxide dxido de etileno ossido di etilene behulp van ethyleenoxide
STEFIILE Stgnhzgd using Stérilisé par inadiation Durch ngrahlung Estenll;a@ §ter|||zzafo o Gesteriliseerd met
irradiation sterilisiert con radiacion mediante radiazioni behulp van straling
STERILE Sterilized using Stérilisé a la vapeur Mit Wasserdampf oder Esterilizado con Sterilizzato con Gesteriliseerd met behulp

van stoom of droge warmte

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
Contains or presence Contient ou présence Contiene o hay presencia Contiene o & presente Bevat natuurlijk rubberlatex of

of natural rubber latex

de latex de caoutchouc naturel

Enthélt Naturlatex

de latex de caucho natural

lattice di gomma naturale

natuurlijk rubberlatex is aanwezig

o] 52| B[ || £

Not made with Non fabriqué a partir de Nicht aus Latex heraestellt No contiene latex Non realizzato in lattice Bevat geen
natural rubber latex latex de caoutchouc naturel 9 de caucho natural. di gomma naturale natuurlijk rubberlatex
Size Taille GroBe Tamafio Misura Afmetingen
[T3] Hstvatecom Consult instructions Consulter le mode Gebrauchsanweisung Consulte las instrucciones Consultare le istruzioni Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
18885704016 for use on the website demploi sur notre site Web auf der Website beachten de uso en el sitio web per I'uso sul sito Web op de website

©

eifu.edwards.com
+18885704016

Follow instructions
for use on the website

Consulter le mode
d’emploi sur le site Web

Siehe Gebrauchsanweisung
auf Website

Siga las instrucciones
de uso del sitio web

Consultare le istruzioni
per l'uso sul sito Web

Volg de gebruiksaanwijzing
op de website
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM Non compatibile con RM MRI-onveilig
MR Safe Aucun risque en milieu RM MR-sicher Seguro para RM Compatibile con RM MRI-veilig
MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional con respecto a RM A compatibiita MRI-velig onder

RM condizionata

bepaalde voorwaarden

Consult instructions for
use or consult electronic
instructions for use

Consultez le mode d'emploi sur
papier ou le mode d'emploi au
format électronique

Gebrauchsanweisung beachten
oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones
de uso o las instrucciones
de uso electrénicas

Consultare le istruzioni
per I'uso o le istruzioni
per l'uso elettroniche

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
of de elektronische
gebruiksaanwijzing

Follow instructions for use

Consulter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung lesen

Siga las instrucciones de uso

Consultare le Istruzioni per I'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Non-pyrogenic

Apyrogéne

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno

Niet-pyrogeen

Type B applied part

Piece appliquée de type B

Anwendungsteil vom Typ B

Pieza aplicada tipo B

Parte applicata di tipo B

Toegepast onderdeel van type B

Type CF applied part

Piece appliquée de type CF

Anwendungsteil vom Typ CF

Pieza aplicada tipo CF

Parte applicata di tipo CF

Toegepast onderdeel van type CF

Do not use if package is

Ne pas utiliser sile

Bei beschddigter Verpackung

No lo utilice si el envase

Non utilizare se la confezione

Niet gebruiken als de

damaged and consult conditionnement est endommagé nicht verwenden und estd dafiado y consulte & danneggiata e consultare verpakking is beschadigd en
instructions for use et consulter le mode d'emploi Gebrauchsanweisung beachten las instrucciones de uso le istruzioni per I'uso raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Open Ouvrir Offen Abrir Aperto Open

Blee>= 00k E

Aspirate Balloon -0.5 cc
Before Introduction
or Withdrawal.

Aspirer -0,5 cm® dans
le ballonnet avant
introduction ou retrait.

Vor der Einfiihrung oder dem

Entfernen mit der Spritze ein

Vakuum (-0,5 ml) im Ballon
erzeugen.

Aspire el balon -0,5 cm®
antes de la introduccion
o la extraccion.

Aspirare nel palloncino
-0,5 cc prima dell'introduzione
o del ritiro.

Zuig 0,5 cc uit de ballon
alvorens hem in te brengen
of te verwijderen.

m
H

Authorized representative
in the European Community/
European Union

Représentant autorisé dans
la Communauté européenne/
I'Union européenne

Bevollméchtigter in der
Europaischen Gemeinschaft/
Europdischen Union

Representante autorizado
en la Comunidad Europea/
Unién Europea

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea/
Unione Europea

Geautoriseerde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie

‘!
m
0123

Conformité Européenne

Conformité européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne

(CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE) (CE-markering)
Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico Medisch hulpmiddel
@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore Importeur
| 2 ' X )
S . Conserver dans un Das Produkt an einem Gudrdese en un lugar Conservare in un luogo Op een koele en
A ? Storeina cool, dry place endroit frais et sec kiihlen, trockenen Ort lagern frescoy seco fresco e asciutto droge plaats bewaren

Double sterile Systeme de barriére Doppeltes Un sistema doble Sistema a doppia Dubbel steriel
barrier system stérile double Sterilbarrieresystem de barrera estéril barriera sterile barriéresysteem
Fragile, handle with care Fragile, rpanlguler Vorsicht! Zerbrechlich! Frégil; manipular con cuidado Fragile, maneggiare con cura . Brgekbaar,
avec précaution voorzichtigheid geboden
This way up Fléches indiquant Oben Este lado arriba Alto Deze kant boven
le haut du carton
) Lo " . A N Identificador tnico del Identificatore univoco Unieke
Unique device identifier Identifiant unique du dispositif Einmalige Produktkennung dispositivo del dispositivo instrumentidentificatie

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. m 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. m Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. m Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sulletichetta del prodotto. m Opmerking: Het label van dit
product bevat misschien niet alle symbolen.
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Symbolforklaring ® Symbolforklaring ® Ymopvnpa cupporwv

® Legenda de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat

Dansk Svenska EAAvikd Portugués Cesky Magyar
Antal lumens Antal lumen Ap1Bpd¢ avhwv Ndmeros de limenes Pocet lumin Lumenek szdma
@ Udvendig diameter Ytterdiameter E¢wtepiki} Sidpetpog Diémetro exterior Vnéjsi primeér Kiils6 dtméré
—m— Anvendelig lengde Brukbar langd Q@éNipo priKog Comprimento (il PouZitelnd délka Hasznos hossz

Anbefalet quidewirestarrelse Rekommenderad ledarstorlek Zuwowpev'o Héyeoc Tamanho recomendado Doporchna vgl|kost Ajénlott vezetddrot-méret
odnyou 60ppatog do fio-quia vodiciho drétu

- - Lumenstarrelse Lumenstorlek MéyeBog auhol Tamanho do limen Velikost lumina Lumen mérete

Modelnummer Modellnummer ApiBpoc povtéhou Nimero do modelo Cislo modelu Tipusszdm

Minimum introducerstarrelse

Minsta storlek pa inforare

ENdytoto péyeBog eloaywyéa

Tamanho minimo do introdutor

MinimaIni velikost zavadéce

Minimalis bevezetdhiively-méret

Bl B =lEEE

Forsigtig Var forsiktig Mpoooyn Aviso Vystraha Vigydzat!
Ma ikke genanvendes Far inte ateranvandas Mnv emavaypnoiponoleite Néo reutilizar NepouZivejte opakované Tilos djrafelhasznaini
T Maengde Antal Moodnta Quantidade Mnozstvi Mennyiség
LOT Partinummer Lotnummer ApiBpoc maptidag Niimero de lote Cislo sarze Tételszam
Anvendes inden Sista forbrukningsdag Hpepopnvia Aéng Data de vencimento Datum poufitelnosti Felhasznélhatd

Indre diameter

Invéndig diameter

Eowtepikn didpetpog

Didmetro interno

Vniténi primér

Belsé dtmérd

®|Q|Ed

BC Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpntikétnta pmahoviol Capacidade do baldo Kapacita balonku Ballontérfogat
s Opbevares tort Forvaras torrt Matnpeite oteyvo Manter seco Chrarite pied vihkem Tartsa szérazon
STERILE Steril Steril Anootelpwpévo Esterilizado Sterilni Steril
Steriliseret ved brug Steriliserad med Anootelpwiévo pie xprion Esterilizado com Sterilizovéno Etilén-oxiddal
STERILE[EQ . ! , ! > . ) X
af ethylenoxid etylenoxid o&e1diov Tou atbuleviou oxido de etileno etylenoxidem sterilizalva
Steriliseret ved brug Steriliserad Anootelpwiévo pe

Esterilizado por irradiacdo

Radiacné sterilizovano

Besugdrzdssal sterilizélva

STERILE] - o) , ;
- af bestréling med stralning Xpnion aktivoPohiag
STERILE Dampsteriliseret Steriliserad med anga Anootelpwiévo pe xprion Esterilizado por vapor Sterilizovano pérou Gézzel vagy szdraz

eller torsteriliseret

eller torrvérme

atpou A §npric Beppotnrag

ou calor seco

nebo suchym teplem

hdvel sterilizalva

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

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
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.

Producent Tillverkare Kataokevaotri¢ Fabricante Vyrobce Gyarté
Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokevng Data de fabrico Datum vyroby Gydrtds ideje
Indeholder eller har spor Innehaller eller har spar Nepiéxet Adeg Contém ou estd presente Obsahuje pfirodni Termeészetes latexgumit

af naturlig gummilatex

av naturgummilatex

(QUOLKOU KAOUTOOUK

létex de borracha natural

kaucukovy latex

tartalmaz,
vagy az jelen van a terméken

ot B ||| £

Ikke fremstillet med Innehéller inte Aev kataokevddetat Nao fabricado com latex Pri vyrobé nebyl pouzit Nem természetes latexgumi
naturligt gummilatex naturgummilatex amod GUOIKo Adteg de borracha natural latex z piirodniho kaucuku felhasznaldsaval késziilt.
Storrelse Storlek MéyeBog Tamanho Velikost Méret

Hﬂ eifu.edwards.com
+18885704016

Se brugsanvisningen
pa webstedet

Se bruksanvisningen
pa webbplatsen

Yuppouleurteite Ti 0dnyieg
Xpriong atov loTéTomo

Consultar as instrugdes
de utilizacdo no site

Postupujte podle navodu
k poutZiti, ktery naleznete na
webovych strankéch

Olvassa el a haszndlati
utasitdst a weboldalon

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Folg brugsanvisningen
pa hjemmesiden

Folj bruksanvisningen
pa webbplatsen

AkohouBeite Tic 0dnyieg
Xpriong mov avagépovtat
otnv TomoBeoia web

Sequir as instrugdes
de utilizagdo no site

Dodrzujte navod k poutiti
uvedeny na webovych
strankdch.

Kovesse a kovetkez6 honlapon
taldlhaté haszndlati utasitast
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Dansk Svenska EN\nvika Portugués Cesky Magyar
- e Mn aopahég o mepiBalov Utilizagdo ndo segura . . . MR-kdrnyezetben nem
® MR-usikker MR-farlig HayvnTikig Topoypagiag (MR) em ambiente de RM Neni bezpecnj v prostfedi MR biztonsagos
w s Aogahé o€ mepiBailov Utilizacdo segura em . . " .
MR MR-sikker MR-séker pEYVITTRC Topoypagiac (MR) ambiente de RM Bezpecny v prostiedi MR MR-biztonsagos
Aogaléc o€ mepiBalhov I - - -
g L . . Utilizagdo condicionada Bezpecné pfi zachovéni . g -
MR-betinget MR-villkorlig HayvTKTic Topoypapiag em ambiente de RM specifickjch podminek MR Feltételekkel MR-kompatibilis
(MR) um6 mpoiimoBéoeig
YupBouheuteite T 0dnyieg Consultar as instrugdes de Postupujte podle navodu Olvassa el a haszndlati

Se brugsanvisningen, eller se
elektronisk brugsanvisning

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

XPriong i cupBoudeuteite Tic
nAekTpoVIKEC 0dnyieg Xprong

utilizagdo ou consultar as
instrugdes de utilizado eletronicas

k pouziti nebo electronického
névodu k poufiti

utasitast vagy az elektronikus
hasznélati utasitast

Folg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

AkohouBeite Tic 0dnyiec xprong

Seguir as instrugdes de utilizacdo

Dodrzujte navod k poufiti

Kovesse a hasznalati utasitast

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv enavamootelpavete

Néo voltar a esterilizar

Neresterilizujte

Ne sterilizélja djra

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn nupetoydvo

Nao pirogénico

Nepyrogenni

Nem pirogén

Type B anvendt del

Patientansluten del av B-typ

Epappoopevo e§dptnpa tomov B

Peca aplicada de tipo B

Priloznd cast typu B

B tipus alkalmazott alkatrész

Anvendt del af typen CF

Patientansluten del av CF-typ

Epappolopevo
e§aptnpa tomou CF

Peca aplicada de tipo CF

Prilozna cast typu CF

CF tipusu alkalmazott alkatrész

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

Anvénd inte om
forpackningen ar skadad
och se bruksanvisningen

Mn xpnotpomoteite edv n ouokevasia
£xetLumootei (npud kat
oupBouleureite Tiq 0dnyie xprong

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizagdo

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupujte podle
ndvodu k pouZiti

Ne haszndlja, ha a csomagolds
sériilt, hanem olvassa
el a hasznélati utasitdst

Aben

Oppen

Avoikto

Abrir

Oteviit

Nyitva

Aspirer ballon -0,5 cm? for
indforing eller udtagning.

Aspirera ballongen —0,5 cm® fére
inforande eller avldgsnande.

Avappogriote amd To pmarovt
~0,5 cm’ mpw amd v
€loaywyn 1} v améoupon.

Aspirar 0,5 cm® do balo
antes da insercdo ou remogdo.

Piied zavéddénim nebo
vytahovanim odsajte
zbalonku 0,5 cm’.

Bevezetés vagy visszahtizds
eldtt a ballonbdl szivjon
vissza—0,5 cm*-t.

ga blew>=e ok

Autoriseret repraesentant i Det | Auktoriserad representant inom E€ouatodotnpévog avtimpoownog Representante autorizado na Autorizovany zéstupce Hivatalos kénviseld az Eurénai
Europiske Faellesskab/Den Europeiska gemenskapen/ otnv Evpwaikn Kowotnta/ Comunidade Europeia/Uniao v Evropském spolecenstvi / Kzbsséab enp/Euré ai Uniét?an
Europziske Union Europeiska unionen Evpwnaikn Evwon Europeia Evropské unii 9 P
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(CE-maerke) (CE-marke) (onpavon CE) (Marcagao CE) (znacka CE) (CE-jeldlés)
Medicinsk udstyr Medicinsk utrustning latpotexvohoyiko mpoiov Dispositivo médico Idravotnicky prostfedek Orvosi eszkéz
Importer Importor Eloaywyéag Importador Dovozce Importér
S . Forvara produkten Ouhdooete o€ dpooepd Uskladnéte na chladném o ,
:u\ ? Skal opbevares keligt og tert svaltoch torrt. Kat 6 Y0po Guardar num local fresco e seco asuchém miste. Hiivds, szaraz helyen tartandé
Dobbelt sterilt barrieresystem Dubbelt sterilt barridrsystem Zucmpg imhof ) Sistema de l?grrEIra Systém dvojité sterilni bariéry Kétszeres steril gatrendszer
QAMOOTEIPWHEVOU PPayHol dupla esterilizada

-0

Skrabelig, skal
handteres forsigtigt

Omtligt, hanteras forsiktigt

EvBpavarto: yeploteite
e mpoooy

Frégil, manusear
com cuidado

Krehké, zachazejte
s vyrobkem opatrné

Torékeny, kezelje 6vatosan

—_
—_

Denne side opad

Denna sida upp

Auvti n Mheupa mpog Ta mave

Este lado para cima

Horni strana

Ezzel az oldalaval felfelé

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

AMOKAEIOTIKO avayvwPLOTIKO
latpotexvohoylkol mpoiovtog

Identificador tnico
de dispositivo

Jedinecné (islo zafizeni

Egyedi eszkozazonositd

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. m Obs! Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt. m Inpeiwon: Evdéyetatva pnv oupmepihapBdvovat 6Aa ta oUpBola otn onpavon autol
Tou mpoidvto. ® Nota: Poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. m Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. m Megjegyzés: Elképzelhets, hogy a termék cimkéjén nem szerepel
az fsszes szimb6lum.
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Legenda symboli m Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring

® Merkkien selitykset ® Jlerenpa Ha cumBonute ® Legenda de simboluri

Polski Slovensky Norsk Suomi Bbnrapcku Roméana
Liczba kanatéw Pocet limenov Antall lumen Luumenien méara bpoit nymenn Numar de Lumenuri
@ Srednica zewnetrzna Vonkajsi priemer Ytre diameter Ulkohalkaisija BbHLweH anamernbp Diametru exterior
—m— Dtugos¢ uzytkowa Pouzitelna dlzka Anvendelig lengde Kayttopituus /3non3saema bmKIHa Lungimea utild
Zalecany rozmiar Odportcand velkost Ohjainlangan MpenopbunTened Mérimea recomandatd

prowadnika

vodiaceho drétu

Anbefalt ledevaierstorrelse

suositeltu koko

pa3mep TenieH Boaa4

afirului de ghidaj

Rozmiar kanatu

Velkost limenu

Lumenstorrelse

Luumenin koko

Pa3mep Ha nymeHa

Marimea lumenului

Numer modelu

Cislo modelu

Modellnummer

Mallinumero

Homep Ha mogena

Numér model

Minimalny rozmiar
introduktora

Minimalna velkost
zavadzaca

Minste tillatte innforerstorrelse

Sisddnviejan
vahimmaiskoko

MuHumaneH pasmep
Ha MHTpoZtocepa

Marimea minimd a
dispozitivului de introducere

Przestroga

Upozornenie

Forsiktig

Tarked huomautus

Bhumanne

Atentie

R[> 8| |E

Nie uzywac ponownie

Nepoutzivajte opakovane

Ma ikke gjenbrukes

Ei uudelleenkaytettava

[la He ce 13non3Ba NOBTOPHO

Anuse reutiliza

QTY llos¢ Mnozstvo Antall Maara Konnuectso (antitate
Numer partii Cislo sarze Lotnummer Erdnumero Maptuge Homep Numar de lot
g DaFa przydat.nqéci d 0 Datum spotreby Utlgpsdato Viimeinen kayttopaiva CpoK Ha rogHocT Asse utiliza pand la data de
uzycia (,Zuzy¢ do”)
@ Srednica wewnetrzna Vndtorny priemer Innvendig diameter Sisaldpimitta Burpelen anamersbp Diametru interior
| BC ]

=
~

Pojemnos¢ balonu

Objem baldnika

Ballongkapasitet

Pallon tilavuus

Bmectumoct Ha 6anoxa

(apacitatea balonului

Chroni¢ przed wilgocia Uchovévajte v suchu Oppbevares tort Pidé kuivana [la ce nasm cyxo A se pastra uscat
STERILE Jatowy Sterilny Steril Steriili (repunto Steril

STERILE Wy St.e rylizowano przy Sterlllzovqne pomocou Sterilisert med etylenoksid Steriloitu etyleenioksidilla Crepunusupaio Sterilizat cu oxid de etilend

uzyciu tlenku etylenu etylénoxidu CeTUNEHOB OKCUA
STERILE Wysteryllzoyv ano przez Stenllzgvane pomocou Sterilisert med straling Steriloitu sateilyttamalla Crepunusipao Sterilizat prin iradiere

napromienienie oZarovania cobnbyBaHe
. . . . - (Tepunu3npaHo upe3 .
STERILE Wysterylizowano parg lub Stenhzovalne parou alebo Sterilisert med straling Limp6- tai hoyrysteriloitu aBTOKTABMpaHE W Sterthflt d] flbur sau
suchym, goracym powietrzem suchym teplom eller torr varme (yX CTepunu3aTop prin caldurd uscatd

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
oron the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

or on the order of a physician.

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

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

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

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

Producent Vyrobca Produsent Valmistaja Mpou3sopuTen Producator
Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivimaara [lata Ha npou3BoaCTBO Data fabricatiei
Zaviera lateks pochodzacy Obsahuje alebo je pritomny l nneholder eller Sisaltda luonnokumilateksia Comppxaiue Contine sau prezintd latex
z naturalnego kauczuku lub P tilstedevaerelse av S Hannuue Ha ectecTBeH I .
I i prirodny kaucukovy latex - tai sen jaamia din cauciuc natural
wykazuje jego obecnos¢ naturgummilateks KayuyKoB naTekc
Nie zawiera Neobsahuje prirodny Fremstilt uten Eisisalld He e npou3seseHo Nu este fabricat cu latex

lateksu naturalnego

kaucukovy latex

naturgummilateks

luonnonkumilateksia

CeCTeCTBEH KayyyKoB NnaTekc.

din cauciuc natural

|2 ||| £

Rozmiar Velkost Storrelse Koko Pasmep Mérime
eifu.edwards.com Zapoznaj sie z instrukcja Precitajte si ndvod na Se bruksanvisningen Katso kdyttoohjeet Hanpasere cnpaska (onsuItapAlpstru(glumIe
F i - ~ ) it o . / CUHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba, de utilizare de
uzycia na stronie internetowej pouZitie na webovej stranke pa nettstedet verkkosivustolta N .
HamupaLum ce Ha yeb caiita pe site-ul web
eifu.edwards.com Postgpowaczgodmg Postupujte podla ndvodu na Folg bruksanvisningen Noudata kéyttohjeita, (nassaiire uHCTpyKUWATe Respeqa’g |nsFrucp}1r)|Ie
@ +18885704016 zinstrukcja stosowania g s P ’ ’ 3aynotpeda, faseHu de utilizare disponibile
I ! pouZitie na webovej stranke pa nettsiden jotka ovat verkkosivustolla h .
na stronie internetowej Ha ye6caitta pe site-ul web
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Polski Slovensky Norsk Suomi bbnrapcku Romaéna
Produktu nie mozna
bezpiecznie uzywac Nie je bezpecné ] Ei sovi .
@ w srodowisku badan metoda v prostredi MR MR-usikker magneettikuvaukseen Hebesanacto npu MR Incompatibil RM
rezonansu magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie
MR stosowat w $rodowisku badaf Bezpecné v prostredi MR MR-sikker S.Op" besonacro npu MR Sigur n utilizarea la RM
metoda rezonansu magneettikuvaukseen
magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku badar Podmienene bezpecné MR-sikker under Ehdollisesti turvallinen be3onacro npu MR npu -
metoda rezonansu . . ) Conditionat RM
o v prostredi MR spesifiserte forhold magneettikuvauksessa onpezieneHy yCioBua ’
magnetycznego, jesli zostang
spetnione okreslone warunki
- . P . - Hanpagete cnpaBka ¢ Consultati instructiunile de
Zapoznac sie zinstrukca Precitajte si ndvod na pouZitie Se bruksanvisningen e L ’ )
L . R L : Katso kdyttoohjeet tai MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpe6a unn utilizare sau consultati
uzycia lub elektroniczng alebo si pozrite elektronicky eller den elektroniske A ) S o
) N . i o sahkdiset kdyttoohjeet €NIeKTPOHHIUTE UHCTPYKLN 3a instructiunile de utilizare in
instrukcja uzycia ndvod na pouZzitie bruksanvisningen ; )
ynotpeba format electronic
Postepowac zgodnie Postupujte podla Falg bruksanvisningen Noudata kiyttdohjeita (nasBaiiTe MHCTPYKLUNTE Respectati instructiunile

zinstrukgja uzycia

ndvodu na pouZzitie

3a ynotpeba

de utilizare

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Al steriloi uudelleen

He cTepunu3upaiite nosTopHo

A nu se resteriliza

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Pyrogeeniton

Henuporento

Non pirogen

(zes¢ wehodzaca w kontakt
z cialem pacjenta typu B

Aplikovand stcast typu B

Anvendt del type B

B-tyypin liityntéosa

[punoxHa yact Tan B

Componenta aplicata de tip B

(ze$¢ wehodzaca w kontakt

Aplikovand sucast typu CF

Anvendt del type CF

CF-tyypin liityntdosa

Mpunoxna vact Tun CF

Componentad aplicata de tip CF

z ciatem pacjenta typu CF
Nie stosowac, jesli opakowanie Nepouzivajte, ak je obal Skal ikke brukes hvis Al kdyta, jos pakkaus [1a He ce 13non3Ba, aKo onakoBKaTa Anu se utiliza dacd ambalajul
jest uszkodzone oraz zapoznac poskodeny, a precitajte si pakningen er skadet. on vahingoittunut, € NoBPefieHa, v HanpaseTe (npaBka este deteriorat. Consultati
sie z instrukcja uzycia névod na pouzitie Se bruksanvisningen ja katso kéyttdohjeet CMHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba instructiunile de utilizare
Otwarte Otvorené Apen Auki 0TBOpeHo Deschidere
Przed wprowadzeniem Pred zavedenim alebo Acnupupaiite 6anoa ¢ -0,5 cc

lub wycofaniem balonu
zaaspirowac -0,5 cm’.

vytiahnutim odsajte
zbalénika 0,5 cm?

Aspirer ballongen 0,5 ml for

innforing eller tilbaketrekking.

Aspiroi pallosta —0,5 ml ennen
sisddnvientid tai poistoa.

npeav BbBeX/aHe win
usrernsxe.

Aspirati din balon 0,5 ccinainte
deinsertie sau de retragere.

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej/

Autorizovany zastupca v krajinach
Eurdpskeho spolocenstva/

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap / EU

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisdssd / Euroopan unionissa

YbAHOMOLLEH NpejCTaBUTeN B
EBponeiickara 0bwHoct/

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/Uniunea

gn i beE>=00 R b

Unii Europejskiej Eur6pskej tnie EBponeiickua cbio3 Europeand
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke) (CE-merkinta) (CE mapkmpoBKa) (marcaj CE)
Wyréb medyczny Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr Laakinnallinen laite MepuuuHcko u3nenve Dispozitiv medical
Importer Dovozca Importer Maahantuoja Brocuten Importator

),
ok
>

Nalezy przechowywac
w chtodnym i suchym miejscu

Skladujte na chladnom
a suchom mieste

Oppbevares tart og kjelig

Silytettava kuivassa
ja viiledssa

[la ce cbxpaHABa Ha XnagHo,
CyX0 MACTO

Stocati fntr-un loc rece si uscat

Podwdjny system Systém dvojitej Dobbelt, sterilt Kaksinkertainen steriili [1BoiiHa cTepunHa . .
) ) I : o " Sistem cu barierd sterild dubla
bariery sterylnej sterilnej bariéry barrieresystem sulkujérjestelmd 6apuepHa cuctema
Delikatne, obchodzi¢ Krehké, manipulujte Skjer, héndteres P YynamBo, Aa ce Fragil, a se manipula
) L o Sarkyvd, ksiteltava varoen )
sie ostroznie opatrne med forsiktighet 60paBu BHUMaTENHO Cu atentie
T T W ten sposob do géry Touto ¢astou nahor Denne veien opp Tama puoli ylospain (Ta3v CTpaHa Harope Cu partea aceasta in sus

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedinecny identifikator
pomdcky

Unik enhetsidentifikator

Laitteen yksiliva tunnus

YHUKaneH upeHTudukatop
Ha u3penueto

Identificator unic
al dispozitivului

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. @ Poznamka: Je mozné, Ze na titku pre tento produkt nie st uvedené vietky symboly. m Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa
produktmerkingen. ® Huomautus: Kaikkia symboleja ei vélttamétta ole kdytetty timan tuotteen pakkausmerkinndissa. m 3a6eneka: Bb3moxHo e He BCUKI CUMBOAM /i Ca BKMIOYEHM B eTHKeTa Ha To3v npogykT. @ Nota: Este posibil ca nu
toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs.
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Siimbolite seletus ® Simboliy paaiSkinimas ® Simbolu skaidrojums
m Sembol Agtklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHuA ® Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Eesti Lietuviy LatvieSu Tiirkge Pycckmii Srpski Hrvatski
Valendike arv Spindziy skaicius Lamenu skaits Limen sayisi Konuuecto npocseToB Broj lumena Broj lumena
@ Valislabimdot ISorinis skersmuo Argjais diametrs Dis cap BHewHuit guametp Spoljasnji precnik Vanjski promjer
—m— Kasutatav pikkus Naudingasis ilgis lzmantojamais garums Kullanilabilir uzunluk Pa6ouas AnuHa Upotrebljiva duzina Upotrebljiva duzina
@I Juhtetraadi Rekomenduojamas leteicamais Kilavuz Tel icin PeKomeHZ0BaHHblil Preporucena velicina Preporucena velicina
soovituslik suurus kreipiamosios vielos dydis vaditajstigas izmérs Onerilen Boyut pa3mep NpoBOAHIKA Zice vodice Zice vodilice
- —@—— Valendiku suurus Spindzio dydis Ldmena izmérs Limen boyutu Pa3mep npocgeTta Veli¢ina lumena Veli¢ina lumena
IEI Mudeli number Modelio numeris Modela numurs Model Numarasi Homep mopenn Broj modela Broj modela
L - Lo Minimalais ievadtaja Minimum MuHUManbHbIi pasmep Minimalna Minimalna veli¢ina
Sisesti vaikseim suurus Minimalus jvediklio dydis A . - . .
izmérs introdiiser boyutu HTpOZblOCEpa veli¢ina uvodnika uvodnog instrumenta
& Ettevaatust Perspéjimas Uzmanibu! Dikkat lpenoctepexenne Oprez Oprez
@ Mitte korduskasutada Nenaudoti pakartotinai Nelietot atkartoti Yeniden kullanmayin He ncnonb3oBatb NoBTOPHO Ne koristiti ponovo Ni';g{:g;’;:g{?o
QTY Kogus Kiekis Daudzums Miktar Konuuectso Kolicina Kolicina
Partii number Partijos numeris Partijas numurs Lot Numarasi Homep napun Broj partije Broj serije
g Kolblik kuni Naudoti iki nurodytos datos Deriguma termin$ Son Kullanma Tarihi Mcnonb3oBatb Ao Rok koriscenja Rok upotrebe
@ Sisemine labimdot Vidinis skersmuo leksgjais diametrs iccap BHyTpeHHuit puametp Unutrasnji precnik Unutrasnji promjer
Ballooni mahutavus Balionélio talpa Balona ietilpiba Balon Kapasitesi Pa6ounii 06bem 6annoxa Kapacitet balona Kapacitet balona
N Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub o1 Bnaru DrZite suvo Drzati suhim
STERILE Steriilne Sterilus Sterils Steril CrepunbHo Sterilno Sterilno
Steriliseeritud Sterilizuota etileno Sterilizéts ar Etilen oksit kullanilarak Crepunu3oBaHo Sterilizovano - ; )
STERILE] - o . e N o S . . -
-E etiileenoksiidi kasutades oksidu etiléna oksidu sterilize edilmistir STUNEHOKCUIOM etilen-oksidom Sterilizirano efilen-oksidom
STERILE Steriliseeritud kiiritamist Stvefll]zuota Sterilizéts apstarojot I;ln_lgma yloluylg Crepunu3oBaHo Sten!lzoyano Sterilizitano zracenjem
kasutades Svitinant sterilize edilmistir 13nyyeHnem zratenjem
Steriliseeritud auru Sterilizuota naudojant Sterilizéts, izmantojot Buhar veya kuru s (Tepuni3oBaHo napom sterilizovano Sterilizirano parom

[7]

=
H

mn
=

)

voi kuiva kuumusega

garus arba sausa karstj

tvaiku vai sausu karstumu

kullanilarak sterilize
edilmistir

nnu Cyxum xapom

koriscenjem pare
ili suvom toplotom

ili vrucim, suhim zrakom

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician. physician. physician.
Tootja Gamintojas Razotajs Uretici Mpon3soputens Proizvodac Proizvodac
Tootmiskuupéev Pagaminimo data lzgatavosanas datums Uretim tarihi [lata npon3BoAcTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Turi savo sudétyje ar yra
natralios gumos latekso

Satur dabiska kaucuka
lateksu liela vai
maza daudzuma

Dogal kauguk lateks
icerir veya mevcuttur

CopepXuT HaTypanbHblil naTekc
WU M3TOTOBNIEHO U3
HaTypanbHoro natekca

Sadrzi ili ima prisustva
prirodne lateks gume

Sadrzi prirodni
gumeni lateks
ili je prisutan

Pole valmistatud
looduslikust

Pagaminta be natiralios

lzgatavo3ana nav
izmantots dabiska

Dogal kauguk lateksten

He conepxuT HaTypanbHoro

Ne sadrZi lateks

Nije izradeno od prirodnog

k]| €| DLk

Kummilateksist. qgumos latekso Kautuka latekss yapilmamigtir KayuyKkoBoro nlatekca od prirodne gume gumenog lateksa
Suurus Dydis lzmérs Boyut Pasmep Veli¢ina Veli¢ina
eifuedwardscom | Palun lugege veebisaidil Ir. naudojimo instrukcijas Skatit lietosanas Web sitesindeki kullanim (M. MHCTPYKLWN NO Pogledajte uputstvo Pogledajte upute za
(T3] St ; obdt X o ) b - ! ; za upotrebu na upotrebu na
olevaid kasutusjuhiseid interneto svetainéje instrukdiju timekla vietné talimatlarina basvurun NpUMeHeHmio Ha Beb-caiite : . ) ] L
; internet stranici internetskoj stranici
. ) A Vadovaukités naudojimo levérojiet lieto3anas Web sitesinde bulunan . Pridrzavajte se PridrZavajte se
eifuedwards.com | Jdrgige kasutusjuhendit, | . - P ) M . A Cnepy/ite MHCTPYKLMAM NO
@ +18885704016 | puile feiate veebisaidilt instrukcijomis, pateiktomis | instrukiju, kas pieejama kullanim talimatlarini uputstva za upotrebu uputa za upotrebu na

svetainéje

timekla vietné

takip edin

NpUMEHeHMH0 Ha BeO-caiite

sa veb-sajta

internetskoj stranici
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teatud tingimustel

nosacijumus

Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkge Pycckuit Srpski Hrvatski

Ohtlik MR nesaugus Nedrikst lietot MR vidé MR icin Giivenli Degildir | Onacto npu npoBeaeHn MPT Nije bezbedno za MR Nije sigumo kod
magnetresonantstomograafias pregleda MR-om

Ohutu e o S, be3onacHo npu Sigurno kod
magnetresonantstomograafias MR saugus Dross lietosanai MR vide MR igin Giivenli nposeneHi MPT Bezbedno za MR pregleda MR-om

Ohutu lzmantojams MR vide, YenosHo 6esonacHo Uvjetno siguran kod
magnetresonantstomograafias Salyginis MR ieverojot noteiktus MR Kosullu Uslovno bezbedno za MR ) 9

npu nposedexi MPT pregleda MR-om

CM. UHCTPYKLMM O

Tutvuge paberkandjal Ir. naudojimo instrukcijas | Skatiet lieto3anas instrukcijas |  Kullanim talimatlarina Pogledajte uputstvo za Pogledajte upute za
o . ) ] R ; npuMeHeHmto 6o o o o
vdi elektroonilise arba elektronines vai elektroniskas lietosanas | veya elektronik kullanim upotrebu ili elektronsko upotrebu ili elektronicke
K L PR " ] " N INeKTPOHHbIE UHCTPYKLMH
asutusjuhisega naudojimo instrukcijas instrukcijas talimatlarina bagvurun uputstvo za upotrebu upute za upotrebu
110 NPUMeHeHio
. . ) Vadovautis naudojimo levérojiet lieto3anas Kullanim talimatlarini Cnepyitte MHCTPYKLMAM Pridrzavajte se Pridrzavajte se
Jargige kasutusjuhendit - L ) - O
instrukcijomis instrukciju takip edin 110 NPUMEHEHMI0 uputstva za upotrebu uputa za upotrebu
Arge resteriliseerige Kartotinai nesterilizuokite Nesterilizét atkartoti Yeniden sterilize etmeyin | He cTepunusosatb nosTopHo Nemojte ponovo sterilisati Nen;:)é:ﬁipz);:ggvno
Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno Nepirogeno

B-tiiiipi kohaldatav osa

B tipo lie¢iamoji dalis

B tipa lietota dala

B Tipi uygulanan parca

Pabouas vactb Tuna B

Primenjeni deo tipa B

Primjenjen dio tipa B

B ®E>»=®J = PE®

CF-tiiiipi kohaldatav osa CF tipo lieciamoji dalis CF tipa kontaktgjosa dala CF Tipi uygulanan parca Pa6ouas vactb Tvna CF Primenjeni deo tipa CF Primijenjen dio vrste CF
Arge kasutage, kui pakend Nenaudoti, jei pakuoté Nelietot, ja iepakojums Ambalaj hasarliysa H;ﬁ;ligb;g:a;b’ e::: Ne koristite ako je pakovanje ausl‘zojiil:gr?‘:eggzg:o
on kahjustatud, ja lugege pazeista, ir Zr. naudojimo ir bojats, un skatit kullanmayn ve kullanim I/I(I'I{JHBOBaTb 8 c':)o):lfem;s " osteceno i pogledajte iJ g’ le da‘tJe unute
kasutusjuhiseid instrukcijas lieto3anas instrukciju talimatlarina bagvurun _ uputstvo za upotrebu pogledajte up
CUHCTPYKLMedt za upotrebu
Ava Atidarymas Atvert Agik OTKpbITH Otvoreno Otvoreno
N Enne sisestamist voi Pries jvesdami arba Pirms balona ievadisanas Uygulama veya Geri E:sﬁﬂqﬁ;’m megﬂ:ﬂ: Aspirirajte balon Aspirirajte balon
véljavotmist aspireerige iStraukdami, i balionélio | vaiiznemsanas atsukngjiet | Cekme Oncesinde Balonu 13 6annona 0 Sy‘: 6. o -0,5 ml pre uvodenja -0,5 cam? prije uvodenja
balloon —0,5 cm? ulatuses. iSsiurbkite —0,5 ml oro. balonu-0,5 cm?®. -0,5 cm® Aspire Edin. conepmm;vlor):) . iliizvlacenja. ili izvlacenja.
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Volitatud esindaja Euroopa

|galiotasis atstovas Europos

Pilnvarotais parstavis

Avrupa Birligi'nde/Avrupa

OduumanbHbIii npeacTaBuTenb

Ovlasceni predstavnik u

Ovlasteni predstavnik

{henduses / Euroopa Liidus Bendnjgje / Egropos Eiropas Kopler}é{Euopas Topl}l!ugu nda B EBpOI‘IeVI(KVOM coobLecTBe/ Evropskoj za}edr}[ﬂ / u Europskoj ;aje({ql(l/
Sajungoje Savieniba Yetkili Temsilci EBponeiickom cotoze Evropskoj Uniji Europskoj uniji
a Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (CE-mérk) (CEZymé) (CE markgjums) (CE Isareti) (mapkuposka CE) (CE znak) (oznaka CE)
Meditsiiniseade Medicinos priemoné Mediciniska ierice Tibbi cihaz MeamumHcKoe ycTpoiicTeo Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj
% Importija Importuotojas Importétajs ithalatgi /mnoprep Uvoznik Uvoznik
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Séilitage jahedas
ja kuivas kohas.

Laikyti vésioje,
sausoje vietoje

Uzglabat vésa,
sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHuTb B NpoxnagHom,
CyXOM MecTe

Cuvati na hladnom
i suvom mestu

Pohranite na hladnom,
suhom mijestu

Kahekordne steriilne

Dvigubo sterilaus

Divkarsa sterilitates

Cift steril bariyer sistemi

[lBoiiHaA 6apbepHas

Sistem sa dve

Sustav dvostruke

identifitseerimistunnus

identifikatorius

identifikators

tanimlayiasi

YCTpOiiCTBa

sredstva

© kattesiisteem barjero sistema aizsargslana sistéma cucTema AnA cTepunmu3aLmum sterilne barijere sterilne barijere
Om, ka5|t§ eda Trapus, elgtis atsargiai Trausls, rikoties piesardzigi | Kinlabilir, dikkatli tastyin Xpynkoe uspenue, ofpauiareca Lomljivo, rukovati VL?mUWO’ )
ettevaatlikult COCTOPOXKHOCTbIO sa oprezom paljivo rukovati
See pool iiles Sia puse j vir$ Ar 30 pusi uz augsu Bu taraf yukari BepxHaa cTopoHa Ovastrana mora Ova strana prema gore
P pusevirsy P 9 y P P da bude prema gore P 9
Seadme kordumatu Unikalusis priemonés Unikals ierices Benzersiz cihaz YHUKanbHblii naeHTUUKaTop Jedinstveni identifikator Jedinstveni identifikator

proizvoda

Markus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. m Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biiti pateikti ne visi simboliai. @ Piezime. Si izstradajuma mark&juma var nebiit ieklauti visi simboli. m Not: Bu iriiniin etiketinde tiim semboller
yer almamis olabilir. m Mpumeyanue. Ha sTukeTKax JaHHOro M3KeNMA MOTYT yKa3biBaTbCA He Bce cAMBONbI. M 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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Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way
Irvine, CA 92614 USA

Made in USA

®

Edwards Lifesciences B.V. Telephone 949.250.2500
Verlengde Poolseweg 16 800.424.3278
4818 (L Breda, Netherlands FAX 949.250.2525
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