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Swan-Ganz 1Q Pulmonary Arterial Catheter
Sv0,/VIP Catheter: AIQSGF8

1. EEPROM Connector
2. Thermistor Connector
3. Balloon Inflation Valve
4. PA Distal Lumen
5. Balloon

For use with a compatible cardiac output
computert
Carefully read these instructions for use, which address

the warnings, precautions, and residual risks for this
medical device.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q, and VIP are
trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other
trademarks are the property of their respective owners.

T Measurement capabilities (i.e. CCO, CC0/Sv0,) of the
compatible cardiac output computer vary by model number.
Ensure that the monitor being used is able to measure the
desired parameters.

DC2186

Swan-Ganz IQ Pulmonary Arterial Catheter (Model AIQSGF8)

6. Thermistor @ 4 cm
7.RVPort@12.7 cm
8. Optical Module Connector
9. RV Port Hub
10. PA Distal Lumen Hub

For Single Use Only
For figures, see Figure 1on page 118 and Figure 2 on page 119.
1.0 Description

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

The Swan-Ganz IQ pulmonary arterial catheter is a flow-directed
pulmonary artery catheter designed to enable the monitoring of
hemodynamic pressures. The pulmonary artery (PA) distal lumen

terminates at the distal tip. The proximal injectate lumen
terminates at a port located 26 cm from the distal tip. When the

distal tip is located in the pulmonary artery, the proximal injectate
port will reside in the right atrium or vena cava, allowing for bolus
cardiac output injections, right atrial pressure and right ventricular

pressure monitoring, blood sampling, or infusion of solutions.

11. Infusion (VIP) Lumen Hub
12. Proximal Injectate Lumen Hub
13. Infusion (VIP) Port @ 30 cm
14. Proximal Injectate Port @ 26 cm

When used with a compatible cardiac output computer®, the
Swan-Ganz 1Q SvO0,/VIP catheter allows for intermittent
calculation and display of cardiac output and mixed venous
oxygen saturation. The oximetry lumen (optical module
connector) terminates at the distal tip. This lumen contains the
fibers that transmit the light to the pulmonary artery for
measurement of mixed venous oxygen saturation. Mixed venous
oxygen saturation is monitored by fiberoptic reflectance
spectrophotometry. The amount of light absorbed, refracted, and
reflected depends on the relative amounts of oxygenated and
deoxygenated hemoglobin in the blood.

The Sv0,/VIP catheter provides an additional VIP lumen that
allows for continuous infusion. The VIP catheter lumen (proximal
infusion lumen) terminates at a port located 30 cm from the distal
tip. This port allows for infusion of solutions, pressure monitoring
or blood sampling.

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
pediatric population or in pregnant or lactating women.

2.0 Intended Use/Purpose

The Swan-Ganz IQ catheter (model AIQSGF8) is a pulmonary
artery catheter 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, the Swan-Ganz |Q catheter offers a comprehensive
hemodynamic profile to help clinicians assess cardiovascular
function and quide 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, and cardiac disease
including heart failure.

4.0 Contraindications

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.

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

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

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

While the RV Port can be used for infusion of solutions
such as normal saline or Ringer’s lactate, infusion of

medication may lead to complications including Cardiac
Arrhythmias.

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

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

6.0 Precautions

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

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

7.0 Recommended Equipment

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

« Swan-Ganz catheter
« Percutaneous sheath introducer and contamination shield

- Compatible cardiac output platform for intermittent cardiac
output and mixed venous oxygen saturation

« Connecting cables

« Model OM2 or OM2E Optical Module (Model AIQSGF8)
« 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 Monitor Set-Up and Calibration for Mixed
Venous Oxygen Saturation Monitoring

This section only applies to the AIQSGF8 model with Sv0,
capability.

The compatible cardiac output computer can be calibrated prior to
catheter insertion by performing an in vitro calibration. When
performing an in vitro calibration, do so before preparing the
catheter (i.e. flushing the lumens). The catheter tip must not
get wet before an in vitro calibration is performed. An
invivo calibration is required if an in vitro calibration is not done.
Invivo calibration may be used to periodically recalibrate the
monitor. Refer to the monitor operator’s manual for detailed
calibration instructions.

9.0 Catheter Preparation

Visually inspect for breaches of packaging integrity prior
to use.

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

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

Before the catheter is inserted, the following preparation
procedure should be followed:

Step | Procedure

1 Perform in vitro calibration (when measuring
mixed venous oxygen saturation).

2 To open the catheter for calibration, peel back the
top left perforated portion of the lid and fold
diagonally according to the dotted fold line. In
order to gain access to the catheter lumens for
flushing, peel lid from the top right corner and
fold according to the dotted fold line; otherwise
peel off the entire tray lid by peeling back the lid
from the bottom right corner. Flush lumens with
sterile saline or dextrose solution to ensure
patency and to remove air.

3 Gently lift the catheter up and remove it from the
silicone gripper (see Figure 1on page 118, Step 1).

4 Once the catheter has cleared the silicone gripper,
pull the balloon out of the calibrator cup and
remove the catheter from the tray (see Figure 1on
page 118, Step 2).

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

5 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.

6 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.

7 Test the thermistor’s electrical continuity before
insertion. Connect the thermistor to the monitor
and confirm that no fault messages appear.

Note: The AIQSGF8 catheter is not capable of
CCO monitoring. The EEPROM connector is
not required for intermittent cardiac
monitoring. The AIQSGF8 catheter contains
no thermal filament. On some monitors
when the thermistor and EEPROM connector
are connected together, the message
"Connect thermal filament for 0
monitoring" or "Fault: €0 - Check Thermal
Filament Connection" or "Fault: CCO - Check
Thermal Filament Connection" will display
and an alarm may sound. As such, leave
unconnected and intermittent cardiac
monitoring may proceed.

8 If using a compatible cardiac output computer for
intermittent cardiac output measurement,
connect the thermistor to the monitor.

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

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

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

Step | Procedure

Step | Procedure

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

2 Under continuous pressure monitoring, with or
without the aid of fluoroscopy, gently advance the
catheter into the right atrium. Entry of the catheter
tip into the thorax is signaled by an increased
respiratory fluctuation in pressure. Figure 2 on
page 119 shows the characteristic intracardiac and
pulmonary pressure waveforms.

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

3 Using the syringe provided, inflate the balloon with
(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.

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

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

Note: Before reinflation 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.

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

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

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

Precaution: Overtightening the proximal
Tuohy-Borst adapter of the contamination
shield may impair catheter function.

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

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

3

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.

11.0 Bolus Thermodilution Method

Bolus TD cardiac output measurement is made by injecting an
exact amount of physiological solution (saline or dextrose) of
known temperature into the right atrium or superior vena cava
and by using the thermistor in the pulmonary artery to detect the
resultant change in blood temperature. Cardiac output is inversely
proportional to the area under the temperature-versus-time
curve. The accuracy of this method depends on the accuracy with
which the quantity and temperature of the injectate are known.
The accuracy of the thermodilution method correlates well with
the dye dilution technique and with the direct Fick method.

Edwards Lifesciences 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.

12.0 Maintenance and Use in situ

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

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

12.1 Catheter Tip Position

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

12.2 Catheter Tip Migration

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

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

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

12.3 Balloon Inflation and Wedge Pressure Measurement

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

Measure wedge pressure only when necessary and only when tip
is properly positioned (see above). Avoid prolonged maneuvers to



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

12.4 Spontaneous Tip Wedging

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

Forward advancement should never be forced if resistance is
encountered.

12.5 Patency

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

12.6 General

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

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

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

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.

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

14.1 Perforation of the Pulmonary Artery

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

Extreme care should be used during the measurement of
pulmonary artery wedge pressure in patients with pulmonary
artery hypertension. In all patients, balloon inflation should be
limited to two respiratory cycles, or 10 to 15 seconds.

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

14.2 Pulmonary Infarction

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

14.3 (Cardiac Arrhythmias

Cardiac arrhythmias may occur during insertion, withdrawal, and
repositioning, but are usually transient and self-limited.
Premature ventricular contractions are the most commonly
observed arrhythmia. Ventricular tachycardia and atrial
tachycardia have been reported. Use of prophylactic lidocaine
should be considered to decrease the incidence of ventricular
arrhythmias during catheterization. ECG monitoring and
immediate availability of antiarrhythmic drugs and defibrillator
equipment is recommended.

14.4 Knotting

Flexible catheters have been reported to form knots, most often as
aresult 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, complete
heart block, tricuspid and pulmonic prosthetic mechanical valve
damage, blood loss, cardiac structure/wall/vessel injury or
damage, hematoma, embolism, anaphylaxis, pneumothorax,
additional surgical procedure due to catheter entanglement with
other intra-vascular devices, necrosis and thrombosis. In addition,
allergic reactions to latex have been reported. Physicians should
identify latex sensitive patients and be prepared to treat allergic
reactions promptly.

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.

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.

15.0 Long-Term Monitoring

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

16.0 How Supplied

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

The packaging within 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.

17.0 Storage
Store in a cool, dry place.

18.0 Operating Conditions/Use Environment

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

19.0 Shelf Life

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

Note: Resterilization will not extend the shelf life.
20.0 Technical Assistance

For technical assistance, please call Edwards Technical Support at
the following telephone numbers: Inside the U.S. and Canada

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

(24hours): ..., 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.

21.0 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.
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Specifications:
Model
AIQSGF8
Body Color yellow
Usable Length (cm) 110
(atheter Body 8F (2.7 mm)
Diameter of Inflated Balloon (mm) 13
Required Introducer Size 9F (3.0mm)
Balloon Inflation Capacity (ml) 1.5
Distance from Distal Tip (cm)
Thermistor 4
RV Port 12.7
Injectate Port 26
Infusion (VIP) Port 30
Distance Between Markings (cm) 10
Lumen Volumes (ml)
Distal Lumen 0.90
RV Lumen 0.78
Injectate Lumen 0.85
Infusion (VIP) Lumen 1.10
Infusion Rate* (ml/min)
Distal Lumen 4
RV Lumen 5
Injectate Lumen 9
Infusion (VIP) Lumen 16
Compatible Guidewire Diameter 0.018in
(0.46 mm)
Frequency Response
Distortion at 10 Hz
Distal Lumen <3dB



Model

AIQSGF8
RV Lumen <3dB
Balloon Inflation Syringe 3ml,
limited to 1.5 ml

All specifications given are nominal values.

*Using normal saline at room temperature, 1 m above insertion
site, gravity drip.

Catheter Model and Functions:

AIQSGF8

ICO X

V0, X

Infusion (VIP) X

Computation Constants

For use with bath temperature probes

Model AIQSGF8

InjectateTemp  Injectate Volume  Computation

(°Q (ml) Constants

((c)**

0-5 10 0.550
5 0.256
3 J—

19-22 10 0.585
5 0.282
3 J—

23-25 10 0.600
5 0.292

Computation Constants for (0-Set+ Delivery System

6°C-12°C 10 0.559

8°C-16°C 5 0.263

18°C-25°C 10 0.602
5 0.295

#*((= (1.08)G;{60)(V)




Cathéter artériel pulmonaire Swan-Ganz 1Q
Cathéter Sv0,/VIP : AIQSGF8

1. Connecteur EEPROM
2. Connecteur de la thermistance
3. Valve de gonflage du ballonnet
4. Lumiere distale AP
5. Ballonnet

A utiliser avec un calculateur de débit cardiaque
compatiblet

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

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

A usage unique

Pour les figures, voir Figure 1a la page 118 et Figure 2
la page 119.

1.0 Description

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

Le cathéter Swan-Ganz 1Q est un cathéter artériel pulmonaire
flottant permettant de surveiller les pressions hémodynamiques.
La lumiére distale de |'artére pulmonaire (AP) se termine a
I'extrémité distale. La lumiére proximale d'injection se termine par
un orifice situé a 26 cm de I'extrémité distale. Lorsque I'extrémité
distale du cathéter se situe dans I'artére pulmonaire, l'orifice
proximal d'injection réside dans l'oreillette droite ou la veine cave,
ce qui permet l'injection de bolus pour la détermination du débit
cardiaque, la surveillance des pressions auriculaire droite et
ventriculaire droite, le prélévement de sang ou la perfusion de
solutions.

Lorsqu'il est utilisé avec un calculateur de débit cardiaque
compatible, le cathéter Sv0,/VIP Swan-Ganz IQ permet de
calculer et d'afficher de fagon intermittente le débit cardiaque et

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, C0-Set, C0-Set+,
Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q et VIP sont des marques
commerciales d'Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les
autres marques commerciales sont la propriété de leurs
détenteurs respectifs.

1 Les fonctionnalités de mesure (c.-a-d. CCO, CCO/Sv0,) du
calculateur de débit cardiaque compatible varient en fonction du
modele. Il convient de s'assurer que le moniteur utilisé est
capable de mesurer les parameétres souhaités.
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Cathéter artériel pulmonaire Swan-Ganz 1Q (modéle AIQSGF8)

6. Thermistance a 4 cm
7. OrificeVDa12,7 cm
8. Connecteur du module optique
9. Embase de l'orifice VD
10. Embase de la lumiére distale AP

la saturation en oxygéne du sang veineux mélé. La lumiére
d'oxymétrie (connecteur du module optique) se termine a
I'extrémité distale. Cette lumiére contient les fibres qui
transmettent la luminosité a I'artére pulmonaire pour la mesure
de la saturation en oxygene du sang veineux mélé. La saturation
en oxygene du sang veineux mélé est controlée a I'aide d'un
spectrometre a fibres optiques de mesure en réflexion. La quantité
de lumiére absorbée, réfractée et réfléchie dépend de la quantité
relative d’hémoglobine oxygénée et désoxygénée dans le sang.

Le cathéter Sv0,/VIP fournit une lumiére VIP supplémentaire pour
une perfusion continue. La lumiére du cathéter VIP (lumiére
proximale d'injection) se termine par un orifice situé a 30 cm de
I'extrémité distale. Cet orifice permet la perfusion de solutions, la
surveillance de la pression ou le prélevement de sang.

Le cathéter intravasculaire est inséré via la veine centrale dans le
Oté droit du cceur et progresse vers I'artere 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 avec le dispositif sont l'oreillette, le ventricule, I'artere
pulmonaire et le systéme circulatoire.

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

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

2.0 Utilisation/ Objectif prévu

Le cathéter Swan-Ganz IQ (modele AIQSGF8) est un cathéter
artériel pulmonaire congu pour un usage a court terme dans le
systeme circulatoire central des patients requérant une
surveillance hémodynamique intracardiaque, des prélévements
de sang et la perfusion de solutions. Lorsquils sont utilisés avec
une plate-forme de surveillance et des accessoires compatibles, le
cathéter Swan-Ganz 1Q permet 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 de
patients adultes en état critique incluant, mais sans limitation,

11. Embase de la lumiére de perfusion (VIP)
12. Embase de la lumiére proximale d'injection
13. Orifice de perfusion (VIP) a 30 cm
14. Orifice proximal d'injection a 26 cm

récupération apres une intervention chirurgicale majeure,
traumatisme, sepsis, brilures, maladie pulmonaire, insuffisance
pulmonaire et maladie cardiaque incluant une insuffisance
cardiaque.

4.0 Contre-indications

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.

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

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 '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, aveclégére
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 et la capacité
de flottaison du ballonnet diminue apreés 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.

Méme si l'orifice VD peut étre utilisé pour la perfusion de
solutions telles qu'une solution saline normale ou une
solution de lactate de Ringer, la perfusion de
médicaments peut entrainer des complications,
notamment des arythmies cardiaques.

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

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

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. Le positionnement du
cathéter peut étre difficile chez les patients porteurs
d’anneaux d'annuloplastie ; le recours a la fluoroscopie
lors de l'insertion est alors recommandé. De profondes
inspirations du patient durant la progression du cathéter
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 a la défibrillation) est relié
a un moniteur de surveillance du patient ou a un
équipement qui dispose d’un connecteur d’entrée certifié
résistant a la défibrillation de type CF. En cas d'utilisation
d’un moniteur ou d’un équipement provenant d’un autre
fournisseur, vérifier auprés du fabricant la conformité du
produit a la norme CEl 60601-1 et sa compatibilité avecle
cathéter ou la sonde. Le non-respect de la conformité du
moniteur ou de '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
I'utilisateur.

(athéter Swan-Ganz

Introducteur a gaine percutanée et gaine anticontamination

Plateforme de surveillance du débit cardiaque compatible pour
surveiller le débit cardiaque intermittent et la saturation en
oxygene du sang veineux mélé

(ables de connexion
Module optique modele OM2 ou OM2E (modele AIQSGF8)
Systéme de ringage stérile et transducteurs de pression

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

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

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

Cette section concerne uniquement le modele AIQSGF8 doté de la
fonction Sv0,.

Le calculateur de débit cardiaque compatible peut étre étalonné
avant d'insérer le cathéter au moyen d’un étalonnage in vitro.
Effectuer I'étalonnage in vitro avant la préparation du cathéter
(cest-a-dire le ringage des lumiéres). Lextrémité du cathéter
ne doit pas étre humide avant la réalisation d’'un
étalonnage in vitro. Un étalonnage in vivo est nécessaire si un
étalonnage in vitro n'a pas été effectué. Un étalonnage in vivo
peut étre utilisé pour réétalonner périodiquement le moniteur.
Consulter le manuel de l'opérateur du moniteur pour toute
instruction détaillée sur I'étalonnage.

9.0 Préparation du cathéter

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

Utiliser une technique aseptique.

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 les circuits électriques de la
thermistance.

Avant d'insérer le cathéter, il convient de suivre la procédure de
préparation ci-dessous :

Etape | Procédure

Etape | Procédure

1 Effectuer un étalonnage in vitro (pour mesurer la
saturation en oxygene du sang veineux mélé).

2 Pour ouvrir le cathéter en vue de son étalonnage,
détacher la partie supérieure gauche perforée du
couvercle et plier en diagonale en suivant les
pointillés. Pour accéder aux lumiéres du cathéter en
vue de leur rincage, détacher le couvercle de I'angle
supérieur droit et plier en suivant les pointillés ;
sinon, retirer la totalité du couvercle du plateau en
détachant le couvercle depuis I'angle inférieur droit.
Rincer les lumiéres avec une solution saline stérile
ou de dextrose pour s'assurer de leur perméabilité et
éliminer toute présence d'air.

3 Relever délicatement le cathéter et le détacher du
dispositif de maintien en silicone (voir Figure 1
alapage 118, étape 1).

4 Une fois le cathéter extrait du dispositif de maintien
ensilicone, retirer le ballonnet de la chambre
d*étalonnage et retirer le cathéter du plateau (voir
Figure 12 la page 118, étape 2).

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

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

6 Raccorder les lumiéres d'injection et de surveillance
de la pression du cathéter au systeme de rincage et
aux transducteurs de pression. S'assurer que les

lignes et les transducteurs ne contiennent pas d'air.

7 Tester la continuité électrique de la thermistance
avant de procéder a Iinsertion. Connecter la
thermistance au moniteur et vérifier qu‘aucun
message d'erreur n‘apparait.

Remarque : le cathéter AIQSGF8 ne permet pas
la surveillance du CCO. Le connecteur EEPROM
n'est pas nécessaire pour la surveillance du
débit cardiaque intermittent. Le cathéter
AIQSGF8 ne contient pas de filament
thermique. Sur certains moniteurs, lorsque la
thermistance et le connecteur EEPROM sont
raccordés, le message « Connecter le filament
thermique pour surveiller le DC» ou « Erreur :
DC - Vérifier la connexion du filament
thermique » ou « Erreur : (CO - Vérifier la
connexion du filament thermique » va
s'afficher et une alarme peut retentir. Dans ce
cas, laisser la thermistance et le connecteur
EEPROM déconnectés et procéderala
surveillance du débit cardiaque intermittent.

8 Si un calculateur de débit cardiaque compatible est
utilisé pour la mesure du débit cardiaque
intermittent, connecter la thermistance au
moniteur.

10.0 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 lumieére distale. Il est recommandé de procéder a une
fluoroscopie pour linsertion dans la veine fémorale.

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

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

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

Etape | Procédure

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

2 Faire progresser délicatement le cathéter dans
['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 2 a la
page 119 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.




Etape | Procédure Etape | Procédure

3 AVaide de la seringue fournie, gonfler le ballonnet Précaution : le cathéter peut former des
avec du C0; ou de Iair au volume maximal boucles lorsqu’une longueur excessive a été
recommandé. Ne pas utiliser de liquide. Noter insérée, ce qui peut entrainer la formation de
qu'une fleche discontinue sur le robinet-vanne plis ou de nceuds (voir Complications). Sile
indique la position « fermée ». cathéter n'a pas encore pénétré dans le
Remarque : une résistance est généralement ventricule droit aprés avoir parcouru 15 cm
ressentie pendant le gonflage. Le piston de la deP'UIS |_e pOIntA d'entrée (!ans l'oreillette
seringue recule généralement lors de son droite, il peut &tre en tfa',“ de fqrmer des ,
relachement. En I'absence de résistance, une boudes, ou son extr'emlte pgut étre engagee
rupture du ballonnet sest probablement dans' le col d’une veine tandis que sgul le corps
produite. Interrompre immédiatement le proximal progresse dans le coeur. Dégonfler le
gonflage. Le cathéter peut continuer a étre ballon‘net et retirer Ie‘cat'h.eter jusqu‘a ce que
utilisé pour la surveillance hémodynamique. le repére des 29 am soit visible. Rego'nfler le
Cependant, il convient de prendre les ballonnet et faire progresser le cathéter.
précautions nécessaires pour prévenir Fentrée 5 | Réduire ou retirer toute longueur excessive ou
dair ou deliquide dans la lumiere du boucle dans l'oreillette droite ou le ventricule droit
ballonnet. en ramenant lentement le cathéter en arriére sur 2 a
MISE EN GARDE : une technique de gonflage 3am.
incorrectg peut entfa?ner d,es complications Précaution : lorsque le ballonnet est gonflé,
pulmonaires. Pour éviter dendommager ne pas tirer le cathéter a travers la valve
I'artere pulmonaire et de provoquer une pulmonaire afin d’éviter dendommager la
éventuelle rupture du ballonnet, ne pas valve.
dépasser le volume de gonflage recommandé.

4 6 Regonfler le ballonnet afin de déterminer le volume

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 Focclusion.

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

Précaution : il est recommandé de refixer la
seringue fournie au robinet-vanne aprés 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 insertion
du cathéter sur plusieurs centimétres au-dela
du point ot 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 nceuds (voir Complications). Dégonfler le
ballonnet et retirer le cathéter jusque dans
l'oreillette droite. Regonfler le ballonnet et
faire progresser de nouveau le cathéter en
position d'occlusion dans I'artére pulmonaire,
puis dégonfler le ballonnet.

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

Précaution : le fait de trop serrer I'adaptateur
proximal Tuohy-Borst de la gaine
anticontamination pourrait perturber le
fonctionnement du cathéter.

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

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

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

11.0 Méthode de thermodilution par bolus

La mesure du débit cardiaque via la thermodilution par bolus est
effectuée en injectant une quantité exacte de solution
physiologique (saline ou dextrose) a une température donnée,
dans loreillette droite ou la veine cave supérieure et en utilisant la
thermistance dans I'artere pulmonaire pour détecter la variation
de la température du sang qui en résulte. Le débit cardiaque est
inversement proportionnel a la surface inscrite sous la courbe
température-vs-temps. La précision de cette méthode dépend de
la précision avec laquelle la quantité et la température de
Iinjection sont connues. La précision de la méthode de
thermodilution correspond bien a celle de la technique de dilution
colorante et a celle de la méthode Fick directe.

Les calculateurs de débit cardiaque Edwards Lifesciences
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.

12.0 Entretien et utilisation in situ

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

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

12.1 Position de l'extrémité du cathéter

Maintenir I'extrémité du cathéter au centre d’une branche
principale de I'artére pulmonaire prés du hile des poumons. Ne
pas faire progresser I'extrémité trop loin vers la périphérie.
L'extrémité 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.

12.2 Migration de I'extrémité du cathéter

Anticiper tout déplacement spontané de I'extrémité du cathéter
vers la périphérie du lit pulmonaire. Surveiller en continu la
pression de la lumiére distale afin de vérifier la position de
I'extrémité. En présence d'un tracé d'occlusion lorsque le ballonnet
est dégonflé, ramener le cathéter en arriére. 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 a prévenir l'occlusion
permanente du cathéter aprés la circulation extracorporelle. A
Iissue de la circulation extracorporelle, le cathéter peut nécessiter
un repositionnement. Vérifier le tracé artériel pulmonaire distal
avant de gonfler le ballonnet.

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

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

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

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

Mesurer la pression d'occlusion uniquement si nécessaire et
uniquement lorsque I'extrémité est positionnée correctement
(voir ci-dessus). Eviter les manceuvres prolongées pour obtenir la
pression d'occlusion et limiter les temps d'occlusion au minimum
(deux cycles respiratoires ou 10 a 15 secondes), notamment chez
les patients souffrant d’hypertension pulmonaire. En cas de
difficulté, cesser les mesures d'occlusion. Chez certains patients, la
pression artérielle pulmonaire télédiastolique peut souvent se
substituer a la pression artérielle pulmonaire d'occlusion si les
pressions sont presque identiques, ce qui permet d'éviter le
gonflage répété du ballonnet.



12.4 Occlusion spontanée de I'extrémité

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

La progression vers I'avant ne doit jamais étre forcée en cas de
résistance.

12.5 Perméabilité

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

12.6 Généralités

Maintenir la perméabilité des lumiéres de surveillance de la
pression par un rinage intermittent ou par une perfusion lente
continue de solution saline héparinée. La perfusion de solutions
visqueuses (p. ex., sang total ou albumine) n'est pas
recommandée, car ces solutions sécoulent trop lentement et
peuvent bloquer la lumiere du cathéter.

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

Vérifier régulierement les lignes IV, 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.

13.0 Informations relatives aux procédures d’IRM

Risques en milieu RM

Le dispositif Swan-Ganz est incompatible avec I'lRM en raison de
ses composants métalliques qui subissent un réchauffement
provoqué par les RF de 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.

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

14.1 Perforation de l'artére pulmonaire

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

Une attention extréme doit étre apportée au cours des mesures de
|a pression artérielle pulmonaire d'occlusion chez les patients
souffrant d'hypertension de I'artére pulmonaire. Chez tous les
patients, le gonflage du ballonnet doit étre limité a deux cycles
respiratoires, ou 10 a 15 secondes.

Une localisation centrale de I'extrémité du cathéter 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.

14.3 Arythmies cardiaques

Les arythmies cardiaques peuvent survenir au cours de l'insertion,
du retrait et du repositionnement mais elles sont généralement
transitoires et spontanément résolutives. Les contractions
ventriculaires prématurées constituent les arythmies les plus
couramment observées. Des tachycardies ventriculaires et
auriculaires ont été rapportées. Il convient d'envisager I'utilisation
prophylactique de lidocaine pour diminuer l'incidence des
arythmies ventriculaires au cours de la cathétérisation. La
surveillance ECG et la disponibilité immédiate d'antiarythmiques
et de matériel de défibrillation sont recommandées.

14.4 Formation de nceuds

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

14.5 Sepsis/infection

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

14.6 Autres complications

Les autres complications possibles englobent : bloc de branche
droit, bloc cardiaque complet, Iésion mécanique des prothéses de
valves pulmonaire et tricuspide, perte de sang, détérioration ou
|ésion d’une paroi/structure cardiaque/vaisseau, hématome,
embolie, anaphylaxie, pneumothorax, intervention chirurgicale
supplémentaire due a un enchevétrement du cathéter avec
d'autres dispositifs intravasculaires, nécrose et thrombose. 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.

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

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.

15.0 Surveillance a long terme

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

16.0 Présentation

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

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

17.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

18.0 Conditions de fonctionnement /
Environnement d'utilisation

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

19.0 Durée de conservation

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

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

20.0 Assistance technique

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

EnFrance: ..... 0130052929

EnSuisse:..... 0413482126

En Belgique:..... 024813050

21.0 Mise au rebut

Apreés 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.

Sereporter a lalégende des symboles a la fin de ce

document.
STeRLEEq

Caractéristiques techniques :

Modele
AIQSGF8

Couleur du corps jaune
Longueur utile (cm) 110
Corps du cathéter 8F(2,7mm)
Diamétre du ballonnet gonflé (mm) 13
Taille de Iintroducteur nécessaire 9F(3,0mm)
(apacité de gonflage du ballonnet (ml) 15
Distance depuis I'extrémité distale (cm)

Thermistance 4

Orifice VD 12,7

Orifice d'injection 26

Orifice de perfusion (VIP) 30
Distance entre les repéres (cm) 10
Volumes des lumieres (ml)

Lumiére distale 0,90

Lumiére VD 0,78

Lumiére d'injection 0,85

Lumiére de perfusion (VIP) 1,10
Débit de perfusion* (ml/min)

Lumiére distale 4

Lumiére VD 5

Lumiére d'injection 9

Lumiére de perfusion (VIP) 16



Modele

AIQSGF8
Diameétre du fil-guide compatible (mm) 0,018 po
(0,46 mm)
Réponse en fréquence
Distorsion a 10 Hz
Lumiére distale <3dB
Lumiére VD <3dB
Seringue de gonflage du ballonnet 3ml,
limitéa 1,5 ml

Toutes les caractéristiques techniques présentées sont des
valeurs nominales.

* Avec une solution saline a température ambiante, a 1 m
au-dessus du site d'insertion, en goutte-a-goutte par gravité.

Modele et fonctionnalités du cathéter :

AIQSGF8
DCi X
V0, X
Perfusion (VIP) X

Constantes de calcul

A utiliser avec des sondes de température immergées

Modéle AIQSGF8
Temp. d'injection Volume Constantes de
(°0) d'injection calcul (CC)**
(ml)

0-5 10 0,550

5 0,256

3 J—
19-22 10 0,585

5 0,282

3 J—
23-25 10 0,600

5 0,292

Constantes de calcul pour le systéme de mise en place
(0-Set+

6°C=12°C 10 0,559
8°C-16°C 5 0,263
18°C-25°C 10 0,602

5 0,295

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




Swan-Ganz IQ Pulmonalarterienkatheter
Sv0,/VIP Katheter: AIQSGF8

1. Anschluss EEPROM
2. Thermistoranschluss
3. Ballonaufdehnungsventil
4. Distales PA-Lumen
5. Ballon

Fiir den Einsatz mit einem kompatiblen
Herzzeitvolumen-Computert

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

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

Nur zum einmaligen Gebrauch

Fiir Abbildungen siehe Abbildung 1 auf Seite 118 und Abbildung 2
auf Seite 119.

1.0 Beschreibung

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

Beim Swan-Ganz IQ Pulmonalarterienkatheter handelt es sich um
einen Pulmonalarterien-Einschwemmkatheter, der die
Uberwachung himodynamischer Driicke ermdglicht. Das distale
pulmonalarterielle (PA) Lumen verlduft bis zur distalen Spitze. Das
proximale Injektatlumen verlauft bis zu einer Offnung, die sich

26 cm von der distalen Spitze entfernt befindet. Wenn die distale
Spitze in der Pulmonalarterie platziert ist, bleibt die proximale
Injektatdffnung im rechten Vorhof oder der V. cava, sodass
Bolusinjektionen zur Herzzeitvolumen-Bestimmung, eine
Uberwachung des rechtsatrialen und des rechtsventrikularen
Drucks, Blutentnahmen oder Infusionen von Ldsungen maglich
sind.

Wenn ein kompatibler Herzzeitvolumen-Computert verwendet
wird, ermdglicht der Swan-Ganz 1Q Sv0,/VIP Katheter eine

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q und VIP sind Marken
der Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken sind
Eigentum der jeweiligen Inhaber.

1 Messoptionen (d. h. CCO, CCO/SvO0,) des kompatiblen
Herzzeitvolumen-Computers variieren je nach Modellnummer.
Sicherstellen, dass der verwendete Monitor die gewiinschten
Parameter messen kann.

DC2186

Swan-Ganz IQ Pulmonalarterienkatheter (Modell AIQSGF8)

6.Thermistor bei 4 cm
7. RV-Offnung bei 12,7 cm
8. Anschluss optisches Modul
9. RV-Offnungsanschluss
10. Distaler PA-Lumenanschluss

intermittierende Berechnung und Anzeige des Herzzeitvolumens
und der gemischtvendsen Sauerstoffsattigung. Das
Oxymetrielumen (Anschluss optisches Modul) verlduft bis zur
distalen Spitze. Dieses Lumen enthélt die Fasern, die zur Messung
der gemischtvendsen Sauerstoffsattigung das Licht in die
Pulmonalarterie iibertragen. Die gemischtvendse
Sauerstoffsattigung wird mithilfe der faseroptischen
Reflexionsspektrophotometrie gemessen. Die Menge an
absorbiertem, gebrochenem und reflektiertem Licht hangt von
der relativen Menge an oxygeniertem und desoxygeniertem
Hé@moglobin im Blut ab.

Der Sv0,/VIP Katheter ist mit einem zusétzlichen VIP Lumen fiir
die kontinuierliche Infusion ausgestattet. Das VIP Katheterlumen
(proximales Infusionslumen) verlauft bis zu einer Gffnung, die sich
30 cm von der distalen Spitze entfernt befindet. Diese Offnung
ermdglicht die Infusion von Losungen, die Druckiiberwachung
und die Blutprobenentnahme.

Der intravaskulare 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. Er kommt mit den folgenden
Korperteilen in Kontakt: Vorhof, Herzkammern, Pulmonalarterie
und Kreislaufsystem.

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

Das Produkt ist fiir die Verwendung bei schwer kranken
erwachsenen Patienten oder erwachsenen chirurgischen
Patienten bestimmt. Die Verwendung dieses Produkts in der
pddiatrischen Population bzw. bei schwangeren oder stillenden
Frauen wurde noch nicht untersucht.

2.0 BestimmungsgemaBer Gebrauch/
Verwendungszweck

Beim Swan-Ganz IQ Katheter (Modell AIQSGF8) handelt es sich
um einen Pulmonalarterienkatheter, der zur kurzfristigen
Verwendung im Zentralkreislaufsystem von Patienten vorgesehen
ist, bei denen eine intrakardiale hdmodynamische Uberwachung,
Blutprobenentnahmen und Infusionen von Ldsungen erforderlich
sind. Bei der Verwendung zusammen mit einer kompatiblen

n

11. Infusionslumenanschluss (VIP)
12. Proximaler Injektatlumenanschluss
13. Infusionsoffnung (VIP) bei 30 cm
14. Proximale Injektatoffnung bei 26 cm

Uberwachungsplattform und kompatiblem Zubehr bietet der
Swan-Ganz 1Q Katheter ein umfassendes hamodynamisches Profil,
das Arzte bei der Bewertung der kardiovaskuldren Funktion und
bei Behandlungsentscheidungen unterstiitzt.

3.0 Indikationen

Swan-Ganz Katheter sind Diagnose- und
Uberwachungsinstrumente fiir die hamodynamische
Uberwachung von schwer kranken erwachsenen Patienten und
u. a. in den folgenden medizinischen Fallen vorgesehen: wahrend
der Genesungsphase nach einem grof3en chirurgischen Eingriff,
bei Traumata, Sepsen, Verbrennungen, Lungenerkrankungen,
Lungeninsuffizienz und Herzerkrankungen einschlieBlich
Herzinsuffizienz.

4.0 Gegenanzeigen

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.

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

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 Herzblock fiihrt. In diesen Fallen
miissen tempordre Stimulationsmodi sofort aktivierbar
sein.

Wahrend der Katheterpassage wird eine
elektrokardiographische berwachung 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 kénnen die Produktleistung
beeintrachtigen.

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

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

Die RV-Offnung kann fiir die Infusion von Losungen wie
z. B. von normaler Kochsalzlosung oder Ringer-Laktat-
Losung verwendet werden; bei der Infusion von
Medikamenten kann es jedoch zu Komplikationen
einschlieBlich Herzarrhythmien kommen.

Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert
und bestimmt und wird NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
angeboten. Das Produkt NICHT RESTERILISIEREN UND
NICHT WIEDERVERWENDEN. Uber die Sterilitit,
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
maoglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen
funktioniert.

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

6.0 VorsichtsmaBnahmen

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,
inshesondere wenn das Herzzeitvolumen niedrig ist oder
eine Trikuspidal- bzw. Lungeninsuffizienz oder eine
pulmonale Hypertonie vorliegt. Bei Patienten mit
Anuloplastieringen in der Anamnese kann es schwierig
sein, einen Katheter zu platzieren, und es wird
empfohlen, das Einfiihren unter Einsatz von Fluoroskopie
durchzufiihren. 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 Typs CF) mit
einem Patientenmonitor bzw. einem Gerat verbunden ist,
das iiber einen defibrillationssicheren Anschluss des

Typs CF verfiigt. Wenn Sie die Verwendung eines Monitors
bzw. von Geraten anderer Hersteller in Betracht ziehen,
wenden Sie sich zunéchst an den jeweiligen Hersteller des
Monitors bzw. Gerats, um die Einhaltung der Norm

IEC 60601-1 sowie die Kompatibilitat des Katheters bzw.
der Sonde zu gewahrleisten. Sind die Einhaltung der Norm
IEC60601-1 in Bezug auf den Monitor bzw. das Gerat und
die Kompatibilitat des Katheters bzw. der Sonde nicht
gewabhrleistet, kann sich das Risiko eines elektrischen
Schlags fiir den Patienten/Bediener erhohen.

« Swan-Ganz Katheter
« Perkutane Einfiihrschleuse und Kontaminationsschutzhiille

- Kompatible Herzzeitvolumen-Plattform fiir die intermittierende
Uberwachung von Herzzeitvolumen und gemischtvendser
Sauerstoffsattigung

« Anschlusskabel

« Optisches Modul, Modell OM2 oder OM2E (fiir Modell AIQSGF8)
« Steriles Spiilsystem und Druckwandler

« Bettseitiges EKG-Gerdt und Druckiiberwachungssystem

Fiir den Fall, dass beim Einfiihren des Katheters Komplikationen
auftreten, muss zusatzlich Folgendes bereitliegen:
Antiarrhythmika, Defibrillator, Beatmungsgerat und Gerdte zur
tempordren Stimulation.

8.0 Einrichtung und Kalibrierung des Monitors fiir
die Uberwachung der gemischtvendsen
Sauerstoffsattigung

Dieser Abschnitt gilt nur fiir Modell AIQSGF8 mit
Sv0,-Uberwachungsfunktion.

Der kompatible Herzzeitvolumen-Computer kann vor dem
Einfiihren des Katheters in vitro kalibriert werden. Wenn eine
In-vitro-Kalibrierung durchgefiihrt werden soll, muss diese vor der
Vorbereitung des Katheters (z. B. vor dem Spiilen der Lumen)
erfolgen. Die Katheterspitze darf vor der Durchfiihrung der
In-vitro-Kalibrierung nicht nass werden. Eine In-vivo-
Kalibrierung ist erforderlich, wenn keine In-vitro-Kalibrierung
durchgefiihrt wurde.Eine In-vivo-Kalibrierung kann von Zeit zu
Zeit zur erneuten Kalibrierung des Monitors durchgefiihrt werden.
Ausfiihrliche Anweisungen zur Kalibrierung sind der
Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

9.0 Kathetervorbereitung

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

Auf aseptische Arbeitsweise achten.

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
herbeizufiihren.

Vor dem Einfiihren des Katheters folgende Vorbereitungsschritte
ausfiihren:

Schritt | Verfahren

Schritt

4 AnschlieBend den Ballon aus der Kalibrator-Schale
ziehen und den Katheter aus der Schale
herausnehmen (siehe Abbildung 1 auf Seite 118,
Schritt 2).

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

Verfahren

5 Den Ballon auf die empfohlene GroBe aufdehnen,
um die Ballonintegritét zu priifen. Den Ballon in
sterile Kochsalzldsung oder steriles Wasser tauchen
und untersuchen, ob deutliche
UngleichmaBigkeiten oder undichte Stellen
vorhanden sind. Vor dem Einfiihren des Katheters
den Ballon entleeren.

6 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.

7 Vor der Einfiihrung des Katheters den elektrischen
Durchgang des Thermistors iiberpriifen. Den
Thermistor am Monitor anschlieBen und
sicherstellen, dass keine Fehlermeldung angezeigt
wird.

Hinweis: Mit dem Katheter AIQSGF8 kann
keine (CO-Uberwachung durchgefiihrt
werden. Der Anschluss EEPROM wird fiir eine
intermittierende kardiale Uberwachung
nicht benétigt. Der Katheter AIQSGF8 enthalt
kein Thermofilament. Werden der Thermistor
und der Anschluss EEPROM gemeinsam
angeschlossen, wird auf manchen Monitoren
die Meldung,,Thermofilament zur
0-Uberwachung anschlieBen” oder ,Fehler:
(0 - Thermofilament-Anschluss priifen” oder
Fehler: CCO - Thermofilament- Anschluss
priifen” angezeigt und es ertont
maglicherweise ein Alarm. Dieses nicht
anschlieBen; die intermittierende kardiale
Uiberwachung kann dennoch fortgesetzt
werden.

8 Wenn ein kompatibler Herzzeitvolumen-Computer
fiir die intermittierende Herzzeitvolumen-
Bestimmung verwendet wird, den Thermistor an
den Monitor anschlieBen.

1 Eine In-vitro-Kalibrierung durchfiihren (zum
Messen der gemischtvendsen Sauerstoffsattigung).

2 Zum Offnen des Katheters fiir die Kalibrierung den
perforierten Teil der Abdeckung (oben links)
abziehen und diagonal zur gestrichelten Faltlinie
falten. Zum Offnen der Katheterlumen fiir die
Spiilung die Abdeckung — rechts oben beginnend —
abziehen und entlang der gestrichelten Faltlinie
falten. Alternativ die gesamte Abdeckung der
Schale — rechts unten beginnend — zuriickziehen.
Lumen mit steriler Kochsalz- oder Dextroseldsung
spiilen, um die Durchgéngigkeit zu gewéhrleisten
und vorhandene Luft zu entfernen.

3 Den Katheter vorsichtig anheben und aus der
Silikonfixierung entnehmen (siehe Abbildung 1 auf
Seite 118, Schritt 1).

10.0 Einfiihrmethode

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

Es wird eine gleichzeitige Druckiiberwachung am distalen Lumen
empfohlen. Bei Einfiihrung des Katheters iiber die Femoralvene
wird der Einsatz von Fluoroskopie empfohlen.

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

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

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



Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren
1 Den Katheter nach der modifizierten Seldinger- VorsichtsmaBnahme: Es wird empfohlen, die
Methode durch die Einfiihrschleuse perkutan in die mitgelieferte Spritze nach der Entleerung
Vene einfiihren. des Ballons erneut an das Schiebeventil
2 Katheter bei kontinuierlicher Druckiiberwachung Ianlel(ItJr ingen, ;'IIP e_m: \{:rse_he:’\tllche
mit oder ohne Fluoroskopie vorsichtig bis in den Bmlel llon von uss'g. e(; enin das
rechten Vorhof vorschieben. Der Eintritt der allonlumen zu verhindern.
Katheterspitze in den Thorax ist durch VorsichtsmaBnahme: Wenn die
zunehmende respiratorische Druckschwankungen rechtsventrikuldre Druckerfassung noch
gekennzeichnet. Abbildung 2 auf Seite 119 zeigt sichtbar ist, nachdem der Katheter die Stelle,
die charakteristischen intrakardialen und an der diese Druckwerte erstmals gemessen
pulmonalen Druckkurven. wurden, passiert hat und bereits mehrere
L . Zentimeter weiter vorgeschoben wurde,
Hinweis: Wenn sich der Katheter an der NI
Einmindung der V. cava superior oder Schingenin et rechten Herskammer et
inferior In den rechten Vorhof eines Das ka?m zum Einknicken oder Verknoten .
durchschnittlichen Erwachsenen befindet, des Katheters fiihren (siehe
wurde die Spitze ungefahr 40 cm weit von Komplikationen). In diesem Fall den Ballon
der rechten bzw. 50 cm weit von der linken entleperen und de.n Katheter in den rechten
Fossa antecubitalis, 15 bis 20 cm weit von Vorhof zuriickziehen. Ballon emneut
der Jugularvene, 10 bis 15 cm weit von der aufdehnen und den katheter wieder bis zur
V. subclavia oder rund 30 cm weit von der Wedge-Position in der Pulmonalarterie
Femoralvene eingefiihrt. vorschieben. AnschlieBend den Ballon
3 Den Ballon mithilfe der mitgelieferten Spritze mit wieder entleeren.
sglzu?g:; tl:fft dt:;rfgr:n Ir(r;a:):;nslliejrslsei;n'?ef?thlenen VorsichtsmaBnahme: Wenn ein zu langes
: ) h . Stiick des Katheters eingefiihrt wird, kinnen
vgrwem:jen. D_el: \:jers\eltztglffeg am S chh||ebevent|l sich Schlingen bilden, durch die der Katheter
éelgt_an, afss sich das Ventilin der geschlossenen maglicherweise geknickt wird oder sich
osition befindet. verknotet (sieche Komplikationen). Wenn der
Hinweis: Beim Aufdehnen ist in der Regel ein Katheter 15 cm nach dem Eintritt in den
Widerstand zu spiiren. Beim Loslassen der rechten Vorhof die rechte Herzkammer nicht
Spritze springt der Spritzenkolben erreicht hat, konnten sich mdglicherweise
normalerweise zuriick. Wenn beim Schlingen am Katheter gebildet haben oder
Aufdehnen kein Widerstand spiirbar ist, die Spitze konnte sich in einem Winkel der
muss von einer Ballonruptur ausgegangen Vene verhakt haben, sodass nur der
werden. Das Aufdehnen sofort einstellen. proximale Schaft in das Herz reicht. Den
Der Katheter kann weiterhin fiir die Ballon in diesem Fall entleeren und den
hamodynamische Uberwachung verwendet Katheter so weit zuriickziehen, bis die
werden. Allerdings miissen Markierung bei 20 cm sichtbar ist. Den
VorsichtsmaBBnahmen ergriffen werden, Ballon erneut aufdehnen und den Katheter
damit weder Luft noch Fliissigkeiten in das vorschieben.
Ballonlumen gelangen konnen. 5 Uberschiissige Linge oder Katheterschlingen im
WARNUNG: Pulmonale Komplikationen rechten Vorhof oder in der rechten Herzkammer
kénnen infolge einer falschen verringern bzw. beseitigen, indem der Katheter
Aufdehntechnik entstehen. Um langsam ca. 2 bis 3 cm zuriickgezogen wird.
Verletzungen der Pulmonalarterie und eine VorsichtsmaBnahme: Um Verletzungen der
mégliche Ballonruptur zu vermeiden, den Pulmonalklappe zu v'ermeiden dengKatheter
Ballon nicht iiber das empfohlene Volumen nicht mit aufp'; dehntem Ballorli durch die
hinaus aufdehnen. rautg
Klappe ziehen.
4 Katheter so weit vorschieben, bis der 6 Den Ball taufdeh q
pulmonalarterielle Verschlussdruck (PAOP) erreicht Mei:]] deast\%]ls:rr::#zﬂ%e;igﬂéﬁ%a:;um
ist. Danach den Ballon durch Entfernen der Spritze E iner Wedae-K f derlich ist. W
vom Schiebeventil passiv entleeren. Den rzeugen einer Wedge-furve erforderlich Ist. enn
Balloninhalt nicht aktiv absaugen, um den Ballon der Wedge-Druck bereits mit einem geringeren
. .y gen, Volumen als dem empfohlenen maximalen
nicht zu beschddigen. Nach dem Entleeren des Volumen erreicht wird (siehe die
Ballons die Spritze erneut anbringen. Spezifikationstabelle beziglich der
Hinweis: Langwierige Mandver zum Erzielen Ballonaufdehnungskapazitdt), muss der Katheter
des Wedge-Drucks vermeiden. Bei an eine Stelle zuriickgezogen werden, an der das
auftretenden Problemen den Wedge-Druck maximale Aufdehnungsvolumen eine Wedge-
nicht weiter anstreben. Kurve erzeugt.
Hinweis: Vor dem erneuten Aufdehnen des VorsichtsmaBnahme: Durch zu starkes
Ballons mit €0, oder Luft den Ballon Festziehen des proximalen Tuohy-Borst-
vollsténdig entleeren. Dazu die Spritze Adapters der Kontaminationsschutzhiille
entfernen und das Schiebeventil 6ffnen. kann die Katheterfunktion beeintrichtigt
werden.
7 Die endgiltige Position der Katheterspitze anhand

einer Rontgen-Thorax-Aufnahme iiberpriifen.

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

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.

11.0 Bolus-Thermodilutionsmethode

Bei der Herzzeitvolumenmessung mittels Bolus-TD wird eine
bestimmte Menge einer physiologischen Losung (Kochsalz oder
Dextrose) mit einer bekannten Temperatur in den rechten Vorhof
oder die V. cava superior und iiber den Thermistor in die
Pulmonalarterie injiziert, um die daraus resultierende
Verdnderung der Bluttemperatur zu messen. Das Herzzeitvolumen
ist umgekehrt proportional zum Bereich unter der Temperatur-
Zeit-Kurve. Die Genauigkeit dieser Methode hangt davon ab, wie
genau Menge und Temperatur des Injektats bekannt sind. Die
Genauigkeit der Thermodilutionsmethode korreliert gut mit der
Farbstoff-Dilutionsmethode und mit der Fick-Methode.

Bei einem Herzzeitvolumen-Computer von Edwards Lifesciences
muss eine Berechnungskonstante verwendet werden, um den
Injektattemperaturanstieg beim Passieren des Katheters zu
korrigieren. Die Berechnungskonstante ist eine Funktion von
Injektatvolumen und -temperatur sowie KathetergroR3e. Die in
den technischen Daten aufgefiihrten Berechnungskonstanten
wurden in vitro bestimmt.

12.0 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.

12.1 Position der Katheterspitze

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

12.2 Wanderung der Katheterspitze

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

Eine spontane Wanderung der Katheterspitze zur
Lungenperipherie kann bei einem kardiopulmonalen Bypass
auftreten. Eventuell die Katheterspitze kurz vor dem Bypass etwas
zuriickziehen (3 bis 5 cm), 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.

VorsichtsmaBnahme: Nach einer Weile kann die
Katheterspitze eventuell in Richtung der Peripherie des
Lungenbetts wandern und sich in einem kleinen Gefa8
festsetzen. Bei erneutem Aufdehnen des Ballons kann es
durch eine langer andauernde GefaBokklusion oder durch
Uberdehnen des GefiRes zu Schidigungen kommen (siehe
Komplikationen).



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

12.3 Ballonaufdehnung und Wedge-Druck-Messung

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

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

12.4 Spontane Verkeilung der Spitze

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

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

12.5 Durchgangigkeit

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

12.6 Allgemeine Hinweise

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

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

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

13.0 MRT-Informationen

@ MR-unsicher

Der Swan-Ganz -Katheter ist MR-unsicher, da er Komponenten
aus Metall enthdlt, die sich in einer MRT-Umgebung durch die
HF-Strahlung erwdrmen; der Katheter stellt daher in smtlichen
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 abzuwdgen. Einfiihrverfahren, Methoden zur
Erfassung von Patientendaten mithilfe des Katheters und das
Auftreten von Komplikationen sind in der Fachliteratur gut
dokumentiert.

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

14.1 Ruptur der Pulmonalarterie

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

Besondere Vorsicht ist bei Messungen des pulmonalarteriellen
Wedge-Drucks angezeigt, wenn es sich um einen Patienten mit
Lungenarterienhypertonie handelt. Die Ballonaufdehnung ist bei
allen Patienten auf zwei respiratorische Zyklen bzw. auf 10 bis 15
Sekunden zu beschrénken.

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

14.2 Lungeninfarkt

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

14.3 Herzarrhythmien

Herzarrhythmien knnen beim Einfiihren, Herausziehen und
Neuplatzieren des Katheters auftreten. Sie sind jedoch
normalerweise tempordr und selbstregulierend. Die am
héufigsten beobachteten Arrhythmien sind Extrasystolen.
Ventrikuldre Tachykardie und atriale Tachykardie wurden ebenfalls
dokumentiert. Der prophylaktische Einsatz von Lidokain ist zu
erwdgen, um die Gefahr ventrikularer Arrhythmien wahrend der
Katheterisierung zu verringern. EKG-Uberwachung und im Vorfeld
bereitgelegte Antiarrhythmika und Defibrillator werden
empfohlen.

14.4 Verknotung

Elastische Katheter knnen 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 Herzhélfte 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 Sonstige Komplikationen

Sonstige Komplikationen sind u. a.: Rechtsschenkelblock,
vollstandiger Herzblock, Schddigung von mechanischem
Trikuspidal- und Pulmonalklappenersatz, Blutverlust, Verletzung
oder Schadigung von Herzstrukturen/-wénden/-gefden,
Hé@matom, Embolie, Anaphylaxie, Pneumothorax, zusatzliche
chirurgische Operation aufgrund von Verfangen des Katheters mit
anderen intravaskuldren Produkten, Nekrose und Thrombose.
Dariiber hinaus sind allergische Reaktionen auf Latex beobachtet
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worden. Der Arzt muss jeweils bestimmen, ob eine Latexallergie
beim Patienten vorliegt, und auf eine schnelle Behandlung
allergischer Reaktionen vorbereitet sein.

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und die
zusténdige Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient ansdssig ist, iiber alle ernsten Vorfdlle
unterrichten.

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.

15.0 Langzeitiiberwachung

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

16.0 Lieferform

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

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

17.0 Lagerung
Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.
18.0 Betriebshedingungen/Betriebsumgebung

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

19.0 Haltbarkeit

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

Hinweis: Die Haltbarkeit kann nicht durch Resterilisation
verlangert werden.

20.0 Technischer Kundendienst

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

In Deutschland:............ 089-95475-0
In Osterreich:.............. (01) 24220-0
Inder Schweiz:............. 041348 2126

21.0 Entsorgung

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

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

srenideg



Spezifikationen:

Fiir den Gebrauch mit Bad-Temperatursonden

Modell
AIQSGF8
Gehdusefarbe gelb
Nutzlange (cm) 110
KathetergroBe 8F(2,7mm)
Durchmesser des geblockten Ballons (mm) 13
Bendtigte EinfiihrhilfengroBe 9F(3,0mm)
Ballonaufdehnungskapazitat (ml) 1,5
Abstand zur distalen Spitze (cm)
Thermistor 4
RV-Offnung 127
Injektatoffnung 26
Infusionsffnung (VIP) 30
Abstand zwischen Markierungen (cm) 10
Lumenvolumen (ml)
Distales Lumen 0,90
RV-Lumen 0,78
Injektatlumen 0,85
Infusionslumen (VIP) 1,10
Infusionsrate* (ml/min)
Distales Lumen 4
RV-Lumen
Injektatlumen 9
Infusionslumen (VIP) 16
Kompatibler Fiihrungsdrahtdurchmesser 0,018 Zoll
(0,46 mm)
Frequenzgang
Verformung bei 10 Hz
Distales Lumen <3dB
RV-Lumen <3dB
Ballonaufdehnungsspritze 3ml,
begrenzt auf
1,5ml

Modell AIQSGF8
Injektattemp.  Injektatvo-  Berechnungskonstan-
(°C) lumen (ml) ten (BK)**

5 0,292
Berechnungskonstanten fiir das C0-Set+
Applikationssystem
6°C-12°C 10 0,559
8°(-16°C 5 0,263
18°C-25°C 10 0,602

5 0,295

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

Die angegebenen Spezifikationen sind Nennwerte.

*Bei normaler Kochsalzlosung mit Raumtemperatur, 1 m iiber
der Einfiihrstelle, Schwerkraftinfusion.

Kathetermodell und Funktionen:

AIQSGF8
10 X
V0, X
Infusion (VIP) X

Berechnungskonstanten

Fiir den Gebrauch mit Bad-Temperatursonden

Modell AIQSGF8
Injektattemp.  Injektatvo-  Berechnungskonstan-
(°C) lumen (ml) ten (BK)**
0-5 10 0,550

5 0,256

3 J—
19-22 10 0,585

5 0,282

3 J—
23-25 10 0,600



Catéter arterial pulmonar Swan-Ganz IQ
Catéter Sv0,/VIP: AIQSGF8

1. Conector EEPROM
2. Conector del termistor
3. Valvula de inflado del balon
4, Luz distal de la AP
5. Balon

Para su uso con un monitor de gasto cardiaco
compatiblet

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

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

Para un solo uso

Para ver las figuras, consulte la Figura 1 en la pagina 118 y Figura
2enlapéagina 119.

1.0 Descripcion

El dispositivo debe ser utilizado por profesionales médicos que se
han formado en el uso sequro de tecnologias hemodinamicas
invasivas y el empleo clinico de catéteres arteriales pulmonares
como parte de sus respectivas directrices institucionales.

El catéter arterial pulmonar Swan-Ganz 1Q es un catéter para
arterias pulmonares dirigido por el flujo y utilizado para
monitorizar las presiones hemodindmicas. La luz distal de la
arteria pulmonar (AP) finaliza en la punta distal. La luz del
inyectable proximal termina en un puerto ubicado a 26 cm de la
punta distal. Cuando la punta distal se encuentre en la arteria
pulmonar, el puerto del inyectable proximal se encontrard en la
auricula derecha o en la vena cava, lo que permitird realizar
inyecciones en bolo para el gasto cardiaco, monitorizar la presion
de la auricula derecha y del ventriculo derecho, obtener muestras
sanguineas o infundir soluciones.

Cuando se usa con una computadora de gasto cardiaco
compatiblet, el catéter Swan-Ganz 1Q Sv0,/VIP permite el cdlculo
intermitente y la visualizacion del gasto cardiaco y de la saturacion
venosa mixta de oxigeno. La luz de oximetria (conector del

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q y VIP son
marcas comerciales de la corporacién Edwards Lifesciences. Las
demds marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

T Las capacidades de medicidn (es decir, CCO, CC0/Sv0,) de la
computadora de gasto cardiaco compatible varian de acuerdo al
ntimero de modelo. Asegurese de que el monitor utilizado pueda
medir los pardmetros deseados.

DC2186

Catéter arterial pulmonar Swan-Ganz 1Q (Modelo AIQSGF8)

6. Termistor a4 cm
7.PuertoVDa 12,7 cm
8. Conector del mddulo dptico
9. Conector del puerto VD
10. Conector de la luz distal de la AP

médulo dptico) finaliza en la punta distal. Esta luz contiene las
fibras que transmiten la luz a la arteria pulmonar para la medicién
de la saturacion venosa mixta de oxigeno. La saturacion venosa
mixta de oxigeno se monitoriza mediante espectrofotometria por
reflectancia con fibras dpticas. La cantidad de luz absorbida,
refractada y reflejada depende de las cantidades relativas de
hemoglobina oxigenada y desoxigenada en la sangre.

El catéter Sv0,/VIP proporciona una luz VIP adicional que permite
la infusién continua. La luz del catéter VIP (luz de infusion
proximal) termina en un puerto ubicado a 30 cm de la punta
distal. Este puerto permite infundir soluciones, monitorizar las
presiones u obtener muestras sanguineas.

El catéter intravascular se inserta a través de la vena central al
lado derecho del corazén y se hace avanzar hacia la arteria
pulmonar. La via de insercién puede ser la vena yugular interna,
femoral, antecubital o braquial. Las partes del cuerpo en contacto
son la auricula y el ventriculo derechos, 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 su sequridad y rendimiento
para su uso previsto cuando se utiliza de acuerdo con las
instrucciones de uso establecidas.

El dispositivo esta diseiiado para ser utilizado en pacientes adultos
quirtrgicos o en estado critico. EI producto no se ha probado
todavia en la poblacién pediatrica ni en mujeres embarazadas o
en periodo de lactancia.

2.0 Finalidad/uso previsto

El catéter Swan-Ganz 1Q (modelo AIQSGF8) es un catéter de la
arteria pulmonar que se utiliza a corto plazo en el sistema
circulatorio central en pacientes que requieren monitorizacién
hemodinamica intracardiaca, muestras sanguineas e infusion de
soluciones. Cuando se utiliza con una plataforma de
monitorizacién y accesorios compatibles, el catéter Swan-Ganz 1Q
ofrece un perfil hemodindmico completo para ayudar a los
médicos a evaluar la funcion cardiovascular y brindar orientacién
para las decisiones de tratamiento.

3.0 Indicaciones de uso

Los catéteres Swan-Ganz son herramientas de diagndstico y
monitorizacion utilizados para la monitorizacion hemodindmica
de pacientes adultos en estado critico, entre los que se incluyen
recuperacion tras una intervencién quirdrgica importante,
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11. Conector de la luz de infusion (VIP)
12. Conector de la luz del inyectable proximal
13. Puerto de infusion (VIP) a 30 cm
14. Puerto del inyectable proximal a 26 cm

traumatismo, septicemia, quemaduras, enfermedad pulmonar,
insuficiencia pulmonar y enfermedades cardiacas, entre las que se
incluye la insuficiencia cardiaca.

4.0 Contraindicaciones

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

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

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

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

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

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

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

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



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

Si bien el puerto VD puede utilizarse para la infusion de
soluciones como la solucion salina normal o lactato de
Ringer, la infusion de medicamentos puede implicar
complicaciones, incluidas las arritmias cardiacas.

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

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

6.0 Precauciones

El fracaso de un catéter de flotacion con balén para entrar
en el ventriculo derecho o la arteria pulmonar es raro,
pero puede 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
tricispide o pulmonar o de hipertension pulmonar. La
colocacion del catéter puede ser dificil en pacientes con
antecedentes de anillos de anuloplastia y se recomienda
el uso de radioscopia durante la insercién. La inspiracion
profunda por parte del paciente durante el avance
también podria facilitar el paso.

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

7.0 Equipamiento recomendado

ADVERTENCIA: Solo se cumplira con la norma IEC 60601-1
cuando el catéter o la sonda (pieza aplicada de tipo 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.

(atéter Swan-Ganz

Introductor de vaina percutanea y funda protectora frente a la
contaminacion

Plataforma de gasto cardiaco compatible para los gastos
cardiacos intermitentes y saturacion venosa mixta de oxigeno

(ables de conexion
Madulo ptico modelo OM2 o OM2E (Modelo AIQSGF8)
Sistema de purgado estéril y transductores de presion

Sistemas clinicos de ECG y monitorizacion de la presion

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

Esta seccion aplica Gnicamente a la capacidad del modelo AIQSGF8
con Sv0,.

Los monitores de gasto cardiaco compatibles se pueden calibrar
mediante un procedimiento de calibracién in vitro antes de
insertar el catéter. Si se efecttia una calibracion in vitro, esta debe
realizarse antes de preparar el catéter (es decir, antes de purgar las
luces). No se debe humedecer la punta del catéter antes de
efectuar una calibracion in vitro. Sino se ha efectuado una
calibracion in vitro, se debe realizar una calibracion in vivo.Se
puede utilizar la calibracién in vivo para recalibrar periddicamente
el monitor. Consulte el manual del usuario del monitor con el fin
de obtener instrucciones detalladas para la calibracién.

9.0 Preparacion del catéter

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

Utilice una técnica aséptica.

Nota: Se recomienda utilizar una vaina protectora del
catéter.

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

Antes de insertar el catéter, debe sequirse el siguiente
procedimiento de preparacién:

Paso | Procedimiento

1 Realice la calibracion in vitro (cuando mida la
saturacion venosa mixta de oxigeno).

2 Para abrir el catéter para la calibracion, tire hacia
atras de la parte superior izquierda perforada de la
cubierta y déblela en diagonal de acuerdo con la
linea de puntos que indica el pliegue. A fin de
acceder a las luces de los catéteres para purgarlos,
tire de la cubierta desde la esquina superior derecha
y déblela de acuerdo con la linea de puntos que
indica el pliegue; también puede retirar por
completo la cubierta de la bandeja tirando de ella
hacia atrds desde la esquina inferior derecha.
Purgue las luces con una solucion salina o de
dextrosa estéril para garantizar la permeabilidad y
eliminar el aire.

3 Levante cuidadosamente el catéter y extréigalo del
agarre de silicona (consulte el paso 1 de la Figura 1
en la pagina 118).

4 Una vez extraido el catéter del agarre de silicona,
tire del balon hacia fuera del recipiente del
calibrador y extraiga el catéter de la bandeja
(consulte el paso 2 de la Figura 1 en la pagina 118).

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

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

6 Conecte las luces de monitorizacién de la presion y
de inyectable del catéter al sistema de purgadoy a
los transductores de presion. Asegurese de que los
conductos y los transductores no contengan aire.
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7 Compruebe la continuidad eléctrica del termistor
antes de la insercién. Conecte el termistor al
monitor y confirme que no se muestran mensajes
de error.

Nota: El catéter AIQSGF8 no permite la
monitorizacion del CCO. No se requiere el
conector EEPROM para la monitorizacion
cardiaca intermitente. El catéter AIQSGF8 no
contiene filamentos térmicos. En algunos
monitores, cuando el termistor y el conector
EEPROM estan conectados de manera
conjunta, puede aparecer el siguiente
mensaje: "Conecte el filamento térmico para
la monitorizacion del C0" o "Error: CO - Revise
la conexion del filamento térmico" o "Error:
€CO - Revise la conexion del filamento
térmico" y puede activarse la alarma. Asi
mismo, puede proceder con la monitorizacion
cardiaca intermitente y dejarlos
desconectados.

8 Si utiliza una computadora de gasto cardiaco
compatible para medir el gasto cardiaco
intermitente, conecte el termistor al monitor.

10.0 Procedimiento de insercion

Los catéteres Swan-Ganz se pueden insertar estando el paciente
en la cama, sin necesidad de radioscopia, con la orientacion de la
monitorizacion continua de la presion.

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

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

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

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

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

Nota: Cuando el catéter esté cerca de la union
de la auricula derecha y la vena cava superior o
inferior de un paciente adulto normal, la
punta habra avanzado aproximadamente

40 cm desde la fosa antecubital derecha o

50 cm desde la fosa antecubital izquierda,
entre 15y 20 cm desde la vena yugular, entre
10y 15 cm desde la vena subclavia o unos

30 cm desde la vena femoral.
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3 Con la jeringa proporcionada, infle el balon con €0, o 5 Reduzca o elimine cualquier exceso de longitud o
aire hasta el volumen maximo recomendado. No enroscamiento en la auricula o el ventriculo derechos
utilice liquido. Tenga en cuenta que una flecha tirando lentamente del catéter hacia atrds unos 2 a
inclinada en la vélvula de compuerta indica la 3cm.
posicién “cerrada’ Precaucion: No tire del catéter por la valvula
Nota: El inflado suele estar asociado a una pulmonar mientras se infla el baldn, ya que
sensacion de resistencia. Normalmente, al esto podria danar la valvula.
liberar el émbolo de la jeringa, este vuelve a
su posicion. Si no encuentra resistencia al 6 | Vuelvaainflar el balon para determinar el volumen
inflado, debera suponer que el balon se ha de inflado minimo necesario para obtener un
roto. Interrumpa el inflado de inmediato. trazado de enclavamiento. Si se obtiene un
Podra sequir utilizando el catéter para la enclavamiento con menos del volumen méximo
monitorizacién hemodinamica. Sin embargo, recomendado (consulte la tabla de especificaciones
asegurese de tomar precauciones para evitar para conocer la capacidad de inflado del balon), el
lainfusién de aire o liquidos hacia el interior catéter deberd retirarse a una posicion en la que el
delaluz del balén. volumen de inflado completo genere un trazado de
ADVERTENCIA: Una técnica de inflado enclavanfllento.. .
inadecuada podria provocar complicaciones Precaucién: Si se aprieta en exceso el
pulmonares. Para evitar dafios en la arteria adaptador Tuohy-Borst proximal de la fund'a
pulmonar y una posible rotura del baldn, no lo protectora frente a la contaminacién, podria
infle por encima del volumen recomendado. verse afectado el funcionamiento del catéter.

4 | Avance el catéter hasta obtener la presion de 7 | Confirme la posicion final de la punta del catéter

oclusién de la arteria pulmonar (POAP) y,
seguidamente, desinfle el balon pasivamente
retirando la jeringa de la valvula de compuerta. No
aspire con fuerza, ya que podria dafarse el balon.
Después del desinflado, vuelva a conectar la jeringa.

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

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

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

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

mediante radiografias toracicas.

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

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.

11.0 Método de termodilucion del bolo

La medicion del gasto cardiaco de termodilucion del bolo se
realiza inyectando una cantidad exacta de solucién fisioldgica
(salina o dextrosa) a una temperatura conocida en la auricula
derecha o la vena cava superior, y usando el termistor de la arteria
pulmonar para detectar el cambio resultante en la temperatura
sanguinea. El gasto cardiaco es inversamente proporcional al drea
bajo la curva de temperatura frente al tiempo. La precision de este
método depende de la precision con la que se conocen la cantidad
y la temperatura del inyectable. La precisién del método de
termodilucion se correlaciona bien con la técnica de dilucion del
colorante y con el método directo de Fick.

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

12.0 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.

12.1 Posicion de la punta del catéter

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

Anticipese a una migracion espontanea de la punta del catéter
hacia la periferia del lecho pulmonar. Monitorice continuamente
la 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 atrés. Una oclusién prolongada o una
sobredistension del vaso durante el reinflado del balén podrian
provocar dafios.

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

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

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

12.3 Inflado del balon y medicion de la presion de
enclavamiento

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

Mida la presién de enclavamiento inicamente cuando sea
necesario y inicamente cuando la punta esté colocada de forma
correcta (consulte la informacion 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
telediastolica de la arteria pulmonar a menudo puede sustituirse
por la presion de enclavamiento de la arteria pulmonar si las
presiones son practicamente idénticas, lo que elimina la necesidad
de repetir el inflado del baldn.

12.4 Encavamiento espontaneo de la punta

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

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

Todas las luces de monitorizacion de presién deberdn llenarse con
una solucién salina heparinizada estéril (por ejemplo, 500 Ul de
heparina en 500 ml de solucién salina) y purgarse al menos una
vez cada media hora o mediante una infusion lenta y continua. Si

la permeabilidad se ve obstaculizada y no puede corregirse
mediante el purgado, deberd extraer el catéter.

12.6 General

Mantenga la permeabilidad de las luces de monitorizacion de
presién mediante un purgado intermitente o una infusion lenta



continua de solucidn salina heparinizada. No se recomienda la
infusion de soluciones viscosas (por ejemplo, sangre completa o
albtimina), ya que fluyen con demasiada lentitud y podrian
taponar la luz del catéter.

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

Compruebe periddicamente las lineas intravenosas, los conductos
de presion y los transductores para mantenerlos libres de aire.
Asimismo, asegurese de que los conductos de conexidn y las llaves
de paso estén hien ajustados.

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 insercion, los métodos de uso del catéter
para obtener datos del paciente y la aparicion de complicaciones
se explican detalladamente en la documentacién.

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

14.1 Perforacion de la arteria pulmonar

Entre los factores asociados a 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 en la arteria pulmonar
deberdn hacerse con gran cuidado. En todos los pacientes, el
inflado del baldén deberd limitarse a dos ciclos respiratorios 0 a
10-15 segundos.

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

14.2 Infarto pulmonar

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

14.3 Arritmias cardiacas

Pueden producirse arritmias cardiacas durante la insercion, la
extraccion y la recolocacion, pero normalmente son transitorias y
autolimitantes. Las contracciones ventriculares prematuras son las
arritmias que se observan con més frecuencia. También se han
registrado taquicardias ventriculares y auriculares. Deberd
considerarse el uso de lidocaina profilactica para reducir la
incidencia de arritmias ventriculares durante el cateterismo. Se
recomienda la monitorizacién mediante ECG y la disponibilidad
inmediata de medicamentos antiarritmicos y equipamiento de
desfibrilacion.

14.4 Nudos

Se ha detectado que los catéteres flexibles se enredan, la mayoria
de las veces como resultado de la formacion de bucles en el
ventriculo derecho. Algunas veces, el nudo puede soltarse
mediante la insercién de una guia adecuada y la manipulacion del
catéter con orientacién radioscépica. Si el 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 contaminacién y colonizacion, asi como
incidencias de vegetacion séptica y aséptica en el hemicardio
derecho. Se ha asociado un aumento en los riesgos de septicemia
y bacteriemia a la toma de muestras sanguineas, la infusién de
liquidos y la trombosis relacionada con el catéter. Deberdn
tomarse medidas preventivas para evitar la infeccion.

14.6 Otras complicaciones

Otras complicaciones incluyen bloqueo de la rama derecha,
bloqueo cardiaco completo, dafios en las valvulas mecdnicas
protésicas tricispide y pulmonar, pérdida de sangre, lesiones o
dafios en el vaso/pared/estructura cardiaca, hematoma, embolia,
anafilaxia, neumotdrax, intervencién quirdrgica adicional debido
al enredo del catéter con otros dispositivos intravasculares,
necrosis y trombosis. Ademds, se han constatado reacciones
alérgicas al latex. Los médicos deberdn determinar si los pacientes
son susceptibles de experimentar alergias al Idtex y estar
preparados para tratar las reacciones alérgicas con prontitud.

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.

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

15.0 Monitorizacion a largo plazo

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

16.0 Presentacion

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

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

17.0 Almacenamiento
Guérdese en un lugar fresco y seco.

18.0 Condiciones de funcionamiento/Entorno de
uso

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

19.0 Vida ttil de almacenamiento

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

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

20.0 Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, pdngase en contacto con el
Servicio Técnico de Edwards llamando al siguiente ndmero:
En Esparia: 902 513880
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21.0 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.
STeRLE

Especificaciones:

Modelo
AIQSGF8

Color del cuerpo amarillo
Longitud dtil (cm) 110

Cuerpo del catéter 8F (2,7 mm)
Didmetro del balén inflado (mm) 13

Tamafio requerido del introductor ~ 9F (3,0 mm)
(apacidad de inflado del balén (ml) 1,5
Distancia desde la punta distal (cm)

Termistor 4

Puerto VD 12,7

Puerto del inyectable 26

Puerto de infusion (VIP) 30
Distancia entre las marcas (cm) 10
Voltimenes de las luces (ml)

Luz distal 0,90

LuzVD 0,78

Luz del inyectable 0,85

Luz de infusion (VIP) 1,10
Velocidad de infusién* (ml/min)

Luz distal 4

LuzVD 5

Luz del inyectable 9

Luz de infusion (VIP) 16
Didmetro de la guia compatible 0,018in

(0,46 mm)

Respuesta de frecuencia
Distorsion a 10 Hz

Luz distal <3dB

LuzVD <3dB
Jeringa de inflado del baldn 3ml,

limitadaa 1,5 ml

Todas las especificaciones proporcionadas son valores
nominales.

* Con una solucion salina normal a temperatura ambiente, 1m
por encima del punto de insercion, goteo por gravedad.

Modelos y funciones del catéter:

AIQSGF8
GCi (gasto cardiaco intermitente) X
V0, X
Infusion (VIP) X



Constantes de calculo

Para su uso con sondas de temperatura de baio

Modelo

Temperatura Volumen del
delinyectable inyectable (ml)
(&Y

AIQSGF8

Constantes de
calculo (CO)**

0-5 10
5
3
19-22 10
5
3
23-25 10
5

0,550
0,256
0,585
0,282
0,600
0,292

Constantes de calculo para el sistema de administracion

de inyectables (0-Set+

6°C¢-12°C 10
8°C-16°C 5
18°C-25°C 10

5

0,559
0,263
0,602
0,295

#4(C = (1,08)G;{60)(V)
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Catetere per arteria polmonare Swan-Ganz 1Q
Catetere Sv0,/VIP: AIQSGF8

1. Connettore EEPROM
2. Connettore del termistore
3. Valvola di gonfiaggio del palloncino
4. Lume distale AP
5. Palloncino

Per I'utilizzo con un computer per la gittata
cardiaca compatibilet

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

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

Esclusivamente monouso
Per le figure, vedere Figura 1 a pagina 118 e Figura 2 a pagina 119.
1.0 Descrizione

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

Il catetere Swan-Ganz 1Q & un catetere per arteria polmonare
flottante progettato per consentire il monitoraggio delle pressioni
emodinamiche. Il lume distale dell'arteria polmonare (AP)
termina sulla punta distale. Il lume di iniezione prossimale
termina in una porta posta a 26 cm dalla punta distale. Quando la
punta distale si trova nell'arteria polmonare, la porta diiniezione
prossimale risiedera nell'atrio destro o nella vena cava,
consentendo di effettuare iniezioni in bolo per la valutazione della
gittata cardiaca, monitoraggio della pressione dell‘atrio destro e
del ventricolo destro, prelievo ematico o infusione di soluzioni.

Se utilizzato con un computer per la gittata cardiaca compatibile,
il catetere Swan-Ganz 1Q Sv0,/VIP consente un calcolo e una
visualizzazione intermittenti della gittata cardiaca e della
saturazione di ossigeno venoso misto. Il lume per ossimetria
(connettore del modulo ottico) termina sulla punta distale. Questo
lume contiene le fibre che trasmettono la luce all'arteria
polmonare per la misurazione della saturazione di ossigeno
venoso misto. La saturazione di ossigeno venoso misto viene

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q e VIP sono marchi di
fabbrica della societa Edwards Lifesciences. Tutti gli altri marchi di
fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.

T Le funzioni di misurazione (ad es. CCO, CCO/Sv0,) del computer
per la gittata cardiaca compatibile variano in base al numero di
modello. Assicurarsi che il monitor utilizzato sia in grado di
misurare i parametri desiderati.

DC2186

Catetere per arteria polmonare Swan-Ganz 1Q (modello AIQSGF8)

6. Termistore a4 cm
7.PortaVDa 12,7 cm
8. Connettore del modulo ottico
9. Raccordo della porta VD
10. Raccordo del lume distale AP

monitorata tramite spettrofotometria di riflettanza a fibre ottiche.
La quantita di luce assorbita, rifratta e riflessa dipende dalle
quantita relative di emoglobina ossigenata e deossigenata nel
sangue.

II catetere Sv0,/VIP fornisce un lume aggiuntivo VIP che permette
l'infusione in continuo. Il lume del catetere VIP (lume di infusione
prossimale) termina in una porta posta a 30 cm dalla punta
distale. Questa porta consente 'infusione di soluzioni, il
monitoraggio della pressione o il prelievo ematico.

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

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

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

2.0 Uso/scopo previsto

Il catetere Swan-Ganz 1Q (modello AIQSGF8) & un catetere per
arteria polmonare inteso per 'uso a breve termine nel sistema
circolatorio centrale per i pazienti che necessitano di monitoraggio
emodinamico intracardiaco, prelievo ematico e infusione di
soluzioni. Se utilizzato con una piattaforma di monitoraggio e
accessori compatibili, il catetere Swan-Ganz 1Q offre un profilo
emodinamico completo che aiuta i medici a valutare la funzione
cardiovascolare e a definire le strategie terapeutiche.

3.0 Indicazioni per I'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.
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11. Raccordo del lume diinfusione (VIP)
12. Raccordo del lume diiniezione prossimale
13. Porta di infusione (VIP) a 30 cm
14. Porta di iniezione prossimale a 26 cm

4.0 Controindicazioni

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

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

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 inmediatamente disponibili modalita di
stimolazione temporanea.

Si incoraggia il monitoraggio elettrocardiografico durante
il passaggio del catetere, particolarmente importante in
presenza delle condizioni seguenti:

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

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

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

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

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



Mentre la Porta VD puo essere utilizzata per I'infusione di
soluzioni come soluzione fisiologica o Ringer lattato,
l'infusione di medicinali potrebbe dar luogo a complicanze
incluse aritmie cardiache.

Questo dispositivo e 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 I'ispezione di routine.

6.0 Precauzioni

Il mancato ingresso di un catetere flottante a palloncino
nellarteria polmonare o nel ventricolo destro & un caso
raro, ma puo verificarsi in pazienti con ventricolo o atrio
destro ingrossato, soprattutto se la gittata cardiaca &
bassa o in presenza di ipertensione polmonare o
incompetenza della valvola tricuspide o polmonare. Il
posizionamento del catetere potrebbe risultare difficile
nei pazienti con anamnesi di annuloplastica con anelli e si
consiglia I'uso della fluoroscopia durante I'inserimento. Il
passaggio puo essere favorito anche dall'inspirazione
profonda del paziente durante 'avanzamento.

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

7.0 Attrezzature consigliate

AVVERTENZA: La conformita alla norma IEC 60601-1 viene
mantenuta esclusivamente quando la sonda o il catetere
(parte applicata di tipo CF, a prova di defibrillazione) sono
collegati a un monitor paziente o a un‘apparecchiatura
che dispone di un connettore di ingresso di tipo CF a prova
di defibrillazione. Per utilizzare un'apparecchiatura o un
monitor di terze parti, verificare con il relativo produttore
che siano garantite la conformita alla norma IEC 60601-1 e
la compatibilita con il catetere o la sonda. La mancata
conformita del monitor o dell'apparecchiatura alla norma
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

Introduttore a guaina percutaneo e barriera
anticontaminazione

Piattaforma per la gittata cardiaca compatibile per gittata
cardiaca intermittente e saturazione di ossigeno venoso misto

Cavi di collegamento
Modulo ottico modello OM2 o OM2E (modello AIQSGF8)
Sistema di irrigazione e trasduttori di pressione sterili

Sistema di monitoraggio della pressione ed ECG per posto letto

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

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

Questa sezione si applica solo al modello AIQSGF8 con funzionalita
SVOZ.

| computer per la gittata cardiaca compatibili possono essere
calibrati prima dell'inserimento del catetere tramite una
calibrazione in vitro. Effettuare una calibrazione in vitro prima di
preparare il catetere (ovvero prima di irrigare i lumi). La punta

del catetere non deve essere bagnata prima che sia
eseguita la calibrazione in vitro. E necessario esequire una
calibrazione in vivo qualora non venga eseguita la calibrazione

in vitro.La calibrazione in vivo puo essere utilizzata per effettuare
ricalibrazioni periodiche del monitor. Fare riferimento al manuale
dell'operatore del monitor per istruzioni dettagliate sulla
calibrazione.

9.0 Preparazione del catetere

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

Utilizzare una tecnica asettica.

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

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

Prima diinserire il catetere, effettuare la sequente procedura di
preparazione:

Passaggio | Procedura

1 Effettuare la calibrazione in vitro (quando si
misura la saturazione dell‘ossigeno venoso
misto).

2 Per aprire il catetere per la calibrazione,
sollevare la parte perforata in alto a sinistra
del coperchio e piegarla diagonalmente
seguendo la linea guida tratteggiata. Per
ottenere accesso ai lumi del catetere per
irrigarli, sollevare il coperchio dall'angolo in
alto a destra e piegare sequendo la linea
guida tratteggiata; altrimenti, sollevare tutto
il coperchio della vaschetta, tirandolo
dall'angolo in basso a destra. Irrigare i lumi
con una soluzione di destrosio o fisiologica
sterile per garantire la pervieta e rimuovere
Iaria.

3 Sollevare delicatamente il catetere e
rimuoverlo dalla pinza in silicone (vedere
Figura 1a pagina 118, Passaggio 1).

4 Dopo aver rimosso il catetere dalla pinza in
silicone, estrarre il palloncino dalla coppa del
calibratore e rimuovere il catetere dalla
vaschetta (vedere Figura 1a pagina 118,
Passaggio 2).

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

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

Passaggio | Procedura

7 Testare la continuita elettrica del termistore
prima dell'inserimento. Collegare il termistore
al monitor e confermare che non compaiano
messaggi di errore.

Nota: il catetere AIQSGF8 non é in grado
di effettuare il monitoraggio CCO. Il
connettore EEPROM non é richiesto per
il monitoraggio cardiaco intermittente.
Il catetere AIQSGF8 non contiene alcun
filamento termico. In alcuni monitor,
quando il termistore e il connettore
EEPROM sono collegati insieme, verra
visualizzato il messaggio "Connettere il
filamento termico per il monitoraggio
€0" o "Errore: CO - Controllare la
connessione del filamento termico" o
"Errore: CCO - Controllare la connessione
del filamento termico" e potrebbe udirsi
un segnale acustico. Pertanto, lasciare
scollegato e procedere con il
monitoraggio cardiaco intermittente.

8 Se si utilizza un computer per gittata cardiaca
compatibile per la misurazione della gittata
cardiaca intermittente, connettere il
termistore al monitor.

10.0 Procedura di inserimento

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

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

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

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

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

Passaggio | Procedura

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

6 Collegare i lumi di monitoraggio della
pressione e diiniezione del catetere al
sistema di irrigazione e ai trasduttori di
pressione. Assicurarsi che le linee e i

trasduttori non contengano aria.
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Passaggio | Procedura Passaggio | Procedura
2 Sotto continuo monitoraggio della pressione, Precauzione: si consiglia di ricollegare la
con o senza |'ausilio della fluoroscopia, far siringa in dotazione alla valvola di
avanzare delicatamente il catetere nell‘atrio chiusura dopo lo sgonfiaggio del
destro. L'accesso della punta del catetere nel palloncino per evitare l'involontaria
torace & segnalato da un aumento della iniezione di liquidi nel lume del
fluttuazione respiratoria nella pressione. La palloncino.
Fi,gura 2apagina ,”9 llustra e tipiche forme Precauzione: se si continua a osservare
donda della pressione polmonare e un tracdiato della pressione del
intracardiaca. ventricolo destro dopo aver fatto
Nota: quando il catetere é vicino al avanzare il catetere per diversi
punto di giunzione dell'atrio destro e centimetri oltre il punto nel quale &
della vena cava superiore o inferiore in stato osservato inizialmente il tracciato
un tipico paziente adulto, la punta & di pressione del ventricolo destro, il
stata fatta avanzare di circa 40 cam dalla catetere potrebbe essersi piegato nel
fossa antecubitale destra o di 50 cm da ventricolo destro con conseguente
quella sinistra, di 15-20 cm dalla vena rischio di attorcigliamento o
giugulare, di 10-15 cm dalla vena annodamento del catetere (vedere
succlavia o di circa 30 cm dalla vena Complicanze). Sgonfiare il palloncino e
femorale. ritirare il catetere nell’atrio destro.
Rigonfiare il palloncino e far
3 Utilizzando la siringa in dotazione, gonfiare il nuovamente avanzare il catetere in
palloncino con €0, 0 aria al massimo volume posizione diincuneamento dell‘arteria
consigliato. Non utilizzare liquidi. Si noti polmonare, quindi sgonfiare il
che una freccia non allineata sulla valvola di palloncino.
chiusura indica la posizione di chiusura. N L .
Precauzione: il catetere puo piegarsi se
Nota: generalmente, il gonfiaggio & la lunghezza inserita & eccessiva, con
associato a una sensazione di resistenza. conseguente rischio di attorcigliamento
Dopo il rilascio, lo stantuffo della siringa o annodamento (vedere Complicanze).
dovrebbe normalmente tornare Se, dopo averlo fatto avanzare di 15 cm
indietro. Se non si incontra resistenza al oltre lingresso dell‘atrio destro, il
gonfiaggio, si deve presumere cheil catetere non ha raggiunto il ventricolo
palloncinossia rotto. Interrompere destro, il catetere potrebbe essersi
subito il gonfiaggio. Il catetere potrebbe piegato oppure la punta potrebbe
continuare a essere usato per il essere innestata in una vena del collo
monitoraggio emodinamico. In ogni mentre solo lo stelo prossimale & in
caso, assicurarsi di adottare precauzioni avanzamento verso il cuore. Sgonfiare il
per evitare I'eventuale infusione di aria palloncino eritirare il catetere finché il
o diliquidi nel lume del palloncino. segno dei 20 cm non risulta visibile.
AVVERTENZA: Se eseguita in maniera Gonfiare nuovamente il palloncino e far
errata, la tecnica di gonfiaggio potrebbe avanzare il catetere.
causare complicanze a livello - ] §
polmonare. Per evitare danni all'arteria 5 Ridurre o rimuovere [eventuale lunghezza
polmonare e 'eventuale rottura del eccessiva o le pleghe del catetere pell‘atno
palloncino, non gonfiare oltre il volume destro o ven_tncolo destrp prando indietro
consigliato. lentamente il catetere di circa 2-3 cm.
Precauzione: per evitare di danneggiare
4 Far avanzare il catetere finché non si ottiene lavalvola, non tirare il catetere
la pressione di occlusione dellarteria attraverso la valvola polmonare mentre
polmonare (PAOP), quindi far sgonfiare il palloncino & gonfio.
passivamente il palloncino rimuovendo la
siringa dalla valvola di chiusura. Non aspirare 6 Gonfiare nuovamente il palloncino per
energicamente per non danneggiare il determinare il volume di gonfiaggio minimo
palloncino. Dopo lo sgonfiaggio ricollegare la necessario a produrre un tracciato di
siringa. incuneamento. Se si riesce a ottenere
Nota: evitare manovre prolungate per |’incuneame.nt0 conun yolume inferiore a
ottenere una pressione di quello massimo consigliato F\{edgre la tabevlla
incuneamento. In caso di difficolta, delle speqf_lche per la capacita di gonﬂa_g_glo
rinundiare allincuneamento. del pa'll!oncln()'), il catetere deve-essere rltlrgto
o . e posizionato in modo tale che il volume di
Nota: prima di gonfiare nuovamente il gonfiaggio completo produca un tracciato di
palloncino con (0, o aria, sgonfiarlo incuneamento.
completamente rimuovendo la siringa e . . .
aprendo la valvola di chiusura. Precauzione: un serraggio eccessivo
dell'adattatore prossimale Tuohy-Borst
della barriera anticontaminazione
potrebbe compromettere il
funzionamento del catetere.
7 Verificare la posizione finale della punta del

catetere tramite radiografia del torace.
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Nota: dopo lo sgonfiaggio, la punta del catetere potrebbe
tendere a indietreggiare verso la valvola polmonare e rica-
dere nel ventricolo destro, con una conseguente necessita
di riposizionamento del catetere.

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

11.0 Metodo di termodiluizione a bolo

La misurazione della gittata cardiaca a bolo con TD é effettuata
iniettando una quantita precisa di soluzione fisiologica (salina o di
destrosio) a temperatura nota nell'atrio destro o nella vena cava
superiore e utilizzando il termistore nell‘arteria polmonare per
rilevare la conseguente variazione nella temperatura ematica. La
gittata cardiaca € inversamente proporzionale all'area al di sotto
della curva temperatura-tempo. La precisione di questo metodo
dipende dall'accuratezza con la quale sono note la quantita e la
temperatura dell'iniettato. La precisione del metodo di
termodiluizione ha una correlazione significativa con il metodo
diretto Fick e la tecnica della diluizione del colore.

| computer per la gittata cardiaca Edwards Lifesciences 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
invitro.

12.0 Manutenzione e uso in situ

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

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

12.1 Posizione della punta del catetere

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

12.2 Migrazione della punta del catetere

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

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

12.3 Gonfiaggio del palloncino e misurazione della
pressione di incuneamento

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

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

12.4 Incuneamento spontaneo della punta

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

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

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

12.6 Generale

Mantenere pervi i lumi di monitoraggio della pressione tramite
un’irrigazione intermittente o un‘infusione lenta e continua di
soluzione fisiologica eparinizzata. Linfusione di soluzioni viscose
(ad es. sangue intero o albumina) & sconsigliata, poiché il relativo
flusso & troppo lento e potrebbe occludere il lume del catetere.

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

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

13.0 Informazioni sulla RM

Non compatibile con RM

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

14.0 Complicanze

Le procedure invasive comportano un certo grado di rischio per l
paziente. Sebbene le complicanze gravi siano relativamente rare,

si consiglia al medico, prima di decidere diinserire 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
I'insorgenza di complicanze sono descritti in modo dettagliato 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 alla rottura fatale dell'arteria polmonare
includono ipertensione polmonare, eta avanzata, intervento
chirurgico cardiaco con ipotermia e anticoagulazione, migrazione
della punta distale del catetere, formazione di fistola arterovenosa
e altri traumi vascolari.

Bisogna impiegare estrema cautela durante le misurazioni della
pressione di incuneamento dell'arteria polmonare in pazienti con
ipertensione dell'arteria polmonare. In tutti i pazienti, il
gonfiaggio del palloncino dovra limitarsi a due cicli respiratori o
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

Durante l'inserimento, il ritiro e il riposizionamento potrebbero
verificarsi delle aritmie cardiache, tuttavia solitamente si tratta di
un fenomeno autolimitato e transitorio. Le contrazioni ventricolari
premature rappresentano le aritmie pill comunemente osservate.
Sono state riportate anche tachicardia atriale e ventricolare. L'uso
dilidocaina profilattica dovra essere considerato per la riduzione
dell'incidenza delle aritmie ventricolari durante la
cateterizzazione. Si consigliano quindi il monitoraggio ECG e
Iimmediata disponibilita di farmaci antiaritmici e defibrillatore.

14.4 Annodamento

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

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 é stato associato al prelievo
ematico, all'infusione 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, blocco
cardiaco completo, danni alla valvola meccanica prostetica
polmonare e tricuspide, perdite di sangue, lesione 0 danno della
struttura/della parete cardiaca/del vaso, ematoma, embolia,
anafilassi, pneumotorace, ulteriore procedura chirurgica dovuta a
intrappolamento del catetere con altri dispositivi intravascolari,
necrosi e trombosi. 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.

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.

%

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.

15.0 Monitoraggio a lungo termine

La cateterizzazione dovra durare il tempo minimo richiesto dallo
stato clinico del paziente poiché il rischio di tromboembolie e
complicanze infettive 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), si consiglia la somministrazione di una terapia profilattica
anticoagulante e antibiotica.

16.0 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.

17.0 Conservazione
Conservare in un luogo fresco e asciutto.
18.0 Condizioni operative/Ambiente di utilizzo

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

19.0 Durata a magazzino

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

Nota: la risterilizzazione non prolunga la durata a
magazzino.

20.0 Assistenza Tecnica

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

02 5680 6503
0413482126

21.0 Smaltimento

Dopo il contatto con il paziente, trattare il dispositivo come rifiuto
arischio 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.
STERILE[EO
Specifiche:
Modello
AIQSGF8
Colore del corpo giallo
Lunghezza utile (cm) 110
Corpo del catetere 8Fr(2,7mm)
Diametro del palloncino gonfiato (mm) 13
Misura richiesta per lintroduttore 9Fr(3,0mm)
(apacita di gonfiaggio del palloncino (ml) 15

Distanza dalla punta distale (cm)



Modello

AIQSGF8
Termistore 4
Porta VD 12,7
Porta diiniezione 26
Porta di infusione (VIP) 30
Distanza fra contrassegni (cm) 10
Volume del lume (ml)
Lume distale 0,90
Lume VD 0,78
Lume di iniezione 0,85
Lume di infusione (VIP) 1,10
Velocita di infusione® (ml/min)
Lume distale 4
Lume VD 5
Lume di iniezione 9
Lume diinfusione (VIP) 16
Diametro del filo guida compatibile 0,018"
(0,46 mm)
Risposta in frequenza
Distorsione a 10 Hz
Lume distale <3dB
Lume VD <3dB
Siringa di gonfiaggio del palloncino 3ml,

limitatoa 1,5 ml

Tutte le specifiche riportano i valori nominali.
* Utilizzando normale soluzione fisiologica a temperatura

ambiente, T m al di sopra del sito di inserimento, per gravita.

Modelli e funzioni dei cateteri:

AIQSGF8
10 X
V0, X
Infusione (VIP) X

Costanti di calcolo

Per I'utilizzo con sonde di temperatura aimmersione

Modello AIQSGF8
Temp. di Volume iniettato Costanti di
iniezione (°C) (ml) calcolo (CC)**
0-5 10 0,550

5 0,256

3 —
19-22 10 0,585

5 0,282

3 J—
23-25 10 0,600

5 0,292
Costanti di calcolo per sistema di erogazione C0-Set+
6°C-12°C 10 0,559
8°C-16°C 5 0,263
18°C-25°C 10 0,602

5 0,295

0= (1,08)Cr{60)(V)
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Nederlands

Swan-Ganz IQ Pulmonale arteriéle katheter
Sv0,/VIP -katheter: AIQSGF8

1. EEPROM-connector
2. Thermistorconnector
3. Vulpoort voor de ballon
4, Distaal PA-lumen
5. Ballon

Voor gebruik met een compatibele computer voor
cardiac output-volumemetingent

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

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

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik

Raadpleeg voor afbeeldingen Afbeelding 1 op pagina 118 en
Afbeelding 2 op pagina 119.

1.0 Beschrijving

Het hulpmiddel wordt gebruikt 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 IQ pulmonaire katheter is een stromingsgestuurde
longslagaderkatheter die wordt gebruikt voor het bewaken van
hemodynamische drukken. Het distale lumen van de longslagader
(PA) eindigt bij de distale tip. Het proximale injectaatlumen
eindigt in een poort op 26 cm van de distale tip. Als de distale tip
zich in de longslagader bevindt, zit de proximale injectaatpoort in
het rechteratrium of de vena cava, hetgeen bolusinjecties voor
cardiac output, drukbewaking van het rechteratrium en bewaking
van de druk in het rechterventrikel, bloedafname en infusie van
oplossingen mogelijk maakt.

Bij gebruik in combinatie met een compatibele computer voor
cardiac outputmetingen?, de Swan-Ganz 1Q Sv0,/VIP -katheter
intermitterende berekening en weergave van de cardiac output en
de gemengde veneuze zuurstofsaturatie mogelijk. Het
oximetrielumen (connector optische module) eindigt bij de distale

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q, en VIP zijn
handelsmerken van Edwards Lifesciences het bedrijf. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke eigenaren.

1 De meetcapaciteiten (d.w.z. CCO of CCO/SvO0, van de
compatibele cardiac outputcomputer verschillen per
modelnummer. Zorg ervoor dat de monitor die wordt gebruikt, in
staat is om de gewenste parameters te meten.

DC2186

Swan-Ganz IQ Pulmonale arteriéle katheter (model AIQSGF8)

6. Thermistor op 4 cm
7.RV-poortop 12,7 cm
8. Connector optische module
9. RV-poorthub
10. Naaf van het distale PA-lumen

tip. Dit lumen bevat de vezels die het licht naar de longslagader
verzenden om de gemengde veneuze zuurstofsaturatie te meten.
De gemengde veneuze zuurstofsaturatie wordt bewaakt door
fiberoptische reflectiespectrofotometrie. De hoeveelheid
geabsorbeerd, gebroken en gereflecteerd licht hangt af van de
relatieve hoeveelheden zuurstofrijke en zuurstofarme
hemoglobine in het bloed.

De Sv0,/VIP -katheter heeft een extra VIP -lumen dat continue
infusie mogelijk maakt. Het VIP -katheterlumen (proximaal
infusielumen) eindigt bij een poort op 30 cm afstand van de
distale tip. Viia deze poort kunt u oplossingen toedienen, de druk
bewaken of bloedmonsters nemen.

De intravasculaire katheter wordt ingebracht via de centrale ader
in de rechterkant van het hart en wordt opgevoerd naar de
longslagader. Inbrengen kan intern via de vena jugularis, vena
femoralis, vena antecubiti en vena brachialis. De lichaamsdelen
die in contact komen zijn het atrium, het ventrikel, de
longslagader en het bloedvatenstelsel.

De prestaties van het hulpmiddel, inclusief functionele
eigenschappen, zijn gecontroleerd in een uitgebreide reeks testen
ter ondersteuning van de veiligheid en prestaties van het
hulpmiddel, wanneer het in overeenstemming met de
goedgekeurde gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.

Het hulpmiddel is bestemd voor gebruik bij volwassen patiénten
die ernstig ziek zijn of geopereerd worden. Dit hulpmiddel is nog
niet getest bij kinderen of bij zwangere vrouwen of vrouwen die
borstvoeding geven.

2.0 Beoogd gebruik/beoogde doel

De Swan-Ganz IQ -katheter (model AIQSGF8) is een
longslagaderkatheter die bedoeld is voor kortdurend gebruik in
het centrale bloedsomloopsysteem voor patiénten bij wie
intracardiale hemodynamische bewaking, bloedafname en infusie
van oplossingen nodig is. Indien ze in combinatie met een
compatibel bewakingsplatform worden gebruikt, bieden Swan-
Ganz Q -katheters een uitgebreid hemodynamisch profiel dat
artsen helpt de cardiovasculaire functie te beoordelen en
behandelingsbeslissingen 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
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11. Naaf van het infusielumen (VIP -lumen)
12. Naaf van het proximale injectaatlumen
13. Infusiepoort (VIP -poort) op 30 cm
14. Proximale injectaatpoort op 26 cm

ingreep, trauma, sepsis, brandwonden, longaandoeningen,
longfalen, en hartaandoeningen met inbegrip van hartfalen.

4.0 Contra-indicaties

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.

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

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 een risico bestaat op tachyaritmie.

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

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



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

Hoewel de RV-poort gebruikt kan worden voor infusie van
oplossingen zoals normale zoutoplossing of Ringer-
lactaat, kan infusie van medicatie leiden tot complicaties,
waaronder cardiale aritmién.

Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en bedoeld en
wordt uitsluitend gedistribueerd VOOR EENMALIG
GEBRUIK. DIT HULPMIDDEL MAG NIET OPNIEUW WORDEN
GESTERILISEERD OF GEBRUIKT. Er zijn geen gegevens
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
ingebracht. Dit kan echter wel gebeuren bij patiénten met
een vergroot rechteratrium of -ventrikel, met name als de
cardiac output laag is of als er sprake is van tricuspidalis-
of longinsufficiéntie of pulmonale hypertensie. Bij
patiénten met annuloplastiekringen in de
voorgeschiedenis kan het plaatsen van de katheter
moeilijk zijn en wordt het gebruik van fluoroscopie tijdens
het inbrengen aangeraden. Ook een diepe inademing van
de patiént tijdens het opvoeren kan de doorgang
vergemakkelijken.

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

7.0 Aanbevolen apparatuur

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

+ Swan-Ganz -katheter
« Percutane schachtintroducer en verontreinigingsscherm

« Compatibel cardiac output-platform voor intermitterende
cardiac output en gemengde veneuze zuurstofsaturatie

« Verbindingskabels

« Model OM2 of OM2E optische module (model AIQSGF8)
- 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 Instellen en kalibreren van de monitor voor
het bewaken van de gemengde veneuze
zuurstofsaturatie

Dit hoofdstuk is alleen van toepassing op het AIQSGF8-model met
Sv0, mogelijkheden.

De compatibele computer voor cardiac output-metingen kan voér
het inbrengen van de katheter worden gekalibreerd door een

in vitro-kalibratie uit te voeren. Als een in vitro-kalibratie wordt
uitgevoerd, moet dit gebeuren voordat de katheter wordt
geprepareerd (dus voor het doorspoelen van de lumina). Laat de
kathetertip niet nat worden voordat een in vitro-kalibratie
wordt uitgevoerd. Als er geen in vitro-kalibratie wordt
uitgevoerd, is een in vivo-kalibratie vereist. In vivo-kalibratie kan
worden gebruikt om de monitor periodiek opnieuw te kalibreren.
Raadpleeg de bedieningshandleiding van de monitor voor
gedetailleerde instructies voor de kalibratie.

9.0 De katheter voorbereiden

Inspecteer voorafgaand aan gebruik of de verpakking niet
is beschadigd.

Gebruik een aseptische techniek.

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 het bedradingscircuit van de thermistor
defect raakt.

Voordat de katheter wordt ingebracht, moet de volgende
voorbereidende procedure worden gevolgd:

Stap Procedure

1 Voer een in vitro-kalibratie uit (bij het meten van
de gemengde veneuze zuurstofsaturatie).

2 0Om de katheter te openen voor kalibratie, dient
het geperforeerde deel in de linkerbovenhoek
van de afsluiter te worden weggetrokken en
diagonaal over de stippellijn te worden
gevouwen. Om toegang te krijgen tot de
katheterlumina om deze door te spoelen, dient
de afsluiter in de rechterbovenhoek te worden
losgetrokken en over de stippellijn te worden
gevouwen; 0ok kan de hele trayafsluiter worden
verwijderd vanaf de rechterbenedenhoek. Spoel
de lumina door met een steriele zout- of
dextroseoplossing om de doorgankelijkheid te
verzekeren en lucht te verwijderen.

3 Til de katheter voorzichtig op en verwijder deze
uit de siliconenklem (zie Afbeelding 1 op pagina
118, stap 1).

4 Wanneer u de katheter hebt losgemaakt van de

siliconenklem, trekt u de ballon uit de
kalibratiebeker en haalt u de katheter uit de tray
(zie Afbeelding 1 op pagina 118, stap 2).

Opmerking: Trek de ballon niet door de
siliconenklem, anders kan de ballon
beschadigd raken.

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

Stap Procedure

6 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.
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7 Test de elektrische continuiteit van de thermistor
v6or het inbrengen. Sluit de thermistor aan op
de monitor en controleer of er geen
foutmeldingen worden weergegeven.

Opmerking: De AIQSGF8-katheter heeft
geen mogelijkheden voor CCO-bewaking.
De EEPROM-connector is niet vereist voor
intermitterende cardiale bewaking. De
AIQSGF8-katheter bevat geen thermisch
filament. Op bepaalde monitors waar de
thermistor en EEPROM-connector aan
elkaar zijn gekoppeld, wordt het bericht
"Thermisch filament koppelen voor
(Obewaking" of "Storing: CO - Controleer
verbinding thermisch filament" of
"Storing: CCO - Controleer verbinding
thermisch filament" weergegeven en
klinkt er mogelijk een alarm. Laat dit
daarom losgekoppeld waarna
intermitterende bewaking verder kan
gaan.

8 Als u een compatibele cardiac output-computer
gebruikt voor intermitterende cardiac output-
meting, koppelt u de thermistor aan de monitor.

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

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

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

Stap Procedure

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

2 Voer de katheter voorzichtig op in het
rechteratrium onder voortdurende
drukbewaking en met of zonder behulp van
fluoroscopie. Wanneer de kathetertip de thorax
binnengaat, wordt dit gesignaleerd door
drukschommelingen vanwege fluctuatie in de
ademhaling. In Afbeelding 2 op pagina 119
worden de typische intracardiale en
longdrukgolfvormen weergegeven.




Stap Procedure Stap Procedure

Opmerking: Wanneer de katheter zich Voorzorgsmaatregel: Als de drukregistratie

nabij de aansluiting van het rechteratrium in het rechterventrikel nog wordt

en de vena cava superior of inferior van waargenomen nadat de katheter meerdere

een gemiddelde volwassen patiént centimeters voorbij het punt is opgevoerd

bevindt, is de tip ongeveer 40 cm rechts of waar de initiéle drukregistratie van het

50 cm links van de antecubitale fossa rechterventrikel is waargenomen, kan het

ingebracht, of 15 tot 20 cm van de vena zijn dat de katheter een lus heeft gevormd

jugularis, 10 tot 15 cm van de vena in het rechterventrikel. Hierdoor kan de

subclavia of ongeveer 30 cm van de katheter gaan knikken of kan zich een

femorale ader. knoop vormen (zie Complicaties). Laat de
ballon leeglopen en trek de katheter terug

3 Vul de ballon met behulp van de meegeleverde in het rechteratrium. Vul de ballon

spuit met (0, of lucht tot hgt maximaal ) opnieuw, voer de katheter opnieuw op

aanbevolen volume. Gebruik geen vloeistof. naar een pulmonaal-arteriéle wiggepositie

Houd er rekening mee dat een onderbroken pijl en laat de ballon daarna leeglopen.

op de poortklep de ‘gesloten’positie aangeeft. .

L . . Voorzorgsmaatregel: De katheter kan in

Opmerking: Bij het vullen is vaak enige een lus schieten bij een overmatig lang

weerstand voelbaar. Bij het loslaten moet inbrengpad, wat kan leiden tot knikken of

de zuiger van de injectiespuit gewoonlijk knopen (zie Complicaties). Als het

naar de oorspronkelijke positie terugkeren. rechterventrikel niet is bereikt nadat de

Als er tijdens het vullen geen weerstand Kkatheter 15 cm of verder in het

wordt waargenomen, moet worden rechteratrium is ingebracht, kunnen er

aangenomen dat de ballon gescheurd is. lussen in de katheter zijn ontstaan of kan

Stop in dat geval onmiddellijk met vullen. de tip in de hals van de ader zitten, waarbij

De katheter kan nog worden gebruikt voor alleen de proximale schacht richting het

hemodynamische bewaking. Neem echter hart wordt opgevoerd. Laat de ballon

wel voorzorgsmaatregelen om te leeglopen en trek de katheter terug totdat

vermijden dat er lucht of vloeistof in het de markering voor 20 cm zichthaar is. Vul

ballonlumen wordt geinfundeerd. de ballon opnieuw en voer de katheter op.

WAARSCHUWING: Een verkeerde ) ) -

vultechniek kan leiden tot pulmonale 5 yermlnderovertplllge lengte 9fverwudereen lus

complicaties. Om schade aan de in het rechteratrium of -ventrikel door de

longslagader en een mogelijke ruptuur van katheter langzaam ongeveer 2 tot 3 cm terug te

de ballon te voorkomen, mag de ballon trekken.

niet verder dan het aanbevolen volume Voorzorgsmaatregel: Trek de katheter niet

worden gevuld. door de pulmonalisklep terwijl de ballon is
gevuld om beschadiging van de klep te

4 Voer de katheter op tot pulmonaal-arteriéle voorkomen.
occlusiedruk (PAOP, pulmonary artery occlusion
pressure) wordt bereikt en laat vervolgens de 6 Vul de ballon opnieuw om het minimale

ballon passief leeglopen door de spuit uit de
poortklep te verwijderen. Zuig niet te krachtig
aan, omdat de ballon hierdoor kan beschadigen.
Bevestig de spuit weer na het leeglopen.

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

Opmerking: Laat de ballon, voordat deze
opnieuw met €0, of lucht wordt gevuld,
volledig leeglopen door de spuit te

verwijderen en de poortklep te openen.

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

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

Voorzorgsmaatregel: Als de proximale
Tuohy-Borst -adapter van het
verontreinigingsscherm te strak wordt
ingesteld, kan de katheterfunctie worden
belemmerd.

7 Controleer de eindpositie van de kathetertip met

een rontgenonderzoek van de borst.

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

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

Voer een bolus-TD-meting van de cardiac output uit door een
exacte hoeveelheid fysiologische oplossing (zout- of
dextroseoplossing) met een bekende temperatuur in het
rechteratrium of de vena cava superior te injecteren en via de
thermistor in de longslagader de resulterende wijziging in de
bloedtemperatuur te detecteren. De cardiac output is omgekeerd
evenredig aan de geintegreerde oppervlakte onder de
temperatuur-versus-tijd-curve. De nauwkeurigheid van deze
methode hangt af van de nauwkeurigheid van de bekende
injectaathoeveelheid en -temperatuur. De nauwkeurigheid van de
thermodilutiemethode komt goed overeen met de
kleurstofdilutietechniek en met de rechtstreekse Fick-methode.

De computers voor hartminutevolumemetingen van

Edwards Lifesciences 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.

12.0 Onderhoud en gebruik in situ

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

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

12.1 Positie van de kathetertip

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

12.2 Migratie van de kathetertip

Houd er rekening mee dat de kathetertip spontaan kan migreren
naar de periferie van het pulmonale vaatbed. Bewaak de druk van
het distale lumen voortdurend om de tippositie te verifiéren. Trek
de katheter terug als de wiggedruk nog steeds wordt
geregistreerd wanneer de ballon leeg is. Langdurige occlusie of
een te sterke uitzetting van het bloedvat bij het opnieuw vullen
van de ballon kan letsel tot gevolg hebben.

Tijdens een cardiopulmonaire bypass treedt er spontane migratie
van de kathetertip op in de richting van de periferie van de
longslagader. Overweeg de katheter gedeeltelijk (3 tot 5 cm) net
v6or 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.

12.3 Meting van de vuldruk van de ballon en de
wiggedruk

Het opnieuw vullen van de ballon moet geleidelijk gebeuren,
onder bewaking van de drukken. Bij het vullen is vaak enige
weerstand voelbaar. Als er geen weerstand wordt ondervonden,
moet worden aangenomen dat de ballon is gescheurd. Stop in dat
geval onmiddellijk met vullen. De katheter kan nog steeds
worden gebruikt voor hemodynamische bewaking; er moeten



echter wel voorzorgsmaatregelen worden getroffen tegen infusie
van lucht of vloeistof in het ballonlumen. Laat tijdens normaal
gebruik van de katheter de meegeleverde spuit voor vullen aan de
poortklep zitten om onbedoelde injectie van vloeistof in het
vullumen van de ballon te voorkomen.

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

12.4 Spontane wiggedrukpositie van de tip

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

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

12.5 Doorgankelijkheid

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

12.6 Algemeen

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

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

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

13.0 MRI-informatie
MRI-onveilig

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

14.0 Complicaties

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

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

14.1 Perforatie van de longslagader

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

Er moet daarom uiterste zorg worden betracht tijdens de meting
van de pulmonaal-arteriéle wiggedruk bij patiénten met
pulmonaal-arteriéle hypertensie. Bij alle patiénten dient het
vullen van de ballon zich te beperken tot twee ademhalingscycli
of 10 tot 15 seconden.

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

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 Hartritmestoornissen

Tijdens het inbrengen, verwijderen en het verplaatsen van de
katheter kunnen hartritmestoornissen optreden; deze zijn
gewoonlijk voorbijgaand en zelfbeperkend. De meest
waargenomen hartritmestoornissen zijn vroegtijdige
ventrikelcontracties. Er zijn ventriculaire tachycardie en atriale
tachycardie gemeld. Er moet worden overwogen om profylactisch
lidocaine toe te dienen om het optreden van ventriculaire
hartritmestoornissen tijdens de katheterisatie te verminderen.
ECG-bewaking en de onmiddellijke beschikbaarheid van anti-
aritmica en defibrillatie-apparatuur worden aanbevolen.

14.4 Vorming van knopen

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

14.5 Sepsis/infectie

Er zijn positieve kweken van een kathetertip als gevolg van
besmetting en kolonisatie gemeld. Daarnaast zijn incidenten van

septische en aseptische vegetatie in de rechterhartkamer gemeld.

Een verhoogd risico op septikemie en bacteriémie is in verband
gebracht met het nemen van bloedmonsters, het infunderen van
vloeistoffen en kathetergerelateerde trombose. Er moeten
preventieve maatregelen worden genomen om infectie te
voorkomen.

14.6 Overige complicaties

Overige complicaties zijn onder andere rechterbundeltakblok,
volledig hartblok, schade aan de mechanische tricuspidalis- en
pulmonalisklepprothese, bloedverlies, letsel of schade aan de
hartstructuur/-wand/-bloedvat, hematoom, embolie, anafylaxie,
pneumothorax, aanvullende chirurgische procedures wegens
verstrengeling van de katheter met andere intravasculaire
hulpmiddelen en trombose. 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.

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.

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.
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15.0 Langetermijnbewaking

De duur van de katheterisatie dient zo kort mogelijk te zijn al naar
gelang de klinische toestand van de patiént, aangezien het risico
op trombo-embolische en infectieuze complicaties 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.

16.0 Levering

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.

17.0 Opslag
Op een koele en droge plaats bewaren.
18.0 Werkingsvoorwaarden/gebruiksomgeving

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

19.0 Houdbaarheid

De houdbaarheidsdatum staat op elke verpakking aangegeven.
Opslag of gebruik nadat de aanbevolen gebruiksdatum 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.

Opmerking: opnieuw steriliseren leidt niet tot een langere
houdbaarheid.

20.0 Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te nemen met de
Technische Dienst van Edwards op het volgende telefoonnummer:
in Belgié: ....... ..024813050

in Nederland: . ....0800 33927 37

21.0 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.
STeRLE



Specificaties:

Voor gebruik met sondes op badtemperatuur

Model
AIQSGF8

Kleur katheter geel
Bruikbare lengte (cm) 110
Katheterlichaam 8F (2,7 mm)
Diameter van gevulde ballon (mm) 13
Vereiste afmetingen van de introducer 9F (3,0mm)
Vulcapaciteit ballon (ml) 15
Afstand van distale tip (cm)

Thermistor 4

RV-poort 12,7

Injectaatpoort 26

Infuuspoort (VIP) 30
Afstand tussen markeringen (cm) 10
Volume van het lumen (ml)

Distaal lumen 0,90

RV-lumen 0,78

Injectaatlumen 0,85

Infusielumen (VIP) 1,10
Infusiesnelheid* (ml/min)

Distaal lumen 4

RV-lumen 5

Injectaatlumen 9

Infusielumen (VIP) 16
Diameter compatibele voerdraad 0,018in

(0,46 mm)

Frequentierespons
Vervorming bij 10 Hz

Distaal lumen <3dB

RV-lumen <3dB
Spuit voor het vullen van de ballon 3ml,

beperkt tot 1,5 ml

Model AIQSGF8
Injectaat- Injectaat- Berekeningsconstanten
temperatuur (°C)  volume (BC)**

(ml)

5 0,292
Berekeningsconstanten voor afgiftesysteem C0-Set+
6°C-12°C 10 0,559
8°C-16°C 5 0,263
18°C-25°C 10 0,602

5 0,295

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

Alle aangegeven specificaties zijn nominale waarden.

* Bij gebruik van normale zoutoplossing op kamertemperatuur,
1 m boven de inbrenglocatie, zwaartekrachtinfuus.

Kathetermodel en -functies

AIQSGF8
IO X
S0, X
Infusie (VIP) X

Berekeningsconstanten

Voor gebruik met sondes op badtemperatuur

Model AIQSGF8

Injectaat- Injectaat-  Berekeningsconstanten

temperatuur (°C)  volume (BC)**

(ml)

0-5 10 0,550
5 0,256
3 J—

19-22 10 0,585
5 0,282
3 —

23-25 10 0,600

30



Swan-Ganz 1Q lungearteriekateter
Sv0,/VIP kateter: AIQSGF8

1. EEPROM konnektor
2. Termistorkonnektor
3. Balloninflationsventil
4. PA distal lumen
5. Ballon

Til brug sammen med en kompatibel
hjerteminutvolumencomputert

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.

Kun til engangsbrug
Se Figur 1 pa side 118 og Figur 2 pa side 119 for figurer.
1.0 Beskrivelse

Brugere af anordningen er medicinsk personale, der er blevet
uddannet i sikker brug af invasive haemodynamiske teknologier
og klinisk brug af lungearteriekatetere som en del af deres
respektive hospitalers retningslinjer.

Swan-Ganz 1Q lungearteriekateteret er et flowstyret
lungearteriekateter, som anvendes til at overvége de
hamodynamiske tryk. Den distale lumen for lungearterien (PA)
slutter ved den distale spids. Det proksimale injektatlumen slutter
ved en port, der sidder 26 cm fra den distale spids. Nar den distale
spids er placeret i lungearterien, vil den proksimale injektatport
befinde sig i hajre atrium eller vena cava, hvilket giver mulighed
for bolushjerteminutvolumeninjektioner, trykmonitorering af
hgjre atrium og hgjre ventrikel, blodprevetagning eller infusion af
oplgsninger.

Nar det anvendes sammen med en kompatibel
hjerteminutvolumencomputer’, giver Swan-Ganz 1Q Sv0,/VIP
kateteret mulighed for periodisk beregning og visning af
hjerteminutvolumen og blandet, vengs oxygenmztning.
Oximetrilumenen (optisk modulkonnektor) slutter ved den distale
spids. Denne lumen indeholder fibre, der transmitterer lyset til

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q og VIP er varemaerker
tilherende Edwards Lifesciences virksomheden. Alle andre
varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.

T Maleegenskaber (dvs. CCO, CCO/Sv0,) for den kompatible
hjerteminutvolumencomputer varierer afhaengigt af
modelnummeret. Veer sikker pa, at den anvendte monitor er i
stand til at male de gnskede parametre.

DC2186

Swan-Ganz IQ lungearteriekateter (Model AIQSGF8)

6. Termistor ved 4 cm
7.RV-portved 12,7 cm
8. Optisk modulkonnektor
9. RV-portmuffe
10. PA distal lumenmuffe

lungearterien til maling af blandet, vengs oxygenmaetning.
Blandet, vengs oxygenmaetning monitoreres vha. fiberoptisk
reflektansspektrofotometri. Mangden af lys, der absorberes,
refrakteres og reflekteres, afhanger af de relative mangder
oxygeneret og deoxygeneret haemoglobin i blodet.

Sv0,/VIP kateteret har en ekstra VIP lumen, der muligger
kontinuerlig infusion. VIP kateterlumenen (proksimal
infusionslumen) slutter ved en port, der sidder 30 cm fra den
distale spids. Denne port muligger infusion af oplesninger,
trykovervagning eller blodprevetagning.

Det intravaskulare kateter indfgres gennem den centrale vene ind
i hajre side af hjertet og fores frem mod lungearterien. Indstiksvej
kan veere vena jugularis interna, vena femoralis, vena cephalica og
vena brachialis. De kropsdele, der kommer i kontakt, er atrium,
ventrikel, lungearterien og kredslgbssystemet.

Anordningens ydeevne, herunder de funktionelle karakteristika,
er blevet verificeret i en omfattende raekke tests for at sikre, at
dens sikkerhed og ydeevne i forhold til den tilsigtede brug er
understgttet, nar den anvendes i overensstemmelse med den
etablerede brugsanvisning.

Denne anordning er beregnet til brug pa voksne, kritisk syge eller
kirurgiske patientpopulationer. Denne anordning er endnu ikke
blevet testet i den padiatriske population eller hos gravide eller
ammende kvinder.

2.0 Tilsigtet brug/formal

Swan-Ganz IQ kateteret (model AIQSGF8) er et
lungearteriekateter, der er beregnet til kortvarig brug i det
centrale kredslgbssystem til patienter, der kreever intrakardial
hamodynamisk overvagning, blodpravetagning og infusion af
oplosninger. Nar det bruges med en kompatibel
monitoreringsplatform og tilbehar, giver Swan-Ganz IQ kateteret
en samlet haemodynamisk profil, der hjelper leger med at
vurdere kardiovaskular funktion og traffe beslutninger om
behandling.

3.0 Indikationer for brug

Swan-Ganz katetre er diagnostiske og monitoreringsredskaber,
der bruges ved h@modynamisk overvégning af voksne, kritiske
syge patienter, inklusive, men ikke begraenset til, rekonvalescens
efter storre kirurgiske indgreb, traumer, sepsis, forbraendinger,
lungesygdomme, lungesvigt og hjertesygdomme, herunder
hjerteinsufficiens.
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11. Infusionslumenmuffe (VIP)
12. Proksimal injektatlumenmuffe
13. Infusionsport (VIP) ved 30 cm

14. Proksimal injektatport ved 26 cm

4.0 Kontraindikationer

Patienter, som enten har tilbagevendende sepsis eller
hyperkoagulopati, hvor kateteret kunne blive arsag til septisk eller
almindelig trombedannelse, bor ikke komme i betragtning til et
ballonflydekateter.

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

5.0 Advarsler

Der eksisterer ingen absolutte kontraindikationer for
anvendelsen af flowstyrede lungearteriekatetre. En
patient med en venstresidig grenblok kan imidlertid
udvikle en hgjresidig grenblok under kateteranlaggelse,
hvilket resulterer i komplet hjerteblok. Til sadanne
patienter skal temporaere pacingindstillinger vaere
ojeblikkeligt tilgengelige.

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

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

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

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

Der bor aldrig anvendes luft til balloninflation i
situationer, hvor luften kan traenge ind i
arteriekredslobet, f.eks. hos alle paediatriske patienter og
voksne, der formodes at have intrakardiale eller
intrapulmonale shunts, der lober fra hgjre mod venstre.
Bakteriefiltreret kuldioxid er det anbefalede
inflationsmedie pga. dets hurtige absorbering i blodet i
tilf=lde af, at ballonen spranger 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 medfere pulmonal infarkt.



Mens RV-porten kan anvendes til infusion af oplasninger
som almindeligt saltvand eller Ringer-laktat, kan infusion
af lagemidler fore til komplikationer, herunder
hjertearytmier.

Denne anordning er designet, beregnet og distribueret
UDELUKKENDE TIL ENGANGSBRUG. Denne anordning MA
IKKE RESTERILISERES 0G GENBRUGES. Der er ingen data,
der underbygger, at anordningen er steril, ikke-pyrogen
og funktionsdygtig efter genbearbejdning. En sadan
handling kan medfare sygdom eller en ugnsket haendelse,
idet anordningen muligvis ikke fungerer efter den
oprindelige hensigt.

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

6.0 Sikkerhedsforanstaltninger

Det er sjeeldent, at et flydekateter med ballon ikke
traenger ind i den hgjre ventrikel eller lungearterien, men
det kan forekomme hos patienter med forstorret hgjre
atrium eller ventrikel, isaer hvis hjerteminutvolumen er
lav eller ved tilstedevaerelse af trikuspidal eller pulmonal
inkompetence eller pulmonal hypertension. Placering af
kateteret kan veere svaert hos patienter med en anamnese
med annuloplastikringe, og det anbefales at bruge
fluoroskopi under indsattelse. Det kan ogsa gore passage
lettere, hvis patienten tager dybe indandinger.

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

7.0 Anbefalet udstyr

ADVARSEL: Overensstemmelse med IEC 60601-1 bliver kun
opretholdt, nar kateteret eller proben (type CF-anvendt
del, defibrillationssikret) er sluttet til en patientmonitor
eller udstyr med en indgangskonnektor, der er
klassificeret som en defibrillationssikret CF-type. Hvis det
onskes at bruge en tredjeparts skaerm eller udstyr, tjek da
med producenten af skaeermen 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 sge
risikoen for elektrisk stod for patienten/operatoren.

+ Swan-Ganz kateter
« Perkutan hylsterindfaringsanordning og kontaminationsskede

« Kompatibel hjerteminutvolumenplatform til periodisk
hjerteminutvolumen og blandet vengs oxygenmztning

« Tilslutningskabler

« Optisk modul af model OM2 eller OM2E (model AIQSGF8)

« Sterilt skyllesystem og tryktransducere

« EKG- og trykovervagningssystem til brug ved patientsengen
Herudover skal falgende vre umiddelbart tilgaengelige, hvis der
skulle opsta komplikationer under kateteranlaeggelse:

antiarytmika, defibrillator, respiratorisk hjaelpeudstyr og en
metode til temporar pacing.

8.0 Monitoropsaetning og -kalibrering for
monitorering af blandet vengs oxygenmatning

Dette afsnit er kun gaeldende for model AIQSGF8 med Sv0,-
egenskaber.

Den kompatible hjerteminutvolumencomputer kan kalibreres
inden kateteranlaggelse ved at foretage en in vitro-kalibrering.
Nar der foretages en in vitro-kalibrering, skal den udfgres inden
klargering af kateteret (dvs. for gennemskylning af lumener).
Kateterspidsen ma ikke blive vad, inden der udfares en

in vitro-kalibrering. En in vivo-kalibrering er pakravet, hvis der
ikke er foretaget en in vitro-kalibrering. In vivo-kalibrering kan

anvendes til at genkalibrere monitoren periodisk. Se monitorens
brugervejledning for detaljerede kalibreringsinstruktioner.

9.0 Kateterklargering

Efterse visuelt for brud pa emballagens integritet for
brug.

Anvend aseptisk teknik.

Bemark: Anvendelse af et beskyttende kateterhylster
anbefales.

Sikkerhedsforanstaltning: Undga kraftig afterring eller
straekning af kateteret under testning og renggring, sa
termistorens ledningskredslgh ikke gar i stykker.

For kateteranlaeggelse bor folgende klargeringsprocedure folges:

Trin | Procedure

1 | Udfer in vitro-kalibrering (ndr der males blandet
vengs oxygenmatning).

2 | Foratabne kateteret for kalibrering skal den
perforerede del af laget overst til venstre traekkes
tilbage og foldes diagonalt i henhold til den stiplede
foldelinje. For at f adgang til kateterlumenerne til
skylning skal ldget dbnes fra det averste, hejre hjorne
og foldes i henhold til den stiplede foldelinje; ellers
kan hele bakkens 13g tages af ved at traekke det
tilbage fra det nederste, hjre hjarne. Skyl lumener
med sterilt saltvand eller dextroseoplasning for at
sikre passabel tilstand og for at fjerne luft.

3 | Loftforsigtigt kateteret op, og tag det ud af
silikonegrebet (se Figur 1pa side 118, trin 1).

4 | Narkateteret er fiernet fra silikonegrebet, skal
ballonen traekkes ud af kalibratorkoppen, og kateteret
fiernes fra bakken (se Figur 1 pa side 118, trin 2).

Bemark: For at undga at beskadige ballonen
ma den ikke traekkes igennem silikonegrebet.

5 | Tjekballonintegriteten ved at inflatere den il den
anbefalede volumen. Tjek for sterre asymmetri og for
utetheder ved at nedsanke den i sterilt saltvand eller
vand. Deflater ballonen inden anlaggelse.

6 | Forbind kateterets injektat- og
trykmonitoreringslumener til skyllesystemet og
tryktransducerne. Serg for, at slangerne og
transducerne er fri for luft.

7 | Test termistorens elektriske kontinuitet inden
anlaggelse. Slut termistoren til monitoren, og
bekreeft, at der ikke vises nogen fejlimeddelelser.

Bemaerk: AIQSGF8 kateteret kan ikke udfare
(CO monitorering. EEPROM konnektoren er ikke
pakraevet til periodisk hjertemonitorering.
AIQSGF8 kateteret indeholder ikke
termofilament. Pa visse monitorer, nar
termistoren og EEPROM konnektoren tilsluttes
sammen, vises meddelelsen "Connect thermal
filament for CO monitoring” eller “Fault: €O -
Check Thermal Filament Connection” eller
"Fault: CCO - Check Thermal Filament
Connection”, og det er muligt, at der lyder en
alarm. Derfor skal disse ikke tilsluttes, sa
periodisk hjertemonitorering kan udfores.
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Trin | Procedure

8 | Huvis der anvendes en kompatibel computer til
hjerteminutvolumen til maling af periodisk
hjerteminutvolumen, skal termistoren tilsluttes
monitoren.

10.0 Anleggelsesprocedure

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

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

Bemaerk: Hvis kateteret behgver afstivning under
anlaeggelse, skal det langsomt perfunderes med 5 ml til
10 ml kold, steril saltvandsoplgsning eller 5 % dextrose,
mens kateteret fremfares gennem et perifert kar.

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

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

Trin | Procedure

1 Anlaeg kateteret i venen gennem en
hylsterindfaringsanordning vha. perkutan
anleggelse, hvor der anvendes en modificeret
Seldinger-teknik.

2 | Under kontinuerlig trykmonitorering, med eller uden
fluoroskopi, skal kateteret forsigtigt fares ind i det
hgjre atrium. Kateterspidsens indtraengen i thorax
markeres ved et gget respiratorisk udsving i trykket.
Figur 2 pa side 119 viser de karakteristiske
intrakardiale og pulmonale trykbelgeformer.

Bemaerk: Nar kateteret er tet pa det sted, hvor
hgjre atrium krydser vena cava superior eller
vena cava inferior hos en typisk voksen
patient, er spidsen blevet fremfort ca. 40 cm
fra hgjre eller 50 cm fra venstre antecubital
fossa eller 15 til 20 cm fra vena jugularis, 10 til
15 cm fra vena subclavia eller ca. 30 cm fra
vena femoralis.

3 | Inflater ballonen med (O, eller luft til den maksimalt
anbefalede volumen vha. den medfalgende sprojte.
Benyt ikke vaeske. Bemark, at en forskudt pil pa
skydeventilen angiver den "lukkede” position.

Bemaerk: Inflation er som regel forbundet med
en folelse af modstand. Nar sprgjtestemplet
slippes, bor det som regel springe tilbage. Hvis
der ved inflation ikke mgdes modstand, bar
det antages, at ballonen er sprunget. Stands
omgaende inflation. Kateteret kan fortsat
anvendes til hamodynamisk overvagning.
Sorg dog for at traeffe
sikkerhedsforanstaltninger til at forhindre
infusion af luft eller vaeske i ballonlumen.

ADVARSEL: Forkert inflationsteknik kan
medfere pulmonale komplikationer. For at
undga skader pa lungearterien og eventuel
ballonspraengning ma den anbefalede
inflationsvolumen ikke overstiges.
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For kateteret frem, indtil

okklusionstryk i lungearterien (PAOP) opnds, og
deflater derefter passivt ballonen ved at fjerne
sprojten fra skydeventilen. Frembring ikke tvungen
aspiration, da dette kan skade ballonen. St sprejten
fastigen efter deflation.

Bemaerk: Undga langvarige mangvrer 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 sprajten og abne skydeventilen.

Sikkerhedsforanstaltning: Det anbefales, at
den medfalgende sprojte atter fastgores pa
skydeventilen efter ballondeflation for at
forhindre utilsigtet injektion af

vaesker i ballonlumen.

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

indkilingsposition i lungearterien, og deflater
s ballonen.

Sikkerhedsforanstaltning: Hvis en overdreven
leengde er anlagt, kan der opsta en slyngning
pé kateteret, hvilket kan medfare kinkning
eller knudedannelse (se Komplikationer). Hvis
den hgjre ventrikel ikke er naet efter at have
fremfort kateteret yderligere 15 cm efter at
have naet hgjre atrium, kan der veere dannet
slyngninger pa kateteret, eller spidsen kan
eventuelt sidde fast i en halsvene, sa kun det
proksimale skaft fremfares ind i hjertet.
Deflater ballonen, og treek kateteret ud, til

20 cm-maerket kan ses. Inflater ballonen igen,
og for kateteret frem.

Formindsk eller fjern al overskydende lngde eller
slyngning i hgjre atrium eller ventrikel ved langsomt
at trekke kateteret tilbage ca. 2 til 3 cm.

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

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

Bekrft den endelige kateterspidsposition med et
rontgenfotografi af thorax.

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

Bemaerk: Hvis der anvendes en kontaminationsheskytter,
skal den distale ende forlnges mod
indfgringsanordningsventilen. Forlaeng den proksimale
ende af kateterets kontaminationsskede til den gnskede
leengde, og fastgor den.

11.0 Bolustermodilutionsmetode

Bolus-TD-hjerteminutvolumenmaling foretages ved at injicere en
eksakt maengde fysiologisk oplesning (saltvand eller dextrose)
med kendt temperatur ind i hajre atrium eller vena cava superior,
og ved at bruge termistoren i lungearterien til at opfange den
medforte &ndring i blodets temperatur. Hjerteminutvolumenet er
omvendt proportionalt i forhold til arealet under kurven over
forholdet mellem temperatur og tid. Ngjagtigheden af denne
metode afhanger af, hvor ngjagtigt maengden af og
temperaturen pa injektatet kendes. Nejagtigheden af
termodilutionsmetoden korrelerer godt med
dyedilutionsmetoden og med den direkte Fick-metode.

Edwards Lifesciences hjerteminutvolumencomputere kraever, at
der bruges en beregningskonstant for at korrigere injektatets
temperaturagning, ndr det passerer gennem kateteret.
Beregningskonstanten er en funktion af injektatets volumen,
temperaturen og kateterets dimensioner.
Beregningskonstanterne, der star i specifikationerne, er blevet
bestemt in vitro.

12.0 Vedligeholdelse og anvendelse in situ

Kateteret ber kun forblive anlagt, sa lenge patientens tilstand
kraever det.

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

12.1 Kateterspidsposition

Hold kateterspidsen centralt placeret i en af lungearteriens
hovedgrene nr lungernes hilum. Fremfor ikke spidsen for langt
perifert. Spidsen ber holdes, hvor fuld eller nasten fuld
inflationsvolumen er pakraevet for at skabe en kilesporing.
Spidsen vandrer mod periferien under balloninflation.

12.2 Kateterspidsmigration

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

Spontan kateterspidsmigration mod lungens periferi optreeder
under kardiopulmonalt bypass. Delvis tilbagetraekning af
kateteret (3 til 5 cm) lige inden bypass skal overvejes, da det kan
hjeelpe med at reducere distal migration og forhindre permanent
kateterindkiling efter bypass. Nar bypass er afsluttet, kan det vaere
ngdvendigt at flytte kateteret. Kontrollér den distale
lungearteriesporing, inden ballonen inflateres.

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

PA-tryk ber monitoreres kontinuerligt med alarmparameteret sat
til at detektere fysiologiske a&ndringer savel som spontan
indkiling.

12.3 Balloninflation og maling 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 maerkes, bgr det antages, at
ballonen er sprunget. Stands omgaende inflation. Kateteret kan
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stadig bruges til haemodynamisk overvagning, men der skal
traeffes sikkerhedsforanstaltninger mod infusion af luft eller
vasker ind i ballonlumen. Under normal kateterbrug skal
inflationssprajten fortsat veere fastgjort pa skydeventilen for at
forhindre utilsigtet injektion af veeske ind i balloninflationslumen.

Mal kun kiletrykket, nar det er ngdvendigt, og kun nér spidsen
sidder korrekt placeret (se ovenstdende). Undga forlengede
manovrer i forsag pa at opnd kiletryk, og hold indkilingstiden pa
et minimum (to respiratoriske cyklusser eller 10-15 sekunder),
iseer hos patienter med pulmonal hypertension. Hvis der opstar
vanskeligheder, skal kilemalingerne afbrydes. Hos nogle patienter
kan lungearteriens slutdiastoliske tryk ofte bruges i stedet for
lungearteriens kiletryk, hvis trykkene er nasten identiske,
hvorved behovet for gentagen balloninflation overfladiggeres.

12.4 Spontan spidsindkiling

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

Fremforing bor aldrig tvinges, hvis der stades pd modstand.
12.5 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, bar kateteret
fiernes.

12.6 Generelt

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

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

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

13.0 MR-information

@ MR-usikker

Swan-Ganz -anordningen er MR-usikker, da anordningen inde-
holder metalliske komponenter, som bliver udsat for RF-induceret
opvarmning i MR-miljget. Derfor udger anordningen farer i alle
MR-miljger.

14.0 Komplikationer

Invasive procedurer involverer nogle patientrisici. Selvom alvorlige
komplikationer er relativt sjeldne, rades legen til at overveje de
potentielle fordele i forhold til de mulige komplikationer, for
vedkommende beslutter sig for at anlegge eller benytte
kateteret. Anlaeggelsesteknikkerne, metoderne til at bruge
kateteret til at opna patientdata samt forekomsten af
komplikationer er velbeskrevet i litteraturen.

Streng overholdelse af disse instruktioner og bevidsthed om
risiciene mindsker forekomsten af komplikationer. Flere kendte
komplikationer omfatter:

14.1 Perforation af lungearterien

Faktorer associeret med fatal brist af lungearterien inkluderer
pulmonal hypertension, hgj alder, hjerteoperation med hypotermi
og antikoagulation, distal kateterspidsmigration, arteriovengs
fisteldannelse og andre vaskulere skader.

Maling af lungearteriens kiletryk hos patienter med hypertension
i lungearterien bor forega med meget stor forsigtighed. Hos alle



patienter bor balloninflation begraenses til to respiratoriske
cyklusser eller 10-15 sekunder.

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

14.2 Pulmonalt infarkt

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

14.3 Hjertearytmi

Hjertearytmi kan forekomme under anlaggelse, tilbagetraekning
og repositionering, men er som regel forbigdende og
selvbegraensende. Preemature ventrikulere ekstrasystoler er den
hyppigst forekommende arytmi. Ventrikulaer takykardi og atriel
takykardi er blevet rapporteret. Brug af profylaktisk lidokain ber
overvejes for at mindske forekomsten af ventrikulaere arytmier
under kateteranlaggelse. EKG-monitorering og sjeblikkelig
tilgengelighed af antiarytmika og defibrillationsudstyr anbefales.

14.4 Knudedannelse

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

14.5 Sepsis/infektion

Der er rapporteret positive kulturer pa kateterspidsen, der skyldes
kontaminering og kolonisering, savel som forekomster af septisk
0g aseptisk vegetation i den hgjre hjertehalvdel. @gede risici for
sepsis og bakteriaemi er blevet forbundet med blodprevetagning,
infusion af vaesker og kateterrelateret trombose. Der skal tages
forebyggende foranstaltninger til at beskytte mod infektion.

14.6 Andre komplikationer

Andre komplikationer omfatter hgjresidig grenblok, komplet
hjerteblok, skader pa trikuspidalklappen og den mekaniske
pulmonalproteseklap, blodtab, skade eller beskadigelse af
hjertestruktur/vaeg/kar, haematom, emboli, anafylaksi,
pneumothorax, yderligere kirurgisk indgreb pa grund af
sammenfiltring af kateteret med andre intravaskulaere
anordninger, nekrose og trombose. Derudover er der rapporteret
allergiske reaktioner over for latex. Leeger ber identificere
latexoverfglsomme patienter og vaere forberedte pa at behandle
allergiske reaktioner omgaende.

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.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en oversigt over
sikkerhed og klinisk ydeevne for dette medicinske udstyr. Efter
lanceringen af den europziske database om medicinsk udstyr/
Eudamed henvises der til https://ec.europa.eu/tools/eudamed for
en SSCP for dette medicinske udstyr.

15.0 Langvarig monitorering

Varigheden af kateteranlaggelsen ber véere den kortest
nadvendige pakravet af patientens kliniske tilstand, da risikoen
for tromboemboliske og infektiose komplikationer stiger med
tiden. Forekomsten af komplikationer stiger signifikant, hvis
kateteret er anlagt i mere end 72 timer. Profylaktisk, systemisk
antikoagulation og antibiotisk beskyttelse bor overvejes, nar
langvarig kateteranlaggelse (dvs. mere end 48 timer) er
pakraevet, savel som i tilfalde, der involverer en gget risiko for
blodpropper og infektion.

16.0 Levering

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

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

17.0 Opbevaring
Skal opbevares kaligt og tort.
18.0 Anvendelsesforhold/anvendelsesmiljo

Beregnet til at fungere under fysiologiske forhold i det
menneskelige legeme i et kontrolleret klinisk miljo.

19.0 Holdbarhed

Holdbarheden er anfort pa hver pakke. Opbevaring og brug ud
over den anbefalede udlgbsdato kan medfore forringelse af
produktet og kan medfare sygdom eller bivirkninger, idet
anordningen muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt.

Bemaerk: Resterilisering vil ikke forlenge holdbarheden.
20.0 Teknisk hjeelp

Ved teknisk hjlp kontakt venligst Teknisk Service pa folgende
telefonnummer: 70 22 34 38.

21.0 Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan andres uden
varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.

stenLEeo

Model
AIQSGF8

Balloninflationssprojte 3ml,

begraenset til
1,5ml

Alle anforte specifikationer er nominelle vaerdier.

* Brug af normal saltvandsoplesning ved stuetemperatur, 1 m
over indfgringsstedet, almindeligt drop.

Katetermodeller og funktioner:

AIQSGF8
1CO X
V0, X
Infusion (VIP) X

Beregningskonstanter

Til brug sammen med badtemperaturprober

Specifikationer:
Model
AIQSGF8
Hoveddelens farve qul
Anvendelig lengde (cm) 110
Kateterets hovedel 8F (2,7 mm)
Diameter pa inflateret ballon (mm) 13
Pakraevet storrelse pd indforingsanordning 9 F (3,0mm)
Ballons inflationskapacitet (ml) 15
Afstand fra den distale spids (cm)
Termistor 4
RV-port 12,7
Injektatport 26
Infusionsport (VIP) 30
Afstand mellem markeringer (cm) 10
Lumenvolumener (ml)
Distal lumen 0,90
RV-lumen 0,78
Injektatlumen 0,85
Infusionslumen (VIP) 1,10
Infusionshastighed* (ml/min)
Distal lumen 4
RV-lumen 5
Injektatlumen 9
Infusionslumen (VIP) 16
Diameter pa kompatibel guidewire 0,018"
(0,46 mm)
Frekvensrespons
Forvraengning ved 10 Hz
Distal lumen <3dB
RV-lumen <3dB
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Model AIQSGF8
Injektat- Injektatvolumen Beregningskonstanter
temperatur (ml) (CC)**
(0
0-5 10 0,550

5 0,256

3 J—
19-22 10 0,585

5 0,282

3 J—
23-25 10 0,600

5 0,292
Beregningskonstanter til C0-Set+ fremforingssystem
6°C-12°C 10 0,559
8°C-16°C 5 0,263
18°C-25°C 10 0,602

5 0,295

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




Swan-Ganz 1Q lungartarkateter
Sv0,/VIP -kateter: AIQSGF8

1. EEPROM-anslutning
2. Termistoranslutning
3. Ballongfyllningsventil
4. Distalt PA-lumen
5. Ballong

For anvandning med en kompatibel
hjartminutvolymdatort

Las noggrant genom denna bruksanvisning, som
innehaller varningar, forsiktighetsatgarder och
kvarstaende risker for denna medicinska utrustning.

VAR FORSIKTIG: Denna produkt innehaller
naturgummilatex som kan orsaka allergiska reaktioner.

Endast for engangsbruk
For figurer, se Figur 1 pa sida 133 och Figur 2 pa sida 134.
1.0 Beskrivning

Produkten anvands av medicinsk personal som ar utbildad i séker
anvandning av invasiva hemodynamiska tekniker och klinisk
anvandning av lungartérkatetrar som en del av deras respektive
institutions riktlinjer.

Swan-Ganz 1Q lungartarkateter &r en flodesstyrd lungartarkateter
som dr utformad for att dvervaka hemodynamiska tryck.
Lungartdrens (PA) distala lumen slutar vid den distala spetsen.
Proximalt injektatlumen slutar vid en port placerad 26 cm fran
den distala spetsen. Nar den distala spetsen &r placerad i
lungartdren ligger den proximala injektatporten i hoger formak
eller halvenen, vilket mdjliggdr bolusinjektioner for
hjartminutvolym, tryckdvervakning i hoger formak och hoger
kammare, blodprovstagning eller infusion av Iosningar.

Vid anvandning med en kompatibel hjartminutvolymdator®,
mdjliggdr Swan-Ganz 1Q Sv0,/VIP -katetern intermittent
berakning och visning av hjértminutvolym och blandad vends
syremattnad. Oximetrilumen (anslutning for optisk modul) slutar
vid den distala spetsen. Detta lumen innehaller de fibrer som
overfor ljuset till lungartaren for métning av blandad vends
syremattnad. Blandad vends syremdttnad overvakas med
fiberoptisk reflektansspektrofotometri. Mangden absorberat,

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q och VIP &r
varumarken som tillhdr foretaget Edwards Lifesciences. Alla
andra varumarken tillhor respektive dgare.

1 Métningskapacitet (dvs. CCO, CC0/Sv0,) for den kompatibla
hjértminutvolymdatorn varierar beroende pa modellnummer.
Sékerstall att den monitor som anvands kan mata onskade
parametrar.

DC2186

Swan-Ganz IQ lungartéarkateter (modell AIQSGF8)

6. Termistor @ 4 cm
7.RV-port@ 12,7 cm
8. Anslutning for optisk modul
9. RV-portfattning
10. Distal PA-lumenfattning

refrakterat och reflekterat ljus beror pa de relativa mangderna
syresatt och syrefattigt hemoglobin i blodet.

Sv0,/VIP -katetern ger ytterligare ett VIP -lumen som mojliggor
kontinuerlig infusion. VIP -kateterlumen (proximalt
infusionslumen) slutar vid en port placerad 30 cm fran den distala
spetsen. Denna port mdjliggdr infusion av [6sningar,
tryckdvervakning och blodprovstagning.

Den intravaskuléra katetern fors in genom den centrala venen in i
hjartats hogra sida och fors fram mot lungartaren. Inforingsvagen
kan vara via inre hals-, larbens-, armvecks- eller armven. De
kroppsdelar som kommer i kontakt &r formak, kammare,
lungartar och cirkulationssystemet.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har
verifierats med en omfattande testserie som stod for produktens
sakerhet och prestanda for dess avsedda anvandning nér den
anvénds i enlighet med den faststallda bruksanvisningen.

Produkten &r avsedd for anvéandning pa vuxna kritiskt sjuka eller
kirurgiska patienter. Denna produkt har @nnu inte testats i
pediatrisk patientpopulation eller i gravida eller ammande
kvinnor.

2.0 Avsett andamal/syfte

Swan-Ganz 1Q -katetern (modell AIQSGF8) &r en lungartarkateter
som dr avsedd for kortvarig anvéndning i det centrala
cirkulationssystemet for patienter som kraver intrakardiell
hemodynamisk dvervakning, blodprovstagning och infusion av
|6sningar. Vid anvandning med en kompatibel
overvakningsplattform och kompatibla tillbehor tillhandahaller
Swan-Ganz 1Q -katetern en utforlig hemodynamisk profil som
hjalper lakare bedoma kardiovaskuldr funktion och vgleda
behandlingsbeslut.

3.0 Indikationer for anvandning

Swan-Ganz katetrar &r diagnostiska verktyg och
overvakningsverktyg som anvands for hemodynamisk
overvakning av vuxna kritiskt sjuka patienter inklusive, men inte
begransat till, dterhdmtning efter storre operationer, trauma,
sepsis, brannskador, lungsjukdom, lungsvikt och hjartsjukdom
inklusive hjartsvikt.

4.0 Kontraindikationer

Patienter med antingen dterkommande sepsis eller med
hyperkoagulopati, dér katetern skulle kunna fungera som en
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11. Infusionslumenfattning (VIP)
12. Proximal injektatlumenfattning
13. Infusionsport (VIP) @ 30 cm
14. Proximal injektatport @ 26 cm

fokuspunkt for bildandet av sepsis eller mjuk tromb, ska inte
overvagas som kandidater for en ballongflotationskateter.

Dessa produkter innehaller metallkomponenter. Produkterna far
INTE anvéndas i miljoer med magnetisk resonans (MR).

5.0 Varningar

Det finns inga absoluta kontraindikationer for
anvandning av flodesstyrda lungartéarskatetrar. Daremot
kan patienter med vanstersidigt grenblock utveckla
hdgersidigt grenblock under kateterinsattning, vilket
resulterar i ett komplett hjartblock. Hos sadana patienter
ska tillfalliga stimuleringstekniker finnas omedelbart
tillgangliga.

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

- Komplett vanstersidigt grenblock, da risken for
komplett hjartblock ar nagot hagre.

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

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

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

3 fyllningsminuter.

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

RV-porten kan anvéndas for infusion av lasningar som
normal koksaltldsning eller Ringers laktatlosning, men
infusion av lakemedel kan leda till komplikationer,
inklusive hjartarytmier.



Obs! Anvandning av en skyddande kateterhylsa
rekommenderas.

Forsiktighetsatgard: Undvik att kraftfullt torka av eller
stracka ut katetern under testning och rengoring sa att
termistorkretsarna inte bryts av.

Obs! Om forstyvning av katetern kravs under insattning
ska katetern langsamt skéljas med 5 ml till 10 ml kall
steril koksaltldsning eller 5 % dextros medan katetern fors
fram i ett perifert karl.

Denna produkt ér utformad, avsedd och distribueras
ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Denna produkt FAR INTE
OMSTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS. Det finns inga
data som stoder produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet

eller funktion efter ombearbetning. Sadana atgarder kan Obs! Katetern ska kunna passera litt genom hger

leda till sjukdom eller komplikationer eftersom enheten
kanske inte fungerar sa som ursprungligen var avsett.

Innan katetern stts in ska foljande forberedelser utforas:

kammare och lungartar och in i ett inkilningsldage pa
mindre dn en minut.

Rengoring och omsterilisering skadar latexballongens ; " s
. . . " . - . Steg | Procedur Ett flertal tekniker kan anvandas vid insattning av katetern.
mt?g_"tEt' Sa‘dan skada ar eventuellt inte upptackbar vid Foljande riktlinjer tillhandahalls darfor i syfte att bista lakaren:
rutininspektioner. 1 | Utfor in vitro-kalibrering (nar blandad vengs
6.0 Forsiktighetsatgarder syremattnad mats). Steg | Procedur
Det dr ovanligt att en ballongflotationskateter inte lyckas % . S alibreri
S, ar van 19 g M y 2| Narkatetern ska ppnas for kalibrering ska du dra 1 | Forin katetern i venen genom en inforingshylsa
tranga in i hoger kammare eller lungartéren. Detta kan d tra perforerade delen av locket och A 4
dock intriiffa h . df héaer formak av.den ovre vanstra perforerade delen av 1ocket oc med hjalp av perkutan insittning samt modifierad
ockintrdffa hos patienter med forstorat hoger forma vika diagonalt lings med den streckade viklinjen. Seldinger-teknik.
eI.I"er foFstorad hoger"ka!nmare, sarsk.llt om For att fa atkomst till kateterns lumen for spolning
hjartminutvolymen ar lag eller om trikuspidal eller ska du dra av locket frén det dvre hdgra horet och 2 | Under kontinuerlig tryckdvervakning, med eller utan
pulmonellinsufficiens, eller pulmonell hypertoni, vika angs den streckade viklinjen; annars kan hela hjlp av fluoroskopi, for du forsiktigt fram katetern
fore.llgger' Det kan vara svartattsattain katete.m I bricklocket dras av fran det nedre hogra homet. ini hoger formak. Att kateterspetsen kommitin i
patienter med annuloplastikringar i sjukdomshistoriken. Spola lumen med en steril koksalt- eller torax marks genom att andningsrelaterade
Anvindning av fluoroskopi under insattning dextroslgsning for att sakerstdlla Gppenhet och tryckfluktuationer okar. Figur 2 pa sida 119 visar de
rekommenderas. Passagen kan aven underlattas om avlagsna luft. karakteristiska vagformerna for intrakardiellt tryck
patienten andas djupt under framforande av katetern. och lungtryck.
Kliniker som anvinder produkten ska ha kunskap om den 3 | Lyftforsiktigt upp katetern och avlégsna den frén Obst N ktetern i nara punkten déir hger
och forsta dess tillimpningar innan den anvinds. silikongriparen (e Figur 1p sida 118, steg 1). formak forbinds med 6vre eller nedre
7.0 Rekommenderad utrustning 4 | Narkatetern har avldgsnats frén silikongriparen ska hélvenen pa en typisk vuxen patient har
VARNING: Overensstimmelse med IEC 60601-1 bibehalls du Eira ut ballongen ur ka]ibratorkoppen OdJ sgdan spetsenkfiilrlts f;gm ci;kDa 40"cm fran hiige; s
endast niir katetern eller sonden (defibrilleringssiker avldgsna katetern frén brickan (se Figur 1 pd sida :.li:nzvoec ef er A Icm ran v1a(;|:t|e|r1 asrmvica,
patientansluten del typ CF) ar ansluten till en 118, steg 2). nl & I;mn:"n :s‘:lenre?;k 3:) o fcrIPn fan
patientmonitor eller utrustning som har en Obs! For att undvika att skada ballongen ska I}' b elensvenen efler cirka 39 cm Ira
defibrilleringssaker ingangskoppling av typ CF. Om en duinte dra den genom silikongriparen. arbensvenen.
monitor eller utrustning fran tredje part anvands ska — 3 Ta den medféliande sprutan och fv1l ballonaen med
tillverkaren av monitorn eller utrustningen konsulteras 5 | Kontrollera ballongens integritet genom att fylla €0- eller |Uﬂﬂj|| rekorﬁmenderad?naximal ?/olym
for att sikerstalla att den Gverensstimmer med IEC den till rekommenderad volym. Kontrollera att det Anzvéind inte viitska. Observera att en f6rskjuteﬁ
60601-1 och ar kompatibel med katetern eller sonden. inte finns stdrre asymmetrier eller ldckage genom il 08 portventilen indikerar “stinat” lige
Underlatelse att sikerstilla att monitorn eller att sanka ned den i steril koksaltldsning eller sterilt pitpap gt lage.
utrustningen dverensstimmer med IEC 60601-1 och ar vatten. Tom ballongen fore insdttning. Obs! lelning a.s.socieraf normalt med attett
kompatibel med katetern eller sonden kan oka risken for 5 | Al kateterms imekiat-och motstand patréffas. Nar sprutkolven slépps
att patienten/anvindaren far elektriska stétar. peuLkaterems injektat- o - brukar den vanligtvis skjuta tillbaka till
tryckdvervakningslumen till spolningssystemet och ursprungslaget. Om inget motstand patriffas
+ Swan-Ganz -kateter tryckomvandlarna. Kontrollera att ingen luft finns i vid fyllning bor det antas att ballongen har
fylining g
« Perkutan infringshylsa och kontamineringsskydd slangarna och omvandlarna. brustit. Avbryt omedelbart fyllningen.
+ Kompatibel hjértminutvolymplattform for intermittent 7 | Testa termistors elektriska kontinuitet fore Katetern kan fortsiitta att anviindas for
hjartminutvolym och syrgasmattnad i blandat venblod insattning. Anslut termistorn till monitorn och hemodynamisk dvervakning. Sakerstall dock
ning. A ; att forsiktighetsatgarder vidtas for att
+ Anslutningskablar bekrafta att inga felmeddelanden visas. forhindra att luft eller vitska kommer in i
« Optisk modul modell OM2 eller OM2E (modell AIQSGF8) 2:;! f\IQSGF: -_kateEtEe;: (I)(Aann intle utfora i ballonglumen.
« Steriltpolningssystem och tryckomvandare o e KraVs VARNING: Lungkomplikationer kan uppst om
jartovervakning, en felaktig fyllningsteknik anvands
« System for EKG- och tryckdvervakning vid patientens sang AIQSGF8 -katetern har ingen varmetrad. Nar Ballongens rekommenderade volyn.\ farinte
Dessutom ska foljande artiklar finnas omedelbart tillgangliga i Varmetrakden :)c: EE‘PROM-?’niIutnlpgen ar overskridas, da detta kan medfora skada pa
handelse av komplikationer under kateterinsattning: san:ir‘r’laln t:lpp f,’A e ;llsar"en € p‘;t;qnorer lungartaren eller att ballongen brister.
antiarytmika, defibrillator, andningshjalpmedel och mdjligheter meddelandet Anslit vannetrad for
til tillfallig stimulering. C0-dvervakning” eller “Fel: CO - kontrollera 4 | Forfram katetern tills ocklusionstryck i lungartiren
e I . anslutningen till virmetraden” eller (PAOP) uppnas, och tom sedan ballongen passivt
Q:O Iordnmgstﬁllande o"ch kallb"rerlng av'monltor "Fel: CCO - kontrollera anslutningen till genom att avlagsna sprutan frén portventilen.
for blandad vends syreméttnadsévervakning varmetraden” och ett larm kan avges. Limna Aspirera inte kraftfullt, d& det kan skada ballongen.
Detta avsnitt galler endast modell AIQSGF8 med Sv0,-funktion. f’et“ i sétfta" :;ﬂ;l:.t.en °d:(f?“55“ med Rteranslut sprutan nér ballongen &r tsmd.
intermittent hjartovervakning. e . . " .
Den kompatibla hjartminutvolymdatorn kan kalibreras innan ! J Obs! Undvik langvariga mandvrer for att méta
katetern satts in genom att utféra en in vitro-kalibrering. Nér en 8 Om en kompatibel hjartminutvolymdator anvands trycke°t i lungkarlsbadden. Qverge forsok atE
in vitro-kalibrering utfors ska detta goras innan katetern forbereds for intermittent Gvervakning av hjartminutvolym s uppna inkilningslage om svarigheter uppstar.
(dvs.innan spolning av lumen). Kateterspetsen far inte bli vat ska termistorn anslutas till monitorn. Obs! Innan ballongen aterfylls med €0, eller
innan en in vitro-kalibrering utfors. En in vivo-kalibrering luft ska den témmas helt genom att sprutan
krdvs om en in vitro-kalibrering inte har utforts. In vivo-kalibrering 10.0 Inséttningsprocedur avligsnas och portventilen dppnas.

kan utforas for att omkalibrera monitorn regelbundet. |
handboken till monitorn finns detaljerade kalibreringsanvisningar.

9.0 Forberedelse av kateter

Inspektera visuellt om forpackningens integritet ar
bruten fore anvandning.

Anvand aseptisk teknik.

Inséttning av Swan-Ganz katetrar kan genomforas utan
fluoroskopi vid patientens sang med hjélp av kontinuerlig
tryckdvervakning.

Samtidig tryckovervakning fran distalt lumen rekommenderas.
Fluoroskopi rekommenderas vid inséttning i larbensvenen.
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Steg | Procedur

Forsiktighetsatgard:: Det rekommenderas att
den medfdljande sprutan ateransluts till
portventilen nar ballongen har tomts. Detta
gors for att forhindra oavsiktlig injicering av
vatska i ballonglumen.

Forsiktighetsatgard: Om trycksparning i hdger
kammare fortfarande observeras nar katetern
har forts fram flera centimeter bortom
punkten dar den initiala trycksparningen i
hoger kammare observerades kan detta
innebara att katetern har bildat en dgla i
hdger kammare. Detta kan medfora att
katetern bijs 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 i lungartéren, och tom
sedan ballongen.

Forsiktighetsatgard: Nar en for lang del av
katetern har forts in kan katetern bilda dglor,
vilket kan medféra att den knickas eller bildar
knutar (se Komplikationer). Om katetern inte
har kommit in i hoger kammare nér den har
forts fram 15 cm bortom ingangen till hoger
formak kan en dgla ha bildats pa katetern,
eller sa kan spetsen ha fastnat i en halsven
och endast det proximala skaftet forts in i
hjartat. Tom ballongen och dra tillbaka
katetern tills 20 cm-markoren blir synlig. Fyll
ballongen igen och for fram katetern.

5 Minska eller avidgsna dverfladig langd eller dgla i
hdger formak eller kammare genom att Iangsamt
dra katetern bakat cirka 2 till 3 cm.

Forsiktighetsatgard: Dra inte katetern genom
pulmonalisklaffen nér ballongen ér fylld, da
detta kan medfora skada pa klaffen.

6 Fyll ballongen igen i syfte att faststdlla den minsta
fyliningsvolym som kravs for att uppnd en
inkilningssparming. Om en inkilning uppnds med
mindre an maximal rekommenderad volym (se
ballongfyllningskapacitet i specifikationstabellen)
ska katetern dras tillbaka till en position dar full
fyliningsvolym skapar en inkilningssparning.

Forsiktighetsatgérd: Om den proximala
Tuohy-Borst-adaptern pa
kontamineringsskyddet dras &t for hart kan
detta forsamra kateterfunktionen.

7 Bekrafta kateterspetsens slutposition genom

rontgen av brdstkorgen.

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

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

11.0 Bolustermodilutionsmetod

Bolus-TD-métning av hjartminutvolym gdrs genom injicering av
en exakt mangd fysiologisk Iosning (salt eller dextros) av kand
temperatur in i hoger formak eller vre halvenen och genom att
anvanda termistorn i lungartaren for att upptécka den forandring
av blodtemperaturen som sker. Hjartminutvolym dr omvént
proportionell mot arean under kurvan som anger temperatur

kontra tid. Metodens noggrannhet @r beroende av den
noggrannhet med vilken man vet injektatets mangd och
temperatur. Termodilutionsmetodens noggrannhet korrelerar vl
med fargdilutionstekniken och den direkta Fick-principen.

Edwards Lifesciences hjartminutvolymdatorer kréver att en
berékningskonstant anvéands for korrigering av
injektattemperaturdkning under passage genom katetern.
Berdkningskonstanten dr en funktion av injektatvolym,
temperatur och kateterdimension. De berakningskonstanter som
anges i specifikationerna har faststallts in vitro.

12.0 Underhall och anvéandning in situ

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

Forsiktighetsatgard: Komplikationsincidensen dkar
signifikant vid perioder av kvarliggande kateter som
overskrider 72 timmar.

12.1 Kateterspetsplacering

Se till att kateterspetsen placeras centralt i en av lungartdrens
huvudgrenar ndra lungornas hilus. For inte fram spetsen for langt
perifert. Spetsen ska hallas dér full eller ndstan full fyliningsvolym
kravs for att skapa en sparning i inkilningsldge. Spetsen migrerar
mot periferin under ballongfyllning.

12.2 Kateterspetsmigrering

Var forberedd pa spontan kateterspetsmigrering mot lungbottens
periferi. Overvaka kontinuerligt distalt lumentryck for att bekrifta
spetsens lage. Om inkilningssparning observeras nar ballongen ar
tomd ska katetern dras tillbaka. Skada kan uppkomma antingen
pa grund av langvarig ocklusion eller genom att kérlet spanns ut
for kraftigt vid &terfyllning av ballongen.

Spontan kateterspetsmigrering mot lungans periferi intraffar
under hjértlungbypass. Partiell tillbakadragning av katetern (3 till
5 cm) precis innan bypass utfors bor dvervdgas, da detta kan bidra
till att minska distal migrering och forhindra att katetern hamnar i
ett permanent inkilningslage efter bypassen. Nér bypassen ar
slutford kan katetern behdva placeras om. Kontrollera den distala
lungartérssparningen innan ballongen fylls.

Forsiktighetsatgard: over tid kan kateterspetsen migrera
mot lungbottens periferi och fastna i ett mindre karl.
Skada kan uppkomma antingen pa grund av langvarig
ocklusion eller genom att kérlet spanns for kraftigt vid
aterfylining av ballongen (se Komplikationer).

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

12.3 Ballongfylning och inkilningstryckmatning

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

Mat inkilningstrycket endast da det ar nodvéndigt och endast nér
spetsen har placerats pa ratt satt (se ovan). Undvik ldngvariga
mandvrar for att uppna inkilningstryck och se till att tiden i
inkilningsposition inte &r langre &n nddvandigt (tva
andningscykler eller 10—15 sekunder), sarskilt hos patienter med
pulmonell hypertoni. Om svérigheter uppstar ska
inkilningsmétningarna avbrytas. Hos vissa patienter kan
slutdiastoliskt tryck i lungartéren ofta ersattas inkilningstryck i
lungartaren, forutsatt att de tva tryckvardena ar nastintill
identiska, vilket undanrdjer behovet av upprepad ballongfylIning.
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12.4 Spontan spetsinkilning

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

Framatforflyttning fér aldrig tvingas om motstand pétréffas.
12.5 Oppenhet

Alla tryckdvervakningslumen ska fyllas med steril, hepariniserad
koksaltlosning (t.ex. 500 IE heparin i 500 ml koksaltldsning) och
spolas minst en géng per halvtimme eller genom kontinuerlig,
l&ngsam infusion. Om dppenheten forloras och inte kan dterfas
genom spolning ska katetern tas bort.

12.6 Allmant

Hall tryckdvervakningslumen 6ppna genom att regelbundet spola
eller kontinuerligt och langsamt infundera hepariniserad
koksaltlosning genom dessa. Infusion av viskdsa ldsningar (t.ex.
helblod eller albumin) rekommenderas inte, da dessa l6sningar ar
for trogflytande och kan ockludera kateterlumen.

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

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

13.0 MRT-information

MR-farlig

Swan-Ganz -produkten dr MR-farlig eftersom produkten
innehaller metalldelar, som paverkas av RF-framkallad
uppvéarmning i MRT-milj6. Pa grund av detta medfor produkten
faror i alla MRT-miljger.

14.0 Komplikationer

Invasiva ingrepp medfor vissa patientrisker. Aven om allvarliga
komplikationer ar relativt ovanliga tillrdds ldkaren att, innan
beslut fattas om att sétta in eller anvénda katetern, dvervdga
potentiella fordelar i relation till mojliga komplikationer.
Insattningstekniker, metoder for kateteranvandning for att erhalla
information om patientdata samt forekomsten av komplikationer
beskrivs val i litteraturen.

Om dessa anvisningar foljs noga och om du & medveten om
riskerna minskas komplikationsincidensen. Bland flera kanda
komplikationer ingar:

14.1 Perforation av lungartéren

Bland faktorerna som associeras med dddlig lungartarsbristning
ingar pulmonell hypertoni, hdg dlder, hjdrtoperation med
hypotermi och antikoagulation, distal kateterspetsmigration,
arteriovenos fistelbildning och andra kérltrauman.

Var oerhdrt forsiktig under métning av inkilningstryck i
lungartaren pd patienter med pulmonell hypertoni. For alla
patienter galler att ballongfyllningen ska begransas till tva
andningscykler eller 10 till 15 sekunder.

Perforation av lungartaren kan eventuellt forhindras genom att
kateterspetsen halls i en central position néra lunghilus.

14.2 Lunginfarkt

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

14.3 Hjartarytmier

Hjértarytmier kan intréffa under inséttning, tillbakadragning och
omplacering, men dr vanligtvis dvergaende och sjélvbegransande.
Prematura kammarkontraktioner ar den vanligaste observerade
arytmin. Kammartakykardi och formakstakykardi har
rapporterats. Anvandning av lidokain for profylax bor dvervagas



for att minska incidensen av kammararytmier under
kateterisering. EKG-Gvervakning samt omedelbar tillgang till
antiarytmika och defibrilleringsutrustning rekommenderas.

14.4 Knutbildning

Det har rapporterats att bojbara katetrar kan bilda knutar, oftast
till foljd av att katetern formar en dgla inuti héger kammare. |
vissa fall kan knuten ldsas upp genom att en [dmplig ledare fors in
for att mandvrera katetern under fluoroskopiavbildning. Om
knuten inte omfattar nagra intrakardiella strukturer kan knuten
eventuellt dras at och katetern sedan dras ut genom
insattningsstallet.

14.5 Sepsis/infektion

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

14.6 Ovriga komplikationer

Ovriga komplikationer inkluderar hégersidigt grenblock,
fullstandigt hjartblock, skada pd mekanisk protes for trikuspidalis-
och pulmonalisklaffen, blodfdrlust, skador pa hjartstruktur/-
vagg/-kdrl, hematom, emboli, anafylaxi, pneumotorax, ytterligare
kirurgiskt ingrepp pa grund av insndrjning av katetern med andra
intravaskulara produkter, nekros och trombos. Utdver detta har
allergiska reaktioner mot latex rapporterats. Lékare ska identifiera
latexkansliga patienter och vara forberedda for snabb behandling
av allergiska reaktioner.

Anvdndare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga
incidenter till tillverkaren och den behdriga myndigheten i
medlemsstaten ddr anvéndaren och/eller patienten &r etablerad.

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.

15.0 Langtidsovervakning

Kateteriseringens varaktighet ska begransas till vad som krévs
enligt patientens kliniska tillstand, eftersom risken for
komplikationer i form av tromboemboli och infektioner dkar med
tiden. Komplikationsincidensen dkar signifikant vid perioder av
kvarliggande kateter som dverskrider 72 timmar. Profylaktiskt
systemiskt antikoagulations- och antibiotikaskydd ska dvervagas
nar langtidskateterisering (d.v.s. mer dn 48 timmar) krévs, liksom
i fall dér okad risk for koagulation eller infektion foreligger.

16.0 Leverans

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent om forpackningen &r
obruten och oskadad. Anvénd ej om forpackningen ar oppnad
eller skadad. Far inte omsteriliseras.

Forpackningen inuti & utformad for att forhindra att katetern
krossas samt for att skydda ballongen fran att exponeras for luft.
P& grund av detta rekommenderas att katetern forvaras inuti
forpackningen tills den ska anvéndas.

17.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

18.0 Funktionsforhallanden/anvandningsmiljo
Avsedd att fungera under fysiologiska forhallanden i den
manskliga kroppen i en kontrollerad klinisk miljo.

19.0 Hallbarhetstid

Héllbarhetstiden finns angiven pé varje forpackning. Forvaring
eller anvandning efter det rekommenderade utgangsdatumet kan
resultera i forsamring av produkten och kan leda till sjukdom eller

komplikationer eftersom produkten kanske inte fungerar sa som
ursprungligen var avsett.

Obs! Omsterilisering av produkten forlanger inte dess
héllbarhetstid.

20.0 Teknisk assistans

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

21.0 Avfallshantering

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

Priser, specifikationer och modellernas tillgénglighet kan komma
att dndras utan foregdende meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

stenLEeo

Katetermodell och -funktioner:

AIQSGF8
1CO X
V0, X
Infusion X

(VIP)

Berdkningskonstanter

For anvandning med badtemperatursonder

Specifikationer:
Modell
AIQSGF8
Stommens farg qul
Brukbar léngd (cm) 110
Kateterstomme 8Ch (2,7 mm)
Diameter pa fylld ballong (mm) 13
Storlek pa infdrare som krévs 9Ch (3,0mm)
BallongfylIningskapacitet (ml) 15
Avstand fran distal spets (cm)
Termistor 4
RV-port 12,7
Injektatport 26
Infusionsport (VIP) 30
Avstand mellan markorer (cm) 10
Lumenvolymer (ml)
Distalt lumen 0,90
RV-lumen 0,78
Injektatlumen 0,85
Infusionslumen (VIP) 1,10
Infusionshastighet® (ml/min)
Distalt lumen 4
RV-lumen 5
Injektatlumen 9
Infusionslumen (VIP) 16
Diameter pa kompatibel ledare 0,018 tum
(0,46 mm)
Frekvensrespons
Forvréngning vid 10 Hz
Distalt lumen <3dB
RV-lumen <3dB
BallongfylIningsspruta 3ml,

begransad till 1,5 ml

Modell AIQSGF8
Injektat- Injektatvolym Berakningskonstanter
temperatur (ml) (BK)**
(Q
0-5 10 0,550

5 0,256

3 J—
19-22 10 0,585

5 0,282

3 J—
23-25 10 0,600

5 0,292
Berakningskonstanter for C0-Set+ insattningssystem
6°C-12°C 10 0,559
8°(-16°C 5 0,263
18°C-25°C 10 0,602

5 0,295

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

Samtliga angivna specifikationer & nominella varden.

*Vid anvandning av normal koksaltldsning vid rumstemperatur,
1 m ovanfor inforingsstallet, droppinfusion.
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KaOetripag mvevpovikiic aptnpiag Swan-Ganz 1Q
KaBetiipag Sv0,/VIP: AIQSGF8

1. Z0veapioq EEPROM
2. Yhvdeopog Beppkic avtiotaong
3. BahBiba d16ykwang pmakoviol
4. Neprpepikag auhag PA
5. Mnahowt

Ta xprion pe ouppard umohoyloT Kapdiakig
mapoxnct

DwaBaote mPooEKTIKA AUTEG TIC 08NYyieC XpRONG, OOV
ava@pépovTal ol IPOEISOMOINGELC, Ot TPoPUAASEIC Kat Ot
UmoA&tmOpEvoL Kivouvol yia auto To latpoteXvohoyiko
npoiov.

MPOZOXH: To mpoidv auTo mepiéxel YuOIKO ENAGTIKO AdTeS
mov pmopei va mpokahéoet alNepyikéc avtidpdoeig.

la pia povo xprion
la ekoveg, BA. Eikova 1 ot oehida 118 kat Ekéva 2 ot
oehida 119.

1.0 Nepypagn

H ouakeun xpnotpomoteital amé emayyeApatiec latpol mou Exovy
eKTaIdEUTEL 6TV A0PaNT XproN ENEPPATIKAV AHOSUVAHIKGY
TEXVONOYLWV Kat TV KAIVIKR Xprion KABETpwY MVEVHOVIKRG
aptpiag, 0To MAaio1o TwV KATeuBuVTIPILV YPAPHWY TwY
16pupdTwv oTa omoia pyalovrat.

0 kaBepag mvevpovikng aptnpiag Swan-Ganz 1Q givat vnyopevog
kaBetrpag mveupoviki aptnpiag oxedlacpévog yia T
napakohouBnon apoduvapikav méogwv. 0 mepipepIko¢ AvAGC
nveupovikig aptnpiag (PA) katahiyel 0To mepIePIKG dkpo. O
€YYUC QUGG eyyedpevou SlaNpaTog kataliyel oe ia Bupa mou
Bpioketal o€ amboTaon 26 cm amé To mepLpePIKO dkpo. Otav To
TIEPLPEPIKO AKPO PpiOKETaL GTNV TIVEVHOVIKK apTnpia, n eyyug
B0pa eyxeopevou drahupatog mapapével otov Ge§1o kOAMo 1y 6TV
Kkoikn eAéBa, divovtag T duvatdtnta pétpnong e kapdiakng
TIapoyng e Texvikn yxuang bolus, mapakohouBnong tng migong
e€1o0 koMo kat dediac kothiag, detypatoAnyiag aipatog i
£yxuone Stahupdtov.

Ot enwvupliec Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomotnpévo
oyétumo E, kaBwg kat ot emwvupieg CO-Set, C0-Set+, Swan,
Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q kat VIP amotehodv epmopikd ofjpata
¢ etapeiaq Edwards Lifesciences. Oha ta dMa epmopikd orpata
amoteholy 1810KTNOia TwV AVTIOTOIXWY KATOXWV TOUC.

1 01 Suvardtneg pétpnong (ouykekpipéva CCO, CCO/Sv0,) Tou
oupBatol umooyloth kapdiakiic mapoxnc Slapépouy avahoya pe
Tov aptByé povréhou. BeBaiwbeite 0Tt To pévitop mou
XPNOULOTIOLETA PMOPEL VAl HETPROEL TIG EMOVUNTEC MAPAUETPOUC.
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KaOetipag mvevpovikic aptnpiag Swan-Ganz 1Q (Movtého AIQSGF8)

6. Oepyitkry avtiotaon ota 4 cm
7.00paRVota 12,7 cm
8. ZOvdeopioq omTikng povadag
9. Opgahdg Bvpag RV
10. Opgpahdc mepipepikol auhov PA

Otav ypnotomoleitat pe oupBato umoloyloTr kapdiakig
mapoyrc’, o kaBepag Swan-Ganz 1Q Sv0,/VIP emtpénei Tov
Slaeimovta umoloytopd kat mpoBolr} T¢ kapdilakrg mapoyiic Kat
TOU KOpEapoU 0§uyovou pelktol @Aepikol aipatog. 0 auhdg
oupetpiag (o0vdeopoc omTIKIC Hovadag) katahiyel 6To
TEPLPEPIKO AKPO. O auAdC auTog mepiéyel TG iveg mou petadidouv
T0 PG OTNV TIVEVOVIKT APTNPia yia TN PHETPNON TOU KOPETHOU
0§UyOvoU IKTOU GAEPIKOD aipatog. O Kopeapog 0§uyovou pIKTOD
QNeBIKOU aipatog mapakoloudeital e PaopaTOPWTOHETPIa
avdkhaong omTiK&V vwv. H moadtnta gwtéc mou amoppopdral,
SlabAdrar kat avakhdtat e§aptdral amd Tig OXETIKEG MoOOTNTES
oduyovwpévng kal amo&uyovawpévng aipospalpivng 0To aipa.

0 kaBetrpag SvO0,/VIP mapéxel évav pdabeto auhd VIP mou
emtpémel ™ ovvexn yxuon. 0 auhdg kabetrpa VIP (eyyuc auldg
£yxuonc) katahjyet o€ pa Bopa mou Ppioketat oe amdotaon 30 cm
a6 To mepIYepIKO dkpo. H B0pa auth emtpémel Ty éyyuon
Slahupdtwy, Thv mapakohouBnon mieong 1y T detypatoAnypia
aipatog.

0 evdoayyelakog kaBetipag lodyeTal péow TG KEVIPIKNE PAEPag
otn €1 mevpd ¢ kapdidg Kat mpowBeitat mPog TV MVEUHOVIKY
apmpia. H 080¢ e1l0aywyn¢ Lmopei va gival n 6wTepIki
ogayitda, n pnplaia, n aykwviaia katn fpayovia eAEPa. Ta pépn
TOU GWATOC TTOU £PYOVTAL O€ EMAPH |1 TOV KaBETHpa €ival o
K6ATT0G, N Kothia, ) TIVEUHOVIKT apTnpia Kal To KUKAOQOPIKG
ovoTnpa.

01 embo60ogLC TS 0UOKEVNG, ouUMEPIAUBAVOpEVIY TWV
\ELTOUPYIKWY XAPAKTNPLOTIKWY, £XOUV emaAnBeutei aTo mhaioto
J1ag oNoKANPWHEVNG 0€1PAG SOKIHMY Yia TV UMooTRPIEN TS
aopANELAC Kal Twv EMIOGEWV TNG GUOKEUNC W TPOG TN Xpron yla
NV omoia mpoopideTat, dtav XpnotpoToLEiTal CUPPWVA (e TIC
kaBopiopéves 0dnyieg xprion.

H ouokeun mpoopidetat yia ypron o€ evijhiko mnBuopo
XELPOUPYIKWV acBevav 1} aoBevav og Kpion kataotaon. H
ouokeun dev éxel akopa dokipaotei oe maidiatpikd mnBuapd 1 o
£ykuec i) Bnhalovoec yuvaikeg.

2.0 MpofAemopevn xprion/okomoc

0 kaBetnpag Swan-Ganz 1Q (povtélo AIQSGF8) €ivat kaBetripag
TIVEUOVIKNC aptnpiag mou mpoopidetat yia BpayumpoBeapn xprion
070 KEVIPIKG KUKAOQOPIKO 600N A, Yia aoBeveic mou xpriCouv
evbokapdlakn aipoduvapiknic mapakohotBnang, SetypatoAnyiag
aiparog kat éyxuong Stahvpdtwv. Otav xpnotpomoleital pe
ouppaty matoppa mapakohouBnong kat supBatd fondntikd
e€aptipata, o kabetpag Swan-Ganz 1Q mpoogpépet éva mipeg
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11. Opgahdc auhov éyxuong (VIP)

12. Opadg eyyuc aulou eyxedpevou dlahupatog
13. Qupa éyyuong (VIP) ota 30 cm

14. Eyyl¢ B0pa eyxeopevou dtahupatog ota 26 cm

apoduvapiko mpo@il Wote va S1eukoAOVOY ToU¢ KAWVIKOUG
latpoug otnv a&loAdynan tng kapdayyelakng Aetroupyiag kat va
niapéyouv kabodriynan doov agopd Ti¢ amoacel Bepanceia.

3.0 Evéei€eig xpriong

Ot kaBetnpeg Swan-Ganz amotehodv epyaheia didyvwong kat
apakohoyBnang mou XpnotpomolovVTaL yia TNV atpoSuVapKn
napakoholBnon evihikwy aoBevav o€ Kpiopn katdotaon, n
omoia prropei va o@eihetal, petagl AMwv, o avappwon petd and
peiCova xelpoupyikn eméppaon, Tpavpa, oyn, eykavpata,
TIVeupovomdBela, MVEVPOVIKI avendpkela Kat kapdiomdbela,
oupmepappavopévng Te Kapdlakmg avemdpkela.

4.0 Avtevdeigerg

AoBeveic pe umotpomaovoa oryn 1 He KATAGTACELS
UMTEPTINKTIKOTITAG, OTTOV 0 KABETHpag pmope va Aettoupyrioel wg
€0TIOKO OMIEi0 OYNHATIOHOD ONITTIKWV I H) VEOTAAGPATIKGY
(bland) @AeBikav BpopPuwv, dev Ba mpémet va Bewpolvtal
umoYn Lot yia leaywyr vxopevou kadetipa pe pmahovt.

Autd ta mpoidvta meptéxouv petalikd eaptpata. MHN
Xpnotgoroteite o mepiPaiov payvntikig Topoypagiag (MR).

5.0 Mposidomouioeig

Dev umdpyet kapia amoéAvtn avrévéealn ot xprion
VNXOpEVWY KaBETHpwv MVEVPOVIKIG apTnpiag. Qotdco,
€vac aoBeviic pe aplotepod oKeNKO amokAELGpO pmopei va
avantoel €10 oKeAIKO amokAeIopo Katd T SidpKela Tng
€10aywyn¢ Tov KaBetipa, pe ouvémeia Tov mApn Kapdiako
amokA€lopo. XToug aoBeveic avtoic, Ba mpémet va givat
Gpeoa SraBéapot Tpomot mpocwpivii¢ fnparodotnong.

Kard  S1éhevon Tov kaBetipa evBappuvetal n xpRon
nAektpoKapdioypa@ixij¢ mapakolovBnong, n omoia siva
181aitepa onpavTiki 6TV MEPIMTRON MOV UPicTATAL
omotadmote amé Ti¢ mapakdtw mabRoeig:

« M\Rpn¢ apioTepog okeMkOC amoKAEIGpGG, OToU 0
Kivéuvoc¢ mhijpoug kapSiakol amokAEIGHOD ivat GYETIKA
auénpévog.

- Zovdpopo Wolff-Parkinson-White kat Susmhacia
Ebstein, 6mov undpyet kivduvog Tayvappubpwv.

Mnv tpomonotcite i} aAAOIWVETE TO TTPOIOV piE KavEvay
tpomo. H aAhoiwen 1 Tpomomoinon evééxetat va éxet
EMMTWOELS 0TV amdd00r ToV MPOIoVTOC.



Dev mpémel moté va XproipomoteiTal aépag yla T
S10ykwon tov prralovioy € omoladimote mepinTweon 6mov
pmopei va £16éA0&1 aépag otV aptnplakij Kukhopopia,
M.). 6€ 6AOUG TOUG MaLdLaTPIKOUG AGOEVEIC Kat 6TOUG
evipAikeg pe mOavoloyovpevn de€loapiotepn
evdokapdiakn 1} evéomveupoviki Staguyi. To Sioéeidio
Tov dvBpaka mov éxel S1é\Be1 amo aviBaktnprako @iktpo
€[VaL TO GUVICTWEVO PECO S10YKWONC AGYw NG Ypiyopng
amoppOProri¢ TOU 0TO aipa 6€ MEPIMTwoN pRENG TOU
pmakoviov evdg ¢ kukho@opiac. To Sto&gidio Tov
avOpaka drayéetar Srapéoov Tou prakoviol amd Adve€ pe
AMOTENETIA VO HEIWOEL 1) VIKTIKI) IKAVOTNTA TOU
pmaloviov mepimov 2 éwg 3 Aemtad perd T Siéykwon.

Mnv agrjvete Tov kaBetiipa o€ povipn 0on evepiivaong.
Ano@uyete emiong Ty mapaterapévn S10yKwon Tov
pmakoviol evoow o KaBstpag Ppioketar o€ Béon
EVOPIVWOIG: AUTOC 0 AMOYPAKTIKOC XEIPIGPOC Pmopei va
TPOKANEGEL TIVEUHIOVIKO EHPPAKTO.

Evw n 80pa RV pmopei va xpnotpomownBei yia tnv éyxuon
Sialvpdrwv omwe @uatoloyikd alatouyo SidAvpa i
yahaktikd Sidhupa Ringer, n éyxuon @appakevTikig
aywyi¢ pmopsi va odnynost o€ eMMAOKEC
cupmephapfavopévav Twv KapSlakwv appudpmv.

AuTii n cuokevn éxer oxediaotei, mpoopileTar Kau
Siavépetat yia MIA MONO XPHEH.

MHN ENANANOZTEIPQNETE KAI

MHN ENANAXPHZIMONOIEITE avtr tTn 6uokevry. Aev
undpyouv cTotyeia mov va empePaivouvy T 6TEIPOTNTA,
v éNewyn mupeToyovou dpdong Kat i AerTovpykoTnTA
TG OUGKEUNC peTd TV emaveneepyacia. H ev Aoyw
evépyela pmopei va £xel W amotéNeopa TV mPokAnon
ag0éverag § avemBopnTov cupPavrog, kabwg n cuokev
evdéyetat va pnv Aettoupyei omwe mpoBAemorav apyikd.

0 kaBapiopog kat n) emavanooteipwon Ba umofabpicouvy
TNV aKkepaoTNTa Tov pmahoviov amd Adve. Tuyov {npuég
evdéxetat va pnv givat opatég pe tov ouviiOn éleyyo.

6.0 Mpoguhdserg

H amotuyia evog vnyopevov kabetipa pe prakévi va
€10é\0e1 o) G€1d Kothia 1} 6TV MIVEVPOVIKR apThpia ivat
omdvia, aA\a pmopei va cuppei o€ acBeveic pe Sloykwpévo
8§10 kOATo 1} Sroykwpévn de€1a Kothia, 1raitepa edv n
Kapdiakn mapoyn ivat xapnAn 1j o€ mepinTwon
avemapkelag tng TptyAayvag iy Tg mvevpovikic farpidag
1} 0€ mepimTwon nvevpovikii¢ unéptaonc. H tomoBétnon
Tou KaBetiipa evééxetat va ivat Suokoln o€ aoBeveic pe
10T0piK6 daktulinv SakTuMomAacTIKI|¢ Kat CUVIoTATaL
XP1I0N AKTIVOOKOMNONG Katd T Stdpketa ¢ eicaywyng. H
Babua eronvor) amd Tov agOevi) kata T Sidpkeia TG
npowBnon¢ pmopei emiong va dievkolvvel T Siéheuon.

Ot KAwiKoi LaTpoi IOV XprGIp0MOLoUV Tr) GUCKELT Ba
NpEmeL va €ival EOIKEIWPEVOL JE TI GUGKEVT Kat va
KaTavoouv Ti¢ EQapHOYEC TG TPV amd T Xprion.

7.0 Xuvictwpevog e€omAiopoc

MPOEIAOMOIHZH: H cuppdp@won pe 1o mpoTumo
IEC60601-1 dratnpeitar pévo dtav o kabetiipag iy To
kahwdio (epappoldpevo pépog tomou CF, avOekTIké o€
amvidwon) cuvdéovrat 6g povitop mapaxohoudnong
acBevoug 1 o€ eomMiopo pe ouvdeopo e1gddou Tomou CF,
avBektiko o€ amvidwon). Edv emyeiprioete va
XPnotpomoujoeTe povirop fj e§omhiopd aAhov
KATAOKEVaoTI}, aneuBuvBeite 6TOV KATAOKEVAGTI} TOU
povitop 1y Tou e§omhicpo mpokelpévou va empPefaiwoete
™ ouppdppwen pe 1o mpotumo IEC 60601-1 kat T
oupBarotnra pe Tov Kabetipa 1y To kahwdio. H pn
S1ac@Aahion Tn¢ GUPHOPPWENG TOV POVITOP I} TOU
e§omhiopov pe o mpotumo IEC 60601-1 kat Tng
cupBarétnrac Tov KaBetpa i) Tov Kahwdiov evdéyetaiva
auénoet ov Kivduvo mpokAnong nhektpominéiag otov
acBeviy/xelplotn.

« KaBetpag Swan-Ganz

+ Niadeppikdg eloaywyéag Bnkapiol kat mpoatatevtiki Sidtaén
katd e poAvvong

« YupBatn mhat@oppa Kapdlakic mapoxig Kat KopEoog
0guyovou peiktol @AeBikol aipatog

+ Kahodia ovvdeong

« Omikn povada povtého OM2 rf OM2E (Movtélo AIQSGF8)

« Amootelpwpévo 60oTNA EKTAUONG Kal HOPPOTPOTIEIC THiENG
« Mapaxhivio obotnpa HKT kat mapakohotBnong miong

Eniong, ta akéhouBa €idn mpémel va eivar dpeoa dlabéotpa yia Ty
TIEPIMTWON oL TPOKUYOULV EMMAOKES KaTd T SidpKeld Tg
£10aywyng Tou KaBetipa: avtiappuBka gpdppaka, amvidwng,
§om\iopd¢ umoPorBnong avamvon Kat péea mpoowpIvig
Bnuatodotnong.

8.0 MposcTowpacia kat fabpovopnon pévirop yia
v napakoloudnon Tov Kopeapou o§uyovou
peKTol PAEPiKov aiparog

Autd n evotnTa 1oxvet yia 1o povtého AIQSGF8 pe duvatotnta
SV0,.

0 ouppatoc umoloyloTi¢ Kapdiakic mapoxng pmopei va
BabpovopnBei mpwv amd v elaywyn Tou kabetpa, e in vitro
Babpovopnan. H in vitro Babpovopnon mpémet va ekteheitat mpwv
a6 T mpoETolpacia Tou Kabetrpa (Kat Guykekpipéva mpwv amd
v ékmhuon Twv auhav). To dkpo Tou KaBetipa dev mpémet
va Bpayei mpwv amd TV in vitro fabpovopnon. Anarteital

in vivo BaByovopunon, eav dev yivet in vitro fabpovopnon. H in vivo
Babpovopnen pmopei va ypnotpomoin i yia Ty meplodiky
enavapabpovopnon tou povitop. Avatpé€te 0To eyxelpidio xpriong
TOU {OVITOP Yia avaAuTIKEG 0dnyieg Babpovopnong.

9.0 Mpoetopacia kadetipa

EmOswpeite omrikd yia Tuyov Srakvfevon g
AKEPAIOTNTAG TG CUOKEVAGIOG TPV amo T Xprion.

Xpnowponotgite donmn TeEXVIK.
Inpeiwon: Zuvietdrat i Xprion mPoeTATEUTIKOU BnKapiod
Kafetiipa.

Mpopulaén: Amo@UyeTe T0 £VTovo OKOUMIGHA Kat TO
TEVTIWQA TOV KAOETHPaA KATA TIC SOKIPEC Kat Tov
KaBapiopo, wote va amopeuyOsi n Bpaven tov
KUKAQPATOC GUPPATWVY BEpPIKIAG avTioTaon.

Mpw am6 v el0aywyn Tou kaBetipa, Ba mpémel va epappoaTei n
napakdtw dladikacia mpogtopaciag:

Bripa

DMadikacia

Agou o kaBetripag agaipebei amd  didradn
oUYKPATNONG amo othikovn, TpaPiETe To pmahov
yiava 1o Bydete amé to kumeAho fabpovopnong
kat agaipéate Tov kaBetiipa amd Tov dioko (BA.
Ekova 1 otn oehida 118, Bripa 2).

Inpeiwon: Nava amotpantsi o kivéuvog
npoxkAnong {nuidc 6To pmakovi, pny 1o
tpaBare péoa amoé ) daradn cuykpdtnong
amd GtMKovn.

ENéy&te v akepatdtnTa Tou pmaloviod
S10YK@VOVTAG TO GTOV GUVIOTAEVO OyKo. EAEyETe
€Qv TUXOV Ep@avilel oNpavTIKK douppETpia iy €dv
napovatder Sappon, fubiovtdc o oe
amootelpwpévo ahatolyo didAupa r vepo.
AmodloyK@oTe To pmahdvi pLv amo Ty Eloaywyn.

Yuvdéote Toug aulolg eyxeopevou SLaNIpaATOC Ka
napakoloBnong mieang Tou kabetpa 610
000N EKTAUONG Kal 0TOUG LOPPOTPOTIELS TIiEDNC.
BeBaiwbeite 0T1 01 ypappés Kat ot poppotponeic
dev mepiéyouv agpa.

Bipa | Awdikacia

1 ExteNéore in vitro BaByovopnon (yia petpnoei
Kopeapol 0€uyovou PelkTol GAEPIKOU aipatoc).

ENéy&te Tv nhekpiki ouvéxela g Beppikng
avTioTaong mpw amo Ty el0aywyl. LuvdéoTe
Beppuk avtiotaon oto povitop Kat emPePaiote
ot dev eppaviovtal pnvopata opdApatoc.

Inpeiwon: 0 kaBetiipag AIQSGF8 dev Srabétel
Suvatdtnta mapakoroiBnone €CO. 0
ouvdeopoc EEPROM Sev sivan amapaitntog
yia ) Sadeimovca kapdiaki
napakohovBnon. 0 kaBetiipag AIQSGF8 dev
nepiExel Oppavopevo vijpa. Le opiopéva
poviTop, 6Tav 01 6UVEEGHOL BEPIKIIG
avriotaonc kat EEPROM cuvééovrat padi, 6a
ep@aviotei To pvupa «Connect thermal
filament for CO monitoring (Zuvdéote 10
Ozppatvopevo vijpa yia mapakohoudnon
C0)» iy «Fault: €O - Check Thermal Filament
Connection (BAaPn: CO - EAéy§te T ouvdeon
Tov Beppatvopevou vipatoc)» iy «Fault: €CO -
Check Thermal Filament Connection (BAG@n:
(CCO - EAéy&te T 6Uvdeon Tou Beppatvopevou
VIHaTog)» Kat EvEXETal va nyioel
GUVAYEPPOC. ZUVEMGG, APIOTE PN
ouvdedepéva Ta mapandvew Kat 0a pmopesi va
ouveyioTei ) Sraheimovoa Kapdiakn
napakohovnon.

2 la va avoiéete Tov kaBetpa yia fabpovopnan,
TpaPrte mpog Ta miow To EMAvw aplotepd
d1dtpno TPApa Tou KaAUppaTo kat Simwote
dlaywving oupewva pe T SIA0TIKTN ypappn
avadimwong. Na va mpoomeNdoeTe Toug auhoug
kaBetipa yla ékmuen, Tpapnéte o kdhuppa amd
NV endvw §e€1d ywvia kat Stmwote o0pewva pe
n didotiktn ypappn. Alagopetikd, amokoMijote
0AokAnpo To KdAuppa Tov iokou TpABWVTAC T
Tpog Ta miow amd v katw dedid ywvia. Ekmovete
T0U¢ auAoUg pe amooTelpwpévo ahatolyo Sidhupa
1} Sidhupa de€Tpalng yia va Staopahioete T
BatoTnTa Kat yia va agaipéoeTe Tov agpal.

Ye mepimtwon xprion ouppatol umohoyloTn
kapdiakn¢ mapoy1i¢ yla T Slaeimovaa pétpnon
C Kapdlakng mapoxrc, ouvoéoTe T Beppukn
QVTiOTAON 0TO POVITOP.

3 Avaonkwote mpooeKTIKd Tov kaBeTrpa Kat
agapéote Tov and n didtagn ouykpdtnong amod

othikovn (BA. Ewéva 10tn oehida 118, BApa 1).
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10.0 Awadikacia elcaywyng

H e1.0aywyn kaBetipwv Swan-Ganz pmopei va yivel 6t KAiviy Tou
aoBevolc, xwpic T xpron aktivoskomnong, pe kaBodrynon fdoet
G ouvexoUg mapakoholBnong e mieong.

Yuviotdral n Tavtoxpovn mapakohoubnon mieong amé Tov
TEPIPEPIKO AUNG. TUVIOTATAL AKTIVOGKOTINON) Yia E6AYWY HECW
Mg pnpraiag eAEBac.

Inpeiwon: Eav xperaotei avénon e akappiag tov
KaBeTiipa Katd T e16aywyi, EyXUOTE apyd otov
kaBeriipa 5 ml éw¢ 10 ml Yuypol amootelpwpévou
ahatovyov Stahvparog 1y Srahvparog de§Tpolng 5% evoow
0 kaBeTipac mpowdsital Siapécov evog mepipPepIKOy
ayyeiov.

Inpeiwon: 0 kaBetiipag Ba mpémel va mepdcel ekola
Siapéaou g de€1dc Kothiag Kat Tr¢ MVEVPOVIKIC apTnpiag
Katva haper 0on eveprivwong o€ Aiyotepo amd éva Aemto.
Mapdho mou pmopouv va xpnatpomonBolv SIAQOPES TEXVIKES yia
™V &l0aywyN, mapéxovtal ol mapakdtw odnyies we fondeta yia
oV laTpo:

Bpa

DAwadikacia

Brjpa | Awdkacia

MpowBrjote Tov kaBetipa £wg 6Tou emTevyDei
Tieon amo@pagng mveupovikng aptnpiag (PAOP)
Kal, 0Tn GLVéxela, anmodloykwote mabntikd o
pmahovi agatpwvtag T olplyya ané ) farida
@payng. Mnv avappogpdre Biata, kabwe auto
pmopei va mpokahéaet {npid oo pmaovt. Metd Ty
amod16ykwan, mpooaptote {avd T abptyya.

Inpeiwon: AMOQUYETE TOUG MAPATETAPEVOUC
XELPIOHOUG PE GKOTIO TN} PETPNON TNC TiEONC
eva@iivwong. Edv ouvavtijoete Suokohiec,
eykataleiPte TV mpoomabeia pétpnong e
MigoNC EVOPIVWONG.

Bpa | Awadikacia

1 Ewoayayete Tov kaBetrpa atn @AéBa dlapéoou evog
€loaywyéa Bnkaplov, xpnotpomolavac Sladeppikn
€l0aywyn pe Tpomromotnpévn Texviki Seldinger.

2 Ynd ouvexn mapakohobBnon mieong, pe 1 xwpic
akTivookomnon, mpowBnote amald tov Kabetipa
atov 610 koAmo. H €ioodog Tou dkpou Tou
kaBetpa otov Bwpaka onparodoteital amo
auénuévn avamveuaTikn dlakdpaven g mieong.
H Eikdva 2 ot oehida 119 Seiyvel Tig
XAPAKTNPIOTIKEG KUPATOHOPYEC EVOOKAPBIaKIG
Kall IVEUHOVIKNG Trieang.

Inpsinon: Otav o kadstipac Ppedei kovta
611 oupPoln Tov de€1ov KOATOV Kat TN¢ Avw
1 KAt Koikng PAéPag evog Tumkol evijAikou
acBevouc, To dkpo éxel mpowBnOei mepimov
40 cm amo Tov 8§16 1} 50 cm amé Tov
apioTepd aykwviaio fo0po, 15 éwg 20 cm
amd T o@ayitida @Aépa, 10 éwg 15 cm amd
v umokAeidio AéBa i} mepimouv 30 cm amd
m pnptaia AéPa.

3 Xpnotpomowwvtag v mapeyopevn ouplyya,
Sloykwote 1o prahévt pe CO, 1 pe aépa péxpt Tov
péylaTo ouvigTwevo Oyko. Mnv xpnopomoleite
vypd. Inpelwote 0Tt éva petatomopévo Behog ot
BaABida @payng deixve T «khetotr» Béan.

Inpeinon: H d1oykwon ouviifwg ouvodevetat
amd pia aioBnon avtiotacnc. Otav
ehevBepwvetal, To Epfolo T cUpLyyag
ouviiBw¢ avammda mpog Ta miow. Edv dev
GUVAVTI|OETE aVTioTaoN Katd Tn dioykwon,
npénelva OswpRoete 0T Exel onpealwBei pRén
Tou prrahoviov. AlakoPTe apécw T
S10ykwon. Mmopeite va ouveyioete va
Xpnotpomoigite Tov kabetipa yia
aipoduvapiki mapakoloudnon. Opovricte
opw¢ va hapete mpopuldéeig wote va
amogevyBei n éyxuon apa iy vypol 6Tov
auld Tou pmahoviov.

MPOEIAONOIHZH: H xprion akatdAAnAng
TEXVIKIG S10yKwong pmopei va odnyroel o€
nvevpovikéG emmAokEC. [ta va amo@iyete
v npokAnon BAABNG TRV MVEVOVIKY
aptnpia kat tpv mOavi prién Tov pmakoviou,
NV T0 S10YKWOETE MAVWL AMo TOV
GUVIGTRHEVO OYKO.

Inpeiwon: Mptv amd v emavadioykwon pe
€0, 1} aépa, amodioyKwoTe TeNEiwG TO
Pmakovi aaipeVTag T GUpLYya Kat
avoiyovtag T BaABida ppayric.

NMpogulagn: Zuviotdrat n mapexopevn
ouptyya va emavacuvdeBei otn arBida
(PPAYNG PETA TNV amodidyKwor) Tou
pmahoviol wote va amopeux0ei n akovsia
£€yXvon vypwv 6Tov avAd Tou prahoviou.

Mpo@ilaén: Edv mapatnpeitat akopn
Kavaypagn mieong de€idc Kothiag pevd v
npowOnon Tou KaBeTpa ApKeTd EkaTooTd
mépa amo To onpeio omov ixe mapatnpnOein
apytKi kataypagpn mieong deidg kothiag, o
KaOetipag evdéxetat va éxel oxnparicel
Bpaxo evtag tn¢ Se€idc Kothiag, pe Kivuvo va
npokAnOei oTpéAwon 1 va dnpovpynBoiv
Kopmot otov KaBetipa (BA. Emmhokéc).
AnoS10yKWOTE TO PIAAGVI KAl aMOGUPETE TOV
KaBetipa otov 8§10 koAmo. Emavadioykaote
T0 pmalovL Kat emavanpowBiote Tov
Kafetiipa o€ pia Béon evopvwong
TIVEUHOVIKI|C ApTNpiac Kat, TN GUVEYELD,
amod10yKWOTE To Pmalavi.

Mpo@ilaén: Edv e10ayBei umepBoAikd prkog
KaBetipa, pmopei va sxnpatieTovy Bpoxot,
YEyovoc mov Ba propolce va odnyroet o€
oTpéPAwon i oxnpatiopo Kopmav (BA.
Emmhokéc). Edv o kaBetipag Sev £16éM0s1 0T
8&§1d kohia apov mpowONOBei katd 15 cm
HETA TNV E16aywyN) 6Tov 8§10 KOATTO, O
Kafetiipag mOavov va éxel axnparicel Bpoxo
1} T0 dKpo Tov KaBeTpa pmopei va éet
epMAaKei o€ pua avyevikn PAEBa Kat povo 1o
£YYUG 0TéNEXOG va powOEiTal péca oty
Kapdid. Amodioykwote To pmakovi kat
amooUPETE TOV KaBeTpa PéXpL va EpPavioTei
n évdein Twv 20 cm. Emavadioykaote 1o
pmakovi Kat mpowONjoTe Tov Kabetripa.

Mewwote 1} apaipéote Tuxov umepBoAikd prikog 1y
Bpoxo atov 8§16 koo 1y oTn Sedid kohia
amooupovTag apyd Tov kabetrpa katd 2 éwg 3 cm
Tepimov.

Mpo@ilaén: Mnv tpapréete Tov Kabetipa
Siapéaov ¢ mvevpovikic BarBidag evoow
T0 pmalovt ivat S10yKWpEVO, WOTE va
amogevy0si n mpokAnon PAGBNG oty
BahBida.

4

6 Enavadioykwate to pmahdvt yia va mpoadlopicete
Tov EAdY10TO GyKO B10YK®ONG TTou amarteital yla va
emrevyBei kataypagn mieong evoprvwong. Edv
emrevyBei evoprivwon e OyKo PKpOTEPO amd Tov
péyloTo cuvioTwpevo (BA. Tov mivaka
Tpodlaypagwy yia ™ XwpnTikeTTa S16yKWon Tou
pmaloviov), o kaBetpag mpémet va amooupBei oe
pia Béon 6mou o dykog Mjpoug S1oyKwang mapéyet
Kataypa@n meong evoervwong.

Mpo@ihaén: To umepPohiko iipo Tov
€yyu¢ mpocappoyéa Tuohy-Borst ¢
npocTatevTIKi¢ Siaragng Kard g poAvvong
€VOEYETaL Va EMMPEGOEL APVNTIKA TN
A&troupyia Tov Kadetipa.

7 EmBePaicyote v tehikn Béon Tou dkpou Tou
kaBenpa pe aktvoypagia Bwpaka.

Inpeiwon: Metd tnv amodioykwon, To dkpo Tou kabetipa
PMOPEi Va TaPOUGIACEL TAGT) VO UTIOY WP GEL TPOC TNV
nvevpovikii BaABida kat va yhiotpricet §avd péca ot
8£€1d Kohia, omote Ba yperactei va emavaromoBetnOsi o
KkaBetpag.

Inpeiwon: Edv xpnoiponoteite mpootareutiki Sidrasn
Kavd TG POAUVONG, EMEKTEIVETE TO MEPIPEPIKO AKPO TIPOG
™ BaABida Tov eicaywyéa. Emexteivete To eyyic dkpo Tng
NPOCTATEVTIKIG StdTragng Kard ¢ poAvvong Tov
KaBeTipa péxpt To EMBUPNTO PIKOG KAl OTEPEWOTE TO.

11.0 MéBodog Beppoapaiwong bolus

H pétpnon kapdiakng mapoyrc pe  pédodo Beppoapaiwong
bolus die§ayetar e éyyuon akpiBoi moodTnTac Guatoloyikoy
dtauparog (ahatouyo didhupa 1y Sidhupa de§tpolng) yvwotng
Beppokpaciac otov $€€10 koA 1} 6TV Avw Koikn AERa Kat
Xprion ¢ BeppIKi¢ avTioTacng 0Ty MVEVOVIKI apThpia yia va
aviyveutei n emakohoudn petaPoln otn Beppokpacia Tou aipatog.
H kapdiaki mapoyn eivat avtiotpogw¢ avahoyn Touv epfadol kdtw
amo v kapmoAn Beppokpaciac-xpovou. H opBotnta e peBodou
auTn¢ e§aptdrar amd v opBOTNTA pe T omoia yvwpioupie Ty
m006TNTa Kat T Beppokpasia Tou eyxedpevou dtahupatog. H
opBotnta e pebodou Beppoapainong mapovatder kakn
OUOXETION HE TNV TERVIKT APAiwONG XPWOTIKNAC Kal T dpeon
péBodo Fick.

Otumohoytatég kapdiakng mapoyrc Edwards Lifesciences
xpetalovat pia atabepd umohoyiopo0 yia T S16pBwon g
avgnong g Beppokpaciag Tou eyxedpevou Stalbpatog kadug
auto dlappéet tov kaBetrpa. H otabepd umohoyiopiol €ival
0UVAPTNON TOU GyKou Kat TnG Beppokpaciag Tou eyyebpevou
SlaNdpatoc kai Twv Slaotdogwv Tou kaBetipa. Ot oTabepég
umoloylapiol mou maparifevai oTig mpodiaypagég éxouv
TipoadloploTei in vitro.

12.0 Zuvtiipnon Kau Xprion in situ

0 kaBetrpag mpémel va mapapieivel Héoa 6To GO POVO yia 600
XPOVIKO 81a0TNpa To amartei ) katdotaon Tou aoBevolg.

Mpoguhan: H suyvotnta epgdvionc emmAokwv av§averal
GNHAVTIKA 0Tav 0 KaBeTipag mapapével péoa 6To CWHA yia
MEPIOGOTEPO QMO 72 WPEC.

12.1 0éon dxpov kadetiipa

Kpatriote to dkpo Tou kaBetrpa o€ KevTpikr Béon o€ évav KUplo
KAGBO TG TIVEUHOVIKIC apTnpiag KOVTA TNV MIVEUOVIKE TTUAN.
Mnv mpowBeite To dkpo moAy pakpld mepipepikd. Kpatnote 1
dKpo o a Béon omou amarteitat Oykog mPoUg Iy oxedOV
mApoug S1dykwang mpokelpévou va emteuyBei kataypagn mieong
evorvwon. To Akpo HETAVAOTEVEL TIPOC TNV EPLPEPELD KATA T
816ykwon Tou pmaoviov.



12.2 Metavactevon dxpov Kadetipa

Na eiote mpoetolpaopévol yia Tuydv auBdpuntn petavaotevan Tou
dKpou Tou KaBeTrpa mPOG TNV TEPIPEPELT TG TIVEVHOVIKRG KOITNG.
MNapakoouBeite cuvexwe TV miean mepipepikol aulou yia va
enanBevete ™ Béon Tou dkpou. Edv mapatnpnei kataypagn
TieonG evorivweng 6tav To Prahovi eivat amodloykwiévo,
amoolpete Tov Kabetrpa. H mapatetapévn amé@pagn in
umepdidTaon Tou ayyeiou katd T enavadidykwen Tou praoviod
pmopei va mpokahéaet BAAPN.

AuBoppnTn petavaoTeuon Tou Akpou Tou Kabetrpa mpog Ty
TIEPLPEPELD TOU TIVEDOVA ONELVETAL KATA TNV KAPSIOTIVEUHOVIKY
napdxapyn. Oa mpémet va e§etaotei 10 eveypievo PepIKAG
amooupong Tou kabetrpa (katd 3 éwg 5 cm) akpiBwg mptv amd v
napdkapyn, KadKG EToL PMopei va MePLOPLOTEL N MEPIPEPIKI
HETAVAGTEVON Kat va anmo@evyBei 1) HOVIUN EVOPRvwon Tou
kaBetnpa petd v mapdkapyn. Apol ohokAnpwBei n mapdkapyn,
pmopei va xpelaotei emavatomoBétnon Tou kabetripa. ENéyéte v
Kataypagr meong mepLOEPIKIG MVEVHOVIKNG apTnpiag mpotol
S10YKWOETE TO PMAAGVL.

Mpogiha&n: Me v mdapodo Tou xpovou, To dkpo Tou
KaBeTiipa pmopei va peTavacTeHoEL TPOC TNV MEPIPEPELQ
TG MIVEVHOVIKAG KOITNG Kal va evopnvwosi o€ Kamoto
MKpo ayyeio. H maparetapévn anoppadn i n unepdidaraon
TOU ayysiov Katd Tnv emavadidykwaon Tov prmakoviod
pmopei va mpokahéoet Aapn (BA. Emmhokéc).

01 méoeig Tng mveupoviknc aptnpiag (PA) mpénetva
mapakohouBolvTal ouvexwe pe puBpIon TG Mapapétpou
ouVayepHoU toTe va avixvebet ahayég puatooyiac, kaBwe kat
auBoppnTn evoprvwon.

12.3 Aibykwon pmaloviov Kat pETpnon misong
EVOPRVWONG

H emavadioykwon tou pmahoviol mpémet va yivetal otadlakd Katd
v mapakolouBnon méoewv. H d16ykwan ouviiBwg suvodevetat
and pa aisbnon avtiotaong. Edv dev umdpyel kapia avtiotaon,
nipénetva Bewpeitat ot £xet mpokAnBei prién Tov pmahovio.
Niakoyte apéowg T S1dykwon. Mmopeite va e§akohovroete va
Xpnotgoroteite Tov kabetrpa yla apoduvapkn mapakohovbnon,
PpovtioTe Opu)C va ApeTe MPOPUAAEELS, WOTE va amo@evyBei n
£yxuon aépa 1y uypwv otov auld Tou pmahoviol. Katd
@uatohoyikij xprion Tou kaBetpa, Slatnpriote T aVpLyya
S10ykwong mpooaptnpévn otn BarBida epaync yia va amotpéPete
TV aKoUoLa €yXuan bypol aTov auhd S1dykwaeng Tou pmaloviol.

Metprote v mieon evogrvwang pévov 6tav gival amapaitno Kat
pévov epoaov To dkpo Exel TomoBetnBei owatd (BA. mapamdvw).
Amo@UyeTe ToUG TapaTETAPEVOUC XELPLOUOUG e OKOTO TV
enitevén mieong EvoErVWONG Kat meplopioTe Tov Xpovo
€V0QIVWONG ToV EAAYI0TO amattoUpevo (500 avamveuaTikoi
kUkhot 1} 10— 15 deutepodemta), 1diwg o aoBeveic pe MveupoviKn
unéptaon. Eav ouvavtiioete Suokoliec, Stakoyte Ti¢ peTprioelg
EVOQIVWONG. L€ 0plopiévouc acBeveig, n TehodlaoTok mieon
TIVEUHOVIKIC apTNpiag Hmopei ouXVa va UTOKATAOTAGEL TNV TTieon
EVOPIVWONG TIVEUHOVIKNG apTnpiac, £4v ot d0o Tipég mieong eivat
TapopoLeg, KaBloTwvTag mepITTr TV avaykn yla emavethnppévn
S10yKwon Tou prmahoviov.

12.4 AuBoppntn eve@iiveon dkpou

0 KaBetpag pmopei va HETATOMOTE Péoa 6TV MEPLPEPIKI
TIVEUHOVIKT) apTnpia Kal umdpyel To evexopevo auBoppntng
EVOQRVWONG Tou dkpou. Mpog amouy TG EMMAOKAC AUTAC, N
Tiiean MVEVOVIKIG apTnpiag mpémel va mapakohouBeitat ouvexwg
i€ Hop@OTpOMéA THENG KA P6VITOP.

H mpowBnon dev mpémet va yivetar pe Bia epooov ouvavtnBei
avTioTaon.

12.5 Batétnra

'0Not o1 avhoi mapakolovBnong mieang Ba mpémet va yepiCovtal pe
amooTelpwpévo naptviopévo ahatolyo didhvpa (m.y. 500 1.U.
nmapivng o€ 500 ml ahatouyou Slahdpatoc) kat va ekmévovtat
TouhdyioTov pia gopd avd wion wpa n e ouvexn Ppadeia éyxuon.

Ye mepimwon anwAelag fatdtntag mou dev pmopei va
anokataotadei pe ékmhuon, o kaBetipag mpémet va agatpedei.

12.6 levika

Aiatnpriote Toug aulolg mapakorolBneng misong fatou pe
Slaeimouoa ékmhuon 1) pe ouvexry Bpadeia éyxuon napwvicpévou
ahatolyou SlaNuparog. H éyxuon maxvppevatwv Salupdtwv (m.y.
0K aipa 1} Aevkwpativn) dev ouviotdrar, KaBag autd péovy
dpa oAl apyd Kat umopei va amo@pdouv Tov auld Tou
kaBetpa.

NPOEIAONOIHZH: Mpokewpévou va amopevyBei n pri&n Tng
TIVEVHOVIKI|C ApTNpiag, PNV EKMAVETE MOTE ToV KaBeTiipa
0Tav 1o PITaAGV €ivat EVOQNVWHIEVO GTIV TTVEVHOVIKN
aptpia.

Na eNéyxete meplodika Tig evioPAEPLEC YPONLES, TIC YPAUHES
TEoNG Kal Toug op@otporeic yia va ta dtatnpeite ywpic aépa. Na
BeBatcveate emiong 0T ot ypappéG GUVAEONG Kal 01 OTPOPIYYES
TIAPANEVOLV OPIKTG OUVOESEPEVEC.

13.0 NMAnpoopieg payvnTikig Topoypaiag

Mn acpalég o€ mepipaliov payvnTikig
Topoypagiac (MR)

H ouokeun Swan-Ganz Sev eival aopahng oe mepiBalov
payvnTikiG Topoypagiag kabwg mepthapPavel petalikd otolyeia
Ta omoia vgioTavtal B¢ppavon Myw padlosuyvotitwy o
neptBaMhov payvntikii Topoypagia. Emopévac, n cuokeun evéyel
Kwvd0voug o OAa Ta mepIBAMoVTa payvnTIKIG Topoypagiag.

14.0 Emm\okéc

Ouemeppatikéc Sladikaoieg evéxouv oplapEvoug KIvahvoug yia Toug
aoBeveic. Mapoti ot coPapéc emmhokec eivat oxeTIkA omAvieg,
GUVIOTATAL 0TOV 1aTPO Va £§eTdoEl Ta UVNTIKA 0QENN OE Oyéon pe
TI¢ mBavég MmAOKES TPOTOU amoacioel va eleaydayel fj va
xpnotpormoogt tov kabetrpa. Ot TexVIKéG el0aywyn, ot péBodot
Xpriong Tou kabetrpa ya v anéktnon mnpopoplav dedopévav
aoBevolg Kat n eppavion EmmAOKWY EPyPAPOVTal EMAPKWE 0TN
BiBNoypagia.

H avetnpn cuppOpQWON e TIC 00nYyieC AUTEC Kal 1) yvwon Twv
KIVOUVWV petwvouy T ouyvetnTa eppaviong emmokwv. Metago
TV S1aQopwv ywaTwy emmokwv mephappavovtat ot e§ic:

14.1 Aidtpnon ¢ MVEVHOVIKIIC apTnpiag

YT0u¢ TapayovTEG ToU OLVSEOVTaL HE TN Potpaia prén MVEVHOVIKAG
aptnpiag mepthapBavoval 1) MVEVHOVIKI UMEPTAON, 1)
ipoxwpnHévn nAkia, ot KapSLoxEPOVPYIKES EmepPATELC e
umoBepyiia Kat avTIMNKTIKA aywyn, N MEPLPEPIKI LETATOTION
dkpou kaBetrpa, T0 aptnplOPAePWEES UPiyYLo Kat Aol
QYYELAKOI TPAUNATIONOI.

Anarteitat eaipeTikn mpocoy1 katd T HETPNON TG MiEonS
EVOQNVWOING TIVEUHOVIKIG apTpiag o€ aoBeveic pe mveupovikn
uméptaon. Le 6Aoug Toug aaBeveic, n S10ykwon pmakoviol mpémet
va meptopiletat o€ Svo avamveuotikolg KikAoug i} 10 €wg 15
Seutepohema.

H kevtpiki) Béon Tou dkpou Tou KabeTrpa KOVTA 0TNV MVEVHOVIKR
TONN pmopei va amotpéPel T S1GTpnoN TG IVEVHOVIKIG apTnpia.

14.2 lvevpoviko épppakto

H petaromion tov dkpou pe auBoppntn evogrvwon, 1 epoln
agpa Kat n BpopPoepPoln pmopolv va odnyraouy og éippakto
TIVEULLOVIKIC apTnpiag.

14.3 Kapdiakéc appuBpieg

Kapdiakéc appuByiec evdéyetal va mapoustaotolv Katd Ty
€l0aywyn, TNV amooupon Kai Ty enavatonodétnen, waTooo ot
appuBpiec autég sivat ouviiBu¢ mapodikég kat automeplopi{OpEveg.
Oumpwipe Kothlakég 6uOTONEC €ivat ot appuBie mov
napatnpolvtal cuxvotepa. Exouv avapepBei mepimwaoei
Kothakr¢ Taxukapdiag kat koAmki¢ Tayukapdiac. Mpémetva
§etaotei 10 evdexopevo xpnong mpouAaktikic Midokaivng yia
peiwon e ouxvOTNTAS EPPAVIONG KOAK®V appuBpIGV Katd Tov
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KkaBemptaopd. uviotdtal nAekTpokapdloypagIkr
napakololBnon kat dpeon StabeotpdtnTa avtiappuBpKwy
QappAKwv kat e§omhiopol amvidwong.

14.4 Anpovpyia KOpmwv

Exet avagepOei oxnpatiopog KoUMWV 6ToU¢ EUKAPTTOUG
KkaBetrpeg, 0uviBwe we suvémela axnuaTiopo Bpoxou ot dedid
Kolhia. Optopéveg Qopég o kopmog pmopei va AuBei pe eloaywyn
€vO¢ katdMnAou 0dnyol olppatoc kat xelpLopd Tou kaBetipa umo
akTvookomnor). Edv o kopmog dev mepikheiel evdokapdiakég
dopéc, pmopei va auyei pahaka kat o kaBetpag va amooupBei
dlapéaou Tou anpeiou eloaywyng.

14.5 Inpawia/Aoipwén

Exouv avagepBei Betikéc kaliépyeleg amé To dkpo Tou kabetnpa,
TIOU TIPOKUTTOLV amd POALVON Kal amoIKIOpO, KaBwg Kat
TIEPUTTWOELS GNITIKAG Kat donming ekPAdotnong otn deid kapdid.
Auvénpévor kivouvot enaipiag kat Baktnplapiag égouv
OUOXETIOTEI e TV atpoAnia, TV £yxuon uypwv kat T Bpdppwon
mou oyetiCetal pe T xprion kabetrpa. Oa mpémet va happdvoval
TIPOANTITIKA PETPA Yla TV TPOGTAdia amd Ti¢ NoIPWEELC.

14.6 'AN\e¢ emmAokéc

AMéc emmhoké mepthappdvouv 0§10 okehkd amokAelopd, mipn
Kapdiakd amokAelopo, BAAPN TPIYADXIVAS KAl IVEVHOVIKIG
npoaBetiki¢ pnxavikic BaABidac, anwAeia aipatog, TpavpaTIoNO
1} BAGPN kapdiakwy dopwv/kapdiakou Toywpatoc/kapdiakod
ayyeiov, apdtwpa, epBolr, avaguhadia, mvevpobwpaka,
TipooBeTn xelpoupyikn enépPaon Ayw epmiokii Tou kabetripa e
dMe evdoayyelakes ouakevEg, vékpwon kat Bpoppwan. Emmhéoy,
éyouv avapepBei alepyikéc avidpdogig oto Adre€. Ot atpoi Oa
nipémeLva avayvwpiCouv Toug aoBeveic pe evatobnoia oto Adte§
KaL va €val TPOETOIHAGHEVOL YLa TN YPRYOPN QVTIHETWILON TwV
aMepyIK@V avTIdpdogwv.

Ot xprioteg f/kat ot aoBeveic Ba mpémet va avagépouy Tuyov
ooBapd oupBdva oTov KATAGKEVAOTH Kat TV appédia apyn Tou
Kpdtoug péhoug Omou dtapévet o xpriotng fj/kat o acBeviig.

Ma pua MepiAnyn Twv YapakTnpLOTIKOV as@AAELag Kal TwV
KMVIK®V EMSO0EWY Y10 AUTO TO LATPOTEKVOAOYIKO TTPOIOY,
avatpé€te otn diebBuvon https://meddeviceinfo.edwards.com/.
Metd v évapén e Aerroupyiag ¢ Evpwmaikng Bdong
Aedopévav yia latpotexvoloyikd Mpoiovra/Eudamed, avatpédte
otn &ievBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia
Yovoyn aopdhetag kat kK\wikr¢ amodoong yla autd To
LATPOTEXVONOYIKO TIPOTOV.

15.0 Makpoypdvia mapakolovOnon

H S1dpketa kaBenpracyov mpénet va givar n eAdyloTn anattolpevn
avahoya e TV KAWIKN KatdoTaon Tou agbevoug kabwg o kivéuvog
eppdviong BpoppoepBolkav kat Aotpwdwv MmOK®V avéavel pe
oV ¥povo. H ouyvétnTa epgpaviong emmokwy avédvetal
ONHAvTIKA 6TaV 0 KABETPag MapapéVel PEoa 0To GRA yia
TIEPLOOOTEPO Ao 72 Wpeg. Oa mpémel va eSetdleTal To evdexopevo
TIPOQUAAKTIKIG OUOTNHATIKAG QVTLTNKTIKAC aywy¢ Kat
avTIBLoTIKNG MpooTaciag 6Tav amarteital kabeTnplaopog pakpdg
didpketac (ouykekpipéva, mavw amo 48 wpec), kabag kai o€
TIEPUTTAYOEL OOV UTTAPYEL AuENpEVOC Kivouvog oynUaTiopol
BpopBwv i Aoipwéng.

16.0 Tpomog d1aBeong

To mepiexoevo ival amooTElPWIEVO Kal pn TUPETOYOVO EQOTOV N
ouokevaoia dev Exel avorytei kat ev éxel umootei {nud. Mn
Xpnotomoleite £av 1) GuoKevaoia £xel avolyTei 1 €xel uMoOTel
{npd. Mnv emavamootelpwvete.

H ouokevacia 0To £00TEPIKO el oxedLaoTel €101 WOTE va
amoevyetal n ouvBAn Tov KabeTrpa Kal va MPooTaTeVETaL TO
pmahovi amd Ty ékBeon otV atpoogaipa. Emopévag ouviotarat o
KaBeTpag va mapapiével EVTog TG ouoKevaoiag péxpLn xprion.

17.0 AmoBrikevon
Ouldooete o 5poaepd kai Enpo xwpo.



18.0 ZuvBrikec Aettoupyiac/MepiBarlov xprong
Mpoopilovtal yia Aerroupyia umd TIC YuGLONoYIKEC GUVBIKEC TOU
avBpwmivou opyaviopoy, og eAeyxopevo KAiké mepiBahlov.
19.0 Adpketa {wi¢

H didpketa {wric avaypdgetal og kabe suokevaoia. H poAaén i
XPrion mépav ¢ ouVIeTWHEVNS NHepopnviac Aféng evbéxetat va
éxet we amotéheapia T Bopd Tou MPOTGVTOC Kal, W €K TOUTOU, TV
nipokAnon aoBévelag i avemBOpnToL ouppdvrog, kabwe n
ouoKeun evdéxetal va pnv Aertoupyei omwg mpofAemdtav apyIkd.
Inpeiwon: H emavanooteipwon dev 6a mapateiver
Siapketa {wi¢ Tou mpoidvrog.

20.0 Texvikii Bonj6eta

Ma tegvikn PoriBeta, tTnhepwvrote atnv Edwards Technical

Support atou¢ akéhouBoug TNAEQVIKOUC aptBpouc:
+3021028.07.111.

21.0 Anoppyn

Métd Tv emagr e UOKEUNC Pe Tov aoBevr), XelpLoTeiTe TV W
Brohoyikd emkivéuvo améAnto. Amoppiyte 0ppwva pe TV
TIONITIKI} TOU VOGOKO|IEIOU KAl TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUC.

O1tipéc, ot mpodlaypagé kat n dlabeoipdtnTa TV povtéhwv
evhéyetat va alagouv xwpic mpogiomoinon.

Avatpéte 60 umopvnpa cupforwv oo Téhog Tou
TapovTog Eyypagpovu.

stenLeeo

Npodaypagéc:
Movtého
AIQSGF8
Xpwpa oopatog Kitpwvo
Q@éNipo prikog (cm) 110
Yopa kaBetipa 8F(2,7mm)
Nidpetpog StoyKwpévou pmakoviol (mm) 13
Anaitoopevo péyebog lsaywyéa 9F(3,0mm)
Xwpnukdtmta S10ykwong pmahoviol (ml) 1,5
AndgTaon amo To mePPEPIKO AKpo (cm)
Oeppikn avtiotaon 4
00pa RV 12,7
OUpa eyxedpevou diahupatog 26
00pa éyxuang (VIP) 30
Andgtaon petagy onpdvogwy (cm) 10
Oykot avhwv (ml)
Mepipepikdg auhdg 0,90
Auhd¢ RV 0,78
Auld¢ eyxeopevou SlaNipatog 0,85
Auhag éyxuang (VIP) 1,10
PuBudc éyxuanc* (ml/min)
Mepipepikdg auhdg 4
Auhd¢ RV 5
Auldg eyxeopevou SlaNipatog 9
Auhag éyxuang (VIP) 16
Midpetpog supBatot 08nyou GUpHATOC 0,018"
(0,46 mm)
Andkpion ovyvétntag
Mapapdpewon ota 10 Hz
Mepipepikdg auhdg <3dB
Auléc RV <3dB

Movtého
AIQSGF8

Yoptyya S16ykwong pmakoviol 3ml,

JE TIEPLOPLOPO
ykou gt0 1,5 ml

'O\eg ot Tipéc mpodlaypagwv mou mapatiBevtat ivat
OVOLOOTIKE.

* Mé xprion @uatoloyikod ahatouyou Slahdpatog o€
Beppokpacia dwpartiov, T m mavw and To onpeio eloaywyng, pe
otaydnv por péow Paputnag.

Movtéha kat Aettovpyieg KaBeTipwv:

AIQSGF8
1C0 X
S0, X
‘Eyxuon (VIP) X

ItaBepéc umoloyiopol

Ta xprion pe aednTipe¢ Beppokpaciag Aovtpou

Movtého AIQSGF8
Oeppokpacia 'Oykog Itafepéc
gyxeopEVoL gyxeopEvoy umoloyiopol
Stahvparog (°C) Stahvparog (ml) (CC)**
0-5 10 0,550

5 0,256

3 —
19-22 10 0,585

5 0,282

3 J—
23-25 10 0,600

5 0,292

ItaBepéc umoloyiopol yia To cUoTHpaA TomoBETnoNg
C0-Set+

6°C-12°C 10 0,559
8°C-16°C 5 0,263
18°C-25°C 10 0,602

5 0,295

**(C= (1,08)G;(60)(V)
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Cateter arterial pulmonar Swan-Ganz IQ
Cateter Sv0,/VIP: AIQSGF8

1. Conector EEPROM
2. Conector do termistor
3. Vélvula de insuflacdo do balao
4, Limen distal da AP
5. Balao

Para utilizagdo com um computador de débito
cardiaco compativelt

Leia com atencao estas instrugdes de utilizacao que
incluem as adverténcias, as precaugoes e os riscos
residuais para este dispositivo médico.

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

Apenas para uso tnico

Para ver as figuras, consulte a Figura 1 na pagina 118 e a Figura 2
na pagina 119.

1.0 Descricao

0 dispositivo € utilizado por profissionais médicos com formacao
na utilizacao sequra de tecnologias hemodinamicas invasivas e
utilizagdo clinica de cateteres de artéria pulmonar de acordo com
as respetivas diretrizes institucionais.

0 cateter arterial pulmonar Swan-Ganz IQ é um cateter de artéria
pulmonar de fluxo direcionado que se destina a permitir a
monitorizacdo de pressoes hemodinamicas. 0 limen distal da
artéria pulmonar (AP) termina na ponta distal. 0 limen do
injetado proximal termina numa porta localizada a 26 cm da
ponta distal. Quando a ponta distal estd localizada na artéria
pulmonar, a porta proximal do injetado ird permanecer na
auricula direita ou na veia cava, permitindo injeces de débito
cardiaco em bdlus, a monitorizacdo da pressao auricular direita e
da pressdo ventricular direita, a colheita de amostras de sangue
ou a perfusdo de solucdes.

Quando utilizado em conjunto com um computador de débito
cardiaco compativel, o cateter Swan-Ganz 1Q Sv0,/VIP permite o
cdlculo intermitente e a apresentaco do débito cardiaco e da

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q e VIP sao marcas
comerciais da Edwards Lifesciences. Todas as restantes marcas
comerciais sao propriedade dos respetivos titulares.

1 As capacidades de medicdo (ou seja, CCO, (CO/Sv0,) do
computador de débito cardiaco compativel variam de acordo com
o nimero do modelo. Assegure-se de que o dispositivo de
monitorizacdo utilizado tem a capacidade de medir os
parametros desejados.

DC2186

Cateter arterial pulmonar Swan-Ganz 1Q (modelo AIQSGF8)

6. Termistor de 4 cm
7.PortadoVD de 12,7 cm
8. Conector de médulo 6tico
9. Extremidade da porta do VD
10. Extremidade do limen distal da AP

saturagdo de oxigénio misto venoso. O limen de oximetria
(conector de mddulo dtico) termina na ponta distal. Este limen
contém as fibras que transmitem a luz para a artéria pulmonar
para a medigdo da saturacao do oxigénio venoso misto. A
saturagdo do oxigénio venoso misto é monitorizada por
espetrofotometria de refletédncia de fibra dtica. A quantidade de
luz absorvida, refratada e refletida depende das quantidades
relativas de hemoglobina oxigenada e desoxigenada no sangue.

0 cateter Sv0,/VIP dispde de um limen VIP adicional que permite
uma perfusao continua. 0 limen do cateter VIP (Iimen de
perfusdo proximal) termina numa porta localizada a 30 cm da
ponta distal. Esta porta permite a perfusao de solucdes,
monitorizacdo de pressao e colheita de amostras de sangue.

0 cateter intravascular é inserido pela veia central em dire¢do ao
lado direito do coragao e é avancado para a artéria pulmonar. A via
de insercao pode ser a veia jugular interna, femoral, antecubital
ou braquial. As partes do corpo que se encontram em contacto sao
aauricula, o ventriculo, a artéria pulmonar e o sistema
circulatdrio.

0 desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas
funcionais, foi verificado numa série de testes abrangente para
sustentar a sequranca e desempenho do dispositivo no ambito da
sua utilizacdo prevista quando € utilizado de acordo com as
Instrugdes de utilizacao estabelecidas.

0 dispositivo destina-se a ser utilizado numa populacao adulta de
pessoas gravemente doentes ou de doentes cirtirgicos. 0
dispositivo ainda nao foi testado na populacéo pediétrica ou em
mulheres gravidas ou lactantes.

2.0 Finalidade/utilizacao prevista

0 cateter Swan-Ganz 1Q (modelo AIQSGF8) é um cateter de artéria
pulmonar destinado a utilizagao a curto prazo no sistema
circulatdrio central de doentes que necessitam de monitorizacdo
hemodinamica intracardiaca, colheita de amostras de sangue e
solugdes de perfusao. Quando utilizado com uma plataforma de
monitorizagdo e acessorios compativeis, o cateter Swan-Ganz 1Q
oferece um perfil hemodinamico abrangente para ajudar os
médicos a avaliar a fun¢do cardiovascular e orientar as decisdes de
tratamento.
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11. Extremidade do limen de infusao (VIP)
12. Extremidade do limen proximal do injetado
13. Porta de infusdo (VIP) de 30 cm
14. Porta proximal do injetado de 26 cm

3.0 Indicagoes de utilizagao

Os cateteres Swan-Ganz sao ferramentas de diagndstico e de
monitorizacdo utilizados em monitorizacdo hemodinamica de
pessoas adultas gravemente doentes, incluindo, por exemplo,
recuperacao pés-cirdrgica importante, trauma, sépsis,
queimaduras, doenca pulmonar, insuficiéncia pulmonar e doenga
cardiaca, incluindo insuficiéncia cardiaca.

4.0 Contraindicacoes

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 flutuacdo de balao.

Estes produtos contém componentes metalicos. NAQ utilize num
ambiente de ressonancia magnética (RM).

5.0 Adverténcias

Nao existem contraindicacdes de carater absoluto quanto
a utilizacao de cateteres de artéria pulmonar de fluxo
direcionado. Contudo, um doente com um bloqueio
cardiaco do lado esquerdo pode desenvolver um bloqueio
cardiaco do lado direito durante a introdugao do cateter, o
que pode resultar num bloqueio cardiaco completo. Nestes
doentes, devem disponibilizar-se imediatamente modos
de estimulacao temporaria.

Incentiva-se a monitorizacao eletrocardiografica durante
a passagem do cateter, sendo particularmente importante
na presenca de qualquer uma das seguintes condigées:

« 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.

Nunca utilize ar para a insuflacao do baldao em situacoes
em que haja a possibilidade de entrada de ar na circulagao
arterial, por exemplo, em todos os doentes pediatricos e
em adultos com suspeita de shunts intracardiacos ou
intrapulmonares da direita para a esquerda. 0 diéxido de



carbono com um filtro antibactérias é o meio de insuflacao
recomendado devido a sua rapida absor¢ao no sangue, na
eventualidade de rutura do balao dentro da circulacao. 0
dioxido de carbono difunde-se pelo balao de latex,
diminuindo a capacidade de fluxo direcionado do balao
apos 2 a 3 minutos de insuflacao.

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

Embora a porta do VD possa ser utilizada para a perfusao
de solugdes, como solugao salina normal ou solucao de
Ringer com lactato, a perfusao de medicacao podera
conduzir a complicagdes, incluindo arritmias cardiacas.

Este dispositivo foi concebido e é destinado e distribuido
APENAS PARA USO UNICO. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR NEM
REUTILIZAR este dispositivo. Nao existem dados que
sustentem a esterilidade, a ndo 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 reesterilizacdo danificam a integridade do
balao de latex. Os danos podem nao ser dbvios durante a
inspecao de rotina.

6.0 Precaucoes

E raro que ndo 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 tricispide ou pulmonar ou hipertensao
pulmonar. A colocacao do cateter pode ser dificil em
doentes com histdrico de anéis de anuloplastia e
recomenda-se o uso de fluoroscopia durante a insercao. A
inspiracao profunda pelo doente durante o avango
também pode facilitar a passagem.

0s médicos que utilizem o dispositivo devem estar
familiarizados com 0 mesmo e compreender as suas
aplicagoes previamente a utilizacao.

7.0 Equipamento recomendado

ADVERTENCIA: A conformidade com a norma IEC 60601-1 56
se aplica quando o cateter ou a sonda (peca aplicada de
tipo CF, a prova de desfibrilhacao) estiver ligado a um
equipamento ou um monitor de doentes que tenha um
conector de entrada a prova de desfibrilhagao de tipo CF.
Se pretender utilizar um monitor ou equipamento de
terceiros, verifique junto do fabricante se 0o mesmo esta
em conformidade com a norma IEC 60601-1 e se é
compativel com o cateter ou a sonda. A nao conformidade
do monitor ou equipamento com a norma IEC60601-1e a
nao compatibilidade do cateter ou da sonda podem
aumentar o risco de choque elétrico para o doente/
utilizador.

« (ateter Swan-Ganz
« Introdutor de bainha percutanea e prote¢do anticontaminacéo

- Plataforma de débito cardiaco compativel para débito cardiaco
intermitente e saturacao venosa mista de oxigénio

+ (abos de ligacdo

+ Modelo OM2 ou médulo 6tico OM2E (modelo AIQSGF8)

« Sistema de lavagem esterilizado e transdutores de pressdo
+ ECG de apoio e sistema de monitorizacao de pressao

Além destes, os sequintes itens devem ser imediatamente
disponibilizados se surgirem complicagdes durante a introdugao
do cateter: farmacos antiarritmicos, desfibrilhador, equipamento
de assisténcia respiratdria e meios de estimulacao temporaria.

8.0 Configuracao e calibragdo do monitor de
saturacao de oxigénio misto venoso

Esta seccdo aplica-se apenas ao modelo AIQSGF8 com a
funcionalidade Sv0,.

0 computador de débito cardiaco compativel pode ser calibrado

antes da introducdo do cateter realizando uma calibracdo in vitro.

A calibraéo in vitro deve ser realizada antes da preparacao do
cateter (ou seja, da lavagem dos limenes). A ponta do cateter
nao pode ser molhada antes da realizacao da calibracao
invitro. £ necesséria uma calibracdo in vivo se nao tiver sido
realizada uma calibragao in vitro. A calibracdo in vivo pode ser
utilizada para recalibrar periodicamente o dispositivo de
monitorizacdo. Consulte 0 manual de operador do monitor para
obter instrucdes detalhadas de calibracéo.

9.0 Preparacao do cateter

Antes da utilizacdo, inspecione visualmente quanto a
quebras na integridade da embalagem.

Utilize uma técnica asséptica.

Nota: recomenda-se o uso de uma bainha protetora do
cateter.

Precaucdo: evite limpar ou esticar, de modo forcado, o
cateter durante o teste e a limpeza para nao danificar as
ligagdes elétricas do termistor.

Antes de o cateter ser introduzido, deve ser sequido o seguinte
procedimento de preparagdo:

Passo | Procedimento

1 Realize uma calibracdo in vitro (quando estiver a
medir a saturacao de oxigénio misto venoso).

2 Para abrir o cateter para calibrado, retire a parte
perfurada do lado superior esquerdo da tampa e
dobre, na diagonal, de acordo com a linha
pontilhada para dobragem. De modo a ter acesso
aos limenes do cateter para lavagem, retire a
tampa do canto superior direito e dobre de acordo
com a linha pontilhada para dobragem; de outro
modo, retire totalmente a tampa da bandeja,
retirando a tampa do canto inferior direito. Lave os
limenes com solugao salina esterilizada ou
solugdo de dextrose para assegurar a desobstrugao
€ para remover o ar.

3 Levante cuidadosamente o cateter e remova-o da
pinca de silicone (consulte a Figura 1 na pagina
118, Passo 1).

4 Assim que o cateter se soltar da pinga de silicone,

retire 0 baldo do copo do calibrador e remova o
cateter da bandeja (consulte a Figura 1 na pagina
118, Passo 2).

Nota: para evitar danos no baldo, nao puxe o
balao através da pinga de silicone.

5 Verifique a integridade do balao, insuflando-o até
a0 volume recomendado. Verifique se existem
grandes assimetrias ou fugas, mergulhando o
baldo em solucdo salina esterilizada ou em &gua.
Esvazie o baldo antes da introducao.

6 Ligue os limenes de monitorizacao da pressao e
do injetado do cateter ao sistema de lavagem e
aos transdutores de pressdo. Certifique-se de que
as linhas e os transdutores ndo contém ar.
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Passo | Procedimento

7 Teste a continuidade elétrica do termistor antes da
introducdo. Ligue o termistor ao monitor e
confirme que ndo sdo apresentadas mensagens de
falha.

Nota: o cateter AIQSGF8 ndo tem capacidade
para monitorizacao de CC0. 0 conector
EEPROM nao é necessario para
monitorizacao cardiaca intermitente. 0
cateter AIQSGF8 ndo contém filamento
térmico. Em alguns monitores, se o
termistor e o conector EEPROM forem
ligados em conjunto, sera apresentada a
mensagem "Ligue o filamento térmico

para a monitorizacao de DC", "Falha: DC -
Verificar a ligacao do filamento térmico" ou
"Falha: CCO - Verificar a ligacdo do
filamento térmico" e podera ser emitido um
alarme. Assim, nao proceda a ligacao para
que a monitorizacao cardiaca intermitente
possa prosseguir.

8 Se utilizar um computador de débito cardiaco
compativel para a medicao do débito cardiaco
intermitente, ligue o termistor ao monitor.

10.0 Procedimento de introducao

0s cateteres Swan-Ganz podem ser introduzidos nos componentes
de apoio do doente sem o auxilio de fluoroscopia, orientando a
introducdo através de uma monitorizacao de pressdo continua.

E recomendada a monitorizago de pressao simulténea a partir do
[dmen distal. A fluoroscopia é recomendada para a introducéo na
veia femoral.

Nota: caso seja necessario endurecer o cateter durante a
insercdo, introduza lentamente o cateter por perfusao
com 5 mla 10 ml de solugdo salina esterilizada fria ou
solugdo de dextrose a 5% a medida que o cateter é
inserido através de um vaso periférico.

Nota: o cateter deve passar facilmente pelo ventriculo
direito e pela artéria pulmonar, para uma posi¢ao em
cunha, em menos de um minuto.

Embora se possa recorrer a uma variedade de técnicas durante a
introducdo, sdo fornecidas as sequintes diretrizes para auxiliar o
médico:

Passo | Procedimento

1 Introduza o cateter na veia através de um
introdutor de bainha, utilizando introdugao
percutanea através de uma técnica de Seldinger
modificada.

2 Sob monitorizagao de pressao continua, com ou
sem auxilio de fluoroscopia, avance
cuidadosamente o cateter até a auricula direita. A
entrada da ponta do cateter no térax € assinalada
por uma flutuacdo respiratoria aumentada em
termos de pressdo. A Figura 2 na pagina 119
apresenta as formas de onda caracteristicas das
pressdes intracardiaca e pulmonar.




Passo | Procedimento Passo | Procedimento
Nota: quando o cateter estiver perto da Precaucdo: o cateter pode formar lagos se for
juncao da auricula direita e da veia cava inserido em comprimento excessivo, o que
superior ou inferior de um doente adulto pode resultar em dobras ou nds no cateter
padrao, a ponta ja tera avancado cerca de (consulte Complicagdes). Se o cateter ainda
40 cm desde a fossa antecubital direita ou nao tiver entrado no ventriculo direito
cerca de 50 cm desde a fossa antecubital depois de ser avancado 15 cm para além do
esquerda, 15 a 20 cm desde a veia jugular, 10 ponto de entrada na auricula direita, o
a 15 cm desde a veia subclavia ou cerca de cateter podera estar a enrolar-se ou a ponta
30 cm desde a veia femoral. podera estar presa numa veia do pescoco e é
- apenas o eixo proximal que avanca em
3 Insufle o balao com (0, ou ar, até ao volume direcao ao coraco. Esvazie o balao e recolha
maximo recomendado, utilizando a seringa o cateter até conseguir ver a marca dos
fornecida. Nao utilize Il'q!lidos. Note que uma 20 cm. Volte a insuflar o baldo e avance o
seta de compensagdo na vdlvula de corredica cateter.
indica a posicdo “fechada”.
Nota: a insuflagio é normalmente associada 5 | Reduza ouremova qualquer excesso de
auma sensagao de resisténcia. Ao ser comprimento do ateter ou parte do cateter que
libertado, é expectavel que o émbolo da esteja enrolada na auricula direita ou no ventriculo
seringa ressalte. Se nao for sentida qualquer direito, puxando, lentamente o cateter 2a 3 cm
resisténcia a insuflagéo, dever-se-a assumir aproximadamente.
que o balao se rompeu. Pare de insuflar Precaucao: nao puxe o cateter ao longo da
imediatamente. Pode continuar a utilizar o valvula pulmonar enquanto o balao estiver
cateter para efeitos de monitorizacao insuflado, para evitar danificar a valvula.
hemodinamica. Contudo, tome as devidas
precaugdes para prevenir a perfusio de ar ou 6 Volte a insuflar o baldo para determinar o volume
de liquido no limen do balio. de in:juflagéo mlinin;o ne;essério para obther um
. .. . . tracado em cunha. Se se formar uma cunha com
‘ADVEI.!TEN(IA: uma técnica (!e |n_suflao;ao umgvolume inferior a0 volume maximo
indevida pode causar compllfqgoes L. recomendado (consulte a tabela de Especificacoes
pulmonares. Para eV|t’ar danificar a artéria quanto a capacidade de insuflacio do balso), 0
pulmonar e uma possivel rutura do balao, cateter deve ser retirado para uma posiio em que
nao insufle acima do volume recomendado. 0 volume de insuflacdo total produza um tracado
4 | Introduza o cateter até que seja obtida a pressio em cunha.

de oclusao da artéria pulmonar (POAP) e, em
sequida, esvazie passivamente o baldo, removendo
a seringa da vélvula de corredica. Nao aspire de
modo forcado, pois pode danificar o balao. Apés
ser esvaziado, volte a encaixar a seringa.

Nota: evite manobras prolongadas para
obter a pressao em cunha. Perante
dificuldades, desista da “cunha”.

Nota: antes de voltar a insuflar com C0, ou
ar, esvazie o balao por completo, removendo
aseringa e abrindo a valvula de corredica.

Precaugéo: é recomendavel voltar a encaixar
a seringa fornecida na valvula de corredica
apos o esvaziamento do baldo, a fim de
prevenir a injecao inadvertida de liquidos no
limen do balao.

Precaugdo: se ainda for observado um
tracado de pressao ventricular direita apos a
introducao do cateter, varios centimetros
apos o ponto onde o tracado de pressao
ventricular direita inicial foi observado, o
cateter pode estar a enrolar-se no ventriculo
direito, o que pode resultar em dobras ou
nos no cateter (consulte Complicagoes).
Esvazie o balao e retire o cateter paraa
auricula direita. Volte a insuflar o baldo e a
avancar o cateter até uma posi¢ao em cunha
da artéria pulmonar e, em seguida, esvazie o
balao.

Precaucdo: se apertar em demasia o
adaptador Tuohy-Borst proximal do protetor
de contaminacao, podera enfraquecera
funcao do cateter.

7 Confirme a posicao final da ponta do cateter
através de uma radiografia tordcica.

Nota: apos o esvaziamento, a ponta do cateter podera ter
tendéncia para recuar em direcdo a valvula pulmonar e
deslizar de volta para o ventriculo direito, obrigando ao
reposicionamento do cateter.

Nota: se estiver a utilizar uma protecao anticontaminacao,
estenda a extremidade distal em direcdo a valvula do
introdutor. Estenda a extremidade proximal da protecao
anticontaminacao do cateter até ao comprimento
desejado e fixe-a.

11.0 Método de termodilui¢do em bolus

A medicdo do débito cardiaco de termodiluicdo em bolus é
realizada através da injecdo de uma quantidade exata de solucao
fisioldgica (solugdo salina ou dextrose) a uma temperatura
conhecida, na auricula direita ou na veia cava superior e utilizando
o termistor na artéria pulmonar para detetar a alteragdo
resultante na temperatura do sangue. 0 débito cardiaco é
inversamente proporcional a drea sob a curva temperatura-tempo.
A precisao deste método depende da precisao com a qual a
quantidade e temperatura do injetado sdo conhecidas. A precisao
do método de termodiluicao tem uma boa relagdo com a técnica
de dilui¢do de corante e com método direto de Fick.

0s computadores de débito cardiaco Edwards Lifesciences
requerem que seja utilizada uma constante de calculo para corrigir
0 aumento da temperatura do injetado conforme este passa pelo
cateter. A constante de cdlculo é determinada em funcéo do
volume de injetado, da temperatura e das dimensdes do cateter.
As constantes de célculo listadas nas especificagdes foram
determinadas in vitro.
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12.0 Manutengdo e utilizacao in situ

0 cateter deve permanecer no interior apenas enquanto o estado
do doente assim o exigir.

Precaucao: A incidéncia de complicacdes aumenta
significativamente com periodos de permanéncia no local
superiores a 72 horas.

12.1 Posicao da Ponta do Cateter

Mantenha a ponta do cateter localizada centralmente numa
ramificacdo principal da artéria pulmonar, junto ao hilo pulmonar.
Né&o avance demasiado a ponta perifericamente. A ponta deve ser
mantida no local onde o volume total, ou quase total, de
insuflacdo é necessario para produzir um tragado em cunha. A
ponta migra em dire¢do a periferia durante a insuflagdo do balao.

12.2 Migragao da ponta do cateter

Antecipe a migracdo espontanea da ponta do cateter em direcao a
periferia do leito pulmonar. Monitorize, de modo continuo, a
pressdo do limen distal para verificar a posi¢do da ponta. Caso
seja observado um tracado em cunha quando o balao for
esvaziado, faca recuar o cateter. Podem ocorrer lesdes por oclusao
prolongada ou sobredistensdo do vaso apds voltar a insuflar o
baldo.

A migracdo espontanea da ponta do cateter em direcdo 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 migragao
distal e a evitar a posicdo cuneiforme permanente do cateter apds
0 bypass. Depois de concluir o bypass, poderd ser necessario
reposicionar o cateter. Verifique o tracado da artéria pulmonar
distal antes de insuflar o balao.

Precaucao: Ao fim de algum tempo, a ponta do cateter
podera migrar em direcao a periferia do leito pulmonar e
alojar-se num pequeno vaso. Poderao ocorrer danos, quer
devido a oclusao prolongada, quer devido a
sobredistensao do vaso apos voltar a insuflar o balao
(consulte Complicagdes).

As pressoes da AP devem ser monitorizadas, de forma continua,
com o parametro do alarme definido para detetar alteracdes
fisioldgicas, assim como formagdes cuneiformes espontaneas.

123 Insuflagdo do balao e medicao da pressao em cunha

Para voltar a insuflar o baldo, deve fazé-lo gradualmente
enquanto monitoriza as pressoes. A insuflacdo é normalmente
associada a uma sensacdo de resisténcia. Se no for sentida
qualquer resisténcia, dever-se-a assumir que o balao se rompeu.
Pare de insuflar imediatamente. Pode continuar a utilizar o cateter
para efeitos de monitorizagdo hemodinamica. Contudo, tome
precaugdes contra a infusao de ar ou de liquidos no limen do
baldo. Durante a utilizagdo normal do cateter, mantenha a seringa
de insuflacdo encaixada na vélvula de corredica para prevenir a
injecdo inadvertida de liquidos no limen de insuflagao do baldo.

Meca a pressdo em cunha apenas quando necessério e apenas
quando a ponta estiver posicionada de modo adequado (ver
acima). Evite manobras prolongadas para obter a presséo em
cunha e mantenha o tempo de cunha no minimo (dois ciclos
respiratdrios ou 10 a 15 sequndos), especialmente em doentes
com hipertensao pulmonar. Perante dificuldades, interrompa as
medicdes em cunha. Em alguns doentes, a pressdo diastdlica
terminal da artéria pulmonar pode ser, frequentemente,
substituida pela pressdo em cunha da artéria pulmonar caso as
pressdes sejam quase idénticas, prevenindo a necessidade de
insuflacdo repetida do balao.

12.4 Oclusao da ponta espontanea

0 cateter pode migrar para a artéria pulmonar distal e pode
ocorrer oclusdo da ponta espontanea. Para evitar esta
complicacdo, a pressdo da artéria pulmonar deve ser
monitorizada, de forma continua, com um transdutor de pressao e
um monitor de visualizacdo.



Aintrodugdo nunca deve ser forcada caso seja encontrada
resisténcia.

12.5 Desobstrucao

Todos os limenes de monitorizacao da pressdo devem ser
enchidos com uma solugdo salina heparinizada e esterilizada (por
exemplo, 500 Ul de heparina numa solucao 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 desobstrucéo e
esta ndo possa ser corrigida com lavagem, o cateter deve ser
removido.

12.6 Geral

Mantenha os limenes de monitorizacao da pressao desobstruidos
através de lavagem intermitente ou de infusao lenta continua com
solugdo salina heparinizada. A infusao de solucdes viscosas (por
exemplo, sangue total ou albumina) nao é recomendada, ja que
estas solugdes fluem demasiado lentamente e podem ocluir o
[imen do cateter.

ADVERTENCIA: Para evitar a rutura da artéria pulmonar,
nunca lave o cateter enquanto o balao estiver em cunha
na artéria pulmonar.

Verifique periodicamente as linhas intravenosas (IV), as linhas de
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.

13.0 Informagdes sobre RM
Utilizacao nao segura em ambiente de RM

0 dispositivo Swan-Ganz ndo permite uma utilizagdo ndo sequra
em ambiente de RM, visto conter componentes metalicos, nos
quais se verificou aquecimento por inducao de RF em ambientes
de RM. Por esse motivo, o dispositivo apresenta perigos para todos
os ambientes de RM.

14.0 Complicacoes

0s procedimentos invasivos envolvem alguns riscos para o doente.
Embora as complicagdes graves sejam relativamente incomuns, o
médico € aconselhado, antes de decidir inserir ou utilizar o cateter,
a considerar os beneficios potenciais em relagdo a possiveis
complicagdes. As técnicas para insercao, os métodos de utilizagdo
do cateter para obter dados do doente e a ocorréncia de
complicacdes estao bem descritos na literatura.

0 cumprimento rigoroso destas instrugdes e a consciéncia dos
riscos reduzem a incidéncia de complicacdes. As diversas
complicagdes conhecidas incluem:

14.1 Perfuragao da artéria pulmonar

0s fatores associados a rutura fatal da artéria pulmonar incluem
hipertensao pulmonar, idade avancada, cirurgia cardiaca com
hipotermia e anticoagulacao, migracdo da ponta do cateter distal,
formacdo de fistula arteriovenosa e outros traumas vasculares.

Devem ser tidos os devidos cuidados durante a medicao da
pressao em cunha da artéria pulmonar em doentes com
hipertensao da artéria pulmonar. Em todos os doentes, a
insuflagdo do baldo deve ser limitada a dois ciclos respiratdrios ou
entre 10 a 15 segundos.

Uma localizacdo central da ponta do cateter préxima do hilo do
pulmao poderd evitar a perfuracdo da artéria pulmonar.

14.2 Enfarte pulmonar

A migracao da ponta com formacdes cuneiformes espontaneas,
embolia gasosa e tromboembolia pode levar a enfarte da artéria
pulmonar.

14.3 Arritmias cardiacas

Podem ocorrer arritmias cardiacas durante a introdugéo, remogao
e reposicionamento mas, geralmente, sao temporarias e
autolimitadas. O tipo de arritmia mais observado séo as

extrassistoles ventriculares. Registou-se taquicardia ventricular e
taquicardia auricular. Deve ser considerada a utilizacao de
lidocaina profilatica para diminuir a incidéncia de arritmias
ventriculares durante a cateterizaco.  recomendada a
monitorizagdo do ECG e a disponibilidade imediata de farmacos
antiarritmicos e de equipamento de desfibrilhado.

14.4 Formacao de nés

Hé registos de que os cateteres flexiveis podem formar nds, quase
sempre em consequéncia de formacao de lagos no ventriculo
direito. Algumas vezes, 0 n6 pode ser desfeito introduzindo um
fio-guia apropriado e manuseando o cateter sob fluoroscopia. Se
nao incluir qualquer estrutura cardiaca, o né poderd ser apertado
cuidadosamente e o cateter retirado através do ponto de entrada.

14.5 Sépsis/infecao

Foram registadas culturas positivas de ponta do cateter
resultantes da contaminagdo e colonizagdo, assim como
incidéncias de vegetacdo sética e assética cardiaca do lado direito.
0 aumento de riscos de septicemia e bacteriemia tem sido
relacionado com a colheita de amostras de sangue, a infusao de
liquidos e a trombose relacionada com o cateter. Devem ser
tomadas medidas preventivas para protecdo contra infecdes.

14.6 Outras complicagoes

Outras complicagdes incluem blogueio cardiaco do lado direito,
bloqueio cardiaco completo, danos nas vélvulas mecanicas
protésicas tricispides e pulmonares, perda de sangue, lesao ou
dano na estrutura/parede/vaso cardiaco, hematoma, embolia,
anafilaxia, pneumotdrax, procedimento cirtrgico adicional devido
a0 emaranhamento do cateter com outros dispositivos
intravasculares, necrose e trombose. Além disso, registaram-se
reacdes alérgicas ao latex. 0s médicos devem identificar os
doentes sensiveis ao latex e devem estar preparados para tratar
reacdes alérgicas no imediato.

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.

Aceda a https://meddeviceinfo.edwards.com/ para obter um
resumo sobre a sequranca 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 sequranca e
desempenho clinico deste dispositivo médico.

15.0 Monitorizacao de longo prazo

A duracdo da cateterizacdo deve ser a minima necessdria 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 superiores a 72 horas. A
anticoagulagdo sistémica profildtica e a protecdo antibidtica
devem ser consideradas quando é necessdria uma cateterizacdo a
longo prazo (ou seja, mais de 48 horas), assim como em casos que
envolvem riscos elevados de obstrucao ou infe¢do.

16.0 Apresentagao

Conteudo esterilizado e néo pirogénico se a embalagem nao
estiver aberta nem danificada. Néo utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Nao voltar a esterilizar.

A embalagem contida foi concebida para evitar o esmagamento
do cateter e para proteger o baldo contra exposi¢do a atmosfera.
Portanto, é recomendado que o cateter permaneca dentro da
embalagem até ser utilizado.

17.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

18.0 Condicoes operacionais/ambiente de
utilizacao

Destina-se a ser operado sob condicdes fisiolégicas do corpo
humano num ambiente clinico controlado.
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19.0 Prazo de validade

0 prazo de validade estd indicado em cada embalagem. 0
armazenamento ou utilizacao apds o prazo de validade
recomendado pode resultar na deterioracdo do produto e causar
doengas ou um acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo
pode ndo funcionar conforme originalmente previsto.

Nota: a reesterilizacao nao prolonga o prazo de validade.
20.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a
Assisténcia Técnica da Edwards, pelo sequinte nimero
de telefone: 00351 21 454 4463.

21.0 Eliminacao

Ap6s o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um
residuo bioldgico perigoso. Efetue a eliminacao de acordo com as
normas do hospital e a regulamentacao local.

Os precos, as especificacdes e a disponibilidade dos modelos estao
sujeitos a alteracdes sem qualquer aviso prévio.

Consulte a legenda de simbolos no final deste documento.

stenieo

Especificacoes:
Modelo
AIQSGF8
Cor do corpo amarelo
Comprimento dtil (cm) 110
Corpo do cateter 8 Fr (2,7 mm)
Didmetro do baldo insuflado (mm) 13
Tamanho necessério do introdutor 9Fr(3,0mm)
(apacidade de insuflacao do baldo (ml) 15
Distancia a partir da ponta distal (cm)
Termistor 4
Porta do VD 12,7
Porta do injetado 26
Porta de Infusao (VIP) 30
Distancia entre as marcas (cm) 10
Volumes do ltimen (ml)
Lumen distal 0,90
Limen do VD 0,78
Lumen do injetado 0,85
Limen de Infusdo (VIP) 1,10
Taxa de perfusao* (ml/min)
Lumen distal 4
Limen do VD 5
Limen do injetado 9
Lumen de Infusao (VIP) 16
Diametro de fio-guia compativel 0,018 pol.
(0,46 mm)
Resposta de frequéncia
Distorcdo a 10 Hz
Limen distal <3dB
Limen do VD <3dB
Seringa de insuflacdo do baldo 3ml,

limitadoa 1,5 ml

Todas as especificagdes apresentadas sao valores nominais.

*Utilizar solugao salina normal a temperatura ambiente, 1m
acima do local de insercao, com gotejamento por aao da forca
gravitica.




Modelo e fungoes do cateter:

AIQSGF8
1C0 X
S0, X
Infusao (VIP) X

Constantes de calculo

Para utilizacao com sondas de temperatura de banho

Modelo AIQSGF8
Temperatura do Volume do Constantes de
injetado (°C) injetado (ml) calculo (CC)**
0-5 10 0,550

5 0,256

3 —
19-22 10 0,585

5 0,282

3 J—
23-25 10 0,600

5 0,292

Constantes de calculo para sistema de administracao
(0-Set+

6°C=12°C 10 0,559
8°C-16°C 5 0,263
18°C=25°C 10 0,602

5 0,295

**(C=(1,08)Cr{60)(V))
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Katétr do plicni arterie Swan-Ganz 1Q
Katétr Sv0,/VIP: AIQSGF8

1. Konektor EEPROM
2. Konektor termistoru
3. Ventil pInéni balonku
4. DistdIni lumen pro plicni artérii
5. Balonek

Pro poutiti s kompatibilnim pocitacem pro srdecni
vydejt

Prectéte si pozorné tento navod k poutziti, kde jsou
uvedena viechna varovani, bezpecnostni opatieni a zbyla
rizika tykajici se tohoto zdravotnického prostredku.

VYSTRAHA: Tento vyrobek obsahuije latex z pirodniho
kaucuku, ktery miiZe vyvolat alergické reakce.

Pouze k jednorazovému pouziti
Obrézky viz Obrazek 1 na strané 118 a Obrdzek 2 na strané 119.
1.0 Popis

Tento prostfedek pouzivaji zdravotnicti odbornici, ktefi byli
vyskoleni v bezpecném pouziti invazivnich hemodynamickych
technologii a klinickém pouziti katétrdi do plicni artérie v rdmci
protokolu piislusného pracovisté.

Katétr do plicni artérie Swan-Ganz IQ je katétr zavadény undsenim
krevnim tokem do plicni artérie, ktery slouzi k monitorovani
hemodynamickych tlakd. DistéIni lumen pro plicni artérii (PA)
koni u distaIniho hrotu. Proximélni lumen pro vstfikovany roztok
kondi u portu umisténého 26 cm od distalniho hrotu. Kdyz je
distaIni hrot umistén v plicni artérii, proximalni port pro
vstiikovany roztok bude spocivat v pravé sini nebo v duté Zile, cimz
umozni bolusové injekce srdecniho vydeje, monitorovani tlaku

v pravé sini a tlaku v pravé komofe, odbér vzorkdi krve nebo infuzi
roztokd.

Pii pouiti s kompatibilnim pocitacem pro srdecni vydejt
umoziiuje katétr Swan-Ganz 1Q Sv0, / katétr VIP intermitentné
vypocitvat a zobrazovat srdecni vydej a saturaci smisené vendzni
krve kyslikem. Oxymetrické lumen (konektor optického modulu)
kondi u distéIniho hrotu. Toto lumen obsahuje vidkna, kterd
prenéseji svétlo do plicni artérie k méfeni saturace smiSené Zilni
krve kyslikem. Saturace smiSené Zilni krve kyslikem je
monitorovéna metodou fibrooptické reflexni spektrofotometrie.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q a VIP jsou ochranné
zndmky spolecnosti Edwards Lifesciences. VSechny ostatni
ochranné zndmky jsou vlastnictvim piislusnych viastnik.

T Schopnosti méfent (tj. CCO, CCO/Sv0,) kompatibilniho potitace
pro srdecni vydej se lidi podle Cisla modelu. Ujistéte se, ze
pouzivany monitor je schopen méfit pozadované parametry.

DC2186

Katétr do plicni artérie Swan-Ganz 1Q (model AIQSGF8)

6. Termistor ve 4 cm
7. Port pro pravou komoru ve 12,7 cm
8. Konektor optického modulu
9. Hrdlo portu pro pravou komoru
10. Hrdlo distdlniho lumina pro plicni artérii

Mnozstvi absorbovaného, lomeného a odrazeného svétla zavisi na
relativnim mnoZstvi oxyhemoglobinu a deoxyhemoglobinu v krvi.

Katétr Sv0,/VIP md dal3i lumen VIP, které umoZfiuje kontinudlni
infuzi. Lumen katétru VIP (proximélni lumen pro infuzi) konci

u portu umisténého 30 cm od distalniho hrotu. Tento port slouzi
k infuzi roztokd, monitorovani tlaku nebo odbéru krevnich vzorkd.

Intravaskularni katétr se zavadi pres centralni Zilu do pravé strany
srdce a posouva se vpfed smérem k plicni artérii. Cestou zavedeni
miize byt vnitfni jugulami Zila, femordlni Zila, antekubitdIni Zila
nebo brachidlni Zila. Mezi casti téla, které se dostavaji do kontaktu
s katétrem, patfi sifi, komory, plicni artérie a ob&hovy systém.

Funkce tohoto prostiedku véetné jeho funkénich charakteristik
byla ovéiena pomoci komplexni série testd, které prokazaly jeho
bezpecnost a G¢innost pro uréené poufiti, je-li pouzivan v souladu
s pokyny uvedenymi v ndvodu k pouziti.

Tento prostredek je urcen pro dospélé kriticky nemocné pacienty
nebo pacienty podstupujici chirurgicky zékrok. Tento prosttedek
nebyl dosud testovan u pediatrické populace ani u téhotnych ¢i
kojicich Zen.

2.0 Zamyslené pouziti/ticel

Katétr Swan-Ganz IQ (model AIQSGF8) je katétr pro pulmonaini
arterii urceny ke kratkodobému pouZiti v centréInim ob&hovém
systému u pacientd, ktefi vyzaduji intrakardialni monitorovani
hemodynamickych parametrd, odbér krve a vstfikovani roztokd.
Pokud je pouzivan s kompatibilni platformou pro monitorovani
a pfislusenstvim, nabizi katétr Swan-Ganz IQ komplexni
hemodynamicky profil, ktery pomaha Iékafim zhodnotit
kardiovaskularni funkce a urcit dal3i 1écbu.

3.0 Indikace pouziti

Katétry Swan-Ganz jsou diagnostické a monitorovaci ndstroje
pouzivané pii monitorovani hemodynamickych parametrdi

u dospélych kriticky nemocnych pacientti véetné pacientd

v rekonvalescendi po rozsdhlém chirurgickém zékroku,

s traumatem, sepsi, popaleninami, plicnim onemocnénim, plicnim
selhdnim a srdecnim onemocnénim véetné srdecniho selhéni.

4.0 Kontraindikace

Pacienti bud's rekurentni sepsi, nebo s hyperkoagulopatii, u nichz
by katétr mohl slouZit jako ohnisko tvorby septickych nebo
blandnich trombd, by se neméli povazovat za kandidaty pro
baldnkovy flota¢ni katétr.
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11. Hrdlo lumina pro infuzi (VIP)
12. Hrdlo proximalniho lumina pro vstfikovany roztok
13. Port pro infuzi (VIP) ve 30 cm
14. Proximélni port pro vstfikovany roztok ve 26 cm

Tyto vyrobky obsahuji kovové soucasti. NEPOUZIVEJTE v prostredi
magnetické rezonance (MR).

5.0 Varovani

Neexistuji Zadné absolutni kontraindikace poutZiti 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 pacientii musi byt
ihned k dispozici rezimy docasné stimulace.

Béhem priichodu katétru doporucujeme provadét
elektrokardiografické monitorovani. Je to zvlasté dilezité
za pritomnosti kteréhokoli z nasledujicich stavii:

- Uplna blokada levého raménka, kdy je ponékud zvysené
riziko uplné blokady srdce.

« Wolff-Parkinson-White syndrom a Ebsteinova
malformace, kdy existuje riziko tachyarytmie.

Vyrobek Zzadnym zpiisobem neupravujte ani
nepozménujte. Zmény nebo tpravy mohou ovlivnit
fungovani vyrobku.

Vzduch se k pInéni balonku nikdy nesmi pouzit v situaci,
kdy by mohl vniknout do arteridlniho obéhu, napf. u viech
pediatrickych pacienti a u dospélych se suspektnim
pravolevym intrakardialnim nebo intrapulmonalnim
zkratem. K pInéni je doporucovan antibakterialné
filtrovany oxid uhlicity vzhledem ke své rychlé absorpci do
krve v pripadé prasknuti balonku v krevnim obéhu. Oxid
uhlicity difunduje latexovym balonkem a pfitom po

2 ai 3 minutdch pInéni zmensuje schopnost unaseni
balénku proudem krve.

Nenechavejte katétr v trvale zaklinéné poloze. Dale se
vyvarujte zdlouhavého pinéni balonku, kdyi je katétr v
zaklinéné poloze. Tento okluzivni manévr miize vést k
plicnimu infarktu.

Zatimco port pro pravou komoru Ize pouzit k infuzi
roztokii, jako je normalni fyziologicky roztok nebo
Ringeriv laktat, infuze Iéku by mohla vést ke komplikacim
vcetné srdecnich arytmii.

Tento prostredek je navrzen, urcen a distribuovan POUZE

K JEDNORAZOVEMU POUZITI. TENTO PROSTREDEK
NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Neexistuji Zadné iidaje zarucujici, Ze tento prostredek



bude po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni
a funkni. Takové kroky mohou vést k onemocnéni nebo
nezadouci udalosti, jelikoz prostfedek nemusi fungovat
dle piivodniho urceni.

Cisténi a resterilizace poskodi integritu latexového
balénku. Pfi bézné kontrole nemusi byt poskozeni patrné.

6.0 Bezpecnostni opatieni

Netispéch pii zavadéni balonkového flotacniho katétru do
pravé komory nebo pulmonalni artérie je vzacny, ale miize
k nému dojit u pacientii se zvétsenou pravou sini ¢i
komorou, zvlasteé v pripadé, je-li srdecni vydej nizky, nebo
za pfitomnosti inkompetence trojcipé nebo pulmonalni
chlopné di plicni hypertenze. Umisténi katétru miize byt
obtiZné u pacientti s anamnézou anuloplastickych krouzki
a pii zavadéni se doporucuje pouzit skiaskopii. Zavadéni
miiZe také byt snadnéjsi, pokud se pi ném pacient
zhluboka nadechuje.

Lékafi pouZivajici tento prosttedek by se s nim méli pred
pouzitim dobi'e obeznamit a rozumét jeho aplikacim.

7.0 Doporucené vybaveni

VAROVANI: Spinéni pozadavkii normy IEC 60601-1 je
zajisténo pouze tehdy, kdyz katétr nebo sonda (piilozna
¢ast typu CF, odolna viici defibrilaci) jsou pripojeny

k monitoru pacienta nebo k vybaveni, které maji vstupni
konektor klasifikovany jako typ CF odolny viici defibrilaci.
Pokud chcete pouzit monitor nebo vybaveni jinych
vyrobcii, ovéte si potfebné tdaje u vyrobce pfislusného
monitoru nebo vybaveni, aby byly zajistény shoda
snormou IEC 60601-1 a kompatibilita s katétrem nebo
sondou. Nejsou-li zajistény shoda monitoru nebo vybaveni
snormou IEC60601-1 a kompatibilita s katétrem nebo
sondou, miiZe to zvysit riziko zasazeni pacienta/obsluhy
elektrickym proudem.

« Katétr Swan-Ganz
« Perkutanni zavadéc s pouzdrem a antikontaminacni kryt

« Kompatibilni platforma pro srdecni vydej pro intermitentni
monitorovani srdecniho vydeje a saturace kyslikem ve smisené
Zilni krvi

+ Spojovaci kabely

« Opticky modul, model OM2 nebo OM2E (model AIQSGF8)

- Sterilni proplachovaci systém a tlakové prevodniky

- Systém pro monitorovani EKG a tlaku pro pouziti u lizka
Dojde-li pfi zavédéni katétru ke komplikacim, musi byt okamzité
k dispozici nasledujici polozky: antiarytmika, defibrilator, vybaveni
pro podporu dychani a prostredky pro docasnou kardiostimulaci.
8.0 Nastaveni monitoru a kalibrace pro
monitorovani saturace smisené Zilni krve kyslikem
Tato Cast se vztahuje pouze k modelu AIQSGF8 s funkci méreni
SVOZ.

Kompatibilni pocita¢ pro srdecni vydej Ize kalibrovat pred
zavedenim katétru provedenim kalibrace in vitro. Pokud provédite
kalibraci in vitro, uirite tak pred piipravou katétru (tj.
proplachnutim lumin). Hrot katétru nesmi byt pred
provedenim kalibrace in vitro vlhky. Neni-li provedena
kalibrace in vitro, je nutnd kalibrace in vivo.Kalibrace in vivo mize

byt pouZita k pravidelné rekalibraci monitoru. Podrobné pokyny
pro kalibraci najdete v navodu k obsluze monitoru.

9.0 Pfiprava katétru

Pted pouzitim pohledem zkontrolujte, zda obal neni
poruseny.

Pouzivejte aseptickou techniku.

Poznamka: Doporucuje se pouzivat ochranné pouzdro
katétru.

Bezpednostni opatteni: Béhem kontroly a cisténi katétru
se neotirejte katétr pfiliSnou silou ani jej nenatahujte, aby
se neporusil obvod vodicii termistoru.

Pred zavedenim katétru provedte nasledujici piipravny proces:

Krok | Postup

1 Provedte kalibraci in vitro (pokud se méfi saturace
smiSené Zilni krve kyslikem).

2 Chcete-li oteviit katétr pro dcely kalibrace,
odtrhnéte levou horni perforovanou ¢dst vicka

a prehnéte ji diagonéIné podle teckované cary
ohybu. Abyste ziskali pristup do lumin katétru pro
proplachovani, odtrhnéte vicko z pravého horniho
rohu a prehnéte jej podle teckované cary ohybu;
jinak odtrhnéte celé vicko zasobniku tak, Ze vicko
odtrhnete z pravého dolniho rohu. Proplachnéte
lumina sterilnim fyziologickym roztokem nebo
roztokem dextrdzy, aby se zajistila prichodnost

a odstranil se vzduch.

3 Katétr opatrné nadzvednéte a vyjméte jej ze
silikonového drzaku (viz Obrdzek 1 na strané 118,
krok 1).

4 Jakmile katétr uvolnite ze silikonového drzaku,
vytdhnéte balének z nddobky kalibrétoru a vyjméte
katétr ze zasobniku (viz Obrazek 1 na strané 118,
krok 2).

Poznamka: Aby se zabranilo poskozeni
balénku, neprotahujte balének silikonovym
dridkem.

5 Ovéite neporusenost balonku jeho napInénim na
doporuceny objem. Zkontrolujte, zda na balénku
nejsou zavazné asymetrie nebo netésnd mista, coz
Ize provést jeho ponofenim do sterilniho
fyziologického roztoku nebo vody. Pfed zavedenim
balének vyprazdnéte.

6 Lumen katétru pro vstfikovany roztok pfipojte
k proplachovacimu systému a lumen pro
monitorovani tlaku k tlakovému prevodniku.
Ujistéte se, Ze v hadickdch a pevodnicich neni
vzduch.

7 Pred zavedenim otestuijte elektrickou kontinuitu
termistoru. Pfipojte termistor k monitoru a ovéfte,
7e se nezobrazuje zadné chybové hlaseni.

Poznamka: Katétr AIQSGF8 neni schopen
monitorovani (C0. Konektor EEPROM neni k
intermitentnimu monitorovani srdce
vyzadovan. Katétr AIQSGF8 neobsahuje zadné
tepelné Zhavici vlakno. Na nékterych
monitorech, pokud jsou termistor a konektor
EEPROM pfipojeny spolecné, se zobrazi
hlaseni, Connect thermal filament for CO
monitoring” (Pfipojte tepelné zhavici viakno
pro monitorovani C0) nebo ,Fault: €0 - Check
Thermal Filament Connection” (Chyba: (0 -
Zkontrolujte pripojeni tepelného zhaviciho
vlakna) nebo ,Fault: CCO - Check Thermal
Filament Connection” (Chyba: CCO -
Zkontrolujte pripojeni tepelného zhaviciho
vlakna) a ozve se alarm. Je tedy mozné nechat
vlakno nepfipojené a pokracovat s
intermitentnim monitorovanim srdce.

8 Pokud k intermitentnimu méfeni srdecniho vydeje
pouzivate kompatibilni pocita¢ pro srdecni vydej,

pfipojte termistor k monitoru.
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10.0 Postup zavadéni

Katétry Swan-Ganz se mohou u pacienta na lizku zavédét bez
skiaskopické kontroly, zavadéni je piitom fizeno kontinudlnim
monitorovanim tlaku.

Doporucuje se soub&zné monitorovani tlaku z distéIniho lumina.
Pfi zavadéni femoralni Zilou se doporucuje pouzit skiaskopii.
Poznamka: Pokud by bylo héhem zavadéni potieba katétr
vyztuzit, katétr pii posunu vpred periferni cévou pomalu
perfundujte 5 ml az 10 ml chladného sterilniho
fyziologického roztoku nebo 5% dextrézy.

Poznamka: Katétr musi snadno projit pravou komorou
a plicni arterii a dostat se do polohy zaklinéni v dobé kratsi
neZ jedna minuta.

K zavadéni Ize pouzivat riizné techniky; jako pomticku pro lékafe
uvadime nasledujici pokyny:

Krok | Postup

1 Zavedte katétr do Zily pies pouzdro zavadéce
pomocdi perkutanniho zavedeni s pouzitim
modifikované Seldingerovy techniky.

2 Za kontinudIniho monitorovani tlaku, at uz pod
skiaskopickou kontrolou, nebo bez ni, opatrné
posouvejte katétr vpred do pravé siné. Vstup hrotu
katétru do hrudniku je signalizovan zvySenym
kolisanim tlaku pfi dychani. Obrazek 2 na strané
119 ukazuje charakteristické intrakardiaini

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 vpied priblizné o 40 cm zprava
nebo o 50 cm zleva od antekubitalni jamky,
015 aZ 20 cm od jugularni zily, 0 10 aZ 15 cm
od podklickové zily nebo pfiblizné 0 30 cm od
femoralni zily.

3 Pomoci dodané injekéni stfikacky napliite balének
(0, nebo vzduchem na maximalni doporuceny
objem. NepouZivejte tekutinu. Nezapomerite,
Ze odsazend Sipka na uzaviracim ventilu indikuje
uzavfenou polohu.

Poznamka: PInéni je obvykle spojené

s pocitem kladeného odporu. Pii uvolnéni by
mél pist injekéni strikacky odskocit smérem
dozadu. Pokud pfi pInéni nenarazite na
odpor, je nutné predpokladat, Ze doslo

k prasknuti balonku. Ihned ukoncete plnéni.
Katétr miiZzete nadale pouZivat pro
monitorovani hemodynamickych parametrii.
Uciite vSak bezpecnostni opatteni, ktera
zabrani infuzi vzduchu nebo tekutiny do
lumina balénku.

VAROVANI: Nespravna technika pInéni mize
zpiisobit plicni komplikace. Abyste piedesli
poskozeni pulmonalni artérie a moznému
prasknuti balonku, nepliite jej na vétsi nez
doporuceny objem.

4 Posouvejte katétr vped, dokud neziskate tlak pfi
okluzi pulmondlni arterie (PAOP), pak pasivné
vyprazdnéte balonek tim, Ze vyjmete injekéni
stfikacku z uzaviraciho ventilu. Neprovédéjte
aspirai silou, protoze tim by mohlo dojit

k poskozeni balénku. Po vyprazdnéni znovu
pfipojte injekeni stiikacku.
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vyhnéte pfilis dlouhé manipulaci. Pokud se
setkate s potizemi, upustte od zaklinéni.

Poznamka: Pred opétovnym plnénim (0,
nebo vzduchem baldnek zcela vyprazdnéte
odstranénim injekcni stikacky a otevienim
uzaviraciho ventilu.

Bezpecnostni opatieni: Doporucuje se
dodanou injekcni strikacku po vypusténi
balénku znovu pfipojit k uzaviracimu
ventilu, aby se zabranilo mimovolnému
vstiikovani tekutin do lumina balonku.

Bezpednostni opatieni: Jestlize je stale
patrny zaznam tlaku v pravé komofre poté, co
katétr postoupil nékolik centimetrii za bod,
kde byl zaznamenan pocatecni tlak v pravé
komore, katétr mozna vytvafi v pravé
komoie 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 vpied
do polohy zaklinéni v pulmonalni arterii

a poté balonek vyprazdnéte.

Bezpecnostni opatreni: Pokud je zavedena
nadmérna délka, miiZe se na katétru vytvofit
smycka, coZ miize mit za nasledek jeho
zalomeni nebo zauzleni (viz ¢ast
Komplikace). Jestlize pravé komory neni
dosazeno po posunuti katétru vpied 0 15 cm
po vstupu do pravé siné, mohla se na katétru
vytvofit smycka nebo se hrot mohl zachytit

v krcni zile a pouze proximalni dfik postupuje
do srdce. Vypustte baldnek a katétr
povytahnéte, dokud neni viditelna znacka
20 cm. Balonek opét napliite a posouvejte
katétr vpred.

5 Imensete nebo eliminujte jakoukoli piebytecnou
délku nebo smycku v pravé sini nebo komore
pomalym povytazenim katétru zpét pfiblizné
02az3cm.

Bezpecnostni opatieni: Nevytahujte katétr
pres pulmonalni chlopen, kdyz je balonek
napinény, aby nedoslo k poskozeni chlopné.

6 Inovu napliite baldnek, abyste zjistili, jaky je
minimalni plnici objem nezbytny k ziskani
zdznamu tlaku v zaklinéni. Pokud je zaklinéni
dosaZeno pfi mensim nez maximalnim
doporuceném objemu (plnici kapacita baldnku viz
tabulka technickych tdaji), musi se katétr
povytdhnout do polohy, v niZ je zdznam tlaku

Bezpecnostni opatieni: PfiliSné utazeni
proximalniho adaptéru Tuohy-Borst
antikontaminacniho krytu miiZe narusit
funkdi katétru.

7 Konecnou polohu hrotu katétru ovéite rentgenem
hrudniku.

Poznamka: Po vyprazdnéni miize mit hrot katétru
tendenci vratit se zpét k pulmonalni chlopni a sklouznout
zpét do pravé komory, coZ vyzaduje zménu polohy
katétru.

Poznamka: Jestlize pouzivate antikontaminacni kryt,
natahnéte distalni konec smérem k ventilu zavadéce.

Natahnéte proximalni konec antikontaminacniho krytu
katétru na pozadovanou délku a zajistéte jej.

11.0 Bolusova termodilu¢ni metoda

Bolusové termodilu¢ni méfeni srdecniho vydeje se provadi
injikovanim presného mnoZstvi fyziologického roztoku
(fyziologicky roztok nebo dextrdza) o zndmé teploté do pravé siné
nebo horni duté 7ily a zjiSténim vysledné zmény teploty krve
pouzitim termistoru v plicni artérii. Srdecni vydej je nepfimo
mérny plode pod kfivkou teplota versus cas. Pfesnost této
metody zdvisi na presnosti, s niz je zndamo mnoizstvi a teplota
vstiikovaného roztoku. Pfesnost termodilucni metody dobre
koreluje s technikou barvivové diluce a pfimou Fickovou metodou.

Pocitace spolecnosti Edwards Lifesciences pro srdecni vydej
vyZaduji pouZiti vypoctové konstanty ke korekci zvy3eni teploty
vstfikovaného roztoku pfi prichodu katétrem. Vypoctova
konstanta je funkci objemu a teploty vstfikovaného roztoku a
rozmérdi katétru. Vypoctové konstanty uvedené v technickych
Gdajich byly stanoveny in vitro.

12.0 Udrzba a poutiti in situ

Katétr by mél zlstat zavedeny pouze tak dlouho, jak to vyZaduje
stav pacienta.

Bezpecnostni opatreni: Vyskyt komplikaci vyznamné
vzriistd, jestlize doba zavedeni piekroci 72 hodin.

12.1 Poloha hrotu katétru

Udrzujte hrot katétru v centralni poloze v hlavni vétvi plicni artérie
blizko plicniho hilu. Neposouvejte hrot pfilis daleko do periferie.
Hrot by se mél udrzovat tam, kde je ke generovéni zdznamu tlaku
v zaklinéni zapotiebi tplny nebo témér tplny plnici objem. Béhem
pnéni balénku hrot migruje smérem k periferii.

12.2 Migrace hrotu katétru

Ocekavejte spontanni migraci hrotu katétru smérem k periferii
plicniho fecisté. Priibézné monitorujte tlak v distalnim luminu
a kontrolujte tak polohu hrotu. Jestlize je patrny zdznam tlaku
v zaklinéni, kdyz je balonek vypustény, tahnéte katétr zpét.
Déletrvajici okluze nebo prilisné roztazeni cévy pfi opakovaném
pInéni balénku miize vést k poskozeni.

Béhem kardiopulmonalniho bypassu dochézi ke spontanni
migraci hrotu katétru smérem k plicni periferii. Je zapotfebi zvazit
Castecné vytazeni katétru (3 az 5 cm) tésné ped bypassem,
protoZe to mtize napomoci omezit distaIni migraci a zabranit
trvalému zaklinéni katétru po bypassu. Po ukonceni bypassu mize
byt nutnd zména polohy katétru. Pfed napInénim balénku

Bezpecnostni opatreni: Za urcitou dobu miize hrot katétru
migrovat smérem k periferii plicniho fecisté a uviznout

v malé cévé. Miize dojit k poskozeni bud'v diisledku
dlouhodobé okluze, nebo kviili pfiliSnému roztazeni cévy
po opétovném plnéni balonku (viz ¢ast Komplikace).

Tlaky v plicni artérii je zapottebi kontinudlné monitorovat, pficemz
je parametr alarmu nastaven na zjistovani fyziologickych zmén
arovnéz spontanniho zaklinéni.

12.3 PInéni balonku a méreni tlaku v zaklinéni

Opétovné pInéni baldnku se musi provadét postupné a pfitom je
tfeba monitorovat tlaky. PInéni je obvykle spojené s pocitem
kladeného odporu. Pokud nepocitite z&dny odpor, je tfeba
predpokladat, ze balonek praskl. Ihned ukoncete pinéni. Katétr se
miize naddle pouzivat pro monitorovani hemodynamickych
parametr, je vsak nutno ucinit preventivni opatfeni proti infuzi
vzduchu nebo tekutin do balénkového lumina. Béhem normalniho
pouZiti katétru nechte pinici injekeni stfikacku pfipojenou

k uzaviracimu ventilu, aby se zabranilo nechténému vstfiknuti
tekutiny do plniciho 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
Gicelem ziskani tlaku v zaklinéni a dobu zaklinéni zkratte na
minimum (dva respiracni cykly nebo 10— 15 sekund), zejména

u pacientd s plicni hypertenzi. Pokud se objevi potize, pferuste
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méfeni v zaklinéni. U nékterych pacientd Ize casto tlak v zaklinéni
v plicni artérii nahradit enddiastolickym tlakem v plicni artérii,
jestlize jsou tlaky téméf shodné, a tak se Ize vyhnout nutnosti
opakované plnit balonek.

12.4 Spontanni zaklinéni hrotu

spontannimu zaklinéni hrotu. Aby k této komplikaci nedoslo, je
nutno kontinudIné monitorovat tlak v plicni artérii pomoci
snimace tlaku a zobrazovaciho monitoru.

Pokud narazite na odpor, nikdy se nesnazte posouvat katétr silou.
12.5 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 piil hodiny nebo kontinudIni pomalou infuzi. Jestlize dojde ke
ztrété prlchodnosti, kterou nelze napravit proplachovanim, je
nutné katétr vyjmout.

12.6 Vseobecné informace

Lumeny pro monitorovani tlaku udrZujte priichodné
intermitentnim proplachovanim nebo kontinualni pomalou infuzi
heparinizovaného fyziologického roztoku. Infuze viskéznich
roztokd (napfiklad pIné krve nebo albuminu) se nedoporucuji,
protoze proudi piilis pomalu a mohou vést k okluzi lumina katétru.

VAROVANI: Aby se predeslo ruptuie plicni artérie, nikdy
neproplachujte katétr, kdyz je balonek zaklinény v plicni
artérii.

Pravidelné kontrolujte i.v. linie, linie tlaku a pfevodniky, aby se do
nich nedostal vzduch. Také se ujistéte, Ze propojovaci linie

a uzaviraci kohouty zlistdvaji pevné piipojeny.

13.0 Informace o MR
Neni bezpecny v prostiedi MR

Prostiedek Swan-Ganz neni bezpecny v prostiedi MR, protoze
obsahuje kovové souasti, které se vlivem vysokych frekvenci

v prosttedi MR zahfivaji. Tento prostfedek tedy predstavuje riziko
ve viech prostredich MR.

14.0 Komplikace

Invazivni vykony jsou spojeny s urcitymi riziky pro pacienta.
PrestoZe jsou zvazné komplikace relativné malo Casté,
doporucuje se lékafi, aby ped rozhodnutim o zavedeni nebo
pouZiti katétru zvazil potencidlni 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 popsdna v literature.

Diisledné dodrzovéni téchto pokyn a zohlediiovani rizik snizuje
vyskyt komplikaci. Nékteré znamé komplikace:

14.1 Perforace plicni artérie

Mezi faktory spojené s fataIni rupturou plicni artérie patii plicni
hypertenze, pokrocily vék, kardiochirurgicky vykon s hypotermii a

pistéle a dalsi vaskuldrni traumata.

Pfi méfeni tlaku v zaklinéni v plicni artérii je nutné postupovat
mimoiddné opatrné u pacientd s plicni arteridini hypertenzi. U
vSech pacientt je nutné omezit pInéni balonku na dva respiracni
cykly nebo 10 az 15 sekund.

CentrdIni umisténi hrotu katétru blizko plicniho hilu miize 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

K srdecnim arytmiim miize dojit béhem zavadéni, vytahovani
nebo tpravy polohy prostiedku, ale obvykle jsou pfechodné a
odeznivaji spontanné. Nejcastéji pozorovanou arytmii jsou
predcasné komorové stahy. Byla hlasena ventrikularni tachykardie
a atridIni tachykardie. Pro snizeni vyskytu komorovych arytmii
béhem katetrizace je tieba zvazZit profylaktické podéni lidokainu.
Doporucuje se monitorovani EKG a okamzita dostupnost
antiarytmik a defibrilacniho zafizeni.

14.4 Zauzleni

U flexibilnich katétrdi bylo hlaseno tvoeni uzld, nejcastéji
nasledkem vzniku smycek v pravé komore. Nékdy Ize uzel rozplést
zavedenim vhodného vodiciho drétu a manipulaci katétrem pod
skiaskopickou kontrolou. Pokud uzel neobsahuje zadné
intrakardialni struktury, miize se uzel jemné dotdhnout a katétr se
miize vytdhnout mistem vstupu.

14.5 Sepse/infekce

Byly hl&eny pozitivni kultivace z hrotu katétru jako nasledek
kontaminace a kolonizace, a rovnéz vyskyt septickych a
aseptickych vegetaci v pravém srdci. S odbéry krevnich vzorkd,
infuzi tekutin a trombdzou vzniklou pouzitim katétru je spojovano
zvysené riziko vzniku septikémie a bakteremie. Na ochranu pred
infekci se musi podniknout preventivni opatfeni.

14.6 Dalsi komplikace

Dal3i komplikace zahrnuji blokddu pravého raménka, tplnou
blokddu srdce, poskozeni trojcipé a plicni protetické mechanické
chlopné, ztrétu krve, poranéni nebo poskozeni srdecni struktury,
stény Ci cévy, hematom, embolii, anafylaxi, pneumotorax, nutnost
dalsiho chirurgického zakroku kvilli zapleteni katétru do jinych
intravaskuldrnich prostredkd, nekrézu a trombézu. Vedle
uvedenych komplikaci byly hlaseny také alergické reakce na latex.
Je nutné, aby |ékafi identifikovali pacienty citlivé na latex a byli
pripraveni alergické reakce neprodiené Iécit.

UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahldsit piipadné zdvazné
prihody vyrobi a prisluSnému tiadu clenského statu, ve kterém
uZivatel a/nebo pacient sidli.

Souhrn (idajd o bezpecnosti a klinické funkei (SSCP) tohoto
zdravotnického prostfedku je uveden na webové strance https://
meddeviceinfo.edwards.com/. Po spusténi Evropské databdze
zdravotnickych prostfedkd / Eudamed najdete SSCP pro tento
zdravotnicky prostfedek na adrese https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

15.0 Dlouhodobé monitorovani

Doba trvéni katetrizace by méla byt minimum, které vyZaduje
klinicky stav pacienta, protoze riziko tromboembolickych
ainfekénich komplikaci s casem nardista. Vyskyt komplikaci
vyznamné vzriista, jestlize doba zavedeni prekroci 72 hodin. V
pripadech zvy3eného rizika a dlouhodobé katetrizace (déle nez 48
hodin) je zapotiebi zvazit profylaktickou antikoagulacni 1écbu a
antibiotickou ochranu, stejné jako v pfipadech zvy3eného rizika
srazlivosti nebo infekce.

16.0 Zptisob dodavky

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo k otevieni nebo
poskozeni obalu. NepouZzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Baleni je provedeno tak, aby zabranilo zniceni katétru a chranilo
baldnek pred pdsobenim vlivu ovzdusi. Proto se doporucuje, aby
byl katétr ponechdn uvnitf obalu do doby pouziti.

17.0 Skladovani
Uskladnéte na chladném a suchém misté.
18.0 Provozni podminky / prostiedi pouZivani

Urceno k pouZiti ve fyziologickych podminkdch lidského téla
v kontrolovaném klinickém prostfedi.

19.0 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani
a pouzivani prostfedku, jehoz doporucend doba pouZitelnosti
uplynula, miize zpdsobit zhorseni vlastnosti vyrobku a ndsledné
onemocnéni ¢i nezadouci udélosti, protoZe takovy prostfedek
nemusi fungovat tak, jak bylo piivodné zamysleno.

Poznamka: Resterilizace neprodlouzi dobu pouzitelnosti.
20.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci prosim volejte nésledujici telefonni islo
— Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

21.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery pfisel do kontaktu s pacientem, zachazejte
jako s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte
podle internich smérnic nemocnice a mistnich predpisd.

Ceny, technické idaje a dostupnost modelli se mohou zménit bez
predchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto

dokumentu.
SteRLeeo
Technické udaje:
Model
AIQSGF8
Barva téla katétru 7lutd
PouZitelnd délka (cm) 10
Velikost téla katétru 8F(2,7mm)
Prlimér napInéného balonku (mm) 13
Pozadovana velikost zavadéce 9F(3,0mm)
Plnici kapacita balénku (ml) 1,5
Vzdalenost od distalniho hrotu (cm)
Termistor 4
Port pro pravou komoru 12,7
Port pro vstfikovany roztok 26
Infuzni port (VIP) 30
Vzdalenost mezi znackami (cm) 10
Objemy lumin (ml)
Distalni lumen 0,90
Lumen pro pravou komoru 0,78
Lumen pro vstfikovany roztok 0,85
Lumen pro infuzi (VIP) 1,10
Rychlost infuze* (ml/min)
Distalni lumen 4
Lumen pro pravou komoru 5
Lumen pro vstfikovany roztok 9
Lumen pro infuzi (VIP) 16
Primér kompatibilniho vodiciho 0,018"
drétu (0,46 mm)
Frekvencni odpovéd
Zkresleni pii 10 Hz
DistaIni lumen <3dB
Lumen pro pravou komoru <3dB
Injek¢ni stiikacka pro pinéni balonku 3ml,

omezenona 1,5ml

Viechny technické ddaje jsou uvedeny v nominalnich
hodnotach.

*§ pouzitim normalniho fyziologického roztoku pokojové
teploty, 1 m nad mistem zavedeni, gravitacni kapani.
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Model a funkce katétru:

AIQSGF8
ICO X
V0, X
Infuze (VIP) X
Vypoctové konstanty

K pouziti se sondami teploty lazné
Model AIQSGF8
Teplota Objem Vypoctové
vstfikovaného  vstikovaného konstanty (CC)**
roztoku (°C) roztoku (ml)
0-5 10 0,550

5 0,256

3 J—
19-22 10 0,585

5 0,282

3 —
23-25 10 0,600

5 0,292
Vypoctové konstanty pro dodavaci systém C0-Set+
6°C-12°C 10 0,559
8°C-16°C 5 0,263
18°C-25°C 10 0,602

5 0,295

*4(C= (1,08)C1{60)(V)




Swan-Ganz 1Q pulmonalis artérias katéter
Sv0,/VIP katéter: AIQSGF8

1. EEPROM-csatlakozd
2. Termisztorcsatlakozo
3. Ballonfeltdltd szelep
4. Pulmonalis artérids disztélis lumen
5. Ballon

Kompatibilis perctérfogat-szamitogéppel valo
alkalmazasrat
Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast, amely

az orvosi eszkozzel kapcsolatos figyelmeztetéseket,
odvintézkedéseket és fennmarado kockazatokat ismerteti.

VIGYAZAT: Ez a termék természetes latexgumit tartalmaz,
ami allergias reakciot okozhat.

Kizardlag egyszeri hasznalatra
Az dbrékat lasd: 1. bra, 118. oldal és 2. bra, 119. oldal.
1.0 Leiras

Az eszkdzt olyan egészséqiigyi szakemberek haszndlhatjak, akik a
megfeleld intézményi iranyelvek részeként képzéshen részesiiltek
az invaziv hemodinamikai technoldgidk biztonsagos hasznalatéra
és a pulmonalis artérids katéterek klinikai haszndlatdra.

A Swan-Ganz Q pulmonélis artérids katéter olyan dramlasvezérelt
pulmondlis artérids katéter, amely lehetdvé teszi a
hemodinamikai nyomdsok monitorozast. A pulmondlis artérids
(PA) disztélis lumen a disztalis végnél végzédik. A proximalis
injektatumlumen a disztélis végtdl 26 cm tévolsagra talalhato
nyildshan végzddik. Amikor a disztalis vég a pulmonalis artéridban
helyezkedik el, a proximalis injektdtumnyilds a jobb pitvarban
vagy a vena cavaban lesz, lehetdvé téve a bélus
perctérfogat-injekcidkat, a jobb pitvari nyomds és a jobb kamrai
nyomds monitorozasat, a vérvételt vagy oldatok infdzidjat.

Kompatibilis perctérfogat-szamitogéppel® egyiitt hasznalva a
Swan-Ganz 1Q SvO0,/VIP katéter lehet6vé teszi a perctérfogat és a
kevert vénds oxigénszaturdcié iddszakos kiszdmitasat és
megjelenitését. Az oximetrids lumen (az optikai modul
csatlakozéja) a disztalis végnél végzédik. Ez a lumen tartalmazza
azokat az optikai szalakat, amelyek atvezetik a fényt a pulmondlis
artériaba a kevert vénds vér oxigénszaturaciéjanak méréséhez. A
kevert vénds vér oxigénszaturdciojanak monitorozésa széloptikds

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizélt E logd, a CO-Set, a
(0-Set+, a Swan, a Swan-Ganz, a Swan-Ganz 1Q, és a VIP az
Edwards Lifesciences véllalat védjegyei. Minden egyéb védjegy az
adott tulajdonosé.

t A kompatibilis perctérfogat-szamitdgép mérési lehetdségei
(azaz a (C0, a CCO/SvO, ) eltérdek a kiilonbdz6 tipusoknal.
Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a hasznalt monitor képes a kivant
paraméterek mérésére.
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Swan-Ganz IQ pulmonalis artérias katéter (AIQSGF8 tipus)

6. Termisztor 4 cm-nél
7. Jobb kamrai nyilds 12,7 cm-nél
8. Optikai modul csatlakozéja
9. Jobb kamrai nyilds csatlakozdja
10. Pulmonalis artérids disztalis lumencsatlakozd

reflexids spektrofotometridval torténik. Az elnyelt, megtort és
visszavert fény mennyisége a vérben |évg oxigenizalt és
deoxigenizélt hemoglobin relativ mennyiségétdl fiigg.

Az Sv0,/VIP katéter egy tovabbi VIP lumennel rendelkezik, amely
lehetdvé teszi a folyamatos infundélast. A VIP katéterlumen
(proximélis infdzids lumen) a disztalis végtdl 30 cm tévolsagra
taldlhaté nyilasban végzddik. Ez a nyilds lehetdvé teszi az oldatok
infunddlasat, a nyomés monitorozasat, illetve a vérvételt.

Az intravaszkuldris katétert a jobb szivfélhez vald csatlakozds
érdekében a centrélis véndn keresztiil vezetik be, és a pulmonélis
artéria felé toljak tovabb. A behelyezés helye lehet a vena
jugularis interna, a vena femoralis, a vena antecubitalis és a vena
brachialis. Az érintett testrészek a pitvar, a kamra, a pulmonalis
artéria és a keringési rendszer.

Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkbz
teljesitoképessége — beleértve a funkcionalis jellemzéket —
hozzdjérul az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata soran annak
biztonsagossagahoz és teljesitéképességéhez, ha hasznélata az
elfogadott haszndlati utasitasban leirtaknak megfelelden
torténik.

Az eszkoz kritikus dllapotd vagy sebészeti, felngtt
betegpopuldcional torténd hasznalatra szolgal. Ezt az eszkdzt még
nem tesztelték gyermekpopuldcion, illetve vérandds vagy
szoptatd nokon.

2.0 Alkalmazasi teriilet / rendeltetésszerii cél

A Swan-Ganz |Q katéter (AIQSGF8 tipus) egy pulmonalis artérias
katéter, amely a kdzponti keringési rendszerben torténd rvid tavi
haszndlatra szolgdl olyan betegek szamdra, akiknek intrakardidlis
hemodinamikai monitorozasra, vérvételre és oldatok infuiziéjéra
van sziikségiik. Egy kompatibilis monitorozd platformmal és
kiegészitdkkel egyiitt haszndlva a Swan-Ganz 1Q katéterrel dtfogd
hemodinamikai profil készithet6, amely segit az orvosoknak
felmérni a sziv- és érrendszer m{ikodését, és timpontot ad a
gydgykezeléssel kapcsolatos dontések sordn.

3.0 Felhasznalasi javallatok

A Swan-Ganz katéterek olyan diagnosztikai és monitorozo
eszkozok, amelyek kritikus allapotd, felndtt betegek
hemodinamikai monitorozaséra javallottak, akik olyan egészségi
dllapotokkal kiizdenek, mint példaul, de nem kizérélagosan a
nagy miitét utani felépiilés, trauma, szepszis, égési sériilések,
tiiddbetegség, tiidGelégtelenség és szivbetegség, beleértve a
szivelégtelenséget is.
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11. Infdziés (VIP) lumen csatlakozéja
12. Proximélis injektatumlumen csatlakozéja
13. Infdzids (VIP) nyilds 30 cm-nél
14. Proximélis injektatumnyilds 26 cm-nél

4.0 Ellenjavallatok

A visszatérd szepszisben vagy hiperkoagulopatidban szenvedd
betegekben a katéter kiinduldpontot képezhet szeptikus vagy ldgy
trombus kialakuldsa szdméra, ezért esetiikben beusztathatd
ballonkatéter nem alkalmazhaté.

A termékek fémkomponenseket tartalmaznak. NE hasznalja
madgneses rezonancids (MR) kornyezetben.

5.0 Figyelmeztetések

Nem létezik abszolut ellenjavallat az aramlasvezérelt
pulmonalis artérias katéterek hasznalataval
kapcsolatban. Azonban bal Tawara-szar-blokkos
betegeknél a katéter bevezetésekor jobb Tawara-szar-
blokk is kialakulhat, ami teljes szivblokkot
eredményezhet. llyen betegeknél az ideiglenes ingerlési
lehetdségnek azonnal rendelkezésre kell allnia.

Elektrokardiografias monitorozas javallott a katéter
bevezetése alatt, és kiilondsen fontos a kdvetkezo
betegségek barmelyikének fennallasa esetén:

+ Komplett bal Tawara-szar-blokk, ahol némileg fokozott
mértékben fenndll a teljes szivblokk kockazata.

- Wolff-Parkinson-White-szindroma és
Ebstein-anomalia, ahol tachyaritmia kockazata all fenn.

Semmilyen médon ne véltoztassa meg vagy alakitsa at a
terméket. A valtoztatas vagy atalakitas hatassal lehet a
termék teljesitményére.

A ballon felfijasahoz soha nem szabad levegét hasznalni
olyan esetekben, amikor a levegd bejuthat az artérias
keringésbe, példaul gyermek betegeknél és azokndl a
felnétteknél, akiknél gyanithatéan jobb-bal intrakardialis
vagy intrapulmonalis sontok alakultak ki. A felfijashoz
baktériumsziirdvel sziirt szén-dioxidot ajanlott hasznalni,
mivel a ballon keringési rendszeren beliil torténd
megrepedése esetén ez gyorsan fel tud szivodni a vérben.
Afelfujastol szamitott 2-3 percen beliil a szén-dioxid
atdiffundal a latexballonon, csokkentve ezaltal a ballon
aramlassal torténd iranyithatosagat.

Ne hagyja a katétert tartésan beékelt helyzetben.

Ne hagyja tovabba a ballont hosszii ideig felfiijva, amikor
a katéter beékelt helyzetben van; ez az elzaré mandver
tiiddinfarktushoz vezethet.



Noha a jobb kamrai nyilas hasznalhaté oldatok, példaul
fizioldgias sooldat vagy Ringer-laktat oldat
befecskendezésére, gyogyszerek befecskendezése
szovédményeket, példaul aritmiakat okozhat.

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték,
szantak és forgalmazzak. NE STERILIZALJA VAGY
HASZNALJA FEL UJRA az eszkozt. Nem allnak rendelkezésre
olyan adatok, amelyek alatamasztjak az eszkoz feljitas
utani sterilitasat, nem pirogén voltat és
miikodéképességét. Az ilyen eljaras betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges,
hogy az eszkdz nem az eredetileg tervezett médon
miikodik.

A tisztitas 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, kiilonosen alacsony perctérfogat, a
trikuszpidalis vagy pulmonalis billentyii elégtelensége,
illetve pulmonalis hipertdnia esetén. Korabban
annuloplasztikai gyiiriiket kapott betegeknél nehéz lehet
a katéter behelyezése, ezért a hehelyezés soran
fluoroszkopia haszndlata javasolt. Konnyebbé teheti az

kalibralast a katéter eldkészitése (pl. a lumenek atoblitése) el6tt
végezze el. A katéter végét nem érheti nedvesség az in vitro
kalibralas elvégzése el6tt. /n vivo kalibraldsra akkor van
sziikség, ha in vitro kalibrélast nem végeztek.Az in vivo kalibralast
iddszakosan, a monitor ujrakalibralasa érdekében lehet végezni. A
kalibréldsra vonatkozd részletes utasitasok a monitor hasznalati
Gitmutatdjaban talalhatok.

9.0 Akatéter elokészitése

Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
sértetlen-e a csomagolas.

Alkalmazzon aszeptikus technikat.
Megjegyzés: Ajanlott védéhiivelyt hasznalni a katéterhez.

Ovintézkedés: A tesztelés és tisztitas soran keriilje a
katéter erdteljes dorzsolését vagy huzasat, hogy ne torje
meg a termisztor aramkorét.

A katéter bevezetése el6tt a kovetkezd eldkészitési eljarast kell
kovetni:

Lépés

Eljaras

Megjegyzés: Az AIQSGF8 katéter nem képes
(C0-monitorozasra. Nincs sziikség az
EEPROM-csatlakozora az iddszakos kardialis
monitorozashoz. Az AIQSGF8 katéter nem
rendelkezik izzdszallal. Egyes monitorokon a
termisztor és az EEPROM-csatlakozo
osszekapcsolasakor megjelenik az alabbi
iizenetek egyike, és hangjelzés lehet
hallhatd: ,Connect thermal filament for CO
monitoring” (Csatlakoztassa az izzészalat a
(0-monitorozashoz) vagy ,Fault: 0 - Check
Thermal Filament Connection” (Hiba: (0 -
Ellendrizze az izzészal csatlakozasat) vagy
»Fault: CCO - Check Thermal Filament
Connection” (Hiba: CCO — Ellendrizze az
izzoszal csatlakozasat). Ennek megfeleléen
ne csatlakoztassa az eszkozt, és folytatodhat
az iddszakos kardialis monitorozas.

Lépés | Eljaras
1 Végezzen in vitro kalibralast (ha kevert vénds
oxigénszaturaciot mér).

Iddszakos perctérfogat-mérésre alkalmas,
kompatibilis perctérfogat-szamitogép hasznalata
esetén csatlakoztassa a termisztort a monitorhoz.

2 A kalibraldshoz ugy nyithatja fel a katéter
csomagoldsat, hogy a fedélap bal felsé perforalt

10.0 Bevezetési eljaras

részét hatrahtzza, és atlosan visszahajtja a
pontozott hajtési vonal mentén. A katéter
lumeneit tgy érheti el az toblitéshez, hogy a jobb
felsd sarokbol lehtizza a feddlapot, és behajtja a
pontozott hajtasi vonal mentén; vagy pedig hizza
e a tdlca teljes feddlapjat a jobb also sarokbal
kiindulva. Az atjarhatdsag biztositasa és a levegd
eltdvolitdsa érdekében a lumeneket dblitse at steril
s0- vagy dextrzoldattal.

A Swan-Ganz katéterek bevezetését a betegdgynal is el lehet
végezni fluoroszkopia nélkiil, folyamatos nyomasmonitorozds
alapjan torténd irdnyitassal.

eldrejutast, ha a beteg mély belégzést végez az
elérevezetés alatt.

Az eszkoz hasznalata el6tt az orvosoknak meg kell
ismerniiik az eszkozt, és meg kell érteniiik annak
alkalmazasi médjait.

7.0 Javasolt felszerelés

FIGYELMEZTETES: Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé
megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a katétert
vagy a szondat (CF tipusu alkalmazott alkatrész, 3
defibrillacios védelemmel) egy CF tipusu defibrillaciés
védelemmel ellatott bemeneti csatlakozéval rendelkezé
betegmonitorhoz vagy berendezéshez csatlakoztatja. Ha 4
harmadik félt6l szarmazé monitort vagy berendezést
kivan hasznalni, forduljon a monitor vagy berendezés
gyartdjahoz, hogy megbizonyosodjon az IEC 60601-1-es
szabvanynak valé megfelelésrdl, valamint a katéterrel

Ezzel egyidejiileq a disztélis lumenbdl végzett nyomésmonitorozds
is ajanlott. A vena femoralison torténd bevezetést fluoroszkdpia
mellett javasolt elvégezni.

Megjegyzés: Amennyiben a bevezetés soran a katéter
merevitése valik sziikségessé, a periférias éren valo
eldretolas alatt perfundalja lassan a katétert 5 ml - 10 ml
hideg steril séoldattal vagy 5%-os dextrézzal.

Ovatosan emelje el a katétert, és vegye ki a

szilikonfogébdl (lésd 1. dbra, 113. oldal, 1. |épés). Megjegyzés: A katéternek konnyedén at kell haladnia a

jobb kamran és a pulmondlis artérian, és egy percnél
rovidebb idén beliil beékelt helyzetbe kell keriilnie.

Miutdn kivette a katétert a szilikonfogdhbdl, hizza
ki a ballont a kalibraldcsészébdl, majd vegye le a
katétert a talcardl (Iasd 1. dbra, 118. oldal, 2.
1épés).

Megjegyzés: A ballon sériilésének elkeriilése

Bar tobbféle bevezetési eljards is hasznalhat, a kovetkezd
(tmutato segitségiil szolgalhat az orvos szdmdra:

vagy a szondaval valé kompatibilitasrol. Ha nem érdekében ne hiizza at azt a szilikonfogan. Lépés | Eljaras
bizonyosodik meg arrél, hogy a monitor vagy berendezés
megfelel az IEC 60601-1 -es szabvanynak, illetve hogy a 5 Toltse fel a ballont a javasolt térfogatra, hogy 1 A mddositott Seldinger-technikét kovetve,

perkutan bevezetéssel, bevezet6hiivelyen at
vezesse a katétert a vénaba.

ellendrizhesse annak épségét. Ellendrizze, hogy

nincsenek-e nagyobb szimmetriabeli eltérések; a
ballont steril sdoldatba vagy vizbe meritve pedig
ellendrizze, hogy nem szivérog-e. Bevezetés elgtt 2
engedje le a ballont.

katéter vagy a szonda kompatibilis, azzal fokozhatja a
beteget/kezelot érd elektromos aramiités kockazatat.

Swan-Ganz katéter

Folyamatos nyomdsmonitorozas mellett,
fluoroszkdpia segitségével vagy anélkiil dvatosan
tolja a katétert a jobb pitvarba. A katéter végének
amellkasba vald bejutasat jelzi, ha nagyobb lesz a
nyomds |égzéstél fiiggd ingadozasa. A 2. dbra, 119.
oldal mutatja az intrakardidlis és pulmonélis
nyomds jellemzd gorbéit.

Perkutan bevezet6hiively és kontaminacid elleni véddhuzat

Kompatibilis perctérfogatmérd platform az idészakos

perctérfogat és a kevert vénds oxigénszaturacié méréséhez 6 Csatlakoztassa a kateter injektdtum- és

nyomasmonitorozd lumenjeit az dblitérendszerhez
és a nyomdstranszducerekhez. Gy6z6djon meg
arrél, hogy a vezetékekben és a transzducerekben
nincs levegd.

(satlakozokdbelek
0M2 vagy OM2E tipusu optikai modul (AIQSGFS tipus)
Steril oblitérendszer és nyomastranszducerek

Megjegyzés: Amikor az atlagos felnétt
betegnél a katéter kozel van a jobb pitvar és
a vena cava superior vagy inferior talalkozasi
pontjahoz, a vége koriilbeliil 40 cm-t haladt
elére a jobb, vagy 50 cm-t a bal
konyokhajlattél, 15-20 cm-tavena
jugularistdl, 10-15 cm-t a vena subclaviatol,
vagy kb. 30 cm-t a vena femoralistol.

Bevezetés eldtt ellendrizze a termisztor elektromos
folytonossagat. Csatlakoztassa a termisztort a
monitorhoz, és ellendrizze, hogy nem jelenik-e
meg hibaiizenet.

figy melletti EKG- és nyomésmonitoroz6 rendszer 7

Ezek mellett az alabbi eszkozoknek is azonnal rendelkezésre kell
alIniuk arra az esetre, ha sz6védmények alakulnak ki a katéter
bevezetése soran: antiaritmids gydgyszerek, defibrillétor,
légzéstdmogato eszkdzok és ideiglenes ingerlésre alkalmas
pacemaker.

8.0 Monitorbeallitas és kalibracié a kevert vénas 3
vér oxigénszaturacidjanak monitorozasahoz

Ez a rész kizérdlag az Sv0,-mérésre képes AIQSGFS tipusra
vonatkozik.

A csomaghoz mellékelt fecskenddvel toltse fel a
ballont 0,-dal vagy levegdvel az ajénlott
legnagyobb térfogatra. Ne hasznaljon
folyadékot. Ellendrizze, hogy a kapuszelepen
talalhato eltolt nyil, closed” (zdrt) helyzetet jelez-e.

A kompatibilis perctérfogat-szamitogép kalibraldsa a katéter
bevezetése el6tt in vitro kalibrélassal végezhetd el. Az in vitro
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Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras
Megjegyzés: A felfijast rendszerint az Ovintézkedés: Tulzottan hosszii szakasz
ellenallas novekedésének érzése kiséri. Ha bevezetése esetén a katéter hurkot
elengedi azt, a fecskendd dugattydjanak képezhet, ami megtoréshez vagy
rendszerint vissza kell ugrania. Ha osszecsomdzodashoz vezethet (lasd
feltoltéskor nem tapasztal ellendllast, Szévédmeények). Amennyiben a jobb
feltételezhetd, hogy a ballon megrepedt. Ez kamraba valé belépés nem sikeriil a katéter
esetben azonnal hagyja abba a feltdltést. A jobb pitvarba valo belépési pontjatol
katétert hemodinamikai monitorozasra szamitott 15 cm-es eldretolasat kovetden,
tovabbra is lehet hasznalni. Azonban akkor eléfordulhat, hogy a katéteren hurok
mindenképpen tegyen évintézkedéseket keletkezett, vagy a katétervég egy nyaki
annak elkeriilése érdekében, hogy a ballon vénaba akadst, és csak a proximalis szar halad
lumenébe levegd vagy folyadék jusson. elére a szivbe. Engedje le a ballont, és hiizza
FIGYELMEZTETES: A helytelen felfdjasi eljéras vissza a katétert, amig a 20 cm-es jelzés
a tiidt érintd szovédmények kialakuldsahoz lathatéva nem valik. Toltse fel ismét a
vezethet. A pulmonalis artéria sériilése és az ballont, és tolja eldre a katétert.
?‘et'esles ballor]_r_epedes elkerules'e 5 A katétert lassan, koriilbeliil 2-3 cm hosszan
érdekében ne fiijja fel a ballont a javasolt visszahtizva csokkentse vagy sziintesse meg a jobb
térfogatnal nagyobb térfogatra. pitvarban vagy kamraban képzddatt tobblethosszt

4 | Tolja elére a katétert, amig el nem éri a pulmonalis vagy hurkot.

artérias okkluziés nyomast (PAOP-t), majd a
fecskendd kapuszeleprdl vald eltavolitasaval
passzivan engedje le a ballont. Ne végezzen
erdltetett szivast, mivel ez a ballon sériilését
okozhatja. A leengedést kivetden csatlakoztassa
(jra a fecskendot.

Megjegyzés: Keriilje az éknyomas elérése
érdekében végzett elhuzddé mandvereket.
Ha nehézségekbe iitkozik, mondjon le a
#heékelésrdl”.

Megjegyzés: A (0,-dal vagy levegdvel
torténd ismételt felfdjas eldtt engedje le
teljesen a ballont oly médon, hogy
eltavolitja a fecskendét 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
nyomasgorbe még mindig megfigyelhetd,
miutan a katéter mar tobb centiméterrel
elhagyta a jobb kamrai nyomasgorbe kezdeti
észlelési pontjat, akkor a katéter
valésziniileg hurkot képez a jobb kamraban,
ami a katéter megtoréséhez vagy
osszecsomozodasahoz vezethet (lasd
Szovédmények). Engedje le a ballont, és
huizza vissza a katétert a jobb pitvarba.
Ismételten toltse fel a ballont, és tolja elére
a katétert a pulmonalis artériaba,
ékhelyzetbe, majd engedje le a ballont.

Ovintézkedés: A pulmonalis billentyii
sériilésének elkeriilése érdekében a katétert
ne hiizza at a billentyiin, ha a ballon
feltoltott allapotban van.

6 Az éknyomds nyomon kovetéséhez sziikséges
legkisebb feltdltési térfogat meghatérozdsahoz
toltse fel ismét a ballont. Ha a javasolt legnagyobb
térfogatnal (a ballonfelfdjasi kapacitas értékei a
Mszaki adatok tablazatban lathatok) kisebb
térfogattal sikeriilt elérni a beékelt helyzetet, akkor
a katétert vissza kell htizni egy olyan pozicioba,
ahol a teljes felfdjasi térfogat hozza létre az
éknyomast.

Ovintézkedés: A kontaminacié elleni
véddhuzat proximalis Tuohy-Borst
adapterének tulzott megszoritasa zavarhatja
a katéter miikodését.

7 Mellkasrontgennel ellendrizze a katétervég végsd
poziciéjat.

Megjegyzés: Leengedés utan a katéter vége a pulmonalis
billentyii felé visszahajolhat, és visszacstszhat a jobb
kamraba, ami a katéter ujrapozicionalasat teszi
sziikségessé.

Megjegyzés: Kontaminacio elleni védéhuzat hasznalata
esetén hizza ki a disztalis véget a bevezetdszelep
iranyaba. Huzza ki a katéter kontaminacio elleni
véddhuzatanak proximalis végét a kivant hosszusagra, és
rogzitse azt.

11.0 A bolus termodilicios modszer

Abdlus TD perctérfogat mérése soran adott mennyiségd, ismert
hémérséklet( fiziol6gids (s6- vagy dextréz-) oldatot kell a jobb
pitvarba vagy a vena cava superiorba fecskendezni, és a
pulmondlis artéridhan elhelyezett termisztor segitségével
mérhetd a vér hdmérsékletének valtozasa. A perctérfogat
forditottan aranyos a hmérséklet—idd-gorbe alatti teriilettel.
Ennek a mddszernek a pontossaga attol fiigg, mekkora
pontossaggal ismert az injektdtum mennyisége és hdmérséklete.
A termodildcios médszer pontossaga jol korreldl a festékhigitasos
eljarassal és a direkt Fick-modszerrel.

Az Edwards Lifesciences perctérfogat-szdmitdgépek megkdvetelik

meghatarozdsa in vitro tortént.
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12.0 Karbantartas és in situ hasznalat

A katéternek csak addig szabad bevezetett dllapotban maradnia,
amig azt a beteg dllapota sziikségessé teszi.

Ovintézkedés: A szovédmények eléfordulasa jelentdsen
nd, ha a katétert tobb mint 72 6ran at nem tavolitjak el a
beteghdl.

12.1 Akatétervég helyzete

Tartsa a katéter végét a pulmonalis artéria eqy féagaban
centrdlisan, a tiiddk hilusanak kozelében. Ne tolja a véget
tilzottan a periféria felé. A katétervéget ott kell tartani, ahol a
teljes vagy a kozel teljes felfdjasi térfogatra sziikség van az
ékhelyzet kialakitdsahoz. A katétervég a ballon felfdjasa kzben a
periféria felé vandorol.

12.2 Akatétervég vandorlasa

Szamitson a katétervég spontan vandorldsdra a pulmonélis gy
periféridja felé. A katétervég helyzetének ellendrzése érdekében
folyamatosan monitorozza a disztalis lumen nyomdsat. Ha a
ballon leengedett allapotaban is éknyomas figyelheté meg, hiizza
vissza a katétert. A hosszu ideig tartd okkluzid, vagy az érmek a
ballon ismételt felfdjasabol szarmazo tulzott kitégitasa sériilést
okozhat.

A katétervég spontdn elvandorldsa a tiidd periféridja felé
kardiopulmondlis bypass alatt fordul el6. Megfontolando a katéter
részleges visszahuzasa (3— 5 cm) kozvetleniil a bypass elinditdsa
el6tt, mivel az csokkentheti a disztalis elvandorlast, és
megeldzheti a katéter dllandd beékeldését a bypasst kovetden. A
bypass ledllitasa utdn sziikségessé valhat a katéter
Gjrapoziciondldsa. Ellendrizze a disztalis pulmonélis artérids
nyomasgorbét a ballon felfdjasa el6tt.

Ovintézkedés: Az idé mulasaval a katétervég a pulmonalis
agy perifériaja felé vandorolhat, és beékelédhet egy
kisebb érbe. A hosszii id6tartamii elzarodas, vagy az érnek
a ballon ismételt felfujasabol szarmazo tulzott kitagitasa
sériilést okozhat (lasd Szovodmények).

A pulmondlis artéria nyomését folyamatosan monitorozni kell oly
médon, hogy a riasztas paramétereit a fizioldgids véltozasok és a
spontan beékelddés detektdldsara egyarant bedllitja.

12.3 Aballon felfiijasa és az éknyomas mérése

A ballon ismételt felftjasat fokozatosan, a nyomas monitorozdsa
mellett végezze. A felfijést rendszerint az ellendllds
novekedésének érzése kiséri. Ha nem tapasztal ellenalldst,
feltételezhetd, hogy a ballon megrepedt. Ez esetben azonnal
hagyja abba a felfdjast. A katéter még hasznalhato
hemodinamikai monitorozasra, azonban tegyen dvintézkedéseket
annak elkeriilése érdekében, hogy a ballon lumenébe levegd vagy
folyadék jusson. A katéter szokdsos haszndlata kozben tartsa a
felfijofecskend6t a kapuszelephez csatlakoztatva, igy
megeldzheti, hogy véletleniil folyadék injektdlddjon a ballon
felfajolumenébe.

(sak akkor mérje meg az éknyomést, ha sziikséges, és ha a
katétervég poziciéja megfeleld (Idsd feljebb). Keriilje az éknyomas
elérése érdekében végzett elhiz6do miveleteket, és korldtozza a
lehetd legrovidebb iddre a beékelt allapotot (két Iégzési ciklusra
vagy 10—15 mésodpercre), kiilondsen pulmonalis hiperténiaban
szenvedd betegeknél. Ha nehézségekbe iitkozik, ne folytassa az
éknyomdsméréseket. Egyes betegeknél a pulmonélis artéria
végdiasztolés nyomésa gyakran helyettesitheti a pulmonalis
artérids éknyomadst, ha a nyomasértékek kozel azonosak,
sziikségtelenné téve az ismételt ballonfelfujdst.

12.4 A csiics spontan ékelddése

A katéter elvandorolhat a disztlis pulmondlis artériaba, és
eléfordulhat a cstics spontén ékelGdése. Ennek a szovédménynek
az elkeriilése érdekében a pulmonalis artérids nyomast
folyamatosan monitorozni kell nyomasatalakitéval és kijelzd
monitorral.

Az el6retolast soha ne erdltesse, ha ellendllasha iitkozik.



12.5 Atjarhatésag

Minden, a nyomds monitorozdsahoz hasznalt lument fel kell
tolteni steril, heparinizalt fiziologids séoldattal (pl. 500 ml
sooldatban feloldott 500 NE heparinnal), és féloranként legalabb
egyszer &t kell bliteni, vagy folyamatos, lassd infundaldssal kell
oblitést végezni. Ha nem é&tjarhatd, amennyiben az nem

12.6 Altalanos

A nyomds monitorozdsahoz hasznélt lumenek atjarhatdsagét
rendszeres oblitéssel vagy heparinizalt fizioldgids sooldat
folyamatos, lassd infundalésaval fenn kel tartani. Nem javasolt
viszkézus oldatok (pl. teljes vér vagy albumin) infiziéja, mivel
dramldsuk tdl lassq, és elzérhatjak a katéterlument.

FIGYELMEZTETES: A pulmonalis artéria kirepedésének
elkeriilése érdekében soha ne dblitse 4t a katétert, haa
ballon beékel6dott a pulmonalis artériaba.

Rendszeres id6kozonként ellendrizze az intravénas vezetékeket, a
nyomasvezetékeket és a transzducereket, hogy ne legyen benniik
levegd. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csatlakozévezetékek és a
zérdcsapok szorosan illeszkednek.

13.0 Magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos informacio

MR-kdrnyezetben nem biztonsagos

A Swan-Ganz eszkoz haszndlata MR-kdrnyezetben nem bizton-
sagos, mivel fémkomponenseket is tartalmaz. Ezek RF hatésara
MRI-kdrnyezetben felmelegednek, igy az eszkdz veszélyt jelent
minden MRI-kdrnyezetben.

14.0 Szovédmények

Azinvaziv eljarésok bizonyos kockdzatot jelentenek a betegekre
nézve. Bar a silyos szovédmények viszonylag ritkdk, felhivjuk az
orvos figyelmét, hogy mieldtt a katéter bevezetésérdl vagy
hasznalatarél dont, vegye figyelembe a lehetséges eldnydket a
lehetséges szovédményekkel dsszevetve. A bevezetési
technikakat, a katéter betegadatok gy(ijtésére vald hasznalatdnak
mddszereit és a szovédmények el6forduldsét a szakirodalom kell§
alapossaggal ismerteti.

Ezeknek az utasitdsoknak a szigoru betartdsa és a kockazatok
pontos ismerete csokkenti a szovédmények el6forduldsét. A
szamos ismert szovédmény kozé tartozik:

14.1 A pulmonalis artéria perforacidja

A pulmondlis artéria halalos kimenetel megrepedéséhez
hozzéjarulé faktorok kozé tartoznak a kovetkezok: pulmonalis
hipertonia, eldrehaladott kor, hipotermidban és
véralvaddsgatlassal végrehajtott szivmiitét, a katétercsics
disztdlis vdndorlasa, arteriovendzus fisztula képzddése és egyéb
értraumak.

Rendkiviili dvatossaggal végzendd a pulmonalis artérids
éknyomés mérése a pulmondlis artérids hipertdnidban szenvedd
betegeknél. A ballont minden betegnél legfeljebb két Iégzési

ciklusig vagy 10-15 mdsodpercig szabad felfdjt allapotban tartani.

A katétercsticsnak a tiidd hilusahoz kzeli, centralis elhelyezése
megelézheti a pulmonélis artéria perforaciojat.

14.2 Pulmonalis infarktus

A spontdn ékelddéssel, Iégembdlidval és tromboembdlidval jaré
csticselvéndorlas pulmondlis artérids infarktust eredményezhet.

14.3 Szivritmuszavarok

A bevezetés, a visszahuzds és az Ujrapozicionalds alatt
szivritmuszavarok jelentkezhetnek, de ezek dltaldban dtmeneti
jellegek, és spontén szlinnek. A leggyakrabban megfigyelt
aritmia a korai kamrakontrakcio. Beszamoltak kamrai
tachycardiarol és pitvari tachycardirl is. Mérlegelni kell
profilaktikus lidokain hasznalatat a katéterezés soran fellépd
kamrai aritmidk el6forduldsi gyakorisaganak csokkentésére. EKG-

monitorozas, valamint szivritmus-szabalyozd gyégyszerek és
defibrillécios késziilék azonnali rendelkezésre élldsa javasolt.

14.4 Osszecsomozodas

Beszamoldk szerint a flexibilis katétereken csomok alakulhatnak
ki, leggyakrabban azéltal, hogy hurkot képeznek a jobb
kamraban. Bizonyos esetekben a csomdk kioldhatok megfeleld
vezetddrot bevezetésével és a katéter fluoroszkopia mellett
torténd igazitasaval. Ha a csomdba nem szorult intrakardialis
struktura, akkor az finoman megszorithatd, a katéter pedig
visszahtizhatd a bevezetési helyen at.

14.5 Szepszis/fertozés

Kontaminacid és kolonizdcid eredetii pozitiv
katétercstcs-tenyésztésekrdl, valamint a jobb szivfélben évé
szeptikus és aszeptikus vegetacio el6forduldsardl szamoltak be. A
magasabb szeptikémids és bakterémias kockdzat dsszefiiggésbe
hozhatd vérvétellel, folyadékok infiziéjaval, valamint a katéterrel
kapcsolatos trombézissal. A fertdzés kizarésa érdekében megel6zd
|épéseket kell tenni.

14.6 Egyéb szovédmények

Az egyéb szovédmények kozé tartoznak a kdvetkezdk: jobb
Tawara-szar-blokk, teljes szivblokk, a trikuszpidalis és a
pulmonélis mdbillenty(ik mechanikai kdrosodésa, vérveszteség, a
sziv képleteinek/falanak/ereinek sériilése vagy karosoddsa,
hematoma, embdlia, anafilaxia, Iégmell, a katéter més
intravaszkuldris eszkdzokkel valé dsszegabalyoddsa miatt végzett
sebészeti eljaras, valamint trombozis. Ezenfeliil latex okozta
allergids reakcidkat is leirtak mar. Az orvosoknak azonositaniuk
kell a latexérzékeny betegeket, és fel kell késziilniiik az allergids
reakciok gyors kezelésére.

A felhaszndléknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell minden
stlyos incidenst a gyartd, valamint annak a tagallamnak az

illetékes hatdsdga felé, amelyben a felhasznald és/vagy a beteg él.

A jelen orvostechnikai eszkozre vonatkozé Summary of Safety and
Clinical Performance (Biztonsagossag és klinikai teljesitképesség

osszefoglalasa, SSCP) cim(i dokumentum a https://meddeviceinfo.

edwards.com/ webhelyen érhetd el. Az Eudamed (Orvostechnikai
eszkdzok eurépai adatbdzisa) elinduldsa utdn az orvostechnikai
eszkdz SSCP dokumentumét megtaldlhatja az alédbbi weboldalon:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

15.0 Hosszii tavia monitorozas

A katéterezés id6tartama a beteg klinikai allapota altal megkivant
minimum legyen, mivel a tromboembdlids és infekcids
szovédmények kockdzata az idével emelkedik. A szovédmények
eldforduldsa jelentdsen ng, ha a katétert tobb mint 72 éran at
nem tavolitjak el a beteghdl. A profilaktikus szisztémés
antikoaquldlds és antibiotikus védelem megfontolandd, amikor
hossz( tavi katéterezés (pl. 48 drdn tdli) sziikséges, valamint az
olyan esetekben, ahol fokozott vérragképz6dési vagy infekcids
veszély all fenn.

16.0 Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag tartalma steril és
nem pirogén. Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy
sériilt. Ne sterilizélja jra.

A belsdé csomagolast ugy tervezték, hogy megdvja a katétert az
osszenyomddastdl és a ballont a levegével vald érintkezésétdl.
Eppen ezért ajénlott, hogy a katéter a felhasznaldsig a
csomagolashan maradjon.

17.0 Tarolas
Hiivos, szaraz helyen tartando.

18.0 Uzemeltetési koriilmények / hasznalati
kornyezet

Rendeltetése, hogy az emberi test fizioldgiai koriilményei kozott,
ellendrzott klinikai kornyezetben mikodjon.
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19.0 Tarolasi ido

A téroldsi idé minden csomagon fel van tiintetve. Az ajanlott
lejérati id6n tuli tarolds vagy haszndlat a termék karosodasat
eredményezheti, és betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez
vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkdz nem az eredetileg
tervezett modon mikadik.

Megjegyzés: Az ijrasterilizalas nem hosszabbitja meg a
tarolasi idot.
20.0 Miiszaki segitségnyiijtas

Mdiszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai
Csoportot a kovetkezd telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251

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

21.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett a beteggel — kezelje
bioldgiailag veszélyes hulladékként. A kérhzi irdnyelveknek és a
helyi szabdlyozésnak megfelelen drtalmatlanitsa.

Az érak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi
forgalmazdsa minden eldzetes értesités nélkiil megvéltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato

jelmagyarazatot.
STERILE[EO

Miiszaki adatok:
Tipus
AIQSGF8
Atest szine sarga
Hasznos hossz (cm) 110
Katétertest 8Fr(2,7mm)
A feltoltott ballon dtmérdje (mm) 13
A bevezetd sziikséges mérete 9Fr(3,0mm)
Ballonfeltdltési kapacitds (ml) 15
Tavolsag a disztalis végtdl (cm)
Termisztor 4
Jobb kamrai (RV) nyilas 12,7
Injektatumnyilds 26
Infiziés (VIP) nyilds 30
Tavolsag a jelolések kozott (cm) 10
Lumentérfogatok (ml)
Disztélis lumen 0,90
Jobb kamrai (RV) lumen 0,78
Injektdtumlumen 0,85
Infiziés (VIP) lumen 1,10
Infuiziés sebesség™ (ml/perc)
Disztélis lumen 4
Jobb kamrai (RV) lumen 5
Injektdtumlumen 9
Infizids (VIP) lumen 16
Kompatibilis vezetddrot atmérdje 0,018"
(0,46 mm)
Frekvenciavélasz
Torzulds 10 Hz-en
Disztalis lumen <3dB
Jobb kamrai (RV) lumen <3dB



Tipus
AIQSGF8

Ballonfeltdlt6 fecskendd 3ml,

1,5 ml mennyiségre
korldtozva

A megadott termékjellemzék mindegyike névleges érték.

* Szoba-hémérséklet(i fizioldgids sooldatot hasznélva, 1 m-rel a
bevezetés helye felett, gravitdcios csepegtetéssel.

Katétertipus és funkciok:

AIQSGF8
1o X
S0, X
Infuzios (VIP) X

Szamitasi allandok

Fiird6 tipusi homérséklet-érzékeld szondakkal torténd
felhasznalasra

Tipus AIQSGF8
Injektatum-hém. Injektatum Szamitasi allandok
(°C) térfogata (ml)  (CO)**
0-5 10 0,550

5 0,256

3 J—
19-22 10 0,585

5 0,282

3 —
23-25 10 0,600

5 0,292
Szamitasi allandok a (0-Set+ bejuttatorendszerhez
6°C-12°C 10 0,559
8°C-16°C 5 0,263
18°C-25°C 10 0,602

5 0,295

**(C=(1,08)C;(60)(V))
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Cewnik do tetnicy ptucnej Swan-Ganz 1Q
Cewnik Sv0,/VIP: AIQSGF8

1. Ztacze EEPROM
2. Itacze termistora
3. Zawdr do napetniania balonu
4. Kanat dystalny PA
5.Balon

Do zastosowania ze zgodnym komputerem do
pomiaru pojemnosci minutowej sercat

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukgje uzycia,
poniewaz zawiera ona ostrzezenia, Srodki ostroznosci oraz
informacje na temat zagrozer resztkowych dotyczace tego
wyrobu medycznego.

PRZESTROGA: Produkt zawiera lateks naturalny, ktory
moze powodowac reakgje alergiczne.

Wytacznie do jednorazowego uzytku

Rysunki: patrz Rysunek 1 na stronie 118 i Rysunek 2
na stronie 119.

1.0 Opis

Wyrdb jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie bezpiecznego uzycia inwazyjnych
technologii hemodynamicznych i klinicznego zastosowania
cewnikow do tetnicy ptucnej zgodnie z wytycznymi
obowigzujacymi w danych placéwkach.

Wprowadzane do tetnicy ptucnej zgodnie z kierunkiem przeptywu
krwi cewniki Swan-Ganz IQ stuza do monitorowania cisnieri
hemodynamicznych. Kanat dystalny tetnicy ptucnej (PA) koriczy
sie przy koricéwee dystalnej. Proksymalny kanat do iniekji kofczy
sie przy porcie znajdujacym sie w odlegtosci 26 cm od korcéwki
dystalnej. Po umieszczeniu koricowki dystalnej w tetnicy ptucnej
proksymalny port do iniekgji znajduje sie w prawym przedsionku
lub zyle gtdwnej, co pozwala na iniekgje bolusa stuzace do
pomiaru pojemnosci minutowej serca, monitorowanie cisnienia
w prawym przedsionku i w prawej komorze, pobieranie probek
krwi lub podawanie roztworéw we wlewach.

W przypadku uzywania ze zgodnym komputerem do pomiaru
pojemnosci minutowej serca’ cewnik Swan-Ganz 1Q Sv0,/VIP

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej
litery E, CO-Set, CO-Set-+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz |Q oraz
VIP s3 znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences.
Wszystkie pozostate znaki towarowe sa wiasnoscig odpowiednich
whascicieli.

1 Mozliwosci pomiarowe (tj. CCO, (CO/Sv0,) zgodnych
komputeréw do pomiaru pojemnosci minutowej serca zaleza od
numeru modelu. Nalezy sie upewnic, ze uzywany model
monitora ma funkcje pomiaru zadanych parametréw.

DC2186

Cewnik do tetnicy ptucnej Swan-Ganz 1Q (model AIQSGF8)

6. Termistor w odlegtosci 4 cm
7. Port RV w odlegtosci 12,7 cm
8. Ztacze modutu optycznego
9. Nasadka portu RV
10. Nasadka kanatu dystalnego PA

umozliwia okresowe obliczanie i wySwietlanie parametrow
pojemnosci minutowej serca oraz saturagji tlenem mieszanej krwi
zylnej. Kanat oksymetryczny (ztacze modutu optycznego) koriczy
sie na koricdwee dystalnej. Kanat ten zawiera widkna przesytajace
Swiatto do tetnicy ptucnej w celu pomiaru wysycenia tlenem krwi
zylnej mieszanej. Wysycenie tlenem krwi zylnej mieszanej
monitoruje sie metoda Swiattowodowej spektrofotometrii

w Swietle odbitym. llos¢ Swiatta pochfonietego, zatamanego

i odbitego zalezy od stosunku znajdujacej sie we krwi ilosci
hemoglobiny wysyconej tlenem do pozbawionej tlenu.

Cewnik Sv0,/VIP zawiera dodatkowy kanat VIP, ktéry umozliwia
ciagte podawanie roztworéw we wlewach. Kanat cewnika VIP
(proksymalny kanat do wlewéw) koriczy sie przy porcie
znajdujacym sie w odlegtosci 30 cm od koricéwki dystalnej. Port
ten umozliwia podawanie roztworéw we wlewach,
monitorowanie ci$nienia lub pobieranie probek krwi.

Cewnik wewnatrznaczyniowy jest wprowadzany przez zyte
centralng do prawej strony serca, a nastepnie jest wsuwany

w strone tetnicy ptucnej. Cewnik moze by¢ wprowadzany przez
wewnetrzng zyte szyjna, udowa, przedtokciowa i ramienng. Czesci
ciata majace stycznosc z cewnikiem to przedsionek, komora,
tetnica ptucna i ukfad krazenia.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna,
zweryfikowano w serii wszechstronnych testéw, potwierdzajac
bezpieczenistwo stosowania i dziatanie wyrobu, jesli jest uzywany
zgodnie z przeznaczeniem i zatwierdzong instrukgja uzycia.

Ten wyrdb jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych
w stanie krytycznym lub pacjentéw chirurgicznych. Do tej pory nie
sprawdzono jeszcze dziatania wyrobu w populacji pediatrycznej
ani u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia.

2.0 Przeznaczenie

Cewnik Swan-Ganz 1Q (model AIQSGF8) to cewnik wprowadzany
do tetnicy ptucnej i przeznaczony do krétkoterminowego
stosowania w centralnym ukfadzie krazenia u pacjentow
wymagajacych wewnatrzsercowego monitorowania funkgji
hemodynamicznych, pobierania probek krwi oraz podawania
roztwordw w postaci wlew6w. Gdy cewnik Swan-Ganz 1Q jest
uzywany ze zgodna platforma i akcesoriami do monitorowania,
zapewnia wszechstronny profil parametrow hemodynamicznych
utatwiajacy lekarzom ocenianie funkji sercowo-naczyniowej

i podejmowanie odpowiednich decyzji dotyczacych leczenia.
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11. Nasadka kanatu do podawania wlewdw (VIP)
12. Nasadka kanatu proksymalnego do iniekgji
13. Port do wlewdw (VIP) w odlegtosci 30 cm

14. Proksymalny port do iniekgji w odlegtosci 26 cm

3.0 Wskazania do stosowania

Cewniki Swan-Ganz s to narzedzia diagnostyczne i monitorujace,
ktdre stuza do monitorowania funkcji hemodynamicznych
pacjentéw dorostych w stanie krytycznym, w tym miedzy innymi
pacjentéw po powaznym zabiegu chirurgicznym, urazie,
posocznicy, oparzeniach lub z choroba ptuc, niewydolnoscia ptuc

i chorobg serca, w tym niewydolnoscia serca.

4.0 Przeciwwskazania

Zastosowania cewnika z ptywajacym balonem nie nalezy
rozwazac u pacjentdw z nawracajaca posocznica lub
hiperkoagulopatia, w ktdrych to stanach na cewniku mogtaby
utworzy¢ sie kolonia bakteryjna lub zakrzep niebakteryjny.

Produkty te zawieraja elementy metalowe. NIE uzywac
w Srodowisku rezonansu magnetycznego (MR).

5.0 Ostrzezenia

Nie ma zadnych bezwzglednych przeciwwskazan do
stosowania cewnikow do tetnicy ptucnej wprowadzanych
zgodnie z kierunkiem przeptywu krwi. Tym niemniej
podczas zaktadania cewnika u pacjenta z blokiem lewej
odnogi peczka Hisa moze dojs¢ do rozwiniecia bloku
prawej odnogi peczka Hisa prowadzacego do catkowitego
bloku serca. U takich pacjentow nalezy zapewnic
natychmiastowy dostep do trybéw tymczasowej
stymulagji serca.

Podczas przeprowadzania cewnika zaleca si¢ stosowanie
monitorowania elektrokardiograficznego. Jest ono
szczegdlnie istotne w przypadku ktéregokolwiek

z ponizszych stanow:

- catkowity blok lewej odnogi peczka Hisa, w przypadku
ktorego ryzyko wystapienia catkowitego bloku serca
jest nieco podwyzszone;

- zespot Wolffa-Parkinsona-White'a lub zespot Ebsteina,
przy ktorych istnieje ryzyko wystapienia tachyarytmii.

Nie nalezy modyfikowac ani zmienia¢ produktu w zaden
sposob. Zmiany lub modyfikacje moga wptywac na
dziatanie produktu.

Nie wolno napetniac balonu powietrzem w zadnej
sytuagji, gdy moze ono dostac sie do krazenia tetniczego,
tj. zawsze u dzieci i miodziezy oraz tych pacjentow
dorostych, u ktorych podejrzewa sie obecnos¢



wewnatrzsercowego przecieku prawo-lewego lub
przeciekéw srodptucnych. Zalecanym srodkiem do
napetniania balonu jest przepuszczony przez filtr
bakteryjny dwutlenek wegla ze wzgledu na szybka
absorpcje do krwi w razie peknigcia balonu w ukfadzie
krazenia. Dwutlenek wegla przedostaje sie przez
lateksowy balon, ograniczajac mozliwo$¢ przemieszczania
si¢ balonu zgodnie z kierunkiem przeptywu krwi po
uptywie od 2 do 3 minut od napetnienia.

Nie nalezy pozostawiac cewnika na state w potozeniu
catkowitego zaklinowania. Nalezy rowniez unikac
dtugotrwatego napetniania balonu, gdy cewnik znajduje
sie w pozydji zaklinowania. Tego rodzaju manewr
okluzyjny moze spowodowac zawat ptuca.

Podczas gdy port RV moze by¢ uzywany do wlewéw
roztwordw, takich jak normalny roztwor soli fizjologicznej
lub mleczan Ringera, wlew lekéw moze prowadzic¢ do
powiktan, w tym arytmii serca.

Wyrob zostat zaprojektowany, jest przeznaczony

i dystrybuowany WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE
wyrobu. Brak jest danych potwierdzajacych zachowanie
jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po
przygotowaniu go do ponownego uzycia. Niezastosowanie
sie do powyiszego 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

Niepowodzenie wprowadzenia cewnika balonowego

w kierunku przeptywu krwi do prawej komory lub tetnicy
ptucnej jest rzadkim zjawiskiem, jednak moze wystapic
w przypadku pacjentow z powigkszeniem prawego
przedsionka lub komory, zwlaszcza przy niskiej
pojemnosci minutowej serca, niedomykalnosci zastawki
tréjdzielnej, niedomykalnosci zastawki tetnicy ptucnej lub
nadcisnieniu ptucnym. Umieszczenie cewnika moze by¢
trudne w przypadku pacjentéw, u ktérych stosowano

w przesztosci pierscienie do annuloplastyki. W ich
przypadku zaleca si¢ korzystanie z fluoroskopii podczas
wprowadzania. Rowniez gteboki wdech wykonany przez
pacjenta podczas wsuwania cewnika moze utatwic jego
wprowadzenie.

Lekarze korzystajacy z tego wyrobu musza go dobrze zna¢
i 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¢ stosowana typu CF)
s3 podtaczone do monitora pacjenta lub sprzetu
wyposazonego w odporne na defibrylacje ztacze
wejsciowe typu CF. W przypadku korzystania z monitora
lub sprzetu innej firmy nalezy skonsultowac sie

z producentem monitora lub sprzetu, aby potwierdzic jego
zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 i kompatybilnos¢

z cewnikiem lub sonda. Niezapewnienie zgodnosci
monitora lub sprzetu z norma IEC 60601-1 oraz
kompatybilnosci z cewnikiem lub sonda moze zwiekszy¢
ryzyko porazenia pacjenta/operatora pradem
elektrycznym.

« Cewnik Swan-Ganz

« Przezskdmy introduktor z koszulka i ostong chroniaca przed
zZanieczyszczeniami

« Kompatybilna platforma do okresowego pomiaru pojemnosci
minutowej serca i nasycenia tlenem mieszanej krwi zylnej

« Przewody taczace

« Modut optyczny, model OM2 lub OM2E (model AIQSGF8)
« Jatowy system ptuczacy i przetworniki cisnienia

« Przytdzkowy system monitorowania EKG i cisnienia

W razie wystapienia powiktan w trakcie wprowadzania cewnika
nalezy dodatkowo zapewni¢ natychmiastowa dostepnos¢
nastepujacych lekéw oraz sprzetu: leki przeciwarytmiczne,
defibrylator, urzadzenia do wspomagania oddechu oraz
urzadzenia do stymulagji tymczasowej.

8.0 Konfiguracja i kalibracja monitora do
monitorowania saturacji tlenem mieszanej krwi
zylnej

Ta czed¢ dotyczy wytacznie modelu AIQSGF8 z funkdja Sv0,.

Zgodny komputer do pomiaru pojemnosci minutowej serca mozna
skalibrowac przed wprowadzeniem cewnika metoda kalibragji

in vitro. Kalibracje in vitro nalezy przeprowadzic przed
przygotowaniem cewnika (tj. przeptukaniem kanatow). Przed
wykonaniem kalibragji in vitro nie wolno zwilza¢ koricowki
cewnika. Kalibracja in vivo jest wymagana, jesli nie zostanie
przeprowadzona kalibracja in vitro. Kalibracje in vivo mozna
wykorzystywac do okresowej ponownej kalibracji monitora.
Szczeg6towy opis procedury kalibracji zamieszczono w instrukgji
obstugi monitora.

9.0 Przygotowanie cewnika

Przed uzyciem wyrobu nalezy dokonac wzrokowej kontroli
opakowania pod katem naruszenia jego integralnosci.

Stosowac technike aseptyczna.
Uwaga: Zalecane jest uzycie koszulki ochronnej cewnika.

Srodek ostroznosci: Podczas testowania oraz czyszczenia
nalezy unikac zbyt mocnego wycierania oraz rozciggania
cewnika, poniewaz moze to uszkodzi¢ przewody
elektryczne termistora.

Przed zatozeniem cewnika nalezy zastosowac nastepujaca
procedure przygotowawcza:

Etap Procedura

1 Wykonac kalibraje in vitro (w przypadku pomiaru
saturacji tlenem mieszanej krwi zylnej).

2 Otworzy¢ cewnik w celu kalibracji, odrywajac
gorna, perforowang czes¢ pokrywy znajdujaca sie
po lewej stronie i ztozy¢ ukosnie wzdtuz
kropkowanej linii wskazujacej miejsce zagiecia.
Aby uzyskac dostep do kanatéw cewnika w celu
ich przeptukania, nalezy oderwac pokrywe

Z prawego gornego rogu i zagiac ja wzdtuz
kropkowanej linii wskazujacej miejsce zagiecia.
Zamiast tego mozna Sciggnac cata pokrywe tacy,
zaczynajac od prawego dolnego rogu. W celu
zapewnienia droznosci i usuniecia powietrza
przeptukac kanaty jatowym roztworem soli
fizjologicznej lub dekstrozy.

3 Delikatnie unies¢ cewnik i wyja¢ go z silikonowego
uchwytu (patrz Rysunek 1 na stronie 133, krok 1)

4 Po wyjeciu cewnika z silikonowego uchwytu wyjac
balon z nasadki kalibratora i zdja¢ cewnik z tacy
(patrz Rysunek 1 na stronie 133, krok 2).

Uwaga: Aby uniknac uszkodzenia balonu,

nie przeciagac go przez silikonowy uchwyt.
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5 Sprawdzic 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 oproznic.

6 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.

7 Przed rozpoczeciem procesu wprowadzania
zbadac ciagtosc elektryczng termistora. Podtaczy¢
termistor do monitora i upewnic sig, ze nie
pojawiaja sie zadne komunikaty o bfedzie.

Uwaga: Cewnik AIQSGF8 nie jest wyposazony
w funkcje monitorowania (C0. Z{acze
EEPROM nie jest wymagane do okresowego
monitorowania kardiologicznego. Cewnik
AIQSGF8 nie zawiera widkna termicznego. W
niektorych monitorach, kiedy termistor i
ztacze EEPROM sq ze soba potaczone,
wyswietli sie komunikat,,Connect thermal
filament for CO monitoring” (Podtacz wiokno
termiczne do monitorowania C0) lub ,Fault:
€0 - Check Thermal Filament Connection”
(Usterka: CO — sprawdz pofaczenie wiékna
termicznego) lub ,Fault: CCO - Check Thermal
Filament Connection” (Usterka: CCO —
sprawdz potaczenie widkna termicznego) i
moze zosta¢ wyemitowany alarm
dzwiekowy. W zwiazku z tym nalezy
pozostawic urzadzenie niepodtaczone i
mozna kontynuowac okresowe
monitorowanie kardiologiczne.

8 W przypadku korzystania z kompatybilnego
komputera do pomiaru pojemnosci minutowej
serca w ramach okresowego pomiaru nalezy
podtaczy¢ termistor do monitora.

10.0 Procedura wprowadzania

Cewniki Swan-Ganz mozna wprowadzac przytézkowo, bez
pomocy fluoroskopii, z wykorzystaniem ciggtego monitorowania
ciénienia.

Zaleca sie jednoczesne monitorowanie cisnienia z kanatu
dystalnego. Zaleca sie stosowanie fluoroskopii w przypadku
wprowadzania przez zyte udowa.

Uwaga: Jesli podczas wprowadzania cewnik wymaga
usztywnienia, w miare wsuwania cewnika w naczynie
obwodowe nalezy powoli poddac cewnik perfuzji przy
uzyciu od 5 ml do 10 ml zimnego jatowego roztworu soli
fizjologicznej lub 5% dekstrozy.

Uwaga: Cewnik powinien tatwo przejs¢ przez prawa
komore i tetnice ptucna do pozydji zaklinowania w czasie
krétszym niz minuta.

Chociaz stosuje sie wiele rdznych technik wprowadzania, ponizsze
instrukcje moga stuzy¢ lekarzowi pomoca:

Etap Procedura

1 Wprowadzi¢ cewnik do zyty przez introduktor
z koszulk, wykonujac przezskérne wprowadzenie
zmodyfikowang technika Seldingera.
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2 Stosujac ciagte monitorowanie cisnienia, delikatnie Srodek ostroznosci: Jesli po przesunieciu
wsuna¢ cewnik do prawego przedsionka; mozna cewnika o kilka centymetréw poza punkt,
przy tym korzystac z pomocy fluoroskopii. w ktorym odnotowano poczatkowa wartos¢
Zwigkszona zmiennos¢ oddechowa ci$nienia ci$nienia w prawej komorze, nadal
sygnalizuje wprowadzenie koricowki cewnika do wystepuje odwzorowanie cisnienia w prawej
klatki piersiowej. Charakterystyczne krzywe komorze, oznacza to, ze cewnik mégt ulec
ci$nienia wewnatrzsercowego i ptucnego, patrz zapetleniu w komorze, co moze hy¢
Rysunek 2 na stronie 119. przycazyna zagiecia lub tworzenia sie weztow
Uwaga: Gdy cewnik znajdzie sie w poblizu cewnilfa (patrz’czgéc' I.’owiklania). Oproznic
potaczenia prawego przedsionka z zyty balon i wycofac cewnik do prawego
gtowna gorna lub dolna u typowego Przedswlnka. P_onowme papgimc b?Ion _
dorostego pacjenta, oznacza to, ze koricowka i wsuna cewnik do potozenia zaklinowania
zostata wsunieta o okoto 40 cm od prawego w tetnicy plucnej, a nastepnie oproznic
lub 50 cm od lewego zgigcia balon.
przedtokciowego, od 15 do 20 cm od zyly Srodek ostroznosci: W razie wprowadzenia
szyjnej, od 10 do 15 cm od zyly nadmiernej dtugosci moze wystapic
podobojczykowej lub okoto 30 cm od zyty zapetlenie cewnika, ktdre moze spowodowac
udowej. zagiecie lub powstanie weztow (patrz czes¢

- - » Powiktania). Jeli cewnik nie dotrze do

3 Za pomocg dostarczonej strzykawki napetnic balon prawej komory po jego przesunieciu 0 15 cm
(0, lub powietrzem do maksymalnej zalecanej poza miejsce wejscia do prawego
objetosci. Nie stosowaé pynu. Nalezy zwrdci¢ przedsionka, moze to oznaczac, ze cewnik
uwage, ze strzatka przesuniecia na zaworze ulegt zapetleniu lub jego koricéwka mogta
zasuwowym wskazuje pofozenie , zamkniete”. uwiezna¢ w zyle szyjnej i do serca wsuwany
Uwaga: Napetnianiu zwykle towarzyszy jest tylko trzon proksymalny. Nalezy oprézni¢
odczucie wystepowania oporu. Podczas baloni wycofaé cewnik, az do uwidocznienia
zwalniania ttok strzykawki zwykle powinien oznaczenia 20 cm. Ponownie napetni¢ balon
,odskoczy¢”. W razie braku oporu podczas i wsuna¢ cewnik.
napetniania nalezy zatozy¢ pekniecie balonu.
Nafeiy niezwloczn)i’e prze‘:'wpa% prfces 5 Imniejszy¢ lub usuna¢ qadmiernq d’fugos'c'.lub
napetniania. Cewnik nadal mozna petle w prawym przedspnku lub W prawej
wykorzystaé do monitorowania funkdji komorze, powoli wycofujac cewnik o okoto 2 do
hemodynamicznych. Nalezy jednak zapewni¢ 3am.
zastosowanie srodkow ostroznosci, aby Srodek ostroznosci: Aby uniknaé ryzyka
zapobiec ryzyku wprowadzenia powietrza uszkodzenia zastawki, nie przeciggac
lub ptynu do kanatu balonu. cewnika przez zastawke pnia ptucnego, gdy
OSTRZEZENIE: Niewtasciwa technika balon jest napetniony.
napetniania moze dogrowadzu d? pom!dan 6 Ponownie napetnic balon, aby okresli¢ minimalng
plu(nyfh. Aby unikna¢ uszkodzenia tetnicy objetos¢ napetnienia konieczng do uzyskania
plucnej oraz ewe.ntualneg.o rozerwania odwzorowania zaklinowania. W razie uzyskania
balonu, nie n.alez’y'napelnla( 90 powyzej zaklinowania przy objetosci nizszej od
zalecane] objetosci. maksymalnej zalecanej wartosci (pojemnosci

4 | Wsuwac cewnik az do uzyskania cisnienia okluzji napetnienia balonu mozna znalezc w tabeli danych

tetnicy ptucnej (PAOP), a nastepnie opréznic balon
w sposéb pasywny, usuwajac strzykawke z zaworu
zasuwowego. Nie wolno aspirowac w sposéb
wymuszony, poniewaz mogtoby to spowodowac
uszkodzenie balonu. Po opréznieniu balonu
ponownie podtaczyc strzykawke.

Uwaga: Nalezy unika¢ przedtuzajacych sie
manewréw w celu uzyskania cisnienia
zaklinowania. W razie napotkania trudnosci
nalezy zaniechac,zaklinowania".

Uwaga: Przed rozpoczeciem ponownego
napetniania (0, lub powietrzem nalezy
catkowicie oprdzni¢ balon, usuwajac
strzykawke i otwierajac zawdr zasuwowy.

Srodek ostroznosci: Zaleca sie ponowne
podtaczenie strzykawki do zaworu
zasuwowego po zakorczeniu oprézniania
balonu, aby zapobiec ryzyku
niezamierzonego wstrzyknigcia ptynéw do
kanatu balonu.

technicznych) cewnik musi zosta¢ wycofany do
potozenia, w ktérym petna objetos¢ napetnienia
zapewnia odwzorowanie zaklinowania.

Srodek ostroznosci: Nadmierne naprezenie
proksymalnego facznika typu Tuohy-Borst
ostony chronigcej przed zanieczyszczeniami
moze wplyna¢ negatywnie na dziatanie
cewnika.

7 Potwierdzi¢ ostateczne potozenie koricowki
cewnika, wykonujac RTG klatki piersiowe].

Uwaga: Po oproznieniu balonu koricowka cewnika moze
miec tendencje do cofania si¢ w kierunku zastawki pnia
ptucnego i wsuwania sie z powrotem do prawej komory, co
wymaga zmiany potozenia cewnika.

Uwaga: W razie stosowania ostony chroniacej przed
zanieczyszczeniami nalezy wydtuzyc koniec dystalny
w kierunku zaworu introduktora. Wydtuzy¢ koniec
proksymalny ostony cewnika chroniacej przed
zanieczyszczeniami do zadanej dtugosci, a nastepnie
zabezpieczy¢ go.
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11.0 Metoda termodylucji z podaniem bolusa

Pomiar pojemnosci minutowej serca metoda termodylucji bolusa
wykonuje sie przez podanie do prawego przedsionka lub zyty
gtownej gérnej $cisle okreslonej ilosci roztworu fizjologicznego
(soli lub dekstrozy) o znanej temperaturze oraz uzycie termistora
w tetnicy ptucnej do wykrycia nastepczej zmiany temperatury
krwi. Pojemno$¢ minutowa serca jest odwrotnie proporcjonalna
do pola pod krzywa zaleznosci temperatury od czasu. Doktadnos¢
tej metody zalezy od doktadnosci znanej ilosci i temperatury
podawanego wstrzykniecia. Doktadnos¢ metody termodylugji
dobrze koreluje z technika rozcierczania barwnika oraz metoda
bezposrednia Ficka.

Komputery do pomiaru pojemnosci minutowej serca firmy
Edwards Lifesciences wymagajq uzycia statej obliczeniowej w celu
korekgji wzrostu temperatury podawanego roztworu w momencie
jego przejscia przez cewnik. Stata obliczeniowa stanowi funkgje
objetosci wstrzykiwania, temperatury oraz wymiaréw cewnika.
State obliczeniowe wyszczegdlnione w danych technicznych
zostaty okreslone in vitro.

12.0 Konserwacja i stosowanie in situ

Cewnik powinien pozostac na miejscu tylko przez okres
wymagany w zwiazku ze stanem pacjenta.

$rodek ostroznosci: Czestos¢ wystepowania powiktan
wzrasta znaczaco w przypadku pozostawienia cewnika
w ciele przez okres dtuzszy niz 72 godziny.

12.1 Potozenie koricowki cewnika

Utrzymywac koricéwke cewnika umiejscowiong centralnie

w gatezi gtéwnej tetnicy ptucnej, w poblizu wneki ptucnej. Nie
wsuwac koricowki zbyt daleko w gtab naczyn obwodowych.
Koncéwke nalezy utrzymywac w potozeniu, gdzie do uzyskania
odwzorowania zaklinowania niezbedne jest zastosowanie
catkowitej lub prawie catkowitej objetosci napetnienia. Podczas
napetniania balonu koricowka przemieszcza sie w kierunku
naczyn obwodowych.

12.2 Przesuniecie koricowki cewnika

Nalezy przewidywac ryzyko samoistnego przesuniecia koricéwki
cewnika w kierunku obwodu tozyska ptucnego. W celu weryfikacji
potozenia koricéwki nalezy ciagle monitorowac cisnienie w kanale
dystalnym. Jesli przy oproznionym balonie obserwowane jest
odwzorowanie zaklinowania, cewnik nalezy wycofac. Przedtuzona
okluzja lub nadmierne rozdecie naczynia podczas ponownego
napetniania balonu moga spowodowac uszkodzenie naczynia.

Podczas stosowania krazenia pozaustrojowego wystepuje
samoistne przesuniecie koricowki cewnika w kierunku obwodu
ptuca. Nalezy rozwazy¢ cze$ciowe wycofanie cewnika (od 3 do

5 cm) tuz przed zastosowaniem krazenia pozaustrojowego,
poniewaz moze to pomdc w ograniczeniu dystalnego przesuniecia
oraz zapobiec statemu zaklinowaniu cewnika po zastosowaniu
krazenia pozaustrojowego. Po zakoriczeniu stosowania krazenia
pozaustrojowego cewnik moze wymagac zmiany potozenia. Przed
napetnieniem balonu nalezy sprawdzi¢ odwzorowanie dystalnej
tetnicy ptucnej.

Srodek ostroznosci: Z uptywem czasu koricowka cewnika
moze ulec przesunigciu w kierunku obwodu fozyska
plucnego i zatrzymac sie w niewielkim naczyniu. Moze
dojsc do uszkodzenia z powodu dtuzszej niedroznosci lub
nadmiernego rozszerzenia naczynia po ponownym
napetnieniu balonu (patrz czes¢ Powiktfania).

Nalezy stale monitorowac cinienie w tetnicy ptucnej

z parametrami alarmowymi ustawionymi tak, aby umozliwi¢
wykrywanie zmian fizjologicznych oraz stanu samoistnego
zaklinowania.

12.3 Napetnianie balonu i pomiar ci$nienia zaklinowania

Ponowne napetnianie balonu powinno odbywac sie stopniowo i
przy jednoczesnym monitorowaniu wartosci cinienia.
Napetnianiu zwykle towarzyszy odczucie wystepowania oporu. W
razie braku oporu nalezy zatozy¢ pekniecie balonu. Niezwtocznie



zakoriczy( proces napetniania. Cewnik nadal mozna wykorzystac
do monitorowania funkji hemodynamicznych, nalezy jednak
zachowac $rodki ostroznosci, aby zapobiec wprowadzeniu
powietrza lub ptynu do kanatu balonu. Podczas normalnego
uzytkowania cewnika strzykawke do napetniania nalezy
pozostawi¢ podtaczona do zaworu zasuwowego, aby zapobiec
niezamierzonemu wstrzyknieciu ptynu do kanatu do napetniania
balonu.

(isnienie zaklinowania nalezy mierzyc tylko w razie koniecznosci i
tylko wowczas, gdy koricéwka jest prawidtowo umiejscowiona
(patrz powyzej). Nalezy unikac przedtuzajacych sie manewréw
w celu uzyskania ciénienia zaklinowania i skréci¢ czas
zaklinowania do minimum (dwa cykle oddechowe lub

10-15 sekund), szczegdlnie u pacjentéw z nadcisnieniem
ptucnym. W razie napotkania trudnosci przerwac pomiary
ci$nienia zaklinowania. U niektorych pacjentow cisnienie
koricoworozkurczowe w tetnicy ptucnej moze zastepowac
ci$nienie zaklinowania w tetnicy ptucnej, jesli ich wartosci sa
niemal identyczne, zapobiegajac tym samym koniecznosci
wielokrotnego napetniania balonu.

12.4 Samoistne zaklinowanie koncowki

Cewnik moze przemiesci¢ sie do dystalnej tetnicy ptucnej, gdzie
moze wystapic spontaniczne zaklinowanie koricéwki. W celu
unikniecia tego rodzaju powiktania nalezy stale monitorowac
ci$nienie w tetnicy ptucnej przy zastosowaniu przetwornika
csnienia i monitora z wyswietlaczem.

W razie napotkania oporu przy przesuwaniu do przodu nigdy nie
nalezy uzywac sity.

12.5 Droznos¢

Wszystkie kanaty do monitorowania ciénienia nalezy wypetni¢
jatowym, heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej (np.
500 j.m. heparyny w 500 ml soli fizjologicznej) i przeptukiwac je
€o najmniej raz na pét godziny lub tez przez ciagty, powolny wlew.
W razie utraty droznosci bez mozliwosci skorygowania przez
przeptukiwanie cewnik nalezy usunac.

12.6 Informacje ogélne

Utrzymywac drozno$¢ kanatow do monitorowania ci$nienia przez
okresowe przeptukiwanie heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej lub jego ciagty, powolny wlew. Nie zaleca sie wlewu
roztwordw lepkich (np. krwi petnej lub albuminy) ze wzgledu na
ich zbyt powolny przeptyw, poniewaz moze to spowodowac
zablokowanie kanatu cewnika.

OSTRZEZENIE: aby unikna¢ pekniedia tetnicy ptucnej, nie
wolno przeptukiwac cewnika, gdy balon znajduje sie
w potozeniu zaklinowania w tetnicy ptucnej.

Okresowo nalezy sprawdzac, czy w liniach dozylnych, liniach
ci$nienia i przetwornikach nie ma powietrza. Nalezy zapewnic
takze doktadne dopasowanie linii taczacych i zaworow
odcinajacych.

13.0 Informacje dotyczace obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)

Produktu nie mozna bezpiecznie uzywaéw
srodowisku badarn metoda rezonansu
magnetycznego

Uzytkowanie wyrobu Swan-Ganz w $rodowisku rezonansu mag-
netycznego 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 Powiktania

Zabiegi inwazyjne wiazq sie z okreslonymi zagrozeniami dla
pacjentow. Cho¢ wystepowanie ciezkich powiktan jest stosunkowo
rzadkie, zaleca sie, aby przed podjeciem decyzji o zastosowaniu
lub wprowadzeniu cewnika lekarz rozwazyt potencjalne korzysci
wzgledem mozliwych powikfan. Techniki zakfadania, metody

uzycia cewnika w celu uzyskania informagji o pacjencie oraz
wystepowanie powiktan dobrze opisano w literaturze medycznej.

Bezwzgledne przestrzeganie tych instrukgji i Swiadomos¢
zagrozen zmniejsza czestos¢ wystepowania powikfan. Niektdre ze
znanych powiktan opisano ponizej:

14.1 Perforacja tetnicy ptucnej

Czynniki zwigzane ze $miertelnym rozerwaniem tetnicy ptucnej
obejmuja nadcisnienie ptucne, zaawansowany wiek, wczesniejszy
zabieg kardiochirurgiczny z hipotermia i podawaniem $rodkéw
przeciwkrzepliwych, dystalne przesuniecie koricéwki cewnika,
tworzenie przetoki tetniczo-zylnej oraz inne urazy naczyniowe.

Podczas dokonywania pomiaréw cisnienia zaklinowania w tetnicy
ptucnej u pacjentéw z nadcisnieniem ptucnym nalezy zachowac
skrajng ostroznos¢. W przypadku wszystkich pacjentéw
napetnianie balonu nalezy ograniczy¢ do dwdch cykli
oddechowych lub do 10-15 sekund.

Centralne potozenie koricowki cewnika w poblizu wneki ptucnej
moze zapobiec mozliwosci perforadji tetnicy ptucnej.

14.2 Zawat ptuca

Przemieszczanie sie koricéwki z samoistnym zaklinowaniem, zator
powietrzny i choroba zakrzepowo-zatorowa moga prowadzi¢ do
zawalu tetnicy ptucnej.

14.3 Zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia rytmu akgji serca moga wystepowac podczas
wprowadzania, wyjmowania oraz zmiany potozenia cewnika, ale
53 na 0got przejéciowe i samoograniczajace. Najczesciej
obserwowanym zaburzeniem rytmu s3 przedwczesne skurcze
komorowe. Zgtaszano czestoskurcz komorowy i przedsionkowy. W
celuzmniejszenia czestosci wystepowania arytmii komorowych
podczas cewnikowania nalezy rozwazy¢ profilaktyczne
zastosowanie lidokainy. Zalecane jest monitorowanie EKG oraz
natychmiastowa dostepnos¢ lekdw antyarytmicznych i
defibrylatora.

14.4 Tworzenie si¢ weztow

W przypadku elastycznych cewnikow zgtaszano przypadki
tworzenia sie weztéw. Najczesciej byto to spowodowane
zapetleniem w prawej komorze. Niekiedy mozna rozwiazac wezet,
wprowadzajac odpowiedni prowadnik i manipulujac cewnikiem
pod kontrolg fluoroskopii. Jesli w wezle nie s3 zawarte zadne
struktury wewnatrzsercowe, mozna go delikatnie zacisnac, a
cewnik wycofac przez miejsce wprowadzania.

14.5 Posocznica/zakazenie

Opisywano przypadki dodatnich posiewéw z koncéwki cewnika
wynikajacych z zanieczyszczenia i kolonizadji, a takze przypadki
septycznej i aseptycznej wegetacji bakteryjnej w prawej czesci
serca. Wiadomo réwniez o zwiekszonym ryzyku posocznicy i
bakteriemii w zwiazku z pobieraniem prébek krwi, infuzjami
ptyndw i zakrzepica wywotana obecnoscia cewnika. Nalezy podjac
dziatania prewencyjne w celu ochrony przed zakazeniem.

14.6 Inne powikfania

Inne powikfania obejmuja wystepowanie bloku prawej odnogi
peczka Hisa i petnego bloku serca, uszkodzenie mechanicznej
protezy zastawki tréjdzielnej i ptucnej, utrate krwi, uraz lub
uszkodzenie struktury/Sciany/naczyn serca, krwiak, zator,
anafilaksje, odme optucnowa, dodatkowy zabieg chirurgiczny
z powodu zaplatania cewnika w inne wyroby
wewnatrznaczyniowe, martwice i zakrzepice. Dodatkowo
zgtaszano takze wystepowanie reakgji alergicznych na lateks.
Lekarze powinni zidentyfikowac pacjentow uczulonych na lateks
i przygotowac sie na natychmiastowe leczenie reakgji
alergicznych.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtaszac wszelkie powazne
zdarzenia producentowi oraz wtasciwym organom paristwa
cztonkowskiego bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika i/
lub pagjenta.
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Podsumowanie dotyczace bezpieczenistwa 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
0 wyrobach medycznych (Eudamed) na stronie https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

15.0 Monitorowanie dtugoterminowe

(zas cewnikowania powinien by¢ minimalnym wymaganym przez
stan kliniczny pacjenta, poniewaz ryzyko powiktan zakrzepowo-
zatorowych i zakazenia wzrasta z czasem. (zestos¢ wystepowania
powiktan wzrasta znaczaco w przypadku pozostawienia cewnika
w ciele przez okres dtuzszy niz 72 godziny. W sytuacjach
wymagajacych dtugotrwatego cewnikowania (tj. powyzej 48
godzin), a takze w sytuacjach o podwyzszonym ryzyku
wykrzepiania lub zakazenia nalezy rozwazy¢ profilaktyczne
zastosowanie ogélnego leczenia przeciwkrzepliwego i ochrony
antybiotykowej.

16.0 Sposob dostarczania

Zawartos¢ jest jatowa i niepirogenna, pod warunkiem ze
opakowanie nie zostato otwarte i nie doszto do jego uszkodzenia.
Nie stosowa, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Nie sterylizowac ponownie.

Opakowanie zaprojektowane w sposb zapobiegajacy
zmiazdzeniu cewnika i chroniacy balon przed narazeniem na
dziatanie powietrza. Zaleca sie zatem, aby cewnik pozostat
wewnatrz opakowania, az do momentu uzycia.

17.0 Przechowywanie
Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

18.0 Warunki uzytkowania / srodowisko
stosowania

Przeznaczone do pracy w warunkach fizjologicznych organizmu
ludzkiego w kontrolowanym srodowisku klinicznym.

19.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu.
Przechowywanie lub stosowanie wyrobu po upfywie jego daty
przydatnosci do uzycia moze prowadzi¢ do pogorszenia sie stanu
wyrobu, a takze do wystapienia u pacjenta choroby lub zdarzenia
niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne
od zgodnego z przeznaczeniem.

Uwaga: Ponowna sterylizacja nie spowoduje wydtuzenia
okresu przydatnosci do uzytku.

20.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwoni¢ pod
nastepujacy numer telefonu Edwards Lifesciences AG:
+48(22) 256 38 80

21.0 Utylizagja

Wyrdb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad
stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Wyréb nalezy zutylizowac
zgodnie z przepisami lokalnymi i szpitalnymi.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegélnych modeli
moga ulega¢ zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli na koricu
niniejszego dokumentu.

srenLEeo



Dane techniczne: State obliczeniowe

Model Do stosowania z sondami temperaturowymi tazni
AIQSGF8 Model AIQSGF8

Kolor trzonu 16ity .Te.mp. roztworu (')b.jetos"c' roztworu _Staig
Dhugos¢ uzyteczna (cm) 110 zgclikcwnego iniekcyjnego (ml) obll(cczce)g:?we
Trzon cewnika 8F(2,7mm) 05 0 0550
Srednica napetnionego 13 '
balonu (mm) 3 0,256
Wymagany rozmiar 9F(3,0mm) 3 -
introduktora 19-22 10 0,585
Pojemnos¢ napetniania 15 5 0,282
balonu (ml) 3 —
Odlegtos¢ od korncowki 23-25 10 0,600
dystalnej( cm ) 5 0,292

Termistor 4 State obliczeniowe dla systemu dostarczania 0-Set+

Port RV 12,7 6°C- 12°C 10 0,559

Port do iniekgji 26 890~ 16°C 5 0.263

Port do podawania 30 18°C— 25°C 10 0,602

wlewdw (VIP) s 0’295
Odlegtos¢ miedzy 10 P .
znacznikami (cm) (C=(1,08)G(60)(V))
Objetos¢ kanatu (ml)

Kanat dystalny 0,90

Kanat RV 0,78

Kanat do iniekgji 0,85

Kanat do 1,10

podawania

wlewow (VIP)
Szybkos¢ wlewu* (ml/
min)

Kanat dystalny 4

Kanat RV 5

Kanat do iniekgji 9

Kanat do 16

podawania

wlewow (VIP)
Srednica 0,018"
kompatybilnego (0,46 mm)
prowadnika '
Odpowiedz

czestotliwosciowa

Inieksztatcenie przy
wartosci 10 Hz

Kanat dystalny <3dB
Kanat RV <3dB
Strzykawka do 3ml,

napetniania balonu ograniczenie do 1,5ml

Wszystkie dane techniczne podano w wartosciach nominalnych.

* 1 zastosowaniem normalnego roztworu soli fizjologicznej
0 temperaturze pokojowej, 1 m nad miejscem wprowadzenia,
z wykorzystaniem sity grawitagji.

Model i funkgje cewnika:

AIQSGF8
1CO X
V0, X
Kanat do podawania wlewdw (VIP) X
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Slovensky

Pulmonalny arterialny katéter Swan-Ganz 1Q
Katéter Sv0,/VIP: AIQSGF8

1. Konektor EEPROM
2. Konektor termistora
3. Ventil na plnenie baldnika
4. Distdlny imen pre PA (pulmondina artéria)
5. Balonik

Na pouzitie s kompatibilnym po¢itacom na
meranie minttového srdcového vydajat

Pozorne si precitajte tento navod na poutzitie, ktory
uvadza vystrahy, bezpecnostné opatrenia a zostatkové
rizika tejto zdravotnickej pomocky.

UPOZORNENIE: Tento produkt obsahuje prirodny
kaucukovy latex, ktory moze spdsobit alergické reakcie.

Iba na jednorazové pouzitie

Obrdzky: pozri Obrdzok 1 na strane 118 a Obrdzok 2 na strane 119.

1.0 Popis

Pomécku pouZivaju zdravotnicki pracovnici, ktori absolvovali
Skolenie o bezpecnom pouzivani technoldgii na invazivne
monitorovanie hemodynamiky a klinickom vyuziti pulmondlnych
arteriinych katétrov v ramci smernic prislusného zdravotnickeho
zariadenia.

Pulmondlny arteridiny katéter Swan-Ganz IQ je tokom
usmerfiovany pulmonalny arteridlny katéter uréeny na
monitorovanie hemodynamickych tlakov. Distalny limen pre
pulmondlnu artériu (PA) sa konci pri distalnom hrote. Proximalny
limen na injektdt sa konci v porte, ktory sa nachddza 26 cm od
distdIneho hrotu. Ked'sa distalny hrot nachddza v pulmonainej
artérii, proximalny port na injektat sa bude nachddzat v pravej
predsieni alebo dutej Zile, co umozni podavanie bolusovych
injekcii na meranie minttového srdcového vydaja, monitorovanie
tlaku v pravej predsieni a v pravej komore, odber krvnych vzoriek
alebo infdziu roztokov.

Pri pouZiti s kompatibilnym pocitacom na meranie minttového
srdcového vydajat umozZiiuje katéter Swan-Ganz 1Q Sv0,/VIP
prerusovany vypocet a zobrazovanie srdcového vydaja a saturacie
zmiesanej vendznej krvi kyslikom. Oxymetricky limen (konektor

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q a VIP sd ochranné
zndmky spolocnosti Edwards Lifesciences. \3etky ostatné
ochranné zndmky si majetkom prislusnych vlastnikov.

T MoZnosti merania (t. j. CCO, CC0/Sv0,) kompatibilného pocitaca
na meranie mindtového srdcového vydaja sa IiSia podla cisla
modelu. Uistite sa, Ze pouzivany monitor dokaZe odmerat
pozadované parametre.

DC2186

Pulmonélny arteridlny katéter Swan-Ganz 1Q (model AIQSGF8)

6. Termistor vo vzdialenosti 4 cm
7. Port pre PK vo vzdialenosti 12,7 cm
8. Konektor optického modulu
9. Hrdlo portu pre PK
10. Hrdlo distdIneho limenu pre PA (pulmondlna artéria)

optického modulu) sa kon¢i v distalnom hrote. Tento limen
obsahuje vlakna, ktoré prendsaju svetlo do pulmonélnej artérie na
(icely merania saturdcie zmiesanej vendznej krvi kyslikom.
Saturdcia zmieSanej venéznej krvi kyslikom sa monitoruje
metddou reflexnej spektrofotometrie pomocou optickych vlékien.
Mnozstvo absorbovaného, lamaného a odrazeného svetla zavisi
od relativneho mnozstva okysliceného a odkysliceného
hemoglobinu v krvi.

Katéter Sv0,/VIP poskytuje dodatocny limen VIP umoziiujici
kontinudInu infiziu. Limen katétra VIP (proximalny infuzny
limen) sa konci v porte, ktory sa nachddza 30 cm od distlneho
hrotu. Tento port umoziiuje infdziu roztokov, monitorovanie tlaku
alebo odber krvnych vzoriek.

Intravaskularny katéter sa zavedie cez centralnu Zilu do pravej
strany srdca a posunie sa dopredu smerom k pulmonélnej artérii.
Zavedenie sa moZe vykonat cez vnitornd hrdlovd, femorainu,
laktovii a brachidlnu Zilu. Casti tela v kontakte si predsien,
komora, pulmonalna artéria a obehovy systém.

Vykon pomadcky vrétane funkényich charakteristik bol overeny
v komplexnej sérii testov na potvrdenie bezpecnosti a vykonu
pomdcky pri urcenom poufziti, pokial'sa pouziva v stlade

s platnym ndvodom na pouZitie.

Tato pomdcka je urcend na pouZitie u dospelych pacientov

v kritickom stave alebo u dospelych chirurgickych pacientov. Tato
pomdcka este nebola testovand u pediatrickych pacientov ani

u tehotnych ¢i dojdiacich Zien.

2.0 Uréené poutitie/Ucel urcenia

Katéter Swan-Ganz 1Q (model AIQSGF8) je pulmonadlny arteridlny
katéter urceny na krétkodobé pouZitie v centrdlnom obehovom
systéme u pacientov, ktori potrebuju intrakardidlne monitorovanie
hemodynamickych parametrov, odber vzoriek krvi a inftizne
podavanie roztokov. Pri pouziti s kompatibilnou monitorovacou
platformou a prislusenstvom poskytuje katéter Swan-Ganz 1Q
stihrnny hemodynamicky profil, ktory lekdrom poméaha zhodnotit
fungovanie kardiovaskulareho systému a usmerriuje rozhodnutia
o lieche.

3.0 Indikdcie na poutzitie

Katétre Swan-Ganz st diagnostické a monitorovacie ndstroje
pouzivané na monitorovanie hemodynamickych parametrov
dospelych pacientov v kritickom stave vratane, okrem inych,
pacientov zotavujticich sa po velkej operacii, pacientov so
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11. Infizne hrdlo [imenu (VIP)
12. Hrdlo proximaIneho limenu na injektat
13. Inftizny port (VIP) vo vzdialenosti 30 cm
14. Proximélny port na injektat vo vzdialenosti 26 cm

zranenim, sepsou, popaleninami, ochorenim pliic, zlyhanim pliic
a ochorenim srdca vratane zlyhania srdca.

4.0 Kontraindikacie

Pacienti s recidivujticou sepsou alebo hyperkoagulopatiou, v ktorej
by katéter mohol slizit ako ohniskovy bod na tvorbu septického
alebo neseptického trombu, sa nesmu povazovat za vhodné osoby
na aplikdciu balonikového flotacného katétra.

Tieto produkty obsahuju kovové siicasti. NEPOUZIVAJTE v prostredi
magnetickej rezonancie (MR).

5.0 Vystrahy

Neexistuju Ziadne absolutne kontraindikacie spojené

s pouzivanim katétrov usmerfiovanych tokom

v pulmonalnych artériach. U pacienta s blokadou lavého
Tawarovho ramienka sa vsak mozZe pocas zavadzania
katétra vyvinut blokada pravého Tawarovho ramienka, ¢o
ma za nasledok tipIni blokadu srdca. U takychto pacientov
musia byt okamfite k dispozicii rezimy docasnej
stimulacie.

Pocas zavadzania katétra odporticame pouzivat
elektrokardiografické monitorovanie, ktoré je obzvlast
dolezité v pripade existencie niektorého z tychto stavov:

« uplna blokada lavého Tawarovho ramienka, pri ktorej sa
zvysuje riziko upinej blokady srdca,

« Wolff-Parkinson-White syndrom a Ebsteinova anomalia,
pri ktorych existuje riziko tachyarytmie.

Produkt Ziadnym spdsobom neupravujte ani nemeiite.
Zmena alebo tiprava mdze mat vplyv na funkénost
produktu.

Na pInenie baldnika sa nikdy nesmie pouzivat vzduch

v Ziadnej situacii, pri ktorej by mohlo déjst k jeho
preniknutiu do artériového obehu, napr. u vietkych
detskych pacientov a dospelych s podozrenim na pravolavé
intrakardialne alebo intrapulmonalne skraty. Ako pIniace
médium sa odportica pouZit oxid uhlicity zbaveny
mikrébov z dovodu jeho rychlej absorpcie do krvi v pripade
prasknutia balénika v krvnom obehu. Oxid uhlicity sa
rozptyluje cez latexovy balonik, pricom po 2 az 3 minutach
od naplnenia sa zmensuje schopnost baldnika smerovat
katéter podIa prietoku.

Nenechavajte katéter v trvalo zaklinenej polohe. Taktiez
sa vyhnite dlhému pineniu balénika, ked'je katéter



v zaklinenej polohe. Tento okliizny manéver moze mat'za
nasledok pliicny infarkt.

Hoci sa port pre PK mézZe pouZivat na infuziu roztokov, ako
je bezny fyziologicky roztok alebo Ringerov laktatovy
roztok, infuzia liekov méZe viest ku komplikaciam vratane
srdcovych arytmii.

Tato pomacka je navrhnuta, uréena a distribuovana IBA NA
JEDNORAZOVE POUZITIE. Tiito pomédcku NESTERILIZUJTE
ANINEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuijui Ziadne ddaje,
ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost
tejto pomdcky po renovacii. Také kroky by mohli viest

k ochoreniu alebo neZiaducej udalosti, kedZze pomdcka
nemusi fungovat podla pavodného urcenia.

(istenie a opakovana sterilizacia vedii k poskodeniu
celistvosti latexového balonika. Pocas beznej kontroly
nemusi byt poskodenie zjavne viditelné.

6.0 Preventivne opatrenia

Situacia, ked'sa balonikovy flotacny katéter nepodari
zaviest do pravej komory alebo pulmonélnej artérie, je
zriedkava, ale méze nastat'u pacientov so zviésenou
pravou predsieiiou alebo komorou, najma ak je srdcovy
vydaj nizky alebo ak je pritomna nedostatocnost trojcipej
alebo pulmonalnej chlopne alebo vysoky krvny tlak

v pulmonalnych artériach. U pacientov po anuloplastike
prstenca méze byt umiestnenie katétra naroné a pocas
zavadzania sa odporuca pouZit skiaskopiu. Pri zavadzani
moze prechod ulahcit aj hiboky nadych pacienta.

Pred pouZitim tejto pomdcky sa s iou lekari musia
oboznamit a porozumiet jej aplikaciam.

7.0 Odporucané vybavenie

VYSTRAHA: Stilad s normou IEC 60601-1 sa zabezpeti iba
vtedy, ked'je katéter alebo sonda (aplikovana cast typu CF,
odolna vodi 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 si u vyrobcu daného
monitora alebo zariadenia ich sulad s normou IEC 60601-1
a kompatibilitu s katétrom alebo sondou. Ak sa nezaisti
stlad monitora alebo zariadenia s normou IEC 60601-1

a kompatibilita s katétrom alebo so sondou, méze sa
zvysit riziko irazu pacienta alebo obsluhy elektrickym
prudom.

- Katéter Swan-Ganz

« Perkuténne puzdro zavéddzaca a kryt na ochranu proti
kontamindcii

+ Kompatibilné platforma srdcového vydaja pre prerusovany
srdcovy vydaj a saturdciu zmiesanej venoznej krvi kyslikom

« Spojovacie kéble

+ Model optického modulu OM2 alebo OM2E (model AIQSGF8)

« Sterilny preplachovaci systém a tlakové sondy

« Lozkové EKG a systém na monitorovanie tlaku

Ak by sa pocas zavadzania katétra vyskytli komplikacie, musia byt
okamfite dostupné aj nasledujtice polozky: antiarytmika,
defibrilétor, vybavenie na respiracn( asistenciu a prostriedky na
docasn stimuldciu.

8.0 Nastavenie a kalibracia monitora na meranie
saturdcie zmieanej vendznej krvi kyslikom

Tato Cast sa vztahuje len na model AIQSGF8 s funkciou Sv0 ,.

Kompatibilny pocita na meranie srdcového vydaja mozno
kalibrovat pred zavedenim katétra vykonanim kalibracie in vitro.
Ked'vykondvate kalibraciu in vitro, urobte tak ete pred pripravou
katétra (t. j. preplachnutim limenov). Pred vykonanim
kalibracie in vitro nesmie byt hrot katétra vlhky. Kalibracia
invivo je nevyhnutnd vtedy, ak ste nevykonali kalibraciu in vitro.
Kalibracia in vivo sa moze pouzit na pravidelnt opakovanu

kalibraciu monitora. Podrobny névod na kalibréciu ndjdete
v névode na obsluhu monitora.

9.0 Priprava katétra

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte, ¢i nie je naruSena
celistvost obalu.

Pouzivajte asepticky postup.

Poznamka: Odporica sa pouzivat ochranné puzdro
katétra.

Preventivne opatrenie: Katéter sa pocas testovania
a distenia nesmie silno utierat ani natahovat, aby sa
neprerusili obvody vodicov termistora.

Pred zavedenim katétra je potrebné dodrzat nasledujtci pripravny
postup:

Krok | Postup

1 Vykonajte kalibréciu in vitro (ked meriate saturaciu
zmiesanej venéznej krvi kyslikom).

2 Ak chcete otvorit katéter na kalibraciu, odtrhnite
[avii horn perforovand cast viecka a prehnite ju
diagondine podla bodkovanej ciary ohybu. Aby ste
ziskali pristup do limenov katétra na
preplachovanie, odtrhnite viecko z pravého
horného rohu a prehnite ho podla bodkovanej
Ciary ohybu, pripadne odtrhnite celé viecko
podnosu tak, Ze viecko odtrhnete potiahnutim

z pravého dolného rohu. Preplachnite limeny
sterilnym fyziologickym roztokom alebo roztokom
dextrézy, aby sa zaistila priechodnost a odstranil
sa vzduch.

3 Katéter jemne nadvihnite a vytiahnite ho zo
siliknového drziaka (pozri Obrézok 1 na strane
118, krok 1).

4 Po uvolneni katétra zo silikénového drziaka
vytiahnite balonik z kalibracnej misky a vytiahnite
katéter z podnosu (pozri Obrazok 1 na strane 118,
krok 2).

Poznamka: Aby sa predislo poskodeniu
baldnika, nevytahujte balonik cez silikonovy
drziak.

5 Celistvost balonika skontrolujte tak, Ze ho naplnite
na odpordcany objem. Zdvazni asymetriu

a netesnost skontrolujte ponorenim do sterilného
fyziologického roztoku alebo vody. Pred zavedenim
baldnik vyprazdnite.

6 Limeny katétra na injektat a monitorovanie tlaku
napojte na preplachovaci systém a tlakové sondy.
Skontrolujte, ¢i v pripojkdch a sondéch nie je
vzduch.
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Krok

Postup

Pred zavedenim otestujte elektrickd vodivost
termistora. Pripojte termistor k monitoru a overte,
(i sa nezobrazuju Ziadne chybové hldsenia.

Poznamka: Katéter AIQSGF8 neumoziiuje
monitorovanie CC0. Konektor EEPROM sa na
prerusované monitorovanie srdca
nepozaduje. Katéter AIQSGF8 neobsahuje
tepelné vlakno. Ked'su termistor a konektor
EEPROM pripojené spolu, na niektorych
monitoroch sa zobrazi hlasenie, Pipojte
tepelné zhavici vliakno pro monitorovani (0
(Pripojte tepelné viakno na monitorovanie
€0)” alebo,,Chyba: CO — zkontrolujte
pripojeni tepelného zhaviciho vlakna (Chyba:
(0 - skontrolujte pripojenie tepelného
vlakna)” alebo,Chyba: CCO — zkontrolujte
pfipojeni tepelného zhaviciho vlakna (Chyba:
(CO - skontrolujte pripojenie tepelného
vldkna)” a mdze sa ozvat alarm. V tomto
pripade ich nechajte odpojené a mozete
pokracovat'v preruSovanom monitorovani
srdca.

Ak pouZivate kompatibilny pocita¢ na meranie
prerusovaného srdcového vydaja, pripojte
termistor k monitoru.

10.0 Postup zavadzania

Katétre Swan-Ganz sa mozu zavadzat pri [6zku pacienta bez
pomoci skiaskopie, riadené nepretrzitym monitorovanim tlaku.

Odporica sa sibezné monitorovanie tlaku z distdlneho limenu.
Pri zavéddzani do femorainej Zily odporticame pouzit skiaskopiu.

Poznamka: Ak by bolo nutné pocas zavadzania katéter
vystuiit, pocas posunu dopredu cez periférnu cievu ho
pomaly preplachujte 5 ml az 10 ml studeného sterilného
fyziologického roztoku alebo 5 % dextrézy.

Poznamka: Katéter musi lahko prejst cez pravii komoru
a pulmonalnu artériu a dostat sa do zaklinenej polohy
vintervale kratSom ako jedna miniita.

Hoci sa na zavedenie katétra mozu pouzit rozne techniky,
nasledujtice pokyny mozu lekarovi slizit ako pomdcka:

Krok | Postup
1 Katéter zavedte do Zily cez puzdro zavddzaca
perkutanne pomocou modifikovanej Seldingerovej
metddy.
2 Za nepretrzitého monitorovania tlaku s pouzitim

skiaskopie alebo bez jej poufitia katéter jemne
postvajte dopredu do pravej predsiene. Vstup hrotu
katétra do hrudnika signalizuje zvy3end respiracnd
fluktudcia tlaku. Obrazok 2 na strane 119 zobrazuje
charakteristické krivky intrakardidlneho

a pulmonalneho tlaku.

Poznamka: Ked'je katéter blizko pri spojke
pravej predsiene a hornej alebo dolnej dutej
zily bezného dospelého pacienta, hrot je
zavedeny priblizne 40 cm od pravej alebo

50 cm od lavej laktovej jamky, 15 aZ 20 cm od
hrdlovej zily, 10 az 15 cm od subklavialnej zily
alebo priblizne 30 cm od femoralne;j Zily.




Krok | Postup Krok | Postup
3 Pomocou priloZenej striekacky napliite balénik CO, Preventivne opatrenie: Ked'sa zavedie

alebo vzduchom na maximalny odporucany objem. nadmerna dizka, méZe sa na katétri vytvorit
NepoutZivajte tekutinu. Pozndmka: odsadend slucka, ¢o moze viest k zalomeniu alebo
Sipka na vstupnom ventile oznacuje , zatvorend” zauzleniu (pozri Komplikacie). Ak po zasunuti
polohu. 15 cm dlzky katétra do pravej predsiene
odpvo " Pri uvolilepl l{y’mal plest §t,r|_e ka(k¥ m;hol zachytit'v krénej Zile a do srdca sa
zvyc,avjne'\!yskoqt spat. Ak nepocitujete pri posiiva len proximalny driek katétra
naplhani Ziadny odpor, balomk" p Vyprazdnite balonik ayvyt'ahujte katéter ai
pra\%depodol? ne praskol. Okam1|t: Teruste kym nebude viditelna znacka 20 cm BaI:inik
naplianie. Katéter sa méze aj nadalej M . : .
pouzivat na monitorovanie l ) znovu napliite a katéter posuiite dopredu.
th(o‘!y“:m"kVCh Qarametrov. \!ykonajte 5 V pravej predsieni alebo komore skratte alebo
vsak vietky preventivne opatrenia, aby ste odstrante nadmernd dizku alebo slucku tak, ze
z’abranlll |nf’uz.|| vzduchu alebo kvapaliny do katéter pomaly potiahnete spat priblizne o 2 az
limenu balénika. 3am.
WST RAHA: P,ri nespra"vnej technike’ r]apl'ﬁania Preventivne opatrenie: Pokial je balonik
mézu nastat pulmonalne komplikacie. naplneny, katéter nevytahujte cez
Baldnik sa nesmie naplnit na vaci ako pulmonalnu chlopiiu. Predidete tak
odporucany objem, aby sa zabranilo poskodeniu chlopne.
poskodeniu pulmonalnej artérie a moinému
prasknutiu balénika. 6 | Balénik znovu napliite, aby sa uréil minimalny

bj Inenia, ktory je potrebny na ziskani

4 Katéter postvajte dopredu dovtedy, kym sa ovjem napinena, L ory je potrebny na s anie

nedosiahne okldzny tlak pulmonélnej artérie
(PAOP), potom baldnik pasivne vyprazdnite tak, ze
vytiahnete striekacku zo vstupného ventilu.
Aspiréciu nevykondvajte nasilu, pretoZe by sa tym
mohol balénik poskodit. Po vyprdzdneni znova
pripojte striekacku.

Poznamka: Vyvarujte sa dlhotrvajucim
manévrom na ziskanie tlaku v zaklineni. Ak
sa vyskytnui tazkosti, upustite od
»Zaklinenia”.

Poznamka: Pred opatovnym naplnenim (0,
alebo vzduchom tiplne vyprazdnite balonik
tak, Ze odpojite striekacku a otvorite vstupny
ventil.

Preventivne opatrenie: Po vyprazdneni
balénika je vhodné priloZenu striekacku
znova pripojit k vstupnému ventilu, aby sa
zabranilo neimyselnému vstreknutiu
kvapalin do limenu baldnika.

Preventivne opatrenie: Ak je stale mozné
pozorovat tlakovii stopu v pravej komore aj
po posunuti katétra o niekolko centimetrov
za bod, kde bola pozorovana povodna prava
komorova tlakova stopa, je mozné, Ze katéter
vytvoril v pravej komore slucku, co méze mat
za nasledok zalomenie alebo zauzlenie
katétra (pozri Komplikacie). Vyprazdnite
balénik a katéter vytiahnite do pravej
predsiene. Balonik znova napliite a katéter
znova posuiite do polohy zaklinenia

v pulmonalnej artérii. Potom balonik
vyprazdnite.

stopy v zaklineni. Ak sa zaklinenie dosiahne

s mensim ako maximalnym odporicanym
objemom (kapacitu naplneného baldnika ndjdete
v tabulke s technickymi tidajmi), katéter sa musi
vytiahnut do polohy, kde tpIny objem naplnenia
umozni sledovanie zaklinenia.

Preventivne opatrenie: Nadmernym
dotiahnutim proximalneho adaptéra Tuohy-
Borst krytu na ochranu proti kontaminacii sa
moze zhorsit funkcia katétra.

7 Rontgenom hrudnika overte konecnd polohu hrotu
katétra.

Poznamka: Po vyprazdneni sa méze hrot katétra skrutit’
smerom k pulmonalnej chlopni a stiahnut'spat do pravej
komory, ¢o bude vyzadovat zmenu polohy katétra.

Poznamka: Ak pouzivate kryt na ochranu proti
kontaminacii, predizte distalny koniec smerom k ventilu
zavadzaca. Proximalny koniec krytu na ochranu proti
kontaminacii katétra vysuiite na poZadovani dlzku

a upevnite ho.

11.0 Bolusova termodilucna metoda

Bolusové TD meranie mindtového srdcového vydaja sa vykonédva
formou vstrekovania presného mnozstva fyziologického roztoku
(fyziologicky roztok alebo dextréza) znamej teploty do pravej
predsiene aleho do hornej dutej Zily a na detekciu vyslednej
zmeny teploty krvi sa pouZije termistor v pulmondinej artérii.
Mintovy srdcovy vydaj je nepriamo imerny k oblasti pod krivkou
hodnotiacou teplotu v zvislosti od casu. Presnost tejto metédy
zavisi od presnosti, s ktorou je mozné zistit mnoZstvo a teplotu
vstrekovanej latky. Presnost termodilu¢nej metddy dobre koreluje
s farebnou dilu¢nou metédou a s priamou metédou pod'a Ficka.

Pocitace na meranie minttového srdcového vydaja od spolocnosti
Edwards Lifesciences vyzaduju konstantu vypoctu na korekciu
rastu teploty vstrekovanej latky pocas jej prechodu katétrom.
Konstanta vypoctu je funkcia objemu a teploty vstrekovanej létky
a rozmerov katétra. Kontanty vypoctu, ktoré si uvedené

v technickych idajoch, boli urcené in vitro.

12.0 Udrzba a poutzivanie in situ

Katéter by mal zostat zavedeny, len pokial si to vyzaduje stav
pacienta.
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Preventivne opatrenie: Vyskyt komplikacii sa vyrazne
zvysuje pri dobe zavedenia dlhsej ako 72 hodin.

12.1 Poloha hrotu katétra

Hrot katétra udrZiavajte umiestneny centralne v hlavnej vetve
pulmonélnej artérie vedfa hilum pulmonis. Nepostvajte hrot

v periférnom smere prili§ dopredu. Hrot musi zostat tam, kde je
potrebny tplIny alebo takmer dplny objem naplnenia, aby bolo
mozné sledovanie zaklinenia. Hrot pocas plnenia baldnika migruje
smerom k periférii.

12.2 Migracia hrotu katétra

Ocakévajte samovolnti migraciu hrotu katétra smerom k periférii
pulmonélneho rieciska. NepretrZite monitorujte tlak v distalnom
limene na overenie polohy hrotu. Ak zistite, Ze pocas
vyprézdiovania baldnika sa zaznamenalo zaklinenie, katéter
vytiahnite spét. Dlhotrvajtca okluzia alebo nadmerné roztiahnutie
cievy po opakovanom naplneni baldnika moze sposobit
poskodenie.

K samovolnej migrdcii hrotu katétra smerom k periférii plic
dochddza pocas kardiopulmonalneho bypassu. Je potrebné zvazit
Ciastocné vytiahnutie katétra (3 az 5 cm) tesne pred bypassom,
pretoze to moze pomdct znizit distdlnu migréciu a zabranit
trvalému zaklineniu katétra po ukonceni bypassu. Po ukonceni
bypassu moze byt potrebné premiestnenie katétra. Pred
naplnenim baldnika skontrolujte zdznam pre distdlnu pulmonélnu
artériu.

Preventivne opatrenie: Po urcitom case méze hrot katétra
migrovat' smerom k periférii pulmondlneho rieciska

a usadit'sa v malej cieve. K poskodeniu méze dojst pri
dihsej oklizii alebo pri nadmernom roztiahnuti cievy po
opakovanom naplneni balénika (pozri Komplikacie).

Tlak v pulmondInej artérii (PA) sa musi nepretrzite monitorovat
amusi byt nastaveny parameter vystrahy na detekciu
fyziologickych zmien, ako aj samovolného zaklinenia.

12.3 Plnenie balonika a meranie tlaku v zaklineni

Opatovné naplnenie balonika vykondvajte postupne pri sticasnom
monitorovani hodnét tlaku. Pri napliiani je zvycajne citit odpor. Ak
nepocitujete Ziadny odpor, balénik pravdepodobne praskol.
Okamfite preruste naplianie. Katéter sa aj nadalej moze pouzivat
na monitorovanie hemodynamickych parametrov, vykonajte viak
preventivne opatrenia proti vniknutiu vzduchu alebo tekutin do
limenu baldnika. Pri normdlnom pouzivani katétra nechajte
striekacku na napliianie pripevnenii k vstupnému ventilu, aby ste
zabranili nepldnovanému vstreknutiu tekutiny do plniaceho
[imenu baldnika.

Tlak v zaklineni merajte len vtedy, ked'je to nutné, a len vtedy, ked
je hrot katétra sprdvne umiestneny (pozrite vy3Sie). Vyvarujte sa
dlhodobym manévrom na ziskanie tlaku v zaklineni a cas
zaklinenia udrziavajte na minime (dva cykly nddychu alebo 10 az
15 sekund), najmé pri pacientoch s vysokym pulmonalnym
krvnym tlakom. Ak sa vyskytnu tazkosti, preruste merania
zaklinenia. U niektorych pacientov moze tlak v zaklineni

v pulmondlne;j artérii casto nahradit koncovy diastolicky tlak

v pulmondlnej artérii, ak st tieto tlaky takmer identické, ¢o
vylucuje nutnost opakovaného naplnenia baldnika.

12.4 Samovolné zaklinenie hrotu

Katéter mdze migrovat do distélnej pulmondinej artérie a moze
dojst k samovolnému zaklineniu hrotu. Aby sa predislo tejto
komplikacii, je potrebné nepretrzite monitorovat tlak v
pulmonélnej artérii pomocou tlakovej sondy a monitora displeja.

Ak zistite odpor, posun smerom dopredu by sa nemal vykonavat
ndsilne.

12.5 Priechodnost
V3etky Idmeny na monitorovanie tlaku napliite sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokom (napr. 500 jednotiek

heparinu v 500 ml fyziologického roztoku) a preplachnite aspor
jedenkrat kazdd polhodinu alebo nepretrzitou pomalou infiziou.



Ak ddjde k strate priechodnosti a nemozno ju vyriesit
prepléchnutim, je potrebné katéter vytiahnut.

12.6 Vseobecné informacie

Priechodnost ltimenov na monitorovanie tlaku udrziavajte
obcasnym preplachovanim alebo nepretrzitou pomalou infdziou
heparinizovaného fyziologického roztoku. Infdzia viskéznych
roztokov (napr. pInej krvi alebo albuminu) sa neodporica, pretoze
tea prilis pomaly a mohli by upchat limen katétra.

VYSTRAHA: Aby nedoslo k prasknutiu pulmonalnej artérie,
nikdy nepreplachujte katéter vtedy, ked'je balonik
zaklineny v pulmonalnej artérii.

IV hadicky, tlakové hadicky a sondy pravidelne kontrolujte, aby
v nich nebol vzduch. Uistite sa tieZ, Ze pripojky a uzatvaracie
ventily st po cely cas pevne pripojené.

13.0 Informacie o MR

® Nie je bezpecné v prostredi MR

Pouzitie pomdcky Swan-Ganz v prostredi MR nie je bezpecné,
pretoze pomdcka obsahuje kovové sicasti, ktoré sa v prostredi
zobrazovania MR zahrievaju, ¢o je sposobené radiofrekvencnym
polom. Z tohto dovodu této pomdcka predstavuje rizika vo
vetkych prostrediach zobrazovania MR.

14.0 Komplikacie

Invazivne postupy prindsaju pre pacientov urcité rizika. Aj ked st
vazne komplikdcie relativne zriedkavé, lekrovi odporticame, aby
zvazil pomer moznych prinosov a moznych komplikcii predtym,
ako sa rozhodne zaviest alebo pouzit katéter. Postupy zavadzania,
metddy pouZivania katétra na ziskanie informacii s Gdajmi

o pacientoch a vyskyt komplikacii si dobre opisané v literattre.

Prisne dodrZiavanie tychto pokynov a povedomie o rizikich
znizujd vyskyt komplikdcii. Medzi niekolko znamych komplikacii
patri:

14.1 Perforacia pulmonalnej artérie

Faktory spojené s fatdlnym prasknutim pulmondlinej artérie si
pulmonélna hypertenzia, pokrocily vek, chirurgicky zakrok na srdci
s hypotermiou a antikoaguldciou, distdlna migrdcia hrotu katétra,
vznik artériovendznej fistuly a iné cievne poranenia.

Pri merani tlaku v zaklineni v pulmondlnej artérii u pacientov s
pulmondlnou artériovou hypertenziou je potrebné postupovat
mimoriadne opatrne. U vietkych pacientov je potrebné obmedzit
¢as plnenia balénika na dva respiracné cykly alebo 10 az 15
sekind.

Centralne umiestnenie hrotu katétra vedla plticnej brany moze
zabranit perforcii pulmonélnej artérie.

14.2 Infarkt pliic

Migracia hrotu so samovolnym zaklinenim, vzduchovy
embolizmus a tromboembolizmus mozu viest k infarktu
pulmonalnej artérie.

14.3 Srdcové arytmie

Pocas zavédzania, odstrariovania alebo zmeny polohy mézu nastat
srdcové arytmie, zvycajne viak ide o prechodny a obmedzeny stav.
Predcasné komorové kontrakcie sd najbeznejsimi pozorovanymi
arytmiami. Bola hldsend komorova a predsienova tachykardia. Je
potrebné zvazit pouZitie profylaktického lidokainu na znizenie
vyskytu komorovych arytmii pocas katetrizacie. Odporuca sa
monitorovanie EKG, okamZitd dostupnost antiarytmik a
defibrilatora.

14.4 Zauzlovanie

Bolo hlésené, Ze ohybné katétre sa zauzlia najcastejsie v dosledku
vytvarania sluciek v pravej komore. Niekedy mozno zauzlenie
vyriesit vlozenim vhodného vodiaceho drotu a manipuldciou s
katétrom pomocou skiaskopie. Ak zauzlenie nezahfia Ziadne

intrakardidlne Strukttry, moZe sa zlahka utiahnut a katéter
vytiahnut cez miesto vstupu.

14.5 Sepsa/infekcia

Bol hldseny vyskyt pozitivnych kultdr z hrotu katétra ako dosledok
kontamindcie a kolonizdcie, ako aj vyskyt septickych a aseptickych
vegetdcii v pravej casti srdca. Zvy3ené riziko septikémie alebo
bakteriémie sa spaja s odberom krvnych vzoriek, zavddzanim
inflizie tekutin a trombdzou suvisiacou s pouzivanim katétra. Je
potrebné vykonat preventivne opatrenia na ochranu proti infekcii.

14.6 Dalsie komplikacie

Medzi dalsie komplikdcie patria blokdda pravého Tawarovho
ramienka, dpInd blokdda srdca, pokodenie trojcipej

a pulmonalnej protetickej mechanickej chlopne, strata krvi,
poranenie alebo poskodenie srdcovych Struktur/stien/ciev,
hematom, embdlia, anafylakticky Sok, pneumotorax, dalsi
chirurgicky zakrok kvoli zamotaniu katétra v inych
intravaskularnych poméckach, nekréza a trombéza. Dalej boli
hldsené alergické reakcie na latex. Lekdri musia identifikovat
pacientov citlivych na latex a musia byt pripraveni okamzite liecit
alergicku reakciu.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit akékolvek zavazné
incidenty vyrobcovi a prisluSnému tradu ¢lenského $tatu,
v ktorom pouZzivatel a/alebo pacient sidlia.

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu tejto zdravotnickej
pomdcky néjdete na stranke https://meddeviceinfo.edwards.
com/. Po spusteni Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok/
Eudamed néjdete SSCP pre tdto zdravotnicku pomdcku na stranke
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

15.0 Dlhodobé monitorovanie

Trvanie katetrizacie udrZiavajte na pozadovanom minime
vzhladom na klinicky stav pacienta, pretoZe riziko
tromboembolickych a infekénych komplikacii sa casom zvy3uje.
Vyskyt komplikdcii sa vyrazne zvy3uje pri dobe zavedenia dlh3ej
ako 72 hodin. Pri pouziti dihodobej katetrizdcie (t. j. viac ako 48
hodin) a v pripadoch so zvySenym rizikom zraZania krvi alebo
infekcie je potrebné zvazit profylakticku antikoagulacni a
antibioticku ochranu.

16.0 Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je sterilny a
nepyrogénny. NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
Opakovane nesterilizujte.

Balenie je vndtri navrhnuté tak, aby zabrénilo poskodeniu katétra
a aby balonik nebol vystaveny vplyvu ovzdusia. Preto sa odporica
ponechat katéter v obale az do doby pouZitia.

17.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

18.0 Prevadzkové podmienky/Prostredie pri
pouZivani

Urcené na pouZzivanie za fyziologickych podmienok v fudskom tele
v kontrolovanom Klinickom prostredi.

19.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelnosti je uvedené na kazdom baleni.
Skladovanie alebo pouZitie po odporticanom datume exspiracie
moze mat za nasledok zhorsenie kvality produktu a mohlo by viest
k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedze pomdcka nemusi
fungovat podla povodného urcenia.

Poznamka: Opakovana sterilizicia nepredizi obdobie
skladovatelnosti.

20.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom
telefonnom cisle — Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.
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21.0 Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaobchédzajte
ako s biologicky nebezpecnym odpadom. Likviddciu vykonajte
podfa nemocni¢ného protokolu a miestnych predpisov.

Ceny, technické ddaje a dostupnost modelov sa mozu zmenit bez
oznamenia.

Na konci tohto dokumentu néjdete vysvetlivky

k symbolom.
STERILE[EO|
Technické udaje:
Model
AIQSGF8
Farba drieku ilta
Pouzitelna dizka 110
(cm)
Driek katétra 8F (2,7 mm)
Priemer 13
naplneného
baldnika (mm)
Pozadovana 9F (3,0 mm)
velkost
zavadzaca
Kapacita pInenia 15
balénika (ml)
Vzdialenost od
distalneho hrotu
(cm)
Termistor 4
Port pre PK 12,7
Port na 26
injektat
Infiizny port 30
(VIP)
Vzdialenost 10
medzi znackami
(em)
Objemy limenov
(ml)
Distlny 0,90
[imen
Limen pre 0,78
PK
Ldmen na 0,85
injektat
Inflzny 1,10
[imen (VIP)
Rychlost infdzie*
(ml/min)
Distalny 4
[imen
Lumen pre 5
PK
Limen na 9
injektat
Inflzny 16
[imen (VIP)
Priemer 0,018 pal.
kompatibilného
vodiaceho drdtu (0,46 mm)



Model

AIQSGF8
Frekvencna
odozva
Skreslenie pri
10 Hz
Distalny <3dB
limen
Ldmen pre <3dB
PK
Striekacka na 3ml,

pinenie baldnika obmedzené na 1,5 ml

Vetky uvedené technické idaje si nomindine hodnoty.

* Pri pouZiti normélneho fyziologického roztoku s izbovou
teplotou, T m nad miestom zavedenia, gravitacné
odkvapkévanie.

Model a funkcie katétra:

AIQSGF8
10 X
S0, X
Infiizia (VIP) X

Vypoctové konstanty

Na poufZitie so sondami na snimanie teploty kupela

Model AIQSGF8
Teplota Objem Vypoctové konstanty
injektatu (°C) injektatu (ml) (CQ)**
0-5 10 0,550

5 0,256

3 J—
19-22 10 0,585

5 0,282

3 —
23-25 10 0,600

5 0,292
Vypoctové konstanty pre dodavaci systém C0-Set+
6°C-12°C 10 0,559
8°C-16°C 5 0,263
18°C-25°C 10 0,602

5 0,295

**(C=(1,08)G(60)(V))
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Swan-Ganz 1Q pulmonalarteriekateter
Sv0,/VIP kateter: AIQSGF8

1. EEPROM kontakt
2. Termistorkontakt
3. Ballongfyllingsventil
4, PA-distalt lumen
5. Ballong

Skal brukes med en kompatibel datamaskin for
minuttvolumt

Les denne bruksanvisningen ngye, da den inneholder
advarsler, forholdsregler og informasjon om andre risikoer
som det er viktig & kjenne til for dette medisinske
utstyret.

FORSIKTIG: Dette produktet inneholder naturgummilateks
som kan forarsake allergiske reaksjoner.

Kun til engangsbruk
For figurer kan du se Figur 1 pa side 118 og Figur 2 pa side 119.
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 IQ pulmonalarteriekateter er et flowstyrte
pulmonalarteriekateter utformet for @ muliggjere overvakning av
hemodynamisk trykk. Pulmonalarteriens (PA) distale lumen
avsluttes ved den distale spissen. Det proksimale injektatlumenet
avsluttes ved en port plassert 26 cm fra den distale spissen. Nar
den distale spissen er plassert i pulmonalarterien, vil den
proksimale injektatporten befinne seg i hoyre atrium eller vena
cava, noe som muliggjer bolusinjisering av minuttvolum,
trykkovervakning av hayre atrium og hayre ventrikkel,
blodprovetaking eller infusjon av lesninger.

Ved bruk sammen med en kompatibel datamaskin for
minuttvolum' kan Swan-Ganz Q Sv0,/VIP kateteret brukes til
periodisk beregning samt visning av minuttvolum og blandet,
vengs oksygenmetning. Oksymetrilumenet (optisk modulkontakt)
avsluttes ved den distale spissen. Dette lumenet inneholder fibre
som overfgrer lyset til pulmonalarterien for maling av blandet
vengs oksygenmetning. Blandet vengs oksygenmetning overvakes

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q a VIP s ochranné
zndmky spolocnosti Edwards Lifesciences. \Setky ostatné
ochranné znamky si majetkom prislusnych vlastnikov.

1 MoZnosti merania (t. j. CCO, CC0/Sv0,) kompatibilného pocitaca
na meranie mindtového srdcového vydaja sa Iiia podla cisla
modelu. Uistite sa, Ze pouzivany monitor dokaze odmerat
pozadované parametre.
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Swan-Ganz IQ pulmonalarteriekateter (modell AIQSGF8)

6. Termistor ved 4 cm
7.RV-port ved 12,7 cm
8. Optisk modulkontakt

9. RV-portnav
10. PA-distalt lumennav

med fiberoptisk refleksjonsspektrofotometri. Mengden av lys som
absorberes, brytes og reflekteres, avhenger av de relative
mengdene oksygenert og deoksygenert hemoglobin i blodet.

Sv0,/VIP kateteret har et ytterligere VIP lumen for kontinuerlig
infusjon. VIP kateterlumenet (proksimalt injektatlumen) avsluttes
ved en port plassert 30 cm fra den distale spissen. Denne porten
muliggjer infusjon av lgsninger, trykkovervakning eller
blodprovetaking.

Det intravaskulare katetret settes inn gjennom den sentrale
venen inn i hgyre 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, ventrikkelen,
pulmonalarterien og sirkulasjonssystemet.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt
verifisert i en omfattende serie tester som sttter direkte opp
under sikkerheten og yteevnen til enheten ved tiltenkt bruk i
samsvar med den fastsatte bruksanvisningen.

Enheten er beregnet for bruk pa voksne kritisk syke eller kirurgiske
pasienter. Utstyret er enna ikke testet i den pediatriske
populasjonen eller hos gravide eller ammende kvinner.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Swan-Ganz IQ kateter (modell AIQSGF8) er et
pulmonalarteriekateter beregnet pa kortsiktig bruk i det sentrale
sirkulasjonssystemet for pasienter som krever intrakardial
hemodynamisk overvékning, blodpravetaking og
infusjonslgsninger. Ved bruk med en kompatibel
overvakningsplattform og tilbeher har Swan-Ganz |Q kateteret en
omfattende hemodynamisk profil for & hjelpe leger med & vurdere
kardiovaskular funksjon og veilede behandlingsheslutninger.

3.0 Indikasjoner for bruk

Swan-Ganz katetre er diagnose- og overvakningsverktay til
hemodynamisk overvékning av voksne kritisk syke pasienter med
blant annet tilfriskning etter starre operasjon, traume, sepsis,
forbrenninger, lungesykdom, lungesvikt og hjertesykdom,
inkludert hjertesvikt.

4.0 Kontraindikasjoner

Pasienter med tilbakevendende sepsis eller med
hyperkoagulopati, hvor kateteret kan utgjere et opphavssted for
dannelse av septisk eller vanlig trombe, skal ikke vurderes som
kandidater for et pulmonalarteriekateter.
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11. Infusjonslumennav (VIP)
12. Proksimalt injektatlumennav
13. Infusjonsport (VIP) ved 30 cm
14. Proksimal injektatport ved 26 cm

Disse produktene inneholder komponenter i metall. Ma IKKE
brukes i et magnetresonansmiljo (MR-miljg).

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 fare til
en fullstendig hjerteblokk. Hos slike pasienter skal
midlertidige pacingmoduser vaere umiddelbart
tilgjengelige.

Det oppfordres til elektrokardiogramovervakning under
kateterfremfaringen. Dette er spesielt viktig dersom ett
av folgende forhold er til stede:

- Komplett venstre grenblokk, da risikoen for komplett
hjerteblokk er noe starre.

« 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 kretslapet. 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.

Selvom RV-porten kan brukes til infusjon av lgsninger
som vanlig saltlasning eller Ringers laktat, kan infusjon av
legemidler fore til komplikasjoner, inkludert
hjertearytmier.

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.

Rengjaring og resterilisering vil skade lateksballongen.
Skade kan veere vanskelig a 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, saerlig hvis minuttvolumet er lavt, eller
hvis trikuspidal- eller pulmonalinsuffisiens eller pulmonal
hypertensjon er til stede. Plassering av kateteret kan veere
vanskelig hos pasienter med en anamnese med
annuloplastikkringer, og bruk av fluoroskopi under
innsetting anbefales. Hvis pasienten puster dypt inn mens
enheten fores 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 anvendt del,
defibrilleringssikker) er koblet til en pasientmonitor eller
utstyr som har en defibrilleringssikker inngangskontakt
av type CF. Hvis du prover & bruke en monitor eller utstyr
levert av en tredjepart, ma du ta kontakt med
produsenten av monitoren eller utstyret for a sikre
samsvar med IEC 60601-1 og kompatibilitet med kateteret
eller proben. Hvis man unnlater a sikre monitorens eller
utstyrets samsvar med IEC 60601-1 og kompatibilitet med
kateter eller probe, kan det ske risikoen for elektrisk stot
for pasienten/operatoren.

+ Swan-Ganz kateter
« Perkutan hylseinnfarer og kontamineringsskjold

« Kompatibel minuttvolumplattform for periodisk méling av
minuttvolum og blandet vengs oksygenmetning

« Tilkoblingskabler

+ Modell OM2 eller OM2E optisk modul (modell AIQSGF8)

« Sterilt skyllesystem og trykktransdusere

« EKG- og trykkovervakningssystem til bruk ved sengekanten

I tillegg skal falgende artikler vere lett tilgjengelige hvis det
oppstar komplikasjoner under innfering av kateter: medikamenter
mot arytmi, defibrillator, pustestgttende utstyr og utstyr for
midlertidig pacing.

8.0 Oppsett og kalibrering av monitoren for
overvakning av blandet venas oksygenmetning

Denne delen gjelder kun for AIQSGF8 modellen med Sv0,-
funksjonalitet.

Den kompatible datamaskinen for minuttvolum kan kalibreres for
kateterinnsetting ved & utfore en in vitro-kalibrering. Nar du
utfarer en in vitro-kalibrering, skal det gjores for kateteret
klargjares (det vil si for skylling av lumen). Kateterspissen ma
ikke bli vat for en in vitro-kalibrering utferes. En in vivo-
kalibrering er nadvendig hvis en in vitro-kalibrering ikke ble gjort.
In vivo-kalibrering kan brukes for & jevnlig rekalibrere monitoren.
Se brukerveiledningen for monitoren for detaljerte instruksjoner
om kalibrering.

9.0 Klargjoring av kateteret

Inspiser visuelt for brudd pa emballasjen for bruk.

Bruk aseptisk teknikk.

Merk: Det anbefales & bruke en beskyttende kateterhylse.

Forholdsregel: Unnga kraftig torking eller strekking av
kateteret under testing og rengjoring, for ikke & bryte
termistorens ledningsnett.

For kateteret settes inn, ma falgende klargjeringsprosedyre folges:

Trinn | Prosedyre

1 Utfer in vitro-kalibrering (under maling av blandet
vengs oksygenmetning).

2 For & apne kateteret for kalibrering trekker du
tilbake den ovre venstre, perforerte delen av lokket
og bretter diagonalt i henhold til den prikkede
brettelinjen. For & fa tilgang til kateterlumenene
for skylling trekker du lokket fra gvre hoyre hjorne
og bretter i henhold til den prikkete brettelinjen.
Ellers kan du trekke av lokket pa hele brettet ved a
trekke tilbake lokket fra nedre hayre hjgrne. Skyll
lumenene med steril saltlgsning eller
dekstroselosning for a sikre at det er dpning og for
afjerne luft.

3 Loft kateteret forsiktig opp og ta det ut av
silikonholderen (se Figur 1 pa side 118, trinn 1).

4 Nar kateteret er ute av silikonholderen, trekker du
ballongen ut av kalibratorkoppen og tar kateteret
utav brettet (se Figur 1 pd side 118, trinn 2).

Merk: For & unnga skade pa ballongen ma du
ikke dra ballongen gjennom silikonholderen.

5 Kontroller ballongens integritet ved a fylle den til
anbefalt volum. Kontroller for store asymmetrier
og lekkasjer ved a senke ballongen ned i steril
saltlgsning eller vann. Tem ballongen for
innsetting.

6 Koble til kateterets injektatlumen og
trykkovervakningslumen for a skylle systemet og
trykktransduserne. Kontroller at slangene og
transduserne er fri for luft.

7 Test termistorens elektriske kontinuitet for
innsetting. Koble termistoren til monitoren og
bekreft at det ikke vises feilmeldinger.

Merk: AIQSGF8 kateteret kan ikke brukes til
€C0-overvaking. EEPROM kontakten er ikke
ngdvendig for periodisk hjerteovervaking.
AIQSGF8 kateteret inneholder ikke termisk
filament. Nar termistoren og EEPROM
kontakten er koblet sammen, vises folgende
meldinger pa noen monitorer: «Koble til
termisk filament for CO - overvaking » eller
«Feil: CO - Sjekk tilkobling for termisk
filament» eller «Feil: CCO - Sjekk tilkobling
for termisk filament», og en alarm lyder. La
den da vare utilkoblet, dermed kan
periodisk hjerteovervaking fortsette.

8 Hvis du bruker en kompatibel
minuttvolumdatamaskin for periodisk méling av
minuttvolum, kobler du termistoren til monitoren.

10.0 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: Dersom kateteret skulle kreve avstivning under
innsetting, skal du langsomt tilfare 5 ml til 10 ml kald

69

steril saltlosning eller 5 % dekstrose gjennom kateteret,
mens kateteret fores gjennom et perifert kar.

Merk: Kateteret skal enkelt passere gjennom hgyre
ventrikkel og pulmonalarterien og inn i kileposisjon pa
mindre enn ett minutt.

Selv om mange forskjellige teknikker kan brukes for innsetting,
gis folgende retningslinjer for & hjelpe legen:

Trinn | Prosedyre

1 For kateteret inn i venen gjennom en hylseinnforer
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 hoyre atrium. Nar kateterspissen
trenger inn i toraks, signaliseres dette av gkt
respiratorisk trykksvingning. Figur 2 pa side 119
viser karakteristiske intrakardiale og pulmonale
trykkurver.

Merk: Nér kateteret er neer 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 (0, eller luft til maksimum anbefalt
volum. Ikke bruk veeske. Merk at en offset-pil pa
sluseventilen indikerer «lukket» posisjon.

Merk: Under fylling faler 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 & 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 oppndr okklusjonstrykk i
pulmonalarterien (PAOP), og tem deretter
ballongen passivt ved d fjerne sprayten fra
sluseventilen. Unngd kraftig aspirering, da dette
kan skade ballongen. Etter tamming skal sprayten
festes igjen.

Merk: Unnga forlengede mangvre for a oppna
kiletrykk. Dersom det oppstar
vanskeligheter, avslutter du «fastkilingen».

Merk: For ny fylling med (0, eller luft, skal du
tomme ballongen helt ved a fjerne sproyten
og apne sluseventilen.

Forholdsregel: Det anbefales at medfelgende
sproyte festes til sluseventilen igjen etter
temming av ballongen, for a hindre utilsiktet
injeksjon av vaesker inn i ballonglumenet.




Trinn | Prosedyre

Forholdsregel: Hvis en trykksporing i hoyre
ventrikkel fortsatt observeres etter at
kateteret er fort flere centimeter fremover
forbi punktet hvor den farste trykksporingen
i hoyre ventrikkel ble observert, kan
kateteret ha kveilet seg i hoyre ventrikkel.
Dette kan fare til knekk eller knutedannelse
pé katetret (se Komplikasjoner). Tom
ballongen og trekk kateteret tilbake innii
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 fare til knekk eller knutedannelse (se
Komplikasjoner). Hvis kateteret ikke har
nadd hoyre ventrikkel etter a ha blitt fort
frem 15 cm forbi inngangen til hoyre atrium,
kan kateteret ha kveilet seg eller spissen kan
ha festet seg i halsen til en vene, slik at kun
det proksimale skaftet fores fremover inni
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 4 trekke kateteret
sakte tilbake 2 til 3 cm.

Forholdsregel: For a unnga skade pa
pulmonalklaffen skal du ikke trekke
kateteret over pulmonalklaffen nar
ballongen er fylt.

6 Fyll ballongen pa nytt for a bestemme det minste
fyllingsvolumet som er ngdvendig for a oppna
kilesporing. Hvis en kile oppnas med mindre enn
maksimum anbefalt volum (se
spesifikasjonstabellen for ballongens
fyllingskapasitet), ma kateteret trekkes tilbake til
en posisjon hvor fullstendig fyllingsvolum
produserer en kilesporing.

Forholdsregel: Overstramming av proksimal
Tuohy-Borst adapter pa
kontamineringsskjoldet kan svekke
kateterfunksjonen.

7 Bekreft kateterspissens endelige posisjon med
rentgenbilde av brystet.

Merk: Etter tomming kan kateterspissen ha en tendens til
a bli trukket tilbake mot pulmonalklaffen og skli tilbake
inn i hoyre ventrikkel, noe som krever at kateteret ma
reposisjoneres.

Merk: Hvis du bruker et kontamineringsskjold, forlenger
du den distale enden mot innfarerventilen. Forleng den
proksimale enden av kateterets kontamineringsskjold til
onsket lengde og fest den.

11.0 Bolus termodilusjonsmetode

Maling av minuttvolum med bolus termodilusjon foretas ved
tilfare en eksakt mengde fysiologisk Igsning (saltvann eller
dekstrose) med kjent temperatur inn i hayre atrium eller superior
vena cava og ved & bruke termistoren i pulmonalarterien til a
pavise den resulterende endringen i blodtemperatur.
Minuttvolumet er omvendt proporsjonalt med omradet under
kurven for temperatur over tid. Neyaktigheten av denne metoden
avhenger av ngyaktigheten av kunnskapen om injektatmengde
og injektatets temperatur. Noyaktigheten til
termodilusjonsmetoden korrelerer godt med
fargefortynningsteknikken og med direkte Fick-metoden.

Edwards Lifesciences datamaskiner for minuttvolum krever at en
beregningskonstant brukes til & korrigere for gkning i injektatets
temperatur nar det passerer gjennom kateteret.
Beregningskonstant er en funksjon for injektatvolum, temperatur
og kateterdimensjoner. Beregningskonstanter listet i
spesifikasjonene har blitt fastslatt in vitro.

12.0 Vedlikehold og bruk in situ

Kateteret skal bare veere inneliggende s lenge som det er
ngdvendig av hensyn til pasientens tilstand.

Forholdsregel: Forekomsten av komplikasjoner gker
betydelig med inneliggende perioder pa mer enn
72 timer.

12.1 Kateterspissposisjon

Hold kateterspissen sentralt plassert i en hovedgren av
pulmonalarterien, naer lungeroten. Ikke for spissen for langt frem
perifert. Spissen skal holdes pa et sted hvor fullt eller nesten fullt
fyllingsvolum er ngdvendig for & produsere en kilesporing. Spissen
migrerer mot periferien under ballongfylling.

12.2 Kateterspissmigrering

Forvent spontan kateterspissmigrering mot periferien av
lungebasis. Overvak distalt lumentrykk kontinuerlig for &
verifisere spissposisjonen. Hvis kilesporing observeres nar
ballongen er tom, skal kateteret trekkes tilbake. Det kan oppsta
skade enten ved forlenget okklusjon eller ved for stor utspiling av
karet ndr ballongen fylles pa nytt.

Spontan kateterspissmigrering mot periferien av lungen inntreffer
under kardiopulmonal bypass. Delvis kateteruttrekking (3 til 5 cm)
rett for bypass bar vurderes, da det bidrar til & redusere distal
migrering og hindrer permanent fastkiling av kateteret etter
bypass. Etter avslutning av bypass kan det vaere ngdvendig a
omposisjonere kateteret. Kontroller sporingen av den distale
pulmonalarterien for fylling av ballongen.

Forholdsregel: Over en tidsperiode kan kateterspissen
migrere mot periferien av lungebasis og kile seg fast i et
lite kar. Det kan oppsta skade enten ved forlenget
okklusjon eller ved for stor utspiling av karet nar
ballongen fylles pa nytt (se Komplikasjoner).

PA-trykk skal overvakes kontinuerlig med alarmparameteren satt
til & oppdage fysiologiske endringer, samt spontan fastkiling.

12.3 Ballongfylling og maling av kiletrykk

Ny fylling av ballongen skal utfares gradvis under
trykkovervakning. Under fylling faler man vanligvis motstand.
Huvis det ikke kjennes motstand, bgr man anta at ballongen er
revnet. Avslutt fyllingen umiddelbart. Kateteret kan fortsatt
benyttes til hemodynamisk overvakning, men ta forholdsregler
mot infusjon av luft eller vaesker inn i ballonglumenet. Under
normal kateterbruk skal sprayten holdes festet til sluseventilen for
a hindre utilsiktet injeksjon av vaesker inn i ballonglumenet.

Mal kiletrykket kun ndr det er ngdvendig, og kun nar spissen er
korrekt posisjonert (se over). Unnga forlengede mangvre for &
oppna kiletrykk, og hold kiletiden til et minimum (to
respirasjonssykluser eller 1015 sekunder), spesielt hos pasienter
med pulmonal hypertensjon. Dersom det oppstar vanskeligheter,
skal du avslutte kilemalingene. Hos noen pasienter kan
endediastolisk trykk i pulmonalarterien ofte erstatte kiletrykk i
pulmonalarterien, hvis trykkene er nesten identiske, slik at man
slipper & utfare gjentatt ballongfylling.

12.4 Spontan fastkiling av spiss

Kateteret kan migrere inn i den distale pulmonalarterien og
spontan fastkiling av spissen kan oppsta. For & unnga denne
komplikasjonen, ber pulmonalarterietrykket overvakes
kontinuerlig med en trykktransducer og skjermmonitor.

Faring fremover skal aldri tvinges dersom man opplever
motstand.
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12.5 Apning

Alle lumen til trykkovervakning skal fylles med en steril,
heparinisert saltvannslgsning (f.eks. 500 IE heparin i 500 ml
saltlosning) og skylles minst én gang hver halvtime eller med
kontinuerlig sakte infusjon. Hvis tap av dpning oppstar og ikke
kan korrigeres med skylling, skal kateteret fjernes.

12.6 Generelt

Hold trykkovervakningslumen dpne med periodisk skylling eller
kontinuerlig sakte infusjon med heparinisert saltopplasning.
Infusjon av viskese lasninger (f.eks. helblod eller albumin) er ikke
anbefalt, da de flyter for sakte og kan okkludere kateterlumenet.

ADVARSEL: For & unnga ruptur av pulmonalarterien ma du
aldri skylle kateteret nar ballongen er fastkilt i
pulmonalarterien.

Kontroller IV-slangene, trykkslangene og transduserne periodisk
for @ holde dem fri for luft. Sikre 0gsa at tilkoblingsslanger og
stoppekraner er godt festet.

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 op-
pvarming i MR-milje. Derfor utgjer enheten farer i alle MR-miljger.

14.0 Komplikasjoner

Invasive prosedyrer innebaerer noen pasientrisikoer. Selvom
alvorlige komplikasjoner er relativt uvanlig, anbefales det at legen
vurderer potensielle fordeler opp mot mulige komplikasjoner for
avgjorelsen om @ sette inn eller bruke kateteret blir tatt.
Teknikkene for innsetting, metodene for & bruke kateteret til &
innhente pasientdata og forekomsten av komplikasjoner er godt
beskrevet i litteraturen.

Streng overholdelse av disse instruksjonene og bevissthet rundt
risikoene reduserer forekomsten av komplikasjoner. Flere kjente
komplikasjoner inkluderer:

14.1 Perforasjon av pulmonalarterien

Faktorer som er tilknyttet dedelig pulmonalarterieruptur
inkluderer pulmonal hypertensjon, hay alder, hjertekirurgi med
hypotermi og antikoagulasjon, distal katetermigrering,
arteriovengs fisteldannelse og andre vaskulaere traumer.

Det skal utvises ekstrem forsiktighet under maling av kiletrykk i
pulmonalarterien hos pasienter med pulmonalarteriell
hypertensjon. Hos alle pasienter skal ballongfyllingen begrenses
til to respirasjonssykluser, eller 10 til 15 sekunder.

En sentral plassering av kateterspissen ner 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

Hjertearytmier kan oppsta under innsetting, uttrekking og
omposisjonering, men er vanligvis forbigaende og
selvbegrensende. For tidlige ventrikulaere sammentrekninger er
de mest vanlige observerte arytmiene. Ventrikulzr takykardi og
atrial takykardi har blitt rapportert. Bruk av profylaktisk lidokain
br vurderes, for & redusere forekomsten av ventrikulare arytmier
under kateterisering. EKG-overvakning og umiddelbar tilgang til
antiarytmika og defibrilleringsutstyr anbefales.



14.4 Knutedannelse

Det har blitt rapportert at fleksible katetre danner knuter,
vanligvis som falge av kveildannelser i hayre ventrikkel. Noen
ganger kan knuten lgses ved innforing av en egnet ledevaier og
manipulering av kateteret under fluoroskopi. Dersom knuten ikke
involverer noen intrakardiale strukturer, kan knuten strammes
forsiktig og kateteret trekkes ut gjennom inngangsstedet.

14.5 Sepsis/infeksjon

Positive kateterspisskulturer som fglge av kontaminering og
kolonisering har blitt rapportert, i likhet med hendelser med
septisk og aseptisk vegetasjon i hayre hjertehalvdel. @kt risiko for
sepsis og bakteriemi har vart forbundet med taking av
blodprver, infusjon av vaesker og kateterrelatert trombose.
Forebyggende tiltak bor foretas for & beskytte mot infeksjon.

14.6 Andre komplikasjoner

Andre komplikasjoner inkluderer hoyre grenblokk, fullstendig
hjerteblokk, mekanisk skade pa protetisk trikuspidal- og
pulmonalklaff, blodtap, skade pa hjertestruktur/-vegg/-kar,
hematom, embolisme, anafylakse, pneumotoraks, ytterligere
kirurgisk prosedyre pa grunn av sammenvikling av katetere med
andre intravaskulare enheter, nekrose og trombose. | tillegg har
allergiske reaksjoner pa lateks blitt rapportert. Leger bor
identifisere pasienter som er falsomme for lateks og vaere
forberedt pa & behandle allergiske reaksjoner raskt.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige hendelser til
produsenten og aktuell myndighet i landet der brukeren og/eller
pasienten hgrer til.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en oversikt over
sikkerhet og klinisk ytelse for dette medisinske utstyret. Etter
lanseringen av den europeiske databasen for medisinsk utstyr/
Eudamed kan du ga il https://ec.europa.eu/tools/eudamed for et
SSCP for dette medisinske utstyret.

15.0 Langvarig overvakning

Varigheten av kateteriseringen bgr vaere minimum av det som
kreves av pasientens Kliniske tilstand, fordi risikoen for
tromboemboliske og infeksiose komplikasjoner gker med tiden.
Hyppigheten av komplikasjoner gker betydelig med inneliggende
perioder pa mer enn 72 timer. Bruk av profylaktisk, systemisk
antikoagulasjon og antibiotika ber vurderes ved behov for
kateterisering over lang tid (f.eks. lengre enn 48 timer) samt i
tilfeller med gkt risiko for blodpropp eller infeksjon.

16.0 Leveringsmate

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent med mindre pakningen er
apnet eller skadet. Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller
skadet. Ma ikke resteriliseres.

Pakningen pa innsiden er utformet for  unnga klemming av
kateteret og for & beskytte ballongen mot eksponering for
atmosfaren. Derfor anbefales det at katetret oppbevares i
pakningen til det skal brukes.

17.0 Oppbevaring

Oppbevares tart og kjolig.

18.0 Driftsforhold/bruksmiljo

Til bruk under fysiologiske forhold for menneskekroppen i et
kontrollert klinisk miljo.

19.0 Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten angis pa hver pakke. Oppbevaring
eller bruk etter den anbefalte utlgpsdatoen kan fare til at
produktet forringes og forarsake sykdom eller bivirkninger, da det
kan hende utstyret ikke fungerer som opprinnelig forutsatt.

Merk: Resterilisering vil ikke forlenge holdbarheten.
20.0 Teknisk assistanse

Hvis du @nsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Teknisk
service pa tif. 22 23 98 40.

21.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk
risikoavfall. Den skal kastes i henhold til sykehusets retningslinjer
og lokale forskrifter.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til modellene kan
endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

stenieko

Beregningskonstanter

Til bruk med badetemperaturprober

Spesifikasjoner:
Modell
AIQSGF8

Farge pd hoveddel qul
Anvendelig lengde (cm) 110
Kateterkropp 8F(2,7mm)
Diameter pa fylt ballong (mm) 13
Nedvendig innforerstorrelse 9F(3,0mm)
Ballongfyllingskapasitet (ml) 15
Avstand fra distal spiss (cm)

Termistor 4

RV-port 12,7

Injektatport 26

Infusjonsport (VIP) 30
Avstand mellom merker (cm) 10
Lumenvolumer (ml)

Distalt lumen 0,90

RV-lumen 0,78

Injektatlumen 0,85

Infusjonslumen (VIP) 1,10
Infusjonshastighet* (ml/min)

Distalt lumen 4

RV-lumen

Injektatlumen 9

Infusjonslumen (VIP) 16
Kompatibel ledevaier- 0,018"
diameter (0,46 mm)
Frekvensrespons
Forvrenging ved 10 Hz

Distalt lumen <3dB

RV-lumen <3dB
Ballongfyllingssprayte 3ml,

begrenset til 1,5 ml

Modell AIQSGF8
Injektat- Injektatvolum  Beregningskonstanter
temperatur (ml) (CO**
(&Y
0-5 10 0,550

5 0,256

3 —
19-22 10 0,585

5 0,282

3 J—
23-25 10 0,600

5 0,292
Beregningskonstanter for C0-Set+ leveringssystem
6°C-12°C 10 0,559
8°C-16°C 5 0,263
18°C-25°C 10 0,602

5 0,295

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

Alle spesifikasjonene som er angitt, er nominelle verdier.

*Bruk drypp med normal saltlgsning ved romtemperatur, 1m
over innsettingsstedet.

Katetermodell og funksjoner:

AIQSGF8
1C0 X
V0, X
Infusjon (VIP) X

n



Swan-Ganz 1Q -keuhkovaltimokatetri
Sv0,/VIP -katetri: AIQSGF8

1. EEPROM -liitin
2. Termistorin liitin
3. Pallon tayttoventtiili
4, Keuhkovaltimon distaalinen luumen
5. Pallo

Kaytetdan yhteensopivan, sydamen
minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen
kanssat

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa kasitellaan
tahan laakinnalliseen laitteeseen liittyvia varoituksia,
varotoimia ja jaannosriskeja.

TARKEA HUOMAUTUS: tuote sisilta luonnonkumia eli
lateksia, joka saattaa aiheuttaa allergisen reaktion.

Kertakayttoinen
Katso kuvat Kuva 1 sivulla 118 ja Kuva 2 sivulla 119.
1.0 Kuvaus

Laite on tarkoitettu sellaisten |daketieteen ammattilaisten

kayttoon, jotka on koulutettu invasiivisten hemodynaamisten
tekniikoiden turvalliseen kayttoon ja keuhkovaltimokatetrien
kliiniseen kéyttdon oman laitoksensa ohjeistusten mukaisesti.

Swan-Ganz 1Q -keuhkovaltimokatetri on virtauksen mukaan
ohjautuva keuhkovaltimokatetri, jota kdytetddn hemodynaamisen
paineen seurantaan. Keuhkovaltimon (PA) distaalinen luumen
paattyy distaalikarkeen. Proksimaalinen injektioluumen pdattyy
26 cm:n paassa distaalikarjestd sijaitsevaan porttiin. Kun
distaalikarki on keuhkovaltimossa, proksimaalinen injektioportti
jaa oikeaan eteiseen tai onttolaskimoon, ja sen kautta voidaan
mitata syddamen minuuttitilavuus bolusinjektion avulla, seurata
oikean eteisen painetta ja oikean kammion painetta, ottaa
verindyte tai antaa liuosinfuusio.

Kun Swan-Ganz IQ Sv0,/VIP -katetria kdytetaan yhteensopivan,
sydamen minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen' kanssa, sita
voidaan kdyttaa sydamen minuuttitilavuuden ja sekoittuneen
laskimoveren happikylldsteisyyden ajoittaiseen laskemiseen ja
ndyttamiseen. Oksimetrian luumen (optisen moduulin liitin)
paattyy distaalikarkeen. Tassa luumenissa on kuituja, jotka

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q ja VIP ovat
Edwards Lifesciences -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut
tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

1 Yhteensopivan, syddmen minuuttitilavuutta mittaavan
tietokoneen mittausmahdollisuudet (CCO, (CO/Sv0,) vaihtelevat
mallinumeron mukaan. Varmista, ettd kaytettavalla monitorilla
voi mitata halutut parametrit.

DC2186

Swan-Ganz IQ -keuhkovaltimokatetri (malli AIQSGF8)

6. Termistori 4 cm:n kohdalla
7. Oikean kammion portti 12,7 cm:n kohdalla
8. Optisen moduulin liitin
9. Oikean kammion porttikanta
10. Keuhkovaltimon distaalinen luumenkanta

siirtévat valon keuhkovaltimoon, jotta sekoittuneen laskimoveren
happikylldsteisyys voidaan mitata. Sekoittuneen laskimoveren
happikyllasteisyytta seurataan kuituoptisella
reflektanssispektrofotometrilld. Imeytyneen, taittuneen ja
heijastuneen valon maard vaihtelee veren suhteellisen
hapettuneen ja hapettoman hemoglobiinimaaran perusteella.

Sv0,/VIP -Katetrissa on jatkuvan infuusion mahdollistava VIP
-liséluumen. VIP -katetrin luumen (proksimaalinen
infuusioluumen) paattyy 30 cm:n pddssa distaalikarjestd
sijaitsevaan porttiin. Taman portin kautta voidaan antaa
liuosinfuusio, seurata paineita tai ottaa verindyte.

Intravaskulaarinen katetri vieddén sisadn keskuslaskimon kautta
sydamen oikeaan puoleen, ja sitd tyonnetdan eteenpdin kohti
keuhkovaltimoa. Sisaanvientireittind voi olla sisempi
kaulalaskimo, reisilaskimo, kyyndrtaipeen laskimo tai késivarren
laskimo. Katetrin kanssa kosketuksissa olevat kehon osat ovat
eteinen, kammio, keuhkovaltimo ja verenkiertojarjestelmd.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset
ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testejd, jotka
tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykya méaritetyssa
kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetdan sen kayttoohjeiden
mukaisesti.

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi aikuisilla vakavasti sairailla
potilailla tai leikkauspotilailla. Laitetta ei ole viela testattu lapsilla
eikd raskaana olevilla tai imettdvilld naisilla.

2.0 Kayttotarkoitus

Swan-Ganz 1Q -katetri (malli AIQSGF8) on keuhkovaltimokatetri,
joka on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon keskusverenkierrossa
potilailla, jotka tarvitsevat syd@mensisdista hemodynaamista
tarkkailua, verindytteiden ottamista ja liuosten infusointia.
Yhteensopivan seurantajdrjestelman ja lisavarusteiden kanssa
kdytettdessd Swan-Ganz 1Q -katetri tarjoaa kattavan
hemodynaamisen profiilin ja auttaa siten ladkdreitd arvioimaan
sydamen ja verisuonten toimintaa ja tekemdén hoitopaatoksia.

3.0 Kayttoaiheet

Swan-Ganz -katetrit ovat diagnoosi- ja tarkkailuvalineita
vakavasti sairaiden aikuispotilaiden hemodynaamiseen
tarkkailuun. Tallaisiin sairauksiin ja tiloihin kuuluvat muun
muassa toipuminen merkittdvasta kirurgisesta toimenpiteestd,
trauma, sepsis, palovammat, keuhkosairaus, keuhkojen
vajaatoiminta ja sydénsairaus, mukaan lukien syddmen
vajaatoiminta.
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11. Infuusioluumenkanta (VIP)
12. Proksimaalinen injektioluumenkanta
13. Infuusioportti (VIP) 30 cm:n kohdalla
14. Proksimaalinen injektioportti 26 cm:n kohdalla

4.0 Vasta-aiheet

Uitettavaa pallokatetria ei saa asettaa potilaille, joilla on joko
toistuva sepsis tai hyperkoagulopatia, jossa katetri voi edistdd
septisen tai ei-septisen trombin muodostumista.

N&md tuotteet sisdltavat metalliosia. El saa kayttaa
magneettikuvausymparistossa.

5.0 Varoitukset

Virtauksen mukaan ohjautuvien keuhkovaltimokatetrien
kéytélle ei ole mitadn ehdottomia vasta-aiheita. Jos
potilaalla kuitenkin on vasen haarakatkos, hénelle voi
katetrin sisaanviennin aikana kehittya myos oikea
haarakatkos, mika johtaa taydelliseen sydankatkokseen.
Tilapdisia tahdistustapoja on oltava valittomasti
saatavana tallaisia potilaita varten.

EKG-seuranta katetrin sisdanviennin aikana on
suositeltavaa, ja se on erityisen tarkeda, 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.

K14 muokkaa tai muunna tuotetta milldan tavalla.
Muutokset saattavat vaikuttaa tuotteen toimintaan.

Pallon tayttamiseen ei saa kayttaa ilmaa missaan
sellaisessa tilanteessa, jossa ilma voi edeta
valtimoverenkiertoon, esimerkiksi kaikilla lapsipotilailla
janiilla aikuisilla, joilla epailladn oikealta vasemmalle
suuntautuvia, sydamen sisdisia 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.

Ala jata katetria pysyvésti kiila-asentoon. Valta myos
pitkaaikaista pallon tayttamista katetrin ollessa kiila-
asennossa. Tama tukkeuttava toimenpide voi johtaa
keuhkoinfarktiin.

Oikean kammion porttia voidaan kayttaa normaalin
keittosuolaliuoksen tai Ringerin laktaattiliuoksen



kaltaisten liuosten infusointiin, mutta laakkeiden
infusoinnista voi aiheutua komplikaatioita, kuten
sydamen rytmihairioita.

Laite on suunniteltu, tarkoitettu ja myyty ainoastaan
KERTAKAYTTOON. Taté laitetta EI SAA STERILOIDA
UUDELLEEN TAI KAYTTAA UUDELLEEN. Mitkaén tiedot eivit
tue laitteen steriiliytta, pyrogeenittomuutta tai
toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.
Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia tai
haittatapahtuma, silla laite ei valttamatta toimi sen
kayttotarkoituksen mukaisesti.

Puhdistaminen ja uudelleensterilointi vahingoittavat
lateksipalloa. Vauriot eivt aina nay 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 syddmen minuuttitilavuus on
alhainen, tai jos esiintyy kolmiliuskalapan tai
keuhkovaltimoldpin vuotoa tai korkeaa
keuhkoverenpainetta. Katetrin asettaminen voi olla
vaikeaa potilaille, joilla on aiemmin ollut
annuloplastiarenkaita, ja fluoroskopian kayttoa
asettamisen aikana suositellaan. Potilaan syva hengitys
sisadnviennin aikana voi myds helpottaa lapivientia.

Laitetta kayttavan ladkarin 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 liityntdosa,
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
kayttajan suurempi sahkoiskun vaara.

Swan-Ganz -katetri

Perkutaaninen sisaanviejaholkki ja kontaminaatiosuojus

Yhteenspiva syddmen minuuttitilavuutta mittaava jarjestelma
syddamen minuuttitilavuuden ja sekoittuneen laskimoveren
happisaturaation ajoittaiseen mittaukseen

Liitdntakaapelit
Mallin OM2 tai OM2E optinen moduuli (malli AIQSGF8)
Steriili huuhtelujérjestelma ja paineanturit

Potilaspaikalla kéytettavé EKG:n ja paineenvalvontajarjestelma

Lisaksi seuraavien tarvikkeiden on oltava valittomasti saatavilla,
jos katetrin sisa@nviennin aikana esiintyy komplikaatioita:
rytmihdirioldakkeet, defibrillaattori, hengityslaite ja tilapdinen
tahdistusmenetelmd.

8.0 Monitorin valmistelu ja kalibrointi
sekoittuneen laskimoveren happikyllasteisyyden
seurantaan

Tamd kohta koskee vain Sv0, -yhteensopivaa AIQSGF8 -mallia.

Yhteensopiva, syddmen minuuttitilavuutta mittaava tietokone
voidaan kalibroida ennen katetrin sisdanvientia suorittamalla

in vitro -kalibrointi. Tee in vitro -kalibrointi ennen katetrin
valmistelua (eli luumenien huuhtelua). Katetrin karki ei saa
kastua ennen in vitro -kalibrointia. Jos in vitro -kalibrointia ei
tehdd, on tehtava in vivo -kalibrointi. In vivo -kalibroinnin avulla

monitori voidaan ajoittain kalibroida uudelleen. Katso
yksityiskohtaiset kalibrointiohjeet monitorin kdyttooppaasta.

9.0 Katetrin valmistelu

Tarkasta pakkauksen eheys silmdméaraisesti ennen
kayttoa.

Kayta aseptista tekniikkaa.

Huomautus: Katetrin suojaholkin kaytto on suositeltavaa.

Varotoimi: Valta katetrin voimakasta pyyhkimista tai
venyttamista testauksen ja puhdistuksen aikana, jotta
termistorin johdotus ei hajoa.

Noudata seuraavia valmisteluohjeita ennen katetrin sisaanvientia:

Vaihe | Toimenpide

1 Tee in vitro -kalibrointi (kun mittaat sekoittuneen
laskimoveren happikyllasteisyytta).

2 Avaa katetri kalibrointia varten avaamalla kannen
vasemmassa ylakulmassa oleva rei'itetty osa ja
taittamalla se poikittain katkoviivaa pitkin. Voit
huuhdella katetrin [uumenit avaamalla kannen
oikeasta ylakulmasta ja taittamalla sen katkoviivaa
pitkin. Muussa tapauksessa irrota alustan koko
kansi avaamalla kansi oikeasta alakulmasta.
Varmista avoimuus ja poista ilma huuhtelemalla
luumenit steriililla keittosuola- tai
dekstroosiliuoksella.

10.0 Sisaanvientitoimenpide

Swan-Ganz -katetrit voidaan asettaa potilaspaikalla ilman
fluoroskopiaa jatkuvan paineen seurannan avulla.

Painetta on suositeltavaa seurata samanaikaisesti distaalisen
luumenin kautta. Fluoroskopiaa suositellaan, kun sisaanvienti
tapahtuu reisilaskimosta.

Huomautus: Jos katetria pitaa jaykistaa sisaanviennin
aikana, valuta katetrin lapi hitaasti 5-10 ml kylmaa,
steriilid keittosuolaliuosta tai 5-prosenttista ( %)
dekstroosia, kun katetria viedaan perifeeriseen suoneen.

Huomautus: Katetrin tulisi edeta helposti alle minuutissa
oikean kammion ja keuhkovaltimon kautta kiila-
asentoon.

Vaikka sisaanviennissd voidaan kdyttda useita erilaisia tekniikoita,
seuraavat ohjeet on tarkoitettu ladkdrin avuksi:

Vaihe | Toimenpide

1 Vie katetri suoneen perkutaanisesti
sisaanviejaholkin kautta muunnettua Seldingerin
tekniikkaa kayttaen.

3 Nosta katetria varovasti ylospain ja irrota se
silikonikiinnittimesta (katso Kuva 1sivulla 118,
vaihe 1).

4 Kun katetri on poistettu silikonikiinnittimestd,
irrota pallo kalibrointikupista ja poista katetri
alustasta (katso Kuva 1 sivulla 119, vaihe 2).

Huomautus: Ald veda palloa
silikonikiinnittimen lapi, jotta pallo ei
vaurioituisi.

2 Kdyta jatkuvaa paineen seurantaa ja tyonna
katetri varovasti eteenpdin oikeaan eteiseen
fluoroskopian avulla tai ilman sita. Katetrin kérjen
sisaanvienti rintakehdan nakyy paineen
hengitysvaihtelun lisadntymisend. Kuva 2 sivulla
119 ndyttda tyypilliset sydamen sisdisen ja
keuhkovaltimon paineen kdyrt.

Huomautus: Kun katetri on ldhella
tyypillisen aikuispotilaan oikean eteisen ja
yla- tai alaonttolaskimon liitoskohtaa, karki
on edennyt noin 40 cm oikeasta tai 50 cm
vasemmasta kyynartaivekuopasta,

15-20 cm kaulalaskimosta, 10-15 cm
solislaskimosta tai noin 30 cm
reisilaskimosta.

5 Tarkista pallon eheys tayttamalld se suositeltuun
tilavuuteen. Tarkista, onko pallo selvdsti
epasymmetrinen tai vuotaako se, upottamalla se
steriiliin keittosuolaliuokseen tai veteen. Tyhjennd
pallo ennen sisaanvientia.

6 Kiinnitd katetrin injektionesteen ja paineen
seurannan luumenit huuhtelujarjestelmaan ja
paineantureihin. Varmista, ettei letkuissa ja
tunnistimissa ole ilmaa.

7 Testaa termistorin sahkonjohtavuus ennen
sisaanvientia. Liitd termistori monitoriin ja
varmista, ettei virheviesteja tule.

Huomautus: AIQSGF8 -katetri ei sovellu CCO-
seurantaan. Sydamen ajoittainen seuranta
ei edellyta EEPROM -liitinta. AIQSGF8 -katetri
ei sisdlla lampofilamenttia. Kun termistori ja
EEPROM -liitin on liitetty yhteen, joissakin
monitoreissa nayttoon tulee viesti "Kytke
€0-valvonnan lampafilamentti” tai “Virhe:
(0 - tarkista lampdfilamenttiliitanta” tai
"Virhe: CCO - tarkista
lampéfilamenttiliitanta”, ja jarjestelma voi
antaa halytysaanen. Jata lampofilamentti
kytkematta; sydamen ajoittainen seuranta
voi jatkua.

3 Tayta pallo pakkauksessa olevaa ruiskua
kdyttamalla CO,:lla tai ilmalla suositeltuun
enimmaistilavuuteen. Ald kiytd nestettd.
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, ettd
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. Ala tayta
suositellun tilavuuden yli, jotta
keuhkovaltimo ei vaurioituisi tai pallo
repeytyisi.

8 Jos syddmen minuuttitilavuuden ajoittaiseen
seurantaan kdytetaan yhteensopivaa, sydamen
minuuttitilavuutta mittaavaa tietokonetta, kytke

termistori monitoriin.

4 Tyonnd katetria eteenpain, kunnes saat
keuhkovaltimon kiilapaineen (PAOP), ja tyhjennd
sen jalkeen pallo passiivisesti irrottamalla ruisku
luistiventtiilista. Ald aspiroi voimaa kayttéen, silla
pallo voi vaurioitua. Kiinnita ruisku uudelleen
tyhjentdmisen jalkeen.

Huomautus: Valta toimenpiteiden
pitkittamista kiilapaineen saamiseksi. Jos
ilmenee hankaluuksia, lopeta
kiilamittaukset.
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Huomautus: Tyhjenna pallo taysin
irrottamalla ruisku ja avaamalla
luistiventtiili, ennen kuin taytat pallon
uudelleen €0,:lla 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 viela sen jalkeen, kun katetria on
viety useita senttimetreja oikean kammion
alkuperéisen painekayran 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 eteenpiin keuhkovaltimoon
kiila-asentoon. Tyhjenni 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 katetri
ei mene oikeaan kammioon, kun sitd on
viety 15 cm:n verran eteenpdin oikean
eteisen sisdianmenon yli, katetri voi
muodostaa silmukan tai karki voi kiinnittya
kaulalaskimoon, jolloin vain proksimaalinen
varsi etenee sydameen. Tyhjenna pallo ja
veda katetria taaksepdin, kunnes 20 cm:n
merkki nakyy. Tayta pallo uudelleen ja
tyonna katetria eteenpain.

5 Poista liiallinen pituus tai silmukka oikeasta
eteisestd tai kammiosta tai pienennd niitd
vetamalld katetria hitaasti taaksepdin noin
2-3cm.

Varotoimi: Ali veda katetria
keuhkovaltimolapan lapi pallon ollessa
taytettyna, jotta lappa ei vaurioidu.

6 Tdytd pallo uudelleen kiilakdyrdn saamiseen
tarvittavan vahimmaistayttotilavuuden
madrittdmiseksi. Jos kiila saavutetaan
pienemmassa kuin suositellussa
enimmaistilavuudessa (katso pallon tayttotilavuus
teknisistd tiedoista), katetri on vedettava takaisin
kohtaan, jossa tdysi tayttotilavuus tuottaa
kiilakayran.

Varotoimi: Kontaminaatiosuojuksen
proksimaalisen Tuohy-Borst-sovittimen
liiallinen kiristaminen voi heikentaa
katetrin toimintaa.

7 Varmista katetrin kdrjen lopullinen paikka thorax-
rontgenkuvauksella.

Huomautus: Tyhjennyksen jalkeen katetrin kérki voi
mahdollisesti kiertya uudelleen keuhkovaltimolappaa
kohti ja luisua takaisin oikeaan kammioon, jolloin katetri
on asetettava uudelleen.

Huomautus: Jos kdytat kontaminaatiosuojusta, vie
distaalipaata sisaanviejan venttiilia kohti. Pidenna
katetrin kontaminaatiosuojuksen proksimaalinen paa
haluttuun pituuteen ja kiinnita.

11.0 Bolustermodiluutiomenetelma

Syd@men minuuttitilavuuden mittaus
bolustermodiluutiomenetelmalla tehdaén injektoimalla tarkka
maard tietyn [dmpdista fysiologista liuosta (keittosuolaliuosta tai
dekstroosia) oikeaan eteiseen tai yldonttolaskimoon ja
kdyttdmalld keuhkovaltimossa olevaa termistoria seurauksena
olevan veren [dmpdtilan muutoksen havaitsemiseen. Sydamen
minuuttitilavuus on kaantaen verrannollinen ldmpétila-
aikakayran pinta-alaan. Tamén menetelman tarkkuus riippuu
siitd, miten tarkasti injektionesteen maara ja lampotila tiedetaan.
Termodiluutiomenetelman tarkkuus korreloi hyvin
vérilaimennustekniikan ja suoran Fickin menetelman kanssa.

Syd@men minuuttitilavuutta mittaavat Edwards Lifesciences
-tietokoneet edellyttévat, ettd laskentavakiota kdytetddn
injektionesteen lampdtilan nousun korjaamiseksi, kun aine kulkee
katetrin lapi. Laskentavakio on injektionesteen tilavuuden,
|dmpétilan ja katetrin mittojen funktio. Teknisissé tiedoissa
luetellut laskentavakiot on méritetty in vitro.

12.0 Kunnossapito ja kaytto in situ

Katetri tulisi jattda paikoilleen vain niin pitkaksi ajaksi kuin
potilaan tila edellyttaa.

Varotoimi: komplikaatioiden esiintyvyys lisaantyy
merkittavasti, jos katetri on paikallaan yli 72 tuntia.

12.1 Katetrin kdrjen paikka

Pida katetrin karki keuhkovaltimon paahaaran keskelld ldhelld
keuhkoporttia. Al tyonna kirked eteenpain perifeerisesti liian
pitkalle. Pidd karki sellaisessa kohdassa, jossa kiilakyran

tuottamiseen tarvitaan téyttd tai lahes tdytta tayttotilavuutta.
Karki liikkuu dareisverisuonia kohti pallon tdyttamisen aikana.

12.2 Katetrin kérjen liikkuminen

0Ota huomioon, etta katetrin karki liikkuu spontaanisti keuhkon
verisuoniverkoston dareisverisuonia kohti. Varmista karjen paikka
seuraamalla painetta jatkuvasti distaalisen luumenin kautta. Jos
kiilakyra havaitaan silloin, kun pallo on tyhjennetty, veda
katetria taaksepain. Vaurioita saattaa aiheutua joko pitkittyneen
tukkeuman tai pallon uudelleen téyttamisestd johtuvan suonen
ylilaajentumisen vaikutuksesta.

Sydan-keuhkokoneen kdyton aikana esiintyy katetrin karjen
spontaania liikkumista keuhkojen &reisverisuonia kohti. Katetrin
osittaista takaisinvetdmista (3—5 cm) juuri ennen koneen kdyton
aloittamista tulisi harkita, sill se voi vahentda distaalista
siirtymistd ja estad katetrin pysyvan kiilautumisen koneen kéyton
pdatyttyd. Syddn-keuhkokoneen kdyton paatyttya katetri on
mahdollisesti asetettava uudelleen. Tarkista distaalinen
keuhkovaltimokéyra ennen pallon tayttamistd.

Varotoimi: Katetrin karki saattaa ajan myata 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
hdlytysparametri on asetettava havaitsemaan fysiologiset
muutokset sekd spontaanin kiilautumisen.

12.3 Pallon tayttaminen ja kiilapainemittaukset

Tayté pallo uudelleen asteittain ja seuraa samalla paineita. Tunnet
yleensa selvan vastuksen tdyttdmisen aikana. Jos mitdan vastusta
ei tunnu, on oletettava, ettd pallo on repeytynyt. Lopeta
tayttdminen valittomasti. Katetria voi edelleen kyttaa
hemodynaamiseen tarkkailuun. Ryhdy kuitenkin
varotoimenpiteisiin, jotta ilma tai neste ei infusoituisi pallon
luumeniin. Pidd tayttoruisku kiinnitettyna luistiventtiiliin katetrin
normaalin kayton aikana, jotta nesteitd ei vahingossa injektoitaisi
pallon tayttoluumeniin.

Mittaa kiilapaine vain tarvittaessa ja vain kdrjen ollessa oikeassa
kohdassa (katso edelld). Valta toimenpiteiden pitkittamista
kiilapaineen saamiseksi ja pida kiila-aika mahdollisimman
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lyhyena (kaksi hengityssyklid tai 10—15 sekuntia) erityisesti
potilailla, joilla on korkea verenpaine. Jos ilmenee hankaluuksia,
lopeta kiilamittaukset. Joillakin potilailla keuhkovaltimon
kiilapaine voidaan usein korvata keuhkovaltimon
loppudiastolisella paineella, jos paineet ovat Idhes identtiset.
Tallgin palloa ei tarvitse toistuvasti tayttaa uudelleen.

12.4 Karjen spontaani kiilautuminen

Katetri voi liikkua distaaliseen keuhkovaltimoon ja karki voi
kiilautua spontaanisti. Keuhkovaltimon painetta on seurattava
jatkuvasti paineanturin ja monitorin ndyton avulla tamén
komplikaation valttamiseksi.

Al koskaan vie katetria vikisin eteenpéin, jos tunnet vastusta.
12.5 Avoimuus

Kaikki paineenseurannan luumenit on téytettava steriililld,
heparinoidulla keittosuolaliuoksella (esim. 500 I.U. hepariinia
500 ml:ssa keittosuolaliuosta) ja huuhdeltava véhintdén puolen
tunnin vélein tai jatkuvalla, hitaalla infuusiolla. Jos katetri ei ole
avoin eikd sitd voida korjata huuhtelemalla, se on poistettava.

12.6 VYleista

Pida paineen seurannan luumenit avoimina ajoittaisella
huuhtelulla tai jatkuvalla, hitaalla heparinoidun
keittosuolaliuoksen infuusiolla. Viskoosisten liuosten (esim.
kokoveri tai albumiini) infuusiota ei suositella, koska ne virtaavat
liian hitaasti ja voivat tukkeuttaa katetrin luumenin.

VAROITUS: dla koskaan huuhtele katetria pallon ollessa
kiila-asennossa keuhkovaltimossa, jotta keuhkovaltimo ei
repeytyisi.

Tarkista ajoittain, ettei infuusioletkuissa, paineletkuissa ja
antureissa ole ilmaa. Varmista myds, ettd liitosletkut ja sulkuhanat
on tiukasti kiinnitetty.

13.0 Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Ei sovi magneettikuvaukseen

Swan-Ganz -laite ei sovi magneettikuvaukseen, silla laite sisaltdd
metalliosia, jotka lampenevét magneettikuvausympariston radio-
taajuisen sateilyn vaikutuksesta. Nain ollen laite on vaarallinen
kaikissa magneettikuvausympéristoissa.

14.0 Komplikaatiot

Invasiivisissa toimenpiteissa on joitakin potilaisiin liittyvia riskejd.
Vaikka vakavat komplikaatiot ovat suhteellisen harvinaisia,
|dakarin on suositeltavaa ennen katetrin sisaanvienti- tai
kdyttopadtosta arvioida mahdolliset hyddyt suhteessa
mahdollisiin komplikaatioihin. Sisdé@nvientitekniikat, katetrin
kdyttotavat potilaan tietojen saamiseksi ja komplikaatioiden
esiintyvyys on kuvattu kattavasti kirjallisuudessa.

Néiden ohjeiden ehdoton noudattaminen ja riskien tiedostaminen
vahentavat komplikaatioiden esiintyvyyttd. Tunnettuja
komplikaatioita on useita, kuten seuraavat:

14.1 Keuhkovaltimon perforaatio
Kuolemaan johtavaan keuhkovaltimon repeamiseen liittyvia

johon liittyy hypotermia ja antikoagulaatio, katetrin kérjen
distaalinen siirtyminen, valtimo-laskimofistelit ja muut
verisuonivammat.

Noudata aarimmadisté varovaisuutta keuhkovaltimon kiilapaineen
mittauksessa potilailla, joilla on pulmonaalihypertensio. Kaikkien
potilaiden kohdalla pallon tayttoajan on oltava enintaan kaksi
hengityssyklid tai 10-15 sekuntia.

Katetrin karjen keskeinen sijainti lahella keuhkoporttia voi estda
keuhkovaltimon perforaation.

14.2 Keuhkoinfarkti

Keuhkoinfarktiin voivat johtaa karjen liikkuminen ja spontaani
kiilautuminen, ilmaembolia seka tromboembolia.



14.3 Sydamen rytmihairiot

Sydd@men rytmihairiditd voi esiintyd sisadnviennin, poiston ja
uudelleenasettamisen aikana, mutta ne ovat yleensd lyhytaikaisia
ja ohimenevid. Kammiolisalydnnit ovat tavallisimmin havaittu
rytmihairio. Myos kammiotakykardiaa ja eteistakykardiaa on
raportoitu. Lidokaiinin profylaktista kdyttoa tulisi harkita
kammiorytmihdirigiden esiintyvyyden vahentamiseksi
katetroinnin aikana. EKG-seurantaa seka rytmihdiriolaakkeiden ja
defibrillaatiolaitteiden valitdntd saatavuutta suositellaan.

14.4 Solmujen muodostuminen

Joustavien katetrien on raportoitu muodostavan solmuja. Tama
johtuu useimmiten siitd, ettd oikeassa kammiossa muodostuu
silmukoita. Solmu voidaan joskus avata viemalla sopiva
ohjainlanka sisdan ja kasittelemalld katetria fluoroskopian avulla.
Jos solmu ei sisélld mitdan sydamen sisdisid rakenteita, solmua
voidaan kiristad helldvaroen ja vetaa katetri pois
sisadnvientikohdasta.

14.5 Sepsis/infektio

Kontaminaatiosta ja kolonisaatiosta johtuvista positiivisista
katetrin karkiviljelmisté sekd septisen ja aseptisen vegetaation
esiintymisestd sydamen oikeassa puoliskossa on raportoitu.
Lisaantynyt sepsiksen ja bakteremian riski on yhdistetty
verindytteiden ottoon, nesteiden infusointiin ja katetrista
johtuvaan tromboosiin. Ryhdy ennaltaehkaiseviin toimenpiteisiin
infektioiden valttamiseksi.

14.6 Muut komplikaatiot

Muita komplikaatioita voivat olla oikea haarakatkos ja téydellinen
sydankatkos, prosteettis-mekaanisen kolmiliuskaldpan ja
keuhkovaltimoldpan vauriot, verenhukka, syddmen rakenteiden/
seingman/verisuonten vammat tai vauriot, hematooma, embolia,
anafylaksia, ilmarinta, ylimaérdinen kirurginen toimenpide, joka
johtuu katetrin takertumisesta muihin suonensisdisiin laitteisiin,
nekroosi ja tromboosi. Liséksi on raportoitu lateksin aiheuttamia
allergisia reaktioita. Laakarien tulisi tunnistaa lateksille herkdt
potilaat ja olla valittdmasti valmiita hoitamaan allergisia
reaktioita.

Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista
tapahtumista valmistajalle ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kdyttdja ja/tai potilas ovat.

Taman ladkinnallisen laitteen turvallisuutta ja kliinista
suorituskykyad koskeva yhteenveto on osoitteessa www.
meddeviceinfo.edwards.com. Eurooppalaisen laakinnallisten
laitteiden tietokannan (Eudamed) julkaisun jalkeen tamédn
lddkinnallisen laitteen turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya
koskeva yhteenveto (SSCP) I6ytyy osoitteesta https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

15.0 Pitkaaikainen seuranta

Katetrisaation keston on oltava mahdollisimman lyhyt potilaan
kliininen tila huomioon ottaen, sillé tromboembolisten ja
infektioiden aiheuttamien komplikaatioiden riski liséantyy ajan
myotd. Komplikaatioiden esiintyvyys lisaantyy merkittavasti, jos
katetri on paikoillaan yli 72 tuntia. Kohonneen hyytymis- tai
infektioriskin tai pitkdaikaisen (eli yli 48 h kestavan) katetroinnin
tapauksessa on harkittava profylaktista systeemistd
hyytymisenesto- ja antibioottiladkitystd.

16.0 Laitteen toimitus

Sisaltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja
ehja. Al kéyta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Al
steriloi uudelleen.

Sisapakkaus on suunniteltu siten, ettd katetri ei murskaannu eikd
pallo altistu ilmalle. Sen vuoksi on suositeltavaa sdilyttaa katetria
pakkauksessa kayttoon asti.

17.0 Sailyttaminen
Sailytettdva kuivassa ja viiledssd.

18.0 Kayttoolosuhteet/kayttoymparisto
Laite on tarkoitettu toimimaan ihmiskehon fysiologisissa
olosuhteissa kontrolloidussa kliinisessa ymparistossa.
19.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen
sdilytys tai kaytto suositellun viimeisen kdyttopdivan jalkeen voi
aiheuttaa laitteen ominaisuuksien heikkenemistd ja saattaa
johtaa sairauteen tai haittatapahtumaan, koska laite ei
vélttdmatta toimi tarkoitetulla tavalla.

Huomautus: Uudelleensterilointi ei pidenna tuotteen
varastointiaikaa.

20.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences -yhtion
numeroon +358 (0)20 743 00 41.

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

21.0 Havittaminen

Potilaskosketuksen jalkeen laitetta kdsitelldn biologisesti
vaarallisena jatteend. Havitd se sairaalan kdytdnnon ja paikallisten
maardysten mukaisesti.

Hintoihin, teknisiin ominaisuuksiin ja mallien saatavuuteen
voidaan tehda muutoksia ilman etukateisilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

stenLeko

Tekniset tiedot:
Malli
AIQSGF8
Rungon vari keltainen
Kdyttopituus (cm) 110
Katetrin runko 8F(2,7mm)
Tdytetyn pallon halkaisija (mm) 13
Sisadnviejdn vaadittu koko 9F(3,0mm)
Pallon téyttdtilavuus (ml) 15
Etaisyys distaalikarjestd (cm)
Termistori 4
Oikean kammion portti 12,7
Injektioportti 26
Infuusioportti (VIP) 30
Merkintdjen valinen etdisyys (cm) 10
Luumenin tilavuus (ml)
Distaalinen luumen 0,90
Oikean kammion luumen 0,78
Injektioluumen 0,85
Infuusioluumen (VIP) 1,10
Infuusionopeus™ (ml/min)
Distaalinen luumen 4
Oikean kammion luumen 5
Injektioluumen 9
Infuusioluumen (VIP) 16
Yhteensopivan ohjainlangan halkaisija 0,018 tuuma
(0,46 mm)
Taajuusvasteen
vadristymd 10 Hz:n taajuudella
Distaalinen luumen <3dB
Oikean kammion luumen <3dB
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Malli
AIQSGF8

Pallon tayttoruisku 3ml,

rajoitettu arvoon
1,5ml

Kaikki tekniset tiedot annetaan nimellisarvoina.

* Kun kdytetdén normaalia, huoneenldmpaista
keittosuolaliuosta ja tippainfuusiota 1 m sisa@nvientikohdan
ylapuolella.

Katetrin malli ja toiminnot:

AIQSGF8
1CO X
V0, X
Infuusio (VIP) X

Laskentavakiot

Tarkoitettu kaytettavaksi vesihauteessa olevien
lampaotila-antureiden kanssa

Malli AIQSGF8
Injektionesteen Injektionesteen  Laskentavakiot
lampatila (°C) tilavuus (ml) (CC)**
0-5 10 0,550

5 0,256

3 J—
19-22 10 0,585

5 0,282

3 —
23-25 10 0,600

5 0,292
Laskentavakiot, C0-Set+ -antojarjestelma
6°C-12°C 10 0,559
8°C-16°C 5 0,263
18°C-25°C 10 0,602

5 0,295

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




benoppobeH apTepnaneH kateTbp Swan-Ganz 1Q
Katetnp Sv0,/VIP: AIQSGF8

1. KonekTop EEPROM
2. KoHeKTop Ha TepmucTopa
3. KnanaH 3a pa3gyBaHe Ha 6anoHa
4. nctane nymeH 3a PA (6enogpo6Ha apTepus)
5. bano

3a usnon3paHe CbC CbBMECTUM KOMAIOTHP 3a
cbppeyeH pebutt

BuumarenHo npoyetete Te3u UHCTPYKLUU 3a ynorpeﬁa,
KOUTO pasrnexaar B(UMUKU npegynpexaedus, npeanasHu
MepKK 1 0CTaTbYHU PUCKOBE 3a TOBA MeAULIMHCKO
uspenue.

BHUMAHUE: To3u npoAyKT CbAbPKa ecTecTBEH Kay4yyKoB
naTeKc, KOITo MOXe fa NpeAu3BIUKa aneprnyHu peakuun.

Camo 3a egHOKpaTHa ynoTpeda

3a durypu Buxte Ourypa T Ha cTpanmnua 118 u Ourypa 2 Ha
cTpaHuua 119.

1.0 OnucaHue

ToBa u3penue ce U3n0N3Ba OT MeANULMHCKM CNELUaNNCTH, KOUTo
ca bunu 0byuenn B 6eonacHara ynotpeda Ha MHBa3NBHNUTE
XeMOZVHAMUYHY TEXHOMOTM 11 KIIMHINYHOTO M3MON3BaHE Ha
kateTpu 3a 6enoapo6Hara apTepua Kato YacT OT CbOTBETHUTE C1
WUHCTUTYLMOHANHY HACOKN.

benoapobHnAT apTepuaneH Katetbp Swan-Ganz IQ e kateTbp 3a
6enozipobHa apTepua C HaCoUBaHe OT NOTOK, NPeAHa3HaueH Aa
M03BO/I MOHUTOPYHT Ha XeMOAMIHAMIYHOTO HanAraHe.
[NlnctanHuat nymeH 3a benoppobHara aptepus (PA) 3aBbpLuBa
npy AUCTanHma BpbX. [IpOKCUMAnHIAT NymMeH 3a HXeKTUpaHo
BeLLeCTBO 3aBbPLUBA NPY MOPT, HAMUPALL ce Ha 26 cm 0T
ZUCTanHuA BpbX. Korato ANCTanHuAT BPbX € pa3nofnoxeH B
6enopobHaTa apTepusa, NPOKCUMANTHUAT NOPT 33 MHKEKTUPAHO
BELLeCTBO LLe Ce HamMupa B AACHOTO NPeACbPANe UK BeHa KaBa,
M03BONABANKY 6ONYCHI MHXEKLIM 33 CbpAeyeH febuT,
MOHWTOPUHT Ha HaNAraHeTo B AACHOTO NpeaCbpaKe U AAcHaTa
Kamepa, B3eMaHe Ha KpbBHI NPpob1n WK MHQY3UA Ha pa3TBOpU.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto noro E, C0-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q u VIP ca TbproBckm
MapKi Ha kopnopauuaTa Edwards Lifesciences. Bcnuki octananu
THProBCKI MapKK €a COBCTBEHOCT Ha CHOTBETHUTE UM
npuTeXareny.

T BbamoxHocTute 3a usmepsate (1.e. (CO, CCO/Sv0,) Ha
CbBMECTVIMUS KOMKTbP 32 Cbp/ieueH f1ebuT ce pasnuuasar B
3aBMCUMOCT OT HOMEPa Ha Mofiena. YBepere ce, ye
V3M0N3BAHUAT MOHUTOP € CocobeH 1a N3MepK enaHuTe
napameTpu.

DC2186

6. Tepmuctop npu 4 cm
7.Tlop 3a RV (nAcHa kamepa) npu 12,7 cm
8. KoHekTop 3a onTUuYHNA MOAYN
9. Anantep Ha nopt 3a RV
10. Anantep Ha AuctanHua nymeH 3a PA (6enoapo6Ha aptepusa)

Korato ce 3non3Ba CbC CbBMECTUM KOMMIOTBP 32 CbpAeYeH
peturT, kateTbpbT Swan-Ganz IQ Sv0,/VIP no3sonaga
HTEPMUTEHTHO 34MCNIABAHE Y OKA3BaHe Ha CbPAeYHNA Aebut
11 CMeceHata BeHO3Ha KICIOpoaHa catypauna. JlymeHsT 3a
OKCUMETPUA (KOHEKTOp 33 ONTUYHUA MOAYN) 3aBbPLLBA MU
AMCTanHusA BpbX. To3u iymeH Cbbpa BakHa, KOUTO nponyckar
(BeTNMHaTa KbM GenoapobHaTa apTepus, 3a U3MepBaHe Ha
(MeceHaTa BeHO3Ha KUCNOpoAHa caTypaums. (MeceHaTa BeHO3Ha
KICTIOPOZHA CaTypaLya ce MOHUTOpUPA upe3 prbpoonTuyHa
oTpaxkaTenHa cnektpodotomeTpusa. Konnyecrsoto Ha
abcopbupanata, npeuyneHara v 0Tpa3eHaTa CBeTNHA 3aBIUCK OT
OTHOCUTENHUTE KONNYECTBA Ha OKCUTEHUPAHUA 1
[eOKCUreHNpaHuA XemornobuH B KpbBTa.

Karerbpbr Sv0,/VIP npenoctass gonbaxutene VIP nymen,
KOIiTO laBa Bb3MOXHOCT 33 HenpekbeHaTa MHy3ua. JlymeH s
Ha kateTbpa VIP (npokcumaneH nymeH 3a MHdy3us) 3aBbpLuBa
Npy NOpT, HamMupaLy ce Ha 30 cm oT AUCcTanHmA BpbX. Tou nopt
103B0NIABA UHGY3WsA HA Pa3TBOPU, MOHUTOPUHT HA HanAraHe uin
B3eMaHe Ha KpbBHU Npobu.

VIHTpaBacKynapHuAT KaTeTbp ce BbBEX/a Npe3 LieHTpaHara
BEHa B /IACHaTa CTPaHa Ha CbpLIETO U e NPUABIKBA HANPeA KbM
benogpo6Hara aprepus. ITHTAT Ha BbBeXaHe Moxe Aa bbje
BbTpeLLHa lorynapHa, demoparHa, aHTekybuTanHa u 6paxuanta
BeHa. YacTuTe Ha TANOTO, KOUTO Ca B KOHTAKT, ca NPeACbpANeTo,
kamepara, 6enoapo6Hara apTepua v KpbBOHOCHATA CUCTEMA.

EdeKTUBHOCTTA Ha M3eNKeTo, BKNIOUNTENHO GYHKLMOHANHUTE
XapaKTepUCTUKN, Ca NOTBbPAEHI B 3YepnaTeniHa cepua ot
TeCToBe, 3a 1a NOAAbPXKAT 6e30MacHOCTTa U eYEKTUBHOCTTA HA
137ienneTo 3a NpesiHa3HaueHata My ynotpeba, korato ce
1131101138 CbITIACHO YCTAHOBEHMUTE UHCTPYKLIM 3 ynioTpeba.

V3penueTo e npeHasHaueHo 3a ynotpe6a npyu nonynawuuy ot
Bb3PACTHU KPUTMUHO GOSN VAN XUPYPrUYHY NALMEHTH.
J3penueTo Bee olife He € TeCTBAHO NPy NeAMaTPUyHa NonynaLua
W NPY GPEMEHHIN UK KbPMELLI KeH.

2.0 [MpepHasHaueHne

Katerbpbr Swan-Ganz 1Q (mogen AIQSGF8) e kaTeTbp 3a
6enogpobHa apTepus, NpefiHa3HaueH 3a KpaTKoTpaiiHa ynotpeba
B LieHTpaiHaTa KPbBOHOCHA CUCTEMA NP NaLMERTH, KOUTO ce
HYXJaAT OT MHTPaKapAMANeH XeMOAMHAMINYEH MOHUTOPUHT,
B3eMaHe Ha KpbBHI Npo6y 1 BMBaHe Ha pa3Teopy. Korato ce
113101382 CbC CbBMECTUMA NAaThOpPMa 3a MOHUTOPUHT 1
aKcecoapu, kateTbpbT Swan-Ganz IQ npegnara uanoctex
XeMOAMHaMUYeH Npodun, 3a Z1a NOMOTHe Ha KNMHULMCTUTe Aa
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benoapo6eH apTepuaneH kateTbp Swan-Ganz 1Q (mopen AIQSGF3)

11. Anantep Ha nymeH (VIP) 3a uHdy3ua
12. AganTep Ha NPOKCUMANHKA NYMeH 3a UHXeKTUPAHO BelLecTBo
13. Topr (VIP) 32 nHdy3ua npu 30 cm
14. NpokcumaneH NOpT 3a MHXeKTUPaHO BeLLecTBo npu 26 cm

OLIEHAT CbpAEYHOCHAOBATA (YHKLWA U 1@ HacouaT
TepaneBTUYHUTE PeLLeHUA.

3.0 Mokasanus 3a ynotpe6a

KaTeTpVITe Swan-Ganz ca AMarHoCTnyHN 1 MOHUTOPUHIOBMN
VHCTPYMEHTW, U3M0N13BaHN 3a XeMOANHAMNYEH MOHUTOPUHT Ha
Bb3PACTHU KPUTUYHO 60MHN NALMeHTU, BKIIKOUUTENHO, HO He
(aMo, NP Bb3(TaHOBABAHE CNief] TEXKN XUPYPruyHn onepawu,
TpaBMa, CeNncuc, urapanng, 6€H0ﬂp06HVI 3abonaBaHua,
6enonp06Ha HEA0CTaTbYHOCT U CbpAeYHN 3abonABaHus,
BKJ/TYMTENTHO CbpieYHa Hel0CTaTbYHOCT.

4.0 TporuBonokasaHua

MawweHTI ¢ peLANBIpaLL CENCUC MW C XUMEPKOArynonaTus,
MY KOUTO KaTeTbBT 611 MOIb 1 CIYXKH KaTo OTHMLLE 33
06pa3yBaHe Ha cenTUYHU U Jo6poKauecTBeHI TpOM6U, He
TpAGBA A Ce CYnTaT 3a KaHAMAATY 3 GanoHeH nnaBaly KateTbp.

Te3u NpofyKTU CbAbPXAT MeTanHu komnoHeHTw. HE
13Mon3BaitTe B MarHuTHope3oHaHcHa (MR) cpepa.

5.0 TMpepynpexpenus

He cbujecTByBaT abCONIOTHY NPOTUBONOKA3aHNA 32
ynotpe6ara Ha KaTeTpy 3a 6enoapoGHa apTepus c
HacoyBaHe OT NOTOKa. Bbnpeku ToBa NauveHT ¢ nas
GeppeH 6nok moxe Aa pa3Bue feceH 6eapeH 6710k no
BpeMe Ha BbBeX/JaHeTo Ha KaTeTbpa, B pe3ynTar Ha
KOeTo J1a ce NoNyuyu mbiieH cbpaeyeH 6mok. Mpu TakuBa
nauuMeHTH BUHaru TpA6Ba Aia ca Ha pa3nonoxenne
PexumMin 3a BpemMeHHo neilcupane.

EnekTpokapauorpadckuaT MOHUTOPUHT Npu
npeMiUHaBaHe Ha KaTeTbpa e XKenateneH 1 e 0cobeHo
BaXKeH NPU HaNNYUe Ha HAKOE OT CeHUTE CbCTOAHUA:

- MbneH naB 6eapeH 610K, NPpU KOMTO PUCKDT OT MbNIEH
cbpaeueH 610K 40 U3BECTHa CTeNeH e yBenuYaBa.

+ Cunppom Ha Wolff-Parkinson-White n mandopmaums Ha
Ebstein, npu KouTo e Hanuue pUCK OT TaXMapUTMUU.

He moan¢uumpaiite n He npomeHsiiTe NpoayKTa No
HUKaKbB HaunH. llpomaHaTa unn moanduKaLnaTa moxe
a ce oTpa3u Ha paboTaTa Ha NpoAyKTa.

Hukora He TpA6Ba Aa ce M3NoN3Ba Bb3AYX 3a pa3fyBaHe
Ha 6anoHa B cUTyauus, NPy KOATO Bb3AYXbT MOXeE Aa
NPOHUKHe B apTepuanHata LupKynauus, Hanp. npu
BCMYKM NeANaTPUYHM NaLUeHTN U NPU Bb3PaCcTHN CbC



CbMHeHMe 3a AACHO-NAB UHTPaKapAnaneH unm
uHTpabenoapo6eH WHHT. QuatpupaH ot 6akTepun
BbIIepo/ieH AMOKCU, € NPenopbYMTENHOTO BELeCTBO 3a
pasfyBaHe nopaay 6bp3ata my abcopbumsa B KpbBTa B
cny4ail Ha cnykBaHe Ha 6anoHa B KpbBoOGpalLeHneTo.
BbrnepopHuat AoKcMpA ce pasceiiBa npes narekcoBua
6anoH, HamanABailKu CNoco6HOCTTa 3a HACOUBaHe Ha
6anoHa 0T NoToKa, cnef 2 10 3 MUHYTH OT pa3fyBaHeTo.

He ocTaBsiiTe KaTeTbpa B N0OCTOAHHA BKIMHEHA NO3ULMA.
OcBeH ToBa M36ArBaiiTe NPOAbLMKUTENHO pa3fayBaHe Ha
6anoHa, OKaTO KaTeTbPbT € BbB BKANHEHa N03ULMS;
Ta3n OKNy3uBHa MaHeBpa Moxe Aia l0Befie 10
6enoapo6eH nHdapkr.

Makap noptbr 3a RV ga moxe fa ce u3nonsBa 3a uHysua
Ha pa3TBOPY, KaTo HOpManeH GpusnonoruyeH pasTeop
unu nakrar Ringer, nudy3suara Ha nekapcTBa moxe aa
RoBefie A0 YCI0KHEHUA, BKNIOUNTENHO CbPAeYHN
apuTMum.

ToBa u3penue e NpoeKTUpaHo, NpeiHa3HaueHo U ce
pa3snpocrpanasa CAMO 3A EAHOKPATHA YIOTPEBA. HE
CTEPUNU3UPAITE MOBTOPHO W HE U3NON3BAITE
NOBTOPHO ToBa u3genue. Hama aaHHM B noaKpena Ha
CTepUTHOCTTa, HEMMPOTEHHOCTTa U GYHKLIMOHANHOCTTa Ha
U3/ienueTo cnep NoBTopHa obpaboTka. MNogo6Ho
neilcTBUe MOXe fia fioBefe [0 3abonaBaHe unu
HeXenaHo cb6uTue, THil KaTo U3JENNETO MOXKe Aa He
(GYHKLMOHMPa CNopef; MbPBOHAYANHOTO U
npeAHa3HaueHue.

MouncTBaHeTo M NOBTOPHOTO CTEpPUAN3UPAHE Lije
HapyLaT LienocTTa Ha natekcoBus 6ano. Mospegara
MOXe /1a He e BUAMMA NO BPeMe Ha PyTHHHA NpoBepKa.

6.0 [lpennasnHu mepku

HeBb3moxHOCTTa Ha 6anoHHNA NNaBall KaTeTbp Aa
BNe3e B AAcHaTa Kamepa unu 6enoppobHata aprepus e
PAAKO ABNEHNE, HO MOXe [1a Bb3HUKHE NPY NaLMeHTH ¢
yBeNNYEHO AACHO NPeACbPANE UNN Kamepa 0co6eHo aKo
CbpAEYHUAT AeOUT @ HUCHK UK NPU HaNNyKe Ha
TPUKycnuAanHa unu 6enoapo6Ha HeOCTaTLYHOCT UK
6enoppo6Ha xunepronus. lloctaBAHeTo Ha KaTeTbpa
Moxe Aia Gbie TPYAHO NPY NALMEHTH CUCTOPUA 3a
NPbCTEHN 32 aHYNONNACTMKA U Ce NpenopbyBa
U3non3BaHeTo Ha GpnyopockonusA no Bpeme Ha
nocraBsHeTo. [lbN60KOTO BAMLIBAHE OT CTPaHa Ha
navyeHTa no Bpeme Ha NPUABIKBAHETO CbLLO MOKeE fAa
ynecHu npemMuHaBaHeTo.

Knunnuuctute, u3nonseawm uspenuero, Tpa6ea aa ca
3aM03HaTy C Hero 1 a pa3bupar HeroBuTe NPUNOKeEHNs,
npeav Aa ro u3non3egar.

7.0 MpenopbuntenHo o6opyaBaHe

NPEAYNPEXXAEHUE: CootBeTcTBMETO ¢ IEC60601-1 Ce
NoAAbPIKA CaMO KOraTo KaTeTbpbT UK COHAATA
(npunoxena yact Tun CF cbe 3awuTa ot gedmbpunanus)
(a (Bbp3aHu KbM NaLMeHTCKU MOHUTOP Ny 0GopysBaHe
cBxoeH KoHekTop Tun CF cbc 3awmTa ot sedubpunauyms.
AKo Bb3HamepsBaTe a U3NoN3BaTe MOHUTOP UK
o6opyaBaHe Ha ApYr NPON3BOAUTEN, Ce KOHCYNTMpaiiTe ¢
npou3BoAUTENs Ha MOHUTOPa UK 060pyABaHETO, 3a Aa
ce rapaHTupa cbotBetcTBMe ¢ IEC60601-1 1
CbBMECTUMOCT ¢ KaTeTbpa MK COHAATa. AKO He
rapaHTMpaTte CbOTBETCTBUE HA MOHUTOpA MNK
o6opyasaHeto ¢ IEC 60601-1 1 CbBMeCTUMOCT C KaTeTbpa
UNM COHAATa, TOBA MOXe fa YBENNYM PUCKA OT TOKOB yAap
3a nauueHTa/oneparopa.

« Karerbp Swan-Ganz

« TepkyTaHHO MHTPOAIOCEPHO AE3VNE U LLMT NPOTUB
3aMbpCABaHe

(bBMecTMMa nnathopma 3a CbpfieyeH Aebut 3a
WHTEPMUTEHTEH CbpaeueH AeOUT 1 (MeceHa BEHO3Ha
KNCopoAHa caTypauua

(Bbp3BaLLYN Kabenn

Mogen OM2 unu OM2E onTuuen mopyn (mogen AIQSGF8)

(TepunHa cucTema 3a IPOMUBaHE U TPAHCAKOCEPY 33 HanAraHe

(nctema 3a MOHUTOPUHT Ha HanaraxeTo 1 EKT npu nernoto

B ponbnHenne cnegruTe enementy TpAbea Aa ca Ha
Pa3nonoxeHue, ako Bb3HUKHAT YCTOXKHEHIA NPY BbBEX/aHe Ha
KaTeTbp: aHTUapUTMIUYHY NleKapCTBa, Ae¢ubpunarop,
pecnupaTopHo NOMOLLHO 060pyABaHe 1 CPeACTBA 33 BPEMEHHO
nelicupanxe.

8.0 Hacrpoiika Ha MOHUTOpa 1 KannbpupaHe 3a
MOHMTOPYHT Ha (MeceHaTa BeHO3Ha KNCIopoAHa
carypauma

To3u pa3gen ce oTHaca camo 3a mogen AIQSGF8 ¢ Bb3moxHOCT 3a
Sv0,.

CbBMECTUMMAT KOMMIOTHP 33 CbPAAeUEH ebuT Moxe fia ce
Kanubpupa npean BbBeXAaHe Ha KaTeTbpa upe3 U3BbpLLBaHE
Ha in vitro kanubpupate. Korato u3sbpLusate in vitro
Kanubpupaxe, HanpaseTe ro, NPeAy a NOAroTBUTE KaTeTbpa
(T.e. npean npoMuBaHe Ha TymenwTe). BbPXBT Ha KaTeTbpa
He TpA6Ba fa ce MOKpU NpeAy U3BbPLUBaHE Ha in vitro
Kanubpupane. Heobxoaumo e in vivo kanubpupae, ako He e
HanpaseHo in vitro kanubpupane. In vivo kannbpupaHeTo moxe
[ia Ce U3M0A13Ba 3a Nep1oAMYHO pekanubpupaxe Ha MOHUTOpa.
Hanpasere cnpaBka ¢ pbK0OBOACTBOTO Ha onepaTopa Ha
MOHUTOPA 3a MOAPO6HY UHCTPYKLMN 33 Kanubpupaxe.

9.0 lMoproToBKa Ha KaTeTbpa

Ornepaiite BU3yanHo 3a noBpeja Ha LeNOCTTa Ha
onakoBKata npeay ynorpe6a.

W3non3BaiiTe acenTUYHA TEXHUKA.

3a6enexka: llpenopbuBa ce M3n0N3BaHe Ha 3aWUTHO
Ae3une Ha KaTeTbpa.

NpepnasHa mapka: U36arsaiite rpy6oto 3a6bpcBaHe unm
pasTAraHe Ha KaTeTbpa npy TeCTBaHe U NOYUCTBAHE, 33
Aa He ce C(KbCa NPOBOAHNKOBATA BepUra Ha TepMucTopa.

[pean BbBeXaHe Ha kaTeTbpa CiefBaiiTe npoLeayparta 3a
MOATOTOBKA M0-A0MTY:

Cronka | Mpouepypa

1 /13BbpLueTe in vitro kannbpupaxe (npu
U3MepBaHe Ha CMeceHa BeHO3Ha KUCTIOPOAHa
catypaums).

2 3a J1a 0TBOpUTE KaTeTbpa 3a kanubpupate,
0TCTPaHeTe ropHaTa nABa nepopupaHa yacrt Ha
Kamnaka 1 crbHeTe no AuaroHan no
NyHKTMpaHaTa IMHKA. 3a a NoayyuTe 4OCTbA
0 NyMeHWTe Ha KaTeTbpa 3a MPOMMBAHE,
0TCTPaHeTe Kanaka 0T ropHUA JeceH brbi 1
CrbHeTe 110 NyHKTUPaHata MHNS; B NPOTUBEH
Cyyail OTCTPaHeTe Lienua Kanak Ha Tabnata,
KaTo ro OTCTPaHuTe OT LONHNA IeCeH B,
[TpomuiiTe nymeHuTe CbC CTEpUAEH
Gu3monornyeH pasTBop U pasTeop Ha
JAeKCTPO3a, 32 Aa rapaHT1paTe NPOXOANMOCT I
[a OTCTPaHUTe Bb3AyXa.

3 BHuMarenHo noavrHeTe KateTbpa Harope 1 ro
U3BafieTe OT CUMKOHOBOTO 3aXBaLLALLO
npucnocobnerne (BuxTe Gurypa 1 Ha cTpaHuLa
118, cTbnKa 1).
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4 (nef KaTo KaTeTbpbT € OTCTPaHeH oT
CUNNKOHOBOTO 3aXBaLLALLI0 NPUCTIOCo6eH e,
13abpnaiiTe 6anoHa ot kanubpatopHara yalLka
11 U3BafieTe KaTeTbpa OT Tabnata (BuxTe
Ourypa 1 Ha ctpanuua 118, cTbnka 2).

3a6enexka: 3a fa usbersere noBpexpaHe
Ha 6anoHa, He ro gbpnaiite npe3
CUNUKOHOBOTO 3aXBaLLaLL0
npucnoco6neHue.

5 MpoBepeTe LENOCTTa Ha baNnoHa, Kato ro
pasfyeTe 10 NpenopbunTeNHIA 0bem.
MpoBepeTe 3a HanuyKe Ha ronAMa aCUMeTpus 1
3a V3TUYaHWSA YPe3 NOTanAHe B CTEpUNEH
du3uonorinyen pasteop i Boga. M3npastete
6anoHa npeau BbBEXjaHe.

6 (B'bp)KeTe JYMEHUTE Ha KaTeTbpa 3a
WHXEKTUPAHOTO BELLECTBO 1 3@ MOHUTOPUHT Ha
HaNAraHeTo KbM CMCTEMaTa 3a NpOMMUBAHe 1
TPaHCAtoCepuTe 3a HanAraHe. YBepeTe (e,4eB
JIUHUNTE N TPAHCAKOCEPUTE HAMA Bb3AYX.

7 TectBaiite efleKTpuyeckaTta HenpeKbCHaToCT Ha
TepMuUCTOpa Npean BbBeXAaHe. (Bbp)KeTe
TEPMUCTOPA KbM MOHUTOPA 1 NpoBEpeTe AaNn
He ce NoABABAT CbobLLeHNA 33 HEn3npaBHoCT.

3a6enexka: Katetbpnr AIQSGF8 HAMa
Bb3MOXHOCT 32 MOHUTOPUHT Ha CCO.
Koxektopbr EEPROM He e HeoGxoaum 3a
MHTEPMUTEHTEH Cbp/ieYeH MOHUTOPUHT.
KaterbpbT AIQSGF8 He cbabpKa
TepMUYHO BNakHo. Ha HAKon MoHUTOpK
npv eAHOBPEMEeHHO (Bbp3BaHe Ha
TepmucTopa 1 koHektopa EEPROM we ce
nokaxe cbobuexuneto,Connect thermal
filament for CO monitoring” (CBbpxeTe
TEPMUYHO BNAKHO 32 MOHMTOPHUHT Ha (0)
unu ,Fault: CO - Check Thermal Filament
Connection” (Ipewka: CO — npoBepete
Bpb3KaTa ¢ TepMUYHOTO BNAKHO), UNK
»Fault: CCO - Check Thermal Filament
Connection” (Tpewka: (CO — MpoBepete
Bpb3KaTa C TePMUYHOTO BNIAKHO) 1 MOXe
na ce uye anapma. B TakbB cyvait He
(Bbp3BaliTe U MOXe ia NPOABLMKMTE C
MHTEPMUTEHTHNA CbpAieYeH MOHUTOPUIHT.

8 AKo M3n0N13BaTe CbBMECTUM KOMIOTHP 32
CbpLeyeH Je6UT 3a MHTEPMUTEHTHO 3MepBaHe
Ha CbpfieueH ebuT, CBbpxeTe TepmMucTopa
KbM MOHHTOpA.

10.0 Mpoueaypa Ha BbBeXAAHE

Katetpute Swan-Ganz morat fja ce BbBeX/aT Npu NIernoTo Ha
navveHTa 6e3 nomoLLTa Ha GnyopoCKONIA, HACOUBAHM OT
HenpeKbCHaT MOHUTOPUHT Ha HaNATaHeTo.

MpenopbyBa ce eAHOBPEMEHEH MOHUTOPHHT HA HaNIATaHETo OT
AvcTanuua nymed. Tpy BbBEXaHe BbB hemopantara BeHa ce
npenopbyBa GM1yopockonus.

3a6enexka: AKo KaTeTbpbT M3KUCKBA BTBbP/AABaHE N0
Bpeme Ha BbBexjaHe, 6aBHo obneiiTe KaTeTbpa ¢ 5 ml go
10 ml cTyneH crepuneH dpusmonornyeH pasreop unm 5%
AeKCTPo3a, A0KaTo KaTeTbPbT (e NPUABUKBA Npe3
nepugepeH cba.

3abenexka: KaterbpbT TpA6Ba Aa MUHaBa necHo npe3
AscHaTa kamepa 1 6enoppo6HaTa apTepus U BbB
BKNMHEHA NO3ULMA 32 NO-MANKO OT MUHYTa.



B'bl'lpeKI/I ye Morar Aa 6baat unon3ganu Haﬂ—pa3nmuum TEXHUKK
3a BbBeX[aHe, (JIeAHITe HAaCOKM Ca NPeaoCTaBeH! B NOMOLL Ha
NekapA:

Cronka | Mpouepypa

1 BbBepeTe KaTeTbpa NepkyTaHHO BbB BeHaTa
npe3 UHTPOAIOCEPHO Ae3Une, KaTo U3non3Bate
moauduumpaHa TexHuka Ha Seldinger.

2 Mpy HeNpeKbCHAT MOHUTOPUHT Ha HaNATaHeTo,
CbC UK 63 nomoLLTa Ha Gryopockonus,
BHUMaTeNHO NPUABMXETe HanpeA kateTbpa B
LACHOTO NpeAcbpane. Bnuzaxeto Ha Bbpxa Ha
KaTeTbpa B IPbAHNA KOLL Ce CUrHanu3mpa ¢
MOBULLEHO PecnnpaTopHo Konebakue B
Hanaraxeto. Ourypa 2 Ha cTpaHmua 134
M0Ka3Ba XapaKTepHuTe KpUBI Ha
VHTPaKapANanHoTo HanAraHe u benoppobHoTo
Hanarae.

3abenexka: Korato KateTbpbT € B
6nK30CT 10 CBP3BAHETO HA AACHOTO
npeAcbpaue VU ropHaTa UnK AoNHaTa BeHa
KaBa Ha TUNNYHUA Bb3PacTeH NaLMeHT,
BbPXbT € NPUABINKEH Hanpep Ha 0Kono
40 cm ot AAcHaTa unm 50 cm ot naBata
aHTeKy6uTanHa amka, 15 fo 20 cm ot
lorynapHata Bena, 10 go 15 cm ot
noAKNoYMYHaTa BeHa unm okono 30 cm ot
¢pemopanHara BeHa.

3 (CnomoLyTa Ha npefocTaBeHaTa CNPUHLIOBKa
paspyitte 6anoxa ¢ (0, unu Bb3ayx Ao
MaKCMManHuA npenopbuuTenex obem. He
u3non3Baiite Te4HoCT. 06bpHETe BHUMAHNE,
Ye V3MecTeHaTa CTpeika Ha Wibbpa nocousa
,3aTBOPEHOTO” NONoXeHMe.

3a6enexka: Pa3pyBaHeTo 06MKHOBEHO ce
(Bbp3Ba C yceLyaHe 3a CbNpoTUBAEHNe.
Mpu ocBoGOXpaBaHe GyTanoro Ha
CNpUHLIOBKaTa 06MKHOBEHO TPAGBa Aa
NpyXUHMpa Ha3af. AKo He ce cpelLHe
CbNpOTUBAEHME NP pa3ayBaHe, ClefBa
Aa ce npueme, ye 6anoHbLT € CNyKaH.
He3a6aBHo npeycTaHoBeTe pa3ayBaHeTo.
W3non3BaHeTo Ha KaTeTbpa cuen
XeMOoAVHAMUYeH MOHUTOPUHT MOXe Aa
npoabMKU. Bbnpeku ToBa He 3abpaBsiite
Aa B3emeTe npejnasHn MepKu 3a
npepoTBpaTABaHe Ha MHDY3NATA Ha
Bb3[yX UMY TEYHOCT B IyMeHa Ha 6anoHa.

NPEQYNPEXXAEHUE: MoraT fa Bb3HUKHAT
6Genoppo6Hu ycnoxHeHNA npu
HenpaBuIHa TeXHUKa Ha pasayBaHe. 3a fa
ce usberHe yBpexaaHe Ha 6enoppobHarta
apTepuA 1 Bb3MOXKHO CNYKBaHe Ha
6anoHa, He paspyBaiiTe Haj\
npenopbunTenHua obem.

4 MpuaBMKeTE KaTeTbPA Hanpes, OKaTo ce
MOCTUTHE OKNY3UOHHO HanAraHe B
6enopgpobHarta aptepus (PAOP), cnep koeto
MacuBHO M3Npa3HeTe 6anoHa, Kato OTCTpaHUTe
CNpUHLOBKaTa 0T Wibbpa. He acnupupaiite
CUTHO, Tbi KaTo TOBA MOXe /1a MOBPEAY
6anoHa. Cneg n3npassaHe Ha 6anoHa cebpxeTe
0THOBO CMPUHL0BKATA.

3a6enexka: l36arsaiite npoAbMKUTENHU
MaHeBpH 3a NOCTUraHe Ha BKIIMHEHO
Hanaraxe. AKo cpeLyHeTe TPYAHOCTH, Ce
OTKaeTe 0T, BKNNHABaHeTO",

C(ronka | Mpouepypa CGronka | Mpouepypa
3a6enexka: lpeau NoBTOpHO pa3pyBaHe ¢ NpepnasHa mapka: lpe3araraHeto Ha
(0, unu Bb3lyX HaNbAHO U3Npa3HeTe npokcumantua apantep Tuohy-Borst Ha
6anoHa upes npemaxBaHe Ha LyMTa NPOTUB 3aMbPCABaHE MOXKeE Aa
CNPUHLOBKaTa U 0TBapAHe Ha Wubbpa. Hapywu pyHKLMATa Ha KaTeTbpa.
Mpeanasa mapka: fpenopruea ce 7 MloTBbpAETE OKOHUATENHaTa NO3ULMA HA BbPXa
NpeAocTaBeHaTa (npuHLOBKa Aa ce Ha KaTeTbpa Upe3 PeHTreHOrPaguta Ha rpbAHIA
(BbpMe 0THOBO KbM LNGbpa cnep Kol
u3npa3BaHeTo Ha 6anoHa, 3a pa ce
npepoTBpaTH CIyyailHO MHKEKTUPaHe Ha
TEYHOCTH B NlymeHa Ha 6anoHa. 3a6enexka: (nep u3npasBaHe Ha 6anoHa BbpXbT Ha
KaTeTbpa Moxe Aa ce OTAPbNHe KbM 6enoapobHata
MpennasHa mapka: AKo Bce ole ce Knana 1 ia ce nb3He 06paTHO B AACHaTa KaMepa, K0eTo
HabnofiaBa npocnepABaHe Ha HanAraHeTo W3UCKBA KATETBPLT A2 (e PEMO3ULMOHIPA.
8 AAcHaTa kamepa cheq IPUABHKBaHE Ha 3abenexka: AKo U3non3Bare WUT NPOTUB 3aMbpCABaHe
KaTeTbpa HAKONKO CaHTUMeTpa cnef . . ’
TOuKaTa, B KOATO Cé € HabnIojaBano YAbMKeTe AUCTaNHUA Kpail KbM MHTPOAIOCePHaTa Knana.
b PBOHAYANHOTO NPOCNeAABaHE Ha YabmKeTe NPOKCMManHuA Kpaii Ha WwuTa NpoTus
HaNATaHeTo B JAicHaTa Kamepa, Moxke Aa 3aMbPCABaHe Ha KaTeTbpa A0 KenaHata Ab/mKuHa 1
ca ce o6pasyBanu NpUMKM Ha KaTeTbpa B ukcupaitre.
AfcHaTa Kamepa, K0eTo MoXe fia ioBefie 11.0 MeTop Ha Tepmopunyuusa ¢ 6onyc
Ao nperbBake wnn 06pasysate "a”m’”" /13mepBaHe Ha cbpaeuHna aebut upes Tepmogunyuua (TD) ¢
Ha KaTeTbpa (BuKTe ,YCIOKHEHWA'). 60nyC ce U3BBPLLUBA UPE3 UHKEKTUPAHE HA TOUHO KONMYECTBO
WsnpasHete 6anowa u usternere (OU3MONOrUYeH PasTBOp ((GUNONOTMYEH Pa3TBOP UK AeKCTPO3a)
KateTbpa B AACHOTO MPEACbPAUE. CM3BECTHa TeMnepaTypa B AACHOTO NPeACHPANE UM FopHaTa
ogTopHo paspyiite 6anoka n BeHa KaBa 1l upe3 U3non3BaHe Ha TepMucTopa B 6enogpobHata
NPUNBIMKETE KaTeTbpa OTHOEO 0 apTepuA 3a pa3no3HaBaHe Ha MofyyeHata NpomaHa B
BK/MHEHa 03U B GenoapoGHara Temreparypara Ha KpbeTa. CbpAeUHHAT Ae6uT e 06paTHo
apTepus, Cnep KoeTo u3npasHere Ganoa. MPONOPLUOHaNeH Ha MNOLLTa NOA KpUBaTa TeMnepaTypa/Bpeme.
Mpeana3xa mapka: Moxe pa ce o6pasysar TouHOCTTa Ha TO311 METOZ 3aBHCH OT TOYHOCTTA, € KOATO Ca
NPUMKM Ha KaTeTbpa Npu BbBeXAaHe Ha U3BECTHY KONNYECTBOTO U TeMepaTypaTa Ha MHXeKTUPaHOTo
npeKoMepHa AbMKMHA, KOETO MoXe Aa BeLLecTBo. ToYHOCTTa Ha METOZA Ha TEPMOZUIYLIMA Kopeupa
RoBefe A0 NperbBaHe unu o6pasyBaHe Ha JL00pe C TeXHNKaTa Ha pa3pexaaHe Ha OLBETUTEN 1 C AUPEKTHUA
Bb3en (BXK.,YcnoxHeHua”). Ako gacHata meTop Ha Fick.
kamepa He e JocTUrHaTa cnen KomntotpuTe 3a cbpaieuet febut Ha Edwards Lifesciences
NpUnBIKEBaKE Hanpen Ha kateTbpa Ha W3MCKBAT 13 Ce I3MON3BA U3UMCINTENHA KOHCTAHTa 33
15 am cnep BrusaHe B fAcHoTO KOPUTMpaHe Ha MIOBYLLABAHETO Ha TeMepaTypaTa Ha
NpeAchpAYe, MOXe Aa ca e 06pasysany WHXEKTUPAHOTO BELLIeCTBO NpY NPeMUHABAHETO My npe3
MPUMKIA Ha KaTeTbpa Wi BLPXBT MOXeE KaTeTbpa. 3uncnuTenHaTa KoHCTaHTa e yHKLNA Ha obema Ha
Aa ce & 3axBaHan BB BEHa Ha LLINMATa 1 UHXEKTUPaHOTO BeLLeCTBO, TeMnepaTypaTa i pa3mepiuTe Ha
(amMo NPOKCHMATHUAT WadT Aa ce KaTeTbpa. VI3YNCTUTENHIUTE KOHCTaHTY, U36poeHn B
MPUABIKEA HaNPE/ KbM CbpLETo. cneLuduKaLumuTe, Ca ONpeneneHn in vitro.
U3npasHete 6anoHa 1 usternete L.
KaTeTbpa, ;0KaTo MapKupoBKata 20 cm 12.0 NopppbiKKa U u3nonspane in situ
CTaHe BupMMa. MloBTopHo paspyiite KatetbpbT TpA6Ba Aa 0CTaHe BbBe/eH Ha MACTO CamMo TONKOBA,
6GanoHa v npupBIKeTe KaTeTbpa Hanpep. KOMKOTO € HE0OX0AMMO CbIMIACHO ChCTOSHNETO Ha NaLMEHTa.
5 Hamanete unu npemaxHeTe npekoMepHarta ﬂpennaSHa MApKa: YecToTaTa Ha yCnoXHeHuATa ce
IbDKIHA WM IPUMKA B AACHOTO NPeACHPANe yBennyaBa 3Ha4YUTE/IHO NpU Nepuoan Ha NnocTaBeH
UM Kamepa, KaTo 6aBHO M3 bpnaTe KaTeTbpa KaTeTbp, No-AbLAMN 0T 72 yaca.
Ha3ag C okono 2 40 3 cm. 12.1 Mo3uuua Ha BbpXa Ha KaTeTbpa
Npennasxa mApka: He uspbpnaaiite [lpbXTe BbpXa Ha KaTeTbpa LieHTPaHO Pa3nonoxeH B
KateTbpa npes 6enoapo6Hara knana, 0CHOBHOTO Pa3K/OHeHMe Ha benogpobHata apTepusa B 61130CT
AOKaTo 6anoH®T e pasayT, 3a Aa [0 Xunyca Ha benuTe fipo6ose. He npuaBmxBaiite Bbpxa TBbpze
usberxere yBpex jaHe Ha knanara. Hanpez KbM nepudepuaTa. BbpxsT TpaA6Ba Aa ce 3aAbpXu Tam,
; KbeTo e HeobXOAMM MbIeH AN NOYTU MbiieH 06eM Ha
6 MoBTOpHO pa3pyiite 6anoHa, 3a ia onpeaenute

MUHUManHUA 0bem Ha paspyBaHe, HeobxoauMm,
3a J1a Ce NOCTUTHE NPOCNeAABaHE Ha BKINHEHO
Hansraxe. AKo ce nonyuy BKINHABaHe ¢
M0-MaJTbK 0T NPENopbYaHNa MakcumaneH
06em (BuxTe TabnuuaTta CbC cneynduKaLmm 3a
BMECTIMOCT 3a pa3flyBaHe Ha 6anoHa),
KaTeTbpbT TPAGBA Aa e M3TErNN 0 N0o3uLKA, B
KOSTO NpY MbIHMA 06eM Ha pa3gyBaHe ce
nonyyaa npocneaABaHe Ha BKAMHEHO
Hanarae.
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pa3gyBaHe 3a NOCTUraHe Ha NpoCeAABaHe Ha BKINHEHO
HanAraHe. BbpxbT MUrpupa KbM nepudepuaTa no Bpeme Ha
pa3nyBaHe Ha banoHa.

12.2 Murpauus Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa

MpeaBuAeTe CNOHTAHHA MUTPALIMA Ha BbPXa Ha KaTeTbpa KbM
nepudepuaTa Ha benogpobHoTo nerno. HenpekbcHato
MOHUTOPUPaViTe HANATAHETO B UCTANHUA IyMeH, 33 fa
npoBepuTe MO3ULMATA Ha BbpXa. AKO ce Habntoaasa
NpoCieABaHe Ha BKNMHEHO HaNATaHe, KOraTo 6anoHbT e
W3NpasHeH, u3TerneTe KateTbpa Hasag. Moxe a Bb3HUKHe
YBPEXAaHe NpU NPOABIMKUTENHA OKIY31A U NPU NPeKOMEPHO
pa3iunpABaHe Ha Cb/a B Cyyail Ha NOBTOPHO Pa3zyBaHe Ha
6anoHa.



Mo Bpeme Ha kapauonynMoHapeH 6aiinac Bb3HMKBA CMOHTaHHa
MUrpaLiA Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa KbM nepudepuaTa Ha benua
1pob. TpabBsa a ce 06MMCNI YACTYHO U3TEMNIAHE Ha KaTeTbpa
(073 g0 5 cm) TouHo npeay 6aiinaca, Til KaTo TOBa MOXe Aa
MOMOrHe 3a HaManABaHe Ha AUCTaNHaTa MUTPALMA 1
NPe0TBPATABAHE Ha NOCTOAHHO BKMNHABAHE HA KaTeTbpa Ceg
6aitnaca. (nep npekpatABaHe Ha baiinaca Moxe Aa ce U3nckBa
peno3uLMoHMpaHe Ha kateTbpa. lpoBepeTe AUCTaNHOTO
npociesBaHe Ha benoapobHaTa apTepua npeau pasayBaHe Ha
6anoHa.

Mpepna3sHa mapka: pe3 nepuop ot Bpeme BbPXbT Ha
KaTeTbpa MoXe ia MUrpupa Kbm nepudepusata Ha
Genoppo6HOTO NerNo 1 Aa ce pasnonoxu B MambK Cbj.
Moxxe fa Bb3HUKHe yBpexAaHe Npu NPOAbMKUTENHA
OKNy31A UNM NPY NPeKoMepHo pa3AyBaHe Ha (bja B
cnyyail Ha NOBTOPHO pa3pyBaHe Ha 6anoHa (Bk.
CNoKHeHna").

Hanaraxuata Ha PA (6enozpo6Ha apTepusa) TpabBa Aa ce
MOHUTOPUPAT HENPEKBCHATO C NapamMeTbpa 3a anapma,
HaCTPOeH 3a pa3no3HaBaHe Ha GU3NONOTUYHI NPOMEHMU, KAKTO 1
Ha CMOHTAaHHO BKIIMHABAHE.

12.3 Pa3pyBaHe Ha 6anoHa 1 u3mepBaHe Ha BKNMHEHOTO
Hanarave

MoBTOpHOTO pasayBaHe Ha 6anoHa TpAGBa Aa ce U3BbPLLBA
NOCTENEHHO ¥ C MOHUTOPYUHT Ha HanAraHnATa. PagyBaxeTo
061KHOBEHO Ce (BbP3BA C yCelllaHe 3a CbNPOTUBIIEHUE. AKO He ce
(petwHe CbNPOTUBAEHIE, C1EABA Ad Ce IPUeMe, ue GanoHbT e
cnyKaH. He3abaBHo npeycTaHoBeTe pasyBaHeTo. KaTeTbpbr
MO>e J1a NPOABMKY /i Ce U3M0/3Ba 32 XeMOAUHAMIueH
MOHUTOPUHT, HO BbNIPEKI TOBa He 3a6pasiite aa B3emere
NpeaAnasHu MepKy 3a NpeLoTBPaTABAHE Ha UHGY3MATA Ha Bb3AYX
WY TEYHOCTI B YMeHa Ha GanoHa. Mpu HopmanHo u3non3saxe
Ha KaTeTbpa ApbXTe CNPUHLOBKATA 33 Pa3AyBaHe NpUKpeneHa
KbM LGP, 33 Aa NPEAOTBPATUTE CNYYaitHO UHXKEKTUPAHE Ha
TEYHOCT B NyMeHa 3a pasayBaHe Ha 6arnoHa.

/13mepBaiiTe BKNMHEHOTO Ha/AraHe Camo Korato e HeobXoANMO 1
CaMOo KOraTo BbpXbT e NPaBUIHO NMO3NLMOHMPaH (BUXKTe
no-rope). /136arBaiite npoAbAKUTENHN MaHeBPU 3a NOCTUTaHe
Ha BKNMHEHO HanAraHe 1 orpaHuyeTe BpeMeTo Ha BKNMHABAHE
L0 MIUHUMYM (21Ba AXatenHu uukbna unn 10 — 15 cekyHam),
0cobeHo Npu naumenTn ¢ 6enoapobHa xuneptoHua. Ako
CpeLLHeTe TPYAHOCTH, NpeyCTaHoBeTe 3MepBaHUATA Ha
BK/MHEHO HanArawe. [pu HAKOW NaLMeHT KPaitHOTO ANACTONHO
HanAraxe Ha benogpobHata apTepus yecTo Moxe Aa Gbae
3aMeHeH0 C BKNMHEHOTO HanArae Ha benogpo6Hata apTepus,
aKO HanAraHMATa ca NOUTH MAEHTUYHN, U30ATBAIIKM
HeobX0[MMOCTTa OT MHOTOKPATHO pa3jyBaHe Ha banoHa.

12.4 (noHTaHHO BKNMHABaHe Ha BbpXa

KateTbpbT MoXe Za Murpupa B aucTanHata 6enogpobHa
apTepua N MOXe 1a Bb3HUKHE CMOHTAHHO BKNMHABAHE Ha BbpXa.
3a pa ce n3berHe ToBa yCNoXHeHWe, HanAraHeTo B benoapobHara
apTepua TpAGBa Aia ce ClIeAN HeNPeKbCHATo C TpaHCACe 3a
HansraHe 1 MOHUTOP.

Hukora He TpA6Ba 1a ce HaCUNBa NPUABUKBAHE HaNpe, ako Ce
yCeTU CbNpOTUBAEHME.

12.5 Mpoxogumocr

BCuuKi TyMeHM 32 MOHUTOPHHT Ha HaNAraHeTo TpAGBa Ja ce
HaMbABAT CbC CTepUeH XenapuHU3MpaH Gr3MoNornyeH pasteop
(Hanp. 500 I.U. xenapun B 500 ml pu3vonoruueH pasreop) u Aa ce
MPOMMBAT Haii-MarnKo BE[IHbX Ha BCEKI MONIOBUH YaC Wi Ja ce
NpaBy HenpekbcHaTa 6aBHa MHQY3uA. AKo Bb3HNKHE 3aryba Ha
MPOXOAMMOCT 1 TA He MOXe J1a Ce KOpUTipa upe3 npoMuBaHe,
KaTeTbpbT TPAOBa A Ce M3BaAMN.

12.6 06wwm ykasaHua

[lpbKTe NyMeHUTE 33 MOHUTOPUHT Ha HANATAHETO MPOXOAUMM
ype3 nepuoaNYHo NPOMUBaHE UM HeMpeKbCHaTa 6aBHa
uHY3A Ha XenapuHu3upax Gusnonoruuen pasteop. He ce
NpenopbyBa UHY3vs Ha BICKO3HI Pa3TBOPH (Hanp. LAna KpbBe

Unu anbyMuH), Thil KaTo TeXHUAT NOTOK e TBbp/AE OaBeH 1
NYMEHT Ha KaTeTbpa MoXKe Aa ce 3anyLuy.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a na n36erHere paskbcBaHe Ha
6enoppo6HaTa apTepus, HUKOra He NPOMUBaiiTe
KaTeTbpa, KOraTo 6a/loHbT e BKNMHEH B 6enoppobHarta
aprepua.

lepuoanyHo NpoBepABaiiTe MHTPABEHO3HUTE IMHUM, NMHUUTE 32
HanAraHe 1 TpaHCAOCepUTe, 3a a v NOAABPXKATE 6€3 Hannune
Ha Bb3AyX. CbLL|0 TaKa Ce yBepeTe, ye CBbp3BaLLUTE IMHIN 1
CnupaTeNnHuTe KpaHyeTa (a 34paBo NPUKPeneHu.

13.0 Uudpopmavus 3a AMP

He6e3onacto npu MR

YcrpoiictBoTo Swan-Ganz e Hebe3onacHo npu MR nopaan dakTa,
Ye Cbbpia MeTanH! KOMMOHEHTH, KOUTO BOAAT A0
PajMoYeCcTOTHO HAYLMPaHO HarpABaHe B cpeda Ha AMP;
(N1efloBaTeNHO YCTPOCTBOTO Cb3/aBa OMACHOCTY BbB BCUYKN
cpeau Ha IMP.

14.0 YcnoxkHeHua

JIHBa3MBHUTE NpoLeAypH Ca CBbP3aHY C OMpefeneHy pUcKoBe 3a
naumeHTa. Bonpeku ye ceprosHuTe YCI0XKHEHNA (a OTHOCUTENHO
pezky, Ha JieKaps ce NpenopbyBa, NPeay Aa pelun Ja BbBexa
N U3M0N13BA KaTeTbPa, 1a 0OMUCIN NOTEHLMANHNTE NOA3K
CNPAMO Bb3MOXHUTE YCI0KHEHNA. TeXHUKUTE 33 BbBEXAaHE,
METO/UTE 32 M3MONI3BAHE Ha KaTeTbpa 3a No/yuaBaHe Ha
UHGOPMALWA OT JaHHUTE Ha NaLMeHTa 11 OABATA HA YCTIOKHEHUA
(a V134epnaTeNHo ONUCaHN B MTepaTypara.

CTpMKTHOTO NPUABPKAHE KbM TE3N UHCTPYKLIN U
0CBEAOMEHOCTTA OTHOCHO PUCKOBETE HamanABaT YecToTaTa Ha
YCNOXHEHNATA. Hakou n3BectHu YCNOXHEHNA BKNIOYBAT:

14.1 Nepdopauus Ha 6enogpo6Hata apTepus

(akTopuTe, CBbp3aHU ¢ patanHo paskbcaHe Ha benoppodHata
apTepus, BKNYBAT 6en0apo6Ha XUNepToHus, HanpeaHana
Bb3pacT, CbpAeYHa XUPYPrinA C XUNOTEPMIA 11 aHTUKOATYNALMA,
MUTpaLya Ha BbpXa Ha KaTeTbpa AUCTaNHo, 06payBaHe Ha
apTeproBeHo3Ha GUCTYNa U APYrin Cb0BU TPABMM.

TpA6Ba fia ce B3emaT BCUYKM Bb3MOXHI NPeAnasHIn MepKu npy
113MepBaHe Ha BKJNHEHOTO HanAraxe Ha benoppobHata aptepua
npu nauveHTIn ¢ 6enogpo6Ha xuneptoHua. Npu BCUYKI NaLueHTH
pa3fyBaHeTo Ha 6anoHa TpA6Ba Aa 6b/e orpaHnyeHo o ABa
AnxatenHu unkbaa unu 10 2o 15 cekyHam.

LleHTpanHoTo MecTononoXeHme Ha Bbpxa Ha kaTeTbpa B 6n130CT
[0 Xunyca Ha benua 4pob Moxe fa npefoTBPaTH NephopaLya Ha
benogpo6Hara aprepus.

14.2 benoppo6eH nHpapkT

Murpavus Ha BbpxXa CbC CMOHTAHHO BKNMHABAHE, Bb3AYLLIHA
em60n1a 1 TpomboembonM3bM MoraT Aa oBeaar A0 MHdapKT
Ha benoppobHara apTepus.

14.3 CbppeyHn aputmum

Mo Bpeme Ha BbBEXAaHe, U3BaXaHe 1 peno3nLMOHMpaHe
MoraT 1a Ce NOABAT CbPAEUHI aPUTMUK, HO Te 00MKHOBEHO Ca
MPEXOLHM 11 CAMOOTPaHNYaBaLLy ce. MpexaeBpemMeHHUTe
KaMepHM KOHTPaKLWI ca Haii-4ecTo HabniofaBaHuTe apuTMuu.
(b061uaBa Ce 33 KaMepHa Taxukapana v NpeACbPAHa
Taxukapaua. Tpa6a fa ce 06MUCNIN U3N0N3BAHETO HA
npodunakTUueH NMA0KaIH 3a HaManABaHe Ha YecToTaTa Ha
KamepHWTe apuTMUV Npy KaTeTepu3auu. lpenopbuBart ce
npocneaABaHe Ha EKT v HemocpeacTBeHa HANMUHOCT Ha
QHTUAPUTMUYHY NleKapcTBa 1 06opyzaBaHe 3a Aedubpunauma.

14.4 06pa3yBaHe Ha Bb3nK

(b06111aBa ce, ye rbBKaBHUTE KaTeTpy 06pa3yBaT Bb3N, Haii-
YECTO B Pe3yNITaT Ha NPUMKA B AACHATA CbPAEYHa Kamepa.
ToHsKora Bb3eNbT MoXe Aa Gbe NPE0SONAH Upe3 BbBEXAaHe
Ha MoJXOAALL TeNeH Bojiay U MaHUNyNupaHe Ha kaTeTbpa nog
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dnyopockonua. AKo Bb3eTbT He BKI0UBA HIKAKBY
WHTpaKapANanHy CTpYKTYpU, Toil MOXe NIeKo Ja ce 3aTerHe n
KaTeTbPbT /i Ce U3TENNHN NPe3 MACTOTO Ha BbBEXAaHE.

14.5 Cencuc/Undekuua

JloKnajiBaHu ca NoNOXKWUTENHI KYATYPU N0 BbPXa Ha KaTeTbpa,
MOMyYeHI OT 3aMbPCABAHE I KONOHM3aLNs, KaKTo 1 Cyyan Ha
CENTUYEH 1 aCeNTUYEH PacTeX B AACHaTa YacT Ha CbpLeTo.
MoBuLLEHNTE PUCKOBE OT CENTULIEMUA 1 BaKTepuemMms ca
(BbP3aHM ¢ B3EMaHe Ha KPbBHI IPOGM, BIVBAHE HA TEYHOCTM 1
(Bbp3aHa C kaTeTbpa TpoM603a. TpsibBa Aa ce B3emar
MPeBaHTUBHIN MePKU 33 NPeANa3BaHe 0T MHOEKLWA.

14.6 [ipyrv ycnoxHenus

[lpyrv ycnoxHeHUA BKlouBaT fleceH beapeH 6nok, mbeH
CbpaeyeH 610K, yBpeXzaHe Ha TPUKYCAANHaTa 1
6enogpobHaTa MexaHIYHa KnanHa npoTe3a, 3aryba Ha Kpbs,
HapaHABaHe Wy yBpeXAaHe Ha CbpAeyHaTa CTPYKTypa/cTeHa/
Cbp, Xematom, eM60nig, aHadunakcus, NHeBMOTOPaKC,
LOMBHUTENHA XUPYPryuHa NpoLieAypa NopaaM 3aniuTaHe Ha
KaTeTbpa C APYTY MHTPaBACKYNIApHY M3MENus, HeKpo3a i
Tpombo3a. OcBeH ToBa MMa CbobLLeHNA 3a anepriuyHI peakLun
KbM narekc. Jlekapute TpA6Ba a MAEHTUGULMPAT NaLMeHTUTe ¢
UyBCTBUTENHOCT KbM JIaTeKC v ia GbaT MoaroTBeHH 3a
He3a6aBHO NeyeHue Ha aneprityHin peakLum.

Motpebutenute /unu nauveHTuTe TpA6BA Aa AOKNAABAT 33
CepVO3H MHLINAEHTM Ha NPON3BOANTENSA 1 KOMNETEHTHIA OpraH
Ha Ibp)KaBaTa UneHKa, Ha KoATO e XuTen noTpebutenar u/unm
NaLWeHTHT.

Hanpasere cnpaska c https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a
pe3tome Ha 6e30MacHOCTTa 1 KIIMHINYHATA GYHKLMOHANHOCT 33
TOBA MeANLMHCKo u3penue. (nep cTapTupateTo Ha EBponeiickata
6a3a faHHv 32 meauuUMHCKI n3aenna/Eudamed HanpaseTe
cnpa.ka c https://ec.europa.eu/tools/eudamed 3a SSCP Ha Toa
MEAMLUHCKO M3aenue.

15.0 ibArocpoyeH MOHUTOPUHT

MpoabmkNTENHOCTTa Ha KaTeTepu3aLyaTa TpA6Ba Aa bbae
MVHUMaIHaTa 33 KIMHIUYHOTO CbCTOAHINE H NaLMeHTa, Thii Kato
PUCKDT OT pa3BUTUE Ha TPOMOOEMOONNYHY U MHPEKLNO3HU
YCN0XKHEHIA ce YBeNyaBa ¢ Bpemeto. YecToTata Ha
YCNOXKHEHUATa Ce YBeNNYaBa 3HAUMTENHO NPU Neproan Ha
nocTaBeH KateTbp, No-AbAry oT 72 yaca. TpAbBa Aa ce obmmncm
npounaKTUYHa CUCTEMHA aHTUKOArynaLma i aHTUBUOTHYHA
3LLWITa, KOraTo ce U31CKBa AbATOCPOYHA KaTeTepusaums (T.e.
Hafl 48 uaca), KaKTo 1 B Cly4aut Ha NOBWLLEH PUCK OT 06pa3yBaHe
Ha CbCUpeLy UM UHOEKLUA.

16.0 Kak ce goctaBa

CbIbPKAHNETO € CTEPUIHO 1 HEMUPOTEHHO, aKO OMAKOBKATa &
HeoTBApAHA U HenoBpe/eHa. He 13non3Baiite, ako onakoBKara e
0TBOPEHa WM NOBPeAeHa. He crepunuupaiite noBTopHo.

OnakoBKara e npeAHa3HayeHa 3a NpeAoTBPaTABaHeE Ha
(MayYKBaHETO Ha KaTeTbpa 1 3a 3aLlinTa Ha 6anoHa ot u3naraHe
Ha aTMO(¢epHM yanosua. 3atoBa ce npenopbyBa KaTeTbpbT Aa
0CTaHe BBbTPE B ONaKOBKaTa /10 U3M0N3BAHETO MY.

17.0 CbxpaHeHue
Jlace (bXpaHABa Ha XNajHo, CyXo MACTO.
18.0 Pa6otHu ycnoBus/cpepa Ha ynotpeba

[penHasHaueHo 3a pabota npu Gpu3nonornuHUTe YCI0BIA Ha
YOBELLKOTO TANO B KOHTPOAMPAHA KNMHUYHA Cpefa.

19.0 Cpok Ha rogHOCT

CpoKbT Ha rofHOCT € 0TOenA3aH Ha BcAKa onakoBka. CbxpaHeHne
unv ynotpeba Cies U3THYAHETO Ha NPenopbUNTENHNA CPOK Ha
TOLHOCT MOXe f1a JOBeJi 10 BIOLLABaHe Ha Kaue(TBara Ha
NPoAyKTa U 0 3a60N1ABaHe UM HEXeNaHo CbOuTHe, Thil KaTo
U3AENNETO MOXe [ He DYHKLIMOHMPA COpes MbPBOHAUANHOTO
1 MpeSiHa3HaueHue.

3abenexka: HOBTOPHaTa cTepunnsauma Hama Aa yabnxu
C(PpOKa Ha rOgHOCT.



20.0 TexHuyecka nomouy, Mopen Ha KaTeTbp U PyHKUMK:

3a TexHuyecka nomolyy ce cebpxere ¢ Edwards Lifesciences AG Ha AIQSGF8
Tenedon: +420 221602 251 0 X
21.0 U3xBbpnaHe 10, X

(nep KOHTAKT C MaLveHTa TpeTupaiite U3enneTo Kato
610NI0rMYHO ONaceH 0TNAIbK. M3XBbpNETe CbIMacHo NoNUTUKaTa Wysus (VIP) X

Ha neye6HOTO 3aBefieHNe 1 MeCTHUTe pa3nope,u6V|.

N3uncnurenHu KoHCTaHTH
LleHuTe, cneumdukaLmuTe n HaNMYHOCTTa Ha MoAenuTe

NoAnexat Ha npomsHa Ge3 yBeAomneHue. 3a u3non3BaHe C TemnepaTypHu COHAM 3a BaHa
BikTe nerenpata Ha cuMBoNNUTE B Kpas Ha TO3M Mopen AIQSGF8
AOKYMEHT. Temn. Ha 06em Ha Usuucnutentn
%%
E ::m:g:g?:lct;ro u:e)xui:::z)::{;lr)o KoHcTauTH (CC)
0-5 10 0,550
Cneundukaumu: 5 0,256
Mopen 3 -
AIQSGF8 19-22 10 0,585
LIBAT Ha TANOTO KbaT 5 0,282
/3non3gaema abmxvKa (cm) 110 3 -
Tano Ha kateTbpa 8F (2,7 mm) 23-25 10 0,600
[lnameTbp Ha pa3ayT 6ano (mm) 13 5 0,292
Heo6xoaum pasmep Ha UHTPOI0Cepa 9F (3,0 mm) M3uncnutenHu KOHCTaHTH 3a cUCTeMa 3a i0CTaBAHE
Bmectumocr 3a pasgyBaHe Ha 6anoHa 15 (0-Set+
(ml) 6°C—12°C 10 0,559
Pa3CToAHMe OT AUCTANHNA BPBX (CM) 8°C-16°C 5 0,263
Tepmutcrop 4 18°C-25°C 10 0,602
Mopr 3a RV 127 5 0,295
TopT 33 UHXKEKTUPaHO BELLeCTBO 26 * (C=(1,08)G(60)(V))
Mopr (VIP) 32 nHdy3ua 30
Pa3cTosaHe mexay MapkupoBkuTe (cm) 10
06emu Ha nymenuTe (ml)
llncrane nymen 0,90
Nlymen 3a RV 0,78
JlyMeH 3a MHXeKTUPaHO BeLLeCTBO 0,85
TNymeH (VIP) 33 uHdy3ua 1,10
CkopocT Ha uHy3ua™ (ml/min)
[luctanen nymen 4
Nlymen 3a RV
JlymeH 3a nHXeKTUPaHo BelLecTBO 9
Nymen (VIP) 3a urdpy3ua 16
[lnameTbp Ha CbBMeCTUMMA TeNeH Bojay 0,018in
(0,46 mm)
I13kpuBABaHe Ha yecToTHa
peakuua npu 10 Hz
Qlncrane nymen <3dB
Nymen 3a RV <3dB
(NpUHLOBKa 3a pa3zyBaHe Ha 6anoHa 3ml,
orpaHuyeHo Ao
1,5ml

Beuuku cneundukaumm ca fafieHn B HOMUHANH CTORHOCTY.

*|13non3BaHe Ha HopmaneH GU3MONOrYEeH pa3TBOp NpU
(TaliHa Temnepatypa, 1 m Haj MACTOTO Ha BbBeXAaHe,
rPaBUTaYHO BIUBAHe.
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Cateter pentru artera pulmonara Swan-Ganz 1Q
Cateter Sv0,/VIP: AIQSGF8

1. Conector EEPROM
2. Conector termistor
3.Valvd de umflare a balonului
4. Lumen distal AP
5. Balon

A se utiliza cu un calculator de debit cardiac
compatibilt

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, care contin
avertismente, masuri de precautie si informatii privind
riscurile reziduale pentru acest dispozitiv medical.

ATENTIE: acest produs contine cauciuc natural (din latex),
care poate cauza reactii alergice.

Exclusiv de unica folosinta

Pentru figuri, consultati Figura 1 la pagina 118 si Figura 2 la
pagina 119.

1.0 Descriere

Acest dispozitiv este utilizat de cdtre profesionisti din domeniul
medical care au fost instruiti in utilizarea sigura a tehnologiilor
hemodinamice invazive si in utilizarea in context clinic a
cateterelor pentru artera pulmonara ca parte a normelor
institutionale respective.

(ateterul pentru artera pulmonard Swan-Ganz |Q este un cateter
pentru artera pulmonara directionat prin flux, conceput pentru a
permite monitorizarea presiunilor hemodinamice. Lumenul distal
pentru artera pulmonara (AP) se termina la varful distal. Lumenul
de injectare proximal se termind intr-un port aflat la 26 cm de
varful distal. Cand varful distal este situat in artera pulmonara,
portul proximal de injectare se va afla in atriul drept sau in vena
cava, permitand realizarea injectiilor in bolus pentru debitul
cardiac, monitorizarea presiunii in atriul drept si in ventriculul
drept, prelevarea de probe de sange sau perfuzarea solutiilor.

Atunci cand este utilizat cu un calculator compatibil pentru debit
cardiact, cateterul Swan-Ganz 1Q Sv0,/VIP permite calcularea si
afisarea in mod intermitent a debitului cardiac si a saturatiei in
oxigen a sangelui venos mixt. Lumenul pentru oximetrie
(conectorul modulului optic) se termind la varful distal. Acest
lumen contine fibrele care transmit lumina la artera pulmonara

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q si VIP sunt marci
comerciale ale corporatiei Edwards Lifesciences. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.

1 Caracteristicile de mdsurare (respectiv CCO, (C0/Sv0,) ale
calculatorului de debit cardiac compatibil variaza in functie de
numarul modelului. Asigurati-va cd monitorul utilizat este
capabil sé masoare parametrii doriti.

DC2186

Cateter pentru artera pulmonara Swan-Ganz 1Q (model AIQSGF8)

6. Termistor la4 cm
7.PortVDla 12,7 cm
8. Conector modul optic
9. Racord al portului VD
10. Racord al lumenului distal AP

pentru masurarea saturatiei in oxigen a sangelui venos mixt.
Saturatia in oxigen a sangelui venos mixt este monitorizata prin
spectrofotometrie de reflectantd de fibre optice. Cantitatea de
lumind absorbitd, refractata si reflectata depinde de cantitdtile
relative de hemoglobind oxigenata si dezoxigenatd din sange.

Cateterul SvO,/VIP este prevazut cu un lumen VIP suplimentar
care permite perfuzarea continud. Lumenul cateterului VIP (lumen
de injectare proximal) se termina intr-un port aflat la 30 cm de
varful distal. Acest port permite perfuzarea de solutii,
monitorizarea presiunii sau prelevarea de probe de sange.

(ateterul 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 femurald,
antecubitala si brahiald. Partile corpului in contact sunt atriul,
ventriculul, artera pulmonara si sistemul circulator.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale,
au fost verificate printr-o serie cuprinzdtoare de teste care sustin
in mod direct siguranta si performanta dispozitivului pentru
utilizarea prevazutd a acestuia, atunci cdnd este utilizat in
conformitate cu instructiunile de utilizare stabilite.

Dispozitivul este destinat utilizarii la populatia de pacienti adulti
cu 0 boald criticd sau care necesitd o interventie chirurgicald.
Dispozitivul nu a fost testat inca pentru populatia pediatrica sau in
cazul femeilor insarcinate sau care alapteaza.

2.0 Scopul prevazut/Domeniul de utilizare

Cateterul Swan-Ganz IQ (model AIQSGF8) este un cateter pentru
artera pulmonara destinat utilizarii de scurtd durata la nivelul
sistemului circulator central, pentru pacientii care necesita
monitorizare hemodinamicd intracardiaca, prelevarea de probe de
sange si perfuzarea de solutii. Atunci cand este utilizat impreund
cu o platformd de monitorizare si accesorii compatibile, cateterul
Swan-Ganz 1Q oferd un profil hemodinamic complex, ajutand
medicii sa evalueze functia cardiovasculard si sa ghideze deciziile
privind tratamentul.

3.0 Indicatii de utilizare

Cateterele Swan-Ganz sunt instrumente de diagnosticare si
monitorizare utilizate pentru monitorizarea hemodinamica a
pacientilor adulti cu boald criticd, inclusiv, dar fard a se limita la,
recuperarea in urma interventiilor chirurgicale majore,
traumatism, sepsis, arsuri, afectiuni pulmonare, insuficienta
pulmonara si afectiuni cardiace, inclusiv insuficienta cardiacd.
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11. Racord al lumenului (VIP) de perfuzare
12. Racord al lumenului de injectare proximal
13. Port (VIP) de perfuzare la 30 cm
14. Port proximal de injectare la 26 cm

4.0 Contraindicatii

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.

Aceste produse contin componente metalice. A NU se utiliza intr-
un mediu pentru imagistica prin rezonanta magnetica (RM).

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.

A nu se aduce modificari si a nu se aplica transformari de
nicio forma asupra produsului. Transformarea sau
modificarea poate afecta performanta produsului.

Nu trebuie folosit niciodata aer pentru umflarea
balonului, in niciuna din situatiile in care exista
posibilitatea patrunderii aerului in circulatia arteriala, de
exemplu la toti pacientii pediatrici si la adultii cu
suspiciune de sunturi intracardiace sau intrapulmonare
dreapta-stanga. Mediul de umflare recomandat este
dioxidul de carbon filtrat bacterian, datorita absorbtiei
rapide a acestuia in sange in eventualitatea spargerii
balonului in sistemul circulator. Dioxidul de carbon
difuzeaza prin balonul din latex, reducand capacitatea de
directionare pe flux a balonului dupa 2-3 minute de la
umflare.

Nu lasati cateterul intr-o pozitie permanent blocata. in
plus, evitati sa lasati balonul umflat pentru mult timp in
vreme ce cateterul se afla in pozitia de blocare; aceasta
manevra oduziva poate duce la infarct pulmonar.



Desi portul VD poate s fie folosit pentru perfuzarea
solutiilor, precum serul fiziologic normal sau solutia
Ringer Lactat, perfuzarea medicamentelor poate sa duca
la complicatii, inclusiv aritmii cardiace.

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit ca
dispozitiv EXCLUSIV 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 dupa 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 rara, 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. Amplasarea cateterului poate
se recomanda utilizarea fluoroscopiei in timpul
introducerii. 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 aplicata, tip CF, rezistenta la defibrilare)
este conectat(a) la un monitor de pacient sau la un
echipament prevazut cu un conector de intrare rezistent la
defibrilare conform normelor pentru tipul CF. Daca
incercati sa utilizati un monitor sau un echipament produs
de terti, consultati-va cu producatorul monitorului sau
echipamentului pentru a va asigura ca respecta
conformitatea cu standardul IEC 60601-1 si
compatibilitatea cu cateterul sau sonda. Neasigurarea
conformitatii monitorului sau echipamentului cu
standardul IEC 60601-1 si a compatibilitatii cu cateterul
sau sonda poate creste riscul de electrocutare a
pacientului/operatorului.

(ateter Swan-Ganz

Dispozitiv de introducere percutanata cu teacd si protectie la
contaminare

Platforma de debit cardiac compatibila pentru debitul cardiac
intermitent si saturatia in oxigen in sangele venos mixt

(abluri de conectare
Modul optic model OM2 sau OM2E (model AIQSGF8)
Sistem de spalare steril si traductoare de presiune

Sistem pentru ECG si monitorizarea presiunii la patul
pacientului

In plus, urmatoarele articole trebuie s fie imediat disponibile in
cazul in care apar complicatii in timpul insertiei cateterului:
medicamente antiaritmice, defibrilator, echipament de asistentd
respiratorie si mijloace de stimulare cardiaca temporara.

8.0 Configurarea si calibrarea monitorului pentru
monitorizarea saturatiei in oxigen a sangelui
venos mixt

Aceastd sectiune se aplica numai modelului AIQSGF8 cu capacitate
N0,

Calculatorul compatibil de determinare a debitului cardiac poate fi
calibrat anterior inserarii cateterului prin efectuarea unei calibrdri
in vitro. Cand efectuati o calibrare in vitro, faceti acest lucru fnainte
de pregatirea cateterului (respectiv, spalarea lumenelor). Varful
cateterului nu trebuie sa se ude inainte de a se efectua
calibrarea in vitro. Este obligatorie o calibrare in vivo daca nu se
executa o calibrare in vitro. Calibrarea in vivo se poate utiliza
pentru recalibrarea periodicd a monitorului. Consultati manualul
de utilizare al monitorului pentru instructiuni detaliate privind
calibrarea.

9.0 Pregdtirea cateterului

inainte de utilizare, inspectati vizual integritatea
ambalajului cu privire la urme de deteriorare.
Folositi tehnica aseptica.

Nota: se recomanda utilizarea unei teci de protectie a
cateterului.

Precautie: evitati sa stergeti cu putere sau sa intindeti
cateterul in timpul testarii si curatarii acestuia, pentrua
nu intrerupe circuitul firelor termistorului.

Tnainte de introducerea cateterului, se va respecta urmétoarea
procedurd de pregatire:

Pas | Procedura

1 | Efectuati calibrarea in vitro (la masurarea saturatiei in
oxigen a sangelui venos mixt).

2 | Pentrua deschide cateterul in vederea calibrarii,
dezlipiti portiunea perforatd din stinga sus a
capacului si pliati-o pe diagonald, urmand linia de
pliere punctata. Pentru a obtine acces la lumenele
cateterului in vederea spaldrii, dezlipiti capacul
incepand din coltul din dreapta sus si pliati-l urmand
linia de pliere punctata; ca alternativa, dezlipiti
complet capacul tavii incepénd din coltul din dreapta
jos. Spalati lumenele cu ser fiziologic steril sau solutie
de dextroza sterila, pentru a le asigura
permeabilitatea si a inlatura aerul.

3 | Ridicati usor cateterul si scoateti-I din dispozitivul de
prindere din silicon (consultati Figura 1la pagina 118,
pasul 1).

4 | Dupa ce cateterul a iesit din dispozitivul de prindere
dinssilicon, trageti balonul din cupa de calibrare si
extrageti cateterul din tava (consultati Figura 11a
pagina 118, pasul 2).

Nota: pentru a evita deteriorarea balonului, nu
il trageti prin dispozitivul de prindere din
silicon.

5 | Verificati integritatea balonului prin umflarea
acestuia la volumul recomandat. Verificati sa nu
existe asimetrii majore si scurgeri prin scufundarea in
ser fiziologic steril sau in apa sterila. Dezumflati
balonul inainte de insertie.

Pas | Procedura

7 | Testati continuitatea circuitului electric al
termistorului inainte de introducere. Conectati
termistorul la monitor si verificati sa nu apard mesaje
de eroare.

Nota: cateterul AIQSGF8 nu este capabil de
monitorizarea CC0. Conectorul EEPROM nu este
necesar pentru monitorizarea cardiaca
intermitenta. Cateterul AIQSGF8 nu contine
niciun filament termic. La unele monitoare,
atundi cand termistorul si conectorul EEPROM
sunt conectate impreuna, mesajul ,Connect
thermal filament for CO monitoring” (Conectati
filamentul termic pentru monitorizarea C0)
sau,,Fault: €O - Check Thermal Filament
Connection” (Defectiune: €0 - verificati
conexiunea filamentului termic) sau ,Fault:
€0 - Check Thermal Filament Connection”
(Defectiune: CCO - verificati conexiunea
filamentului termic) va fi afisat si este posibil
si se auda o alarma. In aceste situatii, le lasati
neconectate si puteti sa incepeti monitorizarea
cardiaca intermitenta.

7 | Dacafolositi un calculator de debit cardiac compatibil
pentru masurarea debitului cardiac intermitent,
conectati termistorul la monitor.

10.0 Procedura de introducere

(ateterele Swan-Ganz pot fi inserate la patul bolnavului, fara
asistentd fluoroscopicd, ghidarea realizandu-se prin monitorizarea
continud a presiuni.

Se recomanda monitorizarea simultana a presiunii de la lumenul
distal. Se recomanda ca insertia in vena femurald sd fie realizata
cu asistentd fluoroscopicd.

Nota: in eventualitatea in care este necesara rigidizarea
cateterului in timpul introducerii, 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.

Nota: cateterul trebuie sa treaca fara dificultate prin
ventriculul drept si prin artera pulmonara si sa ajunga
intr-o pozitie de blocare in mai putin de un minut.

Chiar dacd pentru inserare se poate folosi 0 gama larga de tehnici,
punem la dispozitia medicului urmatoarele indicatii, in scop
orientativ:

Pas | Procedura

1 | Introduceti percutanat cateterul in vena printr-un
dispozitiv de introducere cu teacd, utilizand tehnica
Seldinger modificata.

2 | Monitoriznd continuu presiunea, cu sau fard
asistenta fluoroscopicd, avansati incet cateterul in
atriul drept. Patrunderea varfului cateterului in torace
este semnalata printr-o crestere a fluctuatiei presiunii
respiratorii. Figura 2 la pagina 119 prezinta formele
de unda caracteristice ale presiunii intracardiace si
pulmonare.

6 | Conectatilumenele de injectare si de monitorizare a
presiunii ale cateterului la sistemul de spalare si la
traductoarele de presiune. Asigurati-va ca tubulatura
si traductoarele nu contin aer.
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Pas | Procedura Pas | Procedura

Nota: atunci cand cateterul se afla in Precautie: este posibil ca acesta sé fi format o

apropierea jonctiunii atriului drept cu vena bucla daca a fost introdus la o lungime

cava superioara sau inferioara la pacientul excesiva, ceea ce poate duce la rasucirea sau la

adult tipic, varful a fost avansat cu aproximativ innodarea acestuia (consultati sectiunea

40 cm fata de fosa antecubitala dreapta sau Complicatii). In cazul in care cateterul nua

50 cm fata de fosa antecubitala stanga, intrat in ventriculul drept dupa avansarea cu

15-20 cm fata de vena jugulara, 10-15 cm fata 15 am dincolo de punctul de intrare in atriul

de vena subclaviculara sau circa 30 cm fata de drept, este posibil ca acesta sa fi format o bucla

vena femurala. sau ca varful sa fie prins intr-o vena de la

nivelul gatului si numai axul proximal sa
3 | Utilizand seringa furnizatd, umflati balonul cu €0, avanseze in cord. Dezumflati balonul si

sau cu aer la volumul maxim recomandat. Nu retrageti cateterul pana cand este vizibil

utilizati lichid. Retineti faptul cd sageata de marcajul de 20 cm. Umflati din nou balonul si

compensare de pe valva obturator indica pozitia avansati cateterul.

inchis”. :

Not: de regula, umflarea este asociati cu o 5 | Reduceti sau eliminati in intrggime Iungimez{ e)f(esivé

senzatie de rezistent3. La eliberarea sa, sau bucla din atriul sau Yentnculul drept retragand

pistonul seringii ar trebui, de regula, sa revina lent cateterul aproximativ 2-3 cm.

instantaneu la loc. Daca nu se intdmpina nicio Precautie: nu trageti cateterul peste valva

rezistenta la umflare, se va presupune ca pulmonara cat timp balonul este umflat,

balonul s-a spart. incetati imediat umflarea. pentru a evita deteriorarea valvei.

Cateterul poate sa fie folosit in continuare la

monitorizarea hemodinamica. Totusi, 6 | Umflati din nou balonul, pentru a determina volumul

asigurati-va i luati masurile de precautie minim de umflare necesar pentru a obtine un traseu

necesare pentru a preveni patrunderea aerului de blocare. Daca se obtine blocarea cu un volum mai

sau lichidului in lumenul balonului. mic decat volumul maxim recomandat (consultati
. . tabelul de specificatii pentru informatii despre

AVERTISMENT: o tehnica necorespunzatoare de capacitatea%e umflars a balonului), cateteful trebuie

umflare a‘l.aalonulul poate conduce !a retras intr-o pozitie in care volumul maxim de

complicatii pulmo'nar.e. Pentru a'ewta . umflare sa creeze un traseu de blocare.

producerea de leziuni ale arterei pulmonare si L .

posibila rupere a balonului, nu umflati balonul Precautie: strangerea prea puternicaa .

peste volumul recomandat. adaptorului proximal Tuohy-Borst al protectiei

la contaminare poate afecta negativ
4 | Avansati cateterul pand la atingerea presiunii de functionarea cateterului.

ocluzie in artera pulmonara (PAOP), apoi dezumflati
in mod pasiv balonul scotand seringa din valva
obturator. Nu aspirati fortat, deoarece acest lucru
poate deteriora balonul. Dupa dezumflare, atasatila
loc seringa.

Nota: evitati manevrele prelungite pentru
obtinerea presiunii de blocare. Daca
intampinati dificultati, renuntatila,blocare”.

Nota: anterior unei noi umflari cu €0, sau cu
aer, dezumflati complet balonul prin
indepartarea seringii si deschiderea valvei
obturator.

Precautie: dupa dezumflarea balonului, se
recomanda reatasarea seringii furnizate la
valva obturator, pentru a preveni injectarea
accidentala a lichidelor in lumenul balonului.

Precautie: daca inca se observa un traseu de
presiune (observata) in ventriculul drept dupa
introducerea cateterului cu cativa centimetri
dincolo de punctul in care s-a observat traseul
de presiune (observata) initial din ventriculul
drept, este posibil ca acesta sa fi format o bucla
in ventriculul drept, ceea ce poate duce la
rasucirea sau innodarea cateterului (consultati
sectiunea Complicatii). Dezumflati balonul si
retrageti cateterul in atriul drept. Umflati din
nou balonul si avansati din nou cateterul intr-o
pozitie de blocare a arterei pulmonare, apoi
dezumflati balonul.

7 | Confirmati pozitia finala a varfului cateterului prin

radiografie toracica.

Nota: este posibil ca, ulterior dezumflarii balonului, varful
cateterului sa prezinte tendinta de revenire spre valva
pulmonara si sa alunece inapoi in ventriculul drept,
facand necesara repozitionarea cateterului.

Nota: daca utilizati o protectie la contaminare, extindeti
capatul distal catre valva dispozitivului de introducere.
Extindeti capatul proximal al protectiei la contaminare a
cateterului la lungimea dorita si fixati-I.

11.0 Metoda termodilutiei cu bolus

Masurarea debitului cardiac prin metoda TD cu bolus se realizeaza
prin injectarea unei cantitati exacte de solutie fiziologicd (salind
sau de dextroza) cu o temperatura cunoscutd in atriul drept sau in
vena cava superioara si prin utilizarea termistorului din artera
pulmonara pentru a detecta variatia rezultatd a temperaturii
sangelui. Debitul cardiac este invers proportional cu aria de sub
curba temperatura-timp. Acuratetea acestei metode este datd de
precizia cu care sunt cunoscute cantitatea si temperatura solutiei
injectate. Precizia metodei termodilutiei oferd o buna corelare cu
tehnica de dilutie a unui colorant si cu metoda Fick directd.

Calculatoarele Edwards Lifesciences pentru determinarea
debitului cardiac necesita utilizarea unei constante de calcul
pentru a corecta cresterea temperaturii solutiei perfuzabile in
timpul trecerii acesteia prin cateter. Constanta de calcul este o
functie determinatd de volumul de solutie perfuzabila,
temperatura si dimensiunile cateterului. Constantele de calcul
mentionate in specificatii au fost determinate in vitro.

12.0 intretinerea si utilizarea in situ

Cateterul trebuie ldsat in corpul pacientului numai atat timp cdt o
cere starea acestuia.
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Precautie: incidenta complicatiilor creste semnificativ in
cazul perioadelor de mentinere de peste 72 de ore.

12.1 Pozitia varfului cateterului

Mentineti varful cateterului pozitionat central, intr-o ramurd
principald a arterei pulmonare, in apropierea hilului pulmonar. Nu
avansati prea mult varful intr-o pozitie periferica. Varful trebuie
mentinut in locul in care este necesar un volum de umflare
complet sau aproape complet in vederea obtinerii unui traseu de
blocare. Pe durata umflarii balonului, varful migreaza spre
periferie.

12.2 Migrarea véarfului cateterului

Anticipati migrarea spontand a varfului cateterului inspre periferia
patului pulmonar. Monitorizati continuu presiunea la nivelul
lumenului distal pentru a verifica pozitia varfului. Dacd la
dezumflarea balonului se observa un traseu de blocare, retrageti
cateterul. Ocluzia prelungita sau distensia excesiva a vasului
sangvin la reumflarea balonului poate provoca leziuni.

Tn timpul bypassului cardiopulmonar, se produce migrarea
spontand a varfului cateterului catre periferia plamanului. Trebuie
avuta in vedere retragerea partiala a cateterului (3—5 cm) chiar
fnaintea bypass-ului, deoarece astfel se poate reduce migrarea
distald si se poate preveni blocarea permanentd a cateterului dupa
bypass. Dupa terminarea bypass-ului, poate fi necesard o
repozitionare a cateterului. Verificati traseul arterei pulmonare
distale inainte de a umfla balonul.

Precautie: dupa o perioada de timp, varful cateterului
poate migra spre periferia patului pulmonar si se poate
opri intr-un vas sangvin de dimensiuni mici. Atat ocluzia
prelungita, catsi 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 modificarile fiziologice, cat si
blocarea spontana.

12.3 Umflarea balonului si masurarea presiunii de
blocare

Reumflarea balonului trebuie sa se facd treptat, monitorizand in
acelasi timp presiunile. De reguld, umflarea este asociatd cu o
senzatie de rezistentd. Daca nu se intdmpina nicio rezistenta la
umflare, se va presupune ¢ balonul s-a spart. Incetati imediat
umflarea. Cateterul poate fi utilizat in continuare pentru
monitorizare hemodinamica; totusi, luati masuri de precautie
impotriva patrunderii de aer sau de lichide in lumenul balonului.
Tn timpul utilizari normale a cateterului, mentineti seringa de
umflare atasatd la valva obturator, pentru a preveni injectarea
accidentala de lichid in lumenul de umflare a balonului.

Masurati presiunea de blocare numai atunci cdnd este necesar si
cand varful este corect pozitionat (consultati informatiile de mai
sus). Evitati manevrele prelungite de obtinere a presiunii de
blocare si reduceti la minim timpul de blocare (doua cicluri
respiratorii sau 10—15 secunde), mai ales la pacientii cu
hipertensiune pulmonara. Dacd intampinati dificultdti, intrerupeti
masurdtorile efectuate prin blocare. La unii pacientj, presiunea
telediastolica din artera pulmonara poate inlocui deseori
presiunea de blocare din artera pulmonara, daca valorile acestora
sunt aproape identice, eliminandu-se necesitatea umflarii
repetate a balonului.

12.4 Blocarea spontana a varfului

(ateterul poate migra in artera pulmonara distala si se poate
produce blocarea spontand a vérfului. Pentru evitarea acestei
complicatii, presiunea arterei pulmonare trebuie monitorizata
continuu cu ajutorul unui traductor de presiune si al unui monitor
cu afisaj.

Dacd se intdmpind rezistentd la inaintare, nu trebuie sa fortati
niciodatd avansarea.



12.5 Permeabilitate

Toate lumenele de monitorizare a presiunii trebuie umplute cu ser
fiziologic heparinizat steril (de exemplu 500 U.I. heparind in

500 ml ser fiziologic) si spalate cel putin o datd la fiecare jumatate
de ord sau prin perfuzare lenta continud. Daca se produce
pierderea permeabilitatii si aceasta nu poate fi corectata prin
spalare, cateterul trebuie eliminat.

12.6 Generalitati

Lumenele de monitorizare a presiunii trebuie sa rimana
permeabile, acest lucru realizandu-se prin spalare sub jet
intermitent sau prin perfuzare usoard, continud cu ser fiziologic
heparinizat. Nu se recomanda perfuzarea unor solutii vascoase (de
exemplu sange integral sau albumina), deoarece acestea au o
curgere prea lentd si pot provoca ocluzia lumenului cateterului.

AVERTISMENT: pentru a evita ruptura de artera
pulmonara, nu spalati niciodata cateterul in timp ce
balonul este in pozitia de blocare in artera pulmonara.

Verificati periodic liniile i.v., liniile de presiune si traductoarele
pentru a preveni patrunderea aerului. De asemenea, asigurati-va
cd tubulatura de racord si robinetele de inchidere raman fixate
etans.

13.0 Informatii IRM

Nesigur pentru rezonanta magnetica (RM)

Dispozitivul Swan-Ganz este nesigur pentru rezonantd magneticd
(RM) din cauza componentelor metalice incluse, care intr-un
mediu de imagistica prin rezonanta magnetica sunt supuse
procesului de incalzire indus de radiatiile de radiofrecventa,
dispozitivul fiind astfel periculos in toate mediile de imagistica
prin rezonantd 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, sa
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.

Respectarea stricta a acestor instructiuni si constientizarea
riscurilor reduc incidenta complicatiilor. Printre complicatiile
cunoscute se numara:

14.1 Perforarea arterei pulmonare

Factorii asociati cu ruperea fatald a arterei pulmonare includ
hipertensiunea pulmonara, vérsta inaintata, interventii
chirurgicale pe cord cu hipotermie si anticoagulare, migrarea
distald a varfului cateterului, formarea de fistule arteriovenoase si
alte traume vasculare.

Masurarea presiunii de ocluzie a arterei pulmonare se va efectua
cumaxima atentie la pacientii cu hipertensiune pulmonard. in
cazul tuturor pacientilor, durata umflarii balonului trebuie sa fie
limitatd la doud cicluri respiratorii sau la 10-15 secunde.

Amplasarea centrald a varfului cateterului langd hilul pulmonar
poate preveni perforarea arterei pulmonare.

14.2 Infarct pulmonar

Migrarea varfului cu ocluzie spontand, embolia gazoasa si
tromboembolismul pot duce la infarctul de artera pulmonard.

14.3 Aritmii cardiace

Aritmiile cardiace pot surveni in timpul introducerii, al retragerii si
al repozitiondrii, dar sunt, de requld, tranzitorii si dispar spontan,
fard tratament. Contractiile ventriculare premature sunt aritmiile
cel mai frecvent intalnite. Au fost semnalate cazuri de tahicardie
ventriculara si tahicardie atriala. Trebuie luatd in considerare
administrarea profilactica de lidocaind pentru reducerea incidentei

aritmiilor ventriculare in timpul cateterizdrii. Se recomanda
monitorizarea prin ECG si disponibilitatea imediata a
medicamentelor antiaritmice si a echipamentului de defibrilare.

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 unuifir de ghidaj
adecvat si manevrarea cateterului sub control fluoroscopic. Daca
nodul nuimplica nicio structurd intracardiacd, acesta poate fi
strans usor, iar cateterul poate fi retras prin locul de intrare.

14.5 Septicemia/Infectia

Au fost raportate culturi pozitive recoltate din varful cateterului,
(a urmare a contaminarii si colonizarii, 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.

14.6 Alte complicatii

Printre alte complicatii, se numara blocul de ramura dreapta,
blocul cardiac complet, deteriorarea valvei tricuspide si pulmonare
mecanice protetice, sangerare, lezare sau deteriorare a structurii
cardiace/peretelui cardiac/vasului de sange, hematom, embolie,
anafilaxie, pneumotorax, procedura chirurgicald suplimentara din
cauza incalcirii cateterului cu alte dispozitive intravasculare,
necrozd si trombozd. De asemenea, au fost raportate reactii
alergice la latex. Medicii trebuie sa identifice pacientii cu
sensibilitate la latex si sd fie pregatiti pentru a trata prompt
reactiile alergice.

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.

Consultati https://meddeviceinfo.edwards.com/ pentru
Rezumatul complet privind siguranta si performanta clinicd a
acestui dispozitiv medical. Dupd lansarea bazei de date europene
privind dispozitivele medicale/Eudamed, consultati https://ec.
europa.eu/tools/eudamed pentru un SSCP pentru acest dispozitiv
medical.

15.0 Monitorizarea pe termen lung

Durata cateterizarii trebuie sa fie durata minimd impusa de starea
clinica a pacientului, deoarece riscul de complicatii
tromboembolice si infectioase creste in timp. Incidenta
complicatiilor creste semnificativ in cazul perioadelor de
mentinere de peste 72 de ore. Trebuie avute in vedere
anticoagularea sistemica profilactica si protectia cu antibiotice
atunci cand este necesard cateterizarea pe termen lung (si anume,
peste 48 de ore), precum siin cazurile ce presupun un risc sporit
de aparitie a cheagurilor sau infectiei.

16.0 Modul de livrare

Continutul este steril si non pirogen daca ambalajul nu este
deschis si deteriorat. A nu se utiliza daca ambalajul este deschis
sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Ambalajul interior este conceput astfel incat sd previna strivirea
cateterului si sd protejeze balonul fatd de expunerea la factorii
atmosferici. Ca urmare, se recomanda pastrarea cateterului in
ambalajul sdu pana in momentul intrebuintarii.

17.0 Depozitare
Stocati intr-un loc rece si uscat.
18.0 Conditii de utilizare/Mediu de utilizare

Destinat utilizarii in conditiile fiziologice ale corpului uman, intr-
un mediu clinic controlat.

19.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este inscrisa pe fiecare ambalaj.
Depozitarea sau utilizarea dupa data recomandata a expirarii
poate determina deteriorarea produsului si poate duce la afectiuni
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sau o reactie adversa, deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu
functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

Nota: resterilizarea nu va prelungi perioada de
valabilitate.

20.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnicd contactati Edwards Lifesciences AG la
numarul de telefon: +420 221 602 251.

21.0 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 i
modificate fara notificare prealabild.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui

document.
STeRLeeo
Specificatii:
Model
AIQSGF8
Culoarea corpului galben
Lungime utila (cm) 110
Corpul cateterului 8F (2,7 mm)
Diametrul balonului umflat (mm) 13
Marimea necesard a dispozitivului de introducere  9F (3,0 mm)
(apacitate de umflare a balonului (ml) 15
Distanta de la varful distal (cm)
Termistor 4
Port VD 12,7
Port de injectare 26
Port (VIP) de perfuzare 30
Distanta intre marcaje (cm) 10
Volume ale [umenelor (ml)
Lumen distal 0,90
Lumen VD 0,78
Lumen de injectare 0,85
Lumen (VIP) de perfuzare 1,10
Vitezd de perfuzare* (ml/min)
Lumen distal 4
LumenVD
Lumen de injectare 9
Lumen (VIP) de perfuzare 16
Diametru fir de ghidaj compatibil 0,018in
(0,46 mm)
Raspuns in frecventd
Distorsiune la 10 Hz
Lumen distal <3dB
LumenVD <3dB
Seringa de umflare a balonului 3ml,
limitatd la
1,5ml

Toate specificatiile prezentate reprezintd valori nominale.

* Folosind ser fiziologic normal la temperatura camerei, la 1m
deasupra locului de introducere, cu scurgere prin gravitatie.




Model si functii ale cateterelor:

AIQSGF8
1C0 X
$v0, X
Perfuzare X
(VIP)
Constante de calcul

A se utiliza cu sonde de temperatura de baie

Model AIQSGF8
Temperatura Volumul solutiei ~ Constante de calcul
solutiei injectate (ml) (CO)**
injectate (°C)
0-5 10 0,550

5 0,256

3 —
19-22 10 0,585

5 0,282

3 J—
23-25 10 0,600

5 0,292

Constante de calcul pentru sistemul de administrare
(0-Set+

6°C-=12°C 10 0,559
8°C-16°C 5 0,263
18°C-25°C 10 0,602

5 0,295

*#C=(1,08)Cr{60)(V)
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Kopsuarteri kateeter Swan-Ganz 1Q
Kateeter Sv0,/VIP: AIQSGF8

1. Liitmik EEPROM
2. Termistori konnektor
3. Ballooni taiteklapp
4. Kopsuarteri distaalne valendik
5.Balloon

Kasutamiseks koos siidame minutimahu iihilduva
arvutigat

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt labi
see kasutusjuhend, mis sisaldab vajalikku teavet
hoiatuste, ettevaatusabindude ja jadkohtude kohta.

ETTEVAATUST! Toode sisaldab naturaalset kummilateksit,
mis voib pohjustada allergilisi reaktsioone.

Ainult iihekordseks kasutamiseks
Jooniseid vt Joonis 1 Ik 133 ja Joonis 2 [k 134.
1.0 Kirjeldus

See seade on ette nahtud kasutamiseks meditsiinitodtajatele, kes
on saanud valjadppe invasiivsete hemodiinaamiliste
tehnoloogiate ohutuks kasutamiseks ja kopsuarterite kateetrite
kliiniliseks kasutamiseks, mis vastab meditsiinitddtaja asutuse
juhistele.

Kopsuarteri kateeter Swan-Ganz IQ on vooluga suunatav
kopsuarterikateeter, mis on kavandatud hemodiinaamiliste
rohkude jalgimiseks. Kopsuarteri (PA) distaalne valendik Iopeb
distaalse otsa juures. Proksimaalne siistelahuse valendik |5peb
avas, mis asub 26 cm kaugusel distaalsest otsast. Kui distaalne ots
asub kopsuarteris, asub proksimaalne siistelahuse ava paremas
kojas vdi ddnesveenis, mis voimaldab booluse siistimist siidame
minutimahu maaramiseks, parema koja rohu ja parema vatsakese
rohu jlgimist, vereproovide vatmist voi lahuste infundeerimist.

Kasutamisel koos iihilduva siidame minutimahu arvutigat
voimaldab kateeter Swan-Ganz IQ Sv0,/VIP siidame minutimahtu
ja segavenoosset hapnikukiillastust vahelduvalt arvutada ja
kuvada. Oksiimeetriavalendik (optilise mooduli liitmik) lopeb
distaalse otsa juures. See valendik sisaldab kiude, mis edastavad
valguse kopsuarterisse, et moota segavenoosse vere
hapnikukiillastust. Segavenoosse vere hapnikukiillastust
jalgitakse kiudoptilise peegeldus-spektrofotomeetriaga.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q ja VIP on ettevotte
Edwards Lifesciences kaubamargid. Koik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.

1 Uhilduva siidame minutimahu arvuti magtmisvéimalused (s.t
(€0, CCO/Sv0,) on mudeliti erinevad. Veenduge, et kasutatava
monitoriga saaks mddta soovitud parameetreid.

DC2186

Kopsuarteri kateeter Swan-Ganz 1Q (mudel AIQSGF8)

6. Termistor ava 4 cm juures
7.RVava 12,7 cm juures
8. Optilise mooduli liitmik
9.RV ava jaotur
10. Kopsuarteri distaalse valendiku jaotur

Neeldunud, murdunud ja peegeldunud valguse hulk oleneb
oksiigeenitud ja deoksiigeenitud hemoglobiini suhtelisest
kogusest veres.

Kateetril Sv0,/VIP on veel iiks VIP valendik, mille abil on véimalik
teha pidevat infusiooni. Kateetri VIP valendik (proksimaalne
infusiooni valendik) Iopeb avas, mis asub 30 cm kaugusel
distaalsest otsast. See ava voimaldab infundeerida lahuseid,
jalgida rohku ning vétta vereproove.

Intravaskulaarne kateeter sisestatakse tsentraalse veeni kaudu
siidame paremasse poolde ja liikatakse edasi kopsuarteri suunas.
Sisestamise tee vdib olla sisemine kdgiveen, reieveen,
antekubitaalsed voi brahhiaalsed veenid. Kokkupuutuvad
kehaosad on koda, vatsake, kopsuarter ja vereringesiisteem.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi, on
kontrollitud ulatusliku katseseeria abil, et kinnitada seadme
ohutust ja toimivust ettendhtud otstarbel, kui seda kasutatakse
kehtestatud kasutusjuhendi kohaselt.

Seade on moeldud kasutamiseks kriitiliselt haigetel voi
kirurgilistel taiskasvanud patsientidel. Seadet ei ole veel
katsetatud lastel ega ka rasedatel vdi imetavatel naistel.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Kateeter Swan-Ganz Q (mudel AIQSGF8) on kopsuarterikateeter,
mis on ette nahtud liihiajaliseks kasutamiseks diagnostiliste ja
ravitooriistadena tsentraalses vereringlussiisteemis patsientidel,
kes vajavad siidamesisest hemodiinaamilist jélgimist, ajutist
stidamestimulatsiooni, vereproovi vdtmist ja infusioonilahuseid.
Koos tihilduva jalgimisplatvormiga kasutamisel véimaldab
kateeter Swan-Ganz |Q 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 jalgimiseks kriitiliselt haigetel
tdiskasvanud patsientidel, kellel on nditeks raske kirurgilise
protseduuri jérgne taastumine, trauma, sepsis, pdletused,
kopsuhaigus, kopsurike, sidamehaigused, sh siidamepuudulikkus.

4.0 Vastundidustused

Ballooni taitmiskateetrit ei tohi panna patsientidele, kellel esineb
korduvat sepsist voi hiiperkoagulopaatiat, milles kateeter véib
toimida septilise voi healoomulise trombi tekke fookuspunktina.
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11. Infusiooni (VIP) valendiku jaotur

12. Proksimaalne siistelahuse valendiku jaotur
13. Infusiooni (VIP) ava 30 cm juures

14. Proksimaalne siistelahuse ava 26 cm juures

Need tooted sisaldavad metallist komponente. ARGE kasutage
magnetresonantstomograafia (MR) keskkonnas.

5.0 Hoiatused

Absoluutsed vastundidustused vooluga suunatavate
kopsuarteri kateetrite kasutamiseks puuduvad. Siiski voib
kimbu vasaku saare 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 méni jargmistest
tingimustest.

- Taielik vasaku kimbu saare blokaad, mille korral
siidame taieliku blokaadi oht on monevérra
suurenenud.

- Wolffi-Parkinsoni-White'i siindroom ja Ebsteini
anomaalia tahhiiariitmiate ohuga.

Arge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine véib
maojutada toote toimivust.

Kunagi ei tohi kasutada dhku ballooni taitmiseks mis
tahes olukorras, kus see véib sattuda arteriaalsesse
vereringesse, nt iihelgi pediaatriapatsiendil ja
taiskasvanutel, kellel kahtlustatakse paremalt vasakule
ulatuvat intrakardiaalset voi kopsusunti. Soovituslik
taitmismeetod on bakteritest puhastatud siisinikdioksiid
selle kiire absorbeerumise tottu verre ballooni
rebenemise korral vereringes. Siisinikdioksiid hajub labi
lateksballooni, vahendades ballooni vooluga suunamise
voimet 2-3 minutit parast taitmist.

Arge jitke kateetrit piisivalt kiiluasendisse. Lisaks viltige
ballooni pikaajalist taitmist, kui kateeter on kiiluasendis;
selle ummistava meetodi tagajarg voib olla kopsuinfarkt.

Kuigi RV ava saab kasutada lahuste, nagu fiisioloogiline
lahus véi Ringeri laktaat, infusiooniks, voib ravimite
infusioon pohjustada tiisistusi, sealhulgas siidame
ariitmiaid.

See seade on konstrueeritud ja ette nahtud ning seda
tarnitakse AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE
RESTERILISEERIGE EGA KASUTAGE SEDA SEADET KORDUVALT.
Puuduvad andmed seadme steriilsuse,



mittepiirogeensuse ja funktsionaalsuse kohta parast
taastootlemist. Selline toiming véib pohjustada haigusi
voi korvalndhte, 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 voi kopsuarterisse nurjub harva, kuid see véib
juhtuda patsientidel, kelle parem koda véi vatsake on
suurenenud, eriti kui siidame minutimaht on vaike voi
trikuspidaal- voi kopsupuudulikkuse voi kopsu
hiipertensiooni korral. Kateetri paigaldamine véib olla
raskendatud patsientidel, kellel on anamneesis
annuloplastika rongad ja sel juhul on sisestamise ajal
soovitatav kasutada fluoroskoopiat. Edasiliikumist voib
kergendada ka patsiendi siigav sissehingamine
sisestamise ajal.

Seadet kasutavad arstid peavad olema seadmega
tutvunud ja méistma selle kasutusviise enne kasutamist.

7.0 Soovitatud seadmed

HOIATUS. Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud
ainult siis, kui kateeter voi sond (CF-tiiiipi kohaldatav osa,
defibrillatsioonikindel) on iihendatud patsiendimonitori
voi seadmega, millel on CF-tiiiipi defibrillatsioonikindel
sisendliitmik. Enne mone teise tootja monitori voi seadme
kasutuselevatmist kiisige monitori voi seadme tootjalt,
kas toode vastab standardile IEC 60601-1 ja iihildub
kateetri voi sondiga. Kui monitori voi seadme vastavus
standardile IEC 60601-1 ja kateetri voi sondi iihilduvus
pole tagatud, voib see suurendada elektrilodgiohtu
patsiendile/kasutajale.

« Kateeter Swan-Ganz
« Nahakaudne kaniiiilisisesti ja saastumiskaitse

« Uhilduv siidame minutimahu platvorm vahelduva siidame
minutimahu ja segatud venoosse hapniku kiillastumise jaoks

« Uhenduskaablid

« Mudel OM2 vi OM2E optiline moodul (mudel AIQSGF8)
« Steriilne loputussiisteem ja rohuandurid

« Palatimonitori EKG ja rohujélgimissiisteem

Kui kateetri sisestamise kdigus ilmneb tiisistusi, peavad olema
kohe kattesaadavad jargmised vahendid: ariitmiavastased
ravimid, defibrillaator, hingamist toetavad seadmed ja ajutise
stimulatsiooni vahendid.

8.0 Monitori seadistamine ja kalibreerimine
segatud veenivere hapnikukiillastuse jalgimiseks

See jaotis kehtib ainult Sv0, funktsiooniga AIQSGF8 mudeli kohta.

Uhilduvat siidame minutimahu arvutit saab kalibreerida enne
kateetri sisestamist, tehes in vitro kalibreerimise. In vitro
kalibreerimisel tehke seda enne kateetri ettevalmistamist (st
valendike loputamist). Kateetri ots ei tohi enne in vitro
kalibreerimist marjaks saada. /n vivo kalibreerimine on
ndutav, kui in vitro kalibreerimist pole tehtud. /n vivo
kalibreerimist vdib kasutada monitori regulaarseks
taaskalibreerimiseks. Uksikasjalike kalibreerimisjuhiste saamiseks
vt monitori kasutusjuhendit.

9.0 Kateetri ettevalmistamine

Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.
Kasutage aseptilist tehnikat.

Markus. Soovitatakse kasutada kateetri kaitsekaniiiili.

Ettevaatusabinou. Valtige kateetri jouga piihkimist voi
venitamist proovivétu ja puhastamise ajal, et termistori
juhtmeringi mitte katkestada.

Enne kateetri sisestamist tuleb jérgida jargmist ettevalmistamise
protseduuri.

Juhis | Protseduur

1 Tehke in vitro kalibreerimine (segatud veenivere
hapnikukiillastuse mootmisel).

2 Kateetri avamiseks kalibreerimise jaoks tommake
kaane iilemine vasakpoolne perforeeritud osa
tagasi ja voltige see diagonaalselt, jargides
punkteeritud murdejoont. Selleks et saada kateetri
valendikele loputamiseks juurdepads, tommake
kaant iilemisest parempoolsest nurgast ja voltige,
jargides punkteeritud murdejoont. Voite ka kogu
aluse kaane eemaldada, tommates seda alumisest
parempoolsest nurgast tagasi. Loputage valendikke
steriilse fiisioloogilise lahuse vi
dekstroosilahusega, et tagada labitavus ja
eemaldada ohk.

3 Tostke kateeter ettevaatlikult iles ja eemaldage see
silikoonist haaratsi kiiljest (vt Joonis 11k 118, etapp 1).

4 Kui kateeter on silikoonist haaratsi kiiljest
eemaldatud, tommake balloon
kalibreerimisanumast vélja ja eemaldage kateeter
aluselt (vt Joonis 11k 118, etapp 2).

Markus. Ballooni kahjustamise valtimiseks
drge tommake ballooni labi silikoonist
haaratsi.

5 Kontrollige, kas balloon on terve, téites selle
soovitatud mahuni. Veenduge, et poleks
markimisvdarset asimmeetriat ega lekkeid, kastes
ballooni steriilsesse fiisioloogilisse lahusesse voi
vette. Tiihjendage balloon enne sisestamist.

6 Uhendage kateetri siistelahuse ja rohu jalgimise
valendikud loputussiisteemi ja rohuanduritega.
Veenduge, et voolikutes ja andurites poleks dhku.

7 Kontrollige enne sisestamist termistori
elektriiihendusi. Uhendage termistor monitoriga ja
veenduge, et ei kuvataks veateateid.

Markus. Kateeter AIQSGF8 ei sobi CCO
jalgimiseks. Liitmik EEPROM pole
siidametegevuse vahelduvaks jalgimiseks
vajalik. Kateeter AIQSGF8 ei sisalda
termoniiti. Kui termistor ja liitmik EEPROM on
iihendatud, kuvatakse monedel monitoridel
sonum,,Uhendage termoniit CO jalgimiseks”
voi ,Viga: C0 - kontrollige termoniidi
iihendust” voi,Viga: CCO - kontrollige
termoniidi iihendust” ja kostuda voib alarm.
Sel juhul jatke iihendamata ja voite
siidametegevuse vahelduvat jalgimist
jatkata.

8 Kui kasutate siidame minutimahu vahelduvaks
jalgimiseks tihilduvat siidame minutimahu arvutit,
iihendage termistor monitoriga.

10.0 Sisestamisprotseduur

Kateetrid Swan-Ganz saab sisestada patsiendi voodi kdrval ilma
fluoroskoopia abita, juhindudes pidevast rohu jélgimisest.

Soovitatav on samal ajal jalgida rohku distaalses valendikus.
Reieveeni sisestamisel on soovitatav kasutada fluoroskoopiat.

Markus. Kui kateetrit on vaja sisestamise ajal jaigemaks
muuta, perfuseerige seda aeglaselt 5 ml kuni 10 ml kiilma
steriilse fiisioloogilise lahusega voi 5% dekstroosiga, kuna
kateeter liikatakse edasi labi perifeerse veresoone.
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Markus. Kateeter peab liikuma holpsalt Iabi parema
vatsakese ja kopsuarteri kiiluasendisse vahem kui
minutiga.

Kuigi sisestamiseks vdib kasutada mitmeid tehnikaid, on
jargmised juhised arstile abiks.

Juhis | Protseduur

1 Sisestage kateeter veeni labi kandiili sisesti,
kasutades nahakaudset sisestamist muudetud
Seldingeri tehnika abil.

2 Jdlgige pidevalt rohku ja likake kateeter
ettevaatlikult edasi paremasse kotta (fluoroskoopia
abil voi ilma selleta). Kateetri otsa sisenemisest
rindkerre annab mérku rohu suurenenud
respiratoorne kdikumine. Joonis 2 lk 119 kujutab
iseloomulikke intrakardiaalseid ja pulmonaalseid
laineid.

Markus. Kui kateeter on tavalise taiskasvanud
patsiendi puhul parema koja ja iilemise voi
alumise donesveeni iihenduskoha laheduses,
on ots liikatud edasi ligikaudu 40 cm
kaugusele paremast véi 50 cm kaugusele
vasakust antekubitaalsest lohust, 15 kuni

20 cm kaugusele kdgiveenist, 10 kuni 15 cm
kaugusele rangluualusest veenist voi
ligikaudu 30 cm kaugusele reieveenist.

3 Kasutades kaasasolevat siistalt, tditke balloon C0,
vdi huga maksimaalse soovitatud mahuni. Arge
kasutage vedelikku. Kontrollige, et siibril olev
nool nditaks suletud asendit.

Markus. Ballooni taitmisel on tavaliselt tunda
vastupanu. Vabastamisel peaks siistla kolb
tavaliselt tagasi hiippama. Taitmise ajal
vastupanu puudumisel voib eeldada, et
balloon on rebenenud. Katkestage kohe
taitmine. Kateetrit voib endiselt
hemodiinaamiliseks jalgimiseks kasutada.
Votke tarvitusele ettevaatusabinéud, et
véltida ohu voi vedeliku sattumist ballooni
valendikku.

HOIATUS. Vale taitmistehnika kasutamisega
voivad kaasneda kopsutiisistused.
Kopsuarteri kahjustamise ja ballooni
voimaliku rebenemise véltimiseks arge taitke
soovitatud mahust rohkem.

4 Liikake kateetrit edasi, kuni saavutatakse
kopsuarteri ummistuse réhk (PAOP), seejarel
tiihjendage balloon, eemaldades siistla siibrist. Arge
aspireerige joudu kasutades, kuna see véib ballooni
kahjustada. Pérast tiihjenemist kinnitage siistal
tagasi.

Markus. Valtige pikaajalisi manddvreid kiilu
rohu saavutamiseks. Kui ilmneb raskusi, siis
loobuge kiilust.

Markus. Enne €0, voi 6huga uuesti taitmist
tiihjendage balloon tdielikult, eemaldades
siistla ja avades siibri.

Ettevaatusabindu. Kaasasolev siistal
soovitatakse parast ballooni tiihjendamist
uuesti siibriga iihendada, et véltida vedelike
kogemata siistimist ballooni valendikku.




Juhis | Protseduur

Ettevaatusabinou. Kui parema vatsakese rohu
jalgimine tuvastatakse ka parast kateetri
edasiliikkamist mitu sentimeetrit kaugemale
kohast, kus algselt tuvastati parema
vatsakese rohu jalgimine, voib kateeter olla
paremas vatsakeses moodustanud aasad, mis
voib pohjustada kateetri keerdumise ja
solmede moodustumise (vt Tiisistused).
Tiihjendage balloon ja tommake kateeter
paremasse kotta. Taitke balloon uuesti ja
liikake kateeter uuesti edasi kopsuarteri kiilu
asendisse, seejarel tiihjendage balloon.

Ettevaatusabindu. Kui sisestatud osa on liiga
pikk, voib kateeter aasasid moodustada, mis
omakorda toob kaasa keerdumise ja solmede
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 lotkud voi ots vdib olla veenikaela kinni
jadnud, nii et siidamesse jouab ainult
proksimaalne vars. Tiihjendage balloon ja
tommake kateeter valja, kuni 20 cm mérk on
naha. Taitke balloon uuesti ja liikake kateetrit
edasi.

5 Véhendage pikkust voi eemaldage kateeter
paremast kojast voi vatsakesest, tommates aeglaselt
kateetrit tagasi ligikaudu 2—3 cm.

Ettevaatusabindu. Arge tommake kateetrit
iile pulmonaalklapi, kui balloon on téidetud,
et véltida klapi kahjustamist.

6 Taitke balloon uuesti, et madrata minimaalne
taitemaht, mis on vajalik kiilu mustri saavutamiseks.
Kui kiil saavutatakse maksimaalsest soovitatud
mahust vdiksema mahuga (vt tehniliste andmete
tabelist ballooni taitemahtu), tuleb kateeter
tommata tagasi asendisse, kus taismaht tekitab kiilu
mustri.

Ettevaatusabindu. Saastumiskaitse
proksimaalse adapteri Tuohy-Borst
iilekeeramine véib kahjustada kateetri
toimivust.

7 Kinnitage kateetri otsa Ioplik asukoht rindkere

réntgenuuringuga.

Markus. Parast tiihjendamist voib kateetri ots keerduda
uuesti pulmonaalklapi suunas ja libiseda tagasi
paremasse vatsakesse, mistottu on vaja kateeter iimber
paigutada.

Markus. Kui kasutate saastumiskaitset, liikake distaalset
otsa sisestusklapi poole. Pikendage kateetri
saastumiskaitsme proksimaalne ots soovitud pikkuseni ja
kinnitage.

11.0 Booluse termodilutsiooni meetod

Booluse TD siidame minutimahu mootmine toimub, kui siistite
tapse koguse kindla temperatuuriga fiisioloogilist lahust
(soolalahust voi dekstroosi) paremasse kotta voi iilemisse
donesveeni, ja kasutate vere temperatuuri muutuse tuvastamiseks
kopsuarteris termistori. Sidame minutimaht on pddrdvérdeline
temperatuuri ja aja kdvera all oleva alaga. Selle meetodi tapsus
soltub siistelahuse koguse ja temperatuuri tapsusest.
Termodilutsiooni meetodi tdpsus annab hea korrelatsiooni
vérvilahuse tehnika ja otsese Ficki meetodiga.

Ettevdtte Edwards Lifesciences siidame minutimahu arvutitega
tuleb kateetrit labiva siistelahuse temperatuuri tousu

parandamiseks kasutada arvutuskonstanti. Arvutuskonstant on

sistelahuse mahu, temperatuuri ja kateetri mddtmete funktsioon.

Tehnilistes andmetes antud arvutuskonstandid on maaratud
invitro.

12.0 Hooldus ja kasutamine in situ

olukorda arvestades vajalik.

Ettevaatusabindu. Tiisistuste esinemissagedus suureneb
markimisvaarselt, kui organismi jatmise aeg on pikem kui
72 tundi.

12.1 Kateetri otsa asend

Hoidke kateetri ots kopsuarteri pohiharu keskel kopsude ava
lsheduses. Arge liikake otsa perifeerselt liiga kaugele edasi. Otsa
tuleb kogu aeg hoida asendis, kus kiilumustri tekitamiseks on
vajalik tdismaht vdi peaaegu taismaht. Ots nihkub ballooni
tditmise ajal perifeerses suunas.

12.2 Kateetri otsa nihkumine

Ennetage kateetri otsa spontaanset nihkumist kopsude valispinna
suunas. Jalgige pidevalt distaalse valendiku rohku, et kontrollida
otsa asendit. Kui tiihjaks lastud ballooniga téheldatakse kiilu
mustrit, tommake kateeter tagasi. Veresoone pikaajaline
ummistus vdi liigne paisumine vdib ballooni uuesti taitmisel
kahjustuse tekitada.

Kardiopulmonaarse Sunteerimise kdigus ilmneb kateetri otsa
spontaanne paigaltnihkumine kopsu perifeeria suunas. Kaaluda
tuleb kateetri osalist tagasitombamist (3—5 cm) vahetult enne
Sunteerimist, kuna see voib aidata vahendada distaalset
paigaltnihkumist ja valtida kateetri pisivat kiilumist parast
Sunteerimist. Pérast Sunteerimise |dpetamist vdib kateeter vajada
timberpaigutamist. Kontrollige enne ballooni tditmist distaalse
kopsuarteri jalgimist.

Ettevaatusabinou. Aja jooksul voib kateetri ots nihkuda
kopsude valispinna suunas ja sattuda vaikesesse
veresoonde. Veresoone pikaajaline ummistus véi liigne
paisumine voib 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.

12.3 Ballooni taitmine ja kiilurohu mogtmine

Ballooni tuleb uuesti taita jark-jérqult, jélgides samal ajal rohku.
Ballooni taitmisel on tavaliselt tunda vastupanu. Vastupanu
puudumisel tuleks eeldada, et balloon on rebenenud. Katkestage
kohe taitmine. Kateetrit vib endiselt kasutada
hemodiinaamiliseks jélgimiseks, kuid vdtke tarvitusele
ettevaatusabindud, et ohk voi vedelikud ei satuks ballooni
valendikku. Kateetri tavapdrase kasutamise ajal hoidke
taitmissiistal siibri kiljes, et valtida vedeliku kogemata siistimist
ballooni taitmisvalendikku.

Maatke kiilu réhku ainult siis, kui vaja, ja ainult siis, kui ots on
oiges asendis (vt iilalt). Véltige pikaajalisi manddvreid kiilu rohu
saavutamiseks ja hoidke kiiluaeg minimaalsena (kaks
hingamistsiiklit vi 10-15 sekundit), eriti
pulmonaarhiipertensiooniga patsientidel. Kui esineb torkeid,
lopetage kiilu mddtmised. Manel patsiendil saab kopsuarteri
|oppdiastoolse rohu asendada sageli kopsuarteri kiilurdhuga, kui
rohud on peaaegu identsed, mis valistab ballooni korduva
taitmise vajaduse.

12.4 Otsa spontaanne kiilumine

Kateeter voib nihkuda distaalsesse kopsuarterisse ja tekkida voib
otsa spontaanne kiilumine. Selle tiisistuse véltimiseks tuleb
rohuanduri ja monitoriga pidevalt kopsuarteri rohku jalgida.

Kui tunnete vastupanu, ei tohi mingil juhul jouga ettepoole
liikuda.
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12.5 Labitavus

Koik rohujélgimisvalendikud tuleb tdita steriilse hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega (nt 500 rahvusvahelist iihikut hepariini
500 ml fiisioloogilises lahuses) ja loputada vahemalt kord iga
poole tunni tagant vdi pidevalt aeglase infusioonina. Kui labitavus
kaob ja seda ei saa loputamisega parandada, tuleb kateeter
eemaldada.

12.6 Uldine

Hoidke rdhu jalgimise valendikud lahti, loputades neid aeg-ajalt
voi pideva aeglase infusiooni abil hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega. Viskoossete lahuste (nt taisvere vdi albumiini) infusioon
pole soovitatav, kuna need voolavad liiga aeglaselt ja vdivad
kateetri valendiku ummistada.

HOIATUS. Kopsuarteri purunemise véltimiseks drge kunagi
loputage kateetrit, kui balloon on kopsuarterisse kiilutud.

Kontrollige regulaarselt infusioonivoolikuid, réhuvoolikuid ja
andureid, et neis poleks 6hku. Samuti kontrollige, et
tihendusvoolikud ja kraanid oleksid tihedalt iihendatud.

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 mdned ohud patsiendile.
Kuigi rasked tiisistused on iisna harvad, soovitatakse arstil enne
kateetri kasutamise véi sisestamise otsuse langetamist votta
arvesse voimalikke eeliseid vdimalike tiisistustega vrreldes.
Sisestamise tehnikatest, kateetri kasutamise meetoditest
patsiendi andmete kogumiseks ja tiisistuste esinemisest on
pohjalikult rédgitud kirjanduses.

Nende juhiste range jargimine ja riskide tundmine vahendab
tiisistuste esinemissagedust. Teadaolevad tiisistused on muu
hulgas jargmised.

14.1 Kopsuarteri perforatsioon

Tegurid, mida on seostatud surmaga loppeva kopsuarteri
purunemisega, on pulmonaalhiipertensioon, kdrge vanus,
siidameoperatsioon hiipotermia ja antikoagulatsiooniga, distaalse
kateetri otsa paigaltnihkumine, arteriovenoosse fistuli
moodustumine ja muud vaskulaarsed traumad.

Kopsuarteri kiilurdhu mddtmisel pulmonaalhiipertensiooniga
patsientidel tuleb olla darmiselt ettevaatlik. Kdigil patsientidel
tuleb ballooni taitmist piirata kahe hingamistsiikli 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 6huemboolia ja
tromboemboolia tuua kaasa kopsuarteri infarkti.

14.3 Siidame riitmihaired

Stidame riitmihdired vdivad ilmneda sisestamise, eemaldamise ja
uuestipaigaldamise ajal, kuid on tavaliselt mooduvad ja
taanduvad. Enneaegsed vatsakese kokkutdmbed on kdige
sagedamini taheldatud ariitmia. Esinenud on ventrikulaarset
tahhiikardiat ja kodade tahhiikardiat. Ventrikulaarse ariitmia
esinemise vahendamiseks kateetri paigaldamise ajal voib
kasutada profiilaktilist lidokaiini. Soovitatakse EKG jalgimist ja
riitmihdiretevastaste ravimite ning defibrillatsiooniseadmete
olemasolu.



14.4 Sélmede moodustumine

On teatatud, et painduvad kateetrid moodustavad solmi,
enamasti paremas vatsakeses tekkivate lotkude tdttu. Mdnikord
saab solme avada, sisestades sobiva juhtetraadi ja liigutades
kateetrit fluoroskoopia abil. Kui solm ei hdlma iihtegi siidame
struktuuri osa, vdib sdlme drnalt pingutada ja kateetri
sisenemiskoha kaudu vélja tommata.

14.5 Sepsis/infektsioon

Teatatud on saastumisest ja kolonisatsioonist tingitud
positiivsetest kateetriotsa kultuuridest ning septilise ja aseptilise
vegetatsiooni juhtudest paremas siidamepooles. Kérgenenud
septitseemia ja baktereemia riske on seostatud vereproovide,
vedelike infusiooni ja kateetrist pohjustatud tromboosiga.
Infektsiooni vastu tuleb votta ennetavaid meetmeid.

14.6 Muud tiisistused

Muud tiisistused on parema kimbu saare blokaad, taielik
stidameblokaad, trikuspidaalse ja kopsuproteesi mehaanilise klapi
kahjustus, verekaotus, siidame struktuuri/seina/veresoone
vigastus voi kahjustus, hematoom, emboolia, anafiilaksia,
pneumotooraks, tdiendav kirurgiline protseduur kateetri
péimumise tottu teiste intravaskulaarsete seadmetega, nekroos ja
tromboos. Peale selle on teatatud allergilistest reaktsioonidest
lateksi suhtes. Raviarstid peavad kindlaks tegema lateksile
tundlikud patsiendid ja olema valmis allergilisi reaktsioone
viivitamatult ravima.

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama mis tahes tosistest
juhtumitest tootjale ja pddevale asutusele liikmesriigis, kus
kasutaja ja/vdi patsient viibib.

Selle meditsiiniseadme turvalisuse ja kliinilise toimivuse (SSCP)
tdieliku kokkuvdtte leiate veebisaidilt https://meddeviceinfo.
edwards.com/. Pdrast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi /
Eudamedi kdivitamist vaadake selle meditsiiniseadme SSCP-d
veebiaadressilt https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

15.0 Pikaajaline jalgimine

Kateteriseerimise kestus peab olema minimaalne aeg, mis on
vajalik patsiendi kliinilist seisundit arvestades, kuna
trombemboolsete ja nakkuslike tiisistuste oht suureneb ajaga.
Tiisistuste esinemissagedus suureneb oluliselt, kui
seesolekuperiood iiletab 72 tundi. Siisteemset profiilaktilist
antikoagulatsiooni ja antibiootikumide kaitset tuleb kaaluda
suurenenud riskide ja pikaajalise kateeterdamise (enam kui 48
tundi) juhtudel, samuti suurenenud hiiiibimis- vdi infektsiooniohu
korral.

16.0 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.

17.0 Hoiundamine
Sailitada jahedas ja kuivas kohas.
18.0 Tootingimused/kasutuskeskkond

Ette nahtud kasutamiseks inimkeha fiisioloogilistes tingimustes
kontrollitud kliinilises keskkonnas.

19.0 Sailivusaeg

Sailivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiustamine voi
kasutamine parast soovitatud sailivusaja Ioppu véib pdhjustada
seadme kahjustumist ja haiguseid voi kdrvalndhte, sest seade ei
pruugi algselt ettendhtud viisil todtada.

Markus. Korduv steriliseerimine ei pikenda toote
sdilivusaega.

20.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril +358 (0)20 743 00 41.

21.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioohtliku
jadtmena. Kasutusest kdrvaldamisel jérgige haigla eeskirju ja
kohalikke maarusi.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kéttesaadavus voivad ette
teatamata muutuda.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.

stenLEeo

Arvutuskonstandid

Kasutamiseks koos vanni temperatuurisondidega

Tehnilised andmed
Mudel
AIQSGF8
Korpuse vérv kollane
Kasutatav pikkus (cm) 110
Kateetri korpus 8F (2,7 mm)
Téidetud ballooni I&bimdat (mm) 13
Sisesti vajalik suurus 9F(3,0mm)
Ballooni taitemaht (ml) 15
Kaugus distaalsest otsast (cm)
Termistor 4
RV ava 12,7
Siistelahuse ava 26
Infusiooniport (VIP) 30
Kaugus margiste vahel (cm) 10
Valendiku maht (ml)
Distaalne valendik 0,90
RV valendik 0,78
Siistelahuse valendik 0,85
Infusioonivalendik (VIP) 1,10
Infusiooni kiirus* (ml/min)
Distaalne valendik 4
RV valendik 5
Siistelahuse valendik 9
Infusioonivalendik (VIP) 16
Uhilduva juhtetraadi labimaot 0,018in
(0,46 mm)
Sageduskaja
Moonutus 10 Hz juures
Distaalne valendik <3dB
RV valendik <3dB
Ballooni taitesiistal 3ml,
kuni 1,5ml

Mudel AIQSGF8
Siistelahuse Siistelahuse maht  Arvutuskonstandid
temperatuur (ml) (€=
(°Q
0-5 10 0,550

5 0,256

3 —
19-22 10 0,585

5 0,282

3 J—
23-25 10 0,600

5 0,292
Arvutuskonstandid manustussiisteemile C0-Set+
6°C-12°C 10 0,559
8°(-16°C 5 0,263
18°(=25°C 10 0,602

5 0,295

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

Koik tehnilised andmed on antud nimivaartustega.

*Toatemperatuuril fiisioloogilise lahuse kasutamine 1 m
sisestuskohast kdrgemal, raskusjoul infusioon.

Kateetri mudel ja funktsioonid

AIQSGF8
1C0 X
Sv0, X
Infusioon (VIP) X
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»Swan-Ganz 1Q” plauciy arterijos kateteris
Sv0, / VIP kateteris: AIQSGF8

1. EEPROM jungtis
2. Termistoriaus jungtis
3. Balionélio pripdtimo voztuvas
4. PA distalinis spindis
5. Balionélis

Skirta naudoti su suderinamu Sirdies minutinio
turio matavimo prietaisut

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso naudojimo
instrukdijas, kuriose pateikti jspéjimai, atsargumo
priemonés ir liekamosios rizikos.

PERSPEJIMAS. Sio gaminio sudétyje yra natiralios gumos
latekso, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

Tik vienkartiniam naudojimui
Dél paveiksly zr. 1 pav. 118 psl. ir 2 pav. 119 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 1Q” plaudiy arterijos kateteris yra hemodinaminiams
slegiams stebéti naudojamas kraujo tékmés kreipiamasis plauciy
arterijos kateteris. Plauciy arterijos (PA) distalinis spindis baigiasi
ties distaliniu galiuku. Proksimalinis leidZiamo tirpalo spindis
baigiasi ties anga, kuri yra uz 26 cm nuo distalinio galiuko. Kai
distalinis galiukas yra plauciy arterijoje, proksimaliné leidziamo
tirpalo anga bus deginiajame priesirdyje arba tusciojoje venoje,
todél galima atlikti boliuso minutinio Sirdies tario injekcijas,
stebéti deSiniojo priesirdzio spaudima ir desiniojo skilvelio
spaudima, imti kraujo méginius arba infuzuoti tirpalus.
Naudojant su suderinama minutinio Sirdies turio matavimo
priemoneT, , Swan-Ganz IQ” Sv0, / VIP kateteriu galima atlikti
intervalinius minutinio Sirdies tiirio ir miSraus veninio kraujo
deguonies saturacijos skaiciavimus ir juos parodyti. Oksimetrijos
spindis (optinio modulio jungtis) baigiasi ties distaliniu galiuku.
Siame spindyje yra skaiduly, kurios perduoda vies j plauciy
arterija, kad bity iSmatuotas misraus veninio kraujo prisotinimas
deguonimi. MiSraus veninio kraujo prisotinimas deguonimi

JEdwards”, Edwards Lifesciences”, stilizuotas,,E” logotipas,
,(0-Set”,, C0-Set+",,Swan”, ,Swan-Ganz", Swan-Ganz IQir ,VIP”
yra, Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti
prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

t Suderinamo minutinio Sirdies turio kompiuterio matavimo
galimybeés (t. y. CCO, CCO / Sv0,) skiriasi, priklausomai nuo
modelio numerio. Jsitikinkite, kad naudojamas monitorius gali
matuoti pageidaujamus parametrus.

DC2186

»Swan-Ganz 1Q” plauciy arterijos kateteris (AIQSGF8 modelis)

6. Termistorius @ 4 cm
7. Desiniojo skilvelio (RV) anga @ 12,7 cm
8. Optinio modulio jungtis
9. Desiniojo skilvelio (RV) angos moviné jungtis
10. PA distalinio spindzio jungtis

stebimas naudojant pluostinés optikos atspindzio
spektrofotometrija. Sugertos, lauztos ir atspindétos viesos kiekis
priklauso nuo santykinio oksihemoglobino ir dezoksihemoglobino
kiekio kraujyje.

Sv0, / VIP kateteris turi papildoma VIP spindj, per kurj galima
atlikti nepertraukiama infuzija. VIP kateterio spindis
(proksimalinis infuzijos spindis) baigiasi ties anga, kuri yra uz
30 cm nuo distalinio galiuko. Sig angq galima naudoti tirpalams
infuzuoti, spaudimui matuoti arba kraujo méginiams imti.

Intravaskulinis kateteris jyedamas per centring vena siekiant
prisijungti prie deSiniosios Sirdies pusés ir jstumiamas plauciy
arterijos link. Jvedimo kelias gali eiti per vidines jungo, $launies,
alkinés ir Zasto venas. Salytj turincios kiino dalys yra priesirdis,
skilvelis, plauciy arterija ir kraujotakos sistema.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant jos funkcines
charakteristikas, buvo patikrintas atlikus isamius bandymus, kad
bty galima patvirtinti priemonés sauguma ir veikima pagal
paskirtj, kai ji naudojama pagal nustatytas naudojimo instrukcijas.

Priemoné skirta naudoti kritinés biklés ar operuojamiems
pacientams. Priemoné dar nebuvo i$handyta su vaikais ir
nésciomis bei Zindanciomis moterimis.

2.0 Numatyta paskirtis

,Swan-Ganz 1Q" kateteris (AIQSGF8 modelis) yra plauciy arterijos
kateteris, skirtas naudoti trumpa laika centrinéje kraujo apytakos
sistemoje pacientams, kuriems reikalingas intrakardinis
hemodinaminis stebéjimas, kraujo méginiy émimas ir tirpaly
infuzijos. Naudojamas kartu su suderinama stebéjimo platforma ir
priedais, Swan-Ganz 1Q” kateteris pateikia iSsamy hemodinaminj
profilj, kuris padeda gydytojams jvertinti Sirdies ir kraujagysliy
funkcija ir priimti gydymo sprendimus.

3.0 Naudojimo indikacijos

,Swan-Ganz" kateteriai yra diagnostinés ir stebéjimo priemonés,
naudojamos norint hemodinamiskai stebéti kritinés baklés
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

Pacientai, kuriems diagnozuotas pasikartojantis sepsis arba
hiperkoagulopatija, neturéty biti laikomi kandidatais naudoti

90

11. Infuzijos (VIP) spindZio moviné jungtis
12. Proksimaliné leidZiamo tirpalo spindZio moviné jungtis
13. Infuzijos (VIP) anga @ 30 cm
14. Proksimaliné leidZiamo tirpalo anga @ 26 cm

balioninj pluduriuojant] kateterj, nes kateteris tokiu atveju gali
tapti sepsinio ar neinfekcinio trombo susidarymo Zidiniu.

Siy gaminiy sudétyje yra metaliniy komponenty. NENAUDOKITE
magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje.

5.0 Ispéjimai

Absoliuciyjy kontraindikacijy naudoti tékme
nukreipiamus plauciy arterijos kateterius néra. Taciau
jvedant kateterj pacientams, kuriems yra kairiosios Hiso
pluosto kojytés blokada, gali iSsivystyti desiniosios Hiso
pluosto kojytés blokada ir sukelti visiska Sirdies blokada.
Tokiems pacientams turi buti numatyta galimybé
nedelsiant panaudoti laikinojo stimuliavimo rezimus.

Jvedant kateterj rekomenduojama taikyti

elektrokardiografinj stebéjima, kuris yra ypac svarbus

esant bet kuriai i Siy bukliy:

« VisiSka kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada, kuriai
esant padidéja visiSkos Sirdies blokados rizika.

- Wolff-Parkinson-White sindromas ir Ebsteino anomalija,
dél kuriy kyla tachiaritmijos rizika.

Gaminio jokiu bidu nemodifikuokite ir neperdirbkite.
Perdirbimas arba modifikavimas gali turéti neigiamos
jtakos jo eksploatacinéms savybéms.

Balionéliui pripasti niekada negalima naudoti oro, jei jis
gali patekti j arterine kraujotaka, pvz., visiems vaikams ir
suaugusiems pacientams, kuriems jtariamas intrakardinis
arba intrapulmoninis kraujo nuosriivis i$ desinés j kaire.
Kaip uzpildymo terpe rekomenduojama naudoti anglies
dioksida, i$ kurio isfiltruotos bakterijos, nes jis ity
greitai absorbuotas j krauja, jei budamas kraujotakos
sistemoje balionélis trikty. Anglies dioksidas
prasiskverbia per lateksinj balionélj ir nuo priputimo
praéjus 2—-3 minutéms sumazina balionélio nukreipimo
srautu galimybes.

Nepalikite kateterio nustate j ilgalaike pleisto padét;. Be
to, ilgai nelaikykite pripildyto balionélio, kai kateteris yra
pleisto padeétyje; Sis okliuzinis manevras gali sukelti
plaudiy infarkta.

Nors per RV anga galima infuzuoti tokius tirpalus kaip

fiziologinis tirpalas ar Ringerio laktatas, vaisty infuzija
gali sukelti komplikacijy, jskaitant Sirdies aritmijas.



Si priemoné yra suprojektuota, skirta ir tiekiama TIK
VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. KARTOTINAI
NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE 510S PRIEMONES. 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 pliduriuojancio kateterio

nepavyksta jvesti j desinjjj skilvelj arba plauciy arterija,
reti, taciau taip gali atsitikti pacientams, kuriy desinysis
priesirdis arba skilvelis padidéjes, ypac jei minutinis
Sirdies turis mazas, arba esant triburio arba plautinio
kamieno vozZtuvo nepakankamumui ar plautinei
hipertenzijai. Pacientams, kuriems anksciau buvo naudoti
anuloplastikos Ziedai, kateterj gali buti sunku jstatyti,
todél jvedant kateterj rekomenduojama naudoti
fluoroskopija. Kateterj stumti gali buti lengviau, jei
stumiant pacientas giliai jkvéps.

Pries naudodami prietaisa gydytojai turi susipazinti su
prietaisu ir iSmanyti jo panaudojimo budus.

7.0 Rekomenduojama jranga

JSPEJIMAS. 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 atsparig
ivesties jungtj. Jei ketinate naudoti treciosios 3alies
monitoriy arba jranga, pasiteiraukite jos gamintojo, ar tas
gaminys atitinka standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir
tinka kateteriui arba zondui. Nejsitikinus, kad monitorius
arba jranga atitinka standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir
tinka kateteriui arba zondui, pacientui ir (arba)
operatoriui gali kilti didesnis pavojus patirti elektros
smugj.

« ,Swan-Ganz" kateteris

+ Perkutaninis movinis jvediklis ir apsaugos nuo uztersimo
apvalkalas

+ Suderinama minutinio Sirdies tario platforma minutiniam
Sirdies tdriui su pertrikiais ir maiSyto veninio kraujo deguonies
saturacijai

- Jungiamieji laidai

« OM2 modelis arba OM2E optinis modulis (AIQSGF8 modelis)

« Sterili plovimo sistema ir spaudimo keitikliai

« Prie lovos statoma EKG ir spaudimo stebéjimo sistema

Be to, turéty biti paruostos Sios priemonés, kad kateterio jvedimo
metu issivyscius komplikacijoms biity galima nedelsiant jas
panaudoti: antiaritminiai vaistiniai preparatai, defibriliatorius,
dirbtinio kvépavimo jranga ir laikino stimuliavimo priemonés.

8.0 Monitoriaus konfiguracija ir kalibravimas
miSraus veninio kraujo prisotinimui stebéti

Sis skyrelis taikomas tik AIQSGF8 modeliui su Sv0, funkcija.

Suderinama minutinio Sirdies turio matavimo priemone galima
kalibruoti dar nejvedus kateterio, atliekant in vitro kalibravima. Jei
atliksite in vitro kalibravima, tai darykite pries kateterio paruosima
(t.y. spindziy plovima). Prie$ atliekant in vitro kalibravima,
kateterio galiukas negali sudrékti. Kalibravimas in vivo
reikalingas, jei nebuvo atliktas in vitro kalibravimas. In vivo
kalibravimas gali biti taikomas monitoriui reguliariai
perkalibruoti. ISsamias kalibravimo instrukcijas Zr. monitoriaus
naudojimo vadove.

9.0 Kateterio paruosimas

Prie$ naudodami apziurékite, ar nepazeistas pakuotés
vientisumas.

Taikykite aseptinj metoda.

Pastaba. Rekomenduojama naudoti apsaugine kateterio
mova.

Atsargumo priemoné: Tikrindami ir valydami stipriai
nesluostykite ir netampykite kateterio, nes galite
nutraukti termistoriaus laido elektros grandine.

Prie$ jvedant kateterj reikia atlikti ig paruosimo procedirg:

Veiksmas | Procedira

1 Atlikite in vitro kalibravim (matuodami
misraus veninio kraujo prisotinima deguonimi).

2 Norédami atidaryti kateterj kalibravimui,
atlupkite virdutine kairiaja perforuota dangtelio
dalj ir jstrizai sulenkite palei tasking lenkimo
linija. Norédami prieiti prie kateterio spindZiy ir
juos praplauti, atlupkite dangtelj nuo virSutinio
desiniojo kampo ir sulenkite palei taskine
lenkimo linija; kitu atveju nulupkite visa déklo
dangtelj, pradédami nuo apatinio desiniojo
kampo. Praplaukite spindzius steriliu
fiziologiniu arba dekstrozés tirpalu, kad biity
uztikrintas praeinamumas ir pasalintas oras.

3 Atsargiai pakelkite kateterj ir iStraukite
jiis silikoninio laikiklio (zr. 1 pav. 118 psl.,
1 veiksmas).

4 Kai kateteris iSsilaisvins iS silikoninio laikiklio,
iStraukite balionélj i$ kalibratoriaus taurelés ir
iSimkite kateterj i$ déklo (zr. 1 pav. 118 psl., 2
veiksmas).

Pastaba. Kad nepazeistuméte balionélio,
netraukite jo pro silikoninj laikiklj.

5 Patikrinkite balionélio vientisuma, iSplésdami jj
iki rekomenduojamo trio. Patikrinkite, ar néra
didelés asimetrijos arba protékiy,
panardindami jj steriliame fiziologiniame
tirpale arba vandenyje. Pries jvesdami
subliuskinkite balionélj.

6 Prijunkite kateteriu leidZiamo tirpalo ir
spaudimo stebéjimo spindZius prie plovimo
sistemos bei spaudimo keitikliy. Jsitikinkite,
kad linijose ir keitikliuose néra oro.

7 Pries jvesdami patikrinkite termistoriaus
elektros grandinés vientisuma. Prijunkite
termistoriy prie monitoriaus ir jsitikinkite, kad
néra trikéiy pranesimy.

Pastaba. AIQSGF8 kateteris negali stebéti
€C0. Sirdies stebéjimui su pertriikiais
EEPROM jungtis nereikalinga. AIQSGF8
kateteryje néra terminio siulo. Kai
kuriuose monitoriuose, kai termistorius ir
EEPROM jungtis sujungti tarpusavyje, bus
rodomas pranesimas ,Prijunkite terminj
sitilg CO stebéjimui” arba ,Triktis: CO —
patikrinkite terminio siilo prijungima”,
arba,Triktis: CCO — patikrinkite terminio
sitllo prijungima” ir gali girdétis pavojaus
signalas. Todél palikite nesujungtus ir
teskite Sirdies stebéjima su pertrikiais.
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Veiksmas | Procediira

8 Jei naudojate suderinama minutinio Sirdies
tario kompiuterj minutiniam Sirdies tariui
matuoti su pertrikiais, prijunkite termistoriy
prie monitoriaus.

10.0 Jvedimo procedura

,Swan-Ganz” kateterius galima jvesti lovoje gulin¢iam pacientui,
nenaudojant fluoroskopijos, bet nuolatos stebint spaudima.

Rekomenduojama tuo paciu metu stebéti spaudima iS distalinio
spindzio. Jvedant pro Slaunies veng, rekomenduojama naudoti
fluoroskopija.

Pastaba. Jei jvedant kateterj reikia sustandinti, létai
leiskite kateteriu nuo 5 iki 10 ml salto sterilaus fiziologinio
tirpalo arba 5 % dekstrozés, stumdami kateterj periferine
kraujagysle.

Pastaba. Kateteris turi lengvai praeiti pro deSinjjj skilvelj
ir plauciy arterija ir pasiekti pleisto padétj per maziau nei
minute.

Nors galima naudoti jvairius jvedimo metodus, toliau pateikiamos
gairés, kurias gydytojas gali naudoti kaip pagalbine priemone:

Veiksmas | Procedira
1 |veskite kateterj j veng per movinj jvediklj,
naudodami perkutaninj jvedima ir taikydami
modifikuota Seldingerio metodika.
2 Nuolat stebédami spaudima — naudodami

fluoroskopija arba be jos — atsargiai stumkite
kateterio galiukas pasieké kratinés lasta,
signalizuoja padidéjes respiracinis spaudimo
svyravimas. 2 pav. 134 psl. parodytos
intrakardiniam ir plauciy spaudimui bidingos
bangos formos.

Pastaba. Kai kateteris atsiduria prie
tipisko suaugusio paciento desiniojo
priesirdzio ir virSutinés ar apatinés
tusciosios venos jungties, kateterio
galiukas buna jstumtas apytiksliai 40 cm
nuo desiniosios ar 50 cm nuo kairiosios
alkuninés duobutés, 15— 20 cm nuo jungo
venos, 10— 15 cm nuo poraktikaulinés
venos arba mazdaug 30 cm nuo sSlaunies
venos.




Veiksmas | Procedira Veiksmas | Procedira

3 Pateiktu 3virkstu pripildykite balionélj CO, arba 5 Sumazinkite arba panaikinkite nereikalinga ilgj
oro iki maksimalaus rekomenduojamo tario. arba kilpa desiniajame priesirdyje arba
Nenaudokite skyscio. Atkreipkite démesj, skilvelyje, létai atitraukdami kateterj apie
kad poslinkio rodyklé ant sklendés turi rodyti 2-3m.
padét], Uzdaryta". Atsargumo priemoné: Netraukite
Pastaba. Paprastai pripitimas siejamas kateterio per plautinio kamieno voztuva,
su pasipriesinimo pojuciu. Atleidus kol balionélis pripustas, kad
Svirksto stimoklis paprastai turéty nepazeistuméte voztuvo.
atSokti. Jei iSpleciant néra pasipriesinimo, — -
reikéty daryti prielaida, kad balionélis 6 Vel ispleskite balionelj, kad nustatytumete
triko. IS karto liaukités pléte. Kateterj minimaly iSplétimo tirj, reikalingg pleisto
galima toliau naudoti hemodinamikai kreivei gauti. Jei pleiStas gaunamas naudojant
stebéti, Taciau batinai imkités atsargumo mazesnj uz maksimaly rekomenduojamg tir]
priemoniy, kad j balionélio spindj nebiity (balionélio iSplétimo tiris nurodytas
jleista oro arba skysio. specifikacijy lenteléje), kateterj bitina

. o — atitraukti j padétj, kurioje visiskai pripdtus

ISPHIMAS' De! "?t'_"kamf.’s prlput!mo" balionélj gaunama pleisto kreive.
metodikos gali kilti plauciy komplikacijy. . . .
Nepripskite daugiau nei Atsargumo priemoné: Per stiprus
rekomenduojamas tiiris, kad apsaugos nuo uztersimo proksimalinio
iSvengtuméte plaudiy arterijos pazeidimo »Tuohy-Borst” adapterio priverzimas gali
ir galimo balionélio triikio. pabloginti kateterio funkcionavima.

4 Stumkite kateterj, kol bus pasiektas plauciy 7 Patvirtinkite galuting kateterio galiuko padet,
arterijos pleisto spaudimas (PAPS), tada padare kritinés rentgenograma.

pasyviai subliaskinkite balionélj, iStraukdami
Svirksta is sklendés. Neméginkite iSsiurbti dujy
forsuotai, nes galite paZeisti balionélj.
Subliaskine balionélj, vél pritvirtinkite Svirk3ta.

Pastaba. Venkite uzsitesusiy pleisto
spaudimo sudarymo manevry. Susidire
su sunkumais, atsisakykite pleisto
sudarymo.

Pastaba. Pries i$ naujo prileisdami (0,
arba oro, nuéme Svirksta ir atidare
sklende, visiskai subliaskinkite balionélj.

Atsargumo priemoné: Subliuskinus
balionélj rekomenduojama prie sklendés
vél prijungti pateikta Svirksta, kad j
balionélio spindj netycia nebiity suleista
skysciy.

Atsargumo priemoné: Jei nuo to
momento, kai buvo pirma karta
uzfiksuota desiniojo skilvelio spaudimo
kreivé, pastimus kateterj keleta
centimetry pirmyn vis tiek fiksuojama
desiniojo skilvelio spaudimo kreivé, gali
bati susidariusi kateterio kilpa
desiniajame skilvelyje, todél kateteris
gali uzsilenkti arba susimazgyti (zr.
Komplikacijos). Subliaskinkite balionélj ir
naujo iSpléskite balionélj ir vél stumkite
kateterj j plauciy arterijos pleisto padétj,
tada subliaskinkite balionélj.

Atsargumo priemoné: Jvedus per ilga
kateterio atkarpa, gali susidaryti kilpa,
todél kateteris gali susisukti arba
susimazgyti (zr.,,Komplikacijos”). Jei
pastimus kateterj 15 cm uz jéjimo j
skilvelj, kateteris gali buti susikilpaves
arba galiukas gali buti jstriges kaklo
venoje ir j Sirdj stumiamas tik
proksimalinis vamzdelis. Subliaskinkite
balionélj ir traukite kateterj, kol
pasimatys 20 cm Zymeé. Vel ispléskite
balionélj ir jstumkite kateterj.

Pastaba. Subliaskinus balionélj, kateterio galiukas gali

suktis plautinio kamieno voztuvo link ir nuslysti j desinjjj
skilvelj; tokiu atveju reikia pakeisti kateterio padétj.

Pastaba. Jei naudojate apsaugos nuo uztersimo apvalkala,
iStempkite distalinj gala iki jvediklio voztuvo. Proksimalinj
kateterio apsaugos nuo uztersimo apvalkalo gala
istempkite iki reikiamo ilgio ir pritvirtinkite.

11.0 Boliuso termodiliucijos metodas

Boliuso TD Sirdies minutinio tario matavimas atliekamas

Zinomos temperatros fiziologinio tirpalo (druskos arba
dekstrozés) kiekj ir plauciy arterijoje naudojant termistoriy
susidariusiam kraujo temperatiiros skirtumui aptikti. Sirdies
minutinis tiiris yra atvirkSciai proporcingas plotui po temperatiros
ir laiko kreive. Sio metodo tikslumas priklauso nuo to, kokiu
tikslumu yra Zinomas leidziamo tirpalo kiekis ir temperatara.
Termodiliucijos metodo tikslumas gerai koreliuoja su dazo
skiedimo metodu ir su tiesioginiu Fiko metodu.

Naudojant,Edwards Lifesciences” Sirdies minutinio tario
matavimo prietaisus, bitina naudoti skaiciavimo konstantg ir
pakoreguoti pagal leidziamo tirpalo temperatros pakilima, jam
tekant kateteriu. Skaiciavimo konstanta yra leidziamo tirpalo
tario, temperatros ir kateterio matmeny funkcija. Specifikacijose
pateiktos skaiciavimo konstantos nustatytos in vitro.

12.0 Prieziura ir naudojimas in situ

Kateteris turi buti laikomas jvestas tik tiek, kiek batina
atsizvelgiant j paciento biikle.

Atsargumo priemoné: Jei kateteris laikomas jvestas ilgiau
nei 72 valandas, komplikacijy atsiranda gerokai dazniau.
12.1 Kateterio galiuko padétis

Laikykite kateterj centrinéje padétyje, pagrindinéje plauciy
arterijos Sakoje prie plauciy varty. Nestumkite galiuko per daug
toli periferiskai. Galiukas turi bati laikomas ten, kur pleisto kreivei
gauti reikalingas visiskas arba beveik visiskas pripatimo tris.
Balionélio iSplétimo metu galiukas migruoja periferijos link.

12.2 Kateterio galiuko migracija

Numatykite savaimine kateterio galiuko migracija plauciy
kapiliary tinklo periferijos link. Nuolatos stebékite distalinio
spindZio spaudima, kad patikrintuméte galiuko padét;. Jeigu
subliaskinus balionélj stebima pleiSto kreivé, atitraukite kateter;.
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Dél uzsitesusios okliuzijos arba dél kraujagyslés pertempimo
pakartotinai pripitus balionélj galima suZeisti.

Savaiminé kateterio galiuko migracija plaucio periferijos link
jvyksta taikant dirbtine kraujo apytaka. Reikéty apsvarstyti
galimybe i$ dalies (3—5 cm) atitraukti kateterj prie$ pat pradedant
taikyti dirbtine kraujo apytaka, nes tai gali padéti sumazinti
distaline migracija ir iSvengti nuolatinio kateterio jsispraudimo
pleisto padétj po dirbtinés kraujo apytakos taikymo. Baigus taikyti
dirbtine kraujo apytaka, gali tekti pakeisti kateterio padétj. Pries
pripisdami balionélj patikrinkite distalinés plauciy arterijos
kreive.

Atsargumo priemoné: laikui bégant kateterio galiukas
gali migruoti plauciy kapiliary tinklo periferijos link ir
istrigti smulkioje kraujagysléje. Dél uzsitesusios okliuzijos
arba dél kraujagyslés pertempimo pakartotinai priputus
balionélj galima suzeisti (Zr. Komplikacijos).

Reikia nuolatos stebéti PA spaudima, taip nustacius aliarmo
parametra, kad bity galima aptikti fiziologinius pokycius ir
savaiminj pleista.

12.3 Balionélio priputimas ir pleisto spaudimo
matavimas

Balionélj reikia i$ naujo pripusti laipsniskai, sykiu matuojant
spaudima. Paprastai priputimas siejamas su pasipriesinimo
pojiciu. Jeigu nejauciama pasipriesinimo, reikia manyti, kad
balionélis praplyso. IS karto liaukités pute. Galima ir toliau naudoti
kateterj hemodinamikai stebéti, taciau imkités atsargumo
priemoniy, kad j balionélio spindj nebiity prileista oro arba
skysciy. |prasto kateterio naudojimo metu bikite pritvirting prie
sklendés pripatimo Svirksta, kad taip uzkirstuméte kelia
netyciniam skyscio jSvirkstimui j balionélio pripatimo spindj.
Pleisto spaudima matuokite tik tada, kai reikia ir kai galiukas
tinkamai nustatytas (Zr. informacija pirmiau). Mégindami gauti
pleisto spaudima, venkite ilgy manevry ir zidrékite, kad pleisto
trukmé bty kuo trumpesné (du kvépavimo ciklai arba 10-15
sekundziy), ypac jeigu pacientui diagnozuota plauciy hipertenzija.
Jeigu iskyla sunkumy, nutraukite pleisto matavimus. Kai kuriems
pacientams kaip plauciy arterijos pleisto spaudimo pakaitala
galima naudoti plauciy arterijos galinj diastolinj spaudima, jeigu
spaudimy reikmés beveik identiskos, ir tada nereikia pakartotinai
pripsti balionélio.

12.4 Savaiminis galiuko jsispraudimas j pleisto padétj

Kateteris gali migruoti j distaline plauciy arterijg ir galiukas gali
savaime jsisprausti j pleiSto padétj. Siekiant iSvengti Sios
komplikacijos, reikia nuolatos stebéti plauciy arterijos spaudima,
naudojant spaudimo keitiklj ir monitoriy.

Pajutus pasipriesinima, niekada negalima stumti j priekj jéga.
12.5 Praeinamumas

Visus spaudimo stebéjimo spindZius reikia uzpildyti steriliu
fiziologiniu tirpalu su heparinu (pvz., 500 ml fiziologinio tirpalo,
papildyto 500 TV heparino) ir plauti bent kas pusvalandj arba
nustaius nenutrikstama, lét3 infuzija. Jeigu praeinamumas
prarandamas ir praplovimas nepadeda jo atkurti, kateterj reikia
iStraukti.

12.6 Bendri nurodymai

Slaikykite spaudimo stebéjimo spindziy pralaiduma periodiskai
juos plaudami arba nuolat per juos létai infuzuodami fiziologinj
tirpala su heparinu. Nerekomenduojama infuzuoti klampiy tirpaly
(pvz., viso kraujo ar albumino), nes jie teka pernelyq |étai ir gali
uzkimsti kateterio spindj.

|SPEJIMAS. Niekada neplaukite kateterio, kai balionélis
ispraustas j plauciy arterija, kad nesukeltuméte plauciy
arterijos trikio.

Periodiskai tikrinkite, kad IV linijose, spaudimo linijose ir
keitikliuose nebuty oro. Taip pat jsitikinkite, ar jungiamosios linijos
ir Giaupai tvirtai sujungti.



13.0 MRT informacija

® MR nesaugus

,Swan-Ganz" prietaisas yra MR nesaugus, nes jame yra metaliniy
sudedamujy daliy, kurios MRT aplinkoje, veikiant radijo dazniams
(RD), 3yla; 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 pries
nusprendziant jvesti arba naudoti kateterj. Jvedimo technika,
kateteriy naudojimo metodai, siekiant gauti paciento duomeny, ir
komplikacijy pasireiskimas yra placiai aprasyti literatiroje.

Komplikacijos pasireiskia reciau, jeigu gydytojas grieztai laikosi Siy
instrukcijy ir iSmano gresiancias rizikas. Kai kurios Zinomos
komplikacijos idvardytos toliau:

14.1 Plaudiy arterijos pradurimas

Veiksniai, siejami su mirtinu plauciy arterijos plySimu, yra plautiné
hipertenzija, senyvas amyius, Sirdies chirurgija esant hipotermijai
ir antikoaguliacijai, distalinio kateterio galiuko migracija,
arterioveninés fistulés susidarymas ir kitos kraujagysliy traumos.

Reikia bati itin atsargiems matuojant plauciy arterijos pleisto slégj
pacientams, kuriems diagnozuota plauciy arterijos hipertenzija.
Visiems pacientams balionélio pripildymas neturi trukti ilgiau kaip
du kvépavimo ciklus arba 10-15 sekundziy.

Plauciy arterijos pradirimo galima iSvengti kateterio galiuka
jvedus j centrine 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

Sirdies aritmijos gali pasireiksti jvedimo, iStraukimo ir padéties
keitimo metu, taciau jos paprastai yra laikinos ir savaime
praeinancios. Dazniausiai stebima aritmija yra pirmalaikiai
skilvelio susitraukimai. Taip pat pranesta apie skilveliy tachikardija
ir priesirdziy tachikardija. Siekiant sumazinti skilveliniy aritmijy
tikimybe kateterizacijos metu, deréty apsvarstyti galimybe
profilaktiskai skirti lidokaino. Rekomenduojama stebéti EKG ir
turéti pasiruosus antiaritminiy vaistiniy preparaty bei
defibriliacijos jranga.

14.4 Susimazgymas

Pranesta apie lanksciy kateteriy susimazgymo atvejus, dazniausiai
deél kilpy susidarymo desiniajame skilvelyje. Kartais mazga galima
atmegzti jvedus tinkama kreipiamaja viela ir manipuliuojant
kateteriu stebint fluoroskopiskai. Jei j mazga nepakliuvo jokios
vidineés Sirdies strukturos, mazgq galima atsargiai uzverzti, o
kateterj iStraukti per jvedimo vieta.

14.5 Sepsis/ infekcija

Pranesta apie atvejus, kai buvo gauti teigiami kultiry ant
kateterio galiuko tyrimo rezultatai dél uzkrétimo ir kolonijy
susidarymo, taip pat apie sepsinés ir aseptinés vegetacijos
desiniojoje Sirdies puséje atvejus. Padidéjusi sepsio ir bakteremijos
rizika siejama su kraujo méginiy émimu, skysciy infuzija ir su
kateteriu susijusia tromboze. Siekiant apsisaugoti nuo infekcijos,
batina imtis prevenciniy priemoniy.

14.6 Kitos komplikacijos

Kitos komplikacijos: desiniosios Hiso pluosto kojytés blokada,
visiska Sirdies blokada, triburio ir protezinio mechaninio plauciy
voztuvo pazeidimas, kraujo netekimas, Sirdies strukturos / sienelés
/ kraujagyslés suZalojimas ar paZeidimas, hematoma, embolija,
anafilaksija, pneumotoraksas, pakartotiné chirurginé procedira
dél kateterio jsipainiojimo tarp kity kraujagysliy viduje
naudojamy priemoniy, nekrozé ir trombozé. Taip pat pranesta

apie alergines reakcijas j lateksa. Gydytojai turéty identifikuoti
lateksui jautrius pacientus ir biti pasirenge greitai gydyti
alergines reakcijas.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus turéty
pranesti gamintojui ir valstybés nareés, kurioje yra naudotojas ir
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Sios medicinos priemonés saugos ir Klinikinio veiksmingumo
suvestine Zr. https://meddeviceinfo.edwards.com/. Pradéjus veikti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazei (,Eudamed"), Sios
medicinos priemonés SSCP Zr. https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

15.0 ligalaikis stebéjimas

Kateterizacijos trukmé, atsizvelgiant j paciento kliniking bukle,
turéty bati kuo trumpesné, nes laikui einant didéja
tromboemboliniy ir infekciniy komplikacijy rizika. Kai kateterio
jvedimo laikotarpis ilgesnis kaip 72 val., reikimingai iSauga
komplikacijy daznis. Kai reikalinga ilgalaiké kateterizacija (t. y.
daugiau nei 48 valandy), taip pat tais atvejais, kai yra padidéjusi
kreséjimo ar infekcijos rizika, reikéty apsvarstyti galimybe
profilaktiskai skirti sisteminius antikoaguliantus ir antibiotikus.

16.0 Platinimo biidas

Jei pakuoté yra neatidaryta ir nepaZeista, jos turinys yra sterilus ir
nepirogeninis. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.
Pakartotinai nesterilizuokite.

Pakuotés vidus sukurtas taip, kad kateteris nebdty suspaustas, o
balionélis bity apsaugotas nuo atmosferos poveikio. Todél
rekomenduojama, kad iki naudojimo kateteris likty pakuotéje.

17.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

18.0 Naudojimo salygos / naudojimo
aplinka

Skirti naudoti fiziologinémis Zmogaus kiino salygomis valdomoje
klinikos aplinkoje.

19.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos pakuotés.
Sandéliuojant ar naudojant pasibaigus rekomenduojamam
tinkamumo laikui, gaminys gali sugesti ir sukelti liga ar
nepageidaujama reiskinj, nes priemoné gali neveikti taip, kaip
buvo numatyta is pradziy.

Pastaba. Pakartotinai sterilizuojant nepailginamas
tinkamumo laikas.

20.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
,Edwards Lifesciences” telefonu +358 (0)20 743 00 41.

21.0 Salinimas
Susilietusj su pacientu prietaisg reikia laikyti biologiskai pavojinga

atlieka. I3meskite pagal ligoninés taisykles ir vietinius teisés aktus.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj gali buti
keiciami nejspéjus.
Ir. simboliy paaiskinima 3io dokumento pabaigoje.

stenieko

Modelis
AIQSGF8

Atstumas nuo distalinio galiuko (cm)

Termistorius 4

Desiniojo skilvelio (RV) anga 12,7

Leidziamo tirpalo anga 26

Infuzijos (VIP) anga 30
Atstumas tarp Zymy (cm) 10
Spindziy tariai (ml)

Distalinis spindis 0,90

Desiniojo skilvelio (RV) spindis 0,78

Leidziamo tirpalo spindis 0,85

Infuzijos (VIP) spindis 1,10
Infuzijos greitis* (ml/min.)

Distalinis spindis 4

Desiniojo skilvelio (RV) spindis 5

Leidziamo tirpalo spindis 9

Infuzijos (VIP) spindis 16
Suderinamos kreipiamosios vielos 0,018 col.
skersmuo (0,46 mm)
Dazninés charakteristikos
ISkraipymas esant 10 Hz

Distalinis spindis <3dB

Desiniojo skilvelio (RV) spindis <3dB
Balionélio iSplétimo 3virkstas 3ml,

apribota iki 1,5 ml

Visos pateiktos specifikacijos yra vardinés vertés.

* Naudojant kambario temperatros fiziologinj tirpala, 1 m vir
jvedimo vietos, lasinant gravitacine lasine.

Kateteriy modeliai ir funkcijos:

AIQSGF8

ICO
S0,

Infuzijos (VIP)

Skaiciavimo konstantos

Skirtos naudoti su vonios temperatiros zondais

Specifikacijos:

Modelis

AIQSGF8
Korpuso spalva geltona
Naudingasis ilgis (cm) 110
Kateterio korpusas 8F(2,7mm)
I3plésto balionélio skersmuo (mm) 13
Reikiamas jvediklio dydis 9F(3,0mm)
Balionélio i$plétimo taris (ml) 1,5
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Modelis AIQSGF8
Leidziamo Leidziamo tirpalo Skaiciavimo
tirpalo temp. taris (ml) konstantos (CC)**
(0
0-5 10 0,550

5 0,256

3 J—
19-22 10 0,585

5 0,282

3 J—
23-25 10 0,600

5 0,292
Skaiciavimo konstantos, skirtos,,(0-Set+" jterpimo
sistemai
nuo 6 °Ciki 10 0,559
12°C
nuo 8 °Ciki 5 0,263
16°C
nuo 18 °Ciki 10 0,602
25°C

5 0,295

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




Swan-Ganz 1Q plaudu artérijas katetrs
Sv0,/VIP katetrs: AIQSGF8

1. EEPROM savienotajs
2. Termistora savienotajs
3. Balona uzpildes varsts

4. PA distalais limens

5. Balons

Lietosanai ar saderigu sirds izsviedes datorut

Uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukciju, kura ir ietverta
informacija par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem

un atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz o medicinas ierici.

UZMANIBU! Sis izstradajums satur dabiska kaucuka
lateksu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Tikai vienreizéjai lietosanai
Attélus skatit Seit: 1. att. 118. Ipp. un 2. att. 119. Ipp.
1.0 Apraksts

lerices paredzétie lietotaji ir medicinas specialisti, kas apmaciti
dro3ai invazivo hemodinamikas tehnologiju lieto3anai un kiiniskai
plausu artérijas katetru lietosanai atbilstosi vinu attiecigo iestazu
vadlinijam.

Swan-Ganz 1Q plausu artérijas katetrs ir plusmas virzits plausu
artérijas katetrs, kas paredzéts hemodinamisko spiedienu
parraudzibai. Plausu artérijas (PA) distalais limens beidzas
distalaja gala. Proksimalais injektata limens beidzas pieslégvieta,
kas atrodas 26 cm no distala gala. Kad distalais gals atrodas
plausu artérija, proksimala injektata pieslégvieta paliek labaja
priekSkambari vai dobaja véna, laujot veikt bolusa injekijas sirds
izsviedes mérisanai, veikt laba priekskambara un laba kambara
spiediena parraudzibu, nemt asins paraugus vai veikt Skidumu
infiziju.

Izmantojot kopa ar saderiqu sirds izsviedes datoruf, Swan-Ganz IQ
Sv0,/VIP katetrs nodrogina sirds izsviedes un venozo asinu
skabek|a piesatinajuma intermitéjosu aprekinasanu un
paradisanu. Oksimetrijas limens (optiska modula savienotajs)
beidzas distalaja gala. Sis limens ietver Skiedras, kas raida gaismu
uz plaudu artériju, lai izméritu jaukto venozo asinu skabekla
piesatinajumu. Jaukto venozo asinu skabek|a piesatinajuma

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz IQ un VIP ir uzpémuma
Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu
zZimes pieder to attiecigajiem pasniekiem.

1 Saderigu sirds izsviedes datoru merisanas iespéjas (t. i., (CO,
(C0/5v0,) ir atkarigas no modela numura. Parliecinieties, ka
izmantotais monitors spéj izmeérit vajadzigos parametrus.

DC2186

Swan-Ganz IQ plausu artérijas katetrs (modelis AIQSGF8)

6. Termistors pie 4 cm atzimes
7.RV pieslégvieta pie 12,7 cm atzimes
8. Optiska modula savienotajs
9. RV atveres pieslégvieta
10. PA distala limena pieslégvieta

parraudziba tiek veikta, izmantojot optisko Skiedru atstarosanas
spektrofotometrijas metodi. Absorbétas, refraktétas un atstarotas
gaismas daudzums ir atkarigs no relativa oksigenéta un
dezoksigenéta hemoglobina limena asinis.

Sv0,/VIP katetrs nodrosina papildu VIP limenu, kas lauj veikt
nepartrauktu infiziju. VIP katetra lamens (proksimalais infizijas
limens) beidzas pieslégvieta, kas atrodas 30 cm attaluma no
distala gala. Si pieslégvieta paredzéta skidumu infiizijai, spiediena
parraudzibai vai asins paraugu nemsanai.

Intravaskularo katetru ievieto caur centralo vénu sirds labaja pusé
un virza uz plausu artérijas pusi. levieto3anas cel$ var biit caur
Kermena dalas, ar kuram notiek saskare, ir priekSkambaris,
kambaris, plausu artérija un asinsrites sistéma.

lerices veiktspgja, tostarp funkcionalie raksturlielumi, ir
parbaudita vispusigu testu sérijas, lai apliecinatu ierices droSumu
un veiktspéju tas paredzétajam lietojumam, ja ta tiek lietota
atbilstosi sniegtajai lietosanas instrukdijai.

lerice ir paredzéta izmantosanai pieaugusiem smagi slimiem vai
kirurgijas pacientiem. Siierice vél nav parbaudita pediatriskaja
populacija vai griitniecém un sievietém, kas baro bérnu ar kriti.

2.0 Paredzétais lietojums/mérkis

Swan-Ganz 1Q katetrs (modelis AIQSGF8) ir plausu artérijas katetrs
Islaicigai lietosanai centralaja asinsrites sistéma pacientiem,
kuriem nepiecieSama intrakardiala hemodinamiska stavokla
parraudziba, asins paraugu nemsana un $kidumu infazija. Lietojot
kopa ar saderigu parraudzibas platformu un piederumiem, Swan-
Ganz 1Q katetri nodrosina visaptverosu hemodinamikas profilu,
kas palidz arstiem novertét sirds un asinsvadu darbibu un pienemt
|émumus par arstésanu.

3.0 Lietosanas indikacijas

Swan-Ganz katetri ir diagnostikas un parraudzibas instrumenti, ko
izmanto hemodinamiska stavokla parraudzibai smagi slimiem
pieaugusiem pacientiem ar tadiem mediciniskajiem stavokliem
(bet ne tikai) ka atvese|o3anas péc btiskas operacijas, trauma,
sepse, apdegumi, plausu slimiba, plausu mazspéja, sirds slimiba,
tostarp sirds mazspéja.

4.0 Kontrindikacijas

Pacienti ar atkartotu sepsi vai hiperkoagulopatiju, kuras gadijuma
katetrs var darboties ka septiska vai aseptiska tromba veidoSanas
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11. Infiizijas (VIP) limena pieslégvieta
12. Proksimala injektata limena pieslégvieta
13. Infiizijas (VIP) pieslégvieta pie 30 cm atzimes
14. Proksimala injektata pieslégvieta pie 26 cm atzimes

centrs, nav apsverami ka kandidati peldosa balonkatetra
lietosanai.

Sie izstradajumi satur metaliskus komponentus. NEDRIKST lietot
magnétiskas rezonanses (MR) vidé.

5.0 Bridinajumi

Nav absolutu kontrindikaciju attieciba uz plusmas virzitu
plausu artérijas katetru lietoSanu. Tomér pacientiem ar
Hisa kalisa kreisa zara blokadi katetra ievietosanas laika
var saasinaties Hisa kalisa laba zara blokade, izraisot
pilnigu sirds blokadi. Ir janodrosina, lai $adiem pacientiem
nekaveéjoties 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 kulisa kreisa zara blokade — 5ada gadijuma ir
palielinats pilnigas sirds blokades risks.

- Volfa-Parkinsona-Vaita sindroms un Ebsteina
anomalija — $ada gadijuma pastav tahiaritmijas risks.

Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot vai

parmainit. Parveidojot vai mainot izstradajumu, var tikt

ietekmeta izstradajuma veiktspeja.

Balona uzpildei nedrikst lietot gaisu, ja pastav iespeja, ka
Sis gaiss var ieplust arterialaja asinsrite, 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
bakteriju filtréts oglekla dioksids, jo gadijuma, ja balons
parplist asinsrité, oglekla dioksids strauji uzsiicas asinis.
Oglekla dioksids izplatas cauri lateksa balonam, péc

2-3 piepildisanas minutém mazinot balona virziSanu ar
pliasmu.

Katetru nedrikst atstat pastaviga kilesanas pozicija.
Turklat centieties balonu neuzpildit ilgstosi, kameér
katetrs atrodas kilésanas pozicija; Sads nosprostojoss
manevrs var izraisit pulmonalo infarktu.

Lai gan RV pieslégvietu var izmantot, pieméram,
fiziologiska skiduma vai Ringera laktata, infiizijai, tas



izmantosana medikamentu infuzijai var izraisit
komplikacijas, tostarp sirds aritmijas.

Siierice irizstradata, paredzéta un tiek izplatita TIKAI
VIENREIZEJAI LIETOSANAL. So ierici NEDRIKST STERILIZET
UN LIETOT ATKARTOTI. Nav datu, kas apliecinatu ierices
sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati pec
atkartotas apstrades. Sada darbiba var izraisit saslim$anu
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 konstateti.

6.0 Piesardzibas pasakumi

Gadijumi, kad peldoso balonkatetru neizdodas ievadit
labaja kambari vai plausu arterija, ir reti, bet tadi ir
iespejami pacientiem, kuriem ir palielinats labais
priekSskambaris vai kambaris, it ipasi, ja sirds izsviede ir
maza vai pastav trisviru vai plausu varstula mazspéja vai
ari plausu hipertensija. Katetra ievietosana var but
apgratinata pacientiem, kuriem anamnézé ir
anuloplastijas gredzeni, un ieteicams ievietosanas laika
izmantot fluoroskopiju. levietosanu var ari atvieglot
pacienta dzila ieelpoSana virziSanas laika.

Arstiem, kas lieto $o ieridi, ir japarzina S ierice un pirms
lietoSanas ir jaizprot tas funkdijas.

7.0 leteicamais aprikojums

BRIDINAJUMS! Atbilstiba standarta IEC 60601-1 prasibam
tiek nodrosinata tikai gadijuma, ja katetrs vai zonde
(izmantojamas dalas tips CF, izturigs pret defibrilaciju)
tiek pievienota pacienta monitoram vai aprikojumam ar
CF tipa pret defibrilaciju noturigu nominalas ievades
savienotaju. Ja ir paredzets 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

Perkutans apvalka ievaditajs un kontaminacijas aizsargs

Saderiga sirds izsviedes platforma intermitéjosai sirds izsviedes
un jaukto venozo asinu skabek|a piesatinajuma parraudzibai

Savienojosie kabeli
Optiskais modulis (modelis OM2 vai OM2E; modelis AIQSGF8)
Sterila skalo3anas sistéma un spiediena devéji

Pie pacienta gultas lietojama EKG un spiediena parraudzibas
sistéma

Turklat gadijuma, ja katetra ievietosanas laika rodas
komplikacijas, ir janodroina talitéja Sadu medikamentu un
instrumentu pieejamiba: antiaritmiskie medikamenti,
defibrilators, elposanas paligaprikojums un lidzekli pagaidu
kardiostimulacijas veiksanai.

8.0 Kontroles ierices iestatisana un kalibracija
jaukto venozo asinu skabekla piesatinajuma
parraudzibai

Sisadala attiecas tikai uz modeli AIQSGF8 ar Sv0, funkcionalitati.

Saderigo sirds izsviedes datoru var kalibrét pirms katetra
ievietoSanas, veicot in vitro kalibraciju. In vitro kalibracija ir javeic
pirms katetra sagatavosanas (t. i., pirms limenu skalosanas).
Katetra galu nedrikst samitrinat, pirms tiek veikta in vitro
kalibracija. /n vivo kalibracija ir javeic tad, ja in vitro kalibracija
nav veikta. /n vivo kalibraciju var izmantot, lai periodiski atkartoti
kalibrétu kontroles ierici. Detalizétus noradijumus par kalibraciju
skatiet kontroles ierices lietotaja rokasgramata.

9.0 Katetra sagatavosana

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums nav
hojats.

Izmantojiet aseptisku panémienu.

Piezime. leteicams izmantot aizsargajosu katetra apvalku.

Piesardzibas pasakums! Katetra testésanas un tiriSanas
laika neslaukiet un nestiepiet to ar spéku, lai nesalauztu
termistora vadojumu.

Pirms katetra ievietosanas ir jaizpilda talak aprakstita
sagatavosanas procedara.

Darbiba

Procediira

Darbiba | Procedira

1 Veiciet in vitro kalibraciju (ja mérat jaukto
venozo asinu skabekla piesatinajumu).

2 Lai katetru atvértu kalibracijai, nonemiet
augsgjo kreiso perforéto vacina dalu un
diagonali nolokiet atbilstosi punktétajai
locisanas linijai. Lai piek|dtu katetra limeniem
un veiktu skaloSanu, nonemiet vacinu no
augsgja laba stura un nolokiet atbilstosi
punktétajai locisanas linijai, pretéja gadijuma
nonemiet visu paplates vacinu, nonemot vacinu
no apakséja laba stira. Skalojiet [imenus ar
sterilu fiziologisko Skidumu vai dekstrozes
$kidumu, lai nodrosinatu to caurlaidibu un
izvaditu gaisu.

3 Uzmanigi paceliet katetru uz augsu un iznemiet
to no silikona stipringjuma (sk. 1. att. 118. Ipp.,
1. darb.).

4 Kad katetrs ir iznemts no silikona stiprinajuma,
izvelciet balonu no kalibratora kausina un
iznemiet katetru no paplates (sk. 1. att. 118.
Ipp., 2. darb.).

Piezime. Lai balonu nesabojatu, to
nedrikst vilkt caur silikona stiprinajumu.

5 Parbaudiet balona veselumu, uzpildot to lidz
ieteicamajam tilpumam. Parbaudiet, vai nav
redzama ieverojama asimetrija un noplides,
iemércot to sterila fiziologiskaja Skiduma vai
Gdeni. Pirms ievietosanas balonu iztuk3ojiet.

6 Pievienojiet katetra injektata un spiediena
parraudzibas limenus skalosanas sistémai un
spiediena devejiem. Nodroiniet, lai linijas un
devéjos neatrastos gaiss.

7 Pirms ievietosanas parbaudiet, vai termistora
elektriskaja kede nav parravumu. Pievienojiet
termistoru kontroles iericei un parliecinieties, vai
netiek radits neviens klumju zinojums.
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Piezime. AIQSGF8 katetrs nav paredzéts
(CO parraudzibai. Lai veiktu intermitejosu
sirdsdarbibas parraudzibu, EEPROM
savienotajs nav nepieciesams. AIQSGF8
katetram nav termiska kvéldiega. Kad
termistors un EEPROM savienotajs ir
savienoti, dazas kontroles iericés tiks
paradits zinojums “Connect thermal
filament for CO monitoring” (Pievienojiet
termisko kveldiegu, lai veiktu CO
parraudzibu), “Fault: €0 - Check

Thermal Filament Connection”

(Klume: CO - parbaudiet termiska
kveldiega savienojumu) vai

“Fault: CCO - Check Thermal Filament
Connection” (Klime: CCO — parbaudiet
termiska kvéeldiega savienojumu), un var
atskanét trauksmes signals. Sada
gadijuma nav nepieciesams veidot
savienojumu, varat turpinat intermitéjosu
sirdsdarbibas parraudzibu.

Ja intermitéjosai sirdsdarbibas parraudzibai
izmantojat saderigu sirds izsviedes datoru,
pievienojiet termistoru kontroles iericei.

10.0 levietosanas procedira

Swan-Ganz katetrus var ievietot, stavot pie pacienta gultas, bez
fluoroskopijas palidzibas, veicot nepartrauktu spiediena

parraudzibu.

leteicams vienlaikus veikt spiediena parraudzibu no distala
limena. levietosanai femoralaja véna ir ieteicams izmantot

fluoroskopiju.

Piezime. Ja ievietoSanas laika ir jasamazina katetra
elastigums, léni laidiet cauri katetram 5 ml lidz 10 ml
auksta sterila fiziologiska Skiduma vai 5% dekstrozes
Skidumu, kamer katetrs tiek virzits uz prieksu caur
periféru asinsvadu.

Piezime. Katetram vajadzétu viegli izvirzities cauri
labajam kambarim un plausu artérijai un ieslidet
kilésanas pozicija atrak neka vienas minates laika.

Kaut gan ievietoSanai var izmantot dazadas metodes, arstiem
ieteikuma veida tiek piedavati talak aprakstitie noradijumi.

Darbiba | Procedira
1 levadiet katetru vena caur apvalka ievaditaju,
izmantojot perkutano ievietosanu ar modificetu
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: 2. att. 119. Ipp.

Piezime. Ja katetrs atrodas tuvu
savienojumam, kur tipiskam
pieaugusajam pacientam labais
priekskambaris sastopas ar augséjo vai
apakséjo dobo vénu, tad gals ir izvirzits
aptuveni 40 cm no laba vai 50 cm no kreisa
antekubitala padzilinajuma, 15-20 cm no
jiga vénas, 10—15 cm no zematslégkaula
vénas vai par aptuveni 30 cm no femoralas
veénas.




Darbiba | Procediira Darbiba | Procedira

3 Izmantojot komplektacija iek|auto 8lirci, Piesardzibas pasakums! Ja ir ievietots
uzpildiet balonu ar C0, vai gaisu [idz parak liels garums, var veidoties katetra
maksimalajam ieteicamajam tilpumam. cilpas, kas var izraisit sapiSanos vai
Nedrikst izmantot Skidrumu. levérojiet, ka samezglosanos (sk. sadalu Komplikacijas).
nobides bulta uz noslégvarsta norada aizvértu Ja katetrs nav ievietots labaja kambari ari
stavokli. péc tam, kad katetrs ir virzits 15 cm aiz
Piezime. Uzpildes laika parasti ir jitama ievadisanas labaja priekskambari, tad,
pretestiba. Péc atlaisanas slirces virzulim iespéjams, katetrs veido cilpu vai ta gals ir
parasti vajadzétu atlékt atpakal. Ja :)er‘:)al(‘::ﬁglj'\kal:svte}:: \lllil:'ztiltkaa;i‘::ieina
e it e kgt o on sttt
Nekavéjoties partrauciet uzpildi. Katetru lidz ir redzama 20 cm atzime. Uzpildiet
var turpinat izmantot hemodinamiska balonu no jauna un virziet katetru uz
stavokla parraudzibai. Tacu noteikti prieksu.
veiciet plesard_ZIbasRafakumu‘s, Ia_| . 5 Samaziniet vai likvidgjiet jebkadu lieko garumu
neple!au_tu galsaval Skidruma infiiziju vai cilpu labaja priekSkambari vai kambari, Iéni
balona limena. atvelkot katetru par aptuveni 2-3 cm.
BRIDINAJUMS! Izmantojot neatbilstosu Piesardzibas pasakums! Lai nerastos
uzplld‘es_m‘(‘etodl, var izraisit plaufu varstula bojajumi, katetru nedrikst vilkt
komplikacijas. Lai nebojatu plausu caur pulmonalo varstuli, kamér balons ir
artériju un neizraisitu balona plisumu, uzpildits.
nedrikst uzpildit vairak par ieteikto
tilpumu. 6 Uzpildiet balonu no jauna, lai noteiktu

- L L minimalo uzpildes tilpumu, kads ir

4 Virziet katetru uz priekSu, lidz irieguts plausu nepieciesams kila trasésanas iegisanai. Ja kili
arterijas okldzjas spiediens (PAOP), un pec tam izdodas iegait, izmantojot mazaku tilpumu neka
pasivi iztukSojiet balonu, iznemot ircino maksimalo ieteicamo (sk. specifikaciju tabulu,
nqslegvarsta:_Bann_u pedn!(st |ztuksot_arspeku, lai uzzinatu balona piepildisanas ietilpibu), tad
lai to nesabojatu. Péc iztukSoSanas atkartoti Katetrs ir jaatvelk lidz pozicijai, kur kila
pievienojiet Sird trasésanu rada pilns uzpildes tilpums.
Piezime. Centieties neizmantot ilgstosus Piesardzibas pasakums! Kontaminacijas
manevrus, lai iegiitu kila spiedienu. Ja aizsarga proksimalo Tuohy-Borst adapteru
rodas gr utibas, atmetiet “kilesanas pievelkot parak stingri, var tikt traucéta
procediru. katetra darbiba.
Piezime. Pirms balonu no jauna uzpildat — - —
ar €0, vai gaisu, iztuk3ojiet to pilniba, 7 Parbaudiet katetra gala beigu pozidiju, uzpemot
iznemot slirci un atverot katetru ar kraskurvja rentgenattélu.

noslégvarstu.

Piesardzibas pasakums! Péc balona
iztukSosanas ir ieteicams noslégvarstam
no jauna pievienot komplektacija ieklauto
Slirci, lai nepielautu netiSu kada Skidruma
injicéSanu balona lumena.

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).
Iztuksojiet balonu un atvelciet katetru
labaja priekskambari. Atkartoti uzpildiet
balonu, atkal virziet katetru uz priekSu uz
plausu arterijas kilésanas poziciju un péc
tam iztuksojiet balonu.

Piezime. PéciztukSosanas katetra gals var saritinaties
pulmonala varstula virziena un ieslidét atpakal labaja
kambari, tadejadi izraisot nepiecieSamibu mainit katetra
novietojumu.

Piezime. Ja lietojat kontaminacijas aizsargu, izvérsiet
distalo galu ievaditaja varsta virziena. lzvirziet katetra
kontaminacijas aizsarga proksimalo galu nepiecieSamaja
garuma un nostipriniet to.

11.0 Bolus termodilicijas metode

Bolus TD sirds izsviedes mérijums tiek veikts, precizu daudzumu
noteiktas temperatras $kiduma (fiziologiska kiduma vai
dekstrozes) ievadot labaja priekSkambari vai augieja dobaja vena,
un izmantojot termistoru pulmonalaja artérija, lai noteiktu
rezultata iegutas asins temperatiras izmainas. Sirds izsviede ir
apgriezti proporcionala apgabalam zem liknes “temperatra pret
laiku”. Sis metodes precizitate ir atkariga no ta, cik precizi ir zinams
injektata daudzums un temperatiira. Termodilicijas metodes
precizitate nodrosina labu korelaciju ar krasas $kidinasanas metodi
un ar tiedo Fick metodi.

Edwards Lifesciences sirds izsviedes datoriem ir nepieciesams, lai
injektata temperatiras palielinasanas (injektatam plistot caur
katetru) korigésanas nolikos tiktu izmantota aprékina konstante.
Siaprekina konstante ir injektata tilpuma, temperatiiras un
katetra izméru funkcija. Specifikacijas uzskaititas aprékina
konstantes ir noteiktas in vitro.

12.0 Apkope un lietosana in situ

Katetrs asinsvada jaatstaj tikai tik ilgi, cik tas ir nepiecieSams
pacienta stavoklim.
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Piesardzibas pasakums! Komplikaciju ra3anas risks
ievérojami paaugstinas, ja katetrs asinsvada atrodas ilgak
par 72 stundam.

12.1 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 vieta, kur
kila trasésanas radisanai ir nepiecieSams pilns vai gandriz pilns
uzpildes tilpums. Balona piepildisanas laika gals migré periférijas
virziena.

12.2 Katetra gala migracija

Sagatavojieties spontanai katetra gala migracijai uz plausu
kapilaru tikla perifériju. Nepartraukti veiciet distala limena
spiediena parraudzibu, lai parbauditu gala poziciju. Ja kila
trasésana tiek novérota, kad balons ir iztukSots, pavelciet katetru
atpakal. llgsto3a oklizija vai asinsvada parmériga izplesana, kad
balons tiek uzpildits atkartoti, var izraisit bojajumu.

Kardiopulmonalas Suntesanas laika notiek spontana katetra gala
migracija plausu periférijas virziena. Jaapsver iespéja tiesi pirms
SuntéSanas katetru daléji atvilkt (3-5 cm), jo tadéjadi var mazinat
distalo migraciju un nepielaut katetra atra3anos pastavigaja kila
pozicija péc SuntéSanas. Péc SuntéSanas pabeigsanas, iespejams,
biis nepiecieSama atkartota katetra pozicionésana. Pirms balona
uzpildes parbaudiet distalo plausu artérijas trasésanu.

Piesardzibas pasakums! Laika gaita katetra gals var
migrét plausu kapilaru tikla periférijas virziena un
iesprust kada maza asinsvada. ligstosa okluzija vai
asinsvada parmeériga izplesana, kad balons tiek uzpildits
atkartoti, var izraisit bojajumu (skatiet sadalu
Komplikacijas).

Plaudu artérijas (PA) spiediena parraudziba ir javeic nepartraukti,
iestatot trauksmes parametru ta, lai tiktu konstatetas fiziologiskas
izmainas un spontana nostasanas kila pozicija.

12.3 Balona uzpilde un kila spiediena mérijums

Balona atkartota uzpilde ir javeic pakapeniski, vienlaikus veicot
spiediena parraudzibu. Uzpildes laika parasti ir jutama pretestiba.
Ja nejutat pretestibu, ir japienem, ka balons ir parplisis.
Nekavejoties partrauciet uzpildi. Katetru joprojam var izmantot
hemodinamiska stavokla parraudzibai, tacu veiciet piesardzibas
pasakumus, lai nepielautu gaisa vai Skidrumu infaziju balona
[imena. Parastas katetra lietoSanas laika uzpildes 3lirci
neatvienojiet no katetra ar slégvarstu, lai nepielautu kada
Skidruma netiSu injicésanu balona uzpildes limena.

Kila spiedienu mériet tikai tad, ja nepiecieSams un ja gala pozicija
ir pareiza (skatiet ieprieks). Centieties neveikt ilgstosus manevrus,
|ai iegutu 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 diastoles spiedienu, ja spiediens ir
gandriz identisks, tadéjadi balons nav atkartoti jauzpilda.

12.4 Spontana gala nostasanas kila pozicija

Katetrs var migret uz distalo pulmonalo artériju, un gals var
spontani nostaties kila pozicija. Lai nepielautu $o komplikaciju, ir
nepartraukti javeic pulmonalas artérijas spiediena uzraudziba,
izmantojot spiediena devéju un displeja monitoru.

Jairjutama pretestiba, nedrikst virzit ar spéku.

12.5 Caurlaidiba

Visi spiediena parraudzibas limeni ir jauzpilda ar sterilu,
heparinizétu fiziologisko Skidumu (pieméram, 500 SV heparina uz
500 ml fiziologiska skiduma) un jaskalo vismaz vienu reizi ik péc
pusstundas vai ar nepartrauktu lénu infiiziju. Ja caurlaidiba
samazinas un to nevar novérst ar skalosanu, katetrs ir jaiznem.
12.6 Visparigi

Spiediena parraudzibas limenu caurlaidibu uzturiet, izmantojot
skalosanu ar partraukumiem vai nepartrauktu |énu infoziju ar



heparinizétu fiziologisko Skidumu. Nav ieteicams infiizija ievadit
viskozus Skidumus (pieméram, pilnasinis vai albuminu), jo to
plisma ir parak Iéna un var nosprostot katetra limenu.

BRIDINAJUMS! Lai nepielautu plausu artérijas plisumu,
katetru nedrikst skalot, kamér balons atrodas plausu
arterijas kila pozicija.

Regulari parbaudiet intravenozas sistémas, spiediena caurulites
un parveidotajus, lai tajos neieplistu gaiss. Tapat ari nodrosiniet,
|ai savienojuma caurulites un noslégkrani visu laiku biitu ciesi
savienoti.

13.0 Informacija par magnétiskas rezonanses
attelveidosanu

Nedrikst lietot MR vide

Swan-Ganz ierici nedrikst lietot MR vide, jo St ierice satur
metaliskas dalas, kuras MRI vidé RF ietekmé uzsilst; lidz ar to $i
ierice izraisa briesmas visas MRI vidés.

14.0 Komplikacijas

Invazivas proceddras ir saistitas ar noteiktu risku pacientiem. Lai
gan nopietnas komplikacijas rodas saméra reti, arstam pirms
|émuma par katetra ievietosanu vai izmantoSanu pienemsanas ir
ieteicams apsveért potencialos ieguvumus attieciba pret
iespéjamam komplikacijam. Literatara ir plasi aprakstiti
ievietoSanas panémieni, katetra lietosanas metodes, lai iegiitu
informaciju par pacientu, ka ari komplikaciju ra3anas iespéjamiba.

Precizi ievérojot $is instrukcijas un apzinoties riskus, tiek
samazinats komplikaciju rasanas biezums. Talak ir aprakstitas
vairakas zinamas komplikacijas.

14.1 Pulmonalas artérijas perforacija

Ar letalu pulmonalas artérijas plisumu saistitie faktori tostarp ir
plausu hipertensija, liels vecums, sirds operacijas ar hipotermiju
un antikoagulaciju, distala katetra gala migracija, arteriovenozo
fistulu veidosanas un citas asinsvadu traumas.

Ir arkartigi jauzmanas, veicot pulmonalas artérijas kila spiediena
merijumus tadiem pacientiem, kam ir pulmonalas artérijas
hipertensija. Visiem pacientiem balona uzpildi drikst izpildit tikai
divu elposanas ciklu ilguma vai 10-15 sekundes.

Katetra gala centrala atrasanas vieta plauu vartu tuvuma var
novérst pulmonalas 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

Sirds aritmija var rasties ievietosanas, iznemsanas un pozicijas
mainas laika, bet parasti ta ir parejosa un pasierobezojosa.
Priekslaicigas ventrikularas kontrakcijas ir vishiezak novérojama
aritmija. Ir zinots par ventrikularas tahikardijas un atrialas
tahikardijas gadijumiem. Lai samazinatu ventrikularas aritmijas
gadijumus katetrizésanas laika, apsveriet iespéju lietot
profilaktisku lidokainu. leteicams izmantot EKG uzraudzibu un
nodrosinat, ka nekavéjoties ir pieejami antiaritmiskie
medikamenti un defibrilacijas aprikojums.

14.4 Samezglosanas

Ir zinots, ka elastigie katetri veido mezglus — visbiezak 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/infekcija

Ir sanemti zinojumi par pozitivam katetra gala kultaram, ko rada
piesarnojums un baktériju kolonizacija, ka ari par sepses un
aseptiskas vegetacijas gadijumiem sirds labaja pusé. Paaugstinats
septicémijas un bakteriemijas risks tiek saistits ar asins paraugu
nemsanu, Skidrumu infuziju un ar katetriem saistitu trombozi.
Javeic profilaktiski pasakumi, lai nodrosinatu aizsardzibu pret
infekcijam.

14.6 Citas komplikacijas

Citas komplikacijas ietver Hisa kiili$a laba zara blokadi, pilnu sirds
blokadi, trisviru un plausu implanteta mehaniska varstula
bojajumus, asins zudumu, sirds strukturas/sieninu/asinsvadu
traumas vai bojajumus, hematomu, emboliju, anafilaksi,
pneimotoraksu, papildu kirurgiskas procediras, jo katetrs ir
sapinies ar citam intravaskularajam iericém, nekrozi un trombozi.
Turklat ir zinots par alergiskam reakcijam uz lateksu. Arstiem ir
janosaka, kuriem pacientiem ir paaugstinata jutiba pret lateksu,
un jabat gataviem nekavéjoties novérst alergiskas reakcijas.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem
incidentiem ir jazino razotajam un atbildigajai iestadei dalibvalsti,
kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Kopsavilkumu par 3is mediciniskas ierices lietoSanas droSumu un
klinisko veiktspéju skatiet vietné https://meddeviceinfo.edwards.
com/. Kad kius pieejama Eiropas Medicinisko iericu datubaze/
Eudamed, $is mediciniskas ierices SSCP skatiet vietné https://ec.
europa.eu/tools/eudamed.

15.0 ligstosa uzraudziba

Katetrizacijas ilgumam ir jabat minimalajam pacienta kliniskajam
stavoklim nepiecieSamajam ilgumam, jo, palielinoties laikam,
palielins arf trombembolijas un infekciju komplikaciju risks.
Komplikaciju ra3anas risks ieverojami paaugstinas, ja katetrs
asinsvada atrodas ilgak par 72 stundam. Ja ir nepiecieSama
ilglaiciga katetrizacija (ilgaka par 48 stundam), ka ari gadijumos,
kad pastav paaugstinats trombu veidosanas vai inficgsanas risks, ir
jaapsver profilaktiska sistémiska antikoagulantu un antibiotiku
terapija.

16.0 Piegades komplektacija

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav atverts un
bojats. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Nesterilizet
atkartoti.

lepakojums ir izstradats, lai nepie|autu katetra saspiesanu un
aizsargatu balonu pret paklausanu atmosféras iedarbibai. Tade| ir
ieteicams katetru neiznemt no iepakojuma lidz izmantosanas
bridim.

17.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

18.0 Ekspluatacijas apstakli/lietosanas vide

Paredzéti lietosanai cilvéka kermena fiziologiskaja stavokli
kontroléta kliniska vide.

19.0 Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.
Glabasana vai izmanto$ana péc ieteicama deriguma termina
beigam var radit izstradajuma kvalitates pasliktinasanos, ka ari
izraisit slimibu vai nevélamu notikumu, jo ierice var nedarboties,
ka sakotnéji paredzéts.

Piezime. Atkartota sterilizacija nepalielina si izstradajuma
uzglabasanas laiku.

20.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talrupa nr.: +358 (0)20 743 00 41.
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21.0 Iznicinasana

Pécierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski
bistamiem atkritumiem. lerice ir jaiznicina atbilsto3i slimnicas
noteikumiem un vietéjam prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt mainitas bez
iepriekséja bridinajuma.
Skatiet simbolu skaidrojumu i dokumenta beigas.

srenLdeg

Specifikacijas
Modelis
AIQSGF8
Korpusa krasa dzeltena
Izmantojamais garums (cm) 110
Katetra korpuss 8F(2,7mm)
Piepildita balona diametrs (mm) 13
NepiecieSamais ievaditaja izmérs 9F(3,0mm)
Balona piepildisanas ietilpiba (ml) 15
Attalums no distala gala (cm)
Termistors 4
RV pieslégvieta 12,7
Injektata pieslegvieta 26
Infiizijas (VIP) pieslégvieta 30
Attalums starp markieriem (cm) 10
Lamenu tilpums (ml)
Distalais lumens 0,90
RV limens 0,78
Injektata limens 0,85
Infiizijas (VIP) limens 1,10
Infiizijas atrums* (ml/min)
Distalais lumens 4
RV lamens 5
Injektata limens 9
Infiizijas (VIP) limens 16
Savietojamas vaditajstigas diametrs 0,018"
(0,46 mm)
Frekvencu raksturliknes
Deformacija pie 10 Hz
Distalais lumens <3dB
RV limens <3dB
Balona piepildisanas slirce 3ml
lidz 1,5ml

Visi noraditie parametri ir nominalas vértibas.

* |zmantojot parastu fiziologisko Skidumu istabas temperatira
1 m virs ievadisanas vietas pilienveida infiizija.




Katetru modeli un funkcijas

AIQSGF8
1CO X
V0, X
Infiizija (VIP) X

Aprekina konstantes

Lietosanai ar vannas temperatiras zondéem

Modelis AIQSGF8

Injektata temp. Injektata tilpums Aprekina

(°0) (ml) Kkonstantes (CC)**
0-5 10 0,550

5 0,256

3 —
19-22 10 0,585

5 0,282

3 —
23-25 10 0,600

5 0,292
Aprékina konstantes (0-Set+ piegades sistémai
no6°Clidz12°C 10 0,559
no8°Clidz16°C 5 0,263
no 18°Clidz25°C 10 0,602

5 0,295

(= (1,08)C1{60)(V,)
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Swan-Ganz IQ Pulmoner Arter Kateteri
Sv0,/VIP Kateteri: AIQSGF8

1. EEPROM Konektorii
2. Termistor Konektorii
3. Balon Sisirme Valfi
4, PA Distal Liimeni
5. Balon

Uyumlu bir kalp debisi bilgisayar sistemiyle birlikte
kullanima yoneliktirt

Bu tibbi cihaza yonelik uyanlari, onlemleri ve rezidiiel
riskleri ele alan bu kullanim talimatlarim dikkatle okuyun.

DIKKAT: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Yol Acabilecek
Dogal Kauguk Lateks Igerir.

Yalnizca Tek Kullanimliktir
Sekiller icin bkz. Sekil 1sayfa 118 ila Sekil 2 sayfa 119.
1.0 Agklama

Cihaz, ilgili kurumsal kilavuzlaninin parcasi olarak invaziv
hemodinamik teknolojilerin giivenli kullanimi ve pulmoner arter
kateterlerinin klinik kullanimi ile ilgili egitim almis tip uzmanlan
tarafindan kullanilr.

Swan-Ganz 1Q pulmoner arter kateteri, hemodinamik basinglarin
izlenmesini saglamak iizere tasarlanmis olan bir akis
yonlendirmeli pulmoner arter kateteridir. Pulmoner arter (PA)
distal limeni distal ugta sonlanir. Proksimal enjektat limeni,
distal uca uzakhgi 26 cm olan bir portta sonlanir. Distal u¢
pulmoner arterde oldugunda, proksimal enjektat portu sag
atriyum veya vena kavada bulunur ve bolus kalp debisi
enjeksiyonlarina, sag atriyum basincinin ve sag ventrikiil
basinanin izlenmesine, kan drnegi alinmasina ya da ¢dzeltilerin
infiizyonuna olanak verir.

Swan-Ganz 1Q SvO,/VIP kateteri, uyumlu bir kalp debisi
bilgisayaniyla® kullanildiginda kalp debisi ve kanisik vendz oksijen
satiirasyonunun aralikli olarak hesaplanmasina ve
goriintiilenmesine olanak tanir. Oksimetri limeni (optik modiil
konektorii) distal ugta sonlanir. Bu liimen, kariik vendz oksijen
satiirasyonunun 6lgiilmesi icin 151G1 pulmoner artere ileten fiberler
icermektedir. Kansik vendz oksijen satiirasyonu, fiberoptik
yansima spektrofotometrisiyle izlenmektedir. Emilen, kinlan ve

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, C0-Set, CO-Set+,
Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q ve VIP, Edwards Lifesciences
Sirketinin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.

1 Uyumlu kalp debisi bilgisayarinin l¢iim 6zellikleri (yani CCO,
(C0/Sv0,), model numarasina gére dedisiklik gdstermektedir.
Kullanilmakta olan monitoriin istenen parametreleri
dlcebildiginden emin olun.

DC2186

Swan-Ganz |Q Pulmoner Arter Kateteri (Model AIQSGF8)

6. Termistor, 4 cm'de
7.RV Portu, 12,7 cm'de
8. Optik Modiil Konektorii
9. RV Portu Gdbedi
10. PA Distal Liimen Ggbegi

yansitilan isik miktari, kandaki oksijenli ve oksijensiz
hemoglobinin bagil miktarlarina baghdr.

Sv0,/VIP kateteri, siirekli infiizyona olanak taniyan ek bir VIP
limeni saglar. VIP kateteri liimeni (proksimal infiizyon limeni),
distal uca uzakhgi 30 cm olan bir portta sonlanir. Bu port ¢dzelti
infiizyonuna, basing izlemeye veya kan megi almaya olanak
tanimaktadir.

intravaskiiler kateter, santral ven iizerinden kalbin sag tarafinin
icine yerlestirilir ve pulmoner artere dogru ilerletilir. Yerlestirme
yolu, internal juguler, femoral, antekiibital ve brakiyal damarlar
olabilir. Viicutta temas edilen bdliimler atriyum, ventrikil,
pulmoner arter ve dolasim sistemidir.

Mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda, cihazin
kullanim amacina uygun sekilde giivenliligini ve performansini
desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli testle, islevsel 6zellikler de
dahil olmak iizere cihaz performansi dogrulanmistir.

Cihaz, kritik durumdaki yetiskin hastalarda ya da yetiskin cerrahi
hasta popiilasyonlarinda kullanilmak iizere tasarlanmistir. Cihaz,
pediyatrik popiilasyonda ya da gebe veya emziren kadinlarda
heniiz test edilmemistir.

2.0 Kullanim Amaa

Swan-Ganz 1Q kateteri (model AIQSGF8), intrakardiyak
hemodinamik izleme, kan 6rnegi alimi ve ¢ozelti infiizyonu
gereken hastalar icin santral dolagim sisteminde kisa siireli
kullanima yonelik tasarlanmig olan bir pulmoner arter kateteridir.
Uyumlu bir izleme platformu ve aksesuarlarla birlikte
kullanildiginda Swan-Ganz 1Q kateteri, klinisyenlerin
kardiyovaskiiler fonksiyonu degerlendirmesine ve tedavi
kararlarini vermesine yardima olmak izere kapsamli bir
hemodinamik profil sunar.

3.0 Kullamm Endikasyonlan

Swan-Ganz kateterleri, major ameliyat sonrasi iyilesme, travma,
sepsis, yaniklar, pulmoner hastalik, pulmoner yetmezlik ve kalp
yetmezligi de dahil kalp hastaligini iceren ancak bunlarla sinirli
olmayan, kritik durumdaki yetiskin hastalarin hemodinamik
izlemesinde kullanilan, tani ve izleme araglaridir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Kateterin septik ya da bland trombus olusumu icin odak noktasi
islevi gorebilecegi hiperkoagiilopati ya da tekrarlayan sepsis
rahatsizligi olan hastalar, balon flotasyon kateteri icin aday olarak
degerlendirilmemelidir.
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11. infiizyon (VIP) Limeni Gébegi
12. Proksimal Enjektat Limeni Gobegi
13. infiizyon (VIP) Portu, 30 cm'de
14. Proksimal Enjektat Portu, 26 cm'de

Bu iiriinler metalik bilesenler icermektedir. Manyetik Rezonans
(MR) ortaminda KULLANMAYIN.

5.0 Uyanlar

Akis yonlendirmeli pulmoner arter kateterlerin
kullamlmasina 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, gegici pacing modlan
her an kullanima hazir bulundurulmalidir.

Kateterin geisi sirasinda elektrokardiyografik izleme
tavsiye edilmektedir ve asagida belirtilen kosullardan
herhangi biri mevcut oldugunda ozellikle onemlidir:

- Tam kalp blogu riskinin kismen artis gosterdigi tam sol
dal blogu.

« Tagiaritmi riskinin oldugu Wolff-Parkinson-White
sendromu ve Ebstein malformasyonu.

Uriinii highir sekilde modifiye etmeyin ve degistirmeyin.
Modifikasyonlar ya da degisiklikler iiriiniin performansini
etkileyebilir.

Havanin arteriyel dolagima girebilecegi durumlarda
(0rnegin sagdan sola intrakardiyak veya intrapulmoner
sant siiphesi bulunan yetiskinlerde ve tiim pediyatrik
hastalarda) balonun sisirilmesi icin kesinlikle hava
kullaniimamalidir. Sisirme maddesi olarak bakteri
filtresinden ge¢mis karbondioksit kullanilmasi dnerilir.
Ciinkii, bu madde balonun dolagimda yirtilmasi
durumunda hizh bir sekilde kana kangir. 2-3 dakika
sisirildikten sonra, karbondioksit lateks balondan
yayilarak, balonun akisla yonlendirilebilirlik 6zelligini
azaltir.

Kateteri siirekli olarak wedge konumunda birakmayin.
Bunun yani sira, kateter wedge konumundayken balonu
uzun siire sisirmekten kaginin. Bu okliizif manevra,
pulmoner infarktiise yol acabilir.

RV Portu normal salin veya Ringer laktat gibi ¢ozeltilerin
infiizyonu icin kullanilabilse de ilacin infiizyonu Kardiyak
Aritmiler gibi komplikasyonlara yol acabilir.

Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmis,

amaglanmis ve dagitilmistir. Bu cihazi YENIDEN STERILIZE
ETMEYIN VEYA YENIDEN KULLANMAYIN. Tekrar islemden



gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve islevselligini 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
agikea goriilemeyebilir.

6.0 Onlemler

Balon flotasyon kateterinin sag ventrikiile ya da pulmoner
artere girisinin basarisiz olmasi nadir bir durum olmakla
birlikte kalp debisinin diisiik olmasi ya da trikiispid veya
pulmoner yetersizlik ya da pulmoner hipertansiyon olmasi
durumunda, ozellikle sag atriyumu ya da ventrikiilii
genislemis olan hastalarda meydana gelebilir. Kateterin
aniiloplasti halkas oykiisii olan hastalara yerlestirilmesi
zor olabilir ve yerlestirme sirasinda floroskopi kullaniimasi
onerilmektedir. ilerletme sirasinda hastanin derin nefes
almasi da gecisi kolaylastirabilir.

Cihazi kullanan klinisyenler, cihazi kullanmadan dnce
cihaz konusunda bilgi sahibi olmali ve uygulamalarini
anlamalidir.

7.0 Onerilen Ekipman

UYARI: IEC 60601-1 standardina uygunluk ancak kateter ya
da prob (defibrilasyona dayanikh CF tipi uygulanan parca)
defibrilasyona dayanikli CF tipi olarak siniflandiriimis giris
konektorii olan bir ekipmana veya hasta monitoriine
baglandiginda devam etmektedir. Ugiincii bir kurulusa ait
monitor ya da ekipman kullaniminin denenmesi
durumunda, monitdriin ya da ekipmanin IEC 60601-1
standardina uygunlugundan ve kateter ya da prob ile
uyumlulugundan emin olmak i¢cin monitor ya da ekipman
iireticisine danisin. Monitoriin ya da ekipmanin IEC 60601-
1 standardina uygunlugundan ve kateter ya da prob ile
uyumlulugundan emin olunmamasi durumunda hasta/
operator icin elektrik carpmasi riski artabilir.

- Swan-Ganz kateteri
« Perkiitan kilifli introdiiser ve kirlenme kalkani

« Aralikli kalp debisi ve karisik vendz oksijen satiirasyonu igin
uyumlu kalp debisi platformu

- Baglanti kablolan

« Model OM2 veya OM2E Optik Modiil (Model AIQSGF8)
« Steril ykama sistemi ve basing transdiiserleri

« Yatak basi EKG ve basing monitorii sistemi

Ayrica kateterin yerlestirilmesi sirasinda komplikasyonlarin ortaya
¢lkmasi olasiligina karsi, su materyaller her an kullanima hazir
bulundurulmalidir: antiaritmik ilaclar, defibrilator, solunum
destegi ekipmanlari ve bir gegici pacing cihazi.

8.0 Karisik Venoz Oksijen Satiirasyonunun
Izlenmesi icin Monitoriin Kurulumu ve
Kalibrasyonu

Bu bdliim yalnizca Sv0, dzelligine sahip AIQSGF8 modeli icin
gecerlidir.

Uyumlu kalp debisi bilgisayari, kateterin yerlestirilmesinden dnce
invitro kalibrasyon yapilarak kalibre edilebilir. /n vitro kalibrasyon
yapilirken bu islem kateter hazirlanmadan (yani liimenler
yikanmadan) 6nce gerceklestirilmelidir. in vitro kalibrasyon
gerceklestirilmeden 6nce kateterin ucu islatiimamalidir. /n
vitro kalibrasyon yapiimamasi durumunda in vivo kalibrasyon
gereklidir. Monitdrii periyodik olarak tekrar kalibre etmek icin
invivo kalibrasyon kullanilabilir. Kalibrasyonla ilgili ayrintili
talimatlar icin monitoriin kullanim kilavuzuna bakin.

9.0 Kateterin Hazirlanmasi

Kullanmadan once, ambalaj biitiinliigiiniin bozulup
bozulmadigini gérsel olarak kontrol edin.

Aseptik teknik kullanin.
Not: Koruyucu kateter kilifi kullanilmasi dnerilmektedir.

Onlem: Termistor kablo devresini koparmamak iin test ve
temizleme sirasinda kateteri kuvvet uygulayarak
silmekten veya germekten kaginin.

Kateterin yerlestirilmesinden dnce asagida belirtilen hazirlik
prosediirii izlenmelidir:

Adim | Prosediir

1 Invitro kalibrasyon gerceklestirin (kansik vendz
oksijen satiirasyonu dlciiliirken).

2 Kateteri kalibrasyon icin agmak amaciyla kapagin
sol distiindeki delikli kismini geriye dogru kaldirin
ve noktali katlama cizgisine gére diyagonal olarak
katlayin. Yikama amaayla kateter limenlerine
erismek icin kapag sag iist kosesinden kaldirn ve
noktali katlama cizgisine gore katlayin veya kapag
sag alt kosesinden geriye dogru kaldirarak tepsi
kapagnin tamamini siyinp cikarin. Patensiyi
saglamak ve havayi bosaltmak icin limenleri steril
salin ya da dekstroz ¢ozeltisiyle yikaymn.

3 Kateteri hafifce kaldirin ve silikon tutucudan cikarin
(bkz. Sekil 1sayfa 118, Adim 1).

4 Kateteri silikon tutucudan ayirdiktan sonra, balonu
kalibratdr kabinin disina cekin ve kateteri tepsiden
gikarin (bkz. Sekil 1 sayfa 118, Adim 2).

Not: Balonun hasar gormesini onlemek icin
balonu silikon tutucunun icinden ¢ekmeyin.

5 Balonu dnerilen hacme ulasincaya kadar sisirerek
balonun biitiinligiini kontrol edin. Steril salin
veya suya daldirarak sizinti ve Gnemli bir asimetri
olup olmadigini kontrol edin. Yerlestirme
isleminden dnce balonu sondiiriin.

6 Kateterin enjektat ve basing izleme liimenlerini
yikama sistemine ve basing transdiiserlerine
baglayin. Hatlarda ve transdiiserlerde hava
olmadigindan emin olun.

7 Yerlestirme isleminden dnce termistoriin elektrik
akimi siirekliligini test edin. Termistori monitdre
baglayin ve herhangi bir hata mesajinin
goriilmediginden emin olun.

Not: AIQSGF8 kateteri CCO izleme
gergeklestiremez. Aralikl kardiyak izleme
icin EEPROM konektorii gerekli degildir.
AIQSGF8 kateteri isi filamenti icermez. Bazi
monitorlerde termistor ve EEPROM
konektorii birbirine baglandiginda “Connect
thermal filament for CO monitoring” (CO
izleme icin 1s1 filamenti baglayin) veya
“Fault: C0 - Check Thermal Filament
Connection” (Hata: €0 - Isi Filamenti
Baglantisin1 Kontrol Edin) veya “Fault: CCO -
Check Thermal Filament Connection” (Hata:
€CO - Is1 Filamenti Baglantisini Kontrol Edin)
mesaji goriintiilenecektir ve bir alarm sesi
duyulabilir. Bu nedenle, baglantiyi
kesmeyin; aralikli kardiyak izleme ise devam
edebilir.

8 Aralikli kalp debisi dl¢imii icin uyumlu bir kalp
debisi bilgisayari kullaniyorsaniz, termistorii
monitdre baglayin.
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10.0 Yerlestirme Prosediirii

Swan-Ganz kateterleri, hasta yataginin basinda, floroskopi
yardimi olmadan ve siirekli basing izleme yoluyla yonlendirilerek
yerlestirilebilir.

Es zamanli olarak distal limenden basing izleme dnerilmektedir.
Femoral vene yerlestirme icin floroskopi dnerilmektedir.

Not: Yerlestirme sirasinda kateterin sertlestirilmesi
gerekiyorsa kateter periferik damarda ilerletilirken
katetere yavas yavas 5 ml ila 10 ml soguk steril salin veya
%5 dekstroz uygulayin.

Not: Kateter, sag ventrikiil ve pulmoner arterden kolayca
gecmeli ve bir dakikadan kisa bir siire icinde wedge
konumuna ulasmalidir.

Yerlestirme icin cesitli teknikler kullanilabilse de hekime yardima
olmak amaciyla asagidaki yonergeler sunulmaktadir:

Adim | Prosediir

1 Modifiye edilmis Seldinger tekniginden yararlanan
perkiitan yerlestirmeyi kullanarak kateteri kilifli
introdiser araciligiyla damara yerlegtirin.

2 Siirekli basing izleme kosullari altinda, floroskopi
yardimiyla ya da floroskopi destegi olmaksizin,
kateteri sag atriyuma dogru hafifce ilerletin.
Basinctaki solunum degiskenliginin artis), kateter
ucunun toraksa girdigini belirten bir gostergedir.
Sekil 2 sayfa 119 icinde karakteristik intrakardiyak
ve pulmoner basing dalga formlari goriilmektedir.

Not: Tipik bir erigkin hastada, kateter sag
atriyum ve iist veya inferiyor vena kava
kesisim noktasina yaklastiginda kateter ucu;
antekiibital fossanin sagindan yaklasik 40 cm
veya solundan 50 cm, juguler damardan 15 ila
20 cm, subklaviyen damardan 10ila 15 cm
veya femoral venden yaklagik 30 cm
ilerletilmistir.

3 Verilen sinngayr kullanarak balonu dnerilen
maksimum hacme kadar (0, veya hava ile sisirin.
Sivi kullanmayn. Giri kapagi iizerinde bulunan
karst ok isaretinin "kapali” konumu gosterdigini
unutmayin.

Not: Sisirme islemi genellikle bir direng
hissedilmesiyle iliskilidir. Serbest
birakildiginda, siringa pistonu normalde geri
gelmelidir. Sisirmeye karsi herhangi bir
direncle karsilasiimamasi halinde, balonun
yirtildigi varsayiimalidir. Bu durumda sisirme
islemini derhal durdurun. Kateter
hemodinamik izleme iin kullaniimaya
devam edilebilir. Ancak balon liimenine hava
ya da swvi infiizyonunu dnlemek icin gereken
onlemleri aldiginizdan emin olun.

UYARI: Yanhs sisirme teknigi pulmoner
komplikasyonlara yol acabilir. Pulmoner arter
hasarini ve olasi balon yirtilmasini dnlemek
icin balonu onerilen hacimden fazla
sisirmeyin.

4 Pulmoner arter okliizyon basinci (PAOP) elde
edilinceye kadar kateteri ilerletin ve ardindan
siringay giris kapagindan ¢ikararak balonu pasif
olarak sondiiriin. Zorla aspire etmeyin; aksi takdirde
balon hasar gdrebilir. Balonu sondiirdiikten sonra
siringay! tekrar takin.




Adim | Prosediir

Not: Wedge basincini elde etmek icin uzun
siireli hareketlerden kaginin. Zorluklarla
kargilagiimasi durumunda, “wedge”
konumundan ayrilin.

Not: C0, veya hava ile tekrar sisirmeden dnce
siningay ¢ikarip giris kapagini acarak balonu
tamamen sondiiriin.

Onlem: Balon liimenine yanlislikla sivi
enjekte edilmesini onlemek icin balon
sondiiriildiikten sonra, iiriinle birlikte verilen
siringanin tekrar giris kapagina takilmasi
onerilmektedir.

Onlem: Kateterin sag ventrikiil basing
takibinin ilk gozlemlendigi noktanin birkag
santimetre dtesine ilerletilmesinin ardindan
sag ventrikiil basing takibi gozlemlenmeye
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 cok uzun
oldugunda kateter dolanarak biikiilmeye
veya diigiimlenmeye yol acabilir (bkz.
Komplikasyonlar). Kateterin, sag atriyumun
girisinin 15 cm otesine ilerletilmesinin
ardindan sag ventrikiile girilmemesi
durumunda, kateter dolanmig olabilir veya
kateterin ucu boyun damarina takilmig ve
yalnizca proksimal saft kalbe ilerliyor olabilir.
Balonu sondiiriin 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
kaldirin.

Onlem: Kapagin zarar gormesini onlemek igin
balon sismis durumdayken kateteri pulmoner
kapaktan ¢ekmeyin.

6 Wedge takip verisi elde etmek icin gereken
minimum sisirme hacmini belirlemek icin balonu
tekrar sigirin. Tavsiye edilen maksimum hacmin
altinda wedge elde edilmesi durumunda (balonun
sisme kapasitesi icin Spesifikasyonlar tablosunu
inceleyin) kateterin, tam sisme hacminin wedge
takip verisi olusturdugu bir konuma ¢ekilmesi
gerekir.

Onlem: Kirlenme kalkaninin proksimal
Tuohy-Borst adaptériiniin agiri sikilmasi
kateterin islevini bozabilir.

7 Gogiis rontgeni cekerek kateter ucunun son
konumunu dogrulaymn.

Not: Balon sondiiriildiikten sonra kateterin ucu pulmoner
kapak yoniinde geri gelme ve sag ventrikiile geri kayma
egilimi gosterebilir; bu durumda kateterin yeniden
konumlandiriimasi gereklidir.

Not: Kirlenme kalkani kullaniimasi durumunda, distal ucu
introdiiser valfine dogru uzatin. Kateter kirlenme

kalkaninin proksimal ucunu istenen uzunluga getirerek
sabitleyin.

11.0 Bolus Termodiliisyon Yontemi

Bolus TD kalp debisi dl¢iimd, kan sicakliginda ortaya ¢ikan
degisikligi saptamak icin pulmoner arterde termistor kullanarak
sag atriyum veya iist vena kavaya bilinen sicaklikta belirli bir
miktar fizyolojik cozelti (serum fizyolojik veya dekstroz) enjekte
edilmesi yoluyla yapiimaktadir. Kalp debisi, sicaklik-zaman
egrisinin altinda kalan alanla ters orantilidir. Bu yontemin
dogrulugu, enjektat miktarinin ve sicakiginin dogru olarak
bilinmesine baglidir. Termodiliisyon yonteminin dogrulugu, boya
diliisyon teknigi ve dogrudan Fick yontemiyle iligki icerisindedir.

Bilgisayar destekli Edwards Lifesciences kalp debisi 8l¢iim
sistemlerinde, kateterden gegerken 1sinan enjektat icin diizeltme
amaciyla bir hesaplama sabitinin kullaniimasi gereklidir.
Hesaplama sabiti, enjektat hacmi, sicakligi ve kateter boyutlaninin
bir fonksiyonudur. Spesifikasyonlarda belirtilen hesaplama
sabitleri in vitro olarak belirlenmistir.

12.0 in Situ Bakim ve Kullanim

Kateter, yalnizca hastanin durumu gerektirdidi siirece hastanin
viicudunda birakilmalidir.

Onlem: Kateterin viicutta kalma siiresinin 72 saatten fazla
olmasi halinde, komplikasyon olusma riski biiyiik dl¢iide
artar.

12.1 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 olusmas! icin kateter
ucu, tam veya tama yakin sisirme hacminin gerekli oldugu bir
konumda tutulmalidir. Balonun sisirilmesi sirasinda kateter ucu
perifere dogru yer degistirmektedir.

12.2 Kateter Ucunun Yer Degistirmesi

Kateter ucunun pulmoner yatagin dis ceperine dogru
kendiliginden kayacagini goz 6niinde bulundurun. Kateter ucunun
konumunu dogrulamak icin distal limen basincini siirekli olarak
izleyin. Balon sondiiriildiigiinde wedge takip verisi gozleniyorsa
kateteri geri cekin. Balonun yeniden sisirilmesi sonucu damarin
uzun siireli okliizyonu veya agin distansiyonu nedeniyle hasar
olusabilir.

Kardiyopulmoner baypas sirasinda kateter ucunun akcigerin dis
ceperine dogru kendiliginden kaymasi soz konusudur. Distal yer
degistirmenin azalmasina yardima olabilecegi ve baypas
sonrasinda kateterin siirekli olarak wedge konumunda kalmasini
onleyebilecegi icin baypas prosediiriinden hemen dnce kateterin
kismen (3 ila 5 cm) geriye cekilmesi distinilmelidir. Baypas
prosediiriiniin sona ermesinden sonra kateterin yeniden
konumlandinimasi gerekebilir. Balonu sisirmeden dnce, distal
pulmoner arter takip verisini kontrol edin.

Onlem: Kateterin ucu zaman iginde pulmoner yatagin
periferine dogru yer degistirebilir ve kiiciik bir damara
yerlesebilir. Uzun siireli okliizyon veya balonun yeniden
sisirilmesi sonucu asin distansiyon nedeniyle hasar
olusabilir (bkz. Komplikasyonlar).

Alarm parametresi fizyolojik degisikliklere ve kendiliginden
wedge konumuna gegmeye ayarlanarak PA basinglar siirekli
izlenmelidir.

12.3 Balonun Sisirilmesi ve Wedge Basina Ol¢iimi

Balonun yeniden sisirilmesi, basinglar izlenerek ve kademeli
olarak gerceklestirilmelidir. Sisme genellikle bir direng
hissedilmesiyle iliskilidir. Hic 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 6nlem alinmalidir. Normal kateter kullanimi
sirasinda, balonun sisirme limenine yanlislikla sivi enjeksiyonunu
onlemek icin sisirme sinngasi giris kapagina takilmis olarak
kalmalidir.
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Wedge basincini yalnizca gerekli oldugunda ve yalnizca kateter
ucu dogru konumda oldugunda (yukandaki bolime bakin) dl¢iin.
Wedge basincini elde etmek icin uzun siireli hareketlerden kaginin
ve ozellikle pulmoner hipertansiyonu olan hastalarda, wedge
siiresini minimum diizeyde (iki solunum dongiisii ya da

10-15 saniye) tutun. Giicliiklerle karsilasiimasi durumunda,
wedge basina dl¢iimlerini durdurun. Bazi hastalarda, basinglarin
neredeyse ayni olmasi halinde, pulmoner arteriyel diyastol sonu
basinai siklikla pulmoner arter wedge basina yerine
kullanilabilmekte ve bu da, balon sisirme islemini tekrarlama
gerekliligini ortadan kaldirabilmektedir.

12.4 Kateter Ucunun Spontan Olarak Wedge Konumuna
Gegisi

Kateter, distal pulmoner artere dogru yer degistirebilmekte ve ucu
spontan olarak wedge konumuna gegebilmektedir. Bu
komplikasyonu dnlemek icin bir basing transduseri ve
goriintiileme monitorii kullanilarak pulmoner arter basinai siirekli
olarak izlenmelidir.

Direncle karsilagiimasi durumunda, kateterin ilerlemesi icin
kesinlikle gii¢ uygulanmamalidir.

12.5 Patensi

Tiim basing izleme liimenleri steril, heparinize salin ¢ozeltisiyle
(6rnegin 500 ml salin icerisinde 500 I.U. heparin) doldurulmali ve
en az yanim saatlik araliklarla veya siirekli yavas infiizyon ile
yikanmalidir. Patensi kaybinin gerceklesmesi ve yikama ile
diizeltilememesi durumunda kateter ¢ikaniimalidir.

12.6 Genel

Heparinize salin ¢ozeltisiyle aralikli yikama ya da siirekli yavas
infiizyon yoluyla basing izleme liimenlerinin patensisi
korunmalidir. Akislarinin gok yavas olmasi ve kateter limenini
tikayabilmeleri nedeniyle, viskoz ¢ozeltilerin (6rnegin tam kan ya
da albumin) infiizyonu dnerilmemektedir.

UYARI: Pulmoner arter riiptiiriinii 6nlemek icin balon
pulmoner arterde wedge konumunda oldugunda kateteri
kesinlikle ytkamayin.

iclerinde hava kalmamasini saglamak icin serum hatlarini, basing
hatlarini ve transdiiserleri diizenli araliklarla kontrol edin. Aynica,
baglantr hatlarinin ve musluklarin sikica takildigindan emin olun.

13.0 MRI Bilgisi

@ MR icin Giivenli Degil

MRI ortaminda RF kaynakli isinmaya maruz kalan metalik
bilesenler icermesi nedeniyle, Swan-Ganz cihazi MR igin giivenli
degildir; bu nedenle cihaz, tim MRI ortamlarinda tehlike
olusturmaktadr.

14.0 Komplikasyonlar

invaziv prosediirler hasta iin bazi riskler icermektedir. Ciddi
komplikasyonlar nispeten nadir gériilmekle birlikte hekimlere,
kateteri yerlestirmeye veya kullanmaya karar vermeden dnce
potansiyel faydalari olasi komplikasyonlarla karsilastirarak
degerlendirmeleri tavsiye edilmektedir. Yerlestirme teknikleri,
hasta verileriyle ilgili bilgileri elde etmek icin kateter kullanma
yontemleri ve komplikasyonlarin meydana gelmesi, literatiirde
tam olarak tanimlanmaktadr.

Bu talimatlara tam olarak uyulmasi ve risklerin bilinmesi,
komplikasyon olusmasini azaltmaktadir. Bilinen cesitli
komplikasyonlar asagidakileri icermektedir:

14.1 Pulmoner Arter Perforasyonu

Fatal pulmoner arter riiptiiriiyle baglantili faktorler; pulmoner
hipertansiyon, ileri yas, hipotermi ve antikoagiilasyon iceren
kardiyak cerrahi, kateterin distal olarak yer degistirmesi,
arteryovendz fistiil olusumu ve diger vaskiiler travmalari
icermektedir.



Bu nedenle, pulmoner arter hipertansiyonu olan hastalarda
pulmoner arter wedge basinci 6l¢iimii sirasinda son derece
dikkatli davranilmalidir. Balonun sisirilmesi, tiim hastalarda iki
solunum dongiisii veya 10 ila 15 saniyeyle sinirli olmalidir.

Kateter ucunun pulmoner hilus yakininda merkezi bir konumda
olmasi pulmoner arter perforasyonunu dnleyebilmektedir.

14.2 Pulmoner infarktiis

Ucun spontan olarak wedge konumuna gegmesiyle olusan yer
degisikligi, hava embolisi ve tromboembolizm, pulmoner arter
infarktiisiine yol acabilmektedir.

14.3 Kardiyak Aritmiler

Kateterin yerlestirilmesi, cikanimasi ve konumunun degistirilmesi
sirasinda kalp aritmileri ortaya ¢ikabilmektedir; ancak bu aritmiler
cogunlukla geici ve kendi kendini sinirlayici niteliktedir.
Prematiire ventrikiil kontraksiyonlari en yaygin olarak gozlenen
aritmilerdir. Ventrikiiler tasikardi ve atriyal tasikardi bildirilmistir.
Kateterizasyon sirasinda ventrikiiler aritmi insidansini azaltmak
icin profilaktik lidokain kullanimi diisiintilmelidir. EKG
monitdrizasyonunun yani sira, antiaritmik ilaclar ve defibrilator
ekipmaninin hemen kullanima hazir bulundurulmasi
onerilmektedir.

14.4 Diigiimlenme

Esnek kateterlerin cogunlukla sag ventrikiilde dolanma nedeniyle
diigiimlendigi bildirilmistir. Bazi durumlarda uygun bir kilavuz tel
yerlestirilmesi ve kateterin floroskopi altinda oynatiimasiyla
diigiim coziilebilmektedir. Digiimiin herhangi bir intrakardiyak
yapt icermemesi durumunda, diigiim hafifce sikilarak kateter, girig
bolgesinden cekilebilmektedir.

14.5 Sepsis/Enfeksiyon

Kontaminasyondan ve kolonizasyondan kaynaklanan pozitif
kateter ucu kiiltiirlerinin yani sira sag kalpte septik ve aseptik
vejetasyon insidanslar bildirilmistir. Septisemi ve bakteremi
riskindeki artigin, kan 6rnegi alimu, sifi infiizyonlar ve kateterle
iliskili trombozla baglantili oldugu belirlenmistir. Enfeksiyona
karsi koruma icin dnleyici tedbirlerin alinmasi gereklidir.

14.6 Diger Komplikasyonlar

Diger komplikasyonlar arasinda sag dal blogu, tam kalp blogu,
trikiispid ve pulmoner prostetik mekanik kapak hasan, kan kaybi,
kardiyak yapi/duvar/damar yaralanmasi veya hasari, hematom,
emboli, anafilaksi, pndmotoraks, kateterin diger intravaskiiler
cihazlara dolanmasi nedeniyle ek cerrahi prosediir, nekroz ve
tromboz bulunmaktadir. Buna ek olarak, latekse karsi gelisen
alerjik reaksiyonlar da bildirilmistir. Hekimler, latekse karsi
duyarlihgr olan hastalar belirlemeli ve alerjik reaksiyonlan derhal
tedavi etmek icin hazirlikli olmalidir.

Kullaniailar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan iireticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin baglh oldugu Uye Ulke Yetkili
Makamina bildirmelidir.

Bu tibbi cihaza iliskin Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti icin
https://meddeviceinfo.edwards.com/ adresine bakin. Avrupa Tibbi
Cihazlar Veritaban'nin/Eudamed'in kullanima sunulmasinin
ardindan bu tibbi cihaza ait bir SSCP icin https://ec.europa.eu/
tools/eudamed adresine bakin.

15.0 Uzun Siireli Monitdrizasyon

Tromboemboli ve enfeksiyon komplikasyonlari riskinin zamanla
artmasi nedeniyle, kateterizasyon siiresi, hastanin klinik durumun
gerektirdigi minimum siireyle sinirli olmalidir. Kateterin viicutta
kalma siiresinin 72 saatten fazla olmas, komplikasyonlarin ortaya
¢lkma insidansini anlamli dl¢lide arttirmaktadir. Uzun siireli
kateterizasyon (yani 48 saatten uzun siireli) gerektiginde ve
pihtilasma ya da enfeksiyon riskinin artisiyla ilgili durumlarda
profilaktik olarak sistemik antikoagiilasyon ve antibiyotik koruma
saglanmasi diisiintilmelidir.

16.0 Tedarik Sekli Model
Ambalaj aglmadigi ve hasar gormedigi siirece ambalajin AIQSGF8
g oL BT G o
ic ambalaj, kateterin kinlmasini 6nleyecek ve balonu atmosfere (046 mm)
maruz kalmaktan koruyacak bicimde tasarlanmistir. Bu nedenle, Frekans Tepkisi

kateterin kullanilana kadar ambalajinda tutulmasi tavsiye edilir. 10 Hz'de Bozulma

17.0 Saklama Distal Limen <3dB
Serin, kuru yerde saklaymn. RV Limeni <3dB
18.0 Cahigstirma Kosullari/Kullanim Ortami Balon Sisirme Smngasi 3ml,

1,5 mlile sinidandinimigtir

Kontrollii bir klinik ortamda, insan viicudunun fizyolojik
kosullarinda calisacak sekilde tasarlanmigtir.

19.0 Raf Omrii
Raf 6mrii her iiriin ambalajinin iizerinde belirtilmistir. Onerilen

Belirtilen tiim spesifikasyonlar nominal degerlerdir.

* 0da sicakliginda, yerlestirme bdlgesinin 1 m dstiinde yer
cekimiyle damlatma yontemiyle normal salin kullanilarak.

son kullanma tarihi gectikten sonra saklanmasi veya kullaniimasi

halinde iriin dzelliklerini kaybedebilir ve cihaz orijinal tasarimina Kateter Modeli ve Islevleri:

uygun olarak calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers

olaya neden olabilir. AIQSGF8
Not: Yeniden sterilize edilmesi raf omriinii uzatmaz. ISC% i
v
20.0 Teknik Servis —2
Infiizyon (VIP) X

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin:

Edwards Lifesciences SA: +41 21823 4377. Hesaplama Sabitleri

21.0 Uriiniin Atilmas . —
Banyo sicaklik problari ile kullanima yoneliktir

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik acidan tehlikeli atik

olarak islem gdrmelidir. Hastane politikasina ve yerel Model MQsGF8
yonetmeliklere uygun olarak atilmalidr. Enjektat Enjektat Hacmi Hesaplama
Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi nceden Sicakhigi (0 (mi) Sabitleri (CCy™
bildirilmeksizin degistirilebilir. 0-5 10 0,550
Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol 5 0.256
aciklamalarina bakin. 3 —
19-22 10 0,585
E 5 0,282
. 3 _
Spesifikasyonlar: 725 W 0,600
Model 5 0,292
AIQSGF8 C0-Set+ iletim Sistemi icin Hesaplama Sabitleri
Govde Rengi sar 6°C-12°C 10 0,559
Kullanilabilir Uzunluk (cm) 110 8°C-16°C 5 0,263
Kateter Govdesi 8F(2,7mm) 18°C-25°C 10 0,602
Sisirilmis Balon Capi (mm) 13 5 0,295
Gereken Introdiiser Boyutu 9F(3,0mm) **(C=(1,08)C;(60)(V))
Balon Sisirme Kapasitesi (ml) 15
Distal Uca Olan Mesafe (cm)
Termistor 4
RV Portu 12,7
Enjektat Portu 26
infiizyon (VIP) Portu 30
isaretler Arasindaki Mesafe (cm) 10
Liimen Hacimleri (ml)
Distal Liimen 0,90
RV Limeni 0,78
Enjektat Liimeni 0,85
infiizyon (VIP) Liimeni 1,10
infiizyon Hizr* (ml/dk)
Distal Liimen 4
RV Liimeni 5
Enjektat Liimeni 9
infiizyon (VIP) Liimeni 16
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Karetep Swan-Ganz IQ gna BBeaeHua
B NIerOYHYI0 apTepuio

Katetep Sv0,/VIP: AIQSGF8

DC2186

Boaumblit B nerouHyio aptepuio katerep Swan-Ganz 1Q (mogenb AIQSGF8)

1. Pa3bem EEPROM
2. Pazbem Tepmuctopa
3. KnanaH Ana HagyBaHua bannoHa
4. InctanbHblit npocset ana JIA
5. bannou

[N ncnonb3oBaHuA ¢ COBMECTMMbIM annapaTom
U3MepeHusA cepeyuHoro Bbibpocat

BHumarenbHo u3yyute 3T UHCTPYKLMKA NO NPUMeHeHulo,
B KOTOPbIX NpeAcTaB/eHbl npeaynpexnaeHnsa, mepbl
npefoCcTopoOXKHOCTN N 0CTaTOUHbIE PUCKK, (BA3AHHbIE C
Ucnosib30BaHWeM 3Toro meauLUHCKOro ychoﬁcTsa.

NPEAOCTEPEXXEHUE. 310 u3penue copepxut
HaTypanbHblii KayuyKoBbIi NaTeKC, KOTOPbIii MOXeT
BbI3bIBaTb an/epruyeckue peakuum.

Tonbko ANnA 0QHOPa30BOro NCnosib30BaHuA
Cm. puc. THa ctp. 118 w puc. 2 Ha ctp. 119.
1.0 Onucanue

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA UCM0b30BaHNA MEANLMHCKIMI
paboTHuKamu, npoLueaLwnmMy 0byyeHue b6esonacHomy
UCNONb30BaHUI0 MHBA3WBHbIX FeMOAMHAMUYECKHX TEXHOMOTWI 1
KNMHUYECKOMY NPUMEHeHMH0 KaTeTepoB AA BBEAEHNHA B
NEroYHylo apTepuio, B pamMKax COOTBETCTBYHOLUMX PeKOMEHAALMIA,
LelicTBYIOLLYX B NIeYebHOM yuperaeHIn.

Katetep Swan-Ganz 1Q ana BBeAeHA B 1erouHyto apTepuio —
3T0 HanpaBAAeMblii TOKOM KPOBI BBOAVMBIN B JIErOUHYH
apTepuio KateTep AnA MOHUTOPYUHIA 3HAYeHiA
reMoAMHaMIUyeckoro Aanenua. JnctanbHblii NpoceeT AnA
nerouHoii aprepuy (JTA) 3aKaHUNBAETCA HA ANCTANBHOM KOHUMKE.
[TpoKcumanbHbIil NPOCBeT AA BBEAEHUA pacTBOpa
3aKaHUMBAETCA Y NOPTa, PACMIONOMXEHHOTO Ha PACCTOAHNN 26 CM
0T AUCTaNbHOrO KOHUNKA. Koraa AMCTaNbHbI KOHUNK KaTeTepa
HaXOAUTCA B JIETOYHOIA apTePUH, NPOKCUMANbHBIN NOPT ANA
BBE/IEHMA PAaCTBOPA PACNoNOXeH B NPaBOM Npecepaum unm

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co cTuniu3oBaHHoit
byksoii E, 0-Set, C0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz [Q u
VIP ABATCA 3aperncTpupoBaHHbIMM TOBAPHBIMI 3HAKaMM
Kkopnopauuy Edwards Lifesciences. Bce npoune ToBapHble 3HaKu
ABNAKTCA COBCTBEHHOCTHH COOTBETCTBYHOLUVX BNALENbLIEB.

 OynKuun nsmeperna (Hanpumep, CCO, CCO/Sv0,)
COBMECTVIMOT0 annapata U3MepeHis CepAeuHoro Bbibpoca
OT/NYAKTCA B 3aBUCMOCTY OT HOMepa Mozieny. Yoeautecs B
TOM, UTO UCTIONb3yeMblil MOHUTOP MOXET U3MepATb
HeobXoaMMble napameTpbl.

6. TepmucTop Ha pacctoaHum 4 cm
7.Topt ana MK Ha pacctoanum 12,7 cm
8. Pa3bem ana ontuyeckoro mogyna
9. CoemHuTens nopta and MK

10. CoeguHuTens auctanbHoro npoceta Ana J1IA

nonoii BeHe, bnarofapa Yemy MOXXHO 0CYLLECTBAATD 6oNKOCHble
UHBEKLUN ANA U3MEpEHA CePAEUHOT0 BbIGPOCA, MOHUTOPUHT
[aBNeHna B NpaBoM NPeACePANK 1 IPABOM XKenyAouKe, B3ATHe
06pa3LioB KPOBY WAV BMBAHIE PACTBOPOB.

Mpy MCNonb30BaHNN C COBMECTUMBIM BbIUMCINTENIEM
ceppeytoro Bbi6pocat Swan-Ganz 1Q Sv0, wn katetep VIP
1103BONAET BbINONHATH HEMPEpbIBHbII PAcueT CepAEUHOro
BbIOPOCa 1 CTENeHM HaCbILLEHNA CMELLaHHOI BEHO3HOI KpoBY
KUCOPOI0M 11 BbIBOAUTD PE3ybTaTbl pacyeTa Ha JKpaH.
OKCMMeTpUyecKuit IPOCBeT (pasbem A4 ONTUYECKOro MOZYNA)
3aKaHUMBAETCA Ha AUCTANbHOM KOHUKe KaTeTepa. ITOT npocBeT
COAEPXMT BOMOKHA, KOTOPblE NepeAaloT CBET K 1erouHoii apTepuy
1A U3MepeHNA CTeneHM HacbILLeHUA CMELLaHHOI BEHO3HOIA
KpOBY KUCTIOPOAOM. [I1A MOHUTOPHHTa CTENEHI HacbILLeHNA
CMeLLaHHOIA BEHO3HOI KPOBM KNCNOPOLOM UCMONb3yeTca
ONTOBONIOKOHHAA OTPAXaTeNbHaA CNeKTPohoTOMeTpyA.
Konuuecto nornoLLeHHoro, npenomneHHoro i 0TpaxkeHHoro
(BETa 3aBUCUT OT OTHOCUTENbHOTO COAEPXaHNA B KPOBY
OKCUTeHMPOBAHHOTO U 1eOKCUTEHUPOBAHHOTO reMOrobuHa.

Katetep Sv0,/VIP umeet gononHuTenbHbli npocset VIP,
103BONANLLVI BHINONHATL HenpepbiBHOe BAMBaHue. [pocseT
katetepa VIP (npoKcumanbHblil NpocseT AN BABaHMA)
3aKaHUVIBAeTCA Y NOPTa, PACMIONOMEHHOTO Ha PaccToAHNM 30 cM
OT ANCTaNbHOTO KOHYMKA. 3TOT MOPT NO3BONAET OCYLLEECTBNATD
B/IBaHVe PaCTBOPOB, MOHUTOPUHT AABeHNA 1 B3ATUE
06pasLioB KpoBMU.

BHyTpucocynmcTbIii KateTep BBOAAT Uepe3 LeHTpanbHylo BeHy 1
NPOBOAAT Yepe3 Npasble OTAEbI (EPALA B HANpaBAeHN
NET0YHOI apTepuin. BBeeHIe MOXKET BbIMONHATLCA uepe3
ApeMHylo BeHy, GeipeHHyto BeHy, NOAKOXHYI0 NaTepasnbHyio BeHy
PYKU WK NNieYeBylo BeHy. YCTPOICTBO HENOCPeACTBEHHO
KOHTAKTUPYET C NpecepAauem, erya0uKom, IErouHoi aptepueii
1 TKAHAMI CEPAEUHO-COCYANCTON CUCTEMBI.

IPPeKTUBHOCTD YCTPOCTBA (B TOM YMCTIe €r0 GYHKLMOHANbHbIE
XapaKTepUCTUKN) NOATBEPXK/EH LieNbIM PALOM TECTOB,
pe3ynbTaThl KOTOPbIX A0Ka3bIBAKOT 6€30MaCHOCTb 1
3$eKTMBHOCTb yCTPOCTBA NPU MCTIONB30BAHNIA N0 HA3HAUEHUIO
B COOTBETCTBUN C YTBEPXKAEHHBIMIN MHCTPYKLMAMH NO
MpUMeHeHMIo.

yCTpOVI(TBO npeaHa3Ha4yeHo AnA B3poC/bIX NaLNEHTOB B
KPUTUYECKOM COCTOAHNI UMK B X0[€ XNPYprityeckoro
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11. MHdy3noHHbIi coemHuTenbHbIii npocser (VIP)

12. CoeguHuTenb MPOKCMMaJIbHOro NpoCBeTa KateTepa ANnA BBeeHIUA pacTBOpa

13. UHdy3uonHbiii nopt (VIP) Ha paccToaHum 30 v

14. MpoKCMManbHblii NOPT ANA BBEAEHNA PaCcTBOPA Ha PacCTOAHNM 26 (M

BMeLLaTenbCTBa. McnbiTanuil ycTpoiicTea y feteld, bepemeHHbIX 1
KOPMALLYX KeHLLIH eLLie He NPOBOANNOCh.

2.0 Mpennonaraemoe ncnonb3oBaHue / ueneBoe
Ha3HayeHue

Katetep Swan-Ganz 1Q (mogenb AIQSGF8) — 1o katetep ana
BBEZEHVA B JIETOUHYH apTeputo, NPeHa3HAYEHHbIi Ana
KpaTKOCPOYHOrO UCMONb30BAHNSA B LIEHTPANbHbIX OTAENaX
CePAACYHO-COCYANCTON CMCTEMDbI Y MALIMEHTOB, KOTOPbIM
TpeyeTca BHyTPUCEPAEYHDIi MOHUTOPUHT FeMOAMHAMMYECKUX
nokasarenei, B3ATue 00pa3LOoB KPOBY 1 BBE/IeHE PACTBOPOB.
Mpu ncnonb3oBanmu katetepos Swan-Ganz 1Q ¢ coBmecTumoit
MOHUTOPUHTOBOIA NNATHOPMOIi M NPUHAANEKHOCTAMI BPAUM
MONYYaloT NONHDIA FeMoAMHAMInYECKINii NPOGUNb, YT MOMOraeT
OLIEHNTb PaboTy CepAEUHO-COCYANCTON CUCTEMbI U BbIHECTH
PELLEeHIE OTHOCUTENbHO NIeYeHI.

3.0 [oka3aHua K npuMeHeHuIo

KateTepbl Swan-Ganz — WHCTPYMEHTbI ANA UAarHOCTIAKA 1
MOHUTOPUHT, MPUMEHSAEMbIE NPU MOHUTOPUHTE
reMOANHAMUYECKNX NOKa3aTeneii y B3pOoCbIX NaLUEHTOB B
KPUTUYECKOM COCTOSIHIM, B TOM YMCNIE PY BOCCTAHOBNEHNN
M0CAe CePbE3HbIX XUPYPrIYECKIX BMELLATENbCTB, TPABMaX,
Cencice, 0Xorax, 3a6071eBaHNAX [ibIXaTeNbHON CUCTEMbI,
[IbIXaTeNbHOI HEA0CTATOYHOCTIA 11 3a60N1EBAHIAX CEPAEYHO-
COCYANCTOIA CCTEMBI, BKIHOYAA CepAeYHYH0 HeZ0CTaTOuHOCTb.

4.0 MporuBonokasanua

bannoHHbIil NnaBaloLwmil KaTeTep He cieayeT UCNOAb30BaTh Y
NaLWUEHTOB C PELIMANBUPYIOLLM CENCUCOM UK
runepkoarynonatyed, TaK kak katetep MOXeT CMpoBOLIMPOBATb Y
HIX GOPMUPOBaHIE CENTUYECKX AW aCeNTUYECKX TPOMOOB.

[laHHble U3Lenna cofiepxart MeTannnyeckine KOMMOHeHTbI.
3ATNPELLAETCA nx ncnonb3oBath BO Bpems npoLeaypbl
MarHUTHO-pe30HaHcHol Tomorpaduu (MPT).

5.0 TMpepynpexpenua

AGCONIOTHBIX NPOTMBONOKA3aHMIi K MCNONb30BaHNI0
BBOAMMDbIX B /IeTr04HYI0 apTepuio NNaBaloLUX KaTeTepoB
He cyuwecTByeT. 0AHaKO Y NauueHToB ¢ 6Gnokanoii neBoii
HOXKM nyuKa [ca Bo BpemA BBe,eHUA KaTeTepa MOXKeT
pa3BuTbcA 6nokaaa npasoi HOXKKM nyuka Muca, uto
MOXeT NPUBECTY K NONHoIi 6nokage cepaua. [ins Takux
NauWeHToB A0MKHa 6bITb 06ecneyeHa BO3MOXKHOCTb



He3amepanuTeNbHOro nposefeHna Bpemeuuoﬁ
Kapauoctumynauun.

Bo Bpems BBefileHuA KaTeTepa pekoMeHAyeTcA
npoBoautb moHuTopuHr KT, uto 0cobeHHO BaxHO Npu
HaNMunmM CNepyoLMX COCTOAHMNI:

nonnas 6nokaza neBoi HOXKM nyuka lnca, npun
KOTOPOIA B HEKOTOPOIi CTENeHN Bo3pacTaeT PUCK NONHOI
6nokaabl cepaua;

cunppom Wolff-Parkinson-White n anomanus
J6wTeiiHa, NPU KOTOPbIX CYLECTBYET PUCK
TaXHapuTMmuu.

3anpewwaerca M3MeHATb UAM MoAMUUUpPOBaTL U3aenue
Kakum-nu6o o6pasom. i3meHeHus unn mogndmkauus
MOryT NOBAUATb Ha pa6oume XapaKTepUCTUKM U3genus.

3anpewyaerca ncnonb3oBaTh BO3AYX ANA HafyBaHUA
6annoHa B cnyyasx, Koraa cyliecTByeT puck nonagaHua
BO3/lyXa B apTepuanbHblil KPOBOTOK, Hanpumep, y Bcex
NaLyMeHToB 1eTCKOro BO3pacTa 1 B3pOC/bIX ¢
noji03peHneM Ha Hanuuue BHYTPUCepAEYHOTO
LIYHTUPOBaHMA KPOBY CNpaBa HaneBso unu
BHYTPUNEroYHoro WyHTUpoBaHus. B Takom cnyvae
PeKomMeHAyeTcA UCNonb30BaTh ANA HafyBaHNA
OuMLLeHHbIN 0T 6aKTepuii YINeKnCblil ras, NockoNbKy oH
6bIcTpO BcacbiBaeTcA B KpoBb NpU pa3pbiBe 6annoHa B
cucreme KpoBoo6patuenna. Yrnekncbii ras
AnddyHANpyeT yepes naTeKcHbI 6annoH, YTo CHKaeT
Noco6HOCTb 6annoHa K nepemelLieHuIo NoA AeicTBUEM
TOKa KpoBMU Yepes 2—-3 MUHYTbI NOCNe HaKauuBaHus.

3anpelwaerca ocTaBAATb KaTeTep B NONOKEHNN
NOCTOAHHOTO 3aKNMHUBaHuUA. Kpome Toro, He ponyckaiite
AnuTenbHOro HaayBaHua 6annoHa, noka Katetep
HaXoAUTCA B NONOXKEHNUN 3aKNMHUBAHNA, NOCKONbKY 3T0
OKK/I0310HHOE BMeLLaTeNbCTBO MOXKET NPUBECTH K
MH)apKTy nerkoro.

Xots nopt ana XK moxHo ucnonb3oBatb AnsA BANBaHUA
TaKuX pacTBOPOB, KaK (pU310N0rnYecknil pacTsop unm
NaKTUpOBaHHbIN pacTBOp PUHrepa, BNuBaHue
NeKapcTBEHHbIX NPenapaToB MOXET NPUBECTH K
OC/I0XKHEHNAM, B TOM Yncne K CepAYHON apuTMum.

310 ycTpOIiCTBO pa3paboTaHo, NpeiHa3HA4Y€eHO 1
pacnpoctpansetca TOJIbKO N4 04HOPA30BOI0
NCN0NIb30BAHNA. HE CTEPUIIU30BATb N HE
NCMO0Nb30BATb 370 ycrpoiictBo TOBTOPHO. Het paHHbIX,
NOATBEPKAAIOLYMX CTEPUABHOCTD, ANUPOTeHHOCTb U
paboTocnoco6HOCTb 3TOr0 YCTPOICTBA MOC/E NOBTOPHON
o6pa6otku. lloBTopHasA 06paboTKa MoXKeT NpuUBECTU K
3a6oneBaHuio UK HeXenaTenbHOMY ABNEHNIO,
NOCKONbKY YCTPOCTBO MOXKeET paboTaThb He Tak, Kak
npepnonaranocb 3Ha4anbHo.

B pe3ynbraTe OYMCTKU U I'IOBTOPHOi"I cTepunnsauun
HapyLwaeTca UenoCcTHOCTb JlaTeKCHOro 6annowa. I1pu 3TOM
noBpexpaeHue MoXxeT OKa3aTb(A He3aMe4yeHHbIM B Xoae
06blyHoro oCMoTpa.

6.0 Mepbl npeoCTOPOKHOCTY

HenonapaHue 6annoHHoro nnasalolLero katetepa B
NpaBblil Jenyf0ueK UK NIerouHy apTepuio clyyaeTca
PenKo, HO MOXKET NPOUCXOANTD Y NALNUEHTOB C
yBeNMYeHHbIM NPaBbIM NpepcepArem Uik NPaBbiM
KeNyA0YKOM, B 0C0GEHHOCTY NPU HU3KOM CEpAEYHOM
BbIGpOCe, NPM HE[OCTATOUHOCTH TPEXCTBOPYATOO
KnanaHa uny KnanaHa neroyHoii apTepun unu npu
NIeroYyHoil runepTeH3nm. YcTaHoBKa KateTepa MOKeT
6bITb 3aTpyAHEHa Y NALMEHTOB C KOMbLAMM ANs
aHHYNONNACTUKY B aHAMHE3e, N03TOMY BO Bpems
YCTaHOBKM PeKOMEH/YETCs UCnonb3oBaTh
peHTreHockonuio. Fny6okuil BAOX NauueHTa Bo Bpems
NpOABINKEHNA KaTeTepa TakKe MoXeT o6nerunTb ero
BBefieHue.

Mepep Hayanom Mcnonb3oBaHNUA YCTPOIACTBA Bpaum
AOMKHBI 03HAKOMUTBCA C HUM M U3YYUTb NPUHLMNbI ero
pa6orbl.

7.0 PexomeHnpyemoe o6opyaoBaHue

NPEAYNPEXAEHUE: CooTBeTcTBME cTaHAApTY IEC 60601-1
o6ecneynBaeTca TONbKO B TOM C/ly4ae, €U KaTeTep uin
30HpA (paboyas yactb Tuna CF ¢ 3awuToii ot paspagos
Aedubpunnaropa) nopcoeAMHEH K MOHUTOPY NaLMeHTa
1nu 060pya0BaHNI0, KOTOPOE OCHALLEHO BXOAHbIM
pa3bemom Tuna CF ¢ 3awuTon ot paspapos
Aedubpunnaropa. B cnyuae ucnonb3oBaHuAa MoHuTOpa
unu 06opys0BaHMA CTOPOHHETO NPON3BOAUTENA
06patuTech K COOTBETCTBYIOLLEMY NPON3BOANTENIO,
4T06b1 Y6€AUTHCA B COOTBETCTBUMN STUX YCTPOIICTB
cranpapty IEC60601-1 1 uX cOBMeCTUMOCTH C KaTeTepom
1nn 30HA0M. HeBbINONHeHNe NPOBEPKY COOTBETCTBUA
MoHUTOpa unu o6opypoBanua craHaapry IEC60601-1u
€ro COBMEeCTUMOCTH € KaTeTepom MM 30HA0M MOXKET
NOBbICUTb PUCK NOPaKeHNA NaLeHTa U onepatopa
3MNEeKTPUYECKUM TOKOM.

Karetep Swan-Ganz.

YpecKkoXHbIA MHTPO/bIOCEP C A3/ U NATPOHOM ANA
3aLLNTHI OT 3arpA3HEHNIA.

CoBMecTiMas NNaThopma ANA U3MepeHna cepaedHoro
BbIOpOCa ANA NeproaNYecKN U3MepAEMOro CepAeYHOro
BbIOPOCA U HACbILLLEHIA CMELLAHHOI BEHO3HOI KPOBM
KnCnopogom.

CoenuHuTENbHbIE Kabenu.

OnTuyecknii mogynb mopenu OM2 uan OM2E
(mopenb AIQSGF8).

(:Tepl/ll'lea'r'l CcTema NpoMbIBKU 1 AATUUKKA aBNEHUSA.

lpukpoBatHas cuctema moHutopunra Kl u gaBnexus.

Kpome Toro, Ha Cyyait BO3HIKHOBEHHS OCTIOXKHEHNIA Npi
BBe/leHU KateTepa HeobXoANUMo UMeTb HaroToBe
MpOTBOAPUTMUYECKME NpenapaTbl, Aeubpunnatop,
000pyA0BaHMe AnA PeCIMpaTopHOIi NOJAEPXKKM 1 CPeACTBA AN
BPEMEHHOI KapANOCTUMYNALIAN,

8.0 Hactpoiika n kanubpoBka MoHUTOpa ANA
U3MepeHUs (TeneHu HacbiLLeHNa CMeLaHHOI
BEHO3HOI KPOBU KUC/IOPOAOM

JHdopmavwa, npueeHHan B 3TOM pa3fiene, pacnpocTpaHAeTca
TONbKO Ha Mogienb AIQSGF8, coBmecTumyto ¢ SV0,.

CoBMeCTUMbII annapar U3MepeHus CepAeyHOro BbIopoca MOXHO
0TKannbpoBaTb [10 BBEEHNA KaTeTepa, BbINOSHUB HEOOXOANMYH
KanubpoBky in vitro. KanubpoBky in vitro cnesiyeT npoBOANTH A0
NoAroToBKM KaTeTepa (T. €. 40 NPOMbIBaHUA NpocaeToB). o
npoBefeHnA KanubpoBKy in vitro KOHYMK KaTeTepa
DOMKEeH 0CTaBaTheA cyxum. Ecnn kanubposka in vivo He
BbINONHANACH, HEOOXOAMMO NPOBECTH KANMOPOBKY in vitro.
Kanubposky in vivo MoXHo 1cnonb30BaTb ANA Neproanyeckoii
nepekanvbpoBKin MoHUTOPa. MoAPO6HbIE MHCTPYKLIMKM MO
KanubpoBKe cM. B PyKOBOACTBE OnepaTopa MOHUTOpa.

9.0 MoproToBka KaTeTepa

OCMOTPMTE YynakKoBKY Ha npegMeT Lie/IoCTHOCTU nepen
ucnonb3oBaHuem.

Co6niopaiite npaBuna acenTukm.

ﬂpumeqauue. PeKomer,yeTcn UCNo/ib30BaThb 3alUTHYIO
TUnb3y Katetepa.

Mepa npepocropoxHocTu. Bo u3bexanue paspbisa
3NeKTpoLeny TepMUCTOPA He CeAyeT UTULLKOM CUbHO
NpoTUPaTb UK PACcTATMBATH KaTeTep BO Bpems ero
NPOBEPKM 1 YUCTKN.

Mepes Hauanom BBeAeHHA KateTepa HEOBXOAMMO BbINOMHUTL
CneyloLLlyio NPoLeaypY NOArOTOBKM.
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Jran

Mpouenypa

BbinonHuTe kanubposky in vitro (npu u3mepexum
CTeNeHI HaCbILLEHNA CMeLLAHHOI BEHO3HOI KpOBM
KUCTIOPOAOM).

Yt06b! OTKPbITH KaTeTep A ero Kannbposky,
OTOTHUTE BEPXHIOI0 NeBYI0 NepopupoBaHHyI0
UYaCTb KPBILLKY 1 CNOXMTE KPBILLKY M0 AMaroHanu
10 NYHKTUPHON IMHIN crnba. Ytobbl nonyumnTs
A0CTYN K NPOCBeTaM Katetepa Ana ux
MPOMbIBaHMA, OTOTHUTE NPaBbIil BEPXHMIi yron
KPBILLKIA 1 CTIOXKWTE KPbILLKY NO NYHKTUPHOI NUHIM
cruba nu6o oTcoesMHNTE KPbILLKY NOTKA LIENKOM,
HauuMHaA C HUXKHero npaBoro yrna. lpomoiite
MPOCBETbI CTEPUIbHBIM GU3NONOTUYECKIM
PacTBOPOM UM PACTBOPOM AeKCTPO3bl, UTo6bl
06ecneymTb MX NPOXOANMOCTb I YAANUTb BO3AYX.

(0CTOPOXHO NPUNOAHUMUTE KaTeTep U U3BMeKNTE
€0 U3 CUNMKOHOBOTO 3aXMUMa (CM. puc. 1Ha cTp.
118, 31an 1).

Mocne u3BneyeHus Katetepa U3 CUAUKOHOBbIX
3XUMOB BbITAHUTE 6annoH U3 yalum kanubpatopa
11 JOCTaHbTE KaTeTep U3 N0TKa (CM. puc. 1 Ha CTp.
118,31an 2).

Mpumeuanue. Bo n36exanne nospexpeHns
6annoHa He BbITATUBaNiTe €ro yepes
CUNVKOHOBBIN 3aXUM.

[lpoBepbTe LEN0CTHOCTL 6annoHa, HaayB ero 1o
pekomeHayemoro o6bema. lorpy3ute 6annoH B
CTepUAbHbIi GU3MoNOrNUeCKIii pacTBop uin
CTepUbHYI0 BOAY v y6enuTeC B OTCYTCTBIN
3HauNTENbHOI aCAMMETPUI U yTeuek. Mepes
BBeZleHIeM OanioH HeobXoUMO CayTb.

Moncoeaunute NPoCBETbI KaTeTepa AN BBEACHNA
pacTBOpa N MOHUTOPUHIA AaBIEHUA K CUCTEME
MPOMbIBKN 11 IaT4MKaM [1aBJieHUA. Y6enutecs B
OTCYTCTBWW BO3AYyXa B flaT4lKaxX AaBNEHNA 1
KaHanax.

llepen BBeAEHMEM KaTeTepa NPOBEpbTe
LIENOCTHOCTb 3N1EKTPUUECKOI LienH TEpMICTOPA.
MoacoenuHUTE TEPMICTOP K MOHUTOPY U YbeauTeCh
B OTCYTCTBUN CO06LLEHMI 06 OLLM6KaX.

Npumeyanue. Katetep AIQSGF8 He
npepgHa3HaveH ana monutopuura (C0. Ana
MOHUTOPMHIa NepUoANYECcKn N3MepAaeMoro
ceppeuHoro Bbi6poca pasbem EEPROM He
Tpebyerca. Katetep AIQSGF8 He copepxut
Tepmodunament. Ha HeKOTOpbIX MOHUTOpaX
npy NopcoeAMHEHNN TepMICTOpa K pasbemy
EEPROM nosBnsetca coobwenue «Connect
thermal filament for CO monitoring
(Moncoepunute TepmodpunameHT gna
moHuTopuHra C0)», unu «Fault: O - Check
Thermal Filament Connection

(C6oit: CO — npoBepbTe NoAcoefUHEHUE
Tepmodunamenta)», unu «Fault: CCO - Check
Thermal Filament Connection

(C6oii: CCO — npoBepbTe NopAcoeAUHEHNE
TepmodunamenTa)» U MOXeT pa3faBaTbca
npeAynpeauTenbHblii curdan. B stom cnyvae
YCTPOIICTBO MOXKHO OCTaBUTb
HenopCoeANHEHHbIM 1 NPOAONKUTD
MOHUTOPVHT NepuofuYecKu U3Mepaemoro
ceppe4Horo Bbi6poca.
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8 | Mpu ncnonb3oBaHuM COBMECTUMOTO annapata
U3MepeHNa CepAeyHoro Bbibpoca AnA U3mepeHnsa
nepuoanyeck M3MepaemMoro cepaeyHoro Bbibpoca
1I0fiCOeANHITE TEPMUCTOP K MOHUTOPY.

10.0 Mpouenypa BBeAeHUA

KaTeTepr Swan-Ganz MoXXHO BBOAUTb HEMoCPeACTBEHHO Y
nocTenu nauynenTa 6e3 PEHTreHOCKONUYECKOro KOHTpONA,
NOCTOAHHO KOHTPONUPYA NPU 3TOM AaBNeHune.

PekoMeHLyeTcA 0iHOBPEMEHHO KOHTPONMPOBATb JaBneHue B
JACTanbHOM NpoceTe. BBouTb KateTep uepe3 GeapenHyto Bey
PEKOMEHYETCA MO} PEHTTEHOCKOMAYECKIM KOHTPOMEM.

Mpumeyanue. Ecnu B xope BBeeHna notpebyerca
cAenatb Katetep Gonee }ecTkuM, MeieHHO NponycTuTe
yepes Hero 5-10 mn X0104HOr0 CTEPUABHOTO
¢usnonornyeckoro pacreopa unu 5 % pacrsopa
REKCTPO3bl N0 Mepe NPOABIKEHUA N0 nepudepuyeckomy
cocyny.

Mpumeuanue. Katetep gomkeH 6ecnpenAaTcTrBeHHO
NpoiiTh Yepes NpaBblil }enyAo4eK U NerouHyHo apTepuio
¥ 0Ka3aTbCA B NONOKEHNM 3aKNMHNBAHUA MeHee Yem 3a
OfJHY MUHYTY.

HecmoTpA Ha TO UTO MOXHO NPUMEHATb Pa3NiyHble MeTofbl
BBe/IeHIA KaTeTepa, Bpauy peKoMeHayeTca NpuaepxuBaTbea
yKa3aHHbIX fanee MHCTPYKLMIA.

Hapyiite 6annoH MakcuManbHbIM
peKoMeHAyemMbIM 06beMOM BO3AyXa M

(0, c nomoLblo npeaocTansemoro wnpuua. He
MCnonb3yiiTe XUAKoCTb. 06paTiTe BHUMaHNe
Ha T0, YTO NOBEPHYTaA CTPeNKa Ha 3anopHOM
KnanaHe 0603HauaeT «3aKpbIToe» NONOXKEHME.

Npumeyanue. 06b14HO NPU HaAyBaHUN
owywaetcsa conpotusnenue. Ecm otnyctuth
nopLueHb WNPULA, OH BOMKEH OTOITN Ha3aA.
OTcyTCTBME CONPOTUBNEHNA NPYU HAAYBaHNN
(BUAeTeNbCTBYET 0 BEPOATHOM pa3pbiBe
6annoHa. B aTom cnyyae HapyBaHue
HeobXoAuMo cpasy e npekpatutb. Katetep
MOXXHO NPOAOMKATD UCNONb30BaTb ANA
MOHUTOPMHIa reMOAMHAMMUYECKUX
nokasarenei. llpn 3Tom cnefyet NpuUHATL
HeobXoAuMble Mepbl NPe0CTOPOKHOCTH ANs
npepoTBpaLLeHUA NONaaHNA BO3AyXa Unn
KNAKOCTU B NpocBeT 6annoHa.

NPEQYNPEXXAEHWE. HenpaBunbHoe
HaAyBaHue 6annoHa MOXeT NPUBECTH K
NeroYHbIM 0CNI0XKHeHNAM. Bo uzbexanne
NoBpeXAeHUsA IEro4HON apTepun u
BO3MOXHOTO pa3pbiBa 6annoHa He
npeBblLaiite peKoMeHAyeMblii 06bem
HaplyBaHus.

Mepa npepocropoxHocTu. B cnyyae
BBe/ieHNA KaTeTepa Ha CinwKom 6onbLioe
paccToaHNe OH MOXKeT 06pa3oBbIBaTh NeTNN
U, KaK cneficTBue, nepernbbl U y3nbl (cm.
pa3gen «0cnoxHenus»). Ecm nocne
NpoABINKEHMUA KaTeTepa Ha 15 cm oT mecTa
BX0/ja B NpaBoe Npeficepaue OH Bee ellje He
BBeJIeH B NPaBblii Xenyfouex, 370 MoxeT
yKa3bIBaTb Ha To, YTo 06pa3oBanacb nemns
MNY KOHYMK KaTeTepa 3acTpsAn B YCTbe BeHbl,
B pe3ynbTaTe 4ero B cepALe NpoABUraeTcsa
TONbKO NPOKCMManbHas YacTb KaHONM.
Cpyiite 6annoH n 0TBOANTE KaTeTep Ha3aj Ao
TeX Nnop, Noka He NOABUTCA oTMeTKa 20 cm.
CHoBa HapyiiTe 6annoH n NPoABMHbLTE
KareTep Bnepep,.
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1 BBenuTe Katetep B BeHy UpeckoXHbIM MeToA0M
yepe3 MHTPoAbIoCep C FMAb30i, MCob3yA
MOZNGULIMPOBaHHYH MeToauky CenbauHrepa.

2 B ycnoBuax HenpepbIBHOTO MOHUTOPUHTA
[AaBneHna (MOZ PeHTTeHOCKONMYECKIM KOHTPONeM
unm 6e3 Hero) 0CTOPOXHO NPOAIBUHbTE KaTeTep B
npagoe npefacepave. O BBeAEHNN KOHUNKA
KaTeTepa B rpyAHyto KneTky bypaer
(BUETENbCTBOBATD YBENNUYEHIe aMIANTYAbI
AbixaTeNbHbIX konebanuil faBneqnsa. Ha Puc. 2 Ha
1p. 119 n306paxeHbl TANNYHbIE KPUBbIE
[AaBNeHNA BHYTPU CEPALA 1 B IETOYHOI apTepuu.

MpumeuaHue. Ytobbi kKaTeTep, BBe€HHbIIA
06bIYHOMY B3POC/IOMY NALMEHTY, fOCTUT
MecTa BnafieHnsa B npaBoe npeacepane
BepXHeil MW HIKHEll MO0 BeHbl, HYKHO
NPOABUHYTb KOHYMK KaTeTepa
npu6nusuTenbHo Ha 40 <M oT NpaBoi UK

50 cm oT neBoil NIOKTEBOII AMKM, Ha 15-20 cm
0T ApeMHoi BeHbl, Ha 10-15 cm o1
NOAKNIYMYHOII BeHbI UMW NPUMEPHO Ha

30 cm oT 6eipeHHOIi BEHbI.

MpoaBuraiiTe kaTeTep A0 Tex Mop, noka He byaet
3aperncTpupoBaHo AaBNeHue 3aKNMHNBAHNA B
neroyHoii aptepum (J13/1A). 3atem cayiite 6annox
MacCUBHbIM 06pa3oM, 0TCOEAMHMB LUMPUL| OT
3anopHoro Knanaa. He BbinonHalite
TPUHYAUTENbHYI0 ACTUPALMIO, NOCKObKY 3T0
MOXET NPUBECTM K MOBPeX/eHMt0 bannoHa. Mocne
CllyBaHuA 6annoHa CHOBa NOACOEAMHITE LWNPUL.

Mpumeyanue. Mpu u3mepeHnn aaBneHus
3aKNMHUBaHUA CepyeT usberatb
ANUTenbHbIX MaHUmynAuMii. B cnyyae
BO3HMKHOBEHUsl 3aTPYAHEHUI npeKpaTuTe
U3MepeHue fAaBNeHNA 3aKNMHNBaHNS.

Npumeyanue. Mepep NOBTOpPHbIM
HapiyBaHuem Bo3ayxom unu (0, nonHoCTbi0
cayiite 6annoH. [1nA aToro usBneKkuTe WNpuL
1 OTKPOIiTe 3aNOPHbIA KNanaH.

Mepa npegocropoxHocTu. Bo u36exanue
C1y4aitHoro NonajaHusA XuaKocTu B NONOCTb
6annoHa pekomeHAyeTCA CHOBA
NO/COeAUHUTD NPUNAraloLLMIACA LWNPUL K
3anopHoMy KnanaHy nocie (gyBaHus
6annona.

Mepa npegocropoxHocTu. Ecnin paBnenue B
NpaBoM KenyfouKe BCe eLuye perucTpupyetcs
nocne NpoABIKeHNA KaTeTepa Ha HeCKONbKO
CaHTMMETPOB 3a TOYKY Hayana perucrpauumn
AaBneHus B NpaBoM Xenyaouke, 310
03Hayaer, YTo KateTep Mor 06pa3oBaTb
NeTio B NPaBOM Menyf0uKe, YTo MOXeET
CTaTb NPUYMHOI BO3HUKHOBEHUA Nepern6oB
UnK y3N0B KateTepa (cm. pasgen
«0cnoxHeHuna»). CayitTe 6annoH n orBepuTe
KaTeTep Ha3ap B npaBoe npepcepaue. CHoBa
HapyliTe 6annoH 1 NPoAABUHbTE KaTeTep B
NIEroYHYIo apTepuio 10 NONOKeEHNsA
3aKNUHMBAHUA, NOCNe Yero cayiiTe 6annoH.
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5 YmeHbLUTe (yCTpaHUTe) U36bITOUHYI0 ANUHY AN
NeT/io B NPaBoM Npezcepany Wi Npasom
KenyAouKe, MeNIeHHo 0TBeAA KaTeTep Ha3ap
NPUMEPHO Ha 2—-3 (M.

Mepa npepoctopoxHocTu. Bo u36exxanue
NoBpeXAeHUA NeroYHoro KnanaHa
3anpeLyaeTca NPoTArMBaTh Yepes Hero
KaTeTep, Koraa 6annoH HagyT.

6 (HoBa HapyiiTe 6annoH 1 onpegenute
MUHUMaNbHbIA 00bem HajyBaHus, He0OX0AUMbIN
ANA PErNCTpaLMm KpUBOIA JaBNEHNA
3aKNMHUBaHNA. EC [laBNeHIe 3aKNMHNBaHNS
3aperncTpUpoOBaHo Npu 06beMe HakaunBaHua
MeHbLLE MaKCUMANbHOTO PEKOMEH/IYEMOTo
3HaueHus (06beM HakaunBaHus HannoHa cm. B
TabnuLe TeXHUYECKIX XapaKTePUCTUK),
HeobX0AMMO 0TBECTY KaTeTep Ha3aj A0
MONOMEHNS, B KOTOPOM KpUBas JaBneHus
3aKNMHUBAHUA PErUCTPUPYETCA NPU NOAHOM
06beme HakauuBaHuA 6annoHa.

Mepa npepoctopokHocTy. B pesynbrate
Ype3mMepHOro 3aTArMBaHNA NPOKCMMANbHOTo
apantepa Tuohy-Borst Ha naTpoHe ans
3aIUTbI OT 3arpA3HeHuii paboune
XapaKTepuCTUKN KaTeTepa MoryT
YXYALNTBCA.

7 | NMpoBepbTe 0KOHYaTeNbHOE MONOXKEHME KOHUMKA
KateTepa no peHTreHorpaMme rpyaHoii KNeTu.

Mpumeyanme. NMocne cayBaHna 6annoHa KOHYMK KateTepa
MOMET OTKNOHNTbCA B CTOPOHY NIETrOYHOro KnanaHa

1 CMeCTUTBCA 06paTHO B NPaBbIi XKeNyAoUeK; B 3TOM
cnyyae noTpe6yeTca CHOBa YCTaHOBUTD KaTeTep B HyMHoe
nonoxenue.

MpumeuaHue. B cnyyae ncnonb3oBaHuA natpoHa Ans
3alyuTbl OT 3arpA3HEHNIA BbIABUHbTE €ro AUCTalbHbIi
KOHeL| o HanpaBneHuIo K KnanaHy MHTpoAblocepa.
BbiAABMHLTE NPOKCMMaNbHbII KOHEL NaTpoHa Ana
3allUTbI KaTeTepa T 3arpA3HeHuii Ha HYXKHYI0 ANUHY U
3aduKapyiite ero.

11.0 MeTop GoniocHoit TepmoaNAIOLUY

Yto6bl onpenenuTb 06bem cepeuHoro Bbibpoca MeTogoM
60ont0CHOI TepMOAMIOLNM, 33iaHHbI 06bem dumnonoruyeckoro
pacTBopa (ConeBoro pacTopa W AeKCTPo3bl) 3afaHHoi
TemnepaTypbl BBOAAT B NPpaBoe NpeACepAye Wik BEPXHIOH
nonyio BeHy, a nocneAyloLLe U3MeHeHUa TeMmnepaTypbl KpoBi
U3MepAT TePMUCTOPOM B NIETrouHOIA apTepun. CepAeyHbiii
BbIOPOC 06paTHO NPONOPLMOHANEH MO N0 KPUBOIA
3aBUCUMOCTY TeMNEPATYPbI OT BpemeHH. ToUHOCTb 3TOr0 MeToAa
33BUCUT OT TOTO, HACKONbKO TOYHO OMpefieNeHbl 06bem 1



TemnepaTtypa BBOAUMOrO pacTBopa. TouHOCTb MeToAa
TEePMOAMIOLMY CPABHIIMA € TOYHOCTbIO MeTOia pa3BefieHms
KpacuTeneit n npamoro metopa Fick.

B annaparax usmepeHus cepaieuoro Bbibpoca Edwards
Lifesciences Tpe6yeTca Cnonb30BaTb pacyeTHyto MOCTOAHHYIO
JNA BHECEHUA MONPABOK Ha NOBbILIEHME TeMnepaTypbl
BBOAVMOTO PacTBOPa NPY NPOXOKAEHUM Uepe3 KateTep.
PacueTHas NoCToAHHasA NPeACTaBAAeT Co60i GYHKLMIO C TaKuMu
nepeMeHHbIMY, KaK 0GbeM BBOAMMOr0 pacTBopa, Temnepatypa
1 pa3mepbl kaTeTepa. PacueTHble NOCTOAHHbIE, NepeUMCIEHHble B
TEXHUYECKHX XapaKTepUCTIKaX, OblIM ONpeseneHbl in vitro.

12.0 Texuuueckoe o6cnymuBanme u
ucnonb3oBanue in situ

KateTep ZiomKeH 0cTaBaTbCA B OpraHU3Me He AOfbLUE, YeM TOro
TpebyeT cocToAHMe NaLmeHTa.

Mepa npepoctopoxHocTu. Ecnu ycTpoiicTBo Haxoautca B
Tene nauueHTa 6onblue 72 YacoB, BepoOATHOCTb
BO3HUKHOBEHUA 0C/I0MHEHNII 3HAUUTENbHO BO3pacTaerT.

12.1 MonoxeHne KOHYMKA KaTeTepa

CnepwTe 3a Tem, UT0Obl KOHUNK KaTeTepa pacrionaranca no
LieHTpY OCHOBHOIA BETBY NEro4Hoii apTepuin pAfioM C BOpoTamit
nerkux. He npopiuraiite KOHUMK KateTepa CIMLLKOM Jianeko K
nepudepun. YiepxiBaiite KOHUMK KaTeTepa B NOA0XKeHNH, NpH
KOTOPOM /A PErucTpaLy KpUBOIi JaBneHna 3aknHUBaHA
TpebyeTca nonHoe WA MOYTU NMONHOE HapyBaHue 6annoHa. Bo
BpeMA HazlyBaHUA 6annoHa KOHUMK KaTeTepa CMeLLaeTca K
nepudepum.

12.2 (meLeHue KOHUMKA KaTeTepa

He naBaiiTe KOHUMKY KaTeTepa Camonpou3BONbHO CMELLATLCA K
nepudepum NEroyHoro CocyAnCToro pycna. [ina nposepkn
MON0XeHNA KOHUMKA KaTeTepa HenpepbiBHO KOHTpOAMpYIiTe
[aBMeHue B ANCTaNnbHOM npocBeTe. Ecin KpuBas Aasnexua
3aKNVHUBAHWA PErncTpupyeTca, Koraa 6annoH cayT, oteeauTe
kaTeTep Ha3aj. [lnuTenbHas OKKNIO3UA UK Ype3MepHoe
pacTAXeHue cocyAa Npy NOBTOPHOM HaZlyBaHuU 6annoHa MoxeT
MPUBECTI K NOBPEXAEHNI0 COCYAa.

(amonpou3BosbHOE CMeLLieHIe KOHUIMK KaTeTepa K nepudepun
NerKoro Hab1aaeTcs Npyu UCNONb30BaHNY annapata
ICKYCCTBEHHOTO KpOBOOGpaLueHus. lepen ncnonb3osaxuem
WCKYCCTBEHHOTO KPOBOOGPALLEHIA CNIelyeT OTBECTU KaTeTep
Ha3af (Ha 3— 5 cv), TaK KaK 370 N03BOUT YMEHbLUMTb €ro
JNCTanbHOe CMELLeHIe 1 NPefoTBPaTUTL NOCTOAHHOE
3aKNMHIUBAHME COCY/AA KATETEPOM NOCTE NPEKpaLLeHNs
WCKYCCTBEHHOTO KpoBOOGpaLLeHUa. Mocne 3aBeplueHns
MpOLEAYyPbI NCKYCCTBEHHOTO KPOBOOOPALLIEHIS MOMKET
noTpe6oBaTbCA CHOBA YCTAHOBUTH KATETEP B HYKHOE NONOXKEHMe.
MNepes HapyBaHuem 6annoHa npoBepbTe, PErncTpupyeTcs
KpUBas AaBNeHNs B AUCTbHOI YaCT NErouHoi aptepun.

Mepa npepoctopoxxHocTn. Yepes kaKoe-To Bpems KOHUNK
KaTeTepa MOXeT CMeCTUTbCA K nepudepum NeroyHoro
COCYAMCTOrO pycia 1 NONacTb B Manblii cocyA.
[inuTenbHas OKKNIO3UA UK Ype3MepHOe pacTaKeHHne
C0CyAa Npv NOBTOPHOM HajlyBaHUM 6anioHa MOXeT
NpUBeCTU K NOBpeXAeHUIo cocyAaa (cm. pasaen
«0CnoXHeHns»).

Heobxoaumo nocToAHHO KOHTPONMPOBATH AasneHue B JIA Ana
BbIABNEHMA GU3M0N0TMYECKIX U3MEHEHWI 1
CaMONpOK3BONIbHOTO 3aKNMHUBAHIA, YCTAHOBIB
COOTBETCTBYHLLYE NAPAMETPbl NOJiAUM CUTHaNOB TPEBOTA.

12.3 HapyBaHue 6annoHa 1 usmepeHue faBneHus
3aKNMHUBAHUA

MoBTOpHOE HaZyBaHue GannoHa CliesyeT BbINONHATL
NOCTENEHHO, KOHTPOAMPYS NPy 3ToM AaBneHue. 06bIuHO nput
HaflyBaHuM oLLyLLaeTca conpoTunenne. OTcyTcTBure
CONPOTUBNEHIA CBUAETENLCTBYET 0 BEPOATHOM Pa3pbiBe
6annoHa. B 3rom cyuae HagyBaHue HEOOXOANMO Cpa3y e
npeKpaTuTb. X0TA KaTeTep MOMHO NPOLOMKNTL UCMONIb30BaTh
NS MOHUTOPYHIA reMOAMHAMUYECKWX NoKa3areneti, Bo

u36exaHvie nonasaxua Boayxa uam XuaKocTH B NonoCTb
6annoHa HeobXoANMO NPUHATb COOTBETCTBYIOLLME MePbI
MPeAOCTOPOXKHOCTY. YT06bI NPY CTAHAAPTHOM UCMONB30BAHMM
KaTeTepa He JONYCTUTb CATyYailHOro NONaAAHMNA XUAKOCTI B
1onocTb 6annoHa, WNpUL ANA HaLYBaHNA JOMKeH ObiTb
M0AiCOEZNHEH K 3aMOPHOMY KManaHy.

V13mepaiTe faBneHue 3aKANHNBaHNA TONbKO B Cyyae
Heo6X0AMMOCTY 1 TOJIbKO TOTA, KOTla KOHUMK KaTeTepa
HAXOAMTCA B NPaBUAbHOM NON0XKEHUN (CM. BbiLe). Tpu
13MepeHIn AaBneHna 3aKNMHUBaHIA CneayeT usberatb
ANUTENbHbIX MaHUNYAALNI ¥ CBOAUTb BPeMA 3aKNMHMBAHNA K
MUHIMYMY (80 ABYX AbIXaTeNbHbIX LMKNOB, uni 1015 cekyHz),
0cobeHHO B CTyyae NaLyeHToB C NeroyHoii runeprensueii. B
Cflyyae BO3HUKHOBEHWA 3aTPyAHEHWI NpeKpaTuTe 3mepeHue
[aBNeHNA 3aKNMHMBAHNA. Y HEKOTOPbIX NALMEHTOB BMECTO
KOHEYHO-AMACTONNYECKOro aBeHNA B NEroyHoi apTepuu Bo
MHOTUX CYYasX MOTYT UCM0Nb30BATbCA 3HAYEHNA laBIEHNA
3aKNVIHWBAHNA B NIErOYHON apTepuu, €CAIv OHI NOYTH
OZIMHAKOBbI, UTO M30aBNAET OT HEOOXOAUMOCTI MOBTOPHOTO
HajyBaHuA 6annoxa.

12.4 Camonpon3Bo/bHOE 3aKNUHUBAHNE KOHYMKA
KaTteTepa

KaTeTep MoxeT cMecTUTbCA B AUCTaNbHYIO YaCTb NET0uHol
apTepum, B pe3ynbTaTe Yero MOXeT Npou3oiiTi
aMonpou3BONIbHOE 3aKNMHIBAHME KOHUMKA KaTeTepa. Bo
U30€xaHue ST0ro 0CIOKHEHUs MOCTOAHHO ClefuTe 3a
/\aBJIEHMEM B IETOYHOIA apTEPUI C NOMOLLbIO JaTuMKa AaBNeHNA
1 MOHNTOpA.

[py HanMYMM CONPOTUBNEHINA He CIIeAYeT NpUNarab yCunua Ans
NPOBIXeEHNA KaTeTepa Bnepes.

12.5 Mpoxogumoctb

Bce kaHanbl MOHUTOPUHTA AaBNEHNA CNIeYeT 3anoNHNTb
CTePUNbHBIM renapyuHU3MPoBaHHBIM CONeBbIM PaCTBOPOM
(Hanpumep, 500 ME renapuna Ha 500 mn ¢u3nonoruyeckoro
pacTBopa) 1 NpoMbIBaTh Kak MIUHUMYM KaXAble nonyaca oo
HenpepbIBHO MyTeM MeaIeHHo UHPy3un. B cnyyae Hapylwexua
MPOXOAUMOCTH, KOTOPOE HeNb3A YCTPAHUTL MyTeM NPOMbIBAHUA,
KaTeTep ClieflyeT U3Bneyb.

12.6 06wwme cBefeHua

MoanepxuBaiiTe IPOXOANMOCTb KaHaNoB AN MOHUTOPHHTA
JBNIEHNA MyTeM NEPUOAMYECKOro MPOMbIBAHMA U
HenpepbIBHOT0 MEANEHHOTO BINBAHWA renapuH3UpoBaHHOTo
C0N1eBOr0 PacTBopa. He pekomeHyeTcs NpoBOANTb BUBAHNE
BA3KIAX PAaCTBOPOB (TaKUX KaK LieNbHas KpOBb U aNnbbyMuH),
TaK KaK OHY TeKYT CIMLIKOM MeANEHHO 1 MOTYT 3aKynopuTh
NpOCBeT KateTepa.

NPEAYNPEXAEHUE. Bo n36exaHue pa3pbiBa neroyHoi
apTepuy 3anpeLyaeTca NPoMbIBaTh KateTep, Korga
6annoH HaxoAUTCA B IErOYHOI apTepyUu B ONOKEHUN
3aKNUHUBAHUA.

I'Iepmo,umueCKM npoBepAiiTe NUHUN ANA BHYTPUBEHHOIO
BAINBAHWA, KaHabl U3SMePEHNA aBeHnA N JaT4iKI AaBNEHNA
Ha Hanuuune B HUX BO3AyXa. Takxe cnepuTe 3a Tem, uTo6bl
COeINHUTENDHbIE pr6KVI W 3anopHble KpaHbl 6binu NNOTHO
NPUrHaHbI.

13.0 Undopmauua otHocutenbHo MPT

He6e3onacto B YCnoBUAX MAarHUTHOro
pe3oHaHca

Vicnonb3oBaHue ycTpoiicTBa Swan-Ganz B yCI0BUAX MarHUTHOrO
pe30HaHca Hebe3onacHo, TaK Kak OHO COZepXUT MeTannyeckie
KOMOHEHTbI, HarpeBatoLLecs BCeACTBIE BO3ALCTBUA
PafMOoYACTOTHOTO U3MYYeHNA, BO3HIKAIOLLETO NPy NPpoBedeHIN
MPT. BcneacTaie 310ro yCTpoidcTBO NpeACTaBAAeT 0MacHoCTb Mpu
11CNONb30BaHMY B NtobbIx ycnoBuAx nposedenua MPT.
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14.0 OcnoxxHeHna

/HBa3uBHbIe NPOLIEAYPbI CONPAXEHbI C OnpeAeneHHbIM PUCKOM
AN nauuenTa. XoTa TAXenble 0CNOXKHEHUA BCTPeYaloTca
OTHOCUTENBHO PefIKO, BPauy PeKOMEHAYETCA YUecTb BO3MOXHble
MPeVMYLLECTBA U OCNOXKHEHNS, IPEX/e YeM NPUHUMATD
pelLeHute 06 ncnonb30BaHNN UK BBeAeHUM KateTepa. MeToabl
BBeZeHVA KaTeTepa, BapuaHTbl €ro UCnonb30BaHNA AA
perncTpaumyi Gu3nonornueckinx noKasareneii naLneHTo u
4acToTa 0CNOXKHEHMI NOAPO6HO OMIUCAHbI B COOTBETCTBYIOLLE
NuTepatype.

bnaropapa cTporomy cobntofeHIto STX MHCTPYKLMA 1
0CBEAOMNEHHOCTI 0 BO3MOXHbIX PUCKaX MOXKHO CHU3UTb
BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHMA 0CNIOMHEHNIA. Hixe npuBeeHbl
HeKoTOpble BO3MOXHble 0CNIOXKHEeHNA.

14.1 Nepdopauusa nerouHoii aprepun

K pakTopam, KoTopble MOryT NPUBECTM K NETaNbHOMY UCXOZY
BC/IE/ICTBYE Pa3pbiBa JIETOYHOIT apTePUK, OTHOCATCA NleroyHas
rUnepTeH31a, NOXUNoi BO3pact, onepaLii Ha cepaLie ¢
MPUMEHEHIEM TUNOTEPMIAM 11 aHTUKOArYNIALMIN, CMeLLeHe
JANCTaNbHOTO KOHUMKA KaTeTepa, 00pa30BaHue apTepuoBEH03HOI
GUCTYNbI N ApyTHie COCYANCTbIE TPABMbI.

Moatomy cnepyet cobntoaaTh 0C06YH0 OCTOPOXXHOCTb NPK
U3MepeH AaBNeHNA 3aKANHUBAHNA B NEroyHoli apTepum y
MaLueHToB C runepTeH3ueli neroyHoil aptepuu. Bpema
HakauuBaHuA 6annoHa AnA BCex nawueHToB AOMKHO ObiTb
OrpaH1yeHo ABYMA AbIXaTeNbHbIMIN LMKAAMI Ui

10-15 cekynaamun.

Bo u36exaHue nepdopaLum nerouHoii apTepum CeauTe 3a Tem,
yT06bl KOHUWK KaTeTepa pacrnonarasncs no LEHTPy pAfoM ¢
BOPOTAMMU IErKOro.

14.2 Undapkr nerkoro

K uHapKTy nerouHoii aptepum MoryT npuBeCTY CMeLLeHme
KOHYIKa KaTeTepa C CAMONPOM3BONIbHBIM 3aKNNHUBAHNEM,
B03/1yLLIHaA IM60NMA 1 TPOMO0IMOONA.

14.3 (eppeyHbie apuTmMum

(epaeyHble apUTMIM MOTYT BO3HUKATb BO BpeMs BBEEHNS,
W3BNIEYEHNSA 1 M3MEHEHNA NONIOKEHNA KaTeTepa, HO 00bIYHO
ABNAIOTCA KPATKOBPEMEHHbIMY 1 MPOX0AAT camin. Hanbonee
PacnpoCTpaHeHHbIM TUMOM apUTMUN ABNAETCA
npex/eBpemMeHHoe COKPALLEHMe XenyaoukoB. Takxe Obinn
0TMeYeHbI Clyuan XenyLouKoBoii v NpejcepAHO TaxuKapaum.
[InA CHKEHNA BEPOATHOCTIA BO3HIKHOBEHMS KeNyA04KOBOIA
apUTMINV B XOZe KaTeTepu3aLiu CeyeT paccMoTpeTb BapuaHT
NpOGUNAKTUYECKOrO NPUMEHEHUA NAOKaUHa. PekoMeHayeTcA
npoBoAUTb IKI-MOHUTOPUHT U UMETH HAroTOBE
NpOTMBOAPUTMUYECKHE Npenapatbl i 060pyaoBaHue Ans
aedubpunnalmm.

14.4 06pa3oBaHue y3n0B

Bbinu oTMeyeHbl cyyan 06pa3oBaHuA y3noB Ha rbKux
KaTeTepax, 1 valLle BCero 310 NPOMCX0AMN0 13-3a 00pa3oBaHua
neTesb B NPaBOM Xenyaouke. VIHoraa y3en MoXHo pacnyTatb,
BBE/AA NPOBOAHNK NOAXOAALLETO AMAMETPA U NepemelLas
KaTeTep Moj} PEHTTEHOCKONMYECKUM KOHTponeM. Ecin y3en He
3aXBaTbIBAET KaKine-Nnbo BHyTPUCEPAeUHbIE CTPYKTYPbI, MOXHO
0CTOPOXHO 3aTAHYTb €ro U U3BMEYb KaTeTep Yepe3 MecTo
BBE/IeHNA.

14.5 Cencuc m undekuus

Bbinm 0TMeueHbI Ctyuan pocTa KyNbTyp Ha KOHUMKe KaTeTepa B
pe3ynbTaTe ero 3apaXeHus i 06pa3oBaHuA KONOHMIL, a Takke
CnyYam CenTYeckoii 1 acenTuYecKoil BereTaLym B NpaBbIx
oTZenax cepaua. BaaTve 06pasLioB KpoBw, BNMBaHUE XIBKOCTell
U KaTeTepu3aLMOHHbIA TPOMBO3 COMPOBOXKAAIOTCA NMOBBILLEHHBIM
pUCKOM cenTiLemunn 1 6akTepuemui. (negyeT npeanpuHIMaTh
npounaKTYeckne Mepbl ANA 3aLUNTbI 0T UH EKLMI.



14.6 lpoune ocnoxHenna

lpourte oCnoXHeHUA BKNIOYaIoT 6110KaZY NPaBOii HOXKM Nyyka
Tica, nonHyto 6noKkagy cepaLa, NOBPeXAeHMe NpoTe3a
TPEXCTBOPYATOTO 11 JIEFOUHOT0 KNanaHoB, KPOBOMOTEPHO,
NOBPEXAEHNe CTPYKTYP, CTEHKM 1 COCYA CEPAL, FemaTomy,
IM60NH0, aHAGUNAKCHIO, THEBMOTOPAKC, AOMOSHUTENbHbIE
XMpypruyeckie BMeLLaTenbCTa no npuumHe cLenneHns
KaTeTepa  ApyruMin BHyTPUCOCYANCTBIMU YCTPOCTBAMY, HEKPO3
1 Tpom603. Kpome Toro, Gbin 0TMeueHbl annepruyeckie
peaKLM Ha natekc. Bpauu AoMmkHbI OnpesenaTh nalueHTos,
YYBCTBUTENIBHBIX K NaTeKCy, U ObITb FOTOBBIMM K
6e3oTnaraTenbHOMY NeUeHio annepriayeckux peakLmi.

Tonb30Batenu 1 (1) NaLMEHTbI JOMKHbBI C006LaTh 060 BCex
Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX NPOM3BOANTENH 1 KOMMETEHTHOMY
OpraHy rocyAapcTBa-usneHa, re HaxoAuTCA Nonb3oBaTeNb I ()
NaLyeHT.

(BOfIHbIE [IaHHbIE 0 630MACHOCTI U KNMHUYECKOI
IQGEKTUBHOCTY 3TOr0 MEAMLIMHCKOrO YCTPOIACTBA CM. Ha Beb-
caiite https://meddeviceinfo.edwards.com/. Mocne 3anycka
EBponeiickoil 6a3bl AaHHbIX N0 MeAMLIMHCKUM YCTPOIACTBaM/
Eudamed obpatwaiitecs Ha Be6-caiiT https://ec.europa.eu/tools/
eudamed ans nonyyeHUa JaHHbIX 0 6e30nacHoCTH 1
KMHUYeCKoi 3G deKTUBHOCTI ANA 3TOF0 MeANLIMHCKOTO
YCTPONiCTBA.

15.0 inutenbHblil MOHUTOPUHT

[ponomKUTENbHOCTL KaTeTepu3aL i AOMKHa ObiTb
MUHUMANBbHO He0OX0AMMO ANA KNMHNYECKOTO COCTOAHNA
naLmeHTa, NOCKONbKY C yBennueHnem BpeMeHI kateTepusaLmm
BO3pACTaeT puck TPOM60IMOOANYECKNX 1 MHOEKLIMOHHBIX
0CI0HEHMI. Ecnu yCTpoiicTBO HaX0AMTCA B OpraHu3me bonblue
72 4acoB, BePOATHOCTb BO3HUKHOBEHIA OCNOXKHEHMWA
3HaunTeNbHo Bo3pactaer. B Tex cnyuanx, koraa Tpebyetca
ANUTeNbHaA KaTeTepu3aLua (T. e. NPOAOIKUTENBHOCTbIO Gonee
48 yacoB), a TaKxKe NPU HaNUYMM NOBBILLEHHOTO PUCKa
Tpomb006pa3oBaHNa UM MHGULMPOBAHNA CliedyeT paccmMoTpeTh
HeobX0AVMOCTb NPOGUNAKTUYECKOrO Ha3HAYeHNA CUCTEMHBIX
QHTMKOAryNAHTOB 1 aHTUOMOTUKOB.

16.0 Oopma nocTaBKm

Ecm ynakoBKa He NOBPEXEHa 1 He BCKPHITA, €8 CORepXUMOe
CTEPUAIbHO 11 HEMUPOTEHHO. He 1Cnonb30BaTb, eCN YNaKoBKa
BCKPbITA WM NOBpexzeHa. ToBTOpHaA CTepumu3auys
3anpelLiexa.

BHYTpeHHsAA YaCTb YNaKoBKU CKOHCTPYMPOBaHa TakuM 06pasom,
4TOGbI 3ALUTUTH KATETep OT Pa3pyLueHis, a 6annoH — ot
BO3/elicTBUA aTMocepbl. [T03Tomy pekomeHzyeTca U3BneKarb
KateTep 13 ynakoBK) TONbKO HENoCPeCTBEHHO Nepes
NCN0Nb30BaHIEM.

17.0 XpaHeHue

XpaHuTb B NpOXNaZHOM, CyXOM MecTe.

18.0 YcnoBus skcnnyatayum

[lpeAHa3HayeHo ANA MCMONb30BaHNA B PU3MONOrMYECKHUX
YCIOBUAX OPraHM3Ma YenoBeKa B KOHTPONNPYEMOIi KNUHNYeCKoi
pege.

19.0 Cpok rogHOCTH

CpoK roAHOCTY YKa3bIBAETCA Ha Kax/a0il yakoBKe. XpaHeHue n
1CNoNb30BaHKe NOCe UCTeYeHNA PeKOMEHA0BAHHOTO CPOKa
TOAHOCTI MOXET NPUBECTY K YXYALUIEHUIO XapaKTepucTuK
n3gennau ctatb I'IpI/IlWIHOI7I 3a60N1€BaHNA UK HEXENATENBHOMO

ABNEHNA, NOCKONbKY y(TpOIZCTBO MOXeT pa60TaT|> He TakK, KaK
M3Ha4yanbHo npeanonaranocb.

Mpumeyanue. MoBTOpHAA CTepURN3aLUA He NpoAneBaeT
CPOK roAHOCTY U3aenus.

20.0 TexHuueckas nomoLLb

3a nonyyeHvem TexH4eCkoil nomoLuy npocbba obpatatbca B
0T/eN TeXHUYecKoli noAaepxkv Komnanum Edwards no
cnenytowemy TenedoHHoMy Homepy: +7 495 258 22 85.

21.0 Yrunusauusa

[Tocne KOHTaKTa € NaLMeHTOM AaHHOR YCTPOIACTBO ClepyeT
paccmMaTpuBaTh Kak 61onornyecky onacHble oTXoAb.
YTunu3supyiite B COOTBETCTBUI C NPOTOKOJ0M MeULUHCKOTO
YUpeXAeHNA 1 MECTHBIMI HOPMAMMU.

LleHbl, TexHUueckme XaPaKTEPUCTUKIA N aCCOPTUMEHT JOCTYNMHbIX
Mozeneii MOryT U3MEHATbCA 6e3 yBELOMIIEHUA.

YcnoBHble 0603HaYeHus npueefeHbl B KOHLE 3TOro

AOKYMeHTa.
stenLEeo

TeXHnyeckue XapaKTepucTuKi

Mopenb
AIQSGF8
LIgeT kopnyca Kentbiin
Pa6ouas anuta (cm) 110
Kopnyc katetepa 8F (2,7 mm)
[Jinamerp pasgytoro 6annoHa (Mm) 13
Heobxoaumblit pa3mep UHTpoAblocepa 9F (3,0 mm)
06bem HaayBaHusa 6annoxa (mn) 15
PaccTosHme oT ucTanbHOro KoHuuKa (cv)
Tepmuctop 4
Mopt ana MK 12,7
[opt ans BBefeHNA pacTBopa 26
Mopt ana BnuBanua (VIP) 30
Pacctoanme mexay otMeTkamu (cm) 10
06bembl NpocBeTOB (M)
[QuctanbHblit npocset 0,90
Mpocget ana MK 0,78
[pocet Ana BBeAeHA pacTBopa 0,85
VHdy3uonHbIi npocaer (VIP) 1,10
CKopocTb BNNBAHUA™ (MNI/MInH)
[QuctanbHblit npocset 4
Mpocget ana MK 5
[TpocgeT Ana BBeAeHNA pacTBopa 9
VHPy3uonHbii npocaer (VIP) 16
[JlnameTp coBMeCTMMOro MPOBOAHIKA 0,018 groiim.
(0,46 mm)
VckaxeHue yactoTHOl
xapakTepuctiku npu 10 [y
[QuctanbHblit npocset <3pb
Mpocget ana MK <3pb
Linpuy ana HagyBaHua 6annoHa 3mn,

orpaHuyeH 1,5 mn

PacueTHbIe KOHCTAHTbI
[ina ncnonb3oBaHUA ¢ 30HAAMMU TeMNepaTypbl
BaHHOYKM
Mopenb AIQSGF8
Temnepartypa 06bem PacuetHble
BBOJMMOTO BBOAMMOrO KOHCTaHTbI
pacrBopa (°C) pactBopa (mn)  (PK)**
0-5 10 0,550
5 0,256
3 N
19-22 10 0,585
5 0,282
3 —
23-25 10 0,600
5 0,292
PacueTHble KOHCTaHTbI ANA cuctembl goctaBku (0-Set+
6°C-12°C 10 0,559
8°C-16°C 5 0,263
18°C-25°C 10 0,602
5 0,295

** PK = (1,08)C;(60)(V)

Bce npuBefeHHbIE TEXHUYECKNE XapaKTEPUCTUKI ABNAOTCA
HOMUHANIbHbIMU 3Ha4Y€HUAMN.

* Mpu UCNoNb30BaHNN YU3NOOTUYECKOTO PaCcTBOpA
KOMHaTHOIA TeMMepaTypbl, BbICOTe 1 M Haji MECTOM BBEJIEHNS,
Kane/bHOM BBE/IEHII CAMOTEKOM.

Mogenu u pyHKUMM KaTeTepoB

AIQSGF8
1C0 X
V0, X
VHGy3uonHbiii (VIP) X
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Swan-Ganz 1Q pulmonalni arterijski kateter
Kateter Sv0,/VIP: AIQSGF8

1. Priklju¢ak EEPROM
2. Prikljucak termistora
3. Ventil za naduvavanje balona
4. PA distalni lumen
5.Balon

Za upotrebu sa kompatibilnim racunarima za
merenje minutnog volumena srcat

Patljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu u kom su
navedeni upozorenja, mere opreza i preostali rizici koji se
odnose na ovo medicinsko sredstvo.

OPREZ: Ovaj proizvod sadrzi prirodni gumeni lateks koji
moZe izazvati alergijske reakcije.

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu
Zaslike pogledajte,,Slika 1 na strani 118 i ,Slika 2“ na strani 119.
1.0 Opis

Ovo medicinsko sredstvo koriste medicinski strucnjaci koji su
obudeni za bezbednu upotrebu invazivnih hemodinamskih
tehnologija i klinicku upotrebu katetera za pulmonalnu arteriju
kao deo njihovih odgovarajucih institucionalnih smernica.

Swan-Ganz IQ pulmonalni arterijski kateteri su kateteri za
pulmonalnu arteriju dizajnirani da omoguce pracenje
hemodinamskog pritiska. Distalni lumen u pulmonalnoj arteriji
(PA) se zavrsava na distalnom vrhu. Proksimalni lumen injektata
se zavrsava otvorom koji je udaljen 26 cm od distalnog vrha. Kada
se distalni vrh nalazi u pulmonalnoj arteriji, proksimalni otvor za
injektat ce se nalaziti u desnoj sréanoj pretkomori ili Supljoj veni,
$to omogucava ubrizgavanje bolusa sredstva za minutni volumen
srca, pracenje pritiska u desnoj sr¢anoj pretkomori i desnoj sr¢anoj
komori, uzorkovanje krvi ili infuziju rastvora.

Kada se koristi sa kompatibilnim racunarom za minutni volumen
srcal, kateter Swan-Ganz 1Q Sv0,/VIP omogucava isprekidano
izracunavanje i prikaz minutnog volumena srca i zasicenosti
mesane venske krvi kiseonikom. Oksimetrijski lumen (prikljucak
optitkog modula) se zavrSava na distalnom vrhu. Ovaj lumen
sadrZi vlakna koja prenose svetlost do pulmonalne arterije radi
merenja zasicenja mesane venske krvi kiseonikom. Zasicenje

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q i VIP predstavljaju
robne marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve
ostale robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.

T Mogucnosti merenja (tj. CCO, CCO/Sv0,) kompatibilnog
racunara za minutni volumen srca se razlikuju prema broju
modela. Pobrinite se da uredaj za pracenje koji se koristi moze da
meri potrebne parametre.

DC2186

Swan-Ganz IQ pulmonalni arterijski kateter (model AIQSGF8)

6. Termistor na 4 cm
7. Otvor desne srcane komore (RV) na 12,7 cm
8. Prikljucak optickog modula
9. Cvoriste otvora desne sréane komore (RV)
10. Cvoriste distalnog PA lumena

mesane venske krvi kiseonikom prati se putem refleksione
spektrofotometrije pomocu optickih vlakana. Kolicina
apsorbovane, refraktovane i reflektovane svetlosti zavisi od
relativnih kolicina oksigenisanog i dezoksigenisanog hemoglobina
u krvi.

Kateter Sv0,/VIP sadrZi dodatni VIP lumen koji omogucava
neprekidnu infuziju. Lumen katetera VIP (proksimalni lumen za
infuziju) se zavrsava u otvoru koji je udaljen 30 cm od distalnog
vrha. Ovaj otvor omogucava infuziju rastvora, pracenje pritiska ili
uzorkovanje krvi.

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, komora, pulmonalna arterija i cirkulacioni sistem.

Performanse sredstva, ukljucujuci funkcionalne karakteristike,
potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji testiranja kako bi se podrzala
bezbednost i performanse sredstva za njegovu namenu kad se
koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za upotrebu.

Medicinsko sredstvo je namenjeno za upotrebu kod odraslih
pacijenata koji su u kriticnom stanju ili hirurskih pacijenata.
Sredstvo jo$ uvek nije testirano kod pedijatrijske populacije ili kod
trudnica ili dojilja.

2.0 Predvidena upotreba/namena

Swan-Ganz 1Q kateter (model AIQSGF8) je pulmonalni arterijski
kateter osmisljen da sluZe za kratkorocnu upotrebu u centralnom
cirkulacionom sistemu kod pacijenata koji zahtevaju
intrakardijalno pracenje hemodinamskog stanja, uzorkovanje krvi
i infuziju rastvora. Kada se koristi sa kompatibilnom platformom
za monitoring i dodatnim priborom, Swan-Ganz |Q kateter pruza
lekarima sveobuhvatan uvid u hemodinamski profil koji im
pomaze u proceni rada kardiovaskularnog sistema i donosenju
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 ukljucujudi, ali ne ogranicavajuci se na,
oporavak nakon ozbiljnog hirurskog zahvata, traumu, sepsu,
opekotine, pulmonalne bolesti, pulmonalnu insuficijenciju, kao i
sréana oboljenja ukljucujuci slabost srca.
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11. Cvoriste infuzionog (VIP) lumena
12.(voriste proksimalnog lumena za injektat
13. Infuzioni (VIP) otvor na 30 cm
14. Proksimalni otvor za injektat na 26 cm

4.0 Kontraindikacije

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.

Ovi proizvodi sadrze metalne komponente. NEMOJTE koristiti u
okolini uredaja za magnetnu rezonancu (MR).

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
posledi¢nog 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 sr¢anog bloka nesto povecan.

« Wolff-Parkinson-White sindrom i EbStajnova anomalija,
kod kojih je prisutan rizik od tahiaritmija.

Ni na koji nacin ne modifikujte i ne menjajte proizvod.
Izmene i modifikacije mogu da uti¢u na radne
karakteristike proizvoda.

Nikada ne treba koristiti vazduh za naduvavanje balona u
situaciji kada moze uci u arterijski krvotok, npr. kod svih
pedijatrijskih pacijenata i odraslih kod kojih se sumnja na
desno-levi intrakardijalni ili intrapulmonalni 3ant. Ugljen-
dioksid iz koga su isfiltrirane bakterije se preporucuje kao
medijum za naduvavanje zbog brze apsorpcije u krvu
slucaju pucanja balona u krvotoku. Ugljen-dioksid se
difunduje kroz balon od lateksa, $to umanjuje mogucnost
usmeravanja balona protokom nakon od 2 do 3 minuta
naduvanosti.

Nemojte ostavljati kateter u stalnom ,zaglavljenom”
polozaju. Takode, izbegavajte dugotrajno naduvavanje
balona dok je kateter u,,zaglavljenom” polozaju; taj
okluzivni manevar moze izazvati infarkt pluca.

Dok otvor desne sréane komore (RV) moze da se koristi za
infuziju rastvora kao $to su fizioloski rastvor ili Ringerov



laktat, infuzija lekova moze da dovede do komplikacija
ukljucujuci sréane aritmije.

Ovo medicinsko sredstvo je osmisljeno, 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 medicinskog 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 ce ostetiti celovitost balona
od lateksa. OStecenje mozda nece biti primetno tokom
rutinskog pregleda.

6.0 Mere predostroZnosti

Retko se desava da kateter sa balonom za flotaciju ne ude
u desnu srcanu komoru ili pulmonalnu arteriju, ali se moze
dogoditi kod pacijenata sa uvecanom desnom srcanom
pretkomorom ili komorom, posebno ako je minutni
volumen nizak ili ako postoji inkompetencija trikuspidne
ili pulmonalne valvule ili pulmonalna hipertenzija.
Postavljanje katetera moze da bude otezano kod
pacijenata sa prethodno koriS¢enim prstenovima za
anuloplastiku i kod njih se preporucuje upotreba
fluoroskopije tokom uvodenja. 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 nadin 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 uredaj za pracenje stanja pacijentaiili
opremu koja poseduje ulazni prikljucak tipa CF bezbedan
za upotrebu sa defibrilatorom. Ako nameravate da
koristite uredaj za pracenje ili opremu nekog drugog
proizvodaca, proverite sa proizvodacem uredaja za
pracenje ili opreme da li postoji usaglasenost sa
standardom IEC 60601-1 i kompatibilnost sa kateterom ili
sondom. Neusagladenost uredaja za pracenje ili opreme sa
standardom IEC 60601-1 i nekompatibilnost katetera ili
sonde mogu da povecaju rizik od nastanka elektricnog
udara za pacijenta ili operatera.

+ Swan-Ganz kateter
« Perkutani uvodnik kosuljice i Stitnik od kontaminacije

« Kompatibilna platforma za minutni volumen srca za isprekidani
minutni volumen srca i zasicenost mesane venske krvi
kiseonikom

+ Kablovi za povezivanje

- Opticki modul modela OM2 ili OM2E (model AIQSGF8)

« Sterilni sistem za ispiranje i pretvaraci pritiska

+ EKGza upotrebu pored kreveta pacijenta i sistem uredaja 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 Postavka i kalibracija uredaja za pracenje

zasicenja mesane venske krvi kiseonikom

Ovaj odeljak se primenjuje samo kod modela AIQSGF8 sa

sposobnoscu Sv0,.

Kompatibilni racunar za merenje minutnog volumena srca moze

da se kalibrise pre uvodenja katetera obavljanjem in vitro

kalibracije. Kada obavljate in vitro kalibraciju, uradite je pre

pripreme katetera (t. ispiranja lumena). Vrh katetera ne sme
da se ovlazi pre obavljanja in vitro kalibracije. Neophodno je

da se obavi in vivo kalibracija ako in vitro kalibracija nije obavljena.

Invivo kalibraciju moguce je koristiti za periodi¢nu ponovnu
kalibraciju uredaja za pracenje. Za detaljna uputstva za kalibraciju
pogledajte prirucnik za rukovaoca uredajem za pracenje.

9.0 Priprema katetera

Vizuelno pregledajte da li je celovitost pakovanja
narusena pre upotrebe.

Koristite asepticnu tehniku.

Napomena: Preporucuje se upotreba zastitne kosuljice
katetera.

Mera predostroznosti: Izbegavajte grubo brisanje i
istezanje katetera tokom testiranja i ¢iS¢enja da ne biste
polomili Ziani sklop termistora.

Pre uvodenja katetera, potrebno je pratiti sledece procedure
pripreme:

Korak | Procedura

Korak | Procedura

Napomena: Kateter AIQSGF8 nije sposoban
za pracenje CCO. Prikljucak EEPROM nije
neophodan za isprekidano pracenje srca.
Kateter AIQSGF8 ne sadrZi termalno vlakno.
Kada su na nekim uredajima za pracenje
termistor i priklju¢ak EEPROM povezani
zajedno, prikazace se poruka,Connect
thermal filament for CO monitoring
(Prikljucite termalno vlakno radi pracenja
€0)“ili,Fault: CO - Check Thermal Filament
Connection (Greska: CO — Proverite vezu
termalnog vlakna)” ili,Fault: CCO - Check
Thermal Filament Connection (Greska: CCO -
Proverite kontakt termalnog vlakna)” i alarm
moZe da se oglasi. U ovom slucaju, ostavite ih
odspojenim i moZete da nastavite sa
isprekidanim pracenjem srca.

1 Obavite in vitro kalibraciju (pri merenju zasicenosti
mesane venske krvi kiseonikom).

2 Da biste otvorili kateter za kalibraciju, oljustite
gornji levi probuseni deo poklopca i savijte ga
dijagonalno u skladu sa tackastom linijom za
savijanje. Da biste imali pristup lumenima katetera
radiispiranja, oljustite poklopac od gornjeg desnog
ugla i savijte ga u skladu sa tackastom linijom za
savijanje; u suprotnom, oljustite ceo poklopac
posude tako 3to Cete oljustiti poklopac od donjeg
desnog ugla. Isperite lumene sterilnim slanim
rastvorom ili rastvorom dekstroze da biste osigurali
prohodnost i uklonili vazduh.

8 Ako koristite kompatibilni racunar za minutni
volumen srca za isprekidano merenje minutnog
volumena srca, poveite termistor sa uredajem za
pracenje.

3 Pazljivo podignite kateter i izvadite ga iz silikonske
hvataljke (pogledajte ,Slika 1” na strani 118,
korak 1).

4 Kada se kateter vise ne nalazi u silikonskoj
hvataljci, izvucite balon iz ¢ase kalibratora i
izvadite kateter iz posude (pogledajte,,Slika 1” na
strani 118, korak 2).

Napomena: Da biste izbegli ostecenje
balona, ne vucite balon kroz silikonsku
hvataljku.

5 Proverite celovitost balona tako Sto cete ga
naduvati do preporucene zapremine. Proverite da li
postoje velika asimetricnost i curenja tako Sto cete
ga potopiti u sterilni slani rastvor ili vodu. Pre
uvodenja izduvajte balon.

6 Prikljucite lumene katetera za injektat i pracenje
pritiska na sistem za ispiranje i pretvarace pritiska.
Obezbedite da u linijama i pretvaratima nema
vazduha.

7 Ispitajte elektricni kontinuitet termistora pre
uvodenja. Povezite termistor sa uredajem za
pracenje i potvrdite da se ne pojavljuju poruke o
kvaru.
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10.0 Postupak uvodenja

Swan-Ganz kateteri mogu da se uvedu na krevetu pacijenta, bez
upotrebe fluoroskopije, uz navodenje pomocu stalnog pracenja
pritiska.

Preporucuje se simultano pracenje pritiska sa distalnog lumena.
Za unos u femoralnu venu preporucuje se fluoroskopija.

Napomena: Ukoliko je tokom uvodenja neophodno
ukrutiti kateter, polako napunite kateter koristeci 5 ml do
10 ml hladnog sterilnog slanog rastvora ili 5% rastvora
dekstroze dok kateter prolazi kroz periferni krvni sud.

Napomena: Kateter bi trebalo lako da prode kroz desnu
sréanu komoru i pulmonalnu arteriju i dode u ,zaglavljeni
polozaj za manje od jednog minuta.

/"

lako se za uvodenje moze upotrebiti vide 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 pomodi u
vidu fluoroskopskog pracenja, pazljivo uvedite
kateter u desnu sréanu pretkomoru. Ulazak vrha
katetera u grudni kos se signalizira povecanim
respiratornim kolebanjem pritiska. ,Slika 2“ na
strani 119 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 tipi¢nog odraslog
padijenta, vrh je uveden oko 40 cm od
desnog ili 50 cm od levog antekubitalnog
prostora, 15 do 20 cm od jugularne vene, 10
do 15 cm od subklavijalne vene ili oko

30 cm od femoralne vene.

3 Pomocu prilozenog $prica, naduvajte balon (0,
ili vazduhom do maksimalne preporucene
zapremine. Ne koristite tecnost. Obratite
paznju da strelica na ulaznom ventilu ukazuje na
,Zatvoreni” polozaj.




Korak | Procedura Korak | Procedura
Napomena: Naduvavanje se obicno Mera predostroznosti: Nemojte vuci
povezuje sa osecajem otpora. Kada se kateter preko plucnog zaliska dok je balon
pusti, klip Sprica se obi¢no vrati unazad. naduvan da ne bi doslo do njegovog
Ako se ne oseti otpor pri naduvavanju, ostecenja.
treba pretpostaviti da je balon pukao. ) - —
0dmah prekinite naduvavanje. Kateter se i 6 Ponovo naduvajte balon da biste odredili
dalje mo3e koristiti za pracenje minimalnu zapreminu naduvavanja neophodnu
hemodinamskog stanja. Ipak, preduzmite za pracenje okluzionog pritiska. Ako se vrednost
mere predostroznosti da sprecite infuziju okluzivnog pritiska dobija pri zapremini koja je
vazduha ili teénosti u lumen balona. madnia od malzsimlalr(;e.gretpzrulfene zgifpkrernine
. | . naduvavanja (pogledajte tabelu specifikacija za
:je';‘(:lzig:?;{ﬁ;cja';‘:g: ::okit;r:ls:z?:grawlna kapacitet naduvavanja balona), kateter se mora
. AN .o povudi u poloZaj u kome puna zapremina
2;:22:?:':3:?32:#: ;Irj:érli)jae li)::;lzglo na%uxavanja omogucava pracenje okluzivnog
pucanje balona, nemojte ga naduvavati pritiska. L
preko preporuéene zapremine. Mera predostroznosti: Prekomerno
zatezanje proksimalnog Tuohy-Borst
4 Uvodite kateter dok se ne dobije okluzioni adaptera za stitnik od kontaminacije moze
pritisak pulmonalne arterije (PAOP), a zatim da ugrozi funkcionisanje katetera.
pasivno izduvajte balon tako Sto cete ukloniti
$priciz ulaznog ventila. Ne obavljajte aspiraciju 7 Potvrdite kona(pi polozaj vrha kavtetera putem
nassilu jer to moze ostetiti balon. Posle rendgenskog snimka grudnog ko3a.
izduvavanja, ponovo prikljucite Spric.
Napomena: Izbegavajte dugotrajne Napomena: Nakon iZ('iuvavar!ja, vrh k_atet_era mo?e imati
manevre za merenje okluzivnog pritiska. tendenciju da se vrati ka pluénom zalisku i da sklizne
Ako naidete na poteskoce, odustanite od nazafi u desnu sréanu komoru, Sto bi zahtevalo promenu
merenja okluzionog pritiska. polozaja katetera.
. . Napomena: Ako koristite Stitnik od kontaminacije,
t::r'::;?: 282 ‘i’lrie\r::::l‘:::lg, :ap%:;z‘:‘ao:jt? izvuci}e dis?alni_lsre')j Ka ventilu uvod_nika_: lzvucite
izduvaite balon tako ito cete ukloniti 3prici proksimalni kraj stitnika od kontaminacije katetera do
otvoriti ulazni ventil. zeljene duzine i pricvrstite ga.
Mera predostroznosti: Preporucuje se da 11.0 Bolusna termodiluciona metoda
prilozeni $pric ponovo prikljucite na ulazni Mere bolusnog termodilucionog minutnog volumena srca se
ventil odmah nakon izduvavanja balona dobijaju tako Sto se ubrizga tacna kolicina fizioloSkog rastvora
radi sprecavanja slucajnog ubrizgavanja (slani ili dekstrozni) sa poznatom temperaturom u desnu srcanu
tecnosti u lumen balona. pretkomoru ili gornju uplju venu i upotrebom termistora u
Mera predostroznosti: Ako se pracenje pulmonalnoj arteriji radi otkrivanja rezultujuce promene u
pritiska u desnoj sréanoj komori primecuje i temperaturi krvi. Minutni volumen je obrnuto proporcionalan
nakon uvodenja katetera nekoliko oblasti pod kojom se nalazi kriva temperature u odnosu na vreme.
centimetara dalje od tacke u kojoj je Taﬁrlost ove metode zavisi od toga Ifoliko ste upoznati sa tacno3cu
pracenje pritiska u desnoj sréanoj komori kolicine iterpperature injektata. Tacnost termodilucione metode
prvi put primeceno, kateter se mozda se dobro slaze sa tehnikom razredivanja bojom i sa direktnom
zapetljao u desnoj sréanoj komori, to moze Fick-ovom metodom.
dovesti do iskrivljenja ili stvaranja cvora na Racunari za merenje minutnog volumena kompanije
kateteru (pogledajte Komplikacije). Edwards Lifesciences zahtevaju koriscenje racunske konstante za
Izduvajte balon i izvucite kateter u desnu korekciju usled povecanja temperature injektata pri prolasku kroz
sréanu pretkomoru. Ponovo naduvajte kateter. Racunska konstanta je funkcija zapremine injektata,
balon i ponovo uvedite kateter u zaglavljen temperature i dimenzija katetera. Racunske konstante navedene u
polozaj u pulmonalnoj arteriji, a zatim specifikacijama su odredene in vitro.
izduvajte balon. 12.0 Odrzavanje i upotreba in situ
Mera gredo§troznost|: Moze_docl do Kateter treba da ostane uveden samo onoliko dugo koliko to
zapetljavanja katetera ukoliko se uvede zahteva stanje pacijenta
prevelika duZina katetera, $to moze '
dovesti do iskrivljenja ili stvaranja ¢évora Mera predostroznosti: Ucestalost komplikacija se znacajno
(pogledajte odeljak Komplikacije). Ako se u uvecava ako je kateter uveden duze od 72 sata.
desnu sréanu komoru ne ude nakon 12.1 Pozicioniranje vrha katetera
uvodenja katetera 15 cm od ulaska u desnu . )
stéanu pretkomoru, kateter se mozda Vrh katetera treba da ostane u ceptralnom, polozaju u_glavnOJ
zapetfjao i je vrh usao u vratnu venu, dok granllvpulmf)nalne arterije blizu hilusa pluca. Ne yvodlte vrh
samo proksimalna osovina ulazi u srce. previse periferno. Vrh‘treba da ostane tamo gfie je po.trebna’pu.na
Izduvajte balon i izvucite kateter dok ili skoro puna zapremina naduvavanja kako bi se dobilo pracenje
oznaka za 20 cm ne postane vidljiva. okluzionog pritiska. Vrh se pomera ka obodu tokom naduvavanja
Ponovo naduvajte balon i uvedite kateter. balona.
12.2 Promena poloZaja vrha katetera
5 Smanijite ili uklonite svu suvisnu duzinu ili

zapetljane delove iz desne sréane pretkomore ili
komore tako 3to Cete polako izvlaciti kateter
unazad priblizno 2 do 3 cm.

Budite spremni na spontanu promenu poloZaja vrha katetera ka
obodu plu¢nog vaskularnog korita. Neprekidno pratite pritisak u
distalnom lumenu kako biste potvrdili polozaj vrha. Ako se uoci

pracenje okluzivnog pritiska kada je balon izduvan, povucite
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kateter unazad. Do o3tecenja moze dodi usled dugotrajne okluzije
ili preteranom distenzijom krvnog suda nakon ponovnog
naduvavanja balona.

Spontana promena poloZaja vrha katetera ka obodu pluca dogada
se tokom kardiopulmonarnog bajpasa. Treba razmotriti delimi¢no
povlacenje katetera (od 3 do 5 cm) neposredno pre bajpasa, jer to
moze pomodi pri smanjenju distalne promene poloZaja i spreciti
stalno zaglavljivanje katetera nakon bajpasa. Po zavrsetku
procedure hajpasa, postavljanje katetera u odgovarajuci polozaj ce
mozda morati da bude ponovljeno. Proverite pracenje distalne
pulmonalne arterije pre naduvavanja balona.

Mera predostroznosti: Tokom vremena, vrh katetera se
moze pomeriti ka obodu plucnog vaskularnog korita i
zaglaviti se u manjem krvnom sudu. Do ostecenja moze
doi ili usled dugotrajne okluzije ili usled preterane
distenzije krvnog suda nakon ponovnog naduvavanja
balona (pogledajte Komplikacije).

Potreban je neprekidan nadzor PA pritiska sa postavkom
parametra za alarm kako bi se uocile fizioloske promene kao i
spontano zaglavljenje.

12.3 Naduvavanje balona i merenje okluzivnog 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 Spric za
naduvavanje spojen sa ulaznim ventilom da biste sprecili sluajno
ubrizgavanje tecnosti u lumen za naduvavanje balona.

Izmerite okluzivni pritisak samo kada je to potrebno i samo kada
je vrh pravilno pozicioniran (videti iznad). Izbegavajte dugotrajne
manevre kako biste dobili okluzivni 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 okluzivni pritisak u
pulmonalnoj arteriji ako su pritisci skoro identicni, pa je onda
ponovno naduvavanje balona nepotrebno.

12.4 Spontano zaglavljivanje vrha

Kateter moZe da se pomeri u distalnu pulmonalnu arteriju i moze
doci do spontanog zaglavljenja vrha. Da bi se ova komplikacija
izbegla, potrebno je neprekidno pratiti pritisak pulmonalne
arterije sa pretvaracem pritiska i na displeju monitora.

Ako se naide na otpor nikad ne smete da na silu obavljate
uvodenje.

12.5 Prohodnost

Svi lumeni za pracenje pritiska treba da budu napunjeni sterilnim,
heparinizovanim slanim rastvorom (npr. 500 i.j. heparina u 500 ml
fizioloskog rastvora) i da se ispiraju bar jednom na svakih pola
sata ili neprekidnom sporom infuzijom. Ako dode do prestanka
prohodnosti i ona se ne moze ispraviti ispiranjem, potrebno je
izvaditi kateter.

12.6 Opste

Lumene za pracenje pritiska odrzavajte prohodnim povremenim
ispiranjem ili neprekidnom sporom infuzijom heparinizovanim
slanim rastvorom. Infuzija viskoznih rastvora (npr. krv ili albumin)
se ne preporucuje posto oni teku presporo i mogu zacepiti lumen
katetera.

UPOZORENJE: Da biste izbegli pucanje pulmonalne
arterije, nikada nemojte ispirati kateter kada je balon
zaglavljen u pulmonalnoj arteriji.

Povremeno proverite linije za infuziju, linije za pracenje pritiska i
pretvarace kako u njima ne bi doslo do pojave vazduha. Takode se
uverite da su linije za povezivanje i slavinice dobro pricvricene.



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 Sto 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.

Strogo pridrzavanje uputstava i svest o rizicima smanjuju
ucestalost komplikacija. Nekoliko poznatih komplikacija su:

14.1 Perforacija pulmonalne arterije

Faktori koji su povezani sa fatalnim pucanjem pulmonalne arterije
su pulmonalna hipertenzija, starije osobe, operacija na srcu sa
hipotermijom i antikoagulacijom, distalna migracija vrha katetera,
formiranje arteriovenske fistule i druge vaskularne traume.

Potrebno je biti izuzetno obazriv tokom merenja,wedge” pritiska
u pulmonalnoj arteriji kod pacijenata sa hipertenzijom
pulmonalne arterije. Kod svih pacijenata, naduvavanje balona
treba da bude ograniceno na dva respiratorna ciklusa, ili od 10 do
15 sekundi.

Centralni polozaj vrha katetera u blizini hilusa plu¢a moze spreciti
perforaciju pulmonalne arterije.

14.2 Infarkt pluca

Migracija vrha sa spontanim zaglavljivanjem, vazdu$na embolija i
tromboembolija mogu da dovedu do infarkta pulmonalne arterije.

14.3 Srcane aritmije

Sréane aritmije mogu da se dogode tokom unosa, izvlacenja i
ponovnog pozicioniranja, ali su obicno prolazne i samo-
ogranicene. Prevremene kontrakcije komore su aritmije koje se
najcesce uocavaju. Prijavljene su ventrikularna tahikardija i
atrijalna tahikardija. Potrebno je razmisliti o upotrebi
profilaktickog lidokaina kako bi se smanijila incidenca
ventrikularnih aritmija tokom kateterizacije. Preporucuje se EKG
pracenje i neposredna dostupnost antiaritmickih lekova i opreme
defibrilatora.

14.4 Stvaranje Cvorova

Prijavljeno je da su fleksibilni kateteri formirali ¢vorove, najcesce
kao posledica zapetljavanja u desnoj sréanoj komori. Ponekad se
stvaranje ¢vora moZe resiti uvodenjem odgovarajuce Zice vodice i
manipulacijom katetera uz fluoroskopiju. Ako ¢vor ne ukljucuje
bilo kakve intrakardijalne strukture, on se moze pazljivo zategnuti,
a kateter se moZe izvuci kroz mesto uvodenja.

14.5 Sepsa/infekcija

Prijavljeni su slucajevi pozitivnih kultura sa vrha katetera koje su
posledica kontaminacije i kolonizacije, kao i slucajevi septicne i
asepticne vegetacije u desnom srcu. Povecani rizik od septikemije i
bakteremije je povezan sa uzimanjem uzoraka krvi, infuzijom
tecnosti i trombozom koja je posledica upotrebe katetera. Treba
preduzeti preventivne mere protiv infekcija.

14.6 Druge komplikacije

Ostale komplikacije ukljucuju blok desne grane, kompletni srcani
blok, otecenja trikuspidnog i prostetickog mehanickog zaliska
plucne arterije, qubitak krvi, povrede ili oStecenja srcane
strukture/zida/krvnog suda, hematom, emboliju, anafilaksu,
pneumotoraks, dodatne hirurske postupke zbog zaplitanja
katetera sa drugim intravaskularnim medicinskim sredstvima i

trombozu. Pored toga, prijavljene su alergijske reakcije na lateks.
Lekari treba da identifikuju pacijente koji su osetljivi na lateks i da
budu pripremljeni da na vreme lece alergijske reakcije.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne incidente
proizvodacu i nadleznom telu drZave clanice u kojoj se korisnik i/ili
pacijent nalaze.

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.

15.0 Dugorocan nadzor

Trajanje kateterizacije treba da bude svedeno na potreban
minimum prema klinickom stanju pacijenta jer se rizik od
tromboembolicnih i infektivnih komplikacija povecava tokom
vremena. Ucestalost komplikacija se znacajno uvecava ako je
kateter uveden duze od 72 sata. Ukoliko postoji potreba za
dugoroénom 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.

16.0 Nacin isporuke

Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakovanje zatvoreno i
neosteceno. Ne koristite ako je pakovanje otvoreno ili oSteceno.
Nemojte ponovo sterilisati.

Unutrasnje pakovanje je osmisljeno da sprei drobljenje katetera i
da zastiti balon od izlaganja atmosferi. Stoga se preporucuje da
kateter do upotrebe ostane unutar pakovanja.

17.0 Cuvanje
Cuvati na hladnom i suvom mestu.
18.0 Radni uslovi/ okruzenje koriscenja

Namenjen je za rad u fizioloskim uslovima ljudskog tela u
kontrolisanom klini¢ckom okruzenju.
19.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe je oznacen na svakom pakovanju. Cuvanje ili
koriscenje nakon preporucenog 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.

Napomena: Ponovna sterilizacija nece produziti rok
upotrebe.

20.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku podr3ku na
sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.

21.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte kao bioloski
opasan otpad. OdloZite na otpad u skladu sa praksom bolnice i
lokalnim propisima.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se promene bez
najave.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog

dokumenta.
STeLEo

m

Specifikacije:
Model
AIQSGF8

Boja tela uta
Upotrebljiva duzina (cm) 110
Telo katetera 8F(2,7mm)
Precnik naduvanog balona (mm) 13
Neophodna velicina uvodnika 9F(3,0mm)
Kapacitet naduvavanja balona (ml) 15
Udaljenost od distalnog vrha (cm)

Termistor 4

Otvor desne srcane komore (RV) 12,7

Otvor za injektat 26

Infuzioni (VIP) otvor 30
Udaljenost izmedu oznaka (cm) 10
Zapremine lumena (ml)

Distalni lumen 0,90

Lumen za desnu sr¢anu komoru (RV) 0,78

Lumen za injektat 0,85

Infuzioni (VIP) lumen 1,10
Brzina infuzije* (ml/min)

Distalni lumen 4

Lumen za desnu sr¢anu komoru (RV) 5

Lumen za injektat 9

Infuzioni (VIP) lumen 16
Pre¢nik kompatibilne Zice vodice 0,018in

(0,46 mm)

Frekventni odziv
Distorzija pri 10 Hz

Distalni lumen <3dB

Lumen za desnu sr¢anu komoru (RV) <3dB
Spric za naduvavanje balona 3ml,

ograniceno na
1,5ml

Sve date specifikacije predstavljaju nominalne vrednosti.

* Upotrebom fizioloSkog slanog rastvora na sobnoj temperaturi,
1 miznad mesta uvodenja, gravitaciono kapanje.

Modeli i funkcije katetera:

AIQSGF8
ICO X
0, X
Infuzija (VIP) X

Racunske konstante

Za upotrebu sa temperaturnim sondama za kupatilo

Model AIQSGF8
Temperatura Zapremina Racunske
injektata (°C)  injektata (ml) konstante (CC)**
0-5 10 0,550

5 0,256

3 —
19-22 10 0,585

5 0,282

3 —
23-25 10 0,600



Za upotrebu sa temperaturnim sondama za kupatilo

Model AIQSGF8
Temperatura Zapremina Racunske
injektata (°C)  injektata (ml) konstante (CC)**

5 0,292
Racunske konstante za (0-Set+ sistem za dopremanje
6°C-12°C 10 0,559
8°C-16°C 5 0,263
18°C=25°C 10 0,602

5 0,295

**(C = (1,08)C;{60)(V))
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Kateter za plucnu arteriju Swan-Ganz 1Q
Kateter za Sv0,/VIP: AIQSGF8

1. EEPROM prikljucak
2. Prikljucak termistora
3. Ventil za napuhavanje balona
4, Distalni lumen PA-a
5.Balon

Za upotrebu s kompatibilnim racunalom za
minutni volumen srcat

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.

Samo za jednokratnu upotrebu
Zaslike pogledajte Slika 1 na stranici 1181i Slika 2 na stranici 119.
1.0 Opis

Proizvod trebaju upotrebljavati zdravstveni djelatnici koji su prosli
obuku o sigurnoj upotrebi invazivnih hemodinamskih tehnologija
i klinickoj primjeni katetera za plucnu arteriju u sklopu smjernica
svoje ustanove.

Kateter za plu¢nu arteriju Swan-Ganz |Q kateter je za plucnu
arteriju s usmjerenim protokom namijenjen za pracenje
hemodinamskih tlakova. Distalni lumen plucne arterije (PA)
zavrSava na distalnom vrhu. Proksimalni lumen za injektat
zavrsava na prikljucku koji se nalazi 26 cm od distalnog vrha. Kada
se distalni vrh nalazi u plucnoj arteriji, proksimalni prikljucak za
injektat nalazit ce se u desnom atriju ili Supljoj veni, ¢ime se
omogucuju injekcije bolusa za minutni volumen srca, pracenje
tlaka u desnom atriju i desnom ventrikulu, uzimanje uzoraka krvi
iliinfuzija otopina.

Kada se upotrebljavaju s kompatibilnim racunalom za minutni
volumen srca f, kateteri Swan-Ganz 1Q Sv0,/VIP omogucuju
isprekidani izracun i prikaz minutnog volumena srca i zasicenosti
mijesane venske krvi kisikom. Lumen za oksimetriju (prikljucak
optitkog modula) zavrsava na distalnom vrhu. Ovaj lumen
sadr7ava niti koje prenose svjetlost do plucne arterije u svrhu

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Swan-Ganz 1Q i VIP zastitni
su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.

T Mogucnosti mjerenja (tj. CCO, (CO/Sv0,) kompatibilnog
racunala za minutni volumen srca razlikuju se s obzirom na broj
modela. Uredaj za pracenje mora imati mogucnost mjerenja
Zeljenih parametara.

DC2186

Kateter za plucnu arteriju Swan-Ganz 1Q (model AIQSGF8)

6. Termistor na 4 cm
7.RV prikljucak na 12,7 cm
8. Prikljucak optickog modula
9. Cvoriste RV prikljucka
10. Cvoriste distalnog lumena PA-a

mjerenja zasicenosti mijeSane venske krvi kisikom. Zasi¢enost
mijesane venske krvi kisikom prati se refleksijskom
spektrofotometrijom pomocu optickih vlakana. Kolicina svjetlosti
koja se apsorbira, refraktira i reflektira ovisi o relativnoj kolicini
oksigeniranog i deoksigeniranog hemoglobina u krvi.

Kateter za Sv0,/VIP pruza dodatni VIP lumen koji omogucuje
kontinuiranu infuziju. Lumen katetera za VIP (proksimalni lumen
zainfuziju) zavrSava na prikljucku koji se nalazi 30 cm od distalnog
vrha. Ovaj prikljucak omogucuje infuziju otopina, pracenje tlaka ili
uzimanje uzoraka krvi.

Intravaskularni kateter umece se kroz sredisnju venu u desnu
stranu srca i pomice se prema plucnoj arteriji. Put umetanja moze
biti unutarnja jugularna vena, femoralna vena, antekubitalna
vena i brahijalna vena. Dijelovi su tijela koji dolaze u kontakt atrij,
ventrikul, plucna arterija i krvoZilni sustav.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujuci njegove funkcionalne
karakteristike, provjerena je sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi
utvrdivanja sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda za njegovu
namjenu kada se upotrebljava u skladu s odgovarajucim uputama
za upotrebu.

Proizvod je namijenjen za upotrebu na populacijama odraslih
pacijenata s kriticnom bolesti ili populacijama pacijenata koji su
imali kirurski zahvat. Proizvod jo$ nije ispitan na pedijatrijskoj
populaciji i na trudnicama ili dojiljama.

2.0 Namjena/svrha

Kateter Swan-Ganz IQ (model AIQSGF8) kateter je za plucnu
arteriju namijenjen za kratkorocnu primjenu u sredi$njem
krvozilnom sustavu kod pacijenata kojima je potrebno
intrakardijalno hemodinamsko pracenje, uzimanje uzoraka krvi i
infuzija otopina. Kada se upotrebljavaju s kompatibilnom
platformom za pracenje i dodatnim priborom, kateter Swan-Ganz
1Q nudi sveobuhvatan hemodinamski profil kako bi klinicarima
pomogao 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 kirurski zahvat te
ukljucuju, izmedu ostaloga, oporavak nakon veceg kirurskog
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11. Cvoriste lumena za infuziju (VIP)
12. Cvoriste proksimalnog lumena za injektat
13. Prikljucak za infuziju (VIP) na 30 cm
14. Proksimalni prikljucak za injektat na 26 cm

zahvata, traumu, sepsu, opekline, pluénu bolest, zatajenje pluca i
srcane bolesti, ukljucujudi zatajenje srca.

4.0 Kontraindikacije

Pacijenti s ponavljajucom sepsom ili hiperkoagulopatijom, u kojih
bi kateter mogao biti ZariSte za stvaranje septickog ili bijelog
tromba, ne smiju se smatrati kandidatima za balonski kateter za
flotaciju.

Ovaj proizvod sadrZava metalne komponente. NE upotrebljavajte
u okruzenju magnetske rezonancije (MR).

5.0 Upozorenja

Ne postoje apsolutne kontraindikacije za upotrebu
katetera plucne arterije usmjerenog protoka. Medutim,
padijent s blokom lijeve grane snopa tijekom umetanja
katetera moze razviti blok desne grane snopa, sto dovodi
do potpunog srcanog bloka. U takvih pacijenata trebaju
biti odmah dostupni privremeni nacini elektrostimulacije.

Savjetuje se elektrokardiografsko pracenje tijekom
prolaska katetera te je ono osobito vazno u prisutnosti
bilo kojeg od sljedecih stanja:

« Potpuni blok lijeve grane snopa, kod kojeg je rizik od
potpunog sréanog bloka donekle povecan.

- Wolff-Parkinson-White sindrom i Ebsteinova anomalija,
kod kojih je prisutan rizik od tahiaritmija.

Nemojte mijenjati niti preinaciti proizvod ni na koji nacin.
Preinake ili izmjene mogu utjecati na ucinkovitost
proizvoda.

Zrak se nikada ne smije upotrebljavati za napuhavanje
balona u bilo kojoj situaciji u kojoj moze ui u arterijsku
cirkulaciju, primjerice, u slucaju svih pedijatrijskih
pacijenata i odraslih osoba sa sumnjom na desno-lijevi
intrakardijalni ili intrapulmonalni sant. Bakterijski
filtriran ugljikov dioksid preporuceni je medij za
napuhavanje zbog njegove brze apsorpcije u krv u slucaju
pucanja balona unutar krvotoka. Ugljikov dioksid
raspriuje se kroz balon od lateksa, smanjujuci sposobnost
usmjerenog protoka balona nakon 2 do 3 minute
napuhavanja.

Ne ostavljajte kateter u trajnom okluzivnom polozaju.
Dodatno, izbjegavajte napuhavanje balona dok je kateter



u okluzivnom polozaju. Takav okluzivni manevar moze
dovesti do plucnog infarkta.

lako se RV prikljucak moze upotrijebiti za infuziju otopine,
kao $to je normalna fizioloska otopina ili Ringerov laktat,
infuzija lijeka moze uzrokovati komplikacije, ukljucujudii
sréanu aritmiju.

Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i distribuiran
SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO
STERILIZIRATI ILI PONOVNO UPOTREBLJAVATI ovaj proizvod.
Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost
i funkcionalnost proizvoda nakon ponovne obrade. Takvo
postupanje moglo bi dovesti do bolesti ili Stetnog
dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati u skladu
sa svojom izvornom namjenom.

(iscenje i ponovna sterilizacija ostetit ce cjelovitost balona
od lateksa. O5tecenje mozda nece biti vidljivo tijekom
rutinskog pregleda.

6.0 Mjere predostroznosti

Neuspjesan je ulazak balonskog katetera za flotaciju u
desni ventrikul ili pluénu arteriju rijedak, ali se moze
dogoditi u pacijenata s povecanim desnim atrijemili
ventrikulom, osobito ako je minutni volumen srca nizak ili
u prisutnosti trikuspidne ili pulmonalne inkompetencije ili
plucne hipertenzije. Postavljanje katetera moze biti
otezano u pacijenata s anamnezom prstenova za
anuloplastiku te se preporucuje upotreba fluoroskopije
tijekom umetanja. Duboko udisanje pacijenta tijekom
guranja katetera takoder moze olaksati prolaz.

Klinicari koji upotrebljavaju ovaj proizvod trebaju se
upoznati s proizvodom i razumjeti njegove primjene prije
upotrebe.

7.0 Preporucena oprema

UPOZORENJE: Sukladnost s normom IEC 60601-1 vazeca je
samo kada je kateter ili sonda (primjenjen dio tipa CF,
otporan na defibrilaciju) povezana s uredajemiili
opremom za pracenje pacijenta koja ima ulazni prikljucak
tipa CF otporan na defibrilaciju. Ako upotrebljavate uredaj
za pracenje ili opremu trece strane, kod proizvodaca
uredaja za pracenje ili opreme provjerite je li sukladna s
normom IEC 60601-1i kompatibilna s kateterom ili
sondom. Ako uredaj za pracenje ili oprema nije sukladna s
normom IEC 60601-1i kompatibilna s kateteromili
sondom, to mozZe povecati rizik od strujnog udara za
pacijenta/korisnika.

« Kateter Swan-Ganz
« Perkutana uvodna obloga i zastita od kontaminacije

« Kompatibilna platforma za minutni volumen srca za isprekidani
minutni volumen srca i zasi¢enost mije3ane venske krvi kisikom

+ Kabeli za povezivanje

« Opticki modul model OM2 ili OM2E (model AIQSGF8)
- Sustav za sterilno ispiranje i pretvornici tlaka

« Sustav za pracenje EKG-a i tlaka pored kreveta

Osim toga, sljedece stavke trebaju biti odmah dostupne ako se
pojave komplikacije tijekom umetanja katetera: antiaritmici,
defibrilator, oprema za pomo¢ pri disanju i oprema za privremenu
elektrostimulaciju.

8.0 Postavljanje uredaja za pracenje i kalibracija
za pracenje zasicenosti mijeSane venske krvi
kisikom

Ovaj se odjeljak odnosi samo na model AIQSGF8 sa znacajkom
N0,

Kompatibilno racunalo za minutni volumen srca moze se
kalibrirati prije umetanja katetera tako da se izvede kalibracija

in vitro. Kalibraciju in vitro izvedite prije pripreme katetera (t].
ispiranja lumena). Vrh katetera ne smije se smociti prije

izvodenja kalibracije in vitro. Kalibracija in vivo potrebna je
ako kalibracija in vitro nije izvedena.Kalibracija in vivo moze se
izvesti periodicki radi ponovne kalibracije uredaja za pracenje.
Pogledajte korisnicki prirucnik uredaja za pracenje za detaljne
upute za kalibraciju.

9.0 Priprema katetera

Prije upotrebe vizualno provjerite je li doslo do
narusavanja ¢jelovitosti pakiranja.

Primjenjujte aseptic¢nu tehniku.

Napomena: preporucuje se upotreba zastitne obloge
katetera.

Mjera predostroznosti: izbjegavajte snazno brisanje ili
istezanje katetera tijekom ispitivanja i ciS¢enja kako ne
biste slomili Zi¢ani krug termistora.

Prije umetanja katetera potrebno je pratiti sljedeci postupak
pripreme:

Korak | Postupak

1 [zvedite kalibraciju in vitro (prilikom mjerenja
zasicenosti mijeSane venske krvi kisikom).

2 Da biste otvorili kateter za kalibraciju, odlijepite
gornji lijevi perforirani dio poklopca i dijagonalno
ga presavinite po iscrtanoj liniji za presavijanje. Da
biste dobili pristup lumenima katetera radi
ispiranja, odlijepite poklopac pocevsi od gornjeg
lijevog kuta i presavinite ga po iscrtanoj liniji za
presavijanje ili odlijepite cijeli poklopac plitice
pocevsi od donjeg desnog kuta. Isperite lumene
katetera sterilnom fizioloskom otopinom ili
otopinom dekstroze kako biste osigurali
prohodnost i uklonili zrak.

3 Njezno podignite kateter i izvadite ga iz silikonskog
drZaca (pogledajte Slika 1 na stranici 118, korak 1).

4 Kada izvadite kateter iz silikonskog drzaca, izvucite
balon iz ¢ase za kalibraciju i uklonite kateter iz
plitice (pogledajte Slika 1 na stranici 118, korak 2).

Napomena: da biste izbjegli ostecenje
balona, ne izvlacite balon kroz silikonski
drzac.

5 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.

6 PoveZite lumen za injektat i lumen za pracenje
tlaka katetera na sustav za ispiranje i pretvornike
tlaka. Pobrinite se da u cjev¢icama i pretvornicima
nema zraka.

7 Prije umetanja testirajte elektricni kontinuitet
termistora. Spojite termistor na uredaj za pracenje i
potvrdite da se ne prikazuju poruke o kvaru.
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Korak | Postupak

Napomena: kateter AIQSGF8 ne moze pratiti
€CO. EEPROM prikljucak nije potreban za
isprekidano pracenje srca. Kateter AIQSGF8
ne sadrzi toplinsku nit. Kada se na nekim
uredajima za pracenje prikljuce zajedno
termistor i EEPROM prikljucak, moze se
prikazati poruka,Connect thermal filament
for CO monitoring” (Povezite toplinsku nit ili
pracenje (0-a) ili ,Fault: CO - Check Thermal
Filament Connection” (Pogreska: (0 -
provjerite vezu toplinske niti) ili,,Fault: CCO -
Check Thermal Filament Connection”
(Pogreska: CCO - provjerite vezu toplinske
niti) i oglasiti zvucni signal. U tom slucaju
ostavite neprikljucenim i isprekidano se
pracenje srca moze nastaviti.

8 Ako upotrebljavate kompatibilno racunalo za
minutni volumen srca za isprekidano mjerenje
minutnog volumena srca, poveZite termistor s
uredajem za pracenje.

10.0 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: ako je kateter potrebno ukrutiti tijekom
umetanja, polako provedite perfuziju kateteras5 - 10 ml
hladne sterilne fizioloske otopine ili 5 % dekstroze dok
kateter prolazi kroz perifernu krvnu Zilu.

Napomena: kateter treba lako proci kroz desni ventrikul i
plucnu arteriju u okluzivni poloZaj u manje od minute.

lako se za umetanje mogu primjenjivati razne tehnike, sljedece se
smjernice daju kao pomoc lijecniku:

Korak | Postupak

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 kos oznacen je
povecanim respiratornim kolebanjem u tlaku. Na
Slika 2 na stranici 119 prikazani su karakteristicni
intrakardijalni i pluni oblici vala tlaka.

Napomena: kada se kateter nalazi blizu
spoja desnog atrija i gornje ili donje Suplje
vene tipi¢nog odraslog pacijenta, vrh je
pogurnut priblizno 40 cm od desne ili 50 cm
od lijeve lakatne jame, od 15 do 20 cm od
jugularne vene, od 10 do 15 cm od vene
supklavije ili oko 30 cm od femoralne vene.

3 Isporu¢enom $pricom napusite balon zrakom ili
(0, do maksimalnog preporucenog volumena. Ne
upotrebljavajte tekucine. Imajte na umu da
strelica pomaka na protocnom ventilu ukazuje na
,Zatvoreni” poloZaj.




Korak | Postupak Korak | Postupak
Napomena: napuhavanje se obi¢no Mjera predostroZnosti: ne izvlacite kateter
povezuje s osjetom otpora. Nakon preko plucnog zaliska dok je balon napuhan
otpustanja klip Sprice trebao bi se vratiti kako biste izbjegli oStecenje zaliska.
natrag. Ako ne naidete na otpor prilikom
napuhavanja, treba pretpostaviti da je 6 Ponovno napusite balon kako biste odredili
balon puknuo. 0dmah prekinite minimalni volumen napuhavanja potreban za
napuhavanje. Kateter moZete nastaviti dobivanje zapisa pracenja okluzije. Ako se okluzija
upotrebljavati za hemodinamsko pracenije. postigne s volumenom manjim od maksimalnog
Medutim, poduzmite mjere predostroznosti preporucenog (pogledajte tablicusa
da biste sprijedili infuziju zraka ili tekucine specifikacijama za kapacitet napuhavanja
u lumen balona. balona), kateter je potrebno izvuci do polozaja u
UPOZORENJE: Zbog nepravilne tehnike kOJe,m punlldvol_l_Jmen napuhavanja proizvodi zapis
AN L pracenja okluzije.

napuhavanja moze doci do plucnih . L
komplikacija. Kako biste izbjegli oitecenje Mjera predostroZnosti: pretjeranim
plucne arterije i moguce puknuce balona, stezanjem proksimalnog adaptera Tuohy-
nemojte ga napuhavati iznad preporuéenog Borst zastite od kontaminacije moze se
volumena. narusiti funkcija katetera.

4 Pogurajte kateter dok ne dobijete okluzijski tlak 7 Potvrdite konacni polozaj vrha katetera
plucne arterije (PAOP), a zatim pasivno ispusite rendgenskom snimkom prsa.
balon uklanjanjem Sprice iz protocnog ventila.
Nemojte aspirirati Spricom na silu jer to moze Napomena: nakon ispuhavanja vrh katetera moze se
ostetiti balon. Spricu ponovno pricurstite nakon vratiti prema plucnom zalisku i skliznuti natrag u desni
ispuhavanja. ventrikul, zhog ¢ega ¢e biti potrebna promjena polozaja
Napomena: izbjegavajte produljene katetera.
manevre za postizanje pritiska okluzije. Ako Napomena: ako upotrebljavate zastitu od kontaminadije,
naidete na poteskoce, odustanite od prosirite distalni kraj prema ventilu uvodnog instrumenta.
»okluzije” Prosirite proksimalni kraj zastite od kontaminacije na
Napomena: prije ponovnog napuhavanja kateteru na zeljenu duZinu i pricvrstite ga.
balona plinom C0, ili zrakom potpuno ga 11.0 Metoda termodilucije bolusa
ispusite uklanjanjem Sprice i otvaranjem
protoénog ventila. Mjerenje minutnog volumena srca termodilucijom (TD) bolusa

. L . izvodi se ubrizgavanjem tocne kolicine fizioloske otopine

M]era [v)redovstr.oznostlz preporucuje se dase (fizioloSke otopine ili dekstroze) poznate temperature u desni atrij
Isporucena sprica ponovno p"“":s" na ili gornju Suplju venu te upotrebom termistora u plucnoj veni kako
protoc!u vent!! “,a_k°" |spuI!avanja balona bi se otkrila posljedicna promjena temperature krvi. Minutni
kak‘o bise s'prljecllg_nenamjerno volumen srca obrnuto je proporcionalan povrsini ispod krivulje
ubrizgavanje tekucina u lumen balona. odnosa temperature i vremena. To¢nost ove metode ovisi o
Mjera predostroznosti: ako se ventrikularno tocnosti poznate kolicine i temperature injektata. Tocnost metode
pracenje tlaka jos opaZa nakon sto se termodilucije ima dobru korelaciju s tehnikom dilucije bojom i
kateter pogurne nekoliko centimetara iza direktnom Fickovom metodom.
tocke na kojoj se pqcetno opaza’lo.pracenje U slucaju racunala minutnog volumena srca tvrtke Edwards
tlaka desnog ventr!kula, moguce je d.a Lifesciences potrebno je upotrebljavati konstantu izracuna za
Ifateten: stvara petljy u dfs“f’",' yentr_lkuly, korekciju porasta temperature injektata dok prolazi kroz kateter.
stomoze uzrokova't| savijanje il zapl'ltan'j'e Konstanta izracuna funkcija je volumena i temperature injektata
katetera (pogledajte odjeljak Komplikacije). te dimenzija katetera. Konstante izracuna navedene u
ISPHs'te baloni |zvuf_|te katetgr u desni specifikacijama utvrdene su in vitro metodom.
atrij. Ponovno napusite balon i ponovno . . L.
pogurajte kateter u okluzivni polozaj pluéne 12.0 Odrzavanje i upotreba in situ
arterije, a zatim ispusite balon. Kateter bi trebao ostati u tijelu samo onoliko koliko je potrebno s
Mjera predostroznosti: moze doci do obzirom na stanje pacijenta.
stvaranja petlje kada je umetnuta Mjera predostroznosti: incidencija komplikacija znacajno
prekomjerna duZina katetera, to moze se povecava s razdobljem u kojem se proizvod nalaziu
dovesti do savijanja ili stvaranja cvorova tijelu duzim od 72 sata.
(pogledajte odjeljak Komplikacije). Ako L.
ulazak u desni ventrikul ne bude uspjesan 12.1 Polozaj vrha katetera
nakon guranja katetera 15 cm od ulaza u Vrh katetera drZite centralno smjestenim u glavnoj grani pluéne
desni atrij, kateter mozZda stvara petljuiili je arterije, u blizini plu¢nog ulaza. Vrh ne gurajte predaleko u
vrh zahvacen u veni vrata tako da samo perifernom smjeru. Vrh je potrebno drZati na mjestu gdje je
proksimalna osovina napreduje prema srcu. potreban potpun ili gotovo potpun obujam napuhavanja kako bi
Ispusite balon i izvucite kateter dok oznaka se postiglo pracenje okluzije. Vrh se tijekom napuhavanja balona
za 20 cm ne bude vidljiva. Ponovno napusite pomice prema periferiji.
balon i pogurnite kateter. 12.2 Pomicanje vrha katetera

5 Skratite ili uklonite suvisnu duZinu ili stvaranje Ocekujte spontano pomicanje vrha katetera prema periferiji

petlje u desnom atriju ili ventrikulu polaganim
povlacenjem katetera unatrag, priblizno 2 do
3am.

pluénog 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.
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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 zavrSetka premosnice
moze biti potrebna promjena polozaja katetera. Prije napuhavanja
balona provjerite zapis pracenja distalne plucne arterije.

Mjera predostroZnosti: tijekom odredenog vremena vrh
katetera moZe se pomaknuti prema periferiji plu¢nog
crteza i zaglaviti u maloj krvnoj zili. Ostecenje moze
nastati zbog produzene okluzije ili pretjeranog istezanja
krvne Zile nakon ponovnog napuhavanja balona
(pogledajte odjeljak Komplikacije).

Potrebno je kontinuirano pratiti tlak PA kada je parametar alarma
postavljen tako da detektira fizioloske promjene i spontanu
okluziju.

12.3 Napuhavanje balona i mjerenje okluzivnog tlaka

Ponovno napuhavanje balona potrebno je izvoditi postepeno uz
pracenje tlakova. Napuhavanje balona povezuje se s osjetom
otpora. Ako ne naidete na otpor, treba pretpostaviti da je balon
puknuo. 0dmah prekinite napuhavanje. Kateter se jos uvijek moze
upotrebljavati za hemodinamsko pracenje; medutim, poduzmite
mjere opreza protiv ulaska zraka ili tekucina u lumen balona.
Tijekom normalne upotrebe katetera Spricu za napuhavanje drzite
pricvrs¢enom na protocni ventil kako bi se sprijecilo nenamjerno
ubrizgavanje tekucine u lumen balona za napuhavanje.

Okluzivni tlak mjerite samo kada je to potrebno i kada je vrh
pravilno postavljen (pogledajte iznad). Izbjegavajte duge
postupke dobivanja okluzivnog tlaka i vrijeme okluzije svedite na
najmanju mogucu mjeru (dva respiratorna ciklusa ili 10 —

15 sekundi), posebice u pacijenata s plunom hipertenzijom. Ako
dode do poteskoca, prestanite s mjerenjem okluzije. U nekih
pacijenata krajnji dijastolicki tlak plucne arterije esto se moze
zamijeniti za okluzijski tlak plucne arterije ako su tlakovi gotovo
identicni, cime se moze izbjeci potreba za ponovnim
napuhavanjem balona.

12.4 Spontano zacepljenje vrha

Kateter se moze pomaknuti do distalne plucne arterije i moze doci
do spontanog zacepljenja vrha. Da biste izbjegli tu komplikaciju,
potrebno je kontinuirano pratiti tlak plucne arterije s pomocu
pretvornika tlaka i prikaza na uredaju za pracenje.

Takoder nikada ne biste trebali primjenom sile gurati uredaj
prema naprijed ako osjetite otpor.

12.5 Prohodnost

Svi lumeni za pracenje tlaka trebaju biti napunjeni sterilnom,
hepariniziranom fizioloskom otopinom (npr. 500 IU heparina u
500 ml fizioloske otopine) i barem ih je jednom svakih pola sata
potrebno isprati kontinuiranom sporom infuzijom. Ako dode do
gubitka prohodnosti i to nije moguce ispraviti ispiranjem,
potrebno je ukloniti kateter.

12.6 Opcenito

Lumene za pracenje tlaka odrZavajte prohodnima povremenim
ispiranjem ili kontinuiranom sporom infuzijom hepariniziranom
fizioloskom otopinom. Ne preporucuje se infuzija viskoznih
otopina (npr. pune krvi ili albumina) jer su one prespore i mogu
okludirati lumen katetera.

UPOZORENJE: da biste izbjegli puknuce plucne arterije,
nikada nemojte ispirati kateter kada balon okludira u
plucnoj arteriji.

Povremeno provjerite cjev€ice za IV infuziju, Gjevcice za tlak i
pretvornike kako u njima ne bi bilo zraka. Takoder se pobrinite da
(jevcice za povezivanje i zaporni ventili budu Cvrsto spojeni.



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
ozhiljne 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.

Ako se strogo pridrZavate uputa i svjesni ste rizika, smanjuje se
pojava komplikacija. Nekoliko poznatih komplikacija ukljucuju:

14.1 Perforacija plucne arterije

(imbenici povezani sa smrtonosnim puknucem plucne arterije
tijekom upotrebe katetera usmjerenog protoka s balonskim vrhom
ukljucuju plucnu hipertenziju, stariju dob, kirurski zahvat na srcu s
hipotermijom i antikoagulacijom, distalno pomicanje vrha
katetera, stvaranje arteriovenske fistule i druge traume krvnih
Zila.

Potreban je izniman oprez tijekom mjerenja okluzijskog tlaka
plucne arterije u pacijenata s hipertenzijom plucne arterije. U svih
pacijenata napuhavanje balona treba biti ograniceno na dva
respiratorna ciklusa ili na od 10 do 15 sekundi.

Centralno namjestanje vrha katetera u blizini plu¢nog ulaza moze
sprijeciti perforaciju plucne arterije.

14.2 Plucni infarkt

Do infarkta plucne arterije mogu dovesti pomicanje vrha sa
spontanom okluzijom, zratna embolija i tromboembolija.

14.3 Srcane aritmije

Sréane aritmije mogu se pojaviti tijekom umetanja, uklanjanja ili
promjene polozaja, ali obicno su prolazne i samoogranicavajuce.
Preuranjene ventrikularne kontrakije aritmije su koje se najcesce
uocavaju. Prijavljene su i ventrikularna tahikardija te atrijalna
tahikardija. MoZe se razmotriti upotreba profilaktickog lidokaina
za smanjenje incidencije ventrikularnih aritmija tijekom
kateterizacije. Preporucuje se pracenje EKG-a te neposredna
dostupnost antiaritmika i opreme za defibrilaciju.

14.4 Stvaranje Cvorova

Prijavljeno je da fleksibilni kateteri stvaraju c¢vorove, najcesce kao
rezultat stvaranja petlji u desnom ventrikulu. Cvor se ponekad
moze ukloniti umetanjem odgovarajuce Zice vodilice i
upravljanjem kateterom pod fluoroskopskim navodenjem. Ako
¢vor ne obuhvaca nikakve intrakardijalne strukture, moguce ga je
njezno zategnuti, a kateter izvuci kroz mjesto ulaska.

14.5 Sepsa/infekcija

Prijavljene su pozitivne krvne kulture na vrhu katetera kao rezultat
kontaminacije i kolonizacije, kao i incidencije septickih i aseptickih
izraslina u desnom srcu. Povecani rizici od septikemije i
bakterijemije povezani su s uzorkovanjem krvi, infuzijom tekucina
i trombozom povezanom s kateterom. Potrebno je poduzeti
preventivne mjere za zastitu od infekcije.

14.6 Ostale komplikacije

Ostale komplikacije ukljucuju blok desne grane snopa, potpuni
srcani blok, oStecenje trikuspidalnog i plu¢nog protetskog
mehanickog zaliska, gubitak krvi, ozljedu ili o3tecenje strukture/
zida/Zile srca, hematom, emboliju, anafilaksiju, pneumotoraks,
dodatni kirurski zahvat zbog zapetljanja katetera s drugim
intravaskularnim uredajima, nekrozu i trombozu. Osim toga,
prijavljene su alergijske reakcije na lateks. Lijecnici trebaju

provjeriti je |i pacijent osjetljiv na lateks i moraju biti spremni
pravovremeno reagirati na alergijske reakdije.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj korisnik i/ili
pacijent Zivi.

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.

15.0 Dugorocno pracenje

Trajanje kateterizacije treba biti minimalno s obzirom na klinicko
stanje pacijenta zato $to se rizik od tromboembolijskih i
infektivnih komplikacija s viemenom povecava. Incidencija
komplikacija znacajno se povecava s razdobljem u kojem se
proizvod nalazi u tijelu duzim od 72 sata. Potrebno je razmotriti
profilakticku sustavnu antikoagulaciju i antibiotsku zastitu kada je
potrebna dugorocna kateterizacija (tj. duze od 48 sati), te u
slucajevima u kojima postoji povecani rizik od zgrusavanja ili
infekcije.

16.0 Nacin isporuke

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakiranje neotvoreno ili
neosteceno. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili
osteceno. Nemojte ponovno sterilizirati.

Unutarnje pakiranje osmisljeno je tako da se izbjegne gnjecenje
katetera, a balon zastiti od izlaganja atmosferi. Stoga se
preporucuje da kateter ostane unutar pakiranja do upotrebe.

17.0 Skladistenje
Pohranite na hladnom, suhom mjestu.
18.0 Uvjeti za rad / okruzenje za upotrebu

Namijenjeno za rad u fizioloSkim stanjima ljudskog tijela u
kontroliranom klinickom okruzenju.

19.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju. Cuvanje ili
upotreba nakon isteka preporucenog roka trajanja moze dovesti
do pada kvalitete proizvoda, bolesti ili Stetnog dogadaja jer
proizvod mozda nece funkcionirati kako je izvorno predvideno.

Napomena: ponovna sterilizacija nece produljiti vijek
trajanja.

20.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podriku tvrtke Edwards na
sljedece brojeve telefona:

UUK-u:.ooeeeees 44163527 7334
21.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s proizvodom kao s
bioloski opasnim otpadom. OdlofZite 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.

stenieko
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Specifikacije:
Model
AIQSGF8
Boja tijela uta
Upotrebljiva duzina (cm) 110
Tijelo katetera 8F (2,7 mm)
Promjer napuhanog balona (mm) 13
Potrebna veli¢ina uvodnog instrumenta 9F (3,0 mm)
Kapacitet napuhavanja balona (ml) 15
Udaljenost od distalnog vrha (cm)
Termistor 4
RV prikljucak 12,7
Prikljucak za injektat 26
Prikljucak za infuziju (VIP) 30
Udaljenost izmedu oznaka (cm) 10
Volumeni lumena (ml)
Distalni lumen 0,90
Lumen RV-a 0,78
Lumen za injektat 0,85
Lumen za infuziju (VIP) 1,10
Stopa infuzije* (ml/min)
Distalni lumen 4
Lumen RV-a 5
Lumen za injektat 9
Lumen za infuziju (VIP) 16
Promjer kompatibilne Zice vodilice 0,018in
(0,46 mm)
Frekvencijski odziv
Izoblicenje pri 10 Hz
Distalni lumen <3dB
Lumen RV-a <3dB
Sprica za napuhavanije balona 3ml,

ogranicenona 1,5 ml

Sve prikazane specifikacije nazivne su vrijednosti.

* Upotrebom normalne fizioloske otopine na sobnoj
temperaturi, 1 m iznad mjesta umetanja, infuzijom uz pomo¢
gravitacijske sile.

Model i funkcije katetera:

AIQSGF8
1CO X
V0, X
Infuzija (VIP) X

Konstante izracuna

Za upotrebu sa sondama za mjerenje temperature u
kupelji

Model AIQSGF8
Temperatura  Volumen injektata Konstante izracuna
injektata (°C) (ml) (cQy**
0-5 10 0,550

5 0,256

3 J—
19-22 10 0,585

5 0,282

3 —
23-25 10 0,600



Za upotrebu sa sondama za mjerenje temperature u
kupelji

Model AIQSGF8
Temperatura Volumen injektata Konstante izracuna
injektata (°C) (ml) (CQy**

5 0,292
Konstante izracuna za sustav za uvodenje C0-Set+
6°C-12°C 10 0,559
8°C-16°C 5 0,263
18°C-25°C 10 0,602

5 0,295

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

m7
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Figure 2: Standard Pressure Waveform showing RA-RV-PA-PAOP progression
m Figure 2 : Forme d’onde de pression standard indiquant la progression AD-VD-AP-PAPO
m Abbildung 2: Standard-Druckkurve mit RA-RV-PA-PAOP-Entwicklung
m Figura 2: Forma de onda de la presion estandar que muestra una progresion AD-VD-AP-POAP
m Figura 2: Forma d'onda della pressione standard che mostra la sequenza AD-VD-AP-PAQP
m Afbeelding 2: Standaard drukgolfvorm met progressie RA-RV-PA-PAOP
m Figur 2: Standardtrykbelgeform, der viser RA-RV-PA-PAOP-progression
m Figur 2: Standardtryckvagform som visar RA-RV-PA-PAOP-progression
m Eikéva 2: Tumki) Kupatopopgn migon mov deiyvel tnv mopeia RA-RV-PA-PAOP
m Figura 2: Forma de onda de pressao padrao, mostrando a progressao AD-VD-AP-POAP
m Obrazek 2: Standardni tlakova kfivka zobrazujici progresi RA-RV-PA-PAOP
m 2. dbra: Normal nyomasgorbe, amely jobb pitvar
(RA) - jobb kamra (RV) — pulmonalis artéria (PA) — pulmonalis éknyomas (PAOP) iranyu haladast mutat
m Rysunek 2: Standardowy ksztatt krzywej cisnienia przedstawiajacy postep RA-RV-PA-PAOP
m Obrazok 2: Standardna tlakova krivka znazoriujuca priebeh PP-PK-PA-PAOP
m Figur 2: Standard trykkurve viser RA-RV-PA-PAOP-progresjon
m Kuva 2: Tyypillinen painekayrd, jossa nakyy eteneminen jarjestyksessa
RA (oikea eteinen) — RV (oikea kammio) — PA (keuhkovaltimo) — PAOP (kiilapaine)
m Ourypa 2: (raHpapTHa KpUBa Ha HanaraHeto, nokassauya RA-RV-PA-PAOP nporpecus
m Figura 2: Forma de unda de presiune standard care arata progresia AD-VD-AP-PAOP
m Joonis 2. Standardrohu laine, mis nditab RA-RV-PA-PAOP edenemist
m 2 pav. Standartiné spaudimo bangos forma, rodanti RA-RV-PA-PAPS eiga
(deSinysis priesirdis-desinysis skilvelis-plauciy arterija-plauciy arterijos pleisto spaudimas)
m 2, attels. Standarta spiediena likne, kas attélo RA-RV-PA-PAOP virzibu
m $ekil 2: RA-RV-PA-PAOP ilerlemesini gosteren Standart Basing dalga formu
m Puc. 2. (ranpapTHas KpuBas AaBneHus, orobpaxatowas aunamuxy MN-M¥K-NA-A3N1A
m Slika 2: Standardna talasna funkcija pritiska koja prikazuje RA-RV-PA-PAOP progresiju
m Slika 2: Standardni oblik vala tlaka koji pokazuje napredovanje RA-RV-PA-PAOP
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Symbol Legend M Légende des symboles M Zeichenerklarung M Significado de los simbolos M Legenda dei simboli

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
Number of lumens Nombre de lumieres Anzahl der Lumen Namero de luces Numero di lumi
@ Exterior diameter Diamétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno
—an — Usable length Longueur utile Nutzlange Longitud dtil Lunghezza utile

Recommended guidewire size

Taille de fil-guide recommandée

Empfohlene FiihrungsdrahtgroRe

Tamafio de guia recomendado

Misura filo guida consigliata

Lumen size

Taille de la lumiere

Lumendurchmesser

Tamario de la luz

Dimensioni del lume

Model Number

Référence

Modellnummer

Numero de modelo

Numero di modello

Minimum introducer size

Taille minimale de I'introducteur

MindestgroRe der Einfiihrhilfe

Tamaiio de introductor minimo

Misura minima dell'introduttore

Bl IEClE

Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare
T Quantity Quantité Menge (antidad Quantita
LOT Lot Number Ne du lot Chargenbezeichnung Niimero de lote Numero di lotto
Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro
Inner diameter Diameétre interne Innendurchmesser Didmetro interior Diametro interno

Balloon capacity

(apacité du ballonnet

Ballonkapazitat

(apacidad del balén

Capacita del palloncino

HEIS e

Sterile

Stérile

Steril

Estéril

Sterile

4]
=
m
=
e
é

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con dxido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilized using irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert

Esterilizado con radiacion

Sterilizzato mediante radiazioni

: ﬁ
3|2
| | Lm
= | [=]

Sterilized using steam or dry heat

Stérilisé a la vapeur d'eauou a la
chaleur séche

Mit Wasserdampf oder trockener
Hitze sterilisiert

Esterilizado con vapor o calor seco

Sterilizzato con vapore o calore
$eCCo

=
<
o
=

=

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the

(aution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the

order of a physician. order of a physician. order of a physician. order of a physician. order of a physician.
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacién Data di produzione

Contains or presence of natural
rubber latex

Contient ou présence de latex de
caoutchouc naturel

Enthalt Naturlatex

Contiene o hay presencia de ltex
de caucho natural

Contiene o & presente lattice di
gomma naturale

RIS 3

Size

Taille

GroRe

Tamaio

Misura

I:E eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for use on the
website

Consulter le mode d'emploi sur
notre site Web

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten

Consulte las instrucciones de uso
en el sitio web

Consultare le istruzioni per I'uso
sul sito Web
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Follow instructions for use on the

Consulter le mode d'emploi sur le

Siehe Gebrauchsanweisung auf

Siga las instrucciones de uso del

Seguire le istruzioni per I'uso sul

website site Web Website sitio web sito Web
@ MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM Non compatibile con RM
MR MR Safe Aucun risque en milieu RM MR-sicher Sequro para RM Compatibile con RM
MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional con respecto a RM A compatibilita RM condizionata

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 I'uso elettroniche

Follow instructions for use

Consulter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung lesen

Siga las instrucciones de uso

Sequire le istruzioni per I'uso

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Non-pyrogenic

Apyrogéne

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno

Type B applied part

Piece appliquée de type B

Anwendungsteil vom Typ B

Pieza aplicada tipo B

Parte applicata di tipo B

Type CF applied part

Piéce appliquée de type CF

Anwendungsteil vom Typ CF

Pieza aplicada tipo CF

Parte applicata di tipo CF

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

Ne pas utiliser sile
conditionnement est endommagé
et consulter le mode d'emploi

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

No lo utilice i el envase estd
dafiado y consulte las instrucciones
de uso

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

Open

Ouvrir

Offen

Abrir

Aperto

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 cc antes de la
introduccion o la extraccion

Aspirare nel palloncino -0,5 cc
prima dell‘introduzione o del ritiro.

Authorized representative in the
European Community/European
Union

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/I'Union
européenne

Bevollméchtigter in der
Europdischen Gemeinschaft/
Europaischen Union

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union
Europea

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea

Conformité Européenne (CE Mark)

Conformité européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne (Marca CE)

Conformité Européenne (Marchio

(marquage CE) (CE-Kennzeichnung) CE)
Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico
Importer Importateur Importeur Importador Importatore

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit frais et
sec

Das Produkt an einem kiihlen,
trockenen Ort lagern

Guardese en un lugar fresco y seco

Conservare in un luogo fresco e
asciutto

Double sterile barrier system

Systéme de barriere stérile double

Doppeltes Sterilbarrieresystem

Un sistema doble de barrera estéril

Sistema a doppia barriera sterile

carton

m Unique device identifier Identifiant unique du dispositif Einmalige Produktkennung Identificador tnico del dispositivo Identiﬁfj?:gges;:invi(\)/oco del
T This way up Fleches indiquant le haut du Oben Este lado arriba Alto

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler avec précaution

Vorsicht! Zerbrechlich!

Frégil; manipular con cuidado

Fragile, maneggiare con cura

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. B Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. M Hinweis: Unter Umstanden
sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. M Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. B Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati
inseriti sull'etichetta del prodotto.
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Lijst metsymbolen M Symbolforklaring M Symbolférklaring B Ynopvnpa cupfodwv B Legenda de simbolos

Nederlands Dansk Svenska ENnvika Portugués
Aantal lumina Antal lumens Antal lumen Ap1Buog avhav Ndmeros de limenes
@ Buitendiameter Udvendig diameter Ytterdiameter E¢wrepikn didpetpog Didmetro exterior
F— i — Bruikbare lengte Anvendelig lngde Brukbar langd Q@éNipto prikog Comprimento util
Aanbevolen maat voerdraad Anbefalet guidewirestgrrelse Rekommenderad ledarstorlek ZUVlorqu[;/l;)pﬂzyrzecoc odnyod Tamanho rea;rﬂ;ndado dofio-
- - Lumengrootte Lumenstgrrelse Lumenstorlek MéyeBoc auhou Tamanho do limen
Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1Bpd¢ povtéhou Nimero do modelo

Minimum introducergrootte

Minimum introducerstarrelse

Minsta storlek pa inforare

EXdyioTo péyeBog eloaywyéa

Tamanho minimo do introdutor

Letop

Forsigtig

Var forsiktig

MNpoooyn

Aviso

Niet hergebruiken

Ma ikke genanvendes

Far inte dteranvandas

Mnv emavaypnatpomoteite

Nao reutilizar

Efig= ISR

T Hoeveelheid Mangde Antal MooétnTa Quantidade
LOT Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Bpoc mapridag Nimero de lote
Vervaldatum Anvendes inden Sista forbrukningsdag Hpepopnvia Méng Data de vencimento
Binnendiameter Indre diameter Invéndig diameter Eowtepikn Sidpetpog Diémetro interno
Balloncapaciteit Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpnukétnta pradoviod (apacidade do baldo
Steril Steril Anootelpwpévo Esterilizado

Steriel

'STERILE|

Gesteriliseerd met behulp van

Steriliseret ved brug af ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Anootelpwpévo pe xpon oéeidiov

Esterilizado com dxido de etileno

[ZARBK))
HUlE g e
2 = E |

ethyleenoxide 70U atBuleviou
Gesteriliseerd met behulp van - o - - AmooTelpwpévo pe xpron - L
Straling Steriliseret ved brug af bestraling Steriliserad med stralning akwoBohia Esterilizado por irradiacao
Gesteriliseerd met behulp van Dampsteriliseret eller Steriliserad med anga eller AmoaTelpwpévo e xprion atpou 1 "
stoom of droge warmte torsteriliseret torrvarme Enpn¢ Beppdtntag Esterilizado por vapor ou calor seco

=
>
o
=

<

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the

order of a physician. order of a physician. order of a physician. order of a physician. order of a physician.
Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrg Fabricante
Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hpepopnvia kataokeuig Data de fabrico

Bevat natuurlijk rubberlatex of
natuurlijk rubberlatex is aanwezig

Indeholder eller har spor af
naturlig gummilatex

Innehaller eller har spar av
naturgummilatex

MNepiéyet Nt puotkou KaouTooUK

Contém ou estd presente latex de
borracha natural

DIGES 2

Afmetingen

Storrelse

Storlek

MéyeBog

Tamanho

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
op de website

Se brugsanvisningen pa webstedet

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

YupBouleuteite Tic 0dnyieg xpriong
TIoU avagépovtal 6Tny Tomobecia
web

Consultar as instrugdes de
utilizagdo no site
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Nederlands

Dansk

Svenska

ENnvika

Portugués

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Volg de gebruiksaanwijzing op de

Felg brugsanvisningen pd

Folj bruksanvisningen pa

AkohouBeite Tic 0dnyieg xpriong
TIOU ava@époval 6Tny Tomobesia

Sequir as instrugdes de utilizagdo

website hjemmesiden webbplatsen web no site
MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig um’\}f;f%g‘fgﬁ:yﬁﬁgg‘m&) Uti"gﬁi?eﬁg ;:gﬁj,\;‘a em
MRk-velig MR-k Mhsiker ppabicocncpfibior | Utlzagiosegurem ambente e
Ml onde bepalc R tetinget ilhoy uayvnﬁ?&?ﬁﬁ%fz‘fég??&% s | Uiz ondgomadae

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
of de elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen, eller se
elektronisk brugsanvisning

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

YupBouleuteite Tic 0dnyie xpriong
1) GUUBOUNEUTEITE TIC NAEKTPOVIKES
odnyiec yprion

Consultar as instrugdes de
utilizacdo ou consultar as
instrugdes de utilizagdo eletrénicas

Volg de gebruiksaanwijzing

Folg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

AkohouBeite Tic 08nyie xpriong

Sequir as instrugdes de utilizagdo

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv enavarmootelpwvete

Ndo voltar a esterilizar

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupetoydvo

Néo pirogénico

Toegepast onderdeel van type B

Type B anvendt del

Patientansluten del av B-typ

Epappolopevo e€dptnpa tomou B

Peca aplicada de tipo B

Toegepast onderdeel van type CF

Anvendt del af typen CF

Patientansluten del av CF-typ

Epappolopevo e€dptnua timou CF

Peca aplicada de tipo CF

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen

Anvand inte om forpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen

Mn xpnotomoteite edv n
ouoKevaoia éxet umootei {npud kai
oupBouleuteite Tiq 0dnyieg xpriong

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar as
instrucoes de utilizacao

Open

Rben

Oppen

Avolkto

Abrir

gi P @E><®J = PEH®

Zuig 0,5 cc uit de ballon alvorens
hem in te brengen of te
verwijderen.

Aspirer ballonen -0,5 cm?® for
indforing eller tilbagetraekning

Aspirera ballongen -0,5 cm® fére
inforsel eller utdragning.

Avappo@roTe amd To praovt
-0,5 cm® mpw T etoaywyn 1 Ty
andovpon

Aspirar o baldo -0,5 cm® antes da
introduao ou da retirada.

m
H

Geautoriseerde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie

Autoriseret repreesentant i Det
Europziske Faellesskab/Den
Europziske Union

Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

E€ovatodotnuévoc avuimpdowmog
otnv Evpwnaikn Kowdtnta/
Evpwnaikn Evwon

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

c € Q Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne (Zfjpavon | Conformité Européenne (Marcagdo
S (CE-markering) (CE-meerke) (CE-mérke) CE) CE)
Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt latpoteyxvoloyiko mpoidv Dispositivo médico
% Importeur Importer Importor Eloaywyéag Importador
Op een koele en droge plaats ) . Ouldaoete o 5poaepd kat Enpod
b Skal opbevares keligt og tort Forvara svalt och torrt. 3 Guardar num local fresco e seco
ewaren XWpo
) - ) ) ) Yootnpa imhol amootelpwpiévou Sistema de barreira dupla
Dubbel steriel barrieresysteem Dobbelt sterilt barrieresystem Dubbelt sterilt barridrsystem opayyod esterilizada

50

Unieke instrumentidentificatie

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

AMOKAELOTIKO QVaYVWPLOTIKO
LaTPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG

Identificador tnico de dispositivo

—_
—_

Deze kant boven

Denne side opad

Denna sida upp

Auvt n mievpd mpog Ta mave

Este lado para cima

|

Breekbaar, voorzichtigheid
geboden

Skrabelig, skal handteres forsigtigt

Omtaligt, hanteras forsiktigt

EvBpavaro: xeiploteite pe mpoooyn

Frégil, manusear com cuidado

Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. B Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. M Obs! Alla symboler kanske inte anvénds for
markning av denna produkt. B Inpeiwon: Evééxetat va pnv oupmepiapBavovtat 6ha ta 6dpBoha otn ofjpaven autod Tou mpoidvtog. M Nota: poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem

deste produto.
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Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom B Symbolforklaring

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Pocet lumin

Lumenek szama

Liczba kanatéw

Pocet limenov

Antall lumen

Vnéjsi primér

Kiils6 dtméré

Srednica zewnetrzna

Vonkajsi priemer

Ytre diameter

T
= Q®

|

Pouzitelnd délka

Hasznos hossz

Dhugos¢ uzytkowa

Pouiteln4 dzka

Anvendelig lengde

Doporucend velikost vodiciho dratu

Ajénlott vezet6drot-méret

Zalecany rozmiar prowadnika

Odportcand velkost vodiaceho
drotu

Anbefalt ledevaierstorrelse

Velikost lumina

Lumen mérete

Rozmiar kanatu

Velkost limenu

Lumenstarrelse

Cislo modelu

Tipusszdm

Numer modelu

Cislo modelu

Modellnummer

Minimalni velikost zavadéce

Minimalis bevezet6hiively-méret

Minimalny rozmiar introduktora

Minimalna velkost zavadzaca

Minste tillatte innfarerstarrelse

Eiigl=NElSIR

Vystraha Vigydzat! Przestroga Upozornenie Forsiktig
NepouZivejte opakované Tilos tjrafelhaszndini Nie uzywac ponownie NepouZivajte opakovane Ma ikke gjenbrukes
T Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
LOT Cislo 3arze Tételszdm Numer serii Cislo 3arze Lotnummer
g Datum pouzitelnosti Felhaszndlhat6 Data prz(y;lﬂtzr;(()sdc(l)d)o uzycia Datum spotreby Utlgpsdato
@ Vnitiini primér Belsd dtmérd Srednica wewnetrzna Vnitorny priemer Innvendig diameter
Kapacita balénku Ballontérfogat Pojemnos¢ balonu Objem balénika Ballongkapasitet
Sterilni Steril Jatowy Sterilny Steril

STERILE|

Sterilizovéno etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

Wysterylizowano przy uzyciu
tlenku etylenu

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

Radiacné sterilizovano

Besugarzassal sterilizlva

Wysterylizowano przez
napromienienie

Sterilizované pomocou ozarovania

Sterilisert med strdling

[} []
3
Im IH I
= )
r [
m m

-

Sterilizovdno parou nebo suchym
teplem

G6zzel vagy szdraz hével
sterilizélva

Wysterylizowano parg lub suchym,
goracym powietrzem

Sterilizované parou alebo suchym
teplom

Sterilisert med straling eller torr
varme

=
>
o

=
=

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.

(aution: 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.

Vyrobce

Gyart6

Producent

Vyrobca

Produsent

Datum vyroby

Gydrtds ideje

Data produkji

Détum vyroby

Produksjonsdato

Obsahuje pfirodni kaucukovy latex

Természetes latexgumit tartalmaz,
vagy az jelen van a terméken

Zawiera lateks pochodzacy z
naturalnego kauczuku lub
wykazuje jego obecno$¢

Obsahuje alebo je pritomny
prirodny kaucukovy latex

Inneholder eller tilstedevaerelse av
naturgummilateks

DIRCIES 2

Velikost

Méret

Rozmiar

Velkost

Storrelse

BH

eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle ndvodu k pouZiti,
ktery naleznete na webovych

Olvassa el a haszndlati utasitast a
weboldalon

strankdch.

Zapoznaj sie z instrukja uzycia na
stronie internetowej

Precitajte si ndvod na pouZitie na
webovej stranke

Se bruksanvisningen pa nettsiden
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Dodrzujte névod k pouziti uvedeny
na webovych strankdch

Kovesse a kivetkezd honlapon
talalhatd hasznélati utasitast

Postepowac zgodnie z instrukcja
stosowania na stronie internetowej

Postupujte podla ndvodu na
pouZitie na webovej strénke

Falg bruksanvisningen pa
nettsiden

@

Neni bezpecny v prostfedi MR

MR-kornyezetben nem
biztonségos

Produktu nie mozna bezpiecznie
uzywac w Srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego

Nie je bezpecné v prostredi MR

MR-usikker

Bezpecny v prostredi MR

MR-biztonsagos

Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego

Bezpecné v prostredi MR

MR-sikker

Bezpecné pfi zachovani
specifickych podminek MR

Feltételekkel MR-kompatibilis

Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w srodowisku badan
metoda rezonansu
magnetycznego, jesli zostang
spetnione okreslone warunki

Podmienene bezpecné v prostredi
MR

MR-sikker under spesifiserte
forhold

Postupuijte podle navodu k pouziti
nebo elektronického navodu
k pouziti

Olvassa el a hasznalati utasitast
vagy az elektronikus hasznélati
utasitdst

Zapoznac sie z instrukgja uzycia lub
elektroniczng instrukcja uzycia

Precitajte si ndvod na pouzitie
alebo si pozrite elektronicky navod
na pouzitie

Se bruksanvisningen eller den
elektroniske bruksanvisningen

Dodrzujte névod k pouziti

Kovesse a hasznalati utasitast

Postepowac zgodnie z instrukcja
stosowania

Postupujte podla navodu na
pouZitie

Falg bruksanvisningen

Neresterilizujte

Ne sterilizdlja Ujra

Nie sterylizowac ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Priloznd cast typu B

B tipusu alkalmazott alkatrész

(ze$¢ wehodzaca w kontakt
z ciatem pagjenta typu B

Aplikovana sticast typu B

Anvendt del type B

Priloznd cast typu CF

CF tipusu alkalmazott alkatrész

(ze$¢ wehodzaca w kontakt
z ciatem pacjenta typu CF

Aplikovand sticast typu CF

Anvendt del type CF

NepouZivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupuijte podle
navodu k poufiti

Ne haszndlja, ha a csomagolds
sériilt, hanem olvassa el a
hasznalati utasitast

Nie stosowa, jesli opakowanie jest
uszkodzone oraz zapoznac sie z
instrukja uzycia

NepouZivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si navod na
pouZzitie

Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet. Se bruksanvisningen

Oteviit

Nyitva

Otwarte

Otvorené

Rpen

Pfed zavadénim nebo
vytahovénim odsag'te zbalénku

Bevezetés vagy visszahzas el6tt a
ballonbdl szivjon vissza —0,5 cm?-

Zaas?irowac' balon (objetoscia -0,5
«m’) przed wprowadzeniem lub

Pred zavedenim alebo vytiahnutim
baldnika zmenéite jeho objem

Aspirer ballongen for -0,5 ml for
innsetting eller uttrekking.

0,5cm’. t. przed wycofaniem. vyfiiknutim 0,5 cm® vzduchu.
Autorizovany zdstupce ) o - Autoryzowany przedstawiciel we | Autorizovany zastupca v krajindch B .
v Evropském spolecenstvi / Eg‘égtsgléosbten%ﬁ%o :IZ UErllji?t?:rll WspélInocie Europejskiej/Unii Eurépskeho spolocenstva/ Ag;c:(r;s:ir:kr:[f)erﬁzesggnt/l é)uet
Evropské unii 9 P Europejskiej Eurdpskej tnie P P
Conformité Européenne (znacka Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne (znacka Conformité Européenne
CE) (CE-jelolés) (oznakowanie CE) (E) (CE-merke)
Zdravotnicky prostredek Orvostechnikai eszkz Wyrob medyczny Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr
Dovozce Import6r Importer Dovozca Importer

Uskladnéte na chladném a suchém
misté.

Hivds, széraz helyen tartandé

Przechowywac w chtodnym i
suchym miejscu

Skladujte na chladnom a suchom
mieste

Oppbevares tort og kjlig

Systém dvojité sterilni bariéry

Kétszeres steril gatrendszer

Podwdjny system bariery sterylnej

Systém dvojitej sterilnej bariéry

Dobbelt, sterilt barrieresystem

Jedinecné dislo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator wyrobu
medycznego

Jedinecny identifikétor pomdcky

Unik enhetsidentifikator

Horni strana

Ezzel az oldalaval felfelé

W ten sposéb do gory

Touto Castou nahor

Denne veien opp

Krehké, zachézejte s vyrobkem
opatmné

Torékeny, kezelje Gvatosan

Delikatne, obchodzi€ sie ostroznie

Krehké, manipulujte opatrne

Skjor, handteres med forsiktighet

Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. B Megjegyzés: Elképzelhet6, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbélum. M Uwaga: Na etykiecie niniejszego
produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. M Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie si uvedené vietky symboly. B Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pd

produktmerkingen.
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Symbolforklaring ® Ynopvnpa cuppolwv M Legenda de simbolos M Legenda se symboly M Jelmagyarazat

Suomi bbarapcku Romana Eesti Lietuviy
Luumenien mdara bpoit nymenn Numér de Lumenuri Valendike arv Spindziy skaicius
@ Ulkohalkaisija BbHiweH anamersp Diametru exterior Valislabimoot Sorinis skersmuo
— nm — Kayttopituus W3non3saema abmkiHa Lungimea utild Kasutatav pikkus Naudingasis ilgis

Ohjainlangan suositeltu koko

MpenopbunTeneH pasmep Teex
BOZAY

Marimea recomandata a firului de

ghidaj

Juhtetraadi soovituslik suurus

Rekomenduojamas kreipiamosios
vielos dydis

Luumenin koko

Pa3mep Ha lymeHa

Marimea lumenului

Valendiku suurus

Spindzio dydis

Modelio numeris

[6w]
-9
Mallinumero Homep Ha mopena Numadr model Mudeli number
I Sisadnviejan vahimmaiskoko Mwﬂmigszggeamep Ha Marimea (;r;i?ri{?gdauglsrgozitivului Sisesti vdikseim suurus Minimalus jvediklio dydis
A Tarkea huomautus BHumanue Atentie Ettevaatust Perspéjimas
@ Ei uudelleenkaytettava [la He ce u3non3ga noBTOPHO Anuse reutiliza Mitte korduskasutada Nenaudoti pakartotinai
Maadrd Konuyectso (antitate Kogus Kiekis
LOT Erinumero MapTuaeH Homep Numér de lot Partii number Partijos numeris

Viimeinen kayttopdiva

Cpok Ha rogHoCT

A'se utiliza pana la data de

Kolblik kuni

Naudoti iki nurodytos datos

Sisemine labimodt

Vidinis skersmuo

@ Sisaldpimitta BuTpewweH anamersp Diametru interior
Pallon tilavuus Bmectumoct Ha 6anoHa (Capacitatea balonului Ballooni mahutavus Balionélio talpa
Steriili CrepunHo Steril Steriilne Sterilus

Sterilizat cu oxid de etilena

Steriliseeritud etiileenoksiidi

Sterilizuota etileno oksidu

STERILE| iloi ioksidi
-E Steriloitu etyleenioksidilla (repunu3upaHo C eTUNeHoB oK1A kasutades
ﬂ Steriloitu sateilyttamalla (repunusmpao ¢ 065buBaHe Sterilizat prin iradiere Sten||sekearslhtg(:<élsntamlst Sterilizuota Svitinant
(Tepunu3mupaHo upe3 " N S o - .
Limpo- tai hoyrysteriloitu aBTOKTABHDaHE WTH CyX Sterilizat cu aB;Jcras%u prin caldura Stenhseekrlljtuur(ri] ljisueruavm kuiva StenllzuotaS gjgdge:?tt garus arba
CTepUAN3aTOp 9 q karst]
Caution: Federal (USA) law restricts

=
>
o
=

<

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the

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

this device to sale by or on the
order of a physician.

order of a physician. order of a physician. order of a physician.
Valmistaja lpouzsoguten Producator Tootja Gamintojas
Valmistuspaivamaara [laTa Ha npon3BoacTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data

Sisaltaa luonnokumilateksia tai

Cbm;p)«aume Wnn Hanuyme Ha

Contine sau prezinta latex din

cauciuc natural

Sisaldab naturaalset kummilateksit

Turi savo sudétyje ar yra natiralios
gumos latekso

DIGES 2

sen jadmia eCTeCTBeH KayuyKoB flaTeKkc
Koko Pasmep Marime Suurus Dydis
I:EI eifu.edwards.com Katso kdyttdohjeet MHS;;ESE% ;g%anﬁ)ﬁ)gﬁa Consultati instructiunile de Palun lugege veebisaidil olevaid Ir. naudojimo instrukdijas,
+18885704016 i ' ili ita- iuhisei i i inéi
verkkosivustolta HAMUDALLI Ce Ha ye caiiTa utilizare de pe site-ul web kasutusjuhiseid pateiktas interneto svetainéje
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Suomi

bbnrapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Noudata kdyttoohjeita, jotka ovat
verkkosivustolla

(CnazBaiiTe MHCTPYKLMMTE 33
ynotpeba, aieHu Ha yebcaiita

Respectati instructiunile de
utilizare disponibile pe site-ul web

Jargige kasutusjuhendit, mille
|eiate veebisaidilt

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis, pateikiamomis

svetainéje

Ei sovi magneettikuvaukseen Hebe3sonacHo npu MR Incompatibil RM Ohtlik MR nesaugus
magnetresonantstomograafias
" . I, Ohutu

MR Sopii magneettikuvaukseen be3onacxo npu MR Sigur in utilizarea la RM magnetresonantstomograafias MR saugus

Endollisesti turvallinen besoniacio npu MR ipw Conditionat RM magnetresor?ahnuttsl:omograaﬂas Salyginis MR
magneettikuvauksessa onpeneneHy ycnosusa ; teatud tingimustel
HanpageTe cnpaBka ¢ Consultati instructiunile de

Katso kdyttoohjeet tai sahkdiset

WHCTPYKLMMTE 32 ynoTpeba unm

utilizare sau consultati

Tutvuge paberkandjal voi

Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo

kdyttoohjeet eNeKTPOHHWTE MHCTpYKUmMM 3 | instructiunile de utilizare in format | elektroonilise kasutusjuhisega instrukciias
ynotpe6a electronic )
Noudata kiyttGohjeita (Cna3BaliTe MHCTPYKLMMTe 32 Respectati instructiunile de Jirgige kasutusjuhendit Vadovautis naudojimo

ynotpeba

utilizare

instrukcijomis

Al steriloi uudelleen

He ctepunusnpaiite noBTopHo

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

Pyrogeeniton

HenuporexHo

Non pirogen

Mittepiirogeenne

Nepirogeniskas

B-tyypin liityntdosa

lpunoxHa yact Tun B

Componentd aplicatd de tip B

B-tiiiipi kohaldatav osa

B tipo lieciamoji dalis

CF-tyypin liityntdosa

Mpunoxwa vact Tun CF

Componentd aplicatd de tip CF

CF-tiiiipi kohaldatav osa

CF tipo lie¢iamoji dalis

[la He ce u3non3ga, ako

Al kayts, jos pakkaus on A nu se utiliza dacd ambalajul este |  Arge kasutage, kui pakend on . L
vahingoittunut, ja katso ONaKOBKaTa € M0BPEAEH3, 1 deteriorat. Consultati instructiunile kahjustatud, ja lugege Nenavudotl, dje!_pakpote pfzf'Sta' ir
kayttoohjeet HarpaBeTe (ripagKa ¢ de utilizare kasutusjuhiseid 21.naudojimo instrukcijas
WHCTPYKLMITe 33 ynoTpeba
Auki OTBOpeHo Deschidere Ava Atidarymas

Aspiroi pallosta -0,5 ml ennen
sisaanvientia tai ulosvetamista.

Acnupupaiite 6anoHa ¢ -0,5 cc
Npean BbBEXAHE N U3TernAHe

Aspirati din balon 0,5 ccinainte de
insertie sau de retragere

Enne sisestamist voi eemaldamist
aspireerige balloon —0,5 cm”.

Prie$ jvesdami arba iStraukdami, i$
balionélio iSsiurbkite -0,5 ml oro.

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossd / Euroopan unionissa

YNbHOMOLLEH NpeacTaBuTen B
EBponelickata o6LHocT/
EBponelickua cbio3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand/Uniunea
Europeand

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Conformité Européenne

Conformité Européenne (CE

Conformité Européenne (marcaj

Conformité Européenne (CE-mark)

Conformité Européenne (CE zymé)

(CE-merkintd) MapKupoBKa) CE)
Ladkinndllinen laite MeauumHcko u3genve Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemoné
Maahantuoja BHocuten Importator Importija Importuotojas

Sdilytettdva kuivassa ja viiledssa

Jlace (bXpaHsABa Ha XNnafiHo, CyX0
MACTO

Stocati intr-un loc rece si uscat

Sailitage jahedas ja kuivas kohas.

Laikyti vésioje, sausoje vietoje

Kaksinkertainen steriili
sulkujérjestelma

[IBoiiHa cTepunHa 6apuepHa
auctema

Sistem cu bariera sterila dubla

Kahekordne steriilne kattestisteem

Dvigubo sterilaus barjero sistema

. P YHuKaneH ngeHtudukatop Ha . T Seadme kordumatu Unikalusis priemonés
Laitteen yksildiva tunnus M3eNHeTo |dentificator unic al dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
Tama puoli ylospain (1a3u cTpaHa Harope Cu partea aceasta in sus See pool iiles Sia puse j viry

Sarkyvd, kdsiteltdva varoen qyﬂﬂgi;,,mﬂ:T;SgpaBM Fragil, a se manipula cu atentie O, kisitseda ettevaatlikult Trapus, elgtis atsargiai

Huomautus: kaikkia symboleja ei vilttamattd ole kdytetty timan tuotteen pakkausmerkinndissd. B 3a6enexka: Bb3moxHO e He BCAYKI CUMBOAM /1a (2 BKAIOYEHI B €TUKETa Ha TO3Y NPOAYKT.
M Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sé fie incluse pe eticheta acestui produs. B Markus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. B Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne

visi simboliai.
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Simbolu skaidrojums B Sembol A¢iklamalari @ YcnoBHbie 0603HayeHuns M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

|

Izmantojamais garums

Latviesu Tiirkce Pycckuit Srpski Hrvatski
Lamenu skaits Liimen sayisi KonuuectBo npocsetos Broj lumena Broj lumena
@ Argjais diametrs Dig cap BrewHwit snamertp Spoljasnji precnik Vanjski promjer
— an Kullanilabilir uzunluk Pabouas pnuna Upotrebljiva duzina Upotrebljiva duzina

leteicamais vaditajstigas izmérs

Kilavuz Tel icin Onerilen Boyut

PexomeHz0BaHHbIli pa3mep

Preporucena velicina Zice vodice

Preporucena velicina Zice vodilice

MpPOBOAHIKA
- - Limena izmérs Liimen boyutu Pa3mep npocgeTa Velicina lumena Veli¢ina lumena
Modela numurs Model Numarasi Homep mogen Broj modela Broj modela

MuHumanbHblil pasmep

Minimalna veli¢ina uvodnika

Minimalna veli¢ina uvodnog

Eiigl=NElSIR

Minimalais ievaditaja izmérs Minimum introdiiser boyutu WHTPObIOCEpa instrumenta
Uzmanibu! Dikkat lpepoctepexenue Oprez Oprez
) —— . He nognexut nosropHomy - . N
Nelietot atkartoti Yeniden kullanmayin HCTONb30BAHIID Ne koristiti ponovo Nemojte ponovno upotrebljavati
T Daudzums Miktar Konuyecteo Kolicina Kolicina
LOT Partijas numurs Lot Numaras! Homep naptum Broj partije Broj serije
g Deriguma termin$ Son Kullanma Tarihi Vcnonb3oBatb 110 Rok koriscenja Rok upotrebe
@ lek3gjais diametrs i¢ cap BHyTpeHHuil puametp Unutra3nji precnik Unutra3nji promjer
Balona ietilpiba Balon Kapasitesi Pabounii 06bem 6annoa Kapacitet balona Kapacitet balona
Sterils Steril (repunbHo Sterilno Sterilno

STERILE|

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

CTEpI/U'IIASOBaHO ITUNEHOKCNAOM

Sterilizovano etilen-oksidom

Sterilizirano etilen-oksidom

Sterilizéts apstarojot

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir

Crepvm W30BaHO U3nyyeHnem

Sterilizovano zratenjem

Sterilizirano zraenjem

: ﬁ
3|2
| ||m
= |[=]

Sterilizéts, izmantojot tvaiku vai
sausu karstumu

Buhar veya kuru isi kullanilarak
sterilize edilmistir

Crepunn30BaHo napom i
CYXMM Kapom

Sterilizovano kori$¢enjem pare ili
suvom toplotom

Sterilizirano parom ili vrucim,
suhim zrakom

v
>
o

=
<

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.

Razotajs

Uretici

lpoussogutens

Proizvodac

Proizvodac

Izgatavosanas datums

Uretim tarihi

[llata npon3BoACTBa

Datum proizvodnje

Datum proizvodnje

Satur dabiska kaucuka lateksu liela

Dogal kauguk lateks icerir veya

CopepXuT HaTypanbHbIii naTeKkc

Sadrzi ili ima prisustva prirodne

Sadrzi prirodni gumeni lateks ili je

DIRCIES 2

P p NV 3TOTOBJIEHO U3 ;

vai maza daudzuma mevcuttur lateks gume risutan
HaTypanbHoro natekca 9 p

lzmérs Boyut Pazmep Velicina Velicina

(1]

eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas instrukciju
timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

(M. MHCTPYKLIM N0 MPUMEHEHI0

Pogledajte uputstva za upotrebu

Pogledajte upute za upotrebu na
web-stranici

Ha Be6-caiite

na veb-sajtu
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Latviesu

Tiirkce

Pycckmii

Srpski

Hrvatski

@ eifu.edwards.com
+18885704016

levérojiet lietosanas instrukciju,

Web sitesinde bulunan kullanim

CnepyiiTe MHCTPYKUMAM NO

Pridrzavajte se uputstva za

Pridrzavajte se uputa za upotrebu

kas pieejama timek|a vietné talimatlarini takip edin npuMeHeHIto Ha Beb-cailTe upotrebu sa veb-sajta na internetskoj stranici
@ Nedrikst lietot MR vide MR icin Giivenli Degildir Onacto npu nposeaeHun MPT Nije bezbedno za MR Nije sigurno kod pregleda MR-om
MR Dross lietosanai MR vidé MR icin Giivenli be3onacxo npu nposepeHuu MPT Bezbedno za MR Sigurno kod pregleda MR-om
lzmantojams MR vide, ievérojot YcnoBHo be3onacko npu Uvjetno siguran kod pregleda
noteiktus nosacijumus MR Kogullu nposegenun MPT Uslovno bezbedno za MR MR-om

Skatiet lietosanas instrukcijas vai
elektroniskas lietosanas
instrukcijas

Kullanim talimatlarina veya
elektronik kullanim talimatlarina
basvurun

(M. MHCTPYKLM 110 PUMEHEHII0
11160 INEKTPOHHbIE MHCTPYKLMN
110 NPUMEHeHMI0

Pogledajte uputstvo za upotrebu ili
elektronsko uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za upotrebu ili
elektronicke upute za upotrebu

levérojiet lietosanas instrukciju

Kullanim talimatlanini takip edin

CnepyiiTe MHCTPYKLMAM 10
npUMeHeHMH0

PridrZavajte se uputstva za
upotrebu

Pridrzavajte se uputa za upotrebu

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He cTepunu30Barb NoBTOpHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno sterilizirati

Nepirogéns

Nonpirojeniktir

AnuporeHHo

Apirogeno

Nepirogeno

B tipa lietota dala

B Tipi uygulanan parca

Pabouas uactb Tuna B

Primenjeni deo tipa B

Primjenjen dio tipa B

CF tipa kontaktgjosa dala

CF Tipi uygulanan parca

Pabouas uactb Tuna CF

Primenjeni deo tipa CF

Primijenjen dio vrste CF

Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatit lieto3anas instrukciju

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bagvurun

He ucnonb3oBatb, ecin ynakoBKa
noBpexeHa; cnonb3oBatb B

Ne koristite ako je pakovanje
osteceno i pogledajte uputstvo za

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno i pogledajte

COOTBETCTBIM C MHCTPYKLeit upotrebu upute za upotrebu
Atvert Agik OTKpbITL Otvoreno Otvoreno
) R ) ) MNepes BBeAeHvem unu
&S izﬂgﬁsﬁab:;lazgislsxﬁg!is:ps;I\g:llu ()n(li);ignu(:zrgg|‘é$]){la_ge5n(grﬁgr:5e ire 3BneyeHnem yaanuTe u3 Aspirirajte balon -0,5 ml pre Aspirirajte balon —0,5 cm? prije
7 ’ 2056 m3J Edin. P 6annoHa 0,5 kyb. ctm uvodenja ili izvlacenja uvodenja ili izvlacenja
e ) COAePXKIMOTO.

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

Avrupa Birliginde/Avrupa
Toplulugu'nda Yetkili Temsilci

OduumanbHblii npeacTaBUTeNb B
EBponeiickom coobuuiectse/
EBponeiickom coto3e

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj
zajednici / Evropskoj Uniji

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji

Conformité Européenne (CE
markgjums)

Conformité Furopéenne (CE isareti)

Conformité Européenne
(mapkwpoBka CE)

Conformité Européenne (CE znak)

Conformité Européenne
(oznaka CE)

Mediciniska ierice Tibbi cihaz MeguumHckoe ycTpoiicTBo Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj
Importétajs ithalatci limnoprep Uvoznik Uvoznik
Uzglabat vesa, sausa vieta Serin, kuru yerde saklayin XpanuTs B NpoxnagHom, cyxom Cuvati na hladnom i suvom mestu Pohranite na hladnom, suhom

mecte

mjestu

Divkar3a sterilitates aizsargslana
sistéma

Cift steril bariyer sistemi

[lBoiiHaA bapbepHas cucTema ans
cTepumM3aLnn

Sistem sa dve sterilne barijere

Sustav dvostruke sterilne barijere

Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayiasi

YHUKanbHblit naeHTuduKaTop
YCTpOiiCTBA

Jedinstveni identifikator sredstva

Jedinstveni identifikator proizvoda

Ar 30 pusi uz augsu

Bu taraf yukari

BepxHaa ctopoHa

Ova strana mora da bude
prema gore

Ova strana prema gore

Trausls, rikoties piesardzigi

Kinlabilir, dikkatli tastyin

Xpynkoe u3genve, 06pawiatbea ¢
0CTOPOXKHOCTbIO

Lomljivo, rukovati sa oprezom

Lomljivo, pazljivo rukovati

Piezime. STizstradajuma markéjuma var nebit ieklauti visi simboli. B Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. B Mlpumeuanme. Ha 5TuKeTKax AaHHOrO M3AeNUS MOTyT
yka3biBaTbcA He Bce cumponbl. M Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. Ml 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.
Verlengde Poolseweg 16

4818 CL Breda, Netherlands
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Telephone

FAX

949.250.2500
800.424.3278
949.250.2525
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