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Swan-Ganz

CCO Thermodilution Catheter: 139F75

(COmbo CC0/Sv0, Thermodilution Catheter: 744F75

(COmbo CC0/Sv0,/VIP Thermodilution Catheter: 746F8

(COmbo V CCO/CEDV Thermodilution Catheter: 177F75N

CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV) Thermodilution Catheter: 774F75
CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP) Thermodilution Catheter: 777F8

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

D(2133-2a

Swan-Ganz CC0/Sv0,/CEDV/VIP TD Catheter (Models 777F8)

4. PA Distal Lumen
5. Balloon
6. Thermistor @ 4 cm

1. Thermal Filament Connector
2. Thermistor Connector
3. Balloon Inflation Valve

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

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

For Single Use Only

Please refer to Figure 1and Figure 2 on page 103.

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

7.Thermal Filament
8. Optical Module Connector
9. PA Distal Lumen Hub

10. VIP Lumen Hub

11. Proximal Injectate Lumen Hub
12.VIP Port @ 30 cm

13. Proximal Injectate Port @ 26 cm

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 continuous cardiac output thermodilution catheters are flow-
directed pulmonary artery catheters designed to enable the monitoring of
hemodynamic pressures and to provide continuous cardiac output. 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 monitoring, blood sampling, or infusion of
solutions.

When used with a compatible cardiac output computer', the Swan-Ganz
continous cardiac output (CCO) thermodilution catheter (Models 139F75, and
177F75N) allows for continuous calculation and display of cardiac output. To
measure cardiac output continuously, a compatible cardiac output computer
uses thermal energy emitted by the thermal filament located on the catheter
to calculate cardiac output using thermodilution principles. Alternatively,

cardiac output can be measured by the traditional bolus thermodilution
method.

When used with a compatible cardiac output computer', the Swan-Ganz
(C0/5v0, catheter (Models 744F75, 774F75) allows for continuous
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.

When used with a compatible cardiac output computer' the (CO/Sv0,/VIP
catheter (Models 746F8, 777F8) provides an additional VIP lumen that allows
for continuous infusion. The VIP lumen (proximal infusion lumen) terminates
ata port located 30 cm from the distal tip. This port allows for infusion of
solutions, pressure monitoring or blood sampling.

In addition to the capabilities listed above, models 177F75N, 774F75, 777F8
are designed to enable continuous end diastolic volume (CEDV) when used
with the compatible cardiac output computer. To measure end diastolic
volume continuously, the compatible cardiac output computer uses thermal
energy emitted by the thermal filament located on the catheter, and an ECG
monitor signal (preferably in lead Il configuration) “slaved” into the
compatible cardiac output computer (refer to the appropriate operator's
manual for information regarding "slaving” techniques) to calculate ejection
fraction using thermodilution principles. CEDV is then derived from the
ejection fraction and cardiac output measurements.

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

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

" Measurement capabilities (i.e. CCO, (C0/5v0; or (CO/Sv0,/CEDV) of the compatible cardiac output computer vary by model number. Ensure that the monitor being used is able to measure the desired parameters.




3.0 Indications

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

4.0 Contraindications

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.

(CO monitoring should always be discontinued when blood flow
around the thermal filament is stopped to avoid thermal tissue
injury. Clinical situations where CCO monitoring should be
discontinued include, but are not limited to:

Time periods when a patient is on cardiopulmonary bypass,

Partial withdrawal of the catheter so that the thermistor is not
in the pulmonary artery, or

Removal of the catheter from the patient.

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

adverse event as the device may not function as originally intended.

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

6.0 Precautions

Failure of a balloon flotation catheter to enter the right ventricle or
pulmonary artery is rare, but may occur in patients with an
enlarged right atrium or ventricle particularly if the cardiac output
is low or in the presence of tricuspid or pulmonicincompetence or
pulmonary hypertension. 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 IEC60601-1 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

Vigilance monitor for continuous cardiac output, mixed venous oxygen
saturation and continuous end diastolic volume measurement (or other
compatible cardiac output computer for measuring cardiac output by the
bolus thermodilution method)

Injectate temperature sensing probe (if performing bolus thermodilution
measurements)

Connecting cables

Model OM2 or OM2E Optical Module (Models 744F75, 746F8, 774F75,
and 777F8)

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

Appropriate ECG “slave” cables for CEDV models (177F75N, 774F75, and
777F8)

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.

Monitor Set-Up and Calibration for Mixed Venous Oxygen Saturation
Monitoring

This section only applies to the following models which have Sv0, capability:
T44F75, 746F8, T74F75, and 777F8.

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 in vivo calibration is required if an in vitro calibration is not
done. In vivo calibration may be used to periodically recalibrate the monitor.
Refer to the monitor operator’s manual for detailed calibration instructions.

8.0 (atheter 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 or detach thermal filament leads from other circuit
components if present.

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

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

2. Toopen 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 1 on page 103, 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 103, 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.

9.0

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

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

If using a compatible cardiac output computer for continuous cardiac
output measurement, connect the thermistor and thermal filament to
the monitor and observe the following message: "Press START to begin
(CO monitoring.”

If using a compatible cardiac output computer for CEDV measurement,
connect the thermistor and thermal filament to the monitor and
observe the following message: "Press START to begin CCO monitoring.”

Note: If proper ECG “slave” is implemented, CEDV measurement
will begin.

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
quidelines are provided as an aid to the physician:

1.

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

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 103 shows the characteristic
intracardiac and pulmonary pressure waveforms.

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

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

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

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

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

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

Note: Before 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.

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.

10.0 Maintenance and Use in situ

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

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

10.1 Catheter Tip Position

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

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

Insertion of the thermal filament beyond the pulmonic valve may result in
erroneous continuous cardiac output measurements.

10.2 Catheter Tip Migration

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

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

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

10.3 Balloon Inflation and Wedge Pressure Measurement

Re-inflation of the balloon should be performed gradually while monitoring
pressures. Inflation is usually associated with a feeling of resistance. If no

resistance is encountered, it should be assumed that the balloon has
ruptured. Discontinue inflation at once. The catheter may still be used for
hemodynamic monitoring, however, take precautions against infusion of air
or liquids into the balloon lumen. During normal catheter use, keep inflation
syringe attached to gate valve to prevent inadvertent injection of liquid into
the balloon inflation lumen.

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

10.4 Spontaneous Tip Wedging

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

Forward advancement should never be forced if resistance is encountered.
10.5 Patency

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

10.6 General

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

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

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

11.0 Cardiac Qutput Measurement
11.1  Continuous

Continuous cardiac output measurement is made by periodically warming
the blood in the right atrium or ventricle with a known quantity of heat. The
catheter thermistor detects the small change in blood temperature
downstream, and the compatible cardiac output computer computes a
dilution curve via a modified Stewart-Hamilton indicator dilution equation.
This measurement technique is conducted without additional instrument
calibration, material preparation, or operator intervention. If confirmation of
the displayed continuous cardiac output value is deemed necessary,
performing a bolus TD cardiac output measurement is recommended. Refer
to the compatible cardiac output computer operator’s manual for more
information.

11.2  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 Continuous Volumetric Measurement

Continuous volumetric measurements are made by periodically warming the
blood in the right atrium or ventricle with a known quantity of heat, and by
sensing heart rate from a “slaved” ECG signal (refer to the appropriate
operator's manual for information regarding “slaving” techniques). The
catheter thermistor detects the small change in blood temperature
downstream, and the compatible cardiac output computer computes an
ejection fraction based on thermodilution principles. Subsequently,
continuous stroke, end systolic and end diastolic volume measurements are

derived from the ejection fraction and cardiac output measurements as
follows:

(SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV=CEDV-(SV

Where:

(SV = Continuous Stroke Volume

(C0 = Continuous Cardiac Output

HR = Heart Rate

CEF = Continuous Ejection Fraction
CEDV = Continuous End Diastolic Volume
CESV = Continuous End Systolic Volume

This measurement technique is conducted without additional instrument
calibration, material preparation or operator intervention. Refer to the
compatible cardiac output computer operator’s manual for more information.

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 reduces 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 (ardiac 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 a result of
looping in the right ventricle. Sometimes the knot can be resolved by
insertion of a suitable guidewire and manipulation of the catheter under
fluoroscopy. If the knot does not include any intracardiac structures, the knot
may be gently tightened and the catheter withdrawn through the site of
entry.



14.5 Sepsis/Infection

Positive catheter-tip cultures resulting from contamination and colonization
have been reported, as well as incidences of septic and aseptic vegetation in
the right heart. Increased risks of septicemia and bacteremia have been
associated with blood sampling, the infusing of fluids, and catheter-related
thrombosis. Preventive measures should be taken to guard against infection.

14.6 Other Complications

Other complications include right bundle branch block, complete heart block,
tricuspid and pulmonic valve damage, pneumothorax, thrombosis, blood
loss, cardiac structure/wall injury or damage, hematoma, embolism,
anaphylaxis, cardiac tissue/artery burn. In addition, allergic reactions to latex
have been reported. Physicians should identify latex sensitive patients and be
prepared to treat allergic reactions promptly.

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 ShelfLife

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.

20.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada (24 hours):................... 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada (24 hours): ................... 949.250.2222
Inthe UK: ..o .. 0870 606 2040 - Option 4
Infreland: ... 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.

SEER

Catheter Models and Functions:

139F75 177F75N 744F75 774F75 746F8 777F8

1C0 X X X X X X
(] X X X X X X
Sv0, X X X X
vIP X X X X
CEDV X X X
Specifications:
Models Models Models
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N T74F75 777F8
Body Color yellow yellow yellow
Usable Length 110 110 110
(cm)
(atheter Body 7.5F 7.5F 8F
(2.5mm) (2.5 mm) (2.7 mm)
Diameter of 13 13 13
Inflated
Balloon (mm)
Required 85F(28mm)  8.5F(2.8mm) 9F (3.0 mm)
Introducer
Size or 9F (3.0mm)
Balloon 15 15 15
Inflation
Capacity (ml)
Distance from
Distal Tip (cm)
Thermistor 4 4 4
Thermal 14-25 14-25 14-25
Filament
Injectate 26 26 26
Port
VIP Port 30 - 30
Distance 10 10 10
Between
Markings
(em)
Lumen
Volumes (ml)
Distal 0.96 0.96 0.90
Lumen
Injectate 0.8 0.95 0.85
Lumen
Infusion 0.95 - 1.10
Lumen
Infusion Rate*
(ml/min)
Distal 6 6 4
Lumen
Injectate 9 14 9
Lumen
VIP Lumen 16 - 16
Compatible 0.025in 0.018in 0.0181in
Guidewire
Diameter (0.64 mm) (0.46 mm) (0.46 mm)

Models Models Models
139F75, 744F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Frequency
Response
Distortion at
10 Hz
Distal <3dB <3dB <3dB
Lumen
Balloon 3ml, 3ml, 3ml,
Inflation - - L
Syringe limited to limited to limited to
1.5ml 1.5ml 1.5ml

All specifications given are nominal values.

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

Computation Constants:

For use with bath temperature probes

Models 139F75,177F75N 746F8,
744F75, 774F75 777F8
Injectate Injectate Computation Constants (CC)***
Temp (°C) Volume
(ml)
0-5 10 0.564 0.550
5 0.257 0.256
3 0.143 —
19-22 10 0.582 0.585
5 0.277 0.282
3 0.156 —
23-25 10 0.594 0.600
5 0.283 0.292

Computation Constants for C0-Set+ Delivery System

6°C-12°C 10 0.574 0.559
8°C-16°C 5 0.287 0.263
18°C-25°C 10 0.595 0.602

5 0.298 0.295

*(( = (1.08)Cr{60)V)




Swan-Ganz

Cathéter de thermodilution CCO : 139F75

Cathéter de thermodilution CCOmbo CC0/Sv0, : 744F75

Cathéter de thermodilution CCOmbo CC0/Sv0,/VIP : 746F8
Cathéter de thermodilution CCOmbo V CCO/CEDV : 177F75N
Cathéter de thermodilution (COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV) : 774F75
Cathéter de thermodilution CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP) : 777F8

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

dans votre région.

D(2133-2a

Cathéter CC0/Sv0,/CEDV/VIP a thermodilution Swan-Ganz (modéles 777F8)

1. Connecteur du filament thermique 4. Lumiére distale AP
2. Connecteur de la thermistance 5. Ballonnet
3. Valve de gonflage du ballonnet 6. Thermistance a 4 cm

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.

Ausage unique

Se reporter a la Figure 1 et la Figure 2 a la page 103

1.0 Description

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

Les cathéters de mesure du débit cardiaque continu par thermodilution
Swan-Ganz sont des cathéters artériels pulmonaires flottants congus pour
surveiller les pressions hémodynamiques et déterminer le débit cardiaque
continu. La lumiére distale de I'artére pulmonaire (AP) se termine a
I'extrémité distale. La lumiére proximale d'injection se termine par un orifice
situé a 26 cm de l'extrémité distale. Lorsque 'extrémité distale du cathéter se
situe dans |'artére pulmonaire, l'orifice proximal d'injection réside dans
loreillette droite ou la veine cave, permettant l'injection de bolus pour la
détermination du débit cardiaque, la surveillance de la pression auriculaire
droite, le prélévement sanguin ou la perfusion de solutions.

En cas d'utilisation avec un calculateur de débit cardiague compatible’, le
cathéter de mesure du débit cardiaque continu (CCO) par thermodilution
Swan-Ganz (modeles 139F75 et 177F75N) permet de calculer et dafficher en
continu le débit cardiaque. Pour mesurer en continu le débit cardiaque, un
calculateur de débit cardiaque compatible utilise I€nergie thermique émise
par le filament thermique situé sur le cathéter afin de calculer le débit
cardiaque en utilisant les principes de thermodilution. Il est également
possible de mesurer le débit cardiaque en utilisant la méthode de
thermodilution classique par injection de bolus.

Lorsquiil est utilisé avec un calculateur' de débit cardiaque compatible, le
cathéter (CO/Sv0, Swan-Ganz (modeles 744F75 et 774F75) permet de
calculer et d'afficher en continu le débit cardiaque et la saturation en
oxygene du sang veineux mélé. La lumiére d'oxymétrie (connecteur du
module optique) se termine a I'extrémité distale. Cette lumiére contient les

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, CCOmbo, CCOmbo V, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance et VIP sont des marques
commerciales de la société Edwards Lifesciences. Toutes les autres marques
commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

7. Filament thermique
8. Connecteur du module optique
9. Embase de la lumiére distale AP

10. Embase de la lumiére VIP

11. Embase de la lumiére proximale d'injection
12. Orifice VIP a 30 cm

13. Orifice proximal d'injection a 26 cm

fibres qui transmettent la luminosité a I'artére pulmonaire pour la mesure de
a saturation en oxygene du sang veineux mélé. La saturation en oxygéne du
sang veineux mélé est contrélée a I'aide d'un spectromeétre 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.

En cas d'utilisation avec un calculateur' de débit cardiaque compatible, le
cathéter CCO/Sv0,/VIP (modeles 746F8 et 777F8) fournit une lumieére (VIP)
supplémentaire pour une perfusion continue. La lumiére 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 prélévement sanguin.

Outre les fonctionnalités mentionnées ci-dessus, les modeles 177F75N,
774F75 et 777F8 sont congus pour permettre la détermination d'un volume
télédiastolique continu (CEDV) lorsqu’ils sont utilisés avec un calculateur de
débit cardiaque compatible. Pour mesurer le volume télédiastolique en
continu, le calculateur de débit cardiaque compatible utilise I'énergie
thermique émise par le filament thermique situé sur le cathéter et un signal
de surveillance ECG (de préférence dans la configuration de dérivations II)
«asservi» dans le calculateur de débit cardiaque compatible (se référer au
manuel de l'opérateur approprié pour les informations sur les techniques
d'«asservissement ») pour calculer la fraction d'éjection en utilisant les
principes de thermodilution. Le CEDV est ensuite obtenu a partir des mesures
de la fraction d'éjection et du débit cardiaque.

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

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

3.0 Indications

Les cathéters Swan-Ganz sont des outils de diagnostic et de surveillance
utilisés pour la surveillance hémodynamique des patients adultes en état
critique incluant, mais sans limitation, récupération aprés une intervention
chirurgicale majeure, traumatisme, sepsis, brlures, 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 Iutilisation
des cathéters artériels pulmonaires flottants. Néanmoins, un
patient présentant un bloc de branche gauche peut développer un
bloc de branche droit au cours de I'insertion du cathéter,
engendrant un bloc cardiaque complet. Pour ce type de patient, il
convient de pouvoir utiliserinmédiatement des modes de
stimulation temporaires.

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

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

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

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

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

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

La surveillance du CCO doit toujours étre arrétée lorsque le flux
sanguin autour du filament thermique est interrompu afin d'éviter
une lésion tissulaire thermique. Les situations cliniques au cours
desquelles la surveillance du CCO doit étre arrétée incluent, mais
sans s’y limiter :

« lespériodes pendant lesquelles un patient subit une circulation
extracorporelle ;

« leretrait partiel du cathéter, de telle fagon que la thermistance
ne se trouve pas dans I'artére pulmonaire ;

« leretrait du cathéter du patient.

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

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

6.0 Précautions

Il est rare qu’un cathéter a ballonnet flottant ne puisse pas entrer
dans le ventricule droit ou I'artére pulmonaire, mais cela peut se
produire chez des patients dont l'oreillette droite ou le ventricule
droit est dilaté, en particulier si le débit cardiaque est faible ou en
présence d’une insuffisance tricuspide ou pulmonaire, ou encore

! Les fonctionnalités de mesure (c.a.d. CCO, (C0/5v0; ou CC0/Sv0»/CEDV) du calculateur de débit cardiaque compatible varient en fonction du modele. S'assurer que le moniteur utilisé est capable de mesurer les parametres souhaités.

5



d’une hypertension pulmonaire. De profondes inspirations du
patient durant la progression peuvent également faciliter le
passage.

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

7.0 Equipement recommandé

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

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

«  (Cathéter Swan-Ganz
+ Introducteur a gaine percutanée et gaine anticontamination

« Moniteur Vigilance pour les mesures du débit cardiaque continu, de la
saturation en oxygéne du sang veineux mélé et du volume
télédiastolique continu (ou autre calculateur de débit cardiaque
compatible capable de mesurer le débit cardiaque a l'aide de la méthode
de thermodilution par bolus)

+ Sonde de détection de la température d'injection (en cas de mesure a
l'aide de la technique de thermodilution par bolus)

« (ables de connexion

«+ Module optique modele OM2 ou OM2E (modeéles 744F75, 746F8,
T74F75 et 777F8)

« Systeme de rinage stérile et transducteurs de pression
«  ECGet systéme de surveillance de la pression au chevet du patient

« (ables ECG «asservis » appropriés pour les modeles CEDV (177F75N,
T74F75 et 777F8)

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

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

Cette section ne s'applique qu‘aux modéles suivants, dotés de la fonction
V0, : 744F75, 746F8, T74F75 et 777F8.

Le calculateur de débit cardiaque compatible peut étre étalonné avant
d'insérer le cathéter au moyen d'un étalonnage in vitro. Effectuer Iétalonnage
invitro avant la préparation du cathéter (c'est-a-dire le rincage des lumieres).
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
I'opérateur du moniteur pour toute instruction détaillée sur I'étalonnage.

8.0 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 trop fort le cathéter durant
les tests et le nettoyage afin de ne pas endommager les circuits
électriques de la thermistance ni de déconnecter les fils électriques
du filament thermique des autres composants du circuit, si présents.

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

1. Effectuer un étalonnage in vitro (pour mesurer la saturation en oxygéne
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 ringage, 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 1a la page 103, étape 1).

4. Une fois que le cathéter a été extrait du dispositif de maintien en
silicone, retirer le ballonnet de la chambre d'étalonnage et retirer le
cathéter du plateau (voir Figure 1 la page 103, étape 2).

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

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

6. Raccorder les lumieres d'injection et de surveillance de la pression du
cathéter au systeme de rinage et aux transducteurs de pression.
Sassurer que les lignes et les transducteurs ne contiennent pas dair.

7. Tester la continuité électrique de la thermistance avant de procéder a
linsertion. Connecter la thermistance au moniteur et vérifier quaucun
message derreur n‘apparait.

8. Encasd'utilisation d'un calculateur de débit cardiaque compatible
pour la mesure du débit cardiaque continu, relier la thermistance
et le filament thermique au moniteur et attendre le message
suivant : « Press START to begin CCO monitoring. (Appuyer sur
DEMARRER pour commencer la surveillance du CC0). »

9.  Encas d'utilisation d'un calculateur de débit cardiaque compatible pour
la détermination du volume télédiastolique continu (CEDV), relier la
thermistance et le filament thermique au moniteur et attendre le
message suivant : « Press START to begin CCO monitoring. (Appuyer sur
DEMARRER pour commencer la surveillance du CC0). »

Remarque : si I'ECG « asservi » adéquat est mis en place, les
calculs du CEDV démarreront.

9.0 Procédure d'insertion

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

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

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

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

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

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

2. Faire progresser délicatement le cathéter dans l'oreillette droite en
assurant une surveillance continue de la pression, avec ou sans |'aide
d'une fluoroscopie. Lentrée de I'extrémité du cathéter dans le thorax est
signalée par une augmentation de |a variation respiratoire de la
pression. La Figure 2 a la page 103 montre les formes d'onde
caractéristiques de la pression pulmonaire et intracardiaque.

Remarque : lorsque le cathéter se trouve prés de la jonction
entre l'oreillette droite et la veine cave inférieure ou supérieure
d’un patient adulte type, I'extrémité a parcouru
approximativement 40 cm depuis la fosse antécubitale droite
ou 50 cm depuis la fosse antécubitale gauche, 15220 cm
depuis la veine jugulaire, 10 a 15 cm depuis la veine sous-
claviére ou environ 30 cm depuis la veine fémorale.

3. Alaide de la seringue fournie, gonfler le ballonnet avec du (0, oude
I'air au volume maximal recommandé. Ne pas utiliser de liquide. II
est a noter qu'une fleche discontinue sur le robinet-vanne indique la
position « fermée ».

Remarque : une résistance est généralement ressentie pendant
le gonflage. Le piston de la seringue recule généralement lors

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

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

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 & nouveau la seringue.

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

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

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

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

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

20 cm soit visible. Regonfler le ballonnet et faire progresser le
cathéter.

Réduire ou retirer toute longueur excessive ou boucle dans l'oreillette
droite ou le ventricule droit en ramenant lentement le cathéter en
arriere sur2a 3 cm.

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

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

Précaution : le fait de trop serrer '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, I'extrémité du cathéter
peut avoir tendance a se rétracter vers la valve pulmonaire et a
retomber dans le ventricule droit, ce qui nécessiterait un reposi-
tionnement du cathéter.

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

10.0 Entretien et utilisation in situ

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

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

10.1 Position de I'extrémité du cathéter

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

Linsertion du filament thermique au-dela de la valve pulmonaire peut
générer des erreurs dans les mesures du débit cardiaque continu.

10.2 Migration de I'extrémité du cathéter

Anticiper tout déplacement spontané de I'extrémité du cathéter vers la
périphérie du lit pulmonaire. Surveiller en continu la pression de la lumiére
distale afin de vérifier la position de I'extrémité. En présence d'un tracé
d'occlusion lorsque le ballonnet est dégonflé, ramener le cathéter en arriere.
Des Iésions peuvent se produire en cas docclusion prolongée ou de dilatation
excessive du vaisseau lors du regonflage du ballonnet.

Une migration spontanée de I'extrémité du cathéter vers la périphérie du
poumon se produit en cas de circulation extracorporelle. Un retrait partiel du
cathéter (3 a 5 cm) doit étre envisagé juste avant la circulation
extracorporelle, ce qui peut contribuer a réduire la migration distale et &
prévenir l'occlusion permanente du cathéter apres la circulation
extracorporelle. A lssue 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 Iésions peuvent se produire en cas d'occlusion
prolongée ou de dilatation excessive du vaisseau lors du regonflage
du ballonnet (voir Complications).

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

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

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

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

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

10.4 Occlusion spontanée de l'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.
10.5 Perméabilité

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

10.6 Généralités

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

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

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

11.0 Mesure du débit cardiaque
11.1  Continu

La mesure du débit cardiaque continu est réalisée en réchauffant
périodiquement le sang dans l'oreillette droite ou le ventricule droit avec une
quantité de chaleur donnée. La thermistance du cathéter détecte la légere
variation de la température du sang en aval et le calculateur de débit
cardiaque compatible calcule une courbe de dilution via une version modifiée
de [€quation de Stewart-Hamilton relative a la dilution d’un indicateur. Cette
technique de mesure est mise en ceuvre sans étalonner d'instrument
complémentaire, sans préparation de matériel ni intervention d'un opérateur.
S'il est nécessaire de confirmer la mesure du débit cardiaque continu qui a été
relevée, il est recommandé d'effectuer une mesure du débit cardiaque a l'aide
de la méthode de thermodilution par bolus. Se référer au manuel de
I'opérateur du calculateur de débit cardiaque compatible pour plus
dinformations.

11.2  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)
aune température donnée, dans l'oreillette droite ou la veine cave supérieure
et en utilisant la thermistance dans |'artére 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 I'injection 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 Mesure volumétrique continue

Les mesures volumétriques continues sont effectuées en réchauffant
périodiquement le sang dans l'oreillette ou le ventricule droit avec une
quantité connue de chaleur, et en détectant la fréquence cardiaque a partir
d'un signal ECG « asservi » (voir le manuel de 'opérateur approprié pour plus
d'informations sur les techniques d'« asservissement »). La thermistance du
cathéter détecte le petit changement de température du sang en aval et le
calculateur de débit cardiaque compatible calcule une fraction d'éjection
basée sur les principes de la thermodilution. Les mesures continues du
volume systolique et diastolique final sont ensuite dérivées des mesures de la
fraction d‘jection et du débit cardiaque comme suit :

(SV=CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Ou:

(SV = volume d'éjection systolique continu
(C0 = débit cardiaque continu

HR = fréquence cardiaque

CEF = fraction d‘jection continue
CEDV = volume télédiastolique continu
CESV = volume télésystolique continu

Cette technique de mesure est réalisée sans étalonnage supplémentaire de
linstrument, sans préparation du matériau et sans intervention de
l'opérateur. Consulter le manuel dutilisation de I'ordinateur de débit
cardiaque compatible pour obtenir plus d'informations.

13.0 Informations relatives aux procédures d'IRM

Risques en milieu RM

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

14.0 Complications

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

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

14.1 Perforation de I'artére pulmonaire

Les facteurs associés a une rupture fatale de I'artére pulmonaire incluent
I'hypertension 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 la 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 prés 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 recommandeées.

14.4 Formation de noeuds

1l a été signalé que des cathéters flexibles pouvaient former des nceuds,
généralement a la suite de la formation de boucles dans le ventricule droit. Le
neeud peut parfois étre résolu par Iinsertion d'un fil-guide adapté et la
manipulation du cathéter sous fluoroscopie. Si le nceud ninclut pas de
structure intracardiaque, il peut étre serré doucement et le cathéter peut étre
retiré via le site d'introduction.

14.5 Sepsis/infection

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



14.6 Autres complications

Les cathéters artériels pulmonaires sont aussi associés aux risques suivants :
bloc de branche droit, bloc cardiaque complet, Iésion des valves pulmonaire
et tricuspide, pneumothorax, thrombose, perte de sang, détérioration ou
Iésion d'une paroi/structure cardiaque, hématome, embolie, anaphylaxie,
briilure au niveau d'une artére/d’un tissu cardiaque. En outre, des réactions
allergiques au latex ont été signalées. Les médecins doivent identifier les
patients sensibles au latex et étre préts a traiter rapidement toute réaction
allergique.

Les utilisateurs et/ou patients doivent signaler tout incident grave au
fabricant et a I'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 |a 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 I'état
clinique du patient car le risque de complications thromboemboliques et
infectieuses augmente avec le temps. Lincidence des complications
augmente de facon significative avec des périodes a demeure supérieures
72 heures. Un traitement anticoagulant prophylactique systémique et une
protection par antibiotique doivent étre envisagés dans les cas de
cathétérisme a long terme (c'est-a-dire plus de 48 heures), ainsi que dans les
cas de risques accrus de coagulation ou d'infection.

16.0 Présentation

Contenu stérile et apyrogéne 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 congu pour éviter I'écrasement du cathéter
et pour protéger le ballonnet de I'exposition a I'atmosphere. 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.

20.0 Assistance technique

Pour une assistance technique, appeler le Support Technique Edwards au
numéro suivant :
...... 0130052929
0413482126
...... 024813050

21.0 Mise au rebut

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

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

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

SEED

Modeles et fonctionnalités des cathéters

139F75 177F75N  744F75  774F75 746F8 777F8

DCi X X X X X X

o X X X X X X

139F75  177F75N  744F75  774F75 746F8 777F8
Sv0, X X X
VIP X X X X
CEDV X X X
Caractéristiques techniques :
Modéles Modeéles Modéles
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N T74F75 777F8
Couleur du corps Jaune Jaune Jaune
Longueur utile 110 10 110
(cm)
Corps du cathéter 75F 75F 8F
(2,5 mm) (2,5mm) (2,7 mm)
Diametre du 13 13 13
ballonnet gonflé
(mm)
Taille de 85F 85F 9F
lintroducteur (2,8 mm) (2,8 mm) (3,0 mm)
nécessaire
ou9F
(3,0mm)
(apacité de 15 15 15
gonflage du
ballonnet (ml)
Distance depuis
I'extrémité distale
(cm)
Thermistance 4 4 4
Filament 14-25 14-25 14-25
thermique
Orifice 26 26 26
d'injection
Orifice VIP 30 - 30
Distance entre les 10 10 10
repéres (cm)
Volumes des
lumieres (ml)
Lumiere distale 0,96 0,96 0,90
Lumiére 08 0,95 0,85
d'injection
Lumiere de 0,95 - 1,10
perfusion
Débit de
perfusion® (ml/
min)
Lumiére distale 6 6 4
Lumiére 9 14 9
d'injection
Lumiére VIP 16 - 16
Diamétre du 0,025 po 0,018 po 0,018 po
filguide compatible
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)

Modéles Modéles Modéles
139F75, 744F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Réponse en
fréquence
Distorsion a 10 Hz
Lumiére distale <3dB <3dB <3dB
Seringue de 3ml, 3ml, 3ml,
gonflage du o o o
ballonnet limité & limité limité a1,5ml
1,5ml 1,5ml

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.

Constantes de calcul :

A utiliser avec des sondes de température immergées

Modéles 139F75, 177F75N 746F8,
744F75, T74F75 77788

Temp. Volume Constantes de calcul (CC)***

d'injection d'injection

(°0) (ml)

0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —

19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —

23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292

Constantes de calcul pour le systéme de mise en place C0-Set+

6°C-12°C 10
8°(-16°C 5
18°C-25°C 10

5

0= (1.08)C1(60)(V))

0,574
0,287
0,595

0,298

0,559
0,263
0,602

0,295




Swan-Ganz

(CO-Thermodilutionskatheter: 139F75

(COmbo (C0-/Sv0,-Thermodilutionskatheter: 744F75

(COmbo CCO-/Sv0,/VIP Thermodilutionskatheter: 746F8

C(COmbo V CCO-/CEDV-Thermodilutionskatheter: 177F75N
CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV)-Thermodilutionskatheter: 774F75
(COmbo V (CC0/Sv0,/CEDV/VIP)-Thermodilutionskatheter: 777F8

Die im Folgenden beschriebenen Produkte sind maglicherweise nicht alle in Ubereinstimmung mit dem kanadischen Gesetz lizenziert oder fiir den Vertrieb in

Ihrer Region zugelassen.

D(2133-2a

Swan-Ganz CC0/Sv0,/CEDV/VIP TD-Katheter (Modelle 777F8)

4. Distales PA-Lumen
5. Ballon
6. Thermistor bei 4 cm

1. Thermofilament-Anschluss
2. Thermistoranschluss
3. Ballonaufdehnungsventil

Diese Gebrauchsanweisung, die samtliche
Warnhinweise, VorsichtsmafBnahmen 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
Siehe Abbildung 1 und Abbildung 2 auf Seite 103.

1.0 Beschreibung

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

Bei den Swan-Ganz Thermodilutionskathetern zur kontinuierlichen Messung
des Herzzeitvolumens handelt es sich um Pulmonalarterien-
Einschwemmbkatheter fiir die Uberwachung der himodynamischen Driicke
und fiir die kontinuierliche Messung des Herzzeitvolumens. Das
pulmonalarterielle (PA) distale Lumen verlauft bis zur distalen Spitze. Das
proximale Injektatlumen verlauft bis zu einer Offnung, die 26 cm von der
distalen Spitze entfernt ist. 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 Drucks, Blutentnahmen oder Infusionen von
Losungen mdglich sind.

Bei Verwendung mit einem kompatiblen Herzzeitvolumen-Computer
ermdglichen die' Swan-Ganz Thermodilutionskatheter zur kontinuierlichen
Messung des Herzzeitvolumens (CCO; Continuous Cardiac Output)

(Modelle 139F75 und 177F75N) die kontinuierliche Berechnung und Anzeige
des Herzzeitvolumens. Zur kontinuierlichen Messung des Herzzeitvolumens
verwenden kompatible Herzzeitvolumen-Computer thermische Energie, die
vom Thermofilament auf dem Katheter abgegeben wird, um das
Herzzeitvolumen anhand von Thermodilutionsprinzipien zu berechnen.
Alternativ kann das Herzzeitvolumen anhand der herkdmmlichen
Bolus-Thermodilutionsmethode gemessen werden.

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

7.Thermofilament
8. Anschluss optisches Modul
9. Distaler PA-Lumenanschluss

10. VIP Lumenanschluss

11. Proximaler Injektatlumenanschluss
12.VIP Offnung bei 30 cm

13. Proximale Injektatdffnung bei 26 cm

Wenn ein kompatibler Herzzeitvolumen-Computer verwendet wird',
erméglichen Swan-Ganz (C0/Sv0, Katheter (Modelle 744F75 und 774F75)
die kontinuierliche Berechnung und Anzeige des Herzzeitvolumens und der
gemischtvendsen Sauerstoffsattigung. Das Oxymetrielumen (Anschluss
optisches Modul) verlduft bis zur distalen Spitze. Dieses Lumen enthdlt die
Fasern, die zur Messung der gemischtvendsen Sauerstoffsattigung das Licht
in die Pulmonalarterie iibertragen. Die gemischtvendse Sauerstoffséttigung
wird mithilfe der faseroptischen Reflexionsspektrophotometrie gemessen.
Die Menge an absorbiertem, gebrochenem und reflektiertem Licht héngt von
der relativen Menge an oxygeniertem und desoxygeniertem Hamoglobin im
Blut ab.

Bei Verwendung mit einem kompatiblen Herzzeitvolumen-Computer' ist der
(C0/Sv0,/VIP Katheter (Modelle 746F8, 777F8) mit einem zusdtzlichen
Lumen (VIP) fiir die kontinuierliche Infusion ausgestattet. Das VIP Lumen
(proximales Infusionslumen) verlauft bis zu einer Offnung, die 30 cm von der
distalen Spitze entfernt ist. Diese Offnung erméglicht die Infusion von
Losungen, die Druckiiberwachung und die Blutprobenentnahme.

Zusétzlich zu den oben aufgefiihrten Optionen verfiigen die

Modelle 177F75N, 774F75 und 777F8 iiber die Option zur kontinuierlichen
Messung des enddiastolischen Volumens (CEDV), wenn diese zusammen mit
dem kompatiblen Herzzeitvolumen-Computer verwendet werden. Zur
kontinuierlichen Messung des enddiastolischen Volumens verwendet der
kompatible Herzzeitvolumen-Computer thermische Energie, die vom
Thermofilament auf dem Katheter abgegeben wird. Dariiber hinaus wird ein
EKG-Monitorsignal (vorzugsweise Ableitung I1) als, Slave” auf den
kompatiblen Herzzeitvolumen-Computer iibertragen (fiir Informationen
beziiglich,,Slave”-Techniken siehe das entsprechende Benutzerhandbuch),
um anhand von Thermodilutionsprinzipien die Ejektionsfraktion zu
berechnen. AnschlieBend wird das CEDV aus den Messungen der
Ejektionsfraktion und des Herzzeitvolumens abgeleitet.

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

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

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

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

2.0 Verwendungszweck

Swan-Ganz Katheter sind Pulmonalarterienkatheter, die als diagnostische
und therapeutische Instrumente zur kurzfristigen Verwendung im
Zentralkreislaufsystem von Patienten dienen, bei denen eine intrakardiale
hamodynamische Uberwachung, Blutprobennahmen und Infusionen von
Losungen erforderlich sind. Bei Verwendung mit einer kompatiblen
Uberwachungsplattform und entsprechendem Zubehér bieten die
Swan-Ganz 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 Patienten mit schweren
Herzerkrankungen und u. a. in den folgenden medizinischen Fallen
vorgesehen: wahrend der Genesungsphase nach einem groBen 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 temporare
Stimulationsmodi sofort aktivierbar sein.

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

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

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

Das Produkt darf auf keinen Fall auf irgendeine Weise modifiziert
oder verandert werden. Anderungen oder Modifizierungen 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 CCO-ijberwa(hung muss sofort unterbrochen werden, um bei
Unterbrechung des Blutflusses um das Thermofilament eine
thermische Verletzung des Gewebes zu vermeiden. Die
(C0-Uberwachung muss unter anderem unter folgenden klinischen
Bedingungen beendet werden:

Zeitraume, in denen ein Patient an einen kardiopulmonalen
Bypass angeschlossen ist,

Bei teilweiser Entfernung des Katheters, sodass sich der
Thermistor nicht in der Pulmonalarterie befindet

Bei vollstandiger Entfernung des Katheters aus dem Patienten

Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert und
bestimmt und wird NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH angeboten.
Dieses Produkt NICHT RESTERILSIEREN ODER WIEDERVERWENDEN.
Uiber die Sterilitat, Nichtpyrogenitat und Funktionsfahigkeit des
Produkts nach einer Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor. Ein

" Messoptionen (d. h. CCO, (C0/5v0, oder CCO/Sv0,/CEDV) des Computers variieren je nach Modellnummer. Stellen Sie sicher, dass der verwendete Monitor die gewiinschten Parameter messen kann.
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solches Vorgehen kann zur Erkrankung oder zu einem
unerwiinschten Ereignis fiihren, da das Produkt mdglicherweise
nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen funktioniert.

Das Reinigen und erneute Sterilisieren des Katheters beeintrachtigt
die Integritat des Latexballons. Diese Schiden sind bei
routinemaBigen Untersuchungen maglicherweise 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 Maglichkeit 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 pulmonale Hypertonie vorliegt. Das
Einfiihren des Katheters an diesen Stellen kann durch tiefes
Einatmen des Patienten erleichtert werden.

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

7.0 Empfohlene Ausstattung

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

Swan-Ganz Katheter
Perkutane Einfiihrschleuse und Kontaminationsschutzhiille

Vigilance Monitor fiir die kontinuierliche Messung des Herzzeitvolumens,
der gemischtvendsen Sauerstoffsattigung und des enddiastolischen
Volumens (oder fiir andere kompatible Herzzeitvolumen-Computer

zur Messung des Herzzeitvolumens mithilfe der
Bolus-Thermodilutionsmethode)

Injektattemperatursonde (fiir Bolus-Thermodilutionsmessungen)
Anschlusskabel

Modell OM2 oder OM2E Optisches Modul (Modelle 744F75, 746F8,
774F75 und 777F8)

Steriles Spiilsystem und Druckwandler
Bettseitiges EKG-Gerat und Druckiiberwachungssystem

Geeignete EKG-, Slave”-Kabel fiir CEDV-Modelle (177F75N, 774F75 und
777F8)

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

Einrichtung und Kalibrierung des Monitors fiir die Uberwachung der
gemischtvendsen Sauerstoffsattigung

Dieser Abschnitt gilt nur fiir die folgenden Modelle mit Sv0,-Option: 744F75,
746F8, 774F75 und 777F8.

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
(wie z. B. dem Spiilen der Lumen) erfolgen.Die Katheterspitze darf vor
der Durchfiihrung der In-vitro-Kalibrierung nicht nass werden. Die
In-vivo-Kalibrierung ist erforderlich, wenn keine /n-vitro-Kalibrierung
durchgefiihrt wurde. Die In-vivo-Kalibrierung kann von Zeit zu Zeit zur
erneuten Kalibrierung des Monitors durchgefiihrt werden. Ausfiihrliche
Anweisungen zur Kalibrierung sind dem Bedienungshandbuch zu
entnehmen.

8.0 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 Drahtschaltungen des Thermistors herbeizufiihren oder die
Thermofilament-Leitungen von anderen Schaltkreiskomponenten,
sofern vorhanden, zu trennen.

Vor dem Einfiihren des Katheters folgende Vorbereitungsschritte ausfiihren:

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

2. Zum Offnen des Katheters fiir die Kalibrierung den perforierten Teil der
Abdeckung (oben links) abziehen und diagonal zur gestrichelten Linie
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 Durchgangigkeit zu
gewahrleisten und vorhandene Luft zu entfernen.

3. Den Katheter vorsichtig anheben und aus der Silikonfixierung
entnehmen (siehe Abbildung 1 auf Seite 103, Schritt 1).

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

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

5. Den Ballon auf die empfohlene GrdBe aufdehnen, um die
Ballonintegritdt zu priifen. Den Ballon in sterile Kochsalzldsung oder
steriles Wasser tauchen und auf deutliche UngleichméBigkeiten und
undichte Stellen untersuchen. 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. VorderEinfiihrung des Katheters den elektrischen Durchgang des
Thermistors tiberpriifen. Den Thermistor am Monitor anschlieBen und
sicherstellen, dass keine Fehlermeldung angezeigt wird.

8.  BeiVerwendung eines kompatiblen Herzzeitvolumen-Computers zur
kontinuierlichen Messung des Herzzeitvolumens den Thermistor und
das Thermofilament an den Monitor anschlieBen und auf die folgende
Meldung warten:, Auf START driicken, um die CCO-Uberwachung zu
starten.”

9.  BeiVerwendung eines kompatiblen Herzzeitvolumen-Computers zur
CEDV-Messung den Thermistor und das Thermofilament an den Monitor
anschlieBen und auf die folgende Meldung warten:, Auf START driicken,
um die CCO-Uberwachung zu starten.”

Hinweis: Wenn ein geeigneter EKG-,Slave” implementiert ist,
beginnt die CEDV-Messung.

9.0 Einfiihrmethode

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

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

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

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

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

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

2. Katheter bei kontinuierlicher Druckiiberwachung mit oder ohne
Fluoroskopie vorsichtig bis in den rechten Vorhof vorschieben. Der
Eintritt der Katheterspitze in den Thorax ist durch zunehmende
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respiratorische Druckschwankungen gekennzeichnet. Abbildung 2 auf
Seite 103 zeigt die charakteristischen intrakardialen und pulmonalen
Druckkurven.

Hinweis: Wenn sich der Katheter an der Einmiindung der

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Ballon erneut aufdehnen, um das Mindestvolumen zu bestimmen, das
zum Erzeugen einer Wedge-Kurve erforderlich ist. Wenn der Wedge-



Druck bereits mit einem geringeren Volumen als dem empfohlenen
maximalen Volumen erreicht wird (siehe Tabelle ,Technische Daten”
beziiglich Ballonaufdehnungskapazitat), muss der Katheter an eine
Stelle zuriickgezogen werden, an der das maximale
Aufdehnungsvolumen eine Wedge-Kurve erzeugt.

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

7. Die endgiiltige 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 replatziert
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.

10.0 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.

10.1 Position der Katheterspitze

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

Wenn das Thermofilament iiber die Pulmonalklappe hinaus eingefiihrt wird,
konnen bei der kontinuierlichen Messung des Herzzeitvolumens fehlerhafte
Messwerte entstehen.

10.2 Wanderung der Katheterspitze

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

VorsichtsmaBBnahme: Nach einer Weile kann die Katheterspitze
eventuell in Richtung der Peripherie des Lungenbetts wandern und
sich in einem kleinen GefaB festsetzen. Bei erneutem Aufdehnen
des Ballons kann es durch eine linger andauernde GefaBokklusion
oder durch Uiberdehnen des GefaBes zu Schadigungen kommen
(siehe Komplikationen).

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

10.3 Ballonaufdehnung und Wedge-Druck-Messung

Der Ballon sollte langsam und unter Druckiiberwachung erneut aufgedehnt
werden. Beim Aufdehnen ist in der Regel ein Widerstand zu spiiren. Sollte
kein Widerstand spiirbar sein, muss von einer Ballonruptur ausgegangen
werden. Das Aufdehnen sofort einstellen. Der Katheter kann noch fiir die
hamodynamische Uberwachung verwendet werden. Allerdings miissen
MafBnahmen ergriffen werden, damit weder Luft noch Fliissigkeiten in das
Ballonlumen gelangen kdnnen. 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 1015 Sekunden), insbesondere bei Patienten
mit pulmonaler Hypertonie. Wenn Probleme auftreten, die Wedge-Druck-

Messung unterbrechen. Bei einigen Patienten kann anstelle des
enddiastolischen Pulmonalarteriendrucks der pulmonalarterielle
Wedge-Druck herangezogen werden, wenn die Druckwerte nahezu identisch
sind, sodass eine erneute Ballonaufdehnung nicht notwendig ist.

10.4 Spontane Verkeilung der Spitze

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

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

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

10.6 Allgemeine Hinweise

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

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

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

11.0 Messung des Herzzeitvolumens
11.1  Kontinuierlich

Die kontinuierliche Messung des Herzzeitvolumens erfolgt anhand von
periodischer Erwédrmung des Bluts im rechten Vorhof oder Ventrikel mit einer
bekannten Warmemenge. Der Katheterthermistor misst die geringe
Temperaturveranderung des Bluts stromabwarts. Auf dem kompatiblen
Herzzeitvolumen-Computer wird mithilfe einer modifizierten Stewart-
Hamilton-Dilutionsgleichung eine Dilutionskurve berechnet. Dieses
Messverfahren wird ohne zusétzliche Geratekalibrierung,
Materialvorbereitung oder ein Eingreifen seitens des Bedieners angewendet.
Ist eine Bestétigung des angezeigten kontinuierlichen Herzzeitvolumens
erforderlich, wird die Durchfiihrung einer Herzzeitvolumenmessung mittels
Bolus-TD empfohlen. Weitere Informationen finden Sie im
Benutzerhandbuch des Herzzeitvolumen-Computers.

11.2  Bolus-Thermodilutionsmethode

Bei der Herzzeitvolumenmessung mittels Bolus-TD wird eine bestimmte
Menge einer physiologischen Ldsung (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 Veranderung der Bluttemperatur zu messen. Das
Herzzeitvolumen ist umgekehrt proportional zum Bereich unter der
Temperatur-Zeit-Kurve. Die Genauigkeit dieser Methode héngt 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 KathetergroBe. Die in den technischen Daten
aufgefiihrten Berechnungskonstanten wurden in vitro bestimmt.

12.0 Kontinuierliche Volumenmessung

Fiir kontinuierliche Volumenmessungen wird das Blut im rechten Vorhof oder
in der rechten Herzkammer in regelmaBigen Absténden mit einer
festgelegten Warmemenge erwarmt und die Herzfrequenz mittels eines EKG-
,Slave”-Signals abgetastet (siehe entsprechendes Benutzerhandbuch fiir
weitere Informationen zu , Slave“-Techniken). Der Katheterthermistor
erkennt nachfolgend kleine Veranderungen in der Bluttemperatur und der
kompatible Herzzeitvolumen-Computer berechnet anhand von
Thermodilutionsprinzipien eine Ejektionsfraktion. AnschlieBend werden aus
der Ejektionsfraktion kontinuierliche Messungen fiir endsystolisches,

n

enddiastolisches und Schlagvolumen abgeleitet. Herzzeitvolumenmessungen
werden wie folgt berechnet:

SV =CCO/HF

CEDV = CSV/KEF

CESV=CEDV-(SV

Wobei:

(SV = Continuous Stroke Volume (Kontinuierliches Schlagvolumen)
(C0 = Continuous Cardiac Output (Kontinuierliches Herzzeitvolumen)
HF = Herzfrequenz

KEF = Kontinuierliche Ejektionsfraktion

CEDV = Continuous End Diastolic Volume (Kontinuierliches enddiastolisches
Volumen)

CESV = Continuous End Systolic Volume (Kontinuierliches endsystolisches
Volumen)

Fiir dieses Messverfahren sind keine zusatzlichen Gerétekalibrierungen,
Materialvorbereitungen oder Benutzereingriffe erforderlich. Weitere
Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch des kompatiblen
Herzzeitvolumen-Computers.

13.0 MRT-Informationen

MR-unsicher

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

14.0 Komplikationen

Invasive Verfahren sind mit Risiken fiir Patienten verbunden. Ernsthafte
Komplikationen sind zwar relativ selten, doch der Arzt sollte vor seiner
Entscheidung iiber die Verwendung des Katheters den Nutzen mit den
maglichen Risiken abwégen. Einfiihrverfahren, Methoden zur Erfassung von
Patientendaten mithilfe des Katheters und das Auftreten von Komplikationen
sind in der Fachliteratur gut dokumentiert.

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

14.1 Ruptur der Pulmonalarterie

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

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 beschranken.

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 kdnnen beim Einfiihren, Herausziehen und Neuplatzieren
des Katheters auftreten. Sie sind jedoch normalerweise temporar und
selbstregulierend. Die am héufigsten beobachteten Arrhythmien sind
Extrasystolen. Ventrikulare Tachykardie und atriale Tachykardie wurden
ebenfalls dokumentiert. Der prophylaktische Einsatz von Lidokain ist zu
erwagen, um die Gefahr ventrikuldrer Arrhythmien wéhrend der
Katheterisierung zu verringern. EKG-Uberwachung und im Vorfeld
bereitgelegte Antiarrhythmika und Defibrillator werden empfohlen.

14.4 \Verknotung

Elastische Katheter konnen sich meist durch Schlingenbildung in der rechten
Herzkammer verknoten. Manchmal kann der Knoten durch Einfiihren eines
passenden Filhrungsdrahtes und Manipulation des Katheters unter
Fluoroskopie geldst werden. Wenn der Knoten keine intrakardialen



Strukturen betrifft, kann er vorsichtig festgezogen werden. Der Katheter kann
dann iiber die Einfiihrstelle herausgezogen werden.

14.5 Sepsis/Infektion

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

14.6 Weitere Komplikationen

Sonstige Komplikationen sind: Rechtsschenkelblock, kompletter

Herzblock, Schadigung der Trikuspidalklappe und der Pulmonalklappe,
Pneumothorax, Thrombose, Blutverlust, Verletzung oder Schadigung von
Herzstrukturen/-wénden, Himatom, Embolie, Anaphylaxie und Verbrennung
von Herzgewebe/-arterien. Dariiber hinaus sind allergische Reaktionen auf
Latex beobachtet worden. Der Arzt muss die Latexallergie beim Patienten
feststellen und auf eine schnelle Behandlung allergischer Reaktionen
vorbereitet sein.

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

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

15.0 Langzeitiiberwachung

Die Dauer der Katheterisierung sollte je nach klinischem Zustand des
Patienten so kurz wie mdglich sein, da das Risiko thromboembolischer und
infektioser Komplikationen mit der Zeit zunimmt. Komplikationen nehmen
nach einer Verweildauer von iiber 72 Stunden deutlich zu. Bei langerer
Katheterisierung (d. h. langer als 48 Stunden) und bei erhhtem 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 beschadigt 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 auf der Verpackung angegeben. Lagerung
oder Verwendung iiber das Haltbarkeitsdatum hinaus kann zur
Beeintrachtigung des Produkts und zur Erkrankung oder zu einem
unerwiinschten Ereignis fiihren, da das Produkt mdglicherweise nicht mehr
wie urspriinglich vorgesehen funktioniert.

20.0 Technischer Kundendienst

Bei Fragen oder Problemen technischer Art rufen Sie bitte den Edwards
Kundendienst unter der folgenden Nummer an:
............ 089-95475-0
...(01) 24220-0
.............. 041348 2126

21.0 Entsorgung

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

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

Siehe Zeichenerkldrung am Ende dieses Dokuments.

srenLERD

Kathetermodelle und Funktionen:

Modelle  Modelle Modelle
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Distales Lumen <3dB <3dB <3dB
Ballonaufdehnungsspritze 3ml, 3ml, 3ml,
begrenzt  begrenzt  begrenzt auf
auf1,5ml auf1,5ml 15ml

Die angegebenen technischen Daten sind Nennwerte.

* Bei normaler Kochsalzldsung mit Raumtemperatur, 1 m Giber der
Einfiihrstelle, Schwerkraftinfusion.

Berechnungskonstanten:

Fiir den Gebrauch mit Bad-Temperatursonden

139F75 177F75N  744F75 774F75 746F8 777F8
DCi X X X X X X
o X X X X X X
S0, X X X X
vIP X X X X
CEDV X X X
Technische Daten:
Modelle  Modelle Modelle
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Gehéusefarbe gelb gelb gelb
Nutzlénge (cm) 110 110 110
Kathetergroe 75F 75F 8F
(2,5mm) (2,5mm) (2,7 mm)
Durchmesser des geblockten 13 13 13
Ballons (mm)
Bendtigte EinfiihrhilfengriRe 85F 85F 9F
(2,8 mm) (2,8 mm) (3,0mm)
oder9F
(3,0 mm)
Ballonaufdehnungskapazitat 15 15 15
(ml)
Abstand zur distalen Spitze
(cm)
Thermistor 4 4 4
Thermofilament 14-25 14-25 14-25
Injektatdffnung 26 26 26
VIP Offnung 30 - 30
Abstand zwischen 10 10 10
Markierungen (cm)
Lumenvolumen (ml)
Distales Lumen 0,96 0,96 0,90
Injektatiumen 08 0,95 0,85
Infusionslumen 0,95 - 1,10
Infusionsrate™ (ml/min)
Distales Lumen 6 6 4
Injektatlumen 9 14 9
VIP Lumen 16 - 16
Kompatibler Filhrungsdraht 0,025 Zoll 0,018 Zoll 0,018 Zoll
(Durchmesser) (064mm)  (046mm) (0,46 mm)
Frequenzgang

Verformung bei 10 Hz

Modelle 139F75, 746F8,
177F75N
777F8
744F75,
T74F75
Injektattemp.  Injektat Berech (BK)***
(°C) (ml)
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292

Berechnungskonstanten fiir C0-Set+ Applikationssystem

6°C-12°C 10 0,574 0,559
8°(-16°C 5 0,287 0,263
18°C-25°C 10 0,595 0,602

5 0,298 0,295

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




Swan-Ganz

Catéter de termodilucion CCO: 139F75

Catéter de termodilucion CCOmbo CCO/Sv0,: 744F75

Catéter de termodilucion CCOmbo CCO/Sv0,/VIP: 746F8

Catéter de termodilucion CCOmbo V CCO/CEDV: 177F75N

Catéter de termodilucion CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV): 774F75
Catéter de termodilucion CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP): 777F8

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

su region especifica.

DC2133-2a

Catéter de termodilucion CC0/Sv0,/CEDV/VIP Swan-Ganz (modelos 777F8)

4. Luz distal de la AP
5.Balén
6. Termistora 4 cm

1. Conector del filamento térmico
2. Conector del termistor
3.Vdlvula de inflado del balén

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
Consulte la Figura 1y la Figura 2 en la pgina 103.

1.0 Descripcion

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

Los catéteres de termodilucién para el gasto cardiaco continuo Swan-Ganz
son catéteres para arterias pulmonares dirigidos por el flujo disefiados para
monitorizar las presiones hemodindmicas y proporcionar el gasto cardiaco
continuo. 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, obtener muestras
sanguineas o infundir soluciones.

Cuando se utiliza con un monitor de gasto cardiaco compatible’, el catéter de
termodilucion de gasto cardiaco continuo (CCO) Swan-Ganz (modelos 139F75
y 177F75N) permite un calculo y una visualizacion continuos del gasto
cardiaco. Para medir el gasto cardiaco de forma continua, los monitores de
gasto cardiaco compatibles utilizan la energia térmica emitida por el
filamento térmico ubicado en el catéter para calcular el gasto cardiaco
mediante principios de termodilucién. El gasto cardiaco también puede
medirse mediante el método de termodilucién tradicional del bolo.

Cuando se usa con un monitor de gasto cardiaco compatible’, el catéter
Swan-Ganz (C0/Sv0; (modelos 744F75 y 774F75) permite el cdlculo
continuo y la visualizacion del gasto cardiaco y de la saturacién venosa mixta
de oxigeno. La luz de oximetria (conector del médulo dptico) finaliza en la

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, CCOmbo,
(COmbo V, CO-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance y VIP son marcas
comerciales de la corporacion Edwards Lifesciences. Las demds marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

7. Filamento térmico
8. Conector del mddulo dptico
9. Conector de la luz distal de la AP

10. Conector de la luz VIP

11. Conector de la luz del inyectable proximal
12. PuertoVIP a30 cm

13. Puerto del inyectable proximal a 26 cm

punta distal. Esta luz contiene las fibras que transmiten la luz a la arteria
pulmonar para la medicion de la saturacién 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.

Cuando se utiliza con un monitor de gasto cardiaco compatible', el catéter
(C0/Sv0/VIP (modelos 746F8 y 777F8) proporciona una luz VIP adicional
que permite la infusion continua. La luz del inyectable proximal (VIP) termina
en un puerto ubicado a 30 cm de la punta distal. Este puerto permite infundir
soluciones, monitorizar las presiones y obtener muestras sanguineas.

Ademas de las caracteristicas indicadas anteriormente, los modelos 177F75N,
774F75 y 777F8 estan disefiados para permitir la determinacion del volumen
telediastdlico continuo (CEDV) cuando se usa con el monitor de gasto
cardiaco compatible. Para medir el volumen telediastdlico de forma continua,
el monitor de gasto cardiaco compatible utiliza la energia térmica emitida
por el filamento térmico ubicado en el catéter y la sefial del monitor de ECG
(preferiblemente en la configuracion del cable Il) “subordinada” hacia el
monitor de gasto cardiaco compatible (consulte el manual de usuario
adecuado para obtener informacidn sobre las técnicas de “subordinacion”)
para calcular la fraccion de eyeccién mediante los principios de
termodilucion. A continuacion, el CEDV se obtiene a partir de las mediciones
de la fraccion de eyeccion y el gasto cardiaco.

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

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

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

2.0 Finalidad/uso previsto

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

médicos a evaluar la funcion cardiovascular y brindar orientacién para las
decisiones de tratamiento.

3.0 Indicaciones

Los catéteres Swan-Ganz son herramientas de diagnéstico y monitorizacion
utilizados para la monitorizacién hemodinamica de pacientes adultos en
estado critico, entre los que se incluyen recuperacion tras una intervencion
quirdrgica importante, traumatismo, septicemia, quemaduras, enfermedad
pul insuficiencia pul 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 formacion de trombos sépticos o
asépticos, no seran candidatos para el catéter con balén 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 la rama izquierda puede desarrollar un
bloqueo de la rama derecha durante la insercion del catéter, lo que
conlleva un bloqueo cardiaco completo. Para dichos pacientes,
debera disponerse de forma inmediata de modos de estimulacion
temporal.

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

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

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

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

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

Debe detenerse la monitorizacion de CCO siempre que se detenga el
flujo sanguineo en las proximidades del filamento térmico para
evitar daios tisulares por efecto térmico. Las situaciones clinicas en
las que debe detenerse la monitorizacion de CCO son, entre otras, las
siguientes:

+ Cuando el paciente esta sometido a derivacion cardiopulmonar.

+ (Cuando se realiza una retirada parcial del catéter para extraer el
termistor de la arteria pulmonar.

+  Cuando se retira el catéter del paciente.

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

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

" Las capacidades de medicién (es decir, (O, (C0/5v0; 0 CCO/Sv0,/CEDV) del monitor de gasto cardiaco compatible varian en funcién del ndmero de modelo. Asegirese de que el monitor que se utiliza puede medir los parametros deseados.



6.0 Precauciones

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

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

7.0 Equipamiento recomendado

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

«  catéter Swan-Ganz

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

+ Monitor Vigilance para la medicién del gasto cardiaco continuo, la
saturacion venosa mixta de oxigeno y el volumen telediastdlico continuo
(u otro monitor de gasto cardiaco compatible para la medicién del gasto
cardiaco mediante el método de termodilucién del bolo)

+ Sonda de deteccion de temperatura del inyectable (si se realizan
mediciones de termodilucion del bolo)

+ (ables de conexion

+ Médulo 6ptico modelo OM2 u OM2E (modelos 744F75, 746F8, 774F75 y
777F8)

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

+ (ables de ECG "subordinados” apropiados para los modelos CEDV
(177F75N, 774F75 y 777F8)

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

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

Esta seccion se aplica Ginicamente a los siguientes modelos que tienen
capacidad de Sv0,: 744F75, 746F8, 774F75y 777F8.

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

8.0 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 cables del
termistor o separar los cables de filamentos térmicos de otros
componentes del circuito, si los hay.

Antes de insertar el catéter, deberd sequirse el procedimiento de preparacion
siguiente:

1. Realice la calibracion in vitro (al medir la saturacion venosa mixta de
oxigeno).

2. Paraabrirel 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 doblela 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 solucién 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 103).

4. Unavez 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 103).

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

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

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

7. Compruebe la continuidad eléctrica del termistor antes de la insercion.
Conecte el termistor al monitor y confirme que no se muestran
mensajes de error.

8.  Siestd utilizando un monitor de gasto cardiaco compatible para medir
el gasto cardiaco continuo, conecte el termistor y el filamento térmico al
monitor, y observe el mensaje siguiente: "Press START to begin (CO
monitoring.” (Pulse START para iniciar la monitorizacién del CC0.).

9. Siestd utilizando un monitor de gasto cardiaco compatible para medir
el CEDV, conecte el termistor y el filamento térmico al monitor, y
observe el mensaje siguiente: "Press START to begin CCO monitoring.”
(Pulse START para iniciar la monitorizacion del CC0).

Nota: Si se implementa el “subordinado” de ECG adecuado, se
iniciara la medicion del CEDV.

9.0 Procedimiento de insercion

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

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

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

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

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

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 térax esta
sefialada por un aumento en la fluctuacién de la presion con la
respiracion. La Figura 2 en la pagina 103 muestra las formas de onda
caracteristicas de la presion intracardiaca y pulmonar.

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

3. (onlajeringa proporcionada, infle el balon con C0; 0 aire hasta el
volumen méximo recomendado. No utilice liquido. Tenga en cuenta
que una flecha inclinada en la vélvula de compuerta indica la posicion
"cerrada”.
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Nota: El inflado suele estar asociado a una sensacion de
resistencia. Normalmente, al liberar el émbolo de la jeringa,
este vuelve a su posicion. Si no encuentra resistencia al inflado,
debera suponer que el baldn se ha roto. Interrumpa el inflado
de inmediato. Podra seguir utilizando el catéter para la
monitorizacion hemodinamica. Sin embargo, aseguirese de
tomar precauciones para evitar la infusion de aire o liquidos
hacia el interior de la luz del balén.

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

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

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 baldn.

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 balén y a
avanzar el catéter hacia una posicion de enclavamiento en la
arteria pulmonar. A continuacion, desinfle el balon.

Precaucion: Si se inserta demasiado el catéter, podrian
formarse bucles, lo que, a su vez, podria provocar
enroscamientos o nudos (consulte Complicaciones). Si no
accede al ventriculo derecho después de avanzar el catéter

15 cm mas alla de la entrada de la auricula derecha, es posible
que haya bucles en el catéter o que la punta se haya
enganchado en la vena del cuello, y que solo avance el eje
proximal hacia el interior del corazon. Desinfle el balon y
extraiga el catéter hasta que la marca de 20 cm sea visible.
Vuelva a inflar el baldn y avance el catéter.

Reduzca o elimine cualquier exceso de longitud o enroscamiento en la
auricula o el ventriculo derechos tirando lentamente del catéter hacia
atrdsunos2a3cm.

Precaucion: No tire del catéter por la valvula pulmonar
mientras se infla el baldn, ya que esto podria daiar la valvula.

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

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

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

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

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



10.0 Mantenimiento y utilizacion in situ

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

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

10.1 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 deberd mantenerse donde se requiera un volumen
de inflado completo o casi completo para generar un trazado de
enclavamiento. La punta migra hacia la periferia durante el inflado del balon.

La insercion del filamento térmico mds all de la vélvula pulmonar puede
conllevar mediciones errdneas del gasto cardiaco continuo.

10.2 Migracion de la punta del catéter

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

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

Precaucion: Durante un periodo de tiempo, es posible que la punta
del catéter migre hacia la periferia del lecho pulmonar y se aloje

en un pequefio vaso. Podrian producirse dafios por una oclusion
prolongada o por una sobredistension del vaso durante el reinflado
del balén (consulte Complicaciones).

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

10.3 Inflado del balén y medicion de la presién de enclavamiento

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

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

10.4 Enclavamiento espontaneo de la punta

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

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

Todas las luces de monitorizacion de presion deberén llenarse con una
solucion 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.

10.6 General

Mantenga la permeabilidad de las luces de monitorizacion de presion
mediante un purgado intermitente o una infusién lenta continua de solucién
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 periédicamente las lineas intravenosas, los conductos de presién
y los transductores para mantenerlos libres de aire. Asimismo, asegurese de
que los conductos de conexidn y las Ilaves de paso estén bien ajustados.

11.0 Medicion del gasto cardiaco
11.1  Continuo

La medicién del gasto cardiaco continuo se realiza calentando
periddicamente la sangre de la auricula o el ventriculo derechos con una
cantidad de calor conocida. El termistor del catéter detecta el pequefio
cambio en la temperatura sanguinea mds adelante, y el monitor de gasto
cardiaco compatible calcula una curva de dilucién mediante una ecuacion de
dilucion de indicadores Stewart-Hamilton modificada. Esta técnica de
medicion se realiza sin una calibracién de instrumentos, una preparacion de
materiales o una intervencion del usuario adicionales. Si se considera
necesario confirmar el valor del gasto cardiaco continuo mostrado, se
recomienda realizar una medicion del gasto cardiaco de termodilucion del
bolo. Para obtener informacin, consulte el manual del usuario del monitor
de gasto cardiaco compatible.

11.2  Método de termodilucion del bolo

La medicién del gasto cardiaco de termodilucion del bolo se realiza
inyectando una cantidad exacta de solucion fisiolégica (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 precision del método de termodilucion se
correlaciona bien con la técnica de dilucién del colorante y con el método
directo de Fick.

Los monitores de gasto cardiaco de Edwards Lifesciences requieren que se
utilice una constante de célculo 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 calculo indicadas en las especificaciones se han
determinado in vitro.

12.0 Medicion volumétrica continua

Las mediciones volumétricas continuas se realizan calentando
periddicamente la sangre de la auricula o el ventriculo derechos con una
cantidad de calor conocida, y detectando la frecuencia cardiaca de una sefal
de ECG "subordinada” (consulte el manual de usuario adecuado para obtener
informacién sobre las técnicas de “subordinacién”). El termistor del catéter
detecta el pequefio cambio en la temperatura sanguinea més adelante y el
monitor de gasto cardiaco compatible calcula una fraccion de eyeccion
basada en los principios de termodilucion. A continuacién, se derivan las
mediciones de volumen telediastélico, telesistélico y sistdlico continuos a
partir de las mediciones de fraccién de eyeccion y gasto cardiaco, como sigue:

VSC=(C0/FC

CEDV = VSC/CEF

CESV = CEDV - VSC

Donde:

VSC = Volumen sistdlico continuo

(CO = Gasto cardiaco continuo

FC = Frecuendia cardiaca

CEF = Fraccion de eyeccion continua
CEDV = Volumen diastdlico final continuo
CESV = Volumen sistélico final continuo

Esta técnica de medicion se realiza sin una calibracién de instrumentos, una
preparacién de materiales o una intervencién del usuario adicionales.
Consulte el manual del usuario del monitor de gasto cardiaco compatible
para obtener mds informacion.

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
debera sopesar las posibles ventajas y las posibles complicaciones antes de
decidirse a insertar o usar el catéter. Las técnicas de insercién, los métodos de
uso del catéter para obtener datos del paciente y la aparicion de
complicaciones se explican detalladamente en la documentacién.

El sequimiento estricto de estas instrucciones y el conocimiento de los riesgos
reduce laincidencia 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 anticoagulacién, la migracion de la punta distal
del catéter, la formacin de fistulas arteriovenosas y otros traumatismos
vasculares.

Las mediciones de la presién de enclavamiento de la arteria pulmonar en
pacientes con hipertensién en la arteria pulmonar deberan hacerse con gran
cuidado. En todos los pacientes, el inflado del baldn debera 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 perforacién de la arteria pulmonar.

14.2  Infarto pulmonar

La migracion 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 insercidn, la extraccion y la
recolocacién, pero normalmente son transitorias y autolimitantes. Las
contracciones ventriculares prematuras son las arritmias que se observan con
mas frecuencia. También se han registrado taquicardias ventriculares y
auriculares. Debera considerarse el uso de lidocaina profiléctica para reducir
laincidencia de arritmias ventriculares durante el cateterismo. Se recomienda
la monitorizacién mediante ECG y la disponibilidad inmediata de
medicamentos antiarritmicos y equipamiento de desfibrilacién.

14.4 Nudos

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

14.5 Sepsis/infeccion

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

14.6 Otras complicaciones

Otras complicaciones incluyen bloqueo de la rama derecha, bloqueo cardiaco
completo, darios en las valvulas tricispide y pulmonar, neumotdrax,
trombosis, pérdida de sangre, lesiones o dafios en la pared/estructura
cardiaca, hematoma, embolia, anafilaxia y quemaduras en la arteria/tejido
cardiaco. Ademds, se han constatado reacciones alérgicas al létex. Los
médicos deberdn determinar si los pacientes son susceptibles de
experimentar alergias al latex 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 seguridad y de rendimiento clinico de este producto sanitario. Una vez
creada la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED),
podrd consultar el SSCP de este producto sanitario en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

15.0 Monitorizacion a largo plazo

La duracién del cateterismo debera 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 més de 72 horas.
Se deben considerar la anticoagulacion sistémica profilactica y la proteccion
con antibidticos cuando se requiera un cateterismo a largo plazo (es decir, de
més de 48 horas), asi como en los casos en los que el riesgo de formacion de
codgulos y de infeccion sea alto.

16.0 Presentacion

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

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

17.0 Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.

18.0 Condiciones de funcionamiento/Entorno de uso
Previsto para funcionar en las condiciones fisioldgicas del cuerpo humano en
un entorno clinico controlado.

19.0 Vida util de almacenamiento

La vida (il de almacenamiento estd indicada en cada envase. I
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.

20.0 Asistencia técnica

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

21.0 Eliminacion

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

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

Consulte el significado de los simbolos al final del documento.

SEER

Modelos y funciones del catéter

Constantes de calculo:

139F75  177F75N  744F75  774F75 746F8  777F8

GCi (gasto X X X X X X
cardiaco

intermitente)

o X X X X X X
Sv0, X X X X
VIP X X X X
CEDV X X X

Especificaciones:

Modelos Modelos Modelos

Modelos Modelos Modelos
139F75, TA4FT5, 746F8, Para su uso con sondas de temperatura de bafio
VTTFISN 774F75 77778 Modelos 139F75, 746F8,
Longitud util (cm) 10 110 110 177F7N 777F8
T44F75,
Cuerpo del catéter 75F 15F 8F 774F75
(2,5mm) (2,5mm) (2,7 mm)
Temp Vol del C de calculo (CC)***
Didmetro del balén 13 13 13 del inyectable (ml)
inflado (mm) inyectable
(0
Tamafio requerido 8,5F 8,5F 9F
del introductor (2,8 mm) (2,8 mm) (3,0mm) 0-5 10 0,564 0,550
09F 5 0,257 0,256
(3,0 mm)
3 0,143 —
(apacidad de 15 15 15
inflado del baldn 19-22 10 0,582 0,585
(ml)
5 0,277 0,282
Distancia desde la
punta distal (cm) 3 0,156 —
Termistor 4 4 4 23-25 10 0,59 0,600
Filamento 14-25 14-25 14-25 5 0,283 0,292
térmico
Constantes de calculo para el sistema de aplicacion C0-Set+
Puerto del 26 26 26
inyectable 6°C=12°C 10 0,574 0,559
Puerto VIP 30 - 30 8°(-16°C 5 0,287 0,263
Distancia entre las 10 10 10 18°C-25°C 10 0,595 0,602
marcas (cm)
5 0,298 0,295
Volimenes de las
luces (ml) = (1,08)Cr(60)(V)
Luz distal 0,96 0,96 0,90
Luz del 08 0,95 0,85
inyectable
Luz de infusion 0,95 - 1,10
Tasa de infusion*
(ml/min)
Luz distal 6 6 4
Luz del 9 14 9
inyectable
LuzVIP 16 - 16
Didmetro de guia 0,025in 0,018in 0,018in
compatible
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Respuesta en
frecuencia
Distorsién a 10 Hz
Luz distal <3dB <3dB <3dB
Jeringa de inflado 3ml, 3ml, 3ml,
del balén
limitada a limitada a limitada a
1,5ml 1,5ml 1,5ml

Todas las especificaciones proporcionadas son valores nominales.

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

139F75, 744F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Color del cuerpo amarillo amarillo amarillo



Swan-Ganz

Catetere per termodiluizione CCO: 139F75

Catetere per termodiluizione CCOmbo CC0/Sv0,: 744F75

Catetere per termodiluizione CCOmbo CC0/Sv0,/VIP: 746F8
Catetere per termodiluizione CCOmbo V CCO/CEDV: 177F75N
Catetere per termodiluizione (COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV): 774F75
Catetere per termodiluizione CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP): 777F8

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

DC2133-2a

Catetere TD Swan-Ganz (C0/Sv0,/CEDV/VIP (modelli 777F8)

4. Lume distale AP
5. Palloncino
6. Termistore a 4 cm

1. Connettore del filamento termico
2. Connettore del termistore

3. Valvola di gonfiaggio del
palloncino

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

Fare riferimento a Figura 1 e Figura 2 a pagina 103

1.0 Descrizione

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

| cateteri per termodiluizione Swan-Ganz per la misurazione della gittata
cardiaca in modo continuo sono cateteri arteriosi polmonari flottanti
realizzati per consentire il monitoraggio di pressioni emodinamiche e fornire
una gittata cardiaca continua. 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 di iniezione prossimale risiedera nell‘atrio
destro o nella vena cava, consentendo di effettuare iniezioni di bolo per la
valutazione della gittata cardiaca, monitoraggio della pressione dell'atrio
destro, prelievo ematico o infusione di soluzioni.

Se utilizzato con un computer per gittata cardiaca compatibile’, il catetere per
termodiluizione Swan-Ganz per la misurazione della gittata cardiaca
continua (CCO) (modelli 139F75 e 177F75N) consente un calcolo e una
visualizzazione costanti della gittata cardiaca. Per misurare la gittata cardiaca
in continuo, un computer per la gittata cardiaca compatibile utilizza I'energia
termica emessa dal filamento termico posto sul catetere per calcolare la
gittata cardiaca in base ai principi della termodiluizione. In alternativa, la
gittata cardiaca pud essere misurata con il metodo tradizionale della
termodiluizione a bolo.

Se utilizzato con un computer per la gittata cardiaca compatibile’, il catetere
Swan-Ganz (C0/Sv0; (modelli 744F75 e 774F75) consente un calcolo e una

visualizzazione costanti 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

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

7. Filamento termico
8. Connettore del modulo ottico
9. Raccordo del lume distale AP

10. Raccordo del lume VIP

11. Raccordo del lume di iniezione prossimale
12.PortaVIPa30 cm

13. Porta diiniezione prossimale a 26 cm

all'arteria polmonare per la misurazione della saturazione di ossigeno venoso
misto. La saturazione di ossigeno venoso misto viene monitorata tramite
spettrofotometria di riflettanza a fibre ottiche. La quantita di luce assorbita,
rifratta e riflessa dipende dalle quantita relative di emoglobina ossigenata e
deossigenata nel sangue.

Se utilizzato con un computer per gittata cardiaca compatibile', il catetere
(C0/SvO,/VIP (modelli 746F8, 777F8) fornisce un lume VIP aggiuntivo che
permette l'infusione in continuo. Il lume VIP (lume di infusione prossimale)
termina in una porta posta a 30 cm dalla punta distale. Questa porta
consente I'infusione di soluzioni, il monitoraggio della pressione o il prelievo
ematico.

Oltre alle capacita appena elencate, i modelli 177F75N, 774F75 e 777F8 sono
realizzati per consentire la misurazione del volume telediastolico in continuo
(CEDV) se utilizzati con il computer per la gittata cardiaca compatibile. Per
misurare il volume telediastolico in continuo, il computer per la gittata
cardiaca compatibile utilizza I'energia termica emessa dal filamento termico
posto sul catetere e un segnale di monitoraggio ECG (preferibilmente nella
configurazione di Il derivazione) “trasmissione via cavo” al computer per la
gittata cardiaca compatibile (per informazioni relative alle tecniche di
“trasmissione via cavo’, fare riferimento al manuale dell'operatore
appropriato) per calcolare la frazione di eiezione in base ai principi della
termodiluizione. In questo modo si ricava il CEDV dalle misurazioni della
gittata cardiaca e della frazione di eiezione.

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

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

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

3.0 Indicazioni

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

4.0 Controindicazioni

| 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 immediatamente
disponibili modalita di stimolazione temporanea.

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

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

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

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.

Per evitare la lesione termica del tessuto, il monitoraggio CCO deve
essere sempre interrotto quando viene fermato il flusso ematico
attorno al filamento termico. Le situazioni dliniche nelle quali deve
essere interrotto il monitoraggio CCO includono, fra le altre:

+ Periodi nei quali un paziente é sottoposto a bypass
cardiopolmonare

« Ritiro parziale del catetere in modo tale che il termistore non sia
nell‘arteria polmonare

+  Rimozione del catetere dal paziente

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

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

6.0 Precauzioni

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

" e funzioni di misurazione (ossia (CO, (C0/5v0, 0 (CO/SvO,/CEDV) 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.
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puo essere favorito anche dall'inspirazione profonda del paziente
durante I'avanzamento.

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

7.0 Attrezzature consigliate

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

«  (atetere Swan-Ganz
«  Introduttore a guaina percutaneo e barriera anticontaminazione

+ Monitor Vigilance per la misurazione della saturazione di ossigeno venoso
misto, della gittata cardiaca e del volume telediastolico in continuo (o
altro computer per la gittata cardiaca compatibile per la misurazione
della gittata cardiaca con il metodo di termodiluizione a bolo)

« Sonda per il rilevamento della temperatura dell'iniettato (se si effettuano
misurazioni con termodiluizione a bolo)

« (Cavidi collegamento

+ Modulo ottico modello 0M2 0 OM2E (modelli 744F75, 746F8, 774F75
e 777F8)

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

« Cavi per ECG per "trasmissione via cavo” appropriati per modelli CEDV
(177F75N, 774F75 e 777F8)

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

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

Questa sezione si applica solo ai sequenti modelli con funzionalita Sv0;:
T44F75, TA6F8, 774F75 e T77F8.

| computer per la gittata cardiaca compatibili possono essere calibrati prima
dell'inserimento del catetere tramite una calibrazione in vitro. Effettuare una
calibrazione in vitro prima di preparare il catetere (ovvero prima di irrigare i
lumi). La punta del catetere non deve essere bagnata prima che sia
eseguita la calibrazione in vitro. E necessario eseguire una calibrazione
invivo qualora non venga esequita la calibrazione in vitro. La calibrazione
invivo pud essere utilizzata per effettuare ricalibrazioni periodiche del
monitor. Fare riferimento al manuale dell'operatore del monitor per istruzioni
dettagliate sulla calibrazione.

8.0 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 il suo test e la sua pulizia, per prevenire la rottura
del circuito di cavi del termistore o il distacco dei cavi del filamento
termico da altri eventuali componenti del circuito.

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

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

2. Peraprireil catetere per la calibrazione, sollevare la parte perforata in
alto a sinistra del coperchio e piegarla diagonalmente sequendo la linea
qguida 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 |'aria.

3. Sollevare delicatamente il catetere e rimuoverlo dalla pinza in silicone
(vedere Figura 1a pagina 103, 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 2 a pagina 103, Passaggio 1).

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

5. Controllare I'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 dellinserimento.

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

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

8.  Sesi utilizza un computer per la gittata cardiaca compatibile per la
misurazione della gittata cardiaca in continuo, collegare il filamento
termico e il termistore al monitor e osservare il sequente messaggio:
"Press START to begin CCO monitoring (Premere START per iniziare il
monitoraggio CC0)."

9. Sesi utilizza un computer per la gittata cardiaca compatibile per la
misurazione CEDV, collegare il filamento termico e il termistore al
monitor e osservare il sequente messaggio: "Press START to begin (CO
monitoring (Premere START per iniziare il monitoraggio C0).”

Nota: se viene attuata la corretta “trasmissione” via cavo ECG,
iniziera la misurazione CEDV.

9.0 Procedura di inserimento

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

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

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
seguenti linee guida come supporto al medico:

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

2. Sotto continuo monitoraggio della pressione, con o senza 'ausilio della
fluoroscopia, far avanzare delicatamente il catetere nell'atrio destro.
L'accesso della punta del catetere nel torace € segnalato da un aumento
della fluttuazione respiratoria nella pressione. La Figura 2 a pagina 103
illustra le tipiche forme d'onda della pressione polmonare e
intracardiaca.

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

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

Nota: generalmente, il gonfiaggio é associato a una sensazione
di resistenza. Dopo il rilascio, lo stantuffo della siringa
dovrebbe normalmente tornare indietro. Se non si incontra
resistenza al gonfiaggio, si deve presumere che il palloncino sia
rotto. Interrompere subito il gonfiaggio. Il catetere potrebbe
continuare a essere usato per il monitoraggio emodinamico. In
ogni caso, assicurarsi di adottare precauzioni per evitare
I'eventuale infusione di aria o di liquidi nel lume del palloncino.
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AVVERTENZA: se eseguita in maniera errata, la tecnica di
gonfiaggio potrebbe causare complicanze a livello polmonare.
Per evitare danni all'arteria polmonare e I'eventuale rottura
del palloncino, non gonfiare oltre il volume consigliato.

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

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

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

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

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

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

Ridurre o rimuovere I'eventuale lunghezza eccessiva o le pieghe del
catetere nell'atrio destro o ventricolo destro tirando indietro lentamente
il catetere di circa 2-3 cm.

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

Gonfiare nuovamente il palloncino per determinare il volume di
gonfiaggio minimo necessario a produrre un tracciato di incuneamento.
Se si riesce a ottenere I'incuneamento con un volume inferiore a quello
massimo consigliato (vedere la tabella delle specifiche per la capacita di
gonfiaggio del palloncino), il catetere deve essere ritirato e posizionato
in modo tale che il volume di gonfiaggio completo produca un tracciato
diincuneamento.

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

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

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

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

10.0 Manutenzione e uso in situ

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

Precauzione: lincidenza delle complicanze aumenta
significativamente in caso di permanenza superiore a 72 ore.



10.1 Posizione della punta del catetere

Mantenere la punta del catetere in posizione centrale in un ramo principale
dell'arteria polmonare, vicino all‘ilo dei polmoni. Non far avanzare la punta
troppo perifericamente. La punta deve essere mantenuta dove 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.

Linserimento del filamento termico oltre la valvola polmonare pud causare
misurazioni erronee della gittata cardiaca continua.

10.2 Migrazione della punta del catetere

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

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

10.3  Gonfiaggio del palloncino e misurazione della pressione di
incuneamento

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

Misurare la pressione di incuneamento solo quando necessario e solo quando
la punta 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 puo sostituire la
pressione arteriosa polmonare di incuneamento se le pressioni sono
pressoché identiche, ovviando cosi alla necessita di un gonfiaggio ripetuto
del palloncino.

10.4 Incuneamento spontaneo della punta

Il catetere potrebhe 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 'avanzamento.
10.5 Pervieta

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

10.6 Generale

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

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

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

11.0 Misurazione della gittata cardiaca
11.1  Continua

La misurazione continua della gittata cardiaca ¢ effettuata riscaldando
periodicamente il sangue nell'atrio destro o ventricolo destro con una
quantita nota di calore. Il termistore del catetere rileva una lieve variazione
nella temperatura ematica a valle e il computer per la gittata cardiaca
compatibile calcola una curva di diluizione tramite un'equazione della
diluizione dell'indicatore Stewart-Hamilton modificata. Questa tecnica di
misurazione & condotta senza ulteriore calibrazione dello strumento,
preparazione di materiale o intervento da parte dell'operatore. Se la
conferma del valore visualizzato della gittata cardiaca € ritenuta necessaria,
si consiglia di effettuare una misurazione della gittata cardiaca a bolo con TD.
Per maggiori informazioni consultare il manuale d'uso del computer per la
gittata cardiaca compatibile.

11.2  Metodo di termodiluizione a bolo

La misurazione della gittata cardiaca a bolo con TD ¢ 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
allarea 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 in vitro.

12.0 Misurazione volumetrica continua

Le misurazioni volumetriche in continuo vengono effettuate riscaldando
periodicamente il sangue nell'atrio destro o nel ventricolo destro con una
quantita nota di calore, quindi rilevando la frequenza cardiaca da un segnale
ECG "trasmesso via cavo” (per informazioni relative alle tecniche di
“trasmissione via cavo’, fare riferimento al manuale dell'operatore
appropriato). Il termistore del catetere rileva la lieve variazione nella
temperatura ematica a valle, mentre il computer per la gittata cardiaca
compatibile calcola una frazione di eiezione basata sui principi della
termodiluizione. In seguito, le misurazioni in continuo del volume di eiezione,
telesistolico e telediastolico vengono derivate dalle misurazioni della frazione
di eiezione e della gittata cardiaca come indicato di sequito:

SV = (C0/FC

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV-CSV

Dove:

SV =Volume di eiezione continuo
((0 = Gittata cardiaca continua
FC=Frequenza cardiaca

CEF = Frazione di eiezione continua
CEDV = Volume telediastolico continuo
CESV = Volume telesistolico continuo

Questa tecnica di misurazione viene esequita senza la necessita di
aggiungere la calibrazione dello strumento, la preparazione del materiale o
I'intervento di un operatore. Per ulteriori informazioni, fare riferimento al
manuale dell'operatore del computer per la gittata cardiaca compatibile.

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 il paziente.
Sebbene le complicanze gravi siano relativamente rare, si consiglia al medico,
prima di decidere di inserire o utilizzare il catetere, di considerare i potenziali
vantaggi in correlazione alle possibili complicanze. Le tecniche di
inserimento, i metodi di utilizzo del catetere per ottenere le informazioni del
paziente e Iinsorgenza di complicanze sono descritti in dettaglio nella
letteratura.

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

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 0 10-15 secondi.

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

14.2 Infarto polmonare

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

14.3  Aritmie cardiache

Durante '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 pitl comunemente osservate. Sono state riportate
anche tachicardia atriale e ventricolare. L'uso di lidocaina profilattica dovra
essere considerato per la riduzione dell'incidenza delle aritmie ventricolari
durante la cateterizzazione. Si consigliano quindi il monitoraggio ECG e
limmediata disponibilita di farmaci antiaritmici e defibrillatore.

14.4 Annodamento

E stata segnalata la possibilita che i cateteri flessibili formino dei nodi,
soprattutto a sequito della formazione di pieghe nel ventricolo destro.
Talvolta, il nodo 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 pud essere
ritirato dal sito di ingresso.

14.5 Sepsi/infezione

Sono state segnalate colture positive sulla punta del catetere, risultanti da
contaminazione e colonizzazione, nonché incidenze di vegetazione settica e
asettica nel cuore destro. Un maggior rischio di setticemia e batteriemia &
stato associato al prelievo ematico, 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 polmonare e tricuspide, pneumotorace,
trombosi, perdite di sangue, lesione o danno della struttura/parete cardiaca,
ematoma, embolia, anafilassi, ustione del tessuto cardiaco/delle arterie.
Inoltre, sono state riportate reazioni allergiche al lattice. | medici dovranno
identificare i pazienti con sensibilita al lattice ed essere pronti a trattare
tempestivamente le reazioni allergiche.

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 umanoin un
ambiente clinico controllato.

19.0 Durata a magazzino

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

20.0 Assistenza Tecnica

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

Inftalia:...............o.ee 025680 6503
InSvizzera:................. 0413482126

21.0 Smaltimento

Dopo il contatto con il paziente, trattare il dispositivo come rifiuto a rischio
biologico. Smaltire in conformita alla prassi ospedaliera e alle normative
locali.

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

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.

SEER

Modelli e funzioni dei cateteri

Costanti di calcolo:

Per I'utilizzo con sonde di temperatura aimmersione

139F75  177F75N  744F75 774F75 746F8  777F8

10 X X X X X X
o X X X X X X
V0, X X X X
vip X X X X
CEDV X X X
Specifiche:
Modelli Modelli Modelli
139F75, 744F75, 746F8,
177F75N T74F75 777F8
Colore del corpo Giallo Giallo Giallo
Lunghezza utile 10 110 110
(cm)
Corpo del catetere 75 75Fr 8Fr
Fr(2,5 mm) (2,5mm) (2,7 mm)

Modelli Modelli Modelli
139F75, 744F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Diametro del 13 13 13
palloncino gonfiato
(mm)
Dimensioni 85Fr 85Fr 9Fr
richieste per (2,8 mm) (2,8 mm) (3,0 mm)
lintroduttore
09Fr
(3,0mm)
(apacita di 15 15 15
gonfiaggio del
palloncino (ml)
Distanza dalla
punta distale (cm)
Termistore 4 4 4
Filamento 14-25 14-25 14-25
termico
Porta di 26 26 26
iniezione
Porta VIP 30 - 30
Distanza fra 10 10 10
contrassegni (cm)
Volume del lume
(ml)
Lume distale 0,96 0,96 0,90
Lume di 0,8 0,95 0,85
iniezione
Lume di 0,95 - 1,10
infusione
Velocita di
infusione®
(ml/min)
Lume distale 6 6 4
Lume di 9 14 9
iniezione
Lume VIP 16 - 16
Diametro del filo 0,025" 0,018" 0,018"
uida compatibile
g P (0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Risposta in
frequenza
Distorsione a 10 Hz
Lume distale <3dB <3dB <3dB
Siringa di 3ml, 3ml, 3ml,
gonfiaggio del - - L
palloncino limitato a limitato a limitato a
1,5ml 1,5ml 1,5ml

Tutte le specifiche riportano i valori nominali.

*Utilizzando normale soluzione fisiologica a temperatura ambiente,
1mal di sopra del sito di inserimento, per gravita.

Modelli 139F75, 746F8,
177F75N
777F8
744F75,
774F75
Temp. di Volume Costanti di calcolo (CC)***
iniezione iniettato (ml)
(0
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292

Costanti di calcolo per sistema di rilascio C0-Set+

6°C-12°C 10 0,574 0,559
8°C-16°C 5 0,287 0,263
18°C-25°C 10 0,595 0,602

5 0,298 0,295

FHC=(1,08)C1(60)(V))
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Nederlands

Swan-Ganz

CCO -thermodilutiekatheter: 139F75

(COmbo CC0/Sv0, -thermodilutiekatheter: 744F75

(COmbo CCO/Sv0, VIP -thermodilutiekatheter: 746F8

(COmbo V CCO/CEDV -thermodilutiekatheter: 177F75N
(COmbo V CCO/Sv0,/CEDV -thermodilutiekatheter: 774F75
(COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP) -thermodilutiekatheter: 777F8

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

D(2133-2a

Swan-Ganz C(0/Sv0,/CEDV/VIP TD-katheter (model 777F8)

4. Distaal PA-lumen
5.Ballon
6. Thermistor op 4 cm

1. Connector voor het thermische filament
2. Thermistorconnector
3. Vulpoort voor de ballon

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

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

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik
Raadpleeg Afbeelding 1 en Afbeelding 2 op pagina 103.

1.0 Beschrijving

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

De Swan-Ganz -thermodilutiekatheters voor continue cardiac output zijn
stromingsgestuurde longslagaderkatheters die zijn ontworpen om de
bewaking van hemodynamische drukwaarden mogelijk te maken en te
voorzien in continue cardiac output. 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, bloedafname en infusie van oplossingen mogelijk maakt.

Bij gebruik met een compatibele cardiac outputcomputer', de Swan-Ganz
continue cardiac output (CCO) thermodilutiekatheter (modellen 139F75 en
177F75N) maakt continue berekening en weergave van cardiac output
mogelijk. Voor continue meting van de cardiac output maakt een
compatibele cardiac outputcomputer gebruik van de thermische energie die
door het thermisch filament op de katheter wordt uitgestraald om de cardiac
output te berekenen aan de hand van thermodilutieprincipes. De cardiac
output kan ook worden gemeten met behulp van de traditionele
bolusthermodilutiemethode.

Bij gebruik in combinatie met een compatibele computer voor cardiac
outputmetingen' maakt de Swan-Ganz (C0/Sv0, -katheter (modellen
T44F75 en 774F75) continue berekening en weergave van de cardiac output
en de gemengde veneuze zuurstofsaturatie mogelijk. Het oximetrielumen
(connector optische module) eindigt bij de distale tip. Dit lumen bevat de

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

7.Thermisch filament
8. Connector optische module
9. Naaf van het distale PA-lumen

10. Naaf van het VIP -lumen

11. Naaf van het proximale injectaatlumen
12.VIP -poort op 30 cm

13. Proximale injectaatpoort op 26 cm

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 zuurstofrijk en zuurstofarm hemoglobine in het bloed.

Bij gebruik in combinatie met een compatibele computer' voor cardiac
outputmetingen biedt de CC0/Sv0,/VIP -katheter (modellen 746F8, 777F8)
een extra VIP -lumen dat continue infusie mogelijk maakt. Het VIP -lumen
(proximaal infusielumen) eindigt bij een poort op 30 cm afstand van de
distale tip. Via deze poort kunt u oplossingen toedienen, de druk bewaken of
bloedmonsters nemen.

De modellen 177F75N, 774F75 en 777F8 beschikken niet alleen over de
bovenstaande functies, maar zijn ontworpen om continue meting van het
einddiastolisch volume (CEDV) mogelijk te maken bij gebruik in combinatie
met een computer voor cardiac outputberekening. Om het einddiastolisch
volume continu te meten, gebruikt een compatibele computer voor cardiac
outputmetingen thermale energie die wordt geproduceerd door het
thermische filament dat zich op de katheter bevindt, en een
ECG-monitorsignaal (bij voorkeur in een lead II-configuratie) die via“slaving”
aan een compatibele computer voor cardiac outputmeting is gekoppeld
(raadpleeg de toepasselijke bedieningshandleiding voor informatie met
betrekking tot “slaving”-technieken) om de ejectiefractie op basis van
thermodilutieprincipes te berekenen. Vervolgens wordt het CEDV afgeleid
van de meting van de ejectiefractie en de cardiac output.

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

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

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

2.0 Beoogd gebruik/beoogde doel

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

3.0 Indicaties

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

4.0 Contra-indicaties

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 beinvioeden.

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

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

(C0-bewaking moet altijd worden gestopt wanneer de
bloedstroming rond het thermische filament is gestopt, om zo
thermisch letsel aan het weefsel te voorkomen. Klinische situaties
waarin de (C0-bewaking moet worden stopgezet omvatten, maar
zijn niet beperkt tot:

tijdsperioden waarin een patiént een cardiopulmonaire bypass
ondergaat;

gedeeltelijke terugtrekking van de katheter zodat de thermistor
zich niet in de longslagader bevindt; of

het verwijderen van de katheter uit de patiént.

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

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

" Meetvermogens (bijv. CCO, (C0/Sv0; of CCO/Sv0,/CEDV) van de compatibele cardiac outputcomputer variéren per modelnummer. Controleer of de te gebruiken monitor in staat is om de gewenste parameters te meten.
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6.0 Voorzorgsmaatregelen

Het komt zelden voor dat een ballonflotatiekatheter niet in het
rechterventrikel of de longslagader kan worden ing: d. Dit kan
echter wel gebeuren bij patiénten met een vergroot rechteratrium
of -ventrikel, met name als de cardiac output laag is, bij
tricuspidalis- of longinsufficiéntie, of bij pulmonale hypertensie.
Een diepe inademing van de patiént tijdens het opvoeren kan de
doorgang ook vergemakkelijken.

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

7.0 Aanbevolen apparatuur

WAARSCHUWING: naleving van IEC 60601-1 is alleen gegarandeerd
als de katheter of sonde (toegepast onderdeel van type CF,
defibrillatiebestendig) is aangesloten op een patiéntmonitor of
apparatuur met een defibrillatiebestendige aansluitstekker van
type CF. Wanneer u een monitor of instrument van derden probeert
te gebruiken, raadpleegt u de fabrikant van de monitor of het
instrument om te controleren of de monitor of het instrument
voldoet aan IEC 60601-1 en compatibel is met de katheter of sonde.
Als de monitor of het instrument niet aan IEC60601-1 voldoet en
niet compatibel is met de katheter of sonde, kan dit het risico op
elektrische schokken voor de patiént of bediener verhogen.

Swan-Ganz -katheter
Percutane schachtintroducer en verontreinigingsscherm

Vigilance -monitor voor continue meting van de cardiac output, de
gemengde veneuze zuurstofsaturatie en het einddiastolisch volume (of
een andere compatibele cardiac outputcomputer voor het meten van de
cardiac output door middel van de bolusthermodilutiemethode);

Een detectiesonde voor injectaattemperatuur (als
bolusthermodilutiemetingen worden uitgevoerd)

Verbindingskabels

Optische module, model OM2 of OM2E (modellen 744F75, 746F8, 774F75
en 777F8)

Steriel spoelsysteem en druktransducers
ECG- en drukbewakingssysteem voor aan het bed

Geschikte ECG "slave”-kabels voor CEDV-modellen (177F75N, 774F75 en
777F8)

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.

Instellen en kalibreren van de monitor voor het bewaken van de
gemengde veneuze zuurstofsaturatie

Deze sectie is alleen van toepassing op de volgende modellen die
Sv0,-vermogen hebben: 744F75, 746F8, 774F75 en 777F8.

De compatibele computer voor cardiac output-metingen kan voor het
inbrengen van de katheter worden gekalibreerd door een in vitro-kalibratie
uit te voeren. Als een in vitro-kalibratie wordt uitgevoerd, moet dit gebeuren
voordat de katheter wordt geprepareerd (dus voor het doorspoelen van de
lumina).Laat de kathetertip niet nat worden voordat

een in vitro-kalibratie wordt uitgevoerd. Als er geen in vitro-kalibratie
wordt uitgevoerd, is een in vivo-kalibratie vereist. 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.

8.0 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 de
bedradingscircuits van de thermistor defect raken of de leads van
het thermische filament losraken van andere eventueel aanwezige
circuitonderdelen.

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

1. Voer een in vitro-kalibratie uit (bij het meten van de gemengde veneuze 3.

zuurstofsaturatie).

2. Om 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; ook 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 103, 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 2 op pagina 103, stap 1).

Opmerking: Trek de ballon niet door de siliconenklem, anders 4

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 voor het inbrengen.

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

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

8. Alsumet een compatibele cardiac outputcomputer continu de cardiac
output meet, sluit u de thermistor en het thermisch filament aan op de
monitor, waarna u het volgende bericht te zien krijgt: "Druk op START
om te beginnen met CCO-bewaking.”

9. Alsumet een compatibele cardiac outputcomputer de CEDV meet, sluit
u de thermistor en het thermisch filament aan op de monitor, waarna u
het volgende bericht te zien krijgt: "Druk op START om te beginnen met
(C0-bewaking."

Opmerking: Als er een geschikte ECG "slave” is
geimplementeerd, begint de CEDV-meting.

9.0 Procedure voor inbrengen

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

Het wordt aanbevolen om tegelijkertijd de druk van het distale lumen te
bewaken. Voor het inbrengen in een femorale ader wordt fluoroscopie
aanbevolen.

Opmerking: 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 5.

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:

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 pagina103 worden de typische intracardiale en
longdrukgolfvormen weergegeven.

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

40 cm rechts of 50 cm links van de antecubitale fossa
ingebracht, of 15 tot 20 cm van de vena jugularis, 10 tot 15 cm
van de vena subclavia of ongeveer 30 cm van de femorale ader.
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Vul de ballon met behulp van de meegeleverde spuit met C0; of lucht
tot het maximaal aanbevolen volume. Gebruik geen vloeistof. Houd
er rekening mee dat een onderbroken pijl op de poortklep de
"gesloten” positie aangeeft.

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

WAARSCHUWING: Een verkeerde vultechniek kan leiden tot
pulmonale complicaties. Om schade aan de longslagader en
een mogelijke ruptuur van de ballon te voorkomen, mag de
ballon niet verder dan het aanbevolen volume worden gevuld.

Voer de katheter op tot pulmonaal-arteriéle occlusiedruk (PAOP,
pulmonary artery occlusion pressure) wordt bereikt en laat vervolgens
de ballon passief leeglopen door de spuit uit de poortklep te
verwijderen. Zuig niet te krachtig aan, omdat de ballon hierdoor kan
beschadigen. Bevestig de spuit weer na het leeglopen.

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

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

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

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

Voorzorgsmaatregel: De katheter kan in een lus schieten bij
een overmatig lang inbrengpad, wat kan leiden tot knikken of
knopen (zie Complicaties). Als het rechterventrikel niet is
bereikt nadat de katheter 15 cm of verder in het rechteratrium
isingebracht, kunnen er lussen in de katheter zijn ontstaan of
kan de tip in de hals van de ader zitten, waarbij alleen de
proximale schacht richting het hart wordt opgevoerd. Laat de
ballon leeglopen en trek de katheter terug totdat de
markering voor 20 cm zichtbaar is. Vul de ballon opnieuw en
voer de katheter op.

Verminder overtollige lengte of verwijder een lus in het rechteratrium
of -ventrikel door de katheter langzaam ongeveer 2 tot 3 cm terug te
trekken.

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

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

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

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.

10.0 Onderhoud en gebruik in situ

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

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

10.1 Positie van de kathetertip

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

Wanneer het thermisch filament tot voorbij de pulmonalisklep wordt
ingebracht, kan dit leiden tot foutieve voortdurende cardiac output-
metingen.

10.2 Migratie van de kathetertip

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

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

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

10.3 Meting van de vuldruk van de ballon en de wiggedruk

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

Meet de wiggedruk alleen wanneer dit noodzakelijk is en alleen wanneer de
tip zich op de juiste positie bevindt (zie hierboven). Vermijd langdurige
manoeuvres om wiggedruk te verkrijgen en beperk de wiggetijd tot een
minimum (twee ademhalingscycli of 10-15 seconden), vooral bij patiénten
met een pulmonale hypertensie. Als er moeilijkheden worden ondervonden,
moeten de wiggedrukmetingen worden 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.

10.4 Spontane wiggedrukpositie van de tip

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

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

10.5 Doorgankelijkheid

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

10.6 Algemeen

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

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

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

11.0 Meting van cardiac output
11.1 Voortdurend

De cardiac output wordt voortdurend gemeten door regelmatig het bloed in
het rechteratrium of -ventrikel op te warmen met een bekende hoeveelheid
warmte. De thermistor van de katheter detecteert de kleine wijziging in de
stroomafwaartse bloedtemperatuur en de compatibele computer voor
cardiac output-meting berekent een dilutiecurve via een aangepaste
Stewart-Hamilton-formule voor indicatordilutie. Deze meettechniek wordt
zonder aanvullende instrumentkalibratie, voorbereiding van materiaal of
tussenkomst van een operator uitgevoerd. Als een bevestiging van de
weergegeven voortdurende hartminuut-volumewaarde nodig wordt geacht,
wordt aangeraden een bolus-TD-meting van de cardiac output it te voeren.
Raadpleeg de bedieningshandleiding van de computer voor cardiac output-
metingen voor meer informatie.

11.2  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 Continue volumemeting

Continue volumemetingen worden uitgevoerd door het periodiek opwarmen
van het bloed in het rechteratrium of -ventrikel met een bekende
hoeveelheid warmte en door het detecteren van de hartslag door een“slave”
ECG-signaal (raadpleeg de passende bedieningshandleiding voor informatie
over “slaving”-technieken). De thermistor op de katheter detecteert de kleine
verandering in bloedtemperatuur downstream, en de compatibele cardiac
outputcomputer berekent een ejectiefractie op basis van
thermodilutieprincipes. Vervolgens worden continue beroerte,
eindsystolische en einddiastolische volumemetingen als volgt afgeleid van
de ejectiefractie en cardiac outputmetingen:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Waarin:

(SV = Continuous Stroke Volume (Continu slagvolume)
(C0 = Continue cardiac output

HR = Heart Rate (Hartslag)

CEF = continue ejectiefractie
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CEDV = continu einddiastolisch volume
CESV = continu eindsystolisch volume

Deze meettechniek wordt uitgevoerd zonder aanvullende kalibratie van
instrumenten, materiaalvoorbereiding of interventie van de operator.
Raadpleeg de bedieningshandleiding van de compatibele cardiac
outputcomputer voor meer informatie.

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 tricuspidalisklep en pulmonalisklep, pneumothorax,



trombose, bloedverlies, letsel of schade aan de hartstructuur/-wand,
hematoom, embolie, anafylaxie, hartweefsel-/arteriéle brandwonden.
Bovendien zijn er allergische reacties op latex gemeld. Artsen moeten de
gevoeligheid van de patiént voor latex vaststellen en voorbereid zijn om
allergische reacties onmiddellijk te behandelen.

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.

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 uurinwendig 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 hallon 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.

20.0 Technische Bijstand

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

N Belgie: .....eeveevrvrrrriirinnnnns 024813050

inNederland: ............ccccccocee 080033927 37

21.0 Afvoeren

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

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

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

SRR

Kathetermodellen en -functies

139F75  177F75N  744F75 774F75 746F8  777F8

1C0 X X X X X X
() X X X X X X
Su07 X X X X
VIP X X X X
CEDV X X X

Alle aangegeven specificaties zijn nominale waarden.

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

2%

Specificaties: Berekeningsconstanten:
Modellen Modellen Modellen Voor gebruik met sondes op badtemperatuur
139F75, T44F75, 746F8, Modellen 139F75, 746F8,
177F75N
177F75N T74F75 777F8 7778
T44F75,
Kleur katheter geel geel geel 774F75
Bruikbare lengte 110 110 110 Injectaat Injec B
(cm) 0 (ml) (BCy**
Katheterlichaam 7,5F 7,5F 8F 0-5 10 0,564 0,550
(2,5mm) (2,5 mm) (2,7 mm)
5 0,257 0,256
Diameter van 13 13 13
gevulde ballon 3 0,143 —
(mm)
19-22 10 0,582 0,585
Vereiste 8,5F 8,5F 9F
afmetingen van de (2,8 mm) (2,8 mm) (3,0 mm) 5 0,277 0,282
introducer
of 9F 3 0,156 —
(3,0mm)
23-25 10 0,594 0,600
Vulcapaciteit 1,5 15 15
ballon (ml) 5 0,283 0,292
Afstand van distale Berekeningsconstanten voor afgiftesysteem (0-Set+
tip (cm)
6°C—12°C 10 0,574 0,559
Thermistor 4 4 4
8°C-16°C 5 0,287 0,263
Thermisch 14-25 14-25 14-25
filament 18°C-25°C 10 0,595 0,602
Injectaatpoort 26 26 26 5 0,298 0,295
VIP -poort 30 30 *¥BC=(1,08)Cy(60)(V))
Afstand tussen 10 10 10
markeringen (cm)
Volume van het
lumen (ml)
Distaal lumen 0,96 0,96 0,90
Injectaatiumen 0,38 0,95 0,85
Infusielumen 0,95 - 1,10
Infusiesnelheid*
(ml/min)
Distaal lumen 6 6 4
Injectaatlumen 9 14 9
VIP -lumen 16 - 16
Diameter van 0,025in 0,018in 0,018in
compatibele
voerdraad (0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Frequentierespons
Vervorming bij
10Hz
Distaal lumen <3dB <3dB <3dB
Spuit voor het 3ml, 3ml, 3ml,
vullen van de
ballon beperkt tot beperkt tot beperkt tot
1,5ml 1,5ml 1,5ml



Swan-Ganz

(CO termodilutionskateter: 139F75

(COmbo CC0/Sv0, termodilutionskateter: 744F75

(COmbo CC0/Sv0,/VIP termodilutionskateter: 746F8

(COmbo V CCO/CEDV termodilutionskateter: 177F75N
(COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV) termodilutionskateter: 774F75
(COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP) termodilutionskateter: 777F8

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

D(2133-2a

Swan-Ganz CC0/Sv0,/CEDV/VIP TD-kateter (Model 777F8)

4. PA distal lumen
5. Ballon
6. Termistor ved 4 cm

1. Termofilamentkonnektor
2. Termistorkonnektor
3. Balloninflationsventil

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
Der henvises til Figur 1 og Figur 2 pa side 103

1.0 Beskrivelse

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

Swan-Ganz kontinuerlige hjerteminutvolumen-termodilutionskatetre er
flowstyrede lungearteriekatetre designet til at fremme monitorering af
haemodynamiske tryk og til at give kontinuerlig hjerteminutvolumen. 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 hojre atrium eller vena cava, hvilket giver mulighed
for bolushjerteminutvolumeninjektioner, trykmonitorering af hgjre atrium,
blodpravetagning eller infusion af oplasninger.

Nar det bruges sammen med en kompatibel hjerteminutvolumencomputer’,
giver Swan-Ganz kontinuerligt hjerteminutvolumen
(CCO)-termodilutionskateteret (model 139F75 og 177F75N) mulighed for
kontinuerlig beregning og visning af hjerteminutvolumen. For at male
hjerteminutvolumen kontinuerligt bruger en kompatibel
hjerteminutvolumencomputer varmeenergi, der udsendes vha.
termofilamentet, som sidder pa kateteret, for at beregne
hjerteminutvolumen vha. termodilutionsprincipper. Alternativt kan
hjerteminutvolumen males vha. den traditionelle
bolustermodilutionsmetode.

Nér det anvendes sammen med en kompatibel hjerteminutvolumencomputer’,
giver Swan-Ganz (C0/Sv0, kateteret (model 744F75, 774F75) mulighed for
kontinuerlig beregning og visning af hjerteminutvolumen og blandet venas
oxygenmaetning. Oximetrilumen (optisk modulkonnektor) slutter ved den
distale spids. Denne lumen indeholder fibre, der transmitterer lyset til

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance, og VIP er varemaerker
tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemaerker tilhgrer
deres respektive ejere.

7.Termofilament
8. Optisk modulkonnektor
9. PA distal lumenmuffe

10. VIP lumenmuffe

11. Proksimal injektatlumenmuffe
12.VIP port ved 30 cm

13. Proksimal injektatport ved 26 cm

lungearterien til méling af blandet vengs oxygenmaetning. Blandet venas
oxygenmaetning monitoreres vha. fiberoptisk reflektansspektrofotometri.
Mangden af lys, der absorberes, refrakteres og reflekteres, athaenger af de
relative maengder oxygeneret og deoxygeneret haemoglobin i blodet.

Nar det anvendes sammen med en kompatibel hjerteminutvolumencomputer’,
giver (CO/Sv0,/VIP kateteret (model 746F8, 777F8) en ekstra VIP lumen, der
muligger kontinuerlig infusion. VIP lumenen (proksimal infusionslumen)
slutter ved en port, der sidder 30 cm fra den distale spids. Dette muligger
infusion af oplasninger, trykovervagning og blodpravetagning.

Udover de ovenfor nvnte egenskaber er model 177F75N, 774F75, 777F8
designet til at fremme kontinuerligt slutdiastolisk volumen (CEDV), nar de
bruges sammen med den kompatible hjerteminutvolumencomputer. For at
male den slut-diastoliske volumen kontinuerligt bruger den kompatible
hjerteminutvolumencomputer varmeenergi afgivet af termofilamentet
placeret pa kateteret, og et EKG-monitorsignal (helst i ledning
II-konfiguration), som er gjort til “slave”, ind i den kompatible
hjerteminutvolumencomputer (se den passende betjeningsvejledning for
information om “slave”-teknikker) for at beregne uddrivningsfraktion vha.
termodilutionsprincipper. CEDV udledes derefter fra uddrivningsfraktionen
og hjerteminutvolumenmalingerne.

Det intravaskulre kateter indfares gennem den centrale vene ind i hgjre
side af hjertet og fares frem mod lungearterien. Indstiksvej kan véere vena
jugularis interna, vena femoralis, vena cephalica og vena brachialis. De
kropsdele, der kommer i kontakt, er atrium, ventrikler, lungearterien og
kredslabssystemet.

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 understattet, 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
paediatriske population eller hos gravide eller ammende kvinder.

2.0 Tilsigtet brug/formal

Swan-Ganz katetre er lungearteriekatetre, der er beregnet til kortvarig brug i
det centrale kredslghssystem til patienter, der kraever intrakardial
hamodynamisk overvagning, blodprevetagning og infusion af oplasninger.
Nar det bruges med en kompatibel monitoreringsplatform og tilbeher, giver
Swan-Ganz katetre en samlet haemodynamisk profil, der hjeelper lzeger med
at vurdere kardiovaskuler funktion og traeffe beslutninger om behandling.

3.0 Indikationer

Swan-Ganz katetre er diagnostiske og monitoreringsredskaber, der bruges
ved hazmodynamisk overvagning af voksne, kritiske syge patienter inklusive,
men ikke begraenset til, rekonvalescens efter starre kirurgiske indgreb,

traumer, sepsis, forbraendinger, lungesygdomme, lungesvigt,
hjertesygdomme, herunder hjerteinsufficiens.

4.0 Kontraindikationer

Patienter, som enten har tilbagevendende sepsis eller hyperkoagulopati, hvor
kateteret kunne blive &rsag til septisk eller almindelig trombedannelse, bar
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 temporzere pacingindstillinger vaere
ojeblikkeligt tilgeengelige.

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 mé pa ingen made modificeres eller &ndres. £ndring
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 padiatriske
patienter og voksne, der formodes at have intrakardiale eller
intrapulmonale shunts, der Igber fra hgjre mod venstre.
Bakteriefiltreret kuldioxid er det anbefalede inflationsmedie pga.
dets hurtige absorbering i blodet i tilfeelde af, at ballonen spraenger
inde i kredslgbet. Kuldioxid spredes gennem latexballonen, hvilket
reducerer ballonens flowstyringseffektivitet efter 2 til 3 minutters
inflation.

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

(CO-monitorering skal altid afbrydes, nar blodgennemstromningen
omkring det termiske element er stoppet, for at undga varmeskade
pa vaevet. Kliniske situationer, hvor CCO-monitorering ber afbrydes,
inkluderer, men er ikke begraenset til:

Tidsperioder, hvor en patient er pa kardiopulmonal bypass,

Delvis tilbagetraekning af kateteret, sa termistoren ikke er i
lungearterien eller

Fjernelse af kateteret fra patienten.

Denne anordning er UDELUKKENDE designet, beregnet og
distribueret til ENGANGSBRUG. RESTERILISER 0G GENBRUG IKKE
denne anordning. Der er ingen data, der underbygger, at
anordningen er steril, ikke-pyrogen og funktionsdygtig efter
genbearbejdning. En sadan handling kan medfere sygdom eller
bivirkninger, idet anordningen muligvis ikke fungerer efter den
oprindelige hensigt.

Renggring og resterilisering vil beskadige latexballonens integritet.
Beskadigelse vil eventuelt ikke vaere abenlys under rutinemzssig
inspektion.

6.0 Sikkerhedsforanstaltninger

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

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

7.0 Anbefalet udstyr

ADVARSEL: Overensstemmelse med IEC 60601-1 bliver kun
opretholdt, nar kateteret eller proben (anvendt del af typen CF,

! Maleegenskaber (dvs. CCO, CCO/SvO, eller CCO/Sv0,/CEDV) for den kompatible hjerteminutvolumencomputer varierer med modelnummeret. Sarg for, at den anvendte monitor kan méle de anskede paratmere.
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defibrillationssikret) er sluttet til en patientmonitor eller udstyr
med en indgangskonnektor, der er klassificeret som en
defibrillationssikret CF-type. Hvis det anskes at bruge en tredjeparts
skaerm eller udstyr, tjek da med producenten af skaermen eller
udstyret for at sikre overensstemmelse med IEC 60601-1 og
kompatibilitet med kateteret og proben. Serges der ikke for, at
kateteret og proben er i overensstemmelse med IEC 60601-1, og at
der er kompatibilitet mellem kateteret og proben, kan det sge
risikoen for elektrisk stod for patienten/operateren.

Swan-Ganz kateter
Perkutan hylsterindferingsanordning og kontaminationsskede

Vigilance monitor til kontinuerlig hjerteminutvolumen, blandet vengs
oxygenmatning og kontinuerlig slutdiastolisk volumenmaling (eller en
anden kompatibel hjerteminutvolumencomputer til maling af
hjerteminutvolumen vha. bolustermodilutionsmetoden)

Injektattemperaturfalingsprobe (hvis der foretages
bolustermodilutionsmélinger)

Tilslutningskabler

Model OM2 eller OM2E optisk modul (model 744F75, 746F8, 774F75 og
777F8)

Sterilt skyllesystem og tryktransducere
EKG- og trykovervagningssystem til brug ved patientsengen

Passende EKG- “slave”-kabler til CEDV-modeller (177F75N, 774F75 og
777F8)

Herudover skal falgende vare umiddelbart tilgeengelige, hvis der skulle
opsta komplikationer under kateteranlaeggelse: antiarytmika, defibrillator,
respiratorisk hjaelpeudstyr og en metode til temporaer pacing.

Monitoropsatning og -kalibrering for monitorering af blandet
vengs oxygenmaetning

Dette afsnit gaelder kun for falgende modeller, som har Sv0,-kapabilitet:
T44FT75, TAGF8, 774F75, 09 777F8.

Den kompatible hjerteminutvolumencomputer kan kalibreres inden
kateteranleggelse ved at foretage en in vitro-kalibrering. Nar der foretages
en in vitro-kalibrering, skal den udfores inden klargering af kateteret (dvs. for
gennemskylning af lumener). Kateterspidsen ma ikke blive vad, inden
der udfores en in vitro-kalibrering. En in vivo-kalibrering er pakraevet,
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.

8.0 Kateterklargoring
Efterse visuelt for brud pa emballagens integritet far brug.
Anvend aseptisk teknik.

Bemaerk: Anvendelse af et beskyttende kateterhylster anbefales.

Sikkerhedsforanstaltning: Undga kraftig afterring eller
udstraekning af kateteret under testning og rengering for
ikke at odeleegge termistorwirekredslobet eller lgsrive
termofilamentledninger fra andre kredslshskomponenter,
hvis sadanne er til stede.

For kateteranlaeggelse bor falgende klargeringsprocedure falges:

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

2. Forat dbne 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 fa adgang til kateterlumenerne til skylning
skal laget dbnes fra det gverste, hgjre hjorne og foldes i henhold til den
stiplede foldelinje; ellers kan hele bakkens g tages af ved at traekke
det tilbage fra det nederste, hgjre hjorne. Skyl lumener med sterilt
saltvand eller dextroseoplasning for at sikre passabel tilstand og for at
fierne luft.

3. Loft forsigtigt kateteret op, og tag det ud af silikonegrebet (se Figur 1
pa side 103, trin 1).

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

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

5. Tjekballonintegriteten ved at inflatere den til den anbefalede volumen.
Tjek for storre asymmetri og for uteetheder ved at nedsaenke den i sterilt
saltvand eller vand. Deflater ballonen inden anlaeggelse.

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 anleggelse. Slut
termistoren til monitoren, og bekrzft, at der ikke vises nogen
fejlmeddelelser.

8. Huvis der benyttes en kompatibel hjerteminutvolumencomputer til
kontinuerlig maling af hjerteminutvolumen, skal termistoren og
termofilamentet sluttes il monitoren, og folgende meddelelse vil
fremkomme: "Tryk START for at begynde CCO-monitorering.”

9. Huis der benyttes en kompatibel hjerteminutvolumencomputer til
CEDV-maling, skal termistoren og termofilamentet sluttes til
monitoren, og falgende meddelelse vil fremkomme: "Tryk START for at
begynde CCO-monitorering.”

Bemaerk: Hvis korrekt EKG-“slave” erimplementeret, begynder
CEDV-maling.

9.0 Anlaggelsesprocedure

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

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

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

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

Selvom der kan anvendes forskellige teknikker til anleggelse, er folgende
retningslinjer ment som en hjaelp til laegen:

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

2. Under kontinuerlig trykmonitorering, med eller uden fluoroskopi, skal
kateteret forsigtigt fores ind i det hajre atrium. Kateterspidsens
indtreengen i thorax markeres ved et oget respiratorisk
udsving i trykket. Figur 2 pa side 103 viser de karakteristiske
intrakardiale og pulmonale trykbglgeformer.

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

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 sprejtestemplet slippes, bor det som regel
springe tilbage. Hvis der ved inflation ikke mgdes modstand,
bor det antages, at ballonen er sprunget. Stands omgaende
inflation. Kateteret kan fortsat anvendes til heemodynamisk
overvagning. Sorg dog for at traffe sikkerhedsforanstaltninger
til at forhindre infusion af luft eller vaeske i ballonlumen.

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

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

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

Bemaerk: Inden der igen inflateres med €0, eller luft, skal
ballonen deflateres helt ved at fjerne sprajten og abne
skydeventilen.
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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 hojre ventrikel, efter at kateteret er fremfort
flere cm forbi det punkt, hvor den forste tryksporing i hojre
ventrikel blev bemarket, er der muligvis

kateterslyngning i hojre ventrikel, hvilket kan medfere
kinkning eller knudedannelse pa kateteret (se
Komplikationer). Deflater ballonen, og traek kateteret
tilbage i hgjre atrium. Inflater ballonen igen, og fremfor atter
kateteret til en indkilingsposition i lungearterien, og deflater
sa ballonen.

Sikkerhedsforanstaltning: Hvis en overdreven lengde er
anlagt, kan der opsta en slyngning pa kateteret, hvilket kan
medfore 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 vaere dannet slyngninger pa kateteret, eller spidsen kan
eventuelt sidde fast i en halsvene, sa kun det proksimale skaft
fremfores ind i hjertet. Deflater ballonen, og traek kateteret
ud, til 20 cm-maerket kan ses. Inflater ballonen igen, og for
kateteret frem.

5. Formindsk eller fiern al overskydende laengde eller slyngning i hgjre
atrium eller ventrikel ved langsomt at traekke kateteret tilbage ca. 2 til
3am.

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

6. Inflater ballonen igen for at bestemme den minimale
inflationsvolumen, som er ngdvendig til at opna kilesporing. Hvis der
opnas en kile med mindre end den maksimalt anbefalede volumen (se
specifikationstabellen for ballonens inflationskapacitet), skal kateteret
traekkes tilbage til en position, hvor fuld inflationsvolumen skaber en
kilesporing.

Sikkerhedsforanstaltning: Overspanding af den proksimale
Tuohy-Borst-adapter pa kontaminationsskede kan svaekke
kateterfunktionen.

7. Bekreeft den endelige kateterspidsposition med et rentgenfotografi af
thorax.

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

Bemaerk: Hvis der anvendes en kontaminationsskede, skal den
distale ende forlenges mod indfgringsanordningsventilen. Forleeng
den proksimale ende af kateterets kontaminationsskede til den
onskede lengde, og fastger den.

10.0 Vedligeholdelse og anvendelse in situ

Kateteret bor kun forblive anlagt, s& laenge patientens tilstand kraever det.

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

10.1 Kateterspidsposition

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

Anleggelse af termofilamentet ud over pulmonalklappen kan medfare
fejlbehaftede, kontinuerlige malinger af hjerteminutvolumen.

10.2 Kateterspidsmigration

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

Spontan kateterspidsmigration mod lungens periferi optraeder under
kardiopulmonalt bypass. Delvis tilbagetraekning af kateteret (3 til 5 cm) lige
inden bypass skal overvejes, da det kan hjelpe med at reducere distal
migration og forhindre permanent kateterindkiling efter bypass. Nar bypass
er afsluttet, kan det veere nodvendigt 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 &ndringer savel som spontan indkiling.

10.3 Balloninflation og maling af kiletryk

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

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

10.4 Spontan spidsindkiling

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

Fremfaring ber aldrig tvinges, hvis der stodes pd modstand.
10.5 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, bor kateteret fiernes.

10.6 Generelt

Hold lumener til trykmonitorering dbne vha. intermitterende skylning eller
kontinuerlig, langsom infusion med hepariniseret saltvandsoplgsning.
Infusion af viskase oplasninger (f.eks. fuldblod eller albumin) anbefales ikke,
da de strommer 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
frifor luft. Serg ogsa for, at tilslutningsslanger og stophaner fortsat sidder
stramt.

11.0 Maling af hjerteminutvolumen
11.1  Kontinuerlig

Kontinuerlig maling af hjerteminutvolumen foretages ved med mellemrum
at opvarme blodet i hgjre atrium eller ventrikel med en kendt maengde
varme. Katetertermistoren opfanger smé aendringer i blodets temperatur
med strommen, og den kompatible hjerteminutvolumencomputer beregner
en oplgsningskurve via en modificeret Stewart-Hamilton-indikatoroplgsnings-
ligning. Denne méleteknik udfores uden ekstra instrumentkalibrering,
forberedelse af materialer eller operaterindgriben. Hvis bekraeftelse af den
viste hjerteminutvolumen vurderes ngdvendig, anbefales det at udfare en
bolus-TD-hjerteminutvolumenmaling. Se den kompatible
hjerteminutvolumencomputers betjeningsvejledning for mere information.

11.2  Bolustermodilutionsmetode

Bolus-TD-hjerteminutvolumenmaling foretages ved at injicere en eksakt
mangde fysiologisk oplasning (saltvand eller dextrose) med kendt
temperatur ind i hgjre atrium eller vena cava superior, og ved at bruge
termistoren i lungearterien til at opfange den medforte andring i blodets
temperatur. Hjerteminutvolumenet er omvendt proportionalt i forhold til
arealet under kurven over forholdet mellem temperatur og tid.
Nejagtigheden af denne metode afhanger af, hvor ngjagtigt meengden af og
temperaturen pa injektatet kendes. Nojagtigheden 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, nar det
passerer gennem kateteret. Beregningskonstanten er en funktion af
injektatets volumen, temperaturen og kateterets dimensioner.

Beregningskonstanterne, der star i specifikationerne, er blevet bestemt in
vitro.

12.0 Kontinuerlig volumetrisk maling

Kontinuerlige volumetriske malinger foretages ved periodisk at opvarme
blodet i hajre atrium eller ventrikel med en kendt mangde varme og ved at
registrere hjertefrekvensen fra et “slave”-EKG-signal (se den relevante
betjeningsvejledning for oplysninger om “slave”-teknikker).
Katetertermistoren registrerer den lille &ndring i blodtemperaturen
nedstrems, og den kompatible computer til beregning af
hjerteminutvolumen beregner en uddrivningsfraktion baseret pa
termodilutionsprincipper. Derefter udledes kontinuerlige mélinger af
slagtilflde, slutsystolisk volumen og slutdiastolisk volumen fra mélingerne
af uddrivningsfraktionen og hjerteminutvolumen pé falgende made:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Hvor:

(SV = Kontinuerlig slagvolumen

(CO = Kontinuerlig kontinuerlig hjerteminutvolumen

HR = Hjertefrekvens

CEF = Kontinuerlig uddrivningsfraktion

CEDV = Kontinuerlig monitorering af slutdiastolisk volumen
CESV = Kontinuerlig monitorering af slutsystolisk volumen

Denne maleteknik udfares uden yderligere instrumentkalibrering,
materialeforberedelse eller indgreb fra operateren. Se den
brugervejledningen til den kompatible hjerteminutvolumencomputer for
yderligere oplysninger.

13.0 MR-information

MR-usikker

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

14.0 Komplikationer

Invasive procedurer involverer nogle patientrisici. Selvom alvorlige
komplikationer er relativt sjeldne, rades laegen til at overveje de potentielle
fordele i forhold til de mulige komplikationer, for vedkommende beslutter sig
for at anlaegge eller benytte kateteret. Anlaggelsesteknikkerne, 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 bar foregd med meget stor forsigtighed. Hos alle patienter bar
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 fore til lungearterieinfarkt.

14.3 Hjertearytmi

Hjertearytmi kan forekomme under anlaeggelse, tilbagetraekning og
repositionering, men er som regel forbigdende og selvbegransende.
Praemature ventrikulaere 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
ventrikulare arytmier under kateteranlaeggelse. EKG-monitorering og
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gjeblikkelig tilgaengelighed af antiarytmika og defibrillationsudstyr
anbefales.

14.4 Knudedannelse

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

14.5 Sepsis/infektion

Der er rapporteret positive kulturer pa kateterspidsen, der skyldes
kontaminering og kolonisering, savel som forekomster af septisk og aseptisk
vegetation i den hgjre hjertehalvdel. @gede risici for sepsis og bakteriami 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 pulmonalklappen, pneumothorax,
trombose, blodtab, skade eller beskadigelse af hjertestruktur/vaeg,
hamatom, emboli, anafylaksi, forbraending af hjertevaev/arterie. Derudover
er der rapporteret allergiske reaktioner over for latex. Laeger bor identificere
latexoverfalsomme patienter og vaere forberedte pa at behandle allergiske
reaktioner omgaende.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser til
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten har hjemsted.

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

15.0 Langvarig monitorering

Varigheden af kateteranlaeggelsen ber vaere den kortest nadvendige
pakraevet 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 bar overvejes, nar
langvarig kateteranlaeggelse (dvs. mere end 48 timer) er pakraevet, sdvel som
itilfeelde, 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 abnet eller beskadiget.
Ma ikke resteriliseres.

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

17.0 Opbevaring
Skal opbevares keligt og tort.

18.0 Anvendelsesforhold/anvendelsesmiljo

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

19.0 Holdbarhed

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

20.0 Teknisk hjeelp

Ved teknisk hjaelp kontakt venligst Teknisk Service pa falgende
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 modeltilgaengelighed kan aendres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.



Katetermodeller og funktioner

SE

139F75 177F75N  744F75 774F75 746F8  777F8
100 X X X X X X
«o X X X X X X
Sv0, X X X X
VIP X X X X
CEDV X X X
Specifikationer:
Modeller Modeller Modeller
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N T74F75 777F8
Farve qul qul qul
Anvendelig lengde 110 110 110
(em)
Kateter 75F 75F 8F
(2,5 mm) (2,5 mm) (2,7 mm)
Diameter pa inflateret 13 13 13
ballon (mm)
Pakraevet storrelse pa 85F 85F 9F
indfaringsanordning (2,8 mm) (2,8 mm) (3,0 mm)
eller9F
(3,0mm)
Ballons 15 15 15
inflationskapacitet (ml)
Afstand fra den distale
spids (cm)
Termistor 4 4 4
Termofilament 14-25 14-25 14-25
Injektatport 26 26 26
VIP port 30 - 30
Afstand mellem 10 10 10
markeringer (cm)
Lumenvolumener (ml)
Distal lumen 0,96 0,96 0,90
Injektatlumen 08 0,95 0,85
Infusionslumen 0,95 - 1,10
Infusionshastighed*
(ml/min)
Distal lumen 6 6 4
Injektatlumen 9 14 9

Modeller Modeller Modeller
139F75, 744F75, 746F8,
177F75N T74F75 777F8
VIP lumen 16 - 16
Diameter pa kompatibel 0,025" 0,018" 0,018"
quidewire
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Frekvensrespons
Forvrengning ved 10 Hz
Distal lumen <3dB <3dB <3dB
Balloninflationssprajte 3ml, 3ml, 3ml,
begreenset  begreenset  begraenset
til1,5ml til1,5ml til1,5ml

Alle anfarte specifikationer er nominelle vardier.

*Brug af normal saltvandsoplasning ved stuetemperatur, 1 m over
indferingsstedet, almindeligt drop.

Beregningskonstanter:

Til brug sammen med badtemperaturprober

Modeller 139F75, 746F8,
177F75N 77758
T44F75,
774F75
(0 (ml) (Ot
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292
Beregningskonstanter til (0-Set+ fremforingssystem
6°C-12°C 10 0,574 0,559
8°C-16°C 5 0,287 0,263
18°C-25°C 10 0,595 0,602
5 0,298 0,295

FHCC=(1,08)Cr{60)(V))
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Swan-Ganz

(0 termodilutionskateter: 139F75

(COmbo CCO/Sv0, termodilutionskateter: 744F75

(COmbo CCO/Sv0,/VIP termodilutionskateter: 746F8

(COmbo V CCO/CEDV termodilutionskateter: 177F75N

CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV) termodilutionskateter: 774F75
(COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP) termodilutionskateter: 777F8

Det ar inte sakert att alla enheter som beskrivs héri dr godkénda enligt kanadensisk lag eller godkénda for forséljning i din specifika region.

D(2133-2a

Swan-Ganz (C0/Sv0,/CEDV/VIP TD-kateter (modeller 777F8)

4. Distalt PA-lumen
5. Ballong
6. Termistor vid 4 cm

1. Anslutning for vérmetrad
2. Termistoranslutning
3. Ballongfyllningsventil

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

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

Endast for engangsbruk
Se Figur 1 och Figur 2 pa sida 103

1.0 Beskrivning

Enheten anvéands av medicinsk personal som ar utbildad i séker anvéndning
av invasiva hemodynamiska tekniker och klinisk anvandning av
lungartarskatetrar som en del av deras respektive institutions riktlinjer.

Swan-Ganz termodilutionskatetrar for kontinuerlig hjartminutvolym ar
flodesstyrda lungartérkatetrar utformade for att mdjliggora vervakning av
hemodynamiska tryck och for att ge kontinuerlig hjartminutvolym.
Lungartarens (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 lungartaren ligger den proximala
injektatporten i hoger formak eller hélvenen, vilket mdjliggor
bolusinjektioner for hjartminutvolym, tryckovervakning i hoger formak,
blodprovstagning eller infusion av Iosningar.

Vid anvindning med en kompatibel hjartminutvolymdator', mjliggor
Swan-Ganz termodilutionskateter for kontinuerlig hjértminutvolym (CC0)
(modellerna 139F75 och 177F75N) kontinuerlig berékning och visning av
hjartminutvolym. For att méta hjértminutvolym kontinuerligt anvander en
kompatibel hjartminutvolymdator varmeenergi som sénds ut av de
varmetradar som finns pa katetern for berakning av hjartminutvolym med
hjalp av termodilutionsprinciper. Alternativt kan hjartminutvolym matas
med den vanliga metoden med bolustermodilution.

Nar, Swan-Ganz (C0/Sv0,-katetern (modellerna 744F75 och 774F75)
anvands tillsammans med en kompatibel hjartminutvolymdator' méjliggér
den kontinuerlig berékning och visning av hjartminutvolym och blandad
vends syreméttnad. Oximetrilumen (anslutning for optisk modul) slutar vid
den distala spetsen. Detta lumen innehaller de fibrer som dverfor ljuset till
lungartaren for métning av blandad vends syremattnad. Blandad vends
syremattnad dvervakas med fiberoptisk reflektansspektrofotometri.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, CCOmbo,
(COmbo V, CO-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance and VIP &r
varumarken som tillhor Edwards Lifesciences foretaget. Alla andra
varumarken tillhor respektive dgare.

7.Vérmetrad
8. Anslutning for optisk modul
9. Distal PA-lumenfattning

10. VIP -lumenfattning
11. Proximal injektatlumenfattning
12.VIP -port vid 30 cm
13. Proximal injektatport vid 26 cm

Méngden absorberat, refrakterat och reflekterat ljus beror pé de relativa
mangderna syresatt och syrefattigt hemoglobin i blodet.

Vid anvindning med en kompatibel hjartminutvolymdator' tillhandahaller
(C0/Sv0,/VIP -katetern (modellerna 746F8 och 777F8) ytterligare ett VIP
-lumen som majliggdr kontinuerlig infusion. VIP -lumen (proximalt
infusionslumen) slutar vid en port placerad 30 cm frén den distala spetsen.
Denna port méjliggor infusion av ldsningar, tryckdvervakning och
blodprovstagning.

Utdver de funktioner som anges ovan ar modellerna 177F75N, 774F75 och
7778 &ven utformade for att mojliggdra kontinuerlig slutdiastolisk volym
(CEDV) nér de anvands med en kompatibel hjartminutvolymdator. For
kontinuerlig métning av slutdiastolisk volym anvander den kompatibla
hjértminutvolymdatorn varmeenergi, som sénds ut av de virmetradar som
sitter pa katetern, och en signal fran en EKG-monitor (foretradesvis i elektrod
II-konfiguration) som “slavkopplats”in i den kompatibla
hjértminutvolymdatorn (se lamplig anvandarhandbok for information om
“slavkopplingstekniker”) for att berdkna ejektionsfraktion med hjélp av
termodilutionsprinciper. CEDV harleds sedan frén ejektionsfraktionen och
matningar av hjértminutvolymen.

Den intravaskuléra katetern fors in genom den centrala venen in i hjértats
hdgra sida och fors fram mot lungartéren. Inforingsvégen kan vara via inre
hals-, larbens-, armvecks- eller armven. De kroppsdelar som kommer i
kontakt dr formak, kammare, lungartér och cirkulationssystemet.

Enhetens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med en
omfattande testserie som stdd for enhetens sékerhet och prestanda for dess
avsedda anvéndning nér den anvands i enlighet med den faststallda
bruksanvisningen.

Enheten dr avsedd for anvandning pa vuxna kritiskt daliga eller kirurgiska
patienter. Denna enhet har dnnu inte testats i pediatrisk patientpopulation
eller i gravida eller ammande kvinnor.

2.0 Avsett andamal/syfte

Swan-Ganz katetrar dr lungartérkatetrar som dr avsedda for kortvarig
anvandning i det centrala cirkulationssystemet for patienter som kréver
intrakardiell hemodynamisk dvervakning, blodprovstagning och infusion av
losningar. Viid anvéndning med en kompatibel Gvervakningsplattform
erbjuder Swan-Ganz katetrar en omfattande hemodynamisk profil som
hjélper ldkare att bedoma kardiovaskular funktion och styra vardbeslut.

3.0 Indikationer

Swan-Ganz katetrar dr diagnostiska verktyg och dvervakningsverktyg som
anvands for hemodynamisk dvervakning av vuxna kritiskt daliga patienter
inklusive, men inte begrénsat till, aterhamtning efter stdrre operationer,

trauma, sepsis, brannskador, lungsjukdom, lungsvikt och hjértsjukdom
inklusive hjartsvikt.

4.0 Kontraindikationer

Patienter med antingen aterkommande sepsis eller med hyperkoagulopati,
dar katetern skulle kunna fungera som en fokuspunkt for bildandet av sepsis
eller mjuk tromb, ska inte dvervagas som kandidater for en
ballongflotationskateter.

Dessa produkter innehdller metallkomponenter. Produkterna far INTE
anvandas i miljoer med magnetisk resonans (MR).

5.0 Varningar

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

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

Komplett vanstersidigt grenblock, da risken for komplett
hjartblock ar ndgot hogre.

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

Produkten fr inte modifieras eller indras pa nagot sitt. Andringar
eller modifieringar kan paverka produktens prestanda.

Luft far aldrig anvandas for ballongfyllning i situationer da luften
kan tranga in i den arteriella cirkulationen, t.ex. hos pediatriska
patienter och vuxna med misstankta intrakardiella eller
intrapulmonella hoger-vanster-shuntar. Bakteriefiltrerad koldioxid
rekommenderas som fyllningsmedium med tanke pé 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 medféra
lunginfarkt.

(C0-dvervakning ska alltid avbrytas nér blodflodet runt
varmetraden stoppas for att undvika varmeskador pa vavnaden.
Kliniska situationer dar CCO-dvervakning ska avbrytas inkluderar,
men dr inte begransade till:

Tidsperioder da en patient har hjartlungbypass,

Partiell tillbakadragning av katetern s att termistorn inte sitter
ilungartéren eller

Borttagning av katetern fran patienten.

Denna produkt ar utformad, avsedd och distribueras ENDAST FOR
ENGANGSBRUK. DENNA ENHET FAR INTE OMSTERILISERAS ELLER
ATERANVANDAS. Det finns inga data som stoder enhetens sterilitet,
icke-pyrogenicitet och funktion efter ombearbetning. Sadana
atgarder kan leda till sjukdom eller komplikationer eftersom
enheten kanske inte fungerar som avsett efter ombearbetningen.

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

6.0 Forsiktighetsatgarder

Det r ovanligt att en ballongflotationskateter inte lyckas tranga in
i hoger kammare eller lungartaren. Detta kan dock intraffa hos
patienter med forstorat hoger formak eller forstorad hoger
kammare, sarskilt om hjartminutvolymen ér lag eller om trikuspidal
eller pulmonell insufficiens, eller pulmonell hypertoni, foreligger.
Passagen kan dven underlattas om patienten andas djupt under
framforande av katetern.

Kliniker som anvander produkten ska ha kunskap om den och forsta
dess tillampningar innan den anvands.

! Méitningskapacitet (dvs. CCO, (C0/5v0, eller CCO/SvO,/CEDV) for den kompatibla hjartminutvolymdatorn kan variera beroende pa modellnummer. Skerstall att den monitor som anvénds kan méta dnskade parametrar.
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7.0 Rekommenderad utrustning

VARNING: Gverensstimmelse med IEC 60601-1 bibehlls endast nir
katetern eller sonden (defibrilleringsséker tillimpad del av typ CF)
ar ansluten till en patientmonitor eller utrustning som har en
defibrilleringssaker ingangskoppling av typ CF. Om en monitor eller
utrustning fran tredje part anvands ska tillverkaren av monitorn
eller utrustningen konsulteras for att sakerstalla att den
dverensstammer med IEC 60601-1 och dr kompatibel med katetern
eller sonden. Underlatelse att sakerstalla att monitorn eller
utrustningen overensstimmer med IEC 60601-1 och &r kompatibel
med katetern eller sonden kan dka risken for att patienten/
anvéndaren far elektriska stotar.

Swan-Ganz -kateter
Perkutan hylsinforare och kontamineringsskydd

Vigilance monitor for kontinuerlig hjartminutvolym, blandad vends
syremattnad och kontinuerlig métning av slutdiastolisk volym (eller
annan kompatibel hjartminutvolymdator for matning av
hjartminutvolym med bolustermodilutionsmetoden)

Avkanningssond for injektattemperatur (om métning med
bolustermodilution utfors)

Anslutningskablar

Optisk modul av modell OM2 eller OM2E (modellerna 744F75, 746F8,
T74F75 och 777F8)

Sterilt spolningssystem och tryckomvandlare
EKG- och tryckdvervakningssystem vid patientsang

Lampliga EKG-“slavkablar” for CEDV modeller (177F75N, 774F75 och
777F8)

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

lordningstéllande och kalibrering av monitor for blandad vends
syremattnadsdvervakning

Detta avsnitt galler endast foljande modeller med SvO,-kapacitet: 744F75,
746F8, 7T74F75 och 777F8.

Den kompatibla hjértminutvolymdatorn kan kalibreras innan katetern sétts
in genom att utfora en in vitro-kalibrering. Nar en in vitro-kalibrering utfors
ska detta gdras innan katetern forbereds (dvs. innan spolning av lumen).
Kateterspetsen far inte bli vat innan en in vitro-kalibrering utfors.
En in vivo-kalibrering kravs om en in vitro-kalibrering inte har utforts.
Invivo-kalibrering kan utforas for att omkalibrera monitorn regelbundet.
I'handboken till monitorn finns detaljerade kalibreringsanvisningar.

8.0 Forberedelse av kateter

Inspektera visuellt om forpackningens integritet ar bruten fore anvéndning.
Anvand aseptisk teknik.

Obs! Anvandning av en skyddande kateterhylsa rekommenderas.

Forsiktighetsatgard: Undvik att kraftfullt torka av eller stracka ut
katetern under testning och rengoring s att termistorkretsar inte
bryts av eller vairmetradarna lossnar fran dvriga kretskomponenter.

Innan katetern stts in ska foljande forberedelser utforas:
1. Utfor in vitro-kalibrering (nér blandad vends syreméttnad mts).

2. Nérkatetern ska oppnas for kalibrering ska du dra av den dvre vénstra
perforerade delen av locket och vika diagonalt langs med den streckade
viklinjen. For att fa dtkomst till kateterns lumen for spolning ska du dra
av locket fran det dvre hogra homet och vika langs den streckade
viklinjen; annars kan hela bricklocket dras av fran det nedre hogra
hdrnet. Spola lumen med en steril koksalt- eller dextrosldsning for att
sakerstalla oppenhet och avldgsna luft.

3. Lyftforsiktigt upp katetern och avldgsna den frén silikongriparen (se
Figur 1 pa sida 103, steg 1).

4. Narkatetern har avldgsnats fran silikongriparen ska du dra ut ballongen
ur kalibratorkoppen och sedan avlagsna katetern fran brickan (se Figur
1pasida 103, steg 2).

Obs! For att undvika att skada ballongen ska du inte dra den
genom silikongriparen.

5. Kontrollera ballongens integritet genom att fylla den till
rekommenderad volym. Kontrollera att det inte finns storre

asymmetrier eller [dckage genom att sanka ned den i steril
koksaltlsning eller sterilt vatten. Tom ballongen fore insattning.

6.  Anslut kateterns injektat- och tryckdvervakningslumen till
spolningssystemet och tryckomvandlama. Kontrollera att ingen luft
finns i slangarna och omvandlarna.

7. Testa termistorns elektriska kontinuitet fore inséttning. Anslut
termistorn till monitorn och bekréfta att inga felmeddelanden visas.

8. Om en kompatibel hjartminutvolymdator for kontinuerlig métning av
hjartminutvolym anvands ska termistorn och vérmetraden anslutas till
monitorn och féljande meddelande visas: "Tryck pa START (STARTA) for
att starta CCO-dvervakning.”

9. Om en kompatibel hjértminutvolymdator for CEDV-métning
anvands ska termistorn och varmetraden anslutas till monitorn och
foljande meddelande visas: “Tryck pa START (STARTA) for att starta
(CO-dvervakning.”

Obs! Om korrekt EKG- “slav” implementeras startar
CEDV-métningen.

9.0 Insattningsprocedur

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

Samtidig tryckdvervakning fran distalt lumen rekommenderas. Fluoroskopi
rekommenderas vid insattning i larbensvenen.

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

Obs! Katetern ska kunna passera latt genom hdger kammare och
lungartér och in i ett inkilningsldge pa mindre &n en minut.

Ett flertal tekniker kan anvéndas vid insattning av katetern. Féljande riktlinjer
tillhandahalls darfor i syfte att bistd lakaren:

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

2. Under kontinuerlig tryckvervakning, med eller utan hjalp av
fluoroskopi, for du forsiktigt fram katetern in i hoger formak.
Att kateterspetsen kommit in i torax mérks genom att
andningsfluktuationen i trycket dkar. Figur 2 pd sida 103 visar de
karakteristiska vagformerna for intrakardiellt tryck och lungtryck.

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

3. Anvdnd den medfdljande sprutan for att fylla ballongen med 0, eller
luft till rekommenderad maximal volym. Anvand inte vatska.
Observera att en forskjuten pil pa portventilen indikerar “sténgt” lage.

0Obs! Fyllning associeras normalt med att ett motstand
patraffas. Nar sprutkolven slapps brukar den vanligtvis skjuta
tillbaka till ursprungslaget. Om inget motstand patraffas vid
fylining bor det antas att ballongen har brustit. Avbryt
omedelbart fyliningen. Katetern kan fortsatta att anvandas for
hemodynamisk dvervakning. Sakerstall dock att
forsiktighetsatgarder vidtas for att forhindra att luft eller
vatska kommer in i ballongens lumen.

VARNING: Lungkomplikationer kan uppsta om en felaktig
fyliningsteknik anvénds. Ball rekommenderade volym
far inte dverskridas, da detta kan medfora skada pa
lungartéren eller att ballongen brister.

4. Forfram katetern tills ocklusionstryck i lungartaren (PAOP) uppnas, och
tom sedan ballongen passivt genom att avldgsna sprutan fran
portventilen. Aspirera inte kraftfullt, d& det kan skada ballongen. Nér
tomningen dr klar ska sprutan ateranslutas.

Obs! Undvik langvariga manavrer for att mata tryck i

inkilningslige. Overge forsok att uppna “inkilningslige” om
svarigheter uppstar.

Obs! Innan ballongen aterfylls med €0, eller luft ska den
tommas helt genom att sprutan avlagsnas och portventilen
oppnas.

Forsiktighetsatgard: Det rekommenderas att den medféljande
sprutan ateransluts till portventilen nér ballongen har tomts.
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Detta girs for att forhindra oavsiktlig injicering av vétska i
ballongens lumen.

Forsiktighetsatgérd: Om trycksparning i hoger kammare
fortfarande observeras nar katetern har forts fram flera
centimeter bortom punkten dér initial trycksparning i hoger
kammare observerades kan detta innebéra att katetern har
bildat en dgla i hdger kammare. Detta kan medfora att
katetern bojs 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.

Forsiktighetsatgérd: Oglor kan bildas pa katetern nér en for
ldng langd har forts in, vilket kan medfara att den bjs eller att
knutar bildas (se Komplikationer). Om katetern inte har trangt
ini hoger kammare nar den har forts fram 15 cm bortom
insattningspunkten i hoger formak kan en dgla ha bildats pa
katetern, eller sa kan spetsen ha fastnat i en nackven och
endast det proximala skaftet forts in i hjartat. Tom ballongen
och dra tillbaka katetern tills 20 cm-markaren blir synlig. Fyll
ballongen igen och for fram katetern.

5. Minska eller avldgsna dverflodig Iangd eller dgla i hoger formak eller
kammare genom att langsamt dra katetern bakét cirka 2 till 3 cm.

Forsiktighetsatgard: Dra inte katetern dver lungklaffen nar
ballongen ér fylld, da detta kan medfdra skada pa klaffen.

6. Fyllballongen igen i syfte att faststalla den minsta fyllningsvolym som
krévs for att uppna en inkilningssparning. Om en inkilning uppnas med
mindre &n maximal rekommenderad volym (se
ballongfyllningskapacitet i specifikationstabellen) ska katetern dras
tillbaka till en position dar full fyliningsvolym skapar en
inkilningssparing.

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

7. Bekrafta slutlig position for kateterspetsen med brostkorgsrontgen.

Obs! Efter tomning kan kateterspetsen tendera att rekylera mot
lungklaffen och glida tillbaka in i hdger kammare, vilket kraver att
katetern omplaceras.

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

10.0 Underhall och anvandning in situ

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

Forsiktighetsatgard: Komplikationsincidensen okar signifikant vid
perioder av kvarliggande kateter som dverskrider 72 timmar.

10.1 Kateterspetsplacering

Se till att kateterspetsen placeras centralt i en av lungartdrens huvudgrenar
nara lunghilus. For inte fram spetsen for Idngt perifert. Spetsen ska hallas dar
full eller néstan full fyliningsvolym krévs for att skapa en spaming i
inkilningslage. Spetsen migrerar mot periferin under ballongfyllning.

Insattning av varmetraden bortom lungklaffen kan leda till felaktiga
matningar av kontinuerlig hjartminutvolym.

10.2 Kateterspetsmigrering

Var forberedd pa spontan kateterspetsmigrering mot lungbottens periferi.
Overvaka kontinuerligt distalt lumentryck for att bekrafta spetsens lage. Om
inkilningssparning observeras nar ballongen &r tmd ska katetern dras
tillbaka. Skada kan uppkomma antingen pa grund av ldngvarig ocklusion
eller genom att karlet spanns ut for kraftigt vid aterfylining av ballongen.

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

Forsiktighetsatgard: dver 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 karlet spanns for kraftigt vid aterfylining av ballongen (se
Komplikationer).



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

10.3  Ballongfylining och inkilningstryckmatning

Rterfylining av ballongen ska utforas gradvis medan trycken dvervakas.
Fylining associeras normalt med att ett motstand patraffas. Om inget
motstand patréffas bor det antas att ballongen har brustit. Avbryt
omedelbart fyllningen. Katetern kan fortfarande anvéndas for
hemodynamisk Gvervakning, men forsiktighetsatgérder for att sakerstalla att
luft eller vétska inte kommer in i ballongens lumen ska vidtas. Under normal
kateteranvandning ska fyliningssprutan hallas ansluten till portventilen for
att undvika oavsiktlig injektion av vatska in i ballongfyllningslumen.

Mat inkilningstrycket endast da det & nddvandigt och endast nér spetsen har
placerats pa rétt stt (se ovan). Undvik langvariga mandvrar for att uppna
inkilningstryck och se till att tiden i inkilningsposition inte ar langre dn
nodvandigt (tvd andningscykler eller 1015 sekunder), sérskilt hos patienter
med pulmonell hypertoni. Om svarigheter uppstér ska
inkilningsmétningarna avbrytas. Hos vissa patienter kan slutdiastoliskt tryck i
lungartéren ofta erséttas med inkilningstryck i lungartaren, forutsatt att de
tva tryckvérdena ar nastintill identiska, vilket undanrgjer behovet av
upprepad ballongfylining.

10.4 Spontan spetsinkilning

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

Framétforflyttning far aldrig tvingas om motstand patréffas.
10.5 Oppenhet

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

10.6 Allméant

Hall tryckdvervakningslumen dppna genom att regelbundet spola eller
kontinuerligt och langsamt infundera hepariniserad koksaltlgsning genom
dessa. Infusion av viskdsa l6sningar (t.ex. helblod eller albumin)
rekommenderas inte, da dessa losningar 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
hélla dessa fria fran luft. Se dven till att anslutna slangar och kranar forblir
ordentligt fastsatta.

11.0 Matning av hjartminutvolym
11.1  Kontinuerlig

Matning av kontinuerlig hjartminutvolym gérs genom att blodet i hdger
formak eller kammare regelbundet vérms med en kénd méangd varme.
Kateterns termistor upptécker den lilla forandringen i blodtemperatur i flodet
darefter och den kompatibla hjartminutvolymdatorn beréknar en
dilutionskurva med hjalp av en modifierad Stewart-Hamilton-
indikatordilutionsekvation. Denna matningsmetod utfors utan ytterligare
instrumentkalibrering, materialforberedelse eller intervention av
anvandaren. Om det anses vara nddvéndigt att bekrafta det visade vérdet for
kontinuerlig hjartminutvolym &r en bolus-TD-métning av hjartminutvolymen
att rekommendera. Se kompatibel hjartminutvolymdators anvandarhandbok
for mer information.

11.2  Bolustermodilutionsmetod

Bolus-TD-matning av hjartminutvolym gdrs genom injicering av en exakt
mangd fysiologisk [3sning (salt eller dextros) av kénd temperatur in i hoger
formak eller dvre halvenen och genom att anvanda termistorn i lungartaren
for att upptécka den fordndring av blodtemperaturen som sker.
Hjartminutvolym &r omvént proportionell mot arean under kurvan som
anger temperatur kontra tid. Metodens noggrannhet ar beroende av den
noggrannhet med vilken man vet injektatets méngd och temperatur.
Termodilutionsmetodens noggrannhet korrelerar vél med
fargdilutionstekniken och den direkta Fick-principen.

Edwards Lifesciences hjartminutvolymdatorer kraver att en
berakningskonstant anvénds for korrigering av injektattemperaturckning
under passage genom katetern. Berakningskonstanten &r en funktion av
injektatvolym, temperatur och kateterdimension. De berakningskonstanter
som anges i specifikationerna har faststéllts in vitro.

12.0 Kontinuerlig volymetrisk mdtning

Kontinuerliga volymetriska métningar utforda genom regelbunden
uppvarmning av blodet i hoger formak eller kammare med en kind mangd
varme och genom att avkanna hjértfrekvensen fran en “underordnad”
EKG-signal (se tillamplig anvéandarhandbok for information avseende
“slavkopplings“tekniker). Katetertermistorn detekterar den lilla &ndringen i
blodtemperatur nedstroms och den kompatibla hjértminutvolymdatorn
beraknar en ejektionsfraktion baserat pa termodilutionsprinciper. Dérefter
hérleds métningar av kontinuerligt slag, slutsystolisk och slutdiastolisk volym
fran métningar av ejektionsfraktionen och hjartminutvolymen enligt
foljande:

SV =CCO/HF

CEDV = CSV/CEF

CEDV = CSV/CEF

Dar:

(SV = kontinuerlig slagvolym

(C0 = kontinuerlig hjartminutvolym

HF = hjartfrekvens

CEF = kontinuerlig ejektionsfraktion
CEDV = kontinuerlig slutdiastolisk volym
CESV = kontinuerlig slutsystolisk volym

Mittekniken utfors utan ytterligare instrumentkalibrering,
materialforberedelser eller operatdrs intervention. Mer information finns i
anvandarhandboken for den kompatibla hjértminutvolymdatorn.

13.0 MRT-information

MR-farlig

Swan-Ganz -produkten ar MR-farlig eftersom produkten innehdller
metalldelar, som paverkas av RF-framkallad uppvarmning i MRT-milj6. P&
grund av detta medfor produkten faror i alla MRT-miljder.

14.0 Komplikationer

Invasiva ingrepp medfor vissa patientrisker. Aven om allvarliga
komplikationer & relativt ovanliga tillrads lakaren att, innan beslut fattas om
att satta in eller anvanda katetern, dvervéga potentiella fordelar i relation till
mdjliga komplikationer. Inséttningstekniker, metoder for kateteranvéndning
for att erhalla information om patientdata och forekomsten av
komplikationer beskrivs vél i litteraturen.

0m dessa anvisningar faljs noga och om man dr medveten om riskerna
minskas komplikationsincidensen. Bland flera kanda komplikationer ingér:

14.1 Perforation av lungartaren

Bland faktorerna som associeras med dddlig lungartérsbristning ingar
pulmonell hypertoni, hog lder, hjartoperation med hypotermi och
antikoagulation, distal kateterspetsmigration, arteriovends fistelbildning och
andra kdrltrauman.

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

Perforation av lungartéren kan eventuellt forhindras genom att
kateterspetsen hdlls i en central position nara lunghilus.

14.2  Lunginfarkt

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

14.3 Hjartarytmier

Hjértarytmier kan intrdffa under insattning, tillbakadragning och
omplacering, men dr vanligtvis dvergaende och sjélvbegransande. Prematura
kammarkontraktioner r den vanligaste observerade arytmin.
Kammartakykardi och formakstakykardi har rapporterats. Anvéndning av
lidokain for profylax bor dvervagas for att minska incidensen av
kammararytmier under kateterisering. EKG-Gvervakning samt omedelbar
tillgéng till antiarytmika och defibrilleringsutrustning rekommenderas.
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14.4  Knutbildning

Det har rapporterats att bojbara katetrar kan bilda knutar, oftast till foljd av
att katetern formar en dgla inuti hoger kammare. | vissa fall kan knuten I6sas
upp genom att en lamplig ledare fors in for att mandvrera katetern under
fluoroskopiavbildning. Om knuten inte omfattar nagra intrakardiella
strukturer kan knuten eventuellt dras &t och katetern sedan dras ut genom
insdttningsstallet.

14.5 Sepsis/infektion

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

14.6 Ovriga komplikationer

Ovriga komplikationer inkluderar hdgersidigt grenblock, fullsténdigt
hjartblock, skada pa trikuspidal- och lungklaff, pneumotorax, trombos,
blodfdrlust, skador pa hjértstruktur/-végg, hematom, emboli, anafylaxi,
brannskador pa hjértvévnad/artar. Utover detta har allergiska reaktioner mot
latex rapporterats. Lakare ska identifiera latexkansliga patienter och vara
forberedda for snabb behandling av allergiska reaktioner.

Anvandare och/eller patienter bar rapportera alla allvarliga incidenter till
tillverkaren och den behériga myndigheten i medlemsstaten dér 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 begrénsas till vad som krévs enligt
patientens kliniska tillstand, eftersom risken for komplikationer i form av
tromboemboli och infektioner 6kar med tiden. Komplikationsincidensen dkar
signifikant vid perioder av kvarliggande kateter som dverskrider 72 timmar.
Profylaktiskt systemiskt antikoagulations- och antibiotikaskydd ska
overvagas nar langtidskateterisering (d.v.s. mer &n 48 timmar) krévs, liksom i
fall dér okad risk for koagulation eller infektion foreligger.

16.0 Leverans

Innehallet &r sterilt och icke-pyrogent om forpackningen &r obruten och
oskadad. Anvand ej om forpackningen &r 6ppnad eller skadad. Far inte
omsteriliseras.

Farpackningen inuti &r utformad for att forhindra att katetern krossas samt
for att skydda ballongen fran att exponeras for luft. P4 grund av detta
rekommenderas att katetern forvaras inuti forpackningen tills den ska
anvéndas.

17.0 Férvaring

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

Hallbarhetstiden finns angiven pa varje forpackning. Forvaring eller
anvandning efter det rekommenderade utgangsdatumet kan resultera i
forsamring av produkten och kan leda till sjukdom eller komplikationer
eftersom enheten kanske inte fungerar s& som ursprungligen var avsett.

20.0 Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk Service-avdelning 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 tillgédnglighet kan komma att &ndras
utan foregdende meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

SEER



Katetermodeller och -funktioner

139F75 177F75N  744F75  774F75  746F8  777F8
10 X X X X X X
«o X X X X X X
Sv0, X X X X
VIP X X X X
CEDV X X X
Specifikationer
Modeller ~ Modeller Modeller
139F75,  744F75, 746F8,
177F75N T74F75 777F8
Stommens farg qul qul qul
Brukbar langd (cm) 110 110 110
Kateterstomme 7,5Ch 7,5Ch 8(h
(2,5mm) (2,5mm) (2,7 mm)
Diameter pa fylld ballong 13 13 13
(mm)
Storlek pa inforare som 8,5Ch 8,5Ch 9Ch
kravs (2,8mm) (2,8mm) (3,0mm)
eller9Ch
(3,0mm)
Ballongfyliningskapacitet 15 15 15
(ml)
Avstand frén distal spets
(cm)
Termistor 4 4 4
Varmetrad 14-25 14-25 14-25
Injektatport 26 26 26
VIP -port 30 - 30
Avstand mellan markdrer 10 10 10
(cm)
Lumenvolymer (ml)
Distalt lumen 0,96 0,96 0,90
Injektatlumen 08 0,95 0,85
Infusionslumen 0,95 - 1,10
Infusionshastighet*
(ml/min)
Distalt lumen 6 6 4
Injektatlumen 9 14 9
VIP -lumen 16 - 16

Modeller Modeller Modeller
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Diameter pa kompatibel 0,025tum 0,018 tum 0,018 tum
ledare (0,64mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Frekvensrespons
Forvrangning vid 10 Hz
Distalt lumen <3dB <3dB <3dB
Ballongfyllningsspruta 3ml, 3ml, 3ml,
begransad  begrénsad begransad
till 1,5 ml till 1,5 ml till 1,5 ml

Samtliga angivna specifikationer & nominella vérden.

*Vid anvandning av normal koksaltlosning vid rumstemperatur, T m
ovanfor inforingsstéllet, droppinfusion.

Berakningskonstanter

For anvandning med badtemperatursonder

Modeller 139F75, 746F8,
177F75N
777F8
T44F75,
774F75
Injektattemperatur  Injektatvolym  Berékningskonstanter
(0 (ml) (BK)***
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,59 0,600
5 0,283 0,292
Berakningskonstanter for C0-Set+ tillforselsystem
6°C-12°C 10 0,574 0,559
8°(-16°C 5 0,287 0,263
18°C-25°C 10 0,595 0,602
5 0,298 0,295

B = (1,08)C(60)(V))
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Swan-Ganz

KaBetipac Oppoapainong CCO: 139F75

KaBetipac Beppoapaiwong (COmbo (CO/Sv0,: 744F75

KaBetpac Beppoapaiwong (COmbo CCO/Sv0,/VIP: 746F8
Ka@emiipag eppoapaiwong (COmbo V CCO/CEDV: 177F75N
KaBetijpac Beppoapaiwong CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV): 774F75
KaBetijpac Bzppoapaiwong (COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP): 777F8

Evdéyetat va pnv et yopnynBei ddeta xprong yia OAeg TIC GUOKEVEG TTOL TiEPLypaPOVTaL GTO MAp6V éyypago oUp@wva pe Tn vopoBeaia Tou Kavadad i éykpion yia

TWANGN 0TNV TIEPLOYT| 0ag.

D(2133-2a

KaBetipag 8eppoapaiwene Swan-Ganz (C0/Sv0,/CEDV/VIP (povréha 777F8)

10. Opahdg auhod VIP
11. Opgahd eyyi¢ auhol eyxeopevou dlahbpatog
12. ©0pa VIP ota 30 cm
13. Eyyuc B0pa eyxedpevou Slahvpatog ota 26 cm

1. Zovdeopog Beppavopevov vipatog 4. Nepipepikdc avhag PA
2. Z0veapog Beppiknc avtiotaong 5. Mmaovt
3. BaBida d16ykwong pmahoviol

AwaBaote mpooeKTIKA aUTEG TIC 08NYieg XprRONG,
0mmou ava@épovTal ol POELSOMOL O£, 0L
npo@uAGgeIC kat ot umoletmopEvol Kivéuvor yia
aUTO TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

MPOXOXH: To mpoidv auto mepiéxel YuoIko eEhacTikd Adtes mov
pmopei va mpokahéoer alepyikég avnidpdoeng.

la pia povo xprion

Avatpé€re oy Ekova 1 kat Eikova 2 otn oehida 103.

1.0 MNMepypapn

H guokeun xpnotponoteitar amd emayyehpaties latpolg mov £xouv ekmadeutel
0TV ao@alr) xprion EMePBATIKAV alHoSUVANIKGY TERVONOYIGY Kal TNV KAIVIKT
XP1i0N KaBETpwV TVEUHOVIKIC apTnpiag, 0To AAioLo TwV KATEVBUVTPLWY
YPAUP®@Y TwV 13pupdTwy oTa omoia epydlovtal.

Ot kaBetripec Beppoapaiwang ouvexouc kapdiakng mapoyr¢ Swan-Ganz eiva
VNXOpEVOL KABETH G TIVEVHOVIKIG apTnpia mou €xouv oxeSIAOTE yia TV
napakohouBnen alpoSUVANIK®Y METEWV Kal T ouvex1 HETpnon Kapdiakic
napoxnc. 0 mepipeptkoc auldg mvevpovikic aptnpiag (PA) katalryet ato
TIEPIPEPIKO AKPO. O £yylC auog eyxepevou dlahbpatog katahiyel oe pia
B0pa mou Bpicketal oe améaTacn 26 cm amé To mePIPEPIK dKpo. Otav To
TIEPLPEPIKO AKPO BpioKeTal oTnV MVEVPOVIKI apTnpia, n eyyi¢ Bupa
€yyedpevou SlaNupatog mapapével aTov S0 KON i aTnv Koikn PAEBa,
Sivovtag T Suvatoétna pETPNONg T KapSlaki¢ mapoyi¢ pe TERVIKI éyxuong
bolus, mapakohovBnang e micang deiov kdAmou, detypatohnyiag aipatog i
éyyuong dlahvpdrav.

‘Otav xpnotpomoteital pe évav oupBaté umoloyloti kapdiakig mapoxiic’, o
KkaBenpag Beppoapainong ouveyolc kapdiakic mapoyrg (CCO) Swan-Ganz
(novtéha T39F75 kat 177F75N) emtpémel Tov ouvey1) UTONOYIOHO Kal T
ouvexly mpoPor T¢ kapdiakrc mapoxrc. Ma m ovvexr pétpnon e
Kkapdiaknc mapoxng, €vag 6uppatéc umoloyloTAC kapdlakng mapoxrg
Xpnotpomotei T Beppuki evépyela mou mapdyetat amd To Beppavopevo vipa
Tou Bpioketar oTov KaBeTHpa yia va umoloyioel TV Kapdiakn mapoyn e
xprion apxwv Beppoapaiwong. Evalaktika, n kapdiakn mapoyn pnopei va
petpnOei pe Ty napadoatakr pédodo Beppoapaiwang bolus.

Ot emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomoinpiévo hoydturmo E,
KkaBw¢ kat ot enwvupies CCOmbo, CCOmbo V, CO-Set, CO-Set+, Swan,
Swan-Ganz, Vigilance kat VIP amoteholv epmopikd orjpata T etatpeiag
Edwards Lifesciences. Oha ta dMa eumoptkd ofjpata amotelolv 1810kt aia
TV QVTIOTOIYWY KATOXWV TOUC.

7. Oeppatvopevo viypa
8. 2Ovdeapog omiki¢ povadag
6. Oeppuikn avtiotaon ota 4 cm 9. Op@ahdc mepipepikol auhol PA

‘Otav xpnotpomoteital e ouppatd umoloyloti kapdiakig mapoxic’, o
kaBetpac Swan-Ganz (C0/SvO, (poviéha 744F75, 774F75) emitpénel tov
ouvey1) umohoytopd kat T ouvexn mpoBolr TG Kapdiakrg mapoyii¢ kat T
Kopeapo o&uydvou pektol gAeBIKo aipiatog. O auhog oupieTpiag
(ovvdeapioq omuikii povadac) katahjyel aTo mepLpepIKo akpo. O auhdg autog
TIEPIEXEL TIC (Ve TIOU PETABIOOUY TO Pu)C OTNV TIVEVHOVIKY apTnpia yia T
ETpnon Tou Kopeapol 0€uyovou pelkTol GAEBIKOL aipatog. O KOPEoog
0uyovou pelkTol @AePikov aipatog mapakohouBeital pe
(PACHATOPWTOpETPia avakAaoNC OMTIKWY W&V. H moadTnTa pwTdg mou
amoppogdrat, dtaBNdtar kat avakhdrat e§aptdtat amé Tiq OYETIKEG MOGGTNTES
08UYOVWHIEVNG KAt ATIOSUYOVWLEVIG AIUOGRAIPIVIG OTO aijla.

Otav xpnotpomoleital e évav ouppatd umohoylot kapdiakrc mapoxrc’, o
kaBetpag (CO/SvO0,/VIP (novtéha 746F8, 777F8) mapéxel évav emméov
auA6 VIP mou emtpémel T ovvexr éyxuon. 0 auhdg VIP (eyydc auhdg éyxuonc)
katahjyel o€ pia BUpa mou Bpioketal o€ amdotacn 30 cm amod T0 MEPIPEPIKO
dxpo. H BUpa autr emtpémel my éyxuon Stakupdtwv, T mapakoholibnon
mieang 1y T detypatoAnyia aipatog.

Emmhéov Twv duvatotiitwv mou mpoavagépBnkay, Ta povtéla 177F75N,
TT4F75 kat 777F8 éxouv oyedlaotei yia Tn ouvexn pétpnon tehodlactohikod
dykou (CEDV) dtav xpnotpomotodva e Tov 6upBatd umohoyloTr kapdiakng
mapoxng. Ma tn ovvexn pérpnon tou teNodiaotolikol GyKou, 0 GUPBATOC
umrohoylaTrG Kapdlakr¢ mapox1ic xpnotpomole T Beppikn evépyela mou
mapdyetat amé To Beppavopievo vija mou pioketat oTov kabetipa kat éva
onpa povitop HK (katd mpotipnon pe Slapdpewon amaywyig ) «mou éxet
oTahei w¢ onpa eEapnpévng ouoKeuc» oTov ouPBaTo umoAoyITH KapSiakig
napoyi¢ (avatpé€te ato katdMnlo eyxelpidio xpriong yia minpogopieg
OXETIKG IE TIC TEXVIKEC «OUVEEONG EEAPTNHEVWV GUOKEVWV»), Y1a val
unohoyioel To khdopa e§mBnong pie xprion apxwv Beppoapaiwong. 0 CEDV
TIPOKUTTEL, 0TN) OLVEXELa, amd To KAGopa e§@BnanG kat Tig HETPROEL
Kapdlakic mapoyrc.

0 evboayyelakdg kaBetrpag el0dyeTal péow e Kevipikiic PAEBac ot dedid
m\eupd T Kapdiag kat mpowdeitat mpog T mveupoviki aptnpia. H 0d6¢
£10aywyn¢ LMopEi va €ival 1) EGWTEPLKI 6payiTida, N pnplaia, n aykwviaia kau
1 Bpayidvia GAEBa. Ta pépn Tou 0pYaVIOHOU TTOU €pYOVTAL OE EMAPI] E TOV
kaBetipa ivat o KOATTOC, 01 KOINEG, 1) TIVEUHOVIKR apTpid Kat T
KUKAOQOpIKO oUoTNpa.

H anmddoon ¢ suokevrc, oupmepapBavopévev TV AeToupyIKav
XApaKTNPLOTIKWY, ExeL emaAnBeutei 0To Mhaioto piag ohokAnpwpévng oelpac
GOKIPAV yia TV UmoaTApIEN TS ao@ahelag kat Te amddoong TG GUGKEUNC
W TIPOC TN Xprion yta T omoia mpoopiletal, dTav Xpnatpomoleital cOPPwVa
e Ti kaBopropéves 0dnyiec xpriong.

H ouokeun mpoopiCetat yia xprion o evijhiko MnBuOpO YEIpOUPYIKOV
aoBevawv 1 aoBevav o€ Kpiown katdotaon. H ouokeun dev éxel akopa
Sokipaotei o€ maidlatpikd mnBuapd 1y o€ éykueg i} Bnhdalouceg yuvaikeg.

2.0 MpoPAemopevn xpron/cKomog

Ot kaBetrpec Swan-Ganz givat KaBETPEC MVEVHOVIKIC apTnpiag mou
mpoopiovrat yla BpayumpoBean xprion 0To KEVIpIKO KUKAOQOPIK obaTNpa,
yia aoBeveic mou xprifouv eviokapdiakng apoduvapkiic mapakohoiBnong,
detypatohnuia aipatog kat éyyuang Stalupdrwv. Otav xpnatpomololvIal pe
ouppat mhatgdpua mapakololBnong kat oupBatd fonbntika efaptpata,
ol kaBetrpe Swan-Ganz mpoa@épouv éva mANpeg atpoduvapitkd mpogil wote
va dteukohdvouy Toug KAIKoUG LaTpolg oTnv agloAéynon Tne kapdiayyelaknc
erroupyiag kat va mapéyouv kabodrynan 6oov apopd Tic amo@aceig
Bepaneia.

3.0 Evésifeic

Ot kaBetripec Swan-Ganz amoteNolv epyaleia Sidyvwang kat

pakolouBnong mou xpnotp OVTal Ylo TV aipoduvapIki
napakohouBnen eviAikwy acBevav o€ Kpiown Katdetacn, N omoia pmopei va
opeiletal, petagy AMwy, oe avappwon HeTd amo peilova Yelpoupyikn
enépBaon, Tpadpa, 6jYn, EyKadATa, TVEUROVOTABELD, TIVEUHOVIKY
avenmdpkela kat kapdlomdBela, oupmepapBavopévng T kapdiakig
avendpkelag.

4.0 Avrevdeifeig

AdBeveic pe umotpomadovoa 6N 1 He KATAOTAGELG UMEPTINKTIKATNTAC, GTTOU
0 kaBeTipag Hmopei va AEIToupyRoel w EGTIAKO onpieio oxnuaTIopol
onmTkv 1y un veomaopatikav (bland) eheBikwv OpopBwy, dev Ba mpémetva
Bewpovvtal umoPr Lol yia £oaywy vXopevou Kabetpa e pmahdvi.

Auta ta mpoiovTa meptéyouv petalikd e€aptiipata. MHN pnotpomotite oe
nepiBaMov payvnTikng Topoypagiag (MR).

5.0 Mposidomouioeig

Aev umdpyel kapia amolutn avrévden ot xprion vnxopevwv
KafeTpwv mvevpovikiC aptnpiac. QoTé00, évag acBeviic pe
aploTePO oKeAKO amokAeIopo pmopei va avanmtuéer de€16 okeMko
amoKAEIG|0 Katd TN S1dpPKELa TG EL0AYWYIC TOU KaBeThpa, pe
cuvénela Tov mArjpn kapSiako amokAelopd. Itoug acBeveic autol,
Oa mpémel va gival dpeca StaBéaipor Tpomot mposwPIVIG
Bnparodotnong.

Kavd ) Siéhevon tov kaBetipa evBappuivetat n xpion
nhextpokapdioypa@ikiic mapakohoudnong, n omoia givat 1diaitepa
GNHAVTIKI) 6NV MEPIMTWOT IOV UPICTATAL OTOIASHITOTE A0 TIG
napakatw madioeic:

M\Rpng apiotepoc okeAKOC amokAELGpAC, ooV o Kivduvog
mijpou¢ KapSiakov amokAEIOpOU ivat oYeTIKA auEnpévog.

Luvdpopo Wolff-Parkinson-White kat Susmhacia Ebstein, dmov
umapyet kivéuvog Taxvappubpiav.

Mnv tpomonoteite 1} aANo1wveTe T0 MPoidv pe kavévav Tpomo. H
ahhoiwon 1} Tpommomoinon EVOEXETAL Va £XEL EMMTAGELC 0TIV
amddoon Tov mpoiovo.

Dev mpémel moté va Xpnotponotgital aépag yia T Sioykwon tov
pmahoviov o€ omotadimote mepintwon 6mov pmop&i va £16€N0<L
aépag otV aptplaxn KukAogpopia, m.y. o€ 6Aouc Toug
nadlatpikov¢ aoBeveic Kat 0Tou¢ eVAIKEG pe mOavoloyoipevn
Se§loapiotepn evdokapdiakn i evéonvevpoviki Staguyn. To
S10€eidio Tou avBpaka mov éxel S1ENOe1 amo avripaktnplako giktpo
€{val 10 6UVIOTWEVO PédO S10YKWONG Ay TNC ypRyopn¢
amoppoYNOIE TOU GTO aipa 6 mepimTwon pRENC Tou pmahovioy
€vT0¢ TG Kukho@opiag. To S10&€idio Tov dvBpaka SrayéeTal
Siapéoov Tou prahoviol amd Adte€ pe amotéAeopa va petwdei n
VNKTIKI) IKavoTNTa ToV priahoviol mepimov 2 €w¢ 3 Aemtd petd T
Sioykwon.

Mnv agijvete Tov KaBetripa o€ povipn B£on evopivaong.
Amoguyete emiong TV mapavetapévn S10ykwon Tov pmakoviod
€v0ow o KaBetipac Bpioketal o€ BEon EvopRVWONG: AUTOG 0
AMOPPAKTIKOC XEIPIOPOC PITOPE( VO TPOKANEGEL IIVEVPOVIKO
£P@PaKTO.

H mapakohouBnon CCO mpémel mavta va Stakomterat dtav n pon
aiparog yupw amoé to Oppavopevo vijpa StakomteTal mpog
amo@uyRl mMpokANonG Beppikov EyKavPATOC 10TOU. ITIC KAWIKES
KATaoTaoeC oTi¢ omoiec Oa mpémet va Srakomretar nj mapakolovBnon
(CO mepapBavovray, petagd dMwv, ot €€1ic:

Xpovika Stactipata 6mov o acBevii¢ Bpioketat umod
KapSlomveupoVIK mapdxkapyn,

" 0vSuvateg pétpnong (ouykekpiéva CCO, CCO/Sv0; i CCO/Sv0,/CEDV) Tou oupBatod urohoyioth kapdiakiig mapoxii Stagépouy aviloya pie Tov apibyo poviéhov. BeBaiwBeite 6t 1o xpnayiomotovpevo povitop diaBétet Suvatdtnta pétpnong

TWV EMBUUNTOV TAPAPETPWV.

33



Méepikr) andoupon Tou Kabetiipa £T01 WOTE N BePpIKI) avTioTaon
va pnv Bpioketat péca 6TV MVEVHOVIKY aptnpia i

Agaipeon Tou kaBetiipa amd Tov acBevi.

H ouokeun avtn éxet oxedraotei, mpoopilerar kat Sravépetar yia MIA
MONO XPHZH. MHN EMANATOXTEIPQONETE KAl MHN
EMANAXPHZIMOMOIEITE avtiv T ouokeun. Aev umdpyouv ototxia
mov va emPePaiavouy T 6TelpdTNTA, TRV ENNELPN TUPETOYOVOU
Spaonc Kat Tr) AEITOUPYIKOTNTA TIC GUOKEVIIC HETA TRV
enavene€epyacia. H ev Aoyw evépyera propei va €xel we amotéleopa
v npokAnon acBévelag 1y avemOupNTOU GUPPAVTOC, KABWC N
GUOKEVI) EvBEXeTal va pnv Aerroupyei omu¢ mpoBAemdtav apyikad.

0 kaBapiopog Katn € teipwon 8a umofadpicovv v
akepardTnTa Tov pakoviol amd Adve€. Tuyov {npiég eviéyetat va
Hnyv givat opatég pe Tov ouviiOn éeyxo.

6.0 Mpoguhageig

H amotuyia evog vnxopevou kadetripa pe pmalovi va 10éN0e oTn
8€§1d kothia i) 6TV MvevpoVIKN aptnpia ivar omavia, aA\d pmopei
va oupBei o€ aoBeveic pe Sroykwpévo £§16 koAmo 1j Sroykwpévn
8£€1d kothia, 1Sraitepa £av n KapSraki) mapoyn givat xapnAi i o€
MEPIMTWON AVEMAPKELAC THE TPIYAW)IVAC I} TG IVEVHOVIKG
Baidag i} og mepimtwon nvevpovikig uméptaong. H adia eronvon
amo Tov acBevi katd ) SidpKela ¢ mpowOnong pmopei emiong va
Sieukohuver T Siéhevon.

Ot KAwiKoi 1aTpoi ou XpnGpomoLovV Tr) 6UeKEVT) Ba mpémet va givat
€COIKEIWPEVOL PIE TN GUGKEUN KA VA KATAVOOUV TIC EQAPHOYEC TG
Tpw ané ) xprion.

7.0 XuvieTRpEvog £EOMAIOHOC

MPOEIAONOIHXIH: H suppdppwon pe To mpétumo IEC 60601-1
Sratnpeitat povo otav o kabetpac iy n pRAN (epappolopevo
e€dptnpa tomov CF, avBekTik 6 amvidwon) cuvdéovtal o€ povitop
napakoholBnon¢ acOevouc 1y o€ e§omhiopo pe cUvSEapo £10050u
tomov CF, avBekTiko o€ amvidwon. Edv emyeipiioete va
Xpnotponojoete povirop i §omhiopd GAAo KATaoKEVAOTH,
anvBuvBeite 6TOV KATAGKEVAGTH) TOU PoVITOp 1) Tov E§omAiopoU Yia
va emPBePatGETE TN GUPPOPPWON pe To mpdtumo IEC60601-1 Kat T
ouppatdtnta pe Tov kabetipa i T pijAn. H pn Staspalion g
GUPHOPPWENG TOV PoVITOp 1} Tou e§omhiopol pe To mpotumo |EC
60601-1 ka1 ¢ oupPatdtnTag Tov Kabetiipa 1} TNC pRANG

evdéxetat va auéoet Tov Kivbuvo mpokAnong nAektpomingiag

oTov acBevi)/xeprotn.

KaBetpag Swan-Ganz

Dadeppikoc laywyéag Bnkaptol kat mpootatevtikn didragn katd g
péhvvong

Mévtrop Vigilance yia ouveyeic petprogic kapdlakig mapoxic, Kopeapol
08uyovou pelkTol pAePikoU aipatog Kat TehodiaaTtoAko dykou (1} AANog
oupBatoc umoAoyIoTHC KAPSIAKNE TAPOXMG Yia T PETPNON TG KAPSIAKKG
mapoyi¢ pe ™ pébodo Beppoapainong bolus)

MniAn Beppokpaciag eyyedpievou StaNpatog (oTny mepimtwon PETpocwv
pe T péBodo Beppoapaiwang bolus)

Kahodia aovéeang

Movtélo omtikii povadag OM2 1 OM2E (povtéha 744F75, 746F8, 774F75
ka1 777F8)

AnmooTtelpwpévo 000TNHA EKTAUGNG Kal HOPQOTPOTEIC Trieang
Napakhivio obotnpa HKI kat mapakohovBnaeng micong

KataMnha kahadta o0voeong «e§aptnpévnc» ouokeuc HKT yia ta
povtéha CEDV (177F75N, 774F75 kat 777F8)

Eniong, Ta akéMouBa €ibn mpémel va eivat dpeoa SlaBéota yia Ty mepimwon
TIou MPOKUYoULV EMMAOKEC Katd Tn SldpKela T l6aywyN¢ Tou Kabetipa:
avtiappuBikd edppaka, amvidwtic, eEom\iopdc umoBorBnang avamvong
Kat péoa mposwpvi¢ Pnpatodotnong.

Mpoetopacia kat fabpovopnon pévirop yia v mapakolovdnon
TOU KOPEGHOU 0§Uyovou petkTol PAEPIKOD aipatog

At n evotnTa apopd povo ta e€i¢ povréha mou Stabétouy Suvatotnta
SV0y: 744F75, 746F8, 774F75 ka 777F8.

0 ouppatdc umohoytaTng kapdiakrc mapoxiic pmopei va PaBpovopndei mpw
amd Ty el6aywyn Tou KaBetrpa, e in vitro Babpovopnon. Hin vitro
BaBpovopnen mpémet va exteheitat mpw amo T MPoEToLacia Tou KaBeTipa
(kat ouykekpipéva mpwv amd TV ékmuon Twv auhav).To dkpo Tou
KaBetipa Sev mpémet va Bpayei mpwv and v in vitro fabpovépnon.
Edv dev yiveu in vitro BaBpovopnon, anarteital in vivo BaBpovopnon. Hin vivo

BaBuovopnon pmopei va xpnotpomotnei yia v meptodiki
enavaBadyovopnan Tou pdvitop. AvatpégTe oto eyyelpidlo xpriong Tou
povitop yia avahutikéc odnyiec fabuovopnong.

8.0 TMpostopacia kadBetrpa

EmBewpeite omtika yia tuxov diakiBeven T akepaidtnTag e ouokevasiag
TP and m xpnon.

Xpnowpomotgite donmn TERVIKA.

Inpeiwon: Zuvietdrat n Xpiion mpootateutikoy Onkapiou kaBetipa.
Mpopulagn: AmopuyETE To VIOVO OKOUMIGHA KAl TO TEVTWHA TOU
KaBeTipa Katd Ti¢ Sokpéc Kat Tov KaBapiopo, WOTE va amo@evyOei
n Opavon Tov KUKAWpATOC CUPHATWY TNG BEPpIKIC avTioTaong iy

1 AMGGTIACT) TWV AYWYWV TV Bgppatvopevou vijpatog amé dAha
€§apTipata KUKAWPATOG, EPOGOV UTdpyouv.

Mpwv amd v e10aywyr Tou KaBetpa, Ba mpémel va epappooTei n mapakdtw
Sladikacia mpoetolpaoiac:

1. Extehéote in vitro BaBpovopnon (yia PETpoELs Kopeapol 0§uydvou
petkTol pAeBikov aipatoc).

2. T va avoidete Tov kaBetpa yia fabpovopnon, TpaPréte mpog Ta mow
T0 EMAVW aplotepd d1dTpnTo TPAA TV KAAUPHAToG Kat Stmaote
Slaywviwg a0ppwva pe ™ didotikn ypappr avadimwong. Ma va
npoonehdoete Toug auholg kabetrpa yia ékmhuon, Tpapréte To
Kkahuppa amd Ty endvw de§id ywvia kat SUMAOOTE COPPWVA PE T
didotiktn ypappn. Aagopetikd, amokoMiate 0AokANpo To kdAuppa
Tou diokou Tpapwvrag To mpog Ta miow amd Ty kdtw dedid ywvia.
Ekm\ovete Toug auloUg e amootelpwpiévo alatolyo Sidhupa i Sidhupa
8€TpAng yia va SlaopahioeTe T BaTOTTA KAl Y10 VA AQAIPETETE TOV
aépa.

3. AVaonK®OoTE MPOGEKTIKA TOV KABETHPA Kal aQAIPEOTE TOV amd T
d1draén ouykpdtnong amo athikovn (B, Ekova 1 ot oehida 103,
Brjpa 1).

4. Agov o kaBetpac apapebei amd T Sidtagn cuykpdnong amd
othikovn, Tparte To pmahdvt yia va o Bydhete amd o kimeAho
BaBpovopnong kat agatpéote Tov kabetrpa amé Tov dioko
(BA. Ewéva 1 otn oehida 103, Brjua 2).

Inpeiwon: Nava amotpansi o kivéuvog mpokAneng {npdg oto
pmalovt, pnv To Tpapare péoa amo tn Sidragn cuykpdrnong
amoé otkovn.

5. ENéy&re v akepaidtnTa Tou pmakoviol S10yKwvovTag To 6Tov
OUVIOTWHEVO OyKo. ENEyETe €dv TUYOV epavilel onpavTiki aouppeTpia
1} €dv mapovatdlel Stappoy, BubiCovtdg To o€ amoaTelpwpévo ahatouyo
Sidhupia 1y vepd. AmoSIOYK®OTE TO PaNGVL TIpIV amé TV ELoaywyn.

6. Yuvdéote Toug auloug yxedpievou Stahparog Kat mapakolouBnong
Tieang Tou kabetrpa aTo 600TNUA EKTAUGNG KAt GTOUC HOPYOTPOTES
mieong. BeBaiwBeite 0Tt o1 ypappég kal ot HoppoTpomEic v mepLéxouy
apa.

7. ENéy&re my nhekpikr ouvéxela g Beppiknc avtiotaong mpiv amé Ty
€loaywyn. Luvdéote T Beppikn avtiotaon oo povitop Kat
empePaiwote 611 dev eppaviovrat pnvopata PAaPnG.

8.  Edv xpnotpomoteite oupBato umohoytotr Kapdlakig mapoyiic yla
GUVEXT LETPNON KapSLaKNG Mapoyn¢, ouvdéaTe Tn Beppuikn avtiotaon
Ka1 70 BeppaIvopEVo VIa 0TO POVITOP KAt EPIUEVETE VA ERQAVIOTE TO
€§1¢ prvupa: «Press START to begin CCO monitoring.» [Miéote START
(Evapén) yia va Eexvnoete Ty mapakohovbnon CCO.].

9.  Edv xpnotpomoteite oupBatd umohoytotn kapdiakig mapoyiic yat
pétpnon CEDV, ouvdéote T Beppikn avtiotaon Kai o Oeppavopevo
VIjLa 6TO POVITOP Kat TEPIHEVETE Val EPPaVIOTEL TO EERC prvupa: «Press
START to begin CCO monitoring.» [Méate START (Evapén) yia va
Eexwvoete Ty mapakohoubnon CCO.].

Inpeiwon: Eav éxel epappootei owotd n ouvdeon HKI wg
«oUvdeon eaptnpévng oUoKeViC», N pétpnon CEDV 0a
Eexvioet.

9.0 Awdikacia sl0aywyRg

H el0aywyn kaBetripwv Swan-Ganz pmopei va mpaypatomotnBei atny khivn
Tou 000evouc, xwpic T Bonbeia aktvookdmang, pe kabodiynon Paoel g
ouvexou mapakoholBnong Tg mieong.

Yuviotdrat n Tavtoyxpovn mapakohotBnon mieong amod Tov mePIYEPIKO AVAO.
Ta el6aywyn otn pnptaia @AEPa ouvioTdTal akTvOoKGTMoN.

Inpeiwon: Edv xperaotei avénon g akapyiag Tov kabetipa kard

™y el0aywy, Eyuote apyd otov kabetijpa 5 ml éw¢ 10 ml Yuypov

amootelpwpévou akatovyov Stahupatog iy Srahvparog Se€rpalng 5%

£voow 0 kaBetipag mpowBeitar Stapécou evog mepipepikol ayyeiov.
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Inpeiwon: 0 kaBetpag Ba mpémel va mepdoel bkola Sapéaov TG
8£§1a¢ Kohiag Kat TG MVEVHOVIKI|C apTnpiac Kat va AaBer 0£on
EVOQIVWONG 0€ MyoTEPO amd €va AemTo.

Mapdho mou pmopouv va xpnatpomotnBody SLagopeg TERVIKEC yia TV
€loaywyn, MapéxovTal ol mapakdtw odnyies we forBeia yia tov 1atpd:

1. Ewaydyete Tov kaBetpa o @AéBa Slapéoou evig eloaywyéa
Bnkapiov, ypnotpomotavrag ladeppik eoaywy pe Tp uévn
TexvIki Seldinger.

2. Yno ouvexn mapakohouBnon mieong, e 1 Xwpic akTvookommon,
npowdijote amald tov kabetripa atov §e16 koo, H €icodog Tou dkpou
Tou KaBetpa oTov Bypaka onpatodoteitat amd av§npévn
avanveuoTiki dlakopaven e mieong. H Ewkova 2 otn aehida 103 deixvel
TIC XAPAKTNPIOTIKEC KUUATOHOP(EC EVEOKAPSIAKIC KAl IVEUHOVIKIG
migong.

Inpeiwon: Otav o kaBetnpac Bpedei kovtd otn cupBoli Tov
8£§100 KOATTOU Kat TG AVw 1} KATW KoiAng PAéBag evog Tumkol
evijhikov agBevouc, To dkpo £xel mpowBnBei mepimov 40 cm amd
Tov 8£€16 i} 50 cm and Tov apioTepd aykwviaio foBpo, 15 éwg
20 cm amé T opayinida @AéBa, 10 w15 cm amé Ty
umokAidio pAéPa ) mepimouv 30 cm amd T pnpraia PAEPa.

3. Xpnowpomolwvtag Ty mapexopevn oUpLyya, SloyK®OTE To PmaNovi e
(07 1 pe aépa péxpLTOV PéyLoTO GUVIOT@HEVO Gyko. My
XPNOpOMOIETE VYPA. InpEIOTE 0TI éva peTatomopévo Bélog atn
BahBida ppayng Seixvel T «khetotr» Béon.

Inpeinon: H S16ykwon ouvi6 devetar amé pua aiobnon

avriotaong. Otav ehevBepavetat, To pBolo ¢ cupIyyag
ouviiBw¢ avammda mpog Ta miow. Edv dev ouvavtiioete
avtioTaon Kavd tn S1oykwon, mpémel va Bewpioete oTt Exen
onpewwOsi pén Tov pahoviol. AlakoPTe apéong T S10yKwon.
Mnopeite va ouveyioete va Xpnotpomolgite Tov KaBetiipa yia
aipoduvapki) mapakolouBnon. Opovtiote opwe va AdPete
npo@ulageic wote va amoevyOei n éyyuon aépa i vypol oTov
aul\é Tou pradoviov.

MPOEIAONOIHXIH: H xprion akatdAnAng Texvikii¢ S10ykwong
pmopei va odnyn o€l o6& mvevpovikéc emmAokég. Nava
amo@Uyete v mpokAnon PAABNG 6TV MIVEVHOVIKN apTnpia Kat
v mBavr pén Tou praloviow, pnv o Sioy TE NAVW amo
TOV GUVIGTWHEVO OYKO.

4.  Tpowdnote Tov kaBetipa éwg 6Tou emtevyBei mieon amdppagng
nvevpoviki¢ aptnpiac (PAOP) kat, 0Tn GUVEXELd, AmoSIoyKWOTE
mabntika to pmahdvi agaip@vrag ™ evptyya and m PahBida gpaync.
Mnv avappogare Biaia, kabwe auté pmopei va mpokahéoel {npid oto
pmahovt. Meta v anodidykwon, mpooaptnote Eavd T alpiyya.

Inpeiwon: AMOQUYETE TOUC MAPATETAPEVOUC XEIPIGHOUC PE
GKOTIO T PETPNON TNC TTiEoNC EVOPRVWONG. Edv ouvavtioete
Suokolieg, eykataleiPte TV «mpoomddeLa péTpnong Tng
THEGNC EVOPRVWON (Y.

Inpeiwon: Mpw amé v emavadidykwon pe €0, 1 aépa,
amod1oyKwoTe Mjpw¢ T0 PIaAdvi apalpwVTac T 6UpLyyd Kat
avoiyovtag tn BaABida ppayic.

Mpogidaén: Zuvietaral n mapexopevn ouptyya va
enavacuvdebei otn BalBida ppayi¢ peta v amodidykwon
Tov prahoviol WoTe va amoeuyBei n akovola éyyuon vypwv
GTOV aUAG Tou pmaloviou.

Mpogulaén: Edv mapatnpeitar akopn Karaypapn mieong d€iag
Kothiag peta tnv mpowdnon Tou KaBeTpa apKETA EKATOOTA
mépa amé 1o onpeio 6mov giye mapatnpnOei n apxkn
Kavaypaepi mieong de§1dg kothiag, o kaBetipag evdéxetatva
£xe1 oxnpariogt Bpoxo evrog tne Se€iag kohiag, pe Kivuvo va
npokAn0si oTpéPAwon i va dnpovpynBolv kopmol 6Tov
Kkafemipa (BA. Emmhokéc). Amodioykwote To pmakovi Kat
amooupeTe Tov Kabetiipa oTov 8§10 koAmo. Emavadioykwote To
pmahév kat emavanpowBijote Tov kaBetiipa o€ pia Béon
EVOPVOIONG TIVEVHOVIKIC apTNpiac Kay, 6T OUVEXELD,
amodl0yKWOTE T0 pmaAovi.

Mpogilaén: Edv eioayBei umepPoliko piyko¢ KabBetipa, propei
va oxnpatietolv Bpdyol, yeyovog mov Ba pmopouce va
odnyioe o otpéPAwon i} oxnpatiopo kopmwv (BA. Emmhokéc).
Edv o kaBetiipag dev £10éNBe1 o S£€1d Kothia agov mpowOnOei
Katd 15 cm pevd v icaywyn ovov 5§16 koAmo, o KabBetTipag
mOavov va xel oxnpatioer Bpoxo 1j To dkpo Tou KabeTiipa
pmopei va éxel epmhakei o€ pua eAEPa Tou avxéva Kat povo To
£yyuc otélexog va mpowBeitat péoa otnv Kapdid.
Amodi0yK®aTE To PImaNGVL Kat amocUpETE Tov KaBETHpa péXpL
va eppaviotei n évéedn Twv 20 cm. Emavadioykaote 1o



pmalovi Kat mpow O oTE Tov KabeTripa.

5. Mewote i apaipéote Tyov umepBoikd prikog 1y Bpoxo atov degio
K6Amo 1y T 6€€1d kothia amoaupovTag apyd Tov kaBetpa katd 2 éwg
3 cm mepirmou.

Npogulagn: Mnv tpapnéete Tov kabetipa Stapécov Tng
nvevpovikii¢ farBidag evoow To pmakovi givat Stoykwpévo,
®Wote va amo@evxOei n mpokAnon Brapng ot fadpida.

6.  Enavadloykaote To pmaovi yia va mpoadlopiceTe Tov eNdX10TO OyKo
16yKwang mou anarteitat yia va emrevyBei Kataypagn mieong
evogrvwon. Edv emrevyBei evaprivwon pe oyko pikpdtepo amé tov
péyloto ouvitawpevo (. Tov mivaka mpodiaypagav yia T
XwpnTk6TTa §10yKwong Tou prahoviov), o kabetipag mpémet va
amoovupBei o pia Béan 6mov o Oykog MApoug SdyKwaeng mapéxel
Karaypagn mieong voprvwong.

Npo@iragn: H umepPolikiy 6UoPIyEN TOL EyyUC Mpocappoyéa
Tuohy-Borst Tn¢ mpootarevtikiic Sidra&ng kard tne poAvvong
evdéxeTal va emmpedoel apvnTikd T Aetroupyia Tou KaBetipa.

7. EmBeBayote T TeNikn Béon Tou dkpou Tou kabBeTrpa e akTvoypagia
fwpaka.

Inpeiwon: Metd v amodioykwon, 1o dkpo Tov KaBeTipa pmopei va
TapOUGIACEL TAON Va UTTOXWPT|GEL TPOG TV MveVpoVIKN BahBida kat
va yhotpiost Eava péoa otn 8&€1d Kothia, omote Ba xperaotei va
emavaromoBen0si o kabetipac.

Inpeiwon: Eav xpnopomorgite mpootatevtik Sidragn kavd e
HOAUVONG, EMEKTEIVETE TO MEPIPEPIKO AKPO TP TN BaABida Tov
gl0aywyéa. Emekteivete 1o eyyic AKpo TG MPooTATEVTIKIC Sidtagng
Katd Tn¢ poAuvveng Tov Kabetpa péxpt To EMOUPNTO PHKOC Kat
OTEPEWOTE TO.

10.0 Zuvtipnon KatXpRon in situ

0 KaBeTrpag mpénelL va mapapeivel Péoa 0To Owpa {6Vo yia 660 KPOVIKO
Sldotnya To anartei n Katdotaon Tou aoBevou.

Mpogulaén: H suxvotnta eppdvions emmhokwv avédverat
onpavtikd dtav o KaBeTipag mapapével péca 6To GWHA yia
MEPIOOOTEPO aMmd 72 WPEC.

10.1 ©éon dkpou kabetiipa

Kpatrote 1o dkpo Tou kabetrpa oe kevipikr B¢on oe évav kuplo kKGO T¢
TIVEVHOVIKIC apTNpiac Kovtd aTny mveupoviki moAn. Mnv mpowBeite To dkpo
TOND pakpld mepipepikd. Kpatiote o dkpo oe pia Béon omov anaiteital
Oykog mrjpouc 1y oxedOv AR pouC SIdyKwonG MpoKelévo va emteuyBei
Kataypagi mieong evoprvwen. To akpo petatomiCeTal mpog TV mepipépela
Kkatd T S16yKwan Tou pmakoviol.

H ei0aywyn Tov Beppaopevov vijpatog mépa amd Ty mveupoviki farida
EVOENETaL VA EXEL WC AMOTENEOHA EGPANIEVEC GUVEEIC HETPROELC Kapdlakrg
napoyng.

10.2 Metavdotevon dkpov Kabetipa

Na €iote mpoeTopacpévol yia Tuydv auBopHNTN HETAVAOTEUON TOU AKPOU TOU
KaBeTpa mpog TV MEPIEPELT TG TIVEUHOVIKNC Koitng. MapakohouBeite
oUVEXWG TNV Tieon mepLpeptkol auhol yia va emanBevete T B¢on Tov dkpov.
Edv mapatnpnBei kataypagn mieong evagrivweng 6tav o prakovt eivat
anodloykwpévo, amoolpete Tov kabetrpa. H mapatetapévn amdpadn fn
umepdidraon Tou ayyeiov katd Ty enavadioykwon Tou prahoviol propei va
nipokahéoel BAABN.

AvBopynTn petavdoTeuan Tou dkpou Tou KaBeTiipa TPOg T MEPIPEPELT TOV
TIVEDOVa ONELWVETAL KATd TV Kapdlomveupoviki mapdkapyn. Oa mpémet va
e€etaotei 1o evdeyopEvo pePIKIC amooupong Tou kabetipa (katd 3 éwg 5 cm)
aKpIBW WY amd Ty mapakapyn, kabwg £Tot pmopei va meploplotei n
TEPLPEPIK PETAVAOTEVON KAl va amoPeuyBE 1 HOVIHN EVOPRVWON TOU
kaBetipa petd ™y mapdkapyn. Aol ohokAnpwOei n mapakapyn, pumopei va
Xpeaotei emavatonoBétnon Tov kabetipa. ENéyEte v kataypagn mieang
TIEPIPEPIKNG TVEUHOVIKIG apTNpiag MPOToU SI0YKWOETE TO HMAAGVL.
Mpo@ilaén: Me v mapodo Tou Xpdvou, To dkpo Tou KabBeTiipa
UMOPE( Va PETAVAGTEVGEL TPOC TNV TEPIPEPELD TIC TIVEVHOVIKIIG
KoiTn¢ Kat va evopnvwoei o kamoto pikpo ayyeio. H mapaterapévn
anoppaln i n umepSidtaon Tov ayyeiov Katd v emavadioykwon
Tov pmahoviov pmopei va mpokahésel BAaBn (BA. Emmhokéc).
Ouméaeig Tg mveupovikic aptnpia (PA) mpémet va mapakohovBovvta
OUVEXWC P PUBION TG MAPAPETPOU GUVAYEPHOD WOTE Va avixvevel aANayég
Quatohoyiag, kaBw kat auBoPHNTN EVOPRVWON.

10.3  Midykwon pmaloviod Kat PETPron MEONC EVOPIVWONG

H enavadidykwon tou pmakoviod mpémet va yivetat otadiakd katd Ty
napakohovBnon méaewv. H d16ykwon ouvibwg ouvodebetat amd pia aiobnon
avtiotaong. Edv dev umdpyet kapia avtiotaon, mpémel va Bewpeitar 6Tt éxel

mpokAnBei pn Tou pmahoviov. Atakoyte apéow T dioykwan. Mmopeite va
e€akohouBroete va xpnatpomoleite Tov kaBeTipa yia aipoduvapikn
napakohovBnon, epovtioTe OpwC va MApETe MPoQUAGEELS, WOTE val
amo@evxBei n éyxuon aépa 1y uypwv aTov aUAG Tou pmaoviod. Katd T
@uatoloyki xprion Tou KaBetpa, SlatnpRoTe T abpyya Sioykwong
nipocaptnpévn otn BahBida ppayng yia va anotpéPete TV akolola Eyxuen
uypol aTov auld S1dyKwong Tou prrahovioy.

Metpriote TV mieon evogrvwong pévov 6tav eival amapaimTo kat povov
€000V T0 AKpo xel TomoBeTnBei owotd (BA. mapandvw). AmogUyete Toug
TIAPATETAPEVOUC XEIPLOHOUG 1€ GKOIO TNV ENTEVEN MiEanC vo@rvewong Kat
TIEPLOPIOTE TOV XPOVO EVOPIRVWONG OTOV EAAYIOTO amatToljievo

(800 avamvevoTikoi KokNoL i 10— 15 Seutepohemta), 1iwg o aoBeveic pe
TveupovIKI) uméptaon. Edv cuvavtroete Suokohieg, SlakoWTe TIC PeTpoEC
€VoQrvwonG. L& oplopévoug aoBeveic, n TehoSIAOTONKN Tieon TVEVHOVIKIG
apTnpiac Pmopei GuYVA va UMOKATAOTAGEL TV TTEDN EVOPRVWONG
TIVEUHOVIKI|G apTnpiag, €Qv ot 600 TIpéC migong eival mapoploteg, kablotwvtag
TIEPITTH TV AVAayKN yla emavelnppévn S16yKwon Tou prahoviod.

10.4 AuvBoppnTn Evopiivwon dkpou

0 kaBeTrpag PMoPEi vVa PETATOMOTE PEOA GTNY TIEPIPEPIKT] TIVEVHOVIKY
aptnpia kat umdpyel 1o evdexdpevo aubopunTNG EvaPrvweng Tou dkpou.
Mpoc amoguyn t¢ emmAoki¢ auTig, N mieon MVEVPOVIKIG apTnpiag mpémeLva
napakohouBeital oUVEXWC e HOPPOTPOMEA TEGNS KAl HOVITOP.

Hmpowbnon dev mpémet va yivetau pe ia epdoov ouvavtnBei avtiotaon.
10.5 Batdtnta

'0)ot o auhoi mapakohouBnang micong Ba mpémet va yepiCovtal pe
amooTelpwpévo nrrapwiopévo akatovyo didhvya (my. 500 1.U. nmapivng oe
500 ml ahatolyou SlaNupatog) kat va ekmAévovtal TOuAdyLaTov pia @opd avd
o wpa 1 e ouveyr Bpadeia éyyuon. Le mepimtwon anwhelag fatoétnrag
mou dev pmopei va amokataotabei pe ékmuon, o kaBetipag mpémet va
agapedei.

10.6 Tevikd

Awatnpnote Toug aulol¢ mapakoholBnang mieang Patolg pe Staeimovoa
ékmhuon 1 pe ouveyr Bpadeia éyxuon nmapwiopévou ahatovyou Stahbpatog.
H éyxvon maxvppevotwy Stahupdtwv (m.x. oMo aipia i Aeukwpativn) dev
ouvioTdral, kabag autd péouv mdpa moND apyd kat pmopei va amogpagouv
Tov auAd Tou KaBeTrpa.

NPOEIAOMOIHIH: Npokepévou va amopeuydei n pri&n Tn¢
TIVEUPOVIKAG apTnpiag, pnv eKMAEVETE MOTE Tov KaBeTipa dTav To
PmaAovL Eivat EVEPNVPEVO TNV TIVEVHOVIKI) aptnpia.

Na ehéyxete meplodikd Tic eviopAEPLeC ypappé, TIC ypappég mieong kat Toug
pop@otponeic yia va ta Satnpeite ywpic aépa. Na PeBatcveote emiong 6ti ot
YPappéC 0UVOEGNC Kat 0L OTPOPLYYEC MAPAEVOUV GQIKTA GUVEEedeéveC.

11.0 Métpnon Kapdiaki¢ mapoxng
111 Zuvegng

H ouveyic pétpnon kapdiakng mapoync yivetat pe meptodiki B¢ppavon tov
aipatog 0to 6€€16 KoM 1) 0T Ge1d Kothia pe yvwoti mog6TTa BeppoTnTag.
H Beppukn avtiotaon Tou kaBetrpa avixvelel T pikpr petapohn ot
Beppokpaoia Tou aipatog xapnhotepa ot kukhogopia kai o GupBatog
unooyioTri¢ kapdiakiic mapoxr umohoyiCet pia kapmoAn apaiwong

péow pag Tpomomoinpévng exdoxn¢ TG eSiowang apaiwang deiktn
Stewart-Hamilton. Aut n tegvikij pétpnong die§dyetat ywpic mpoaBet
BaBpovopnon opydvou, mpoetotpacia ukikou 1y rapépBaon xewptot. Edv
BewpnBei anapaitntn n empePainon e eppavi{opevng ouvexolg Tiprg
Kapdlakol¢ mapoyi¢, GUVIOTATaL N HETPnon TS kapdlakiic mapoyi¢ pe T
éBodo Beppoapaiwan bolus. Avatpé€te oo eyxelpidio xprong Tov
oupBatol umohoyloTi KapSLaKi¢ TAPOXAC yia MEPLOTOTEPEC TANPOPOPIEC.

11.2 MéBodog Beppoapaiwang bolus

H pétpnon kapdiaki mapoyi¢ pe ) péBodo Beppoapaiwang bolus
de€dyetar pe éyxuon akpiBolc moodtnTag guatoloyikol SlaAvpatog
(ahatouyo Siahupa i Sidhupa de€Tpdlng) yvwoti¢ Beppokpasiag atov Hedio
KOATI0 1} 0TV dvw KoiAn @AEBa kat Xprion TG Beppuiki¢ avtiotaong oty
TIVEUJOVIKI) apTnpia yia va aviyveutei n emakoloudn petaPohr ot
Beppokpaoia tou aipatog. H kapdiakn mapoyn €iva aviiotpégwe avdloyn
Tou eppadol kdtw amd v kapmiAn Beppokpasiac-ypdvou. H opBotnTa g
ueBodou autrg e§aptdrat amd Ty opBoTNTa e TV omoia yvwpiloupe TV
moo6TTa Kat T Beppokpacia Tou eyyedpevou Slahbpatog. H opBdtnTa Tg
ebodou Beppoapaiwang mapovatdlel kah GUOKETION e TV TEVIKN
apaiweng XpwoTIkng Kat v dueon pébodo Fick.

Ot umrohoytotéc kapdtakii mapoyric Edwards Lifesciences xpeid{ovrat pia
otabepd umohoytopou yia T d16pBwon e av§nong Te Beppokpasia Tou
€yxeopevou dtahvpatog kabug autd Slappéet ov kabetrpa. H otabepd
UMoAoyLo}oU €ival 6LVAPTNON TOU BYKOU Kat TG Beppokpasiag Tou
€yxeopevou Slahupatog Kat Twv dlaotdoewv tou kaBetpa. Ot oTabepéc
umohoytopiov rou mapatifevtal oTic mpodlaypagég Exouv mPoadioploTei in
vitro. 35

12.0 Zuveync OYKOMETPIKA HETPNON

10 T SlEvEpYELa TWV OUVEXWV OYKOPETPIKWY PETPROEWY, TO aipia Tou delol
K6Amou 1y TG 8e€1ag Kothiag Beppaivetal meplodikaG e yvwoth moedTnTa
BeppdTnTac kai n kapdiakn cuyvoTTa aviyvedetal amé éva «orjpa HKT mou
éxe1 oTalel w¢ ofjpa e§apTnpévng ouokeune» (avatpé€te oTo KatdMnho
£YX€LpidI0 Xprong yia MnPopopies OYETIKG Lie TIG TEXVIKEC «aivdEeanC
e€aptnpévwy ouokevwv»). H Beppikn avtiotaon Tou kabetipa aviyvedel T
HIKpN petaBolr T Beppokpaciag Tou aipatog Katdvn Kat o cuppatoc
umohoyloTri¢ Kapdtakii¢ mapoyric umohoyilet éva kKhdopa e§wbnong Paoel
apxwv Beppoapaiwanc. Tn ouvéxela, oL CUVEXEIS HETPIOELC OYKOU TIAHOD,
TehoouaTohkol dykou Kat TehodtaaTtohikol dykou umohoyiCovtal Baoel Tou
KAGopatog e€wBNoNG kat Twv PETprioewy KapSIaKns mapoxic we e§ne:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Omou:

(SV = ouveyric Oykog mahyol

(C0 = ouveyric kapdiakn mapoyn

HR = kapdiakn ouyvotnta

CEF = ouveyéc kKhdopa e§wbnong

CEDV = ouvexi¢ Tehod1aoTohkog dykog
CESV = ouveyri TehoouaToNKdG OyKog

Avt n Texviki pérpnong dte€dyetat xwpic emmhéov Babovopunon opydvou,
TpoeTolpacia uNiko 1 enépPaon Tou xprRoTn. Avatpé€te aTo eyelpidio
XPriong Tov cuppatol umooyloTH KapdIakiG MAPOXRG yia MepLoodTEPEC
m\npo@opies.

13.0 MAnpogopisc payvnTiki¢ Topoypagiag

Mn acpaléc o€ mepiBallov payvnTikig
Topoypagiac (MR)

H ouokeun Swan-Ganz dev €ival aspalij o€ mepiBaNhov payvnTikig
Topoypagiac kabwg mepthapPavel petalhikd oTolyeia Ta omoia vgioTavtal
B¢ppavon Moyw padloouyvotitwy o mepBANAOV payvnTIKRAG Topoypagiac.
Emopévac, n ouokeun evéxel Kivovoug o€ Oha Ta mepIBAANoVTA payvnTIKig
Topoypagiag.

14.0 Emmlokéc

Ot enepPartikéc Sladikaoieg evéxouv opLopévoug KIveivouc yia Toug aoBeveic.
Napdtt ot coPapég emmAoké eivat OYETIKA OTIAVIEC, GUVIOTATAL OTOV LaTPO Va
e€etdoet TamBavd opéhn o oyéon pe Tic mBavég emmokég mpotol
amoQacicel va €lgaydyel i va xpnotpomoloel Tov KaBetrpa. Ot Teyvikég
loaywync, ot péBodol xpriong Tov kaBetrpa yia TV amdkTnon mnpogoplwv
dedopévwy aoBevolc Kat N epgavion mmhokwy meplypagoval Kahd otn
BiBhoypagia.

H auotnpr} GUpHOPOWON HE TIC 08NYiEC AUTEC Kat 1) YVWOT TwV KIVSiVWY
HELVEL TN GUXVOTNTA EupAviong emmokwy. Metagl Twv S1apopwy ywotov
emmlokwv meptapBdvoval ot €§AG:

14.1  MidTpnon TG MVEVHOVIKIG apTnpiag

TTou¢ mapdyovTeC mou ouVaEovTal e T potpaia pri§n MVeVoVIKIG apTnpiag
niephapBdvovTat n mvevpoviki uméptacn, n mpoxwpniév nhiia, ot
KapdloxelpoupyIkéC emepPaceic pe umoBeppia Kat aVTMMKTIKY aywyn, n
TEPIPEPIKT PETATOMON AKPOU KaBETAPa, TO apTnploghePwiEC Gupiyylo Kal
Mot ayyelakoi TpaupaTiopoi.

Anaiteital e§apeTiki mpoooy1 Katd T HETpnon T MMeonG EVePRVWOng
TIVEVPOVIKIG apTnpiag o€ aoBeveig e mveupovIK) uméptaon. L& 6Aoug Toug
aoBeveig, n S1oykwon pmahoviod mpémel va meplopiletal oe Suo
avanveuaTikous Kokhoug 1 10 éwg 15 deutepodenta.

H kevtpikiy B¢on Tou dkpou Tou KabeTrpa KovTd TNV TIVELHOVIKR TOAR
pmopei va amotpé el T Sidtpnon Te mveupovikig aptnpiag.

14.2  lveupoviko épppakto

H petatomion tou dkpou pe auBopuntn evoerivwon, N euPol aépa katn
BpopBoeyBor umopody va 0dnyr ooV G€ £LQPAKTO MVEUHOVIKIGC apTnpidg.

14.3 Kapdiakéc appubpiec

Kapdiakéc appuByieg evoéxetal va mapovotacTodv Katd Ty eloaywyn, Ty
anooupon Kat T emavatomoBéman, wotdo ol appubpieg autég eivat
ouvnBwe mapodikée kat automeplopt{opeveg. Ot MPWIME KOIMAKES OUOTONEG
€ivai ol appuBpie mou mapatnpotvta ougvotepa. Exouv avagepBei



TIEPIMTQTELC KoINaKIC Tayukapdiag Kat KoMTKRG Taxukapdiac. Mpémetva
e€etaotei 1o evbeyopevo xpriong mpo@uhakTikrg Nidokaivng yia T peiwon e
ouyvOTNTaC EPPaviong kolhlakwv appuBwy Katd Tov KaBetnplacyo.
Tuviotdral nhektpokapdloypagiki mapakohoubnon kat dpeon dlabeotpotta
QVTIAPPUBIKWV GapHAKwWV Kat e§omMapol amvidwong.

14.4 Anpiovpyia KOpTWV

'Exel avagepBei oxnpaTiopo¢ KOUMwY 0Toug EUKAMTou KaBeTpeg, ouviBwg
¢ ouvémela oynpatiopol Bpoxou atn Se€id kothia. Oplopéves popég o
Kopmog pmopei va AuBei e elsaywyn evog katdMnhou 08nyol oUppatog kat
XELPLOp6 Tou KaBeTrpa umd akTvookomnan. EQv o kopmog dev mepikheiet
evbokapdiakéc dopé, pmopei va ogiyTei pahakd kat o kabetpag va
amooupBei dtapéoou Tou onpeiou eloaywyng.

14.5 Inpapia/Aoipwén

‘Exouv avagepBei Betikéc kaliépyeleg amd To dkpo Tou Kaberipa, Mou
TIPOKUTTOUV a6 POAUVON Kal amolKIGpO, KaBwe Kal TEPUTTWOELC ONTTIKAG Kal
donmtng ekBAdotnong otn Se€id kapdid. Au§npévol kivouvol anyaipiag kat
BakTnpratpiag xouv GUOKETIOTE e TNV atpoAnpia, TV éyXuon LypV Kat T
Bpdppwan mou oxerietat pe T xpron kabBetipa. Oa mpénel va happdvovtal
TIPOANTTTIKG PETP Y1a TV TPOOTAsia amd TiC AoAEELC.

14.6 'AN\eC emmAoKEC

AMec emmhokég mepthappBdvouv 810 okehikd amokAelopo, mipn kapdlako
anokelopo, BAABN TptyAwyvag kat mveupovikic BahBidac, mveupobwpaka,
BpopBwon, anwhela aipatog, Tpavpatiopd i BAARN kapdiakwv
Sopwv/kapdtakod Tolwpatoc, apdtwpa, ejoln, avaguhagia, éykaupa
Kkapdiakol 1oto/kapdiakr aptnpiac. Emméov, éxouv avagepBei aNhepyikég
avtidpdoeic oto Adte€. Ot tatpoi Ba mpémet va avayvwpilouy Toug aoBeveic pe
evaoBnoia oto AdTe€ kat va eival mpogToIpacpEVOL yia T ypriyopn
QVTIPETWMION TwV AAAEPYIKWY QVTIOPATEWY.

Ot xproteg fy/kat ot aoBeveic Ba mpémet va avagpépouy Tyov ooPapa
oupBAvTa aTov KaTaoKeVaoTH Kat TV appddia apyi Tou Kpdtoug péhoug
6mou Sapévet o xpriotne f/kat o aoBeviig.

la pa Nepiinyn Twv XapakTPLOTIKWY Ao@AAELNS KAl TwV KAMVIK@Y
€MbO0EWV yla aUTO To LaTpoTEKVOAOYIKG TPOT6Y, avatpé€te o diebBuvan
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Metd tv évapén ¢ Aetroupyiag g
Evpwnaikric Bdong Aedopévwv yia latpotexvodoyikd Mpoiovta/Eudamed,
avatpé€re otn ievBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed yta pia
Yovoyn aopdhetag kat KAWIKIG amddoang yia auto To latpoTtexvohoyikd
TIpoiov.

15.0 Makpoypdvia mapakolovBnon

H S1dpketa kabeplaopo mpémel va eival n eNdxoTn anartodpievn avaoya
pe TV K\ikr katdotaon Tou aoBevolc kabag o kivduvog epgdviong
BpopBoeyBolk@v kat hopwdav emmhokwv avédvel pe Tov xpovo. H
oUXVOTNTA ENPAVIONE EMMAOK®V auédveTat onpavTikd 6tav o kabetrpag
TIOPAPEVEL €O 0TO OWHA YIa TIEPLOTOTEPO amd 72 wpeC. Oa mpémelva
e§edCeTal To evdeydpEvo MPOPUAAKTIKIG GUOTNUATIKIG AVTITNKTIKAG aywyR¢
Kat avTiBLoTiKnAG mpoaTaciag Gtav amaiteitat kabeTnplaopds pakpag
S1dpKelac (ouykekpipéva, mave amo 48 pec), kabwg Kat o€ MEPUTTROEIC
dmou umdpyet avénpévog kivduvog axnuatiopol BpopBwv i Aoipwéne.

16.0 Tpomog d1aBeong

To meplexOpevo €ival amoaTEPWHEVO Kal pn TUPETOYOVo epoToV I
ouokevaoia dev éxel avolyTei Kat dev éxel umootei {npud. Mn xpnotpomoleite
Qv n ouokevaoia éxel avolyei 1y éxel umooTel {npid. My emavamnooTelp@VeTe.

H guokeuaoia 010 e0wTePIKO Exel OxedIaoTel €101 WOTE va amo@edyetatn
o0VBAYN Tou KaBeTpa Kat va mPooTatedeTal To umakdvt amd Ty ékBeon
otV atpoopatpa. Emopévag ouviotdrat o kabetpag va mapapével evidg Tg
GUOKEVAaiag HéxpL T xprion.

17.0 AmoOrkevon

Ouhdooete oe Spoaepo kat §npd xwpo.

18.0 ZXuvOnkegAerroupyiag/MepiBdaldov xpriong

MpoopiCovat yia Aetroupyia umo Ti¢ Quatoloyikés GuvOIiKeg Tou avBpwmvou
0pyavIoHoU, O€ ENeyxOpevo KNVIKO mepiBaMov.

19.0 Mdpketa {wi¢

H didpketa {wiic avaypagpetar og kdbe ouokevacia. H pulaén fy xprion mépav
NG CUVIOTWHEVNG Nepopnviac Anéng evdéxetat va éxel we amotéheopa T
(Bopd Tou TPOTOVTOC Ka, WG €K TOUTOU, TV TPOKANaN aoBévelac i
avemBupnTou cupPAvTOC, KaBwg n cuokeur evBEéyeTat va pnv Aertoupyei
omwg¢ mpofAemdtav apykd.

20.0 Texviki Borfeia

Ta texviki BorBeta, tNAepwviote otnv Edwards Technical Support otoug
akoMouBoug TAepwvikolc apiBpolg: +30 210 28.07.111.

21.0 Amoppwpn

Méetd v enagn T GUOKEVRG e Tov aoBeviy, XEIpLoTEiTe TV W Blooyikd
€mKivouvo amoPAnTo. Amoppiyte 0UHQWVA HE TV TOMTIKI} TOU VOGOKOIEIOU
Kl TOUG TOTIKOUG KavOVIoHOUG.

01 Tipég, o1 mpodiaypagéc kat  SlaBeaiuoTnTa TwV povtéhwv eviéyeTat va
aMa€ouv xwpic mpoeidomoinan.

Avatpé€te 610 umOpVNpa GUPBOAWY 0TO TENOC TOU TTaPOVTOG
£yypapov.

sreneo

Movtéha kat Aertoupyiec kaBetipwv

139F75 177F75N  744F75  774F75 746F8  777F8

IC0 X X X X X X
«o X X X X X X
Sv0, X X X X
VIP X X X X
CEDV X X X
NMpodiaypagéc:
Movtéha Movtéha Movtéha
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Xpwpa oopatog Kitpo Kitpvo Kitpvo
Q@éNpo priKog (cm) 10 10 10
Ywpa kaBetpa 75F 75F 8F
(2,5mm) (2,5mm) (2,7 mm)
Adpetpog 13 13 13
SloyKwpévou
pmahoviot (mm)
Anaitopevo péyebog 85F 85F 9F
€loaywyéa (2,8 mm) (2,8 mm) (3,0mm)
09F
(3,0mm)
Xwpnukétnta 15 15 15
16ykwang pmahoviol
(ml)
Anéotaon amé 1o
TIEPIPEPIKO AKPO
(em)
Oeppuikn avtiotaon 4 4 4
Oeppavopevo 14-25 14-25 14-25
vijua
00pa eyxeopevou 26 26 26
SlaNopatog
Oupa VIP 30 - 30
Andataon petago 10 10 10
onpaveewy (cm)

Oykot auAav (ml)

Nep1pepikoc avhag 0,96 0,96 0,90
Auhog eyxeopevou 038 0,95 0,85
Slahopatog
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Movtéha Movtéha Movtéha
139F75, 744F75, 746F8,
177F75N T74F75 777F8
Auldc éyxuong 0,95 - 1,10
PuBudc éyxuonc®
(ml/min)
Mepipepikdc avhdg 6 6 4
Auldg eyxeopevou 9 14 9
Slahoparog
AuvhocVIP 16 - 16
Midperpog oupBatol 0,025" 0,018" 0,018"
0dnyou oUppato
Y puaoc (0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Andkpion ouyvotntag
Napapdppwon ota
10Hz
Mepipepiko auog <3dB <3dB <3dB
Y0ptyya S1oykwong 3ml, 3ml, 3ml,
pmaoviod
He 3 3
TIEPIOPIOPO  TIEPILOPIONO  TIEPIOPIONO
Oykou oTa Oykou oTa Oykou oTa
1,5ml 1,5ml 1,5ml

'O\ o1 TUpéC Mpodiaypap@v mou mapatiBeviat ivat OVOUaoTIKES.

* Me xprion guatohoyikol ahatouyou diahvpatog oe Beppokpacia
Swpariov, 1 m mavew ané 1o onpieio e16aywyNg, pe aTdydny por Héow
Bapunrac.

Ita0spéc umoloyiopou:

Na xprion pe pyhec Oeppokpaciag Aovtpol

Movtéha 139F75, 746F8,
177F75N
777F8
T44F75,
774F75
Ogppokpacia ‘Oykog Itafepéc umoloyiopou
gyxeopevoy £yxeopEvoy (CQ)***
Siahvparog (°C) Sahvparog
(ml)
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292

ItaBepéc umohoyiopou yia To cuotnpa tomodétnong CO-Set+

6°C-12°C 10 0,574 0,559
8°C-16°C 5 0,287 0,263
18°C-25°C 10 0,595 0,602

5 0,298 0,295

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




Swan-Ganz

Cateter de termodiluicao de CCO: 139F75

Cateter de termodiluicdo (COmbo de (CO/Sv0,: 744F75

Cateter de termodiluicdo CCOmbo de CCO/Sv0,/VIP: 746F8
Cateter de termodiluicao CCOmbo V de CCO/CEDV: 177F75N
Cateter de termodiluicao (COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV): 774F75
Cateter de termodiluicao CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP): 777F8

Nem todos os dispositivos descritos no presente documento poderdo estar licenciados em conformidade com a lei canadiana ou aprovados para venda na sua

regido especifica.

D(2133-2a

Cateter Swan-Ganz CC0/Sv0,/CEDV/VIP TD (modelos 777F8)

4. Ldmen distal da AP
5.Baldo
6. Termistor a4 cm

1. Conector de filamento térmico
2. Conector do termistor
3. Vdlvula de insuflagdo do baldo

Leia com atencao estas instrucoes de utilizacao que
incluem as adverténcias, as precaucdes e os riscos
residuais para este dispositivo médico.

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

Apenas para uso uinico

Consulte a Figura 1 e a Figura 2 na pagina 103.

1.0 Descri¢ao

0 dispositivo € utilizado por profissionais médicos com formacdo na utilizacdo
sequra de tecnologias hemodindmicas invasivas e utilizacao clinica de
cateteres de artéria pulmonar de acordo com as respetivas diretrizes da
instituicdo.

0s cateteres Swan-Ganz de termodiluicdo de débito cardiaco continuo sao
cateteres de artéria pulmonar de fluxo direcionado, concebidos para permitir
amonitorizacdo de pressdes hemodinamicas e para proporcionar débito
cardiaco continuo. 0 limen distal da artéria pulmonar (AP) termina na ponta
distal. O limen proximal de injetado 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 injecdes de débito cardiaco em bolus, a monitorizacdo da pressao
auricular direita, a recolha de amostras de sangue ou a infusdo de solugdes.

Quando utilizado com um computador de débito cardiaco compativel’, 0
cateter de termodiluicdo de débito cardiaco continuo (CCO) Swan-Ganz
(modelos 139F75 e 177F75N) permite o calculo continuo e a apresentacao do
débito cardiaco. Para medir continuamente o débito cardiaco, um
computador de débito cardiaco compativel utiliza energia térmica emitida
pelo filamento térmico situado no cateter para calcular o débito cardiaco com
base em principios de termodiluicao. Em alternativa, o débito cardiaco pode
ser medido pelo método tradicional de termodiluicdo em bolus.

Quando utilizado em conjunto com um computador de débito cardiaco
compativel', o cateter Swan-Ganz (C0/Sv0, (modelos 744F75, 774F75)
permite o calculo continuo e a apresentagdo do débito cardiaco e da
saturacdo de oxigénio misto venoso. O ldmen de oximetria (conector de
mddulo 6tico) termina na ponta distal. Este limen contém as fibras que
transmitem a luz para a artéria pulmonar para a medicdo da saturacdo de

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, CCOmbo, CCOmboV,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance e VIP sdo marcas comerciais
da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas comerciais
sao propriedade dos respetivos titulares.

7. Filamento térmico
8. Conector de médulo dtico
9. Extremidade do ltimen distal da AP

10. Extremidade do limen da VIP

11. Extremidade do ldmen proximal do injetado
12.PortaVIPa30 cm

13. Porta proximal do injetado a 26 cm

oxigénio misto venoso. A saturacdo de oxigénio misto venoso é monitorizada
por espetrofotometria de refletancia de fibra 6tica. A quantidade de luz
absorvida, refratada e refletida depende das quantidades relativas de
hemoglobina oxigenada e desoxigenada no sangue.

Quando utilizado com um computador de débito cardiaco compativel’,
cateter (CCO/Sv0,/VIP (modelos 746F8, 777F8) dispde de um limen VIP
adicional que permite uma infusdo continua. O limen VIP (Iimen de infusao
proximal) termina numa porta localizada a 30 cm da ponta distal. Esta porta
permite a infusdo de solugdes, monitorizacdo de pressao e recolha de
amostras de sangue.

Para além das capacidades acima enumeradas, os modelos 177F75N, 774F75
e 777F8 foram concebidos para permitir um volume diastélico final continuo
(CEDV) quando utilizados em conjunto com um computador de débito
cardiaco compativel. Para medir o volume diastdlico final de forma continua,
o computador de débito cardiaco compativel utiliza energia térmica emitida
pelo filamento térmico localizado no cateter, e um sinal de monitorizacao de
ECG (preferencialmente na configuragao lead Il) em modo “auxiliar” no
computador de débito cardiaco compativel (consulte o manual de operador
adequado para obter informagdes sobre técnicas do modo “auxiliar”) para
calcular a fragdo de ejecdo com base em principios de termodiluicdo. 0 CEDV
¢ derivado a partir das medicdes de fracdo de ejecdo e de débito cardiaco.

0 cateter intravascular € inserido pela veia central para o lado direito do
coragao e vai avancando em direcdo a artéria pulmonar. A via de insercao
pode ser a veia jugular interna, femoral, antecubital, subclavia ou braquial.
As partes do corpo que se encontram em contacto sdo a auricula, os
ventriculos, a artéria pulmonar e o sistema circulatdrio.

0 desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas funcionais, foi
verificado numa série de testes abrangente para sustentar que o dispositivo é
seguro e tem um bom desempenho no dmbito da sua utilizagdo prevista
quando é utilizado de acordo com as instrucdes de utilizaco estabelecidas.

0 dispositivo destina-se a ser utilizado numa populacao adulta de pessoas
gravemente doentes ou de doentes cirtirgicos. O dispositivo ainda nao foi
testado na populacéo pedidtrica ou em mulheres gravidas ou lactantes.

2.0 Finalidade/utilizacao prevista

0s cateteres Swan-Ganz sdo cateteres de artéria pulmonar destinados a
utilizagdo a curto prazo no sistema circulatdrio central para doentes que
necessitam de monitorizacdo hemodinamica intracardiaca, amostragem de
sangue e solugdes de infusao. Quando utilizados com uma plataforma de
monitorizacao compativel e acessorios, os cateteres Swan-Ganz
proporcionam um perfil hemodindmico abrangente para ajudar os médicos a
avaliarem a funcdo cardiovascular e orientar as decisdes de tratamento.

3.0 Indicagdes

Estes cateteres Swan-Ganz sdo ferramentas de diagndstico e monitorizacao
utilizados em monitorizacdo hemodindmica de pessoas adultas gravemente
doentes, incluindo, mas ndo se limitando a, recuperacdo pds-cirtirgica
importante, trauma, sépsis, queimaduras, doenga pulmonar, insuficiéncia
pulmonar e doenca cardiaca, incluindo insuficiéncia cardiaca.

4.0 Contraindicagoes

0s doentes com sépsis recorrente ou hipercoagulopatia, nos quais o cateter
pode servir como um ponto de foco para a formacdo sética ou de trombo
benigno, ndo devem ser considerados candidatos para um cateter de
flutuado de baldo.

Estes produtos contém componentes metalicos. NAO utilize num ambiente de
ressonancia magnética (RM).

5.0 Adverténcias

Nao existem contraindicagdes de carater absoluto quanto a
utilizagao 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
introducdo do cateter, o que pode resultar num bloqueio cardiaco
completo. Nestes doentes, devem disponibilizar-se imediatamente
modos de estimulagdo temporaria.

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

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

+  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 insufla¢ao do balao em situagdes 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 dioxido de carbono com um filtro antibactérias é
o meio de insuflacao recomendado devido a sua rapida absorcao no
sangue, na eventualidade de rutura do balao dentro da circulacao. 0
didxido de carbono difunde-se pelo balao de latex, diminuindo a
capacidade de fluxo direcionado do balao apds 2 a 3 minutos de
insuflacao.

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

A monitorizacao de CCO deve ser sempre interrompida quando o
fluxo sanguineo a volta do filamento térmico é interrompido para
evitar lesao térmica do tecido. As situagoes dlinicas nas quais a
monitorizacao de CCO deve ser interrompida incluem, mas nao estao
limitadas a:

+ periodos de tempo em que um doente tem um bypass
cardiopulmonar,

+ remogao parcial do cateter de maneira a que o termistor nao
esteja na artéria pulmonar ou

+ remogao do cateter do doente.

Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido APENAS PARA
USO UNICO. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este
dispositivo. Nao existem dados que sustentem a esterilidade, a nao
pirogenicidade e a funcionalidade do dispositivo apds o seu
reprocessamento. Esta acao pode causar doenca ou um
acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo podera nao
funcionar conforme originalmente previsto.

Alimpeza e a reesterilizacao danificam a integridade do balao de
latex. Os danos podem nao ser dbvios durante a inspecao de rotina.

6.0 Precaucoes

E raro que nio se consiga introduzir um cateter de flutuagio de
balao no ventriculo direito ou na artéria pulmonar, mas pode
ocorrer em doentes com um ventriculo ou com uma auricula direita

! As capacidades de medicdo (ou seja, CCO, (C0/5v0; ou CC0/Sv07/CEDV) do computador de débito cardiaco compativel variam de acordo com o niimero do modelo. Certifique-se de que o monitor a ser utilizado consegue medir os

parametros desejados.
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dilatada, especialmente se o débito cardiaco for reduzido ou se
estiver na presenca de insuficiéncia tricispide ou pulmonar ou
hipertensao pulmonar. A inspiracao profunda pelo doente durante o
avanco também pode facilitar a passagem.

0s médicos que utilizem o dispositivo devem estar familiarizados
com 0 mesmo e compreender as suas aplicagdes previamente a
utilizacao.

7.0 Equipamento recomendado

ADVERTENCIA: A conformidade com a norma IEC 60601-1 s6 se aplica
quando o cateter ou a sonda (peca aplicada de tipo CF, a prova de
desfibrilhagao) 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 equipamento ou
um monitor de terceiros, verifique com o fabricante se 0 mesmo esta
em conformidade com a norma IEC60601-1 e se é compativel com o
cateter ou com a sonda. A nao conformidade do monitor ou
equipamento com a norma IEC 60601-1 e a ndo compatibilidade do
cateter ou da sonda podem aumentar o risco de choque elétrico para
o doente/utilizador.

«  (ateter Swan-Ganz
« Introdutor de bainha percuténea e protecdo anticontaminacao

«  Dispositivo de monitorizacao Vigilance para medicdo de débito cardiaco
continuo, saturacdo de oxigénio misto venoso e volume diastdlico final
continuo (ou outro computador de débito cardiaco compativel para
medicao de débito cardiaco pelo método de termodiluicdo em bolus)

+Sonda de detecdo de temperatura do injetado (caso realize medicdes de
termodiluicdo em bolus)

+ (abos de ligacao

« Modelo OM2 ou mddulo dtico OM2E (Modelos 744F75, 746F8, 774F75 e
777F8)

+ Sistema de lavagem esterilizado e transdutores de pressdo
+ ECG de apoio e sistema de monitorizacdo de pressao

« (abos de ECG"auxiliares” adequados para os Modelos CEDV (177F75N,
T74F75 e T77F8)

Além destes, os sequintes itens devem ser imediatamente disponibilizados se
surgirem complicacdes durante a introducdo do cateter: firmacos
antiarritmicos, desfibrilhador, equipamento de assisténcia respiratdria e
meios de estimulacdo temporaria.

Configuragdo e calibracao do monitor de saturagao de oxigénio
misto venoso

Esta seccdo aplica-se apenas aos seguintes modelos que tém capacidade de
SV0y: 74475, 746F8, T74F75 e T77F8.

0 computador de débito cardiaco compativel pode ser calibrado antes da
introducdo do cateter realizando uma calibracdo in vitro. A calibracdo in vitro
deve ser realizada antes da preparacdo do cateter (ou seja, da lavagem dos
limenes).A ponta do cateter nao pode ser molhada antes da
realizacdo da calibragao in vitro. F necessaria uma calibracao in vivo se
ndo tiver sido realizada uma calibragao in vitro. A calibragdo in vivo pode ser
utilizada para recalibrar periodicamente o dispositivo de monitorizagdo.
Consulte o manual de operador do monitor para obter instrucdes detalhadas
de calibracdo.

8.0 Preparacao do cateter

Antes da utilizacao, inspecione visualmente quanto a quebras na integridade
da embalagem.

Utilize uma técnica asséptica.

Nota: Recomenda-se o uso de uma bainha protetora do cateter.

Precaucéo: Evite limpar ou esticar, de modo forcado, o cateter
durante os testes e a limpeza de modo a nao danificar os circuitos
elétricos do termistor ou desencaixar os cabos do filamento térmico
dos outros componentes do circuito, caso estejam presentes.

Antes de o cateter ser introduzido, deve ser seguido o sequinte procedimento
de preparagdo:

1. Realize uma calibracao in vitro (quando estiver a medir a saturacdo de
oxigénio misto venoso).

2. Paraabrir o cateter para calibracdo, 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 Iimenes 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 [imenes com solucdo salina esterilizada ou solugao de
dextrose para assegurar a desobstrucao e para remover o ar.

3. Levante cuidadosamente o cateter e remova-o da pinca de silicone
(consulte a Figura 1 na pagina 103, Passo 1).

4.  Assim que o cateter se soltar da pinca de silicone, retire o balao do copo
do calibrador e remova o cateter da bandeja (consulte a Figura 1 na
pdgina 103, Passo 2).

Nota: Para evitar danos no balao, nao puxe o balao através da
pinca de silicone.

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

6. Ligue os limenes de monitorizacdo 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 nao contém ar.

7. Testea continuidade elétrica do termistor antes da introducdo. Ligue o
termistor ao monitor e confirme que ndo sdo apresentadas mensagens
de falha.

8.  (aso esteja a utilizar um computador de débito cardiaco compativel
para medicdo continua de débito cardiaco, ligue o termistor e o
filamento térmico ao monitor e observe a sequinte mensagem: "Prima
START para iniciar a monitorizacdo de CC0."

9.  (aso esteja a utilizar um computador de débito cardiaco compativel
para medicdo de CEDV, ligue o termistor e o filamento térmico ao
monitor e observe a sequinte mensagem: “Prima START para iniciar a
monitorizaco de (O

Nota: Caso esteja implementado um ECG adequado em modo
“auxiliar”, é iniciada a medicao de CEDV.

9.0 Procedimento de introdugao

0s cateteres Swan-Ganz podem ser inseridos nos componentes de apoio a
cabeceira do doente sem auxilio de fluoroscopia, com orientagdo da
monitorizacdo continua da pressdo.

£ recomendada a monitorizago de pressdo simultanea a partir do limen
distal. A fluoroscopia é recomendada para a inserco na veia femoral.

Nota: Caso seja necessario endurecer o cateter durante a insercao,
introduza lentamente o cateter por perfusdao com 5 mla 10 ml de
solugao salina esterilizada fria ou solu¢ao de dextrose a 5% a
medida que o cateter é inserido através de um vaso periférico.

Nota: 0 cateter deve passar facilmente pelo ventriculo direito e pela
artéria pulmonar, para uma posi¢ao em cunha, em menos de um
minuto.

Embora se possa recorrer a uma variedade de técnicas durante a introdugdo,
sao fornecidas as sequintes diretrizes para auxiliar o médico:

1. Introduza o cateter na veia através de um introdutor de bainha,
utilizando introdugdo percuténea através de uma técnica de Seldinger
modificada.

2. Sob monitorizagdo de pressao continua, com ou sem auxilio de
fluoroscopia, avance cuidadosamente o cateter até a auricula direita. A
entrada da ponta do cateter no torax é assinalada por uma flutuacdo
respiratoria aumentada em termos de pressao. A Figura 2 na pagina 103
apresenta as formas de onda caracteristicas das pressdes intracardiaca e
pulmonar.

Nota: Quando o cateter estiver perto da juncao da auricula
direita e da veia cava superior ou inferior de um doente adulto
padrao, a ponta ja tera avancado cerca de 40 cm desde a fossa
antecubital direita ou cerca de 50 cm desde a fossa antecubital
esquerda, 15 a 20 cm desde a veia jugular, 10a 15 cm desde a
veia subclavia ou cerca de 30 cm desde a veia femoral.

3. Insufle 0 baldo com C0; ou ar, até a0 volume mdximo recomendado,
utilizando a seringa fornecida. Nao utilize liquidos. Note que uma
seta de compensagao na vélvula de corredica indica a posicao “fechada”.

Nota: A insuflagao é normalmente associada a uma sensagao de
resisténcia. Ao ser libertado, é expectavel que o émbolo da
seringa ressalte. Se nao for sentida qualquer resisténcia a
insuflacao, dever-se-a assumir que o balao se rompeu. Pare de
insuflar imediatamente. Pode continuar a utilizar o cateter
para efeitos de monitorizacao hemodinamica. Contudo, tome
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as devidas precaugoes para prevenir a infusdo de ar ou de
liquido no limen do balao.

ADVERTENCIA: Uma técnica de insuflagio indevida pode causar
complicagdes pulmonares. Para evitar danificar a artéria
pulmonar e uma possivel rutura do balao, nao insufle acima do
volume recomendado.

4. Introduza o cateter até que seja obtida a pressdo de oclusao da artéria
pulmonar (POAP) e, em seguida, esvazie passivamente o balao,
removendo a seringa da valvula de corredica. Nao aspire de modo
forcado, pois pode danificar o baldo. Apds ser esvaziado, volte a encaixar
aseringa.

Nota: Evite manobras prolongadas para obter pressao em
cunha. Perante dificuldades, desista da “cunha”.

Nota: Antes de voltar a insuflar com €0, ou ar, esvazie o balao
por completo, removendo a seringa e abrindo a valvula de
corredica.

Precaugdo: E recomendavel voltar a encaixar a seringa
fornecida na valvula de corredica apds o esvaziamento do
balao, a fim de prevenir a injecao inadvertida de liquidos no
limen do balao.

Precaucao: Se ainda for observado um tracado de pressao
ventricular direita apds a introducdo 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 nés no
cateter (consulte Complicagoes). Esvazie o balao e retire o
cateter para a auricula direita. Volte a insuflar o balao e a
avanqar o cateter até uma posicao em cunha da artéria
pulmonar e, em seguida, esvazie o balao.

Precaucdo: 0 cateter pode formar lagos quando for inserido em
comprimento excessivo, o que pode resultar em dobras ou nés
no cateter (consulte Complicagoes). Se o cateter ainda nao tiver
entrado no ventriculo direito depois de ser avangado 15 cm
para além do ponto de entrada na auricula direita, o cateter
podera estar a enrolar-se ou a ponta podera estar presa numa
veia do pescoco e é apenas o eixo proximal que avanca em
direcdo ao coracao. Esvazie o balao e recolha o cateter até
conseguir ver a marca dos 20 cm. Volte a insuflar o balao e
avance o cateter.

5. Reduza ou remova qualquer excesso de comprimento do cateter ou
parte do cateter que esteja enrolada na auricula direita ou no ventriculo
direito, puxando, lentamente o cateter 2 a 3 cm aproximadamente.

Precaucao: Nao puxe o cateter ao longo da valvula pulmonar
enquanto o balao estiver insuflado, para evitar danificar a
vélvula.

6.  Volte ainsuflar o baldo para determinar o volume de insuflagdo minimo
necessario para obter um tracado em cunha. Se se formar uma cunha
com um volume inferior ao volume méximo recomendado (consulte a
tabela de especificagdes quanto a capacidade de insuflacdo do baldo), o
cateter deve ser retirado para uma posicdo em que o volume de
insuflacdo total produza um tracado em cunha.

Precauco: Se apertar em demasia o adaptador Tuohy-Borst
proximal do protetor de contaminacdo, podera enfraquecer a
fungao do cateter.

7. (Confirme a posicdo final da ponta do cateter através de uma radiografia
tordcica.

Nota: Apds o esvaziamento, a ponta do cateter podera ter tendéncia
arecuar em direcao a valvula pulmonar e deslizar de volta para o
ventriculo direito, obrigando ao reposicionamento do cateter.

Nota: Se estiver a utilizar uma protecao anticontaminacao, estenda
a extremidade distal em direcao a valvula do introdutor. Estenda a
extremidade proximal da prote¢ao anticontaminacdo do cateter até
ao comprimento desejado e fixe-a.

10.0 Manutencao e utilizacao in situ

0 cateter deve permanecer no interior apenas enquanto o estado do doente
assim o exigir.

Precaugdo: A incidéncia de complicagdes aumenta
significativamente com periodos de permanéncia no local
superiores a 72 horas.



10.1 Posicao da ponta do cateter

Mantenha a ponta do cateter localizada centralmente numa ramificacdo
principal da artéria pulmonar, junto ao hilo dos pulmdes. Nao introduza
demasiado a ponta perifericamente. A ponta deve ser mantida no local onde
o volume total, ou quase total, de insuflacdo é necessdrio para produzir um
tracado em cunha. A ponta migra em direcdo a periferia durante a insuflagdo
do balao.

Aintroducdo do filamento térmico para além da valvula pulmonar pode
resultar em medigdes de débito cardiaco continuas incorretas.

10.2  Migragao da ponta do cateter

Antecipe a migracdo espontanea da ponta do cateter em direcdo a periferia
do leito pulmonar. Monitorize, de modo continuo, a pressao do limen distal
para verificar a posicdo da ponta. Caso seja observado um tragado em cunha
quando o baldo for esvaziado, faca recuar o cateter. Podem ocorrer lesdes por
oclusdo prolongada ou sobredistensdo do vaso apds voltar a insuflar o balao.

A migragdo espontanea da ponta do cateter em direcdo a periferia do pulmao
ocorre durante o bypass cardiopulmonar. A remogdo parcial do cateter (3 a

5 cm) imediatamente antes do bypass deve ser considerada, uma vez que
pode ajudar a reduzir a migracéo distal e a evitar a posicao cuneiforme
permanente do cateter apds o bypass. Depois de concluir o bypass, poderd ser
necessario reposicionar o cateter. Verifique o tracado da artéria pulmonar
distal antes de insuflar o baldo.

Precaucdo: Ao fim de algum tempo, a ponta do cateter podera
migrar em direcdo a periferia do leito pulmonar e alojar-se num
pequeno vaso. Poderao ocorrer danos, quer devido a oclusao
prolongada, quer devido a sobredistensao do vaso apos voltar a
insuflar o balao (consulte Complicacges).

As pressdes da AP devem ser monitorizadas, de forma continua, com o
pardmetro do alarme definido para detetar alteragdes fisioldgicas, assim
como formagdes cuneiformes espontaneas.

10.3 Insuflagdo do balao e medicao da pressao em cunha

Para voltar a insuflar o baldo, deve fazé-lo gradualmente enquanto
monitoriza as pressdes. A insuflacao € normalmente associada a uma
sensacdo de resisténcia. Se ndo for sentida qualquer resisténcia, dever-se-a
assumir que o baldo se rompeu. Pare de insuflar imediatamente. Pode
continuar a utilizar o cateter para efeitos de monitorizagdo hemodinamica.
Contudo, tome precaugdes contra a infusdo de ar ou de liquidos no limen do
baldo. Durante a utilizacdo normal do cateter, mantenha a seringa de
insuflacao encaixada na valvula de corredica para prevenir a injecdo
inadvertida de liquidos no limen de insuflaco do baldo.

Meca a pressdo em cunha apenas quando necessario e apenas quando a
ponta estiver posicionada de modo adequado (ver acima). Evite manobras
prolongadas para obter a pressdo em cunha e mantenha o tempo de cunha
no minimo (dois ciclos respiratérios ou 10 a 15 sequndos), especialmente em
doentes com hipertensao pulmonar. Perante dificuldades, interrompa as
medicdes em cunha. Em alguns doentes, a pressao diastdlica terminal da
artéria pulmonar pode ser, frequentemente, substituida pela pressao em
cunha da artéria pulmonar caso as pressdes sejam quase idénticas,
prevenindo a necessidade de insuflagdo repetida do baldo.

10.4 Oclusao da ponta espontanea

0 cateter pode migrar para a artéria pulmonar distal e pode ocorrer oclusao
da ponta espontanea. Para evitar esta complicacdo, a pressdo da artéria
pulmonar deve ser monitorizada, de forma continua, com um transdutor de
pressdo e um monitor de visualizagdo.

Aintroducdo nunca deve ser forcada caso seja encontrada resisténcia.
10.5 Desobstrucao

Todos os limenes de monitorizaao da pressao devem ser enchidos com uma
solucdo salina heparinizada e esterilizada (por exemplo, 500 Ul de heparina
numa solugdo salina de 500 ml) e lavados, pelo menos uma vez, de meia em
meia hora ou através de infusdo lenta continua. Caso ocorra perda de
desobstrucdo e esta ndo possa ser corrigida com lavagem, o cateter deve ser
removido.

10.6 Geral

Mantenha os limenes de monitorizacdo da pressao desobstruidos através de
lavagem intermitente ou de infusdo lenta continua com solugdo salina
heparinizada. A infusdo de solugdes viscosas (por exemplo, sangue total ou
albumina) ndo é recomendada, j que estas solugdes fluem demasiado
lentamente e podem ocluir o limen do cateter.

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 pressdo e os
transdutores para impedir a entrada de ar. Certifique-se também de que as
linhas de ligado e as torneiras de passagem continuam bem encaixadas.

11.0 Medicao do débito cardiaco
11.1 Continua

A medicao continua do débito cardiaco é realizada através do aquecimento
periédico do sangue na auricula ou ventriculo direitos com uma quantidade
conhecida de calor. 0 termistor do cateter deteta a pequena alteracdo na
temperatura do sangue a jusante e o computador de débito cardiaco
compativel calcula uma curva de diluicdo através de uma equacao de diluicdo
do indicador Stewart-Hamilton modificada. Esta técnica de medicao é
conduzida sem calibracdo de instrumentos adicional, preparacdo de materiais
ou intervencao do operador. Caso seja considerada necesséria a confirmacao
do valor de débito cardiaco continuo apresentado, é recomendado que realize
uma medido de débito cardiaco da termodilui¢do em bolus. Consulte o
manual de operador do computador de débito cardiaco compativel para mais
informagoes.

11.2  Método de termodilui¢ao em bolus

A medicao do débito cardiaco de termodiluicdo em bolus é realizada através
da injecdo de uma quantidade exata de solucdo fisioldgica (solugao 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 alteracao
resultante na temperatura do sangue. 0 débito cardiaco € inversamente
proporcional a drea sob a curva temperatura-tempo. A precisao deste método
depende da precisdo com a qual a quantidade e temperatura do injetado séo
conhecidas. A precisdo do método de termodiluicdo tem uma boa relagdo
com a técnica de diluicdo de corante e com método direto de Fick.

0s computadores de débito cardiaco Edwards Lifesciences requerem que seja
utilizada uma constante de clculo para corrigir o aumento da temperatura
do injetado conforme este passa pelo cateter. A constante de calculo é
determinada em funcdo do volume de injetado, da temperatura e das
dimensdes do cateter. As constantes de cdlculo listadas nas especificagdes
foram determinadas in vitro.

12.0 Medicao volumétrica continua

As medicdes volumétricas continuas séo efetuadas ao aquecer
periodicamente o sangue na auricula direita ou no ventriculo direito com
uma quantidade conhecida de calor e ao detetar a frequéncia cardiaca com
um sinal de ECG “auxiliar” (consulte o manual do operador adequado para
obter informagdes sobre técnicas do modo “auxiliar”). O termistor do cateter
deteta a pequena alteragdo na temperatura do sangue a jusante e o
computador de débito cardiaco compativel calcula uma fracdo de ejecdo com
base nos principios de termodilui¢do. Subsequentemente, as medicdes de
volume sistdlico continuo, volume sistdlico final e do volume diastélico final
sdo derivadas das medicdes de fracdo de ejecdo e débito cardiaco da sequinte
forma:

SV =CCO/HR

CEDV = (SV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Em que:

(SV = Volume sistélico continuo

(C0 = Débito cardiaco continuo

HR = Frequéncia cardiaca

CEF = Fracao de ejecdo continua

CEDV = Volume diastlico final continuo
CESV = Volume sistélico final continuo

Esta técnica de medicdo é efetuada sem calibrado de instrumentos,
preparacao de material ou intervencdo do operador adicionais. Consulte o
manual do operador do computador de débito cardiaco compativel para
obter mais informagdes.

13.0 Informagdes sobre RM

Utilizacao nao segura em ambiente de RM

0 dispositivo Swan-Ganz nao permite uma utilizagdo ndo sequra em
ambiente de RM, visto conter componentes metalicos, nos quais se verificou
aquecimento por indugao de RF em ambientes de RM. Por esse motivo, o
dispositivo apresenta perigos para todos os ambientes de RM.
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14.0 Complicagoes

0s procedimentos invasivos envolvem alguns riscos para o doente. Embora as
complicagdes graves sejam relativamente incomuns, o médico € aconselhado,
antes de decidir introduzir ou utilizar o cateter, a considerar os beneficios
potenciais em relacdo a possiveis complicacdes. As técnicas para introdugdo,
os métodos de utilizacao do cateter para obter informacdes de dados do
doente e a ocorréncia de complicades estdo bem descritos na literatura.

0 cumprimento rigoroso destas instrucdes e a consciéncia dos riscos reduz a
incidéncia de complicacdes. As diversas complica¢des conhecidas incluem:

14.1 Perfuracao da artéria pulmonar

0s fatores associados a rutura fatal da artéria pulmonar incluem hipertensdo
pulmonar, idade avancada, cirurgia cardiaca com hipotermia e
anticoagulacdo, migracdo da ponta do cateter distal, formagdo de fistula
arteriovenosa e outros traumas vasculares.

Devem ser tidos os devidos cuidados durante a medicdo da pressao em cunha
da artéria pulmonar em doentes com hipertensao da artéria pulmonar. Em
todos os doentes, a insuflacdo do balao deve ser limitada a dois ciclos
respiratdrios ou entre 10 a 15 segundos.

Uma localizagdo central da ponta do cateter préxima do hilo do pulméo
poderd evitar a perfuracdo da artéria pulmonar.

14.2 Enfarte pulmonar

A migracdo da ponta com formagdes cuneiformes espontaneas, embolia
gasosa e tromboembolia pode levar a enfarte da artéria pulmonar.

14.3 Arritmias cardiacas

Podem ocorrer arritmias cardiacas durante a introducdo, remogdo e
reposicionamento mas, geralmente, sdo tempordrias e autolimitadas. O tipo
de arritmia mais observado sdo 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 cateterizacdo. £ recomendada a monitorizacdo do ECG
e adisponibilidade imediata de farmacos antiarritmicos e de equipamento de
desfibrilhacdo.

14.4 Formagao de nos

Ha registos de que os cateteres flexiveis podem formar nds, quase sempre em
consequéncia de formacdo de lacos no ventriculo direito. Algumas vezes, 0 nd
pode ser desfeito introduzindo um fio-guia apropriado e manuseando o
cateter sob fluoroscopia. Se ndo incluir qualquer estrutura cardiaca, o ng
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
contaminacdo e colonizagao, 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 sanque, a
infuso de liquidos e a trombose relacionada com o cateter. Devem ser
tomadas medidas preventivas para protecao contra infecdes.

14.6 Outras complicagdes

Outras complicacdes incluem bloqueio cardiaco do lado direito, blogueio
cardiaco completo, danos nas valvulas tricispide e pulmonar, pneumotdrax,
trombose, perda de sangue, lesdo ou dano na estrutura/parede cardiaca,
hematoma, embolia, anafilaxia e queimadura de tecido/artéria cardiaca.
Além disso, registaram-se reacdes alérgicas ao latex. Os médicos devem
identificar os doentes sensiveis ao ltex e devem estar preparados para tratar
reagdes alérgicas no imediato.

0s utilizadores e/ou doentes deverao comunicar quaisquer incidentes graves
ao fabricante e a autoridade competente do estado-membro no qual o
utilizador e/ou 0 doente se encontrar.

Aceda a https://meddeviceinfo.edwards.com/ para obter um resumo sobre a
seguranca e o desempenho clinico deste dispositivo médico. Apds o
lancamento da base de dados europeia de dispositivos médicos/Eudamed,
consulte https://ec.europa.eu/tools/eudamed para obter um resumo sobre
seguranca e desempenho clinico deste dispositivo médico.

15.0 Monitorizagao de longo prazo

A duracdo da cateterizacao deve ser a minima necesséria de acordo com o
estado clinico do doente, visto que o risco de complicagdes tromboembdlicas
e infeciosas aumenta com o tempo. A incidéncia de complicagdes aumenta
significativamente com periodos de permanéncia superiores a 72 horas. A
anticoagulacao sistémica profilatica e a protecdo antibiética 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¢ao.

16.0 Apresentacao

Contetdo esterilizado e ndo pirogénico se a embalagem ndo estiver aberta
nem danificada. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
N&o voltar a esterilizar.

A embalagem contida foi concebida para evitar o esmagamento do cateter e
para proteger o baldo contra exposico a atmosfera. Portanto, &
recomendado que o cateter permanega 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 condigdes fisiolégicas do corpo humano num
ambiente clinico controlado.

19.0 Prazo de validade

0 prazo de validade estd indicado em cada embalagem. 0 armazenamento
ou utilizacdo 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.

20.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a Assisténcia Técnica
da Edwards, pelo sequinte nimero de telefone: 0035121 454 4463.

21.0 Eliminacao

Apds o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um residuo
bioldgico perigoso. Efetue a eliminagao de acordo com as normas do hospital
e aregulamentacéo local.

0s pregos, as especificacdes e a disponibilidade dos modelos estdo sujeitos a
alteragdes sem qualquer aviso prévio.

Consulte a legenda de simbolos no final deste documento.

SRR

Funcdes e modulos de cateter:

Constantes de calculo:

Para utilizacdo com sondas de temperatura de banho

139F75  177F75N  744F75  774F75 746F8  777F8

Modelos Modelos Modelos
139F75, 744F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Tamanho necessario 85Fr 8,5Fr 9Fr
do introdutor (2,8 mm) (2,8 mm) (3,0mm)
ou9Fr
(3,0mm)
Capacidade de 15 15 15
insuflacao do baldo
(ml)
Distancia a partir da
ponta distal (cm)
Termistor 4 4 4
Filamento térmico 14-25 14-25 14-25
Porta do injetado 26 26 26
Porta VIP 30 30
Distancia entre as 10 10 10
marcas (cm)
Volumes do limen
(ml)
Limen distal 0,96 0,96 0,90
Lumen do injetado 038 0,95 0,85
Ldmen de infusao 0,95 - 1,10
Taxa de infusdo*
(ml/min)
Lumen distal 6 6 4
Limen do injetado 9 14 9
LumenVIP 16 - 16
Diametro de fio-guia 0,025 pol. 0,018 pol. 0,018 pol.
compativel
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Resposta de
frequéncia
Distor¢do a 10 Hz
Limen distal <3dB <3dB <3dB
Seringa de insuflacdo 3ml, 3ml, 3ml,
do baldo - - -
limitado a limitado a limitado a
1,5ml 1,5ml 1,5ml

Todas as especificades apresentadas sao valores nominais.

* Utilizar solugdo salina normal a temperatura ambiente, 1 m acima do
local de inserdo, com gotejamento por acdo da fora gravitica.

Modelos 139F75, 746F8,
177F75N
777F8
T44F75,
774F75
Temperatura do Volume do Constantes de calculo
injetado (°C) injetado (ml) (€)==
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292

Constantes de calculo para sistema de administracao C0-Set+

6°C-12°C 10 0,574 0,559
8°(-16°C 5 0,287 0,263
18°C=25°C 10 0,595 0,602

5 0,298 0,295

FHC=(1,08)C1(60)(V))

1C0 X X X X X X
o X X X X X X
5v0; X X X X
viP X X X X
CEDV X X X
Especificacoes:
Modelos Modelos Modelos
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Cor do corpo amarelo amarelo amarelo
Comprimento (til 110 110 110
(cm)
Corpo do cateter 75k 75Fr 8Fr
(2,5mm) (2,5mm) (2,7 mm)

Didmetro do balao
insuflado (mm)

13
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Swan-Ganz

Termodilucni katétr CCO: 139F75

Termodiluéni katétr (COmbo CCO/Sv0,: 744F75
Termodiluéni katétr CCOmbo CC0/Sv0,/VIP: 746F8
Termodilucni katétr CCOmbo V CCO/CEDV: 177F75N
Termodiludni katétr CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV): 774F75
Termodiluéni katétr CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP): 777F8

Zde popsané prostredky nemus byt licencovany v souladu s kanadskymi zakony ani schvéleny k prodeji ve vasem regionu.

D(2133-2a

Termodiluéni katétry Swan-Ganz CC0/Sv0,/CEDV/VIP (modely 777F8)

10. Hrdlo VIP lumina

11. Hrdlo proximaIniho lumina pro vstiikovany roztok
12.PortVIP ve 30 cm

13. Proximalni port pro vstfikovany roztok ve 26 cm

1. Konektor tepelného
Zhaviciho vidkna

2. Konektor termistoru
3. Ventil pInéni balénku

5. Balonek
6. Termistor ve 4 cm
plicni artérii

Prectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde jsou
uvedena vSechna varovani, bezpecnostni opatteni
a zhyla rizika tykajici se tohoto zdravotnického
prostiedku.

VYSTRAHA: Tento vyrobek obsahuije latex z piirodniho kaucuku,
ktery miize vyvolat alergické reakce.

Pouze k jednorazovému pouziti
Viz Obrazek 1 a Obrézek 2 na strané 103.

1.0 Popis

Tento prostiedek pouzivaji zdravotnicti odbornici, ktefi byli vyskoleni
v bezpecném poutiti invazivnich hemodynamickych technologii a klinickém
poutziti katétrd do plicni artérie v rdmi protokolu piislusného pracovisté.

Termodiluni katétry Swan-Ganz pro kontinudIni monitorovani srdecniho
vydeje jsou katétry zavadéné undenim krevnim tokem do plicni artérie,
které umoziiuji monitorovani hemodynamickych tlakii a poskytuji
kontinudlni srdecni vydej. DistaIni lumen plicni artérie (PA) kondi u distalniho
hrotu. ProximaIni lumen pro vstiikovany roztok konci u portu umisténého

26 cm od distélniho hrotu. Kdyz je distalni hrot umistén v plicni artérii,
proximélni port pro vstfikovany roztok bude spocivat v pravé sini nebo v duté
Zile, imz umozni bolusové injekce srdecniho vydeje, monitorovani tlaku

v pravé sini, odbér vzorkd krve a infuzi roztokd.

Pfi pouZiti s kompatibilnim pocitacem pro srdeéni vydej' umoziiuje
termodiluéni katétr Swan-Ganz pro kontinudlni srdecni vydej (CCO) (modely
139F75 a 177F75N) kontinudIné pocitat a zobrazovat srdecni vydej. Pro tcely
kontinudIniho méfeni srdecniho vydeje pouziva kompatibilni pocitac pro
srdecni vydej tepelnou energii emitovanou tepelnym Zhavicim vidknem
umisténym na katétru, aby pomoci termodilu¢nich principdi vypocital srdecni
vydej. Alternativné Ize srdecni vydej méfit tradicni bolusovou termodilu¢ni
metodou.

Pii poutiti s kompatibilnim pocitacem pro srde¢ni vydej' umoziiuje katétr
Swan-Ganz (C0/Sv0, (modely 744F75, 774F75) kontinudiné pocitat

a zobrazovat srdecni vydej a saturaci smiSené Zilni krve kyslikem. Oxymetrické
lumen (konektor optického modulu) koni u distalniho hrotu. Toto lumen
obsahuje vlakna, kterd prendseji svétlo do plicni artérie k méfeni saturace
smiSené Zilni krve kyslikem. Saturace smiSené Zilni krve kyslikem je

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance a VIP jsou ochranné zndmky
spolecnosti Edwards Lifesciences. Vsechny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim piislusnych viastnikd.

4. DistaIni lumen pro plicni artérii - 7. Tepelné Zhavici vidkno
8. Konektor optického modulu
9. Hrdlo distaIniho lumina pro

monitorovana metodou fibrooptické reflexni spektrofotometrie. Mnozstvi
absorbovaného, lomeného a odrazeného svétla zavisi na relativnim mnoZzstvi
oxyhemoglobinu a deoxyhemoglobinu v krvi.

Pfi pouZiti s kompatibilnim potitacem pro srdecni vydej' Ize u katétru CCO/
Sv0y/VIP (modely 746F8, 777F8) vyuzit dalsi lumen VIP, které umoziiuje
kontinudIni infuzi. Lumen VIP (proximalni lumen pro infuzi) koni u portu
umisténého 30 cm od distalniho hrotu. Tento port slouzi k infuzi roztokd,
monitorovani tlaku nebo odbéru krevnich vzorkd.

Kromé vyse uvedenych moznosti jsou modely 177F75N, 774F75 a 777F8
konstruovény tak, aby umoziiovaly kontinudIni méfeni end-diastolického
objemu (CEDV) pfi poutiti s kompatibilnim pocitacem pro srdecni vydej. Pro
kontinudIni méfeni end-diastolického objemu pouziva kompatibilni pocitac
pro srdecni vydej tepelnou energii emitovanou tepelnym zhavicim vidknem
umisténym na katétru a signél EKG monitoru (nejlépe v konfiguraci
elektrody 1) zapojeny jako, podiizeny” do kompatibilniho pocitace pro
srdecni vydej (informace ohledné technik,,podiizeni” najdete v pislusném

névodu k obsluze) pro vypocet ejekéni frakce s pouzitim principti termodiluce.

1 méfeni ejekeni frakce a srdecniho vydeje se poté odvodi CEDV.

Intravaskularni katétr se zavadi pifes centralni Zilu do pravé strany srdce

a posouva se smérem k plicni artérii. Cestou zavedeni mdze byt vnitini
juguldrni Zila, femordlni Zila, antekubitdIni Zila nebo brachidlni zila. Mezi
Casti téla, které se dostavaji do kontaktu s katétrem, jsou sifi, komory, plicni
artérie a krevni feciste.

Funkee prostiedku véetné funkénich charakteristik byla ovéfena pomoci
komplexni série testd, které prokazaly jeho bezpecnost a ticinnost pro
zamyslené poufiti, je-li tento prostfedek pouZivan v souladu s pokyny
uvedenymi v ndvodu k pouZiti.

Tento prostfedek je urcen pro dospélé kriticky nemocné pacienty nebo
pacienty podstupujici chirurgicky zakrok. Tento prostredek nebyl dosud
testovan u pediatrické populace ani u téhotnych i kojicich Zen.

2.0 Zamyslené poutziti/ucel

Katétry Swan-Ganz jsou katétry pro plicni artérii urcené ke kratkodobému
poufiti v centralnim obéhovém systému u pacient, ktefi vyzaduji
intrakardialni monitorovéni hemodynamickych parametrd, odbér krve

a vstiikovani roztokd. Pokud jsou pouzivany s kompatibilni platformou pro
monitorovani a pfisludenstvim, nabizeji katétry Swan-Ganz komplexni

hemodynamicky profil, ktery pomahd Iékarim zhodnotit kardiovaskularni
funkce a urcit dalsi lécbu.

3.0 Indikace

Katétry Swan-Ganz jsou diagnostické a monitorovaci nastroje pouzivané pfi
monitorovani hemodynamickych parametrdi u dospélych kriticky nemocnych
pacientd véetné pacient v rekonvalescenci po rozsahlém chirurgickém
zakroku, s traumatem, sepsi, popéleninami, plicnim onemocnénim, plicnim
selhdnim a srde¢nim onemocnénim vcetné srdecniho selhani.

4.0 Kontraindikace

Pacienti bud's rekurentni sepsi, nebo s hyperkoagulopatif, u nichZ by katétr
mohl slouit jako ohnisko tvorby septickych nebo blandnich tromb, by se
neméli povazovat za kandidaty pro balénkovy flotacni katétr.

Tyto vyrobky obsahuiji kovové souéasti. NEPOUZIVEJTE v prostredi magnetické
rezonance (MR).

5.0 Varovani

Neexistuji Zadné absolutni kontraindikace pouZiti katétri
zavadénych unasenim krevnim tokem do plicni artérie. U pacientii
s blokadou levého raménka viak miize béhem zavadéni katétru
dojit k blokadé pravého raménka vedouci k tipIné blokadé srdce.
U téchto pacientii musi byt ihned k dispozici rezimy docasné
stimulace.

Béhem priichodu katétru doporucujeme provadét
elektrokardiografické monitorovani. Je to zvlasté dilezité za
pritomnosti kteréhokoli z nasledujicich stavii:

UpIné blokada levého raménka, kdy je ponékud zvysené riziko
tipIné blokady srdce.

Wolff-Parkinson-White syndrom a Ebsteinova malformace, kdy
existuje riziko tachyarytmie.

Vyrobek Zadnym zpiisobem neupravujte ani nepozméiiujte. Zmény
nebo tpravy mohou ovlivnit fungovani vyrobku.

Vzduch se k pInéni balénku nikdy nesmi poutit v situaci, kdy by mohl
vniknout do arterialniho obéhu, napf. u vSech pediatrickych
pacientii a u dospélych se suspektnim pravolevym intrakardialnim
nebo intrapulmonélnim zkratem. K pInéni je doporucovan
antibakterialné filtrovany oxid uhlicity vzhledem ke své rychlé
absorpci do krve v pripadé prasknuti balénku v krevnim obéhu. Oxid
uhlicity difunduje latexovym balénkem a pfitom po 2 az 3 minutach
pinéni zmensuje schopnost unaseni balénku proudem krve.

Nenechévejte katétr v trvale zaklinéné poloze. Dale se vyvarujte
zdlouhavého pInéni balonku, kdy je katétr v zaklinéné poloze.
Tento okluzivni manévr miiZe vést k plicnimu infarktu.

Pokud se zastavi priitok krve okolo tepelného zhaviciho vlakna,
musi se monitorovani CCO vidy prerusit, aby nedoslo k tepelnému
poranéni tkané. Mezi klinické situace, pii kterych by se
monitorovani CCO mélo pierusit, patfi mimo jiné:

doba, kdy je pacient napojen na kardiopulmonaini bypass,

Castecné vytaZeni katétru tak, aby termistor nebyl v plicni
artérii, nebo

vyjmuti katétru z téla pacienta.

Tento prostiedek je navrien, urcen a distribuovan POUZE
KJEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostedek NERESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji Zadné idaje, které by
zarucovaly, Ze tento prostiedek bude po opakovaném zpracovani
sterilni, nepyrogenni a funkéni. Takové kroky mohou vést

k onemocnéni nebo nezadouci udalosti, jelikoZ prostfedek nemusi
fungovat dle pivodniho uréeni.

(isténi a resterilizace poskodi integritu latexového balénku. PFi
béiné kontrole nemusi byt poskozeni patrné.

6.0 Bezpecnostni opatieni

Netspéch pii zavadéni balonkového flotacniho katétru do pravé
komory nebo plicni artérie je vzacny, ale mize k nému dojit

u pacientii se zvétSenou pravou sini &i komorou, zvlasté v pipadé,
je-li srdecni vydej nizky, nebo za pfitomnosti inkompetence trojcipé
nebo pulmonalni chlopné i plicni hypertenze. Zavadéni miize také
byt snadnéjsi, pokud se pfi ném pacient zhluboka nadechuje.

Lékafi pouzivajici tento prostredek by se s nim méli pied pouzitim
dobfe obeznamit a rozumét jeho aplikacim.

7.0 Doporucené vybaveni

VAROVANI: Spinéni normy IEC 60601-1 je zachovano pouze tehdy,
kdyz katétr nebo sonda (pfilozna cast typu CF, odolna viici
defibrilaci) jsou pfipojeny 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, ovéite si potfebné udaje u vyrobce monitoru nebo
vybaveni, aby byla zajisténa shoda s normou IEC 60601-1

' Schopnosti méfent (tj. CCO, (C0/Sv0 nebo CCO/Sv0/CEDV) kompatibilniho pocitace pro srdecni vydej se lisi podle Cisla modelu. Ujistéte se, Ze pouZivany monitor je schopen méfit poZadované parametry.
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a kompatibilita s katétrem nebo sondou. Neni-li zajiSténa shoda
monitoru nebo vybaveni s normou IEC 60601-1 a kompatibilita

s katétrem nebo sondou, miize to zvysit riziko zasazeni pacienta/
obsluhy elektrickym proudem.

Katétr Swan-Ganz
Perkutanni zavadéc s pouzdrem a antikontaminacni kryt

Monitor Vigilance pro kontinudIni srdecni vydej, saturaci smisené Zilni
krve kyslikem a kontinudIni méfeni end-diastolického objemu (nebo jiny
kompatibilni pocitac pro srdecni vydej pro méfeni srdecniho vydeje
bolusovou termodiluéni metodou)

Teplotni sonda vstfikovaného roztoku (jestlize se provadéji bolusova
termodilucni méfent)

Spojovaci kabely

7. Pred zavedenim otestujte elektrickou kontinuitu termistoru. Pripojte
termistor k monitoru a ovéfte, Ze se nezobrazuje Zadné chybové hlaseni.

8.  Jestlize se kompatibilni pocitac pro srdecni vydej pouziva k méfeni
kontinudIniho srdecniho vydeje, piipojte termistor a tepelné Zhavici
vldkno k monitoru a fidte se ndsledujici zpravou: ,Press START to begin
(CO monitoring" (Stisknutim tlacitka START zahajte monitorovani CCO).

9. Jestlize se kompatibilni pocitac pro srdecni vydej pouziva k méfeni
CEDV, pfipojte termistor a tepelné Zhavici vidkno k monitoru a fidte se

nasledujici zpravou: ,Press START to begin CCO monitoring” (Stisknutim
tlacitka START zahajte monitorovani CC0).

Poznamka: Jestlize je implementovano vhodné ,podiizené”
EKG, zacne méreni CEDV.

9.0 Postup zavadéni

bod, kde byl zaznamenan pocatecni tlak v pravé komofe, je
mozné, Ze katétr vytvoril v pravé komore smycku, coZ miize mit
za nasledek zalomeni nebo zauzleni katétru (viz cast
Komplikace). Vyprazdnéte baldnek a vytahnéte katétr do pravé
siné. Balonek znovu napliite, znovu posuiite katétr do polohy
zaklinéni v plicni artérii a poté balonek vyprazdnéte.

Bezpecnostni opatieni: Pokud je zavedena nadmérna délka,
miiZe se na katétru vytvorit smycka, coZ miiZze mit za nasledek
jeho zalomeni nebo zauzleni (viz ¢ast Komplikace). Jestlize
pravé komory neni dosazeno po posunuti katétru vpred o 15 cm
po vstupu do pravé siné, mohla se na katétru vytvoiit smycka
nebo se hrot mohl zachytit v kréni Zile a pouze proximalni diik
postupuje do srdce. Vypustte balének a katétr povytahnéte,
dokud neni viditelna znacka 20 cm. Balonek opét napliite a
posouvejte katétr.

e Katétry Swan-Ganz |z u pacienta na lizku zavdét bez skiaskopické kontroly; 3+ Zmensete nebo eliminujte jakoukoli prebytecnou défku nebo smycku
%ng g;;t;;lg;o modulu OM2 nebo OME (modely 744675, 746F¢, zavadéni je fizeno kontinudlnim monitorovanim tlaku. v pravé sini nebo komofe pomalym povytazenim katétru zpét
o pfiblizné 2 az 3 cm.
Sterilni proplachovaci systém a tlakové prevodniky z‘::]’g:gﬁ:lij;ls:usgggg;':)?:(J&:'g’;ﬁ‘z,’;rl'ktilaiﬁ;ig'smln'ho lumina. Pfi zavadént Bezpefvnostni' ?paﬁe'm': Nevytal]uj'te Katétr pfes pulnvlona'lmz
Systém pro monitorovani EKG a systém monitorovani tlaku pro pouziti i ; o . B chlopeii, kdyz je balonek napInény, aby nedoslo k poskozeni
U lizka Poznamka: Pokud by bylo béhem zavadéni potFeba katétr vyztuzit, chlopné.
katétr pi postupu periferni cévou pomalu perfundujte 5 ml az 10 ml . i e
Pislusné kabely ,podizené” EKG pro modely CEDV (177F75N, 774F75 chladného sterilniho fyziologického roztoku nebo 5% dextrézy. 6. Znovu napliite balonek, abyste zjistil, jaky je minimdIni pinici objem
a777r8) nezbytny k ziskdni zaznamu tlaku v zaklinéni. Pokud je zaklinéni
Poznamka: Katétr musi snadno projit pravou komorou a plicni dosazeno pii mensim nez maximalnim doporuceném objemu (plnici
Pro pfipad, Ze by pfi zavadéni katétru doslo ke komplikacim, musi byt artérii a dostat se do polohy zaklinéni v dobé krat3i nez jedna kapacita baldnku viz tabulka s technickymi ddaji), musi se katétr
okamzité k dispozici ndsledujici polozky: antiarytmika, defibrilator, vybaveni minuta. povytahnout do polohy, v niZ je zaznam tlaku v zaklinéni ziskan pfi
pro podporu dychéni a prostredky pro docasnou kardiostimulaci. K zavédeni Lze poutivat riizné techniky: jako pomiicku pro lékafe wdime GipIném plnicim objemu.
Nastaveni monitoru a kalibrace pro monitorovéni saturace smisené nésledujici pokyny: Bezpecnostni opatieni: PriliSné utazeni proximalniho adaptéru
Zilni krve kyslikem 3 o . | L Tuohy-Borst antikontaminacniho krytu miiZe narusit funkénost
1. Zavedte katétr do Zily pifes pouzdro zavadéce pomoci perkutanniho Katétru.
Tato ¢ast plati pouze pro nsledujici modely, které maji funkci Sv0,: 744F75, zavedeni s pouzitim modifikované Seldingerovy techniky.
746F8, T74F75a 777F8. 7. Konecnou polohu hrotu katétru ovéfte rentgenem hrudniku.

Kompatibilni pocitac pro srdecni vydej Ize kalibrovat pred zavedenim katétru
provedenim kalibrace in vitro. Pokud provadite kalibraci in vitro, ucirite tak
prred pfipravou katétru (tj. proplachnutim lumin). Hrot katétru nesmi byt

2. Zakontinudlniho monitorovani tlaku, at uz pod skiaskopickou
kontrolou, nebo bez ni, opatrné posouvejte katétr vpred do pravé siné.
Vstup hrotu katétru do hrudniku je signalizovan zvy3enym kolisénim
tlaku pfi dychani. Obrazek 2 na strané 103 ukazuje charakteristické

Poznamka: Po vyprazdnéni balénku miiZze mit hrot katétru tendenci
vratit se zpét k pulmonalni chlopni a mize sklouznout zpét do pravé
komory, coz si vyzada zménu polohy katétru.

pred provedenim kalibrace in vitro vlhky. Neni-li provedena kalibrace
in vitro, je nutnd kalibrace in vivo.Kalibrace in vivo mlZe byt pouzita

k pravidelné rekalibraci monitoru. Podrobné pokyny pro kalibraci najdete
v ndvodu k obsluze monitoru.

intrakardialni a pulmonalni tlakové kivky.
P y Poznamka: Jestlize pouzivate antikontaminacni kryt, natahnéte

distalni konec smérem k ventilu zavadéce. Natahnéte proximalni
konec antikontaminacniho krytu katétru na poZadovanou délku
azajistéte jej.

Poznamka: Kdyi je katétr u dospélého pacienta normalni
velikosti v blizkosti junkce pravé siné a horni nebo dolni duté
zily, hrot se posunul priblizné o 40 cm zprava nebo 0 50 cm
zleva od antekubitalni jamky, 0 15 az 20 cm od jugularni zily,
010 az 15 cm od podklickové Zily nebo o piiiblizné 30 cm od
femoralni Zily.

8.0 Priprava katétru

Pred pouzitim pohledem zkontrolujte, zda obal neni poruseny.

10.0 Udrzba a poutiti in situ

Katétr by mél ziistat zavedeny pouze tak dlouho, jak to vyzaduje stav
pacienta.

Bezpecnostni opatieni: Vyskyt komplikaci vyznamné vzriista,

Pouzivejte aseptickou techniku. 3. Pomoci dodané injekéni stiikacky napliite baldnek CO; nebo vzduchem
) .. » ; ) na maximaini doporuceny objem. Nepouzivejte tekutinu. Odsazend
Poznamka: Doporucuje se pouZivat ochranné pouzdro katétru. Sipka na uzaviracim ventilu indikuje, uzavenou” polohu.
Bezpecnostni opateni: Béhem kontroly a ciSténi katétru neotirejte
katétr pfiliSnou silou ani jej nenatahuijte, aby se neporusil obvod
vodicii termistoru nebo se neoddélily vodice tepelného Zhaviciho
vlakna od jinych soucasti obvodu, jsou-li pfitomny.

Pred zavedenim katétru provedte ndsledujici pripravny proces:

Poznamka: PInéni je obvykle spojené s pocitem kladeného jestlize doba zavedeni prekroci 72 hodin.
odporu. Pii uvolnéni by mél pist injekéni stfikacky odskocit 10.1
smérem dozadu. Pokud p¥i pInéni nenarazite na odpor, je
nutné predpokladat, zZe doslo k prasknuti balonku. Ihned
ukoncete pInéni. Katétr miZete nadale pouzivat pro
monitorovani hemodynamickych parametri. Uciiite viak
bezpecnostni opatieni, ktera zabrani infuzi vzduchu nebo
tekutiny do lumina balonku.

Poloha hrotu katétru

Udrzujte hrot katétru v centréIni poloze v hlavni vétvi plicni artérie blizko
plicniho hilu. Neposouvejte hrot prilis daleko do periferie. Hrot by se mél
udrzovat tam, kde je ke generovani zdznamu tlaku v zaklinéni zapotebi
GipIny nebo téméf tplny pinici objem. Béhem pinéni balonku hrot migruje
smérem k periferii.

1. Provedte kalibraci in vitro (pokud se méfi saturace smisené Zilni krve
kyslikem).

2. Chcete-li oteviit katétr pro tcely kalibrace, odtrhnéte levou horni

VAROVANI: Nespravna technika pinéni miize zpiisobit plicni Zasunuti tepelného zhaviciho vidkna za pulmonalni chlopeii miize zptisobit

perforovanou ¢ast vicka a prehnéte ji diagonalné podle teckované cary
ohybu. Abyste ziskali pristup do lumin katétru pro proplachovéni,
odtrhnéte vicko z pravého horniho rohu a prehnéte jej podle teckované
(dry ohybu; jinak odtrhnéte celé vicko zasobniku tak, Ze vicko odtrhnete

komplikace. Abyste predesli poskozeni pulmonalni arterie
amoznému prasknuti balonku, nepliite jej na vétsi nez
doporuceny objem.

chybnd méfeni kontinudlniho srdecniho vydeje.

10.2  Migrace hrotu katétru

Ocekdvejte spontanni migraci hrotu katétru smérem k periferii plicniho
feCisté. Pribézné monitorujte tlak v distalnim luminu a kontrolujte tak
polohu hrotu. Jestlize je patrny zdznam tlaku v zaklinéni, kdyz je balének
vypustény, tahnéte katétr zpét. Déletrvajici okluze nebo pfiliSné roztazeni

z pravého dolniho rohu. Propléchnéte lumina sterilnim fyziologickym 4.
roztokem nebo roztokem dextrazy, aby se zajistila priichodnost
a odstranil se vzduch.

Posouvejte katétr, dokud neziskate tlak pfi okluzi pulmondini arterie
(PAOP), pak pasivné vyprazdnéte baldnek tim, Ze vyjmete injekéni
stiikacku z uzaviraciho ventilu. Neprovédéjte aspiraci silou, protoze tim

by mohlo dojit k poskozeni baldnku. Po vyprézdnéni znovu pfipojte

3. g;’tétr T(p]atmétnadvl\%(;nite E ;/)yjméte jej ze silikonového drzaku (viz injekéni stikacku cévy pHi opakovaném plnéni balénku miiZe vést k poskozeni.
rézek 1na strané 103, krok 1). : ) , o » o
4. Jakmile katétr uvolnite ze silikonového drzaku, vytahnéte balonek Paznamka: PA zji3tovani Uaku v zaklinéal se vyhnéte piIS faem l;?r:glrgpmu:(n;])(l)igglir:xl::ifgri?ajsesgadpo(:tr;:tz)li I;sasfl(t)gz?:clnrz“\/g?a(;:r:?tu
. G s . o T dlouhé manipulaci. Pokud se setkate s potiZemi, upustte od i . PR . oy ylazel )
znadobky kalibratoru a vyjméte katétr ze zdsobniku (viz Obrazek 1 na saklinéni katétru (3 az 5 cm) tésné piied bypassem, protoze to miize napomoci omezit
strané 103, krok 2). " ' distdIni migraci a zabranit trvalému zaklinéni katétru po bypassu. Po
P oy P . Poznamka: Pfed opétovnym naplnénim €0, nebo vzduchem ukonceni bypassu miize byt nutnd zména polohy katétru. Pfed napInénim
::f:::(ks?l'i::x::;:ﬂ:;;':(z;owozem balénku, neprotahujte balének zcela vyprazdnéte odstranénim injekéni stiikacky balonku zkontrolujte zaznam z distalni plicni artérie.
o ’ ' _ a otevienim uzaviraciho ventilu. Bezpeénostni opatieni: Za uréitou dobu miize hrot katétru migrovat
AT o g et it i
mista, coz Izle provést jeho ponofenim do sterilniho fyziologického sttikatku po vypuSténi balénku znovu pfipojit k uzaviraimu iijliinému roztaZeni cévy po opétovném plnéni bal(')’nku (viz éast
roztok'u nebo vody. Pied zavedenim balének vyprézdnéte ventilu, aby se zabranilo mimovolnému vstfikovani tekutin do p N ypoop P
: : lumina balénku. Komplikace).
6. Lumen katétru pro vstiikovany roztok pfipojte k proplachovacimu Tlaky v plicni artérii je zapotfebi kontinudiné monitorovat, pficem? je

systému a lumen pro monitorovani tlaku k tlakovému prevodniku.
Ujistéte se, ze v hadickach a prevodnicich neni vzduch.

Bezpecnostni opatieni: JestliZe je stale patrny zaznam tlaku v
pravé komoie poté, co katétr postoupil nékolik centimetrii za

)

parametr alarmu nastaven na zjistovani fyziologickych zmén a rovnéz
spontdnniho zaklinéni.



10.3  PInéni balonku a méfeni tlaku v zaklinéni

Opétovné pinéni balénku se musi provadét postupné a piitom je tfeba
monitorovat tlaky. PInéni je obvykle spojené s pocitem kladeného odporu.
Pokud nepocitite zadny odpor, je tieba pfedpokladat, Ze balonek praskl.
Ihned ukoncete pInéni. Katétr se miize nadale pouzivat pro monitorovani
hemodynamickych parametrd, je vak nutno ucinit preventivni opatfeni proti
infuzi vzduchu nebo tekutin do balénkového lumina. Béhem normélniho
pouziti katétru nechte plnici injekeni stfikacku pfipojenou k uzaviracimu
ventilu, aby se zabranilo nechténému vstfiknuti tekutiny do piniciho lumina
baldnku.

Tlak v zaklinéni méfte, jen pokud je to nezbytné a jen kdyz je hrot spravné
umistén (viz vy3e). Vyhnéte se piilis dlouhé manipulaci za tcelem ziskani
tlaku v zaklinéni a dobu zaklinéni zkratte na minimum (dva respiracni cykly
nebo 10— 15 sekund), zejména u pacientd s plicni hypertenzi. Pokud se
objevi potize, preruste méfeni v zaklinéni. U nékterych pacienti Ize casto tlak
v zaklinéni v plicni artérii nahradit enddiastolickym tlakem v plicni artérii,
jestlize jsou tlaky téméf shodné, a tak se Ize vyhnout nutnosti opakované
plnit balonek.

10.4 Spontanni zaklinéni hrotu

zaklinéni hrotu. Aby k této komplikaci nedolo, je nutno kontinudlné
monitorovat tlak v plicni artérii pomoci snimace tlaku a zobrazovaciho
monitoru.

Pokud narazite na odpor, nikdy se nesnazte posouvat katétr silou.
10.5 Priichodnost

Viechna lumina pro monitorovani tlaku je nutno naplnit sterilnim,
heparinizovanym fyziologickym roztokem (napt. 500 I.U heparinu v 500 ml
fyziologického roztoku) a proplachovat nejméné jednou za piil hodiny nebo
kontinudIni pomalou infuzi. Jestlize dojde ke ztraté prichodnosti, kterou
nelze napravit proplachovanim, je nutné katétr vyjmout.

10.6 VSeobecné informace

Lumeny pro monitorovani tlaku udrzujte prichodné intermitentnim
proplachovénim nebo kontinudIni pomalou infuzi heparinizovaného
fyziologického roztoku. Infuze viskéznich roztoki (napfiklad pIné krve nebo
albuminu) se nedoporucuji, protoze proudi pfilis pomalu a mohou vést

k okluzi lumina katétru.

VAROVANI: Aby se piedeslo ruptufe 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
zlistvaji pevné piiipojeny.

11.0 Méreni srdecniho vydeje
11.1  Kontinualni

Méfeni kontinudIniho srdecniho vydeje se provadi periodickym ohtevem krve
v pravé sini ¢i komofe zndmym mnoZstvim tepla. Termistor katétru zjisti
malou, po proudu sméfujici, zménu v teploté krve a kompatibilni pocitac pro
srdecni vydej vypocitd dilucni kfivku pomoci upravené Stewart-Hamiltonovy
dilu¢ni rovnice indikatoru. Tato méfici technika se provdi bez dodate¢né
kalibrace pfistroje, pfipravy materidlu nebo zésahu obsluhy. Jestlize se
povazuje za nezbytné potvrdit zobrazenou hodnotu kontinuélniho srdecniho
vydeje, doporucuje se provést bolusové TD méfen srdecniho vydeje. Dalsi
informace najdete v névodu k obsluze kompatibilniho pocitace pro srdecni
vydej.

11.2  Bolusova termodilucni metoda

Bolusové termodilu¢ni méfeni srdecniho vydeje se provadi injikovanim
piresného mnofzstvi fyziologického roztoku (fyziologicky roztok nebo
dextrdza) o zndmé teploté do pravé siné nebo horni duté ily a zjisténim
vysledné zmény teploty krve pouZitim termistoru v plicni artérii. Srdecni
vydej je nepfimo imérny plose pod kivkou teplota versus cas. Pfesnost této
metody zavisi na presnosti, s niz je zndamo mnozstvi a teplota vstfikovaného
roztoku. Presnost 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
priichodu katétrem. Vypoctova konstanta je funkci objemu a teploty
vstfikovaného roztoku a rozméri katétru. Vypoctové konstanty uvedené

v technickych ddajich byly stanoveny in vitro.

12.0 Kontinualni volumetrické méreni

KontinudIni volumetrickd méfeni se provadi pravidelnym zahfivanim krve
v pravé sini nebo komore pomoci zndmého mnozstvi tepla a snimanim

srdecni frekvence z,, podfizeného” signalu EKG (informace ohledné technik
,podfizeni” najdete v pfislusném ndvodu k obsluze). Termistor katétru
detekuje malou zménu v teploté krevniho objemu a kompatibilni pocitac pro
srdecni vydej vypocitd ejekéni frakci na zakladé principl termodiluce.

7 méfeni ejekeni frakce a srdecniho vydeje se nésledné odvodi méeni
kontinudIniho systolického, end-systolického a end-diastolického objemu,

a to nésledujicim zplisobem:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Kde:

(SV = kontinudlni systolicky objem (Continuous Stroke Volume)

(C0 = kontinudlni srdecni vydej (Continuous Cardiac Output)

HR = srdecni frekvence (Heart Rate)

CEF = kontinudlni ejekéni frakce (Continuous Ejection Fraction)

CEDV = kontinudlni end-diastolicky objem (Continuous End Diastolic Volume)
CESV = kontinudlni end-systolicky objem (Continuous End Systolic Volume)

Tato technika méfeni se provadi bez dalsi kalibrace ndstroje, pfipravy
materidlu nebo zdsahu obsluhy. Dal3i informace naleznete v navodu
k obsluze kompatibilniho pocitace pro srdecni vydej.

13.0 Informace o MR

Neni bezpecny v prostredi MR

Prostiedek Swan-Ganz neni bezpecny v prosttedi MR, protoze ohsahuje
kovové soucasti, které se vlivem vysokych frekvenci v prostredi MR zahfivaji.
Tento prostfedek tedy predstavuje riziko ve v3ech prostredich MR.

14.0 Komplikace

Invazivni vykony jsou spojeny s nékterymi riziky pro pacienta. Pfestoze jsou
zdvazné komplikace relativné malo casté, Iékafi se doporucuje, aby pred
rozhodnutim o zavedeni nebo pouZiti katétru zvazil potencialni piinosy
vzhledem k moznym komplikacim. Techniky pro zavedeni, metody pouZiti
katétru k ziskani informaci o datech pacienta a vyskyt komplikaci jsou dobie
popsany v literatufe.

Prisné dodrzovani téchto pokyndi a uvédomovani si rizik snizuje vyskyt
komplikaci. Nékteré zndmé komplikace:

14.1 Perforace plicni artérie

Mezi faktory spojené s fatalni rupturou plicni artérie patii plicni hypertenze,
pokrocily vék, kardiochirurgicky vykon s hypotermii a antikoagulaci, distdlni
migrace hrotu katétru, vznik arteriovendzni pistéle a dal3i vaskuldrni
traumata.

Pfi méfeni tlaku v zaklinéni v plicni artérii je nutné postupovat mimoradné
opatrné u pacientdi s plicni arteridIni hypertenzi. U vSech pacientd je nutné
omezit plnéni balonku na dva respiracni cykly nebo 10 az 15 sekund.

Centrélni umisténi hrotu katétru blizko plicniho hilu mize predejit perforaci
plicni artérie.

14.2  Plicniinfarkt

Kinfarktu plicni artérie miize vést migrace hrotu se spontannim zaklinénim,
vzduchova embolie a tromboembolie.

14.3  Srdedni arytmie

K srdecnim arytmiim miize dojit béhem zavédéni, vytahovéni nebo Gpravy
polohy prostfedku, ale obvykle jsou pfechodné a odeznivaji spontanné.
Nejcastéji pozorovanou arytmii jsou predcasné komorové stahy. Byla hlasena
ventrikuldrni tachykardie a atridIni tachykardie. Pro snizeni vyskytu
komorovych arytmii béhem katetrizace je tieba zvazit profylaktické podani
lidokainu. Doporucuje se monitorovani EKG a okamzitd dostupnost
antiarytmik a defibrilacniho zafizeni.

14.4 Zauzleni

U flexibilnich katétrd bylo hlaseno tvofeni uzlli, nejcastéji nasledkem vzniku
smycek v pravé komoite. Nékdy Ize uzel rozplést zavedenim vhodného
vodiciho drétu a manipulaci katétrem pod skiaskopickou kontrolou. Pokud
uzel neobsahuje zadné intrakardiaIni struktury, miize se uzel jemné
dotdhnout a katétr se mlize vytahnout mistem vstupu.
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14.5 Sepse/infekce

Byly hlé3eny pozitivni kultivace z hrotu katétru jako nésledek kontaminace a
kolonizace, a rovnéz vyskyt septickych a aseptickych vegetaci v pravém srdci.
S odbéry krevnich vzorkd, infuzi tekutin a trombézou vzniklou pouzitim
katétru je spojovano zvysené riziko vzniku septikémie a bakteremie. Na
ochranu pired infekci se musi podniknout preventivni opatieni.

14.6 Dalsi komplikace

Ostatni komplikace zahmuiji blokddu pravého raménka, tplnou blokddu
srdce, poskozeni trojcipé a pulmonalni chlopné, pneumotorax, trombdzu,
ztrétu krve, poranéni nebo poskozeni srdecni struktury/stény, hematom,
embolii, anafylaxi a popéleni srde¢ni tkané/artérie. Vedle uvedenych
komplikaci byly hlaSeny také alergické reakce na latex. Je nutné, aby Iékafi
identifikovali pacienty citlivé na latex a byli piipraveni alergické reakce
neprodlené lécit.

UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahldsit pipadné zévazné pithody vyrobci
a pislusnému dfadu clenského stétu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Souhrn tdajd o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) tohoto
zdravotnického prostiedku je uveden na weboveé strance
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Po spusténi Evropské databaze
zdravotnickych prostredki / Eudamed najdete SSCP pro tento zdravotnicky
prostfedek na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

15.0 Dlouhodobé monitorovani

Doba trvani katetrizace by méla byt minimum, které vyZaduje klinicky stav
pacienta, protoze riziko tromboembolickych a infekénich komplikaci s casem
naristd. Vyskyt komplikaci vyznamné vzriistd, jestlize doba zavedent prekroci
72 hodin. V pfipadech zvy3eného rizika a dlouhodobé katetrizace (déle nez
48 hodin) je zapotfebi zvazit profylaktickou antikoagulacni léchu a
antibiotickou ochranu, stejné jako v pfipadech zvy3eného rizika srézlivosti
nebo infekce.

16.0 Zpiisob dodavky

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedolo k otevieni nebo poskozeni
obalu. NepouZivejte, pokud je obal otevfeny nebo poskozeny. Neresterilizujte.

Baleni je provedeno tak, aby zabranilo zniceni katétru a chranilo balonek
pred plisobenim vlivu ovzdusi. Proto se doporucuje, aby byl katétr ponechén
uvniti obalu do doby pouZiti.

17.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

18.0 Provozni podminky / prostiedi pouzivani
Uréeno k poufiti ve fyziologickych podminkach lidského téla v kontrolovaném
klinickém prostfedi.

19.0 Doba pouzitelnosti

Doba poufitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani a pouzivani
prosttedku, jehoz doporucend doba pouZitelnosti uplynula, mize zplisobit
zhor3eni vlastnosti vyrobku a ndsledné onemocnéni ¢i nezadouci udélosti,
protoze takovy prostfedek nemusi fungovat tak, jak bylo piivodné zamysleno.

20.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci prosim volejte nésledujici telefonni
(islo — Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

21.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery piiSel do kontaktu s pacientem, zachdzejte jako
s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle internich
smérnic nemocnice a mistnich predpis.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modeli se mohou zménit bez
predchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.
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Modely a funkce katétru:

139F75 177F75N  744F75  774F75  746F8  777F8
10 X X X X X X
«o X X X X X X
Sv0, X X X X
VIP X X X X
CEDV X X X
Technické tdaje:
Modely Modely Modely
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Barva téla katétru Iluta Tluta Tluta
Pouzitelnd délka (cm) 110 110 110
Velikost téla katétru 75F 75F 8Fr
(2,5mm) (2,5mm) (2,7 mm)
Priimér naplnéného 13 13 13
balénku (mm)
Pozadovand velikost 85Fr 85Fr 9Fr
zavadéce (2,8 mm) (2,8 mm) (3,0mm)
nebo 9 Fr
(3,0mm)
Plnici kapacita 15 15 15
baldnku (ml)
Vzddlenost od
distalniho hrotu (cm)
Termistor 4 4 4
Tepelné Zhavici 14-25 14-25 14-25
vldkno
Port pro 26 26 26
vstfikovany roztok
Port VIP 30 - 30
Vzdélenost mezi 10 10 10
znackami (cm)
Objemy umin (ml)
DistaIni lumen 0,96 0,96 0,90
Lumen pro 08 0,95 0,85
vstfikovany roztok
Lumen pro infuzi 0,95 - 1,10
Rychlost infuze*
(ml/min)
DistaIni lumen 6 6 4
Lumen pro 9 14 9
vstfikovany roztok
LumenVIP 16 - 16
Primér 0,025" 0,018" 0,018"
kompatibilniho
vodiciho drétu (0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Frekvencni odpovéd’
Zkresleni pfi 10 Hz
DistaIni lumen <3dB <3dB <3dB

Modely Modely Modely
139F75, 744F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Injekéni stikacka pro 3ml, 3ml, 3ml,
pInéni balonku
omezeno na omezeno omezeno na
1,5ml natl5ml 1,5ml

V3echny technické tdaje jsou uvedeny v nomindlnich hodnotach.

*$ pouzitim normélniho fyziologického roztoku pokojové teploty, 1 m

nad mistem zavedeni, gravitacni kapani.

Vypoctové konstanty:

Pro poutziti se sondami teploty lazné

Modely 139F75,  746F8,
177F75N
777F8
T44F75,
774F75
Teplota Objem Vypoctové konstanty
vstiikovaného vstfikovaného (CC)x**
roztoku (°C) roztoku (ml)
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,59 0,600
5 0,283 0,292
Vypoctové konstanty pro systém dodavky CO-Set+
6°C-12°C 10 0,574 0,559
8°C-16°C 5 0,287 0,263
18°C-25°C 10 0,595 0,602
5 0,298 0,295

(= (1,08)Cr{60) (V)
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Swan-Ganz

(CO termodiliicids katéter: 139F75

(COmbo CC0/Sv0, termodiluiciés katéter: 744F75

(COmbo CCO/Sv0,/VIP termodiliicids katéter: 746F8

(COmbo V CCO/CEDV termodilucios katéter: 177F75N

(COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV) termodilicids katéter: 774F75
(COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP) termodiliicids katéter: 777F8

Eléfordulhat, hogy a kanadai térvényeknek megfeleléen nem engedélyezett az itt ismertetett eszk6zok mindegyike, vagy nem forgalmazhatd az On régi6jaban.

D(2133-2a

Swan-Ganz CC0/Sv0,/CEDV/VIP TD katéter (777F8 tipus)

10. VIP -lumen csatlakozéja
11. Proximalis injektdtumlumen csatlakozoja
9. Pulmondlis artérids disztalis lumen  12.VIP -nyilds 30 cm-nél

1. lzz6szél-csatlakozo
2. Termisztorcsatlakozé 5. Ballon
3. Ballonfelfdjé szelep 6. Termisztor 4 cm-nél

csatlakozdja

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast,
amely az orvosi eszkozzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket és
fennmarado kockazatokat ismerteti.

VIGYAZAT: Ez a termék természetes latexgumit tartalmaz, ami
allergias reakciot okozhat.

Kizardlag egyszeri hasznalatra
Ldsd: 1. dbra, és 2. abra, 103. oldal.

1.0 Leiras

Az eszkdzt olyan egészséqgiigyi szakemberek hasznalhatjék, akiket a
megfeleld intézményi irdnyelvek részeként képzésben részesiiltek az invaziv
hemodinamikai technoldgidk biztonsagos hasznélatéra és a
tiid6artéria-katéterek klinikai hasznalatara.

A Swan-Ganz folyamatos perctérfogatot mérd termodilticids katéter egy
olyan dramldsvezérelt pulmonalis artérids katéter, amely lehet6vé teszi a
hemodinamikai nyomdsok monitorozésat és a folyamatos
perctérfogatmérést. A pulmonalis artérids (PA) disztalis lumen a disztalis
végnél végzadik. A proximalis injektatumlumen a disztalis végtdl 26 cm-re
taldlhatd nyildshan végzddik. Amikor a disztalis vég a pulmondlis artéridban
helyezkedik el, a proximalis injektatumnyilds a jobb pitvarban vagy a vena
cavaban lesz, lehet6vé téve a bélus perctérfogat-injekcikat, a jobb pitvari
nyomés monitorozasét, a vérvételt vagy oldatok infazidjat.

Kompatibilis perctérfogat-szamitégéppel val hasznélat esetén’ a
Swan-Ganz folyamatos pertérfogatot mérd (CCO — Continuous Cardiac
Output) termodildcids katéter (139F75 és 177F75N tipus) lehetdvé teszi a
perctérfogat folyamatos kiszamitasat és megjelenitését. A perctérfogat
folyamatos méréséhez a kompatibilis perctérfogat-szamitogép a katéteren
taldlhaté izzoszdl dltal kisugdrzott hdenergiat haszndlja fel a perctérfogat
kiszamitdsara, a termodilticio elvei alapjan. Alternativaként a perctérfogat a
hagyomanyos bélus termodilticios mddszerrel is mérhetd.

Kompatibilis perctérfogat-szamitégéppel vald hasznélat esetén’ a
Swan-Ganz (C0/Sv0, katéter (744F75 és 774F75 tipus) lehetGvé teszi a
perctérfogat és a kevert vénds oxigénszaturdcié folyamatos kiszamitsat és
megjelenitését. Az oximetrids lumen (az optikai modul csatlakozdja) a
disztalis végnél végzddik. Ez a lumen tartalmazza azokat az optikai szélakat,
amelyek dtvezetik a fényt a pulmonalis artéridba a kevert vénds vér

Az Edwards, Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance és VIP az

Edwards Lifesciences véllalat védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.

4. Pulmondlis artéris disztalis lumen 7. Izz6szél
8. Optikai modul csatlakozéja

13. Proximélis injektdtumnyilds 26 cm-nél

oxigénszaturdcidjanak méréséhez. A kevert vénds vér oxigénszaturdciojanak
monitorozasa szaloptikds reflexios spektrofotometridval torténik. Az elnyelt,
megtort és visszavert fény mennyisége a vérben lévg oxigenizalt és
deoxigenizalt hemoglobin relativ mennyiségétdl fiigg.

Kompatibilis perctérfogat-szamitogéppel vald hasznalat esetén' a CCO/Sv0,/
VIP katéter (746F8, 777F8 tipus) egy tovabbi VIP lumennel rendelkezik,
amely lehetdvé teszi a folyamatos infundaldst. A VIP lumen (proximalis
inflziés lumen) a disztalis végtdl 30 cm-re taldlhatd nyilasban végzédik. Ez a
nyilés lehetdvé teszi az oldatok infundélasét, a nyomds monitorozésat, illetve
avérvételt.

A fent emlitetteken tdl kompatibilis perctérfogat-szamitdgéppel a 177F75N,
774F75 és 7778 tipusok lehet6vé teszik a végdiasztolés térfogat folyamatos
mérését (CEDV-mérést) is. A végdiasztolés térfogat folyamatos méréséhez a
kompatibilis perctérfogat-szamitdgép a katéteren taldlhatd izzszdl dltal
kibocsatott hdenergiat haszndlja fel, az ejekciés frakcid kiszamitasdra pedig a
termodiltcids elvek felhasznéldséval a perctérfogat-szamitogépet (lehetdleg
1. elvezetéssel) ,kiszolgald” EKG-monitor jelét (a, kiszolgalasi” technikakrdl
52016 informéciok a megfeleld hasznalati Gtmutatoban talélhatok). Ezt
kévetden a CEDV az ejekcids frakciobdl és a perctérfogat-mérésekhdl
vezethetd le.

Az intravaszkuldris katétert a centralis vénan keresztiil vezetik be a sziv jobb
oldaldra, és a tiidGartéria felé toljak tovabb. A behelyezés helye lehet a vena
jugularis interna, a vena femoralis, a konydkhajlati véna vagy a vena
brachialis. Az érintett testrészek a pitvar, a kamrék, a tiid6artéria és a
keringési rendszer.

Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkz teljesitoképessége —
beleértve a funkcionalis jellemzéket — hozzjarulnak az eszkoz
rendeltetésszer(i haszndlata sorn annak biztonségossagahoz és
teljesitdképességéhez, ha hasznélata az elfogadott hasznélati utasitashan
leirtaknak megfelelden torténik.

Az eszkoz kritikus dllapotu vagy sebészeti, felnétt betegpopuldciéndl torténd
haszndlatra szolgal. Ezt az eszkozt még nem tesztelték gyermekpopuldcidn,
illetve varandds vagy szoptaté ndkon.

2.0 Alkalmazasi teriilet / rendeltetésszerii cél

A Swan-Ganz katéterek tiiddartérids katéterek, amelyek a kzponti keringési
rendszerben torténd rovid tévd hasznélatra szolgalnak, olyan betegek
szaméra, akiknek intrakardilis hemodinamikai monitorozdsra, vérvételre és
oldatok infizidjara van sziikségiik. Egy kompatibilis monitorozé platformmal
és kiegészitdkkel egyiitt hasznlva a Swan-Ganz katéterekkel atfogd
hemodinamikai profil készithetd, amely segit az orvosoknak felmérni a

sziv- és érrendszer miikodését, és tampontot ad a gyégykezeléssel
kapcsolatos dontések soran.

3.0 Javallatok

A Swan-Ganz katéterek olyan diagnosztikai és monitorozd eszkozok, amelyek
kritikus allapotd, felndtt betegek hemodinamikai monitorozésara javallottak,
akik olyan egészségi llapotokkal kiizdenek, mint példaul, de nem
kizérélagosan a nagy miitét utani felépiilés, trauma, szepszis, égési
sériilések, tiidobetegség, tiiddelégtelenséq és szivbetegség, beleértve a
szivelégtelenséget is.

4.0 Ellenjavallatok

Avisszatérd szepszisben vagy hiperkoagulopétidban szenvedd betegekben a
katéter kiindulépontot képezhet szeptikus vagy lagy trombus kialakuldsa
szamara, ezért esetiikben beisztathatd ballonkatéter nem alkalmazhato.

A termékek fémkomponenseket tartalmaznak. NE haszndlja magneses
rezonancias (MR) krnyezethen.

5.0 Figyelmeztetések

Nem létezik abszoluit ellenjavallat az aramlasvezérelt pulmonalis
artérias katéterek hasznalataval kapcsolatban. Azonban bal
Tawara-szar-blokkos betegeknél a katéter bevezetésekor jobb
Tawara-szar-blokk is kialakulhat, ami teljes szivblokkot
eredményezhet. llyen betegeknél az ideiglenes ingerlési
lehetdségnek azonnal rendelkezésre kell allnia.

Elektrokardiografias monitorozas javallott a katéter bevezetése
alatt, és kiilonosen fontos a kovetkezd 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 valtoztassa 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 leveg6 bejuthat az artérias keringésbe, példaul
gyermek betegeknél és azoknal a felnGtteknél, akiknél
gyanithatdéan jobb-bal intrakardialis vagy intrapulmonalis sontok
alakultak ki. A felfijashoz baktériumsziirgvel sziirt szén-dioxidot
ajanlott hasznalni, mivel a ballon keringési rendszeren beliil
torténé megrepedése esetén ez gyorsan fel tud szivodni a vérben. A
felfdjastol szamitott 2-3 percen beliil a szén-dioxid atdiffundal a
latexballonon, csokkentve ezéltal a ballon dramlassal torténd
iranyithatosagat.

Ne hagyja a katétert tartosan beékelt helyzetbhen. Ne hagyja
tovabba a ballont hossz ideig felfiijva, amikor a katéter beékelt
helyzetben van; ez az elzaré mandver tiidéinfarktushoz vezethet.

Ha az izz6szal koriil megall a véraramlas, a CCO-monitorozast mindig
abba kell hagyni, hogy elkeriilje a szovetek hikarosodasat. A
(C0-monitorozast tobbek kozott az alabbi klinikai helyzetekben kell
abbahagyni:

olyan iddszakokban, amikor a betegnél kardiopulmonalis
bypasst végeznek,

a katéter részleges visszahtizasa esetén, amikor a termisztor
nem a pulmonalis artériaban helyezkedik el, vagy

a katéter beteghdl valé eltavolitasakor.

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, szanjak és
forgalmazzak. NE STERILIZALJA UJRA VAGY HASZNALJA FEL UJRA az
eszkozt. Nem éllnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani sterilitasat, nem pirogén
voltat és miikodéképességét. Az ilyen eljaras betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az
eszkdz nem az eredetileg tervezett modon miikddik.

A tisztitas és ujrasterilizalas karositja a latexballont. Ezekre a
karosodasokra rutinszerii ellendrzés soran nem feltétleniil deriil
fény.

6.0 Ovintézkedések

A beusztathaté ballonkatéter jobb kamraba vagy pulmonalis
artériaba valo bejuttatasanak meghiisulasa ritka, de eléfordulhat,
ha megnagyobbodott a beteg jobb pitvara vagy kamrdja, kiilonosen
alacsony perctérfogat, a trikuszpidalis vagy pulmonalis billentyii

" A kompatibilis perctérfogat-szamitdgép mérési lehetéségei (azaz a (C0, a (C0/Sv0, vagy a (CO/Sv0,/CEDV) eltérdek a kiilanbdzd tipusoknal. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a haszndlt monitor képes a kivant paraméterek mérésére.
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elégtelensége, illetve pulmonalis hipertdnia esetén. Konnyebbé
teheti az eldrejutast, ha a beteg mély belégzést végez az
elérevezetés alatt.

Az eszkoz haszndlata el6tt az orvosoknak meg kell ismerniiik az
eszkozt, és meg kell érteniiik annak alkalmazasi médjait.

7.0 Javasolt felszerelés

FIGYELMEZTETES: Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés
csak abban az esetben teljesiil, ha a katétert vagy a szondat

(CF tipusu, beteggel érintkezo alkatrész, defibrillacids védelemmel)
egy CF tipusu defibrillaciés védelemmel ellatott bemeneti
csatlakozoval rendelkezd betegmonitorhoz vagy berendezéshez
csatlakoztatja. Ha harmadik félt6l szarmazé monitort vagy
berendezést kivan hasznalni, forduljon a monitor vagy berendezés
gyartdjahoz, hogy megbizonyosodjon az IEC 60601-1-es
szabvanynak valé megfelelésrél, valamint a katéterrel vagy a
szondaval valo kompatibilitasrol. Ha nem bizonyosodik meg arrdl,
hogy a monitor vagy berendezés megfelel az IEC 60601-1-es
szabvanynak, illetve hogy a katéter vagy a szonda kompatibilis,
azzal fokozhatja a beteget/kezel6t éré elektromos aramiités
kockazatat.

+ Swan-Ganz katéter
«  Perkutén bevezetéhiively és kontamindcié elleni védéhuzat

«  Afolyamatos perctérfogat, a kevert vénds oxigénszaturdcio és a
folyamatos végdiasztolés térfogat mérésére szolgald Vigilance monitor
(vagy mds kompatibilis perctérfogat-szamitdgép, amely a bolus
termodilticio elvén méri a perctérfogatot)

«  Azinjektatum homérsékletét érzékeld szonda (ha bélus termodilticids
mérést végez)

« (Csatlakozékdbelek

« OM2 vagy OM2E tipusd optikai modul (744F75, 746F8, 774F75 és
777F8 tipusok)

« Steril dblitdrendszer és nyomastranszducerek
« Agy melletti EKG- és nyomasmonitorozé rendszer

+ Megfeleld EKG-, kiszolgalokabelek” a CEDV tipusokhoz (177F75N,
T74F75 és 777F8)

Ezek mellett az aldbbi eszkdzoknek is azonnal rendelkezésre kell &llniuk arra
az esetre, ha szovddmények alakulnak ki a katéter bevezetése soran:
antiaritmids gydgyszerek, defibrillétor, légzéstdimogat eszkozok és
ideiglenes ingerlésre alkalmas pacemaker.

Monitorbeallitas és kalibracid a kevert vénas vér
oxigénszaturaciéjanak monitorozasahoz

Ezarész kizdrélag a kbvetkez6, Sv0;-mérésre képes tipusokra vonatkozik:
T44F75, T46F8, TTAFT5 és TTTF8.

Akompatibilis perctérfogat-szamitégép kalibrélasa a katéter bevezetése
eldtt in vitro kalibrélassal végezhetd el. Az in vitro kalibraldst a katéter
elkészitése (pl. a lumenek atoblitése) eltt végezze el. A katéter végét
nem érheti nedvesség az in vitro kalibralas elvégzése elétt. In vivo
kalibralasra akkor van sziikség, ha in vitro kalibralast nem végeztek.Az in vivo
kalibrélst id6szakosan, a monitor Gjrakalibralasa érdekében lehet végezni. A
kalibrélasra vonatkoz6 részletes utasitasok a monitor hasznalati
Gtmutatdjaban taldlhatok.

8.0 Akatéter elokészitése

Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sértetlen-e a
csomagolds.

Alkalmazzon aszeptikus technikat.

Megjegyzés: Ajanlott védéhiivelyt hasznalni a katéterhez.

Ovintézkedés: A tesztelés és tisztitas soran keriilje a katéter
erdteljes torlését vagy huzasat, mivel ez a termisztor aramkorének
sériilését vagy az izzoszal vezetékeinek levalasat eredményezheti az
aramkori komponensekrél, amennyiben ezek jelen vannak.

A katéter bevezetése el6tt a kovetkezd elokészitési eljarast kell kovetni:
1. Végezzen in vitro kalibrélast (ha kevert vénds oxigénszaturaciot mér).

2. Akalibrélashoz tigy nyithatja fel a katéter csomagoldsat, hogy a fedélap
bal felsd perfordlt részét hatrahtzza, és atlosan visszahajtja a pontozott
hajtdsi vonal mentén. A katéter lumeneit igy érheti el az tdblitéshez,
hogy a jobb felsd sarokbl lehtizza a feddlapot, és behajtja a pontozott
hajtdsi vonal mentén; vagy pedig hiizza le a télca teljes feddlapjat a
jobb alsé sarokbdl kiindulva. Az atjarhatdsag biztositésa és a levegd
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eltdvolitdsa érdekében a lumeneket dblitse dt steril s6- vagy
dextrozoldattal.

Ovatosan emelje fel a katétert, és vegye ki a szilikonfogéhl
(ldsd 1. dbra, 103. oldal, 1. Iépés).

Miutén kivette a katétert a szilikonfogdbdl, hizza ki a ballont a
kalibraldcsészéhdl, majd vegye le a katétert a télcardl (lasd 1. dbra,
103. oldal, 2. 1épés).

Megjegyzés: A ballon sériilésének elkeriilése érdekében ne
hiizza at azt a szilikonfogon.

Toltse fel a ballont a javasolt térfogatra, hogy ellendrizhesse annak
épségét. Ellendrizze, hogy nincsenek-e nagyobb szimmetriabeli
eltérések; a ballont steril sdoldatba vagy vizbe meritve pedig
ellendrizze, hogy nem szivarog-e. Bevezetés el6tt engedje le a ballont.

(satlakoztassa a katéter injektatum- és nyomésmonitorozd lumenjeit az

oblitérendszerhez és a nyomastranszducerekhez. Gy6z6djon meg réla,
hogy a vezetékekben és a transzducerekben nincs levegd.

Bevezetés el6tt ellendrizze a termisztor elektromos folytonossagat.
(satlakoztassa a termisztort a monitorhoz, és ellendrizze, hogy nem
jelenik-e meg hibaiizenet.

Ha kompatibilis perctérfogat-szamitégépet hasznal a perctérfogat
folyamatos méréséhez, csatlakoztassa a termisztort és az izzészdlat a
monitorhoz — ekkor az alabbi iizenet fog megjelenni:, Press START to
begin CCO monitoring” (Nyomja meg a START gombot a
(CO-monitorozas megkezdéséhez).

Ha kompatibilis perctérfogat-szdmitdgépet hasznél a CEDV-méréshez,
csatlakoztassa a termisztort és az izzészélat a monitorhoz — ekkor az
alabbi iizenet fog megjelenni:, Press START to begin CCO monitoring”
(Nyomja meg a START gombot a CCO monitorozas megkezdéséhez).

Megjegyzés: Ha megfeleld ,kiszolgalé” EKG-t csatlakoztatott,
megkezdddik a CEDV-mérés.

9.0 Bevezetési eljaras

A Swan-Ganz katéterek bevezetését a betegagyndl is el lehet végezni
fluoroszkpia nélkil, folyamatos nyomasmonitorozés alapjan torténd
irnyitassal.

Ezzel egyidejtleq a disztalis lumenhdl végzett nyomasmonitorozds is
ajanlott. A vena femoralison torténd bevezetést fluoroszkdpia mellett
javasolt elvégezni.

Megjegyzés: Amennyiben a bevezetés soran sziikségessé valik a
katéter merevitése, a periférias éren valo eldretolas alatt lassan
oblitse at a katétert 5 ml - 10 ml hideg steril sdoldattal vagy 5%-os
dextrozzal.

Megjegyzés: A katéternek konnyedén ét kell haladnia a jobb
kamran és a pulmonalis artérian, és egy percnél ravidebb idén beliil
beékelt helyzetbe kell keriilnie.

Bar tobbféle bevezetési eljérds is hasznlhatd, a kovetkezd tmutatd
segitséqiil szolgdlhat az orvos szdméra:

1.

2.

3.

A médositott Seldinger-technikét kivetve, perkutdn bevezetéssel,
bevezetdhiivelyen t vezesse a katétert a vénaba.

Folyamatos nyoméasmonitorozds mellett, fluoroszkdpia segitségével
vagy anélkiil dvatosan tolja a katétert a jobb pitvarba. A katéter
végének a mellkasha valé bejutasét jelzi, ha nagyobb lesz a nyomds
1égzéstdl fiiggd ingadozésa. A 2. dbra, 103 mutatja az intrakardidlis és
pulmondlis nyomés jellemz6 gorbéit.

Megjegyzés: Amikor az atlagos felnétt betegnél a katéter kozel
van a jobb pitvar és a vena cava superior vagy inferior
talalkozasi pontjahoz, a vége koriilbeliil 40 cm-t haladt elére a
jobb, vagy 50 cm-t a bal kdnydkhajlattél, 15-20 cm-t a vena
jugularistdl, 10-15 cm-t a vena subdlaviatdl, vagy kb. 30 am-ta
vena femoralistol.

A csomaghoz mellékelt fecskenddvel toltse fel a ballont C0,-dal vagy
levegdvel az ajanlott legnagyobb térfogatra. Ne hasznaljon
folyadékot. Ellendrizze, hogy a kapuszelepen talélhaté eltolt nyil
,Closed” (zért) helyzetet jelez-e.

Megjegyzés: A feltoltést rendszerint az ellenallas
novekedésének érzése kiséri. Ha elengedi azt, a fecskendd
dugattyujanak rendszerint vissza kell ugrania. Ha feltoltéskor
nem tapasztal ellenallast, feltételezhetd, hogy a ballon
megrepedt. Ez esetben azonnal hagyja abba a feltdltést. A
katétert hemodinamikai monitorozasra tovabbra is lehet
hasznadlni. Azonban mindenképpen tegyen évintézkedéseket
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annak elkeriilése érdekében, hogy a ballon lumenébe levegd
vagy folyadék jusson.

FIGYELMEZTETES: A helytelen felfdjasi eljaras a tiidét érinté
szovédmények kialakulasahoz vezethet. A pulmonlis artéria
sériilése és az esetleges ballonrepedés elkeriilése érdekében
ne fiijja fel a ballont a javasolt térfogatnal nagyobb térfogatra.

4.  Tolja elre a katétert, amig el nem éri a pulmonalis artérids okkldzios
nyomast (PAOP-t), majd a fecskendd kapuszeleprdl vald eltavolitasaval
passzivan engedje le a ballont. Ne végezzen erdltetett szivast, mivel eza
ballon sériilését okozhatja. A leengedést kdvetden csatlakoztassa tjra a
fecskendgt.

Megjegyzés: Keriilje az éknyomas elérése érdekében végzett
elhizédo mandvereket. Ha nehézségekbe iitkdzik, mondjon le
a,beékelésrdl”.

Megjegyzés: A 0,-dal vagy levegdvel torténd ismételt
feltdltés eltt engedje le teljesen a ballont oly médon, hogy
eltavolitja a fecskendot és kinyitja a kapuszelepet.

Ovintézkedés: A ballon leengedése utan ajanlott a mellékelt
fecskenda visszaillesztése a kapuszelepre, hogy
ne injektalhasson véletleniil folyadékot a ballon lumenébe.

Ovintézkedés: Ha a jobb kamrai nyomasgérbe még mindig
megfigyelhetd, miutan a katéter mér tobb centiméterrel
elhagyta a jobb kamrai nyomasgorbe kezdeti észlelési pontjat,
akkor a katéter valdsziniileg hurkot képez a jobb kamraban,
ami a katéter megtoréséhez vagy dsszecsomozodasahoz
vezethet (lasd Szovédmények). Engedje le a ballont, és huzza
vissza a katétert a jobb pitvarba. Ismételten tdltse fel a
ballont, és tolja eldre a katétert a pulmonlis artéridba,
ékhelyzetbe, majd engedje le a ballont.

Ovintézkedés: Tulzottan hosszii szakasz bevezetése esetén a
katéter hurkot képezhet, ami megtoréshez vagy
osszecsomozodashoz vezethet (Iasd Szovédmények).
Amennyiben a jobb kamraba valo belépés nem sikeriil a
katéter jobb pitvarba valo belépési pontjatol szamitott

15 cm-es eléretolasat kovetden, akkor elfordulhat, hogy a
katéteren hurok keletkezett, vagy a katétervég egy nyaki
vénaba akadt, és csak a proximalis szar halad eldre a szivbe.
Engedje le a ballont, és huzza vissza a katétert, amig a 20 cm
jelzés lathatova nem valik. Toltse fel ismét a ballont, és tolja
eldre a katétert.

5. Akatétert lassan, koriilbeliil 23 cm hosszan visszahtizva csokkentse
vagy sziintesse meg a jobb pitvarban vagy kamraban képzédott
tobblethosszt vagy hurkot.

Ovintézkedés: A pulmonalis billentyii sériilésének elkeriilése
érdekében a katétert ne huzza at a billentyiin, ha a ballon
feltoltott allapotban van.

6. Az éknyomés nyomon kdvetéséhez sziikséges legkisebb feltoltési
térfogat meghatdrozasahoz toltse fel ismét a ballont. Ha a javasolt
legnagyobb térfogatnal (a ballonfeltoltési kapacitds értékei a Miszaki
adatok tablazatban lathatok) kisebb térfogattal sikerilt elérni a beékelt
helyzetet, akkor a katétert vissza kell huizni egy olyan pozicidba, ahol a
teljes feltdltési térfogat hozza létre az éknyomast.

Ovintézkedés: A kontaminacio elleni védéhuzat proximalis
Tuohy-Borst adapterének tilzott megszoritasa zavarhatja a
katéter miikodését.

7. Mellkasrontgennel ellendrizze a katétervég végsé poziciojat.

Megjegyzés: Leengedés utan a katéter vége a pulmonlis billentyd
felé visszahajolhat, és visszacsiiszhat a jobb kamraba, ami a katéter
tijrapozicionalasat teszi sziikség

Megjegyzés: Kontaminacio elleni védéhuzat hasznalata esetén
hiizza ki a disztalis véget a bevezetdszelep iranyaba. Hiizza ki a
katéter kontamindcio elleni védéhuzatanak proximalis végét a
kivant hossziisagra, és rogzitse azt.

10.0 Karbantartas és in situ hasznalat
A katéternek csak addig szabad bevezetett éllapotban maradnia, amig azt a
beteg dllapota sziikségessé teszi.

Ovintézkedés: A szovédmények eléfordulasa jelentésen né, haa
katétert tobb mint 72 6ran 4t nem tavolitjak el a beteghdl.

10.1 Akatétercscs helyzete
Tartsa a katéter csticsat a pulmonalis artéria egy fdagaban centralisan, a

tiiddk hilusanak kozelében. Ne tolja a csticsot tdlzottan a periféria felé. A
katétercsticsot ott kell tartani, ahol a teljes vagy a kozel teljes felfdjsi



térfogatra sziikség van az ékhelyzet kialakitédsahoz. A katétercstics a ballon
felfdjasa kozben a periféria felé vandorol.

Azizz6szdl pulmondlis billenty(in tdlra vald vezetése esetén a folyamatosan
mért perctérfogat (CCO) értékei hibasak lehetnek.

10.2 Akatétervég vandorlasa

Szédmitson a katétervég spontan vandorlasara a pulmonalis agy periféridja
felé. A katétervég helyzetének ellendrzése érdekében folyamatosan
monitorozza a disztalis lumen nyomdsat. Ha a ballon leengedett dllapotaban
is éknyomas figyelhetd meg, hizza vissza a katétert. A hosszu ideig tart6
okkl(zi6, vagy az émek a ballon ismételt felfdjésabol szarmazé tilzott
kitégitdsa sériilést okozhat.

A katétervég spontan elvandorldsa a tiidd periféridja felé kardiopulmonalis
bypass alatt fordul eld. Megfontolandé a katéter részleges visszahtizasa
(3—5 cm) kézvetleniil a bypass elinditasa el6tt, mivel az csokkentheti a
disztalis elvandorldst, és megeldzheti a katéter dllando beékelddését a
bypasst kovetden. A bypass ledllitasa utén sziikségessé valhat a katéter
Gjrapozicionaldsa. Ellendrizze a disztalis pulmonalis artérids nyomésgarbét a
ballon felfdjésa eldtt.

Ovintézkedés: Az idé miilasaval a katétervég a pulmonalis agy
periféridja felé vandorolhat, és beékelddhet egy kisebb érbe. A
hosszu idtartamii elzarédas, vagy az érnek a ballon ismételt
felftjasabol szarmazo tilzott kitagitasa sériilést okozhat (lasd
Szévédmények).

A pulmondlis artéria nyomésat folyamatosan monitorozni kell oly médon,
hogy a riasztas paramétereit a fiziologids valtozésok és a spontan beékeldédés
detektdldsara egyarant bedllitja.

10.3 A ballon felfiijasa és az éknyomas mérése

Aballon ismételt felfdjasat fokozatosan, a nyomas monitorozasa mellett
végezze. A felfdjast rendszerint az ellendllds novekedésének érzése kiséri. Ha
nem tapasztal ellendllast, feltételezhetd, hogy a ballon megrepedt. Ez
esetben azonnal hagyja abba a felfujast. A katéter még hasznélhaté
hemodinamikai monitorozésra, azonban tegyen évintézkedéseket annak
elkeriilése érdekében, hogy a ballon lumenébe levegd vagy folyadék jusson.
A katéter szokasos hasznalata kozben tartsa a felfijofecskendét a
kapuszelephez csatlakoztatva, igy megeldzheti, hogy véletleniil folyadék
injektalodjon a ballon felfijélumenébe.

Csak akkor mérje meg az éknyomast, ha sziikséges, és ha a katétervég
poziciéja megfeleld (Isd feljebb). Keriilje az éknyomas elérése érdekében
végzett elhizddd miveleteket, és korldtozza a lehetd legrovidebb idére a
beékelt allapotot (két 1égzési ciklusra vagy 10—15 mésodpercre), kiilondsen
pulmondlis hipertoniaban szenvedd betegeknél. Ha nehézségekbe iitkdzik,
ne folytassa az éknyomasméréseket. Egyes betegeknél a pulmonalis artéria
végdiasztolés nyomésa gyakran helyettesitheti a pulmonalis artérids
éknyomast, ha a nyomdsértékek kzel azonosak, sziikségtelenné téve az
ismételt ballonfelfujast.

10.4 A cscs spontan ékelodése

A katéter elvandorolhat a disztalis pulmondlis artériaba, és el6fordulhat a
cstics spontan ékelédése. Ennek a szovédménynek az elkeriilése érdekében a
pulmonélis artérids nyomast folyamatosan monitorozni kell
nyomasatalakitdval és kijelz6 monitorral.

Az eldretolast soha ne eréltesse, ha ellendlldsha iitkozik.
10.5 Atjarhatésag

Minden, a nyomds monitorozésahoz hasznalt lument fel kell tolteni steril,
heparinizélt fizioldgids séoldattal (pl. 500 ml sdoldatban feloldott 500 NE
heparinnal), és féloranként legalabb egyszer &t kell 6bliteni, vagy folyamatos,
lassui infundaldssal kell blitést végezni. Ha nem dtjarhatd, amennyiben az

10.6 Altaldnos

A nyomds monitorozaséhoz hasznalt lumenek dtjérhatéségét rendszeres
oblitéssel vagy heparinizélt fizioldgids séoldat folyamatos, lassu
infundéldsaval fenn kell tartani. Nem javasolt viszkézus oldatok (pl. teljes vér
vagy albumin) inftizidja, mivel dramlasuk tul lassu, és elzarhatjak a
katéterlument.

FIGYELMEZTETES: A pulmonalis artéria kirepedésének elkeriilése
érdekében soha ne oblitse at a katétert, ha a ballon beékelddott a
pulmonlis artériaba.

Rendszeres iddkozonként ellendrizze az intravénds vezetékeket, a
nyomésvezetékeket és a transzducereket, hogy ne legyen benniik levegd.
Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csatlakozévezetékek és a zarécsapok
szorosan illeszkednek.

11.0 Perctérfogatmérés
11.1  Folyamatos

A folyamatos perctérfogatmérés a jobb pitvarban vagy kamraban Iévé vér
rendszeres iddkozonként, ismert hdmennyiséggel torténd melegitésével
végezhetd el. A katétertermisztor a vér hémérsékletében bekdvetkezd kis
véltozast is érzékeli egy késébbi ponton, és a kompatibilis
perctérfogat-szamitogép kiszamitja a higitasi gorbét a modositott
Stewart—Hamilton indikdtorhigitasi egyenlet alapjén. Ez a mérési eljards
minden tovabbi eszkzkalibrélds, anyag-eldkészités vagy kezeldi beavatkozds
nélkiil torténik. Ha sziikséges a kijelzett folyamatos perctérfogat értékének
megerdsitése, egy bolus TD perctérfogatmérés elvégzése javasolt. Tovabbi
informécidkat a kompatibilis perctérfogat-szamitgép hasznélati
(tmutatdjaban taldl.

11.2  Abélus termodilticiés modszer

Abolus TD perctérfogat mérése soran adott mennyiségd, ismert
hémérsékletd fiziologias (so- vagy dextréz-) oldatot kell a jobb pitvarba vagy
avena cava superiorba fecskendezni, és a pulmonalis artériaban elhelyezett
termisztor segitségével mérhetd a vér hémérsékletének valtozasa. A
perctérfogat forditottan aranyos a hémérséklet—id6-gorbe alatti teriilettel.
Ennek a modszernek a pontossaga attdl fiigg, mekkora pontossaggal ismert
azinjektatum mennyisége és hmérséklete. A termodiltciés modszer
pontossaga jol korreldl a festékhigitasos eljarassal és a direkt Fick-médszerrel.

Az Edwards Lifesciences perctérfogat-szamitdgépek megkovetelik egy
szamitasi dllandd hasznalatét az injektdtum hémérséklet-emelkedésének
korrigdlésara, amint az injektdtum a katéteren végighalad. A szdmitési
dllandd az injektatum-térfogat, a hémérséklet és a katéter méreteinek
fiiggvénye. A miszaki adatokat tartalmazé részben felsorolt szamitdsi
dllanddk meghatdrozasa in vitro tortént.

12.0 Folyamatos térfogatmérés

A folyamatos térfogatmérés a jobb pitvarban vagy kamraban 1év6 vér ismert
hémennyiséggel val6 rendszeres felmelegitésével, valamint a szivfrekvencia
érzékelésével torténik a ,kiszolgald” EKG-jelbdl (a , kiszolgdlasi” technikakkal
kapcsolatos informéciokért lasd a vonatkozd hasznélati itmutat6t). A
katétertermisztor érzékeli a vér homérsékletének kis mértékii valtozasat, és a
kompatibilis perctérfogat-szamitdgép a termodilticié elvei alapjan kiszamitja
az ejekcios frakciot. Ezt kovetden az ejekcios frakcid és a perctérfogat
méréséhdl folyamatos verdtérfogat-, végszisztoléstérfogat- és
végdiasztoléstérfogat-méréseket vezetiink le az aldbbiak szerint:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Ahol:

(SV = folyamatos verdtérfogat

(C0 = folyamatos perctérfogat

HR = szivfrekvencia

CEF = folyamatos ejekcids frakcid

CEDV = folyamatos végdiasztolés térfogat
CESV = folyamatos végszisztolés térfogat

Ez a mérési médszer tovabbi miszerkalibrélds, anyagelGkészités vagy kezel6i
beavatkozds nélkiil végezhetd. Tovabbi informdcidért olvassa el a kompatibilis
szivperctérfogat-szamitdgép hasznélati Gtmutatdjat.

13.0 Magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos informacio

MR-kdrnyezetben nem biztonsagos

A Swan-Ganz eszkdz hasznalata MR-kbrnyezetben nem biztonsagos, mivel
fémkomponenseket is tartalmaz. Ezek RF hatdséra MRI-kbrnyezetben
felmelegednek, igy az eszkoz veszélyt jelent minden MRI-kbrnyezetben.

14.0 Szévédmeények

Azinvaziv eljarasok bizonyos kockdzatot jelentenek a betegekre nézve. Bar a
stilyos szovédmeények viszonylag ritkak, felhivjuk az orvos figyelmét, hogy
miel6tt a katéter bevezetésérdl vagy hasznalatardl dont, vegye figyelembe a
lehetséges el6nydket a lehetséges szovddményekkel dsszevetve. A bevezetési
eljdrasokat, a betegadatok szerzésére haszndlt katéter hasznalatanak

47

maddszereit és a szovédmények eldforduldsi gyakorisagat az irodalom kellg
alapossdggal ismerteti.

Ezeknek az utasitdsoknak a szigorti betartdsa és a kockdzatok pontos
ismerete csokkenti a szovédmények el6forduldsat. A szamos ismert
szovédmény kozé tartozik:

14.1 A pulmonalis artéria perforacidja

A pulmonélis artéria halalos kimenetel(i megrepedéséhez hozzdjarulé
faktorok kozé tartoznak a kdvetkezok: pulmondlis hipertdnia, elérehaladott
kor, hipotermidban és véralvadasgatldssal végrehajtott szivmiitét, a
katétercstcs disztalis vandorldsa, arteriovendzus fisztula képzédése és egyéh
értraumék.

Rendkiviili dvatossaggal végzendd a pulmondlis artérids éknyomds mérése a
pulmondlis artérids hipertoniaban szenvedd betegeknél. A ballont minden
betegnél legfeljebh két Iégzési ciklusig vagy 10-15 masodpercig szabad
felfdjt dllapotban tartani.

Akatétercsticsnak a tiidd hilusahoz kézeli, centralis elhelyezése megel6zheti

14.2  Pulmonalis infarktus

A spontén ékelddéssel, Iégembdlidval és tromboembdliaval jérd
csticselvandorlds pulmondlis artérids infarktust eredményezhet.

14.3  Szivritmuszavarok

Abevezetés, a visszahizas és az Ujrapozicionalds alatt szivritmuszavarok
jelentkezhetnek, de ezek altalaban atmeneti jellegtiek, és spontan sziinnek.
A leggyakrabban megfigyelt aritmia a korai kamrakontrakcio. Beszamoltak
kamrai tachycardiardl és pitvari tachycardiérdl is. Mérlegelni kell
profilaktikus lidokain hasznélatat a katéterezés sordn fellépd kamrai
aritmidk eldforduldsi gyakorisaganak csokkentésére. EKG-monitorozas,
valamint szivritmus-szabalyozo gyogyszerek és defibrillacids késziilék
azonnali rendelkezésre dllasa javasolt.

14.4 Osszecsomozodas

Beszamoldk szerint a flexibilis katétereken csomok alakulhatnak ki,
leggyakrabban azéltal, hogy hurkot képeznek a jobb kamréban. Bizonyos
esetekben a csomok kioldhatdk megfeleld vezetddrdt bevezetésével és a
katéter fluoroszkpia mellett torténd igazitdsaval. Ha a csomoba nem szorult
intrakardialis struktura, akkor az finoman megszorithatd, a katéter pedig
visszahtizhatd a bevezetési helyen at.

14.5 Szepszis/fertdzés

Kontamindcié és kolonizcid eredet(i pozitiv katétercstics-tenyésztésekrdl,
valamint a jobb szivfélben Iévd szeptikus és aszeptikus vegetécid
el6forduldsardl szamoltak be. A magasabb szeptikémids és bakterémids
kockdzat dsszefiiggéshe hozhatd vérvétellel, folyadékok infizidjaval,
valamint a katéterrel kapcsolatos trombézissal. A fertdzés kizérasa érdekében
megeldz6 Iépéseket kell tenni.

14.6 Egyéb szovédmények

Az eqyéh szovédmények kozé tartoznak a kivetkezk: jobb
Tawara-szar-blokk, teljes szivblokk, a trikuszpidalis és a pulmonalis
billentyGk kérosodésa, légmell, trombdzis, vérveszteség, a sziv
szerkezetének/falanak sériilése vagy karosoddsa, hematéma, embdlia,
anafilaxia, a szivszovet/-artéria égése. Ezenfeliil latexindukalt allergids
reakciokat is leirtak mar. Az orvosnak azonositania kell a latexérzékeny
betegeket, és fel kell késziilnie az allergids reakcidk gyors kezelésére.

A felhasznaldknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell minden stlyos
incidenst a gyrtd, valamint annak a tagéllamnak az illetékes hatdsaga felé,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg él.

Ajelen orvostechnikai eszkdzre vonatkozo Summary of Safety and Clinical
Performance (Biztonsdgossag és klinikai teljesitoképesség dsszefoglaldsa,
SSCP) cim( dokumentum a https://meddeviceinfo.edwards.com/ webhelyen
érhetd el. Az Eudamed (Orvostechnikai eszkozok eurépai adatbazisa)
elinduldsa utan az orvostechnikai eszkoz SSCP dokumentumat megtalalhatja
az alabbi weboldalon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

15.0 Hosszu tavi monitorozas

A katéterezés iddtartama a beteg klinikai llapota altal megkivant minimum
legyen, mivel a tromboembdlids és infekcids szovidmények kockdzata az
iddvel emelkedik. A szovédmények elGfordulasa jelentdsen ng, ha a katétert
tobb mint 72 6rdn &t nem tévolitjak el a betegbdl. A profilaktikus szisztémas
antikoagulélds és antibiotikus védelem megfontoland6, amikor hosszd tévi
katéterezés (pl. 48 6ran tdli) sziikséges, valamint az olyan esetekben, ahol
fokozott vérrogképzddési 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 djra.

Abels csomagoldst gy tervezték, hogy megdvja a katétert az
dsszenyomddastol és a ballont a levegdvel vald érintkezésétdl. Eppen ezért
ajanlott, hogy a katéter a felhasznéldsig a csomagoldshan maradjon.

17.0 Tarolas

Hiivds, szdraz helyen tartando.

18.0 Uzemeltetési koriilmények / hasznalati
kornyezet

Rendeltetése, hogy az emberi test fizioldgiai kériilményei kozott, ellendrzott
klinikai kornyezetben miikodjon.

19.0 Tarolasiido

A térolasi id6 minden csomagon fel van tiintetve. Az ajanlott lejérati iddn tuli
tarolds vagy hasznélat a termék kérosoddsat eredményezheti, és betegséghez
vagy nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkoz
nem az eredetileg tervezett mddon mdkadik.

20.0 Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a
kovetkezd telefonszdmon — Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251

21.0 Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutan az érintkezett a beteggel — kezelje bioldgiailag veszélyes
hulladékként. A kérhazi irdnyelveknek €s a helyi szabélyozasnak megfelelden
drtalmatlanitsa.

Az drak, a miszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazésa
minden el6zetes értesités nélkiil megvéltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhatd jelmagyarazatot.

SEER

Katétertipusok és funkciok

139F75  177F75N  744F75 774F75 746F8  777F8

Szamitasi allandok:

Fiirdé tipusu hémérséklet-érzékeld szondakkal torténd

Tipusok Tipusok Tipusok
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Tavolsdg a disztalis
végtdl (cm)
Termisztor 4 4 4
lzzszdl 14-25 14-25 14-25
Injektatumnyilds 26 26 26
VIP-nyilas 30 - 30
Tavolsag a jelolések 10 10 10
kozott (cm)
Lumentérfogatok
(ml)
Disztalis lumen 0,96 0,96 0,90
Injektatumlumen 08 0,95 0,85
Inféziés lumen 0,95 - 1,10
Infizios sebesség*
(ml/perc)
Disztalis lumen 6 6 4
Injektdtumlumen 9 14 9
VIP lumen 16 - 16
Kompatibilis 0,025" 0,018" 0,018"
vezet6drét dtmérdje 0,64mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Frekvenciavalasz
Torzulds 10 Hz -en
Disztalis lumen <3d8 <3dB <3dB
Ballonfeltdltd 3ml 3ml 3ml
fecskends 15ml 15ml 15ml
mennyiségre  mennyiségre  mennyiségre
korlatozva korldtozva korldtozva

A megadott termékjellemzék mindegyike névleges érték.

* Szobahdmérséklet(i fizioldgids sooldatot haszndlva, 1 m-rel a
bevezetés helye felett, gravitacids csepegtetéssel.

felhasznélasra
Tipusok 139F75,  746F8,
177F75N
777F8
T44F75,
774F75
Injektatum-hém. Injektatum Szamitasi allandok
(°Q térfogata (ml)  (CO)***
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292

6°C-12°C

8°C-16°C

18°C-25°C

=01 ,03)(1(60)(V|)

10

5

10

5

0,574 0,559
0,287 0,263
0,595 0,602

0,298 0,295

1C0 X X X X X X
o X X X X X X
0, X X X X
VIP X X X X
CEDV X X X
Miiszaki adatok
Tipusok Tipusok Tipusok
139F75, 744F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Atest szine sérga sdrga sarga
Hasznos hossz (cm) 110 110 110
Katétertest 75k 75F 8Fr
(2,5mm) (2,5mm) (2,7 mm)
Afeltoltott ballon 13 13 13
atmérdje (mm)
Abevezett sziikséges 8,5Fr 85Fr 9Fr
mérete (2,8 mm) (2,8 mm) (3,0mm)
vagy 9 Fr
(3,0mm)
Ballonfeltdltési 15 15 15

kapacitds (ml)
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Swan-Ganz

Cewnik do termodylugji CCO: 139F75

Cewnik do termodylucji CCOmbo CC0/Sv0,: 744F75

Cewnik do termodylucji CCOmbo CCO/Sv0,/VIP: 746F8

Cewnik do termodylucji CCOmbo V CCO/CEDV: 177F75N

Cewnik do termodylucji CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV): 774F75
Cewnik do termodylucji CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP): 777F8

Niektdre wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga nie by¢ licencjonowane zgodnie z prawem obowiazujacym w Kanadzie lub dopuszczone do sprzedazy

w danym regionie.

D(2133-2a

Cewniki Swan-Ganz CC0/Sv0,/CEDV/VIP do termodylucji (modele 777F8)

1. Ztacze wiékna termicznego
2. Itycze termistora
3. Zawdr do napetniania balonu

4. Kanat dystalny PA
5.Balon

Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje
uzycia, poniewaz zawiera ona ostrzezenia, srodki
ostroznosci oraz informacje na temat zagrozen
resztkowych dotyczace tego wyrobu medycznego.

PRZESTROGA: Produkt zawiera lateks naturalny, ktory moze
powodowac reakgje alergiczne.

Wytacznie do jednorazowego uzytku
Patrz Rysunek 11 Rysunek 2 na stronie 103.

1.0 Opis

Wyrob jest stosowany przez fachowy personel medyczny przeszkolony

w zakresie bezpiecznego stosowania inwazyjnych technik
hemodynamicznych oraz klinicznego stosowania cewnikéw tetnic ptucnych
zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w danych placéwkach.

Cewniki Swan-Ganz do ciggtego pomiaru pojemnosci minutowej serca
metoda termodylucji to cewniki tetnicy ptucnej wprowadzane zgodnie
zkierunkiem przeptywu krwi, majace na celu umozliwienie monitorowania
wartosdi cisnienia hemodynamicznego oraz ciagtego pomiaru pojemnosci
minutowej serca. Kanat dystalny tetnicy ptucnej (PA) koriczy sie w koricéwce
dystalnej. Proksymalny kanat do iniekji koriczy sie przy porcie znajdujacym
sie w odlegtosci 26 cm od koricowki dystalnej. Po umieszczeniu kofcowki
dystalnej w tetnicy ptucnej proksymalny port do iniekcji znajduje sie

w prawym przedsionku lub zyle gtéwnej, co pozwala na iniekcje bolusa
stuzaca do pomiaru pojemnosci minutowej serca, monitorowanie cisnienia
w prawym przedsionku, pobieranie probek krwi lub infuzje roztwordw.

Podczas stosowania ze zgodnym komputerem do pomiaru pojemnosci
minutowej serca’ cewnik do termodylucji Swan-Ganz stuzacy do ciagtego
pomiaru pojemnosci minutowej serca (CCO) (modele 139F75i 177F75N)
umozliwia ciagte obliczanie i wyswietlanie pojemnosci minutowej serca.
Zgodny komputer do pomiaru pojemnosci minutowej serca wykorzystuje
energie termiczng wytwarzang przez wtdkno termiczne cewnika do
wyliczania pojemnosci minutowej serca z zastosowaniem zasad termodylugji
w celu ciggtego pomiaru pojemnosci minutowej serca. Pojemnos¢ minutowa
serca mozna takze mierzy¢ tradycyjna metoda termodylucji przez
wstrzykniecie bolusa.

W przypadku uzywania ze zgodnym komputerem do pomiaru pojemnosci
minutowej serca' cewnik Swan-Ganz (C0/Sv0, (modele 744F75, 774F75)

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E,
(COmbo, CCOmbo V, CO-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance oraz VIP
53 znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences. Wszystkie pozostate
znaki towarowe s3 wlasnoscia odpowiednich wascicieli.

" Mozliwosci pomiarowe (tj. CCO, CCO/Sv0, lub CCO/Sv0,/CEDV) zgodnego k

7. Wtdkno termiczne
8. Ztacze modutu optycznego
6. Termistor w odlegtosci 4 cm 9. Nasadka kanatu dystalnego PA  12. Port VIP w odlegtosci 30 cm

10. Nasadka kanatu VIP
11. Nasadka kanatu proksymalnego do iniekgji

13. Proksymalny port do iniekcji w odlegtosci 26 cm

umozliwia ciagte obliczanie i wyswietlanie parametréw pojemnosci
minutowej serca oraz saturacji tlenem mieszanej krwi zylnej. Kanat
oksymetryczny (ztacze modutu optycznego) koriczy sig na koricéwce
dystalnej. Kanat ten zawiera wtdkna przesytajace $wiatto do tetnicy ptucnej
w celu pomiaru saturacji tlenem mieszanej krwi zylnej. Saturacje tlenem
mieszanej krwi zylnej monitoruje sie metoda $wiattowodowej
spektrofotometrii w Swietle odbitym. llos¢ Swiatta pochtonietego,
zatamanego i odbitego zalezy od stosunku ilosci hemoglobiny wysyconej
tlenem do pozbawionej tlenu we krwi.

Podczas stosowania ze zgodnym komputerem do obliczania pojemnosci
minutowej serca’ cewnik (C0/SvO,/VIP (modele 746F8, 777F8) zapewnia
dodatkowy kanatVIP umotzliwiajacy ciagty wlew. Kanat VIP (proksymalny
kanat do wlewdw) koriczy sie przy porcie znajdujacym sie w odlegtosci 30 cm
od koricowki dystalnej. Port ten umotzliwia podawanie wlewdw roztworow,
monitorowanie ciSnienia lub pobieranie probek krwi.

Oprdcz powyzszych funkcji modele 177F75N, 774F75 i 777F8 oferuja
mozliwos¢ ciagtego pomiaru objetosci koricoworozkurczowej (CEDV) przy
stosowaniu ze zgodnym komputerem do pomiaru pojemnosci minutowej
serca. W celu ciagtego pomiaru objetosci koricoworozkurczowej zgodny
komputer do pomiaru pojemnosci minutowej serca wykorzystuje energie
termiczng wytwarzana przez wiokno termiczne cewnika w potaczeniu z
podrzednie wprowadzonym” (informacje dotyczace,,podrzednego
wprowadzania” opisano w odpowiedniej instrukcji obstugi) sygnatem
monitora EKG (najlepiej w konfiguracji odprowadzenia I1) do wyliczania
frakeji wyrzutowej przy uzyciu zasad termodylugji. Nastepnie obliczana jest
objetos¢ CEDV jako pochodna wynikéw pomiaru frakgji wyrzutowej

i pojemnosci minutowej serca.

Cewnik wewnatrznaczyniowy jest wprowadzany przez zyte centralng do
prawej strony serca, a nastepnie jest wsuwany w strone tetnicy ptucnej.
Cewnik moze by¢ wprowadzany przez wewnetrzna zyte szyjna, udowa,
przedtokciowa i ramienna. (zesci ciata majace stycznos¢ z cewnikiem to
przedsionek, komory, tetnica ptucna i ukfad krazenia.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna, zweryfikowano
w serii wszechstronnych testéw, potwierdzajac bezpieczeristwo stosowania
i dziatanie wyrobu, jesli jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem

i zatwierdzong instrukgja uzycia.

Ten wyrob jest przeznaczony do stosowania u pacjentow dorostych w stanie
krytycznym lub pacjentow chirurgicznych. Do tej pory nie sprawdzono jeszcze
dziatania wyrobu w populacji pediatrycznej ani u kobiet bedacych w ciazy lub
okresie laktacji.

2.0 Przeznaczenie

Cewniki Swan-Ganz s to cewniki wprowadzane do tetnicy ptucnej

i przeznaczone do krétkoterminowego stosowania w centralnym ukfadzie
krazenia u pacjentéw wymagajacych wewnatrzsercowego monitorowania
funkeji hemodynamicznych, pobierania probek krwi oraz podawania
roztworéw w postaci wlewéw. Podczas stosowania ze zgodna platforma

putera do pomiaru poj

parametréw.
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monitorowania i akcesoriami cewniki Swan-Ganz zapewniaja wszechstronny
profil hemodynamiczny utatwiajacy lekarzom ocene funkgji sercowo-
naczyniowej i podejmowanie odpowiednich decyzji dotyczacych leczenia.

3.0 Wskazania

Cewniki Swan-Ganz sq to narzedzia diagnostyczne i monitorujace, ktére stuzq
do monitorowania funkji hemodynamicznych pacjentéw dorostych w stanie
krytycznym, w tym miedzy innymi pacjentow po powaznym zabiegu
chirurgicznym, urazie, posocznicy, oparzeniach lub z chorobg ptuc,
niewydolnoscia ptuc, choroba serca, w tym niewydolnoscia serca.

4.0 Przeciwwskazania

Zastosowania cewnika z ptywajacym balonem nie nalezy rozwaza¢

U pacjentéw z nawracajaca posocznica lub hiperkoagulopatia, w ktérych to
stanach na cewniku mogtaby utworzyc sie kolonia bakteryjna lub zakrzep
niebakteryjny.

Produkty te zawieraja elementy metalowe. NIE uzywac w $rodowisku
rezonansu magnetycznego (MR).

5.0 Ostrzezenia

Nie ma zadnych bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania
cewnikéw do tetnicy ptucnej wprowadzanych zgodnie z kierunkiem
przeptywu krwi. Tym niemniej podczas zaktadania cewnika

u pacjenta z blokiem lewej odnogi peczka Hisa moze dojs¢ do
rozwinigcia bloku prawej odnogi peczka Hisa prowadzacego do
catkowitego bloku serca. U takich pacjentow nalezy zapewni¢
natychmiastowy dostep do trybow tymczasowej stymulagji serca.

Podczas przeprowadzania cewnika zaleca si¢ stosowanie
monitorowania elektrokardiograficznego. Jest ono szczegélnie
istotne w przypadku ktdregokolwiek z ponizszych stanow:

catkowity blok lewej odnogi peczka Hisa, w przypadku ktérego
ryzyko wystapienia catkowitego bloku serca jest nieco
podwyiszone;

zespot Wolffa-Parkinsona-White'a lub zespét Ebsteina, przy
ktorych istnieje ryzyko wystapienia tachyarytmii.

Nie nalezy modyfikowac ani zmieniac produktu w zaden sposob.
Zmiany lub modyfikacje moga wptywac na dziatanie produktu.

Nie wolno napetniac balonu powietrzem w zadnej sytuadji, gdy
moze ono dostac sie do krazenia tetniczego, tj. zawsze u dzieci

i miodziezy oraz tych pacjentéw dorostych, u ktorych podejrzewa sie
obecnos¢ wewnatrzsercowego przecieku prawo-lewego lub
przeciekow 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 si¢ przez
lateksowy balon, ograniczajac mozliwos¢ przemieszczania sie
balonu zgodnie z kierunkiem przeptywu krwi po uptywie od 2 do

3 minut od napetnienia.

Nie nalezy pozostawia¢ cewnika na state w potozeniu catkowitego
zaklinowania. Nalezy rowniez unikac dtugotrwatego napetniania
balonu, gdy cewnik znajduje si¢ w pozycji zaklinowania. Tego
rodzaju manewr okluzyjny moze spowodowac zawat ptuca.

Monitorowanie CCO nalezy przerwac za kazdym razem, gdy
przeptyw krwi wokét wiokna termicznego zostaje zatrzymany. Ma to
na celu uniknigcie urazu termicznego tkanki. Sytuacje kliniczne,

w ktorych nalezy przerwac monitorowanie CC0, obejmuja miedzy
innymi:

okresy, w ktérych u pacjenta jest stosowane krazenie
pozaustrojowe;

czesciowe wycofanie cewnika w taki sposob, ze termistor nie
znajduje sie w tetnicy ptucnej lub

usuniecie cewnika z ciata pacjenta.

Wyrdb zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany
WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE STERYLIZOWAC
PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Brak jest danych
potwierdzajacych zachowanie jatowosci, niepirogennosci

i sprawnosci wyrobu po przygotowaniu go do ponownego uzycia.
Niezastosowanie si¢ do powyzszego ostrzezenia moze prowadzic do
wystapienia u pacjenta choroby lub innego zdarzenia
niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od
zgodnego z przeznaczeniem.

$ci minutowej serca roznia sie w zaleznosci od numeru modelu. Nalezy upewnic sie, ze stosowany monitor umozliwia pomiar zadanych



Czyszczenie i p sterylizacja spowoduje naruszenie
integralnosci lateksowego balonu. Tego rodzaju uszkodzenie moze
nie by¢ widoczne podczas rutynowej kontroli.

6.0 Srodki ostroznosci

Rzadko zdarza sig, aby cewnik z ptywajacym balonem nie mégt
zostac wprowadzony do prawej komory lub tetnicy ptucnej, jednak
moze si¢ to zdarzy¢ w przypadku pacjentéw z powiekszeniem
prawego przedsionka lub komory, zwtaszcza przy niskiej pojemnosci
minutowej serca lub niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej lub
ptucnej, lub nadcisnieniu ptucnym. Przeprowadzenie cewnika moze
takze utatwic gteboki wdech wykonany przez pacjenta podczas
wprowadzania.

Lekarze korzystajacy z tego wyrobu musza go dobrze znaci przed
uzyciem zrozumiec jego zastosowania.

7.0 Zalecany sprzet

OSTRZEZENIE: Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 zostanie zachowana
wytacznie pod warunkiem, ze cewnik lub sonda (odporna na
defibrylacje czesc typu CF wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta)
s3 podtaczone do monitora pacjenta lub sprzetu wyposazonego

w odporne na defibrylacje ztacze wejsciowe typu CF. W przypadku
zamiaru korzystania z monitora lub sprzetu innej firmy nalezy
skonsultowac 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 znorma IEC 60601-1 oraz kompatybilnosci z cewnikiem lub
sonda moze zwigkszyc ryzyko porazenia pacjenta/operatora pragdem
elektrycznym.

Cewnik Swan-Ganz
Przezskorny introduktor z koszulkg i ostong przeciwskazeniowa

Monitor Vigilance do ciagtego pomiaru pojemnosci minutowej serca,
saturacji tlenem mieszanej krwi zylnej i ciagtego pomiaru objetosci
koricoworozkurczowej (lub inny zgodny komputer do pomiaru
pojemnosc minutowej serca metoda termodylucji z podaniem bolusa)

Sonda do pomiaru temperatury roztworu do wstrzykiwania (w
przypadku wykonywania pomiaréw metoda termodylugji z podaniem
bolusa)

Przewody taczace

Model OM2 lub OM2E modutu optycznego (modele 744F75, 746F8,
T74F751 777F8)

Jatowy system ptuczacy i przetworniki cisnienia
Przytozkowy system monitorowania EKG i cinienia

Odpowiednie przewody EKG podtaczane, podrzednie” w przypadku
modeli CEDV (177F75N, 774F751777F8)

W razie wystapienia powikfan w trakcie wprowadzania cewnika nalezy
dodatkowo zapewni¢ dostepnos¢ nastepujacych lekéw oraz sprzetu: leki
przeciwarytmiczne, defibrylator, urzadzenia do wspomagania oddechu oraz
urzadzenia do stymulacji tymczasowej.

Konfiguradja i kalibracja monitora do monitorowania saturagji
tlenem mieszanej krwi zylnej

Niniejsza czes¢ dotyczy jedynie nastepujacych modeli wyposazonych
w funkcje pomiaru Sv0;: 744F75, 746F8, 774F75 oraz 777F8.

Zgodny komputer do pomiaru pojemnosci minutowej serca mozna
skalibrowac przed wprowadzeniem cewnika metoda kalibracji in vitro.
Kalibracje in vitro nalezy przeprowadzi¢ przed przygotowaniem cewnika (tj.
przeptukaniem kanatéw). Przed wykonaniem kalibragji in vitro nie
wolno zwilza¢ koricowki cewnika. Jezeli nie zostanie przeprowadzona
kalibracja in vitro, wymagana jest kalibracja in vivo. Kalibracje in vivo mozna
wykorzystywac do okresowej ponownej kalibracji monitora. Szczegétowy
opis procedury kalibraji zamieszczono w instrukgji obstugi monitora.

8.0 Przygotowanie cewnika

Przed uzyciem wyrobu nalezy dokona¢ wzrokowej kontroli opakowania pod
katem naruszenia jego integralnosci.

Stosowac technike aseptyczna.

Uwaga: Zalecane jest uzycie koszulki ochronnej cewnika.

$rodek ostroznosci: Podczas testowania oraz czyszczenia nie
wycierac ani nie rozciagac cewnika z uzyciem sity, aby unikna¢
przerwania obwodu elektrycznego termistora lub odfaczenia
odprowadzen z wiékien termicznych od innych elementéw obwodu,

jesli wyrob jest w nie wyposazony.
Przed zatozeniem cewnika nalezy zastosowac nastepujaca procedure
przygotowawcza:

1.

Wykonac kalibracje in vitro (w przypadku pomiaru saturacji tlenem
mieszanej krwi zylnej).

Otworzy¢ cewnik w celu kalibracji, odrywajac goma, 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 zagia¢ ja wzdtuz kropkowanej linii
wskazujacej miejsce zagiecia. W przeciwnym wypadku nalezy Sciagnac
cata pokrywe tacy, zaczynajac od prawego dolnego rogu. W celu
zapewnienia droznosci i usuniecia powietrza przeptukac kanaty
jatowym roztworem soli fizjologicznej lub dekstrozy.

Delikatnie unies¢ cewnik i wyjac go z silikonowego uchwytu (patrz
Rysunek 1 na stronie 103, krok 1).

Po wyjeciu cewnika z silikonowego uchwytu wyja¢ balon z nasadki
kalibratora i zdja¢ cewnik z tacy (patrz Rysunek 1 na stronie 103, krok 2).

Uwaga: Aby uniknac uszkodzenia balonu, nie wolno przeciaga¢
go przez silikonowy uchwyt.

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 opréznic.

Podtaczyc¢ kanaty cewnika stuzace do monitorowania cisnienia
i wstrzykiwania do systemu ptuczacego oraz do przetwornikow
csnienia. Upewnic sig, ze w liniach i przetwornikach nie zalega
powietrze.

Przed rozpoczeciem procesu wprowadzania zbadac ciagtos¢ elektryczng
termistora. Podfaczy¢ termistor do monitora i upewnic sie, ze nie
pojawiaja sie zadne komunikaty o bedzie.

W przypadku uzywania kompatybilnego komputera do pomiaru
pojemnosci minutowej serca na potrzeby ciagtego monitorowania
pojemnosci minutowej serca podfaczyc ztacza termistora i wiékna
termicznego do monitora i postepowac zgodnie z nastepujacym
komunikatem: ,Press START to begin CCO monitoring.” (Nacisnij przycisk
START, aby rozpocza¢ ciagte monitorowanie CC0).

W przypadku uzywania zgodnego komputera do pomiaru pojemnosci
minutowej serca na potrzeby ciagtego monitorowania objetosci
koricoworozkurczowej (CEDV) podtaczyc zfacza termistora oraz widkna
termicznego do monitora i postepowac zgodnie z nastepujacym
komunikatem: ,Press START to begin CCO monitoring.” (Naci$nij przycisk
START, aby rozpoczac ciagte monitorowanie pojemnosci minutowej serca).

Uwaga: Jezeli prawidtowo wprowadzono sygnat EKG jako
»podrzedny’, rozpocznie si¢ pomiar CEDV.

9.0 Procedura wprowadzania

Cewniki Swan-Ganz mozna wprowadzac przytézkowo, bez pomocy
fluoroskopii, z wykorzystaniem ciagtego monitorowania cinienia.

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 fatwo przejsc przez prawa komore i tetnice
ptucna do pozycji zaklinowania w czasie krétszym niz minuta.

Chociaz stosuje sie wiele réznych technik wprowadzania, ponizsze instrukcje
moga stuzy¢ lekarzowi pomoca:

1.

Wprowadzi¢ cewnik do zyty przez introduktor z koszulka, wykonujac
przezskérne wprowadzenie zmodyfikowana technika Seldingera.

Stosujac ciagte monitorowanie cinienia, delikatnie wsunac cewnik do
prawego przedsionka; mozna przy tym korzystac z pomocy fluoroskopii.
Zwiekszona zmiennos¢ oddechowa ciénienia sygnalizuje wprowadzenie
koricéwki cewnika do klatki piersiowej. Charakterystyczne krzywe
csnienia wewnatrzsercowego i ptucnego, patrz Rysunek 2 na

stronie 103.

Uwaga: Gdy cewnik znajdzie sie w poblizu potaczenia prawego

przedsionka z zyla gtéwna gorna lub dolna u typowego
dorostego pacjenta, oznacza to, ze koricowka zostata wsunigta
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0 okoto 40 cm od prawego lub 50 cm od lewego zgiecia
przedtokciowego, od 15 do 20 cm od zyly szyjnej, od 10 do
15 cm od zyly podobojczykowej lub okoto 30 cm od zyty udowej.

Za pomoc dostarczonej strzykawki napefnic balon (0, lub powietrzem
do maksymalnej zalecanej objetosci. Nie stosowac ptynu. Nalezy
zwrdcic uwage, ze strzatka przesuniecia na zaworze zasuwowym
wskazuje potozenie,,zamkniete”.

Uwaga: Napetnianiu zwykle towarzyszy odczucie
wystepowania oporu. Podczas zwalniania ttok strzykawki
zwykle powinien ,odskoczy¢”. W razie braku oporu podczas
napetniania nalezy zatozyc peknigcie balonu. Nalezy
niezwlocznie przerwac proces napetniania. Cewnik nadal
mozna wykorzystac do monitorowania funkji
hemodynamicznych. Nalezy jednak zapewnic zastosowanie
Srodkow ostroznosci, aby zapobiec ryzyku wprowadzenia
powietrza lub ptynu do kanatu balonu.

OSTRZEZENIE: Niewtasciwa technika napetniania moze
doprowadzi¢ do powiktan ptucnych. Aby unikna¢ uszkodzenia
tetnicy ptucnej oraz ewentualnego rozerwania balonu, nie
nalezy napetniac go powyzej zalecanej objetosci.

Wsuwac cewnik az do uzyskania ci$nienia okluzji tetnicy ptucnej
(PAOP), a nastepnie oprézni¢ balon w sposob pasywny, usuwajac
strzykawke z zaworu zasuwowego. Nie wolno aspirowac w sposob
wymuszony, poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie balonu.
Po opréznieniu balonu ponownie podtaczyc strzykawke.

Uwaga: Nalezy unikac przedtuzajacych sie¢ manewréw w celu
uzyskania cisnienia zaklinowania. W razie napotkania
trudnosci nalezy zaniechac, zaklinowania”.

Uwaga: Przed rozpoczgciem ponownego napetniania €0, lub
powietrzem nalezy catkowicie opréznic balon, usuwajac
strzykawke i otwierajac zawor zasuwowy.

Srodek ostroznosci: Zaleca sie ponowne podtaczenie strzykawki
do zaworu zasuwowego po zakoficzeniu oprézniania balonu,
aby zapobiec ryzyku niezamierzonego wstrzyknigcia ptynéw do
kanatu balonu.

Srodek ostroznosci: Jesli po przesunieciu cewnika o kilka
centymetréw poza punkt, w ktérym odnotowano poczatkowe
odwzorowanie cisnienia w prawej komorze, nadal wystepuje
odwzorowanie cisnienia w prawej komorze, oznacza to, ze
cewnik mégt ulec zapetleniu w komorze, co moze by¢ przyczyna
zagiecia lub tworzenia sie weztéw cewnika (patrz czes¢
Powikfania). Opréznic balon i wycofac cewnik do prawego
przedsionka. Ponownie napetni¢ balon i wsunac cewnik do
potozenia zaklinowania w tetnicy ptucnej, a nastepnie opréznic
balon.

Srodek ostroznosci: W razie wprowadzenia nadmiernej dtugosci
moze wystapi¢ zapetlenie cewnika, ktére moze spowodowac
zagiecie lub powstanie weztow (patrz czes¢ Powiktania). Jesli
cewnik nie dotrze do prawej komory po jego przesunieciu o

15 cm poza miejsce wejscia do prawego przedsionka, moze to
oznaczac, ze cewnik ulegt zapetleniu lub jego koricowka mogta
uwieznac w zyle szyjnej i do serca wsuwany jest tylko trzon
proksymalny. Opréznic balon i wycofa¢ cewnik az do
uwidocznienia oznaczenia 20 cm. Ponownie napetni¢ balon

i wsunac cewnik.

Imniejszy¢ lub usuna¢ nadmierng dtugos¢ lub petle w prawym
przedsionku lub w prawej komorze, powoli wycofujac cewnik o okoto
2do3cm.

Srodek ostroznosci: Aby uniknaé ryzyka uszkodzenia zastawki,
nie przeciagac cewnika przez zastawke pnia ptucnego, gdy
balon jest napetniony.

Ponownie napetnic balon, aby okreli¢ minimalng objetos¢ napetnienia
konieczng do uzyskania odwzorowania zaklinowania. W razie uzyskania
zaklinowania przy objetosci nizszej od maksymalnej zalecanej wartosci
(pojemnosci napetnienia balonu mozna znalez¢ w tabeli danych
technicznych) cewnik musi zosta¢ wycofany do potozenia, w ktérym
petna objetos¢ napetnienia zapewnia odwzorowanie zaklinowania.

Srodek ostroznosci: Nadmierne naprezenie proksymalnego
tacznika typu Tuohy-Borst ostony przeciwskazeniowej moze
wplynaé negatywnie na dziatanie cewnika.

Potwierdzi¢ ostateczne potozenie kocowki cewnika, wykonujac RTG
klatki piersiowe;.

Uwaga: Po opréznieniu balonu koricowka cewnika moze mie¢
tendencje do cofania sie w kierunku zastawki pnia ptucnego



i wsuwania sie z powrotem do prawej komory, co wymaga zmiany
potozenia cewnika.

Uwaga: W razie stosowania ostony przeciwskazeniowej nalezy
wydtuzyc¢ dystalny koniec w kierunku zaworu introduktora.
Wydtuzy¢ proksymalny koniec ostony przeciwskazeniowej cewnika
do zadanej dtugosci, a nastepnie zabezpieczy¢ go.

10.0 Konserwacja i stosowanie in situ

Cewnik powinien pozostac na miejscu tylko przez okres wymagany w
zwigzku ze stanem pacjenta.

Srodek ostroznosci: Czestosé wystepowania powiktan wzrasta
znaczaco w przypadku pozostawienia cewnika w ciele przez okres

diuzszy niz 72 godziny.
10.1 Potozenie koricowki cewnika

Utrzymywac koricéwke cewnika umiejscowiong centralnie w gatezi gtownej
tetnicy ptucnej, w poblizu wneki ptucnej. Nie przesuwac koricéwki zbyt
daleko w gtab naczyn obwodowych. Koricowke nalezy utrzymywac w
potozeniu, gdzie do uzyskania odwzorowania zaklinowania niezbedne jest
zastosowanie petnej lub prawie petnej objetosci napetnienia. Podczas
napetniania balonu koricéwka ulega przemieszczeniu w kierunku naczyn
obwodowych.

Wprowadzenie wtékna termicznego poza zastawke ptucng moze
spowodowac uzyskanie btednych wynikéw ciagtych pomiaréw pojemnosci
minutowej serca.

10.2  Przesunigcie koricowki cewnika

Nalezy przewidywac ryzyko samoistnego przesunigcia koicowki cewnika

w kierunku obwodu tozyska ptucnego. W celu weryfikacji potozenia koricowki
nalezy ciagle monitorowac cisnienie w kanale dystalnym. Jesli przy
opréznionym balonie obserwowane jest odwzorowanie zaklinowania, cewnik
nalezy wycofac. Przedtuzona okluzja lub nadmierne rozdecie naczynia
podczas ponownego napetniania balonu moga spowodowac uszkodzenie
naczynia.

Podczas stosowania krazenia pozaustrojowego wystepuje samoistne
przesuniecie koricéwki cewnika w kierunku obwodu ptuca. Nalezy rozwazy¢
azesciowe wycofanie cewnika (od 3 do 5 cm) tuz przed zastosowaniem
krazenia pozaustrojowego, poniewaz moze to pomdc w ograniczeniu
dystalnego przesuniecia oraz zapobiec statemu zaklinowaniu cewnika po
zastosowaniu krazenia pozaustrojowego. Po zakoriczeniu stosowania
krazenia pozaustrojowego cewnik moze wymagac zmiany pofozenia. Przed
napetnieniem balonu nalezy sprawdzi¢ odwzorowanie dystalnej tetnicy
ptucnej.

Srodek ostroznosci: Z uptywem czasu koricéwka cewnika moze ulec
przesunigciu w kierunku obwodu tozyska ptucnego i zatrzymac

sie w niewielkim naczyniu. Moze dojs¢ do uszkodzenia z powodu
dtuiszej niedroznosci lub nadmiernego rozszerzenia naczynia po
ponownym napefnieniu balonu (patrz czes¢ Powiktania).

Nalezy stale monitorowac cisnienie w tetnicy ptucnej z parametrami
alarmowymi ustawionymi tak, aby umozliwi¢ wykrywanie zmian
fizjologicznych oraz stanu samoistnego zaklinowania.

10.3  Napetnianie balonu i pomiar cisnienia zaklinowania

Ponowne napetnianie balonu powinno odbywac sie stopniowo i przy
jednoczesnym monitorowaniu wartosci cisnienia. Napetnianiu zwykle
towarzyszy odczucie wystepowania oporu. W razie braku oporu nalezy
zatozy¢ pekniecie balonu. Niezwfocznie zakoriczy¢ proces napetniania.
Cewnik nadal mozna wykorzysta¢ do monitorowania funkgji
hemodynamicznych, nalezy jednak zachowac srodki ostroznosci, aby
zapobiec wprowadzeniu powietrza lub ptynu do kanatu balonu. Podczas
normalnego uzytkowania cewnika strzykawke do napetniania nalezy
pozostawi¢ podfaczona do zaworu zasuwowego, aby zapobiec
niezamierzonemu wstrzyknieciu ptynu do kanatu do napetniania balonu.

Cisnienie zaklinowania nalezy mierzyc tylko w razie koniecznosci i tylko
woéwczas, gdy koricowka jest prawidtowo umiejscowiona (patrz powyzej).
Nalezy unikac przedtuzajacych sie manewréw w celu uzyskania cisnienia
zaklinowania i skréci¢ czas zaklinowania do minimum (dwa cykle oddechowe
lub 10-15 sekund), szczegdlnie u pacjentdw z nadcisnieniem ptucnym.

W razie napotkania trudnosci przerwac pomiary cisnienia zaklinowania.

U niektérych pacjentéw cisnienie koricoworozkurczowe w tetnicy ptucnej
moze zastepowac cisnienie zaklinowania w tetnicy ptucnej, jesli ich wartosci
s niemal identyczne, zapobiegajac tym samym koniecznosci wielokrotnego
napefniania balonu.

10.4 Samoistne zaklinowanie koricowki

Cewnik moze przemiescic sie do dystalnej tetnicy ptucnej, gdzie moze
wystapic spontaniczne zaklinowanie koricdwki. W celu unikniecia tego

rodzaju powiktania nalezy stale monitorowac cisnienie w tetnicy ptucnej przy
zastosowaniu przetwornika ci$nienia i monitora z wyswietlaczem.

W razie napotkania oporu przy przesuwaniu do przodu nigdy nie nalezy
uzywac sity.

10.5 Droznos¢

Wszystkie kanaty do monitorowania ci$nienia nalezy wypetnic jatowym,
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej (np. 500 j.m. heparyny w
500 ml soli fizjologicznej) i przeptukiwac je co najmniej raz na pét godziny lub
tez przez ciagty, powolny wlew. W razie utraty droznosci bez mozliwosci
skorygowania przez przeptukiwanie cewnik nalezy usunac.

10.6 Informacje ogdlne

Utrzymywac droznos¢ kanatéw do monitorowania cisnienia przez okresowe
przeptukiwanie heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub jego
ciagty, powolny wlew. Nie zaleca sie wlewu roztwordéw lepkich (np. krwi
petnej lub albuminy) ze wzgledu na ich zbyt powolny przeptyw, poniewaz
moze to spowodowac zablokowanie kanatu cewnika.

OSTRZEZENIE: aby unikna¢ pekniecia tetnicy ptucnej, nie wolno
przeptukiwac cewnika, gdy balon znajduje si¢ w potozeniu
zaklinowania w tetnicy ptucnej.

Okresowo nalezy sprawdzac, czy w liniach dozylnych, liniach cisnienia
i przetwornikach nie ma powietrza. Nalezy zapewnic takze doktadne
dopasowanie linii faczacych i zaworéw odcinajacych.

11.0 Pomiar pojemnosci minutowej serca
11.1  Ciagly

Ciagty pomiar pojemnosci minutowej serca mozna wykonywac przez
okresowe ogrzewanie krwi w prawym przedsionku lub komorze znang iloscia
ciepta. Termistor cewnika wykrywa niewielkie zmiany temperatury krwi w
dole strumienia, a kompatybilny monitor pojemnosci minutowej serca
oblicza krzywa dylucji przy uzyciu zmodyfikowanego réwnania dylugji
opartego na wskazniku Stewarta-Hamiltona. Ta technika pomiarowa
przeprowadzana jest bez dodatkowej kalibracji narzedzi, przygotowania
materiatow lub interwencji operatora. Jesli konieczne jest potwierdzenie
wyswietlonej wartosci ciagtego pomiaru pojemnosci minutowej serca, zaleca
sie przeprowadzenie pomiaru rzutu serca metoda termodylucji przez iniekcje
bolusa. Dalsze informacje opisano w instrukgji obstugi kompatybilnego
komputera do pomiaru pojemnosci minutowej serca.

11.2  Metoda termodylucji z podaniem bolusa

Pomiar pojemnosci minutowej serca metoda termodylucji bolusa wykonuje
sie przez podanie do prawego przedsionka lub zyty gtdwnej gmej scile
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. Doktadnosc tej metody zalezy od doktadnosci znanej ilosci i
temperatury podawanego wstrzykniecia. Doktadnos¢ metody termodylugji
dobrze koreluje z technika rozcienczania 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 funkcje objetosci wstrzykiwania,
temperatury oraz wymiarw cewnika. State obliczeniowe wyszczegéInione w
danych technicznych zostaty okreslone in vitro.

12.0 Ciagly pomiar objetosciowy

Ciagte pomiary objetosciowe sa wykonywane przez okresowe ogrzewanie
krwi w prawym przedsionku lub prawej komorze przy uzyciu znanej ilosci
ciepta i wykrywanie czestosci akdji serca za pomoca , podrzednie
wprowadzanego” sygnatu EKG (informacje dotyczace technik z uzyciem
,podrzednie wprowadzanego” sygnatu podano w odpowiedniej instrukgji
obstugi). Termistor cewnika wykrywa niewielkie zmiany temperatury krwi

w dalszym odcinku, a zgodny komputer mierzacy pojemnos¢ minutowa serca
oblicza frakcje wyrzutowa na podstawie zasad termodylugji. Nastepnie ciagte
pomiary objetosci wyrzutowej, koicowoskurczowej i koficoworozkurczowej
53 obliczane jako pochodne frakgji wyrzutowej i pojemnosci minutowej serca
w nastepujacy sposéh:

(SV=CCO/HR
CEDV = (SV/CEF
CESV = CEDV - CSV
Gdzie:

(SV = ciagty pomiar objetosci wyrzutowej serca
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(CO = pojemnos¢ minutowa serca

HR = czestos¢ akgi serca

CEF = ciagty pomiar frakgji wyrzutowej

CEDV = ciagty pomiar objetosci koricoworozkurczowej
CESV = ciagty pomiar objetosci koricowoskurczowej

Ta technika pomiarowa przeprowadzana jest bez dodatkowej kalibragji
narzedzi, przygotowania materiatéw ani interwencji operatora. Wiecej
informacji zamieszczono w instrukgji obstugi zgodnego komputera do
pomiaru pojemnosci minutowej serca.

13.0 Informacje dotyczace obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)

Produktu nie mozna bezpiecznie uzywaéw
Srodowisku badarn metoda rezonansu
magnetycznego

Uzytkowanie wyrobu Swan-Ganz w Srodowisku rezonansu magnetycznego
nie jest bezpieczne, poniewaz zawiera on metalowe elementy, ktére w
Srodowisku rezonansu magnetycznego ulegaja nagrzaniu spowodowanemu
falami radiowymi (RF). W zwiazku z tym uzywanie wyrobu we wszystkich
Srodowiskach rezonansu magnetycznego jest niebezpieczne.

14.0 Powiktania

Zabiegi inwazyjne wiaza sie z okreslonymi zagrozeniami dla pacjentéw.
Chociaz powazne powikfania sa stosunkowo rzadkie, przed podjeciem decyzji
o zatozeniu lub uzyciu cewnika zaleca sie, aby lekarz rozwazyt stosunek
potencjalnych korzysci do mozliwych powiktan. Techniki zaktadania, metody
uzycia cewnika w celu uzyskania informacji o pacjencie oraz wystepowanie
powikfan dobrze opisano w literaturze medycznej.

Bezwzgledne przestrzeganie tych instrukgji i Swiadomos¢ zagrozeri zmniejsza
czestos¢ wystepowania powiktan. Niektdre ze znanych powiktan to miedzy
innymi:

14.1 Perforacja tetnicy plucnej

Czynniki zwiazane ze $miertelnym rozerwaniem tetnicy ptucne;j obejmuja
nadcisnienie ptucne, zaawansowany wiek, wczedniejszy zabieg
kardiochirurgiczny z hipotermia i podawaniem srodkéw przeciwkrzepliwych,
dystalne przesuniecie koricwki cewnika, tworzenie przetoki tetniczo-zylnej
oraz inne urazy naczyniowe.

Podczas dokonywania pomiardw 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 perforacji tetnicy ptucnej.

14.2 Zawat ptuca

Przemieszczanie sie koricéwki z samoistnym zaklinowaniem, zator
powietrzny i choroba zakrzepowo-zatorowa moga prowadzi¢ do zawatu
tetnicy ptucnej.

14.3 Zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia rytmu akcji serca moga wystepowac podczas wprowadzania,
wyjmowania oraz zmiany potozenia cewnika, ale s3 na ogét przejsciowe i
samoograniczajace. NajczeSciej obserwowanym zaburzeniem rytmu s3
przedwczesne skurcze komorowe. Zgfaszano czestoskurcz komorowy i
przedsionkowy. W celu zmniejszenia czestosci wystepowania arytmii
komorowych podczas cewnikowania nalezy rozwazy¢ profilaktyczne
zastosowanie lidokainy. Zalecane jest monitorowanie EKG oraz
natychmiastowa dostepnos¢ lekow antyarytmicznych i defibrylatora.

14.4 Tworzenie sie weztow

W przypadku elastycznych cewnikow zgtaszano przypadki tworzenia sie
weztow. Najczesciej byto to spowodowane zapetleniem w prawej komorze.
Niekiedy mozna rozwiazac wezet, wprowadzajac odpowiedni prowadnik i
manipulujac cewnikiem pod kontrola fluoroskopii. Jesli w weZle nie s3
zawarte zadne struktury wewnatrzsercowe, mozna go delikatnie zacisnac, a
cewnik wycofac przez miejsce wprowadzania.

14.5 Posocznica/zakazenie

Opisywano przypadki dodatnich posiewéw z koricéwki cewnika wynikajacych
z zanieczyszczenia i kolonizacji, a takze przypadki septycznej i aseptycznej
wegetacji bakteryjnej w prawej czesci serca. Wiadomo rowniez o
zwiekszonym ryzyku posocznicy i bakteriemii w zwiazku z pobieraniem



probek 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 zastawki tréjdzielnej i ptucnej, odme
optucnowa, zakrzepice, utrate krwi, uraz lub uszkodzenie struktury/Sciany
serca, krwiak, zator, anafilaksjg, oparzenie tkanki serca/tetnicy. Dodatkowo
zgtaszano takze wystepowanie reakgji alergicznych na lateks. Lekarze
powinni zidentyfikowac pacjentow uczulonych na lateks i przygotowac sie na
natychmiastowe leczenie reakgji alergicznych.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtaszac wszelkie powazne zdarzenia
producentowi oraz whasciwym organom paristwa cztonkowskiego bedacego
miejscem zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

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 o 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 powikfan wzrasta
znaczaco w przypadku pozostawienia cewnika w ciele przez okres dtuzszy niz
72 godziny. W sytuagjach wymagajacych dtugotrwatego cewnikowania (tj.
powyzej 48 godzin), a takze w sytuacjach o podwyzszonym ryzyku
wykrzepiania lub zakazenia nalezy rozwazy( profilaktyczne zastosowanie
ogdlnego leczenia przeciwkrzepliwego i ochrony antybiotykowej.

16.0 Sposob dostarczania

Zawartosc jest jatowa i niepirogenna, pod warunkiem ze opakowanie nie
zostato otwarte i nie doszto do jego uszkodzenia. Nie stosowac, jesli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie.

Opakowanie zaprojektowane w sposéb 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 uptywie jego daty przydatnosci
do uzycia moze prowadzic do pogorszenia sig stanu wyrobu, a takze do
wystapienia u pacjenta choroby lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz
dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

20.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwonic 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. Wyrdb nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi i szpitalnymi.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdlnych modeli moga
ulega¢ zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Nalezy sie zapoznac z legenda symboli na koricu niniejszego
dokumentu.

renieo

Modele i funkcje cewnikow

Modele Modele Modele

139F75, T44F75, 746F8,

177F75N 774F75 777F8

Kanat dystalny <3dB <3dB <3dB
Strzykawka do 3ml, 3ml, 3ml,

napetniania balonu -
ograniczenie

do1,5ml

ograniczenie
do1,5ml

ograniczenie
do1,5ml

Wszystkie dane techniczne podano w wartosciach nominalnych.

*Zastosowanie normalnego roztworu soli fizjologicznej o temperaturze
pokojowej, 1 m nad miejscem wprowadzenia, z wykorzystaniem sity
grawitagji.

State obliczeniowe:

139F75 177F75N 74475  774F75  746F8  T77F8
1CO X X X X X X
o X X X X X X
S0, X X XX
VIP X X X X
CEDV X X X
Dane techniczne:
Modele Modele Modele
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Kolor trzonu 6ty 16fty 6ty
Dtugos¢ uzyteczna 110 110 110
(em)
Trzon cewnika 75F 75F 8F
(2,5mm) (2,5mm) (2,7 mm)
Srednica 13 13 13
napetnionego balonu
(mm)
Wymagany rozmiar 85F 85F 9F
introduktora (2,8 mm) (2,8 mm) (3,0mm)
lub9F
(3,0 mm)
Pojemnos¢ 15 15 15
napetniania balonu
(ml)
Odlegtos¢ od
koricowki dystalnej
(em)
Termistor 4 4 4
Wiékno termiczne 14-25 14-25 14-25
Port do iniekgji 26 26 26
Port VIP 30 - 30
Odlegtosc miedzy 10 10 10
znacznikami (cm)
Objetos¢ kanatu (ml)
Kanat dystalny 0,96 0,96 0,90
Kanat do iniekji 08 0,95 0,85
Kanat do wlewow 0,95 - 1,10
Szybkos¢ wlewu*
(ml/min)
Kanat dystalny 6 6 4
Kanat do iniekgji 9 14 9
Kanat VIP 16 - 16
Srednica zgodnego 0,025" 0,018" 0,018"
prowadnika (©64mm)  (046mm)  (046mm)
Odpowiedz

czestotliwosciowa

Inieksztatcenie przy
wartosci 10 Hz
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Do stosowania z sondami temperaturowymi fazni

Modele 139F75,  746F8,
177F75N
777F8
T44F75,
774F75
Temp. roztworu Objetos¢ State obliczeniowe
iniekcyjnego (°C) roztworu (CO)**=
iniekcyjnego (ml)
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292

State obliczeniowe dla systemu wprowadzajacego C0-Set+

6°C-12°C 10 0,574 0,559
8°C-16°C 5 0,287 0,263
18°C-25°C 10 0,595 0,602

5 0,298 0,295

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




Slovensky

Swan-Ganz

Termodilucny katéter CCO: 139F75

Termodiluény katéter (COmbo (CO/Sv0,: 744F75
Termodilucny katéter (COmbo (CO/Sv0,/VIP: 746F8
Termodilucny katéter CCOmbo V CCO/CEDV: 177F75N
Termodiludny katéter CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV): 774F75
Termodiluény katéter (COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP): 777F8

Pomacky opisané v tomto dokumente nemusia mat vietky licenciu v stilade s kanadskymi zakonmi ani nemusia byt schvalené na predaj v konkrétnom regione.

D(2133-2a

TD katéter Swan-Ganz (C0/Sv0,/CEDV/VIP (modely 777F8)

1. Konektor tepelného vidkna 4. Distalny Iimen PA (plicna artéria) 7. Tepelné vidkno

8. Konektor optického modulu
9. Hrdlo distalneho limenu PA
(plicna artéria)

5. Baldnik
6. Termistor vo vzdialenosti 4 cm

2. Konektor termistora
3. Ventil na pInenie baldnika

Pozorne si precitajte tento navod na pouzitie, ktory
uvadza vystrahy, bezpecnostné opatrenia
a zostatkové rizika tejto zdravotnickej pomacky.

UPOZORNENIE: Tento produkt obsahuje prirodny kaucukovy latex,
ktory méze spésobit alergické reakcie.

Iba na jednorazové pouzitie

Pozrite si Obrazok 1az Obrazok 2 na strane 103.

1.0 Popis

Pomacku pouZivaju zdravotnicki pracovnici, ktori absolvovali Skolenie

0 bezpecnom pouzivani technolégii na invazivne monitorovanie
hemodynamiky a klinickom vyuziti pulmondinych arteridlnych katétrov
vrdmd smernic prislusného zdravotnickeho zariadenia.

Termodilu¢né katétre Swan-Ganz na nepretrZité monitorovanie srdcového
vydaja st tokom usmerfiované pulmonaine arteridine katétre navrhnuté na
monitorovanie hemodynamickych tlakov a na poskytovanie kontinudlnych
hodnét srdcového vydaja. Distalny ldmen pre pulmondinu artériu (PA) konci
pri distalnom hrote. Proximélny limen na injektat konci v porte, ktory sa
nachddza 26 cm od distéIneho hrotu. Ked'sa distalny hrot nachédza

v pulmonalnej artérii, proximalny port na injektat sa bude nachddzat'v pravej
predsieni alebo dutej Zile, ¢o umozni podavanie bolusovych injekcii na
meranie srdcového vydaja, monitorovanie tlaku v pravej predsieni, odber
krvnych vzoriek alebo infiziu roztokov.

Pri poutiti s kompatibilnym pocitacom na meranie srdcového vydaja’
poskytuje termodilu¢ny katéter Swan-Ganz na nepretrzité monitorovanie
srdcového vydaja (CCO) (modely 139F75 a 177F75N) moznost nepretrzitého
vypoctu a zobrazovania srdcového vydaja. Na nepretrzité meranie srdcového
vydaja vyuziva kompatibilny pocitac na meranie srdcového vydaja tepelnd
energiu vyZarovanu tepelnym vidknom umiestnenym na katétri, pomocou
ktorej pocita srdcovy vydaj s vyuZitim principov termodilicie. Srdcovy vydaj
mozno alternativne merat pomocou tradicnej bolusovej termodilucnej
metddy.

Pri pouZiti s kompatibilnym pocitatom na meranie srdcového vydaja’
poskytuje katéter Swan-Ganz (C0/SvO, (modely 744F75, 774F75) moznost
nepretrzitého vypoctu a zobrazovania srdcového vydaja a saturacie zmiesanej
venéznej krvi kyslikom. Oxymetricky ldmen (konektor optického modulu)
koni v distalnom hrote. Tento limen obsahuje vldkna, ktoré prend3aju svetlo

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance a VIP sd ochranné zndmky
spolocnosti Edwards Lifesciences. Vietky ostatné ochranné znamky st
majetkom prislusnych vlastnikov.

10. Hrdlo limenu VIP

11. Hrdlo proximaIneho limenu na injektat

12.VIP Port vo vzdialenosti 30 cm

13. Proximélny port na injektét vo vzdialenosti 26 cm

do pulmondInej artérie na tcely merania saturacie zmiesanej venoznej krvi
kyslikom. Saturdcia zmieSanej vendznej krvi kyslikom sa monitoruje metédou
reflexnej spektrofotometrie pomocou optickych vlakien. Mnozstvo
absorbovaného, lamaného a odrazeného svetla zavisi od relativneho
mnozstva okysliceného a odkysliceného hemoglobinu v krvi.

Pri pouziti s kompatibilnym pocitacom na meranie srdcového vydaja’
poskytuje katéter CCO/Sv0,/VIP (modely 746F8, 777F8) dodatocny limen
VIP umoziiujici kontinudlnu infuziu. Limen VIP (proximalny infizny limen)
kon¢i v porte, ktory sa nachadza 30 cm od distéIneho hrotu. Tento port
umoziiuje infdziu roztokov, monitorovanie tlaku alebo odber krvnych vzoriek.

Okrem funkcif popisanych vysSie si modely 177F75N, 774F75, 777F8
navrhnuté na meranie nepretrzitého a diastolického objemu (CEDV), ak sa
pouZiju s kompatibilnym pocitacom na meranie srdcového vydaja. Na
nepretrzité meranie koncového diastolického objemu vyuziva kompatibilny
pocitac na meranie srdcového vydaja tepelnti energiu vyzarovant tepelnym
vlaknom umiestnenym na katétri a monitorovaci signal EKG (podla moznosti
v konfigurécii vedenia ), pridruzeny” ku kompatibilnému pocitacu na
meranie srdcového vydaja (informacie o metddach, pridruzenia” ndjdete

v prislusnom ndvode na obsluhu), pomocou ktorych pocita ejekénd frakciu na
zdklade principov termodiltcie. CEDV sa ndsledne odvodi od merani ejekénej
frakcie a srdcového vydaja.

Intravaskulamy katéter sa zavedie cez centralnu Zilu do pravej strany srdca

a posunie sa dopredu smerom k pulmonalnej artérii. Zavedenie sa moze
vykonat cez vniitorni hrdlovd, femoralnu, laktovi a brachidlnu 7ilu. Casti tela
v kontakte sd predsien, komory, pulmonélna artéria a obehovy systém.

Vykon pomdcky vratane funkénych charakteristik bol overeny v komplexnej
sérii testov na potvrdenie bezpecnosti a vykonu pomécky pri urcenom
poutit, pokial’sa pouziva v silade s platnym ndvodom na poufitie.

Tato pomdcka je urcend na pouZitie u dospelych pacientov v kritickom stave
alebo u dospelych chirurgickych pacientov. Tato pomécka este nebola
testovand u pediatrickych pacientov ani u tehotnych i dojciacich Zien.

2.0 Uréené pouzitie/Ucel urcenia

Katétre Swan-Ganz st pulmondlne arteridlne katétre urcené na kratkodobé
pouZitie v centrdinom obehovom systéme u pacientov, ktori potrebujd
intrakardidlne monitorovanie hemodynamickych parametrov, odber vzoriek
krvi a infdzne podévanie roztokov. Pri pouZiti s kompatibilnou monitorovacou
platformou a prislusenstvom poskytujd katétre Swan-Ganz sihrny
hemodynamicky profil, ktory lekdrom poméha zhodnotit fungovanie
kardiovaskulareho systému a usmeriiuje rozhodnutia o lieche.

3.0 Indikacie

Katétre Swan-Ganz sui diagnostické a monitorovacie néstroje pouzivané na
monitorovanie hemodynamickych parametrov dospelych pacientov
v kritickom stave vrétane, okrem inych, pacientov zotavujucich sa po velkej

operdcii, pacientov so 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 nesmd povazovat za vhodné osoby na aplikdciu balénikového
flotacného katétra.

Tieto produkty obsahuju kovové sticasti. NEPOUZIVAJTE v prostredi
magnetickej rezonancie (MR).

5.0 Vystrahy

Neexistuju Ziadne absoliitne kontraindikacie spojené s pouzivanim
katétrov usmeriiovanych tokom v pulmonalnych artériach.

U pacienta s blokddou lavého Tawarovho ramienka sa viak mdze
pocas zavadzania katétra vyvinut blokada pravého Tawarovho
ramienka, co ma za nasledok tplnu blokadu srdca. U takychto
pacientov musia byt okamdZite k dispozicii rezimy docasnej
stimulacie.

Pocas zavadzania katétra odporiicame pouzivat
elektrokardiografické monitorovanie, ktoré je obzvlast dolezité
v pripade existencie niektorého z tychto stavov:

tiplna blokada lavého Tawarovho ramienka, pri ktorej sa zvysuje
riziko uplnej blokady srdca,

Wolff-Parkinson-White syndrém a Ebsteinova anomalia, pri
ktorych existuje riziko tachyarytmie.

Produkt Ziadnym spdsobom neupravujte ani nemeiite. Zmena alebo
tiprava méze mat vplyv na funkénost produktu.

Na pInenie balénika sa nikdy nesmie pouzivat vzduch v Ziadnej
situadii, pri ktorej by mohlo dojst k jeho preniknutiu do artériového
obehu, napr. u vsetkych detskych pacientov a dospelych

s podozrenim na pravolavé intrakardilne alebo intrapulmonalne
skraty. Ako pIniace médium sa odporiica poutit oxid uhlicity
zbaveny mikrébov z dévodu jeho rychlej absorpcie do krvi v pripade
prasknutia baldnika v krvnom obehu. Oxid uhlicity sa rozptyluje cez
latexovy balénik, pricom po 2 aZ 3 miniitach od naplnenia zmensuje
schopnost balénika smerovat prietok.

Nenechavajte katéter v trvalo zaklinenej polohe. Taktiez sa vyhnite
dIhému pineniu baldnika, ked'je katéter v zaklinenej polohe. Tento
oklizny manéver méoze mat za nasledok pliicny infarkt.

Monitorovanie CCO je vidy potrebné prerusit'v pripade, Ze sa zastavi
prietok krvi okolo tepelného vidkna, aby nedoslo k tepelnému
poskodeniu tkaniva. Medzi klinické situacie, v ktorych treba
monitorovanie CCO prerusit, patria (okrem inych) tieto:

casové obdobia, ked'je pacient napojeny na kardiopulmonalny
bypass,

Giastocne vytiahnuty katéter, takze termistor nie je
v pulmonélnej artérii alebo

vybratie katétra z tela pacienta.

Tato pomadcka je navrhnutd, urcend a distribuovana IBA NA
JEDNORAZOVE POUZITIE. Tiito pomécku NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuju Ziadne tdaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tejto pomacky po
priprave na opakované pouZitie. Také kroky by mohli viest

k ochoreniu alebo neZiaducej udalosti, kedZe pomacka nemusi
fungovat podla povodného uréenia.

Cistenie a opakovana sterilizacia vedu k poskodeniu celistvosti
latexového baldnika. Pocas benej kontroly nemusi byt poskodenie
zjavne viditelné.

6.0 Preventivne opatrenia

Situdcia, ked'sa balonikovy flotacny katéter nedostane do pravej
komory alebo pulmonélnej artérie, je zriedkava, ale mdze k nej
déjst u pacientov so zvacSenou pravou predsieiiou alebo komorou,
ato hlavne v pripade, Ze srdcovy vydaj je nizky alebo ak je pritomna
trikuspidalna alebo pulmonélna insuficiencia alebo pulmonalny
vysoky krvny tlak. Pri zavadzani méze prechod ulahdit aj hlboky
nadych pacienta.

Pred poutitim tejto pomdcky sa s fiou lekari musia oboznamit
a porozumiet jej aplikaciam.

" Moznosti merania (t. j. CCO, (C0/5v0, alebo CCO/5v0,/CEDV) kompatibilného poitaca na meranie srdcového vydaja sa liSia podla cisla modelu. Uistite sa, Ze pouZivany monitor dokdZe merat pozadované parametre.
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7.0 Odporicané vybavenie

VYSTRAHA: Siilad s normou IEC 60601-1 sa zabezpeci iba vtedy, ked
je katéter alebo sonda (aplikovana ¢ast typu CF, odolna voci
defibrilacii) pripojena k monitoru pacienta alebo inému zariadeniu,
ktoré ma vstupny konektor typu CF odolny voci defibrilacii. Ak
chcete pouZit monitor alebo zariadenie od iného vyrobcu, overte

u vyrobcu daného monitora alebo zariadenia, i je dodrzany siilad

s normou IEC60601-1 a kompatibilita s katétrom alebo sondou. Ak
sa nezaisti stilad monitora alebo zariadenia s normou IEC 60601-1

a kompatibilita s katétrom alebo sondou, méze sa zvysit riziko tirazu
pacienta alebo obsluhy elektrickym pridom.

Katéter Swan-Ganz
Perkutdnne puzdro zavddzaca a antikontaminacny kryt

Monitor Vigilance pre nepretrZité monitorovanie srdcového vydaja,
meranie saturdcie zmiesanej venoznej krvi kyslikom a nepretrzitého
koncového diastolického objemu (alebo iny kompatibilny pocitac na
monitorovanie srdcového vydaja, ktory meria srdcovy vydaj pomocou
bolusovej termodilucnej metddy)

Sonda na snimanie teploty injektdtu (ak sa vykondvaju bolusové
termodilucné merania)

Spojovacie kable

Opticky modul, model OM2 alebo OM2E (modely 744F75, 746F8, 774F75
a777rg)

Sterilny preplachovaci systém a tlakové sondy
Lozkové EKG a systém na monitorovanie tlaku

Vhodné kble na pripojenie,,pridruzeného” EKG pre modely CEDV
(177F75N, 774F75 a 777F8)

Okrem toho, ak by sa pocas zavédzania katétra vyskytli komplikcie, musia
byt okamZite dostupné aj tieto polozky: antiarytmika, defibrilator, vybavenie
na respiracnd asistenciu a prostriedky na docasnd stimulaciu.

Nastavenie a kalibracia monitora na meranie saturacie zmieSanej
vendznej krvi kyslikom

Tato Cast sa tyka len tychto modelov s funkciou Sv0;: 744F75, 746F8, 774F75
a777rs.

Kompatibilny pocita¢ na meranie srdcového vydaja mozno kalibrovat pred
zavedenim katétra vykonanim kalibracie in vitro. Ked kalibrujete in vitro,
urobte tak este pred pripravou katétra (t. j. prepldchnutim Iimenov). Pred
vykonanim kalibracie in vitro nesmie byt hrot katétra vihky.
Kalibrécia in vivo je nevyhnutné vtedy, ak ste nevykonali kalibraciu in vitro.
Kalibrécia in vivo sa mdze pouzit na pravidelnti opakovant kalibraciu
monitora. Podrobny névod na kalibréciu néjdete v navode na obsluhu
monitora.

8.0 Priprava katétra

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte, ¢ nie je narusend celistvost obalu.
Pouiivajte asepticky postup.

Poznamka: Odporugéa sa pouZivat ochranné puzdro katétra.

Preventivne opatrenie: Katéter sa pocas testovania a cistenia
nesmie silno utierat ani natahovat, aby sa neprerusili obvody
vodicov termistora alebo aby sa neodpojili vedenia tepelného
vlakna od inych sticasti obvodu, ak su pritomné.

Pred zavedenim katétra je potrebné dodrzat nasledujlici pripravny postup:

1. Vykonajte kalibrdciu in vitro (ked meriate saturdciu zmieSanej venéznej
krvi kyslikom).

2. Ak chcete otvorit katéter na kalibréciu, odtrhnite favi hornd
perforovanu cast viecka a prehnite ju diagondlne 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 z pravého dolného rohu. Preplachnite limeny
sterilnym fyziologickym roztokom alebo roztokom dextrozy, aby sa
zaistila priechodnost a odstranil sa vzduch.

3. Katéter jemne nadvihnite a vytiahnite ho zo silikdnového drziaka
(pozri Obrézok 1 na strane 103, krok 1).

4. Pouvolneni katétra zo silikonového drziaka vytiahnite balénik
z kalibracnej misky a vytiahnite katéter z podnosu (pozri Obrazok
1 nastrane 103, krok 2).

Poznamka: Aby sa predislo poskodeniu baldnika, nevytahujte
balonik cez silikonovy drZiak.

5. Celistvost balonika skontrolujte tak, Ze ho napInite na odpordcany
objem. Zavaznu asymetriu a netesnost skontrolujte ponorenim do
sterilného fyziologického roztoku alebo vody. Pred zavedenim baldnik
vyprazdnite.

6. Lumeny katétra na injektat a monitorovanie tlaku napojte na
preplachovaci systém a tlakové sondy. Skontrolujte, ¢i v pripojkach
a sonddach nie je vzduch.

7. Pred zavedenim otestujte elektrickd vodivost termistora. Pripojte
termistor k monitoru a overte, i sa nezobrazuju Ziadne chybové
hlasenia.

8.  Akpouzivate kompatibilny pocitac na nepretrzité meranie srdcového
vydaja, pripojte termistor a tepelné vidkno k monitoru a riadte sa
nasledujticim hldsenim:,Press START to begin CCO monitoring
(Stlacenim polozky START spustite monitorovanie CC0).”

9. Ak pouzivate kompatibilny pocitac na meranie srdcového vydaja na
meranie CEDV, pripojte termistor a tepelné vlakno k monitoru a riadte
sa nasledujicim hldsenim:,,Press START to begin CCO monitoring
(Stlacenim polozky START spustite monitorovanie CC0)."

Poznamka: Ak je spravne nastavené ,pridruzené” EKG, zacne sa
meranie CEDV.

9.0 Postup zavadzania

Katétre Swan-Ganz sa mozu zavadzat pri lozku pacienta bez pomoci
skiaskopie, za navadzania podla nepretrzitého monitorovania tlaku.

Odporiica sa stibezné monitorovanie tlaku z distdlneho limenu. Pri zavadzani
do femoralnej Zily odportcame pouzit skiaskopiu.

Poznamka: Ak by bolo nutné pocas zavadzania katéter vystuzit,
pocas postivania dopredu cez periférnu cievu katéter pomaly
preplachujte 5 ml aZ 10 ml studeného sterilného fyziologického
roztoku alebo 5 % dextrozy.

Poznamka: Katéter musi lahko prejst cez pravii komoru
a pulmonalnu artériu a dostat sa do polohy zaklinenia v intervale
kratSom ako jedna minuta.

Hoci sa na zavedenie katétra mézu pouzit rozne techniky, nasledujtice pokyny
moZu lekarovi slizit ako pomdcka:

1. Katéter zavedte do Zily cez puzdro zavédzaca perkutanne pomocou
modifikovanej Seldingerovej metddy.

2. Zanepretrzitého monitorovania tlaku s pouzitim alebo bez pouZitia
skiaskopie katéter jemne postvajte dopredu do pravej predsiene. Vstup
hrotu katétra do hrudnika signalizuje zvy3end respiracnd fluktudcia
tlaku. Obrézok 2 na strane 103 zobrazuje charakteristické krivky
intrakardidlneho a pulmonaineho tlaku.

Poznamka: Ked'je katéter blizko pri spojke pravej predsiene

a hornej alebo dolnej dutej Zily bezného dospelého pacienta,
hrot je zavedeny priblizne 40 cm od pravej alebo 50 cm od lavej
laktovej jamky, 15 aZ 20 cm od hrdlovej Zily, 10 aZ 15 cm od
subklavialnej Zily alebo priblizne 30 cm od femoralnej Zily.

3. Pomocou priloZenej striekacky napliite baldnik CO, alebo vzduchom na
maximélny odporicany objem. NepouZzivajte tekutinu. Pozndmka:
odsadend Sipka na vstupnom ventile oznacuje ,zatvorend” polohu.

Poznamka: Pri napliiani je zvycajne citit odpor. Pri uvolneni by
mal piest striekacky zvycajne vyskocit spat. Ak nepocitujete pri
napliiani ziadny odpor, balénik pravdepodobne praskol.
Okamiite preruste napliianie. Katéter sa moze aj nadalej
pouzivat na monitorovanie hemodynamickych parametrov.
Urobte viak vSetky preventivne opatrenia, aby ste zabranili
infuizii vzduchu alebo kvapaliny do limenu balénika.

VYSTRAHA: Pri nespravnej technike napliiiania mézu nastat
pulmonalne komplikacie. Baldnik sa nesmie naplInit na va&i
ako odporticany objem, aby sa zabranilo poskodeniu
pulmonélnej artérie a moznému prasknutiu balonika.

4. Katéter postvajte dopredu dovtedy, kym sa nedosiahne okltizny tlak
v pulmondlnej artérii (PAOP), potom baldnik pasivne vyprazdnite tak,
7e vytiahnete striekacku zo vstupného ventilu. Aspirdciu nevykondvajte
nasilu, pretoze by sa tym mohol balénik poskodit. Po vyprézdneni znova
pripojte striekacku.

Poznamka: Vyvarujte sa dlhotrvajiicim manévrom na ziskanie
tlaku v zaklineni. Ak sa vyskytnui tazkosti, upustite od
»zaklinenia”,
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Poznamka: Pred opatovnym naplnenim 0, alebo vzduchom
uplne vyprazdnite balonik tak, ze odpojite striekacku a otvorite
vstupny ventil.

Preventivne opatrenie: Po vyprazdneni balénika je vhodné
prilozent striekacku znova pripojit k vstupnému ventilu, aby sa
zabranilo neimyselnému vstreknutiu kvapalin do limenu
balonika.

Preventivne opatrenie: Ak je stale mozné pozorovat tlakovii
stopu v pravej komore aj po posunuti katétra dopredu

o niekolko centimetrov za bod, kde bola pozorovana povodna
pravokomorova tlakova stopa, je mozné, Ze katéter vytvoril

v pravej komore slu¢ku, o moze mat'za nasledok zalomenie
alebo zauzlenie katétra (pozri Komplikacie). Vyprazdnite
balonik a katéter vytiahnite do pravej predsiene. Balonik znova
napliite a katéter znova posuiite do polohy zaklinenia

v pulmonélnej artérii. Potom balonik vyprazdnite.

Preventivne opatrenie: Ked'sa zavedie nadmerna dizka, moze
dojst k vytvoreniu slucky na katétri, co méze viest k zalomeniu
alebo zauzleniu (pozri Komplikacie). Ak po zasunuti 15 cm dizky
katétra do pravej predsiene nevstupi katéter do pravej komory,
znamena to, Ze mohol vytvorit slucky alebo sa hrot mohol
zachytit'v krénej Zile a do srdca sa postiva len proximalny driek
katétra. Vyprazdnite baldnik a vytahujte katéter, az kym
nebude viditelna znacka 20 cm. Balonik znovu napliite

a katéter posuiite dopredu.

5.V pravej predsieni alebo komore skratte alebo odstrérite nadmemu
dlzku alebo slucku tak, Ze katéter pomaly potiahnete spat priblizne 0 2
az3m.

Preventivne opatrenie: Pokial je balonik naplneny, katéter
nevytahujte cez pulmonalnu chlopiiu. Predidete tak
poskodeniu chlopne.

6.  Balonik znovu napliite, aby sa urcil minimalny objem napInenia, ktory
je potrebny na ziskanie stopy v zaklineni. Ak sa zaklinenie dosiahne
s mensim ako maximalnym odport¢anym objemom (kapacitu pinenia
balonika ndjdete v tabulke technickych tidajov), katéter sa musi
vytiahnut do polohy, kde bude mozné stopu v zaklineni ziskat pri
Giplnom objeme naplnenia.

Preventivne opatrenie: Nadmernym dotiahnutim
proximalneho adaptéra Tuohy-Borst antikontaminacného
krytu sa méze zhorsit funkcnost katétra.

7. Rantgenom hrudnika overte konecnti polohu hrotu katétra.

Poznamka: Po vyprazdneni sa méze hrot katétra skrutit smerom
k pulmonélnej chlopni a stiahnut spat do pravej komory, ¢o si bude
vyZadovat premiestnenie katétra.

Poznamka: Ak pouZivate antikontaminacny kryt, distalny

koniec vysuiite smerom k ventilu zavadzaca. Proximalny koniec
antikontamina¢ného krytu katétra vysuiite na pozadovanii dizku
a upevnite ho.

10.0 Udrzba a pouzivanie in situ

Katéter by mal zostat zavedeny, len pokial'si to vyzaduje stav pacienta.
Preventivne opatrenie: Vyskyt komplikacii sa vyrazne zvysuje pri
dobe zavedenia dih3ej ako 72 hodin.

10.1 Poloha hrotu katétra

Hrot katétra udrziavajte umiestneny centrélne v hlavnej vetve pulmonélnej
artérie vedla plticnej brany. Nepostvajte hrot katétra v periférom smere
prili§ daleko. Hrot musi zostat tam, kde je potrebny Gplny alebo takmer Gplny
objem naplnenia, aby bolo umoznené sledovanie zaklinenia. Hrot pocas
plnenia baldnika migruje smerom k periférii.

Zavedenie tepelného vlédkna za pulmonélnu chlopiiu méze mat za nasledok
chybné nepretrzité meranie minttového srdcového vydaja.

10.2  Migracia hrotu katétra

Ocakdvajte samovolnd migréciu hrotu katétra smerom k periférii
pulmonaIneho rieciska. NepretrZite monitorujte tlak v distalnom limene na
overenie polohy hrotu. Ak zistite, Ze pocas vyprazdiiovania baldnika sa
zaznamenalo zaklinenie, katéter vytiahnite spat. Dlhotrvajtica oklizia alebo
nadmerné roztiahnutie cievy po opakovanom naplneni balénika méze
sposobit poskodenie.

K samovolnej migrécii hrotu katétra smerom k periférii pltic dochddza pocas
kardiopulmondIneho bypassu. Je potrebné zvéZit ¢iastocné vytiahnutie
katétra (3 az 5 cm) tesne pred bypassom, pretoze to moze pomdct znizit
distalnu migréciu a zabrénit trvalému zaklineniu katétra po ukonceni
bypassu. Po ukonceni bypassu mdze byt potrebné premiestnenie katétra.



Pred napInenim balénika skontrolujte zdznam pre distélnu pulmonéinu
artériu.

Preventivne opatrenie: Po uritom ¢ase méze hrot katétra migrovat
smerom k periférii pulmonalneho rieciska a usadit sa v malej cieve.
K poskodeniu méze ddjst pri dlhsej okliizii alebo pri nadmernom
roztiahnuti cievy po opakovanom naplneni balénika (pozri
Komplikdcie).

Tlak v pulmonalnej artérii (PA) sa musi nepretrzite monitorovat a musi byt
nastaveny parameter vystrahy na detekciu fyziologickych zmien, ako aj
samovolného zaklinenia.

10.3 Plnenie baldnika a meranie tlaku v zaklineni

Opétovné naplnenie baldnika vykonavajte postupne pri sicasnom
monitorovani hodnot tlaku. Pri naplfian je zvycajne citit odpor. Ak
nepocitujete Ziadny odpor, balonik pravdepodobne praskol. Okamzite
preruste naplfianie. Katéter sa aj nadalej moze pouzivat na monitorovanie
hemodynamickych parametrov, vykonajte v3ak preventivne opatrenia proti
vniknutiu vzduchu alebo tekutin do limenu baldnika. Pri normalnom
pouzivani katétra nechajte striekacku na naplfianie pripevneni k vstupnému
ventilu, aby ste zabranili neplanovanému vstreknutiu tekutiny do plniaceho
[imenu baldnika.

Tlak v zaklineni merajte len vtedy, ked'je to nutné, a len vtedy, ked'je hrot
katétra spravne umiestneny (pozrite vyssie). Vyvarujte sa dlhodobym
manévrom na ziskanie tlaku v zaklineni a ¢as zaklinenia udrZiavajte na
minime (dva cykly nddychu alebo 10 az 15 sekind), najma pri pacientoch

s vysokym pulmondlnym krvnym tlakom. Ak sa vyskytnd tazkosti, preruste
merania zaklinenia. U niektorych pacientov moze tlak v zaklineni

v pulmondlnej artérii casto nahradit koncovy diastolicky tlak v pulmonélnej
artérii, ak su tieto tlaky takmer identické, ¢o vylucuje nutnost opakovaného
naplnenia baldnika.

10.4 Samovolné zaklinenie hrotu

Katéter moze migrovat do distalnej pulmondlnej artérie a moze dojst k
samovolhému zaklineniu hrotu. Aby sa predislo tejto komplikacii, je potrebné
nepretrzite monitorovat tlak v pulmondlnej artérii pomocou tlakovej sondy a
monitora displeja.

Ak zistite odpor, posun smerom dopredu by sa nemal vykonévat nasilne.
10.5 Priechodnost

Vsetky ldmeny na monitorovanie tlaku napliite sterilnym heparinizovanym
fyziologickym roztokom (napr. 500 jednotiek heparinu v 500 ml
fyziologického roztoku) a preplachnite aspor jedenkrét kazd polhodinu
alebo nepretrzitou pomalou infiiziou. Ak dojde k strate priechodnosti
anemozno ju vyriesit preplachnutim, je potrebné katéter vytiahnut.

10.6 VSeobecné informacie

Priechodnost limenov na monitorovanie tlaku udrZiavajte obcasnym
preplachovanim alebo nepretrzitou pomalou infiiziou heparinizovaného
fyziologického roztoku. Infiizia viskéznych roztokov (napr. plnej krvi alebo
albuminu) sa neodporiica, pretoze tecd prilis pomaly a mohli by upchat
[imen katétra.

VYSTRAHA: Aby nedoslo k prasknutiu pulmonalnej artérie, nikdy
nepreplachujte katéter vtedy, ked'je balonik zaklineny
v pulmonélnej artérii.

IV hadicky, tlakové hadicky a sondy pravidelne kontrolujte, aby v nich nebol
vzduch. Uistite sa tieZ, Ze pripojky a uzatvaracie ventily st po cely ¢as pevne
pripojené.

11.0 Meranie miniitového srdcového vydaja

11.1 Nepretrzité

Nepretrzité meranie minttového srdcového vydaja sa vykondva pravidelnym
zohrievanim krvi v pravej predsieni alebo komore zndmym mnozstvom tepla.
Termistor katétra deteguje mald zmenu teploty krvi po pride a kompatibilny
pocita na meranie mintitového srdcového vydaja vypocita dilucnd krivku
pomocou pozmenenej Stewart-Hamiltonovej rovnice pre indikator diltcie.
Této met6da merania sa vykondva bez dal3ej kalibrécie pristroja, pripravy
materidlu alebo zasahu operatora. Ak je potrebné overit zobrazenie
nepretrzitej hodnoty mintitového srdcového vydaja, odporica sa vykonat
meranie mintitového objemu srdca formou bolusovej TD. DalSie informécie
ndjdete v ndvode na obsluhu kompatibilného pocitaca na meranie
minttového srdcového vydaja.

11.2  Bolusova termodilucna metdda

Bolusové TD meranie minttového srdcového vydaja sa vykondva formou
vstrekovania presného mnozstva fyziologického roztoku (fyziologicky roztok
alebo dextrdza) zndmej teploty do pravej predsiene alebo do hornej dutej Zily
a na detekciu vyslednej zmeny teploty krvi sa pouzije termistor v

pulmondlnej artérii. Minttovy srdcovy vydaj je nepriamo imerny k oblasti
pod krivkou hodnotiacou teplotu v zavislosti od ¢asu. Presnost tejto metddy
zdvisi od presnosti, s ktorou je mozné zistit mnozstvo a teplotu vstrekovanej
1&tky. Presnost termodilucnej metédy dobre koreluje s farebnou dilu¢nou
metddou a s priamou metdédou podla Ficka.

Pocitace na meranie mindtového 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 ltky a rozmerov katétra. Konstanty vypoctu,
ktoré st uvedené v technickych ddajoch, boli uréené in vitro.

12.0 Kontinualne volumetrické meranie

Kontinudlne volumetrické merania sa vykondvaju periodickym ohrievanim
krvi v pravej predsieni alebo komore znamym mnozstvom tepla a snimanim
srdcovej frekvencie zo signélu , pridruzeného” EKG (informacie o metddach
pridruzenia” vyhladajte v prislusnej pouzivatelskej prirucke). Termistor
katétra deteguje mali zmenu teploty krvi v smere toku a kompatibilny
poditac na meranie srdcového vydaja vypocita ejekénd frakciu na zéklade
principov termodilticie. Nasledne sa z nameranych hodnét ejekénej frakcie

a srdcového vydaja nasledujicim spdsobom vypoitaju kontinualne hodnoty
systolického, koncového systolického a koncového diastolického objemu:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Kde:

(SV = kontinudlny systolicky objem

(CO = kontinudlny srdcovy vydaj

HR = srdcova frekvencia

CEF = kontinudlna ejekéna frakcia

CEDV = kontinudlny koncovy diastolicky objem
CESV = kontinudlny koncovy systolicky objem

Meranie touto metddou prebieha bez dal3ej kalibracie pristrojov, pripravy
materidlu ¢i zasahu obsluhy. Viac informdcii néjdete v ndvode na obsluhu
kompatibilného pocitaca na meranie srdcového vydaja.

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 sticasti, ktoré sa v prostredi zobrazovania MR
zahrievaju, Co je spdsobené radiofrekvencnym polom. Z tohto dovodu této
pomécka predstavuje rizikd vo vietkych prostrediach zobrazovania MR.

14.0 Komplikacie

Invazivne postupy prind3ajui pre pacientov urcité rizikd. Aj ked'su vézne
komplikécie relativne zriedkavé, lekdrovi sa odporica, aby zvézil mozné
vyhody vo vztahu k moznym komplikéciam predtym, ako sa rozhodne zaviest
alebo pouZit katéter. Postupy zavadzania, metddy pouzivania katétrov na
ziskanie idajov o pacientoch a vyskyt komplikacii si dobre popisané v
literatdre.

Prisne dodrZiavanie tychto pokynov a povedomie o rizikdch znizuju vyskyt
komplikécii. Medzi niekolko zndmych komplikécii patri:

14.1 Perforacia pulmondlnej artérie

Faktory spojené s fatélnym prasknutim pulmonélnej artérie si pulmondina
hypertenzia, pokrocily vek, chirurgicky zdkrok na srdci s hypotermiou a
antikoagulciou, distalna migracia hrotu katétra, vznik artériovendznej
fistuly a iné cievne poranenia.

Pri merani tlaku v zaklineni v pulmonainej artérii u pacientov s pulmondlnou
artériovou hypertenziou je potrebné postupovat mimoriadne opatrne. U
vietkych pacientov je potrebné obmedzit cas pInenia balénika na dva
respiracné cykly alebo 10 az 15 sekind.

Centrélne umiestnenie hrotu katétra vedla plicnej brany méze zabranit
perforacii pulmonalnej artérie.

14.2 Infarkt pliic

Migracia hrotu so samovolnym zaklinenim, vzduchovy embolizmus a
tromboembolizmus mozu viest k infarktu pulmondlnej artérie.
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14.3  Srdcové arytmie

Pocas zavadzania, odstrafiovania alebo zmeny polohy mézu nastat srdcové
arytmie, zvycajne viak ide o prechodny a obmedzeny stav. Predcasné
komorové kontrakcie st najbeznejsimi pozorovanymi arytmiami. Bola
hldsend komorova a predsiefiovd tachykardia. Je potrebné zvazit pouzitie
profylaktického lidokainu na znizenie vyskytu komorovych arytmii pocas
katetrizacie. Odportca sa monitorovanie EKG, okamyita dostupnost
antiarytmik a defibrilatora.

14.4 Zauzlovanie

Bolo hldsené, Ze ohybné katétre sa zauzlia najcastejsie v dosledku vytvdrania
sluciek v pravej komore. Niekedy mozno zauzlenie vyriesit viozenim
vhodného vodiaceho drotu a manipuldciou s katétrom pomocou skiaskopie.
Ak zauzlenie nezahfiia Ziadne intrakardidlne Struktdry, méZe sa zlahka
utiahnut a katéter vytiahnut cez miesto vstupu.

14.5 Sepsa/infekcia

Bol hldseny vyskyt pozitivnych kulttr z hrotu katétra ako ddsledok
kontamindcie a kolonizécie, ako aj vyskyt septickych a aseptickych vegetdcii
v pravej Casti srdca. Zvy3ené riziko septikémie alebo bakteriémie sa spéja s
odberom krvnych vzoriek, zavadzanim infizie tekutin a trombdzou stvisiacou
s pouzivanim katétra. Je potrebné vykonat preventivne opatrenia na ochranu
proti infekcii.

14.6 Dalsie komplikacie

Medzi dalsie komplikécie patria blokdda pravého Tawarovho ramienka, tpInd
blokada srdca, poskodenie trojcipej a pulmonélnej chlopne, pneumotorax,
trombdza, strata krvi, poranenie alebo poskodenie srdcovych Struktdr/stien,
hematom, embdlia, anafylakticky Sok, popalenie srdcového tkaniva/artérie.
Dalej boli hlasené alergické reakcie na latex. Lekari musia identifikovat
pacientov citlivych na latex a musia byt pripraveni okamdZite liecit alergicku
reakciu.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahldsit akékolvek zdvazné incidenty
vyrobcovi a prislusnému tradu clenského Statu, v ktorom pouZivatel a/alebo
pacient sidlia.

Zhmutie bezpecnosti a klinického vykonu tejto zdravotnickej pomacky
ndjdete na stranke https://meddeviceinfo.edwards.com/. Po spusteni
Eur6pskej databazy zdravotnickych pomdcok/Eudamed najdete SSCP pre tiito
zdravotnicku pomacku na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

15.0 Dlhodobé monitorovanie

Trvanie katetrizdcie udrZiavajte na pozadovanom minime vzhladom na
klinicky stav pacienta, pretoze riziko tromboembolickych a infek¢nych
komplikacii sa casom zvy3uje. Vyskyt komplikdcii sa vyrazne zvy3uje pri dobe
zavedenia dlh3ej ako 72 hodin. Pri pouZiti dihodobej katetrizdcie (t. . viac ako
48 hodin) a v pripadoch so zvy3enym rizikom zrdZania krvi alebo infekcie je
potrebné zvéZit profylakticku antikoagulacnd a antibiotickd ochranu.

16.0 Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je sterilny a nepyrogénny.
NepouZzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Opakovane nesterilizujte.

Balenie je vnitri navrhnuté tak, aby zabranilo poskodeniu katétra a aby
baldnik nebol vystaveny vplyvu ovzdusia. Preto sa odporiica ponechat katéter
v obale aZ do doby poufitia.

17.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

18.0 Prevadzkové podmienky/Prostredie pri
pouZivani

Urcené na pouzivanie za fyziologickych podmienok v fudskom tele

v kontrolovanom Klinickom prostredi.

19.0 Obdobie skladovatelhosti

Obdobie skladovatelnosti je uvedené na kazdom baleni. Skladovanie alebo
pouZitie po odporticanom datume exspirdcie moze mat za nésledok
zhorenie kvality produktu a mohlo by viest k ochoreniu alebo neziaducej
udalosti, kedze pomdcka nemusi fungovat podla pdvodného urcenia.

20.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom
telefonnom Cisle — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.



21.0 Likvidacia

S pomadckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaohchadzajte ako
s biologicky nebezpecnym odpadom. Likviddciu vykonajte podla

Modely Modely Modely
139F75, T44F75, 746F8,

nemocnicného protokolu a miestnych predpisov. 177F75N 774F75 77758
Ceny, technické idaje a dostupnost modelov sa mdzu zmenit bez ozndmenia. Priemer 0,025 pal. 0,018 pal. 0,018 pal.
Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom. kompatibilného

vodiaceho drétu (0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)

renieo

Frekven¢nd odozva

Skreslenie pri 10 Hz
Modely a funkcie katétra:

DistaIny limen <3dB <3dB <3dB
139F75 177F75N  744F75  774F75  746F8  777F8 Striekatka na plnene 3ml 3ml 3ml
baldnika
1C0 X X X X X X obmedzené  obmedzené  obmedzené
natlsml nal5ml nal5ml
() X X X X X X
V3etky uvedené technické tidaje si nominaine hodnoty.
5v07 X X X X o ) o )
* Pri poutiti normélneho fyziologického roztoku s izbovou teplotou, Tm
vIP X X X X nad miestom zavedenia, gravitatné odkvapkdvanie.
CEDV X X L
Vypoctové konstanty:
Technické Udaje: Na poutzitie so sondami na snimanie teploty kiipela
Modely Modely Modely Modely 139F75, 746F8,
177F75N
139F75, T44F75, 746F8, 777F8
T44F75,
177F15N 774F75 777F8 77475
Farba drieku iltd It It Teplota injektatu Objem injektatu  Vypoctové
" Q) (ml) konstanty (CC)***
Pouzitelnd dizka (cm) 110 110 110
0-5 10 0,564 0,550
Driek katétra 7,5F 75k 8Fr
(2,5 mm) (2,5 mm) (2,7 mm) 5 0,257 0,256
Priemer napIneného 13 13 13 3 0,143 —
baldnika (mm)
19-22 10 0,582 0,585
Pozadovana velkost 8,5Fr 85Fr 9Fr
zavadzaca (2,8 mm) (2,8mm) (3,0mm) 5 0,277 0,282
alebo 9 Fr 3 0,156 _
(3,0mm)
23-25 10 0,59 0,600
Kapacita plnenia 15 15 15
baldnika (ml) 5 0,283 0,292
Vzdialenost od Vypottové konstanty pre aplikaény systém CO-Set+
distalneho hrotu (cm)
6°C-12°C 10 0,574 0,559
Termistor 4 4 4
8°C-16°C 5 0,287 0,263
Tepelné vldkno 14-25 14-25 14-25
18°C-25°C 10 0,595 0,602
Port na injektat 26 26 26
5 0,298 0,295
PortVIP 30 - 30
e (C=(1,08)C(60)(V))
Vzdialenost medzi 10 10 10

znackami (cm)

Objemy limenov
(ml)

Distalny imen 0,96 0,96 0,90
Lumen na injektat 08 0,95 0,85
Infiizny limen 0,95 - 1,10
Rychlost infiizie*
(ml/min)
Distalny limen 6 6 4
Limen na injektat 9 14 9
LimenVIP 16 - 16
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Swan-Ganz

CCO -termodilusjonskateter: 139F75

(COmbo CC0/Sv0, -termodilusjonskateter: 744F75

(COmbo CCO/Sv0,/VIP -termodilusjonskateter: 746F8

(COmbo V CCO/CEDV -termodilusjonskateter: 177F75N

(COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV) -termodilusjonskateter: 774F75
(COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP) -termodilusjonskateter: 777F8

Alle enhetene som er beskrevet her, er kanskje ikke lisensiert i henhold til kanadisk lov eller godkjent for salg i din spesifikke region.

D(2133-2a

TD katéter Swan-Ganz (C0/Sv0,/CEDV/VIP (modely 777F8)

4. PA-distalt lumen
5.Ballong
6. Termistor ved 4 cm

1. Termisk filamentkontakt
2. Termistorkontakt
3. Ballongfyllingsventil

Les denne bruksanvisningen ngye, da den
inneholder advarsler, forholdsregler og
informasjon om andre risikoer som det er viktig a
kjenne til for dette medisinske utstyret.

FORSIKTIG: Dette produktet inneholder naturgummilateks som kan
forarsake allergiske reaksjoner.

Kun til engangsbruk
Se Figur 1 og Figur 2 pd side 103.

1.0 Beskrivelse

Utstyret er til bruk av helsepersonell med oppleering i trygg bruk av invasiv
hemodynamisk teknologi og klinisk bruk av pulmonalarteriekatetre som del
av institusjonens retningslinjer.

Swan-Ganz termodilusjonskatetre for kontinuerlig minuttvolum er flytstyrte
pulmonalarteriekatetre som er utviklet for & muliggjere overvaking av
hemodynamisk trykk og for & gi kontinuerlig minuttvolum.
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 seq i hayre atrium eller vena cava, noe
som muliggjer bolusinjisering av minuttvolum, trykkovervakning av hayre
atrium, blodpravetaking eller infusjon av lasninger.

Ved bruk sammen med kompatibel datamaskin for minuttvolum’,
Swan-Ganz -termodilusjonskateter for kontinuerlig minuttvolum (CCO)
(modell 139F75 og 177F75N) muliggjer kontinuerlig beregning og visning av
minuttvolum. Kontinuerlig minuttvolum méles ved at en kompatibel
datamaskin for minuttvolum bruker termisk energi avgitt fra det termiske
filamentet som er plassert pé kateteret, til & beregne minuttvolum ved bruk
av termodilusjonsprinsipper. Alternativt kan minuttvolum méles med den
tradisjonelle bolus termodilusjonsmetoden.

Vied bruk sammen med en kompatibel datamaskin for minuttvolum' kan
Swan-Ganz (C0/Sv0, -kateteret (modell 744F75 og 774F75) brukes til
kontinuerlig beregning samt visning av minuttvolum og blandet, vengs
oksygenmetning. Oksymetrilumenet (optisk modulkontakt) avsluttes ved
den distale spissen. Dette lumenet inneholder fibre som overfarer lyset til
pulmonalarterien for maling av blandet vengs oksygenmetning. Blandet
venes oksygenmetning overvakes med fiberoptisk

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance og VIP er varemerker for
selskapet Edwards Lifesciences. Alle andre varemerker tilharer sine
respektive eiere.

7. Termisk filament
8. Optisk modulkontakt
9. PA-distalt lumennav

10. VIP -lumennav

11. Proksimalt injektatlumennav
12.VIP -port ved 30 cm

13. Proksimal injektatport ved 26 cm

refleksjonsspektrofotometri. Mengden av lys som absorberes, brytes og
reflekteres, avhenger av de relative mengdene oksygenert og deoksygenert
hemoglobin i blodet.

Ved bruk sammen med en kompatibel datamaskin for minuttvolum’ har CCO/
Sv0,/VIP -kateteret (modell 746F8, 777F8) et ytterligere VIP -lumen for
kontinuerlig infusjon. VIP -lumenet (proksimalt injektatlumen) avsluttes ved
en port plassert 30 cm fra den distale spissen. Denne porten muliggjer
infusjon av lgsninger, trykkovervakning eller blodpravetaking.

I tillegg til egenskapene nevnt ovenfor er modellene 177F75N, 774F75 og
777F8 utformet for kontinuerlig endediastolisk volum (CEDV) nér de brukes
sammen med den kompatible datamaskinen for minuttvolum. Kontinuerlig
endediastolisk volum males ved at en kompatibel datamaskin for
minuttvolum bruker termisk energi avgitt fra det termiske filamentet som er
plassert pa kateteret, og et EKG-monitorsignal (fortrinnsvis i avledning
II-konfigurasjon) «slavet» inn i den kompatible datamaskinen for
minuttvolum (se den relevante brukerhandboken for informasjon om
«slavex-teknikker) til 8 beregne ejeksjonsfraksjon ved bruk av
termodilusjonsprinsipper. CEDV deriveres deretter fra mélingene av
ejeksjonsfraksjon og minuttvolum.

Det intravaskulare katetret settes inn gjennom den sentrale venen inn i
hayre side av hjertet og fares frem mot pulmonalarterien. Innsettingsveien
kan vaere intern vena jugularis, femoralvene, antecubital vene og vena
brachialis. Kroppsdelene er i kontakt med atrium, ventriklene,
pulmonalarterien og sirkulasjonssystemet.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt verifisert i en
omfattende serie tester som statter direkte opp under sikkerheten og
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 -katetre er pulmonalarteriekatetre beregnet pa kortsiktig bruk i
det sentrale sirkulasjonssystemet for pasienter som krever intrakardial
hemodynamisk overvakning, blodpravetaking og infusjonslgsninger. Ved
bruk med en kompatibel overvakningsplattform og tilbeher har Swan-Ganz
-katetre en omfattende hemodynamisk profil for & hjelpe leger med &
vurdere kardiovaskuler funksjon og veilede behandlingsbeslutninger.

3.0 Indikasjoner

Swan-Ganz -katetre er diagnose- og overvakningsverktay til hemodynamisk
overvakning av voksne kritisk syke pasienter med blant annet tilfriskning
etter storre operasjon, traume, sepsis, forbrenninger, lungesykdom,
lungesvikt, hjertesykdom, inkludert hjertesvikt.

4.0 Kontraindikasjoner

Pasienter med tilbakevendende sepsis eller med hyperkoagulopati, hvor
kateteret kan utgjore et opphavssted for dannelse av septisk eller vanlig
trombe, skal ikke vurderes som kandidater for et pulmonalarteriekateter.

Disse produktene inneholder komponenter i metall. Ma IKKE brukes i et
magnetresonansmiljg (MR-miljg).

5.0 Advarsler

Det eksisterer ingen absolutte kontraindikasjoner mot bruken av
flowstyrte pulmonalarteriekatetre. Derimot kan en pasient med
venstre grenblokk utvikle en hoyre grenblokk under
kateterinnsetting, noe som kan fore til en fullstendig hjerteblokk.
Hos slike pasienter skal midlertidige pacingmoduser vaere
umiddelbart tilgjengelige.

Det oppfordres til elektrokardiogramovervakning under
kateterfremforingen. Dette er spesielt viktig dersom ett av
folgende forhold er til stede:

Komplett venstre grenblokk, da risikoen for komplett
hjerteblokk er noe storre.

Wolff-Parkinson-White-syndrom og Ebstein-malformasjon, der
risiko for takyarytmier er til stede.

Ikke modifiser eller endre produktet pa noen mate. Endring eller
modifikasjon kan pavirke produktets ytelse.

Det skal aldri brukes luft til fylling av ballongen i situasjoner hvor
luften kan trenge inn i arteriell sirkulasjon, f.eks. hos pediatriske
pasienter og voksne med mistenkte hoyre 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 kretslgpet.
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.

(C0-overvakning skal alltid avsluttes nar blodstremningen rundt
det termiske filamentet er stoppet, for a unngé varmeskade pa vev.
Kliniske situasjoner hvor CC0-overvakning skal avsluttes inkluderer,
men er ikke begrenset til:

Tidsperioder hvor en pasient er pa kardiopulmonal bypass,

Delvis tilbaketrekking av kateteret slik at termistoren ikke er i
pulmonalarterien, eller

Fjerning av kateteret fra pasienten.

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 kanskije ikke fungerer slik den skal.

Rengjoring og resterilisering vil skade lateksballongen. Skade kan
vaere vanskelig a oppdage ved rutineinspeksjon.

6.0 Forholdsregler

Det er sjelden at et pulmonalarteriekateter ikke kan fores inn i
hoyre ventrikkel eller pulmonalarterien, men det kan forekomme
hos pasienter med forstarret hoyre atrium eller ventrikkel, saerlig
hvis minuttvolumet er lavt, eller hvis trikuspidal- eller
pulmonalinsuffisiens eller pulmonal hypertensjon er til stede. Hvis
pasienten puster dypt inn under faringen fremover, kan dette ogsa
gjore passasjen enklere.

Klinikere som bruker enheten, skal vaere kjent med enheten og
forsta dens bruksomréder for bruk.

7.0 Anbefalt utstyr

ADVARSEL: Samsvar med IEC 60601-1 opprettholdes kun nar
kateteret eller proben (type CF anvendt del, defibrilleringssikker) er
koblet til en pasientmonitor eller utstyr som har en
defibrilleringssikker inngangskontakt av type CF. Hvis du prover a
bruke en monitor eller utstyr levert av en tredjepart, ma du ta
kontakt med produsenten av monitoren eller utstyret for a sikre
samsvar med IEC 60601-1 og kompatibilitet med kateteret eller

" Maleegenskapene (dvs. CCO, CCO/Sv0, eller CCO/Sv0,/CEDV) til den kompatible datamaskinen for minuttvolum varierer etter modellnummeret. Kontroller at monitoren som brukes, kan male de anskede parameterne.
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proben. Hvis man unnlater a sikre monitorens eller utstyrets
samsvar med IEC 60601-1 og kompatibilitet med kateter eller probe,
kan det gke risikoen for elektrisk stot for pasienten/operatgren.

Swan-Ganz -kateter
Perkutan hylseinnfarer og kontamineringsskjold

Vigilance monitor for kontinuerlig minuttvolum, blandet venas
oksygenmetning og kontinuerlig méling av endediastolisk volum (eller

annen kompatibel datamaskin for minuttvolum for méling av
minuttvolum ved bruk av bolus termodilusjonsmetoden)

Folerprobe for injektattemperatur (hvis det utfares malinger med
bolustermodilusjon)

Tilkoblingskabler

Optisk modul, modell OM2 eller OM2E (modell 744F75, 746F8, 774F75 og
777F8)

Sterilt skyllesystem og trykktransdusere
EKG- og trykkovervakningssystem til bruk ved sengekanten

Riktige «slavekabler» for EKG pa CEDV-modeller (177F75N, 774F75 og
777F8)

I tillegg skal falgende artikler vere lett tilgjengelige hvis det oppstar
komplikasjoner under innfaring av kateter: medikamenter mot arytmi,
defibrillator, pustestgttende utstyr og utstyr for midlertidig pacing.

Oppsett og kalibrering av monitoren for overvakning av blandet
vengs oksygenmetning

Dette avsnittet gjelder kun falgende modeller som har Sv0-funksjon:
T44FT5, TA6F8, 774F75 0g 777F8.

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 klargjores (det vil si for skylling
av lumen). Kateterspissen ma ikke bli vat for en in vitro-kalibrering er
utfort. En in vivo-kalibrering er ngdvendig hvis en in vitro-kalibrering ikke
ble gjort. In vivo-kalibrering kan brukes for a jevnlig rekalibrere monitoren.
Se brukerveiledningen for monitoren for detaljerte instruksjoner om
kalibrering.

8.0 Klargjoring av kateteret
Inspiser visuelt for brudd p& emballasjen for bruk.
Bruk aseptisk teknikk.

Merk: Det anbefales & bruke en beskyttende kateterhylse.

Forholdsregel: Unnga kraftig torking eller strekking av kateteret
under testing og rengjering, sa du ikke bryter termistorens
ledningskrets eller lasner det termiske filamentets ledninger fra
andre kretser, hvis til stede.

For kateteret settes inn ma folgende klargjeringsprosedyre folges:

1. Utfor in vitro-kalibrering (under maling av blandet vengs
oksygenmetning).

2. For dpne kateteret for kalibrering trekker du tilbake den gvre venstre,
perforerte delen av lokket og bretter diagonalt i henhold til den
prikkede brettelinjen. For a fa tilgang til kateterlumenene for skylling
trekker du lokket fra ovre hoyre hjorne og bretter i henhold til den
prikkete brettelinjen. Ellers kan du trekke av lokket pa hele brettet ved &
trekke tilbake lokket fra nedre hayre hjorne. Skyll lumenene med steril
saltlosning eller dekstroselasning for a sikre at det er apning og for &
fierne luft.

3. Loftkateteret forsiktig opp og ta det ut av silikonholderen (se Figur 1 pa
side 103, trinn 1).

4.  Narkateteret er ute av silikonholderen, trekker du ballongen ut av
kalibratorkoppen og tar kateteret ut av brettet (se Figur 1pa side 103,
trinn 2).

Merk: For a unnga skade pa ballongen ma du ikke dra
ballongen gjennom silikonholderen.

5. Kontroller ballongens integritet ved & fylle den til anbefalt volum.
Kontroller for store asymmetrier og lekkasjer ved & senke ballongen ned
i steril saltlgsning eller vann. Tom ballongen for innsetting.

6. Koble til kateterets injektatlumen og trykkovervakningslumen for &
skylle systemet og trykktransduserne. Kontroller at slangene og
transduserne er fri for luft.

Test termistorens elektriske kontinuitet for innsetting. Koble
termistoren til monitoren og bekreft at det ikke vises feilmeldinger.

Dersom du bruker en kompatibel datamaskin for minuttvolum for
kontinuerlig maling av minuttvolum, kobler du termistoren og det
termiske filamentet til n og folger instruksjonen i falgende

melding: «Trykk pa START for d starte CCO-overvakning.»

Dersom du bruker en kompatibel datamaskin for minuttvolum for
CEDV-maling, kobler du termistoren og det termiske filamentet til
monitoren og falger instruksjonen i falgende melding: «Trykk pa START
for d starte CCO-overvakning.»

Merk: Hvis korrekt EKG-«slave» erimplementert, starter
CEDV-mélingen.

9.0 Innsettingsprosedyre

Swan-Ganz katetre kan settes inn ved pasientens sengekant, uten bruk av
fluoroskopi, veiledet av kontinuerlig trykkovervakning.

Samtidig trykkovervakning fra distalt lumen anbefales. Fluoroskopi anbefales
for innsetting i femoralvene.

Merk: Dersom kateteret skulle kreve avstivning under innsetting,
skal du langsomt tilfore 5 ml til 10 ml kald steril saltlgsning 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:

1.

For kateteret inn i venen gjennom en hylseinnfarer ved hjelp av
perkutan innsetting, ved bruk av Seldinger-teknikk.

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 okt respiratorisk
trykksvingning. Figur 2 pa side 103 viser karakteristiske intrakardiale og
pulmonale trykkurver.

Merk: Nér kateteret er naer krysningen mellom hgyre atrium og
superior eller inferior vena cava hos en typisk voksen pasient,
har spissen blitt fort frem omtrent 40 cm fra hoyre eller 50 cm
fra venstre antecubital fossa, 15 til 20 cm fra vena jugularis, 10
til 15 cm fra vena subclavia, eller omtrent 30 cm fra
femoralvenen.

Bruk den medfalgende sprayten til  fylle ballongen med CO; eller luft
til maksimum anbefalt volum. Ikke bruk vaeske. 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 overvékning. Serg
imidlertid for a ta forholdsregler for & hindre infusjon av luft
eller vaeske inn i ballonglumenet.

ADVARSEL: Feilaktig fyllingsteknikk kan fore til
lungekomplikasjoner. For @ unnga skade pa pulmonalarterien
og mulig ballongruptur, skal du ikke fylle over anbefalt volum.

For kateteret frem til du oppnér okklusjonstrykk i pulmonalarterien
(PAOP), og tem deretter ballongen passivt ved & fjerne sproyten fra
sluseventilen. Unngd kraftig aspirering, da dette kan skade ballongen.
Etter tomming skal sproyten festes igjen.

Merk: Unnga forlengede mangvre for & oppna kiletrykk.
Dersom det oppstar vanskeligheter, avslutter du
«fastkilingen».

Merk: For ny fylling med €0, eller luft, skal du tsmme
ballongen helt ved a fjerne sproyten og dpne sluseventilen.

Forholdsregel: Det anbefales at medfalgende sproyte festes til
sluseventilen igjen etter tsmming av ballongen, for & hindre
utilsiktet injeksjon av vaesker inn i ballonglumenet.

Forholdsregel: Hvis en trykksporing i hoyre ventrikkel fortsatt
observeres etter at kateteret er fort flere centimeter fremover
forbi punktet hvor den farste trykksporingen i hoyre ventrikkel
ble observert, kan kateteret ha kveilet seg i hoyre ventrikkel.
Dette kan fore til knekk eller knutedannelse pa katetret (se
Komplikasjoner). Tom ballongen og trekk kateteret tilbake inn
i hoyre atrium. Fyll ballongen pa nytt, og for igjen kateteret
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fremover til en kileposisjon i pulmonalarterien. Tom deretter
ballongen.

Forholdsregel: Kateteret kan kveile seg dersom for lang lengde
er fort inn, noe som kan fore til knekk eller knutedannelse (se
Komplikasjoner). Hvis kateteret ikke har nadd 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 inn i hjertet. Tom ballongen, og trekk kateteret ut til

20 cm-merket er synlig. Fyll ballongen igjen, og for kateteret
fremover.

5. Reduser eller fiern all overfladig lengde eller slayfe i hoyre atrium eller
ventrikkel ved d trekke kateteret sakte tilbake 2 til 3 cm.

Forholdsregel: For & unnga skade pa pulmonalklaffen skal du
ikke trekke kateteret over pulmonalklaffen nér ballongen er

fylt.

6.  Fyll ballongen pa nytt for 8 bestemme det minste fyllingsvolumet som
er ngdvendig for a oppna kilesporing. Hvis en kile oppnds 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 rontgenbilde av brystet.

Merk: Etter tomming kan kateterspissen ha en tendens til a trekkes
tilbake mot pulmonalklaffen og skli tilbake inn i hoyre ventrikkel,
noe som krever at kateteret mé reposisjoneres.

Merk: Hvis du bruker et kontamineringsskjold, forlenger du den
distale enden mot innfarerventilen. Forleng den proksimale enden
av kateterets kontamineringsskjold til gnsket lengde og fest den.

10.0 Vedlikehold og bruk in situ

Kateteret skal bare veere inneliggende sd lenge som det er nadvendig av
hensyn til pasientens tilstand.

Forholdsregel: Forekomsten av komplikasjoner gker betydelig med
inneliggende perioder pd mer enn 72 timer.

10.1 Kateterspissposisjon

Hold kateterspissen sentralt plassert i en hovedgren av pulmonalarterien,
nzr lungeroten. Ikke for spissen for langt frem perifert. Spissen skal holdes
pé et sted hvor fullt eller nesten fullt fyllingsvolum er nadvendig for &
produsere en kilesporing. Spissen migrerer mot periferien under
ballongfylling.

Innsetting av det termiske filamentet forbi pulmonalklaffen kan fare til
feilaktige kontinuerlige malinger av minuttvolum.

10.2 Kateterspissmigrering

Forvent spontan kateterspissmigrering mot periferien av lungebasis. Overvak
distalt lumentrykk kontinuerlig for a verifisere spissposisjonen. Hvis
kilesporing observeres nr ballongen er tom, skal kateteret trekkes tilbake.
Det kan oppsta skade enten ved forlenget okklusjon eller ved for stor
utspiling av karet nér ballongen fylles pé nytt.

Spontan kateterspissmigrering mot periferien av lungen inntreffer under
kardiopulmonal bypass. Delvis kateteruttrekking (3 til 5 cm) rett far bypass
ber vurderes, da det bidrar til & redusere distal migrering og hindrer
permanent fastkiling av kateteret etter bypass. Etter avslutning av bypass
kan det vaere ngdvendig & omposisjonere kateteret. Kontroller sporingen av
den distale pulmonalarterien for fylling av ballongen.

Forholdsregel: Over en tidsperiode kan kateterspissen migrere mot
periferien av lungebasis og kile seg fast i et lite kar. Det kan oppsta
skade enten ved forlenget okklusjon eller ved for stor utspiling av
karet nér ballongen fylles pa nytt (se Komplikasjoner).

PA-trykk skal overvakes kontinuerlig med alarmparameteren satt til 8
oppdage fysiologiske endringer, samt spontan fastkiling.

10.3 Ballongfylling og maling av kiletrykk

Ny fylling av ballongen skal utfares gradvis under trykkovervakning. Under
fylling faler man vanligvis motstand. Hvis det ikke kjennes motstand, ber
man anta at ballongen er revnet. Avslutt fyllingen umiddelbart. Kateteret
kan fortsatt benyttes til hemodynamisk overvékning, men ta forholdsregler
mot infusjon av luft eller vaesker inn i ballonglumenet. Under normal
kateterbruk skal sprayten holdes festet til sluseventilen for & hindre utilsiktet
injeksjon av vaesker inn i ballonglumenet.



Mal kiletrykket kun nar det er nadvendig, og kun nar spissen er korrekt
posisjonert (se over). Unnga forlengede manavre for & oppna kiletrykk, og
hold kiletiden til et minimum (to respirasjonssykluser eller 10—15 sekunder),
spesielt hos pasienter med pulmonal hypertensjon. Dersom det oppstar
vanskeligheter, skal du avslutte kilemalingene. Hos noen pasienter kan
endediastolisk trykk i pulmonalarterien ofte erstatte kiletrykk i
pulmonalarterien, hvis trykkene er nesten identiske, slik at man slipper &
utfre gjentatt ballongfylling.

10.4 Spontan fastkiling av spiss

Kateteret kan migrere inn i den distale pulmonalarterien og spontan
fastkiling av spissen kan oppstd. For @ unnga denne komplikasjonen, ber
pulmonalarterietrykket overvakes kontinuerlig med en trykktransducer og
skjermmonitor.

Faring fremover skal aldri tvinges dersom man opplever motstand.
10.5 Apning

Alle lumen til trykkovervakning skal fylles med en steril, heparinisert
saltvannslesning (f.eks. 500 IE heparin i 500 ml saltlgsning) og skylles minst
én gang hver halvtime eller med kontinuerlig sakte infusjon. Hvis tap av
apning oppstar og ikke kan korrigeres med skylling, skal kateteret fjernes.

10.6 Generelt

Hold trykkovervakningslumen dpne med periodisk skylling eller kontinuerlig
sakte infusjon med heparinisert saltopplasning. Infusjon av viskase lesninger
(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.

11.0 Maling av minuttvolum
11.1  Kontinuerlig

Kontinuerlig maling av minuttvolum foretas med periodisk varming av
blodet i hoyre atrium eller ventrikkel, med en kjent mengde varme.
Katetertermistoren oppdager sma endringer i blodtemperatur nedstroms, og
den kompatible datamaskinen for minuttvolum beregner en
fortynningskurve via en modifisert Stewart-Hamilton-ligning for
indikatorfortynning. Denne maleteknikken utfares uten ytterligere
instrumentkalibrering, klargjering av materiale eller operatrintervensjon.
Hvis en bekreftelse av den viste verdien for kontinuerlig minuttvolum anses
for a vaere ngdvendig, anbefales det a utfore en maling av minuttvolum med
bolus termodilusjon. Se brukerveiledningen for den kompatible
datamaskinen for minuttvolum for mer informasjon.

11.2  Bolus termodilusjonsmetode

Maling av minuttvolum med bolus termodilusjon foretas ved 4 tilfre en
eksakt mengde fysiologisk lasning (saltvann eller dekstrose) med kjent
temperatur inn i hgyre atrium eller superior vena cava og ved & bruke
termistoren i pulmonalarterien til & pavise den resulterende endringen i
blodtemperatur. Minuttvolumet er omvendt proporsjonalt med omradet
under kurven for temperatur over tid. Noyaktigheten 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 Kontinuerlig volumetrisk maling

Kontinuerlige volumetriske malinger utfares ved periodisk oppvarming av
blodet i hoyre atrium eller ventrikkel med en kjent varmemengde og ved
foling av hjerterytmen fra et «slavet» EKG-signal (se den relevante
brukerveiledningen for informasjon om «slavingsteknikker»). Kateterets
termistor oppdager den lille endringen i blodtemperatur nedstroms, og den
kompatible datamaskinen for minuttvolum beregner en ejeksjonsfraksjon
basert pa termodilusjonsprinsipper. Kontinuerlige mélinger av slagvolum
samt endesystolisk og endediastolisk volum avledes deretter fra malingene
av ejeksjonsfraksjon og minuttvolum pa folgende mate:

(SV =CCO/HR
CEDV = CSV/CEF
CESV = CEDV - (SV

hvor:

(SV = kontinuerlig slagvolum

(C0 = kontinuerlig minuttvolum

HR = hjerterytme

CEF = kontinuerlig ejeksjonsfraksjon
CEDV = kontinuerlig endediastolisk volum
CESV = kontinuerlig endesystolisk volum

Denne maleteknikken utfores uten ytterligere instrumentkalibrering,
materialklargjering eller operatarinngrep. Se brukerhandboken for den
kompatible datamaskinen for minuttvolum for ytterligere informasjon.

13.0 MR-informasjon

MR-usikker

Swan-Ganz enheten er MR-usikker som folge av at enheten inneholder
komponenter i metall, som opplever RF-indusert oppvarming i MR-milje.
Derfor utgjer enheten farer i alle MR-miljger.

14.0 Komplikasjoner

Invasive prosedyrer innebzrer noen pasientrisikoer. Selv om alvorlige
komplikasjoner er relativt uvanlige, anbefales det at legen vurderer
potensielle fordeler sammenlignet med mulige komplikasjoner for han/hun
bestemmer seq for & sette inn eller bruke kateteret. Teknikkene for
innsetting, metodene for @ bruke kateteret til  oppnd informasjon om
pasientdata og forekomsten av komplikasjoner er godt beskrevet i
litteraturen.

Streng overholdelse av disse instruksjonene og bevissthet rundt risikoene,
reduserer forekomsten av komplikasjonene. Flere kjente komplikasjoner
inkluderer:

14.1 Perforasjon av pulmonalarterien

Faktorer som er tilknyttet dedelig pulmonalarterieruptur inkluderer
pulmonal hypertensjon, hoy alder, hjertekirurgi med hypotermi og
antikoagulasjon, distal katetermigrering, arteriovenes fisteldannelse og
andre vaskulaere traumer.

Det skal utvises ekstrem forsiktighet under méling av kiletrykk i
pulmonalarterien hos pasienter med pulmonalarteriell hypertensjon. Hos
alle pasienter skal ballongfyllingen begrenses til to respirasjonssykluser, eller
101til 15 sekunder.

En sentral plassering av kateterspissen nar lungeroten kan forhindre
perforasjon av pulmonalarterien.

14.2  Lungeinfarkt

Spissmigrering med spontan fastkiling, luftemboli og trombeemboli kan fare
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. Ventrikulaer
takykardi og atrial takykardi har blitt rapportert. Bruk av profylaktisk lidokain
br vurderes, for a redusere forekomsten av ventrikulare arytmier under
kateterisering. EKG-overvikning og umiddelbar tilgang til antiarytmika og
defibrilleringsutstyr anbefales.

14.4 Knutedannelse

Det har blitt rapportert at fleksible katetre danner knuter, vanligvis som folge
av kveildannelser i hoyre ventrikkel. Noen ganger kan knuten lgses ved
innfaring av en egnet ledevaier og manipulering av kateteret under
fluoroskopi. Dersom knuten ikke involverer noen intrakardiale strukturer, kan
knuten strammes forsiktig og kateteret trekkes ut gjennom inngangsstedet.

14.5 Sepsis/infeksjon

Positive kateterspisskulturer som falge av kontaminering og kolonisering har
blitt rapportert, i likhet med hendelser med septisk og aseptisk vegetasjon i
heyre hjertehalvdel. Okt risiko for sepsis og bakteriemi har véert forbundet
med taking av blodpraver, infusjon av vaesker og kateterrelatert trombose.
Forebyggende tiltak bor foretas for & beskytte mot infeksjon.
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14.6 Andre komplikasjoner

Andre komplikasjoner omfatter hayre grenblokk, fullstendig hjerteblokk,
skade pa trikuspidal- og pulmonalklaff, pneumotoraks, trombose, blodtap,
skade pa hjertestruktur/-vegg, hematom, embolisme, anafylakse,
hjertevevs-/arterieforbrenning. I tillegg har allergiske reaksjoner pé lateks
blitt rapportert. Leger ber 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 hrer 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 g til
https://ec.europa.eu/tools/eudamed for et SSCP for dette medisinske
utstyret.

15.0 Langvarig overvakning

Varigheten av kateteriseringen ber vaere minimum av det som kreves av
pasientens kliniske tilstand, fordi risikoen for tromhoemboliske og infeksigse
komplikasjoner gker med tiden. Hyppigheten av komplikasjoner gker
betydelig med inneliggende perioder pd mer enn 72 timer. Bruk av
profylaktisk, systemisk antikoagulasjon og antibiotika bar vurderes ved
behov for kateterisering over lang tid (f.eks. lengre enn 48 timer) samt i
tilfeller med okt risiko for blodpropp eller infeksjon.

16.0 Leveringsmate

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent med mindre pakningen er dpnet eller
skadet. Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet. Mé ikke
resteriliseres.

Pakningen pd innsiden er utformet for a unnga klemming av kateteret og for
4 beskytte ballongen mot eksponering for atmosfaren. Derfor anbefales det
at katetret oppbevares i pakningen til det skal brukes.

17.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjelig.

18.0 Driftsforhold/bruksmiljo

Til bruk under fysiologiske forhold for menneskekroppen i et kontrollert
klinisk miljg.

19.0 Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten angis pa hver pakke. Oppbevaring eller bruk
etter den anbefalte utlopsdatoen kan fore til at produktet forringes og
fordrsake sykdom eller bivirkninger, da det kan hende utstyret ikke fungerer
som opprinnelig forutsatt.

20.0 Teknisk assistanse

Hvis du ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Teknisk service pa
tif. 22 23 98 40.

21.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk risikoavfall. Den
skal kastes i henhold til sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til modellene kan endres uten
forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

SR

Katetermodeller og funksjoner:

139F75  177F75N  744F75  774F75 746F8  777F8

1C0 X X X X X X
o X X X X X X
V0, X X X X
Vi X X X X
CEDV X X X




Spesifikasjoner:

Beregningskonstanter:

Modeller Modeller Modeller Til bruk med badetemperaturprober
139F75, 744F75, 746F8, Modeller 139F75, 746F8,
177F75N
177F75N T74F75 777F8 777F8
744F75,
Farge pa hoveddel qul qul qul 774F75
Anvendelig lengde (cm) 110 110 110 Injektattemperatur  Injektatvolum  Beregningskonstanter
(°0 (ml) ((C
Kateterkropp 75F 75F 8F
(2,5mm) (2,5mm) (2,7 mm) 0-5 10 0,564 0,550
Diameter pa fylt ballong 13 13 13 5 0,257 0,256
(mm)
3 0,143 —
Nedvendig 85F 8,5F 9F
innforerstorrelse 28mm)  (28mm)  (3,0mm) 19-22 10 0,582 0,585
eller9F 5 0,277 0,282
(3,0mm)
3 0,156 —
Ballongfyllingskapasitet 15 15 15
(ml) 23-25 10 0,594 0,600
Avstand fra distal spiss 5 0,283 0,292
(cm)
Beregningskonstanter for (0-Set+ -leveringssystem
Termistor 4 4 4
6°C-12°C 10 0,574 0,559
Termisk filament 14-25 14-25 14-25
8°C-16°C 5 0,287 0,263
Injektatport 26 26 26
18°C-25°C 10 0,595 0,602
VIP -port 30 - 30
5 0,298 0,295
Avstand mellom merker 10 10 10
(cm) = (1,08)CH{60)(V))
Lumenvolumer (ml)
Distalt lumen 0,96 0,96 0,90
Injektatlumen 08 0,95 0,85
Infusjonslumen 0,95 - 1,10
Infusjonshastighet*
(ml/min)
Distalt lumen 6 6 4
Injektatlumen 9 14 9
VIP -lumen 16 - 16
Kompatibel 0,025" 0,018" 0,018"
ledevaierdiameter
(0,64mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Frekvensrespons
Forvrenging ved 10 Hz
Distalt lumen <3dB <3dB <3dB
Ballongfyllingssprayte 3ml, 3ml, 3ml,
begrenset begrenset begrenset
til1,5ml til1,5ml til1,5ml

Alle spesifikasjonene som er angitt, er nominelle verdier.

* Bruk drypp med normal saltlgsning ved romtemperatur, 1 m over

innsettingsstedet.
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Swan-Ganz

(CO-termodiluutiokatetri: 139F75

(COmbo CC0/Sv0, -termodiluutiokatetri: 744F75

CCOmbo CC0/Sv0,/VIP -termodiluutiokatetri: 746F8

(COmbo V CCO/CEDV -termodiluutiokatetri: 177F75N
CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV) -termodiluutiokatetri: 774F75
(COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP) -termodiluutiokatetri: 777F8

Kaikilla téssa kuvatuilla laitteilla ei valttamattd ole Kanadan lainsaddé@nndn mukaista hyvaksyntda, tai niitd ei vélttamattd ole hyvaksytty myyntiin omassa

maassasi.

D(2133-2a

Swan-Ganz CC0/Sv0,/CEDV/VIP -TD-katetrit (mallit 777F8)

4. Keuhkovaltimon distaalinen luumen
5. Pallo
6. Termistori 4 cm:n kohdalla

1. Lampafilamentin liitin
2. Termistorin liitin
3. Pallon tayttoventtiili

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa
kasitellaan tahan laakinnalliseen laitteeseen
liittyvia varoituksia, varotoimia ja jaannosriskeja.

TARKEA HUOMAUTUS: Tuote sisiltaa luonnonkumia eli lateksia, joka
saattaa aiheuttaa allergisen reaktion.

Kertakayttdinen

Katso Kuva 1 ja Kuva 2 sivulla 103.

1.0 Kuvaus

Laite on tarkoitettu sellaisten ladketieteen ammattilaisten kdyttoon, jotka on
koulutettu invasiivisten hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen
kdyttoon ja keuhkovaltimokatetrien kliiniseen kéyttoon oman laitoksensa
ohjeistusten mukaisesti.

Syddmen minuuttitilavuuden jatkuvaan mittaukseen tarkoitetut Swan-Ganz
-termodiluutiokatetrit ovat virtauksen mukaan ohjautuvia
keuhkovaltimokatetreja, jotka on suunniteltu hemodynaamisen paineen
seurantaan ja sydamen minuuttitilavuuden jatkuvaan mittaukseen.
Keuhkovaltimon (PA) distaalinen luumen paattyy distaalikarkeen.
Proksimaalinen injektioluumen paéttyy 26 cm:n paassa distaalikarjestd
sijaitsevaan porttiin. Kun distaalikérki on keuhkovaltimossa, proksimaalinen
injektioportti jaa oikeaan eteiseen tai onttolaskimoon ja sen kautta voi
mitata syddmen minuuttitilavuuden bolusinjektion avulla, seurata oikean
eteisen painetta, ottaa verindytteen tai antaa liuosinfuusion.

"Kun sydamen minuuttitilavuuden jatkuvaan mittaukseen (CCO) tarkoitettuja
Swan-Ganz -termodiluutiokatetreja (malleja 139F75 ja 177F75N) kaytetadn
yhteensopivan, sydamen minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen kanssa,
niitd voi kdyttda syddmen minuuttitilavuuden jatkuvaan laskemiseen ja
ndyttamiseen. Yhteensopiva, sydamen minuuttitilavuutta jatkuvasti
mittaava tietokone mittaa sydamen minuuttitilavuutta katetrissa olevan
lampofilamentin I&hettdmén limpdenergian avulla
termodiluutiomenetelmia kéyttaen. Syddmen minuuttitilavuutta voidaan
mitata myds perinteiselld bolustermodiluutiomenetelmalla.

Kun Swan-Ganz -CC0/Sv0, -katetreja (mallit 744F75 ja 774F75) kdytetdan
yhteensopivan, sydimen minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen kanssa',
niitd voi kdyttaa sydamen minuuttitilavuuden ja sekoittuneen laskimoveren
happikyllasteisyyden jatkuvaan laskemiseen ja ndyttamiseen. Oksimetrian
luumen (optisen moduulin liitin) paattyy distaalikarkeen. Tassd luumenissa

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance ja VIP ovat

Edwards Lifesciences -yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.

7. Lampéfilamentti

8. Optisen moduulin liitin
9. Keuhkovaltimon distaalinen  12.VIP -portti 30 cm:n kohdalla
luumenkanta

10. VIP -luumenkanta
11. Proksimaalinen injektioluumenkanta

13. Proksimaalinen injektioportti 26 cm:n kohdalla

on kuituja, jotka siirtavét valon keuhkovaltimoon, jotta sekoittuneen
laskimoveren happikyllasteisyys voidaan mitata. Sekoittuneen laskimoveren
happikylldsteisyyttd seurataan kuituoptisella reflektanssispektrofotometrilld.
Imeytyneen, taittuneen ja heijastuneen valon maéra vaihtelee veren
suhteellisen hapettuneen ja hapettoman hemoglobiinimaaran perusteella.

Kun CCO/Sv0/VIP -Katetria (mallit 746F8 ja 777F8) kdytetddn
yhteensopivan, syddmen minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen kanssa',
sen VIP -lisaluumen mahdollistaa jatkuvan infuusion. VIP -luumen
(proksimaalinen infuusioluumen) paattyy 30 cm:n padssd distaalikarjesta
sijaitsevaan porttiin. Timén portin kautta voi antaa liuosinfuusion, seurata
paineita tai ottaa verindytteen.

YIld mainittujen ominaisuuksien lisaksi malleilla 177F75N, 774F75 ja 777F8
voi mitata jatkuvaa loppudiastolista tilavuutta (CEDV), kun niitd kdytetdan
yhdessd yhteensopivan, sydamen minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen
kanssa. Yhteensopiva, syddmen minuuttitilavuutta mittaava tietokone
mittaa jatkuvasti loppudiastolista tilavuutta hyddyntémalld katetrissa olevan
ldmpdfilamentin ldhettdméda limpdenergiaa ja yhteensopivalle, sydamen
minuuttitilavuutta mittaavalle tietokoneelle "alistetun” EKG-seurantalaitteen
signaalia (mielelldén johto Il -kytkentd) ejektiofraktion laskemiseksi
termodiluutiomenetelmilla. (Katso lisétiedot "alistuskytkenndista”
tarkoituksenmukaisesta kdyttoppaasta.) CEDV-arvo saadaan
ejektiofraktiosta ja syd@men minuuttitilavuusarvoista.

Intravaskulaarinen katetri viedaén sisaan keskuslaskimon kautta sydamen
oikeaan puoleen, ja sitd tyonnetéén eteenpéin kohti keuhkovaltimoa.
Sisdanvientireittind voi olla sisempi kaulalaskimo, reisilaskimo,
kyynartaipeen laskimo tai kdsivarren laskimo. Katetrin kanssa kosketuksissa
olevat kehon osat ovat eteinen, kammiot, keuhkovaltimo ja
verenkiertojarjestelma.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on
varmistettu kattavalla sarjalla testeja, jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya maaritetyssa kayttotarkoituksessa, kun laitetta kéytetddn sen
kéyttdohjeiden mukaisesti.

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla vakavasti sairailla potilailla tai
leikkauspotilailla. Laitetta ei ole vield testattu lapsilla eikd raskaana olevilla
tai imettavilld naisilla.

2.0 Kayttotarkoitus

Swan-Ganz -Katetrit ovat keuhkovaltimokatetreja, jotka on tarkoitettu
Iyhytaikaiseen kéyttdon keskusverenkierrossa potilailla, jotka tarvitsevat
sydamensisdista hemodynaamista tarkkailua, verindytteiden ottamista ja
liuosten infusointia. Yhteensopivan seurantajarjestelman ja lisdvarusteiden
kanssa kaytettdessa Swan-Ganz -Katetrit tarjoavat kattavan
hemodynaamisen profiilin ja auttavat siten lddkéreitd arvioimaan sydamen
ja verisuonten toimintaa ja tekemaan hoitopaétoksid.

3.0 Kayttoaiheet

Swan-Ganz -katetrit ovat diagnoosi- ja tarkkailuvalineitd vakavasti sairaiden
aikuispotilaiden hemodynaamiseen tarkkailuun. Téllaisiin sairauksiin ja
tiloihin kuuluvat muun muassa toipuminen merkittavasta kirurgisesta
toimenpiteestd, trauma, sepsis, palovammat, keuhkosairaus, keuhkojen
vajaatoiminta ja syddnsairaus, mukaan lukien syd@men vajaatoiminta.

4.0 Vasta-aiheet

Uitettavaa pallokatetria ei saa asettaa potilaille, joilla on joko toistuva sepsis
tai hyperkoagulopatia, jossa katetri voi edistda septisen tai ei-septisen
trombin muodostumista.

Nama tuotteet sisaltavat metalliosia. El saa kayttdd
magneettikuvausymparistossa.

5.0 Varoitukset

Virtauksen mukaan ohjautuvien keuhkovaltimokatetrien kaytdlle
ei ole mitaan ehdottomia vasta-aiheita. Jos potilaalla kuitenkin on
vasen haarakatkos, hanelle voi katetrin siséanviennin aikana
kehittya myds oikea haarakatkos, mika johtaa taydelliseen
sydankatkokseen. Tilapdisia tahdistustapoja on oltava valittomasti
saatavana tallaisia potilaita varten.

EKG-seuranta katetrin sisaanviennin aikana on suositeltavaa, ja se
on erityisen tarkeaa, jos potilaalla on jompikumpi seuraavista
tiloista:

+ Taydellinen vasen haarakatkos, jolloin taydellisen
sydankatkoksen riski on jonkin verran tavallista korkeampi.

« Wolff-Parkinson-White-oireyhtyma ja Ebsteinin anomalia,
jolloin on olemassa takyarytmioiden riski.

Al muokkaa tai muunna tuotetta millin tavalla. Muutokset
saattavat vaikuttaa tuotteen toimintaan.

Pallon tayttamiseen ei saa kayttaa ilmaa missaan sellaisessa
tilanteessa, jossa ilma voi edeta valtimoverenkiertoon, esimerkiksi
kaikilla lapsipotilailla ja niilld aikuisilla, joilla epdillaan oikealta
vasemmalle suuntautuvia, syddmen sisaisia tai keuhkon sisaisia
oikovirtauksia. Bakteerisuodatettu hiilidioksidi on suositeltava
tayttoaine, koska se imeytyy nopeasti vereen, jos pallo sattuisi
repeytymaan verenkierrossa. Hiilidioksidi diffusoituu lateksipallon
lapi, mika vahentaa pallon kykya ohjautua virtauksen mukaan
2-3 minuuttia tayton jalkeen.

Hl4 jaté katetria pysyvasti kiila-asentoon. Valta myds pitkaaikaista
pallon tayttamista katetrin ollessa kiila-asennossa. Tama
tukkeuttava toimenpide voi johtaa keuhkoinfarktiin.

Kudoksen lampdvaurion valttamiseksi CCO-mittaus on lopetettava
aina, kun verenvirtaus lampéfilamentin ymparilla lopetetaan.
Sellaisia kliinisia tilanteita, joissa CCO-mittaus on lopetettava, ovat
muun muassa seuraavat:

- ajanjaksot, jolloin potilas on sydan-keuhkokoneessa

- katetrin osittainen takaisinvetaminen, niin ettd termistori ei ole
keuhkovaltimossa

+ katetrin poisto potilaasta.

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu kertakayttoiseksi ja toimitetaan
AINOASTAAN KERTAKAYTTOISENA. ALA STERILOI TAI KAYTA LAITETTA
UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivat tue laitteen steriiliyttd,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.
Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia tai haittatapahtuma,
silld laite ei valttamatta toimi sen kayttotarkoituksen mukaisesti.

Puhdistaminen ja uudelleensterilointi vahingoittavat lateksipalloa.
Vauriot eivét aina ndy rutiinitarkastuksessa.

6.0 Varotoimet

Uitettavan pallokatetrin eteneminen oikeaan kammioon tai
keuhkovaltimoon epaonnistuu harvoin, mutta voi tapahtua
potilailla, joilla on suurentunut oikea eteinen tai kammio,
erityisesti jos sydamen minuuttitilavuus on alhainen, tai jos
esiintyy kolmiliuskalapan tai keuhkovaltimolapan vuotoa tai
pulmonaalihypertensiota. Potilaan syva hengitys sisaanviennin
aikana voi myds helpottaa lapivientia.

Laitetta kayttavan ladkarin on hallittava laite ja ymmarrettava sen
kayttotarkoitukset ennen kayttoa.

"Yhteensopivan, minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen mittausmahdollisuudet (CCO, CCO/Sv02 tai CC0/Sv02/CEDV) vaihtelevat mallinumeron mukaan. Varmista, etté kéytettévalla monitorilla voi mitata halutut parametrit.
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7.0 Suositeltavat vdlineet

VAROITUS: IEC 60601-1 -standardin vaatimukset tayttyvat vain, kun
katetri tai sondi (CF-tyypin liityntaosa, defibrillaation kestava) on
liitetty potilasmonitoriin tai laitteeseen, jossa on CF-tyypin
defibrillaation kestava nimellinen tuloliitin. Jos haluat kayttaa
kolmannen osapuolen monitoria tai laitetta, varmista, etta
monitorin tai laitteen valmistaja ilmoittaa noudattavansa

IEC 60601-1 -standardia ja etta laite sopii yhteen katetrin tai sondin
kanssa. Mikali monitorin tai laitteen vaatimustenmukaisuutta

IEC 60601-1 -standardin kanssa ja yhteensopivuutta katetrin tai
sondin kanssa ei varmisteta, seurauksena voi olla potilaan tai
laitteen kayttdjan suurempi sahkdiskun vaara.

+  Swan-Ganz -katetri
« Perkutaaninen sisaanviejaholkki ja kontaminaatiosuojus

« Vigilance -monitori sydamen minuuttitilavuuden, sekoittuneen
laskimoveren happikyllasteisyyden ja loppudiastolisen tilavuuden
jatkuvaan mittaukseen (tai muu yhteensopiva, minuuttitilavuutta
bolustermodiluutiomenetelmalld mittaava tietokone)

« Injektionesteen lampdtilasondi (jos tehddén
bolustermodiluutiomittauksia)

- Liitdntakaapelit

+ OM2-malli tai optinen OM2E-moduuli (mallit 744F75, 746F8, 774F75 ja
777F8)

« Steriili huuhtelujdrjestelma ja paineanturit
«  Potilaspaikalla kéytettava EKG:n ja paineen seurantajarjestelma
« CEDV-malleihin (177F75N, 774F75 ja 777F8) soveltuvat "EKG-apukaapelit”

Lisaksi seuraavien tarvikkeiden on oltava vélittomasti saatavilla, jos katetrin
sisdanviennin aikana esiintyy komplikaatioita: rytmihairiladkkeet,
defibrillaattori, hengityslaite ja tilapdinen tahdistusmenetelmd.

Monitorin valmistelu ja kalibrointi sekoittuneen laskimoveren
happikyllasteisyyden seurantaan

Tamd osa koskee vain seuraavia malleja, joissa on Sv0)-ominaisuus: 744F75,
746F8, T74F75ja T77F8.

Yhteensopiva, syd@men minuuttitilavuutta mittaava tietokone voidaan
kalibroida ennen katetrin sisaanvientid 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 tehda, on tehtava in vivo -kalibrointi. In vivo -kalibroinnin
avulla monitori voidaan ajoittain kalibroida uudelleen. Katso
yksityiskohtaiset kalibrointiohjeet monitorin kdyttooppaasta.

8.0 Katetrin valmistelu
Tarkasta pakkauksen eheys silmamaardisesti ennen kayttoa.
Kayta aseptista tekniikkaa.

Huomautus: katetrin suojaholkin kayttoa suositellaan.

Varotoimi: valta katetrin voimakasta pyyhkimista tai venyttamista
testauksen ja puhdistuksen aikana, jotta termistorin johdotus

ei hajoaisi tai lampdfilamentin johdot eivit irtoaisi virtapiirin
mahdollisista muista osista.

Noudata seuraavia valmisteluohjeita ennen katetrin sisaanvientia:

1. Teeinvitro -kalibrointi (kun mittaat sekoittuneen laskimoveren
happikylldsteisyyttd).

2. Avaa katetri kalibrointia varten avaamalla kannen vasemmassa
yldkulmassa oleva rei'itetty osa ja taittamalla se poikittain katkoviivaa
pitkin. Voit huuhdella katetrin luumenit 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.

3. Nosta katetria varovasti yldspin ja irrota se silikonikiinnittimesta (katso
Kuva 1sivulla 103, vaihe 1).

4. Kun katetri on poistettu silikonikiinnittimestd, irrota pallo
kalibrointikupista ja poista katetri alustasta (katso Kuva 1 sivulla 103,
vaihe 2).

Huomautus: dla veda palloa silikonikiinnittimen lapi, jotta
pallo ei vaurioituisi.

Tarkista pallon eheys téyttamalld se suositeltuun tilavuuteen. Tarkista,
onko pallo selvésti epdsymmetrinen tai vuotaako se, upottamalla se
steriiliin keittosuolaliuokseen tai veteen. Tyhjennd pallo ennen
sisddnvientia.

Kiinnita katetrin injektionesteen ja paineen seurannan luumenit

huuhtelujérjestelméan ja paineantureihin. Varmista, ettei letkuissa ja
antureissa ole ilmaa.

Testaa termistorin séhkdnjohtavuus ennen siséénvientid. Liitd termistori
monitoriin ja varmista, ettei virheviesteja tule.

Jos kaytdt yhteensopivaa, sydamen minuuttitilavuutta mittaavaa
tietokonetta sydamen minuuttitilavuuden jatkuvaan mittaukseen,
liitd termistori ja lampdfilamentti monitoriin, jolloin siihen tulee
nakyviin seuraava viesti: "Press START to begin CCO monitoring.”
(Aloita CCO-seuranta painamalla START-painiketta.)

Jos kaytdt yhteensopivaa, sydamen minuuttitilavuutta mittaavaa
tietokonetta CEDV-mittaukseen, liitd termistori ja [impdfilamentti
monitoriin, jolloin siihen tulee nékyviin seuraava viesti: "Press START
to begin CCO monitoring.” (Aloita CCO-seuranta painamalla
START-painiketta.)

Huomautus: jos oikeanlainen, “alistettu” EKG on otettu
kayttoon, CEDV-mittaus alkaa.

9.0 Sisaanvientitoimenpide

Swan-Ganz -Katetrit voidaan asettaa potilaspaikalla ilman
fluoroskopiaohjausta jatkuvan paineen seurannan avulla.

Painetta on suositeltavaa seurata samanaikaisesti distaalisen luumenin
kautta. Fluoroskopiaa suositellaan, kun sisaénvienti tapahtuu reisilaskimosta.

Huomautus: jos katetria pitaa jaykistaa sisaanviennin aikana,
valuta katetrin lapi hitaasti 5 ml - 10 ml kylmaa, steriilia
keittosuolaliuosta tai 5 % dekstroosia, kun katetria viedaan
perifeeriseen suoneen.

Huomautus: katetrin tulisi edeta helposti alle minuutissa oikean
kammion ja keuhkovaltimon kautta kiila-asentoon.

Vaikka sisaénviennissé voidaan kayttaa useita erilaisia tekniikoita, seuraavat
ohjeet on tarkoitettu l&akarin avuksi:

1.

2.

Vie katetri suoneen perkutaanisesti sisdanviejaholkin kautta
muunnettua Seldingerin tekniikkaa kéyttéen.

Kaytd jatkuvaa paineen seurantaa ja tyonna katetri varovasti eteenpdin
oikeaan eteiseen fluoroskopian avulla tai ilman sitd. Katetrin karjen
sisaanvienti rintakehdan nakyy paineen hengitysvaihtelun
lisadntymisend. Kuva 2 sivulla 103 ndyttda tyypilliset syd@men sisdisen
ja keuhkovaltimon paineen kayrat.

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
kyynértaivekuopasta, 15-20 cm kaulalaskimosta, 10-15 cm
solislaskimosta tai noin 30 cm reisilaskimosta.

Taytd pallo pakkauksessa olevaa ruiskua kéyttamalla CO,:la tai ilmalla
suositeltuun enimméistilavuuteen. Ald kdyta nestetta. Huomioi, ettd
luistiventtiilin nuoli osoittaa “suljettu”-asentoa.

Huomautus: Tunnet yleensa selvén 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: Védrasta tayttotekniikasta voi aiheutua
keuhkokomplikaatioita. Ala tayta suositellun tilavuuden yli,
jotta keuhkovaltimo ei vaurioituisi tai pallo repeytyisi.

Tyonnd katetria eteenpdin, kunnes saat keuhkovaltimon kiilapaineen
(PAOP), ja tyhjennd sen jalkeen pallo passiivisesti irrottamalla ruisku
|uistiventtiilista. Al aspiroi voimaa kayttéen, sillé pallo voi vaurioitua.
Kiinnita ruisku uudelleen tyhjentdmisen jalkeen.

Huomautus: Valta toimenpiteiden pitkittamista kiilapaineen
saamiseksi. Jos hankaluuksia esiintyy, lopeta “kiilamittaukset”.

Huomautus: tyhjenna pallo taysin irrottamalla ruisku ja
avaamalla luistiventtiili, ennen kuin taytat pallon uudelleen
€05:lla tai ilmalla.
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Varotoimi: mukana toimitettu ruisku on suositeltavaa
kiinnittaa uudelleen luistiventtiiliin pallon tyhjentamisen
jalkeen, jotta nesteita ei vahingossa injektoitaisi pallon
luumeniin.

Varotoimi: Jos oikean kammion painekayré havaitaan viela sen
jalkeen, kun katetria on viety useita senttimetreja oikean
kammion alkuperdisen 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. Tyhjenna pallo sen jalkeen.

Varotoimi: Jos katetri on viety sisdan 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 sisidanmenon yli, katetri voi muodostaa
silmukan tai karki voi kiinnittya kaulalaskimoon, jolloin vain
proksimaalinen varsi etenee sydameen. Tyhjenni 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 vetamalla katetria hitaasti taaksepdin noin 2-3 cm.

Varotoimi: &l veda katetria keuhkovaltimolapén lapi pallon
ollessa taytettyna, jotta lappa ei vaurioituisi.

6. Tdytd pallo uudelleen kiilakdyran saamiseen tarvittavan
vahimmaistayttotilavuuden maarittamiseksi. Jos kiila saavutetaan
pienemmassé kuin suositellussa enimmaistilavuudessa (katso pallon
tayttotilavuus teknisten tietojen taulukosta), katetri on vedettava
takaisin kohtaan, jossa taysi tayttotilavuus tuottaa kiilakdyran.

Varotoimi: kontaminaatiosuojuksen proksimaalisen
Tuohy-Borst-sovittimen liiallinen kiristaminen voi heikentaa
katetrin toimintaa.

7. Varmista katetrin karjen lopullinen paikka thorax-rontgenkuvauksella.

Huomautus: tyhjennyksen jalkeen katetrin karki voi mahdollisesti
kiertya uudelleen keuhkovaltimolappaa kohti ja luisua takaisin
oikeaan kammioon, jolloin katetri on asetettava uudelleen.

Huomautus: Jos kaytat kontaminaatiosuojusta, vie distaalista paata
kontaminaatiosuojuksen proksimaalinen paa haluttuun pituuteen
ja kiinnita.

10.0 Kunnossapito ja kaytto in situ

Katetri tulisi jattad paikoilleen vain niin pitkéksi ajaksi kuin potilaan tila
edellyttad.

Varotoimi: komplikaatioiden esiintyvyys lisdantyy merkittavasti,
jos katetri on paikallaan yli 72 tuntia.

10.1 Katetrin kdrjen paikka

Pida katetrin karki keuhkovaltimon paéhaaran keskelld Idhelld keuhkoporttia.
Ald vie karkea perifeerisesti liian kauas. Pida karki sellaisessa kohdassa, jossa
tarvitaan tdyttd tai lahes téytta tayttotilavuutta kiilakdyran tuottamiseksi.
Karki liikkuu reuna-aluetta kohti pallon téyttamisen aikana.

Lampdafilamentin sisaanvienti keuhkovaltimol&pan ohi saattaa aiheuttaa
virheellisia sydamen minuuttitilavuuden jatkuvia mittauksia.

10.2 Katetrin kérjen liikkuminen

Ota huomioon, ettd katetrin karki liikkuu spontaanisti keuhkon
verisuoniverkoston déreisverisuonia kohti. Varmista kérjen paikka
seuraamalla painetta jatkuvasti distaalisen luumenin kautta. Jos kiilakéyrd
havaitaan silloin, kun pallo on tyhjennetty, veda katetria taaksepéin.
Vaurioita saattaa aiheutua joko pitkittyneen tukkeuman tai pallon uudelleen
tdyttémisestd johtuvan suonen ylilaajentumisen vaikutuksesta.

Sydan-keuhkokoneen kéyton aikana esiintyy katetrin kdrjen spontaania
liikkumista keuhkojen dareisverisuonia kohti. Katetrin osittaista
takaisinvetamistd (3—5 cm) juuri ennen koneen kéytdn aloittamista tulisi
harkita, silld se voi vahentad distaalista siirtymistd ja estda katetrin pysyvan
kiilautumisen koneen kéytn paatyttya. Sydan-keuhkokoneen kdyton
pdatyttyd katetri on mahdollisesti asetettava uudelleen. Tarkista distaalinen
keuhkovaltimokdyra ennen pallon téyttamista.

Varotoimi: Katetrin karki saattaa ajan myota liikkua keuhkon
verisuoniverkoston dareisverisuonia kohti ja tarttua pieneen
verisuoneen. Vaurioita saattaa tapahtua joko pitkittyneen
tukkeuman tai pallon uudelleen tayttamisesta johtuvan suonen
ylilaajentumisen vaikutuksesta (katso Komplikaatiot).



Keuhkovaltimon painetta on tarkkailtava jatkuvasti, ja hdlytysparametri on
asetettava havaitsemaan fysiologiset muutokset sekd spontaanin
kiilautumisen.

10.3 Pallon tayttaminen ja kiilapainemittaukset

Taytd pallo uudelleen asteittain ja seuraa samalla paineita. Tunnet yleensd
selvan vastuksen téyttamisen aikana. Jos mitéén vastusta ei tunnu, on
oletettava, ettd pallo on repeytynyt. Lopeta tdyttaminen vélittomasti.
Katetria voi edelleen kdyttda hemodynaamiseen tarkkailuun. Ryhdy
kuitenkin varotoimenpiteisiin, jotta ilma tai neste ei infusoituisi pallon
luumeniin. Pida téyttoruisku kiinnitettynd luistiventtiiliin katetrin normaalin
kdyton aikana, jotta nesteitd ei vahingossa injektoitaisi pallon
téyttoluumeniin.

Mittaa kiilapaine vain tarvittaessa ja vain karjen ollessa oikeassa kohdassa
(katso edelld). Vlta toimenpiteiden pitkittamista kiilapaineen saamiseksi ja
pida kiila-aika mahdollisimman Iyhyend (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 ldhes identtiset. Tllgin palloa ei tarvitse
toistuvasti tayttad uudelleen.

10.4 Karjen spontaani kiilautuminen

Katetri voi liikkua distaaliseen keuhkovaltimoon ja kérki voi kiilautua
spontaanisti. Keuhkovaltimon painetta on seurattava jatkuvasti paineanturin
ja monitorin ndyton avulla taman komplikaation vélttamiseksi.

Al koskaan vie katetria vakisin eteenpéin, jos tunnet vastusta.
10.5 Avoimuus

Kaikki paineenseurannan luumenit on téytettava steriililld, heparinoidulla
keittosuolaliuoksella (esim. 500 I.U. hepariinia 500 ml:ssa keittosuolaliuosta)
ja huuhdeltava vahintéén puolen tunnin vdlein tai jatkuvalla, hitaalla
infuusiolla. Jos katetri ei ole avoin eikd sité voida korjata huuhtelemalla, se
on poistettava.

10.6 VYleista

Pidé 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: &la koskaan huuhtele katetria pallon ollessa
kiila-asennossa keuhkovaltimossa, jotta keuhkovaltimo ei

repeytyisi.

Tarkista ajoittain, ettei infuusioletkuissa, paineletkuissa ja antureissa ole
ilmaa. Varmista myos, ettd liitosletkut ja sulkuhanat on tiukasti kiinnitetty.

11.0 Sydamen minuuttitilavuuden mittaus
11.1 Jatkuva

Sydamen minuuttitilavuuden jatkuvat mittaukset tehdaan lammittamalla
oikeassa eteisessa tai kammiossa oleva veri ajoittain tietylld |impoméaralla.
Katetrin termistori havaitsee pienen muutoksen veren lampétilassa
alavirrassa, ja yhteensopiva, minuuttitilavuutta mittaava tietokone laskee
laimennuskayrdn muunnetun Stewart-Hamiltonin indikaattorin
laimennusyhtélon avulla. Timé mittaustekniikka ei edellytd
liséinstrumenttikalibrointia, materiaalien valmistelua tai kdyttdjan
toimenpiteitd. Jos sydamen minuuttitilavuuden jatkuvan mittauksen
tuloksen varmistaminen katsotaan tarpeelliseksi, sydamen
minuuttitilavuuden mittaamista bolustermodiluutiomenetelmalla
suositellaan. Katso lisétiedot yhteensopivan, minuuttitilavuutta mittaavan
tietokoneen kdyttdoppaasta.

11.2  Bolustermodiluutiomenetelma

Syddmen minuuttitilavuuden mittaus bolustermodiluutiomenetelmalld
tehdéan injektoimalla tarkka maara tietyn lampdista fysiologista liuosta
(keittosuolaliuosta tai dekstroosia) oikeaan eteiseen tai yldonttolaskimoon ja
kdyttamalla keuhkovaltimossa olevaa termistoria seurauksena olevan veren
lampétilan muutoksen havaitsemiseen. Syddmen minuuttitilavuus on
kaantaen verrannollinen lampétila-aikakdyran pinta-alaan. Taman
menetelman tarkkuus riippuu siitd, miten tarkasti injektionesteen maéra ja
|&mpdtila tiedetaan. Termodiluutiomenetelman tarkkuus korreloi hyvin
vérilaimennustekniikan ja suoran Fickin menetelmén kanssa.

Sydamen minuuttitilavuutta mittaavat Edwards Lifesciences -tietokoneet
edellyttavat, ettd laskentavakiota kdytetaan injektionesteen [ampétilan
nousun korjaamiseksi, kun aine kulkee katetrin l&pi. Laskentavakio on

injektionesteen tilavuuden, lampdtilan ja katetrin mittojen funktio.
Teknisissa tiedoissa luetellut laskentavakiot on maaritetty in vitro.

12.0 Jatkuva tilavuusmittaus

Jatkuvia tilavuusmittauksia tehddén lammittémalld médraajoin oikeassa
eteisessa tai kammiossa olevaa verta tunnetulla limpomaaralld ja
tunnistamalla sykkeen “alistetusta” EKG-signaalista (Katso lisatiedot
“alistuskytkenndistd” tarkoituksenmukaisesta kayttdoppaasta.) Katetrin
termistori havaitsee pienen muutoksen saapuvan veren lampatilassa, ja
yhteensopiva syddmen minuuttitilavuutta mittaava tietokone laskee
ejektiofraktion termodiluutiomenetelmiin perustuen. Taman jlkeen jatkuvat
iskutilavuuden, loppusystolisen tilavuuden ja loppudiastolisen tilavuuden
mittaukset johdetaan ejektiofraktion ja sydamen minuuttitilavuuden
mittauksista seuraavasti:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Jossa:

(SV = jatkuva iskutilavuus

(C0 = jatkuva sydamen minuuttitilavuus
HR = syke

CEF = jatkuva ejektiofraktio

CEDV = jatkuva loppudiastolinen tilavuus
CESV = jatkuva loppusystolinen tilavuus

Tama mittaustekniikka toimii ilman, ettd sen liséksi tarvittaisiin
laitekalibrointia, materiaalien valmistelua tai kdyttdjan toimenpiteitd. Katso
lisétietoja yhteensopivan syddmen minuuttitilavuutta mittaavan tietokoneen
kdyttdoppaasta.

13.0 Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Ei sovi magneettikuvaukseen

Swan-Ganz -laite ei sovi magneettikuvaukseen, silld laite siséltad metalliosia,
jotka lampenevat magneettikuvausympériston radiotaajuisen sateilyn
vaikutuksesta. Nain ollen laite on vaarallinen kaikissa
magneettikuvausymparistdissa.

14.0 Komplikaatiot

Invasiivisissa toimenpiteissa on joitakin potilaisiin liittyvid riskeja. Vaikka
vakavat komplikaatiot ovat suhteellisen harvinaisia, laékarin on suositeltavaa
ennen katetrin sisaanvienti- tai kdyttopaatosta arvioida mahdollisia hydtyja
suhteessa mahdollisiin komplikaatioihin. Sisdénvientitekniikat, katetrin
kdyttotavat potilaan tietojen saamiseksi ja komplikaatioiden esiintyvyys on
hyvin kuvattu kirjallisuudessa.

Néiden ohjeiden ehdoton noudattaminen ja riskien tiedostaminen
vahentévét komplikaatioiden esiintyvyytta. Useisiin tunnettuihin
komplikaatioihin kuuluvat seuraavat:

14.1 Keuhkovaltimon perforaatio

Kuolemaan johtavaan keuhkovaltimon repedmiseen liittyvia tekijoita
ovat pulmonaalihypertensio, korkea ikd, sydanleikkaus, johon liittyy
hypotermia ja antikoagulaatio, katetrin karjen distaalinen siirtyminen,
valtimo-laskimofistelit ja muut verisuonivammat.

Noudata ddrimmaistd varovaisuutta keuhkovaltimon kiilapaineen
mittauksessa potilailla, joilla on pulmonaalihypertensio. Kaikkien potilaiden
kohdalla pallon tayttdajan on oltava enintaan kaksi hengityssyklia tai 10-15
sekuntia.

Katetrin kdrjen keskeinen sijainti Iahelld keuhkoporttia voi estda
keuhkovaltimon perforaation.

14.2  Keuhkoinfarkti

Keuhkoinfarktiin voivat johtaa kérjen liikkuminen ja spontaani kiilautuminen,
iimaembolia sekd tromboembolia.
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14.3 Sydamen rytmihairiot

Sydamen rytmihairiita voi esiintyd sisaanviennin, poiston ja
uudelleenasettamisen aikana, mutta ne ovat yleensd lyhytaikaisia ja
ohimenevid. Kammiolisélydnnit ovat tavallisimmin havaittu rytmihairio.
Myds kammiotakykardiaa ja eteistakykardiaa on raportoitu. Lidokaiinin
profylaktista kdyttoa tulisi harkita kammiorytmihéirigiden esiintyvyyden
véhentamiseksi katetroinnin aikana. EKG-seurantaa sekd
rytmihdiriolaakkeiden ja defibrillaatiolaitteiden vélitonta saatavuutta
suositellaan.

14.4 Solmujen muodostuminen

Joustavien katetrien on raportoitu muodostavan solmuja. Tamé johtuu
useimmiten siitd, ettd oikeassa kammiossa muodostuu silmukoita. Solmu
voidaan joskus avata viemalld sopiva ohjainlanka sisaan ja kasittelemalla
katetria fluoroskopian avulla. Jos solmu ei sisélla mitdén sydamen sisaisia
rakenteita, solmua voidaan kiristda helldvaroen ja vetda katetri pois
sisdanvientikohdasta.

14.5 Sepsis/infektio

Kontaminaatiosta ja kolonisaatiosta johtuvista positiivisista katetrin
kérkiviljelmista sekd septisen ja aseptisen vegetaation esiintymisesta
syddmen oikeassa puoliskossa on raportoitu. Lisaéntynyt sepsiksen ja
bakteremian riski on yhdistetty verindytteiden ottoon, nesteiden infusointiin
ja katetrista johtuvaan tromboosiin. Ryhdy ennaltaehkaiseviin
toimenpiteisiin infektioiden vélttamiseksi.

14.6 Muut komplikaatiot

Muita komplikaatioita ovat oikea haarakatkos ja taydellinen sydankatkos,
kolmiliuskal&pén ja keuhkovaltimol&pén vauriot, ilmarinta, tromboosi,
verenhukka, syd@men rakenteiden/seinaman vammat tai vauriot,
hematooma, embolia, anafylaksia ja sydankudoksen/valtimon palovammat.
Lisksi on raportoitu lateksin aiheuttamia allergisia reaktioita. Ladkéarien
tulisi tunnistaa lateksille herkat potilaat ja olla vélittomasti valmiita
hoitamaan allergisia reaktioita.

Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista tapahtumista
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttdja ja/tai potilas ovat.

Taman lddkinnallisen laitteen turvallisuutta ja kliinista suorituskykya
koskeva yhteenveto on osoitteessa www.meddeviceinfo.edwards.com.
Eurooppalaisen ladkinnéllisten laitteiden tietokannan (Eudamed)
julkaisun jalkeen tdman ladkinnallisen laitteen turvallisuutta ja
kliinistd suorituskykya koskeva yhteenveto (SSCP) ldytyy osoitteesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

15.0 Pitkaaikainen seuranta

Katetrisaation keston on oltava mahdollisimman lyhyt potilaan Kliininen tila
huomioon ottaen, silld tromboembolisten ja infektioiden aiheuttamien
komplikaatioiden riski liséantyy ajan mydtd. Komplikaatioiden esiintyvyys
lisddntyy merkittavasti, jos katetri on paikoillaan yli 72 tuntia. Kohonneen
hyytymis- tai infektioriskin tai pitkaaikaisen (eli yli 48 h kestévan)
katetroinnin tapauksessa on harkittava profylaktista systeemista
hyytymisenesto- ja antibioottilaakitystd.

16.0 Laitteen toimitus

Sisaltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja ehjd. Ala
kéytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ald steriloi uudelleen.

Sisapakkaus on suunniteltu siten, ettd katetri ei murskaannu eikd pallo
altistu ilmalle. Sen vuoksi on suositeltavaa séilyttéé katetria pakkauksessa
kéyttoon asti.

17.0 Sailyttaminen

Séilytettava kuivassa ja viiledssa.

18.0 Kayttoolosuhteet/kayttoymparisto

Laite on tarkoitettu toimimaan ihmiskehon fysiologisissa olosuhteissa
kontrolloidussa Kliinisessa ymparistdssd.

19.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen silytys tai
kéyttd suositellun viimeisen kayttopaivan jélkeen voi aiheuttaa laitteen
ominaisuuksien heikkenemistd ja saattaa johtaa sairauteen tai
haittatapahtumaan, koska laite ei valttamatta toimi tarkoitetulla tavalla.



20.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences -yhtion numeroon

+358(0)20 743 00 41.

21.0 Havittaminen

Késittele laitetta biologisesti vaarallisena jétteend potilaskosketuksen

jalkeen. Havita se sairaalan kdytanndn ja paikallisten maéréysten mukaisesti.

Hintoihin, teknisiin ominaisuuksiin ja mallien saatavuuteen voidaan tehdd
muutoksia ilman erillistd ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset timan asiakirjan lopusta.

renieo

Katetrien mallit ja toiminnot:

Mallit Mallit Mallit
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Distaalinen 6 6 4
luumen
Injektioluumen 9 14 9
VIP -luumen 16 - 16
Yhteensopivan 0,025tuuma  0,018tuuma 0,018 tuuma

ohjainlangan (0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)

halkaisija

Taajuusvasteen

vadristymd 10 Hz:n

taajuudella
Distaalinen <3dB <3dB <3dB
luumen

Pallon téyttoruisku 3ml, 3ml, 3ml,

rajoitettu rajoitettu rajoitettu
arvoon 1,5 ml arvoon arvoon 1,5 ml
1,5ml

Kaikki tekniset tiedot annetaan nimellisarvoina.

*Kun kaytetadn normaalia, huoneenldmpdistd keittosuolaliuosta ja
tippainfuusiota 1 m sisaénvientikohdan ylépuolella.

Laskentavakiot:

139F75 177F75N  744F75 774F75 746F8  777F8
1C0 X X X X X X
o X X X X X X
N() X X X X
VIP X X X X
CEDV X X X
Tekniset tiedot:

Mallit Mallit Mallit
139F75, 744F75, 746F8,
177F75N T74F75 777F8

Rungon véri keltainen keltainen keltainen
Kayttopituus (cm) 110 10 110
Katetrin runko 75F 75F 8F
(2,5mm) (2,5mm) (2,7 mm)
Taytetyn pallon 13 13 13
halkaisija (mm)
Sisdanviejan 85F 85F 9F
vaadittu koko (2,8 mm) (2,8 mm) (3,0mm)
tai9F
(3,0mm)
Pallon tayttdtilavuus 15 15 15
(ml)
Etdisyys
distaalikérjestd (cm)
Termistori 4 4 4
Lampafilamentti 14-25 14-25 14-25
Injektioportti 26 26 26
VIP -portti 30 - 30
Merkintdjen vélinen 10 10 10
etdisyys (cm)
Luumenin tilavuus
(ml)
Distaalinen 0,96 0,96 0,90
luumen
Injektioluumen 08 0,95 0,85
Infuusioluumen 0,95 - 1,10

Infuusionopeus®
(ml/min)

Kaytettavaksi vesihauteessa olevien lampétila-antureiden
kanssa

Mallit 139F75, 746F8,
177F75N
777F8
T44F75,
774F75
Injektionesteen Injektionesteen  Laskentavakiot
lampéatila (°C) tilavuus (ml) (CQ)**
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,59 0,600
5 0,283 0,292

Laskentavakiot, C0-Set+ -antojarjestelma

6°C-12°C 10 0,574 0,559
8°C-16°C 5 0,287 0,263
18°C-25°C 10 0,595 0,602

5 0,298 0,295

(= (1,08)Cr{60)V)
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Swan-Ganz

Karerbp CCO 3a Tepmopunyuus: 139F75

Katetbp (COmbo (C0/Sv0; 3a Tepmopunyuus: 744F75

Katetbp (COmbo (CO/Sv0»/VIP 3a Tepmopunyums: 746F8
Katerbp CCOmbo V CCO/CEDV 3a Tepmoaunyuua: 177F75N
Katerbp CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV) 3a Tepmopunyuus: 774F75
Katetbp (COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP) 3a Tepmopunyuus: 777F8

Bb3MOXKHO e He BCUUKY M3[enus, onncanu TYK, Aa (@ NNLeH3UpaHu CbrnacHo 3aKOHOAATeNCTBOTO B KaHapga unu onoﬁpeHu 3a npoua»(éa BbB Ballata

KOHKpeTHa obnacr.

D(2133-2a

Katetbp Swan-Ganz (C0/Sv0,/CEDV/VIP TD (mopenu 777F8)

4. nctanex nymen 3a PA
(6enonpobHa aptepusa)
5. bano

6. Tepmuctop npu 4 cm

1. KoHeKTOp Ha TePMUYHOTO BNIAKHO
2. KoHeKTop Ha TepMucTopa
3. KnanaH 3a paspyBatxe Ha 6anoHa

BHumarenHo npoyereTe Te3U UHCTPYKLUK 3a
yr|01pe6a, KOUTO pasrnexpar BCUUKU
npeaynpexaeHus, npeanasHu mepku u
0CTaTb4yHU pUCKOBE 3a TOBa MeAULIUHCKO
uspenmne.

BHUMAHMUE: To3n npoAyKT CbAbpiKa ecTecTBeH KayuyKoB NnaTekc,
KOVTO MOXe ia NPUYNHY anepruyHu peakumum.

Camo 3a efiHOKpaTHa ynOTpeﬁa

Hanpaete cnpaska ¢ Qurypa 11 Qurypa 2 Ha cTpanmua 103

1.0 Onucanue

Toa ce OT MeAULIMHCKI CNELManCTI, KouTo ca unn
06yueHu B 6e3onacHaTa ynotpe6a Ha HBa3MBHNUTE XeMOANHAMUYHM
TEXHONOTUY 1 KNMHIYHOTO M3NONI3BaHeE Ha KaTeTpy 3a benoppoGHa apTepua
Karo YacT 0T CHOTBETHHUTE CU UHCTUTYLIMOHANHI HACOKY.

Karerpute Swan-Ganz 3a TepMoaunyLya 3a HENPEKbCHAT CbpAeYeH AebuT
(a HacoYBAHM OT NIOTOKA KaTeTpy 3a 6enoapo6Ha apTepus 1 ca NPoeKTUpaHM
Taka, ue A NO3BONIABAT MOHUTOPUHT HA XeMOAMHAMUYHITE HANATaHIA U Aa
OCUTYPABAT HENPeKbCHAT CbPAeYeH AeOUT. IUCTanHUAT NyMeH 3a
6enoapobHata aptepua (PA) 3aBbpLUBa NI UCTANHUA BPDX.
TpOKCUManHUAT NYMeH 3a UHXEKTUPaHO BELLECTBO 3aBbPLLBA MPU NOPT,
HaMMpaLL e Ha 26 Cm 0T AUCTanHuA BPbX. Korato AUCTanHmMAT BpbX €
pasnonoxeH B 6enoapo6HaTa apTepus, NPOKCUMANHIAT NOPT 3a
WHXEKTUPaHO BELLECTBO LLie Ce HaMMPa B AACHOTO NPeACbPAVE WK BeHa
KaBa, 1103BONIABAIIKI GONYCHI MHXEKLMM 33 CbPAEYEH Je6UT, MOHUTOPUHT
Ha HaNAraHeTo B JAACHOTO NPEACHPAVE, B3eMaHe Ha KpbBHI NP6y uin
UHQY31A Ha PAsTBOPH.

Mpu ynotpeba cbc CbBMeCTUM KOMMIOTHP 32 U3MepBaHe Ha CbpaeyHuA
ne6ut’ KateTbpbT Swan-Ganz 3a TepMoAMnyLWS 33 HENPeKbCHAT ChpjeyeH
Aebut (CCO) (mopenw 139F75 u 177F75N) no3BonAsa HenpekbcHaTo
U34MCNABaHE 1 MOKa3BaHe Ha CbpAeuHUA AebuT. 3a HenpekbcHato
U3MepBaHe Ha CbpeYHIA e6UT CbBMECTUMUAT KOMMIOTHP 3a CbpAeueH
71e6UT 13011383 TONNMHHA eHeprits, U3TbuYBaHa OT TePMUYHO BNIAKHO,
HaMUPaLLio ce Ha KaTeTbpa, 3a A U34NCIN CbPAEUHNUA AebUT NoCpeaCTBOM
MPUHLNNUTE HA TePMOANYLMATA. ANTEPHATUBHO CbPAEUHIAT Je6UT Moxe
Jia ce M3Mepy Ype3 TPaAULIMOHHIA METOZ Ha TepMoaunyLua ¢ bonyc.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusuparoto noro E, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance u VIP ca TbproBcku Mapku Ha
kopnopauvaTa Edwards Lifesciences. Bcuuku octaHany TbproBcku Mapky ca
0BCTBEHOCT Ha CbOTBETHHUTE UM NpUTEXATENH.

7. TepMUYHO BNAKHO

8. KoHeKTop 3a onTYHMA MOAYN

9. AnanTep Ha AuCcTanHua nymeH 3a PA
(6enozpobHa aptepus)

10. Apantep Ha VIP nymen

11. AnanTep Ha NPOKCMMAanHus NyMeH 3a
MHXEKTUPaHO BELLECTBO

12.VIP nopt npu 30 cm

13. MIpoKcuManeH nopT 3a MHXeKTUpaHo
BeLLecTBO Npu 26 cm

Koraro ce 13non3Ba cbC CbBMeCTIM KOMMIOTbP 3a CbpaeyeH AebuT,
KaterbpbT Swan-Ganz (C0/Sv0, (Moaenu 744F75, 774F75) nossonasa
HenpeKbCHATo M3UMCIABaHE U IOKa3BaHe Ha CbpAeYHIA 46T 1 CMeceHaTa
BEHO3Ha KUCTIOPOAHa aTypauus. JlMeHbT 33 OKCUMETPHA (KOHEKTOp 3a
ONTUYHINA MOZYNT) 3aBbPLLIBA NPU ANCTANHUA BPBX. T0311 yMeH Cbbpxka
B/IaKHa, KOUTO NPONYCKAT CBET/MHATA KbM GenoapobHaTa aprepus, 3a
U3MepBaHe Ha CMeceHaTa BEHO3HA KICIOPOAHA caTypauus. (MeceHata
BeHO3Ha KWCTIOPOAHA CaTypaLmA ce MOHUTOpHpPa upe3 dubpoonTuyHa
oTpaxarenHa cnekTpohoTomeTpus. KonuuecTsoto Ha abcopbupanara,
npeuyneHara 1 0Tpa3eHaTa CBETNHA 3aBUCU OT OTHOCUTENHUTE KONIMYECTBA
Ha OKCUTEHIPaHIis 11 JEOKCUTEHIPaHIs XeMOTTIOOUH B KPbBTa.

Koraro ce u3non3Ba cbC CbBMeCTIIM KOMMIOTbP 3a CbpieyeH 1e6uT’
karerbpwt (CO/Sv0,/VIP (mogenu 746F8, 777F8) npepoctasa
fonbaruTenen VIP nymeH, KoiiTo laBa Bb3MOXHOCT 3 HenpekbCHata
UHOY31A. VIP nymeHbT (NPOKCUManeH NymeH 3a MHY31a) 3aBbpLUBA Npy
10pT, HaMMpaLL ce Ha 30 cm OT AUCTaNHKA BPBX. To31 NOPT N03BONABA
HQY311A Ha Pa3TBOPM, MOHUTOPHHT Ha HaNIATaHe UM B3EMaHe Ha KPbBHU
npo6wm.

B ponbnHeHue KbM onucanuTe no-rope BbamoxHocTv Mopenute 177F75N,
774F75, 777F8 ca npoeKTUpaHIn a 0CArypPABAT HenpeKbCHaT KpaeH
ZanactoneH 06em (CEDV), KoraTo ce U3n0n3BaT CbC CbBMECTIM KOMMIOTHP 3a
CbpAeyeH J1e6uT. 3a HenpekbeHaTo U3MepBaHe Ha KpaitHnA AnacToneH
00eM CbBMECTUMMAT KOMMIOTBP 33 CbpAeUeH 4e6UT M3Mo113Ba TONNNHHA
€eHepruis, reHepupaHa oT TepMIYHO BNAKHO, HAMMUPALLO Ce Ha KaTeTbpa, U
curHan ot EKT moHuTOp (3a npenounTate B KoHdurypauua Ha oTBexzaHe
1) ,nopumMHeH" KbM CbBMECTUMMA KOMMIOTHP 33 CbpaeyeH aebuT (BuxTe
CbOTBETHOTO PbKOBO/ICTBO Ha ONepaTopa 3a HOPMALMA OTHOCHO
TEXHUKWTE Ha ,NOAYMHABAHE"), 32 Ad N3UNCIABA BpaKLMATa Ha
13TNIackBaHe ype3 npuHLMnyuTe Ha Tepmogunyuma. Cnep ToBa CEDV ce
13BeX/a 0T M3MepBaHNATA Ha (paKunATa Ha M3TNACKBAHE U CbPAEYHNA
nebur.

/IHTpaBacKyNAPHUAT KATETbP Ce BbBEX /1A NIPe3 LIHTPA/IHATA BeHa B
JACHaTa CTPaHa Ha CbPLIETO 1 Ce MPUABINKBA HaNpes KbM GenoapobHaTa
aprepus. [TbTAT Ha BbBEXAaHE MOXe Ja Gbje BBTPELLHa lorynapHa,
demopanHa, aHTeky6uTanHa i GpaxuanHa BeHa. YactuTe Ha TANIOTO, KOUTO
(a B KOHTAKT, Ca NpeACbPANATa, KamepuTe, GenogpobHara aptepus
KPbBOHOCHATA CUCTEMa.

OYHKUMOHANHOCTTA Ha U3LENNETO, BKIIOUMTENHO GYHKUMOHANHNTE
XapaKTepUCTHKK, Ca NOTBbPAEHN B U3uepnatenta cepus ot TecToBe, 3a Aa
NOAABPKAT 6€30MaCHOCTTA U GYHKLMOHANHOCTTA HA U3AENETO 33
npeAHasHayeHara My ynotpeba, Korato ce U3nof3Ba CbracHo
YCTAHOBEHUTE MHCTPYKLMK 33 ynoTpe6a.

3genneto e npeAHa3HayeHo 3a ynmpeéa npu nonynawun ot Bb3pacTHu
KpUTU4YHO 60nHM Unn XUPYPrUYHN NaLMeHTn. /13nenueto Bce owe He e

TeCTBAHO Npu NeAnaTpiyHa nonynawua nan npn 6pEM€HHVI nn KbpmeLn
KeHn.

2.0 lNpepHa3HaueHue

KatetpuTe Swan-Ganz ca katetpu 3a 6enospo6Ha apTepus, npeaiHasHayeHn
3a KpaTKoTpaiiHa ynoTpeba B LieHTpanHata KpbBOHOCHA CUCTeMa NpK
NaLYEHTH, KOUTO Ce HYXKAaAT 0T MHTPakapAaneH XeMoAMHaMnueH
MOHWUTOPYH, B3eMaHe Ha KpbBHY Moy 1 BNuBaHe Ha pa3tBopu. Koraro ce
13N0N13BaT CbC CbBMECTMA NNATHOPMA 32 MOHUTOPUHT 1 aKcecoapu,
KaTeTpuTe Swan-Ganz npeanarat LANoCTeH XeMoAMHaMUueH npodun, 3a fia
TIOMOTHAT Ha KNMHULIMCTTE 1A OLLeHAT CbPAEYHOCHA0BaTa GYHKLNA U A
HacoyaT TepaneBTUYHUTE PeLLeHus.

3.0 MokazaHua

Katerpute Swan-Ganz ca AnaroCTU4HI 1 MOHUTOPUHIOBY MHCTPYMEHTH,
13N0/13BaHIN 32 XeMOAUHAMUYEH MOHUTOPUHI HA Bb3PACTHY KPUTUUHO
60NHY NAUNEHTH, BKIIOUUTENHO, HO HE CAMO, NPU Bb3CTAHOBABAHE CNeA
TEXKI XUPYPrAYHI ONepaLiyy, TPABMa, Cencuc, u3rapsHus, 6enoapobHu
3abonABaHuA, 6enoapodHa HeLOCTaTbYHOCT, CbpAeuHM 3a00nABaHNA,
BK/THOUUTENHO CbPAEUHA HEZOCTaTBYHOCT.

4.0 MpoTtuBonokasanua

MauvenTn ¢ peunanempaLy cencuc unu Cxunepkoarynonatua, npu KouTo
KaTeTbpbT 61 Morbn fa CIYXU KaTo OTHULLE 3 06pa3yBaHe Ha CenTuYHn
[l ﬂOﬁpOKaqe(TBEHM Tp0M6VI, He TpﬂﬁBa Aa e CYNTaT 3a KaHANAAT 3a
6anoHeH nnagay KaTeTbp.

Te3un npopyKTU CbABPXKAT MeTanku komnoxeHTi. HE u3non3gaiite B
MarHuTHope3oHacHa (MR) cpega.

5.0 Mpepynpexpexna

He cbijecTByBat abconioTHn npoTuBONoOKasaHua 3a ynotpebara Ha
KaTeTpu 3a 6enoppo6Ha apTepus c HacouBaHe oT NoToka. Bbnpeku
ToBa NaLMeHT ¢ nAB 6epeH 6noK Moxe Aja pasBue feceH Geppen
610K no Bpeme Ha BbBeX/1aHeTo Ha KaTeTbpa, B pe3ynTar Ha KoeTo
ia ce nonyuy MbieH cbppeyeH 6nok. lpy TakMBa nauMeHTH BUHaru
TpAGBa Aa ca Ha pa3nonoXeHue peXMmM 3a BpeMeHHO neiicupane.

EnekTpokapauorpadckuaT MOHUTOPUHT NpH NPeMUHaBaHe Ha
KaTeTbpa e JenaresieH 1 e 0C06eHO BaXeH NPy Hanuyne Ha HAKoe
OT CNIeiHNTE CbCTOAHNA:

« Mbnen nag 6egpeH 610K, NPU KOATO PUCKBT OT MbAEH CbPALYEH
610K 0 M3BECTHA CTENEH ce yBennyaBa.

« Cunppom Ha Wolff-Parkinson-White u manopmaums Ha Ebstein,
TPV KOUTO € HanuLie PUCK OT TaXMAPUTMUK.

He moauduuupaiite 1 He npomeHAIiTe NPOAYKTa N0 HUKAKbLB
HauuH. llpomanata unu moanuKaLMATa MoXKe a ce 0TPa3N Ha
paborata Ha npopyKTa.

Hukora He TpAGBa Aa ce u3non3Ba Bb3/yX 3a pa3ayBaHe Ha 6anona
B CUTYaLyA, NPy KOATO Bb3AYXBT MOME Aa NPOHUKHE B
apTepuanHarta UMpKynauys, Hanp. npu BCAYKN NeANaTpUYHN
NaLMeHTH 1 NP1 Bb3PACTHU CbC CbMHEHME 33 AACHO-NAB
MHTpaKapAuaneH unu uHTpabenoppoben WbHT. DuaTpupan ot
6aKTepun BbINepopeH AMOKCUA e NPenopbuNTeNnHOTO BellecTso 3a
paspyBaHe nopaau 6bp3ata my abcop6uua B KpbBTa B Cyvail Ha
CnyKBaHe Ha 6anoHa B KpbBoo6patenueto. BornepogHuar
AMOKCUA Ce pa3ceiiBa Npe3 N1aTeKcoBUA 6anoH, HamanABaiiku
noco6HOCTTa 3 HacoYBaHe Ha 6anoHa oT noToKa, cnep 2 Ao 3
MUHYTH OT pa3pyBaHeTo.

He ocTaBaiiTe KaTeTbpa B N0CTOAHHA BKNUHEHa no3uuma. OcBeH
ToBa M36ArBaiiTe NPOABLMKUTENHO pa3AyBaHe Ha 6anoHa, AokaTo
KaTeTbpbT e BbB BK/IMHEHa N03ULA; Ta3W OKNY3MBHA MaHeBpa
Moxe Aia aosefe Ao GenoapobeH MHdapKT.

MonuTopunruT Ha (CO BMHaru Tpa6Ba Aa ce NpekparABa, Korato
NPUTOKBT Ha KPbB 0KOMO TEPMUYHOTO BNIAKHO cnipe, 3a Aia ce
u36erHe TONNMHHO HapaHABaHe Ha TbKaHTa. KnuHnynuTe
CUTYaLum, Npu KOUTO MOHMTOPUHI BT Ha (O TpA6Ba aa ce
npeKpaTy, BKNIOYBAT, HO He e OrpaHNyaBar fio:

+  BpemeBU NepuoAy, KOraTo NALMEHTDT e Ha KapANONYNMOHapeH
6ainac,

+ YaCTUYHO 3TernsHe Ha KaTeTbpa TaKa, e TePMUCTOPBT Aa He e
B 6enogpo6Harta apTepus, unu

* UN3BaXAaHe Ha KaTeTbpa OT NaLueHTa.

' Bb3moxKHoCTUTe 33 U3mepsaHe (T.e. (C0, (C0/Sv0, nn CCO/Sv0,/CEDV) Ha CbBMeCTMMA KOMMKOTBP 32 Cbp/ieyeH 6T ce pa3NiyaBaT B 3aBUCMOCT OT HOMEPa Ha MoAena. YBepeTe ce, Ye U3MO0N3BaHUAT MOHVTOP MOXe Aa H3MepBa

KeNlaHUTe napameTpu.
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ToBa u3genue e NPoeKTUPaHo, NpeHa3HaueHo 1 ce
pa3npoctpanasa CAMO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA. HE
CTEPUNW3UPAITE NOBTOPHO U HE U3MON3BAVTE NOBTOPHO

ToBa uspenve. HAma fanHu B NOAKpena Ha CTepUNHOCTTa,
HenUpOreHHOCTTa U GyHKLMOHANHOCTTA Ha U3fenueTo cnep
noBTopHa o6paboTka. lopo6HO AeiicTBUE MOXe Aa lOBEAE A0
3abonsABaHe UNK HexenaHo Cb6UTHe, THil KaTo U3AeNMeTo MoXe Aa
He GYHKLMOHUpa Copes MbPBOHAYANIHOTO (M NpefHa3HaYeHue.

MouncTBaHETO U NOBTOPHOTO CTEPUAN3MPAHE Le HapyLaT
LenocTTa Ha natekcoBus 6anoH. lloBpeaata Moxe Aa He e BUAUMA
10 Bpeme Ha pyTHHHa npoBepKa.

6.0 [MpeanasHu mepku

HeBb3moxHoCTTa Ha GanoHHNA NNaBall KaTeTbp Aa BNese B
NAcHaTa Kamepa unu 6enoppoGHata apTepus e pAAKo ABNEHNE, HO
MoOJKe /1a Bb3HUKHE NPV NALNEHTH C yBeNM4eHO AACHO NpeAcbpane
WnK Kamepa 0co6eHO aKo CbpACYHNAT AeOUT e HUCHK MnK Npy
Hanuume Ha TPUKyCNMAanHa unu 6enoapo6Ha HeOCTaTLUYHOCT UMK
6enoppo6Ha xunepToHus. [IbN6oKOTO BAUIIBAHE OT CTPaHa Ha
nayyueHTa no Bpeme Ha NPUABIKBAHETO CbLL0 MOXE A YNecHH
npemMUHaBaHeTo.

Knuhuumctute, usnon3saim uspenuero, Tpa6Bsa Aa ca 3anosHarm ¢
Hero 1 ia pa3bupat HeroBUTe NPUNOXKeHNA, NPeAN Aa ro
u3nonssar.

7.0 Mpenopbuntento obopyaBaHe

NPEAYNPEXAEHWNE: CootBeTcTBMeTO ¢ IEC60601-1 ce noaabpHa
€amMo KOraTo KaTeTbpbT Unu conparta (npunoxna yact Tun CF cbe
3awmTa ot fe¢pubpunauma) ca CBbp3aHu KbM NaLMEHTCKN MOHUTOP
nnu o6opyaBaHe c BxoaeH koHektop Tun CF cbe 3awura ot
Aedubpunayua. Ako Bb3HamepsABaTe fa U3NoN3BaTe MOHUTOP WK
060pyABaHe Ha TPeTa CTpaHa, NpoBepeTe NPy NPOU3BOAUTENA HA
MOHMTOpa Unu 06opyABaHeTo, 3a A rapaHTUpaTe CbOTBETCTBME C
1IEC60601-1 1 cCbBMECTUMOCT ¢ KaTeTbpa UK coHpaTa. Ako He
rapaHTupare CboTBETCTBME Ha MOHUTOpa unu o6opyaBaHeTo ¢ IEC
60601-1 1 CbBMECTMMOCT C KaTeTbpa UK COHAATa, TOBa MOXe Aa
yBenu4M pucka oT TOKOB yAap 3a NalueHTa/oneparopa.

« Katerbp Swan-Ganz
« TlepKyTaHHO UHTPOAKCEPHO A€3WNe 1 3aLLUT MPOTUB 3aMbPCABaHe

+ Monwop Vigilance 3a HenpekbcHaTo U3MepBaHe Ha CbpaeyeH febut,
(MeceHa BeHO3Ha KCIOPOAIHA CaTypaLia 1 KpaeH AuactoneH obem (unm
APy CbBMECTUM KOMMIOTBP 3a Cbp/ieveH Ae6uT 3a M3mepBaHe Ha
CbpyieyeH Aebut no Metoaa Ha TepmoaunyLma ¢ 6onyc)

+ (oHpa 32 pa3no3HaBaHe Ha TeMnepaTypaTa Ha NHXeKTUPaHOTo
BELLECTBO (aKO Ce M3BbPLLBAT U3MePBaHUA Upe3 TepMOANTYLIMA ¢
6onyc)

«  (Bbp3BaLLy kabenu

« Ontinyen mogyn, mogen OM2 unv OM2E (mopenu 744F75, 746F8, 774F75
n777F8)

+ (TepunHa c1cTema 3a NPOMMBAHE U TPAHCAIOCEPH 3 HanAraHe
+ (ucrema 3a MOHMTOPUHT Ha HanAraxeTo v EKT npu nernoto

«  [opxonauwwm EKI,nogunHeHn” kabenu 3a MoIeNM C Bb3MOXHOCT 3a
CEDV (177F75N, 774F75 n 777F8)

B AonmbAHeHve cnefHuTe enemenTi TpAGBa Aa Ca Ha PasnonoxeHie, ako
Bb3HUKHAT YCIOXKHEHA Y BbBEXAAHE Ha KaTeTbp: aHTUapUTMUYHK
neKapcTea, Ae¢ubpunaTop, pecnupatopHo NoMoLLHo 06opyABaHe i
CPeACTBa 32 BPeMeHHO Neiicupaxe.

Hactpoiika Ha MoHUTOpa 1 KanubpupaHe 3a MOHUTOPUHT Ha
CMeceHaTa BeHO3Ha KUCIOPOfHA caTypauvs

To3u pa3fien ce OTHaCA Camo 3a CIeHNTE MOAIRAM, KOUTO MAT CNocobHOCT
3a5v0y: 744F75, 746F8, 774F75 n 777F8.

CbBMECTUMUAT KOMMIOTBP 33 CbPAEYEH ebuT Moxe Aa ce Kanubpupa
Mpezi BbBEX/aHe Ha KaTeTbpa upe3 U3BbPLUBAHE Ha in Vitro kanubpupaHe.
Korato u3sbpLuBarte in vitro kanubpupaHe, HanpaseTe ro, npeain Aa
NOATOTBUTE KaTeTbpa (T.€. NPeAu NPOMUBAHE HA NyMeHUTE). BbpXbT Ha
KaTeTbpa He TpAGBa @ ce MOKpY NpeAy U3BbPLUBAHE Ha in vitro
Kanubpupane. Heobxoanmo e in vivo kanubpupae, ako He e HanpaseHo in
vitro kanubpupane. In vivo kanubpupaHeTo MoXe fia ce U3non3Ba 3a
nepuoanyHo pekanubpupaHe Ha MoHUTopa. HanpaseTe cnpaBka ¢
PBKOBOACTBOTO Ha OMlepaTopa Ha MOHUTOPA 3 NOAPOGHI HHCTPYKLMN 33
Kanubpupate.

8.0 ToaroToBKa Ha KaTeTbpa 3abenexka: KateTbpbT TpAGBa Aa MUHABa NecHO Npe3 AAcHaTa
Kamepa 1 6enofipo6Hata apTepus 1 BbB BKNMHEHa N03MLVA 32
Ornepaiite BU3yanHo 3a N0Bpe/a Ha LieN0CTTa Ha ONakoBKaTa Npeau N10-ManKo 0T MUHyTa.
ynotpeba.
Bunpeki ue morar ia 6bAaT U3n0n3BaHM Haii-pasnuuHu TeXHIKM 3a
M3non3BaiiTe acenTu4Ha TexHuKa. BbBEX/aHe, CNIeiHNTE HACOKM Ca NPeAOCTaBEHM B NOMOLL Ha NeKaps:
3abenexka: lpenopbusa ce U3MON3BaHE Ha 3aLUNUTHO fle3une Ha 1. BbBepeTe kateTbpa NepkyTaHHO BbB BeHaTa Npe3 UHTPOAIOCEPHO

KaTeTbpa.

NpeanasHa mapka: U36areaiite cunHoto 3a6bpcaane unu
pasTsAraHe Ha KaTeTbpa Npu TeCTBaHe 1 NOYNCTBAHE, 3a a He ce
(Kbca NPOBOAHUKOBATa Bepura Ha TepMUCTOPa U ia He ce paskavar
NPOBOAHULMTE HA TEPMUYHOTO BNIAKHO OT APYrUTe KOMMOHEHTH Ha
Bepurara, ako UMa TakuBa.

2,

I'Ipeum BbBeX/aHe Ha KaTeTbpa nepgaiire npoueaypara 3a noarotoBka
no-gony:

1. V3BbpLuere in vitro kanubpupane (Npu u3MepBaHe Ha cmeceHa
BEHO3HA KICMIOPOAHA CaTypaLs).

2. 3apa0TBOpUTE KATETbPA 3a KANMOPUPaHe, OTCTPaHETe ropHara fBa
nepdopvpaHa YacT Ha Kanaka i CrbHeTe Mo AUaroHan no
NYHKTUPAHaTa MHUA. 3a i NOyumTe AOCTBN A0 NYMEHNUTE Ha
KaTeTbpa 3a NPOMIBAHE, OTCTPAHETE Kanaka oT FOPHIA AeCeH brbil 1
Cr'bHeTe N0 NYHKTUPaHaTa MHIA; B NPOTUBEH CNyyail 0TCTpaHeTe 3.
Lienns Kanak Ha Tabnata, Kato ro OTCTPAHUTe OT AONHHA JECEH brbil.
Mpomuiite nymeHUTe CbC CTepUAEH GUN0NOTUYEH Pa3TBOP WK
Pa3TBOP Ha AEKCTPO3a, 3a A rapaHTUpate MPOXOAMMOCT 1 Aa
OTCTPaHUTE Bb3AYXa.

3. BHumartenHo noBurHeTe kateTbpa Harope i ro u3Bajete o1
CUNNKOHOBOTO 3aXBalLaLLo npucnocobnenue (BuxTe Ourypa T Ha
cTpaHuua 103, crbnka 1).

4, (nep KaTo KaTeTbpbT € OTCTPaHeH 0T CUTMKOHOBOTO 3aXBALLALLO
npucnocobnenve, M3abpnaiite 6anoHa ot kanubpatopHara valLka u
13BageTe KaTeTbpa oT Tabnata (BuxTe Ourypa 1Ha cTpanmua 103,
(THNKa 2).

3a6enexka: 3a pa usberxHere noBpexaHe Ha 6anoHa, He ro
AbpnaiiTe Npe3 CANMKOHOBOTO 3aXBaLYaLL0 NPUCNoco6neHue.

5. TposepeTe LenocTTa Ha 6anioHa, Kato ro pasayeTe Ao
npenopbuTentia obem. MpoBepeTe 3a Hanuyie Ha rondma
ACMETPUS 1 32 U3TUYAHIA YPe3 MOTANSHE B CTEPUNIEH GU3NONornyeH
pasTeop i Bopa. M13npasHeTe 6anoHa npeau BbBEXaHE.

6. (BbpXeTe lyMeHUTE Ha KATETbPa 33 MHAKEKTUPHOTO BELLECTBO U 32 4.
MOHUTOPUHT Ha HANIATAHETO KbM CUCTEMaTa 3a NPOMUBAHE 1
TPaHCAKOCEPUTE 33 HanATaHe. YBepeTe ce, e B MHUMTE U
TPaHCAICEPUTE HIMA Bb3AYX.

7. Tectgaiite eNeKTpuyeckaTa HenpeKbCHaToOCT Ha TepMUCTOpa Npean
BbBeX/aHe. (B'bp)KETE TEPMUCTOPA KbM MOHUTOPa 1 NpoBepeTe Aann
He ce NOABABAT CboOLLEHNA 32 HeU3npaBHoCT.

8. Ako u3n0n13BaTe CbBMECTUM KOMMIOTHP 3a CbpAeUeH Ae6uT 3a
HenpeKbCHaTo U3MepBaHe Ha CbpAeYHUA AebUT, (BbpxeTe
TepMIUCTOPA ¥ TEPMUYHOTO BAKHO KbM MOHUTOPA U LLie ce HabniofaBa
cnepHoTo chobienne:, Press START to begin CCO monitoring”
(Hatucnere CTAPT, 3a fa 3anouHete MonuTopuHr Ha (C0).

9. Ako M3non3Bare CbBMeCTIM KOMMIOTBP 3a CbpfeyeH AebuT 3a
13MepBaHe Ha HenpeKbCHaTUA KpaeH auactoneH obem (CEDV),
(BbPIKETe TePMICTOPA Y TEPMUYHOTO BIAKHO KbM MOHUTOPA W LLje ce
Habnioaasa cnefHoTo CbobLuernme:,Press START to begin CCO
monitoring” (Hatucxete CTAPT, 3a fa 3anouHete MoHuTopuHr Ha (C0).

3a6enexka: Ako e u3BbplieHo npasunHo EKT ,nopunnaBaHe”,
Lije 3aM0YHe U3MepBaHeTo Ha HeNpeKbCHATUA KpaeH
namnacronex obem (CEDV).

9.0 Tpouenypa Ha BbBeXAaHe

KaTETpMTe Swan-Ganz morart Jja ce BbBex/at NpW NernoTo Ha naUneHTa 6e3
nomMoLUTa Ha (bJ'IyOpO(KDI'IMFI, HaCc0uYBaHM OT HEMPeKbCHAT MOHUTOPWHT Ha
HanAraHeto.

Tpenopbysa ce eHOBPeMeHeH MOHUTOPUHI Ha HaNATaHeTo OT AUCTaNHIA
nyme. Iy BbBeX/jaHe BbB GeMopanHaTa BeHa ce npenopbysa
Gnyopockonus.

3abenexka: AKo KaTeTbpbT U3MCKBA BTBbPAABaHE N10 BpeMe Ha
BbBeX/aHe, 6aBHo 06neiiTe KaTeTbpa ¢ 5 ml go 10 ml cTypen
cTepuneH GpusnonornyeH pasTeop unu 5% feKcTpo3a, AoKaTo
KaTeTbpbT ce NpUABUKBA Npe3 nepudepeH cbp.
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[e3une, Kato u3non3sare MOANGULMPaHa TexHuka Ha Seldinger.

[py HenpeKbCHAT MOHUTOPUHT Ha HanAraHeTo, CbC UK 6e3 nomoLuTa
Ha Gnyopockonua, BHUMATENHO NPUABIRKETE HaNPes KaTeTbpa B
[AACHOTO NpeACbpAve. BIn3aHeTo Ha BbpXa Ha KaTeTbpa B rPbAHKA
KOLLI Ce CUTHANU3Vpa C NOBULLEHO PecnupaTopHo konebanue B
HanAraneto. Ourypa 2 Ha cTpaHuLa 103 noka3Ba xapakTepHUTe Kpuai
Ha MHTPaKapAMaNHOTO HanAraHe 1 6enofpobHOTO HanAraxe.

3a6enexka: Korato KateTbpbT e B 6nn30CT A0 (BbP3BaHETO HA
[ACHOTO NpepACbPANE U rOpHATa UK A0NHATa BeHa KaBa Ha
TUNNYHNA Bb3PACTeH NaLMEHT, BbPXbT e NpUABIKEH Hanpep
Ha oKkono 40 cm ot AacHata unu 50 cm ot nABaTa
aHTeKy6uTanHa AmKa, 15 fo 20 cm ot torynapHara Bexa, 10 go
15 cm ot noaknioynyHata BeHa unn okono 30 cm ot
(emopanHara BeHa.

CnomoLuTa Ha npefioCTaBeHaTa CNPUHLIOBKA paspyiite 6anoka ¢ (0,
NN Bb3AYX A0 MaKCUManHua npenopbuntenen obem. He
u3non3Baiite TeYHOCT. 06bPHETE BHUMAHNE, Ye M3MecTeHaTa
CTpenka Ha Linbbpa nocouBa,3aTBOPEHOTO” MONOXKEHNe.

3a6enexka: Pa3pyBaHeTo 06MKHOBEHO ce (BbP3Ba C yceljaHe
3a cbnpotusneHue. llpu ocBo6oxpaBaHe byTanoro Ha
CNpUHL0BKaTa 06MKHOBeHO TpAGBa Aa NpyXuUHMPa Ha3aa. AKo
He ce cpelljHe CbNPOTUBAEHNE NPY pa3AyBaHe, (NefAiBa Aa e
npueme, ye 6anowwr e cnykaH. HesabaBHo npeycraHoBeTe
paspyBaHeto. 3non3BaHeTo Ha KaTeTbpa cuen
XeMOAUHaMUYeH MOHUTOPUHT MOXKe A NPOABLMKM. Bbnpekn
ToBa He 3a6paBsiiTe fja B3eMeTe NpeAnasHu MepKM 3a
npefoTBpaTABaHe Ha MH(Y3UATA Ha Bb3AYX UK TEYHOCT B
nymeHa Ha 6anoHa.

NPEAYNPEXXAEHUE: Morat Aa Bb3HUKHAT 6enoapo6xu
YCNOXHEHNA NPN HenpaBUHA TeXHUKa Ha pa3AyBaHe. 3a Aa ce
u3berxe yBpexaHe Ha 6enogpo6Hata apTepus 1 Bb3MOXKHO
cnyKkBaHe Ha 6anoHa, He pa3ayBaiiTe HaA NPenopPbYNTENHUA
obem.

MpunBuxeTe KaTeTbpa Hanpes, A0KATO Ce NOCTUTHE OKMY3UOHHO
Hanarae B 6enoapo6Hata aprepua (PAOP), cnes Koeto nacuBHO
u3npasHeTe 6anoHa, kaTo OTCTPaHUTE CMPUHLIOBKaTa 0T Wnbbpa. He
acnvpupaiiTe CUHO, THil KaTo ToBa MoXe Aia nopeav 6anoHa. Cnep
U3npa3BaHe Ha 6anoHa (BbpXeTe 0THOBO CPUHLIOBKATa.

3a6enexka: U36arpaiiTe npoAbLMKUTENHN MaHeBpH 32
NoCTUraHe Ha BKNNHEHO HanAraHe. AKo cpelHeTe TPYAHOCTH,
OTKaMeTe ce OT ,BKNNHABaHETO",

3a6enexka: Mpeay nosTopHO paspysaHe ¢ (0 unm Bb3AYX
Hamb/IHO U3npa3HeTe 6anoHa upes npemaxsaHe Ha
CMPUHLIOBKATA 1 0TBapAHE Ha WM6bpa.

Mpeanasna mapka: MpenopbyBa ce npefocTaBeHaTa
CMPUHL0BKA /12 Ce CBbPXKE OTHOBO KbM WKGbpa cnep
u3npasBaHeTo Ha 6anoHa, 3a la ce NPefOTBPaTH CyyaiiHo
VHXeKTUPaHe Ha TeYHOCTY B NIyMeHa Ha 6anoHa.

Mpepnasna mapka: Ako Bce owe ce HabnioAaBa npocnepaBaHe
Ha HanAraHeTo B AACHaTa Kamepa Cief NPUABIKBaHE Ha
KaTeTbpa HAKONKO CaHTMMETPa C/1ef} TOUKATa, B KOATO Ce e
Ha6nioaaBano MbpBOHaYaNnHoTo NpocneAABaHe Ha
HanAraHeTo B AACHaTa kamepa, MoXe fia ca ce 06pasyBanu
NPUMKM Ha KaTeTbpa B AACHaTa Kamepa, K0eTo Moxe Aa
[Al0Befie 0 NperbBaHe unu o6pasyBaHe Ha Bb3en Ha KaTeTbpa
(BX. ,Ycnoxnenua”). Usnpasnete 6anoHa u usternere
KaTeTbpa B AACHOTO Npeacbpaue. loBTopHO paspyiite 6anoHa
" NpuABIKeETE KaTeTbpa 0THOBO /10 BKNMHEHA NO3ULUA B
6enoppobHaTa apTepus, cnep KoeTo UsnpasHete 6anoHa.

Mpepnasna mapka: Moxe pa ce 06pasyBat npuMKM Ha
KaTeTbpa Npy BbBeXfaHe Ha NpeKOMepHa AbMKIHA, KOeTo
MoXe [1a oBeie A0 NperbBaHe Uy 06pa3yBaHe Ha Bb3en
(BX. ,YcnoxHenua”). Ako ficHaTa Kamepa He e JoCTUrHaTa
cnefi NpUABIKBaHe Ha KaTeTbpa Ha 15 am cnep BAn3aHeTo B
AACHOTO NpeACbpANe, MOXKe Aa ca ce 06pasyBany NPUMKN Ha
KaTeTbpa WnN BbPXbT MOXKe /A Ce e 3aXBaHaN BbB BeHa Ha
IMATA U CAMO NPOKCUMANHUAT WaT Aa e NPUABIKBA KbM
cbpueto. M3npasHete 6anoHa 1 U3TerneTe Katerbpa, AOKATO



MapKupoBkaTa 20 cm craHe BuAUMa. lloBTOpHO paspyiite
6anoHa 1 npuABMKeTe KaTeTbpa Hanpep.

5. Hamanete unu npemaxHete NpekoMepHaTa AbKUHA WM NPUMKA B
JAACHOTO NPeACHPAVE UMK Kamepa, kaTo 6aBHO M3bpnaTe KaTeTbpa
Ha3ajl C 0Kono 2 A0 3 cm.

Npepna3sna mapka: He u3abpnsaiite KateTbpa npes
6enoppo6Hata Knana, AoKaTo 6anoHLT e pa3ayT, 3a Aa
u36erHete yBpex/AaHe Ha Knanara.

6.  [oBTOpHO pa3ayiite 6anoHa, 3a Aa ONPeaenuTe MUHUMANHA 06eM Ha
pa3fyBaHe, Heo6XoAMM, 3a 1a e NOCTUTHe NpoCneAABaHe Ha
BK/IMHEHO HanAraHe. AKo ce nonyuy BKINHABAHE C NO-MaTbK 0T
npenopbyaHnA MakcumaneH obem (BX. Tabamnuata cbe cneundukaumn
32 BMECTUMOCT 3a pa3jiyBaHe Ha 6anoHa), KateTbpbT TpsbBa a ce
3TN 10 NO3ULYS, B KOSTO MU MbAIHUS 06eM Ha pasayBaHe ce
110y4aBa NPOCEAABAHE HA BKNMHEHO HaNAraHe.

MpepnasHa mapka: MpesaTAraHeTo Ha NPOKCUManNHUA apanTep
Tuohy-Borst Ha 3awuTaTa NpoTHB 3aMbpCABaHe MOXe Aa
Hapywu GYHKUNATA Ha KaTeTbpa.

7. TloTBbpAETe OKOHUATENHATa NO3ULIA HA BbPXA Ha KaTeTbpa upe3
peHTreHorpadya Ha rpbAHKA KOLL.

3a6enexka: Cnep usnpa3BaHe Ha 6anoHa BbpXbT Ha KaTeTbpa
MoXe J1a ce OTAPbNHe KbM 6enoapo6HaTa Knana u Aa ce Nb3He
06paTHo B AAACHaTa Kamepa, K0eTo M3UCKBA KaTeTbpbT Aa ce
penosuunoHmpa.

3abenexka: Ao U3non3pare 3awuTa NPOTMB 3aMbpCABaHE,
YAB/IKETe AUCTANHNA KPail KbM MHTPOJIOCEPHATa KNnana.
YabnKeTe NPOKCUMANHKA Kpail Ha 3aluTaTa NpoTUB 3aMbpCABaHe
Ha KaTeTbpa 10 XKeNnaHata Ab/KUHa U A GUKcupaiiTe.

10.0 Moanpwbxka v nnon3saue in situ

KaTeT'hpr TpﬂﬁBa [la 0CTaHe BbBEAEH Ha MACTO Camo TOJIKOBA, KONKOTO €
HeobX0AMMO CbrnacHo CbCTOAHNETO Ha NaLMeHTa.

Mpeana3sHa mapka: Yecrotata Ha yCNoXHeHUATa ce yBenn4aBa
3Ha4YUTe/THO NP1 NepuoAYN Ha NOCTaBeH KaTeTbp, NO-AbArN OT
72 vaca.

10.1 Mo3uuua Ha BbpXa Ha KaTeTbpa

[lpbXTe BbpXa Ha KaTeTbpa LIEHTPAHO PA3MoNOKeH B OCHOBHOTO
pasknoHeHue Ha benogpo6Hara aptepus B 61130CT 40 Xunyca Ha Genmte
ZApo6ose. He npuasuKBaiite Bbpxa TBbpAE Hanpes KbM nepudepuara.
BbpxbT TpsA6Ba A1a Ce 3a/bPXKM TaM, KbETO & He06X0AUM MbIEH W NoYTH
MbAeH 06eM Ha pasjyBaHe 3a NOCTUraHe Ha NpociiefABaHe Ha BKIMHEHO
HanArae. BbpxsT MUrpupa Kbm nepudepusTa no Bpeme Ha pasayBaHe Ha
6anoHa.

BbBexpaHeto Ha TEPMUYHOTO BNIaKHO OTBBA 6eno,qpo6HaTa Knana moxe aa
JA0BeJie 10 NOrpeLlHo HenpekbCHaTo U3MepBaHe Ha CbpaeyeH nebur.

10.2  Murpauua Ha BbpXa Ha KaTeTbpa

MpeiBUAETe CNOHTaHHA MUTPALVA HA BbPXa HA KATETbPA KbM
nepudepuaTa Ha 6enoapo6HoTo Nerno. HenpekbcHaTto MOHUTOpHpaiiTe
HanAraHeTo B ANCTANHIA JlyMeH, 33 Aa NPOBEPUTE NO3ULMATA HA BbPXA. AKO
ce HabniofiaBa NPOCNIeAABaHeE HA BKNMHEHO HANATaHe, KOraTo 6anoHbT e
U3Npa3HeH, u3TereTe KateTbpa Hasag. Moxe a Bb3HUKHe yBpeXaHe npu
NPOABMKMTENHA OKIY3Us WV NPU NPEKOMEPHO PA3LLMPABAHE HA CbAa B
Cyyail Ha NOBTOPHO paszyBaHe Ha GanoHa.

Mo Bpeme Ha kapavonynMoHapeH 6aiinac Bb3HMKBA CMOHTaHHA MUTpaLnA
Ha BbpXa Ha KaTeTbpa kbM nepudepuaTa Ha 6enua apo6. Tpabsa pa ce
0BMUCIN YaCTUYHO U3TerNAHe Ha KateTbpa (0T 3 10 5 cm) TouHo Npeavt
6aiinaca, Tbif kaTo TOBa MOXe Aa MOMOTHe 3a HaManABaHe Ha nCTanHara
MUrpaLya 1 NPeAOTBPATABAHE Ha NOCTOAHHO BKNMHABAHE Ha kaTeTbpa
cnea 6aiinaca. Cnep npekpataBaHe Ha baiinaca Moxe a ce U3ncKkea
peno3uLoHnpaHe Ha kateTbpa. MpoBepete AUCTANHOTO NPOCTeAABaHe Ha
6enoapobHaTa apTepua npezy pasayBaHe Ha 6anoHa.

Mpepnasxa mapka: pe3 nepuop ot Bpeme BbPXLT Ha KaTeTbpa
MoXe ia MUrpupa Kbm nepudepuaTa Ha 6enogpo6HoTO Nerno n
[1a ce Pa3nonoxu B ManbK cby. Moxe fa Bb3HUKHE YBpekAaHe
NPV NPOABLMKUTENHA OKNY3UA UM NPU NPEKOMepHO pa3fyBaHe
Ha CbAia B Cyvail Ha NOBTOPHO pa3/lyBaHe Ha 6anoHa (Bx.
YCnoxHenns").

Hansranusta Ha PA (6enogpo6Ha aptepus) TpsbBa Ja ce MOHUTOPUpaT

HEMpeKbCHaTo C NapameTbpa 3a anapma, HaCTPoeH 3a pa3no3HaBaHe Ha
¢!I/I3VIOJ'IOI'I/I‘4HVI NMPOMEHMU, KaKTO 1 Ha CNOHTAHHO BKNNHABAHE.

10.3 PaspyBaHe Ha 6anoHa 1 u3mepBaHe Ha BKINHEHOTO
HanAraHe

ToBTOpHOTO pa3pyBaHe Ha 6anoHa TpA6Ba Aa ce U3BBPLUBA NOCTENEHHO I C
MOHUTOPUHT Ha HanAraHuATa. PaayBaHeTo 06MKHOBEHO ce (BbP3Ba
ycelLaHe 3a CbnpoTusneHne. AKO He Ce cpeLLHe CbNpoTUBNEHe, ClefBa Aa
Ce nipueme, ve 6anoHbT e cnykaH. He3abasHo npeycTaHoBeTe paspyBaHeTo.
KateTbpbT MoXe 1a NPOABIKY A Ce U3M0M13Ba 3 XeMOANHAMUYEH
MOHUTOPUHT, HO BbNPEKI TOBA He 3a6paBsiiTe 1a B3eMeTe NpeanasHu
MepKM 3a NpeSioTBPATABAHE HA MHOY3UATA HA Bb3AYX UK TEUHOCTI B
NyMeHa Ha 6anoHa. lpu HopmanHo M3non3BaHe Ha kaTeTbpa ApbXKTe
CNPYHLOBKATA 32 pa3flyBaHe NPUKpeneHa KbM Wiobpa, 3a Aa
NpefoTBpaTUTE CYYaitHO MHKEKTUPaHE Ha TEYHOCT B NlyMeHa 3a pa3ayBaHe
Ha 6anoHa.

/13mepBaiiTe BKNMHEHOTO HanAraHe camo KOraro e Heob6XoAMMO 1 amo
KoraTo BbpXbT € NPaBUAHO NO3ULMOHMPaH (BUXTe no-rope). M3bargaiire
NPOABLIKUTENHI MAHEBPY 3a NOCTUTAHE HA BKNMHEHO HanAraHe u
OrpaHuyeTe BPEMETO Ha BKAMHABAHE 0 MUHUMYM (ABA AVIXaTeNHM UMK bAA
unn 10 — 15 cekyHau), 0cobeHo nNpu naumeHTH ¢ 6enoapobHa XunepToHuA.
AKO CpeLLiHeTe TPYAHOCTH, NPeyCTaHOBETe U3MePBaHNATA Ha BKMUHEHO
Hanarae. Mpu HAKOM NaLMeHTY KPaitHOTO AMACTONHO HanAraHe Ha
6enoapo6HaTa apTepus YecTo Moxe Aa Gb/e 3aMeHeHO ¢ BKIMHEHOTO
HanArae Ha benoapo6Hara apTepus, ako HanAraHNATa ca NouTH
WBEHTUYHY, U36ArBaIiKM HEOOXOAUMOCTTA OT MHOTOKPATHO pa3alyBaHe Ha
6anoHa.

10.4 (noHTaHHO BKNMHABaHE Ha BbpXa

KaTerbpbT MOXe 1a MUTpUpa B AucTanHata 6enoapo6Ha apTepua v Moxe
/1 Bb3HIKHE CIOHTaHHO BKNMHABAHE Ha BbPXA. 3a a ce u3berte Toga
YCIOXKHeEHWe, HandraHeTo B 6enogpo6Hara aptepus TpA6Ba Aa ce cieam
HenpeKbCHATo ¢ TPAHCAI0CED 33 HanATaHe U MOHUTOP.

Hukora He TpﬂﬁBa [la (e HacunBa NpuaBKXBaHe Hanpen, ako ce yceTn
(bnpoTnBneHune.

10.5 Mpoxogumoct

Bcuukv nymeHu 3a MOHUTOPUHI Ha HanAraHeTo TpAOBA Aa Ce HAMBIBAT CbC
CTepUneH XenapuHu3upaHx pusnonoruuet pasraop (Hanp. 500 .U. xenapu
B 500 ml ¢u3nonornyeH pasTeop) U Aa ce NPOMUBAT Haii-MaNKo BEAHBXK Ha
BCEKI MOMOBIH YaC M fia Ce NpaBit HenpeKbCHaTa 6aBHa MHQY3uA. Ako
Bb3HYKHe 3aryba Ha NPoXoANMOCT 11 TA He MOXe J1a e Kopurupa upe3
NpOMUBaHe, KaTeTbpbT TpAGBA Aa e U3BaAN.

10.6 06wy yka3aHua

JpbiKTe IyMeHuTe 3 MOHUTOPUHT Ha HaNATaHETo NPOXOAMMMU upe3
nepuosNiHO NPOMUBAHE UM HeNpeKbcHaTa 6aBHa MHPY3MA Ha
XenapuHu3upax Gusvonoruuen pasteop. He ce npenopbyusa MHGY3u Ha
BUCKO3HM Pa3TBOPU (Hanp. LiANa KPbB W anbymuH), Thil KaTo TeXHUAT
MOTOK e TBbpAE 6aBeH 1 NyMeHbT Ha KaTeTbpa MoXe Aa e 3anyLwu.

NPEAYNPEXXEHUE: 3a pa u36ernete paskbcBaHe Ha
6enoppo6Hata apTepus, HUKOTa He NPOMUBAIiTe KaTeTbpa, Korato
6anoHbT e BKNUHEH B 6enoppo6Hata apTepus.

TepuoanyHo NPoBEPABAIITE UHTPABEHO3HUTE NMHUM, IMHUNTE 33 HanAraHe
11 TPAHCAIOCEPUTE, 32 i T NOAAbPXKaTe 663 Hanuume Ha Bb3ayX. (b0
TaKa ce yBepeTe, ue CBbP3BALLNTE JINHUN U CTIUPATENHUTE KPaHUeTa
3[paB0 NPUKPENEH.

11.0 U3mepBaHe Ha cbpaeuHua gebut
11.1 HenpekbcHato

HenpekbCHaToTo U3MepBaHe Ha CbpAeYHIA AeOUT ce U3BbPLLBA Upe3
NepUOAMYHO 3aTONNAHE Ha KPbBT B AACHOTO NPeACbPAUE N KaMepa ¢
113BECTHO KONMYECTBO TONAMHA. TePMUCTOPBT Ha KaTeTbpa pasno3Hasa
Marnkata npoMAHa B TemnepaTypaTa Ha KpbBTa Ha/lony no BepuraTa u
CbBMECTUMUAT KOMMKOTBP 32 ChpfeyeH AeOUT U3uncnABa KpuBaTa Ha
Aunyuna upes MoanduLMpaHo ypaBHeHue Ha Stewart-Hamilton 3a
WIHAMKATOPA Ha AunyLNA. Tasu TeXHUKa 3a U3MepBaHe ce U3BbpLUBA 6e3
AOMBAHUTENHO KanMBpupaHe Ha anapata, NOAT0TOBKa Ha MaTepuany uim
Hameca Ha onepatop. AKO e CY1Ta 32 He06X0AMMO NOTBBPXK/ABAHETO Ha
M0Ka3BaHaTa CTOMHOCT Ha HeNpeKbCHaTo U3MepBaHe Ha CbpAeuHNA AebuT,
Ce npenopbyBa U3vepBaHe Ha CbpieyHuA e6uT upes TepMoAMAYLYA ¢
6onyc. 3a noBeye uHGopmaLA HanpaseTe cNpaBka B PbKOBOACTBOTO Ha
onepatopa Ha CbBMeCTUMUA KOMMIOTBP 3a CbpAeueH AebuT.

11.2  Metop Ha Tepmoaunyuus ¢ 6onyc

/13mepBaHe Ha cbpaeuHua aebut upes Tepmogunyuus (TD) ¢ bonyc ce
U3BBPLUBA UPE3 UHKEKTUPAHE HA TOUHO KOMMYECTBO GU3MONIOTHYEH
pa3TBop (Gu3nonorinyeH pasTBop UNi AEKCTPO3a) € M3BECTHA TeMMepaTypa
B AAICHOTO NPEACHPAME WV TOPHATA BEHA KaBa I UPe3 U3NoN3BaHe Ha
TepmucTopa B Genoapo6HaTa apTepua 3a pasnosHaBaHe Ha nonyyeHara
NpOMAHa B TeMnepaTypaTa Ha KpbaTa. CbpAeyHUAT 4ebur e o6paTHo
NpoNopLVoHaneH Ha nnoLTa nog kpusata Temnepatypa/speme. TourocTTa
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Ha 031 METO/} 3aBMCH OT TOYHOCTTA, C KOATO Ca U3BECTHYU KONMYECTBOTO 1
Temnepartypara Ha MHXeKTUPaHoTo BellecTBO. TOUHOCTTa Ha MeToAia Ha
TePMOAUNYLMA Kopenupa Ao6pe ¢ TeXHIKATa Ha pa3pexzaHe Ha oLBeTuTen
11 ¢ AMpeKTHIA MeToZ Ha Fick.

Komniotpute 3a cbpaeuen aebut Ha Edwards Lifesciences nsncksar aa ce
113M10/13B3 M3UNCIUTENHA KOHCTAHTA 33 KOPUTMPaHe Ha NOBULUABAHETO Ha
TemnepaTypaTa Ha MHXeKTUPaHOTO BELLECTBO NPU MPEMIUHABAHETO My Npe3
KaTeTbpa. 3uncuTenHata KoHCTaHTa e GyHKLMA Ha 06eMa Ha
MHXEKTUPAHOTO BELLECTBO, TeMNepaTypaTa U pasmMepuTe Ha KateTbpa.
V34ncnutenHuTe KOHCTaHTK, 36POEHM B CeLnduKaLmuTe, ca onpeseneHin
invitro.

12.0 HenpekbcHaTo 06eMHO U3MepBaHe

HenpekbcHaTute 06eMHIn U3MepBaHMA ce U3BbPLIBAT YPe3 NeproanyHO
3aTONAAHE Ha KPbBTA B AACHOTO NPEACHPAVE WM Kamepa ¢ U3BECTHO
KONMYECTBO TOMAMHA 11 Upe3 pasno3HaBaHe Ha CbpfieyHaTa Yectora ot
nogunneH” EKT curHan (3a MHGOpMaLMA OTHOCHO TEXHIKUTE Ha
,MOAUMHABAHE" HaNpaBeTe CMpaBKa C NOAXOAALLOTO PbKOBOACTBO HA
onepatopa). TepMUCTOPBT Ha KaTeTbp OTKPUBA ManKata NPpoMsHa B
TemnepaTypata Ha KpbBTa HaZoAy Mo BEpUraTa, a CbBMECTUMUAT
KOMMIOTBP 32 CbpAeyeH Ae6UT M3uncnABa GpakLmATa Ha U3TNaCKBaHe Bb3
0CHOBA Ha NPUHLMNUTE Ha TepMOAMNYLA. BnocneacTBIUe HenpeKbCHaTUTe
13MepBaHUA Ha YAapuTe, KpaiiHuA CUCTONEH 1 KpaiiHuA AMacToneH obem ce
TONTyYaBaT 0T M3MepPBaHIATA Ha (PaKLMATA HA M3TNIACKBaHE U CbPAEUHMA
Le6uT, KakTo CnefiBa:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

KbpeTo:

(SV = HenpeKbCHaT yaapeH obem

(CO = HenpeKbCHaT CbpeyeH febut

HR = cbppeyHa yectota

CEF = HenpekbcHaTa $paKLya Ha U3TNackBaHe
CEDV = HenpeKbCHaT KpaeH AnactorneH 06em
CESV = HenpekbCcHaT kpaeH cucToneH 06em

Ta3y TexHUKa Ha U3MepBaHe Ce U3BbPLUBA 6e3 AOMbAHUTENHO KanUBpUpaHe
Ha MHCTPyMeHTa, NOATOTOBKa Ha MaTepUana iim Hameca Ha onepatopa. 3a
N0BeYe MHGOPMALWA HanpaseTe CNPaBKa ¢ PbKOBOACTBOTO Ha oneparopa
32 CbBMECTIMUS KOMMIOTb 32 CbpAeyeH Ae6uT.

13.0 Undpopmavus 3a AMP

He6e3onacqo npu MR

YctpoiictBoTo Swan-Ganz e He6e3onacHo npu MR nopaau dakTa, ue
Cb/IbPKa METaHU KOMMOHEHTI, KOUTO BOAAT 10 PAANOYECTOTHO
WHAYLMpaHo HarpABaHe B cpena Ha fIMP; cnepoBatenHo ycTpoiicTBoto
(b3/1aBa ONACHOCTY BbB BCMYKN cpean Ha AMP.

14.0 YcnoxHeHus

WHBasmBHuTe npoueaypu ca CBbp3aHiu C onpeaeneHi puckose 3a nalnenTa.
B'bI'IpEKI/I Ye (epno3HUTE YCI0XHEHNA Ca OTHOCUTENIHO PeaikK, Ha NeKapA ce
npenopbysa, NpeAn Aa peLun Aa U3noni3ga uin Bbeexa KateTbpa, Ad
obmucn noTeHUWanHNTE NON3M CNpAMO EBEHTYANIHUTE YCNOXKHEHUA.
TexHukuTe 3a BbBEX/aHe, METOAUTE 32 U3M0N3BaHe Ha KaTeTbpa 3a
nonyyaBaHe Ha uH¢opmauvm OT JaHHUTE Ha NaLeHTa U noABaTa Ha
YCNOXHEHUA a ,qoﬁpe OnNICaHn B nuTepatyparta.

CTPUKTHOTO NPUABPXKaHE KbM Te3U MHCTPYKLIMM 11 0CBEAOMEHOCTTA OTHOCHO
PUCKOBETE HAMaNABAT YeCToTaTa Ha YCNOXHeHNATa. HAkou n3BecTHu
YCNOXHEHNA BKNIOYBAT:

14.1 Nepdopauus Ha 6enoppo6Hata apTepus

(DaKTopyTe, CBbP3aHH € haTanHo paskbeBaHe Ha GenogpobHata aprepus,
BK/Il0uBaT 6enoapo6Ha XunepToHmA, HanpeAHana Bb3pact, CbpaeuHa
XVIPYPrUA C XUNOTEPMUA 1 aHTUKOATYNaLIA, MUTPALINA Ha BbpXa Ha
KaTeTbpa AUCTaNHO, 06pa3yBaHe Ha apTepuoBeHO3Ha GUCTyna u Apyru
CbJ0BY TPABMU.

Tpﬂ6Ba [la (e B3eMaTt BCUYKI Bb3MOXHW NpeAnasHi MepKI Npu U3mMepBaHe
Ha BKJIMHEHOTO HaNiAraHe Ha 6enonp06HaTa apTepua npu nayueHTn
6enonp06Ha XunepToHuA. I'Ipm BCUYKM NALIMEHTN pa3fyBaHeTo Ha 6anoHa



TpA6Ba Aa Obze orpaHnyeHo Ao ABa AuxaTeny uakbna uan 10 go 15
CeKyHpM.

LleHTpanHoTO MeCToNoN0MKeHue Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa B 6aM30CT A0 xunyca
Ha 6enva 4pob Moxke Aa npefoTBpaTH Nephopauya Ha 6enoapobHata
aprepus.

14.2  benoapo6eH uHpapkT

Murpauma Ha Bbpxa CbC COHTaHHO BKNMHABAHE, Bb3ZyLUHa eMbonus u
Tpomboem6onM3bM MoraT Aia A0BeZaT 10 HOAPKT Ha benoapobHaTa
aprepus.

14.3  Cbppeunu aputmun

Mo BpeMe Ha BbBEXAaHe, U3BAXAAHE I PENO3ULIMOHMPaHe MOraT Aa ce
MOABAT CbPAEYHY aPUTMUU, HO Te 0OMKHOBEHO Ca NPEXOAHY U
camoorpaHuyaBaLLy ce. lpexxaeBpeMeHHITe KaMepHU KOHTPaKLMN ca
Hait-uecTo HabniofaBaHuTe aputMiu. (b06LLABA Ce 33 KAMEpHA TaXUKAPANS
11 NpeACbp/AHa Taxukapana. Tpabea Aa ce 06MUCM M3N0N3BAHETO HA
npo¢unakmueu JINI0KANH 3@ HAMaNABaHe Ha YeCToTaTa Ha KamepHuTe
apuTMiv npu KateTepu3auua. Mpenopbysar ce npocneaasaxe Ha EKM
HenocpeACTBEHa HAMMYHOCT Ha aHTUAPUTMUYHI NeKapCTBa 1 000pyaBaHe
3a fiepubpunauma.

14.4 0GpasyBaHe Ha Bb3N

(bo6114aBa ce, Ye rbBKaBUTE KaTeTpu 06pa3yBar Bb3nW, Haii-yecTo B
Pe3ynTaT Ha NpuMKa B AACHaTa CbpieyHa kamepa. MoHAKora Bb3esbT Moxe
Z1a Gbjie NPeoZonAH upe3 BbBEX/IaHe Ha NOAXOAAL TeNeH BOAaY U
MaHUMynMpaHe Ha KateTbpa nog Gyopockonua. AKo Bb3eNbT He BK/I0UBa
HUKAKBY MHTPAKapAMANHI CTPYKTYpH, Tl MOXKe SIEKO Aa Ce 3aTerHe u
KaTeTbpbT Aa Ce U3TErNA IPe3 MACTOTO Ha BbBEXAAHE.

14.5 Cencucd/Mudekuns

JloKknaaBaHu ca nonoXuTeNHI KynTypu no Bbpxa Ha KateTbpa, nosy4eHun ot
3aMbpCABaHe U KONOHU3aLKNA, KakTo 1 CyYait Ha CenTUYeH U acenTyeH
pacTeXx B AACHATa YacT Ha CbpLieTo. loBuwwenwTe puCKoBe 0T cenTuuemmna n
6aKTepI/IEMI/Iﬂ (a (BbP3aHH C B3eMaHe Ha KpbBHU I'Ip06lll, B/NBaHe Ha
TEYHOCTN 1 (Bbp3aHa C KaTeTbpa Tp0M603a. TpﬂﬁBa Aa e B3emar
NpeBaHTUBHI MePKU 3a Npejna3BaHe 0T MH(I)EKLIMH.

14.6  Jpyrv ycnoxHenus

[lpyrun ycnoxHeHua BKMiouBar fecex Geape 610k, MbneH CbpaeyeH 6nok,
YBPeXAaHe Ha TPUKYCUANHaTa v Genofpo6HaTa knana, NHeBMOTOPaK(,
TPOM603a, 3ary6a Ha KpbB, HapaHABaHE UMW YBPEXAaHe Ha CbpAeyHaTa
CTPYKTypa/CTeHa, XeMaTomM, eM60nNA, aHaQUIaKcua, U3rapsHe Ha CbpaeyHa
TbKaH/aprepus. OCBeH TOBa MMa CbOGLLEHNA 32 AnepriuHi peakLuit Kbm
natekc. JlekapuTe Tps6Ba Ja uaeHTUGUUMPAT NALMEHTUTE C YYBCTBUTENHOCT
KbM NaTeKc 1 fia GbAaT NOAroTBEHN 3a He3a6aBHO NeveHie Ha anepriyHi
peauym.

ﬂmpeﬁmenme n/vnn naunexTuTe TpﬂﬁBa Aa A0KNaJBaT 3a (epuosHu
VHUWEHTI Ha NPON3BOAUTENA U KOMNETEHTHWA OPraH Ha AibpXaBaTa
UNEHKa, Ha KOATO e Xuten norpeﬁmenm 1W/NV NaLMeHTBT.

Hanpaete cnpagka ¢ https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a pesiome

Ha 6€30MacHOCTTa M KNMHUYHATA GYHKLIMOHANHOCT 33 TOBA MEAMLMHCKO
uzgenve. (neg cTapTupaneTto Ha EBponelickata 6a3a aHHu 3a

MeauunHck u3penna/Eudamed HanpaBeTe cnpaBka ¢
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 3a SSCP Ha ToBa MeAMLMHCKO U3penue.

15.0 [bnrocpoueH MOHUTOPUHT

MPOABIKUTENHOCTTA Ha KaTeTepu3aLuATa TPAGBA Aa Gbae MUHUMaNHaTa
32 KNMHUYHOTO CbCTOAHIE HA NALIMEHTA, Tbil KaTO PUCKBT OT Pa3BUTHE HA
TPOMOOEMOONMYHI M UHOEKLIMO3HI YCTIOXKHEHUS (e YBENMUABA ¢ BPEMETO.
YecToTaTa Ha YCNOXHEHNUATA Ce YBENMYABA 3HAUNTENHO NPY NEPUOAM Ha
M0CTaBeH KaTeTbp, NO-AbAry 0T 72 yaca. TpAbsa Aa ce obmucnn
NPOGUAAKTUYHA CUCTEMHA AHTUKOATYNALWA 1 AHTUOMOTUYHA 3aLLNTa,
KOraTo ce U3MCKBa AbArOCPOUHa KaTeTepu3auma (T.e. Haj 48 vaca), KakTo u
B CJy4aln Ha MOBYLLIEH PUCK OT 06Pa3yBaHe Ha ChCAPELY W UHOEKUNS.

16.0 Kak ce goctaBa

CbIbPXaHIETO € CTEPUNHO M HEMUPOTeHHO, aKO 0NAKOBKATa € HEOTBAPAHA
1 HenoBpezeHa. He u3non3aiiTe, ako onakoBKaTa e OTBOPEHa Wi
noBpezeHa. He crepunusupaiite noBTopHo.

OnakoBKara e npeHa3HayeHa 3a NPeoTBpATABAHE Ha (MAYKBAHETO Ha
KaTeTbpa 1 3a 3aLuTa Ha 6anoHa oT u3NaraHe Ha aTMOCOEPHM YCIOBMA.
3aT0Ba (e NPENopbyBa KATETbPBT A OCTaHe BbTPE B ONaKOBKaTa 0
U3MON3BAHETO MY.

17.0 CoxpaHeHue

[la ce cbxpaHABa Ha XNajHo, CyXo MACTO.

18.0 PaboTHu ycnoBua/cpepa Ha ynotpe6a

I'IpenHa3Haquo 3a paﬁma npn ¢VI3MOHDI'VI‘4HMTE YC10BUA Ha YOBELLIKOTO
TANO B KOHTPONMPAHa KNUHUYHA Cpeaa.

19.0 Cpok Ha rogHoCT

(pOKBT Ha FOAHOCT e 0T6ENA3aH Ha BCAKA 0NaKoBKa. CbXxpaHeHue uin
ynoTpe6a Clef M3TUYAHETO Ha NPENOPBYNTENHINA CPOK Ha FOHOCT MOXe A
J0Be/ie A0 BOLIABaHE Ha KauecTBaTa Ha NpoayKTa 1 fio 3a60nABaHe un
HeXenaHo CbOuTIe, Thil KaTo 3LENNETO MOXeE Ja He GYHKUMOHNMPa Cnopes
MbPBOHAYAIHOTO (U MPeHa3HaueHe.

20.0 TexHuyecka nomoty

3a TexHuyecka nomoy ce cebpxerte ¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420221602 251

21.0 UN3xBbpnsaHe

(nefi KOHTAKT C NaLMeHTa TPeTUpaiiTe U3LEMETO KaTo G1ONOTUYHO OnaceH
oTnagbK. M3xBbpreTe CbacHo Npasunara Ha eyebHoTo 3aBedeHme u
MECTHUTe pa3nopeadu.

LeHuTe, cneunduKaLmmuTe 1 HANMYHOCTTA HA MOAENNTE NOANEXAT Ha
npomsaHa 6e3 yBeoMeHMe.

BuKTe nereHpjata Ha CUMBONMTE B Kpas Ha TO3U AOKYMEHT.

Mopgenu kateTpu u GyHKLMN:

139F75 177F75N  744F75 774F75 746F8  T77F8
ICO X X X X X X
o X X X X X X
V0, X X X X
vIP X X X X
CEDV X X X
Cneumndukauun:

Mogenu Mopenu Mopenu

139F75, T44F75, 746F8,

177F75N 774F75 777F8
LIBAT Ha TANOTO XAt KAt KAt
W3non3saema 110 110 110
IbMKMHA (cm)
TAN0 Ha KateTbpa 75F 75F 8F

(2,5mm) (2,5mm) (2,7 mm)
[llnameTbp Ha pasgyT 13 13 13
6anoH (mm)
Heobxoaum pa3mep 85F 85F 9F(3,0mm)
Ha MHTpoAtocepa (2,8 mm) (2,8 mm)

nm 9 F
(3,0mm)
Bmectumocr 3a 15 15 15
pasayBaHe Ha
6anoa (ml)
PasctoaHue ot
ANCTaNHIA BPbX
(cm)
Tepmuctop 4 4 4
TepMuuHo BfIakHO 14-25 14-25 14-25
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Mopenu Mopenu Mopenu
139F75, 744F75, 746F8,
177F75N T74F75 777F8
Mopt 3a 26 26 26
UHXEKTUPaHO
BeLLeCTBO
VIP nopt 30 - 30
PasctoAHue mexay 10 10 10
MapKupoBKuTe (cm)
06emu Ha nymeHuTe
(ml)
[Nuctanen nymen 0,96 0,96 0,90
JlymeH 3a 0,8 0,95 0,85
UHXKEKTUPaHO
BeLLECTBO
JlymeH 3a MHy3ma 0,95 - 1,10
CKopocT Ha
nHOy3ua® (ml/min)
[JuctaneH nymex 6 6 4
TNlymeH 3a 9 14 9
UHXEKTUPaHO
BeLLeCTBO
VIP nymeH 16 - 16
[lnametbp Ha 0,025in 0,0181in 0,018in
CbBMECTUMUA TeNeH
Bonay (0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
/3KkpnBABaHe Ha
YecToTHa
peakuna npu 10 Hz
Nuctanex nymen <3dB <3dB <3dB
(NpyHL0BKa 3 3ml, 3ml, 3ml,
pasflyBaHe Ha
fanoHa OTPAHMYEHO  OpaHUYeHO  OrpaHUyeHo
no1,5ml no15ml no15ml

Bauukw cneundkaumm ca ;aneHm B HOMUHAIHI CTORHOCTI.

*|/13n0N13BaHe Ha HOPMAJIEH GU3NONOTUYEH PaSTBOP NpY CTailHa
Temneparypa, 1 m Haj MACTOTO Ha BbBEXAaHe, [PaBUTauHO BAUBAHE.




N3uncnutenHn KoHctaHTu:

3a usnon3pane cTemnepaTtypHu COHAU 3a BaHa

Mogenu 139F75,  746F8,
177F75N
777F8
744F75,
774F75
Temn. Ha 06em Ha W3uncnutentn
MHXEKTUPaHOTO VHXEeKTUPaHOTO KOHcTaHTH (CC)***
BewectBo (°C) BewwectBo (ml)
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292

W3umncnuTenHn KOHCTaHTM 3a cucTeMa 3a foctaBaHe (0-Set+

6°C-12°C 10 0,574 0,559
8°C-16°C 5 0,287 0,263
18°C-25°C 10 0,595 0,602

5 0,298 0,295

% (= (1,08)Cq(60)(V)




Romana

Swan-Ganz

(ateter de termodilutie CCO: 139F75

Cateter de termodilutie (COmbo (CO/Sv0,: 744F75

Cateter de termodilutie CCOmbo CCO/Sv0,/VIP: 746F8

Cateter de termodilutie CCOmbo V CCO/CEDV: 177F75N

Cateter de termodilutie (CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV): 774F75
Cateter de termodilutie CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP): 777F8

Este posibil ca dispozitivele descrise in acest document sd nu fie certificate in conformitate cu legislatia din Canada sau omologate in regiunea dvs.

D(2133-2a

Cateter de termodilutie (C0/Sv0,/CEDV/VIP Swan-Ganz (modelele 777F8)

4. Lumen distal AP
5. Balon
6. Termistor la 4 cm

1. Conector de filament termic
2. Conector termistor
3.Valva de umflare a balonului

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
Consultati Figura 1 si Figura 2 la pagina 103.

1.0 Descriere

Acest dispozitiv este utilizat de catre profesionisti din domeniul medical care
au fost instruiti in utilizarea sigurd a tehnologiilor hemodinamice invazive si
in utilizarea in context clinic a cateterelor arteriale pulmonare ca parte a
normelor institutionale respective.

Cateterele de termodilutie pentru debit cardiac continuu Swan-Ganz sunt
catetere pentru artera pulmonara directionate prin flux, proiectate sa permita
monitorizarea presiunilor hemodinamice si s asigure un debit cardiac
continuu. 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 vérful distal. Cand vérful 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, prelevarea de probe de sange sau perfuzarea solutiilor.

Atunci cand este utilizat cu un calculator de debit cardiac compatibil',
cateterul de termodilutie pentru debit cardiac continuu (CC0) Swan-Ganz
(modelele 139F75 si 177F75N) permite calcularea si afisarea continud a
debitului cardiac. Pentru masurarea continud a debitului cardiac, un
calculator de debit cardiac compatibil utilizeaza energia termicd emisa de
filamentul termic amplasat pe cateter pentru a calcula debitul cardiac
utilizand principiile termodilutiei. Alternativ, debitul cardiac se poate mdsura
prin metoda traditionald a termodilutiei cu bolus.

Atunci cénd este utilizat cu un calculator de debit cardiac compatibil’,
cateterul Swan-Ganz (C0/Sv0, (modelele 744F75, 774F75) permite
calcularea si afisarea continud 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 pentru masurarea saturatiei in oxigen a sangelui venos
mixt. Saturatia in oxigen a sangelui venos mixt este monitorizatd prin

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance si VIP sunt marci comerciale
ale corporatiei Edwards Lifesciences. Toate celelalte marci comerciale
constituie proprietatea definatorilor respectivi.

7. Filament termic
8. Conector modul optic
9. Racord al lumenului distal AP

10. Racord al lumenului VIP

11. Racord al lumenului de injectare proximal
12.PortVIPla30 cm

13. Port proximal de injectare la 26 cm

spectrofotometrie de reflectanta de fibre optice. Cantitatea de lumind
absorbita, refractata si reflectatd depinde de cantitatile relative de
hemoglobind oxigenata si dezoxigenata din sange.

Atundi cnd este utilizat cu un calculator de debit cardiac compatibil',
cateterul CCO/SvO0,/VIP (modelele 746F8, 777F8) este prevazut cu un lumen
VIP suplimentar care permite perfuzarea continua. Lumenul 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.

Tn afaré de caracteristicile enumerate mai sus, modelele 177F75N, 774F75 si
777F8 sunt proiectate s asigure un volum telediastolic continuu (CEDV)
atunci cand sunt utilizate cu un calculator de debit cardiac compatibil. Pentru
masurarea continud a volumului telediastolic, calculatorul de debit cardiac
compatibil utilizeaza energia termicd emisd de filamentul termic amplasat pe
cateter si un semnal de monitor ECG (de preferintd, in configuratia derivatiei
1) configurat ca,slave” pe calculatorul de debit cardiac compatibil (consultati
manualul de utilizare corespunzator pentru informatii privind tehnicile de
configurare,slave”) pentru a calcula fractia de ejectie utilizand principiile
termodilutiei. CEDV este apoi calculat pe baza fractiei de ejectie si a valorilor
masurate ale debitului cardiac.

Cateterul intravascular este inserat prin vena centrald in partea dreapta a
inimii si este avansat spre artera pulmonard. Traseul insertiei poate fi vena
jugulard internd, vena femurald, antecubitald si brahiald. Pértile corpuluiin
contact sunt atriul, ventriculele, artera pulmonara si sistemul circulator.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au fost
verificate printr-o serie cuprinzatoare de teste care sustin in mod direct
siguranta si performanta dispozitivului pentru utilizarea prevazutd a acestuia
atunci cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare stabilite.

Dispozitivul este destinat utilizarii la populatia de pacienti adulti cu o boala
criticd sau care necesita o interventie chirurgicald. Dispozitivul nu a fost testat
incd pentru populatia pediatrica sau in cazul femeilor insarcinate sau care
alapteaza.

2.0 Scopul prevazut/Domeniul de utilizare

(ateterele Swan-Ganz sunt catetere arteriale pulmonare destinate utilizarii
de scurtd durata la nivelul sistemului circulator central, pentru pacientii care
necesita monitorizare hemodinamicd intracardiacd, prelevarea de probe de
sange si perfuzarea de solutii. Atunci cand sunt utilizate impreund cu o
platforma de monitorizare si accesorii compatibile, cateterele Swan-Ganz
oferd un profil hemodinamic complex, ajutind medicii sd evalueze functia
cardiovasculara si sa ghideze deciziile privind tratamentul.

3.0 Indicatii

(ateterele Swan-Ganz sunt instrumente de diagnosticare si monitorizare
utilizate pentru monitorizarea hemodinamica a pacientilor adulti cu boala
critica, inclusiv dar fard limitare la recuperarea in urma interventiilor

chirurgicale majore, traumatism, sepsis, arsuri, afectiuni pulmonare,
insuficienta pulmonara, afectiuni cardiace, inclusiv insuficienta cardiaca.

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 imagisticd prin rezonantd magneticd (RM).

5.0 Avertismente

Nu exist 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, datorité 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 umfiare.

Nu lasati cateterul intr-o pozitie permanent blocata. In plus, evitati
sé lasati balonul umflat pentru mult timp in vreme ce cateterul se
afld in pozitia de blocare; aceasta manevra ocluziva poate duce la
infarct pulmonar.

Monitorizarea CCO trebuie intrerupta intotdeauna cand debitul
sanguin din jurul filamentului termic este oprit, pentru a evita
eventualele leziuni termice ale tesutului. Situatiile dlinice in care
este necesara intreruperea monitorizarii CCO includ, dar nu sunt
limitate la:

« perioadele de timp in care un pacient se afla in bypass
cardiopulmonar,

+ retragerea partiala a cateterului astfel incat termistorul sa nu se
afle in artera pulmonara sau

+ extragerea cateterului din corpul pacientului.

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit exclusiv ca
dispozitiv DE UNICA FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI SI NU REUTILIZATI
acest dispozitiv. Nu exista date care sa sustina faptul ca dispozitivul
va continua sé fie steril, non pirogen si functional dupa reprocesare.
0 astfel de actiune poate duce la imbolnévire 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.
Introducerea poate fi usurata daca i se cere pacientului s inspire
adancin timpul avansarii dispozitivului.

" Caracteristicile de masurare (respectiv CCO, CCO/Sv0, sau CCO/Sv0,/CEDV) ale calculatorului de debit cardiac compatibil variaza in functie de numérul modelului. Asigurati-va cd monitorul utilizat este capabil si mésoare parametrii dorifi.
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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 IEC60601-1 este
mentinuta numai atunci cand cateterul sau sonda (componenta
aplicata, tip CF, rezistenta la defibrilare) este conectat(a) la un
monitor de pacient sau la un echipament prevazut cu un conector de
intrare rezistent la defibrilare conform normelor pentru tipul CF.
Daca incercati sa utilizati un monitor sau un echipament produs de
terti, consultati-va cu producatorul monitorului sau echipamentului
pentru a asigura conformitatea cu standardul IEC 60601-1 si
compatibilitatea cu cateterul sau sonda. Neasigurarea conformitatii
monitorului sau echipamentului cu standardul IEC60601-1 si a
compatibilitatii cu cateterul sau sonda poate creste riscul de
electrocutare a pacientului/operatorului.

«  (ateter Swan-Ganz
«  Dispozitiv de introducere percutanatd cu teacd si protectie la contaminare

« Monitor Vigilance pentru masurarea debitului cardiac continuu, a
saturatiei in oxigen a sangelui venos mixt si a volumului telediastolic
continuu (sau un alt calculator de debit cardiac compatibil pentru
masurarea debitului cardiac prin metoda termodilutiei cu bolus)

+Sonda de determinare a temperaturii solutiei injectate (dacd se
efectueaza masuratori prin metoda termodilutiei cu bolus)

« (abluri de conectare

« Modul optic model OM2 sau OM2E (modelele 744F75, 746F8, 774F75 si
777F8)

« Sistem de spalare steril si traductoare de presiune
« Sistem pentru ECG si monitorizarea presiunii la patul pacientului

«  (Cabluritip,slave” pentru ECG corespunzatoare pentru modelele CEDV
(177F75N, 774F75 5i 777F8)

Tn plus, urmatoarele articole trebuie sa fie imediat disponibile in cazul in care
apar complicatii in timpul insertiei cateterului: medicamente antiaritmice,
defibrilator, echipament de asistentd respiratorie si mijloace de stimulare
cardiacd temporara.

Configurarea si calibrarea monitorului pentru monitorizarea
saturatiei in oxigen a sangelui venos mixt

Aceasta sectiune este valabild doar in cazul urmétoarelor modele care au
capacitate Sv0y: 744F75, 746F8, 774F75 5i 777F8.

Calculatorul compatibil de determinare a debitului cardiac poate fi calibrat
anterior inserdrii cateterului prin efectuarea unei calibrari in vitro. Cand
efectuati o calibrare in vitro, faceti acest lucru inainte de pregatirea
cateterului (respectiv, spalarea lumenelor). Varful cateterului nu trebuie
sd se ude inainte de a se efectua calibrarea in vitro. Este obligatorie o
calibrare in vivo dacd nu se executd o calibrare in vitro. Calibrarea in vivo se
poate utiliza pentru recalibrarea periodica a monitorului. Consultati manualul
de utilizare a monitorului pentru instructiuni detaliate privind calibrarea.

8.0 Pregatirea cateterului

Tnainte 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 stergerea sau intinderea fortata a cateterului

pe durata testarii si a curatarii, pentru a nu deteriora circuitele
cablajului termistorului si a nu desprinde firele filamentului termic
de celelalte componente ale circuitului, daca exista.

Tnainte de introducerea cateterului, se va respecta urmatoarea procedura de
pregatire:

1. Efectuati calibrarea in vitro (la masurarea saturatiei in oxigen a sangelui

2,

venos mixt).

Pentru a deschide cateterul in vederea calibrarii, dezlipiti portiunea
perforata din stdnga sus a capacului si pliati-o pe diagonald, urmand
linia de pliere punctatd. Pentru a obtine acces la lumenele cateterului in
vederea spalarii, dezlipiti capacul incepand din coltul din dreapta sus si
pliati-l urmand linia de pliere punctata; ca alternativa, dezlipiti complet
capacul tavii incepand din coltul din dreapta jos. Spalati lumenele cu ser
fiziologic steril sau solutie de dextroza sterild, pentru a le asigura
permeabilitatea si a inlatura aerul.

Ridicati usor cateterul si scoateti-l din dispozitivul de prindere din
silicon (consultati Figura 11a pagina 103, pasul 1).

Dupa ce cateterul a iesit din dispozitivul de prindere din silicon, trageti
balonul din cupa de calibrare si extrageti cateterul din tava (consultati
Figura 1 la pagina 103, pasul 2).

Nota: pentru a evita deteriorarea balonului, nu il trageti prin
dispozitivul de prindere din silicon.

Verificati integritatea balonului prin umflarea acestuia la volumul
recomandat. Veerificati sa nu existe asimetrii majore si scurgeri prin
scufundarea in ser fiziologic steril sau in apd sterild. Dezumflati balonul
inainte de insertie.

Conectati lumenele de injectare si de monitorizare a presiunii ale
cateteruluila sistemul de spalare si la traductoarele de presiune.
Asigurati-va cd tubulatura si traductoarele nu contin aer.

Testati continuitatea circuitului electric al termistorului inainte de
introducere. Conectati termistorul la monitor si verificati sa nu apard
mesaje de eroare.

Daca utilizati un calculator de debit cardiac compatibil pentru
masurarea continud a debitului cardiac, conectati termistorul si
filamentul termic la monitor si urmati instructiunea din mesajul
urmator:,,Press START to begin CCO monitoring. (Apdsati pe START
pentru a incepe monitorizarea C0.)"

Dacd utilizati un calculator de debit cardiac compatibil pentru
masurarea volumului telediastolic continuu (CEDV), conectati
termistorul si filamentul termic la monitor si urmati instructiunea din
mesajul urmator:,Press START to begin CCO monitoring. (Apasati pe
START pentru a incepe monitorizarea CC0.)"

Nota: dacé a fost implementat cablul ,slave” pentru ECG
corespunzator, va fi initiata masuratoarea CEDV.

9.0 Procedura de insertie

Cateterele Swan-Ganz pot fi inserate la patul pacientului, fara asistenta
fluoroscopicd, ghidarea realizandu-se prin monitorizarea continud a presiunii.

Se recomanda monitorizarea simultand a presiunii de la lumenul distal. Se
recomanda ca insertia in vena femurald sa fie realizatd cu asistenta
fluoroscopicd.

Nota: in eventualitatea in care este necesara rigidizarea cateterului
in timpul insertiei, perfuzati lent cateterul cu 5 ml pana la 10 ml de
ser fiziologic steril rece sau de solutie sterila rece de dextroza 5% in
timp ce cateterul avanseaza printr-un vas sangvin periferic.

Nota: Cateterul trebuie s 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:

1.

Introduceti percutanat cateterul in vend printr-un dispozitiv de
introducere cu teacd, utilizand tehnica Seldinger modificata.

Monitorizand continuu presiunea, cu sau fard asistenta fluoroscopica,
avansati incet cateterul in atriul drept. Patrunderea vérfului cateterului
in torace este semnalata printr-o crestere a fluctuatiei presiunii
respiratorii. Figura 2 la pagina 103 prezintd formele de undd
caracteristice ale presiunii intracardiace i pulmonare.

Nota: atunci cand cateterul se afla in apropierea jonctiunii
atriului drept cu vena cava superioara sau inferioara la
pacientul adult tipic, varful a fost avansat cu aproximativ 40 cm
fata de fosa antecubitald dreapta sau 50 cm faté de fosa
antecubitala stangd, 15-20 cm fata de vena jugulara,

10-15 cm fata de vena subdaviculara sau circa 30 cm faté de
vena femurala.

Utilizand seringa furnizatd, umflati balonul cu (0, sau cu aer la volumul
maxim recomandat. Nu utilizati lichid. Retineti faptul cd sageata de
compensare de pe valva obturator indica pozitia,inchis”.

Nota: de requld, umflarea este asociata cu o senzatie de
rezistenta. La eliberarea sa, pistonul seringii ar trebui, de
reguld, sa revina instantaneu la loc. Daca nu se intampina nicio
rezistenta la umflare, se va presupune ca balonul s-a spart.
Incetati imediat umflarea. Cateterul poate s fie folosit in
continuare la monitorizarea hemodinamica. Totusi,
asigurati-va ca luati masurile de precautie necesare pentru

a preveni patrunderea aerului sau lichidului in lumenul
balonului.

n

7.

AVERTISMENT: o tehnica necorespunzétoare de umflare a
balonului poate conduce la complicatii pulmonare. Pentru a
evita producerea de leziuni ale arterei pulmonare si posibila
rupere a balonului, nu umflati balonul peste volumul
recomandat.

Avansati cateterul pana la atingerea presiunii de 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, atasati la loc seringa.

Nota: evitati manevrele prelungite pentru obtinerea presiunii
de blocare. Daca intdmpinati dificultati, renuntati la,blocare”.

Nota: anterior unei noi umfléri cu (0, sau cu aer, dezumfiati
complet balonul prin indepartarea seringii si deschiderea
valvei obturator.

Precautie: dupa dezumflarea balonului, se recomanda
reatasarea seringii furnizate la valva obturator, pentrua
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,
cateterul poate sa formeze 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.

Precautie: cateterul poate sa formeze o bucla daca a fost
introdus la o lungime excesiva, ceea ce poate duce la rasucirea
sau la innodarea acestuia (consultati sectiunea Complicatii). in
cazul in care cateterul nu a intrat in ventriculul drept dupa
avansarea cu 15 cm dincolo de punctul de intrare in atriul
drept, este posibil ca acesta sé fi format o bucla sau ca varful sa
fie prins intr-o vena de la nivelul gatului si numai axul proximal
sa avanseze in cord. Dezumflati balonul si retrageti cateterul
pana cand este vizibil marcajul de 20 cm. Umflati din nou
balonul si avansati cateterul.

Reduceti sau eliminati in intregime lungimea excesiva sau bucla din
atriul sau ventriculul drept retragand lent cateterul aproximativ
2-3em.

Precautie: nu trageti cateterul peste valva pulmonara cat timp
balonul este umflat, pentru a evita deteriorarea valvei.

Umflati din nou balonul, pentru a determina volumul minim de umflare
necesar pentru a obtine un traseu de blocare. Dacd blocarea se obtine
cu un volum mai mic decat volumul maxim recomandat (pentru
informatii despre capacitatea de umflare a balonului, consultati tabelul
cu specificatii), cateterul trebuie retras intr-o pozitie in care volumul
maxim de umflare s& creeze un traseu de blocare.

Precautie: strangerea prea puternica a adaptorului proximal
Tuohy-Borst al protectiei la contaminare poate afecta negativ
functionarea cateterului.

Confirmati pozitia finald a varfului cateterului prin radiografie toracica.

Nota: este posibil ca, ulterior dezumflérii balonului, varful
cateterului sa prezinte tendinta de repliere 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-l.

10.0 (intretinereassi utilizarea in situ

Cateterul trebuie Idsat in corpul pacientului numai atat timp cat o cere starea

acestuia.

Precautie: incidenta complicatiilor creste semnificativ in cazul
perioadelor de mentinere de peste 72 de ore.

10.1 Pozitia varfului cateterului

Mentineti vérful cateterului pozitionat central, intr-o ramura principald a
arterei pulmonare, in apropierea hilului pulmonar. Nu avansati prea mult
vérful 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 umflérii balonului, vérful migreaza
periferic.



Introducerea filamentului termic dincolo de valva pulmonara poate duce la
valori eronate ale masurdtorilor debitului cardiac continuu.

10.2 Migrarea varfului cateterului

Anticipati migrarea spontand a varfului cateterului inspre periferia patului
pulmonar. Monitorizati continuu presiunea la nivelul lumenului distal pentru
a verifica pozitia varfului. Daca la dezumflarea balonului se observa un traseu
de blocare, retrageti cateterul. Ocluzia prelungitd 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 partiald a cateterului (3—5 cm) chiar inaintea bypass-ului,
deoarece astfel se poate reduce migrarea distald si se poate preveni blocarea
permanentd a cateterului dupd bypass. Dupa terminarea bypass-ului, poate fi
necesara 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 prelungitd, cat si distensia excesiva
a vasului sangvin la reumflarea balonului pot provoca leziuni
(consultati sectiunea Complicatii).

Presiunile AP trebuie monitorizate continuu, cu parametrul de alarma setat
sa detecteze atat modificarile fiziologice, cat si blocarea spontana.

10.3 Umflarea balonului si masurarea presiunii de blocare

Reumflarea balonului trebuie sd se faca treptat, monitorizand in acelasi timp
presiunile. De requld, umflarea este asociatd cu o senzatie de rezistentd. Dacd
nu se intdmpind nicio rezistentd la umflare, se va presupune cd balonul s-a
spart. Incetati imediat umflarea. Cateterul poate fi utilizat in continuare
pentru monitorizare hemodinamicd; totusi, luati masuri de precautie
impotriva patrunderii de aer sau de lichide in lumenul balonului. in timpul
utilizarii normale a cateterului, mentineti seringa de umflare atasata la valva
obturator, pentru a preveni injectarea accidentala de lichid in lumenul de
umflare a balonului.

Masurati presiunea de blocare numai atunci cdnd este necesar si cand vérful
este corect pozitionat (consultati informatiile de mai sus). Evitati manevrele
prelungite de obtinere a presiunii de blocare si reduceti la minim timpul de
blocare (doud cicluri respiratorii sau 1015 secunde), mai ales la pacientii cu
hipertensiune pulmonard. Dacd intampinati dificultdti, intrerupeti
masurdtorile efectuate prin blocare. La unii pacienti, presiunea telediastolica
din artera pulmonard poate inlocui deseori presiunea de blocare din artera
pulmonard, daca valorile acestora sunt aproape identice, elimindndu-se
necesitatea umflarii repetate a balonului.

10.4 Blocarea spontana a varfului

Cateterul poate migra in artera pulmonara distald si se poate produce
blocarea spontand a varfului. Pentru evitarea acestei complicatii, presiunea
arterei pulmonare trebuie monitorizatd continuu cu ajutorul unui traductor
de presiune si al unui monitor cu afisaj.

Dacd se intampind rezistenta la inaintare, nu trebuie sa fortati niciodata
avansarea.

10.5 Permeabilitate

Toate lumenele de monitorizare a presiunii trebuie umplute cu ser fiziologic
heparinizat steril (de exemplu 500 U.I. heparind in 500 ml ser fiziologic) si
spalate cel putin o datd la fiecare jumétate de ora sau prin perfuzare lenta
continud. Dacd se produce pierderea permeabilitatii si aceasta nu poate fi
corectata prin spalare, cateterul trebuie eliminat.

10.6 Generalitati

Lumenele de monitorizare a presiunii trebuie sa riménd permeabile, acest
lucru realizéndu-se prin spalare sub jet intermitent sau prin perfuzare usoara,
continua cu ser fiziologic heparinizat. Nu se recomanda perfuzarea unor
solutii vascoase (de exemplu sange integral sau albumind), deoarece acestea
au o curgere prea lentd si pot provoca ocluzia lumenului cateterului.

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 riman fixate etans.

11.0 Masurarea debitului cardiac
11.1  Continua

Masurarea continud a debitului cardiac se realizeaza prin incélzirea periodica
a sangelui in AD sau fn VD cu o cantitate de cdldurd cunoscutd. Termistorul
cateterului detecteazd mica variatie a temperaturii sangelui in aval, iar

calculatorul de debit cardiac compatibil calculeaza o curba de dilutie printr-o
ecuatie Stewart-Hamilton modificatd pentru substante indicator. Aceasta
tehnicd de masurare se aplicd fard calibrarea suplimentara a instrumentelor,
pregatirea materialelor sau interventia operatorului. Daca se considera
necesard confirmarea valorii afisate a debitului cardiac continuu, se
recomanda efectuarea unei mésurari a debitului cardiac prin termodilutie cu
bolus. Consultati manualul de utilizare a calculatorului de debit cardiac
compatibil pentru mai multe informatii.

11.2  Metoda termodilutiei cu bolus

Mésurarea debitului cardiac prin metoda TD cu bolus se realizeaza prin
injectarea unei cantitdti exacte de solutie fiziologica (salind sau de dextroza)
Cu 0 temperaturd cunoscuta in atriul drept sau fn vena cava superioara si prin
utilizarea termistorului din artera pulmonard pentru a detecta variatia
rezultatd a temperaturii sangelui. Debitul cardiac este invers proportional cu
aria de sub curba temperatura-timp. Acuratetea acestei metode este data 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.

(alculatoarele 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
perfuzabild, temperatura si dimensiunile cateterului. Constantele de calcul
mentionate in specificatii au fost determinate in vitro.

12.0 Masurare volumetrica continua

Masurdtorile volumetrice continue sunt efectuate prin incalzirea periodica a
sangelui in atriul sau ventriculul drept cu o cantitate cunoscuta de caldura si
prin determinarea frecventei cardiace de la un semnal ECG,tip slave”
(consultati manualul de utilizare corespunzétor pentru informatii privind
tehnicile,,slave”). Termistorul cateterului detecteaza o mica modificare a
temperaturii sangelui in aval, iar calculatorul de debit cardiac compatibil
calculeazd o fractie de ejectie pe baza principiilor termodilutiei. Ulterior,
mdsuratorile pentru volumul sistolic continuu, volumul telesistolic si volumul
telediastolic sunt derivate din masuratorile fractiei de ejectie si ale debitului
cardiac, dupa cum urmeaza:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Unde:

(SV = volumssistolic continuu

(C0 = debit cardiac continuu

HR = frecventa cardiacd

CEF = fractie de ejectie continud
CEDV = volum telediastolic continuu
CESV = volum telesistolic continuu

Aceastd tehnicd de mdsurare este realizata fara calibrarea suplimentara a
instrumentelor, pregdtirea materialelor sau interventia operatorului. Pentru
mai multe informatii, consultati manualul de utilizare al calculatorului de
debit cardiac compatibil.

13.0 Informatii IRM

Nesigur pentru rezonanta magnetica (RM)

Dispozitivul Swan-Ganz este nesigur pentru rezonanta magnetica (RM) din
cauza componentelor metalice incluse, care intr-un mediu de imagistica prin
rezonanta magneticd sunt supuse procesului de incalzire indus de radiatiile
de radiofrecventd, dispozitivul fiind astfel periculos in toate mediile de
imagistica prin rezonanta magnetica.

14.0 Complicatii

Procedurile invazive implicd unele riscuri pentru pacient. Desi complicatiile
grave sunt relativ rare, medicul este sfatuit ca, inainte de a lua decizia de a
insera sau a utiliza cateterul, sa evalueze beneficiile potentiale in raport cu
complicatiile posibile. Tehnicile de introducere, metodele de utilizare a
cateterului pentru obtinerea datelor despre pacient si frecventa complicatiilor
sunt descrise corespunzator in literatura de specialitate.

Respectarea strictd a acestor instructiuni si constientizarea riscurilor reduc
incidenta complicatiilor. Printre complicatiile cunoscute se numara:
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14.1 Perforarea arterei pulmonare

Factorii asociati cu ruperea fatala a arterei pulmonare includ hipertensiunea
pulmonard, varsta inaintatd, interventii chirurgicale pe cord cu hipotermie i
anticoagulare, migrarea distald a varfului cateterului, formarea de fistule
arteriovenoase i alte traume vasculare.

Masurarea presiunii de ocluzie a arterei pulmonare se va efectua cu maxima
atentie la pacientii cu hipertensiune pulmonard. In cazul tuturor pacientilor,
durata umfldrii balonului trebuie sa fie limitata 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 arterd pulmonard.

14.3  Aritmii cardiace

Aritmiile cardiace pot surveni in timpul introducerii, al retragerii si al
repozitiondrii, dar sunt, de reguld, tranzitorii si dispar spontan, féra
tratament. Contractiile ventriculare premature sunt aritmiile cel mai frecvent
intalnite. Au fost semnalate cazuri de tahicardie ventriculara si tahicardie
atriala. Trebuie luata 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 unui fir de ghidaj adecvat si manevrarea
cateterului sub control fluoroscopic. Daca nodul nu implicd nicio structurd
intracardiacd, acesta poate fi strans usor, iar cateterul poate fi retras prin locul
deintrare.

14.5 Septicemia/Infectia

Au fost raportate culturi pozitive recoltate din varful cateterului, ca urmare a
contamindrii si colonizdrii, precum si incidenta unor vegetatii septice si
aseptice in ventriculul drept. Riscul crescut de septicemie si bacteriemie a fost
asociat cu prelevarea de probe de sange, perfuzarea de lichide si tromboza
asociatd cu cateterizarea. Pentru protectia impotriva infectiilor trebuie
adoptate mdsuri preventive.

14.6 Alte complicatii

Printre alte complicatii, se numara blocul de ramura dreapta, blocul cardiac
complet, leziuni ale valvei tricuspide si pulmonare, pneumotorax, trombozd,
sangerare, lezare sau deteriorare a structurii/peretelui cardiac, hematom,
embolie, anafilaxie, arsurd a tesutului cardiac/arterei. De asemenea, au fost
raportate reactii alergice la latex. Medicii trebuie sd 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
producdtorului i 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 clinica a acestui dispozitiv medical. Dupa
lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale/Eudamed,
consultati https://ec.europa.eu/tools/eudamed pentru un SSCP pentru acest
dispozitiv medical.

15.0 Monitorizarea pe termen lung

Durata cateterizdrii trebuie sd fie durata minimd impusa de starea clinicd a
pacientului, deoarece riscul de complicatii tromboembolice i 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 necesara cateterizarea pe termen lung (si anume, peste 48 de ore),
precum si in cazurile ce presupun un risc sporit de aparitie a cheagurilor sau
infectiei.

16.0 Modul de livrare

Continutul este steril si non pirogen dacd ambalajul nu este deschis i
deteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se
resteriliza.

Ambalajul interior este conceput astfel incét sd prevind strivirea cateterului si
sd protejeze balonul fatd de expunerea la factorii atmosferici. Ca urmare, se
recomanda pdstrarea cateterului in ambalajul sau 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 dupd data recomandatd a expirarii poate determina deteriorarea
produsului si poate duce la afectiuni sau o reactie adversd, deoarece este
posibil ca dispozitivul sa nu functioneze conform destinatiei sale de utilizare

initiale.

20.0 Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnicd contactati Edwards Lifesciences AG la numdrul de

telefon: +420 221602 251.

21.0 Eliminare

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul ca fiind un deseu cu risc
biologic. Eliminati la deseuri dispozitivul conform politicii spitalului si

reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi modificate fara

notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.

SEET

Modele si functii ale cateterelor:

Constante de calcul:

A se utiliza cu sonde de temperatura de baie

Modele Modele Modele
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Port VIP 30 30
Distanta intre 10 10 10
marcaje (cm)
Volume lumen (ml)
Lumen distal 0,96 0,96 0,90
Lumen de 08 0,95 0,85
injectare
Lumen de 0,95 1,10
perfuzare
Vitezd de perfuzare*
(ml/min)
Lumen distal 6 6 4
Lumen de 9 14 9
injectare
LumenVIP 16 16
Diametru fir de 0,025in 0,018in 0,018in
ghidaj compatibil (0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Distorsiune
raspuns in frecventa
la10 Hz
Lumen distal <3dB <3dB <3dB
Seringa de umflare a 3ml, 3ml, 3ml,
balonulu limitatd la limitatd la limitatd la
1,5ml 1,5ml 1,5ml

Toate specificatiile prezentate reprezintd valori nominale.

* Folosind ser fiziologic normal la temperatura camerei, la 1 m deasupra
locului de introducere, cu scurgere prin gravitatie.

139F75 177FI5N  744F75  774F75  746F8  777F8
100 X X X X X X
o X X X X X X
S0, X XXX
VIP X X X X
CEDV X X X
Specificatii:
Modele Modele Modele
139F75, 744F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Culoarea corpului galben galben galben
Lungime utila (cm) 110 110 110
Corpul cateterului 75F 75F 8F
(2,5mm) (2,5mm) (2,7 mm)
Diametrul balonului 13 13 13
umflat (mm)
Mérimea necesard a 8,5F 85F 9F
dispozitivului de (2,8mm) (2,8 mm) (3,0mm)
introducere
sau9F
(3,0mm)
(apacitate de umflare 15 15 15
balon (ml)
Distantd de la varful
distal (cm)
Termistor 4 4 4
Filament termic 14-25 14-25 14-25
Port de injectare 26 26 26
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Modele 139F75,  746F8,
177F75N
777F8
T44F75,
774F75
Temperatura Volum de Constante de calcul
solutie injectata injectare (ml) (CQ)**=
(°Q
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292

Constante de calcul pentru sistemul de administrare 0-Set+

6°C-12°C
8°C-16°C

18°C-25°C

10

5

10

5

w4 = (1,08)Cr{60)V)

0,574 0,559
0,287 0,263
0,595 0,602

0,298 0,295




Swan-Ganz

(CO termodilutsiooni kateeter: 139F75

(COmbo CC0/Sv0, termodilutsiooni kateeter: 744F75

(COmbo CC0/Sv0»/VIP termodilutsiooni kateeter: 746F8

(COmbo V CCO/CEDV termodilutsiooni kateeter: 177F75N
(COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV) termodilutsiooni kateeter: 774F75
(COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP) termodilutsiooni kateeter: 777F8

Koik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada seaduste kohaselt litsentseeritud ega heaks kiidetud miiigiks teie piirkonnas.

D(2133-2a

TD-kateeter Swan-Ganz (C0/Sv0,/CEDV/VIP (mudelid 777F8)

1. Termoniidi konnektor
2. Termistori konnektor
3. Ballooni téiteklapp

4. Kopsuarteri distaalne valendik
5.Balloon
6. Termistor 4 cm juures

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege
hoolikalt labi see kasutusjuhend, mis sisaldab
vajalikku teavet hoiatuste, ettevaatusabinoude ja
jadkohtude kohta.

ETTEVAATUST! Toode sisaldab looduslikku kummilateksit, mis véib
pohjustada allergilisi reaktsioone.

Ainult iihekordseks kasutamiseks
Vit. Joonis 1 ja Joonis 2 1k 103.

1.0 Kirjeldus

See seade on ette nahtud kasutamiseks meditsiinitddtajatele, kes on saanud
véljadppe invasiivsete hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutu kasutuse ja
kopsuarteri kateetrite kliinilise kasutuse alal, mis vastab meditsiinitodtaja
asutuse juhistele.

Siidame minutimahtu pidevalt jdlgida vimaldavad termodilutsiooni
kateetrid Swan-Ganz on vooluga suunatavad kopsuarteri kateetrid
hemodiinaamilise rohu ja siidame minutimahu pidevaks jalgimiseks.
Kopsuarteri distaalne valendik [opeb distaalse otsa juures. Proksimaalne
siistelahuse valendik [opeb pordis 26 cm kaugusel distaalsest otsast. Kui
distaalne ots asub kopsuarteris, asub proksimaalne siistelahuse ava paremas
kojas vdi ddnesveenis, mis vdimaldab booluse siistimist siidame minutimahu
maéadramiseks, jalgida parema koja rohku, vdtta vereproove véi infundeerida
lahuseid.

Kasutamisel iihilduva siidame minutimahu arvutiga, Swan-Ganz Continous
Cardiac Outputi (CCO) termodilutsiooni kateetriga (mudelid 139F75 ja
177F75N) on véimalik sidame minutimahtu pidevalt arvutada ja kuvada.
Siidame minutimahu pidevaks madtmiseks kasutab siidame minutimahu
tihilduv arvuti soojusenergiat, mida eraldab kateetril asuv termoniit, et
arvutada termodilutsiooni pdhimdtteid jargides siidame minutimahtu. Teise
voimalusena saab siidame minutimahtu mdéta ka booluse termodilutsiooni
traditsioonilise meetodi abil.

Kasutamisel koos iihilduva siidame minutimahu arvutiga', on kateetriga
Swan-Ganz (C0/SvO, (mudelid 744F75 ja 774F75) voimalik siidame
minutimahtu ja segavenoosset hapnikukiillastust pidevalt arvutada ja
kuvada. Okstimeetriavalendik (optilise mooduli liitmik) [3peb distaalse otsa
juures. See valendik sisaldab kiude, mis edastavad valguse kopsuarterisse, et
madta segatud veenivere hapnikukiillastust. Segatud veenivere
hapnikukiillastust jalgitakse kiudoptilise peegeldus-spektrofotomeetriaga.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance ja VIP on ettevdtte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamérgid. Kdik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.

7. Termoniit
8. Optilise mooduli liitmik
9. Kopsuarteri distaalse valendiku jaotur

10. VIP valendiku jaotur
11. Proksimaalne siistelahuse valendiku jaotur
12.VIP ava 30 cm juures
13. Proksimaalne siistelahuse ava 26 cm juures

Neeldunud, murdunud ja peegeldunud valguse hulk oleneb oksiigeenitud ja
desoksiigeenitud hemoglobiini suhtelisest kogusest veres.

Kasutamisel koos iihilduva siidame minutimahu arvutiga', on CCO/Sv0,/VIP
kateetril (mudelid 746F8 ja 777F8) veel iiks (VIP) valendik, mille abil on
voimalik teha pidevat infusiooni. Proksimaalne siistelahuse VIP valendik
Iopeb avas 30 cm kaugusel distaalsest otsast. See port véimaldab
infundeerida lahuseid, jélgida rohku ning vétta vereproove.

Lisaks eespool nimetatud omadustele on mudelid 177F75N, 774F75 ja 777F8
projekteeritud pideva ldppdiastoolse mahu (CEDV) vdimaldamiseks, kui
kasutada kateetrit koos sobiva siidame minutimahu arvutiga. Siidame
|oppdiastoolse mahu pidevalt madtmiseks kasutab sidame minutimahu
tihilduv arvuti soojusenergiat, mida eraldab kateetril asuv termoniit, ja
EKG-monitori signaali (eelistatavalt Il elektroodi konfiguratsioonis), mis on
Lalistatud” ihilduvasse siidame minutimahu arvutisse (teavet
Lalistamistehnikate” kohta vaadake asjakohastest kasutusjuhenditest), et
arvutada termodilutsiooni pohimétteid jargides valjutusfraktsioon. Seejérel
tuletatakse valjutusfraktsioonist ja siidame minutimahu mddtmisest CEDV.

Intravaskulaarne kateeter sisestatakse tsentraalse veeni kaudu siidame
paremasse poolde ja viiakse edasi kopsuarteri suunas. Sisestamise tee vdib
olla sisemine kagiveen, reieveen, antekubitaalne vdi brahhiaalne veen.
Kokkupuutuvad kehaosad on koda, vatsakesed, kopsuarter ja vereringe.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi, on kontrollitud
ulatusliku katseseeria abil, et kinnitada seadme ohutust ja toimivust
ettenahtud otstarbel, kui seda kasutatakse kehtestatud kasutusjuhendi
kohaselt.

Seade on mdeldud kasutamiseks kriitiliselt haigetel voi kirurgilistel
taiskasvanud patsientidel. Seadet ei ole veel katsetatud lastel ega ka
rasedatel voi imetavatel naistel.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Kateetrid Swan-Ganz on kopsuarteri kateetrid, mis on ette nahtud
liihiajaliseks kasutamiseks tsentraalses vereringlussiisteemis patsientidel, kes
vajavad siidamesisest hemodiinaamilist jalgimist, vereproovi votmist ja
infusioonlahuseid. Koos iihilduva jalgimisplatvormiga kasutamisel
vdimaldavad kateetrid Swan-Ganz saada ulatusliku hemodiinaamilise
profiili, mis aitab arstidel hinnata siidame-veresoonkonna seisundit ja
langetada raviotsuseid.

3.0 Naidustused

Kateetrid Swan-Ganz on diagnostika- ja jalgimisvahendid, mida kasutatakse
hemodiinaamiliseks jalgimiseks kriitiliselt haigetel téiskasvanud patsientidel,
kellel on néiteks raske kirurgilise protseduuri jargne taastumine, trauma,
sepsis, poletused, kopsuhaigus, kopsurike, sidamehaigused, sh
stidamepuudulikkus.

4.0 Vastundidustused

Ballooni téitmiskateetrit ei tohi panna patsientidele, kellel esineb korduvat
sepsist voi hiiperkoagulopaatiat, milles kateeter voib toimida septilise voi
healoomulise trombi tekke fookuspunktina.

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 téielik siidameblokaad. Selliste
patsientide puhul peaks olema véimalik kasutada viivitamatult
ajutisi riitmurireZiime.

Kateetri panekul soovitatakse elektrokardiograafilist jalgimist ja
see on eriti tahtis, kui esineb moni jargmistest tingimustest.

Taielik vasaku kimbu saare blokaad, mille korral siidame taieliku
blokaadi oht on ménevérra suurenenud.

Wolffi-Parkinsoni-White'i siindroom ja Ebsteini anomaalia
tahhiiariitmiate ohuga.

Arge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine véib méjutada toote
toimivust.

Kunagi ei tohi kasutada dhku ballooni tditmiseks mis tahes
olukorras, kus see vdib sattuda arteriaalsesse vereringesse, nt
iihelgi pediaatriap dil ja taiska I, kellel kahtlustatakse
paremalt vasakule ulatuvat intrakardiaalset véi kopsusunti.
Soovituslik taditmismeetod 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 jiitke kateetrit piisivalt kiiluasendisse. Lisaks viltige ballooni
pikaajalist taitmist, kui kateeter on kiiluasendis; selle ummistava
meetodi tagajérg voib olla kopsuinfarkt.

(CO jalgimine tuleb alati lopetada, kui verevool termoniidi iimber
peatub, et valtida termokoe vigastust. Kliinilised olukorrad, kus CCO
jalgimine tuleb I6petada, on muu hulgas, kuid mitte ainult
jargmised.

Ajavahemikud, kui patsiendile tehakse kardiopulmonaarset
Sunteerimist.

Kateetri osaline viljatombamine, kui termistor ei ole
kopsuarteris.

Kateetri eemaldamine patsiendilt.

See seade on vdlja todtatud, ette nahtud ja levitatav AINULT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE 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 taitmiskateetrite sisenemine paremasse vatsakesse voi
kopsuarterisse nurjub harva, kuid see véib juhtuda patsientidel,
kelle parem koda vdi vatsake on suurenenud, eriti kui siidame
minutimaht on vdike voi trikuspidaal- véi kopsupuudulikkuse voi
kopsu hiipertensiooni korral. Edasiliikumist vib kergendada ka
patsiendi siigav sissehingamine sisestamise ajal.

Seadet kasutavad arstid peavad olema seadmega tutvunud ja
maistma selle kasutusviise enne kasutamist.

7.0 Soovitatud seadmed

HOIATUS. Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud ainult siis,
kui kateeter voi sond (CF-tiiiipi rakendusosa, defibrillatsioonikindel)
on iihendatud patsiendimonitori vdi seadmega, millel on CF-tiiiipi
defibrillatsioonikindel sisendkonnektor. Kui proovite kasutada
kolmanda poole monitori vai seadet, kiisige monitori voi seadme
tootjalt, kas toode on vastavuses standardiga IEC 60601-1 ja iihildub

" Uhilduva siidame minutimahu arvuti ma6tmisvéimalused ( CCO, (C0/Sv0, vdi CCO/Sv0,/CEDV) on mudeliti erinevad. Veenduge, et kasutatava monitoriga oleks voimalik mdgta soovitud parameetreid.
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kateetri voi sondiga. Kui monitori véi seadme vastavus standardile
IEC60601-1 ja kateetri véi sondi iihilduvus pole tagatud, voib see
suurendada elektrilodgiohtu patsiendile/kasutajale.

+  Kateeter Swan-Ganz
+ Nahakaudne kaniiiilisisesti ja saastumiskaitse

+ Monitor Vigilance pidevaks siidame minutimahu, segatud veenivere
hapnikukiillastuse ja pideva loppdiastoolse mahu maatmiseks (vi muu
{ihilduv siidame minutimahu arvuti sidame minutimahu magtmiseks
booluse termodilutsiooni meetodiga)

« Siistelahuse temperatuuri tajumissond (booluse termodilutsiooni
modtmistel)

« Uhenduskaablid

+ Mudel OM2 vbi OM2E optiline moodul (mudelid 744F75, 746F8, 774F75
ja777F8)

«  Steriilne loputussiisteem ja rohuandurid
« Palatimonitori EKG ja rohujélgimissiisteem

« Sobivad EKG,alluvkaablid” CEDV mudelite jaoks (177F75N, 774F75 ja
777F8)

Kui kateetri sisestamise kdigus ilmneb tiisistusi, peavad olema kohe
kdttesaadavad jargmised vahendid: ariitmiavastased ravimid, defibrillaator,
hingamist toetavad seadmed ja ajutise stimulatsiooni vahendid.

Monitori seadistamine ja kalibreerimine segatud veenivere
hapnikukiillastuse jalgimiseks

See jaotis kehtib ainult jargmiste mudelite kohta, millel on Sv0; funktsioon:
T44F75, T46F8, 774F75ja T77F8.

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, kuiin vitro kalibreerimist pole tehtud. /n vivo kalibreerimist véib
kasutada monitori regulaarseks taaskalibreerimiseks. Uksikasjalike
kalibreerimisjuhiste saamiseks vt monitori kasutusjuhendit.

8.0 Kateetri ettevalmistamine
Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.
Kasutage aseptilist tehnikat.

Markus. Soovitatakse kasutada kateetri kaitsekaniiiili.

Ettevaatusabindu. Valtige kateetri jouga piihkimist véi venitamist
proovivotu ja puhastamise ajal, et termistori juhtmeringi mitte
katkestada ega eemaldada termoniidi juhtmeid muude ringide
komponentide kiiljest (kui on olemas).

Enne kateetri sisestamist tuleb jérgida jérgmist ettevalmistamise
protseduuri:

1. Tehke in vitro kalibreerimine (segatud veenivere hapnikukiillastuse
mddtmisel).

2. Kateetri avamiseks kalibreerimise jaoks tommake kaane tilemist
vasakpoolset perforeeritud osa ja voltige see diagonaalselt, jérgides
punkteeritud joont. Selleks et saada kateetri valendikele loputamiseks
juurdepddsu, tommake kaant iilemisest parempoolsest nurgast ja
voltige, jargides punkteeritud joont. Vaite ka kogu aluse kaane
eemaldada, tommates seda alumisest parempoolsest nurgast.
Loputage valendikke steriilse fiisioloogilise lahuse vdi dekstroosiga, et
tagada labitavus ja eemaldada ohk.

3. Tostke kateeter ettevaatlikult iles ja eemaldage see silikoonist haaratsi
kiiljest (vt Joonis 11k 103, etapp 1).

4. Kuikateeter on silikoonist haaratsi kiiljest eemaldatud, tommake
balloon kalibreerimisanumast valja ja eemaldage kateeter aluselt
(vt Joonis 11k 103, etapp 2).

Markus. Ballooni kahjustamise véltimiseks drge tommake
ballooni labi silikoonist haaratsi.

5. Kontrollige, kas balloon on terve, téites selle soovitatud mahuni.
Veenduge, et poleks markimisvaarset asiimmeetriat ega lekkeid, kastes
ballooni steriilsesse fiisioloogilisse lahusesse vdi 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. Unendage
termistor monitoriga ja veenduge, et ei kuvataks veateateid.

8.  Kuikasutate iihilduvat siidame minutimahu arvutit sidame
minutimahu pidevaks madtmiseks, iihendage termistor ja termoniit
monitoriga ning vaadake jérgmist teadet:,,,Press START to begin (CO
monitoring” (CCO-jalgimise alustamiseks vajutage nuppu START).”

9.  Kui kasutate iihilduvat siidame minutimahu arvutit CEDV modtmiseks,
iihendage termistor ja termoniit monitoriga ja vaadake jargmist teadet:
,»Press START to begin CCO monitoring” (CCO-jalgimise alustamiseks
vajutage nuppu START).”

Markus. Kui rakendatud on dige EKG ,alistamine,” algab CEDV
modtmine.

9.0 Sisestamisprotseduur

Kateetreid Swan-Ganz saab sisestada palatis ilma fluoroskoopiata,
juhindudes pidevast rohu jalgimisest.

Soovitatav on samal ajal jélgida rohku distaalses valendikus. Reieveeni
sisestamisel on soovitatav kasutada fluoroskoopiat.

Markus. Kui kateetrit tuleb sisestamise ajal tugevdada,
perfuseerige seda aeglaselt 5 kuni 10 ml kiilma steriilse
fiisioloogilise lahusega vdi 5% dekstroosiga, kuna kateeter viiakse
1abi perifeerse veresoone. ml

Markus. Kateeter peab liilkuma holpsalt Iabi parema vatsakese ja
kopsuarteri kiiluasendisse vahem kui minutiga.

Kuigi sisestamiseks vdib kasutada mitmeid tehnikaid, on jargmised juhised
arstile abiks.

1. Sisestage kateeter veeni Iabi kaniidili sisesti, kasutades nahakaudset
sisestamist muudetud Seldingeri tehnika abil.

2. Jalgige pidevalt rohku ja likake kateeter ettevaatlikult edasi paremasse
kotta (fluoroskoopia abil vdi ilma selleta). Kateetri otsa sisenemisest
rindkerre annab mérku réhu suurenenud respiratoorne kdikumine.
Joonis 2 Ik 103 on ndha iseloomulikke intrakardiaalseid ja
pulmonaalseid laineid.

Markus. Kui kateeter on tavalise taiskasvanud patsiendi puhul
parema koja ja iilemise véi alumise 6onesveeni iihenduskoha
laheduses, on ots viidud ligikaudu 40 cm-ni paremast voi

50 cm-ni vasakust antekubitaalsest lohust, 15 kuni 20 cm-ni
kagiveenist, 10 kuni 15 cm-ni rangluualusest veenist voi
ligikaudu 30 cm-ni reieveenist.

3. Kasutades kaasasolevat siistalt, téii.tke balloon €0, vdi 6huga
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.
Tditmise ajal vastupanu puudumisel tuleks eeldada, et balloon
on rebenenud. Katkestage kohe taitmine. Kateetrit véib
endiselt hemodiinaamiliseks jalgimiseks kasutada. Votke
tarvitusele ettevaatusabindud, et valtida ohu voi vedeliku
sattumist ballooni valendikku.

HOIATUS. Vale taitmistehnika kasutamisega voivad kaasneda
kopsutiisistused. Kopsuarteri kahjustamise ja ballooni
véimaliku rebenemise véltimiseks drge téitke soovitatud
mahust rohkem.

4. Liikake kateetrit edasi, kuni saavutatakse kopsuarteri ummistuse rohk
(PAOP), seejarel tiihjendage balloon, eemaldades siistla siibrist. Arge
aspireerige joudu kasutades, kuna see vdib ballooni kahjustada. Pérast
tiihjenemist kinnitage siistal tagasi.

Markus. Valtige kiilurohu saavutamiseks pikaajalisi
manddvreid. Kui ilmneb raskusi, siis loobuge , kiilust".

Mérkus. Enne (0, véi 6huga uuesti taitmist tiihjendage
balloon téielikult, eemaldades siistla ja avades siibri.

Ettevaatusabinou. Kaasasolev siistal soovitatakse parast
ballooni tiihjendamist uuesti siibriga iihendada, et véltida
vedelike kogemata siistimist ballooni valendikku.

Ettevaatusabinou. Kui parema vatsakese rohu jalgimine
tuvastatakse ka parast kateetri edasiliikkamist mitu
sentimeetrit kaugemale kohast, kus algselt tuvastati parema
vatsakese rohu jalgimine, voib kateeter olla paremas
vatsakeses moodustanud aasad, mis véib pohjustada kateetri
keerdumise ja solmede moodustumise (vt Tiisistused).
Tiihjendage balloon ja tommake kateeter paremasse kotta.
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Taitke balloon uuesti ja viige kateeter uuesti kopsuarteri kiilu
asendisse, seejarel tiihjendage balloon.

Ettevaatusabindu. Kui sisestatud osa on liiga pikk, voib
kateeter aasasid moodustada, mis omakorda toob kaasa
keerdumise ja 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 jaanud,
nii et siidamesse jouab ainult proksimaalne vars. Tiihjendage
balloon ja tommake kateeter vélja, kuni 20 cm mérk on naha.
Taitke balloon uuesti ja liikake kateetrit edasi.

5. Vahendage 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 tiidetud, et valtida klapi
kahjustamist.

6. Taitke balloon uuesti, et mdérata minimaalne taitemaht, mis on vajalik
kiilu mustri saavutamiseks. Kui kiil saavutatakse maksimaalsest
soovitatud mahust véiksema mahuga (vt tehniliste andmete tabelist
ballooni taitemahtu), tuleb kateeter tommata tagasi asendisse, kus
tdismaht tekitab kiilu mustri.

Ettevaatusabindu. Saastumiskaitse proksimaalse adapteri
Tuohy-Borst iilekeeramine vdib kahjustada kateetri toimivust.

7. Kinnitage kateetri otsa oplik asukoht rindkere rontgenuuringuga.

Markus. Pérast 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 sisesti
klapi poole. Pikendage kateetri saastumiskaitsme proksimaalne ots
soovitud pikkuseni ja kinnitage.

10.0 Hooldus ja kasutamine in situ

Kateeter peab jadma paigaldatuks ainult nii kauaks, kui patsiendi olukorda
arvestades vajalik.

Ettevaatusabindu. Tiisistuste esinemissagedus suureneb
markimisvaarselt, kui organismi jatmise aeg on pikem kui 72 tundi.
10.1 Kateetri otsa asend

Hoidke kateetri ots kopsuarteri pahiharu keskel kopsude ava laheduses. Arge
liigutage otsa perifeerselt liiga kaugele. Otsa tuleb kogu aeg hoida asendis,
kus kiilu mustri tekitamiseks on vajalik taismaht vdi peaaegu tdismaht. Ots
nihkub ballooni téitmise ajal perifeerses suunas.

Termoniidi sisestamine pulmonaalklapist kaugemale vib pohjustada valesid
tulemusi pideva siidame minutimahu mddtmisel.

10.2 Kateetri otsa nihkumine

Ennetage kateetri otsa spontaanset nihkumist kopsude valispinna suunas.
Jalgige pidevalt distaalse valendiku rohku, et kontrollida otsa asendit. Kui
tiihjaks lastud ballooniga taheldatakse kiilu mustrit, tommake kateeter
tagasi. Veresoone pikaajaline ummistus vdi liigne paisumine vdib ballooni
uuesti tditmisel kahjustuse tekitada.

Kardiopulmonaarse Sunteerimise kdigus ilmneb kateetri otsa spontaanne
paigaltnihkumine kopsu perifeeria suunas. Kaaluda tuleb kateetri osalist
tagasitombamist (3—5 cm) vahetult enne Sunteerimist, kuna see vdib aidata
vahendada distaalset paigaltnihkumist ja valtida kateetri piisivat kiilumist
parast Sunteerimist. Pérast Sunteerimise lopetamist voib kateeter vajada
imberpaigutamist. Kontrollige enne ballooni tditmist distaalse kopsuarteri
jalgimist.

Ettevaatusabinou. Aja jooksul véib kateetri ots nihkuda kopsude
valispinna suunas ja sattuda vaikesesse veresoonde. Veresoone
pikaajaline ummistus vdi liigne paisumine véib ballooni uuesti
taitmisel vigastuse tekitada (vt jaotist Tiisistused).

Kopsuarteri rohku tuleb pidevalt jalgida, nii et alarmiparameeter on seatud
tuvastama nii fiisioloogilisi muutusi kui ka spontaanset kiilu.

10.3 Ballooni tiitmine ja kiilurohu médtmine

Ballooni tuleb uuesti téita jérk-jérqult, jalgides samal ajal rohku. Ballooni
tditmisel on tavaliselt tunda vastupanu. Vastupanu puudumisel tuleks
eeldada, et balloon on rebenenud. Katkestage kohe téitmine. Kateetrit vdib
endiselt kasutada hemodiinaamiliseks jalgimiseks, kuid votke tarvitusele
ettevaatusahinoud, et 6hk voi vedelikud ei satuks ballooni valendikku.
Kateetri tavapérase kasutamise ajal hoidke taitmissiistal siibri kiiljes, et
véltida vedeliku kogemata siistimist ballooni téitmisvalendikku.

Madtke kiilu rohku ainult siis, kui vaja, ja ainult siis, kui ots on diges asendis
(vt iilalt). Valtige pikaajalisi manddvreid kiilu rohu saavutamiseks ja hoidke



kiiluaeg minimaalsena (kaks hingamistsiiklit vi 10-15 sekundit), eriti
pulmonaarhiipertensiooniga patsientidel. Kui esineb torkeid, |apetage kiilu
mddtmised. Manel patsiendil saab kopsuarteri [dppdiastoolse rdhu asendada
sageli kopsuarteri kiilurohuga, kui rohud on peaaegu identsed, mis vélistab
ballooni korduva téitmise vajaduse.

10.4 Otsa spontaanne kiilumine

Kateeter voib nihkuda distaalsesse kopsuarterisse ja tekkida vdib otsa
spontaanne kiilumine. Selle tiisistuse véltimiseks tuleb rohuanduri ja
monitoriga pidevalt kopsuarteri rohku jélgida.

Kui tunnete vastupanu, ei tohi mingil juhul jouga ettepoole liikuda.
10.5 Labitavus

Koik rohujalgimisvalendikud tuleb téita steriilse hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega (nt 500 rahvusvahelist tihikut hepariini 500 ml
fiisioloogilises lahuses) ja loputada véhemalt kord iga poole tunni tagant voi
pidevalt aeglase infusioonina. Kui labitavus kaob ja seda ei saa loputamisega
parandada, tuleb kateeter eemaldada.

10.6 Uldine

Hoidke rohu jalgimise valendikud lahti, loputades neid aeg-ajalt véi pideva
aeglase infusiooni abil hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. Viskoossete
lahuste (nt téisvere vdi albumiini) infusioon pole soovitatav, kuna need
voolavad liiga aeglaselt ja vdivad kateetri valendiku ummistada.

HOIATUS. Kopsuarteri purunemise valtimiseks arge kunagi loputage
kateetrit, kui balloon on kopsuarterisse kiilutud.

Kontrollige regulaarselt infusioonivoolikuid, réhuvoolikuid ja andureid, et
neis poleks dhku. Samuti kontrollige, et iihendusvoolikud ja kraanid oleksid
tihedalt iihendatud.

11.0 Siidame minutimahu méétmine
11.1  Pidev

Pidevat siidame minutimahu mddtmist tehakse korrapéraselt, soojendades
verd paremas kojas vdi vatsakeses teadaoleva soojushulgaga. Kateetri
termistor tuvastab véikese muudatuse vere temperatuuris sellest kohast
edasi ja iihilduv siidame minutimahu arvuti arvutab Stewarti-Hamiltoni
indikaatori lahusevorrandi kaudu lahusekdvera. See madtmistehnika toimib
seadme tdiendava kalibreerimise, materjali ettevalmistamise ja kasutaja
sekkumiseta. Kui kuvatud pideva siidame minutimahu vaartuse kinnitamine
on vajalik, on soovitatav mddta booluse TD siidame minutimahtu. Lisateabe
saamiseks vaadake iihilduva siidame minutimahu arvuti kasutusjuhendit.

11.2  Booluse termodilutsiooni meetod

Booluse TD siidame minutimahu madtmine toimub, kui silstite tapse koguse
kindla temperatuuriga fiisioloogilist lahust (soolalahust vdi dekstroosi)
paremasse kotta vdi iilemisse ddnesveeni, ja kasutate vere temperatuuri
muutuse tuvastamiseks kopsuarteris termistori. Sidame minutimaht on
podrdvdrdeline temperatuuri ja aja kdvera all oleva alaga. Selle meetodi
tapsus soltub siistelahuse koguse ja temperatuuri tépsusest. Termodilutsiooni
meetodi tapsus annab hea korrelatsiooni varvilahuse tehnika ja otsese Ficki
meetodiga.

Ettevotte Edwards Lifesciences siidame minutimahu arvutitega tuleb
kateetrit ldbiva siistelahuse temperatuuri tdusu parandamiseks kasutada
arvutuskonstanti. Arvutuskonstant on siistelahuse mahu, temperatuuri ja
kateetri mddtmete funktsioon. Tehnilistes andmetes antud
arvutuskonstandid on maératud in vitro.

12.0 Pidev volumeetriline mootmine

Pidevaks volumeetriliseks mddtmiseks soojendatakse perioodiliselt verd
paremas kojas vdi vatsakeses teadaoleva soojushulgaga ja tajutakse
stidamelddgisagedust,,alistatud” EKG-signaalist (vaadake asjakohasest
kasutusjuhendist teavet ,alistamistehnikate” kohta). Kateetri termistor
tuvastab allavoolu véikese muudatuse vere temperatuuris ja ihilduv siidame
minutimahu arvuti arvutab termodilutsioonipdhimétete pdhjal
véljutusfraktsiooni. Seejarel tuletatakse valjutusfraktsioonist ja siidame
minutimahu mddtmistest pideva lodgimahu, Iappsiistoolse mahu ja
|oppdiastoolse mahu madtmised jargmiselt:

(SV=CCO/HR

CEDV = (SV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Kus:

(SV = pidev lddgimaht (Continuous Stroke Volume)

(CO = pidev siidame minutimaht (Continuous Cardiac Output)

HR = siidame 16dgisagedus (Heart Rate)

CEF = pidev véljutusfraktsioon (Continuous Ejection Fraction)

CEDV = pidev Idppdiastoolne maht (Continuous End Diastolic Volume)
CESV = pidev [dppsiistoolne maht (Continuous End Systolic Volume)

Seda madtmistehnikat juhitakse ilma instrumentide lisakalibreerimise,
materjali ettevalmistamise voi kasutaja sekkumiseta. Rohkem teavet leiate
sihilduva siidame minutimahu arvuti kasutusjuhendist.

13.0 MRT-d puudutav teave

Ohtlik magnetresonantstomograafias

Seade Swan-Ganz on ohtlik magnetresonantstomograafias, kuna sisaldab
metallkomponente, mis MRT-keskkonnas raadiolainete toimel kuumenevad;
seetdttu kaasnevad seadmega kdigis MRT-keskkondades ohud.

14.0 Tiisistused

Invasiivsete protseduuridega kaasnevad moned ohud patsiendile. Kuigi
rasked tiisistused on Gisna harvad, soovitatakse arstil enne kateetri
kasutamise vdi sisestamise otsuse langetamist votta arvesse voimalikke
eeliseid vorreldes voimalike komplikatsioonidega. Sisestamise meetoditest,
kateetri kasutamise tehnikatest patsiendi andmete kogumiseks ja tiisistuste
tekkimisest on pdhjalikult rédgitud kirjanduses.

Nende juhtngdride range jérgimine ja riskide tundmine vahendab tiisistuste
esinemissagedust. Teadaolevad tiisistused on muu hulgas jargmised.

14.1 Kopsuarteri perforatsioon

Tegurid, mida on seostatud surmaga Ippeva kopsuarteri purunemisega, on
pulmonaalhiipertensioon, krge vanus, siidameoperatsioon hiipotermia ja
antikoagulatsiooniga, distaalse kateetri otsa paigaltnihkumine,
arteriovenoosse fistuli moodustumine ja muud vaskulaarsed traumad.

Kopsuarteri kiilurohu maotmisel 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 laheduses, vdib see kopsuarteri
perforatsiooni valtida.

14.2  Kopsuinfarkt

Kui ots nihkub ja kiilub spontaanselt, vdib shuemboolia ja tromboemboolia
tuua kaasa kopsuarteri infarkti.

14.3 Siidame riitmihaired

Stidame riitmihdired vdivad iimneda sisestamise, eemaldamise ja
uuestipaigaldamise ajal, kuid on tavaliselt mgdduvad ja taanduvad.
Enneaegsed vatsakese kokkutdmbed on kdige sagedamini téheldatud
ariitmia. Esinenud on ventrikulaarset tahhiikardiat ja kodade tahhiikardiat.
Ventrikulaarse ariitmia esinemise vahendamiseks kateetri paigaldamise ajal
vdib kasutada profiilaktilist lidokaiini. Soovitatakse EKG jalgimist ja
riitmihdiretevastaste ravimite ning defibrillatsiooniseadmete olemasolu.

14.4 Sélmede moodustumine

On teatatud, et painduvad kateetrid moodustavad sdlmi, enamasti paremas
vatsakeses tekkivate lotkude tottu. Monikord saab solme avada, sisestades
sobiva juhtetraadi ja liigutades kateetrit fluoroskoopia abil. Kui s6lm ei holma
lihtegi siidame struktuuri osa, voib sdlme drnalt pingutada ja kateetri
sisenemiskoha kaudu valja tommata.

14.5 Sepsis/infektsioon

Teatatud on saastumisest ja kolonisatsioonist tingitud positiivsetest
kateetriotsa kultuuridest ning septilise ja aseptilise vegetatsiooni juhtudest
paremas siidamepooles. Kdrgenenud septitseemia ja baktereemia riske on
seostatud vereproovide, vedelike infusiooni ja kateetrist pohjustatud
tromboosiga. Infektsiooni vastu tuleb vdtta ennetavaid meetmeid.

14.6 Muud tiisistused

Muud tiisistused on parema kimbu séére blokaad, téielik sidameblokaad,
trikuspidaalse ja kopsuklapi kahjustus, pneumotooraks, tromboos,
verekaotus, siidamestruktuuri/-seina vigastus, hematoom, emboolia,
anafiilaksia, siidamekoe/arteri pdletus. Peale selle on teatatud allergilistest
reaktsioonidest lateksile. Raviarstid peaksid kindlaks tegema lateksile
tundlikud patsiendid ja leidma otsekohe ravi allergiliste reaktsioonide vastu.

Kasutajad ja/vdi patsiendid peaksid teatama mis tahes tdsistest juhtumitest
tootjale ja pddevale asutusele likmesriigis, kus kasutaja ja/vdi patsient viibib.
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Selle meditsiiniseadme turvalisuse ja Kliinilise toimivuse (SSCP) taieliku
kokkuvétte leiate veebisaidilt https://meddeviceinfo.edwards.com/.
Pérast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi / Eudamedi
kéivitamist 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- voi infektsiooniohu korral.

16.0 Tarneviis

Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne, kui pakend on avamata ja
kahjustamata. Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi katkine. Arge
resteriliseerige.

Pakend takistab kateetri muljumist ja kaitseb ballooni 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 mérgitud igale pakendile. Hoiustamine voi kasutamine pérast
soovitatud séilivusaja 16ppu vdib pohjustada seadme kahjustumist ja
haiguseid voi kdrvalnahte, sest seade ei pruugi algselt ettenahtud viisil
tootada.

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 bioloogiliselt ohtliku
jadtmena. Kasutuselt korvaldamisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke
maarusi.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust vdidakse ette teatamata
muuta.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.

SRR

Kateetri mudelid ja funktsioonid

139F75 177FI5N  744F75  774F75  746F8  777F8
1C0 X X X X X X
o X X X X X X
Sv0, X X X X
VI X X X X
CEDV X X X




Tehnilised andmed Arvutuskonstandid
Mudelid Mudelid Mudelid Kasutamiseks koos temperatuurisondidega
139F75, 744F75, 746F8, Mudelid 139F75, 746F8,
177F75N
177F75N 774F75 777F8 777F8
T44F75,
Korpuse varv kollane kollane kollane 774F75
Kasutatav pikkus 110 110 110 Siistelahuse Siistelahuse maht  Arvutuskonstandid
(cm) temperatuur (°C)  (ml) (COy**=
Kateetri korpus 7,5F 7.5F 8F 0-5 10 0,564 0,550
(2,5 mm) (2,5mm) (2,7 mm)
5 0,257 0,256
Taidetud ballooni 13 13 13
[abima6t (mm) 3 0143 —
Sisesti vajalik suurus 8,5F 85F 9F 19-22 10 0,582 0,585
(2,8 mm) (2,8 mm) (3,0mm)
5 0,277 0,282
voi 9F
(3,0mm) 3 0,156 —
Ballooni téitemaht 15 15 15 23-25 10 0,594 0,600
(ml)
5 0,283 0,292
Kaugus distaalsest
otsast (cm) Arvutuskonstandid paigaldussiisteemile 0-Set+
Termistor 4 4 4 6°C-12°C 10 0,574 0,559
Termoniit 14-25 14-25 14-25 8°C-16°C 5 0,287 0,263
Siistelahuse ava 26 26 26 18°C-25°C 10 0,595 0,602
VIP ava 30 - 30 5 0,298 0,295
Kaugus margiste 10 10 10 (0= (1,08)Gr{60)(V)
vahel (cm)
Valendiku maht (ml)
Distaalne valendik 0,96 0,96 0,90
Siistelahuse 08 0,95 0,85
valendik
Infusioonivalendik 0,95 - 1,10
Infusiooni kiirus*
(ml/min)
Distaalne valendik 6 6 4
Siistelahuse 9 14 9
valendik
VIP valendik 16 - 16
Unilduva juhtetraadi 0,025in 0,018in 0,018in
siselabimdot
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Sageduskaja
Moonutus 10 Hz
juures
Distaalne valendik <3dB <3dB <3dB
Ballooni taitesiistal 3ml, 3ml, 3ml,
kuni 1,5ml kuni 1,5 ml kuni 1,5 ml

Koik tehnilised andmed on antud nimivaartustega.

*Toatemperatuuril tavalise fiisioloogilise lahuse kasutamine 1m
sisestuskohast kargemal, raskusjoul infusioon.
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Swan-Ganz

CCO termodiliucijos kateteris: 139F75

,(C0mbo” (C0/Sv0, termodiliucijos kateteris: 744F75

,(C0mbo” (CO/Sv0,/VIP termodiliucijos kateteris: 746F8
»(COmbo V* CCO/CEDV termodiliucijos kateteris: 177F75N
,(COmbo V* (CCO/Sv0,/CEDV) termodiliucijos kateteris: 774F75
,(C0mbo V* (CCO/Sv0,/CEDV/VIP) termodiliucijos kateteris: 777F8

Ne visi Cia aprasyti prietaisai gali biti licencijuoti pagal Kanados jstatymus arba patvirtinti parduoti konkre¢iame regione.

D(2133-2a

~Swan-Ganz" (C0/ Sv0, / CEDV / VIP TD kateteris (modeliai 777F8)

4. PA distalinis spindis
5. Balionélis

1. Terminio sidlo jungtis
2. Termistoriaus jungtis

7. Terminis sidlas
8. Optinio modulio jungtis

10. VIP spindzio moviné jungtis
11. Proksimaliné leidziamo tirpalo spindZio moviné jungtis

3. Balionélio pripitimo voztuvas 6. Termistorius, esantis 4 cm 9. PA distalinio spindZio jungtis  12.VIP anga ties 30 cm

atstumu

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso
naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti jspéjimai,
atsargumo priemonés ir liekamosios rizikos.

PERSPEJIMAS. Sio gaminio sudétyje yra natiralios gumos latekso,
kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

Tik vienkartiniam naudojimui
Ir. 1 pav. ir 2 pav. 103 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" nepertraukiamo minutinio Sirdies tario termodiliucijos
kateteriai yra kraujo tékmés nukreipiami plauciy arterijos kateteriai, skirti
sudaryti galimybes stebéti hemodinaminj spaudima ir uZtikrinti nuolatinj
Sirdies minutinj tarj. Plauciy arterijos (PA) distalinis spindis baigiasi ties
distaliniu galiuku. Proksimalinis leidziamo tirpalo spindis baigiasi ties anga,
kuri yra 26 cm nuo distalinio galiuko. Kai distalinis galiukas yra plauciy
arterijoje, proksimaliné leidZiamo tirpalo anga bus desiniajame priedirdyje
arba tusciojoje venoje, todél bus galima atlikti boliuso minutinio Sirdies tario
injekdijas, stebéti desiniojo priesirdzio spaudima, imti kraujo méginius arba
infuzuoti tirpalus.

Naudojant su suderinama minutinio Sirdies tario matavimo priemone”’,
,Swan-Ganz" nepertraukiamo minutinio Sirdies tario (CCO) termodiliucijos
kateteris (139F75 ir 177F75N modeliai) leidZia nuolat apskaiiuoti ir rodyti
minutinj Sirdies tarj. Kad galéty nuolatos matuoti minutinj Sirdies tarj,
suderinama minutinio Sirdies tlrio matavimo priemoné naudoja terming
energija, kuria spinduliuoja kateteryje esantis terminis sidlas. Taip minutinis
Sirdies taris apskaiciuojamas remiantis termodiliucijos principais. Arba
minutinis Sirdies taris gali bati matuojamas naudojant tradicinj boliuso
termodiliucijos metoda.

Naudojant su suderinama minutinio Sirdies tiirio matavimo priemone”’,
,Swan-Ganz" (C0/Sv0, kateteris (744F75, 774F75 modeliai) leidZia nuolat
apskaiciuoti ir rodyti Sirdies minutinj tdrj bei miSraus veninio kraujo
deguonies saturacija. Oksimetrijos spindis (optinio modulio jungtis) baigiasi
ties distaliniu galiuku. Siame spindyje yra skaiduly, kurios perduoda $viesa j
plauciy arterija, kad baty iSmatuotas misraus veninio kraujo prisotinimas
deguonimi. MiSraus veninio kraujo prisotinimas deguonimi stebimas
naudojant pluostinés optikos atspindzio spektrofotometrija. Sugertos,

Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas,E” logotipas, ,CCOmbo”,
,(COmbo V*,,C0-Set",,C0-Set+",,Swan”, ,Swan-Ganz",  Vigilance ir ,VIP*
yra,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai
yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

13. Proksimaliné leidziamo tirpalo anga ties 26 cm

lauztos ir atspindétos Sviesos kiekis priklauso nuo santykinio
oksihemoglobino ir dezoksihemoglobino kiekio kraujyje.

Naudojamas su suderinama minutinio Sirdies tario matavimo priemone',
(C0/Sv0,/VIP kateteris (746F8, 777F8 modeliai) turi papildoma (VIP) spind;,
per kurj galima atlikti nepertraukiama infuzija. VIP spindis (proksimalinis
infuzijos spindis) baigiasi ties anga, kuri yra 30 cm nuo distalinio galiuko. Sig
anga galima naudoti tirpalams infuzuoti, spaudimui matuoti arba kraujo
méginiams imti.

Be pirmiau idvardyty galimybiy, 177F75N, 774F75, 777F8 modeliai yra skirti
nuolatiniam galinio diastolinio tirio (NGDT) matavimui atlikti, kai naudojami
kartu su suderinama minutinio Sirdies tario matavimo priemone. Kad galéty
nuolatos matuoti galinj diastolinj tiirj, suderinama minutinio Sirdies tario
matavimo priemoné naudoja termine energija, kuria spinduliuoja kateteryje
esantis terminis sidlas, ir EKG monitoriaus signala (geriausia Il derivacijos
konfigtracijos), ,prijungta” prie suderinamos minutinio Sirdies tirio
matavimo priemonés (informacija apiepapildomos iSvesties,,prijungimo”
metodikas skaitykite atitinkamame operatoriaus vadove), kad apskaiciuoty
isstamimo frakcija pagal termodiliucijos principus. Tuomet CEDV gaunamas
remiantis i$stimimo frakcijos ir minutinio Sirdies tirio matavimais.

Intravaskulinis kateteris jvedamas per centring vena siekiant prisijungti prie
deSiniosios Sirdies pusés ir jstumiamas plauciy arterijos link. jvedimo kelias
gali eiti per viding jungo, $launies, alkinés ir Zasto venas. Salyt] turincios
kiino dalys yra priesirdis, skilveliai, plauciy arterija ir kraujotakos sistema.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant jos funkcines charakteristikas, buvo
patikrintas atlikus iSsamius bandymus, kad bty galima patvirtinti priemonés
sauguma ir veikima pagal paskirtj, kai ji naudojama pagal nustatytas
naudojimo instrukcijas.

Priemoné skirta naudoti kritinés bklés ar operuojamiems pacientams.
Priemoné dar nebuvo iShandyta su vaikais ir nésciomis bei Zindanciomis
moterimis.

2.0 Numatyta paskirtis

,Swan-Ganz” kateteriai yra plauciy arterijos kateteriai, skirti naudoti trumpa
laika centrinéje kraujo apytakos sistemoje pacientams, kuriems reikalingas
intrakardinis hemodinaminis stebéjimas, kraujo méginiy émimas ir tirpaly
infuzijos. Naudojami kartu su suderinama stebéjimo platforma ir priedais,
,Swan-Ganz” kateteriai pateikia i$samy hemodinaminj profilj, kuris padeda
gydytojams jvertinti Sirdies ir kraujagysliy funkcija ir priimti gydymo
sprendimus.

3.0 Indikacijos

,Swan-Ganz"” kateteriai yra diagnostinés ir stebéjimo priemonés,
naudojamos norint hemodinamiskai stebéti kritinés biiklés pacientus,
jskaitant, bet neapsiribojant, sveikima po chirurginés operacijos, trauma,
sepsj, nudegimus, plaudiy 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 balioninj
pladuriuojantj 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 |spéjimai

Absoliuciyjy kontraindikacijy naudoti tékme nukreipiamus plauciy
arterijos kateterius néra. Taciau jvedant kateterj pacientams,
kuriems yra kairiosios Hiso pluo3to kojytés blokada, gali issivystyti
desiniosios Hiso pluosto kojytés blokada ir sukelti visiska Sirdies
blokada. Tokiems pacientams turi bti numatyta galimybé
nedelsiant panaudoti laikinojo stimuliavimo rezimus.

Jvedant kateterj rekomenduojama taikyti elektrokardiografinj
stebéjima, kuris yra ypac svarbus esant bet kuriai is Siy bukliy:

VisiSka kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada, kuriai esant
padidéja visiSkos Sirdies blokados rizika.

Wolff-Parkinson-White sindromas ir Ebsteino anomalija, dél
kuriy kyla tachiaritmijos rizika.

Gaminio jokiu biidu nemodifikuokite ir neperdirbkite. Perdirbimas
arba modifikavimas gali turéti neigiamos jtakos jo eksploatacinéms
savybéms.

Balionéliui pripisti niekada negalima naudoti oro, jei jis gali
patekti j artering kraujotaka, pvz., visiems vaikams ir suaugusiems
pacientams, kuriems jtariamas intrakardinis arba intrapulmoninis
kraujo nuosrivis i$ desinés j kaire. Kaip uzpildymo terpe
rekomenduojama naudoti anglies dioksida, i$ kurio isfiltruotos
bakterijos, nes jis buty greitai absorbuotas j krauja, jei badamas
kraujotakos sistemoje balionélis trukty. Anglies dioksidas
prasiskverbia per lateksinj balionélj ir nuo pripatimo praéjus 2-3
minutéms sumazina balionélio nukreipimo srautu galimybes.

Nepalikite kateterio nustate j ilgalaike pleisto padétj. Be to, ilgai
nelaikykite pripildyto balionélio, kai kateteris yra pleisto padétyje;
3is okliuzinis manevras gali sukelti plauciy infarkta.

Kai kraujotaka apie terminj siiilg sustoja, CCO stebéjima reikia
visada nutraukti, kad buty iSvengta audiniy terminio pazeidimo.
Klinikinés situacijos, kai CCO stebéjima reikia nutraukti, be kita ko,
yra Sios:

laikotarpiai, kai pacientui taikoma dirbtiné kraujo apytaka,

dalinis kateterio istraukimas, kad termistorius nebiity plauciy
arterijoje; arba

kateterio istraukimas i$ paciento.

Si priemoné yra sukurta, skirta naudoti ir platinama TIK
VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE
Sios priemonés PAKARTOTINAI Néra duomenu, 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
pacientams, kuriy desinysis priesirdis arba skilvelis padidéjes, ypa¢
jei minutinis Sirdies taris mazas, arba esant triburio arba plautinio
kamieno voztuvo nepakankamumui ar plautinei hipertenzijai.
Kateterj stumti gali buti lengviau, jei stumiant pacientas giliai
jkvéps.

Prie$ naudodami prietaisa gydytojai turi susipazZinti su prietaisu ir
iSmanyti jo panaudojimo bidus.

7.0 Rekomenduojama jranga

|SPEJIMAS. Atitiktis standarto IEC 60601-1 reikalavimams iSlaikoma
tik tuomet, jei kateteris arba zondas (CF tipo darbiné dalis, atspari
defibriliatoriaus impulsams) prijungtas prie paciento monitoriaus
arba jrangos, turincios CF tipo defibriliatoriaus impulsams atsparia

' Suderinamos minutinio Sirdies tirio matavimo priemonés matavimo galimybes (t. y. CC0, CCO / SvO; arba CCO / Sv0, / CEDV) skiriasi priklausomai nuo modelio numerio. Jsitikinkite, kad naudojamas monitorius gali matuoti pageidaujamus

parametrus.
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ivesties jungtj. Jei ketinate naudoti treciosios Salies monitoriy arba
iranga, pasiteiraukite jos gamintojo, ar tas gaminys atitinka
standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui.
Nejsitikinus, kad monitorius arba jranga atitinka standarto IEC
60601-1 reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui, pacientui ir
(arba) operatoriui gali kilti didesnis pavojus patirti elektros smiigj.

,Swan-Ganz" kateteris
Perkutaninis movinis jvediklis ir apsaugos nuo uzterSimo apvalkalas

,Vigilance” monitorius nuolatiniam minutinio Sirdies tario, maisyto
veninio kraujo prisotinimo deguonimi ir nuolatiniam galinio diastolinio
tirio matavimui atlikti (arba kita suderinama minutinio Sirdies tario
matavimo priemoné minutiniam Sirdies tariui matuoti pagal boliuso
termodiliucijos metoda)

LeidZiamo tirpalo temperatira fiksuojantis zondas (jei matuojama
boliuso termodiliucijos metodu)

Jungiamieji laidai

Modelis OM2 arba OM2E optinis modulis (modeliai 744F75, 746F8,
774F75ir 777F8)

Sterili plovimo sistema ir spaudimo keitikliai
Prie lovos statoma EKG ir spaudimo stebéjimo sistema

Tinkami EKG, papildomos i3vesties” laidai, skirti CEDV modeliams
(177F75N, 774F75 ir 777F8)

Be to, turi biti paruostos Sios priemonés, kurias bity galima nedelsiant
panaudoti, jei jvedant kateter atsirasty komplikacijy: antiaritminiai vaistai,
defibriliatorius, dirbtinio kvépavimo jranga ir laikino Sirdies stimuliavimo
priemonés.

Monitoriaus konfigiiracija ir kalibravimas misraus veninio kraujo
prisotinimui stebéti

Sis skyrelis taikomas Siems modeliams, kurie turi Sv0, funkcija: 744F75,
746F8, T74F75ir 777F8.

Suderinama minutinio Sirdies tdrio 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).
Pries atliekant in vitro kalibravima, kateterio galiukas negali
sudrékti. Kalibravimas in vivo reikalingas, jei nebuvo atliktas in vitro
kalibravimas. In vivo kalibravimas gali biiti taikomas monitoriui requliariai
perkalibruoti. I3samias kalibravimo instrukcijas Zr. monitoriaus naudojimo
vadove.

8.0 Kateterio paruosimas
Prie$ naudodami apZidrékite, ar nepazeistas pakuotés vientisumas.
Taikykite aseptinj metoda.

Pastaba. Rekomenduojama naudoti apsaugine kateterio mova.
Atsargumo priemoné: Tikrindami ir valydami stipriai nesluostykite
ir netempkite kateterio, nes taip galite nutraukti termistoriaus
grandine arba atskirti terminio sialo kontaktus nuo kity grandinés
komponenty, jeigu tokie yra.

Prie$ jvedant kateterj reikia atlikti $ia paruosimo procedura:

1. Atlikite in vitro kalibravima (matuodami misraus veninio kraujo
prisotinima deguonimi).

2. Norédami atidaryti kateterj kalibravimui, atlupkite virSutine kairiaja
perforuota dangtelio dalj ir jstriZai sulenkite palei taskine lenkimo linija.
Norédami prieiti prie kateterio spindZiy ir juos praplauti, atlupkite
dangtelj nuo virSutinio deiniojo 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 bty uZtikrintas praeinamumas ir
pasalintas oras.

3. Atsargiai pakelkite kateterj ir iStraukite jj iS silikoninio laikiklio (zr. 1 pav.
103 psl., 1 veiksmas).

4. Kai kateteris iSsilaisvins i$ silikoninio laikiklio, iStraukite balionélj i$
kalibratoriaus taurelés ir iSimkite kateterj i$ déklo (zr. 1 pav. 103 psl.,
2 veiksmas).

Pastaba. Kad nepazeistuméte balionélio, netraukite jo pro
silikoninj laikiklj.

5. Patikrinkite balionélio vientisuma, iSplésdami jj iki rekomenduojamo
tario. Patikrinkite, ar néra didelés asimetrijos arba protékiy,

panardindami jj steriliame fiziologiniame tirpale arba vandenyje. Prie3
jvesdami subliaskinkite balionélj.

6.  Prijunkite kateteriu leidZiamo tirpalo ir spaudimo stebéjimo spindzius
prie plovimo sistemos bei spaudimo keitikliy. ]sitikinkite, kad linijose ir
keitikliuose néra oro.

7. Pries jvesdami patikrinkite termistoriaus elektros grandinés vientisuma.
Prijunkite termistoriy prie monitoriaus ir jsitikinkite, kad néra trikéiy
pranesimy.

8.  Jeigu naudojate suderinama minutinio Sirdies tairio matavimo priemone
nuolatiniam minutinio Sirdies trio matavimui atlikti, prijunkite
termistoriy ir terminj siala prie monitoriaus ir sulaukite Sio pranesimo:
,,Press START to begin CCO monitoring” (paspauskite START, kad
pradétuméte CCO stebéjima).”

9. Jeigu naudojate suderinama minutinio Sirdies tairio matavimo priemone
CEDV matavimui atlikti, prijunkite termistoriy ir terminj sidilg prie
monitoriaus ir sulaukite Sio pranesimo: ,,Press START to begin (CO
monitoring” (paspauskite START, kad pradétuméte CCO stebéjima).”

Pastaba. Jeigu nustatyta tinkamas EKG ,papildoma isvestis”,
bus pradétas CEDV matavimas.

9.0 Jvedimo procedura

,Swan-Ganz” kateterius galima jvesti pacientams gulint palatoje,
nenaudojant fluoroskopijos, kai jvedimas kontroliuojamas nuolat matuojant
spaudima.

Rekomenduojama tuo paciu metu stebéti spaudima iS distalinio spindzio.
|vedant pro $launies vena, rekomenduojama naudoti fluoroskopija.

Pastaba. Jei jvedant kateterj reikia sustandinti, létai leiskite
kateteriu nuo 5 ml iki 10 ml alto sterilaus fiziologinio tirpalo arba
5 % dekstrozés, stumdami kateterj periferine kraujagysle.

arterijq ir pasiekti pleisto padétj per maZiau nei minute.

Nors galima naudoti jvairius jvedimo metodus, toliau pateikiamos gairés,
kurias gydytojas gali naudoti kaip pagalbine priemone:

1. Jveskite kateterj j vena per movinj jvediklj, naudodami perkutaninj
jvedima ir taikydami modifikuota Seldingerio metodika.

2. Nuolat stebédami spaudima — naudodami fluoroskopija arba be jos —
atsargiai stumkite kateterj j desinjjj prieSirdj. Apie tai, kad kateterio
galiukas pasieke kritinés l3sta, signalizuoja padidéjes respiracinis
spaudimo svyravimas. 2 pav. 103 psl. parodytos intrakardiniam ir
plaudiy spaudimui badingos bangos formos.

Pastaba. Kai kateteris atsiduria prie tipiSko suaugusio paciento
desiniojo priesirdzio ir virSutinés ar apatinés tusciosios venos
jungties, kateterio galiukas biina jstumtas apytiksliai 40 cm
nuo desiniosios ar 50 cm nuo kairiosios alkiininés duobutés,
15-20 cm nuo jungo venos, 10—15 cm nuo poraktikaulinés
venos arba mazdaug 30 cm nuo 3launies venos.

3. Pateiktu SvirkStu pripildykite balionélj CO, arba oro iki maksimalaus
rekomenduojamo tiirio. Nenaudokite skyscio. Atminkite, kad ant
sklendés esanti rodyklé rodo,,uzdarymo” padétj.

Pastaba. Paprastai iSplétimas siejamas su pasipriesinimo
pojuciu. Atleidus Svirksto stumoklis paprastai turéty atokti.
Jei iSpleciant néra pasipriesinimo, reikéty daryti prielaida, kad
balionélis triiko. IS karto liaukités pléte. Kateterj galima toliau
naudoti hemodinamikai stebéti. Taciau butinai imkités
atsargumo priemoniy, kad j balionélio spindj nebiity jleista oro
arba skyscio.

ISPEJIMAS. Dél netinkamos pripiitimo metodikos gali kilti
plauciy komplikacijy. Nepripuskite daugiau nei
rekomenduojamas tiris, kad iSvengtuméte plauciy arterijos
pazeidimo ir galimo balionélio trikio.

4. Stumkite kateterj, kol bus pasiektas plauciy arterijos pleiSto spaudimas
(PAPS), tada pasyviai subliaskinkite balionélj, iStraukdami virksta i$
sklendés. Neméginkite iSsiurbti dujy forsuotai, nes galite pazeisti
balionélj. Subliuskine balionélj, vél pritvirtinkite virksta.

Pastaba. Venkite uisitesusiy pleisto spaudimo sudarymo
manevry. Susidiire su sunkumais, atsisakykite ,pleisto”
sudarymo.

Pastaba. Pries i$ naujo prileisdami (0 arba oro, nuéme
Svirksta ir atidare sklende, visiskai subliaskinkite balionélj.
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Atsargumo priemoné: Subliuskinus balionélj rekomenduojama
prie sklendés vél prijungti pateikta Svirksta, kad j balionélio
spindj netycia nebity 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 buti susidariusi kateterio kilpa
desiniajame skilvelyje, todél kateteris gali uZsilenkti arba
susimazgyti (Zr. ,Komplikacijos“). Subliaskinkite balionélj ir
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
bati susikilpaves arba galiukas gali bati jstriges kaklo venoje ir
i Sirdj stumiamas tik proksimalinis vamzdelis. Subliaskinkite
balionélj ir traukite kateterj, kol pasimatys 20 cm Zymé. Vél
iSpléskite balionélj ir jstumkite kateterj.

5. Sumazinkite arba panaikinkite nereikalinga ilgj arba kilpa deiniajame
priesirdyje arba skilvelyje, étai atitraukdami kateterj apie 2-3 cm.

Atsargumo priemoné: Netraukite kateterio per plautinio
kamieno voztuva, kol balionélis iSpléstas, kad nepaZeistuméte
voztuvo.

6. Vélipléskite balionélj, kad nustatytuméte minimaly iSplétimo tarj,
reikalinga pleisto kreivei gauti. Jei pleiStas gaunamas naudojant
mazesnj uz maksimaly rekomenduojama tiirj (balionélio iSplétimo taris
nurodytas specifikacijy lenteléje), kateterj biitina atitraukti j padétj,
kurioje visiskai iSplétus balionélj gaunama pleisto kreive.

Atsargumo priemoné: Per stiprus apsaugos nuo uztersimo
proksimalinio , Tuohy-Borst” adapterio priverzimas gali
pabloginti kateterio funkcionavima.

7. Patvirtinkite galutine kateterio galiuko padétj, padare kritinés
rentgenograma.

Pastaba. Subliaskinus balionélj, kateterio galiukas gali suktis
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.

10.0 Prieziira ir naudojimas in situ

Kateteris turi bti laikomas jvestas tik tiek, kiek batina atsizvelgiant j
paciento bikle.

Atsargumo priemoné: Jei kateteris laikomas jvestas ilgiau nei
72 valandas, komplikacijy atsiranda gerokai dazniau.

10.1 Kateterio galiuko padétis

Laikykite kateterj centrinéje padétyje, pagrindinéje plauciy arterijos 3akoje
prie plauciy varty. Nestumkite galiuko per daug toli periferiskai. Galiukas turi
bati laikomas ten, kur pleisto kreivei gauti reikalingas visiskas arba beveik
visiskas pripildymo tris. Balionélio pripildymo metu galiukas migruoja
periferijos link.

|vedus terminj sidla uz plauciy voztuvo, nuolatinio Sirdies minutinio tario
matavimo rezultatai gali bati klaidingi.

10.2 Kateterio galiuko migracija

Numatykite savaimine kateterio galiuko migracija plauciy kapiliary tinklo
periferijos link. Nuolatos stebékite distalinio spindzio spaudima, kad
patikrintuméte galiuko padétj. Jeigu subliskinus balionélj stebima pleisto
kreivé, atitraukite kateterj. Dél usitesusios okliuzijos arba dél kraujagyslés
pertempimo pakartotinai priptitus balionélj galima suzeisti.

Savaiminé kateterio galiuko migracija plaucio periferijos link jvyksta taikant
dirbtine kraujo apytaka. Reikéty apsvarstyti galimybe iS dalies (3—5 cm)
atitraukti kateterj pries pat pradedant taikyti dirbting kraujo apytaka, nes tai
gali padéti sumazinti distaling migracij ir iSvengti nuolatinio kateterio
jsispraudimo j pleiSto padétj po dirbtinés kraujo apytakos taikymo. Baigus
taikyti dirbtine kraujo apytaka, gali tekti pakeisti kateterio padét]. Pries
pripisdami balionélj patikrinkite distalinés plauciy arterijos kreive.



Atsargumo priemoné: laikui bégant kateterio galiukas gali
migruoti plauciy kapiliary tinklo periferijos link ir jstrigti smulkioje
kraujagysléje. Dél uzsitesusios okliuzijos arba dél kraujagyslés
pertempimo pakartotinai pripitus balionélj galima suzeisti

(Zr. Komplikacijos).

Reikia nuolatos stebéti PA spaudimg, taip nustacius aliarmo parametra, kad
bty galima aptikti fiziologinius pokycius ir savaiminj pleista.

10.3 Balionélio pripatimas ir pleisto spaudimo matavimas

Balionélj reikia i3 naujo pripusti laipsniskai, sykiu matuojant spaudima.
Paprastai pripitimas siejamas su pasipriesinimo pojaciu. Jeigu nejauciama
pasipriesinimo, reikia manyti, kad balionélis praply3o. IS karto liaukités pte.
Galima ir toliau naudoti kateterj hemodinamikai stebéti, taciau imkités
atsargumo priemoniy, kad j balionélio spindj nebaty prileista oro arba
skysciy. prasto kateterio naudojimo metu bakite pritvirtin prie sklendés
pripatimo $virksta, kad taip uzkirstuméte kelig netyciniam skyscio
i3virkstimui j balionélio pripatimo spindj.

Pleisto spaudima matuokite tik tada, kai reikia ir kai galiukas tinkamai
nustatytas (Zr. informacija pirmiau). Mégindami gauti pleisto spaudima,
venkite ilgy manevry ir Zidrékite, kad pleiSto trukmeé bity kuo trumpesné (du
kvépavimo ciklai arba 10-15 sekundziy), ypa¢ jeigu pacientui diagnozuota
plaudiy hipertenzija. Jeigu iskyla sunkumy, nutraukite pleisto matavimus. Kai
kuriems pacientams kaip plauciy arterijos pleiSto spaudimo pakaitala galima
naudoti plauciy arterijos galinj diastolinj spaudima, jeigu spaudimy reikSmés
beveik identiskos, ir tada nereikia pakartotinai pripisti balionélio.

10.4 Savaiminis galiuko jsispraudimas j pleisto padétj

Kateteris gali migruoti j distaling plauciy arterija ir galiukas gali savaime
[sisprausti j pleisto padétj. Siekiant ivengti Sios komplikacijos, reikia nuolatos
stebéti plauciy arterijos spaudima, naudojant spaudimo keitiklj ir monitoriy.

Pajutus pasipriesinima, niekada negalima stumti j priekj jéga.
10.5 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 pusvaland] arba nustacius nenutrikstama, léta
infuzija. Jeigu praeinamumas prarandamas ir praplovimas nepadeda jo
atkurti, kateterj reikia iStraukti.

10.6 Bendri nurodymai

ISlaikykite 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 pernelyg Iétai ir gali uzkimsti kateterio spindj.

|SPEJIMAS. Niekada neplaukite kateterio, kai balionélis jspraustas j
plauciy arterija, kad nesukeltuméte plauciy arterijos trikio.

Periodiskai tikrinkite, kad IV linijose, spaudimo linijose ir keitikliuose nebaity
oro. Taip pat jsitikinkite, ar jungiamosios linijos ir ciaupai tvirtai sujungti.

11.0 Sirdies minutinio tirio matavimas
11.1  Nuolatinis

Nuolatinis Sirdies minutinio tdrio matavimas atliekamas periodiskai pasildant
krauja deiniajame priesirdyje arba skilvelyje Zinomu Silumos kiekiu.
Kateterio termistorius aptinka maza kraujo temperatros pasikeitima tékmés
kryptimi, ir suderinamas Sirdies minutinio tdrio matavimo prietaisas
apskaiciuoja diliucijos kreive pagal modifikuota Stewarto-Hamiltono
indikacinés diliucijos lygtj. Siam matavimo metodui nereikia papildomo
prietaisy kalibravimo, medziagy paruosimo arba operatoriaus sikisimo. Jeigu
manoma, kad reikia patikrinti rodoma nuolatinio Sirdies minutinio tario
verte, rekomenduojama atlikti boliuso TD $irdies minutinio tirio matavima.
Daugiau informacijos skaitykite suderinamo Sirdies minutinio tirio matavimo
prietaiso operatoriaus vadove.

11.2  Boliuso termodiliucijos metodas

priesirdj arba virduting tusciaja vena tiksly Zinomos temperatiros fiziologinio
tirpalo (druskos arha dekstrozés) kiekj ir plauciy arterijoje naudojant
termistoriy susidariusiam kraujo temperatiros skirtumui aptikti. Sirdies
minutinis taris yra atvirksciai proporcingas plotui po temperatiros ir laiko
kreive. Sio metodo tikslumas priklauso nuo to, kokiu tikslumu yra Zinomas
leidziamo tirpalo kiekis ir temperatra. Termodiliucijos metodo tikslumas
gerai koreliuoja su dazo skiedimo metodu ir su tiesioginiu Fiko metodu.

Naudojant, Edwards Lifesciences” Sirdies minutinio tario matavimo
prietaisus, batina naudoti skaiciavimo konstantg ir pakoreguoti pagal
leidZiamo tirpalo temperatiros pakilima, jam tekant kateteriu. Skaiciavimo
konstanta yra leidziamo tirpalo tario, temperatdros ir kateterio matmeny
funkcija. Specifikacijose pateiktos skaiciavimo konstantos nustatytos in vitro.

12.0 Nepertraukiamas tiirinis matavimas

Nepertraukiami tariniai matavimai atliekami periodiskai Zinomu kiekiu
Silumos pasildant krauja desiniajame priesirdyje arba skilvelyje ir nustatant
Sirdies ritma S, pavaldaus” EKG signalo (informacijos apie ,pavaldumo”
metodus Zr. atitinkamame operatoriaus vadove). Kateterio termistorius
aptinka nedidelj kraujo temperatiros pokytj tolimesnéje dalyje, o
suderinama minutinio Sirdies tirio matavimo priemoné pagal termodiliucijos
principus apskaiciuoja iSstimimo frakcija. Véliau i$ isstamimo frakcijos ir
minutinio Sirdies tdrio matavimy gaunami nepertraukiamo i$stamimo,
galinio sistolinio ir galinio diastolinio tlrio matavimai yra tokie:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Kai:

(SV = nepertraukiamo isstimimo taris

(C0 = nepertraukiamas minutinis Sirdies tiris

HR = irdies susitraukimy daznis

CEF = nepertraukiamo isstdmimo frakcija

CEDV = nepertraukiamas galinio diastolinio tiirio stebéjimas
CESV = nepertraukiamas galinio sistolinio tario stebéjimas

Sis matavimo metodas naudojamas papildomai nekalibruojant instrumento,
neruosiant medziagy ir be operatoriaus jsikiSimo. Daugiau informacijos
ieSkokite suderinamos minutinio Sirdies tlrio matavimo priemonés
operatoriaus vadove.

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 sunkios
komplikacijos yra santykinai nedaznos, gydytojui, pries nusprendziant jvesti
arba naudoti kateterj, patariama palyginti potencialia nauda su galimomis
komplikacijomis. Jvedimo technika, kateteriy naudojimo metodai, siekiant
gauti paciento duomenu, ir komplikacijy pasireiskimas yra placiai aprasyti
literatdroje.

Komplikacijos pasireiskia reciau, jeigu gydytojas grieztai laikosi Siy instrukcijy
iriSmano gresiancias rizikas. Kai kurios Zinomos komplikacijos iSvardytos
toliau.

14.1 Plauciy arterijos pradirimas

Veiksniai, siejami su mirtinu plauciy arterijos plySimu, yra plautiné
hipertenzija, senyvas amzius, Sirdies chirurgija esant hipotermijai ir
antikoaguliacijai, distalinio kateterio galiuko migracija, arterioveninés
fistulés susidarymas ir kitos kraujagysliy traumos.

Reikia bti itin atsargiems matuojant plauiy 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 Plauciy infarktas

Galiuko migracija su savaiminiu jsispraudimu, oro embolija ir tromboembolija
gali sukelti plauciy arterijos infarkta.

143 Sirdies aritmijos

Sirdies aritmijos gali pasireiksti jvedimo, istraukimo ir padéties keitimo metu,
tadiau jos paprastai yra laikinos ir savaime praeinancios. Dazniausiai stebima
aritmija yra pirmalaikiai skilvelio susitraukimai. Taip pat pranesta apie
skilveliy tachikardijq 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.

80

14.4 Susimazgymas

Pranesta apie lanksciy kateteriy susimazgymo atvejus, dazniausiai dél kilpy
susidarymo desiniajame skilvelyje. Kartais mazga galima atmegzti jvedus
tinkama kreipiamaja viela ir manipuliuojant kateteriu stebint fluoroskopiskai.
Jei j mazga nepakliuvo jokios vidinés Sirdies struktros, mazga galima
atsargiai uzverzti, o kateterj istraukti per jvedimo vieta.

14.5 Sepsis/infekcija

Pranesta apie atvejus, kai buvo gauti teigiami kultiry ant kateterio galiuko
tyrimo rezultatai dél uzkrétimo ir kolonijy susidarymo, taip pat apie sepsinés
ir aseptinés vegetacijos desiniojoje Sirdies puséje atvejus. Padidéjusi sepsio i
bakteremijos rizika siejama su kraujo méginiy émimu, skysciy infuzija ir su
kateteriu susijusia tromboze. Siekiant apsisaugoti nuo infekcijos, btina imtis
prevenciniy priemoniy.

14.6 Kitos komplikacijos

Kitos komplikacijos: deSiniosios Hiso pluosto kojytés blokada, visiska Sirdies
blokada, triburio ir plautinio kamieno voztuvy pazeidimas, pneumotoraksas,
trombozé, kraujo netekimas, Sirdies struktros / sienelés suzalojimas ar
pazeidimas, hematoma, embolija, anafilaksija, Sirdies audinio / arterijos
nudeginimas. Taip pat pranesta apie alergines reakdijas j lateksa. Gydytojai
turéty identifikuoti lateksui jautrius pacientus ir bati pasirenge greitai gydyti
alergines reakdijas.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus turéty pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

Sios medicinos priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo suvestine r.
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Pradéjus veikti Europos medicinos
priemoniy duomeny bazei (,Eudamed"), Sios medicinos priemonés SSCP zr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

15.0 ligalaikis stebéjimas

Kateterizacijos trukmé, atsizvelgiant j paciento klinikine 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 infekdijos rizika, reikéty apsvarstyti galimybe profilaktiskai skirti
sisteminius antikoaguliantus ir antibiotikus.

16.0 Platinimo budas

Jei pakuoté yra neatidaryta ir nepazeista, jos turinys yra sterilus ir
nepirogeninis. Nenaudokite, jei pakuoteé atidaryta arba pazeista. Pakartotinai
nesterilizuokite.

Pakuotés vidus sukurtas taip, kad kateteris nebaity suspaustas, o balionélis
bty 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 Zzmogaus 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 i$ pradziy.

20.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite ,Edwards Lifesciences”
telefonu +358 (0)20 743 00 41.



21.0 Salinimas

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologiskai pavojinga atlieka.
Pasalinkite jj pagal ligoninés politika ir vietos taisykles.

Kainos, specifikacijos ir galimybés jsigyti modelj gali buti keiciamos be
ispéjimo.

Ir. simboliy paaiskinima sio dokumento pabaigoje.

renieo

Kateteriy modeliai ir funkcijos

139F75  177F75N  744F75 774F75 746F8  777F8

1C0 X X X X X X
o X X X X X X
0, X X X X
VIP X X X X
CEDV X X X
Specifikacijos:
Modeliai Modeliai Modeliai
139F75, 744F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Korpuso spalva geltona geltona geltona
Naudingasis ilgis 110 110 110
(em)
Kateterio korpusas 75F 75F 8F
(2,5mm) (2,5mm) (2,7 mm)
I$plésto balionélio 13 13 13
skersmuo (mm)
Reikiamas jvediklio 85F 85F 9F
dydis (2,8 mm) (2,8 mm) (3,0mm)
arba9F
(3,0mm)
Balionélio isplétimo 15 15 1,5
taris (ml)
Atstumas nuo
distalinio galiuko
(cm)
Termistorius 4 4 4
Terminis sidlas 14-25 14-25 14-25
Leidziamo tirpalo 26 26 26
anga
VIP anga 30 - 30
Atstumas tarp zymy 10 10 10
(cm)
Spindziy tariai (ml)
Distalinis spindis 0,96 0,96 0,90
Leidziamo tirpalo 08 0,95 0,85
spindis
Infuzijos spindis 0,95 - 1,10
Infuzijos greitis*
(ml/min.)
Distalinis spindis 6 6 4

Modeliai Modeliai Modeliai
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N T74F75 777F8
LeidZiamo tirpalo 9 14 9
spindis
VIP spindis 16 - 16
Suderinamos 0,025 col. 0,018 col. 0,018 col.
kreipiamosios vielos
skersmuo (0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Dazninés
charakteristikos
ISkraipymas esant
10 Hz
Distalinis spindis <3dB <3dB <3dB
Balionélio isplétimo 3ml, 3ml, 3ml,
Suirtas apribotaiki  apribotaiki  apribota iki
1,5ml 1,5ml 1,5ml

Visos pateiktos specifikacijos yra vardinés vertés.

* Naudojant kambario temperatiiros fiziologinj tirpala, 1 m vir$ jvedimo
vietos, lasinant gravitacine lasine.

Skaiciavimo konstantos:

Skirtos naudoti su vonios temperatiiros zondais

Modeliai 139F75, 746F8,
177F75N
777F8
744F75,
T74F75
Leidziamo tirpalo  LeidZiamo tirpalo  Skaiciavimo
temp. (°C) taris (ml) konstantos (CC)***
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292

Skaiciavimo konstantos, skirtos,,C0-Set+" jterpimo sistemai

nuo 6 °Ciki 12 °C 10 0,574 0,559
nuo 8 °Ciki 16 °C 5 0,287 0,263
nuo 18 °Ciki 25 °C 10 0,595 0,602

5 0,298 0,295

FHHCC=(1,08)Cq(60)(V)
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Swan-Ganz

(CO termodilicijas katetrs: 139F75

(COmbo CC0/Sv0, termodilucijas katetrs: 744F75

(COmbo CCO/Sv0,/VIP termodilucijas katetrs: 746F8

(COmbo V CCO/CEDV termodiliicijas katetrs: 177F75N
(COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV) termodilucijas katetrs: 774F75
(COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP) termodilucijas katetrs: 777F8

Ne visas $aja dokumenta aprakstitas ierices, iespéjams, ir licencétas saskana ar Kanadas likumiem vai apstiprinatas pardosanai jiisu konkrétaja regiona.

D(2133-2a

Swan-Ganz CC0/Sv0,/CEDV/VIP TD katetrs (modelis 777F8)

1. Termiska kvéldiega savienotajs 4. PA distalais lamens
2. Termistora savienotajs 5. Balons
3. Balona uzpildes varsts

Uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukciju, kura ir
ietverta informacija par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem un atlikusajiem riskiem,
kas attiecas uz S0 medicinas ierici.

UZMANIBU! Sis izstradajums satur dabiska kaucuka lateksu, kas var
izraisit alergiskas reakdijas.

Tikai vienreizéjai lietosanai
Skatit Seit: 1. att. un 2. att. 103. Ipp.

1.0 Apraksts

lerices paredzétie lietotaji ir medicinas specialisti, kas apmaciti drosa invazivo
hemodinamikas tehnologiju lieto3ana un kiiniska pulmonalo arterialo
katetru lietosana atbilstoi vinu attiecigo iestazu vadlinijam.

Swan-Ganz nepartrauktas sirds izsviedes termodiliicijas katetri ir pldsmas
vaditas plausu artérijas katetri, kas paredzéti hemodinamiska spiediena
parraudzibai un nepartrauktas sirds izsviedes nodrosinasanai. Plausu artérijas
(PA) distalais lamens beidzas distalaja gala. Proksimala 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 injekcijas sirds izsviedes
mérisanai, veikt laha priekSkambara spiediena parraudzibu, nemt asins
paraugus vai veikt Skidumu infaziju.

Lietojot kopa ar saderigu sirds izsviedes datoru', Swan-Ganz nepartrauktas
sirds izsviedes (Continous Cardiac Output — CCO) termodilucijas katetrs
(modelis 139F75 un 177F75N) nodrosina sirds izsviedes nepartrauktu
aprekinasanu un paradisanu. Lai sirds izsviedi méritu nepartraukti, saderigs
sirds izsviedes dators izmanto uz katetra novietota termiska kvéldiega
emitéto siltuma enerdiju, lai aprékinatu sirds izsviedi, izmantojot
termodilticijas principus. Sirds izsviedi var arl mérit, izmantojot tradicionalo
bolusa termodilicijas metodi.

Izmantojot kopa ar saderigu sirds izsviedes datoru’, Swan-Ganz CC0/Sv0,
katetrs (modelis 744F75 un 774F75) nodrosina sirds izsviedes un venoza
skabek|a piesatinajuma nepartrauktu aprékinasanu un paradisanu.
Oksimetrijas limens (optiska modula savienotajs) beidzas distalaja gala. Sis
limens ietver Skiedras, kas raida gaismu uz plausu artériju, lai izméritu
jaukto venozo asinu skabekla piesatinajumu. Jaukto venozo asinu skabekla
piesatinajuma parraudziba tiek veikta, izmantojot Skiedru atstarosanas
spektrofotometrijas metodi. Absorbétas, refraktétas un atstarotas gaismas

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, (COmbo, CCOmbo V,
(0-Set, C0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance un VIP ir Edwards Lifesciences
korporacijas precu zimes. Visas itas precu zimes pieder to attiecigajiem
Tpasniekiem.

7. Termiskais kvéldiegs
8. Optiska modula savienotajs
6. Termistors pie 4 cm atzimes 9. PA distala limena pieslégvieta 12.VIP pieslégvieta pie 30 cm atzimes

10. VIP limena pieslégvieta
11. Proksimala injektata Iomena pieslégvieta

13. Proksimala injektata pieslégvieta pie 26 cm atzimes

daudzums ir atkarigs no relativa oksigenéta un dezoksigenéta hemoglobina
[imena asinis.

Lietojot kopa ar saderigu sirds izsviedes datoru,’ (C0/Sv0,/VIP katetri
(modelis 746F8 un 777F8) nodrosina papildu VIP [imenu, lai varétu veikt
nepartrauktu infaziju. VIP [imens (proksimalais infazijas limens) beidzas
pieslégvieta, kas atrodas 30 cm attaluma no distala gala. Si pieslégvieta
paredzéta Skidumu infiizijai, spiediena parraudzibai vai asins paraugu
nemsanai.

Papildus ieprieks minétajam iesp&jam modelis 177F75N, 774F75 un 777F8 ir
veidots, lai nodrosinatu nepartrauktu diastoles beigu tilpuma (continuous
end diastolic volume — CEDV) mérisanu, darbojoties kopa ar saderigu sirds
izsviedes datoru. Lai nepartraukti méritu beigu diastolisko tilpumu, saderigs
sirds izsviedes dators izmanto siltuma energiju, ko izstaro uz katetra novietots
termiskais kvéldiegs, ka ari EKG kontroles ierices signalu (vélams — pievada
Il konfiguracija), kas “pakartots” saderigam sirds izsviedes datoram (lai iegiitu
informaciju par “pakartosanas” metodem, skatiet atbilstoso lietoSanas
rokasgramatu) izsviedes frakciju aprekinasanai, izmantojot termodilucijas
principus. Sada gadijuma CEDV tiek atvasinats no izsviedes frakcijas un sirds
izsviedes mérijumiem.

Intravaskularo katetru ievieto caur centralo vénu sirds labaja pusé un virza uz
plausu artérijas pusi. levietosanas cel$ var bt caur iek3gjo jiga vénu,
femoralo, antekubitalo vai brahialo vénu. Kermena dalas, ar kuram notiek
saskare, ir priekskambaris, kambari, plausu artérija un asinsrites sistéma.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie 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 krati.

2.0 Paredzetais lietojums/meérkis

Swan-Ganz katetri ir plausu artérijas katetri islaicigai lietoSanai centralaja
asinsrites sistéma pacientiem, kuriem nepieciesama intrakardiala
hemodinamiska stavokla parraudziba, asins paraugu nemsana un $kidumu
infizija. Lietojot kopa ar saderigu parraudzibas platformu un piederumiem,
Swan-Ganz katetri nodrosina visaptveroSu hemodinamikas profilu, kas palidz
arstiem novertét sirds un asinsvadu darbibu un pienemt [émumus par
arstesanu.

3.0 Indikacijas

Swan-Ganz katetri ir diagnostikas un paraudzibas instrumenti, ko izmanto
hemodinamiska stavokla parraudziba smagi slimiem pieagusiem pacientiem
ar tadu medicinisko stavokli (bet ne tikai) ka atveselosanas péc bitiskas
operacijas, trauma, sepse, apdegumi, plaudu 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 centrs, nav apsverami
ka kandidati peldosa balonkatetra lietoSanai.

Sie izstradajumi satur metaliskus komponentus. NEDRIKST lietot magnétiskas
rezonanses (MR) vide.

5.0 Bridinajumi

Nav absolutu kontrindikaciju attieciba uz plasmas virzitu plausu
artérijas katetru lietoSanu. Tomér pacientiem ar Hisa kalisa kreisa
zara blokadi katetra ievietosanas laika var saasinaties Hisa kilisa
laba zara blokade, izraisot pilnigu sirds blokadi. Ir janodrosina, lai
$adiem pacientiem nekavéjoties varétu izmantot pagaidu
kardiostimulacijas metodes.

Katetra ievadisanas laika ieteicams veikt elektrokardiografisko
parraudzibu, un ipasi svarigi tas ir gadijumos, kad pastav kads no
talak minétajiem apstakliem.

Hisa kilisa kreisa zara blokade — $ada gadijuma ir palielinats
pilnigas sirds blokades risks.

Volfa-Parkinsona-Vaita sindroms un Ebsteina anomalija — sada
gadijuma pastav tahiaritmijas risks.

Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot vai parmainit.
Parveidojot vai mainot izstradajumu, var tikt ietekméta
izstradajuma veiktspéja.

Balona uzpildei nedrikst lietot gaisu, ja pastav iespéja, ka Sis gaiss
var ieplist arterialaja asinsrité, pieméram, gaisu nedrikst lietot
nevienam pediatriskajam pacientam un pieaugusajiem pacientiem,
kuriem pastav aizdomas par intrakardialajiem vai
intrapulmonalajiem Suntiem no labas puses uz kreiso. leteicamais
uzpildes lidzeklis ir baktériju filtréts oglekla dioksids, jo gadijuma,
ja balons parplist asinsrité, oglekla dioksids strauji uzsiicas asinis.
Oglekla dioksids izplatas cauri lateksa balonam, péc

2-3 piepildiSanas minatém mazinot balona virziSanu ar plusmu.

Katetru nedrikst atstat pastaviga kilesanas pozicija. Turklat
centieties balonu neuzpildit ilgstosi, kamér katetrs atrodas
kilesanas pozicija; Sads nosprostojoss manevrs var izraisit
pulmonalo infarktu.

(CO parraudziba vienmér ir japartrauc gadijuma, kad tiek apturéta
asins pliusma ap termisko kvéldiegu, lai nepielautu termiskas audu
traumas. Kliniskas situacijas, kuras ir japartrauc (C0 parraudziba,
var bit $adas (bet ne tikai):

laika periods, kura pacientam tiek nodrosinata kardiopulmonala
Suntésana;

daléja katetra izvilksana, lai termistors biitu arpus plausu
arterijas;

katetra izvilk§ana no pacienta.

Siierice irizstradata, paredzéta un tiek izplatita TIKAI VIENREIZEJAI
LIETOSANAL So ierici NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav
datu, kas apliecinatu ierices sterilitati, nepirogéniskumu un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades. Sada darbiba var izraisit
saslim3anu vai nevélamus notikumus, jo ierice var nedarboties, ka
paredzéts.

TiriSana un atkartota sterilizéSana rada lateksa balona integritates
bojajumus. lespéjams, ka parastas parbaudes laika bojajumi netiek
konstatéti.

6.0 Piesardzibas pasakumi

Gadijumi, kad peldo3o balonkatetru neizdodas ievadit labaja
kambari vai plausu artérija, ir reti, bet tadi ir iespéjami pacientiem,
kuriem ir palielinats labais priekSkambaris vai kambaris, it ipasi, ja
sirds izsviede ir maza vai pastav trisviru vai plausu varstula
mazspéja vai ari plausu hipertensija. levietosanu var ari atvieglot
pacienta dzila ieelposana virzisanas laika.

Arstiem, kas lieto 3o ierici, ir japarzina §i ierice un pirms lietosanas ir
jaizprot tas funkijas.

7.0 leteicamais aprikojums

BRIDINAJUMS! Atbilstiba standarta IEC 60601-1 prasibam tiek
nodrosinata tikai tad, ja katetrs vai zonde (CF tipa dala, kas saskaras
ar pacientu, izturiga pret defibrilaciju) tiek pievienota pacienta
kontroles iericei vai aprikojumam ar CF tipa pret defibrilaciju

" Mérisanas iespéjas (t.i., CCO, CCO/Sv0, vai CCO/Sv0,/CEDV) i atkarigas no modela numura. Gadajiet, lai izmantota kontroles ierice varétu izmérit vajadzigos parametrus.
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izturigu nominalas ievades savienotaju. Ja ir paredzéts izmantot
treso pusu kontroles ierici vai aprikojumu, parbaudiet, vai kontroles
ierices vai aprikojuma raZotajs nodrosina atbilstibu standarta

IEC 60601-1 prasibam un saderibu ar katetru vai zondi. Ja kontroles
ierices vai aprikojuma atbilstiba standarta IEC 60601-1 prasibam un
saderiba ar katetru vai zondi nav nodrosinata, pacients/operators
var tikt paklauts paaugstinatam elektriskas stravas trieciena
riskam.

+ Swan-Ganz katetrs
+ Perkutans apvalka ievaditajs un kontaminacijas aizsargs

« Vigilance kontroles ierice nepartrauktai sirds izsviedes, jaukto venozo
asinu skabekla piesatinajuma un nepartrauktai beigu diastoliska tilpuma
mérisanai (vai cits saderigs dators sirds izsviedes mérisanai, izmantojot
bolusa termodiliicijas metodi)

« Injektata temperatras sensora zonde (ja veicat bolusa termodilicijas
mérisanu)

+ Savienojosie kabeli

« Optiska modula modelis OM2 vai OM2E (modelis 744F75, 746F8, 774F75
un777F8)

«  Sterila skaloanas sistéma un spiediena devgji
+  Pie pacienta gultas lietojama EKG un spiediena parraudzibas sistema
« Atbilstosi EKG “paligkabeli” CEDV modeliem (177F75N, 774F75 un 777F8)

Turklat gadijuma, ja katetra ievietosanas laika rodas komplikacijas, ir
janodrogina talitéja Sadu medikamentu un instrumentu pieejamiba:
antiaritmiskie medikamenti, defibrilators, elpo3anas paligaprikojums un
[idzekli pagaidu kardiostimulacijas veik3anai.

Kontroles ierices iestatiSana un kalibrésana jaukto venozo asinu
piesatinajuma ar skabekli parraudzibai

Siisadala attiecas tikai uz talak minétajiem modeliem, kuriem ir Sv0,
funkcija: 744F75, 746F8, 774F75 un 777F8.

Saderigo sirds izsviedes datoru var kalibrét pirms katetra ievieto3anas, veicot
in vitro kalibréanu. In vitro kalibrésana ir javeic pirms katetra sagatavo3anas
(t.i., pirms limenu skalo3anas).Katetra galu nedrikst samitrinat, pirms
tiek veikta in vitro kalibrésana. /n vivo kalibrésana ir javeic tad, ja in vitro
kalibrésana nav veikta. In vivo kalibrésanu var izmantot, lai periodiski
atkartoti kalibrétu kontroles ierici. Detalizétus noradijumus par kalibréSanu
skatiet kontroles ierices lietotaja rokasgramata.

8.0 Katetra sagatavosana
Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.
Izmantojiet aseptisku panémienu.

Piezime. leteicams izmantot aizsargajosu katetra apvalku.

Piesardzibas pasakums! Testésanas un tiriSanas laika centieties
katetru neslaucit ar spéku un neizstiept, lai nesalauztu termistora
vadojumu un neatvienotu termiska kvéldiega pievadus no citam
kedes sastavdalam, ja tadas ir.

Pirms katetra ievietosanas ir jaizpilda talak aprakstita sagatavosanas
procedura.

1. Veiciet in vitro kalibraciju (ja mérat jaukto venozo asinu skabekla
piesatinajumu).

2. Laikatetru atvértu kalibracijai, nonemiet augséjo kreiso perforéto
vacina dalu un diagonali nolokiet atbilstosi punktétajai locisanas linijai.
Lai pieklttu katetra lameniem un veiktu skalosanu, nonemiet vacinu no
augseja laba stara un nolokiet atbilstosi punktétajai loci3anas linijai,
pretéja gadijuma nonemiet visu paplates vacinu, nonemot vacinu no
apak3gja laba stara. Skalojiet Iamenus ar sterilu fiziologisko Skidumu
vai dekstrozes Skidumu, lai nodro3inatu to caurlaidibu un izvaditu gaisu.

3. Uzmanigi paceliet katetru uz augsu un iznemiet to no silikona
stiprinajuma (sk. 1. att. 103. Ipp., 1. darb.).

4.  Kad katetrs ir iznemts no silikona stiprinajuma, izvelciet balonu no
kalibratora kausina un iznemiet katetru no paplates (sk. 1. att. 103. 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 ievérojama asimetrija un noplides,
iemércot to sterila fiziologiskaja $kiduma vai tident. Pirms ievieto3anas
balonu iztuk3ojiet.

Pievienojiet katetra injektata un spiediena parraudzibas lumenus pie
skalo3anas sistémas un spiediena devéjiem. Nodrosiniet, lai linijas un
devgjos neatrastos gaiss.

Pirms ievietosanas parbaudiet, vai termistora elektriskaja kéde nav
parravumu. Pievienojiet termistoru pie kontroles ierices un
parliecinieties, vai netiek radits neviens klamju zinojums.

Ja lietojat saderigu sirds izsviedes datoru nepartrauktai sirds izsviedes
mérisanai, tad termistoru un termisko kvéldiegu pievienojiet kontroles
iericei un nemiet véra So zinojumu: “Press START to begin CCO
monitoring” (Nospiediet START, lai saktu CCO parraudzibu).

Ja lietojat saderigu sirds izsviedes datoru nepartrauktai CEDV mérisanai,
tad termistoru un termisko kvéldiegu pievienojiet kontroles iericei un
nemiet véra S0 zinojumu: “Press START to begin CCO monitoring”
(Nospiediet START, lai saktu CCO parraudzibu).

Piezime. Ja ir ieviests pareizs EKG “pakartojums’, tad sakas
CEDV mérijums.

9.0 levietosanas procediira

Swan-Ganz katetrus var ievietot pie pacienta gultas bez fluoroskopijas
palidzibas, vadoties péc nepartrauktas spiediena parraudzibas.

leteicams vienlaikus veikt spiediena parraudzibu no distala limena.
levietosanai femoralaja véna ir ieteicams izmantot fluoroskopiju.

Piezime. Ja ievieto3anas laika ir jasamazina katetra elastigums, léni
laidiet cauri katetram aukstu, sterilu fiziologisko Skidumu (no 5 ml
lidz 10 ml) vai 5% dekstrozes Skidumu, kamér katetrs tiek virzits uz
prieksu caur periféru asinsvadu.

Piezime. Katetram viegli javirzas cauri labajam kambarim un plausu
arterijai un jaieslid kilesanas pozicija atrak neka vienas minites
laika.

Kaut gan ievietosanai var izmantot dazadas metodes, arstiem ieteikuma
veida tiek piedavati talak izklastitie noradijumi.

1.

levadiet katetru véna caur apvalka ievaditaju, izmantojot perkutano
ievietosanu ar modificétu Seldingera metodi.

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 Seit: 2. att. 103. Ipp.

Piezime. Ja katetrs atrodas tuvu savienojumam, kur tipiskam
pieaugusajam pacientam labais priekSskambaris sastopas ar
augséjo vai apakséjo dobo vénu, tad gals ir izvirzits aptuveni
40 cm no laba vai 50 cm no kreisa antekubitala padzilinajuma,
15-20 cm no jiiga vénas, 10-15 cm no zematslégkaula vénas
vai par aptuveni 30 cm no femoralas vénas.

Izmantojot komplektacija ieklauto 3lirci, uzpildiet balonu ar C0, vai
gaisu [idz maksimalajam ieteicamajam tilpumam. Nedrikst izmantot
Skidrumu. levérojiet, ka nobides bulta uz noslégvarsta norada
“aizvértu stavokli”.

Piezime. Uzpildes laika parasti ir jutama pretestiba. Péc
atlaiSanas Slirces virzulim parasti vajadzétu atlékt atpakal. Ja
uzpildes laika nejutat pretestibu, ir japienem, ka balons ir
parplisis. Nekavéjoties partrauciet uzpildi. Katetru var turpinat
izmantot hemodinamiska stavokla parraudzibai. Tacu noteikti
veiciet piesardzibas pasakumus, lai nepielautu gaisa vai
$kidruma infaziju balona lumena.

BRIDINAJUMS! Izmantojot neatbilstosu uzpildes metodi, var
izraisit plausu komplikacijas. Lai nebojatu plausu artériju un
neizraisitu balona plisumu, nedrikst uzpildit vairak par ieteikto
tilpumu.

Virziet katetru uz priekSu, lidz ir iegts plausu artérijas oklizijas
spiediens (PAOP), un péc tam pasivi iztuk3ojiet balonu, iznemot Slirci no
noslégvarsta. Balonu nedrikst iztukSot ar speku, lai to nesabojatu. Péc
iztukSosanas atkartoti pievienojiet slirci.

Piezime. Centieties neveikt ilgstosus manevrus, lai iegutu kila
spiedienu. Ja rodas gratibas, atmetiet “kila” procediru.

Piezime. Pirms balonu no jauna uzpildat ar €0, vai gaisu,
iztuk3ojiet to pilniba, iznemot Slirci un atverot noslégvarstu.

Piesardzibas pasakums! : Péc balona iztukSosanas ir ieteicams
noslégvarstam no jauna pievienot komplektacija ieklauto
8lirci, lai nepielautu netidu kada skidruma injicésanu balona
limena.
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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 priekS8kambari. Atkartoti uzpildiet
balonu, atkal virziet katetru uz priekSu uz plausu artérijas
kilésanas poziciju un péc tam iztukojiet balonu.

Piesardzibas pasakums! Ja ir ievietots parak liels garums, tad
var rasties katetra cilpas, kas var izraisit sapisanos vai
samezglosanos (skatiet sadalu Komplikacijas). Ja katetrs nav
ievietots labaja kambari ari péc tam, kad katetrs ir virzits 15 cm
aiz ievadiSanas labaja priekskambari, tad, iespéjams, katetrs
veido cilpu vai ta gals ir ievadits vénas kaklina un tikai viena
proksimala ass tiek virzita sirdi. IztukSojiet balonu un atvelciet
katetru, lidz ir redzama 20 cm atzime. Uzpildiet balonu no
jauna un virziet katetru uz prieksu.

5. Samaziniet vai likvidéjiet jebkadu lieko garumu vai cilpu labaja
priekskambari vai kambari, [éni atvelkot katetru par aptuveni 2-3 cm.

Piesardzibas pasakums! Lai nerastos varstula bojajumi, katetru
nedrikst vilkt caur pulmonalo varstuli, kamér balons ir
uzpildits.

6.  Uzpildiet balonu no jauna, lai noteiktu minimalo uzpildes tilpumu, kads
ir nepiecieSams kila traséSanas iegusanai. Ja kili izdodas iegat,
izmantojot mazak par maksimalo ieteicamo tilpumu (skatiet
specifikaciju tabulu, lai uzzinatu balona piepildisanas ietilpibu), tad
katetrs ir jaatvelk lidz pozicijai, kur kila traséSanu rada pilns uzpildes
tilpums.

Piesardzibas pasakums! Kontaminacijas aizsarga proksimalo
Tuohy-Borst adapteri pievelkot parak stingri, var tikt traucéta
katetra darbiba.

7. Parbaudiet katetra gala beigu poziciju, izmantojot kriskurvja
rentgenattélu.

Piezime. Péc iztukSosanas katetra gals var saritinaties pulmonala
varstula virziena un ieslidét atpakal labaja kambari, tadéjadi
izraisot nepiecieSamibu mainit katetra novietojumu.

Piezime. Ja lietojat kontaminacijas aizsargu, izvérsiet distalo galu
ievaditaja varsta virziena. lzvirziet katetra kontaminacijas aizsarga
proksimalo galu nepiecieSsamaja garuma un nostipriniet to.

10.0 Apkope un lietosana in situ

Katetrs asinsvada jaatstaj tikai tik ilgi, cik tas ir nepiecieSams pacienta
stavoklim.

Piesardzibas pasakums! Komplikaciju rasanas risks ievérojami
paaugstinas, ja katetrs asinsvada atrodas ilgak par 72 stundam.

10.1 Katetra gala pozicija

Katetra galam ir jabat centrali novietotam pulmonalds artérijas galvenaja
zara, plausu vartu tuvuma. Galu nedrikst virzit parak talu periféra virziena.
Galam ir jaatrodas vieta, kur kila traséSanas radisanai ir nepieciesams pilns
vai gandriz pilns uzpildes tilpums. Balona uzpildes laika gals migré periférijas
virziena.

Ja termisko kvéldiegu ievietojat talak par pulmonalo varstuli, varat izraisit
kladainus nepartrauktos sirds izsviedes mérijumus.

10.2 Katetra gala migracija

Sagatavojieties spontanai katetra gala migracijai uz plausu kapilaru tikla
perifériju. Nepartraukti veiciet distala limena spiediena parraudzibu, lai
parbauditu gala poziciju. Ja kila traséSana tiek novérota, kad balons ir
iztukSots, pavelciet katetru atpakal. ligstosa oklizija vai asinsvada parmériga
izplesana, kad balons tiek uzpildits atkartoti, var izraisit bojajumu.

Kardiopulmonalas Suntésanas laika notiek spontana katetra gala migracija
plausu periférijas virziena. Jaapsver iespéja tiesi pirms Suntésanas katetru
dalgji atvilkt (3-5 cm), jo tadejadi var mazinat distalo migraciju un nepielaut
katetra atrasanos pastavigaja kila pozicija péc SuntéSanas. Péc Suntésanas
pabeig3anas, iespéjams, biis nepiecieSama atkartota katetra pozicionésana.
Pirms balona uzpildes parbaudiet distalo plausu artérijas trasésanu.



Piesardzibas pasakums! Laika gaita katetra gals var migrét plausu
kapilaru tikla periférijas virziena un iesprust kada maza asinsvada.
ligstosa okluzija vai asinsvada parmériga izplesana, kad balons
tiek uzpildits atkartoti, var izraisit bojajumu (skatiet sadalu
Komplikacijas).

Plausu artérijas (PA) spiediena parraudziba ir javeic nepartraukti, iestatot
trauksmes parametru t3, lai tiktu konstatétas fiziologiskas izmainas un
spontana nostasanas kila pozicija.

10.3 Balona uzpilde un kila spiediena mérijums

Balona atkartota uzpilde ir javeic pakapeniski, vienlaikus veicot spiediena
parraudzibu. Uzpildes laika parasti ir jatama pretestiba. Ja nejitat pretestibu,
ir japienem, ka balons ir parplisis. Nekavéjoties partrauciet uzpildi. Katetru
joprojam var izmantot hemodinamiska stavokla parraudzibai, tacu veiciet
piesardzibas pasakumus, lai nepielautu gaisa vai Skidrumu infiziju balona
limena. Parastas katetra lieto3anas laika uzpildes slirci neatvienojiet no
katetra ar slégvarstu, lai nepielautu kada Skidruma netisu injicéanu balona
uzpildes limena.

Kila spiedienu mériet tikai tad, ja nepiecieSams un ja gala pozicija ir pareiza
(skatiet ieprieks). Centieties neveikt ilgstosus manevrus, lai iegitu kila
spiedienu, un izmantojiet minimalu kila laiku (divi elposanas cikli vai

10-15 sekundes), it ipasi pacientiem ar plausu hipertensiju. Ja rodas
gritibas, partrauciet kila mérfjumus. Daziem pacientiem plausu artérijas kila
spiediena raditaju bieZi vien var aizstat ar plausu artérijas gala diastoles
spiedienu, ja spiediens ir gandriz identisks, tadéjadi balons nav atkartoti
jauzpilda.

10.4 Spontana gala nostasanas kila pozicija

Katetrs var migrét uz distalo pulmonalo artériju, un gals var spontani
nostaties kila pozicija. Lai nepielautu So komplikaciju, ir nepartraukti javeic
pulmonalas artérijas spiediena uzraudziba, izmantojot spiediena devéju un
displeja monitoru.

Jair jatama pretestiba, nedrikst virzit ar spéku.
10.5 Caurlaidiba

Visi spiediena parraudzibas limeni ir jauzpilda ar sterilu, heparinizétu
fiziologisko skidumu (pieméram, 500 SV heparina uz 500 ml fiziologiska
$kiduma) un jaskalo vismaz vienu reizi ik péc pusstundas vai ar nepartrauktu
|énu infiiziju. Ja caurlaidiba samazinas un to nevar novérst ar skalosanu,
katetrs ir jaiznem.

10.6 Visparigi

Spiediena parraudzibas lumenu caurlaidibu uzturiet, izmantojot skaloanu ar
partraukumiem vai nepartrauktu lénu infiiziju ar heparinizétu fiziologisko
$kidumu. Nav ieteicams infiizija ievadit viskozus $kidumus (pieméram,
pilnasinis vai albuminu), jo to pliisma ir parak [éna un var nosprostot katetra
limenu.

BRIDINAJUMS! Lai nepielautu plausu artérijas plisumu, katetru
nedrikst skalot, kameér balons atrodas plausu artérijas kila pozicija.

Regulari parbaudiet intravenozas sistémas, spiediena caurulites un
parveidotajus, lai tajos neieplistu gaiss. Tapat arf nodrosiniet, lai
savienojuma caurulftes un noslégkrani visu laiku batu ciesi savienoti.

11.0 Sirds izsviedes mérisana
11.1 Nepartraukta

Nepartraukta sirds izsviedes mérisana tiek veikta, periodiski uzsildot asinis
labaja priekskambari vai kambari ar zinamu daudzumu siltuma. Katetra
termistors konstaté nelielas izmainas lejupstraumes asins temperatara, un
saderigs sirds izsviedes dators aprékina atSkaidisanas likni, izmantojot
mainitu Stjuarta-Hamiltona indikatora at3kaidisanas vienadojumu. Si
mérisanas metode tiek veikta bez papildu instrumenta kalibrésanas,
materialu sagatavo3anas vai operatora iejauksanas. Ja tiek uzskatits, ka ir
nepieciesams parliecinaties par paradito nepartrauktas sirds izsviedes
vértibu, ieteicams veikt bolus TD sirds izsviedes mérijuma. Plasaku
informaciju skatiet saderiga sirds izsviedes datora lieto3anas rokasgramata.

11.2  Bolus termodiliicijas metode

Bolus TD sirds izsviedes mérijums tiek veikts, precizu daudzumu noteiktas
temperatiras $kiduma (fiziologiska Skiduma vai dekstrozes) ievadot labaja
priekSkambari vai augséja dobaja véna, un izmantojot termistoru
pulmonalaja artérija, lai noteiktu rezultata iegitas asins temperatiras
izmainas. Sirds izsviede ir apgriezti proporcionala apgabalam zem Iiknes
“temperatiira pret laiku”. Sis metodes precizitate ir atkariga no t, cik precizi
ir zinams injektata daudzums un temperatira. Termodilicijas metodes
precizitate nodrosina labu korelaciju ar krasas skidinasanas metodi un ar tieSo
Fick metodi.

Edwards Lifesciences sirds izsviedes datoriem ir nepieciesams, lai injektata
temperatiras palielinasanas (injektatam pliistot caur katetru) korigésanas
noliikos tiktu izmantota aprékina konstante. S aprékina konstante ir
injektata tilpuma, temperatras un katetra izméru funkcija. Specifikacijas
uzskaititas aprékina konstantes ir noteiktas in vitro.

12.0 Nepartrauktie tilpuma mérijumi

Nepartrauktie tilpuma mérijumi tiek veikti, periodiski uzsildot asinis labaja
priekskambar vai kambari ar zinamu siltuma daudzumu un konstatéjot
sirdsdarbibas atrumu ar “pakartojuma” EKG signalu (informaciju par
“pakartojuma” tehnikam skatiet attiecigaja operatora rokasgramata). Katetra
termistors nosaka nelielas izmainas asins temperatra lejupstraumé, un
saderigais sirds izsviedes dators aprékina izsviedes frakciju, pamatojoties uz
termodilicijas principiem. Péc tam nepartrauktie sistoles, beigu sistoliska un
beigu diastoliska tilpuma mérijumi tiek atvasinati no izsviedes frakcijas un
sirds izsviedes mérijumiem, ka noradits talak:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CEDV = CSV/CEF

Kur:

(SV = nepartrauktais sistoles tilpums

(CO = nepartraukta sirds izsviede

HR = sirdsdarhibas atrums

CEF = nepartraukta izsviedes frakcija

CEDV = nepartrauktais beigu diastoliskais tilpums
CESV = nepartrauktais beigu sistoliskais tilpums

So mérisanas metodi veic bez papildu instrumentu kalibrésanas, materialu
sagatavosanas vai operatora iejauk3anas. Papildinformaciju skatiet saderiga
sirds izsviedes datora lietotaja rokasgramata.

13.0 Informacija par magnétiskas rezonanses
attelveidosanu

Nedrikst lietot MR vide

Swan-Ganz ierici nedrikst lietot MR vidé, jo $i ierice satur metaliskas dalas,
kuras MRI vidé RF ietekm uzsilst; lidz ar to ST ierice izraisa briesmas visas MRI
vides.

14.0 Komplikacijas

Invazivas procediras ir saistitas ar zinamu risku pacientiem. Lai gan
nopietnas komplikacijas rodas relativi reti, pirms izlemsanas ievietot vai
izmantot katetru arstiem ir ieteicams apsvért potencialas prieksrocibas
attieciba pret iespgjamajam komplikacijam. levietosanas panémieni, katetra
lietosanas metodes, lai iegiitu informaciju par pacientu, ka ari komplikaciju
rasanas iespéjamibas ir labi dokumentétas.

Stingri ievérojot Sos noradijumus un apzinoties riskus, tiek samazinats
komplikaciju rasanas biezums. Vairakas zinamas komplikacijas ietver talak
uzskaititas.

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 veido3anas un citas
asinsvadu traumas.

Ir arkartigi jauzmanas, veicot pulmonalas artérijas kila spiediena mérijumus
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 plausu 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

84

kontrakcijas ir vishiezak novérojama aritmija. Ir zinots par ventrikularas
tahikardijas un atrialas tahikardijas gadijumiem. Lai samazinatu
ventrikularas aritmijas gadijumus katetriz&Sanas 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 — vishiezak tas notiek péc cilpu
veido3anas labaja kambari. Reizém mezglu var at3ketinat, ievietojot
piemérotu vadrtajstigu un veicot manipulacijas ar katetru fluoroskopijas
uzraudziba. Ja mezgls neietver nekadas intrakardialas struktaras, tad mezglu
var uzmanigi savilkt ciesak un katetru var izvilkt caur ievadisanas punktu.

14.5 Sepse/infekdija

Ir sanemti zinojumi par pozitivam katetra gala kultaram, ko rada
piesarnojums un baktériju kolonizacija, ka arf par sepses un aseptiskas
vedetacijas gadijumiem sirds labaja pusé. Paaugstinats septicémijas un
bakteriémijas risks tiek saistits ar asins paraugu nemsanu, skidrumu infaziju
un ar katetriem saistrtu trombozi. Javeic profilaktiski pasakumi, lai
nodrosinatu aizsardzibu pret infekcijam.

14.6 Citas komplikacijas

Citas komplikacijas ietver Hisa kiili3a laba zara blokadi, pilnu sirds blokadi,
trisviru un plausu varstula bojajumus, pneimotoraksu, trombozi, asins
zudumu, sirds struktdras/sieninu traumas vai bojajumus, hematomu,
emboliju, anafilaksi un sirds audu/artériju apdegumu. Turklat ir zinots par
alerdiskam reakcijam uz lateksu. Arstiem ir janosaka, kuri pacienti ir jutigi
pret lateksu, un ir jabiit 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 $is mediciniskas ierices lietosanas droSumu un klinisko
veiktspéju skatiet vietné https://meddeviceinfo.edwards.com/. Kad klas

pieejama Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze/Eudamed, $is mediciniskas
ierices SSCP skatiet vietn@ https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

15.0 llgstosa uzraudziba

Katetrizacijas ilgumam ir jabat minimalajam pacienta kliniskajam stavoklim
nepiecieSamajam ilgumam, jo, palielinoties laikam, palielinas ari
trombembolijas un infekciju komplikaciju risks. Komplikaciju rasanas risks
ievérojami paaugstinds, 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 inficéSanas risks,
ir jaapsver profilaktiska sistémiska antikoagulantu un antibiotiku terapija.

16.0 Piegades komplektacija

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav atverts un hojats. Nelietot,
ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Nesterilizét atkartoti.

lepakojums ir izstradats, lai nepie|autu katetra saspieSanu un aizsargatu
balonu pret paklausanu atmosféras iedarbibai. Tadé| ir ieteicams katetru
neiznemt no iepakojuma lidz izmanto3anas bridim.

17.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

18.0 Ekspluatacijas apstakli/lietosanas vide
Paredzéti lieto3anai cilvéka kermena fiziologiskaja stavokli kontroléta kliniska
vide.

19.0 Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Glabasana vai
izmanto3ana péc ieteicama deriguma termina beigam var izraisit
izstradajuma kvalitates pasliktinasanos, ka arf izraisit slimibu vai nevélamu
notikumu, jo ierice var nedarboties, ka sakotnéji paredzéts.

20.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa
talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.



21.0 Iznicinasana

Péc ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem
atkritumiem. lerice ir jautilizé atbilstosi slimnicas noteikumiem un viet&jam

prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt mainitas bez ieprieksgja

bridingjuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu i dokumenta beigas.

renieo

Katetru modeli un funkijas

139F75 177F75N  744F75  774F75  746F8  777F8
100 X X X X X
o X X X X X
Sv0, X X X
VIP X X X
CEDV X X X
Specifikacijas:

Modeli Modeli Modeli
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8

Korpusa krasa dzeltena dzeltena dzeltena
lzmantojamais 110 110 110
garums (cm)

Katetra korpuss 7,5F 7,5F 8F

(2,5mm) (2,5mm) (2,7 mm)

Piepildita balona 13 13 13
diametrs (mm)
Nepieciesamais 85F 85F 9F
ievaditaja izmérs (2,8 mm) (2,8 mm) (3,0 mm)
vai9F
(3,0mm)
Balona piepildisanas 15 15 15
ietilpiba (ml)
Attalums no distala
gala (cm)
Termistors 4 4 4
Termiskais 14-25 14-25 14-25
kvéldiegs
Injektata 26 26 26
pieslégvieta
VIP pieslégvieta 30 - 30
Attalums starp 10 10 10
markieriem (cm)
Lamenu tilpums (ml)
Distalais limens 0,96 0,96 0,90
Injektata limens 0,8 0,95 0,85
Infuzijas limens 0,95 - 1,10
Infiizijas atrums*
(ml/min)
Distalais limens 6 6 4

Modeli Modeli Modeli
139F75, 744F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Injektata limens 9 14 9
VIP [dmens 16 - 16
Saderigas 0,025" 0,018" 0,018"
vaditajstigas
diametrs (0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Frekvencu
raksturliknes
Deformacija pie 10 Hz
Distalais limens <3dB <3dB <3dB
Balona piepildisanas 3ml 3ml 3ml
Slirce ) i, .
’ lidz1,5ml lidz1,5ml lidz1,5ml

Visi noraditie parametri ir nominalas vértibas.

* |zmantojot parastu fiziologisko Skidumu istabas temperatra 1 m virs

ievadisanas vietas pilienveida infazija.

Aprekina konstantes:

Lietosanai ar vannas temperatiiras zondém

Modeli 139F75,  746F8,
177F75N
777F8
T44F75,
774F75
Injektata temp. Injektata tilpums  Aprékina
Q) (ml) konstantes (CC)***
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292

Aprékina konstantes C0-Set+ injektata piegades sistemai

no6°Clidz12°C 10
no8°Clidz 16 °C 5
no 18 °Clidz 25 °C 10

5

0= (1,08)C1(60)(V))

0,574 0,559
0,287 0,263
0,595 0,602

0,298 0,295
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Swan-Ganz

(CO Termodiliisyon Kateteri: 139F75

(COmbo CC0/Sv0, Termodiliisyon Kateteri: 744F75

(COmbo CC0/Sv0»/VIP Termodiliisyon Kateteri: 746F8

(COmbo V CCO/CEDV Termodiliisyon Kateteri: 177F75N

C(COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV) Termodiliisyon Kateteri: 774F75
(COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP) Termodiliisyon Kateteri: 777F8

Burada agiklanan cihazlar icin Kanada yasalarina gére lisansl olmayabilir veya cihazlarin bulundugunuz bdlgede satisi onaylanmamis olabilir.

D(2133-2a

Swan-Ganz CC0/Sv0,/CEDV/VIP TD Kateteri (777F8 Modelleri)

4. PA Distal Limeni
5. Balon
6. Termistor, 4 cm'de

1.1s1 Filamenti Konektorii
2. Termistor Konektorii
3. Balon Sisirme Valfi

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, onlemleri ve
rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim talimatlarini
dikkatle okuyun.

DIKKAT: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Yol Acabilecek Dogal Kauguk
Lateks Icerir.

Yalnizca Tek Kullanimliktir
Liitfen bkz. Sekil 1 ve Sekil 2 sayfa 103

1.0 Agiklama

Cihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin pargasi olarak invazif hemodinamik
teknolojilerin giivenli kullanimi ve pulmoner arter kateterlerinin klinik
kullanimi ile ilgili egitim almis tip uzmanlan tarafindan kullanilir.

Swan-Ganz siirekli kalp debisi termodiliisyon kateterleri, hemodinamik
basinglarin izlenmesine olanak tanimak ve siirekli kalp debisi saglamak iizere
tasarlanmis, akis yonlendirmeli pulmoner arter kateterleridir. Pulmoner arter
(PA) distal liimeni distal ugta sonlanir. Proksimal enjektat liimeni, distal uca
uzakligi 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 basinainin izlenmesine,
kan drnegi alinmasina ya da ¢ozeltilerin infiizyonuna olanak verir.

Uyumlu kalp debisi bilgisayar sistemi ile birlikte kullanilidiginda’, Swan-Ganz
siirekli kalp debisi (CCO) termodiliisyon kateteri (139F75 ve

177F75N Modelleri), kalp debisinin siirekli olarak hesaplanmasina ve
goriintiilenmesine olanak tanir. Uyumlu bir kalp debisi bilgisayari, kalp
debisini siirekli olarak dlgmek iin termodiliisyon ilkelerinden yararlanarak
kalp debisini hesaplamak iizere kateterin iizerinde bulunan isi filamentinden
yayilan isi enerjisini kullanir. Kalp debisi alternatif olarak geleneksel bolus
termodiliisyon yontemiyle de dlciilebilir.

Swan-Ganz (C0/Sv0, kateteri (744F75 ve 774F75 Modelleri) uyumlu bir kalp
debisi bilgisayariyla" kullanildiginda kalp debisi ve kanisik vendz oksijen
satiirasyonunun siirekli olarak hesaplanmasina ve goriintiilenmesine olanak
tanir. Oksimetri liimeni (optik modiil konektdrii) distal ucta sonlanir. Bu
limen, kanisik vendz oksijen satiirasyonunun dl¢iilmesi icin 151G1 pulmoner
artere ileten fiber teller icermektedir. Karisik vendz oksijen satiirasyonu,
fiberoptik yansima spektrofotometrisiyle izlenmektedir. Emilen, kinlan ve
yansitilan 15tk miktan, kandaki oksijenli ve oksijensiz hemoglobinin bagil
miktarlarina baghdr.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, CCOmbo, CCOmbo V, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance ve VIP, Edwards Lifesciences Sirketinin
ticari markalandir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.

7.lsi Filamenti
8. Optik Modiil Konektorii
9. PA Distal Limen Gobegi

10.VIP Liimen Gobegi

11. Proksimal Enjektat Limeni Gobegi
12.VIP Portu, 30 cm'de

13. Proksimal Enjektat Portu, 26 cmde

Uyumlu bir kalp debisi bilgisayariyla kullanildiginda' (C0/Sv0,/VIP kateteri
(746F8 ve 777F8 Modelleri), siirekli infiizyona olanak taniyan ek bir VIP
limenine sahiptir. VIP limeni (proksimal infiizyon liimeni), distal uca uzakligi
30 cm olan bir portta sonlanir. Bu port ¢ozelti infiizyonuna, basing izlemeye
veya kan drnegi almaya olanak tanimaktadir.

Yukanida listelenen dzelliklere ek olarak 177F75N, 774F75, 777F8 modelleri,
uyumlu kalp debisi bilgisayariyla kullanildiginda siirekli diyastol sonu hacmi
(CEDV) saglamak iizere tasarlanmigtir. Uyumlu kalp debisi bilgisayar sistemi
diyastol sonu hacmini siirekli olarak 6lgmek icin kateterin iizerinde bulunan
151 filamentinden yayilan 1si enerjisini ve termodiliisyon ilkelerinden
yararlanarak ejeksiyon fraksiyonunu hesaplamak icin ise uyumlu kalp debisi
bilgisayari icin “uydu konumundaki”( “uydu olusturma” tekniklerine iliskin
bilgi almak icin ilgili kullanim kilavuzuna bakin) bir EKG monitri sinyalini
(tercihen elektrot Il konfigiirasyonunda) kullanir. Daha sonra ejeksiyon
fraksiyonu ve kalp debisi 6l¢imlerinden CEDV elde edilmektedir.

intravaskiiler kateter, santral ven iizerinden kalbin sag tarafinin icine
yerlegtirilir ve pulmoner artere dogru ilerletilir. Yerlestirme yolu, internal
juguler, femoral, antekiibital ve brakiyal damarlar olabilir. Viicutta temas
edilen bdlimler atriyum, ventrikiiller, pulmoner arter ve dolagim sistemidir.

Mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim
amacina uygun sekilde giivenliligini ve performansini desteklemeye yonelik
bir dizi kapsamli testle, islevsel dzellikler de dahil olmak izere cihaz
performansi dogrulanmitir.

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 kateterleri, intrakardiyak hemodinamik izleme, kan drnegi alimi
ve ¢ozelti infiizyonu gereken hastalar icin, santral dolasim sisteminde kisa
siireli kullanima yonelik tasarlanmig pulmoner arter kateterleridir. Uyumlu
bir izleme platformu ve aksesuarlarla birlikte kullanildiginda Swan-Ganz
kateterleri, klinisyenlerin, kardiyovaskdiler fonksiyonu degerlendirmesine ve
tedavi kararlarini vermesine yardima olmak iizere kapsamli bir hemodinamik
profil sunar.

3.0 Endikasyonlar

Swan-Ganz kateterleri, major ameliyat sonrasi iyilesme, travma, sepsis,
yaniklar, pulmoner hastalik, pulmoner yetmezlik, kalp yetmezlii de dahil
kalp hastaligini iceren ancak bunlarla sinirli olmayan, kritik durumdaki
yetiskin hastalarin hemodinamik izlemesinde kullanilan, tani ve izleme
araclandir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Kateterin septik ya da bland trombus olusumu icin odak noktasi islevi
gorebilecedi hiperkoagiilopati ya da tekrarlayan sepsis rahatsizligi olan
hastalar, balon flotasyon kateteri icin aday olarak degerlendirilmemelidir.

Bu iiriinler metalik bilegenler icermektedir. Manyetik Rezonans (MR)
ortaminda KULLANMAYIN.

5.0 Uyarlar

Akis yonlendirmeli pulmoner arter kateterlerin kullanilmasina
iliskin herhangi bir mutlak kontrendikasyon yoktur. Ancak sol dal
blogu olan bir hastada, kateterin yerlestirilmesi sirasinda sag dal
blogu gelisebilmekte ve bu da tam kalp bloguna yol acabilmektedir.
Bu tiir hastalarda, geici pacing modlari her an kullanima hazir
bulundurulmahdir.

Kateterin gecisi sirasinda elektrokardiyografik izleme tavsiye
edilmektedir ve asagida belirtilen kosullardan herhangi biri mevcut
oldugunda ozellikle onemlidir:

Tam kalp blogu riskinin kismen artig gosterdigi tam sol dal
blogu.

Tasiaritmi riskinin oldugu Wolff-Parkinson-White sendromu ve
Ebstein malformasyonu.

Uriinii higbir sekilde modifiye etmeyin ve degistirmeyin.
Modifikasyonlar ya da degisiklikler iiriiniin performansini
etkileyebilir.

Havanin arteriyel dolagima girebilecegi durumlarda (rnegin
sagdan sola intrakardiyak veya intrapulmoner sant siiphesi bulunan
yetigkinlerde ve tiim pediyatrik hastalarda) balonun sisirilmesi icin
kesinlikle hava kullanmilmamalidir. Sisirme maddesi olarak bakteri
filtresinden ge¢mis karbondioksit kullaniimasi dnerilir. Ciinkii, bu
madde balonun dolasimda yirtiimasi durumunda hizl bir sekilde
kana kansgir. 2-3 dakika sisirildikten sonra, karbondioksit lateks
balondan yayilarak, balonun akisla yonlendirilebilirlik ozelligini
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.

Termal doku hasarini 6nlemek icin 1s1 filamentinin ¢evresindeki kan
akisi durdugunda, her zaman CCO izleme durdurulmalidir. CCO
izlemenin durdurulmasi gereken klinik durumlar agagidakileri
icermektedir ancak bunlarla simirh degildir:

Bir hastaya kardiyopulmoner baypas uygulanan donemler,

Kateterin kismen geri ¢cekilmesi sonucu termistoriin pulmoner
arterde olmadigi durumlar veya

Kateterin hastadan gikariimasi.

Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmis,
amaglanmis ve dagitilmistir. Bu cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYIN
VEYA TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar islemden gegirilmesinden sonra
cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve 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 agika goriilemeyebilir.

6.0 Onlemler

Balon flotasyon kateterinin sag ventrikiile ya da pulmoner artere
girisinin basarisiz olmasi nadir bir durumdur; ancak kalp debisinin
diisiik olmasi ya da trikiispid veya pulmoner yetersizlik ya da
pulmoner hipertansiyon olmasi durumunda, ozellikle sag atriyumu
ya da ventrikiilii genislemis olan hastalarda meydana gelebilir.
llerletme sirasinda hastanin derin nefes almasi da gegise yardima
olabilmektedir.

Cihazi kullanan klinisyenler, cihazi kullanmadan 6nce cihaz
konusunda bilgi sahibi olmali ve uygulamalarini anlamahdir.

7.0  Onerilen Ekipman

UYARI: IEC 60601-1 standardina uygunluk, yalnizca kateter ya da
probun (defibrilasyona dayanikl CF tipi hastaya temas eden parca),
defibrilasyona dayanikl CF tipi olarak simiflandinlmis giris
konektorii olan bir ekipman veya hasta monitoriine baglandiginda
devam etmektedir. Ugiincii bir kurulusa ait monitor ya da ekipman
kullanilacak olmasi durumunda monitdriin ya da ekipmanin IEC
60601-1 uygunlugundan ve kateter ya da prob ile uyumlu
oldugundan emin olmak icin monitdr veya ekipman iireticisine
danigin. Monitoriin veya ekipmanin IEC 60601-1 uygunlugundan ve

" Uyumlu kalp debisi bilgisayar sisteminin 6l¢iim kapasiteleri (8rmegin CCO, (C0/5v0, veya (C0/Sv0,/CEDV), model numarasina gére degisiklik gosterir. Kullanilmakta olan monitdriin, istenen parametreleri dl¢ebildiginden emin olun.
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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

Siirekli kalp debisi, karisik vendz oksijen satiirasyonu ve siirekli diyastol
sonu hacim dl¢iimdi icin Vigilance monitdrii (veya bolus termodiliisyonu
yontemiyle kalp debisi dl¢iimiine yonelik uyumlu baska bir kalp debisi
bilgisayar sistemi)

Enjektat sicakligini algilayan prob (bolus termodiliisyon dl¢imleri
yapilmas durumunda)

Baglanti kablolari

OM2 Modeli veya OM2E Optik Modiil (744F75, 746F8, 774F75 ve
777F8 Modelleri)

Steril yikama sistemi ve basing transdiiserleri
Yatak bagt EKG ve basing monitorii sistemi

CEDV modelleri (177F75N, 774F75 ve 777F8) icin uygun EKG “uydu”
kablolari

Ayrica kateterin yerlestirilmesi sirasinda komplikasyonlarin ortaya ¢lkmasi
olasiligina karsi, sunlar her an kullanima hazir bulundurulmalidir: antiaritmik
ilalar, defibrilator, solunum destegi ekipmanlari ve bir gegici pacing cihazi.

Kanigik Vendz Oksijen Satiirasyonunun izlenmesi igin Monitériin
Kurulumu ve Kalibrasyonu

Bu boliim yalnizca, Sv0, dzelligi olan su modeller igin gegerlidir: 744F75,
T46F8, T74F75 ve 777F8.

Uyumlu kalp debisi bilgisayari, kateterin yerlestiriimesinden dnce in vitro
kalibrasyon yapilarak kalibre edilebilir. In vitro kalibrasyon yapilirken, bu
islem kateter hazirlanmadan (yani limenlerin yikanmasi) dnce
gerceklestirilmelidir. In vitro kalibrasyon gerceklestiriimeden once
kateterin ucu islatiimamalidir. /n vitro kalibrasyon yapilmamasi
durumunda in vivo kalibrasyon gereklidir.Monitdrii periyodik olarak tekrar
kalibre etmek icin in vivo kalibrasyon kullanilabilir. Kalibrasyonla ilgili ayrintili
bilgi almak icin monitdriin kullanim kilavuzuna bakin.

8.0 Kateterin Hazirlanmasi

Kullanmadan dnce, ambalaj biitiinliginiin bozulup bozulmadigini gorsel
olarak kontrol edin.

Aseptik teknik kullanin.

Not: Koruyucu kateter kilifi kullaniimasi onerilmektedir.

Onlem: Mevcut olmasi durumunda termistor kablo devresini
koparmamak veya isi filamenti elektrotlarini diger devre
bilesenlerinden ayirmamak icin test ve temizleme sirasinda kateteri
kuvvet uygulayarak silmekten veya germekten kaginin.

Kateterin yerlestiriimesinden dnce asadida belirtilen hazirlik prosediirii
izlenmelidir:

1. Invitro kalibrasyon yapin (karisik vendz oksijen satiirasyonu dlciiliirken).

2. Kateteri kalibrasyon amaciyla agmak iin kapagin sol iistiindeki delikli
kismini geriye dogru kaldirin ve noktali katlama cizgisine gére
diyagonal olarak katlayin. Yikama amaciyla kateter limenlerine
erismek icin kapag sag iist kdsesinden kaldirin, noktal katlama
cizgisine gore katlayin veya kapag sag alt kosesinden geriye dogru
kaldirarak, tepsi kapaginin tamamini soyun. Patensiyi saglamak ve
havay! bosaltmak icin limenleri steril salin ya da dekstroz cozeltisiyle
yikaymn.

3. Kateteri hafifce kaldinin ve silikon tutucudan cikarin (bkz. Sekil 1 sayfa
103, Adim 1).

4.  Kateterisilikon tutucudan ayirdiktan sonra, balonu kalibrator kabinin
disina cekin ve kateteri tepsiden ¢ikarin (bkz. Sekil 1sayfa 103, Adim 2).

Not: Balonun hasar gormesini dnlemek icin balonu silikon
tutucunun icinden ¢cekmeyin.

5. Balonu dnerilen hacme ulagincaya kadar sisirerek balonun biitiinligini
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.

Yerlestirme isleminden dnce termistdriin elektrik akimi siirekliligini test
edin. Termistdri monitdre baglayin ve herhangi bir hata mesajinin
gorilmediginden emin olun.

Siirekli kalp debisi 8l¢timil icin uyumlu bir kalp debisi bilgisayari
kullaniyorsaniz, termistdrii ve isi filamentini monitdre baglaymn ve su
mesajin gdriintiilendiginden emin olun: “Press START to begin CCO
monitoring.” (CCO izleme iglemine baglamak icin BASLAT diigmesine
basin.)

CEDV dliimii igin uyumlu bir kalp debisi bilgisayar kullaniyorsaniz,
termistorii ve isi filamentini monitdre baglayin ve su mesajin
goriintiilendiginden emin olun: “Press START to begin CCO monitoring.”
(CCO izleme islemine baslamak icin BASLAT diigmesine basin.)

Not: Uygun EKG “uydu” donaniminin olmasi halinde CEDV
ol¢iimii baslar.

9.0 Yerlestirme Prosediirii

Swan-Ganz kateterleri, hasta yataginin basinda, floroskopi yardimi olmadan
ve siirekli basing izleme yoluyla yonlendirilerek yerlestirilehilir.

Es zamanli olarak distal limenden basing izleme dnerilmektedir. Femoral
vene yerlestirme icin floroskopi Gnerilmektedir.

Not: Yerlestirme sirasinda kateterin sertlestirilmesi gerekiyorsa
kateter periferik damarda ilerletilirken katetere yavas yavag 5 ml ila
10 ml soguk steril salin veya %5 dekstroz uygulayin.

Not: Kateter, sag ventrikiil ve pulmoner arterden kolayca ge¢meli ve
bir dakikadan kisa bir siire icinde wedge konumuna ulagmalidir.

Yerlestirme icin cesitli teknikler kullanilabilse de hekime yardimci olmak
amaciyla asagidaki yonergeler sunulmaktadir:

1.

Modifiye edilmis Seldinger tekniginden yararlanan perkiitan
yerlestirme kullanarak kateteri kilifli introdiiser aracligiyla damara
yerlestirin.

Siirekli basing izleme kosullan altinda, floroskopi yardimiyla ya da
floroskopi destedi olmaksizin, kateteri sag atriyuma dogru hafifce
ilerletin. Basingtaki solunum degiskenliinin artis), kateter ucunun
toraksa girdidini belirten bir gostergedir. Sekil 2 sayfa 103 icinde
karakteristik intrakardiyak ve pulmoner basing dalga formlan
gorilmektedir.

Not: Tipik bir eriskin 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 10 ila 15 cm veya femoral venden yaklasik 30 cm
ilerletilmigtir.

Verilen sinngay! kullanarak, balonu dnerilen maksimum hacme kadar
(0, veya havaile sisirin. Stvi kullanmayn. Giris kapag iizerinde
bulunan karsi ok isaretinin “kapali” konumu gdsterdigini unutmayn.

Not: Sisme genellikle bir direng hissedilmesiyle iligkilidir.
Serbest birakildiginda, siringa pistonu normalde geri
gelmelidir. $isirmeye karsi herhangi bir direncle
karsilasilmamasi halinde, balonun yirtildig varsayiimalidir. Bu
durumda sisirme islemini derhal durdurun. Kateter
hemodinamik izleme icin kullanilmaya devam edilebilir. Ancak
balon liimenine hava ya da sivi infiizyonunu 6nlemek igin
gereken dnlemleri aldiginizdan emin olun.

UYARI: Yanhs sisirme teknigi pulmoner komplikasyonlara yol
acabilir. Pulmoner arter hasarini ve olasi balon yirtilmasini
onlemek icin balonu dnerilen hacimden fazla sisirmeyin.

Pulmoner arter okliizyon basincini (PAOP) elde edinceye kadar kateteri
ilerletin ve ardindan siringay! giris kapagindan cikararak balonu pasif
olarak séndiiriin. Zorla aspire etmeyin; aksi takdirde balon hasar
gorebilir. Balonu sndiirdiikten sonra sinngayi tekrar takin.

Not: Wedge basincini elde etmek icin uzun siireli
manevralardan kaginin. Zorluklarla karsilagiimasi durumunda,
“wedge” konumundan ayrilin.

Not: €0, veya hava ile tekrar sisirmeden dnce siringayi clkarip
giris kapagini acarak balonu tamamen sondiiriin.

Onlem: Balon liimenine yanlishkla sivi enjekte edilmesini
onlemek icin balon sondiiriildiikten sonra, iiriinle birlikte
verilen sinnganin tekrar giris kapagina takilmasi
onerilmektedir.

Onlem: Kateterin sag ventrikiil basing takibinin ilk
gozlemlendigi noktanin birkag santimetre dtesine
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ilerletilmesinin ardindan sag ventrikiil basina takip verisi
gozlenmeye devam ediyorsa kateter sag ventrikiilde dolanmig
olabilir ve bu durum kateterin biikiilmesine veya
diigiimlenmesine yol acabilir (bkz. Komplikasyonlar). Balonu
sondiiriin ve kateteri sag atriyuma dogru cekin. Balonu tekrar
sisirin, kateteri ilerleterek yeniden pulmoner arter wedge
konumuna getirin ve ardindan balonu sondiiriin.

Onlem: Yerlestirilen kateter ok uzun oldugunda kateter
dolanarak kivrilma veya diigiimlenmeye yol aabilir (bkz.
Komplikasyonlar). Kateterin, sag atriyumun girisinin 15 cm
dtesine ilerletilmesinin ardindan sag ventrikiile girilmemesi
durumunda, kateter dolanmig olabilir veya kateterin ucu
boyun damarina takilmig ve yalnizca proksimal saft kalbe
ilerliyor olabilir. Balonu séndiiriin ve 20 cm isareti goriiliinceye
kadar kateteri cekin. Balonu tekrar sisirin ve kateteri ilerletin.

Kateteri yavas yavas yaklasik 2 ila 3 cm geriye cekerek sag atriyum ya da
ventrikiildeki fazla uzunlugu veya dolanmayi azaltin ya da ortadan
kaldirmn.

Onlem: Kapagin zarar gérmesini nlemek icin balon sismis
durumdayken kateteri pulmoner kapaktan ¢cekmeyin.

Wedge takip verisi elde etmek icin gereken minimum sisirme hacmini
belirlemek icin balonu tekrar sisirin. Tavsiye edilen maksimum hacmin
altinda wedge elde edilmesi durumunda (balon sisirme kapasitesi icin
Spesifikasyonlar tablosunu inceleyin) kateterin, tam sisirme hacminin
wedge takip verisi olusturdugu bir konuma cekilmesi gerekir.

Onlem: Kirlenme kalkaninin proksimal Tuohy-Borst
adaptoriiniin asin sikilmasi kateterin fonksiyonunu bozabilir.

Gogiis rantgeni cekerek kateter ucunun son konumunu dogrulayin.

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 kapagina dogru uzatin. Kateter kirlenme kalkaninin
proksimal ucunu istenen uzunluga getirerek sabitleyin.

10.0 /n Situ Bakim ve Kullanim

Kateter, yalnizca hastanin durumu gerektirdidi siirece hastanin viicudunda
birakilmalidir.

Onlem: Kateterin viicutta kalma siiresinin 72 saatten fazla olmas
halinde, komplikasyon olugma riski biiyiik olciide artar.

10.1

Kateter Ucunun Konumu

Kateter ucunu, pulmoner hilusun yakinindaki bir pulmoner arter ana dalinin
merkezine yerlestiriniz. Kateter ucunu periferik olarak ok fazla
ilerletmeyiniz. Wedge trasesinin olugmasi icin kateter ucu, tam veya tama
yakin sisme hacminin gerekli oldugu bir konumda tutulmalidir. Balonun
sisirilmesi sirasinda kateter ucu perifere dogru yer degistirmektedir.

Isi filamentinin pulmoner kapagin ilerisine yerlestirilmesi, kalp debisi
dl¢iimlerinin hatali olmasina yol acahilmektedir.

10.2 Kateter Ucunun Yer Degistirmesi

Kateter ucunun pulmoner yatagin dis ceperine dogru kendiliginden
kayacagini gbz oniinde bulundurun. Kateter ucunun konumunu dogrulamak
icin distal limen basincini siirekli olarak izleyin. Balon sondiiriildigiinde
wedge takip verisi gozleniyorsa kateteri geri cekin. Balonun yeniden
sisirilmesi sonucu damarin uzun siireli okliizyonu veya asin distansiyonu
nedeniyle hasar olusabilir.

Kardiyopulmoner baypas sirasinda kateter ucunun akcigerin dis ceperine
dogru kendiliginden kaymasi s6z konusudur. Distal yer degistirmenin
azalmasina yardima olabilecedi ve baypas sonrasinda kateterin siirekli olarak
wedge konumunda kalmasini dnleyebilecegi icin baypas prosediiriinden
hemen dnce kateterin kismen (3 ila 5 cm) geriye ¢ekilmesi diisiinilmelidir.
Baypas prosediiriiniin sona ermesinden sonra kateterin yeniden
konumlandinimas 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 agin distansiyon
nedeniyle hasar olugabilir (bkz. Komplikasyonlar).

Alarm parametresi fizyolojik degisikliklere ve kendiliginden wedge
konumuna gegmeye ayarlanarak PA basinglari siirekli izlenmelidir.



10.3  Balonun Sisirilmesi ve Wedge Basina Ol¢iimii

Balonun yeniden sisirilmesi, basinclar izlenerek ve kademeli olarak
gergeklestirilmelidir. Sisme genellikle bir direng hissedilmesiyle iliskilidir. Hig
direnle kargilasiimamasi 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
kars 6nlem alinmalidir. Normal kateter kullanimi sirasinda, balonun sisirme
limenine yanlislikla sivi enjeksiyonunu 6nlemek icin sisirme sinngasi giris
kapagina takilmis olarak kalmaldr.

Wedge basincini yalnizca gerekli oldugunda ve yalnizca kateter ucu dogru
konumda oldugunda (yukandaki boliime bakin) éliin. Wedge basincini elde
etmek icin uzun siireli hareketlerden kaginin ve dzellikle pulmoner
hipertansiyonu olan hastalarda, wedge siiresini minimum diizeyde (iki
solunum ddngiisii ya da 10-15 saniye) tutun. Giigliiklerle karsilasiimasi
durumunda, wedge basinai dliimlerini durdurun. Bazi hastalarda,
basinglarin neredeyse ayni olmasl halinde, pulmoner arteriyel diyastol sonu
basinci siklikla pulmoner arter wedge basinci yerine kullanilabilmekte ve bu
da, balon sisirme iglemini tekrarlama gerekliligini ortadan kaldirabilmektedir.

10.4 Kateter Ucunun Spontan Olarak Wedge Konumuna Gegisi

Kateter, distal pulmoner artere dogru yer degistirebilmekte ve ucu spontan
olarak wedge konumuna gegebilmektedir. Bu komplikasyonu dnlemek igin
bir basing transduseri ve goriintiileme monitorii kullanilarak pulmoner arter
basina siirekli olarak izlenmelidir.

Direncle karsilasiimasi durumunda, kateterin ilerlemesi icin kesinlikle giig
uygulanmamalidir.

10.5 Patensi

Tiim basing izleme liimenleri steril, heparinize salin ¢ozeltisiyle (6rnegin
500 ml salin icerisinde 500 I.U. heparin) doldurulmali ve en az yarim saatlik
araliklarla veya siirekli yavas infiizyon ile yikanmalidir. Patensi kaybinin
gerceklesmesi ve yikama ile diizeltilememesi durumunda kateter
¢lkanimalidir.

10.6 Genel

Heparinize salin dzeltisiyle aralikli yikama ya da siirekli yavas infiizyon
yoluyla basing izleme limenlerinin patensisi korunmalidir. Akilarinin ¢ok
yavas olmasi ve kateter limenini tikayabilmeleri nedeniyle, viskoz ¢dzeltilerin
(6rnegin tam kan ya da albumin) infiizyonu 6nerilmemektedir.

UYARI: Pulmoner arter riiptiiriinii dnlemek icin balon pulmoner
arterde wedge konumunda oldugunda kateteri kesinlikle
yikamayin.

i¢lerinde hava kalmamasini saglamak icin serum hatlarin, basing hatlanini ve
transdiiserleri diizenli araliklarla kontrol edin. Aynica, baglantr hatlarinin ve
musluklarin sikica takildigindan emin olun.

11.0 Kalp Debisi Ol¢iimi
11.1  Siirekli

Siirekli kalp debisi 6l¢imdi, sag atriyum veya ventrikiil icerisindeki kanin
bilinen bir is1 miktari ile belirli araliklarla isitimas yoluyla yapiimaktadir.
Kateter termistorii kan basincaindaki degisikligi asagi akim yoniinde
belirlemekte ve uyumlu bir bilgisayar destekli kalp debisi monitérizasyon
sisteminde, modifiye edilmis Stewart-Hamilton gdstergesi diliisyon denklemi
yoluyla bir diliisyon egrisi hesaplanmaktadir. Bu 6l¢iim teknigi, herhangi bir
ilave cihaz kalibrasyonu, malzeme hazirligi veya operator miidahalesi
olmaksizin uygulanmaktadir. Goriintiilenen siirekli kalp debisi degeri icin
dogrulanmanin gerekli gériilmesi durumunda, bolus TD kalp debisi dl¢imii
yapilmasi 6nerilmektedir. Daha fazla bilgi icin uyumlu bilgisayar destekli kalp
debisi monitdrizasyon sisteminin kullanim kilavuzuna bakiniz.

11.2  Bolus Termodiliisyon Yontemi

Bolus TD kalp debisi dl¢timij, kan sicakliginda ortaya ¢ikan dedisikligi
saptamak icin pulmoner arterde termistr kullanarak sag atriyum veya iist
vena kavaya bilinen sicaklikta belirli bir miktar fizyolojik ¢ozelti (serum
fizyolojik veya dekstroz) enjekte edilmesi yoluyla yapiimaktadir. Kalp debisi,
sicaklik-zaman egrisinin altinda kalan alanla ters orantilidir. Bu yontemin
dogrulugu, enjektat miktarinin ve sicakhdinin dogru olarak bilinmesine
baglidir. Termodiliisyon yonteminin dogrulugu, boya diliisyon teknigi ve
dogrudan Fick yontemiyle iliski icerisindedir.

Bilgisayar destekli Edwards Lifesciences kalp debisi 6l¢iim sistemlerinde,
kateterden gecerken 1sinan enjektat icin diizeltme amaciyla bir hesaplama
sabitinin kullanilmas gereklidir. Hesaplama sabiti, enjektat hacmi, sicakligi
ve kateter boyutlarinin bir fonksiyonudur. Spesifikasyonlarda belirtilen
hesaplama sabitleri in vitro olarak belirlenmistir.

12.0 Siirekli Voliimetrik Ol¢iim

Siirekli voliimetrik dlciimler, sag atriyumda ya da ventrikiildeki kanin bilinen
bir 11 miktanyla periyodik olarak isitilmasi ve bir “uydu konumundaki” EKG

sinyalinden kalp atim hizinin algilanmasiyla 6l¢iiliir( “uydu olusturma”
teknikleriyle ilgili bilgi almak icin, ilgili kullanim kilavuzuna bakin). Kateter
termistord, asagi yondeki kan sicakligindaki kiiciik degisikligi saptar ve
uyumlu kalp debisi bilgisayari, termodiliisyon ilkelerini temel alarak bir
ejeksiyon fraksiyonu hesaplar. Ardindan, ejeksiyon fraksiyonu ve kalp debisi
dlctimlerinden, siirekli atim, sistol sonu ve diyastol sonu hacim dl¢iimleri
asagidaki gibi elde edilir:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Burada:

(SV = Siirekli Atim Hacmi

(CCO = Siirekli Kalp Debisi

HR = Kalp Atis Hizi

CEF = Siirekli Ejeksiyon Fraksiyonu
CEDV = Siirekli Diyastol Sonu Hacmi
CESV = Siirekli Sistol Sonu Hacmi

Bu dl¢iim teknidi ilave cihaz kalibrasyonu, malzeme hazirligi ya da operator
girisimi olmadan uygulanir. Daha fazla bilgi almak icin, uyumlu kalp debisi
bilgisayarinin kullanim kilavuzuna bakin.

13.0 MRI Bilgisi

MR icin Giivenli Degil

MRI ortaminda RF kaynakli isinmaya maruz kalan metalik bilesenler icermesi
nedeniyle, Swan-Ganz cihazi MR iin giivenli degildir; bu nedenle cihaz, tim
MRI ortamlarinda tehlike olusturmaktadr.

14.0 Komplikasyonlar

infazif prosediirler hasta icin bz riskler icermektedir. Ciddi komplikasyonlar
rolatif olarak nadir goriilmekle birlikte, hekimlere, kateteri yerlestirmeye ya
da kullanmaya karar vermeden dnce, potansiyel yararlari 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 tanimlanmaktadir.

Bu talimatlara tam olarak uyulmasi ve risklerin bilinmesi, komplikasyon
insidansini 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 basina 6l¢iimii sirasinda son derece dikkatli davraniimalidir. 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 onleyebilmektedir.

14.2  Pulmoner infarktiis

Ucun spontan olarak wedge konumuna ge¢mesiyle olusan yer degisikligi,
hava embolisi ve tromhoembolizm, pulmoner arter infarktiisiine yol
acabilmektedir.

143  Kardiyak Aritmiler

Kateterin yerlegtirilmesi, ¢ikarilmasi ve konumunun degistirilmesi sirasinda
kalp aritmileri ortaya ¢ikabilmektedir; ancak bu aritmiler cogunlukla gegici ve
kendi kendini sinirlayici niteliktedir. Prematiire ventrikiil kontraksiyonlar en
yaygin olarak gdzlenen aritmilerdir. Ventrikiiler tasikardi ve atriyal tasikardi
bildirilmistir. Kateterizasyon sirasinda ventrikiiler aritmi insidansini azaltmak
icin profilaktik lidokain kullanimi diisiiniilmelidir. EKG monitdrizasyonunun
yani sira, antiaritmik ilaclar ve defibrilator ekipmaninin hemen kullanima
hazir bulundurulmasi dnerilmektedir.
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14.4 Diigiimlenme

Esnek kateterlerin cogunlukla sag ventrikiilde dolanma nedeniyle
diigiimlendigi bildirilmistir. Bazi durumlarda uygun bir kilavuz tel
yerlestirilmesi ve kateterin floroskopi altinda oynatilmasiyla diigiim
¢oziilebilmektedir. Digiimiin herhangi bir intrakardiyak yapi icermemesi
durumunda, digiim hafifce sikilarak kateter, girig bdlgesinden
cekilebilmektedir.

14.5 Sepsis/Enfeksiyon

Kontaminasyondan ve kolonizasyondan kaynaklanan pozitif kateter ucu
killtiirlerinin yani sira sag kalpte septik ve aseptik vejetasyon insidanslari
bildirilmitir. Septisemi ve bakteremi riskindeki artisin, kan drnegi alimi, sifi
infiizyonlar ve kateterle iliskili trombozla baglantili oldugu belirlenmistir.
Enfeksiyona karsi koruma igin dnleyici tedbirlerin alinmasi gereklidir.

14.6 Diger Komplikasyonlar

Diger komplikasyonlar arasinda sag dal blogu, tam kalp blogu, trikiispid ve
pulmoner kapak hasari, pndmotoraks, tromboz, kan kaybi, kardiyak yapi/
duvar yaralanmasl veya hasari, hematom, emboli, anafilaksi, kardiyak doku/
arter yanigi bulunmaktadir. Buna ek olarak, latekse karsi gelisen alerjik
reaksiyonlar da bildirilmistir. Hekimler, latekse karsi duyarliligi olan hastalari
belirlemeli ve alerjik reaksiyonlari derhal tedavi etmek icin hazirlikli olmalidir.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan reticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bagli oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

Bu tibbi cihaza liskin Givenlilik ve Klinik Performans Ozeti icin https://
meddeviceinfo.edwards.com/ adresine bakin. Avrupa Tibbi Cihazlar
Veritabani'nin/Eudamed’in kullanima sunulmasinin ardindan bu tibbi cihaza
ait bir SSCP icin https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresine bakin.

15.0 Uzun Siireli Monitdrizasyon

Tromboemboli ve enfeksiyon komplikasyonlan riskinin zamanla artmasi
nedeniyle, kateterizasyon siiresi, hastanin klinik durumun gerektirdigi
minimum siireyle sinirli olmalidir. Kateterin viicutta kalma siiresinin 72
saatten fazla olmasi, komplikasyonlarin ortaya ¢ikma insidansini anlamli
dlclide 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 diisiiniilmelidir.

16.0 Tedarik Sekli

Ambalaj agilmadigi ve hasar gormedigi siirece ambalajin icindekiler sterildir
ve nonpirojeniktir. Ambalaj agilmis veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden
sterilize etmeyin.

i ambalaj, kateterin kinlmasini dnleyecek ve balonu atmosfere maruz
kalmaktan koruyacak bicimde tasarlanmistir. Bu nedenle, kateterin
kullanilana kadar ambalajinda tutulmasi tavsiye edilir.

17.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

18.0 Calistirma Kosullari/Kullanim Ortami

Kontrollii bir Klinik ortamda, insan viicudunun fizyolojik kosullarinda
calisacak sekilde tasarlanmustir.

19.0 Raf Omrii

Raf 6mril her iiriin ambalajinin iizerinde belirtilmistir. Gnerilen son kullanma
tarihi gectikten sonra saklanmasi veya kullanilmas halinde diriin 6zelliklerini
kaybedebilir ve orijinal tasarnmina uygun olarak calismayabileceginden,
hastaliga veya bir advers olaya neden olabilir.

20.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA: +41 21823 4377.

21.0 Uriiniin Atilmasi

Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik acidan tehlikeli atik olarak islem
gormelidir. Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak
atilmalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi onceden
bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol agiklamalarina bakin.

renico



Kateter Modelleri ve Fonksiyonlari:

Banyo sicakligi problariyla kullaniimak icin tasarlanmistir

139F75 177F75N  744F75 774F75 746F8  777F8
1C0 X X X X X X
«o X X X X X X
0, X X X
VIP X X X X
CEDV X X X
Spesifikasyonlar:
Modeller Modeller Modeller
139F75, 744F75, 746F8,
177F75N T74F75 777F8
Govde Rengi sarl san san
Kullanilabilir 10 110 110
Uzunluk
(em)
Kateter 75F 75F 8F
Govdesi (2,5mm) (25mm) (2,7 mm)
Sisirilmis 13 13 13
Balon Capi
(mm)
Gereken 85F 85F 9F
introdiiser (2,8mm) (2,8 mm) (3,0mm)
Boyutu VeyaoF
(3,0 mm)
Balon 15 15 15
Sisirme
Kapasitesi
(ml)
Distal Uca
Olan Mesafe
(em)
Termistor 4 4 4
Isi 14-25 14-25 14-25
Filamenti
Enjektat 26 26 26
Portu
VIP Portu 30 - 30
Isaretler 10 10 10
Arasindaki
Mesafe (cm)
Liimen
Hacimleri
(mI)
Distal 0,96 0,96 0,90
Liimen
Enjektat 08 0,95 085
Limeni

Modeller Modeller Modeller
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
infiizyon 0,95 - 1,10
Limeni
infiizyon
Hizr* (ml/dk)
Distal 6 6 4
Limen
Enjektat 9 14 9
Liimeni
VIP 16 - 16
Liimeni
Uyumlu 0,025ing 0,018 ing 0,018 ing
EL'Z.V“Z Tel (0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)
Frekans
Tepkisi
10 Hz 'de
Bozulma
Distal <3dB <3dB <3dB
Liimen
Balon 3ml, 3ml, 3ml,
sisime 15mlile 15mlile 15mlile
Sinngasi

sinirlandinlmistir — sinirlandinimistir

Belirtilen tiim spesifikasyonlar nominal degerlerdir.

sinirlandinimigtir

* 0da sicakliginda, yerlestirme bdlgesinin 1 m istiinde yer cekimiyle

damlatma yontemiyle normal salin kullanilarak.

Modeller 139F75, 746F8,
177F75N
777F8
744F75,
774F75
Enjektat Sicakhgi  Enjektat Hacmi Hesaplama
(0 (ml) Sabitleri (CC)***
8°(-16°C 5 0,287 0,263
18°C=25°C 10 0,595 0,602
5 0,298 0,295

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

Hesaplama Sabitleri:

Banyo sicakhigi problanyla kullanilmak iin tasarlanmigtir

Modeller 139F75,  746F8,
177F75N
777F8
T44F75,
774F75
Enjektat Sicakhigi  Enjektat Hacmi Hesaplama
(0 (ml) Sabitleri (CC)***
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156
23-25 10 0,59 0,600
5 0,283 0,292
C0-Set+ iletim Sistemi icin Hesaplama Sabitleri
6°C-12°C 10 0,574 0,559

89



Swan-Ganz

TepmopunioumoHHbIit Katetep CCO: 139F75

TepmopunioumnoHHblit katetep (COmbo (CO/Sv05: 744F75
TepmopunioumoHHblil katetep (COmbo CCO/Sv0,/VIP: 746F8
TepmopaunioumonHblit kKatetep CCOmbo V CCO/CEDV: 177F75N
TepmopuniounonHbiit katerep (COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV): 774F75
TepmopunioumnoHHbiit katetep (COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP): 777F8
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OKcuMeTpUYecKuil TEpMOAMMIOLMOHHBIN KaTeTep Swan-Ganz (C0/Sv0,/CEDV/VIP (mopenu 777F8)

1. Pa3bem Tepmodunamenta
2. Pa3bem Tepmucropa 5. banno

3. Knanat ana HapyBaHua 6. TepMuCTOp Ha paccToAHMM
6annona 4am

moaynsa

BHumarenbHo u3yuure 3T UHCTPYKLUKN No
NPpUMeHeHUI0, B KOTOPbIX NPeACTaB/IeHbl
npepynpexaeHua, mepbl NpeaoCcTopoXKHOCTU U
0CTAaTOUHbIe PUCKU, (BA3AHHbIE CUCMONb30BaHUEM
3TOro meauLUHCKOro ycrpoﬁcTBa.

NPEJOCTEPEXXEHUE. 3To n3penue copepXut HaTypanbHblii
KayuyKOBblii aTeKC, KOTOPbIil MOXKET Bbi3bIBaTb annepruyeckue
peakuuu.

TonbKo gna O0[HOPA30BOro NCMojib30BaHNA
(M. puc. 1w puc. 2 Ha cTp. 103.

1.0 Onucanmne

YcTpoiicTBO Npe/iHa3HaUeHo ANA UCM0Nb30BAHNA MeAULIMHCKUMM
paboTHyKamu, npotueALMY 06y4eHue Ge3onacHomy UCMoNb30BaHMI0
UHBA3MBHbIX reMOHAMUUECKIX TEXHONOTUiA U KNMHUYECKOMY
NpUMEHeHWI0 KaTeTepoB AANA NIETOYHOI apTepuk, B pamKax
COOTBETCTBYHLLYX PEKOMEH/ALWI, AiiCTBYIOLLVX B eYebHOM
yupexaeHum.

TepMozunIOLMOHHbIE KaTeTepbl Swan-Ganz AA HenpepbIBHOTO U3MepeHus
CepfieyHoro BbIOpoca npeyCTaBAAIoT co60ii HanpasrAeMble TOKOM KpOBU
KateTepbl ANA NeroYHoil apTepuy, ¢ NOMOLLbI0 KOTOPbIX MOXHO BbIMOMHATL
MOHUTOPUHT reMOAMHAMIIYECKOTO AABNIEHINA U HEMPepbIBHOE ONpezeneHie
06bema cepeuHoro BbI6poca. JuctanbHblii NPOCBET ANA IErOYHOIA apTepun
(TTA) 3aKaHUMBaETCA Ha AUCTaNbHOM KOHUMKe. [pOKCUManbHbIii NpocBeT
ANA BBE\CHIA PaCTBOPA 3akaHUMBAETCA Y NIOPTa, PACrioNoxKeHHOro Ha
PaccToAHMM 26 CM OT ANCTaNbHOTO KOHUMKa. KorAa ANCTanbHblii KOHUMK
KateTepa HaXoAUTCA B NIErOYHOI apTepuu, IPOKCUManbHblii NOpT Ans
BBE/EHIA PACTBOPA PACMIONOXKEH B NPABOM NpezCcepAUM U NoNoii Bee,
6narogapa uemy MOXHO 0CyLLeCTBAATL GONIOCHbIE MHBEKLMN ANA
U3MepeHus cepAeyHoro BbIGPOca, MOHUTOPUHT AABNIEHNA B PaBOM
npezcepani, B3ATve 00pa3LioB KpOBU VAW BAVIBAHME PAaCTBOPOB.

My UcnoNb30BaHIK COBMECTUIMOIO BbIYMCNUTeNA CepeyHoro Bbibpoca’,
TePMOANNIOLMOHHBIiA KaTeTep Swan-Ganz Ans HeNpepbIBHOTO U3MepeHus
cepeutoro Bbibpoca (CCO) (mopenu 139F75 u 177F75N) no3sonaet

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co cunusoBatHoii 6ykBoii E,
(COmbo, CCOmbo V, CO-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance u VIP
ABNAIOTCA 3aPErUCTPUPOBAHHDIMY TOBAPHBIMI 3HAKaMIL

Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoume ToBapHble 3HaKu ABNAKTCA
C00CTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYHOLLUX BMaJIENbLEB.

4. InctanbHbiii npocset ana A 7. TepmodunameHt
8. Pazbem ana ontuyeckoro

9. CoenHMTENb AUCTANBHOTO
npocgeta Ana JIA

10. Coepmnutens npocseta VIP

11. CoeAinHUTENb NPOKCUMANbHOTO NPOCBETA KaTeTepa AnA
BBe/leHA pacTBopa

12. Top VIP Ha pacctoanmn 30 v

13. MpoKcumanbHblit NOPT ANA BBeZEHUA PacTBOpa Ha
paccroaHum 26 cm

BbINOMHATL HENpepbIBHbIIt PacyeT cepAeyHoro BbIGPOCa 1 BbIBOAUTD €ro
pe3ynbTaTbl Ha 3KpaH. 1A HENPepbIBHOTO U3MepeHNA cepaeyHoro Bbibpoca
METOZA0M TEPMOAWIOLIN COBMECTUMbIiA BLIYUCTUTEN CEPACYHOTO
BbIGPOCA UCNONb3YET TENNOBYIO 3HEPIUI0, U3MyUaeMyto PACTIONOXKEHHBIM Ha
KareTepe TepMoGUIaMeHTOM. Take cepaeuHblii BbIGPOC MOXHO U3MEPATH
TPaAULIMOHHBIM METOZI0M 60NIOCHOI TepMOAMTIOLIMM.

Tpu Mcnonb30BaHHY € COBMECTUMbIM BbIYMCUTENEM CEPAEUHOrO
BbiBpoca’, katetep Swan-Ganz CC0/Sv0, (Moaenu 744F75 u 774F75)
N103BONIAET BbINONIHATD HENPEPLIBHbIA PAacyeT CepAieuHoro BbiGpoca
CTENeH HaCbILLEHNA CMELIAHHO/ BEHO3HOI KPOBU KUCTIOPOAOM 1
BbIBOAUTH PE3y/IbTaThl PacyeTa Ha 3KpaH. OKCUMETPUUECKHii NpocBeT
(pa3bem AnA oNTUYeCKoro MOYNA) 3aKaHUMBAETCA Ha ANCTaNbHOM
KOHUMKe KaTeTepa. ITOT NPOCBET COAEPXUT BONOKHA, KOTOpble nepezator
CBET K JIErOYHOIA apTepuit ANA U3MepeHuA CTeneHu HacbILLeHNA CMeLUaHHOi
BEHO3HOi KPOBI KCIOPOAOM. LA MOHUTOPUHTA CTeNeHM HacbILLeHNA
CMeLLaHHO/ BEHO3HOI KPOBW KUCIOPOAOM MCMOMb3YeTCA ONTOBONIOKOHHAA
oTpaxarenbHas cnektpodoromeTpus. Konuyecteo nornotueHoro,
NPENOMIEHHOTO M OTPAXEHHOTO (BETa 3aBICHT OT OTHOCUTENBHOMO
COfiePKaHNA B KPOBYU OKCUTEHUPOBAHHOTO U ACOKCUTEHNPOBAHHOTO
remorno6uHa.

Mpu MCNoAb30BaHMN € COBMECTUMBIM BLIYICTMTENEM CEPARYHOFO BbiBpOCa’
karerep (CO/Sv0,/VIP (mogenu 746F8 v 777F8) umeeT LononHUTeNbHbIiA
npocaet VIP, no3BonaioLyuii BbINONHATL HeNpepbiBHOe BinBaHue. MpocseT
VIP (npokcumanbHbIii NpocBeT ANA BNMBAHWA) 3akaHUMBAETCA Y NopTa,
PACNONOXEHHOrO Ha PaccToAHMN 30 CM OT AUCTANbHOTO KOHYMKA. 3TOT MOpT
M03BONAET OCYLLECTBAATD BUBAHIE PACTBOPOB, MOHUTOPUHT JIaBNEHMA 1
B3ATVe 06pa3Li0B KPOBM.

B nononHeHue K xapakTepucTiKam, ONNCaHHbIM BbiLLe, B

mopenax 177F75N, 774F75 w 777F8 peanu3oBaHa $yHKLUA HenpepbIBHOTO
113MepeHNA KOHeuHo-auacTonnyeckoro obbema (CEDV) npu ux
1CNONb30BaHMM C COBMECTUMbIM BbIUNCUTENEM cepAieuHoro Bbiopoca. [ina
HenpepbIBHOrO N3MepeHNs KOHeUHO-AuacTonnueckoro o6bema (CEDV)
COBMECTUMBIiA BBIYUCUTENb CEPALYHOTO BbIOPOCA MCTIONB3YET TEMoBylo
3HEprutto, U3Myyaemylo PacrioNioxeHHbIM Ha KaTeTepe TepMOPUNAMEHTOM, U
curHan KI-monwTopa (NpeanouTUTeNbHO B KOHGUrypauun otBeaenma Il),
1ofiaBaeMblii B COBMECTUMBbIiA BLIYMCTIUTENb CEPAEYHOTO BbIGPOCa B
««BeAOMOM» pexume (MH opMaLMIo 0 cnocobax «ynpaBneHna»
YCTPOIACTBAMI CM. B COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE ONepaTopa). Takum
00pa3om paccumTbIBaeTCA paKLya BbiGpoca MeToA0M TePMOAMTIOLIN.
Mocne 3toro 3nauenme CEDV BbIuMCNALTCA Ha OCHOBAHIM Pe3yNbTaToB
13MepeHus GpakLui BbIOPOCA 1 CEpAEUHOTO BbIBpOCa.

BHyTpUCOCYANCTbIiA KaTeTe BBOASAT YePe3 LEHTPANbHYIO BEHY 1 NPOBOAAT
yepe3 npasble OTAENbI CEPALA B HANPABAEHUN 1ETOUHOI ApTEPUM.
BBepeHIe MOXeT BbINONHATLCA Uepe3 APEMHYI0 BeHY, GefipeHHYI0 BeHy,
NOAKOXHYIO NaTepabHyIo BEHY PyKM Nk NNeyeByto BeHy. YCTPoiicTBO

HenocpeaCTBEHHO KOHTAKTUPYET C NpefcepAneM, Xenynoukami, NeroyHoit
apTepMeﬁ N TKaHAMI (ep,[lEHHO-(O(yﬂM(TOVI CUCTEMBI.

IPPEKTUBHOCTD YCTPOIACTBA (B TOM YMCIIE 70 (YHKLMOHANbHbIE
XapaKTepUCTUKY) NOATBEPXK/eHA LieNbIM PAAOM TeCToB, pe3ynbTaTbl
KOTOPbIX J0Ka3bIBAIOT 6€30MacHOCTb M SPPEKTUBHOCTD YCTPOIACTBA NPU
CMONb30BAHMM N0 Ha3HAYEHMWIO B COOTBETCTBIM C YTBEPXKACHHBIMM
VHCTPYKLMAMY 10 NPUMEHEHMH0.

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA B3POUbIX NALMEHTOB B KPUTUYECKOM
COCTOAHUM WM B XOiE XVPYPrUYecKoro BMeLLaTenbCTBa. Mcnbitauii
YCTPOIicTBA Y AeTeid, GepemMeHHbIX 1 KOPMALLIAX XEHLLVH eLle He
NPOBOAMNOCH.

2.0 Mpepnonaraemoe ucnonb3oBaHmne/uenesoe
Ha3HayeHue

KateTepbl Swan-Ganz — 370 KaTeTepbl 414 BBEAEHI B NIETOUHYI0 apTepUio,
npeHa3HaueHHble ANA KpaTKOBPEMEHHOTO MCMONb30BAHNA B LIEHTPAbHbIX
OTAENaX CepAeYHO-COCYAUCTOIN CUCTEMbI Y MaLEHTOB, KOTOPbIM TpebyeTca
BHYTPUCEPAEUHDII MOHUTOPUHT reMOAMHAMUYECKWX NOKa3aTeneil, B3ATe
06pa3Li0B KpoBi 1 BBEAEHMe pacTBOPOB. [pK CMoNb30BaHuUY KaTeTepoB
Swan-Ganz ¢ COBMECTUMOIt MOHUTOPUHTOBOI NATGOPMOii 1
NIPUHAANEXHOCTAMY BPaUyt N0NYYaIOT NONHbI FeMOAUHAMUYECKMIA
oAb, 4TO NOMOTAET OLIEHUTb PABOTy CepAeUHO-COCYANCTON CUCTEMbI 1
BbIHECTY PeLLeHIe OTHOCUTENbHO NeYeHNA.

3.0 Mokasanua K npumeHeHuI0

KaTETepr Swan-Ganz — WHCTPYMEHTbI ANA ANArHOCTUKN U MOHUTOPUHTA,
npumeHsaemble Npu MOHUTOPUHTE reMOAUHAMUNYECKNX nokasareneii y
B3pOCNbIX NALNEHTOB B KPUTUYECKOM COCTOAHNN, B TOM YnCsie Npu
BOCCTAHOBNEHUN NOC/E (EPbE3HBIX XUPYPTrYECKNX BMELLATENbCTB,
TpaBMmax, Cencuce, oxorax, 3a6oneBaHuAX AblxaTenbHoIA CUCTEMbI,
IbIXaTenbHOI HEA0CTaTOYHOCTI 1 3a60oneBaHNAX CEpﬂEHHO-(O(yﬂMCTOﬁ
CnCTembl, BKNKOYaA CEpAEYHYH He0CTaTOUHOCTb.

4.0 MpoTtuBonokasanusa

bannoHHbIii nnaBalowyuii KaTetep He CledyeT UCoNb30BaTh Y MALMEHTOB C
PELMAMBIPYIOLLIAM CENCUCOM WM TUNEPKOAryNoNaTHed, TaK Kak KateTep
MOXET CNPOBOLMPOBATH Y HUX GOPMUPOBAHUE CENTUUECKIX UM
acenTuyeckux Tpom6oB.

[JlaHHble u3genna cogepxar metannuyeckie komnoxenTsl. SAMPELLAETCA
WX MCMOb30BaTb BO BPEMSA MPOLIAYPbI MAarHUTHO-Pe30HaHCHOI
Tomorpaduu (MPT).

5.0 Mpepynpexpenna

AGCONIOTHBIX NPOTUBONOKa3aHMUii K UCMONb30BaHNI0 BBOAUMBIX B
NeroyHylo apTepuio NNaBalLLMX KaTeTepoB He cyLiecTBYeT. OAHaKo
y nauneHToB ¢ Gnokapoi neBoi HOXKM nyuka [Mca Bo Bpemsa
BBe/IeH!A KaTeTepa MOXKeT pa3BUTbCA 6N10Kaa NPaBoil HOXKK
nyuKa lca, 4To MOXeT NpUBeCTH K NoNHoii Gnokape cepaua. ina
TaKNX NaLMEeHTOB J0MKHa ObITb 06ecneyeHa BO3MOXHOCTb
He3ame[ITeNbHOro NpoBeAeHNA BpeMeHHO
KapAnoCTUMynALMN.

Bo Bpems BBefieHUs KaTeTepa peKoMeHAYeTcA NPOBOAUTD
monuTopuHr K, uTo 0c06GeHHO BaXKHO NPU HANMUMN CeAYIOLUX
COCTOAHMIA:

+  nonHas 6nokapa neBoil HOXKM nyuKa Mca, npu Kotopoil B
HeKOTOPOii CTeneHu Bo3pacTaeT PUCK NOMHOI 6noKajbl cepaua;

+  cuippom Wolff-Parkinson-White u aHomanua 36wreiina, npu
KOTOPbIX CyLYeCTBYET PUCK TaXuapuTMum.

3anpeLyaeTca U3MeHATb UNM MoaudULMpOBaTL U3fenne
Kakum-nu6o o6pasom. 3meHeHus unu moauduKauma moryt
NOBAMATD Ha paboune XxapaKTePUCTUKN U3AeNnA.

3anpelyaeTca ucnonb3oBaTh BO3AYX ANA HaflyBaHuaA 6annoHa B
cnyyanx, KOrAa CyLiecTByeT puck nonajaaHus Bo3yxa B
apTepuanbHblii KPOBOTOK, Hanpumep, y BCeX NaLMeHTOB AETCKOro
BO3PacTa 1 B3poC/bIX C NOi03peHNeM Ha Hannumne
BHYTPUCEPAIEYHOTO LIYHTMPOBAHNA KPOBY CNpaBa HaneBo Um
BHYTPUNEroYHOro WyHTMPOBaHUA. B Takom cnyyae pekomenpyetca
MCNonb30BaTh ANA HaAYBaHNA OUNLLEHHDI OT 6aKTepuii
YINeKUCblil ra3, NOCKONbKY OH GbICTPO BCacbiBaeTcsA B KPOBb Npu
pa3pbiBe 6annoHa B cucteme KpoBooGpaLeHus. Yrnekucnblii ras
A yHANpyeT Yepes NaTeKcHbIil 6annoH, YTo CHINKaeT
(Noco6HOCTb 6annoHa K NepemeLLeHuio Noj AeiicTBIeM TOKa KPOBU
yepes 2—3 MUHYTbI NOC/E HAKAYUBAHUA.

' 6pocadyHkuny u3mepetns (Hanpumep, (CO, (C0/Sv0; nu (C0/Sv0/CEDV) coBMeCTVIMOTO BbIYMCTUTENA CEPAEUHOTO BbI6POCA OTAMYAIOTCA B 3aBUCMOCTI OT HOMeEpa MoAeny. YoeanTech, Yo MCnonib3yembiii MOHUTOP cnocobeH U3mepATb

Tpebyemble napameTpbl.
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3anpemae‘rcﬂ 0CTaBNATb KaTeTep B NO/0XEeHNUUN NOCTOAHHOIO
3aKNUHUBAHUA. Kpome Toro, He AOHy(KaﬁTe ANUTENbHOrO
HaplyBaHuA 6annoHa, noka KaTeTep HaXoAUTCA B NOJIOXKEHUN
3aKNUHUBAHUA, NOCKONbKY 3TO OKK/II03UOHHOE BMeLlaTeNnb(TBO
MOXeT NpuBecTu K qu)apK'ry nerkoro.

B cnyuae npekpaLyenns Toka KpoBu BOKpYr TepmMopunameHnTa
BCerAa Heo6xoAMMo npekpaiatb MoHuTopuHr (C0, uTo6bl
npefoTBPaTUTD TeMNOBOE NoBpexAeHue TKaHu. K uncny
KNMHWYeCKNX CUTYaLuid, KorAa Heo6XoAMMO NpeKpaTUTh
monuTopuHr CCO, oTHOCATCA, Cpepy Npoyero, cnepylowme:

< Nepuoabl npoBefeHNA cepAeYHO-1ero4HOro WyHTUPOBaHUA;

* YaCTU4YHOe U3BNeYeHue KaTeTepa, B pesynbrare yero
TepmMucTop BbIXoAUT n3 neroyHon apTepun;

* YAaneHue KareTepa u3 opraHu3ma nayueHTa.

[laHHoe ycTpoiicTBO pa3paboTaHo, NpeHa3HAYEHO 1 NOCTaBNAETCA
TO/bKO i1 O{HOPA30BOT0 UCMONb30BAHMA. HE CTEPUNU3YITE
W HE UCONb3YWATE 370 ycrpoiicteo MOBTOPHO. Het gaHHbix,
NOATBEPKAAIOLYUX CTEPUNBHOCTD, ANUPOTEHHOCTb

1 paboTocnoco6HOCTb AAHHOTO YCTPOIACTBA NOC/E NOBTOPHOI
06pabotku. Takoe felicTBUe MOMET NpUBeCTH K 3a6oneBaHuio unu
HeXenatenbHoMy ABNEHUIO, NOCKOMIbKY YCTPOIICTBO MOMeET
pa6oTaThb He TaK, KaK M3Ha¥anbHO Npeanonaranocb.

B pesynbrate 0uNCTKM 1 NOBTOPHOI CTePUAN3ALMN HApYLIAeTCA
LLeN0oCTHOCTb NaTeKcHoro 6annoHa. Mpn aTom noBpexaeHne MoxeT
0Ka3aTb(sA He3amMeyeHHbIM B Xofie 00bIYHOr0 0CMOTpa.

6.0 Mepbl npegoCTOPOXKHOCTH

Henonapanue 6annoHHoro nnaBaloLyero Karetepa B NpaBblil
WenyAoueK Unu NeroyHyio apTepuio CYy4YaeTcs peaKo, Ho MOXKeT
NPOUCXOAUTD Y NALMEHTOB C yBENMYEHHbIM NPaBbIM NpeAcepaem
WNK NPaBbIM XKeNyA04KOM, B 0C06EHHOCTH NPY HU3KOM CepAieYHOM
BbIGpoCe, HeIOCTAaTOYHOCTH TPEXCTBOPYATOrO KNanaHa unm
KnanaHa 1ero4Hoii apTepum Unn Npy NeroYHoi runepTeHsum.
Tny6okuil BAOX NaLyeHTa Bo Bpema NPOABIKEHNA KaTeTepa TaKke
MOXeT 06neryuTb ero BBefieHue.

Hepen Hayanom nucnoib3oBaHUA ychoﬁcTBa Bpa4u JOKHbI
03HAKOMUTbCA C HUM U U3YUYUTb NPUHLUNDI ero paﬁom.

7.0 Pekomenpyemoe o6opyaoBaHue

NPEAYNPEXXAEHUE. CooTBeTcTBME cTaHAapTy IEC 60601-1
obecneunBaeTca TONbKO B TOM Cyyae, e KateTep uim 30HA
(KOHTaKTMpYloLasn ¢ nauueHTom yactb Tna CF ¢ 3awuroii ot
paspapoB aedubpUnnATOpa) NoACOEANHEH K MOHUTOPY NaLMeHTa
unu 06opy/0BaHmI0, KOTOPOE OCHALLLEHO BXOAHBIM pa3bemMom Tuna
CF c3awuoit ot pa3pagoB aedubpunnaropa. B cnyyae
UCNonb30BaHNA MOHUTOPA UM 060PyAOBAHNA CTOPOHHETO
npou3BoAUTeNs 06paTUTeCh K COOTBETCTBYIOLIEMY
NpoM3BOAMTENI0, YTOGbI Y6eAUTbCA B COOTBETCTBUM ITUX YCTPOIICTB
cranpapry IEC60601-1 1 uX cOBMeCTUMOCTH € KaTeTepom unn
30H/0M. HeBbINONHEHMe NPOBEpPKI COOTBETCTBUA MOHUTOPA UK
o6opypoBanna cranpapty IEC 60601-1 1 ero coBMecTMMOCTH ¢
KaTeTepoMm UK 30HA0M MOXKET NOBbICUTb PUCK NOpaKeHUsA
navLyeHTa UK onepaTopa MeKTPUYECKUM TOKOM.

«  Karetep Swan-Ganz

« YpeckoxHbIli IHTPOABLHCEP C rMAb30IA 1 NATPOHOM ANA 3aLYNTbI OT
3arpAsHeHuii

+ Monutop Vigilance ans HenpepbIBHOTO U3MepeHuA epAeUYHoro
BbIOPOCa, U3MEPEHIS CTENeH! HACbILLEHNS CMELIAHHO BEHO3HOI
KPOBM KICSIOPOAOM U1 HEMPEPBIBHOTO U3MEPEHNS KOHEUHO-
[AMACTONMYECKOr0 06BEMA (MM APYTOil COBMECTUMBIiA BLIYUCIUTEND
CepAeyHoro BbIPOCa ANA U3MepeHus cepieuHoro Bbibpoca MeTopoM
6ontocHol TepmopmoLMHN)

« 30HZ ANA U3MepeHuA TeMnepatypbl BBOAUMOTO pacTeopa (npu
13MepeHni MeTofoM 60NoCHoi TepmoaunioLm)

« CoepuHuTenbHble kabenu

« OnTnyeckwii moaynb mopenu OM2 unu OM2E (ana mogeneii 744F75,
T46F8, 774F75n T77F8)

« (TepunbHad cvcTema NPOMbIBKY 1 ATUYMKI laBReHUsA
«  [lpukposarHas cuctema moxutopuhra KN v fasnexua

« [opxonawme «Begomble» IKI-kabenn ana mogeneii CEDV (177F75N,
T74F75n 777F8)

Kpome Toro, Ha Clyuail BO3HUKHOBEHIA OCOKHEHMIt NPy BBEAEHNH
KareTepa HeoBX0AMMO UMETb HaroToBe NPOTUBOAPUTMUYECKME Npenaparb,
peduby Top, 060p ANA PeCnvpaTopHoi MOAAEPKKI 1
CPe/CTBA ANA BPEMEHHOI! KapANoCTUMYNALMM.

Hactpoiika u Kanu6poBKa MOHUTOPA ANA M3MEPeHNA CTeNeHu
HaCbILLEHNA CMELIAHHOI BEHO3HO KPOBM KUCIOPOAOM

[laHHblit pa3aen npumeHnm TonbKo Ana Mogeneit ¢ GyHKLmelt u3mepexna
SV0y: 744F75, 746F8, 774F75 W 777F8.

CoBMeCTUMbIiT BLIYUCUATEN CEPAEYHOTO BbIBPOCA MOXHO OTKaNMGpoBaTL
[0 BBe/ieHUA KateTepa. [1nA 5T0ro Heo6XoAMMO BbINONHUTb KanMOPOBKY in
vitro. KanubpoBKy in vitro cnepyeT npoBoAUTb 0 NOATOTOBKI KaTeTepa (T. e.
[0 NpoMbIBaHuA npocseToB). Jlo npoBeieHUA KanubpoBKHM in vitro
KOHUMK KaTeTepa 0MkeH 0cTaBaTbeA cyXum. Ecnv kanubpoBka in vitro
He BbINONHANACb, HeobX0AVMO NPpoBecTI KanubpoBky in vivo. KanubpoBky
i Vivo MOXHO UCN0Nb30BaTb ANA NEPUOANYECKOil NepekanuopoBKu
MOHMTOpa. MoApo6Hble MHCTPYKLMY MO KanuOPOBKe M. B pyKOBOACTBE
onepatopa MOHUTOPA.

8.0 [MoaroroBka KaTetepa
Bmayanbuo npoBepbTe LeN0CTHOCTb YNaKoBKKM nepea UCnonb3oBaHnem.
Co6niopaiiTe npaBuna acenTuku.

Mpumeuyanue. PekoMeHAYeTCA NCMONb30BATb 3aLUUTHYIO MMIb3Y
Katetepa.

Mepa npepocropoxkHocTi. Bo u36exaHme paspbiBa 3neKTpouenu
TEPMUCTOPa MW 0TCOEAMHEHNA NPOBOAOB TepMOpUNamMeHTa oT
APYruX KOMMOHEHTOB MEKTPUYECKOI Lienu He cnefyeT CIMIKOM
CUNbHO NPOTUPaTb NGO pacTArMBaTH KaTeTep BO BpeMs ero
TECTUPOBAHNA W YUCTKY.

Mepen Hauanom BBEAEHUA KaTeTepa HeOBXOAUMO BbINONHNUTL CeAYIOLLYI0
npoLieaypy NOArOTOBKM.

1. Bbinonxute KanubpoBky in vitro (Npu u3MepeHnn CTeneHy HacbilLeHusa
CMeLLaHHOI1 BEHO3HOIA KDOBU KICTIOPOAOM).

2. Yro6bl OTKPbITH KaTeTep AN €70 KANMOPOBKY, OTOTHUTE BEPXHIOK
NeByio NephOPUPOBAHHYI0 YACTb KPLILLIKIA 1 CIOXKUTE KPBILUKY N0
[AVaroHanM No MyHKTUPHOIA iKUK cruba. YTo6bl nonyunTb AOCTYN K
NpOCBETaM KateTepa AN UX NPOMbIBAHIA, OTOTHUTE NPABbIil BepXHHi
YO KPBILLKN M CIOXKWTE KPBILLKY M0 MYHKTUPHOI IMHM crv6a nubo
0TCOEVHMTE KPBILLKY JI0TKA LEMMKOM, HAUNHAA C HIKHErO NPaBoro
yrna. IpomoiiTe NPOCBETHI CTEPUAbHBIM GU3UONIOTUYECKUM
PAcTBOPOM WAl PACTBOPOM JEKCTPO3bI, 4T06bI 0BecneunTs ux
NPOXOAUMOCTb U YAANUTb BO3AYX.

3. OcTOpOXHO NPUMOAHUMUTE KaTeTep 1 U3BNEKUTE ero U3 CUNMKOHOBOTO
3axuma (cm. puc. 1 Ha ctp. 103, 37an 1).

4. Tocne 3BneyeHs Katetepa u3 CUNMKOHOBbIX 3aXIUMOB BbITAHUTE
6annoH U3 valum KanubpaTopa v JOCTaHbTe KateTep U3 N0TKa (CM. pUC.
1Hactp. 103, 31an 2).

Mpumeyanue. Bo nséexanune nospexxpenns 6annona He
BbITATNBAliTE ero Yepes CUNNKOHOBDIN 3aXNUM.

5. TlpoBepbTe LeNocTHOCTb 6annoHa, Hajys ero 0 peKOMeHAyemoro
o6bema. lorpy3uTe 6annoH B cTepunbHbIit Gunonornyeckuii pacteop
WIN CTEPUNbHYIO B U Y6eANTeCH B OTCYTCTBIUY 3HAUUTENbHOI
acMMeTpUN U yTeuex. llepen BBeaieHeM 6annoH HeobXoAUMO CayTb.

6. MMohcoeanHMTE NPOCBETHI KaTeTepa ANd BBEAEHNA PACTBOPA !
MOHUTOPUHI ABNEHNA K CUCTEME NPOMbIBKIA 1 AATYMKaM AaBNEHN.
Y6eautech B OTCYTCTBUY BO3AYXA B ATUUKAX AABMEHNA 1 KAHANAX.

7. Tepes BBELEHIEM KaTeTepa NPOBEPLTE LiENOCTHOCTb NEKTPUYECKOit
Lenw TepmucTopa. MoAcoeauHITE TEPMICTOP K MOHUTOPY 1 YBeauTech
B OTCYTCTBIM CO0BLLEHNIA 06 OLIMOKaX.

8. B cnyyae ncnonb3oBaKia COBMECTUMOTO BLIYMCIUTENS CEPALYHOTO
BbIOPOCA ANA HENpepbIBHOTO 3MepeHNA CepAeUHoro Bbibpoca
TI0ICOBAMHUTE TEPMUCTOP U TEPMODUTAMEHT K MOHUTOPY.
0Oto6pazutca coobuuenme Press START to begin CCO monitoring
(«Haxmure MYCK ana 3anycka monutopunra CCO»).

9. B nyyae ncnonb3oBaHmA COBMECTVMOTO BbIYNCUTENA CEPACUHOTO
BbI6poca Ana 3mepenus CEDV noacoeauHute TepmMucTop
TepmodunameHT K MoHuTOpy. 0To6pasuTca coobLuenue Press START to
begin CCO monitoring («Haxmute MYCK Ana 3anycka MoHUTOpUHra
(CO»).

Mpumeyanue. Ecnu noicoeinHeHo Haanexallee «BeloMoe»
IKT-ycpoiicTBo, HauHeTca usmeperue CEDV.
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9.0 Mpouepypa BBepeHuA

KateTepbl Swan-Ganz MOXH0 BBOAUTb HEMOCPeACTBEHHO Y NocTenm
NauyeHTa, BbINOMHAS NPU 3TOM HENPEPbIBHbII MOHUTOPUHT AaBNIEHNA Ge3
peHTreHocKonMM,

PeKoMeHAyeTcA 0HOBPEMEHHO KOHTPOAMPOBATb AaBAEHNE B AUCTANBHOM
npocsete. BBoauTb KateTep uepe3s GeapeHHyto BeHy peKoMeHAYeTcA nog
PEHTIEHOCKOMUMYECKIM KOHTPONIEM.

Mpumeyanue. Ecn B Xope BBefieHna notpebyerca caenartb Katetep
Gonee }ecTKNM, BO BpeMs ero NPo/iBIKEHNA NO
nepudepuyeckomy cocyaly MeJiieHHO NPonycTuTe Yepes Katetep

5 mn—10 mn X0N0AHOT0 CTEPUABHOTO GU3NONOTUYECKOT0 pacTBOpa
vnu 5 % pactBopa AeKCTpo3bl.

Mpumeyanue: Katetep fomxeH 6ecnpenaTcTBEHHO NPoiiTH Yepes
npaBblil XKeNyA0ueK 1 Iero4HyIo apTepuio 1 0Ka3aTbA B
NONO0XeHUN 3aKNMHUBAHUA MeHee YeM 3a 0fiHY MUHYTY.

HecmoTpA Ha T 4TO MOXHO MPUMEHATb Pa3NnyHble MeToAbl BBEAEHNSA
KaTeTepa, Bpauy pekoMeHayeTcA NpuAepX1BaTbCA CleAyILLMX
VHCTPYKLMIA.

1. Bsegure KaTeTep B BEHY YpeCKOXXHbIM METO0M Yepe3 UHTPoAbHCep C
TUNb30#, UCNoNb3ys MOAWI)MLIM[)OB&HH)IIO METOANKY CenbanHrepa.

2. BycnoBuax HenpepbIBHOrO MOHUTOPUHIA JiaBeHua (Nogd
PEHTTEHOCKONMYECKIM KOHTPONIEM UITH 663 Hero) 0CTOpoXKHO
NpOABUHLTE KaTeTep B NpaBoe npezcepaue. O BBeLeHNN KOHUMKA
KaTeTepa B rpyAHyto KneTky byaeT cBuaeTeNbCTBOBATb yBeNMYeHe
amnAuTYAbl AbixaTenbHbIX Konebakuil aaBnenua. Ha puc. 2 Ha ctp. 103
11306paxkeHbl TUNUYHbIE KpUBblE AABNEHNA BHYTPU CepAL U B
NIeTOYHON apTepuu.

Mpumeyanue. Yto6bl KaTeTep, BBeAACHHDIiT 06bIYHOMY
B3POCIOMY NaLyEHTy, AOCTUT MeCTa BlafieHus B npaBoe
npepcepane BepxHeil UK HINKHel M0N0 BeHbI, HYXXHO
NPOABUHYTb KOHYUK KaTeTepa npubnusutenbHo Ha 40 cm ot
npaBoi unu 50 cM oT NeBoil NOKTEBOM AMKM, Ha 15—-20 cm ot
ApeMHON BeHbl, Ha 10—15 cM 0T NOAKNIOUNYHOI BEHbI UNK
npumepHo Ha 30 cm oT GeAipeHHOi BeHbl.

3. Togaiite B 6annoH MakcumanbHblii pekoMeHzyemblii 06bem Bo3ayxa
unu (07 ¢ nomoLublo npegocTasnsemoro wipuua. He ncnonb3yiire
MUAKOCTb. 00paTuTe BHUMAHUE Ha TO, YTO MOBEPHYTaA (TPENKA Ha
3aNopHOM KnanaHe 0603HauaeT «3aKpbiToe» NONoXKeHMe.

Mpumeyanue. 06bIYHO NPY HaAYBaHUN OLLYLAETCA
conpotusneHue. Ecnm oTRyCTUTb NOpLLeHb WNPULA, OH
[OMKeH 0TOMTH Ha3aA. OTCYTCTBUE CONPOTUBNEHUA NPU
HajlyBaHUM (BUAETENbCTBYET 0 BePOATHOM pa3pbiBe 6annoHa.
B 31om cnyyae HapyBaHue Heo6XoAMMO Cpasy e NpeKpaTuTb.
KateTep moxHo npopomKaTh UCNONb30BaTh ANA MOHUTOPUHTA
remMofiMHaMuYeckux nokasarenei. llpu 3Tom cnepyer NpUHATL
HeobXxoMMble Mepbl IPeAi0CTOPOKHOCTH ANA
npepoTBpaLLeHUA NonaAaHNsA Bo3AyXa Unu KuaKocT1 B
npoceeT 6annoHa.

NPEAYNPEXAEHUE. HenpaBunbHoe HapyBaHue 6annoHa
MOXeT NPUBECTH K NeroYHbIM 0CNOXKHeHNAM. Bo nsbexanune
NOBPeK/IeHNA NEroYHOIi apTepum 1 BO3MOXKHOTO pa3pbiBa
6annoHa He npeBblwwaiiTe peKoMeHAYyeMblii 06bem
HajlyBaHus.

4. lpopBuraiiTe KaTeTep A0 Tex Nop, NOKa He 6yAET 3aperncTpupoBaHo
[aBneHue 3aKNMHUBaHWA B nerouHoi aptepum ([3/1A). 3atem cayiite
6annoH naccuBHbIM 06pa3om, 0TCoeANHIB LUNPUL} OT 3aN0PHOTO
knanaHa. He BbINONHAIATE NPUHYAUTENbHYIO acupaLytio, NOCKObKY
3T0 MOXET NPUBECTY K NOBPeXAeHMIo 6annoHa. Mocne cayBaHua
6annoHa CHoBa NOACOEAMHNUTE LNpHL.

Hpumeuauue. “pM U3mMepeHuu faBneHna 3aKNMHNBaHUA
caenyer u36eratb ANUTENbHbIX Manunymluuﬁ. B alyyae
BO3HUKHOBEHUA BETPYAHQHMﬁ npeKpaTute usmepeHue
AaBNeHNA «3aKNNHUBAHNAY».

Mpumeyanue. llepep NoBTOPHLIM HaAyBaHNEM BO3YXOM UK
€0, nonHocTbIo CAyiiTe 6annoH. [ins 31oro u3BneKuTe WNpUL U
OTKpoJiTe 3aNopHbIil KNanaH.

Mepa npepoctopoxHocTu. Bo u3bekanue cnyyaitHoro
nonajaHuA XXMAKOCTH B NONOCTb 6annoHa pekomeHpyeTca
CHOBa NO/ICOAHNTD NPUAATaloWNICA WNPUL, K 3aN0pHOMY
KnanaHy nocne clyBanua 6annoxa.

Mepa npepocropoxkHocT. Ecnu faBnexue B npaBom
ENyA0UKe BCe elle PErucTpupyeTca nocne NpoaABKeHus
KaTeTepa Ha HeCKONbKO CAHTUMETPOB 3a TOYKY Hayana



perucTpauum AaBneHus B NPaBoM KenyfouKe, 3T0 03Hauaert,
yTO KaTeTep Mor 06pa3oBaTb NeT/I0 B NPaBOM KenyfouKe, 4To
MOJKET CTaTb NPUYNHOI BOSHUKHOBEHUs nepern6o. unu ysnos
Katetepa (cm. pa3pen «0cnoxHenna»). Cayiite 6annoH u
OTBeAuTe KaTeTep Ha3aj B npaBoe npepcepame. (HoBa
HapyliTe 6annoH U NPoABMHbTE KaTeTep B NIErouHyI0 apTepuio
L0 NONOXKEeHUs 3aKNUHUBAHNSA, NOCNE Yero cayiTe 6annox.

Mepa npepoctopoxHocTH. B cyuae BBeieHUA KaTeTepa Ha
CIMWKoM GonbLuoe paccTosHMe OH MOXeT 06pa3oBbiBaTh
NeTnu u, Kak cnepcTBNe, nepernGbl u y3nbl (cm. pasaen
«0cnoxHeHns»). Ecnm nocne npoABMKeHUA KateTepa Ha 15 cm
0T MecTa BX0Jja B IpaBoe Npe/icepaune OH Bee elle He BBEfieH B
NpaBblil JKenyAo4eK, 3T0 MOXKeT yKa3biBaTb Ha T, UTO
o6pasoBanacb NeTA UM KOHYMK KaTeTepa 3acTpAn B yCTbe
BeHbl, B pe3ynbTate Yero B cepALie NPOABUrAETCA TONbKO
npoKcMManbHas YyacTb KaHionu. Cayiite 6annoH u orBoAuTe
KaTeTep Ha3aji 10 TeX nop, NoKa He NoABUTCA oTMeTKa 20 cm.
CHoBa HapyiiTe 6annoH n NPoABUHLTE KaTeTep BnepeA.

5. YmeHbLuuTe (ycTpaHuTe) u36bITOUHYI0 ANUHY UV METAH B NPABOM
npencepaNn Un NPaBoM Xenyaouke, MeANeHHo 0TBe/A KaTeTep
Ha3aj NPUMEPHO Ha 2-3 M.

Mepa npegocropoxHocTi. Bo u3bexanue noBpexpaenus
NeroYyHoro Knanawa 3anpeyaeTcs NpoTAruBaTh Yepes Hero
Katetep, Kora 6annoH Hapyr.

6. CHoBa HapyiiTe 6annoH 1 onpeaenuTe MUHUManbHBIN 0Gbem
HazyBaHus, Heo6XOAMMbIii ANA PETUCTPALYY KPUBOI AABNEHUA
3aKMHUBaHWA. ECTu AaBNeHve 3aKNUHIBAHIA 3apEruCTpupoBaHo
npy 06beme HaKauMBaHIA MeHbLUE MaKCUMaTbHOTO PeKOMeHAyemoro
3HaueHuA (06bem HaZlyBaHUA 6annoHa cM. B TabMLie TEXHYECKUX
XapaKTepuCTHIK), HeoBXOAMMO OTBECTY KaTeTep Ha3az A0 MONOKEHNS,
B KOTOPOM KpYBa# AaBNeHA 3aKMUHVBAHIA PETUCTPUPYETCA MpH
N0NHOM 06beMe HakauuBaHwA GannoHa.

Mepa npepoctopoxkHocTH: B pe3ynbrate upesmepHoro
3aTArMBaHusA NPoKcMManbHoro apantepa Tuohy-Borst Ha
naTpoHe ANA 3alLMTbl OT 3arpA3HeHMii paboune
XapaKTepuCTUKM KaTeTepa MOryT yXYAWUTbCA.

7. TlpoBepbTe OKOHuATENbHOE NONOXKEHNE KOHUMK KaTeTepa no
pEHTreHOrpaMMe TPYAHO KIETKM.

I'IpuMeanMe. Mocne cayBaHuA 6annoHa KOHUMK KaTteTtepa moxet
OTK/IOHUTbCA B CTOPOHY NIeroYHOro KnanaHa u C(MecTuTbca 06paTHO
B NpaBblil Kenynouek; B 3Tom Ciyyae norpeﬁyerm CHOBA U3MEHUTb
nonoxeHune Katerepa.

Mpumeyanue. B cnyyae Mcnonb3oBaHnaA NaTpoHa AnA 3aluTbl OT
3arpA3HeHuii BbIABUHbTE €ro AUCTaNbHbIii KOHeL N0 HanpaBnexunio
K KnanaHy MHTpoAblocepa. BbiBUHbTE NPOKCUManbHbIii KoHely
NaTpoHa ANA 3aLMUTbl KaTeTepa oT 3arpA3HeHNi Ha HYXKHYI0 ANINHY
n 3aduKcupyiite ero.

10.0 TexHuuyeckoe ob6cnyxuBaHue u
ucnonb3oBaHue in situ

KaTeTep [L0JKeH 0CTaBaTbCA B OPraH13Me He A0NbLLe, YeM 3TOro Tpe6yeT
COCTOAHKE NALNeHTa.

Mepa npepocropoxHocT. Ecnm yCTpoiicTBO HAXOAUTCA B Tene
nauveHTa 6onblue 72 4acoB, BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHUA
OCNIOHEHMI1 3HAYNTENbHO BO3PaCTaeT.

10.1 TonoxeHne KOHUMKa KaTeTepa

(nieuTe 3a Tem, YToGbl KOHUNK KaTeTepa pacnonaranca no LeHTpy 0CHOBHOI
BETBY /IETOUHOIT ApTEPUM PABOM C BOPOTaMM Nerkwx. He npoasuraite
KOHUYK CIIMLLUIKOM AANeKo K nepudepuu. YaepuBaiite KOHUMK KaTetepa B
NONOXKEHUM, NPU KOTOPOM AN1A PETACTPALIMM AABNEHNS 3aKNMHUBAHNA
TpebyeTcA NoNHOE WA MOYTY NONHOE HakauuBaHue 6annoxa. Bo Bpema
HakaunBaHMA 0anoHa KOHUYK CAMONPOM3BONIbHO CMELLAeTCA B
Hanpasnexu nepudepuy.

Pa3metexne TepM0¢I/|J'IaMeHTa 33 KnanaHoM NeroyHoit apTepun Moxet
(TaTb I'IpM‘WIHOI?I TOro, YT0 HenpepbIBHOE U3MepeHne cepaeyHoro BblﬁpOCa
6y‘1€T BbINONHATLCA HENPABUNbHO.

10.2 (meLeHne KOHYMKa KaTeTepa

He paBaiiTe KOHUUKY KaTeTepa CAMONPOU3BONbHO CMELLATBCA K nepudepun
NeroYHOro COCYANCTOrO pycria. [inA NpoBepKn MONOXKeEHIA KOHUMKA KaTeTepa
HenpepbIBHO KOHTPONUPYIiTe JaBNeHUe B AUCTanbHOM npocaere. Ecm
KpUBaA JaBNeHIA 3aKMHUBAHWA PETVICTPUPYETCH, Koraa 6annoH cayT,
OTBEAUTE KaTeTep Ha3aA. [UTENbHAA OKKNIO3UA UK YPe3MEpHOe
PacTAXeHue CocyAa Npy NOBTOPHOM HaZyBaHuy 6annoHa MOXeT NpUBECTH
K N0BpexXAeHmio CocyAa.

(amonpou3BosbHOe CMELLEHIe KOHUMKA KaTeTepa K nepudepui nierkoro
HabnioAaeTCA NPy MCNONb30BaHUY aNNapaTa UCKYCCTBEHHOTO
KpoBooGpaLueHus. Nepes ucnonb3oBaHMeM UCKYCCTBEHHOTO
KpoBOOOpaLLEHNA ClefiyeT 0TBECTI KaTeTep Ha3aj (Ha 3— 5 M), Tak Kak 3To
M03BOUT yMEHBLUUTD €ro INCTANbHOE CMelLieHNe 1 NPeSoTBPaTUTb
MOCTOAHHOE 3aK/MHIBaHME COCYAA KaTeTepoM Nocsie npekpaLLeHma
IICKYCCTBEHHOTO KPoBooOpaLLeua. locre 3aBepLueHns MpoLeaypbl
I1CKYCCTBEHHOTO KPOBOOOPALLEHMA MOXKET NOTPe6OBaTLCA CHOBA
YCTaHOBUTb KaTeTep B HyXHOE NonoxeHue. llepes HagyBaHuem 6annoHa
NpoBepbTe, PerucTPUpYeTCA v KpUBAs AABNEHNA B ANCTANbHOI YacTn
NeroyHoi apTepuu.

Mepa npepocTopoXxHOCTH. Yepes Kakoe-To Bpema KOHUMK KaTeTepa
MOXKET CMeCTUTbCA K nepudepun NeroyHoro CoCyaNCToro pycna n
nonacTb B Manblii cocyA. [AnuTenbHasi OKKNIO3UA UK Ype3mepHoe
pacTseHue CoCya NPy NOBTOPHOM HayBaHuu 6annoxa moxet
NpUBECTY K NOBPEXAEHNI0 cocyaa (cm. papen «OcnoxHeHns»).

Heobxoavmo noctoAHHO KOHTPONNpoBaThb jaBNeHne B JIA an BbiABNeHNA
¢VI3MOHOFM1|€CKVIX M3MeHeHuil (amonpou3BoNbHO0 3aKNNHUBAHNA,
YCTaHOBWB COOTBETCTBYHOLLNE NapameTpbl NoAayn CUrHanoB TPEBOTN.

10.3 Hapysanue 6annoHa 1 u3mepeHue AaBneHNA 3aKNNHNBAHUA

ToBTOpHOE HaayBaHue annoHa ceayerT BbINOMHATL NOCTENEHHo,
KOHTPONMpYA Npu 3T0M AaBnetite. OBbIuHO NPU HajlyBaHMK OLLyLLAeTCA
conpotusnenue. OTCyTCTBYE CONPOTUBNEHNA CBIUAETENBCTBYET 0 BEPOATHOM
pa3pbiBe 6annoa. B 37om cnyuae HagyBaHue Heo6XOAMMO Cpasy e
npeKpaTuTb. XoTA KaTeTep MOXHO MPOAOMKMTb UCMONb30BATb ANA
MOHWUTOPUHT reMOAVHAMIYECKYIX Noka3aTeneit, Bo U3bexaHue nonagaxma
BO3/IyXa WN XUAKOCTI B NOI0OCTb 6annoHa HeOGX0AUMO MPUHATD
COOTBETCTBYHOLL{VIE MepbI PEAOCTOPOXKHOCTH. YT0BbI N CTaHAAPTHOM
CNONb30BAHIN KATETea He A0MYCTUT CTyYaiiHOro NonajaHmA XuKoCT
B M10710CTb GannoHa, WnpuL AnA HaAyBaHA JOMKEH ObiTb MOACOEANHEH K
3aMOPHOMY KfanaHy.

V13mepsiiTe paBnenme 3ak. TONbKO B CJyyae HeobxopMMocTin i
TONbKO TOFAQ, KOTAA KOHUMK KaTeTepa HaXoAUTCA B NPaBUIbHOM
nonoxeHun (cm. BbiLue). [pu u3mMepeHnNn faBNeHNA 3aKNUHUBAHNA CefyeT
n36eraTb AUTENbHBIX MAHUNYNALWI U CBOAUTL BPEMA 3aKNMHNBAHUA K
MUHUMYMY (L0 ABYX AbXaTeNbHbIX LMKNOB, unu 10—15 cekyHA), 0cobeHHo
B C/lyYae NaLMeHTOB C IErouHoil runepTeHsueit. B cnyyae Bo3HMKHOBEHMA
3aTPyAHEHWI NpeKpaTuTe M3MepeHie AaBNeHNA 3aKNMHUBaHNA. Y
HEKOTOPbIX NALMEHTOB BMEeCTO KOHEYHO-ANACTONNYECKOr0 AABNeHNA B
TIerOYHOI apTepuin BO MHOTUX CyYasX MOTYT UCMONb30BATbCA 3HaueHNA
[aBNeHNA 3aKNMHIBAHUA B IETOYHOI apTepuu, eCIv OHYM NOYTI 0MHAKOBbI,
4T M36aBNAET OT HEOOXOAMMOCTY NOBTOPHOTO HayBaHMA bannoHa.

10.4 (amonpoussonbnoe 3aKnMHUBaHWe KOHYMKa KaTeTepa

KaTetep MOXeT cMeCTUTbCA B ANCTaIbHYI0 YaCTb NIErouHoit apTepun, B
pe3ybTare Yero MOXET NPOU30IATH CAMONPOM3BONbHOE 3aKNNHIBAHME
KOHuMKa KaTeTepa. Bo u36exaHiue 370ro 0C0XHeHus MoCTOSHHO CleauTe 3a
[aBIIEHUEM B IETOYHOI APTEPHN C OMOLLbI0 AATYNKA AABNEHIA U
MOHMTOpA.

TP HaNMYMM CONPOTUBAEHNS He CNeAYET NpUNaraTb yCunus Ana
NPOABIKEHNA KaTeTepa Bepes.

10.5 Mpoxopumoctb

Bce KaHanbl MOHUTOPUHTA JABNIeHUA ClelyeT 3anoNHUTb CTepUbHbIM
TenapuHI3MPOBAHHBIM COEBbIM PacTBOPOM (Hanpumep, 500 ME renaputa
Ha 500 M GU3110N0TMYECKOTO PACTBOPA) U NPOMBIBATD Kak MUHUMYM
Kax/ble nonuaca nu6o HenpepbIBHO NyTeM MeANeHHoi MHGy3un. B cnyuae
HapyLUEHYA NPOXOAUMOCTH, KOTOPOE HeNb3A YCTPaHWTb NyTem
NPOMDbIBaHUA, KaTeTep CIeAyeT U3Bneub.

10.6 06wue cBegeHua

Mo aepxvBaiiTe NPOXOANMOCTb KAHANIOB AN MOHUTOPUHIA AABNIEHNA
MyTem NepUOAMYECKOro NPOMbIBAHIA WM HENPEPLIBHOTO MEANEHHOTO
BVIBAHWA reNapvHU31POBAHHOTO CONEBOTO pacTBopa. He pekomeHayetca
NPOBOAWTH BAVBaHME BA3KIX PACTBOPOB (TakuX KaK LienibHas KpoBb U
anbOyMItH), TaK KaK OHM TEKYT CIMLUIKOM MEZTIEHHO 1 MOTYT 3aKynopuTh
MpOCBET KareTepa.

NPEAYNPEXEHUE. Bo u36exanue pa3pbiBa neroyHoil aprepun
3anpellaeTca NpoMbIBaTh Katetep, KorAa 6annoH HaxoAUTCA B
NeroyHoil apTepun B NONOKEHUN 3aKNMHUBAHMA.

Tlepuoanyeckin NpoBepAiiTe IMHIN ANA BHYTPUBEHHOTO BAMBAHNS, KaHafbl
U3MePEHs AABNEHNUA 1 AATYNKN AABNEHUA HA HANMUME B HIX BO3AYXA.
Takoke CrieguTe 3a Tem, 4T06bl COBAMHUTENbHbIE TPYOKI 1 3aM0pHbiE Kpakbl
bl NAI0THO NPUTHAHBI.
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11.0 U3mepeHune cepaeyHoro Bbibpoca
11.1  HenpepbiBHoe u3mepexune

[InA HenpepbIBHOTO M3MepeHIa CepAeyHOro Bbibpoca BbINONHAETCA
nepuoamnyeckoe NojorpesaHye Kposi B NpaBoM Npeacepani uin
KenyZouKe 3aAaHHbIM KONMUeCTBOM Tenna. TepmMucTop Katetepa
onpenenser HebonbLUNe U3MEHEHIA TEMNIEPATYPbI KPOB HIKE N0 NOTOKY,
a COBMECTUMDblii annapat U3MepeHis CepAEUHOro BbIGPOCa paccuuTbIBaeT
KPUBYI0 Pa3BefieHMA Ha 0CHOBE MOAUPULMPOBAHHOTO ypaBHEHNA
pa3BefieHuA HAnKatopa (Toapta — famunbTowa. pu Takom cnocobe
13MepeHa JONONHUTENbHAA KanuOPOBKA MHCTPYMEHTa, NOAFOTOBKA
Martepuana 1 BMELLaTeNbCTBO onepatopa He Tpebytotca. Ecin Heobxopumo
TOATBEPAMT 0TO6PaXKaeMoe 3HaueHUe, NOJyYeHHOE B X0/i€ HEMPepbIBHOTO
U3MepeHNs CEPAEUHOT0 BbIGPOCA, PEKOMEHAYETCA BbIMOMHUTL U3MEpeHHe
CepAeYHOro BbIGPOCa MeTOA0M 60NIOCHOI TEpMOZNTIOLIN.
[lononHuTenbHyto MHGOPMALIMIo CM. B PyKOBOZACTBE N0 SKCMAyaTaLum
COBMECTVMOr0 annapata u3MepeHa cepAeyHoro Bbibpoca.

11.2  MeTop 6oniocHoii TepmopunIoOLuM

Yro6b1 onpegennTb 06bem cepaeyHoro Bbbpoca Metosom 6ontocHoi
TePMOAVNIOLYN, 3aiaHHbI 06bem Gr3ronornueckoro pacteopa (conesoro
PacTBOpa WY AeKCTPO3bl) 33/1aHHOI TeMnepaTypbl BBOAAT B NpaBoe
npezcepane U BepXHIoKo NoAyIo BeHy, a nocneayloLLne U3MeHeHus
Temnepatypbl KPOBY U3MePAIOT TePMUCTOPOM B IErouHOI apTepuy.
(CepaeyHblil BbIGPOC 06paTHO NPOMOPLMOHaNEH MNOLLAAY NOA KPUBOIA
3aBICMMOCTI TemnepaTypbl 0T BpemeHH. TOUHOCTb 3TOro MeToza 3aBUCHT OT
TOr0, HACKOMbKO TOYHO ONpezieneHbl 06bem 1 Temnepatypa BBOAUMOT0
pacTBopa. ToUHOCTb MeTOAA TePMOAMMIOLYN CPABHIMA C TOYHOCTbIO MeToAA
pa3BezieHua kpacuteneii n npamoro metopa Fick.

B annaparax u3mepeus cepaeuHoro Bbibpoca Edwards Lifesciences
TpebyeTcA UCMonb30BaTb PACUETHYIO NOCTOAHHYIO ANIA BHECEHNA MONPABOK
Ha N0BbILLIEHYE TeMNEPaTypbl BBOAUMOTO PACTBOPA NPU MPOXOXKAHUM
yepes Katertep. PacueTHas NocTosHHas NpeacTaBnset coboil GyHKwuuo ¢
TakVIMIN iepeMeHHbIMM, Kak 06bem BBOAVIMOTO PacTBOpa, TemMnepaTypa u
pa3mepbl kateTepa. PacueTHble N0CTOAHHbIE, NepeuncieHHble B
TEXHUYECKVIX XapaKTepUCTUKaX, Gbinv onpeaenebl in vitro.

12.0 HenpepbiBHOe U3MepeHue 06bema

HenpepbiBHoe U3MepeHie 06beMa BbINONHAETCA MyTeM NepUOANYECKOro
NOAA0rPeBaHNA KPOBI B NPaBOM NPeACEPAUM UM PABOM XKeNyAouKe
13BECTHBIM KOMYECTBOM TENNa C PerucTpavmeil YacTotbl cepaeyHblx
COKpaLLeHuit no curHany «Begomoro» aatumka KN (MHpopmamio o
MeTOAX «ynpaBneHns JaTuukamu» CM. B COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE
onepatopa). TepMUCTOp KaTeTepa perucTpupyeT HesHauMTENbHbIE
13MeHeHA TemnepaTypbl KPOBH B NOTOKE, & COBMECTUMBIi BbIYUCUTENb
CepAeYHOr0 BbIGPOCA NOACUNTBIBAET GPaKLyI0 BbIGPOCA C UCMONb30BAHMEM
TPUHLYUNOB TEPMOAUIOLMM. 3aTEM Ha 0CHOBAHIM U3MePeHHii GpaKLn
BbIOPOC 1 CEPAEYHOr0 BbIOPOCA PACCUMTBIBAKTCA HEMPEPbIBHO
13MepseMblit yapHblil, KOHEUHO-CUCTONINYECKMIT 1 KOHEYHO-
ANacToNNuecKuii 06beMbl, o cnefyloluei dopmyne:

(SV = CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV=CEDV-(SV

[pe:

(SV — HenpepbIBHO U3MepAeMblii yaapHblil 06bem

(CO — HenpepbiBHO U3MepAeMblii ceppeyHblii BbIGpoc

HR — yacToTa cepeyHbIX COKpaLLeHmit

CEF — HenpepbiBHo M3MepAemas GpakLua Bbibpoca

CEDV — HenpepbiBHO 3MepAeMblil KOHeYHO-AMaCToNMYecKuii 06bem
CESV — HenpepbIBHO 3MepAeMblii KOHEUHO-CUCTONNYECKNIA 06bem

V13mepeHute BbINonHAETCA 663 oNoNHUTENbHOI KanubpoBKI Nprbopos,
TIOATOTOBKY MaTepyanoB Wi BMELLATENbCTBA OnepaTopa.
[lononHuTenbHylo MHGOPMALMI0 CM. B PYKOBOACTBE onepaTopa
COBMECTIMOTO BLIYMCUTENS CEPAEYHOTO BbIOPOCa.

13.0 WHdopmaumsa otHocutenbHo MPT

He6e3onacHo B YyCnoBUAX MarHUTHOro pe3oHaHca

Wcnonb3oBanue y(TpoﬁnBa Swan-Ganz B YCNOBUAX MarHUTHOrO pe30oHaHca
He6e30nacHo, TaK Kak OHo COAEPXUT MeTannyeckine KOMNOHEHTbI,
HarpeBawLneca BcieacTsue BO3/€lCTBUA PannoyacToTHOro U3NyyeHuns,



Bo3HuKatowiero npu nposeaenuu MPT. BcnescTsue sToro ycTpoiicTeo
NpeACTaBAAeT 0NacHOCTb NPU UCMONb30BaHNY B NH0GbIX YCOBUAX
npoegeHua MPT.

14.0 OcnoxHeHus

/HBa3MBHbIE MPOLIEAYPbI CONPSKEHDI C OMPEAENeHHbIM PUCKOM AN
nauyenTa. XoTs (epbe3Hble 0CTIOKHEHUA OTHOCUTENbHO PE/KM, Bpayy
PEKOMEHAYETCH YUeCTb BO3MOXKHbIE PEUMYLLECTBA I OCIOXKHEHIS,
Mpex e YeM NPUHIUMATH PeLLeHne 06 UCNob30BaHINIA UK BBEAEHUH
kareTepa. MeTozbl BBe/ieHWA KaTeTepa, BApHaHThl €ro UCNosb30BaHUA 4A
nonyyeHns MHHOPMALMM 0 NaLMEHTAX I YACTOTa OCOXKHEHNI NOAPOGHO
OMICaHbI B ITEpaType.

5naronapﬂ (Tporomy cobntofeHmt0 3TUX I/IH(Tp)’KLlVII?I N 0CBeLOMNEHHOCTN O
PUCKax MOXHO CHU3UTb BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHNA 0CNOXHeHuiA. [lanee
npuBe/ieHbl HEKOTOPbIE BO3MOXHbIE 0CTI0MXHEHUA.

14.1 MNepdopauma nerouHoil aprepun

K ¢aktopam, koTopble MOryT NpUBECT K NeTanbHOMY UCXOAY BCEACTBIE
pa3pbiBa NeroyHoii apTepuut, OTHOCATCA NeroYHaA runepTeH3ns, NoXUNoi
BO3PACT, OnepaLyin Ha cepaLe ¢ IpUMeHeHeM runoTepMun u
QHTUKOAryNALMM, CMeLLeHIe AUCTaNbHOTO KOHUMKA KaTeTepa, 06pa3oBaHme
apTep1OBEHO3HOI UCTYMIbI M Apyrie COCYANCTbIE TPABMbI.

Mo3Tomy cnepyet cobntoaaTb 0C06yo OCTOPOKHOCTL NPU U3MeEPEHUM
[ABNIeHNA 3aKNVHVBAHNA B IETOYHO/ apTepuM y NALMEHTOB C runepTex3uei
NeroyHoil apTepun. Bpema HakaunBaHuA 6annoHa A4nA BCex NaLneHToB
JOMKHO ObITb OrpaHIyeHo ABYMA JbIXaTebHbIMY LIMKAAMI UK

10-15 cekynamu.

Bo n36exanve nephopawn NerouHoil aptepun CieauTe 3a Tem, utobbl
KOHUMK KaTeTepa pacnonarancs o LeHTpy pAA0M C BOPOTaMI N1ETKOro.

14.2  WHdapkT nerkoro

K MHGapKTy nerouHoil aprepun MoryT npuBECTH CMELLIeHNE KOHYIMKA
KaTeTepa ¢ CamonpoM3BObHBIM 3aK/MHUBAHYEM, BO3AYLLHAS IMGOANA 1
Tpomboambonua.

14.3 (eppeuHble apuTmMum

(CepzeuHble apUTMUN MOTYT BO3HIKATb BO BPEMA BBELEHMA, U3BNIEYEHIA 1
U3MeHeHNA NONOXeHNA KaTeTepa, Ho 06bIYHO ABNAITCA
KpaTKOBPEMEHHBIMU 11 NPOX0AAT camun. Haubonee pacnpocTpaHeHHbIM
TUNOM apUTMIY ABNAETCA NPEXAEBPEMEHHOE COKPALLEHNE KeNyA0UKOB.
Takie 6bini 0TMeYeHbI CTyYalt XXenyAouKoBOii v NpeACepAHOIi TaxMKapanK.
[InA CHUXKeHVA BEPOATHOCTU BO3HUKHOBEHMA XKeNyA0YKOBOI apUTMIK B
X0Ze KaTeTepu3aLmy ClesyeT paccMoTpeTb BapuaHT NpodunakTuyeckoro
MpUMeHeHUA InBoKanHa. Pekomenzyetca npoBoauTb IKI-MOHUTOPUHT 1
UMETb HaroToBE NPOTUBOAPUTMUYECKIE NPenapaTbl i 06opyaoBaHue anA
nedubpunnaumm.

14.4 06pasoBanue y3noB

Bbinn oTMeueHb! ciyyan 06pa3oBaHua Y3108 Ha rMGKIX KaTetepax, 1 yalle
BCEr0 3T0 NPOMCXOANNO U13-3a 06pa30oBaHIA NeTeNb B PABOM XenyaouKe.
/Horga y3en MoXHo pacnyTaTh, BBeA NPOBOAHMK NOAXOAALLETO AUAMETPa
1 NepemeLLas KateTep Mof PEHTIEHOCKONMYECKIM KOHTponieM. Ecniv y3en He
3aXBaTbIBAET KaKVE-NMO0 BHYTPUCEPAEUHbIE CTPYKTYPbI, MOXHO OCTOPOXHO
3aTAHYTb €0 U U3BJEYb KaTeTep Yepe3 MecTo BBEAEHS.

14.5 Cencucm undexuma

Bbinu oTMeueHbI Clyuan pocTa KyNbTYp Ha KOHUMKe KaTeTepa B pesynbTate
€r0 3apaxeHus 1 06pa3oBaHIA KONOHHIA, a TaKxKe CTyyai CenTU4ecKoil u
acenTiyecKoii BereTaLuu B NpaBbix 0TAenax cepaua. Batue obpasuos
KpoBHy, KUAKOCTeN 1 KaTeTep OHHbIi TPOM603

conp JIAK0TCA NOBbILLEHHBIM PUCKOM CENTULEMIN U GaKTepuemMum.
CnegyeT npeAnpUHIMATL NPOGUAAKTUYECKIE Mepbl NA 3aLLMTbI OT
UHEKLWA.

14.6 Tpoune ocnoxHenna

Mpoyme 0CoXKHEHs BKIK0YIT Clyyan 610Kazbl NPaBoii HOXKI yuka lnca
1 MOHOIA 6710Ka/ibl CEpALQ, NOBPEXEHIS TPEXCTBOPYATONO U NIEFOUHOTO
KNanaHoB, HEBMOTOPaKca, TPOMG030B, KPOBONOTEpU, NOBPEXAEHNA
CTEHKY 1 CTPYKTYP CEpALa, rematom, IM60nuii, aHadunakcu u 0xoro
TKaHeit cepaua 1 aptepuit. Kpome Toro, Gbinu oTMeueHb! annepriyeckme
PeaKLm Ha SIaTec. Bpaum JOMKHbI 0NPesensTh NauueHTos,
YyBCTBUTENbHbIX K N1aTeKCY, U GbITb FOTOBBIMIA K Ge30TnaratenbHomy
NEYEHMI0 aNNeprinyeckix peakuuii.

Monb3oBaTenu i (1) NaLmMeHTbI JOMKHbI C006LLATH 060 BCeX Cepbe3HbIX
UHUWAEHTaX NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-uneHa,
/i€ HaXOBMTCA NONIb30BATENb U (M) MALYEHT.

(BogHble AaHHble 0 6e30NacHOCTY U KNMHUYeCKO G deKTUBHOCTM
3T0T0 MEAMLMHCKOTO YCTPOIACTBA CM. Ha Be6-CaiiTe
https://meddeviceinfo.edwards.com/. locne 3anycka EBponeiickoii 6a3bi

[DIaHHbIX N0 MeauLMHcKIM ycTpoiicteam/Eudamed obpaluaiitecs Ha
Beb-caiiT https://ec.europa.eu/tools/eudamed ana nonyyexns gaHHbIx 0
6€30MacHOCTY 1 KNMHUYeCKOi 3deKTUBHOCTI ANA 3TOTO MeANLIMHCKOTO
YCTPOiCTBA.

15.0 [InutenbHblit MOHUTOPUHT

TpOZOMKUTENBHOCTD KaTeTepu3aLui AOMKHA ObiTo MUHUMANbHO
HeobX0ZMOI ANA KNMHUYECKOTO COCTOAHMA NaLMeHTa, MOCKONbKY €
yBeNMYeHMeM BpeMeHM KaTeTepu3aLiyi BO3pacTaeT puck
TPOMB03IMOONMUECKIX U UHOEKLMOHHDIX OCTIOXKHEHMIA. Ecu ycTpoiicTBo
HaXOAMTCA B OpraHu3me bonibluie 72 YacoB, BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHMA
OCTIOXKHEHMIA 3HAUUTENbHO Bo3pacTaeT. B Tex cnyuanx, Korga Tpebyetca
LNUTeNbHaA KaTeTepu3aLus (T. e. NPOJOMKUTENbHOCTbI0 Gonee 48 uacoB), a
TaKKe MU HAMYUI NOBBILIEHHOTO PUcKa TPOMBOOGD nm
MHOULMPOBAHMA CNeAYeT PAccMOTPeTb HeobXoAUMOCTb
NPOGUNAKTUYECKOr0 HA3HAYEHMA CUCTEMHBIX aHTUKOATYNAHTOB 1
aHTNOUOTVKOB.

16.0 @opma nocraBku

Ecnm ynakoBKa He NoBPExXeHa 1 He BCKPbITA, e COLEpUMOe CTEUAbHO I
HenuporexHo. He MCMonb30BaTh, €N YNaKoBKA BCKPbITA M NOBPEX AEH.
MoBTOpHas CTepUNM3aLA 3anpeLieHa.

BHyTpeHHAR YacTb ynakoBKM CKOHCTPYUPOBaHA TakuM 06pa3om, 4To6bl
3aLNTUTb KaTeTep OT papyLLUeHUs, a 6annoH — oT BO3AEHCTBUA
aTMocdepbl. M03ToMy peKoMeH/YeTCA U3BeKaTb KateTep U3 ynakoBKM
TONbKO HENOCPEACTBEHHO Nepes; UCN0Nb30BaHUEM.

17.0 XpaHeHue

XpaHuTb B NPOXNagHOM, CyXom MecTe.

18.0 YcnoBuA skcnnyatayumn

"pEﬂHa3HaNEHO ANA UCNonb30BaHUA B ¢VI3VIOHOFI/NECKI/IX ycnosusax
OpraH13ma yenoBeka B KOHTpOHMpyeMOﬁ KNUHUYeCKoi Cpepe.
19.0 Cpok rogHoCTH

CpOK TO/JHOCTU YKa3blBaeTCA Ha Kaxpoit ynakoBke. XpaHeHwe n
ncnonb30BaHue nocne ncTeveHna pekomeHA0BaHHOMo CpoKa roAHOCTH
MOXET NPUBECTN K YXYALLEHUIO XapaKTePUCTUK U3AENNA U (TaTb I'Ipl/NMHOI?I
3a601€eBaHNA WY HEXeNnaTenbHOro ABNEHNA, NOCKONbKY y(TpOVI(TBO Moxer
paﬁOTaTb He TaK, KakK U3Ha4yanbHo npejnonaranocb.

20.0 TexHuueckas nomolLb

3a nonyyeHuem TexHYeCKoi nomoLLy npocba obpaaTbea B oTaeN
TeXHUYeCKoiA nofiAepXKM komnanum Edwards no cnegyiowemy
TenepoHHoMy Homepy: +7 495 258 22 85.

21.0 Yrunusauua

[Tocne KOHTaKTa C NaLyeHTom faHHoe yCTpOVI(TBO Cneayet paccMatpuBatb
KaK buonornueckm onacHble 0TX0bl. yTI/IJ'II/I3VIpyl7ITE B COOTBETCTBUM C
NpOTOKO/IOM MEANLMHCKOTO yupexkaeHUA ! MeCTHBIMI HOpMaMU.

LleHbl, TexHuyeckue XapaKTePUCTUKN U aCCOPTUMEHT AOCTYMHBIX Mogenei
MOryT U3MEHATLCA 6e3 yBeOMIeHusa.

YcnoBHble 0603HaueHuA NpuBeAeHbl B KOHLE 3TOr0 AOKYMeHTa.

[STERILE]EO]

Mopenu u dyHKuMM KaTeTepoB

139F75  177F75N  744F75 774F75 746F8  777F8
IO X X X X X X
«o X X X X X X
Sv0; X X X X
VIP X X X X
CEDV X X X
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TexHnyecKue xapakTepucTukm:

Mopenu
139F75,
177F75N

Mogenu
744F75,
774F75

Mopenu
746F8,
777F8

LiBer kopnyca

Pabouas gnuHa
(cm)

Kopnyc katetepa

[Nlnametp
paspyToro 6annoxa
(Mm)

Heobxoaumbiit
pasmep
UHTpOAblocepa

06bem HapyBaHuA
6annowa (mn)

Pacctostme ot
ZNCTaNbHOro
KOHuUMKa (cm)

Tepmuctop
TepmodunameHt

Mopt ana
BBe/IeHUA
pacTBopa

MoptVIP

Pacconnme mexay
oTMeTKamu (cm)

06bembl
npoCBeToB (M)

[lnctanbHbiin
npocser

Mpocsert ansa
BBe/IeHUA
pacTBopa

Mpocset ana
BMBAHUA

CKopocTb
BNMBaHMA™
(Mn/MuH)

NlncranbHbiii
npocser

Mpocset ans
BBe/eH!A
pactBopa

Mpocset VIP

[Nlnametp
COBMECTUMOrO
NPOBOAHMKA

Wckaxenne
YacToTHOI

XapaKTepuCTuKy
npu 10 Ty

NlncranbHbiii
npocset

Kentblii

110

75F
(2,5 mm)

85Fr
(2,8 Mm)

14-25

26

30

0,96

0,8

0,95

16

0,025 pioiim.

(0,64 Mm)

<3nb

Kentolii

110

75F
(2,5 mMm)

85Fr
(2,8 mm)

w9 Fr
(3,0 Mm)

15

14-25

26

0,018 ptoiim.
(0,46 Mm)

<31b

Kenolii

10

8Fr
(2,7 mm)

9Fr
(3,0 Mm)

14-25

26

30

0,90

0,85

1,10

16

0,018 pioiim.
(0,46 Mm)

<31b



Mopenu Mogenu Mogenu
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Wnpuy ana 3mn, 3mn, 3mn,
HafyBaHuA
Gannona orpaHuyeH orpaHnyeH orpaHnueH
1,5mn 1,5mn 1,5mn

Bce NpuBeAEHHbIE TEXHUYECKNE XapaKTePUCTUKI ABNAKTCA

HOMWHaNbHLIMMW 3HAYEHUAMMU.

* [py UCNonb30BaHMN GU3MONOTNYECKOTO PACTBOPA KOMHATHOI
TeMNepaTypbl, BbICOTe 1 M Haji MECTOM BBE/ieHNS, KanefbHOM

BBE/leHI CaMOTEKOM.

PacyeTHble KOHCTAHTDI:

nl’lil UCNo/ib30BaHNA C30HAAMU TemnepaTypbl BaHHOUKN

Mogenu 139F75,  746F8,
177F75N
777F8
744F75,
774F75
Temnepatypa 06bem PacueTHble
BBOAUMOro BBOAUMOro KOHCTaHTbI (PK) ***
pacrBopa (°C) pactBopa (mn)
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292
PacyeTHble KOHCTaHTbI AnA cuctembl goctaBku (0-Set+
6°C-12°C 10 0,574 0,559
8°(-16°C 5 0,287 0,263
18°C=25°C 10 0,595 0,602
5 0,298 0,295

*PK = (1,08)C1(60)(V))
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Swan-Ganz

(CO termodilucioni kateter: 139F75

(COmbo CC0/Sv0, termodilucioni kateter: 744F75

(COmbo CC0/Sv0,/VIP termodilucioni kateter: 746F8

(COmbo V CCO/CEDV termodilucioni kateter: 177F75N

CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV) termodilucioni kateter: 774F75
(COmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP) termodilucioni kateter: 777F8

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda nisu sva licencirana u skladu sa kanadskim zakonom ili odobrena za prodaju konkretno u vasem regionu.

DC2133-2a

Swan-Ganz CC0/Sv0,/CEDV/VIP TD kateteri (modeli 777F8)

4. PA distalni lumen
5. Balon
6. Termistor na 4 cm

1. Prikljucak termalnog vlakna
2. Prikljucak termistora
3. Ventil za naduvavanje balona

Pazljivo procitajte ova uputstva za upotrebu u
kojima 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
Pogledajte,,Slika 1"i,Slika 2 na strani 103.

1.0 Opis

Ovo medicinsko sredstvo koriste medicinski strucnjaci koji su obuceni za
bezbednu upotrebu invazivnih hemodinamskih tehnologija i klinicku
upotrebu katetera za pulmonalnu arteriju kao deo njihovih odgovarajucih
institucionalnih smernica.

Swan-Ganz termodilucioni kateteri za kontinuiran minutni volumen srca su
kateteri za pulmonalnu arteriju koji su usmereni protokom krvi dizajnirani da
omoguce pracenje hemodinamskog pritiska i da pruZe kontinuiran minutni
volumen srca. 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 e se nalaziti u desnoj srcanoj
pretkomori ili Supljoj veni, $to omogucava ubrizgavanje bolusa sredstva za
minutni volumen, pracenje pritiska u desnoj pretkomori, uzorkovanje krvi ili
infuziju rastvora.

Kada se koristi sa kompatibilnim racunarom za minutni volumen

srca,' Swan-Ganz termodilucioni kateter za kontinuiran minutni volumen
(CCO) (modeli 139F75 i 177F75N) omogucava kontinuirano izracunavanje i
prikaz minutnog volumena. Da bi se minutni volumen neprekidno merio,
kompatibilni racunar za minutni volumen koristi toplotnu energiju koju
emituje termalno vlakno koje se nalazi na kateteru za izracunavanje
minutnog volumena pomocu principa termodilucije. Alternativno, minutni

volumen moze da se izmeri klasicnom bolusnom termodilucionom metodom.

Kada se koristi sa kompatibilnim racunarom za minutni volumen',
Swan-Ganz (C0/Sv0, kateter (modeli 744F75, 774F75) omogucava
kontinuirano izracunavanje i prikaz minutnog volumena srca i zasicenosti
mesane venske krvi kiseonikom. Oksimetrijski lumen (prikljucak optickog
modula) se zavrSava na distalnom vrhu. Ovaj lumen sadrzi viakna koja

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, CCOmbo, CCOmbo V,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance, i VIP predstavljaju robne
marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke
su vlasnistvo njihovih odgovarajucih viasnika.

7.Termalno vlakno
8. Prikljucak optickog modula
9. (voriste distalnog PA lumena

10. VIP ¢voriste lumena

11. Cvoriste proksimalnog lumena za injektat
12.VIP otvor na 30 cm

13. Proksimalni otvor za injektat na 26 cm

prenose svetlost do pulmonalne arterije radi merenja zasicenja mesane
venske krvi kiseonikom. Zasicenje me3ane 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.

Kada se koristi sa kompatibilnim ra¢unarom za minutni volumen' (C0/Sv0,/
VIP kateter (modeli 746F8, 777F8) sadrzi dodatni VIP lumen koji omogucava
kontinuiranu infuziju. VIP lumen (proksimalni lumen za infuziju) se zavrsava
u otvoru koji je udaljen 30 cm od distalnog vrha. Ovaj otvor omogucava
infuziju rastvora, nadzor pritiska ili uzorkovanje krvi.

Pored gorenavedenih mogucnosti, modeli 177F75N, 774F751777F8
projektovani su tako da omogucavaju kontinuiran end-dijastolni volumen
(CEDV) kada se koriste sa kompatibilnim racunarom za minutni volumen srca.
Da bi se end-dijastolni volumen merio neprekidno, kompatibilni racunar za
minutni volumen srca koristi toplotnu energiju, koju emituje termalno vlakno
koje se nalazi na kateteru, i signal EKG monitora (najbolje u konfiguraciji Il
odvoda), koji je,podreden” u kompatibilnom racunaru za minutni volumen
srca (pogledajte odgovarajudi prirucnik za rukovaoca za informacije koje se
ticu tehnika, podredivanja“) radi izracunavanja ejekcione frakcije pomocu
principa termodilucije. CEDV se zatim izvodi iz ejekcione frakcije i merenja
minutnog volumena srca.

Intravaskularni kateter se uvodi kroz centralnu venu u desnu stranu srca i
uvodi se prema pulmonalnoj arteriji. Umetanje se moze obaviti putem
unutrasnje jugularne, femoralne, antekubitalne ili brahijalne vene. Delovi
tela koji su u kontaktu su pretkomora, komore, pulmonalna arterija i
cirkulacioni sistem.

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 jo3 uvek nije testirano
kod pedijatrijske populacije ili kod trudnica ili dojilja.

2.0 Predvidena upotreba/namena

Swan-Ganz kateteri su pulmonalni arterijski kateteri osmiljeni da sluZe za
kratkorocnu upotrebu u centralnom cirkulacionom sistemu kod pacijenata
koji zahtevaju intrakardijalno pracenje hemodinamskog stanja, uzorkovanje
krvi i infuziju rastvora. Kada se koriste sa kompatibilnom platformom za
monitoring i dodatnim priborom, Swan-Ganz kateteri pruzaju lekarima
sveobuhvatan uvid u hemodinamski profil koji im pomaze u proceni rada
kardiovaskularnog sistema i dono3enju odluka u vezi sa terapijom.

3.0 Indikacije

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, trauma, sepsa, opekotine, pulmonalne bolesti,
pulmonalna insuficijencija, srcana oboljenja ukljucujui slabost srca.

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 posledicnog kompletnog srcanog bloka. Kod
takvih pacijenata, rezimi za privremeni pejsing treba da budu
odmah dostupni.

Upotreba elektrokardiografskog pracenja se preporucuje tokom
prolaska katetera, a posebno je vana u prisustvu bilo kog od
sledecih stanja:

Kompletan blok leve grane, kod kojeg je rizik od kompletnog
sréanog bloka nesto povecan.

Wolff-Parkinson-White sindrom i EbStajnova anomalija, kod
kojih je prisutan rizik od tahiaritmija.

Ni na koji nacin ne modifikujte i ne menjajte proizvod. Izmene i
modifikacije mogu da uticu na radne karakteristike proizvoda.

Nikada ne treba koristiti vazduh za naduvavanje balona u situaciji
kada moze uci u arterijski krvotok, npr. kod svih pedijatrijskih
pacijenata i odraslih kod kojih se sumnja na desno-levi
intrakardijalni ili intrapulmonalni Sant. Ugljen-dioksid iz koga su
isfiltrirane bakterije se preporucuje kao medijum za naduvavanje
zhog brze apsorpcije u krv u slucaju pucanja balona u krvotoku.
Ugljen-dioksid se difunduje kroz balon od lateksa, sto umanjuje
mogucnost usmeravanja balona protokom nakon 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.

(CO pracenje treba uvek prekinuti kada se zaustavi protok krvi oko
termalnog vlakna kako bi se izbegla termicka povreda tkiva.
Klinicke situacije u kojima je potrebno prekinuti CCO pracenje su,
izmedu ostalog:

Vremenski period tokom koga se pacijent nalazi na
kardiopulmonarnom bajpasu,

Delimi¢no izvlacenje katetera tako da se termistor ne nalazi u
pulmonalnoj arteriji, ili

Vadenje katetera iz pacijenta.

Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno i distribuira se ISKLJUCIVO
ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI
KORISTITI ovo sredstvo. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
apirogenost i funkcionalnost ovog sredstva nakon ponovne obrade.
Takva radnja moze da dovede do oboljenja ili nezeljenog dogadaja
jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je prvobitno
predvideno.

(iscenje i ponovna sterilizacija ce ostetiti celovitost balona od
lateksa. O5tecenje mozda nece biti primetno tokom rutinskog
pregleda.

6.0 Mere predostroznosti

Retko se desava da kateter sa balonom za flotaciju ne ude u desnu
sréanu komoru ili pulmonalnu arteriju, ali se mozZe dogoditi kod
pacijenata sa uve¢anom desnom srcanom pretkomorom ili
komorom, posebno ako je minutni volumen nizak ili ako postoji
inkompetencija trikuspidne ili pulmonalne valvule ili pulmonalna
hipertenzija. Duboki udah pacijenta tokom uvodenja takode moze
olaksati prolaz.

" Mogucnosti merenja (tj. CCO, CCO/SvO0, ili CCO/Sv0,/CEDV) kompatibilnog racunara za minutni volumen srca se razlikuju prema broju modela. Pobrinite se da monitor koji se koristi moZe da meri potrebne parametre.

95



Klinicari koji koriste ovo sredstvo treba da budu upoznati sa njim i
da pre upotrebe razumeju nacin njegove primene.

7.0 Preporucena oprema

UPOZORENJE: Usaglasenost sa standardom IEC 60601-1 je ocuvana
samo kada su kateter ili sonda (primenjeni deo tipa CF, bezbedan za
upotrebu sa defibrilatorom) prikljuceni na monitor za pracenje
stanja pacijenta ili opremu koja poseduje ulazni prikljucak tipa CF
bezbedan za upotrebu sa defibrilatorom. Ako nameravate da

koristite monitor ili opremu nekog drugog proizvodaca, proverite sa
proizvodacem monitora ili opreme da li postoji usaglasenost sa
standardom IEC 60601-1 i kompatibilnost sa kateterom ili sondom.
Neusaglasenost monitora ili opreme sa standardom IEC 60601-1 i
nekompatibilnost katetera ili sonde mogu da povecaju rizik od
nastanka elektricnog udara za pacijentaiili operatera.

Swan-Ganz kateter
Perkutani uvodnik ko3uljice i Stitnik od kontaminacije

Vigilance monitor za neprekidni minutni volumen srca, zasicenost
mesane venske krvi kiseonikom i merenje kontinuiranog end-dijastolnog
volumena (ili neki drugi kompatibilni racunar za minutni volumen srca za
merenje minutnog volumena srca putem bolusne termodilucione
metode)

Sonda za ocitavanje temperature injektata (ako se obavljaju bolusna
termodiluciona merenja)

Kablovi za povezivanje

Model OM2 ili opticki modul OM2E (modeli 744F75, 746F8, 774F75 i
777F8)

Sterilni sistem za ispiranje i pretvaraci pritiska
EKG za upotrebu pored kreveta pacijenta i sistem za pracenje pritiska

Odgovarajuci,podredeni” EKG kablovi za modele CEDV (177F75N, 774F75
i777F8)

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.

Postavka i kalibracija monitora za pracenje zasicenja mesane venske
krvi kiseonikom

Ovaj odeljak se primenjuje samo kod modela u nastavku koji imaju
sposobnost Sv0,: 744F75, 746F8, 774F75 i 777F8.

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. In vivo kalibraciju moguce je koristiti za periodicnu
ponovnu kalibraciju monitora. Za detaljna uputstva za kalibraciju pogledajte
prirunik za rukovaoca monitorom.

8.0 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 da na silu brisete ili razvlacite
kateter tokom ispitivanja i ciScenja da ne biste polomili Zi¢ani
sklop termistora ili odvojili vodove termalnog vlakna sa drugih
komponenata kola ako postoje.

Pre uvodenja katetera, potrebno je pratiti sledece procedure pripreme:

1

Obavite in vitro kalibraciju (pri merenju zasicenosti mesane venske krvi
kiseonikom).

Da otvorite 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 radi ispiranja,
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 dekstroznim rastvorom da biste
osigurali prohodnost i uklonili vazduh.

Pazljivo podignite kateter i izvadite ga iz silikonske hvataljke
(pogledajte,, Slika 1" na strani 103, korak 1).

Kada se kateter viSe ne nalazi u silikonskoj hvataljci, izvucite balon iz
(ase kalibratora i izvadite kateter iz posude (pogledajte ,Slika 1“ na
strani 103, korak 2).

Napomena: Da biste izbegli oStecenje balona, ne vucite balon
kroz silikonsku hvataljku.

Proverite celovitost balona tako $to cete ga naduvati do preporucene
zapremine. Proverite da li postoje velika asimetri¢nost i curenja tako $to
Cete ga potopiti u sterilni slani rastvor ili vodu. Pre uvodenja izduvajte
balon.

Prikljucite lumene katetera za injektat i pracenje pritiska na sistem za
ispiranje i pretvarace pritiska. Obezbedite da u linijama i pretvaracima
nema vazduha.

Ispitajte elektricni kontinuitet termistora pre uvodenja. Spojite
termistor sa monitorom i potvrdite da se ne pojavljuju poruke o kvaru.

Ako koristite kompatibilni racunar za minutni volumen srca za merenje
neprekidnog minutnog volumena srca, spojite termistor i termalno
vlakno sa monitorom i sledite sledecu poruku:,Press START to begin
(CO monitoring" (Pritisnite START da zapocnete CCO pracenje).

Ako koristite kompatibilni racunar za minutni volumen srca za CEDV
merenje, spojite termistor i termalno vlakno sa monitorom i sledite
sledecu poruku:,,Press START to begin CCO monitoring” (Pritisnite START
da zapocnete CCO pracenje).

Napomena: Ako je primenjen pravilni EKG,,slave” (podredeni),
zapocece se CEDV merenje.

9.0 Postupak uvodenja

Swan-Ganz kateteri se mogu uvesti na krevetu pacijenta, bez upotrebe
fluoroskopije, uz navodenje pomocu stalnog pracenja pritiska.

Preporucuje se simultano pracenje pritiska sa distalnog lumena. Za uvodenje
u femoralnu venu preporucuje se fluoroskopija.

Napomena: Ukoliko je tokom uvodenja neophodno ukrutiti kateter,
polako napunite kateter sa od 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 vise razlicitih tehnika, sledece smernice
su date kao pomoc lekaru:

1.

Kateter uvedite u venu kroz uvodnik ko3uljice pomocu perkutanog
uvodenja upotrebom modifikovane Seldingerove tehnike.

Uz stalno pracenije pritiska, sa ili bez pomoci u vidu fluoroskopskog
pracenja, pazljivo uvedite kateter u desnu sr¢anu pretkomoru. Ulazak
vrha katetera u grudni ko se signalizira povecanim respiratornim
kolebanjem pritiska.,,Slika 2“ na strani 103 prikazuje karakteristicne
talasne funkije intrakardijalnog i pulmonalnog pritiska.

Napomena: Kada se kateter nalazi u blizini spoja desne sréane
pretkomore i gornje ili donje Suplje vene kod tipicnog odraslog
pacijenta, vrh je uveden oko 40 cm od desnog ili 50 cm od levog
antekubitalnog prostora, 15 do 20 cm od jugularne vene, 10 do
15 cm od subklavijalne vene ili oko 30 cm od femoralne vene.

Pomocu prilozenog 3prica, naduvajte balon (0, ili vazduhom do
maksimalne preporucene zapremine. Ne koristite tecnost. Obratite
paznju da strelica na ulaznom ventilu ukazuje na, zatvoreni” polozaj.

Napomena: Naduvavanje se obicno povezuje sa osecajem
otpora. Kada se pusti, klip Sprica se obicno vrati unazad. Ako se
ne oseti otpor pri naduvavanju, treba pretpostaviti da je balon
pukao. 0dmah prekinite naduvavanje. Kateter se i dalje moze
koristiti za pracenje hemodinamskog stanja. Ipak, preduzmite
mere predostroznosti da sprecite infuziju vazduha ili tecnosti u
lumen balona.

UPOZORENJE: Ukoliko se koristi nepravilna tehnika
naduvavanja moze doci do pulmonalnih komplikacija. Da bi se
izbeglo oStecenje pulmonalne arterije i moguce pucanje
balona, nemojte ga naduvavati preko preporucene zapremine.

Uvodite kateter dok se ne dobije okluzivni pritisak pulmonalne arterije
(PAOP), a zatim pasivno izduvajte balon tako Sto cete ukloniti Spric iz
ulaznog ventila. Ne obavljajte aspiraciju na silu jer to moze o3tetiti
balon. Posle izduvavanja, ponovo prikljucite Spric.
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Napomena: Izbegavajte dugotrajne manevre za merenje
okluzionog pritiska. Ako naidete na poteskoce, odustanite od
merenja,,okluzionog pritiska“.

Napomena: Pre ponovnog naduvavanja (0, ili vazduhom, u
potpunosti izduvajte balon tako sto cete ukloniti Sprici otvoriti
ulazni ventil.

Mera predostroznosti: Preporucuje se da prilozeni $pric ponovo
prikljucite na ulazni ventil odmah nakon izduvavanja balona

radi sprecavanja slucajnog ubrizgavanja tecnosti u lumen
balona.

Mera predostroznosti: Ako se pracenje pritiska u desnoj sréanoj
komori primecuje i nakon uvodenja katetera nekoliko
centimetara dalje od tacke u kojoj je pracenje pritiska u desnoj
sréanoj komori prvi put primeceno, kateter se mozda zapetljao
u desnoj sréanoj komori, Sto moze dovesti do iskrivljenja ili
stvaranja cvora na kateteru (pogledajte Komplikacije).
Izduvajte balon i izvucite kateter u desnu sréanu pretkomoru.
Ponovo naduvajte balon i ponovo uvedite kateter u zaglavljen
polozaj u pulmonalnoj arteriji, a zatim izduvajte balon.

Mera predostroznosti: Moze doci do zapetljavanja katetera
ukoliko se uvede prevelika duzina katetera, Sto moze dovesti
do iskrivljenja ili stvaranja ¢vora (pogledajte Komplikacije).
Ako se u desnu srécanu komoru ne ude nakon uvodenja katetera
15 cm od ulaska u desnu sréanu pretkomoru, kateter se mozda
zapetljao ili je vrh uSao u vratnu venu, dok samo proksimalna
osovina ulazi u srce. Izduvajte balon i izvucite kateter dok
oznaka za 20 cm ne postane vidljiva. Ponovo naduvajte balon i
uvedite kateter.

5. Smanijite li uklonite svu suvinu duZinu ili zapetljane delove iz desne
srcane pretkomore ili komore tako Sto cete polako izvlaciti kateter
unazad priblizno 2 do 3 cm.

Mera predostroznosti: Nemojte vuci kateter preko pluénog
zaliska dok je balon naduvan da ne bi doslo do njegovog
ostecenja.

6. Ponovo naduvajte balon da biste odredili minimalnu zapreminu
naduvavanja neophodnu za pracenje okluzionog pritiska. Ako se
vrednost okluzionog pritiska dobija pri zapremini koja je manja od
maksimalne preporucene zapremine naduvavanja (pogledajte tabelu sa
specifikacijama za kapacitet naduvavanja balona), kateter se mora
povuci u poloZaj u kome puna zapremina naduvavanja omogucava
pracenje okluzionog pritiska.

Mera predostroznosti: Prekomerno zatezanje proksimalnog
Tuohy-Borst adaptera za Stitnik od kontaminacije moze da
ugrozi funkcionisanje katetera.

7. Potvrdite krajnji polozaj vrha katetera pomocu rendgenskog snimka
grudnog kosa.

Napomena: Nakon izduvavanja, vrh katetera moze imati tendenciju
da se vrati ka pluénom zalisku i da sklizne nazad u desnu srcanu
komoru, 3to bi zahtevalo promenu polozaja katetera.

Napomena: Ako koristite stitnik od kontaminacije, izvucite distalni
kraj ka ventilu uvodnika. lzvucite proksimalni kraj stitnika od
kontaminacije katetera do Zeljene duZine i pricvrstite ga.

10.0 Odrzavanje i upotreba in situ

Kateter treba da ostane uveden samo onoliko dugo koliko to zahteva stanje
pacijenta.

Mera predostroznosti: Ucestalost komplikacija se znacajno uvecava
ako je kateter uveden duze od 72 sata.

10.1 Pozicioniranje vrha katetera

Vrh katetera treba da ostane u centralnom polozaju u glavnoj grani
pulmonalne arterije blizu hilusa pluca. Ne uvodite vrh previse periferno. Vrh
treba da ostane tamo gde je potrebna puna ili skoro puna zapremina
naduvavanja kako bi se dobilo pracenje okluzionog pritiska. Vrh se pomera
prema periferiji tokom naduvavanja balona.

Unos toplotnog filamenta van pulmonalnog zaliska moze dovesti do
pogresnog merenja neprekidnog minutnog volumena srca.

10.2 Promena poloZaja vrha katetera

Budite spremni na spontanu promenu poloZaja vrha katetera ka obodu
plucnog vaskularnog korita. Neprekidno pratite pritisak u distalnom lumenu
kako biste potvrdili poloZaj vrha. Ako se uoci pracenje okluzivnog pritiska
kada je balon izduvan, povucite kateter unazad. Do ostecenja moze doci usled



dugotrajne okluzije ili preteranom distenzijom krvnog suda nakon ponovnog
naduvavanja balona.

Spontana promena polozaja vrha katetera ka obodu pluca dogada se tokom
kardiopulmonamog bajpasa. Treba razmotriti delimicno povlacenje katetera
(0d3do5 cm) neposredno pre bajpasa, jer to moze pomoci pri smanjenju
distalne promene polozaja i spreciti stalno zaglavljivanje katetera nakon
bajpasa. Po zavretku procedure bajpasa, postavljanje katetera u
odgovarajuci polozaj ce mozda morati da bude ponovljeno. Proverite pracenje
distalne pulmonalne arterije pre naduvavanja balona.

Mera predostroznosti: Tokom vremena, vrh katetera se moze
pomeriti ka obodu plucnog vaskularnog korita i zaglaviti se u
manjem krvnom sudu. Do ostecenja moze dodi 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.

10.3 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 3pric za
naduvavanje spojen sa ulaznim ventilom da biste sprecili slucajno
ubrizgavanje tecnosti u lumen za naduvavanje halona.

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 cesto moze zameniti okluzivni pritisak u pulmonalnoj
arteriji ako su pritisci skoro identicni, pa je onda ponovno naduvavanje
balona nepotrebno.

10.4 Spontano zaglavljivanje vrha

Kateter moze da se pomeri u distalnu pulmonalnu arteriju i moze dodi do
spontanog zaglavljenja vrha. Da bi se ova komplikacija izbegla, potrebno je
neprekidno pratiti pritisak pulmonalne arterije sa pretvaracem pritiska i na
displeju monitora.

Ako se naide na otpor nikad ne smete da na silu obavljate uvodenje.
10.5 Prohodnost

Svi lumeni za pracenje pritiska treba da budu napunjeni sterilnim,
heparinizovanim slanim rastvorom (npr. 500 .. heparina u 500 ml fizioloskog
rastvora) i da se ispiraju bar jednom na svakih pola sata ili neprekidnom
sporom infuzijom. Ako dode do prestanka prohodnosti i ona se ne moze
ispraviti ispiranjem, potrebno je izvaditi kateter.

10.6 Opste

Lumene za pracenje pritiska odrZavajte prohodnim povremenim ispiranjem
ili neprekidnom sporom infuzijom heparinizovanim slanim rastvorom.
Infuzija viskoznih rastvora (npr. krv ili albumin) se ne preporucuje posto oni
teku presporo i mogu zacepiti lumen katetera.

UPOZORENJE: Da biste izbegli pucanje pulmonalne arterije, nikada
nemojte ispirati kateter kada je balon zaglavljen u pulmonalnoj
arteriji.

Povremeno proverite linije za infuziju, linije za pracenje pritiska i pretvarace
kako u njima ne bi doslo do pojave vazduha. Takode se uverite da su linije za
povezivanje i slavinice dobro pricvricene.

11.0 Merenje minutnog volumena srca
11.1  Neprekidno

Neprekidno merenje minutnog volumena srca se postize periodicnim
zagrevanjem krvi u desnoj srcanoj pretkomori ili komori poznatom koli¢cinom
toplote. Termistor katetera detektuje male promene u temperaturi nishodnog
protoka krvi, a kompatibilni racunar za minutni volumen srca izratunava
krivu razredivanja putem modifikovane Stewart-Hamilton-ove jednacine za
indikator razredivanja. Ova tehnika merenja se sprovodi bez dodatne
kalibracije instrumenta, pripreme materijala ili intervencije rukovaoca. Ako je
neophodno da se potvrdi prikazana vrednost neprekidnog minutnog
volumena srca, preporucuje se obavljanje merenja bolusnog termodilucionog
minutnog volumena srca. Za vise informacija pogledajte prirucnik za
rukovaoca kompatibilnim racunarom za minutni volumen srca.

11.2  Bolusna termodiluciona metoda

Mere bolusnog termodilucionog minutnog volumena srca se dobijaju tako
$to se ubrizga tacna kolicina fizioloskog rastvora (slani li dekstrozni) sa
poznatom temperaturom u desnu sréanu pretkomoru ili gornju Suplju venu i
upotrebom termistora u pulmonalnoj arteriji radi otkrivanja rezultujuce
promene u temperaturi krvi. Minutni volumen je obruto proporcionalan
oblasti pod kojom se nalazi kriva temperature u odnosu na vreme. Tacnost
ove metode zavisi od toga koliko ste upoznati sa tacnoscu kolicine i
temperature injektata. Tacnost termodilucione metode se dobro slaze sa
tehnikom razredivanja bojom i sa direktnom Fick-ovom metodom.

Racunari za merenje minutnog volumena kompanije Edwards Lifesciences
zahtevaju koriScenje racunske konstante za korekciju usled povecanja
temperature injektata pri prolasku kroz kateter. Racunska konstanta je
funkcija zapremine injektata, temperature i dimenzija katetera. Racunske
konstante navedene u specifikacijama su odredene in vitro.

12.0 Neprekidno merenje volumetrije

Neprekidna merenja volumetrije se vrie periodicnim zagrevanjem krvi u
desnoj srcanoj pretkomori ili komori sa poznatom koli¢inom toplote, i
ocitavanjem pulsa na osnovu,,podredenog” EKG signala (vide informacija
potraZite u odgovarajucem prirucniku za rukovaoca u vezi sa tehnikama
podredivanja“). Termistor katetera detektuje male promene temperature
krvi distalno, a kompatibilni racunar minutnog volumena izracunava
ejekcionu frakciju na osnovu principa termodilucije. Zatim, merenja za
kontinuiran udarni volumen, end-sistolni i end-dijastolni volumen se izvode
iz ejekcione frakcije i merenja minutnog volumena srca na sledeci nain:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Gde je:

(SV = kontinuiran udarni volumen

(CO = kontinuiran minutni volumen

HR = puls

CEF = kontinuirana ejekciona frakcija

CEDV = kontinuiran end-dijastolni volumen
CESV = kontinuiran end-sistolni volumen

Ova tehnika merenja se obavlja bez dodatne kalibracije instrumenata,
pripreme materijala, kao i intervencije rukovaoca. Vise informacija potrazite u
priru¢niku za rukovaoca kompatibilnog racunara za minutni volumen.

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 neuobicajene, lekaru se savetuje da, pre nego sto
odluci da unese ili upotrebi kateter, razmisli o potencijalnim koristima u vezi
sa mogucim komplikacijama. Tehnike za unos, nacini upotrebe katetera za
dobijanje podataka o pacijentu, kao i pojava komplikacija su dobro opisani u
literaturi.

Striktno pridrZavanje ovih uputstava i svest o rizicima smanjuje slucajeve
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.
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14.2 Infarkt pluca

Migracija vrha sa spontanim zaglavljivanjem, vazdusna embolija i
tromboembolija mogu da dovedu do infarkta pulmonalne arterije.

14.3 Srcane aritmije

Srcane 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 najesce uocavaju. Prijavljene su
ventrikularna tahikardija i atrijalna tahikardija. Potrebno je razmisliti o
upotrebi profilaktickog lidokaina kako bi se smanjila 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 cvorove, 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/infekdija

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 i kompletni srcani blok,
ostecenja trikuspidnog i zaliska plucne arterije, pneumotoraks, trombozu,
gubitak krvi, povrede ili otecenja srcane strukture/zida, hematom, emboliju,
anafilaksu, opekotine sr¢anog tkiva/arterija. Pored toga, prijavijene 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. Uestalost komplikacija se znacajno
uvecava ako je kateter uveden duze od 72 sata. Ukoliko postoji potreba za
dugorocnom Kateterizacijom (tj. duzom od 48 sati), kao i u slucajevima kod
kojih postoji povecan rizik od stvaranja ugrusaka ili infekcije, potrebno je
razmotriti mogucnost primene profilakticke sistemske antikoagulacione i
antibiotske zastite.

16.0 Nacin isporuke

Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakovanje zatvoreno i neosteceno. Ne
koristite ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno. Nemojte ponovo sterilisati.

Unutra3nje pakovanje je osmisljeno da spreci 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 koris¢enja

Namenjen je za rad u fiziolo3kim uslovima ljudskog tela u kontrolisanom
klinickom 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.

20.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku podrku na sledei 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.

SRR

Modeli i funkcije katetera:

Modeli Modeli Modeli

139F75, 744F75, 746F8,

177F75N 774F75 777F8
Distalni lumen 6 6 4
Lumen za injektat 9 14 9
VIP lumen 16 - 16

Precnik kompatibilne 0,025in 0,018in 0,018in

Zice vodice
(0,64 mm) (0,46 mm) (0,46 mm)

Frekventni odziv

Distorzija pri 10 Hz

Distalni lumen <3dB <3dB <3dB
Spric za naduvavanje 3ml, 3ml, 3ml,
balona

ograniceno ograniCeno  ograniceno
nal5ml nal5ml natl5ml

Sve date specifikacije predstavljaju nominalne vrednosti.

* Upotrebom fizioloskog slanog rastvora na sobnoj temperaturi, Tm
iznad mesta uvodenja, gravitaciono kapanje.

139F75 177F75N  744F75  774F75  746F8  777F8
100 X X X X X X
«o X X X X X X
Sv0, X X X X
VIP X X X X
CEDV X X X
Specifikacije:
Modeli Modeli Modeli
139F75, T44F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8
Boja tela uta uta iuta
Upotrebljiva duzina 10 110 110
(cm)
Telo katetera 15F 75F 8F
(2,5mm) (2,5 mm) (2,7 mm)
Precnik naduvanog 13 13 13
balona (mm)
Neophodna velicina 85F 85F 9F
uvodnika (2,8 mm) (2,8 mm) (3,0mm)
iligoF
(3,0mm)
Kapacitet 15 15 15
naduvavanja balona
(ml)
Udaljenost od
distalnog vrha (cm)
Termistor 4 4 4
Termalno vlakno 14-25 14-25 14-25
Otvor za injektat 26 26 26
VIP otvor 30 - 30
Udaljenost izmedu 10 10 10
oznaka (cm)
Zapremine lumena
(ml)
Distalni lumen 0,96 0,96 0,90
Lumen za injektat 08 0,95 0,85
Infuzioni lumen 0,95 - 1,10

Brzina infuzije*
(ml/min)

Racunske konstante:

Za upotrebu sa temperaturnim sondama za kupatilo

Modeli 139F75,  746F8,
177F75N
777F8
T44F75,
T74F75
Temperatura Zapremina Racunske konstante
injektata (°C) injektata (ml) (CCy*=**
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,59 0,600
5 0,283 0,292

Racunske konstante za (0-Set+ sistem za dopremanje

6°C-12°C 10 0,574 0,559
8°C-16°C 5 0,287 0,263
18°C-25°C 10 0,595 0,602

5 0,298 0,295

(= (1,08)Cr{60) (V)
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Swan-Ganz

Kateter za termodiluciju CCO: 139F75

Kateter za termodiluciju (COmbo (C0/Sv0,: 744F75

Kateter za termodiluciju (COmbo (CO/Sv0,/VIP: 746F8

Kateter za termodiluciju CCOmbo V CCO/CEDV: 177F75N

Kateter za termodiluciju CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV): 774F75
Kateter za termodiluciju CCOmbo V (CCO/Sv0,/CEDV/VIP): 777F8

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili odobreni za prodaju u vaoj odredenoj regiji.

D(2133-2a

/®

Kateter za TD Swan-Ganz CC0/Sv0,/CEDV/VIP (modeli 777F8)

4, Distalni lumen PA
5.Balon
6. Termistor @ 4 cm

1. Prikljucak toplinske niti
2. Prikljucak termistora
3. Ventil za napuhavanje balona

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

Proucite Slika 11 Slika 2 na stranici 103.

1.0 Opis

Proizvod upotrebljavaju zdravstveni djelatnici koji su prosli obuku o sigurnoj
upotrebi invazivnih hemodinamskih tehnologija i klinickoj primjeni katetera
za plucnu arteriju u sklopu smjernica svoje ustanove.

Kateteri za termodiluciju za kontinuirani minutni volumen srca Swan-Ganz
jesu kateteri za plucnu arteriju usmjerenog protoka osmisljeni za
omogucavanje pracenja hemodinamskih tlakova i pruzanje kontinuiranog
minutnog volumena srca. 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 ¢e se u desnom atriju ili Supljoj veni,
C¢ime se omogucuju injekcije bolusa minutnog volumena srca, pracenje tlaka
desnog atrija, uzimanje uzoraka krvi ili infuzija otopina.

Kada se upotrebljava s kompatibilnim ra¢unalom minutnog volumena srca’,
kateter za termodiluciju za kontinuirano pracenje minutnog volumena srca
(€CO) Swan-Ganz (modeli 139F75 i 177F75N) omogucuje kontinuirano
izracunavanje i prikaz minutnog volumena srca. Za kontinuirano mjerenje
minutnog volumena srca kompatibilno racunalo minutnog volumena srca
upotrebljava toplinsku energiju koju emitira toplinska nit koja se nalazi na
kateteru u svrhu izracuna minutnog volumena srca s pomocu nacela
termodilucije. Alternativno, minutni volumen srca moze se mjeriti
tradicionalnom metodom termodilucije bolusa.

Kada se upotrebljavaju s kompatibilnim racunalom minutnog volumena
stca’, kateteri Swan-Ganz (C0/Sv0, (modeli 744F75, 774F75) omoguduju
kontinuirani izracun i prikaz minutnog volumena srca i zasicenosti mijesane
venske krvi kisikom. Lumen za oksimetriju (prikljucak optickog modula)
zavrsava na distalnom vrhu. Ovaj lumen sadrZava niti koje prenose svjetlost
do plucne arterije u svrhu mjerenja zasicenosti mijesane venske krvi kisikom.
Zasicenost mijesane venske krvi kisikom prati se refleksijskom
spektrofotometrijom pomocu optickih viakana. Kolicina svjetlosti koja se

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, CCOmbo,
(COmbo V, CO-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz, Vigilance i VIP zastitni su
znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su
pripadajucih viasnika.

7. Toplinska nit
8. Prikljucak optickog modula
9. Cvoriste distalnog lumena PA

10. voriste lumena VIP

11. CvoriSte proksimalnog lumena za injektat
12. Prikljucak VIP @ 30 cm

13. Proksimalni prikljucak za injektat @ 26 cm

apsorbira, refraktira i reflektira ovisi o relativnoj kolicini oksigeniranog i
deoksigeniranog hemoglobina u krvi.

Kada se upotrebljava s kompatibilnim racunalom minutnog volumena srca’,
kateter CCO/Sv0,/VIP (modeli 746F8, 777F8) pruza dodatni lumen VIP koji
omogucuje kontinuiranu infuziju. Lumen VIP (proksimalni lumen za infuziju)
zavriava na prikljucku koji se nalazi 30 cm od distalnog vrha. Ovaj prikljucak
omogucuje infuziju otopina, pracenje tlaka ili uzimanje uzoraka krvi.

Osim prethodno navedenih mogucnosti, modeli 177F75N, 774F75, 777F8
osmisljeni su kako bi omogucili kontinuirani krajnji dijastolicki volumen
(CEDV) kada se upotrebljavaju s kompatibilnim racunalom minutnog
volumena srca. Za kontinuirano mjerenje krajnjeg dijastolickog volumena
kompatibilno racunalo minutnog volumena srca upotrebljava toplinsku
energiju koju emitira toplinska nit koja se nalazi na kateteru i signal uredaja
za pracenje EKG-a (po mogudnosti u konfiguraciji elektrode 1) spojen
kabelom,slave” na kompatibilno racunalo minutnog volumena srca
(pogledajte odgovarajuci korisnicki priru¢nik za informacije koje se odnose na
tehnike, slaving”) kako bi se izracunala ejekcijska frakcija s pomocu nacela
termodilucije. CEDV se zatim izvodi iz mjerenja ejekcijske frakcije i minutnog
volumena srca.

Intravaskularni kateter umece se kroz sredisnju venu u desnu stranu srca i
gura se prema plucnoj arteriji. Put umetanja moZe biti unutarnja jugularna,
femoralna, antekubitalna i brahijalna vena. Dijelovi tijela koji dolaze u
kontakt su atrij, ventrikuli, plucna vena i krvotok.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujuci njegove funkcionalne karakteristike,
provjerena je sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i
ucinkovitosti proizvoda za njegovu namjenu kada se proizvod upotrebljava u
skladu s odgovarajucim uputama za upotrebu.

Proizvod je namijenjen za upotrebu na populacijama odraslih pacijenata s
kriticnom bolesti ili populacijama pacijenata koji su imali kirurski zahvat.
Proizvod jo$ nije ispitan na pedijatrijskoj populaciji i na trudnicama ili
dojiljama.

2.0 Namjena/svrha

Kateteri Swan-Ganz kateteri su za plucnu arteriju namijenjeni za kratkorocnu
primjenu u srediSnjem krvozilnom sustavu u pacijenata kojima je potrebno
intrakardijalno hemodinamsko pracenje, uzimanje uzoraka krvi i infuzija
otopina. Kada se upotrebljavaju s kompatibilnom platformom za pracenje i
dodatnim priborom, kateteri Swan-Ganz nude sveobuhvatan hemodinamski
profil kako bi klinicarima pomogli u procjeni kardiovaskulame funkdije i
donosenju odluka o lijecenju.

3.0 Indikacije

Kateteri Swan-Ganz dijagnosticki su alati i alati za pracenje koji se
upotrebljavaju pri hemodinamskom pracenju odraslih pacijenata s kriticnom
bolesti ili pacijenata koji su imali kirurski zahvat te ukljucuju, izmedu
ostaloga, oporavak nakon veceg kirurskog zahvata, traumu, sepsu, opekline,
plucnu bolest, zatajenje pluca i sréane bolesti, ukljucujuci zatajenje srca.

4.0 Kontraindikacije

Pacijenti s ponavljajucom sepsom ili hiperkoagulopatijom, u kojih bi kateter
mogao hiti ZariSte za stvaranje septickog il bijelog tromba, ne smiju se
smatrati kandidatima za balonski kateter za flotaciju.

Ovaj proizvod sadrzava metalne komponente. NE upotrebljavajte u okruZenju
magnetske rezonandije (MR).

5.0 Upozorenja

Ne postoje apsolutne kontraindikacije za upotrebu katetera plucne
arterije usmjerenog protoka. Medutim, pacijent s blokom lijeve
grane snopa tijekom umetanja katetera moze razviti blok desne
grane snopa, $to dovodi do potpunog srcanog bloka. U takvih
pacijenata trebaju biti odmah dostupni privremeni nacini
elektrostimulacije.

Savjetuje se elektrokardiografsko pracenje tijekom prolaska
katetera te je ono osobito vaino u prisutnosti bilo kojeg od sljedecih
stanja:

Potpuni blok lijeve grane snopa, kod kojeg je rizik od potpunog
sréanog bloka donekle povecan.

Wolff-Parkinson-White sindrom i Ebsteinova anomalija, kod
kojih je prisutan rizik od tahiaritmija.

Nemojte mijenjati niti preinaciti proizvod ni na koji nacin. Preinake
iliizmjene mogu utjecati na ucinkovitost proizvoda.

Zrak se nikada ne smije upotrebljavati za napuhavanje balona u hilo
kojoj situaciji u kojoj moze uci u arterijsku cirkulaciju, primjerice, u
slucaju svih pedijatrijskih pacijenata i odraslih osoba sa sumnjom na
desno-lijevi intrakardijalni ili intrapulmonalni Sant. Bakterijski
filtriran ugljikov dioksid preporuceni je medij za napuhavanje zhog
njegove brze apsorpcije u krv u slucaju pucanja balona unutar
krvotoka. Ugljikov dioksid rasprsuje se kroz balon od lateksa,
smanjujudi sposobnost usmjerenog protoka balona nakon 2 do

3 minute napuhavanja.

Ne ostavljajte kateter u trajnom okluzivnom polozaju. Dodatno,
izbjegavajte napuhavanje balona dok je kateter u okluzivnom
poloZaju. Takav okluzivni manevar moze dovesti do plu¢nog
infarkta.

(CO pracenje treba prekinuti svaki puta kada se zaustavi protok krvi
oko toplinske niti kako bi se izbjegla toplinska ozljeda tkiva.
Klinicke situacije u kojima treba prekinuti CCO pracenje ukljucuju,
izmedu ostaloga:

vremenska razdoblja kada je pacijent na kardiopulmonarnoj
premosnici

djelomicno izvlacenje katetera tako da termistor nije u plucnoj
arteriji ili

tijekom uklanjanja katetera iz pacijenta.

Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i distribuiran SAMO ZA
JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI ILI
PONOVNO UPOTREBLJAVATI ovaj proizvod. Ne postoje podaci koji bi
podriali sterilnost, apirogenost i funkcionalnost proizvoda nakon
ponovne obrade. Takvo postupanje moglo bi dovesti do bolesti ili
Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati u skladu sa
svojom izvornom namjenom.

(iscenje i ponovna sterilizacija ostetit ce cjelovitost balona od
lateksa. OStecenje mozda nece biti vidljivo tijekom rutinskog
pregleda.

6.0 Mjere predostroznosti

Neuspjesan ulazak balonskog katetera za flotaciju u desni ventrikul
ili pluénu arteriju je rijedak, ali se moZe dogoditi u pacijenata s
povecanim desnim atrijem ili ventrikulom, osobito ako je minutni
volumen srca nizak ili u prisutnosti trikuspidne ili pulmonalne
inkompetencije ili plucne hipertenzije. Duboko udisanje pacijenta
tijekom guranja katetera takoder moze olaksati prolaz.

Klinicari koji upotrebljavaju ovaj proizvod trebaju se upoznati s
proizvodom i razumjeti njegove primjene prije upotrebe.
7.0 Preporucena oprema

UPOZORENJE: Sukladnost s normom IEC 60601-1 vaZeca je samo kada
je kateter ili sonda (primjenjen dio tipa CF, otporan na defibrilaciju)
povezan s uredajem ili opremom za pracenje pacijenta koja ima

' Mogucnosti mjerenja (tj. CCO, CCO/SvO, ili CCO/Sv0,/CEDV) kompatibilnog racunala minutnog volumena srca razlikuju se s obzirom na broj modela. Provjerite mogu li se uredajem za pracenje koji se upotrebljava mjeriti Zeljeni parametri.
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ulazni prikljucak tipa CF otporan na defibrilaciju. Ako upotrebljavate
uredaj za pracenje ili opremu trece strane, kod proizvodaca

uredaja za pracenje ili opreme provijerite je li sukladna s normom

IEC 60601-1i kompatibilna s kateterom ili sondom. Ako uredaj za
pracenje ili oprema nije sukladna s normom IEC 60601-1i
kompatibilna s kateterom ili sondom, to moze povecati rizik od
strujnog udara za pacijenta/korisnika.

Kateter Swan-Ganz
Perkutana uvodna obloga i zastita od kontaminacije

Uredaj za pracenje Vigilance za kontinuirani minutni volumen srca,
zasicenje mijeSane venske krvi kisikom i kontinuirano mjerenje krajnjeg
dijastolickog volumena (ili drugo kompatibilno racunalo minutnog
volumena srca za mjerenje minutnog volumena srca s pomocu metode
termodilucije bolusa)

Sonda za temperaturu injektata (ako se izvode mjerenja termodilucije
bolusa)

Kabeli za povezivanje

Opticki modul modela OM2 ili OM2E (modeli 744F75, 746F8, 774F75 i
777F8)

Sustav za sterilno ispiranje i pretvornici tlaka
Sustav za pracenje EKG-a i tlaka pored kreveta

Odgovarajuci kabel za EKG,slave” za modele CEDV (177F75N, 774F75 i
777F8)

Osim toga, sljedece stavke trebaju biti odmah dostupne ako se pojave
komplikacije tijekom umetanja katetera: antiaritmici, defibrilator, oprema za
pomoc pri disanju i oprema za privremenu elektrostimulaciju.

Postavljanje uredaja za pracenje i kalibracija za pracenje zasicenosti
mijesane venske krvi kisikom

Ovaj se odjeljak odnosi samo na sljedece modele s mogucnosti Sv0,: 744F75,
746F8, T74F751777F8.

Kompatibilno racunalo minutnog volumena srca moze se kalibrirati prije
umetanja katetera tako da se izvede kalibracija in vitro. Kalibraciju in vitro
izvedite prije pripreme katetera (tj. ispiranja lumena). Vrh katetera ne
smije se smociti prije izvodenja kalibracije in vitro. Kalibracija in vivo
potrebna je ako kalibracija in vitro nije izvedena.Kalibracija in vivo moze se
izvesti periodicki radi ponovne kalibracije uredaja za pracenje. Pogledajte
korisnicki prirucnik uredaja za pracenje za detaljne upute za kalibraciju.

8.0 Priprema katetera

Prije upotrebe vizualno provjerite je li do3lo do naruSavanja cjelovitosti
pakiranja.

Primjenjujte asepticnu tehniku.

Napomena: preporucuje se upotreba zastitne obloge katetera.

Mjera predostroZnosti: izbjegavajte brisanje ili istezanje katetera uz
primjenu prekomjerne sile tijekom testiranja i ¢iScenja kako ne biste
slomili Zicani krug termistora ili odvojili elektrode termalne niti od
drugih komponenata kruga, ako postoje.

Prije umetanja katetera potrebno je pratiti sljedeci postupak pripreme:

1.

lzvedite kalibraciju in vitro (prilikom mjerenja zasicenosti mijeSane
venske krvi kisikom).

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.

Njezno podignite kateter i izvadite ga iz silikonskog drzaca (pogledajte
Slika 1 na stranici 103, korak 1).

Kada izvadite kateter iz silikonskog drZaa, izvucite balon iz ¢ase za
kalibraciju i uklonite kateter iz plitice (pogledajte Slika 1 na stranici 103,
korak 2).

Napomena: da biste izbjegli oStecenje balona, ne izvlacite
balon kroz silikonski drzac.

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.

Povezite lumen za injektat i lumen za pracenje tlaka katetera na sustav
zaispiranje i pretvornike tlaka. Pobrinite se da u Gjevicama i
pretvornicima nema zraka.

Prije umetanja testirajte elektricni kontinuitet termistora. Spojite
termistor na uredaj za pracenje i potvrdite da se ne prikazuju poruke o
kvaru.

Ako upotrebljavate kompatibilno racunalo minutnog volumena srca za
kontinuirano mjerenje minutnog volumena srca, spojite termistor i
toplinsku nit na uredaj za pracenje i pojavit ce se sljedeca poruka:, Press
START to begin CCO monitoring.” (Pritisnite tipku START da biste
pokrenuli CCO pracenje.)

Ako upotrebljavajte kompatibilno racunalo minutnog volumena srca za
mijerenje CEDV, spojite termistor i toplinsku nit na uredaj za pracenje i
pojavit Ce se sljedeca poruka: ,Press START to begin CCO monitoring.”
(Pritisnite tipku START da biste pokrenuli CCO pracenje.)

Napomena: ako se primjenjuje odgovarajuci kabel za EKG
»slave”, zapocet ce mjerenje CEDV.

9.0 Postupak umetanja

Katetere Swan-Ganz moguce je umetnuti pored kreveta pacijenta

navodenjem uz pomoc neprekidnog pracenja tlaka, bez pomoci fluoroskopije.

Preporucuje se istovremeno pracenje tlaka s distalnog lumena. Pri umetanju
u femoralnu venu preporucuje se upotreba fluoroskopije.

Napomena: ako je kateter potrebno ucvrstiti tijekom umetanja,
polako provedite perfuziju katetera s 5 ml do 10 ml hladne sterilne
fizioloSke otopine ili 5 % dekstroze dok kateter prolazi kroz
perifernu krvnu Zilu.

Napomena: kateter treba lako proci kroz desni ventrikul i pluénu
arteriju te u okluzivni polozaj u manje od minute.

lako se za umetanje mogu primjenjivati razne tehnike, sljedece se smjernice
daju kao pomoc lijecniku:

1.

Uvedite kateter u venu kroz uvodnu oblogu sluzeci se perkutanim
umetanjem modificiranom Seldingerovom tehnikom.

Uz kontinuirano pracenje tlaka, s fluoroskopijom ili bez nje, njezno
pogurnite kateter u desni atrij. Ulazak vrha katetera u prsni ko3 oznacen
je povecanim respiratornim kolebanjem u tlaku. Na Slika 2 na stranici
103 prikazani su karakteristicni intrakardijalni i plucni oblici vala tlaka.

Napomena: kada se kateter nalazi blizu spoja desnog atrija i
gornje ili donje Suplje vene tipicnog odraslog pacijenta, vrh je
pogurnut priblizno 40 cm od desne 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.

Isporucenom Spricom napusite balon zrakom ili CO; do maksimalnog
preporucenog volumena. Ne upotrebljavajte tekucine. Imajte na
umu da strelica pomaka na protocnom ventilu ukazuje na, zatvoreni”
polozaj.

Napomena: napuhavanje balona povezuje se s osjetom otpora.
Nakon otpustanja klip Sprice trebao bi se vratiti natrag. Ako ne
naidete na otpor prilikom napuhavanja, treba pretpostaviti da
je balon puknuo. 0dmah prekinite napuhavanje. Kateter
mozete nastaviti upotrebljavati za hemodinamsko pracenje.
Medutim, poduzmite mjere predostroznosti da biste sprijecili
infuziju zraka ili tekucine u lumen balona.

UPOZORENJE: zbog nepravilne tehnike napuhavanja moze doci
do plucnih komplikacija. Kako biste izbjegli oStecenje plucne
arterije i moguce puknuce balona, nemojte ga napuhavati
iznad preporucenog volumena.

Pogurajte kateter dok ne dobijete okluzijski tlak plucne arterije (PAOP),
a zatim pasivno ispusite balon uklanjanjem Sprice iz protocnog ventila.
Nemojte aspirirati $pricom na silu jer to moze ostetiti balon. Spricu
ponovno pricvrstite nakon ispuhavanja.

Napomena: izbjegavajte produzene manevre za postizanje
pritiska okluzije. Ako naidete na poteskoce, odustanite od
»okluzije”.

Napomena: prije ponovnog napuhavanja balona plinom (0, ili
zrakom potpuno ga ispusite uklanjanjem Sprice i otvaranjem
protocnog ventila.

Mjera predostroznosti: preporucuje se da se isporucena Sprica
ponovno pricvrsti na protocni ventil nakon ispuhavanja balona
kako bi se sprijecilo nenamjerno ubrizgavanje tekucina u
lumen balona.
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Mjera predostroznosti: ako se ventrikularno pracenje tlaka jo3
opaza nakon $to se kateter pogurne nekoliko centimetara iza
tocke na kojoj se pocetno opazalo pracenje tlaka desnog
ventrikula, moguce je da kateter stvara petlju u desnom
ventrikulu, to mozZe uzrokovati savijanje ili zaplitanje katetera
(pogledajte odjeljak Komplikacije). Ispusite balon i izvucite
kateter u desni atrij. Ponovno napusite balon i ponovno
pogurajte kateter u okluzivni polozaj plucne arterije, a zatim
ispusite balon.

Mjera predostroZnosti: moze doci do stvaranja petlje kada je
umetnuta prekomjerna duZina katetera, Sto moze dovesti do
savijanja ili stvaranja ¢vorova (pogledajte odjeljak
Komplikacije). Ako ulazak u desni ventrikul ne bude uspjesan
nakon guranja katetera 15 cm od ulaza u desni atrij, kateter
mozda stvara petlju ili je vrh zahvacen u veni vrata tako da
samo proksimalna osovina napreduje prema srcu. Ispusite
balon i izvucite kateter dok oznaka za 20 cm ne bude vidljiva.
Ponovno napusite balon i pogurnite kateter.

Skratite ili uklonite suvisnu duzinu ili stvaranje petlje u desnom atriju ili
ventrikulu polaganim povlacenjem katetera unatrag, priblizno 2 do
3am.

Mjera predostroZnosti: ne izvlacite kateter preko plucnog
zaliska dok je balon napuhan kako biste izbjegli oStecenje
zaliska.

Ponovno napusite balon kako biste odredili minimalni volumen
napuhavanja potreban za dobivanje zapisa pracenja okluzije. Ako se
okluzija postigne s volumenom manjim od maksimalnog preporucenog
(pogledajte tablicu sa specifikacijama za kapacitet napuhavanja
balona), kateter je potrebno izvuci do poloZaja u kojem puni volumen
napuhavanja proizvodi zapis pracenja okluzije.

Mjera predostroZnosti: pretjeranim stezanjem proksimalnog
adaptera Tuohy-Borst zastite od kontaminacije moze se
umanjiti funkcija katetera.

Potvrdite konacni poloZaj vrha katetera rendgenskom snimkom prsa.

Napomena: nakon ispuhavanja vrh katetera moze se vratiti prema
plucnom zalisku i skliznuti natrag u desni ventrikul, zbog ¢ega ce
biti potrebno ponovno postavljanje katetera.

Napomena: ako upotrebljavate zastitu od kontaminacije, prosirite
distalni kraj prema ventilu uvodnog instrumenta. Prosirite
proksimalni kraj zastite od kontaminacije na kateteru na Zeljenu

duZinu i pricvrstite ga.
10.0 Odrzavanje i upotreba in situ

Kateter bi trebao ostati u tijelu samo onoliko koliko je potrebno s obzirom na
stanje pacijenta.

Mjera predostroznosti: incidencija komplikacija znacajno se
povecava s razdobljem u kojem se proizvod nalazi u tijelu duzim
od 72 sata.

10.1 Polozaj vrha katetera

Vrh katetera drZite centralno smjetenim u glavnoj grani plucne arterije, u
blizini plucnog ulaza. Vrh ne gurajte predaleko u perifernom smjeru. Vrh je
potrebno drZati na mjestu gdje je potreban potpun ili gotovo potpun obujam
napuhavanja kako bi se postiglo pracenje okluzije. Virh se tijekom
napuhavanja balona pomice prema periferiji.

Umetanje toplinske niti iza plucnog zaliska moze uzrokovati pogresna
mijerenja kontinuiranog minutnog volumena srca.

10.2 Pomicanje vrha katetera

Ocekujte spontano pomicanje vrha katetera prema periferiji 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 il pretjeranog
istezanja krvne Zile nakon ponovnog napuhavanja balona.

Tijekom kardiopulmonarne premosnice dolazi do spontane migracije vrha
katetera prema periferiji pluca. Treba razmotriti djelomicno izvlacenje
katetera (od 3 do 5 cm) prije premosnice jer moze pomodi smanjiti distalno
pomicanje i sprijeciti trajnu okluziju katetera nakon premosnice. Nakon
zavrietka premosnice moze biti potrebna promjena polozaja katetera. Prije
napuhavanja halona provjerite zapis pracenja distalne plucne arterije.

Mjera predostroznosti: tijekom odredenog vremena vrh katetera
moize se pomaknuti prema periferiji plucnog crteia i zaglaviti u
maloj krvnoj Zili. 03tecenje 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.

10.3 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. Odmah prekinite
napuhavanje. Kateter se jo$ uvijek moze upotrebljavati za hemodinamsko
pracenje; medutim, poduzmite mjere opreza protiv ulaska zraka ili tekucina u
lumen balona. Tijekom normalne upotrebe katetera Spricu za napuhavanje
drzite pricvrséenom 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 plucnom
hipertenzijom. Ako dode do poteskoca, prestanite s mjerenjem okluzije. U
nekih pacijenata krajnji dijastolicki tlak plucne arterije cesto se moze
zamijeniti za okluzijski tlak plucne arterije ako su tlakovi gotovo identicni,
Cime se moZe izbjeci potreba za ponovnim napuhavanjem balona.

10.4 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.

10.5 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.

10.6 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 cjevcice za IV infuziju, cjevcice za tlak i pretvornike kako
u njima ne bi bilo zraka. Takoder se pobrinite da cjevice za povezivanje i
zaporni ventili budu évrsto spojeni.

11.0 Mjerenje minutnog volumena srca
11.1  Kontinuirano

Kontinuirano mjerenje minutnog volumena srca izvodi se periodicnim
zagrijavanjem krvi u desnom atriju ili ventrikulu poznatom kolicinom topline.
Termistor katetera otkriva malu promjenu temperature krvi nishodno i
kompatibilno racunalo minutnog volumena srca izracunava krivulju
razrjedivanja s pomocu izmijenjene Stewart-Hamiltonove jednadzbe za
razrjedivanje indikatora. Ta se tehnika mjerenja izvodi bez dodatne kalibracije
instrumenta, pripreme materijala ili intervencije korisnika. Ako se procijeni
da je potrebno potvrditi prikazanu vrijednost kontinuiranog minutnog
volumena srca, preporucuje se izvodenje mjerenja minutnog volumena srca
termodilucijom (TD) bolusa. Za vise informacije proucite korisnicki prirucnik
kompatibilnog racunala minutnog volumena srca.

11.2  Metoda termodilucije bolusa

Mijerenje minutnog volumena srca termodilucijom (TD) bolusa izvodi se
ubrizgavanjem tocne kolicine fizioloske otopine (fizioloske otopine ili
dekstroze) poznate temperature u desni atrij ili gornju Suplju venu te
upotrebom termistora u plucnoj veni kako bi se otkrila posljedi¢na promjena
temperature krvi. Minutni volumen srca obrnuto je proporcionalan povrsini
ispod krivulje odnosa temperature i vremena. Tocnost ove metode ovisi o
tocnosti poznate kolicine i temperature injektata. Tocnost metode
termodilucije ima dobru korelaciju s tehnikom dilucije bojom i direktnom
Fickovom metodom.

U slucaju racunala minutnog volumena srca tvrtke Edwards Lifesciences
potrebno je upotrebljavati konstantu izracuna za korekciju porasta
temperature injektata dok prolazi kroz kateter. Konstanta izracuna funkcija je
volumena i temperature injektata te dimenzija katetera. Konstante izracuna
navedene u specifikacijama utvrdene su in vitro metodom.

12.0 Kontinuirano volumetrijsko mjerenje

Kontinuirana volumetrijska mjerenja izvode se periodicnim zagrijavanjem
krvi u desnom atriju ili ventrikulu poznatom kolicinom topline te ocitavanjem
EKG signala iz kabela,,slave” (pogledajte odgovarajuci korisnicki prirucnik za
informacije koje se odnose na tehnike,,slaving”). Termistor katetera otkriva
malu promjenu temperature krvi nishodno i kompatibilno racunalo
minutnog volumena srca izratunava ejekcijsku frakciju na temelju nacela
termodilucije. Zatim se izvode kontinuirana mjerenja udarnog, krajnjeg
sistolickog volumena i krajnjeg dijastolickog volumena iz ejekcijske frakcije i
mjerenja minutnog volumena srca su sljedeca:

SV =CCO/HR

CEDV = CSV/CEF

CESV = CEDV - CSV

Pri Cemu je:

(SV = kontinuirani udarni volumen

(C0 = kontinuirani minutni volumen srca

HR = frekvencija srca

CEF = kontinuirana ejekcijska frakcija

CEDV = kontinuirani krajnji dijastolicki volumen
CESV = kontinuirani krajnji sistolicki volumen

Ta se tehnika mjerenja izvodi bez dodatne kalibracije instrumenta, pripreme
materijala ili intervencije korisnika. Za viSe informacije proucite korisnicki
prirucnik kompatibilnog racunala minutnog volumena srca.

13.0 Informacije o MR-u

Nije sigurno kod pregleda MR-om

Proizvod Swan-Ganz nije siguran kod pregleda MR-om jer proizvod sadrZava
metalne komponente, koje se mogu zagrijati uslijed radijske frekvencije u
okruzenju MR-a. Stoga proizvod predstavlja opasnost u svim okruZenjima
MR-a.

14.0 Komplikacije

Invazivni postupci ukljucuju odredene rizike za pacijenta. lako su ozbiljne
komplikacije relativno neuobicajene, savjetujemo da lijecnik prije umetanja
ili upotrebe katetera razmotri moguce koristi u odnosu na moguce
komplikacije. Tehnike umetanja, metode upotrebe katetera za dobivanje
podataka o pacijentu i pojava komplikacija detaljno su opisani u literaturi.

Ako se strogo pridrZavate uputa i svjesni ste rizika, smanjuje se pojava
komplikacija. Nekoliko poznatih komplikacija ukljucuju:

14.1 Perforacija plucne arterije

Cimbenici povezani sa smrtonosnim puknucem pluéne arterije tijekom
upotrebe katetera usmjerenog protoka s balonskim vrhom ukljucuju plu¢nu
hipertenziju, stariju dob, kirurski zahvat na srcu s hipotermijom i
antikoagulacijom, distalno pomicanje vrha katetera, stvaranje arteriovenske
fistule i druge traume krvnih Zila.

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 plucnog ulaza moZe sprijeciti
perforaciju plucne arterije.

14.2  Plucniinfarkt

Do infarkta plucne arterije mogu dovesti pomicanje vrha sa spontanom
okluzijom, zratna embolija i tromboembolija.

14.3 Srcane aritmije

Srcane aritmije mogu se pojaviti tijekom umetanja, uklanjanja ili promjene
polozaja, ali obicno su prolazne i samoogranicavajuce. Preuranjene
ventrikularne kontrakcije 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.
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14.4 Stvaranje cvorova

Prijavljeno je da fleksibilni kateteri stvaraju ¢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, mogude ga je njezno zategnuti, a kateter izvuci kroz mjesto ulaska.

14.5 Sepsa/infekdija

Prijavljene su pozitivne krvne kulture na vrhu katetera kao rezultat
kontaminacije i kolonizacije, kao i incidencije septickih i aseptickih izraslina u
desnom srcu. Povecani rizici od septikemije i bakterijemije povezani su s
uzorkovanjem krvi, infuzijom tekucina i trombozom povezanom s kateterom.
Potrebno je poduzeti preventivne mjere za zastitu od infekcije.

14.6 Druge komplikacije

Druge komplikacije ukljucuju blok desne grane snopa, potpuni srcani blok,
ostecenje trikuspidalnog i plu¢nog zaliska, pneumotoraks, trombozu, gubitak
krvi, ozljedu ili oStecenje strukture/zida srca, hematom, emboliju, anafilaksiju
te opeklinu srcanog tkiva / arterije. Osim toga, prijavljene su alergijske
reakcije na lateks. Lijecnici trebaju provjeriti je li pacijent osjetljiv na lateks i
moraju biti spremni pravovremeno reagirati na alergijske reakcije.

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
vremenom povecava. Incidencija komplikacija znacajno se povecava s
razdobljem u kojem se proizvod nalazi u tijelu duzim od 72 sata. Potrebno je
razmotriti profilakticku sustavnu antikoagulaciju i antibiotsku zastitu kada je
potrebna dugorocna kateterizacija (tj. duZe od 48 sati), te u slucajevima u
kojima postoji povecani rizik od zgrusavanja ili infekcije.

16.0 Nacin isporuke

SadrZaj je sterilan i apirogen ako je pakiranje neotvoreno ili 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
preporucenog isteka roka trajanja moze dovesti do pogorsanja kvalitete
proizvoda, bolesti ili Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati
kako je izvorno predvideno.

20.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podrsku tvrtke Edwards na sljedece
brojeve telefona:
UUKu:..oeeens +44163527 7334

21.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s proizvodom kao s bioloski opasnim
otpadom. OdloZite ga u skladu s politikom bolnice i lokalnim propisima.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozne su promjeni bez obavijesti.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.
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Modeli katetera i funkcije:

Modeli Modeli Modeli
139F75, 744F75, 746F8,
177F75N T74F75 777F8
Spricaza 3ml, 3ml, 3ml,
napuhavanje balona - Y .
ograniceno ogranieno  ograniceno
nalsml nalsml nalsml

Sve prikazane specifikacije nazivne su vrijednosti.

* Upotrebom normalne fizioloske otopine na sobnoj temperaturi, T m
iznad mjesta umetanja, infuzijom uz pomoc gravitacijske sile.

Konstante izracuna:

Za upotrebu sa sondama za mjerenje temperature u kupelji

139F75 177F75N  744F75  774F75  746F8  777F8
1C0 X X X X X X
«o X X X X X X
0, X X X X
VIP X X X X
CEDV X X X
Specifikacije:

Modeli Modeli Modeli
139F75, 744F75, 746F8,
177F75N 774F75 777F8

Boja tijela Zuta Zuta Zuta
Upotrebljiva duzina 110 110 110
(em)

Tijelo katetera 75F 75F 8F

(2,5mm) (2,5mm) (2,7 mm)

Promjer napuhanog 13 13 13
balona (mm)
Potrebna velicina 8,5F 85F 9F
uvodnog instrumenta (2,8 mm) (2,8mm) (3,0mm)
ili9F
(3,0mm)
Kapacitet 15 15 15
napuhavanja balona
(ml)
Udaljenost od
distalnog vrha (cm)
Termistor 4 4 4
Toplinska nit 14-25 14-25 14-25
Prikljucak za 26 26 26
injektat
Prikljucak VIP 30 - 30
Udaljenost izmedu 10 10 10
oznaka (cm)
Volumeni lumena
(ml)
Distalni lumen 0,96 0,96 0,90
Lumen za injektat 08 0,95 0,85
Lumen za infuziju 0,95 - 1,10
Stopa infuzije*
(ml/min)
Distalni lumen 6 6 4
Lumen za injektat 9 14 9
Lumen VIP 16 - 16
Promjer kompatibilne 0,025in 0,018in 0,018in
tice vodiice O64mm)  (046mm) (0,46 mm)
Frekvencijski odziv
lzoblicenje pri 10 Hz
Distalni lumen <3dB <3dB <3dB

Modeli 139F75,  746F8,
177F75N
777F8
T44F75,
774F75
Temperatura Volumen Konstante izracuna
injektata (°C) injektata (ml) (CC)***
0-5 10 0,564 0,550
5 0,257 0,256
3 0,143 —
19-22 10 0,582 0,585
5 0,277 0,282
3 0,156 —
23-25 10 0,594 0,600
5 0,283 0,292
Konstante izracuna za sustav za uvodenje (0-Set+
6°C-12°C 10 0,574 0,559
8°C-16°C 5 0,287 0,263
18°C-25°C 10 0,595 0,602
5 0,298 0,295

FHCC=(1,08)Cr(60)(V)
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Figures M Figures M Abbildungen ™ Figuras ™ Figure ® Afbeeldingen ™ Figurer ™ Figurer ™ Eikéve¢ M Figuras ™ Obrazky ™ Abrak
B Rysunki ® Obrazky ® Figurer ® Kuvat ® Qurypu ® Figuri ® Joonised M Paveikslai ® Attéli ® Sekiller ® Pucynku ® Slike B Slike

CC1037-1

1.Step 1™ Etape 1™ Schritt 1™ Paso 1™ Passaggio 1 Stap 1™ Trin 1M Steg 1
M Bijpa 1™ Passo 1™ Krok 1™ 1. |épés ™ Krok 1™ Krok 1™ Trinn 1™ Vaihe 1™ (rbnka 1
M Pasul 1M Etapp 18 1 veiksmas ™ 1. darbiba ™ 1. Adim ™ 3tan 1™ Korak 1™ Korak 1

2. Step 2™ Ftape 2 ™ Schritt 2 M Paso 2 ™ Passaggio 2 ™ Stap 2 ® Trin 2 M Steg 2
M Bfju 2 ® Passo 2 ™ Krok 2 ™ 2, [épés ™ Krok 2 ™ Krok 2 ™ Trinn 2 ™ Vaihe 2 ™ (bnka 2
M Pasul 2 ™ Etapp 2 ™2 veiksmas ™ 2. darbiba ™ 2. Adim ™ 3tan 2 ® Korak 2 ™ Korak 2

Figure 1™ Figure 1™ Abbildung 1™ Figura 1™ Figura 1™ Afbeelding 1™ Figur 1
HFigur 1™ Eikova 1™ Figura 1™ Obrazek 1™ 1. dbra ™ Rysunek 1™ Obrazok 1
® Figur 1™ Kuva 1® Qurypa 1™ Figura 1™ Joonis 1™ 1 pav. ® 1. attéls. ™ Sekil 1
H Pyc. 18Slika 19 Slika 1

M5078-2

® O,
@ | @

1.mmHg ® mmHg ® mmHg ® mm Hg ® mmHg ® mmHg ® mmHG ® mmHg ® mmHg ® mmHg ® mmHg ® Hgmm ® mmHg ® mmHg ® mmHg ® mmHg ® mmHg
= mmHG ® mmHg ® mmHg ® mmHg ® mmHG ® mm pr. cT. ® mmHg ® mmHg

2.RAmADERANADEADERANRANRANRANADNRANRANRANPPMRANRANRANADNRANRANRAMRAN[]] M RANRA
3.RVEYDERYEY) EY) =Ry ERY ERYERY W) HRYERY HRYEPKERY Ry ERY =] ERYERY HRYERYE [} ®RYERY
4. PAWAPSPAN AP AP PANPANPANPAN AP N PA N PA DA NPANPA N PANPANAP N PA N PA N PA N PA N J|A N PANPA

5. PAOP = PAPQ m PAQP ® POAP M PAQP M PAQP M PAQP M PAQP M PAQP B POAP M PAQP M PAQP M PAQP M PAQP M PAQOP M PAQP M PAQP M PAQP M PAQOP M PAPS M PAQP
= PAQP m [13/1A ® PAOP ™ QOkluzijski tlak plucne arterije (PAOP)

Figure 2: Standard Pressure waveform showing RA-RV-PA-PAOP progression ® Figure 2 : Forme d’onde de pression standard indiquant la progression AD-VD-AP-PAPO

® Abbildung 2: Standard-Druckkurve mit RA-RV-PA-PAOP-Verlauf ® Figura 2: Forma de onda de la presion estandar que muestra una progresion AD-VD-AP-POAP ® Figura 2: Forma d'onda della pressione standard che
mostra la sequenza AD-VD-AP-PAOP ® Afbeelding 2: Standaard drukgolfvorm met progressie RA-RV-PA-PAOP ® Figur 2: Standardtrykbglgeform, der viser RA-RV-PA-PAOP-progression ® Figur 2: Standardtryckvagform

som visar RA-RV-PA-PAOP-progression ® Eikdva 2: Tumikij Kupatopopr) mieong mou deixver tv mopeia RA-RV-PA-PAOP ® Figura 2: Forma de onda de pressao padrao, mostrando a progressao AD-VD-AP-POAP
B Obrazek 2: Standardni tlakova kfivka zobrazujici progresi RA-RV-PA-PAOP ® 2. dbra: Normal nyomasgorbe, amely jobb pitvar (RA) — jobb kamra (RV) — pulmonalis artéria (PA) - pulmonalis éknyomas (PAOP) iranya

haladast mutat ® Rysunek 2: Standardowy ksztatt krzywej ciénienia przedstawiajacy postep RA-RV-PA-PAOP B Obrazok 2: Standardna tlakova krivka znazoriujiica priebeh PP-PK-PA-PAOP ® Figur 2: Standard trykkurve
viser RA-RV-PA-PAOP-progresjon ® Kuva 2: Tyypillinen painekéyra, jossa nakyy eteneminen jarjestyksessa RA (oikea eteinen) - RV (oikea kammio) - PA (keuhkovaltimo) - PAOP (kiilapaine) ® ®urypa 2: CranpapTHa

KpuBa Ha HanAraHeto, nokassaiya RA-RV-PA-PAOP nporpecus ® Figura 2: Forma de unda de presiune standard care arata progresia AD-VD-AP-PAOP ® Joonis 2. Standardrohu laine, mis naitab RA-RV-PA-PAOP

edenemist ™2 pav. Standartiné spaudimo bangos forma, rodanti DP-DS-PA-PAPS eiga ™ 2. attéls. Standarta spiediena likne, kas attélo RA-RV-PA-PAOP virzibu ® Sekil 2: RA-RV-PA-PAOP ilerlemesini gosteren Standart
Basing Dalga Formu ® Puc. 2. CraHpapTHaA KpuBas faBneHus, otobpaxatowas aunamuky MN-MK-NA-A3/A ® Slika 2: Standardna talasna funkcija pritiska koja prikazuje RA-RV-PA-PAOP progresiju
B 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 m Lijst met symbolen

English Francais Deutsch Espafiol Italiano Nederlands

Number of lumens Nombre de lumiéres Anzahl der Lumen Nimero de luces Numero di lumi Aantal lumina
@ Exterior diameter Diamétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno Buitendiameter
— m — Usable length Longueur utile Nutzldnge Longitud util Lunghezza utile Bruikbare lengte

Recommended guidewire size

Taille de fil-guide recommandée

Empfohlene FiihrungsdrahtgroRe

Tamafio de guia recomendado

Misura filo guida consigliata

Aanbevolen maat voerdraad

Lumen size

Taille de la lumiére

Lumendurchmesser

Tamafio de la luz

Dimensioni del lume

Lumengrootte

Model Number

Référence

Modellnummer

Nimero de modelo

Numero di modello

Modelnummer

Minimum introducer size

Taille minimale de I'introducteur

MindestgroBe der Einfiihrhilfe

Tamafio de introductor minimo

Misura minima dell'introduttore

Minimum introducergrootte

Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione Let op
Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare Niet hergebruiken
T Quantity Quantité Menge (antidad Quantita Hoeveelheid
Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero dilotto Lotnummer
Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro Vervaldatum
Inner diameter Diameétre interne Innendurchmesser Didmetro interior Diametro interno Binnendiameter

Bl EREIE = IESE

Balloon capacity

Capacité du ballonnet

Ballonkapazitét

(apacidad del baldn

(apacita del palloncino

Balloncapaciteit

(]
=
m
=
[
m

Sterile

Stérile

Steril

Estéril

Sterile

Steriel

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a l'oxyde déthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con dxido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

Sterilized using irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert

Esterilizado con radiacion

Sterilizzato mediante radiazioni

Gesteriliseerd met behulp van
straling

4]
AR
m m m
2 = =
[ c -
m m m

Sterilized using steam or dry heat

Stérilisé a la vapeur d'eau ou a la
chaleur seche

Mit Wasserdampf oder trockener
Hitze sterilisiert

Esterilizado con vapor o calor seco

Sterilizzato con vapore o calore
Secco

Gesteriliseerd met behulp van
stoom of droge warmte

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or on

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. the order of a physician. on the order of a physician.
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant
Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione Fabricagedatum

Contains or presence of natural

Contient ou présence de latex de

Contiene o hay presencia de latex

Contiene o & presente lattice di

Bevat natuurlijk rubberlatex of

HiREE

rubber latex caoutchouc naturel Enthalt Naturlatex de caucho natural gomma naturale natuurlijk rubberlatex is aanwezig
Size Taille GroBe Tamano Misura Afmetingen
Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico Medisch hulpmiddel

[:E] eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for use on the

Consulter le mode d'emploi sur le

Gebrauchsanweisung auf der

Consulte las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

website site Web Website beachten en el sitio web sul sito Web op de website
@ eifu.edwards.com | Follow instructions for use onthe | Consulter le mode demploisurle | Siehe Gebrauchsanweisungauf | Siga las instrucciones de uso del Consultare le istruzioni per 'uso | Volg de gebruiksaanwijzing op de
+ 18885704016 website site Web Website sitio web sul sito Web website
@ MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM Non compatibile con RM MRI-onveilig
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
MR Safe Aucun risque en milieu RM MR-sicher Sequro para RM Compatibile con RM MRI-veilig
MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional con respecto a RM A compatibilita RM condizionata MRI-vevlggrw;iaerLl;Epaalde

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
electronicas

Consultare le istruzioni per I'uso o
e istruzioni per I'uso elettroniche

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
of de elektronische
gebruiksaanwijzing

Follow instructions for use

Consulter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung lesen

Siga las instrucciones de uso

Seguire le istruzioni per |'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Non-pyrogenic

Apyrogéne

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno

Niet-pyrogeen

Type B applied part

Piéce appliquée de type B

Anwendungsteil vom Typ B

Pieza aplicada tipo B

Parte applicata di tipo B

Toegepast onderdeel van type B

Type CF applied part

Piece appliquée de type CF

Anwendungsteil vom Typ CF

Pieza aplicada tipo CF

Parte applicata di tipo CF

Toegepast onderdeel van type CF

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

Ne pas utiliser si le
conditionnement est endommagé
et consulter le mode d'emploi

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

No lo utilice si el envase estd
dafado y consulte las
instrucciones de uso

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Open

Ouvrir

Offen

Abrir

Aperto

Open

Aspirate Balloon -0.5 cc Before
Introduction or Withdrawal.

Aspirer -0,5 cm”® dans le ballonnet
avant introduction ou retrait.

Vor der Einfilhrung oder dem

Entfernen mit der Spritze ein

Vakuum (-0,5 ml) im Ballon
erzeugen.

Aspire el balén -0,5 cm® antes de
la introduccion o la extraccion.

Aspirare nel palloncino -0,5 cc
prima dell'introduzione o del
ritiro.

Zuig 0,5 cc uit de ballon alvorens
hem in te brengen of te
verwijderen.

Authorized representative in the
European Community/European

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/I'Union

Bevollmachtigter in der
Europdischen Gemeinschaft/

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione
Europea

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie

Union européenne Europdischen Union Europea
Q " . Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne (Marca | Conformité Européenne (Marchio Conformité Européenne
N
c E S Conformité Européenne (CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (E) (E) (CE-markering)
Importer Importateur Importeur Importador Importatore Importeur

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit frais
etsec

Das Produkt an einem kiihlen,
trockenen Ort lagern

Gudrdese en un lugar fresco y seco

Conservare in un luogo fresco e
asciutto

Op een koele en droge plaats
bewaren

Un sistema doble de barrera

Sistema a doppia barriera sterile

Dubbel steriel barriéresysteem

This way up

carton

Oben

Double sterile barrier system Systeme de barriere stérile double | Doppeltes Sterilbarrieresystem estérl
Unique device identifier Identifiant unique du dispositif Einmalige Produktkennung Identificador tnico del dispositivo Identlﬁ;?:ggiil:wgoco del Unieke instrumentidentificatie
Fléches indiquant e haut du Este lado arriba Alto Deze kant boven

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler avec
précaution

Vorsicht! Zerbrechlich!

Fragil; manipular con cuidado

Fragile, maneggiare con cura

Breekbaar, voorzichtigheid
geboden

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. Bl Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. Bl Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem
Produktetikett aufgefiihrt. Bl Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. Bl Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. B Opmerking: Het label van dit

product bevat misschien niet alle symbolen.
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Symbolforklaring m Symbolforklaring m Ynopvnpa cupporwv
m Legenda de simbolos m Legenda se symboly m Jelmagyarazat

Dansk Svenska EMnvika Portugués Cesky Magyar
Antal lumens Antal lumen ApiBudc auhav Ndmeros de limenes Pocet lumin Lumenek szdma
@ Udvendig diameter Ytterdiameter E€wrepikn didpetpog Didmetro exterior Vnéjsi primér Kiils6 dtmérd
— m — Anvendelig lengde Brukbar langd QpéNipto prikog Comprimento dtil Pouzitelnd délka Hasznos hossz

Rekommenderad ledarstorlek

Tuviotapevo péyedog odnyol

Tamanho recomendado do fio-

Doporucend velikost vodiciho

Ajanlott vezetddrot-méret

Anbefalet guidewirestorrelse ) ) .
0UppaTog qguia drétu
- - Lumenstarrelse Lumenstorlek MéyeBoc aulol Tamanho do limen Velikost lumina Lumen mérete
Modelnummer Modellnummer ApiBpdc povtéhov Nimero do modelo Cislo modelu Tipusszdm

Minimum introducerstorrelse

Minsta storlek pa inforare

EXdy1oto péyeog eloaywyéa

Tamanho minimo do introdutor

Minimdlni velikost zavadéce

Minimalis bevezethiively-méret

3> B o E

Forsigtig Var forsiktig Mpoooxn Aviso Vystraha Vigydzat!
M ikke genanvendes Fér inte ateranvéndas Mnv emavaypnotpomoteite Néo reutilizar NepouZivejte opakované Tilos jrafelhasznlni

T Mangde Antal MoodtnTa Quantidade MnoZstvi Mennyiség

LOT Partinummer Lotnummer ApiBpéc napridag Nimero de lote Cislo sarze Tételszam
g Dato for sidste anvendelse Sista forbrukningsdag Huepopnvia Aféng Data de vencimento Datum poufitelnosti Felhasznlhaté
@ Indre diameter Invandig diameter Eowtepikn idpetpog Didmetro interno Vnitini primér Belsg atmérd
Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpnuikdtnta pmadoviol Capacidade do baldo Kapacita balonku Ballontérfogat

Steril Steril Amootelpwpiévo Esterilizado Sterilni Steril

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Anootelpwpiévo e xprion o&ediou
Tou aiBuleviou

Esterilizado com 6xido de etileno

Sterilizovano etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizélva

Steriliseret ved brug af
bestréling

Steriliserad med stralning

ATOOTEPWHEVO iE XproN
aktvoBoliag

Esterilizado por irradiagdo

Radiacné sterilizovano

Besugarzdssal sterilizélva

STERILE|

7| [2

3|2

Al
=1 [=]

Dampsteriliseret eller
torsteriliseret

Steriliserad med anga eller
torrvrme

Anootelpwpiévo pie xprion atpoo i
&nprig Beppomnag

Esterilizado por vapor ou calor
$5eC0

Sterilizovano parou nebo
suchym teplem

G6zzel vagy széraz hdvel sterilizdlva

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the order

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

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

Rx only
or on the order of a physician. | or on the order of a physician. of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. physician.
M Producent Tillverkare Kotaokevaotig Fabricante Vyrobce Gyérté
Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hpepopnvia kataokeurig Data de fabrico Datum vyroby Gydrtds ideje

&

il
\V

Indeholder eller har spor af

Innehaller eller har spér av

Nepiéyet ATe€ GuOIKoD KaOUTOOUK

Contém ou estd presente latex de

Obsahuje pfirodni kaucukovy

Természetes latexgumit tartalmaz, vagy

naturlig gummilatex naturgummilatex borracha natural latex az jelen van a terméken
IEI Storrelse Storlek MéyeBog Tamanho Velikost Méret
Medicinsk udstyr Medicinteknisk produk latpotexvohoyikd mpoiov Dispositivo médico Zdravotnicky prostredek Orvosi eszkoz
) - . - . . — ) . Postupujte podle navodu AR
ifu.edwards.c
[T3] fedvardsom Se brugsanvisningen pa Se bruksanvisningen pa YupBoudeuteite Tic 0dnyiec xprong Consultar as instrugdes de K pouiti, ktery naleznete na Olvassa el a hasznélati utasitést a

webstedet

webbplatsen

0TOV (0TOTOTIO

utilizacdo no site

webovych strankéch

weboldalon

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Folg brugsanvisningen pa
hjemmesiden

Folj bruksanvisningen pa
webbplatsen

AxoouBeite Tic 0dnyie priong mou
avagépovtat atnv TomoBeaia web

Sequir as instrugdes de utilizagdo
no site

Dodrzujte navod k poutiti
uvedeny na webovych
strankdch.

Kdvesse a kovetkezd honlapon talalhato
haszndlati utasitast

@

MR-usikker

MR-farlig

Mn aopahég oe mepipaMov
payvnikng topoypagiac (MR)

Utilizagdo nao segura em
ambiente de RM

Neni bezpecny v prostiedi MR

MR-kdrnyezetben nem hiztonsagos
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und mpoimoBéoeic

Dansk Svenska ENnvika Portugués Cesky Magyar
MR MR-sikker MR-saker AU(PG))“ ot mpquMov Utiizagao segura em ambiente de Bezpecny v prostredi MR MR-biztonsagos
payvnTikng topoypagia (MR) RM
Aogahéc o€ mepiBaiov I . - -
o i . ’ Utilizacdo condicionada em Bezpecné pfi zachovani . ] -
MR-betinget MR-villkorlig payvnikng topoypagiac (MR) ambiente de RM specifickjch podminek MR Feltételekkel MR-kompatibilis

Se brugsanvisningen, eller se
elektronisk brugsanvisning

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

TupBouleuteite Tig 0dnyieg
XProng i cupBouleuteite Tiq
NAEKTPOVIKES 0dNYieC Xpriong

Consultar as instrugdes de
utilizagdo ou consultar as
instrucdes de utilizacdo
eletronicas

Postupuijte podle ndvodu k pouziti
nebo electronického navodu
k pouiti

Olvassa el a hasznélati utasitast
vagy az elektronikus hasznélati
utasitdst

Folg brugsanvisningen

Fdlj bruksanvisningen

AxohouBeite Tic 08nyiec xprong

Sequir as instrucdes de utilizagdo

Dodrzujte ndvod k pouziti

Kdvesse a hasznélati utasitast

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv emavamootelpwvete

Néo voltar a esterilizar

Neresterilizujte

Ne sterilizdlja djra

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupetoyévo

Néo pirogénico

Nepyrogenni

Nem pirogén

Type B anvendt del

Patientansluten del av B-typ

Epappolopevo e¢dptpa tomov B

Peca aplicada de tipo B

Prilozna cast typu B

B tipusu alkalmazott alkatrész

Anvendt del af typen CF

Patientansluten del av CF-typ

Epappolopevo e§aptnua timou
(F

Peca aplicada de tipo CF

Pfiloznd cast typu CF

CF tipusu alkalmazott alkatrész

Mé ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og se

Anvénd inte om forpackningen &r

Mn xpnotpomoteite v
0uoKevaoia éxel umoaTei {npud kat

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar as

NepouZivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupujte podle

Ne haszndlja, ha a csomagolds
sériilt, hanem olvassa el a

brugsanvisningen skadad och se bruksanvisningen OUHBOU)\E;;};ZIC odnyiec instrugdes de utilizacdo navodu k pouiti hasznélati utasitast
Rben Oppen AvoIKTo Abrir Oteviit Nyitva

Aspirer ballon -0,5 cm?® far
indfering eller udtagning.

Aspirera ballongen —0,5 cm” fire
inforande eller avldgsnande.

Avappogriote amd To pmarovt
~0,5 cm’ mipwv amé Ty el0aywyr i
TV amoovpon.

Aspirar —0,5 cm® do baldo antes
da inser¢do ou remogdo.

Pred zavadénim nebo
vytahovénim odsajte z balénku
0,5 cm’.

Bevezetés vagy visszahtizds el6tt
a ballonbdl szivjon vissza
—0,5 cm*-t.

Autoriseret repraesentant i Det
Europziske Faellesskab/Den
Europeiske Union

Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

E€ouatodotnpévoc avtimpoowmnog
otnv Evpwmaikr Kowdtnta/
Evpwmaikn Evwon

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Autorizovany zéstupce
v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Hivatalos képviseld az Eurdpai
Kézosségben/Eurdpai Uniéhan

Conformité Européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne (orpavon

Conformité Européenne

Conformité Européenne (znacka

Conformité Européenne

™
Y

c € S (CE-maerke) (CE-marke) (E) (Marcagdo CE) (E) (CE-jeldlés)

Importer Importor Eloaywyéag Importador Dovozce Importdr

Skal opbevares keligt og tert

Forvara svalt och torrt.

Ouhdooete e dpoaepo kat §npo
Xwpo

Guardar num local fresco e seco

Uskladnéte na chladném
a suchém misté.

Hiivds, szdraz helyen tartandé

Dobbelt sterilt barrieresystem

Dubbelt sterilt barridrsystem

Y0otnpa dumhol anooTelpwpEVOY
@paypod

Sistema de barreira dupla
esterilizada

Systém dvojité sterilni bariéry

Kétszeres steril gatrendszer

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

ATOKNELOTIKO QVaYVWPLOTIKO
LatpoteKVoAoyIkoU TPoidvTog

Identificador tnico de dispositivo

Jedinecné ¢islo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Denne side opad

Denna sida upp

Auti n mheupd mpog Ta mavw

Este lado para cima

Horni strana

Ezzel az oldaldval felfelé

Skrabelig, skal handteres
forsigtigt

Omtaligt, hanteras forsiktigt

EvBpavato: yeiploteite pe
npoooyr

Frégil, manusear com cuidado

Krehké, zachazejte s vyrobkem
opatrné

Torékeny, kezelje dvatosan

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - Obs! Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt.  Inpeiwon: Evééyetat va pnv oupmepiayBdvovtat oha ta odpBoha ot orjpaven autol
Tou mpoiovtoc. - Nota: poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.  Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat vechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az

osszes szimbélum.

107




Legenda symboli m Vysvetlivky k symbolom m Symbolforklaring
m Merkkien selitykset mJlerenga Ha cumBonute m Legenda de simboluri

Polski Slovensky Norsk Suomi Bbnrapcku Romana
Liczba kanatéw Pocet limenov Antall lumen Luumenien maéra bpoit nymenn Numar de Lumenuri
@ Srednica zewnetrzna Vonkajsi priemer Ytre diameter Ulkohalkaisija BbHweH gnamernbp Diametru exterior
— m — Dtugos¢ uzytkowa Pouzitelné dizka Anvendelig lengde Kayttopituus /13non3Baema AbmKiHa Lungimea utila

Zalecany rozmiar prowadnika

Odporticana velkost vodiaceho
drbtu

Anbefalt ledevaierstorrelse

Ohjainlangan suositeltu koko

MpenopbunTenex pasmep Tenex
BOAAY

Marimea recomandata a firului de
ghidaj

Rozmiar kanatu

Velkost limenu

Lumenstgrrelse

Luumenin koko

Pa3mep Ha nymeHa

Marimea lumenului

Numer modelu

(islo modelu

Modellnummer

Mallinumero

Homep Ha mogena

Numar model

Minimalny rozmiar introduktora

Minimalna velkost zavadzaca

Minste tillatte innforerstorrelse

Sisddnviejan vahimmaiskoko

MuHumaneH pasmep Ha

Marimea minima a dispozitivului

Q> H|[+ |

UHTPOAtOCEPA de introducere
Przestroga Upozornenie Forsiktig Tarked huomautus BHumanne Atentie
Nie uzywac ponownie NepouZivajte opakovane Ma ikke gjenbrukes Ei uudelleenkaytettava [1a He ce u3non3Ba noBTOpPHO Anuse reutiliza
QTyY Ilos¢ Mnozstvo Antall Méara Konuuectso (antitate
Numer serii Cislo 3arze Lotnummer Eranumero MaptugeH Homep Numar de lot
Data przydatnosci do uzycia D b oosd Viimeinen kivttépsiva C D -
(Zuzyé do’) atum spotreby Utlgpsdato iimeinen kayttopaiva POK Ha rofiHoCT ata expirarii
@ Srednica wewngtrzna Vnutorny priemer Innvendig diameter Sisélapimitta BuTpeluen anamerbp Diametru interior
Pojemnos¢ balonu Objem baldnika Ballongkapasitet Pallon tilavuus Bmectumoct Ha 6anona Capacitatea balonului
STERILE Jatowy Sterilny Steril Steriili (TepuHo Steril

Wysterylizowano przy uzyciu tlenku
etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

Steriloitu etyleenioksidilla

(Tepunu3npano ¢ eTuneHoB
oKeug

Sterilizat cu oxid de etilena

Wysterylizowano przez
napromienienie

Sterilizované pomocou oZarovania

Sterilisert med stréling

Steriloitu sateilyttamalla

CTepunu3mnpaHo ¢ 06buBaHe

Sterilizat prin iradiere

[]
m m
= =
- [
m m

STERILE|

-

Wysterylizowano parg lub suchym,
goracym powietrzem

Sterilizované parou alebo suchym
teplom

Sterilisert med straling eller torr
varme

Ldmpd- tai hdyrysteriloitu

(repunu3upao upe3
aBTOKNABYPaHE WM CyX
CTepum3aTop

Sterilizat cu abur sau prin caldurd
uscatd

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the order

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician.
Producent Vyrobca Produsent Valmistaja Mpou3sopuTen Producator
Data produkgi Détum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamaard [laTa Ha npou3BoaCTBO Data fabricatiei

Zawiera lateks pochodzacy z
naturalnego kauczuku lub wykazuje

Obsahuje aleho je pritomny

Inneholder eller tilstedeveerelse

Sisaltad luonnokumilateksia tai

('bﬂ'bp)KaHVIE Wnn Hannymne Ha

Contine sau prezinta latex din

BRI

. L prirodny kaucukovy latex av naturgummilateks sen jaamia €CTeCTBEH KayuyKoB NaTekc cauciuc natural
jego obecnos¢
Rozmiar Velkost Storrelse Koko Pasmep Marime
Wyréb medyczny Idravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr Laakinnéllinen laite MepuuuHcko n3nenve Dispozitiv medical
[T3] fedvardsom Nalezy zapoznac sie z instrukcja Precitajte si ndvod na pouZzitie na Se bruksanvisningen pa Katso kayttoohjeet Hanpasere ipaska C Consultati instructiunile de
+18885704016 L SO ; L . IHCTPYKLMWTe 32 ynoTpeba B o )
uzycia na stronie internetowej webovej stranke nettstedet verkkosivustolta yeSicaiita utilizare de pe site-ul web

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Postepowac zgodnie z instrukcja

Postupujte podla ndvodu na

Folg bruksanvisningen pa

Noudata kéyttdohjeita, jotka ovat

(na3BaiiTe MHCTPYKLMMTE 33

Respectati instructiunile de
utilizare disponibile pe site-ul

stosowania na stronie internetowej pouZitie na webovej stranke nettsiden verkkosivustolla ynotpeba, AajeHn Ha yebiaiiTa web
Produktu nie mozna bezpiecznie
uzywac w srodowisku badan metoda |  Nie je bezpetné v prostredi MR MR-usikker Ei sovi magneettikuvaukseen Hebe3onacto npu MR Incompatibil RM

rezonansu magnetycznego
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Polski Slovensky Norsk Suomi Bbnrapcku Romana
Produkt mozna bezpiecznie
stosowat w $rodowisku badat Bezpecné v prostredi MR MR-sikker Sopii magneettikuvaukseen be3onacro npu MR Sigur in utilizarea la RM
metoda rezonansu
magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie
stosowatw $rodowisku badar Podmienene bezpecné v prostredi MR-sikker under spesifiserte Ehdollisesti turvallinen be3onacto npu MR npu "
metoda rezonansu ) Conditionat RM
L MR forhold magneettikuvauksessa onpefeneHy ycnosua
magnetycznego, jesli zostang
spetnione okreslone warunki
Hanpasere cnpaska ¢ Consultati instructiunile de

Zapoznad sie z instrukgja uzycia

Precitajte si ndvod na pouZitie

Se bruksanvisningen eller den

Katso kdyttoohjeet tai sahkdiset

UHCTPYKUWWTE 3a ynoTpeba wam

utilizare sau consultati

stosowania

pouZzitie

lub elektroniczng instrukeja uzycia alebo s pozite eIelfF rpnlcky elektroniske bruksanvisningen kéyttoohjeet €NIeKTPOHHUTE MHCTPYKLMN 33 instructiunile de utilizare in
névod na poutitie i
ynotpe6a format electronic
Postepowac zgodnie z instrukcja Postupuijte podla ndvodu na Falg bruksanvisningen Noudata kiyttdohjeita (na3BaiiTe MHCTPyKLWHTe 32 Respectat:] ;E}is;r;l:;nunlle de

ynotpe6a

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Al steriloi uudelleen

He crepunuswpaiite nosTopHo

A nu se resteriliza

Niepirogenne

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Pyrogeeniton

Henuporeno

Non pirogen

(zes¢ wehodzaca w kontakt
z ciatem pacjenta typu B

Aplikovana sucast typu B

Anvendt del type B

B-tyypin liityntdosa

MpunoxHa uact Tun B

Componentad aplicata de tip B

(zes¢ wehodzaca w kontakt

Aplikovand sucast typu CF

Anvendt del type CF

CF-tyypin liityntdosa

MpunoxHa vact Tun CF

Componenta aplicata de tip CF

z ciatem pagjenta typu CF
Nie stosowac, jesli opakowanie NepouZivajte, ak je obal . . . Al kéytd, jos pakkaus on fa we ce usnonssa, ako Anu se utiliza dacd ambalajul
. L . . L Skal ikke brukes hvis pakningen er 7 ) 0NaKoBKaTa e noBpeseHa, 1 : /
jest uszkodzone oraz zapoznacsig | poskodeny, a precitajte si navod - vahingoittunut, ja katso este deteriorat. Consultati
. A . skadet. Se bruksanvisningen 1 Hanpa.eTe CnpaBKa : S -
zinstrukcja uzycia na pouZitie kéyttoohjeet instructiunile de utilizare
WHCTPYKLMMTe 33 ynoTpeba
Otwarte Otvorené Apen Auki 0TBOpeHo Deschidere

Przed wprowadzeniem lub
= | wycofaniem balonu zaaspirowa¢

Pred zavedenim alebo
vytiahnutim odsajte z halénika

Aspirer ballongen —0,5 ml for
innfaring eller tilbaketrekking.

Aspiroi pallosta —0,5 ml ennen
sisdanvientid tai poistoa.

Acnupupaiite 6anona ¢ -0,5 cc
npezy BbBeX/aHe uim

Aspirati din balon 0,5 cc inainte
de insertie sau de retragere.

-0,5 cm’. 0,5 cm? u3TernAHe.
Autoryzowany przedstawiciel we | Autorizovany zastupca v krajinéch ) ) h YNbAHOMOLLEH NpefCTaBuTeN B Reprezentant autorizat in

E WspéInocie Europejskiej/Unii Eurdpskeho spolocenstva/ Autonse'rt representant | Det Valt.m.'.te'.(.t u edustaja E”’?°".“’" EBponelickara o6wHoct/ Comunitatea Europeand/Uniunea
T R europeiske fellesskap / EU yhteisdssé / Euroopan unionissa o P
Europejskiej Eur6pskej tnie EBponelickua cbio3 Europeand

c € Q Conformité Européenne Conformité Européenne (znacka Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne (CE Conformité Européenne (marcaj

S (oznakowanie CE) CE) (CE-merke) (CE-merkinta) MapK1poBKa) CE)

Importer Dovozca Importer Maahantuoja BHocuTen Importator

Przechowywac w chtodnym i
suchym miejscu

Skladujte na chladnom a suchom
mieste

Oppbevares tart og kjglig

Séilytettava kuivassa ja viiledssa

[1a ce CbXpaHsiBa Ha XajHo, CyX0
MACTO

Stocati intr-un loc rece si uscat

Podwéjny system bariery
sterylnej

Systém dvojitej sterilnej bariéry

Dobbelt, sterilt barrieresystem

Kaksinkertainen steriili
sulkujarjestelmd

[1BoiiHa cTepunta 6apuepa
cucTema

Sistem cu barierd sterild dubla

YHukane VIIIleHTI/Id)I/IKaTOp Ha

Identificator unic al dispozitivului

U DI Unikalny identyfikator wyrobu Jedinecny identifikétor pomdcky Unik enhetsidentifikator Laitteen yksilgivd tunnus
medycznego uspenueto
T W ten sposdb do gory Touto ¢astou nahor Denne veien opp Tama puoli ylospain (Ta3v cTpaHa Harope Cu partea aceasta in sus

Delikatne, obchodzic sie ostroznie

Krehké, manipulujte opatrne

Skjer, hdndteres med forsiktighet

Sarkyvd, kasiteltéva varoen

YynnvBo, Aa ce 6opasu
BHUMATEHO

Fragil, a se manipula cu atentie

incluse pe eticheta acestui produs.

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Pozndmka: Je mozné, ze na Stitku pre tento produkt nie st uvedené vietky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert p& produktmerkingen.
- Huomautus: kaikkia symboleja ei vélttamattd ole kaytetty timén tuotteen pakkausmerkinndissa. - 3a6eneka: Bb3moXHo e He BCHUKM CAMBONIN A €3 BKITKOUEHM B eTUKeTa Ha To311 MpogyKT. - Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie
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Siimbolite seletus m Simboliy paaiskinimas m Simbolu skaidrojums

m Sembol Aciklamalari m YcnoBHble 0603HaueHus m Legenda sa simbolima m Legenda simbola

Eesti Lietuviy LatvieSu Tiirkge Pycckmit Srpski Hrvatski
Valendike arv Spindziy skaicius Lamenu skaits Limen sayisi Konuyectso npocsetoB Broj lumena Broj lumena
@ Valislabimoot I3orinis skersmuo Argjais diametrs Dis cap BHeLuHuit puametp Spoljasnji precnik Vanjski promjer
— m — Kasutatav pikkus Naudingasis ilgis lzmantojamais garums Kullanilabilir uzunluk Pa6ouas gnnna Upotrebljiva duZina Upotrebljiva duZina

Lo Rekomenduojamas leteicamais vaditajstigas Kilavuz Tel Igin Onerilen PekomeHpoBaHHbI/i pa3mep |  Preporucena velicina Zice Preporucena velicina Zice
Juhtetraadi soovituslik suurus L ) PR ) "
kreipiamosios vielos dydis izmérs Boyut NpOBOAHMKA vodice vodilice
- - Valendiku suurus Spindzio dydis Ldmena izmérs Limen boyutu Pa3mep npocsera Velicina lumena Velicina lumena
Mudeli number Modelio numeris Mode]a numurs Model Numarasi Homep mogenu Broj modela Broj modela

Minimum introdiiser boyutu

MuHuManbHblii pasmep

Minimalna velicina uvodnika

Minimalna velicina uvodnog

m Sisesti véikseim suurus Minimalus jvediklio dydis | Minimalais ievaditaja izmérs )
UHTpOAbloCepa instrumenta
A Ettevaatust Perspéjimas Uzmanibu! Dikkat Mpenoctepexenne Oprez Oprez
® Mitte korduskasutada Nenaudoti pakartotinai Nelietot atkartoti Yeniden kullanmayin He ncnonb3oBatb noBTopHO Ne koristiti ponovo N?J';gg:ﬁj)amro
Kogus Kiekis Daudzums Miktar Konuyectso Kolicina Kolicina
Partii number Partijos numeris Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptuu Broj partije Broj serije
g Kalblik kuni Naudoti iki nurodytos datos Deriguma termin3 Son kullanma tarihi Wcnonb3oBatb o Rok koris¢enja Rok upotrebe
@ Sisemine [dhimadt Vidinis skersmuo lek3ejais diametrs iccap BHyTpeHHuit auametp Unutrasnji precnik Unutrasnji promjer
Ballooni mahutavus Balionélio talpa Balona ietilpiba Balon Kapasitesi Pabounit 06bem 6annoHa Kapacitet balona Kapacitet balona
Steriilne Sterilus Sterils Steril CrepunbHo Sterilno Sterilno
Steriliseeritud etileenoksiidi Sterilizuota etileno oksidu | Sterilizéts ar etiléna oksidu Etlen ?I.(S't kqllapllgrak Crepunisosaio Sterilizovano etilen-oksidom | Sterilizirano etilen-oksidom
kasutades sterilize edilmistir 3TUNEHOKCMA0M
Sterilseeritud kiritamist Sterilizuota $vitinant Sterilizéts apstarojot lginlama yo '”?"a. sterilize (repunu3083aHo Sterilizovano zracenjem Sterilizirano zracenjem
kasutades edilmistir 13nyyeHnem

Steriliseeritud auru vdi kuiva
kuumusega

Sterilizuota naudojant garus
arba sausa karstj

Sterilizéts, izmantojot tvaiku
vai sausu karstumu

Buhar veya kuru isi
kullanilarak sterilize
edilmistir

(Tepunn30BaHo Napom unu
CYXMM Xapom

Sterilizovano koriscenjem
pare ili suvom toplotom

Sterilizirano parom ili
vrucim, suhim zrakom

Caution: Federal (USA) law

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

@ o | 12 | |2l||z2]|||™
S | Rl | (Rl k]2
= | H | =] [B]]m

restictsthis device to Sa.kf by by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by oron the order of a by or on the order of a by or on the order of a
or on the order of a physician. - s L L - -
physician. physician. physician. physician. physician. physician.
Tootja Gamintojas Razotajs Uretici Mpou3BoawTens Proizvodac Proizvodac
Tootmiskuupdev Pagaminimo data lzgatavosanas datums Uretim tarihi [laTa npou3BogCcTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
Sisaldab naturaalset Turi savo sudétyje ar yra Saturdalyslfa k?umkﬁ Dogal kauguk lateks icerir Conepnm HarypanoHoi Sadrzi ili ima prisustva Sadrzi prirodni gumeni
) . S lateksu liela vai maza NaTeKC UK U3roTOBNEHO U3 ) S,
kummilateksit nataralios gumos latekso d < veya mevcuttur prirodne lateks gume lateks ili je prisutan
audzuma HaTypanbHOro naTexkca
Suurus Dydis lzmérs Boyut Pa3mep Velicina Velicina
Meditsiiniseade Medicinos priemoné Mediciniska ierice Tibbi cihaz MenuumHckoe ycTpoiicTeo Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj

D}] eifu.edwards.com
+18885704016

Palun lugege kasutusjuhiseid

Ir. naudojimo instrukcijas

Skatit lieto3anas instrukciju

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

(M. MHCTpYKLMW No
NpyMeHeHuio Ha Beb-caiiTe

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na internet stranici

Pogledajte upute za
upotrebu na internetskoj

veebisaidilt interneto svetainéje timekla vietné stranici

: . ) T Vadovaukités naudojimo levérojiet lieto3anas Web sitesinde bulunan . e Pridrzavajte se uputa za

@eﬂwedwavdmm Jargige kasutusjuhendit, mille | . Kciiomi iktomi instrukaiiu. kas piei Ll limatl ki Cnepyiite wHcTpyKuMAmno | PridrZavajte se uputstva za bunai oi

+18885704016 Jeiate veebisaidilt instrukcjomis, pateiktomis instrukdiju, kas pieejama ullanim talimatlarini takip MpAMeHEHHI0 Ha BeG-caiiTe upotrebu sa veb-sajta upotrebu na internetskoj
svetainéje timekla vietné edin stranici

@ Ohtlik MR nesaugus Nedrikst lietot MR vidé MR icin Giivenli Degildir Onacko npfv\;lg%)oseuewm Nije bezbedno za MR Nije ﬂgur&%}(g{ipregleda

magnetresonantstomograafias
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Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkge Pycckuit Srpski Hrvatski
Ohutu MR saugus Dross lietosanai MR vide MR icin Giivenli besonacko npn Bezbedno za MR Sigumo kod pregleda
magnetresonantstomograafias npoegeun MPT MR-om
Ohutu lzmantojams MR vide, YcnosHo be3onacHo npu Uvjetno siguran kod
magnetresonantstomograafias Salyginis MR ievérojot noteiktus MR Kosullu P Uslovno bezbedno za MR ) 9
- - npoegeHun MPT pregleda MR-om
teatud tingimustel nosacijumus

Tutvuge paberkandjal voi
elektroonilise kasutusjuhisega

Ir. naudojimo instrukcijas
arba elektronines
naudojimo instrukcijas

Skatiet lieto3anas instrukcijas
vai elektroniskas lieto3anas
instrukcijas

Kullanim talimatlarina veya
elektronik kullanim
talimatlarina basvurun

(M. MHCTpYKLMN o
NpUMEHeHMto 6o
3NEKTPOHHbIE UHCTPYKLWY
110 NPUMEHEHII0

Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili elektronsko
uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za
upotrebu ili elektronicke
upute za upotrebu

Vadovautis naudojimo

levérojiet lieto3anas

Kullanim talimatlarini takip

(Cnepy#iTe MHCTPYKLUAM N0

Pridrzavajte se uputstva za

Pridrzavajte se uputa za

Mittepiirogeenne

Nepirogeniskas

Jargige kasutusjuhendit instrukcijomis instrukciju edin npyMeHeHio upotrebu upotrebu
Arge resteriliseerige Kartotinai nesterilizuokite Nesterilizét atkartoti Yeniden sterilize etmeyin He crepunusosare Nemojte ponovo sterilisati Nemo;t'elp'o novno
NOBTOPHO sterilizirati
Nepirogéna Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno Nepirogeno

B-tiiiipi kohaldatav osa

B tipo lieciamoji dalis

B tipa lietota dala

B Tipi uygulanan parca

Pabouas vactb Tna B

Primenjeni deo tipa B

Primjenjen dio tipa B

CF-tiiiipi kohaldatav osa

CF tipo lieciamoji dalis

CF tipa kontaktéjosa dala

CF Tipi uygulanan parca

Pa6ouas vactb Tvna CF

Primenjeni deo tipa CF

Primijenjen dio vrste CF

Enne sisestamist voi
valjavtmist aspireerige balloon
—0,5 cm’ ulatuses.

Prie$ jvesdami arba
iStraukdami, is balionélio
iSsiurbkite —0,5 ml oro.

Pirms balona ievadisanas vai
iznemsanas atsuknéjiet
balonu-0,5 cm’.

Uygulama veya Geri Cekme
Oncesinde Balonu -0,5 cm®
Aspire Edin.

U3BJIEYEHUEM YAAnuTe U3
6annoHa 0,5 ky6. tm
CofiepXumoro.

i He ucnons3osars, ecsi Ne koristite ako je Nemojte upotrebljavati ako
Arge kasutage, kui pakend on Nenaudoti, jei pakuoté Nelietot, ja iepakojums ir Ambalaj hasarliysa yNaKkoBKa noBpexzeHa; akovanie oitec'er]1 oi o Ja kirapn‘e oitle cenoi
kahjustatud, ja lugege paZeista, ir zr. naudojimo bojats, un skatit lietosanas kullanmayn ve kullanim 1CNoNb30BaTh B % Ieda'tJe uputstvo za ) g Ieda'jte upute za
kasutusjuhiseid instrukcijas instrukciju talimatlarina basvurun COOTBETCTBUN C pogledajte up pogiedajte up
WHCTPYKUMel upotrebu upotrebu
Ava Atidarymas Atvert Agk OTKpbITb Otvoreno Otvoreno
[lepen BBEAeHMEM U

Aspirirajte balon -0,5 ml
pre uvodenja ili izvlacenja.

Aspirirajte balon —0,5 cm?
prije uvodenja ili izvlacenja.

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos
S3jungoje

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

Avrupa Birliginde/Avrupa
Toplulugu'nda Yetkili
Temsilci

OduumanbHblii
npeacTaBuTeNb

8 EBponeiickom
coobLuecTBe/EBponeiickom
coto3e

Ovlasceni predstavnik u
Evropskoj zajednici /
Evropskoj Uniji

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Conformité Européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne

c € Q Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne é
S (CE-mérk) (CEZymé) (CE markgjums) (CE Isareti) (mapkmpoBka CE) (CE znak) (oznaka CE)
@ Importija Importuotojas Importétajs ithalatgi Vmnoptep Uvoznik Uvoznik

XpaHuTb B NpoxnagHom,

Cuvati na hladnom i suvom

Pohranite na hladnom,

Az . . . T .
= Séilitage jahedas ja kuivas Laikyti vésioje, sausoje I S )
7
4\ kohas. vietoje Uzglabat vésa, sausa vieta Serin, kuru yerde saklayin Cyom Mecre mestu suhom mjestu
Kahekordne steriilne Dvigubo sterilaus barjero Divkarsa sterilitates ) S Rioitan Gapoeprar Sistem sa dve sterilne Sustav dvostruke sterilne
Kattesii ’ g S Cift steril bariyer sistemi cucTema Ana - -
attesiisteem sistema aizsargslana sistéma CrepRBALN barijere barijere
U Seadme kordumatu Unikalusis priemonés S o YhuKanbHbii Jedinstveni identifikator Jedinstveni identifikator
- L A . Unikals ierices identifikators | Benzersiz cihaz tanimlayicisi WAEHTUPMKATOP X
identifitseerimistunnus identifikatorius yeTpoiicraa sredstva proizvoda
T See pool iiles Sia puse j virsy Ar 30 pusi uz augsu Bu taraf yukar Bepxuaa cTopoHa Ova str;?:mngoggrga bude Ova strana prema gore

O, Kasitseda ettevaatlikult

Trapus, elgtis atsargiai

Trausls, rikoties piesardzigi

Kinlabilir, dikkatli tagiyin

Xpynkoe usgenue,
obpaLyaTbea ¢
0CTOPOXHOCTBIO

Lomljivo, rukovati sa
oprezom

Lomljivo, pazljivo rukovati

svi simboli.

Mirkus. Kéik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. - Piezime. S izstradajuma mark&juma var nebit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller
yer almamis olabilir. - pumeyanue. Ha 3TukeTkax 4aHHOTO U37enMA MOTYT yKa3biBaTbCA He Bce cumBonbl. - Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. - Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti
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[ Ec [ReP] Made in Dominican Republic

Edwards Lifesciences GmbH (T Critical Care Technologies, S.R.L. ™ 06/24
Parkring 30 Parque Industrial Itabo c € N 10060790001 A/ D0OC-0243683 A
85748 Garching bei Miinchen Km 18.5 Carr. Sanchez o © Copyright 2024, Edwards Lifesciences LLC
Germany Haina, San Cristobal, Dominican Republic All rights reserved.
d Edwards Lifesciences B.V. Telephone  949.250.2500 Web IFU
Edwards Lifesciences LLC @ Verlengde Poolseweg 16 800.424.3278

One Edwards Way 4818 (L Breda, Netherlands FAX 949.250.2525

Irvine, CA 92614 USA
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