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ENGLISH

LEFT ATRIAL PRESSURE MONITORING SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Left Atrial Pressure Monitoring Set consists of a polyethylene or
polyurethane pigtail catheter, a wire guide introducer needle, a curved
catheter introducer needle, and a wire guide.

INTENDED USE
The Left Atrial Pressure Monitoring Set is intended for postoperative
monitoring of left atrial pressure.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
« Complications arising from the use of this device can result in serious
injury or death.
« Every effort must be made to properly place and monitor catheters in
order to prevent erosion or perforation of the vascular walls.
« Tip position should be verified by X-ray and monitored on a routine basis.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in atrial pressure monitoring techniques. Standard techniques should be
employed.

« If lumen flow is impeded, do not force injection or withdrawal of fluids.
Notify attending physician immediately.

« The catheter should not be used for long-term indwelling applications.

« Patient movement can cause catheter tip displacement. Use should be
limited to controlled hospital situations.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or
children have not been fully characterized and there may be concern for
reproductive and developmental effects.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Air embolus
« Thrombosis
« Bleeding
« Migration out of the left atrium
« Dislodgement

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Following sternotomy, place a circumferential (purse string) suture with a
pledget at the desired site of access to the left atrium. Typically, this is the
right superior pulmonary vein.



N

With ventilation paused, insert the straight needle tip a short way (usually

less than 1cm) into the insertion site.

. Pass the wire guide through the needle hub and advance the wire guide

into the atrium.

Withdraw the needle, leaving the wire guide in place.

. Using the curved catheter introducer needle, make a skin puncture at the
desired exit site for the atrial catheter. Typically, this is below the right
subcostal margin.

. Carefully advance the needle into the mediastinum, taking care to avoid

any vital structures.

Insert the proximal end of the wire guide into the tip of the curved needle

and advance the wire guide until it exits the needle hub.

Withdraw the needle, leaving the wire guide in place.

Introduce the catheter over the wire guide and into the left atrium.

10. Remove wire guide.

11. Attach a transducer pressure measurement system. Ensure that all
air is removed from the catheter and the remainder of the pressure
transducing fluid path. Aspirate from the catheter, checking for free flow
of blood.

. Transduce the pressure and examine the pressure waveform to ensure
that the catheter tip is in the left atrium.

NOTE: Frequently during catheter placement, the initial catheter tip
position is in the left ventricle. It may be necessary to reposition the
catheter tip to the left atrium.

13. Verify that the catheter can move without undue friction.

14. After the chest is closed, secure the catheter and ensure that no air is in

the fluid path.

NOTE: The catheter should be easily removed with a gentle tug. If the catheter

cannot be removed in this manner, it may be excessively restrained by the

circumferential suture. If this is the case, mediastinal exploration may be
necessary for catheter removal. When the catheter is removed, examine the
tip to ensure it is intact.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for
one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use the
product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark,
dry, cool place. Avoid extended exposure to light.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.



SATTIL MONITORERING AF TRYK | VENSTRE
ATRIUM

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Saettet til monitorering af tryk i venstre atrium bestar af at grisehalekateter
af polyethylen eller polyurethan, en kateterlederindferingskanyle, en buet
kateterindferingskanyle og en kateterleder.

TILSIGTET ANVENDELSE
Seettet til monitorering af tryk i venstre atrium er beregnet til postoperativ
monitorering af tryk i venstre atrium.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Komplikationer, som opstér ved brug af denne anordning, kan resultere i
alvorlig personskade eller dgd.

« Der skal tages alle forholdsregler for at sikre korrekt placering og
monitorering af katetre for at forhindre erosion eller perforering af
karvaeggene.

- Spidsens position skal verificeres med rentgen og monitoreres
rutinemaessigt.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og
erfaring i teknikker til monitorering af tryk i atrium. Standardmetoder skal
anvendes.

« Hvis lumengennemstremning haammes, méa injektion eller tilbagetraekning
af vaesker ikke forceres. Underret gjeblikkeligt den vagthavende leege.

« Katetret er ikke egnet til langtidsbrug.

- Patientbevaegelse kan forarsage, at kateterspidsen flytter sig. Brugen bar
begraenses til kontrollerede hospitalssituationer.

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

MULIGE U@NSKEDE HANDELSER
« Luftemboli
« Trombose
« Blgdning
« Migration ud af venstre atrium
« Lasrivning



BRUGSANVISNING
1. Efter sternotomi skal der placeres en periferisk sutur (tobaksposesutur)

med et kompres i det pnskede adgangssted til venstre atrium. Dette er

typisk hgjre superiore lungevene.

Nar ventilationen er i pause, seettes spidsen af den lige kanyle et kort

stykke (saedvanligvis mindre end 1 ¢cm) ind i indferingsstedet.

. For kateterlederen gennem kanylemuffen og ind i atrium.

Fjern kanylen og lad kateterlederen blive siddende.

. Med den buede kateterindferingskanyle udferes en punktur af huden i

det gnskede udgangssted for atrial katetret. Dette er typisk under hgjre

subkostale margen.

Fremfor forsigtigt kanylen ind i mediastinum, og veer forsigtig med at

undga vitale strukturer.

Seet den proksimale ende af kateterlederen ind i spidsen af den buede

kanyle, og fremfer kateterlederen, indtil den kommer ud af kanylemuffen.

Fjern kanylen og lad kateterlederen blive siddende.

. For katetret over kateterlederen og ind i venstre atrium.

10. Fjern kateterlederen.

11. Tilslut et tryktransducermalesystem. Serg for, at al luft er fjernet fra
katetret og fra resten af tryktransducerens vaeskebane. Aspirér fra katetret
og kontrollér, om blodet kan stramme frit.

. Omsaet trykket og undersag trykkets kurve for at sikre, at kateterspidsen
er i venstre atrium.

BEMARK: Det sker jeevnligt under placering af kateter, at kateterspidsen
forst placeres i venstre ventrikel. Det kan veere ngdvendigt at omplacere
kateterspidsen til venstre atrium.
13. Verificér, at katetret kan bevaege sig uden ungdig modstand.
14. Efter brystet er lukket, skal katetret fastgeres og det skal sikres, at der ikke
er luft i veeskebanen.

BEMARK: Det skal veere muligt at fjerne katetret med et let ryk. Hvis katetret

ikke kan fjernes pa denne made, kan det skyldes, at det er for heemmet af

den periferiske sutur. Hvis det er tilfeldet, kan det veere nedvendigt med
mediastinal eksploration for at fjerne katetret. Efter katetret er fjernet, skal
spidsen underseges for at sikre, at den er intakt.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares markt,
tort og keligt. Undgé leengere eksponering for lys.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé legers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgaengelig litteratur.



DEUTSCH

SET ZUR UBERWACHUNG DES LINKEN
VORHOFDRUCKS

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Set zur Uberwachung des linken Vorhofdrucks besteht aus einem
Pigtail-Katheter aus Polyethylen oder Polyurethan, einer Einfiihrhilfe fur den
Fuihrungsdraht, einer gebogenen Einfiihrhilfe fiir den Katheter sowie einem
Fiihrungsdraht.

VERWENDUNGSZWECK

Das Set zur Uberwachung des linken Vorhofdrucks ist fiir die postoperative
Uberwachung des linken Vorhofdrucks bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
« Komplikationen aus der Anwendung dieses Produkts kénnen zu schweren
Verletzungen oder zum Tod fiihren.
« Zur Vermeidung einer Erosion oder Perforation der GefaBwande muss
strengstens darauf geachtet werden, dass Katheter richtig platziert und
uberwacht werden.

« Die Lage der Spitze ist rontgenologisch zu bestétigen und regelméBig zu
kontrollieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fur die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Techniken
zur Messung des Vorhofdrucks geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken anzuwenden.

« Bei Behinderung des Lumendurchflusses die Flissigkeit nicht mit Gewalt
injizieren oder absaugen. Sofort den zustédndigen Arzt benachrichtigen.

« Der Katheter ist nicht fur Langzeit-Dauerbehandlungen geeignet.

- Bei Bewegung des Patienten kann sich die Katheterspitze verschieben. Die
Verwendung sollte auf stationére Patienten beschrankt werden.

« Die mdglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Luftembolie
« Thrombose
« Blutung
« Migration aus dem linken Vorhof
« Verschiebung



GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Im Anschluss an die Sternotomie eine armierte Tabaksbeutelnaht an der
vorgesehenen Zugangsstelle zum linken Vorhof anlegen. Im Allgemeinen
handelt es sich hierbei um die V. pulmonalis superior dextra.

2. Die Beatmung unterbrechen und die gerade Einfiihrhilfe ein kurzes Stiick
(normalerweise weniger als 1 cm) in die Eintrittsstelle einfiihren.

3. Den Fuihrungsdraht durch den Ansatz der Einfiihrhilfe einfiihren und den
Fiihrungsdraht in den Vorhof vorschieben.

4. Die Einfiihrhilfe entfernen und den Fiihrungsdraht in seiner Position
belassen.

5. An der vorgesehenen Austrittsstelle des Vorhofkatheters mit der
gebogenen Einfiihrhilfe fiir den Katheter eine Hautpunktion ausfiihren.
Im Allgemeinen liegt diese Stelle unterhalb des rechten unteren
Rippenrandes.

6. Die Einflhrhilfe vorsichtig in den Mediastinalraum vorschieben. Dabei
Vitalstrukturen sorgfaltig vermeiden.

7. Das proximale Ende des Fiihrungsdrahts in die Spitze der gebogenen
Einfiihrhilfe einfiihren und den Fiihrungsdraht vorschieben, bis er am
Ansatz der Einfthrhilfe austritt.

8. Die Einfiihrhilfe entfernen und den Fiihrungsdraht in seiner Position
belassen.

9. Den Katheter tiber den Fithrungsdraht in den linken Vorhof einfiihren.

10. Den Fiihrungsdraht entfernen.

11. Ein Druckmesssystem mit Messgeber anschlieBen. Sicherstellen, dass
der Katheter und der restliche Fliissigkeitsweg zur Druckiibertragung
vollstandig entliiftet sind. Aus dem Katheter aspirieren und einen
ungehinderten Blutfluss bestatigen.

12. Den Druckmessgeber einschalten und die Druckwelle analysieren, um
sicherzustellen, dass sich die Katheterspitze tatséchlich im linken Vorhof
befindet.

HINWEIS: Bei der Katheterplatzierung kommt es haufig vor, dass sich
die Katheterspitze zunachst in der linken Herzkammer befindet. Es
kann daher erforderlich sein, die Katheterspitze in den linken Vorhof zu
verlagern.

13. Bestatigen, dass sich der Katheter ohne unangemessene Reibung
bewegen ldsst.

14. Nach dem SchlieBen des Brustkorbs den Katheter befestigen und darauf
achten, dass der Flussigkeitsweg luftfrei ist.

HINWEIS: Der Katheter sollte sich mit leichtem Zug entfernen lassen. Falls der

Katheter sich auf diese Weise nicht entfernen lasst, ist die Tabaksbeutelnaht

eventuell zu fest angelegt. In diesem Fall ist zur Katheterentfernung u.U. eine

Exploration des Mediastinalraums erforderlich. Nach der Katheterentfernung

die Spitze des Katheters untersuchen und bestétigen, dass diese intakt ist.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden.



QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ilhrem Cook-Vertreter.

ZET NAPAKOAOYOHZHZ MIEZHZ APIZTEPOY
KOANOY
MPOZOXH: H op Siakn ia twv H.N.A. pilettnv

H P

TIWANON TG CUOKEVNC AUTHC amd 1atpo i) KATOMV eVTOARG 1aTpoy
(R yevikoU 1atpov, o omoiog va £xet AaBet TNV katdAAnAn adeta).

MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

To oeT mapakoAoUBNoNG MMEeoNG ApIOTEPOU KONTTOL ammoTeNe(Tal amod évav
kaBeTrpa pe omelpoeldég Akpo amd moAualBUAéVIo 1} ToAuoupeBavn, pia

BeNova eloaywyéa CUPPATIVOU 08NYOU, Hia KEKappEVN BEAOVa EloaywyEa
KaBeTApa Kal éva cuppATivo odnyo.

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
To o€t mapakoAoUBNaNG MMEeoNG aploTEPOU KOATTOU TIpoopileTal yia T
HETEYXEIPNTIKY) TTAPAKOAOUONGT TNG TEONG TOU APIOTEPOU KONTTOU.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

« Emm\okéc mou oxeti{ovTal He T Xprion QuTig TNG CUCKEUNG UMOPEL va
odnynoouv og cofapd Tpavpatiopé f Bavaro.

« Mpémnel va kataPAnBei kaBe Suvarr mpoondbela yia T cwoTr TomoBétnon
Kal TapakohoUBnon Twv KABETHPWY TTPOKEIPEVOU VA AmOTPArei n
S1aBpwon 1 N SIETPNON TWV AYYEIAKWY TOIXWHATWV.

« H B¢on Tou dxkpou mpémnel va emaAnBevETal AKTIVOYPAPIKA Kal va
mapakohouBeitat o€ TakTikr Baon.

NPO®YAAZEIX

« To mpoidv mpoopileTal yia xprion amd 1atpoug eKMalSeuPEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OE TEXVIKEG TTapaKoAoUBNGNG Tmieong Twv KOATWV. Mpémet
Va XPNOILOTIOOUVTAL TTPOTUTTEG TEXVIKEG.

« Y€ MEPIMTWON MAPePTOSIONG TNG PONG OTOV AUAO, PNV e§avaykAaleTe Tnv
£yxuon 1 TV avappoencn vypwv. Evnuepwote apéowg tov Bepamovta
1atpo.

« O kaBetripag Sev Ba MPEMEL va XPNOIHOTIOLEITAL YIA HAKPOXPOVIA HOVIHN
epappoyn.

« H petakivnon tou aoBevoug ival uvato va MPOKANETEL HETATOMION TOU
Akpou Tou kabeTrpa. H xprion mpémnel va meplopiletal o€ EAeyXOHEVEG
VOGOKOUEIOKEG KATAOTACELG.



« Ot mBavég emSpdoel; Twv PBaNKwy o€ £ykuee/ONAalouoeq yuvaikeg 1
madia Sev éxouv mPoodioploTei MANPWC Kat evéxetat va vpioTtatat {Atnua
EMSPACEWY OTNV Avamapaywyr| Kat oTnv avantuén.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPFEIEZ
« ‘EpPolo aépa
« Opoppwon
« Alpoppayia
« Metatémion £€€w amd Tov aploTepd KOATIO
« Mapextomon

OAHTIEZ XPHIHZ
1. META TN OTEPVOTOWN), TOMOBETAOTE £va TIEPIPEPIKO pAppa (epimaponc)

e éva emiBepa oty emBupnTtr) B£on MPOCRACNE GTOV APIETEPO KONTTO.

Tumikd, auth ivat n Se€1a dvw mveupovikn EAERa.

ALOKOTITOVTAG TOV AEPICHO, EI0AYAYETE Niyo TO AKPO TNG eubeiag Behovag

(ouvrBw¢ MyoTepo amoé 1 ¢cm) otn Béon eloaywync.

. MepdoTe To ouppATIVO 08NYo Slapéoou Tou opalou TG BeAdvag Kat

TIPOWBIOTE TO CUPUATIVO 08NYO GTOV KONTTO.

ATIOCUPETE TN BEAGVA, APrVOVTAG TO CUPHATIVO 08NY6 0Tn B€on Tou.

. XpNoIHOToIVTag TV KEKAppEVN BEAOva eloaywyEa KaBETpa, KAVTE pia

HIKpr} Topn Tou 8éppatog otny emBupnth Béon e£680u yia Tov KaBetripa

KOATTWV. TUTTIKA, QUTH €ival KATw and Ty mapu@r| Tou Se§lov MAeVPIKOU

T6&0UL.

MpowOnRoTE MPOTEKTIKA TN BEAOVA OTO PHECOBWPAKIO, TTPOTEXOVTAG VA

ATTOYUYETE TUXOV {WTIKEG SOUEC.

Elcaydyete 1o €yyUg GKPo TOU CUPHATIVOU 08nyou OTO AKPO TNG

KEKAPUEVNG BEAGVAC Kal TPOWONOTE TO GUPHATIVO 08NYS uéxpt va eEENOEL

ano Tov opPad g Berovag.

. AMOCUPETE TN BEAOVA, APFVOVTAG TO CUPHATIVO 08NnY6 oTn B€on Tou.

Elcaydyete Tov KaBeTripa £MAGvw amod To CUPHATIVO 08NYO 0TO ECWTEPIKO

TOU apIOTEPOU KOATIOU.

10. AQaIPECTE TO GUPHATIVO O8NYO.

11. NMpoocaptAOTE £va CUGTNHA HETPNONG TTECNG TOU HOPPOTPOTIED.
BeBaiwbeite ot £xel apatpeBei GAog 0 aépag amd Tov Kabetrhpa Kat
a6 TO EVATTOHEVAV TUARA TNG SIASPOUNG UYPWV HETAYWYNG THEONG.
Avappo@oTe and Tov KaBetrpa eAéyxovtag tnv eAeUBepn por} Tou
aipatog.

12. METAYETE TN TMEON Kal EEETAOTE TNV KUMATOHOP@N TNG THETNG Yia va
BeBaiwbeite OTI TO GKPO TOU KABETAPA TTAPAHEVEL OTOV APIOTEPS KONTTO.
IHMEIQXIH: Yuxvd, katd tn SIapKela TG TomobETnong Tou Kabetrpa, n
apxIkr B£on Tou dkpou Tou KabeTrpa gival TV apioTepr| kothio. Mmopei
va gival anapaitnTn n enavatonoféTnon Tou dkpou Tou Kabetripa oTov
apPIOTEPO KONTTO.

13. BeBawbeite 6Tt 0 KaBeTrpag umopei va PetakivnOei xwpic umepBoAIKr
PBA.

14. Metd tn oUyKAeLon Tou Bwpaka, ac@alioTe Tov Kabetrpa Kat Befaiwbeite
ot Sev umapyel kaBohou aépag otn Sladpopr} LypPwV.
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ZHMEIQXH: O kaBetripag Ba mpémet va pmopei va agaipebei pe fma éAEN. Edv
Sev pmopei va apalpebei 0 KABETPAG HE AUTOV TOV TPOTTO, EVEEXETAL VA £XEL
TIEPIOPIOTEL UTIEPPBONIKA ATTO TO TIEPIPEPIKO PANUA. Z€ QUTH TNV TIEPITITWON,
evdéxeTal va givat amapaitntn n Siepedivnon Tou pecobwpakiou yla Ty
agaipeon Tou KabBetripa. Otav apaipebei o kaBetripag, E€TGOTE TO AKPO TOU
yta va BePaiwBeite 6T gival avémago.

TPOMOX AIAGEZIHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo He aépto o&eidio Tou albuleviou o
amokoMoUHEVEG CUOKeUaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£@doov n cuokevacia Sev éxel avolyTei iy Sev €xel umootei {nud. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UMTAPXEL APIBONI YA TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVY, OTEYVO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TNV
TapateTapévn €KBeon 0To PWG.

BIBAIOTPA®IA

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtat oty epmelpia amoé 1Tpoug f/kat
N Snpooteupévn BiBMoypapia Tou. AmeubuvBeite oTov TOTKG oag
avtmpéowo mwhrjoewv ¢ Cook yia mMnpo@opieg oxeTika pe Tn Stabéoiun
BiBMoypapia.

ESPANO

EQUIPO DE MONITORIZACION DE LA PRESION
AURICULAR IZQUIERDA

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de monitorizacién de la presién auricular izquierda se compone
de un catéter pigtail de polietileno o poliuretano, una aguja introductora de
qguias, una aguja introductora de catéteres curvada y una guia.

INDICACIONES
El equipo de monitorizacién de la presion auricular izquierda esté indicado
para la monitorizacion posoperatoria de la presion auricular izquierda.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« Las complicaciones derivadas del uso de este dispositivo pueden provocar
lesiones graves o la muerte.

« Hay que hacer todo lo posible para colocar y vigilar correctamente
los catéteres a fin de evitar la erosion o la perforacion de las paredes
vasculares.

« La posicion de la punta debe verificarse mediante radiografia y
comprobarse periédicamente.



PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas de monitorizacion de la presion auricular. Deben
emplearse las técnicas habituales.

« Sila luz estd obstruida y el flujo esta detenido, no fuerce la inyeccién nila
extraccion de liquidos. Avise inmediatamente al médico a cargo.

« El catéter no debe utilizarse para su colocacién permanente durante
periodos prolongados.

« Si el paciente se mueve, la punta del catéter puede desplazarse a una
posicién incorrecta. Este dispositivo sélo debe utilizarse en entornos
hospitalarios controlados.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes
y en nifos no se han establecido por completo, y pueden afectar a la
funcion reproductora y al desarrollo.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Embolia gaseosa
« Trombosis
« Hemorragia
« Migracion al exterior de la auricula izquierda
« Desprendimiento

INSTRUCCIONES DE USO

. Tras la esternotomia, aplique una sutura circular (en bolsa de tabaco) con
un pequeno aposito en el lugar deseado de acceso a la auricula izquierda.
Por lo general, dicho lugar es la vena pulmonar superior derecha.

. Con la ventilacién en modo de pausa, introduzca un poco (normalmente

menos de 1 cm) la punta de la aguja recta en el lugar de introduccion.

. Haga pasar la guia a través del conector de la aguja y haga avanzar la guia

al interior de la auricula.

Retire la aguja y deje la guia en posicion.

. Empleando la aguja introductora de catéteres curvada, realice una

puncion cutanea en el lugar por el que desee que salga el catéter auricular.
Normalmente, dicho lugar esté por debajo del borde subcostal derecho.

. Haga avanzar con cuidado la aguja al interior del mediastino, evitando

cualquier estructura vital.

. Introduzca el extremo proximal de la guia en la punta de la aguja curvada

y haga avanzar la guia hasta que salga por el conector de la aguja.

. Retire la aguja y deje la guia en posicion.

Haga avanzar el catéter sobre la guia hasta introducirlo en la auricula

izquierda.

10. Retire la guia.

11. Acople un sistema de medicion de la presion mediante transductor.
Asegurese de que se haya expulsado todo el aire del catéter y del resto de
la trayectoria del liquido transductor de la presion. Aspire contenido del
catéter para comprobar que se consigue un flujo libre de sangre.

12. Transduzca la presion y examine la forma de onda de la presion para
asegurarse de que la punta del catéter se encuentre en la auricula
izquierda.
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NOTA: Durante la colocacion del catéter, es frecuente que la posicion inicial
de la punta del catéter esté en el ventriculo izquierdo. Puede ser necesario
cambiar la posicion de la punta del catéter a la auricula izquierda.
13. Asegurese de que el catéter pueda desplazarse sin que haya demasiada
friccion.
14. Tras cerrar el térax, fije el catéter y asegurese de que no haya aire en la
trayectoria del liquido.
NOTA: El catéter debe poder extraerse facilmente tirando suavemente de él. Si
el catéter no puede extraerse de esta manera, es posible que la sutura circular
lo esté apretando demasiado. Si es asi, puede ser necesaria una exploraciéon
mediastinica para extraer el catéter. Tras extraer el catéter, examine la punta
para asegurarse de que esté intacta.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un
lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

SET DE CONTROLE DE LA PRESSION
AURICULAIRE GAUCHE

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de contrdle de la pression auriculaire gauche se compose d'un cathéter
pigtail en polyéthylene ou en polyuréthane, d'une aiguille d'introduction de
guide, d'une aiguille d'introduction de cathéter courbe et d'un guide.

UTILISATION

Le set de controle de la pression auriculaire gauche est destiné au contréle
postopératoire de la pression auriculaire gauche.
CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue

AVERTISSEMENTS
« Les complications découlant de I'utilisation de ce dispositif peuvent
entrainer des lésions graves ou le déces.
« Vérifier avec grand soin que les cathéters sont correctement mis en
place et surveillés afin d'empécher une érosion ou perforation des parois
vasculaires.
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« Le positionnement de I'extrémité doit étre vérifié par radiographie et
systématiquement surveillé.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a I'usage de médecins ayant acquis la formation
et I'expérience nécessaires aux techniques de controle de la pression
auriculaire. Le praticien procédera selon les méthodes classiques.

« En cas d'obstacle a I€coulement dans la lumiére, ne pas forcer I'injection
ou l'évacuation de liquides. Avertir immédiatement le médecin traitant.

« Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour des applications a demeure a long
terme.

« Un mouvement du patient peut déloger I'extrémité du cathéter.
Lutilisation doit étre réservée a un environnement hospitalier supervisé.

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n'ont pas été entierement identifiés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Embolie gazeuse
« Thrombose
« Hémorragie
« Migration hors de l'oreillette gauche
« Délogement

MODE D’EMPLOI

. Apres la sternotomie, placer une suture circonférentielle (en bourse) avec

des points appuyés au site voulu pour l'accés a l'oreillette gauche. En

général, ce site est la veine pulmonaire supérieure droite.

Interrompre la ventilation et insérer 'extrémité de l'aiguille droite sur une

courte distance (généralement moins de 1 cm) dans le site d'insertion.

Passer le guide par la garde de l'aiguille et 'avancer dans l'oreillette.

Retirer |'aiguille en laissant le guide en place.

. A l'aide de I'aiguille d'introduction de cathéter courbe, ponctionner la

peau au site de sortie voulu pour le cathéter auriculaire. En général, ce

site se situe en dessous de la marge sous-costale droite.

Avancer avec précaution l'aiguille dans le médiastin en veillant a éviter les

structures vitales.

Introduire I'extrémité proximale du guide dans I'extrémité de l'aiguille

courbe et avancer le guide jusqu'a ce qu'il ressorte de la garde de

l'aiguille.

Retirer l'aiguille en laissant le guide en place.

Introduire le cathéter sur le guide et dans l'oreillette gauche.

10. Retirer le guide.

11. Raccorder un systéme de mesure a capteur de pression. Vérifier que I'air
est complétement évacué du cathéter et du trajet liquide restant pour le
captage de la pression. Aspirer avec le cathéter en vérifiant que le sang
s'écoule librement.

. Capter la pression et examiner le tracé de pression pour vérifier que
I'extrémité du cathéter est dans l'oreillette gauche.
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REMARQUE : Lors de la mise en place du cathéter, il arrive fréquemment
que la position initiale de son extrémité soit dans le ventricule gauche.
Il peut étre nécessaire de repositionner I'extrémité du cathéter dans
l'oreillette gauche.
13. Vérifier que le cathéter peut bouger sans friction excessive.
14. Lorsque le thorax est refermé, fixer le cathéter et vérifier I'absence d'air
dans le trajet liquide.
REMARQUE : Le cathéter doit étre facile a retirer en tirant doucement. S'il
est impossible de retirer le cathéter de cette facon, il est possible qu'il soit
excessivement restreint par la suture circonférentielle. Dans ce cas, une
exploration médiastinale peut étre nécessaire pour retirer le cathéter. Lorsque
le cathéter est retiré, examiner I'extrémité pour vérifier que celle-ci est intacte.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

SET PER IL MONITORAGGIO DELLA PRESSIONE
ATRIALE SINISTRA

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set per il monitoraggio della pressione atriale sinistra € composto da un
catetere pigtail in polietilene o in poliuretano, un ago introduttore per guida,
un ago introduttore curvo per catetere e una guida.

USO PREVISTO

Il set per il monitoraggio della pressione atriale sinistra & previsto per il
monitoraggio della pressione atriale sinistra in sede postoperatoria.
CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota

AVVERTENZE
« Le complicanze secondarie all'uso del presente dispositivo possono
provocare lesioni gravi o letali.
« Per evitare l'erosione o la perforazione delle pareti dei vasi, & necessario
fare il possibile per posizionare e monitorare correttamente i cateteri.
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« La posizione della punta del catetere deve essere verificata mediante
radiografie e deve essere monitorata a intervalli regolari.

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche di monitoraggio della pressione atriale. Luso di questo
prodotto prevede I'impiego di tecniche standard.

« Se il flusso attraverso il lume risulta ostacolato, non forzare l'iniezione o il
prelievo di fluidi. Informare immediatamente il medico curante.

« |l catetere non deve essere usato per applicazioni che ne prevedono la
permanenza a lungo termine.

« Il movimento del paziente puo provocare lo sposizionamento della
punta del catetere. L'utilizzo del prodotto deve essere limitato ad ambiti
ospedalieri controllati.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o
sui bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione e
lo sviluppo.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
« Embolia gassosa
« Trombosi
« Emorragia
« Migrazione all'esterno dell‘atrio sinistro
« Sposizionamento

ISTRUZIONI PERL'USO

Una volta praticata la sternotomia, collocare una sutura circolare (a

borsa di tabacco) con un pledget in corrispondenza del sito di accesso

all'atrio sinistro desiderato. Tipicamente, cio avviene a livello della vena
polmonare superiore destra.

A ventilazione sospesa, infilare di una breve distanza (generalmente,

meno di 1 cm) nel sito di inserimento la punta dell’ago diritto.

. Infilare la guida nel connettore dellago e farla avanzare nell‘atrio.

. Rimuovere I'ago lasciando la guida in posizione.

Usando l'ago introduttore curvo per catetere, praticare una puntura

cutanea in corrispondenza del sito desiderato per l'uscita del catetere

atriale. Tipicamente, cio avviene sotto il margine sottocostale destro.

Fare avanzare con cautela 'ago nel mediastino, facendo attenzione a

evitare gli organi vitali.

Inserire I'estremita prossimale della guida nella punta dellago curvo e

farla avanzare fino a farla fuoriuscire dal connettore dell’ago.

. Rimuovere I'ago lasciando la guida in posizione.

Infilare il catetere sulla guida e nell‘atrio sinistro.

10. Rimuovere la guida.

11. Collegare un sistema di misurazione della pressione a trasduttore.
Accertarsi di eliminare tutta l'aria presente nel catetere e dal resto del
percorso fluidico di trasduzione della pressione. Effettuare |'aspirazione
dal catetere per accertare il flusso libero del sangue.
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12. Eseguire la trasduzione della pressione ed esaminare la forma d‘onda
della pressione per accertarsi che la punta del catetere si trovi all'interno
dellatrio sinistro.

NOTA - Di frequente, durante il posizionamento del catetere, la punta del
catetere si trova inizialmente nel ventricolo sinistro. Puo quindi essere
necessario riposizionare la punta del catetere nell‘atrio sinistro.

13. Verificare che il catetere sia in grado di spostarsi senza eccessivo attrito.

14. Una volta chiuso il torace, fissare il catetere e accertarsi che il percorso
fluidico non contenga aria.

NOTA - Deve essere possibile rimuovere facilmente il catetere tirandolo

delicatamente. Se non & possibile rimuovere il catetere in questo modo, &

probabile che esso sia eccessivamente vincolato dalla sutura circolare. In
questo caso, & possibile che, ai fini della rimozione del catetere, sia necessaria
l'esplorazione del mediastino. Una volta rimosso il catetere, esaminarne la
punta per accertarsi che sia intatta.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua
confezione ¢ chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso di
dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di
zona.

LANDS

SET VOOR DRUKBEWAKING VAN HET LINKER
ATRIUM

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel ui itend verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De set voor drukbewaking van het linker atrium bestaat uit een pigtail-
katheter van polyethyleen of polyurethaan, een voerdraadintroductienaald,
een gebogen katheterintroductienaald en een voerdraad.

BEOOGD GEBRUIK

De set voor drukbewaking van het linker atrium is bedoeld voor
postoperatieve bewaking van de druk in het linker atrium.
CONTRA-INDICATIES

Geen, voor zover bekend



WAARSCHUWINGEN

« Complicaties voortvloeiend uit het gebruik van dit hulpmiddel kunnen
leiden tot ernstig letsel of overlijden.

« Men dient alles in het werk te stellen om katheters op de juiste wijze te
plaatsen en te controleren, om erosie of perforatie van de vaatwanden te
voorkomen.

« De positie van de tip dient aan de hand van een réntgenfoto te worden
geverifieerd en regelmatig te worden gecontroleerd.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met technieken voor het bewaken van de atriumdruk. Er moeten
standaardtechnieken worden toegepast.

« Als de flow door het lumen belemmerd is, mogen vloeistoffen niet
geforceerd worden geinjecteerd of opgezogen. Waarschuw direct de
behandelende arts.

« De katheter mag niet worden gebruikt voor langdurige
verblijfstoepassingen.

« Door beweging van de patiént kan de kathetertip worden verplaatst. Het
gebruik dient te worden beperkt tot beheerste ziekenhuissituaties.

« De potentiéle effecten van ftalaten op vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven, zijn niet volledig onderzocht en bezorgdheid over de
effecten op voortplanting en ontwikkeling is mogelijk.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Luchtembolus
« Trombose
« Bloeding
« Migratie uit het linker atrium
« Losraken

GEBRUIKSAANWUZING

. Plaats na de sternotomie een circulaire hechting (tabakzakhechting) met
een tampon op de gewenste toegangsplaats naar het linker atrium. Dit is
normaal gezien de v. pulmonalis superior dextra.

Breng, terwijl de beademing wordt gepauzeerd, de punt van de rechte
naald een klein stukje (doorgaans minder dan 1 cm) in de insteekplaats.
Steek de voerdraad door het naaldaanzetstuk en voer de voerdraad op
tot in het atrium.

Verwijder de naald, en laat de voerdraad daarbij op zijn plaats.

. Prik met de gebogen katheterintroductienaald door de huid op de
gewenste uitgangsplaats voor de atriumkatheter. Dit is gewoonlijk onder
de rechter onderrand van de ribben.

Voer de naald voorzichtig op tot in het mediastinum en zorg er daarbij
voor alle vitale structuren te vermijden.

Steek het proximale uiteinde van de voerdraad in de punt van de
gebogen naald en voer de voerdraad op tot hij uit het naaldaanzetstuk
komt.

Verwijder de naald, en laat de voerdraad daarbij op zijn plaats.
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Breng de katheter in over de voerdraad en in het linker atrium.

10. Verwijder de voerdraad.

11. Bevestig een transducer-drukmeetsysteem. Verzeker u ervan
dat alle lucht is verwijderd uit de katheter en de rest van het
druktransductievloeistofpad. Zuig op uit de katheter, om te controleren
of het bloed vrij stroomt.

. Na transductie van de druk bekijkt u de drukgolfvorm om te verzekeren
dat de katheterpunt zich in het linker atrium bevindt.
NB: Bij plaatsing van de katheter komt het vaak voor dat de katheterpunt
zich aanvankelijk in de linker ventrikel bevindt. Het kan noodzakelijk zijn
om de katheterpunt te verplaatsen naar het linker atrium.

13. Verifieer dat de katheter kan bewegen zonder overmatige frictie.

14. Zet nadat de borst is gesloten de katheter vast en verzeker u ervan dat er

geen lucht in het vloeistofpad aanwezig is.

NB: De katheter moet gemakkelijk, met een zacht rukje, kunnen worden

verwijderd. Als de katheter niet op deze manier kan worden verwijderd, is

hij mogelijk te strak omsloten door de circulaire hechting. Als dit het geval

is, kan mediastinumonderzoek nodig zijn om de katheter te verwijderen.

Onderzoek nadat de katheter is verwijderd goed de punt, om te verzekeren

dat deze intact is.

~

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

PORTUGUE

CONJUNTO DE MONITORIZAGAO DA PRESSAO
AURICULAR ESQUERDA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de monitorizagao da presséo auricular esquerda é composto por
um cateter pigtail de polietileno ou poliuretano, uma agulha introdutora de
fio-guia, uma agulha introdutora de cateter curva e um fio-guia.
UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de monitorizacao da pressao auricular esquerda destina-se a
monitorizagao pos-operatoria da pressao auricular esquerda.

19



CONTRA-INDICACOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

As complicagdes decorrentes da utilizagdo deste dispositivo podem
originar leses graves ou morte.

Devem ser feitos todos os esforgos no sentido de colocar e monitorizar
adequadamente os cateteres a fim de evitar a erosao ou a perfuragéo das
paredes vasculares.

Por rotina, devem ser feitas radiografias para verificar e vigiar a posicao da
ponta.

PRECAUGOES

Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagdo em técnicas de monitorizagao da presséao auricular. Devem ser
empregues técnicas padrao.

Se houver alguma obstrugao ao fluxo do Iimen, néo force a injeccao nem
a remogao de liquidos. Avise de imediato o médico assistente.

O cateter nao deve ser utilizado em aplicacdes permanentes de longa
duracao.

Os movimentos do doente podem originar a deslocagéo da ponta do
cateter. A utilizagao deve limitar-se a situagées hospitalares controladas.
Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criangas nao foram totalmente investigados e
poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Embolia

Trombose

Hemorragia

Migragéo para fora da auricula esquerda
Expulsao

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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. Apds a esternotomia, coloque uma sutura circular (em bolsa de tabaco)

com uma pequena compressa no local de acesso pretendido para a
auricula esquerda. Habitualmente, é a veia pulmonar superior direita.

. Com a ventilagdo em pausa, insira um pouco a ponta da agulha direita

(normalmente menos de 1 cm) no local de insercao.

. Passe o fio-guia através do conector da agulha e avance-o para o interior

da auricula.
Retire a agulha, deixando o fio-guia colocado.

. Com recurso a agulha introdutora de cateter curva, puncione a pele no

local de saida pretendido para o cateter auricular. Habitualmente, tal
ponto situa-se abaixo da margem subcostal direita.

Avance com cuidado a agulha para o interior do mediastino, tendo o
cuidado de evitar quaisquer estruturas vitais.

Insira a extremidade proximal do fio-guia na ponta da agulha curva e
avance-o até que saia do conector da agulha.
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. Retire a agulha, deixando o fio-guia colocado.

Introduza o cateter sobre o fio-guia e no interior da auricula esquerda.

10. Retire o fio-guia.

11. Ligue um sistema de medicao de pressao com transdutor. Certifique-se
de que todo o ar é removido do cateter e o restante da via do fluido de
transdugao da pressao. Aspire do cateter, verificando se o sangue circula
livremente.

. Proceda a transducao da pressao e examine o tragado da presséo para
assegurar que a ponta do cateter se encontra na auricula esquerda.
NOTA: Durante a colocagao do cateter, é frequente que a posi¢ao
inicial da ponta do cateter se situe no ventriculo esquerdo. Podera ser
necessario reposicionar a ponta do cateter para a auricula esquerda.

13. Verifique se o cateter pode mover-se sem originar atrito indevido.

14. Depois de suturado o torax, fixe o cateter e certifique-se de que ndo

existe ar na via do fluido.

NOTA: O cateter deve ser removido facilmente puxando-o suavemente. Se

néo for possivel remover o cateter de tal modo, é provavel que possa estar

excessivamente preso na sutura circular. Em tal caso, podera ser necessaria

a exploracao do mediastino para remogéo do cateter. Depois de remover o

cateter, certifique-se de que a ponta estd intacta.
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APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposi¢do prolongada a luz.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugoes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na

literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagoes sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

SET FOR TRYCKOVERVAKNING | VANSTER
FORMAK
VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt

endast siljas av ldkare eller pa ldkares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Setet for tryckdvervakning i vanster formak innehaller en pigtailkateter i
polyeten eller polyuretan, en introducernal for ledare, en bojd introducernal
for kateter och en ledare.

AVSEDD ANVANDNING
Setet for tryckévervakning i vanster férmak &r avsett for postoperativ
overvakning av tryck i vanster formak.
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KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR
« Komplikationer som uppstar vid anvidndning av denna anordning kan
resultera i allvarlig skada eller dodsfall.
« Alla atgarder maste vidtas for korrekt placering och évervakning av
katetrarna, for att forhindra erosion eller perforation av kérlvdggarna.
« Spetsens lage bor bekréftas med rontgen och Gvervakas regelbundet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd fér anvandning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av tryckovervakningstekniker i férmak. Standardtekniker bor
tillampas.

« Om lumenflédet hindras far injektion eller avlagsnande av vétskor inte
forceras. Meddela omedelbart behandlande lékare.

« Katetern skall inte anvéndas for langvariga, kvarliggande tillimpningar.

« Patientens rorelser kan orsaka rubbning av kateterspetsen. Anvandningen
skall begrénsas till kontrollerade sjukhussituationer.

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn
har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Luftemboli
« Trombos
« Blédning
« Migration ut ur vanstra formaket
« Rubbning

BRUKSANVISNING

. Efter sternotomi skall en periferisk sutur (tobakspungssutur) placeras,

med en kompress vid 6nskat omrade for atkomst till vanstra formaket.

Vanligtvis ar detta den hogra, superiora lungvenen.

Satt ventilationen pa paus och for in den raka nalspetsen en kort bit

(vanligtvis under 1 cm) i inforingsstéllet.

. For ledaren genom nalfattningen och in i formaket.

Dra tillbaka nalen men lamna ledaren pa plats.

. Anvénd den bojda introducernalen for katetern for att gora ett hudsnitt
vid 6nskat uttradesstélle fér formakskatetern. Detta stalle sitter vanligtvis
under hogra, subkostala kanten.

. For varsamt in nalen i mediastinum och var noga med att undvika vitala

strukturer.

For in ledarens proximala dnde i spetsen pa den béjda nalen och for

ledaren framét tills den sticker ut ur nalfattningen.

Dra tillbaka ndlen men lamna ledaren pa plats.

For katetern 6ver ledaren och in i vanstra formaket.

. Avldgsna ledaren.
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11. Anslut ett tryckmatningssystem med tryckgivare. Se till att all luft har
avlagsnats fran katetern och resten av den tryckgivande vétskebanan.
Aspirera fran katetern och kontrollera att blodet flédar fritt.

. Applicera tryckgivning och undersok tryckets vagform, for att sékerstélla
att kateterspetsen sitter i vanstra formaket.

OBS! Vid kateterinsattning placeras kateterspetsen ofta forst i vanstra
ventrikeln. Det kan bli nédvandigt att flytta kateterspetsen till vanstra
formaket.
13. Bekrafta att katetern kan forflyttas utan obefogad friktion.
14. Sedan brostet har stangts skall katetern sattas fast. Sékerstall att det inte
finns ndgon luft i véatskebanan.

OBS! Katetern bor enkelt kunna avldgsnas genom att man drar latt i den. Om

katetern inte kan avldgsnas pa detta sétt kan det handa att den periferiska

suturen héller fast den fér hart. Om sa &r fallet kan mediastinal exploration
krévas for att avldgsna katetern. Nar katetern har avlagsnats skall spetsen
undersokas for att sakerstalla att den &r intakt.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus.

N~

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lékare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillganglig litteratur.
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WV

This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder phthalater.
Specifikke phthalater, som dette produkt indeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. falgend y d

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

<DEHP: Di(2-ethylhexyl)- phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

<DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat

*DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthiilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akrony t

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat
2-ethylhexyl)phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
«DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat
«DNOP: Di-n-octylphthalat
«DNPP: Di-n-pentylphthalat
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G ToU 3 Tal o

AuTo 1o GUHBOAO OTNV ETIKETA SnAwvel 6T1 auTi n 1]
@Oakucé boac. Euykexppve @Baue .
auTh T cuoKevN avayvwpilovtal Simka | Katw and To cUpPBolo pe Ta
TAPAKATW aKPWVUHIa:

«BBP: ®Balikog BeviuhoBoutuleoTépag

«DBP: ®Balikog S1-n-BoutulecTépag

«DEHP: ®B8alikog 81(2-aiBuloefulo) eatépag

«DIDP: ®0aAikd¢ 81-1008eKUAECTEPAG

«DINP: ®Balikd¢ Si-icoevveileotépag

«DIPP: ®Balikéc¢ Si-icomeviuleotépag

«DMEP: ®0alikd Si(peBoguaiBulo) eotépag

+DNOP: ®Balikd¢ S1-n-okTuleoTépag

«DNPP: ®Oalikdg S1-n-mievtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftal. concretos ¢ idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di: las sigui siglas:

<BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

«DIDP: Diisodecil ftalato

<DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNOP: Di-n-Octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato
La présence de ce symbole sur I'éti que ce disp
contient des phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le bole a I'aide des acr
suivants :

P g

Y

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle
«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]
«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle
«DMEP : Phtalate de éthoxyéthyle
«DNOP : Phtalate de di-n-octyle
«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle




Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

+«DMEP: Di(metossietil) ftalato

<DNOP: Ftalato di diottile

«DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat
2-ethylhexyl)ftalaat

«DIDP: di-isodecylftalaat

«DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNOP: di-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dispositivo sdo identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acroénil

«BBP: ftalato de benzilo e butilo

<DBP: ftalato de di-n-butilo

<DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

«DIDP: ftalato de diisodecilo

«DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

<DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

<DNOP: ftalato de di-n-octilo

«DNPP: ftalato de di-n-pentil
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Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.
Specifika ftalater som ingér i produl identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

<DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

«DNOP: -oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
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