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Chandler Transluminal V-Pacing Probe
D98100

For Single Use Only

For figures 1 through 9 please refer to pages 45 through 48.

For use with Swan-Ganz Paceport (Model 931F75) or A-V Paceport
(Model 991F8) catheters for ventricular pacing only.

Developed in collaboration with John P. Chandler, M.D.,
Assistant Clinical Professor of Medicine, Yale School of Medicine,
New Haven, (T.

Concept/Description

The Model D98100 Chandler transluminal V-Pacing probe, when used with any
Swan-Ganz Paceport (Model 931F75) or A-V Paceport (Model 991F8) catheter,
is used for temporary ventricular pacing. The probe can be inserted with or
without the aid of fluoroscopy. The probe can also be used for intraventricular
ECG detection (during placement).

The Chandler transluminal V-Pacing probe is recommended for use in situ for
up to 72 hours.

After the Paceport catheter is inserted and floated into the pulmonary artery
with the right ventricular (RV) port (19 cm from the distal tip) properly placed
1t0 2 cm distal to the tricuspid valve, the pacing probe is inserted into the
Paceport or A-V Paceport catheter’s RV lumen and advanced into the ventricle
for endocardial pacing.

The probe is a bipolar, coaxial, wire construction composed of a stainless steel
round wire and a PTFE coated, coiled flat wire.

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

Indications

The Chandler transluminal V-Pacing probe (a transluminal bipolar pacing
probe) is a 2.4F probe indicated for transvenous temporary emergency pacing.

Contraindications

Although there are no absolute contraindications to the use of temporary
endocardial pacing electrodes, relative contraindications may include patients
with recurrent sepsis or with a hypercoagulable state where the electrode
could serve as a focus for septic or bland thrombus formation.

Use of the probe is contraindicated in patients with small hearts where the RV
port of the Swan-Ganz Paceport or A-V Paceport catheter cannot be placed into
the right ventricle without spontaneously wedging the catheter in the
pulmonary artery with the balloon deflated. Also, the probe is not intended
for use with any catheter except the Swan-Ganz Paceport or

A-V Paceport catheter.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Chandler, Paceport, Swan,
and Swan-Ganz are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other
trademarks are the property of their respective owners.
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Warnings

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, nonpyrogenicity, and functionality of the device after
reprocessing.

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

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

Cautions

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

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

Insertion

The Paceport (Model 931F75) or A-V Paceport (Model 991F8) catheter can be
inserted at the patient’s bedside, usually without the aid of fluoroscopy, by
continuous pressure monitoring from the distal and right ventricular lumens. A
unipolar electrocardiogram can be recorded from the distal tip electrode by
connection to a V lead of a properly isolated electrocardiograph.

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.

1. Swan-Ganz Paceport (Model 931F75) or A-V Paceport catheter
(Model 991F8)

2. Compatible percutaneous sheath hemostasis valve introducer tray, kit or
single assembly.

. Chandler Transluminal V-Pacing Probe, Model D98100
. Ventricular demand external pulse generator

. External pulse generator cable adapters

. ECGrecorder

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

In addition, the following items should be immediately available if
complications arise during catheter or probe insertion: antiarrhythmic drugs,
defibrillator, and respiratory assist equipment.




Catheter Insertion and Placement

The catheter can be inserted using percutaneous technique cutdown through a
jugular, subclavian, or antecubital vein. A protective catheter sheath is
recommended to aid in maintaining sterility when repositioning of the
catheter is necessary.

To facilitate subsequent insertion of the Chandler probe, insertion of the
Paceport (Model 931F75) or A-V Paceport (Model 991F8) catheter is best
accomplished by using two pressure transducers; one transducer is connected
to the distal (PA) lumen, the other to the right ventricular (RV) lumen, which
terminates 19 cm from the tip. The ideal placement of the RV port for probe
placement is 1 to 2 cm distal to the tricuspid valve. A radiopaque marker is
provided at the RV port to confirm port placement by X-ray or fluoroscopy.
Refer to the Paceport or A-V Paceport catheter package insert for detailed
instructions on insertion.

Advance the catheter into the pt y artery while ¢ ly monitoring
both PA and RV lumen pressures. When the catheter tip is at the wedge
position, RV port location may vary according to heart size.

1. Normal Size Hearts: At the wedge position, the RV lumen shows RV
tracing. Deflate the balloon. Pull the catheter back until the RV portis in
the right atrium. Then readvance the catheter until the portis 1to 2 cm
distal to the tricuspid valve.

2. Small Hearts: The RV lumen shows a right atrial (RA) pressure tracing at the
wedge position. Deflate the balloon. Advance the catheter slowly while
closely monitoring the PA and RV lumen pressures until an RV pressure
tracing is first obtained from the RV lumen. Continue to advance the catheter
1to 2 cm distal to the tricuspid valve for optimal placement of the RV port.

If RV port placement in the right ventricle results in spontaneous wedging,
catheter repositioning is required. To insert the probe into the right
ventricle, one can advance the probe a centimeter at a time after
withdrawing the catheter a centimeter at a time until a pulmonary artery
pressure tracing is seen continuously from the distal lumen.

Warning: In some patients, the catheter might spontaneously wedge
(with the balloon deflated) before positioning of the RV port in the right
ventricle. Discontinue advancing the catheter. This pacing system is not
suitable for use in these patients; however, the catheter can still be used
for pressure monitoring, blood sampling, fluid infusion and cardiac output
determinations. Do not attempt to insert the probe if the RV port is in the
RA. Damage to the tricuspid valve may result.

Always make certain that the RV port is inside the ventricle before
inserting the probe.

3. Enlarged Hearts: Wedge position is not yet reached when the RV lumen
shows an RV pressure tracing. Continue to advance the catheter to obtain a
wedge pressure recording. Note the distance the catheter is advanced
between the first RV pressure tracing from the RV lumen and wedge
position. Deflate the balloon. Withdraw the catheter until an RA pressure is
obtained from the RV lumen, then readvance the catheter until the RV port
is 1to 2 cm distal to the tricuspid valve. The catheter tip should be in the
pulmonary artery. In these patients it may not be possible to obtain
capture and wedge pressure measurements simultaneously.

Warning: If the RV port is too distal, then the probe may exit the RV port
pointed toward the RV outflow tract. This may result in poor thresholds,
unstable pacing, and potential damage to the outflow tract and pulmonic
valve.

Pacing Probe Insertion and Placement

Warning: Handle the probe using sterile technique. Be certain that the
probe is inserted only into the RV lumen (clear extension tube with
orange Luer-lock hub). Do not insert the probe into either the proximal (RA)
or distal (PA) lumen.

Before inserting the probe make sure that the catheter portion outside the
patient is not coiled, as this will make probe insertion difficult.

1. Verify RV lumen patency.

2. Connect the catheter's RV lumen hub to a pressure transducer and verify
proper placement of the RV port (1 to 2 cm distal to the tricuspid valve)
(See page 45, Fig. 1). To prevent catheter movement, secure the
catheter at the insertion site.

3. Open the probe package and retract the probe tip into the Tuohy-Borst
(T-B) adapter by turning the carousel clockwise.

4. Connect the T-B adapter to the orange RV lumen hub. Be careful not to
damage the probe tip (See page 45, Fig. 2).

5. Advance the probe until its depth reference mark (black band) is placed at
the zero mark on the clear extension tube of the RV lumen (See page 45,
Fig. 3). Because of manufacturing tolerances, the tip of the probe is now
between the RV port and a point 2 cm proximal to the port. The probe is
ready to be advanced into the RV.

Note: There may be some resistance as the probe passes through the
hemostasis valve of the introducer, curves in the catheter at the
subclavian-SVC junction and at the RV port. Resistance at any other point
may indicate that the catheter is kinked. Do not force the probe if
resistance is met.

Precaution: The PTFE coating on the probe is a lubricating agent, not an
electrical insulator. Do not allow the probe surface to come into contact
with any line power equipment because of potential current leakage due
to faulty ground, which can cause ventricular fibrillation. When not
connected to the external pulse generator, the electrode pin connectors
should remain protected.

6. Attach the distal end of the probe contamination sheath to the T-B
adapter. Remove the probe and T-B adapter from the dispenser, and, to
help maintain sterility of the probe, attach the other end of the sheath to
the proximal end of the probe (See page 46, Fig. 4).

7. Connect the distal electrode to a V lead of a properly isolated
electrocardiograph (See page 46, Fig. 5). Under continuous ECG
monitoring, advance the probe several centimeters until ST segment
elevation of the ECG indicates contact with the endocardium.

Note: ST elevation is usually seen with the probe out 4 to 5 cm. If the
probe is out more than 10 cm, the probe may be in the RV outflow tract.
Pull the probe back to 4 to 5 cm and reposition in the RV apex.

8. Connect the distal and proximal electrodes to the negative and positive
pulse generator terminals, respectively (See page 47, Fig. 6), and
determine the pacing threshold. A threshold of 1.0 to 2.0 mA is generally
an indication of proper electrode placement. An initial threshold greater
than 5 mA indicates poor probe placement, possibly in the RV outflow
tract. Withdraw the probe several centimeters and reposition the probe in
the RV apex. Best pacing thresholds are obtained with the probe
approximately 5 cm out of the RV port. Stable pacing cannot usually be
obtained with the probe out less than 3 cm.

Note: If transient multifocal PVCs or V tach persist during (or after) probe
insertion, pull the catheter back 1 to 2 centimeters and advance the probe
to the RV apex. (See PVCs During/After Insertion.)

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

9. Firmly tighten the compression nut to secure the probe in place (See
page 47, Fig. 7). Aspirate any air from the side port. Institute a
continuous or intermittent heparinized flush through the side-port fitting
of the T-B adapter.
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. Using a 3-way Luer-Lock stopcock, connect the side port of the T-B adapter to
a continuous saline flush device. Using the 5 ml syringe provided, aspirate
any air from the sideport, then flush the lumen (See page 47, Fig. 8).

Note: When the probe is in the RV lumen, do not infuse solutions at a rate
greater than 30 ml/hr because the solution may back up into the probe
contamination sheath.

. Obtain a chest x-ray film as soon as possible after insertion to document
the initial placement.

MRI Information

® MR Unsafe

The Chandler 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.

Complications
Loss of Capture

Loss of capture may occur due to inadvertent pulling of the probe off the
endocardium, poor initial placement (probe in RV outflow tract), myocardial
perforation, vigorous respirations, or patient movement. If the probe is pulled
off the endocardium, is in the RV outflow tract, or has perforated the
myocardium (see Ventricular Perforation), reposition the probe in the RV
apex. Transient loss of capture after patient movement is corrected by placing
the patient in a supine position and, if necessary, increasing the threshold or
repositioning the probe.

PVCs During/After Probe Insertion

Transient multifocal PVCs or V tach may occur due to irritation of the
endocardium by the probe tip. Additional probe advancement or catheter
manipulation usually resolves the PVCs. If PVCs or V tach persist, pull the
catheter back 1to 2 cm and advance the probe toward the RV apex.

Specifications

Chandler Transluminal V-Pacing Probe (Model D98100)

For use with a Swan-Ganz Paceport or A-V Paceport catheter for ventricular
pacing only.

Usable Length (cm)
Total 135
In ventricle 15
Body Diameter (F) 2.4(0.80 mm)
Electrodes Stainless steel with pin
connectors (0.08 inch
diameter, or 0.2 cm) at
proximal end
Distal:
Length (cm) 13
Proximal:
Length (cm) 15
Contents

Chandler Transluminal V-Pacing Probe

ECG adapter (see figure 9)

Syringe, 5 ml Luer-Lock

Sterile drape, folded, 18" x 26" (45.72 cm x 66.04 cm)
Contamination sheath

Dispenser carousel

All specifications given are nominal values.

Inability to Wedge the Balloon

If placement required that the catheter be pulled back from initial wedge
position, then it may not be possible to obtain wedge pressure upon balloon
inflation. Monitor the PA diastolic pressure instead of wedge whenever
possible. Intermittent pacing may occur following balloon inflation for
wedging. However, capture is usually regained upon balloon deflation without
increasing the pacing threshold. If wedging is required and pacing is no longer
needed, advance the catheter to wedge position after turning the pulse
generator off and withdrawing the probe completely into the catheter.

Inadvertent Atrial Pacing

Atrial pacing may result if the RV port is in the atrium rather than in the
ventricle. In addition, atrial pacing may occur due to catheter or probe
movement into the right atrium. Withdraw the probe completely into the
catheter and advance the catheter’s RV port into the ventricle. Readvance the
probe into the ventricle.

Inadequate Sensing

Inadequate sensing of the demand pulse generator may occur if the probe is
partially in the atrium. Reposition the probe in the RV apex to improve sensing
after withdrawing the probe into the catheter and advancing the catheter 1to
2 cm distal to the tricuspid valve.

Ventricular Perforation

Ventricular perforation has been reported with temporary transvenous pulse
generator electrodes and usually results in intermittent or failed cardiac
pacing. Treatment of ventricular perforation is withdrawal of the electrode
back into the ventricle. Perforation can be diagnosed by connecting the distal
electrode to the V lead of a battery-powered electrocardiograph. As the
electrode is slowly withdrawn, a ventricular ectopic beat occurs when the tip is
in the myocardium. The ST segment is markedly elevated and the T wave
deeply inverted, producing an endocardial “current of injury” patter. In rare
instances, cardiac tamponade may result. The probe tip is designed to be very
soft to minimize injury to the ventricular endocardium. However, to prevent
potential damage to the endocardium during open heart surgery, withdraw
the probe into the catheter before manipulating the heart.

How Supplied

Chandler transluminal V-Pacing probes are supplied sterile (unless otherwise
stated) and nonpyrogenic. Do not use if package has been previously opened or
damaged.

Note: Probes are for single use only. Do not clean or resterilize a used probe.
Packaging

The probe is provided preloaded in a packaging dispenser designed to aid in
probe insertion and to help maintain sterility during insertion. It is therefore
recommended that the probe remain inside the package until use.
Storage

Store in a cool, dry place.

Temperature/Humidity Limitations: 0° - 40 °C, 5% - 90% RH



Operating Conditions

Intended to operate under physiological conditions of the human body.

Shelf Life

The recommended shelf life is as marked on each package. Storage beyond the
recommended time may result in deterioration.

Note: Resterilization will not extend shelf life.

Technical Assistance

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

(2AH0UTS): oo 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.

Disposal

After patient contact, treat the device as hiohazardous 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.

Sterilized Using Ethylene Oxide

Sonde de Chandler pour stimulation V transluminale

D98100

Exclusivement a usage unique
Pour les figures 129, se reporter aux pages 45 a 48.

A utiliser avec les cathéters de Swan-Ganz Paceport (modéle 931F75)
ou Paceport A-V (modéle 991F8) pour la stimulation ventriculaire
exclusivement.

Congue en collaboration avec John P. Chandler, M.D., Professeur
adjoint de médecine dlinique a la Yale School of Medicine, New Haven,
Connecticut (Etats-Unis).

Concept/description

Les sondes de Chandler pour stimulation V transluminale modeéles D98100,
employées avec un cathéter de Swan-Ganz Paceport (modéle 931F75) ou
Paceport A-V (modele 991F8), sont utilisées pour la stimulation ventriculaire
temporaire. La sonde peut étre insérée avec ou sans recours a la fluoroscopie.
La sonde peut également étre utilisée pour la détection ECG intraventriculaire
(lors de la mise en place).

I 'est recommandeé d'utiliser la sonde de Chandler pour stimulation V
transluminale in situ jusqu'a 72 heures.

Apres insertion du cathéter Paceport et déplacement par flottaison dans I'artére
pulmonaire, avec I'orifice ventriculaire droit (VD) (a 19 cm de I'extrémité distale)
correctement placé entre 1 et 2 cm en aval de la valve tricuspide, la sonde de
stimulation est insérée dans la lumiére VD du cathéter Paceport ou Paceport A-V
puis avancée dans le ventricule pour la stimulation endocardique.

La sonde est de conception bipolaire et coaxiale, composée d'une tige ronde
en acier inoxydable et d'une tige plate enroulée dotée d’un revétement PTFE.

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

Indications

La sonde de Chandler pour stimulation V transluminale (sonde de stimulation
bipolaire transluminale) est une sonde de 2,4 F indiquée pour la stimulation
temporaire transveineuse d'urgence.

Contre-indications

Bien qu'il nexiste aucune contre-indication absolue a I'utilisation des
électrodes de stimulation endocardique temporaire, les contre-indications
relatives peuvent inclure les patients souffrant de septicémie récurrente ou
d'un état d’hypercoagulabilité, chez lesquels I'électrode peut servir de foyer
pour la formation de sepsis ou de thrombus non tumoral.

L'utilisation de la sonde est contre-indiquée chez les patients ayant un ceeur
de petite taille, car 'orifice VD du cathéter de Swan-Ganz Paceport ou
Paceport A-V ne peut pas étre placé dans le ventricule droit sans occlusion
spontanée du cathéter dans I'artére pulmonaire, ballonnet dégonflé. En outre,
la sonde n’est pas congue pour étre utilisée avec un cathéter, a
I'exception du cathéter de Swan-Ganz Paceport ou Paceport A-V.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, Chandler,

Paceport, Swan et Swan-Ganz sont des marques de commerce

d'Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques de commerce
sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.
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Mises en garde

Ce dispositif est conqu, prévu et distribué exclusivement pour un
usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser ce dispositif. Aucune
donnée ne permet de garantir la stérilité, 'absence de pyrogénicité
et la fonctionnalité de ce dispositif aprés reconditionnement.

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

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

Précautions

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

Lors de la manipulation des électrodes a demeure, ne pas toucher les fiches
terminales ou les parties en métal exposées (sur le produit) ni les mettre en
contact avec des surfaces humides ou électriquement conductrices, afin d'éviter
tout risque de choc électrique pour le patient ou le professionnel de santé.

Insertion

Le cathéter Paceport (modele 931F75) ou Paceport A-V (modéle 991F8) peut
étre inséré au chevet du patient généralement sans recours a la fluoroscopie,
sous surveillance continue de la pression a partir des lumieres distale et
ventriculaire droite. Un électrocardiogramme unipolaire peut étre enregistré
a partir de |'électrode de I'extrémité distale par connexion a la dérivation V
d'un électrocardiographe pourvu d’une isolation correcte.

Equipement

Mise en garde : la conformité a la norme CEl 60601-1 n’est garantie

que i 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
ala défibrillation de type CF. En cas d'utilisation d’'un moniteur ou
équipement provenant d’un autre fournisseur, vérifier auprés de son
fabricant que le produit est conforme a la norme CEI 60601-1 et
compatible avec le cathéter ou la sonde. Une incapacité a assurer la
conformité du moniteur ou de 'équipement a la norme CEI 60601-1
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et sa compatibilité avecle cathéter ou la sonde peut augmenter
le risque de choc électrique pour le patient/I'utilisateur.

1. (Cathéter de Swan-Ganz Paceport (modéle 931F75) ou Paceport A-V
(modele 991F8)

2. Gaine d'introduction percutanée a valve hémostatique compatible,
en plateau, kit ou assemblage unique

3. Sonde de Chandler pour stimulation V transluminale, modéle D98100

4. Générateur d'impulsions externe pour stimulation ventriculaire
alademande

. Adaptateurs de cable de générateur d'impulsions externe
. Enregistreur ECG

. Systéme de rinage stérile et capteurs de pression

© ~N o W

. Electrocardiogramme et systéme de surveillance de la pression
au chevet du patient

En outre, les éléments suivants doivent étre immédiatement disponibles en cas
de complications durant I'insertion du cathéter ou de la sonde : médicaments
antiarythmiques, défibrillateur et équipement d'assistance respiratoire.

Insertion et mise en place du cathéter

Le cathéter peut étre introduit selon une technique d'insertion percutanée avec
incision d'une veine jugulaire, sous-claviére ou antécubitale. Il est recommandé
d'utiliser une gaine de protection du cathéter pour contribuer a maintenir

la stérilité en cas de nécessité de repositionner le cathéter.

Afin de faciliter I'insertion ultérieure de la sonde de Chandler, la meilleure
maniére d'introduire le cathéter Paceport (modéle 931F75) ou Paceport A-V
(modele 991F8) est d'utiliser deux capteurs de pression ; I'un est relié a la
lumiére distale (AP) et 'autre a la lumiére ventriculaire droite (VD) qui se
termine a 19 cm de I'extrémité. Pour la mise en place de la sonde, I'orifice VD
doit étre idéalement placé entre 1et 2 cm en aval de la valve tricuspide. Un
repere radio-opaque est indiqué sur 'orifice VD pour permettre de confirmer
la mise en place de I'orifice par radiographie ou fluoroscopie. Consulter la
notice contenue dans I'emballage du cathéter Paceport ou Paceport A-V
pour obtenir des instructions détaillées sur I'insertion.



Faire progresser le cathéter dans I'artére pulmonaire tout en surveillant en
continu la pression des lumiéres AP et VD. Lorsque I'extrémité du cathéter est
en position d’occlusion, I'emplacement de I'orifice VD peut varier en fonction
de la taille du cceur.

1. Ceeurs de taille normale : en position d'occlusion, la lumiére VD montre le
tracé VD. Dégonfler le ballonnet. Reculer le cathéter jusqu’a ce que I'orifice VD
se trouve dans I'oreillette droite. Ensuite, avancer a nouveau le cathéter
jusqu’a placer l'orifice entre 1et 2 cm en aval de la valve tricuspide.

2. Coeurs de petite taille : |a lumiére VD montre un tracé de pression
auriculaire droite (AD) en position d'occlusion. Dégonfler le ballonnet.
Avancer le cathéter lentement tout en surveillant de prés la pression des
lumiéres AP et VD jusqu‘au premier tracé de pression VD obtenu a partir
de la lumiére VD. Continuer a avancer le cathéter de 1a 2 cm en aval de la
valve tricuspide pour atteindre une mise en place optimale de I'orifice VD.

Sila mise en place de I'orifice VD dans le ventricule droit entraine une
occlusion spontanée, le repositionnement du cathéter est nécessaire.

Il est possible d’avancer la sonde dans le ventricule droit centimétre par
centimétre en reculant le cathéter centimétre par centimétre jusqu'a
I'obtention d'un tracé de pression artérielle pulmonaire continu a partir
de la lumiére distale.

Mise en garde : chez certains patients, le cathéter peut se mettre
spontanément en position d'occlusion (ballonnet dégonflé) avant que
I'orifice VD soit positionné dans le ventricule droit. Cesser d’avancer le
cathéter. Il ne convient pas d'utiliser ce systeme de stimulation chez ces
patients ; le cathéter peut cependant étre utilisé pour la surveillance de

la pression, le prélévement sanguin, la perfusion de liquides et la mesure
du débit cardiaque. Ne pas essayer d'insérer la sonde si l'orifice VD se situe
dans I'AD. Cela pourrait entrainer des Iésions de la valve tricuspide.

Toujours s'assurer que l'orifice VD se trouve a I'intérieur du
ventricule avant d'insérer la sonde.

3. Coeurs hypertrophiés : la position docclusion n’est encore pas atteinte
lorsque Ia lumiére VD montre un tracé de pression VD. Continuer a avancer
le cathéter pour obtenir un enregistrement de la pression d'occlusion. Noter
la distance parcourue par le cathéter entre le premier tracé de pression VD
apartir de la lumiere VD et la position d'occlusion. Dégonfler le ballonnet.
Rétracter le cathéter jusqu’a obtention d’une pression AD  partir de la
lumiére VD, puis avancer a nouveau le cathéter jusqu’a ce que I'orifice VD
soit entre 1 et 2 cm en aval de la valve tricuspide. L 'extrémité du cathéter
doit se trouver dans I'artére pulmonaire. Chez ces patients, il peut ne pas
étre possible d'obtenir simultanément une capture et des mesures
de pression d’occlusion.

Mise en garde : sil'orifice VD est trop distal, la sonde peut alors sortir
de I'orifice VD orientée vers la chambre de chasse VD. Il peut en résulter
de mauvais seuils, une stimulation instable et des Iésions potentielles
de la chambre de chasse et de la valve pulmonaire.

Insertion et mise en place de la sonde de stimulation

Mise en garde : manipuler la sonde a I'aide d’une technique stérile.
S’assurer que la sonde est insérée uniquement dans la lumiére VD
(prolongateur transparent avec raccord Luer Lock orange). Ne pas
insérer la sonde dans la lumiére proximale (AD) ou distale (AP).

Avant d'insérer la sonde, s'assurer que la partie du cathéter restant a I'extérieur
du patient n’est pas enroulée, ce qui rendrait I'insertion de la sonde difficile.

1. Vérifier la perméabilité de la lumiére VD.

2. Relier'embout de la lumiére VD du cathéter a un capteur de pression et
vérifier que I'orifice VD est bien positionné (entre 1et 2 cm en aval de la
valve tricuspide) (voir page 45, figure 1). Pour éviter tout mouvement
du cathéter, fixer celui-ci au site d'introduction.

3. Ouvrir 'emballage de a sonde et rentrer 'extrémité de la sonde dans
I'adaptateur Tuohy-Borst (T-B) en tournant le dérouleur dans le sens
des aiguilles d’'une montre.

4. Connecter 'adaptateur T-B a I'embout orange de la lumiére VD. Veiller
ane pas endommager |'extrémité de la sonde (voir page 45, figure 2).

5. Avancer la sonde jusqu’a ce que le repére de profondeur de référence (bande
noire) soit sur le repére zéro du prolongateur transparent de la lumiére VD
(voir page 45, figure 3). En raison des tolérances de fabrication, I'extrémité
de la sonde se trouve désormais entre I'orifice VD et un point situé a 2 cm
de l'orifice en position proximale. La sonde est préte a étre avancée dans
le ventricule droit.

Remarque : une résistance peut se faire sentir lorsque la sonde passe a
travers la valve hémostatique de I'introducteur, ou s'incurve dans le cathéter
alajonction des veines sous-claviéres et de la veine cave supérieure et au
niveau de ['orifice VD. Une résistance a tout autre niveau peut indiquer que
le cathéter est plié. Ne pas forcer sila sonde rencontre une résistance.

Précaution : le revétement PTFE de la sonde est un agent lubrifiant et non
un isolant électrique. Ne pas mettre la sonde en contact avec un
quelconque équipement électrique afin d'éviter les risques de fuites de
courant dues a une mise a la terre défectueuse, qui pourraient entrainer
une fibrillation ventriculaire. Lorsque les connecteurs a broches des

électrodes ne sont pas branchés sur le générateur d'impulsions externe,
ils doivent conserver leurs capuchons de protection.

6. Fixer I'extrémité distale de la gaine anticontamination de la sonde a
I'adaptateur T-B. Retirer la sonde et I'adaptateur T-B du distributeur et,
afin de maintenir la stérilité de la sonde, fixer I'autre extrémité de la
gaine a I'extrémité proximale de la sonde (voir page 46, figure 4).

7. Connecter I'électrode distale a la dérivation V d'un électrocardiographe
pourvu d'une isolation correcte (voir page 46, figure 5). Sous surveillance
ECG continue, avancer la sonde de plusieurs centimétres jusqu'a ce qu'une
élévation du segment ST de I'ECG indique le contact avec 'endocarde.

Remarque : une élévation du segment ST est généralement constatée
lorsque la sonde dépasse de 4 a 5 cm. Si elle dépasse de plus de 10 cm, la
sonde peut se trouver dans la chambre de chasse VD. Reculer la sonde de
445 cm et la repositionner dans I'apex VD.

8. (Connecter respectivement les électrodes distale et proximale aux bornes
négative et positive du générateur d'impulsions (voir page 47, figure 6)
et déterminer le seuil de stimulation. Un seuil compris entre 1,0 et 2,0 mA
est généralement une indication de mise en place correcte des électrodes.
Un seuil initial supérieur a 5 mA indique une mauvaise mise en place,
probablement dans la chambre de chasse VD. Rétracter la sonde de
quelques centimétres et |a repositionner dans I'apex VD. Les meilleurs
seuils de stimulation sont obtenus avec une sonde qui dépasse de
I'orifice VD de 5 cm environ. Il n'est en général pas possible d’obtenir une
stimulation stable avec une sonde qui dépasse de moins de 3 cm.

Remarque : si une tachycardie ventriculaire multifocale transitoire ou des
CVP multifocales transitoires persistent pendant (ou aprés) I'insertion de la

sonde, reculer le cathéter de 1a 2 cm et avancer la sonde vers I'apex VD
(voir CVP pendant et aprés I'insertion.)

Remarque : un adaptateur de cable peut étre nécessaire pour faciliter
la connexion entre la sonde et le générateur d'impulsions.

9. Visser fermement I'écrou de serrage pour fixer la sonde en place
(voir page 47, figure 7). Aspirer I'air par |'orifice latéral. Instaurer
un ringage hépariné continu ou intermittent a travers le raccord de
I'orifice latéral de I'adaptateur T-B.

10. En utilisant un robinet d'arrét a 3 voies Luer lock, connecter ['orifice latéral
de I'adaptateur T-B a un dispositif de ringage continu avec une solution
saline. A l'aide de la seringue de 5 mL fournie, aspirer I'air par Iorifice
latéral, puis rincer la lumiére (voir page 47, figure 8).

Remarque : lorsque |a sonde se trouve dans la lumiére VD, ne pas perfuser

de solution a un débit supérieur a 30 mL/h car la solution pourrait refouler
dans la gaine anticontamination de la sonde.

. Réaliser une radiographie du thorax dés que possible apres I'insertion de
la sonde pour documenter la mise en place initiale.

Informations relatives aux procédures d'IRM

® Risques en environnement IRM

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

Complications
Perte de capture

Une perte de capture peut se produire a la suite d'une extraction accidentelle
dela sonde de I'endocarde, d'une mauvaise mise en place initiale (sonde dans la
chambre de chasse VD), d'une perforation myocardique, d'une respiration forte
ou d'un mouvement brusque du patient. Si la sonde se retire de 'endocarde, se
trouve dans la chambre de chasse VD ou perfore le myocarde (voir Perforation
ventriculaire), repositionner la sonde dans I'apex VD. Il est possible de corriger
une perte de capture passagere due a un mouvement du patient en plagant le
patient en décubitus dorsal et, si nécessaire, en augmentant le seuil ou en
repositionnant la sonde.

CVP pendant et apres I'insertion de la sonde

Une tachycardie ventriculaire ou des CVP multifocales transitoires peuvent
survenir suite a une irritation de I'endocarde par I'extrémité de la sonde.

Il est généralement possible de résoudre les CVP en avancant la sonde ou en
manipulant le cathéter. En cas de persistance des CVP ou de la tachycardie

ventriculaire, reculer le cathéter de 1a 2 cm et avancer la sonde vers I'apex VD.

Incapacité de bloquer le ballonnet

Sile cathéter a d étre reculé par rapport a la position d'occlusion initiale,

il peut alors ne pas étre possible d’obtenir une pression d’occlusion lors du
gonflage du ballonnet. Surveiller la pression diastolique de I'AP plutot que la
pression d’occlusion chaque fois que possible. Une stimulation intermittente
peut se produire suite au gonflage du ballonnet pour I'occlusion. Cependant,
la capture peut généralement reprendre lors du dégonflage du ballonnet,
sans augmentation du seuil de stimulation. Si I'occlusion est requise et que la
stimulation n’est plus nécessaire, avancer le cathéter en position d’occlusion

Caractéristiques techniques

Sonde de Chandler pour stimulation V transluminale (modéle D98100)

A utiliser avec le cathéter de Swan-Ganz Paceport ou Paceport A-V pour la
stimulation ventriculaire exclusivement.

Longueur utile (cm)

Total 135

Dans le ventricule 15
Diamétre du corps (F) 2,4(0,80 mm)
Flectrodes Acier inoxydable avec

connecteurs a broches
(diameétre de 0,2 cm ou
0,08 po) a I'extrémité

proximale
Distale :
Longueur (cm) 13
Proximale :
Longueur (cm) 15
Contenu

Sonde de Chandler pour stimulation V transluminale
Adaptateur ECG (voir figure 9)

Seringue, 5 mL Luer Lock

Champ stérile, plié 45,72 x 66,04 cm (18 x 26 po)
Gaine anticontamination

Dérouleur du distributeur

Toutes les caractéristiques techniques présentées sont des valeurs nominales.

aprés avoir arrété le générateur d'impulsions puis rétracté complétement
la sonde dans le cathéter.

Stimulation auriculaire involontaire

Une stimulation auriculaire peut se produire si I'orifice VD se trouve dans
I'oreillette au lieu du ventricule. En outre, une stimulation auriculaire peut
survenir suite a un mouvement du cathéter ou de la sonde dans l'oreillette
droite. Rétracter complétement la sonde dans le cathéter et avancer I'orifice VD
du cathéter dans le ventricule. Avancer a nouveau la sonde dans le ventricule.

Mauvaise détection

Une mauvaise détection du générateur d'impulsions a la demande peut se
produire si la sonde est partiellement placée dans I'oreillette. Repositionner la
sonde dans |'apex VD pour améliorer la détection apres avoir rétracté la sonde
dans le cathéter et avancé le cathéter de 1a 2 cm en aval de la valve tricuspide.

Perforation ventriculaire

Des cas de perforation ventriculaire avec des électrodes de générateur
d'impulsions pour stimulation transveineuse temporaire ont été rapportés ; la
perforation a généralement provoqué I'intermittence ou I'arrét de la stimulation
cardiaque. Pour remédier a la perforation ventriculaire, retirer puis replacer
I'électrode dans le ventricule. Il est possible de diagnostiquer la perforation en
connectant I'électrode distale a la dérivation V d'un électrocardiographe alimenté
par une batterie. Pendant que I'électrode est lentement retirée, une extrasystole
ventriculaire se produit lorsque I'extrémité est dans le myocarde. Le segment ST
est trés élevé et I'onde T fortement inversée, ce qui se traduit par une forme de
«courant de Iésion » endocardique. Dans de rares cas, une tamponnade cardiaque
peut en résulter. L'extrémité de la sonde a été congue trés souple afin de minimiser
les Iésions de I'endocarde ventriculaire. Cependant, pour éviter des lésions
potentielles de I'endocarde au cours d'une intervention a coeur ouvert,

rétracter la sonde dans le cathéter avant de manipuler le ceur.

Présentation

La sonde de Chandler pour stimulation V transluminale est fournie stérile
(sauf mention contraire) et apyrogéne. Ne pas utiliser si le conditionnement
a été préalablement ouvert ou endommagé.

Remarque : les sondes sont destinées exclusivement a un usage unique.
Ne jamais nettoyer ou restériliser une sonde usagée.

Conditionnement

La sonde est fournie préchargée dans un distributeur congu pour faciliter sa
mise en place et contribuer a maintenir la stérilité pendant I'insertion. Il est
donc recommandé de laisser le cathéter dans le conditionnement jusqu'a
son utilisation.

Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

Limites de température/humidité : de 0a 40 °C, 5 a 90 % d’humidité relative



Conditions de fonctionnement
Destiné a fonctionner dans les conditions physiologiques du corps humain.

Durée de conservation

La durée de conservation recommandeée est indiquée sur chaque emballage. Un
stockage au-dela de la durée recommandée peut entrainer une détérioration.

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

Assistance technique

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

0130052929
...0413482126
....................... 02 4813050

Mise au rebut

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

Le 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.

STERILE [ EO ]

Transluminale Chandler V-Stimulationssonde

D98100

Nur zum einmaligen Gebrauch
Fiir Abbildungen 1 bis 9 siehe Seiten 45 bis 48.

Nur zur Verwendung mit einem Swan-Ganz Paceport-Katheter
(Modell 931F75) oder einem A-V Paceport-Katheter (Modell 991F8)
fiir die Kammerstimulation.

Entwickelt in Zusammenarbeit mit John P. Chandler, M.D.,
Assistant Clinical Professor of Medicine (Assistenzprofessor fiir
Medizin), Yale School of Medicine (Medizinische Fakultat der Yale-
Universitét), New Haven, CT.

Konzept/Beschreibung

Die transluminale Chandler V-Stimulationssonde des Modells D98100 ist
bei Verwendung mit einem Swan-Ganz Paceport-Katheter (Modell 931F75)
oder einem A-V Paceport-Katheter (Modell 991F8) fiir die temporare
Kammerstimulation bestimmt. Die Sonde kann mit oder ohne Fluoroskopie
eingefiihrt werden. Die Sonde kann auBerdem zur Detektion eines
intraventrikuldren EKGs verwendet werden (wahrend der Platzierung).

Es wird empfohlen, die transluminale Chandler V-Stimulationssonde nicht
langer als 72 Stunden in situ zu belassen.

Nach dem Einfiihren und Einschwemmen des Paceport-Katheters in die
Pulmonalarterie bei ordnungsgemdB platzierter rechtsventrikularer (RV-)
Offnung (19 cm von der distalen Spitze) 1 bis 2 cm distal zur Trikuspidalklappe
wird die Stimulationssonde in das RV-Lumen des Paceport- oder A-V Paceport-
Katheters eingefiihrt und zur endokardialen Stimulation in die

Herzkammer vorgeschoben.

Die bipolare, koaxiale Drahtsonde besteht aus einem Runddraht aus Edelstahl
und einem mit PTFE beschichteten, gewendelten Flachdraht.

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

Indikationen

Bei der transluminalen Chandler V-Stimulationssonde (einer transluminalen,
bipolaren Stimulationssonde) handelt es sich um eine 2,4F-Sonde zur
temporaren transvendsen Notfallstimulation.

Gegenanzeigen

Obwohl keine absoluten Gegenanzeigen fiir die Verwendung von Elektroden zur
tempordren endokardialen Stimulation bekannt sind, liegen mdglicherweise
relative Gegenanzeigen fiir Patienten mit rezidivierender Sepsis oder einem
Hyperkoagulabilitétszustand vor, bei denen die Elektrode als Herd fiir die
Bildung von septischen oder blanden Thromben wirken kann.

Die Verwendung der Sonde ist kontraindiziert bei Patienten mit kleinen
Herzen, bei denen die Platzierung der RV-Offnung des Swan-Ganz Paceport-
oder A-V Paceport-Katheters in der rechten Herzkammer nicht méglich ist,
ohne dass es zu einem spontanen Verschluss des Katheters in der
Pulmonalarterie bei entleertem Ballon kommt. Des Weiteren ist die Sonde
ausschlieBlich fiir die Verwendung mit dem Swan-Ganz Paceport-
oder A-V Paceport-Katheter vorgesehen.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, Chandler, Paceport,
Swan und Swan-Ganz sind Marken der Edwards Lifesciences Corporation.
Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.
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Warnungen

Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert und
bestimmt und wird nur zum einmaligen Gebrauch angeboten.

Das Produkt nicht erneut sterilisieren und nicht wiederverwenden.
Es gibt keine Daten iiber die Sterilitat, Nicht-Pyrogenitét und
Funktionsfahigkeit nach einer Wiederaufbereitung.

Das Produkt in keiner Weise modifizieren oder verandern.
Eine Veranderung oder Modifizierung kann die Sicherheit des
Patienten/Bedieners oder die Produktleistung beeintrachtigen.

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

Vorsichtshinweise

Arzte miissen sich vor dem Gebrauch mit dem Produkt und seiner Anwendung
vertraut machen.

Bei der Handhabung von Verweilelektroden ist darauf zu achten, dass die
Endstifte und freiliegenden Metallflachen (des Produkts) nicht beriihrt
werden und nicht mit elektrisch leitfahigen oder nassen Oberfléchen in
Kontakt kommen, da andernfalls das Risiko eines elektrischen Schlags fiir
den Patienten oder den Arzt besteht.

Einfiihrung

Die Einfilhrung des Paceport-Katheters (Modell 931F75) oder des A-V Paceport-
Katheters (Modell 991F8) kann am Patientenbett und fiir gewdhnlich ohne
Fluoroskopie vorgenommen werden, sollte jedoch unter kontinuierlicher
Druckiiberwachung iiber das distale und rechtsventrikulare Lumen erfolgen.
Mithilfe der Elektrode an der distalen Spitze, die an eine V-Elektrode eines
ordnungsgemal isolierten Elektrokardiographen angeschlossen ist,

kann ein unipolares Elektrokardiogramm aufgezeichnet werden.
Ausriistung

Warnung: Die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 ist nur dann
gewahrleistet, wenn der Katheter oder die Sonde
(defibrillationssicheres Anwendungsteil vom Typ CF) an einen
Patientenmonitor oder ein Gerat angeschlossen ist, der/das iiber
einen defibrillationssicheren Eing hluss vom Typ CF verfiigt.
Wenn Sie die Verwendung eines Monitors bzw. von Geréten anderer
Hersteller in Betracht ziehen, wenden Sie sich zunéchst an den
jeweiligen Hersteller des Monitors bzw. Gerats, um die Einhaltung der
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Norm IEC 60601-1 sowie die Kompatibilitat des Katheters oder der
Sonde zu gewahrleisten. Ist die Einhaltung der Norm IEC60601-1 in
Bezug auf den Monitor bzw. das Gerat nicht gewahrleistet und ist der
Katheter bzw. die Sonde nicht kompatibel, kann sich das Risiko eines
elektrischen Schlags fiir den Patienten/Bediener erhdhen.

1. Swan-Ganz Paceport-Katheter (Modell 931F75) oder A-V Paceport-
Katheter (Modell 991F8)

2. Kompatible perkutane Einfiihrschleusen, Einfiihrsets oder Einfiihreinheiten
mit Himostaseventil

Chandler Transluminal V-Stimulationssonde (Modell D98100)
Externer ventrikuldrer Demand-Impulsgeber
Kabeladapter fiir externen Impulsgeber

EKG-Aufzeichnungsgerat

N S v W

Sterile Spiilvorrichtung und Druckwandler
8. Bettseitiges EKG-Gerat und Druckmonitor

Zusatzlich sollte fiir den Fall von Komplikationen wahrend der Einfiihrung des
Katheters oder der Sonde Folgendes jederzeit zur Verfiigung stehen:
Antiarrhythmika, Defibrillator, Beatmungsgerat.

Einfiihrung und Platzierung des Katheters

Der Katheter kann perkutan durch Freilegung (,Cutdown“-Methode) einer V.
jugularis, der V.. subclavia oder der V. antecubitalis eingefiihrt werden. Falls
eine Neupositionierung des Katheters erforderlich ist, wird der Einsatz einer
Kathetereinfiihrschleuse zur Aufrechterhaltung der Sterilitat empfohlen.

Um die anschlieBende Einfilhrung der Chandler-Sonde zu erleichtern,

sollte der Paceport-Katheter (Modell 931F75) bzw. der A-V Paceport-Katheter
(Modell 991F8) am besten unter Verwendung von zwei Druckwandlern
eingefiihrt werden. Ein Druckwandler wird dabei an das distale (PA-)Lumen
angeschlossen, der zweite Druckwandler an das rechtsventrikulare (RV-)
Lumen, das 19 cm von der Spitze entfernt endet. Die ideale Position der
RV-Offnung zur Platzierung der Sonde befindet sich 1 bis 2 cm distal zur
Trikuspidalklappe. An der RV-Offnung befindet sich eine rntgendichte
Markierung, dank derer die korrekte Platzierung der 0ffnung unter
Rontgendurchleuchtung oder Fluoroskopie sichergestellt werden kann. Eine
ausfiihrliche Anleitung zur Einfilhrung des Katheters ist der Packungsbeilage
des entsprechenden Paceport- oder A-V Paceport-Katheters zu entnehmen.




Das Vorschieben des Katheters in die Pulmonalarterie sollte unter kontinuierlicher
Uberwachung des Drucks im PA- sowie im RV-Lumen erfolgen. Wenn sich die
Katheterspitze in der Wedge-Position befindet, andert sich mdglicherweise

die Position der RV-Offnung gemaB der HerzgroBe.

1. Herzen mit normaler GroBe: In der Wedge-Position kann ein RV-Druck
im RV-Lumen erfasst werden. Den Ballon entleeren. Den Katheter
zuriickziehen, bis sich die RV-Offnung im rechten Vorhof befindet.

Den Katheter daraufhin emeut vorschieben, bis die Gffnung sich 1 bis
2 em distal zur Trikuspidalklappe befindet.

2. Herzen mit kleiner GroBe: In der Wedge-Position wird im RV-Lumen
ein rechtsatrialer (RA-)Druck erfasst. Den Ballon entleeren. Den Katheter
langsam vorschieben und dabei den Druck in PA- und RV-Lumen genau
{iberwachen, bis das erste Mal ein RV-Druck im RV-Lumen erfasst wird.

Zur optimalen Platzierung der RV-Offnung den Katheter so weit
vorschieben, bis dieser sich 1bis 2 cm distal zur Trikuspidalklappe befindet.

Falls es bei der Platzierung der RV-Offnung in der rechten Herzkammer
zu einem spontanen Verschluss kommt, den Katheter neu positionieren.
Zum Einfiihren der Sonde in die rechte Herzkammer den Katheter
Zentimeter fiir Zentimeter zuriickziehen und die Sonde Zentimeter fiir
Zentimeter vorschieben, bis ein kontinuierlicher Pulmonalarteriendruck
im distalen Lumen erfasst werden kann.

Warnung: Bei einigen Patienten besteht die Mdglichkeit eines spontanen
Katheterverschlusses (bei entleertem Ballon) vor Platzierung der RV-Offnung
in der rechten Herzkammer. Den Katheter nicht weiter vorschieben. Dieses
Schrittmachersystem ist fiir diese Patienten nicht geeignet. Der Katheter
kann aber trotzdem zur Druckiiberwachung, Blutprobeentnahme, Infusion
von Fliissigkeiten und Herzzeitvolumen-Bestimmung verwendet werden.
Nicht versuchen, die Sonde einzufiihren, wenn sich die RV-Offnung im
rechten Herzvorhof befindet. Verletzungen der Trikuspidalklappe

sind mdglich.

Stets vor Einfiihrung der Sonde sicherstellen, dass sich die
RV-Offnung innerhalb der Herzkammer befindet.

3. VergroBerte Herzen: Wenn im RV-Lumen ein RV-Druck erfasst wird,
befindet sich der Katheter noch nicht in der Wedge-Position. Den Katheter
weiter vorschieben, bis ein Wedge-Druck gemessen werden kann. Die
Entfernung dokumentieren, die der Katheter von der Stelle der ersten
RV-Druckerfassung im RV-Lumen bis zur Wedge-Position zuriickgelegt
hat. Den Ballon entleeren. Den Katheter zuriickziehen, bis ein RA-Druck im
RV-Lumen erfasst wird. Den Katheter daraufhin erneut vorschieben, bis
sich die RV-Offnung 1 bis 2 cm distal zur Trikuspidalklappe befindet.

Die Katheterspitze sollte sich in der Pulmonalarterie befinden. Bei diesen
Patienten konnen effektive Stimulation und Wedge-Druck
maglicherweise nicht gleichzeitig gemessen werden.

Warnung: Wenn sich die RV-Offnung zu weit distal befindet,
kann die Sonde durch die RV-Offnung austreten, die in Richtung
des RV-Ausflusstrakts zeigt. Das kann schlechte Grenzwerte,
eine ungleichméBige Stimulation und magliche Verletzungen
des Ausflusstrakts und der Pulmonalklappe zur Folge haben.

Einfiihrung und Platzierung der Stimulationssonde

Warnung: Die Sonde unter Anwendung steriler Techniken handhaben.

Die Sonde darf ausschlieBlich in das RV-Lumen (durchsichtiger
Verlangerungsschlauch mit orangefarbenem Luer-Lock-Ansatzstiick)
eingefiihrt werden. Die Sonde nicht in das proximale (RA-) oder das distale
(PA-)Lumen einfiihren.

Vor dem Einfiihren der Sonde sicherstellen, dass der Teil des Katheters, der sich
auBerhalb des Patienten befindet, nicht verwickelt ist, da dies die Einfiihrung
der Sonde erschweren wiirde.

1. Die Durchgéngigkeit des RV-Lumens sicherstellen.

2. Den RV-Lumenanschluss des Katheters an einen Druckwandler anschlieBen
und die korrekte Platzierung der RV-Offnung sicherstellen (1 bis 2 cm distal
zur Trikuspidalklappe) (siehe Seite 45, Abb. 1). Um ein Verschieben des
Katheters zu verhindern, den Katheter an der Einfiihrstelle befestigen.

3. Die Verpackung der Sonde dffnen und die Sondenspitze durch Drehen
der Drehscheibe im Uhrzeigersinn in den Tuohy-Borst-(T-B-)
Adapter zuriickziehen.

4. DenT-B-Adapter an den orangefarbenen RV-Lumenanschluss anschlieBen.
Dabei vorsichtig vorgehen, um die Sondenspitze nicht zu beschédigen
(siehe Seite 45, Abb. 2).

5. Die Sonde vorschieben, bis die Referenzmarkierung fiir die Einfiihrtiefe auf
der Sonde (schwarzer Streifen) und die Nullmarkierung des durchsichtigen
Verldngerungsschlauchs des RV-Lumens aufeinander ausgerichtet sind
(siehe Seite 45, Abb. 3). Aufgrund der Herstellungstoleranz befindet sich
die Sondenspitze nun zwischen der RV-Offnung und einem Punkt, der 2 cm
proximal von der Gffnung entfernt ist. Die Sonde kann nun in die rechte
Herzkammer vorgeschoben werden.

Hinweis: Bei der Sondenpassage durch das Hamostaseventil der
Einfiihrhilfe ist moglicherweise ein Widerstand zu spiiren, ebenso in den
Biegungen des Katheters an der Einmiindung der V. subclavia/V. cava
superior sowie an der RV-Uffnung. Falls an einer anderen Stelle ein

Widerstand zu spiiren ist, weist dies mdglicherweise darauf hin, dass der
Katheter geknickt ist. Wenn ein Widerstand zu spiiren ist, die Sonde nicht
weiter vorschieben.

VorsichtsmaBnahme: Die PTFE-Beschichtung auf der Sonde dient als
Schmiermittel, nicht als elektrischer Isolator. Die Sondenoberflache darf
nicht mit Geréten in Beriihrung kommen, die an das Stromnetz
angeschlossen sind, da die Gefahr eines Stromschlags aufgrund von
Erdungsfehlern besteht, wodurch Kammerflimmern ausgeldst werden
kann. Wenn die Anschliisse der Elektrodenstifte nicht an den externen
Impulsgeber angeschlossen sind, sollten diese geschiitzt bleiben.

6. Das distale Ende der Kontaminationsschutzhiille der Sonde am T-B-
Adapter befestigen. Die Sonde und den T-B-Adapter aus dem Dispenser
nehmen und das andere Ende der Schutzhiille am proximalen Ende der
Sonde befestigen, um die Sterilitat der Sonde aufrechtzuerhalten
(siehe Seite 46, Abb. 4).

7. Die distale Elektrode an eine V-Elektrode eines ordnungsgemaR isolierten
Elektrokardiographen anschlieBen (siehe Seite 46, Abb. 5). Die Sonde
einige Zentimeter unter kontinuierlicher EKG-Uberwachung vorschieben,
bis durch eine ST-Hebung im EKG angezeigt wird, dass die Sonde das
Endokard beriihrt.

Hinweis: Eine ST-Hebung wird normalerweise erfasst, wenn die Sonde
sich 4 bis 5 cm auBerhalb der ffnung befindet. Ragt die Sonde mehr als
10 cm aus der Offnung heraus, befindet sie sich mdglicherweise im
RV-Ausflusstrakt. Die Sonde 4 bis 5 cm zuriickziehen und erneut in

der Spitze der rechten Herzkammer positionieren.

8. Die distale Elektrode an den negativen und die proximale Elektrode an den
positiven Kontakt am Impulsgeber anschlieBen (siehe Seite 47, Abb. 6)
und die Stimulationsreizschwelle bestimmen. Eine korrekte Platzierung
der Elektrode ist normalerweise bei einer Reizschwelle von 1,0 bis 2,0 mA
gegeben. Eine anfangliche Reizschwelle iiber 5 mA deutet darauf hin,
dass die Sonde nicht korrekt platziert wurde und sich mdglicherweise im
RV-Ausflusstrakt befindet. Die Sonde einige Zentimeter zuriickziehen
und erneut in der Spitze der rechten Herzkammer positionieren.
Optimale Stimulationsreizschwellen konnen erzielt werden, wenn sich
die Sonde ungefahr 5 cm auBerhalb der RV-Offnung befindet. Wenn die
Sonde weniger als 3 cm aus der Offnung hinausragt, kann fiir
gewdhnlich keine stabile Stimulation erzielt werden.

Hinweis: Falls kurzzeitige, multifokale VES oder VT (Kammertachykardie)
waéhrend (oder nach) der Einfiihrung weiter anhalten, den Katheter 1 bis
2 cm zuriickziehen und die Sonde in Richtung der Spitze der rechten
Herzkammer vorschieben (siehe VES wahrend/nach der

Einfiihrung der Sonde).

Anmerkung: Fiir den Anschluss der Sonde an den Impulsgeber st
maglicherweise ein Kabeladapter erforderlich.

9. Die Kompressionsmutter festziehen, um die Sonde an ihrer Position zu
halten (siehe Seite 47, Abb. 7). Samtliche Luft aus dem Seitenanschluss
aspirieren. Fiir eine kontinuierliche oder intermittierende Spiilung mit
Heparin iber den Seitenanschluss des T-B-Adapters sorgen.

10. Den Seitenanschluss des T-B-Adapters mithilfe eines Dreiwegehahns mit
Luer-Lock-Anschluss an eine Vorrichtung zur kontinuierlichen Spiilung mit
Kochsalzlosung anschlieBen. Mithilfe der mitgelieferten 5-ml-Spritze
samtliche Luft aus dem Seitenanschluss aspirieren und das Lumen
spiilen (siehe Seite 47, Abb. 8).

Hinweis: Nicht mehr als 30 ml/Stunde der Losung infundieren, wenn die
Sonde sich im RV-Lumen befindet, da die Ldsung sich maglicherweise
in der Kontaminationsschutzhiille stauen knnte.

. Sofern mdglich, unmittelbar nach der ersten Platzierung zu
Aufzeichnungszwecken einen Rontgen-Thorax durchfiihren.

Informationen zu MRT

® MR-unsicher

Die Chandler-Sonde ist MR-unsicher, da sie Metallkomponenten enthalt, die
sich aufgrund der Hochfrequenz in der MRT-Umgebung erwérmen. Aus diesem
Grund stellt die Sonde eine Gefahrenquelle in allen MRT-Umgebungen dar.

Komplikationen
Stimulationsverlust

Zu einem Stimulationsverlust kann es kommen, wenn die Sonde versehentlich
aus dem Endokard herausgezogen oder initial nicht korrekt platziert wird (z. B.im
RV-Ausflusstrakt), wenn der Patient zu stark atmet oder sich iibermagig bewegt
oder bei einer Myokardperforation. Falls die Sonde aus dem Endokard
herausgezogen wurde, in den RV-Ausflusstrakt gelangt ist oder eine
Myokardperforation verursacht hat (siehe Kammerperforation), die Sonde

in der Spitze der rechten Herzkammer neu positionieren. Ein kurzzeitiger,
bewegungshedingter Stimulationsverlust kann behoben werden, indem

der Patient in die Riickenlage gebracht wird und, falls notwendig,

die Reizschwelle erhht oder die Sonde neu positioniert wird.

Technische Daten

Chandler Transluminal V-Stimulationssonde (Modell D98100)

Nur zur Verwendung mit Swan-Ganz Paceport- oder A-V Paceport-Kathetern
fiir die Kammerstimulation.

Nutzbare Lange (cm)

Insgesamt 135
In der Herzkammer 15
Durchmesser der Sonde (F) 2,4(0,80 mm)
Elektroden Edelstahl mit Stiftsteckern
(Durchmesser von 0,2 cm

bzw. 0,08 Zoll) am
proximalen Ende

Distal:

Lange (cm) 13
Proximal:

Lénge (cm) 15
Inhalt

Transluminale Chandler V-Stimulationssonde

EKG-Adapter (siehe Abbildung 9)

Spritze, 5 ml, Luer-Lock

Steriles Abdecktuch, gefaltet 45,72 cm x 66,04 cm (18 Zoll x 26 Zoll)
Kontaminationsschutzhiille

Dispenser-Drehscheibe

Die angegebenen technischen Daten sind Nennwerte.

VES wéhrend/nach der Einfiihrung der Sonde

Kurzzeitige, multifokale VES und VT kénnen aufgrund einer Reizung des
Endokards durch die Sondenspitze ausgeldst werden. VES kdnnen normalerweise
behoben werden, indem die Sonde weiter vorgeschoben oder der Katheter
bewegt wird. Falls VES oder VT weiter anhalten, den Katheter 1 bis 2 cm
zuriickziehen und die Sonde in Richtung der Spitze der rechten

Herzkammer vorschieben.

Nicht messbarer Wedge-Druck

Wenn der Katheter bei der Platzierung aus der urspriinglichen Wedge-Position
zuriickgezogen werden musste, kann bei der Ballonaufdehnung mdglicherweise
kein Wedge-Druck gemessen werden. Wenn der Wedge-Druck nicht gemessen
werden kann, mdglichst den diastolischen PA-Druck iiberwachen. Nach der
Aufdehnung des Ballons zur Messung des Wedge-Drucks kann es zu einer
intermittierenden Stimulation kommen. Eine effektive Stimulation kann jedoch
nach Entleerung des Ballons fiir gewdhnlich wieder erreicht werden, ohne dass
die Stimulationsreizschwelle erhdht werden muss. Falls der Wedge-Druck
gemessen werden soll und eine Stimulation nicht mehr erforderlich ist, zunéchst
den Impulsgeber ausschalten und die Sonde vollstandig in den Katheter
zuriickziehen, um daraufhin den Katheter in die Wedge-Position zu bringen.

Unbeabsichtigte Vorhofstimulation

Zu einer unbeabsichtigten Vorhofstimulation kann es kommen, wenn sich die
RV-Offnung anstatt in der Herzkammer im Vorhof befindet. Dariiber hinaus ist
auch bei Verschieben des Katheters oder der Sonde in den rechten Vorhof eine
unbeabsichtigte Vorhofstimulation mdglich. Die Sonde vollstandig in den
Katheter zuriickziehen und die RV-Offnung des Katheters in die Herzkammer
vorschieben. Die Sonde erneut in die Herzkammer vorschieben.

Unzureichende Wahrnehmung

Zu einer unzureichenden Wahrmehmung des Demand-Impulsgebers kann

es kommen, wenn sich die Sonde zu einem Teil im Vorhof befindet. Die Sonde
in der Spitze der rechten Herzkammer neu positionieren. Dies dient zur
Verbesserung der Wahrnehmung, nachdem die Sonde in den Katheter
zuriickgezogen und der Katheter 1 bis 2 cm distal zur Trikuspidalklappe
vorgeschoben wurde.

Kammerperforation

Bei der Verwendung von Impulsgeberelektroden zur tempordren transvendsen
Stimulation konnten Félle von Kammerperforationen beobachtet werden, die
normalerweise eine intermittierende oder erfolglose kardiale Stimulation zur
Folge haben. Als GegenmaBnahme die Elektrode in die Herzkammer zuriickziehen.
Eine mogliche Perforation kann mithilfe der distalen Elektrode, die an eine
V-Elektrode eines akkubetriebenen Elektrokardiographen angeschlossen ist,
diagnostiziert werden. Beim Zuriickziehen der Elektrode kommt es zu einem
ektopischen Ventrikelschlag, wenn sich die Spitze im Myokard befindet. Die
ST-Strecke ist deutlich angehoben und die T-Welle invertiert, was zum Muster
eines ,Verletzungsstroms” im Endokard fiihrt. In seltenen Féllen kann eine
Herztamponade die Folge sein. Die Sondenspitze ist besonders weich, wodurch
die Gefahr einer Verletzung des ventrikularen Endokards deutlich verringert wird.
Bei einem Eingriff am offenen Herzen sollte die Sonde jedoch in den Katheter
zuriickgezogen werden, um eine mdgliche Schadigung des Endokards

zu verhindern.



Lieferung

Sofern nicht anders angegeben, werden die transluminalen Chandler
V-Stimulationssonden steril und nicht pyrogen geliefert. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung bereits gedffnet wurde oder beschadigt ist.

Hinweis: Die Sonden sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Eine verwendete Sonde nicht reinigen oder erneut sterilisieren.

Verpackung

Die Sonde wird in einem Dispenser verpackt geliefert. Dieser Dispenser dient
als Hilfe bei der Einfiihrung der Sonde und sorgt dafir, dass die Sterilitat
wahrend der Einfiihrung aufrechterhalten bleibt. Daher wird empfohlen,
die Sonde bis zur Verwendung in der Verpackung zu belassen.

Lagerung
Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

Luléssiger Temperatur-/Luftfeuchtigkeitsbereich: 0 °Cbis 40 °C, 5% bis 90%
relative Luftfeuchtigkeit

Betriebsbedingungen

Fiir den Gebrauch unter physiologischen Bedingungen im menschlichen
Kdrper vorgesehen.

Haltbarkeit

Die empfohlene Haltbarkeit des Produkts ist auf der Verpackung angegeben.
Eine Lagerung iiber dieses Datum hinaus kann zur Zersetzung des Produkts
fiihren.

Hinweis: Durch eine erneute Sterilisation des Produkts kann die Haltbarkeit
nicht verlangert werden.

Technischer Kundendienst

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

InDeutschland: ................... 089-95475-0
In Osterreich:..................... (01) 24220-0
Inder Schweiz:............o.oeens 0413482126
Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als biogefahrlicher Abfall zu
behandeln. Gem&B den Krankenhausrichtlinien und ortlich geltenden
Vorschriften entsorgen.

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.
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Sonda de estimulacion transluminal V Chandler

D98100
Para un solo uso

Para las Figuras de la 1ala 9, consulte las paginas de la
45ala48.

Para su uso con los catéteres Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75) o

A-V Paceport (modelo 991F8) tinicamente para estimulacion ventricular.

Desarrollado en colaboracion con el Dr. John P. Chandler, profesor
clinico adjunto de Medicina en la Escuela de Medicina de Yale,
New Haven (Connecticut).

Concepto/descripcion

Cuando se utiliza el modelo D98100 de las sondas de estimulacién transluminal
V Chandler con cualquier catéter Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75) o

A-V Paceport (modelo 991F8), se emplea para la estimulacion ventricular
temporal. La sonda se puede insertar con o sin la ayuda de la radioscopia.

La sonda también se puede utilizar para la deteccion mediante ECG
intraventricular (durante la colocacion).

Se recomienda utilizar la sonda de estimulacion transluminal V Chandler in situ
durante 72 horas como maximo.

Tras insertar el catéter Paceport e introducirlo cuidadosamente en la arteria
pulmonar con el puerto ventricular derecho (VD) (a 19 cm de la punta distal)
colocado correctamente entre 1y 2 cm distal con respecto a la valvula tricdspide, la
sonda de estimulacion se inserta en la luz /D del catéter Paceport o A-V Paceporty
se hace avanzar hasta el ventriculo para la estimulacion endocérdica.

La sonda es una estructura de alambre bipolar y coaxial compuesta de un alambre
redondeado de acero inoxidable y un alambre plano recubierto de PTFE enrollado.

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

Indicaciones

La sonda de estimulacion transluminal V Chandler (una sonda de estimulacion
transluminal bipolar) es una sonda de 2,4 F indicada para la estimulacién
transvenosa temporal de urgencias.

Contraindicaciones

Si bien no existen contraindicaciones absolutas con respecto al uso de los
electrodos de estimulacién endocdrdica temporal, es posible que entre las
contraindicaciones relativas se incluyan pacientes con septicemia recurrente
o un estado de hipercoagulacion en el que el electrodo pudiese actuar como
un foco para la formacion de trombos sépticos o asépticos.

El uso de la sonda estd contraindicado en pacientes con un corazon pequefio
en cuyo ventriculo derecho no se pueda colocar el puerto VD del catéter

A-V Paceport o Swan-Ganz Paceport sin provocar un enclavamiento
espontaneo del catéter en la arteria pulmonar con el baldn desinflado.
Asimismo, la sonda no esta disefiada para su uso con ningiin otro
catéter, aparte del catéter A-V Paceport o Swan-Ganz Paceport.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, Chandler, Paceport,
Swan y Swan-Ganz son marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corporation.
Las demds marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
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Estos productos contienen componentes metélicos. NO se deben utilizar
en entornos de resonancia magnética (RM).

Advertencias

Este dispositivo esta diseiado, pensado y se distribuye para un solo
uso. No lo vuelva a esterilizar ni lo reutilice. No existen datos que
confirmen la esterilidad, la no pirogenicidad ni la funcionalidad
del dispositivo después de volver a procesarlo.

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

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

Avisos

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

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

0 el personal sanitario reciban descargas eléctricas.

Insercion

Los catéteres Paceport (modelo 931F75) o A-V Paceport (modelo 991F8)

se pueden insertar en la cama, normalmente sin necesidad de radioscopia,
monitorizando continuamente la presion desde las luces distal y ventricular
derecha. Puede registrarse un electrocardiograma unipolar desde el
electrodo de la punta distal mediante la conexion a un electrodo V

de un electrocardiégrafo adecuadamente aislado.

Equipo

Advertencia: Solo se cumplira con la norma IEC 60601-1 cuando el
catéter o la sonda (piezas aplicadas tipo CF a prueba de desfibrilacion)
estén conectados a un monitor del paciente o a un equipo con conector
de entrada de tipo CF a prueba de desfibrilacion. Si trata de utilizar

un monitor o equipo de otra marca, consulte a su fabricante para
garantizar que cumplan con la norma IEC60601-1y sean compatibles
con el catéter o la sonda. De no garantizar tal cumplimiento con la
norma IEC 60601-1y tal compatibilidad con el catéter o lasonda por
parte del monitor o equipo, el paciente o el usuario podrian verse
expuestos a un mayor riesgo de descarga eléctrica.

1. Catéter Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75) o A-V Paceport
(modelo 991F8)

2. Conjunto Gnico, kit 0 bandeja del introductor de la valvula de hemostasia
de la vaina percutdnea compatible

. Sonda de estimulacion transluminal V Chandler, modelo D98100
. Generador de pulso externo bajo demanda ventricular

. Adaptadores de cable del generador de pulso externo

. Electrocardidgrafo

. Sistema de purgado estéril y transductores de presion

o N o v & W

. Sistema de monitorizacion de la presion y ECG de cabecera

Adems, los siguientes elementos deben estar disponibles de inmediato
si surgen complicaciones durante la insercion del catéter o de la sonda:
antiarritmicos, desfibrilador y equipamiento para respiracion asistida.




Insercion y colocacion del catéter

El catéter se puede insertar mediante una técnica percutédnea o incision a través
de una vena yugular, subclavia o antecubital. Se recomienda utilizar una vaina
protectora del catéter para contribuir a mantener la esterilidad cuando sea
preciso recolocar el catéter.

Para facilitar la subsiguiente insercion de la sonda Chandler, la forma dptima

de realizar la insercion del catéter Paceport (modelo 931F75) 0 A-V Paceport
(modelo 991F8) es utilizando dos transductores de presion: uno conectado a la luz
distal (AP) y el otro, a la luz del ventriculo derecho (VD), que terminaa 19 cm de la
punta. La colocacion ideal del puerto VD para la colocacion de la sonda es entre
1y 2 cm distal con respecto a la valvula tricispide. Se proporciona un marcador
radiopaco en el puerto VD para confirmar la colocacion del puerto mediante
radiografia o radioscopia. Consulte el prospecto del envase del catéter Paceport

0 A-V Paceport para obtener instrucciones detalladas sobre el procedimiento

de insercion.

Haga avanzar el catéter hacia el interior de la arteria pulmonar mientras
monitoriza de forma continua las presiones de las luces de la APy el VD.
Cuando la punta del catéter se encuentra en la posicién de enclavamiento,
la ubicacion del puerto VD puede variar en funcion del tamafio del corazon.

1. Corazones de tamaiio normal: En |a posicion de enclavamiento, la luz
VD muestra trazados del VD. Desinfle el baldn. Tire del catéter hacia atrds
hasta que el puerto VD se encuentre en la auricula derecha. Seguidamente,
haga avanzar de nuevo el catéter hasta que el puerto se encuentre entre
1y 2 em distal con respecto a la vélvula tricspide.

2. Corazones pequefios: La luz VD muestra un trazado de presion en la
auricula derecha (AD) en la posicion de enclavamiento. Desinfle el balon.
Haga avanzar el catéter lentamente mientras monitoriza cuidadosamente
las presiones de las luces de la AP y el VD hasta que obtenga un trazado de
la presién del VD de la luz VD. Continde avanzando el catéter entre 1y 2 cm
en direccion distal con respecto a la valvula trictspide para realizar una
colocacién 6ptima del puerto VD.

Sila colocacién del puerto VD en el ventriculo derecho provoca un
enclavamiento espontaneo, deberd volver a colocar el catéter. Para insertar la
sonda en el ventriculo derecho, esta se puede hacer avanzar en movimientos
de un centimetro tras retirar el catéter hasta que se vea un trazado de la
presion de la arteria pulmonar de forma continua desde la luz distal.

Advertencia: En algunos pacientes, el catéter puede enclavarse
espontdneamente (con el haldn desinflado) antes de colocar el puerto VD
en el ventriculo derecho. Interrumpa el avance del catéter. Este sistema
de estimulacion no es apto para su uso en estos pacientes, pero todavia
puede utilizarse el catéter para monitorizar la presion, extraer muestras
de sangre, infundir fluidos y realizar determinaciones del gasto cardiaco.
No intente insertar la sonda si el puerto VD estd en la AD. Puede provocar
dafios en la vdlvula tricispide.

Asegurese siempre de que el puerto VD se encuentre dentro del
ventriculo antes de insertar la sonda.

3. Cardiomedgalia: La posicion de enclavamiento no se alcanza todavia cuando
1a luz del VD muestre un trazado de presion del VD. Continde haciendo
avanzar el catéter hasta obtener un registro de presion de enclavamiento.
Tenga en cuenta la distancia que se hace avanzar al catéter entre el primer
trazado de presion del VD desde la luz del VD y la posicion de enclavamiento.
Desinfle el baldn. Extraiga el catéter hasta que obtenga presion de la AD
desde laluz del VD y, a continuacion, vuelva a hacer avanzar el catéter hasta
que el puerto VD se encuentre entre 1y 2 cm distal con respecto a la valvula
tricdspide. La punta del catéter debe estar en la arteria pulmonar. Es posible
que en estos pacientes no se puedan obtener datos y hacer mediciones de la
presion de enclavamiento simultaneamente.

Advertencia: Si el puerto VD se encuentra demasiado alejado, es posible
que la sonda salga por el puerto VD apuntando hacia el tracto de salida
del ventriculo derecho. Esto podria provocar umbrales incorrectos,

una estimulacion inestable, asi como danar el tracto de salida

y la vélvula pulmonar.

Insercion y colocacion de la sonda de estimulacion

Advertencia: Manipule la sonda utilizando una técnica estéril. Asegurese
de que la sonda se inserte tinicamente en la luz del VD (la via de
prolongacion transparente con un conector Luer-lock naranja).

No inserte la sonda en las luces proximales (AD) ni las distales (AP).

Antes de insertar la sonda, asegtrese de que la parte del catéter que se encuentra
fuera del paciente no esté enrollada, ya que esto podria dificultar la insercion.

1. Compruebe la permeabilidad de la luz del VD.

2. Acople el conector de la luz VD del catéter a un transductor de presién
y compruebe que el puerto VD se haya colocado correctamente
(una colocacion entre 1y 2 cm distal con respecto a la vlvula trictspide)
(consulte la Figura 1 en la pagina 45). Para evitar el movimiento del
catéter, fijelo al punto de insercion.

3. Abraelenvase de lasonda y retraiga la punta hacia el adaptador
Tuohy-Borst (T-B) girando el tambor en el sentido de las agujas del
reloj.

4. Acople el adaptador T-B al conector de la luz VD naranja. Tenga cuidado
de no daiar la punta de la sonda (consulte la Figura 2 en la pagina 45).

5. Haga avanzar la sonda hasta que su marca de referencia de profundidad
(linea negra) se encuentre en la marca de cero de la via de prolongacién
transparente de la luz VD (consulte la Figura 3 en la pagina 45). Debido
a las tolerancias de fabricacidn, la punta de la sonda ahora se encuentra
entre el puerto VD y un punto 2 cm proximal al puerto. La sonda estd
lista para hacerla avanzar hacia el VD.

Nota: Es posible que encuentre algo de resistencia a medida que la sonda
pase por la valvula de hemostasia del introductor, se curve en el catéter
en lazona de unidn entre la vena subclavia y la VCS, y en el puerto VD.

La resistencia en cualquier otro punto puede indicar que el catéter

esta torcido o acodado. No fuerce la sonda si ofrece resistencia.

Precaucion: El revestimiento de PTFE de la sonda es un agente lubricante,
no un aislante eléctrico. No permita que la superficie de la sonda entre en
contacto con ningtin equipo eléctrico conectado porque se podria producir
una fuga eléctrica debida a una toma a tierra defectuosa, lo que podria
conllevar una fibrilacién ventricular. Cuando no estén conectados a un
generador de pulso externo, los conectores de clavijas de los electrodos
deberan permanecer protegidos.

6. (Conecte el extremo distal de la vaina de proteccién frente a contaminacion
de la sonda al adaptador T-B. Extraiga el adaptador T-B y la sonda del
dispensador y, con el fin de contribuir a mantener la esterilidad de esta,
conecte el otro extremo de la vaina al extremo proximal de la sonda
(consulte la Figura 4, en la pagina 46).

7. Conecte el electrodo distal al electrodo V de un electrocardiégrafo
adecuadamente aislado (consulte la Figura 5 en la pégina 46). Con una
monitorizacion continua mediante ECG, haga avanzar la sonda varios
centimetros hasta que la elevacion del segmento ST del ECG indique
un contacto con el endocardio.

Nota: La elevacion del ST se observa normalmente con la sonda entre 4y
5 cm por fuera. Si la sonda estd més de 10 cm por fuera, es posible que se
encuentre en el tracto de salida del VD. Tire de la sonda hacia atrds entre

4y 5cm, yvuelva a colocarla en la punta del VD.

8. Conecte los electrodos distal y proximal a los terminales del generador de pulso
negativo y positivo, respectivamente (consulte la Figura 6 en la pagina 47),
y determine el umbral de estimulacion. Normalmente, un umbral de entre
1,0y 2,0 mAindica que el electrodo se ha colocado correctamente. Un umbral
inicial mayor que 5 mA indica que la sonda se ha colocado de forma incorrecta,
posiblemente en el tracto de salida del VD. Retire la sonda varios centimetros
y vuelva a colocarla en la punta del VD. Los mejores umbrales de estimulacion
se obtienen con la sonda aproximadamente 5 cm fuera del puerto VD.
Normalmente, no se puede obtener una estimulacion estable con la
sonda fuera menos de 3 cm.

Nota: Si las extrasistoles ventriculares multifocales transitorias (taquicardia
ventricular) persisten durante (o tras) la insercién de la sonda, tire del catéter
hacia atrds entre 1y 2 cm y haga avanzar la sonda hacia la punta del V/D.
(Consulte Extrasistoles ventriculares durante/tras la insercion).

Aviso: Es posible que necesite un adaptador de cable para facilitar la
conexién entre la sonda y el generador de pulso.

9. Apriete con firmeza la tuerca de compresién del adaptador T-B para fijar
la sonda en sussitio (consulte la Figura 7 en la pagina 47). Aspire todo el
aire del puerto lateral. Establezca un purgado heparinizado continuo o
intermitente a través de la conexidn del puerto lateral del adaptador T-B.

e

Utilizando una llave de paso de tres vias Luer-Lock, conecte el puerto lateral
del adaptador T-B a un dispositivo de purgado continuo con solucion salina.
Utilizando la jeringa de 5 ml suministrada, aspire todo el aire del puerto
lateral y, a continuacidn, purgue la luz (consulte la Figura 8 de

la pagina 47).

Nota: Cuando la sonda esté en la luz VD, no infunda soluciones a una tasa
superior a los 30 mi/h, ya que la solucién podria regurgitar hacia la vaina
de proteccion frente a contaminacion de la sonda.

. Una vez efectuada la insercion, realice una radiografia tordcica cuanto
antes para documentar la posicion inicial.

Informacion acerca de la IRM

@ No seguro para RM

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

Complicaciones
Pérdida de control

La pérdida de control puede derivarse de que se separe inadvertidamente la
sonda del endocardio, la colocacién inicial sea incorrecta (que la sonda esté

en el tracto de salida del VD), se produzca una perforacion miocardica o que

el paciente respire con fuerza o se mueva. Si se extrae la sonda del endocardio,
esta se encuentra en el tracto de salida del VD o ha perforado el miocardio

Especificaciones

Sonda de estimulacion transluminal V Chandler (modelo D98100)

Para su uso con un catéter A-V Paceport o Swan-Ganz Paceport inicamente
para estimulacion ventricular.

Longitud dtil (cm)

Total 135
En el ventriculo 15
Didmetro del cuerpo (F) 2,4(0,80 mm)
Electrodos Acero inoxidable con
conectores de clavija
de 0,2 cm (0,08 pulgadas)

de didmetro en el
extremo proximal

Distal:

Longitud (cm) 13
Proximal:

Longitud (cm) 15
Contenido

Sonda de estimulacién transluminal V Chandler

Adaptador de ECG (consulte la Figura 9)

Jeringa, Luer-Lock de 5 ml

Pafio estéril, doblado, 45,72 cm X 66,04 cm (18 pulgadas x 26 pulgadas)
Vaina de proteccion frente a contaminacion

Tambor dispensador

Todas las especificaciones proporcionadas son valores nominales.

(consulte Perforacion ventricular), vuelva a colocarla en la punta del VD.
La pérdida de control transitoria posterior al movimiento del paciente se
corrige colocando al paciente en posicion supina y, si es preciso,
aumentando el umbral o volviendo a colocar la sonda.

Extrasistoles ventriculares durante/tras la insercion de la sonda

Pueden producirse extrasistoles ventriculares multifocales transitorias
(taquicardia ventricular) debido a la irritacion del endocardio por la punta de
la sonda. Hacer avanzar mas la sonda o manipular el catéter suele resolver
las extrasistoles ventriculares. Si las extrasistoles ventriculares (taquicardia
ventricular) persisten, tire del catéter hacia atrds entre 1y 2 cm, y haga
avanzar la sonda hacia la punta del VD.

Incapacidad de enclavar el balén

En el caso de que la colocacion requiera que se tire hacia atrs de este con
respecto a la posicion de enclavamiento inicial, puede que no sea posible obtener
presion de enclavamiento tras el inflado del baldn. Controle la presion diastdlica
de la AP en lugar del enclavamiento siempre que sea posible. Puede producirse
una estimulacién intermitente tras el inflado del baldn para el enclavamiento.
Sin embargo, tras desinflar el balon, normalmente se recupera el control sin
aumentar el umbral de estimulacién. Si se requiere el enclavamiento y la
estimulacién ya no es necesaria, avance el catéter hasta la posicion de
enclavamiento tras apagar el generador de pulso y retirar completamente

la sonda hacia el interior del catéter.

Estimulacion auricular inadvertida

Se puede producir una estimulacion auricular si el puerto VD se encuentra en
la auricula en lugar de en el ventriculo. Ademés, dicha estimulacion auricular
puede derivarse de un movimiento del catéter o la sonda hacia el interior de la
auricula derecha. Retire la sonda completamente hacia el interior del catéter
y haga avanzar el puerto VD del catéter hacia el ventriculo. Vuelva a hacer
avanzar la sonda hacia el ventriculo.

Deteccion incorrecta

Sila sonda estd parcialmente en la auricula, puede producirse una deteccién
incorrecta por parte del generador de pulso bajo demanda. Vuelva a colocar la
sonda en la punta del VD para mejorar la deteccion después de retirar la sonda
hacia el interior del catéter y avanzarlo entre 1y 2 cm en direccion distal con
respecto a la vélvula tricispide.

Perforacion ventricular

Se han detectado perforaciones ventriculares con electrodos de

generadores de pulso transvenosos temporales, lo que normalmente provoca
una estimulacion cardiaca intermitente o incorrecta. El tratamiento de la
perforacion ventricular es la retirada del electrodo de vuelta hacia el interior
del ventriculo. La perforacion puede diagnosticarse conectando el electrodo
distal al cable V de un electrocardidgrafo alimentado por bateria. A medida
que se retira lentamente el electrodo, se produce un latido ectopico ventricular
cuando la punta se encuentra en el miocardio. El segmento ST estd muy
elevado y la onda T profundamente invertida, lo que produce un patron de
“corriente de lesion” endocdrdica. En raras ocasiones, puede producirse un
taponamiento cardiaco. La punta de la sonda estd disefiada para ser muy
blanda y minimizar los dafios al endocardio ventricular. Sin embargo, para
evitar posibles dafios al endocardio durante una intervencion a corazon abierto,
retire la sonda hacia el interior del catéter antes de manipular el corazén.



Presentacion

Las sondas de estimulacion transluminal V Chandler se suministran estériles
(amenos que se indique lo contrario) y no pirogénicas. No los utilice si el
envase se ha abierto anteriormente o estd dafiado.

Nota: Las sondas son de un solo uso. No limpie ni vuelva a esterilizar una
sonda usada.

Embalaje

La sonda se suministra precargada en un envase dispensador disefiado para
facilitar la insercion de la sonda y contribuir a mantener la esterilidad durante
la insercidn. Por lo tanto, se recomienda que la sonda permanezca dentro del
envase hasta que se vaya a utilizar.

Almacenamiento
Guérdese en un lugar fresco y seco.

Limitaciones de temperatura y humedad: 0 °C- 40 °C, 5 % - 90 % HR
Condiciones de uso
Estd disefiado para utilizarse en las condiciones fisioldgicas del cuerpo humano.

Vida qtil de almacenamiento

En el envase se indica la vida dtil recomendada del producto cuando esta
almacenado. Si el dispositivo se almacena durante un periodo de tiempo
superior al recomendado, podria deteriorarse.

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

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en contacto con el Servicio Técnico
de Edwards llamando al siguiente niimero:
EnEspafia:..........oooviviiiiinns 902 513880

Eliminacion
Después de entrar en contacto con el paciente, trate el dispositivo como un

residuo con peligro bioldgico. Deséchelo de acuerdo con la politica del hospital
y las normativas locales.

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

Consulte el significado de los simbolos al final del presente documento.
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Sonda per stimolazione ventricolare transluminale Chandler

D98100
Esclusivamente monouso

Per le figure da 1a 9, fare riferimento alle pagine da
45a48.

Solamente per I'utilizzo con cateteri per stimolazione ventricolare
Paceport (modello 931F75) o Paceport A-V (modello 991F8)
di Swan-Ganz.

Sviluppati in collaborazione con John P. Chandler, dottore in medicina
e docente universitario di medicina presso la Facolta di medicina
diYale, New Haven, Connecticut.

Concetto/Descrizione

I modello D98100 della sonda per stimolazione ventricolare transluminale
Chandler, se usato con un qualsiasi catetere Paceport (modello 931F75) o
Paceport A-V (modello 991F8) di Swan-Ganz, va utilizzato per una stimolazione
ventricolare temporanea. La sonda puo essere inserita con o senza |'ausilio
della fluoroscopia. La sonda puo essere utilizzata anche per il rilevamento

ECG intraventricolare (durante il posizionamento).

Si consiglia I'uso della sonda per stimolazione ventricolare transluminale
Chandler in situ fino a un massimo di 72 ore.

Dopo aver inserito e reso mobile il catetere Paceport nell'arteria polmonare,
con la porta ventricolare destra (VD) (19 cm dalla punta distale) posizionata
correttamente da 1a 2 cm distale rispetto alla valvola tricuspide, la sonda
per stimolazione va inserita nel lume VD del catetere Paceport A-V o Paceport
e fatta avanzare nel ventricolo per la stimolazione endocardica.

La sonda coassiale, bipolare e con circuito di fili si compone di un filo rotondo
in acciaio inossidabile e un filo a spirale piatto rivestito in PTFE.

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

Indicazioni

La sonda per stimolazione ventricolare transluminale Chandler (una sonda
bipolare per stimolazione transluminale) & una sonda di 2,4 F indicata per la
stimolazione transvenosa temporanea di emergenza.

Controindicazioni

Sebbene non vi siano controindicazioni assolute all'uso di elettrodi per stimolazione
endocardica temporanea, le controindicazioni relative possono includere pazienti
con sepsi ricorrente o stato di ipercoagulabilita in cui I'elettrodo potrebbe favorire
la sepsi o la blanda formazione di trombi.

La sonda & controindicata per I'uso in pazienti con cuori di piccole dimensioni,
in cui la porta VD del catetere Paceport A-V o Paceport di Swan-Ganz non pud
essere posizionata nel ventricolo destro senza I'incuneamento spontaneo

del catetere nell'arteria polmonare con il palloncino sgonfio. Inoltre, la sonda
@ prevista solo ed esclusivamente per I'utilizzo col catetere Paceport

o Paceport A-V di Swan-Ganz.

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

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

Adattatore Tuohy-Borst
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Avvertenze

Questo dispositivo é progettato, indicato e distribuito esclusivamente
come monouso. Non risterilizzare né riutilizzare il dispositivo.

Non esistono dati che confermino la sterilita, I'apirogenicita

e la funzionalita del dispositivo dopo il ritrattamento.

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

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

Precauzioni

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

Durante la manipolazione di derivazioni fisse, i pin terminali o le parti
metalliche esposte (sul prodotto) non devono essere toccate né entrare
in contatto con superfici bagnate o elettricamente conduttive, al fine
di proteggere il paziente o il medico dal rischio di scosse elettriche.

Inserimento

Il catetere Paceport (modello 931F75) o Paceport A-V (modello 991F8) pud
essere inserito presso il posto letto del paziente, nella maggior parte dei casi
senza fluoroscopi, tramite un monitoraggio continuo della pressione dai lumi
distale e ventricolare destro. Un elettrocardiogramma unipolare pud essere
registrato dall'elettrodo della punta distale tramite collegamento a un
elettrodo V di un elettrocardiografo correttamente isolato.

Apparecchiatura

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) & collegato a un monitor paziente
0 a un’apparecchiatura che dispone di un connettore di ingresso di

tipo CF a prova di defibrillazione. Per utilizzare un’apparecchiatura o
un monitor di terze parti, verificare con il relativo produttore che
siano garantite la conformita a IEC 60601-1 e la compatibilita con il
catetere o la sonda. La mancata verifica della conformita del monitor
o dell’apparecchiatura a IEC60601-1 e della compatibilita del catetere
o della sonda puo aumentare il rischio di scosse elettriche al
paziente/all’'operatore.

1. Catetere Paceport (modello 931F75) o Paceport A-V (modello 991F8)
di Swan-Ganz

2. Vassoio introduttore per valvola emostatica con guaina percutanea
compatibile, kit 0 singolo gruppo.

3. Sonda per stimolazione ventricolare transluminale Chandler,
modello D98100

Generatore di impulsi esterno a domanda ventricolare
. Adattatori per il cavo del generatore di impulsi esterno
Registratore ECG

Sistema di irrigazione sterile e trasduttori di pressione

o N o o

Sistema di monitoraggio della pressione ed ECG per posto letto

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

Inserimento e posizionamento del catetere

II catetere puo essere introdotto mediante tecnica percutanea o incisione
attraverso una vena giugulare, succlavia o antecubitale. Si consiglia di rivestire
il catetere con una guaina protettiva per preservare la sterilita al momento
di un suo eventuale riposizionamento.




Per facilitare il successivo inserimento della sonda Chandler, I'inserimento del
catetere Paceport (modello 931F75) o Paceport A-V (modello 991F8) avviene

in maniera ottimale se si utilizzano due trasduttori di pressione, di cui uno collegato
al lume distale (AP), I'altro al lume ventricolare destro (VD), il quale termina a

19 cm dalla punta. La posizione ideale della porta VD per il posizionamento della
sonda & di 1-2 cm distale rispetto alla valvola tricuspide. In corrispondenza della
porta VD, & presente un marker radiopaco per la conferma del relativo
posizionamento tramite radiografia o fluoroscopia. Per istruzioni dettagliate
sull'inserimento, consultare il foglietto illustrativo del catetere Paceport

o Paceport A-V.

Far avanzare il catetere nell'arteria polmonare, continuando a monitorare le
pressioni dei lumi AP e VD. Quando la punta del catetere viene a trovarsi nella
posizione incuneata, I'ubicazione della porta VD puo variare a seconda delle
dimensioni del cuore.

1. Cuori di dimensioni normali: nella posizione incuneata, il lume VD
mostra il tracciato VD. Sqonfiare il palloncino. Ritirare il catetere finché
la porta VD non si trova nellatrio destro. Quindi, far avanzare di nuovo
il catetere finché la porta non si trova da 1a 2 cm distale rispetto
alla valvola tricuspide.

2. Cuori piccoli: il lume VD mostra un tracciato della pressione dell'atrio destro
(AD) nella posizione incuneata. Sgonfiare il palloncino. Far avanzare
lentamente il catetere e, al contempo, monitorare attentamente le pressioni
dei lumi VD e AP fino a ottenere il primo tracciato della pressione VD dal lume
VD. Continuare a far avanzare il catetere da 1a 2 cm distale rispetto alla valvola
tricuspide, al fine di conseguire il posizionamento ottimale della porta VD.

Ricollocare il catetere se il posizionamento della porta VD nel ventricolo
destro determina un incuneamento spontaneo. Per inserire la sonda nel
ventricolo destro, € possibile farla avanzare di un centimetro alla volta
dopo aver ritirato il catetere di un centimetro alla volta, fino a ottenere dal
lume distale un tracciato continuo della pressione dell'arteria polmonare.

Avvertenza: in alcuni pazienti, il catetere potrebbe incunearsi
spontaneamente (con il palloncino sgonfiato) prima del posizionamento
della porta VD nel ventricolo destro. Interrompere |'avanzamento del
catetere. Questo sistema di stimolazione non & indicato in tali pazienti;
tuttavia, il catetere puo essere comunque impiegato per il monitoraggio
della pressione, il prelievo di campioni ematici, I'infusione di liquidi e le
determinazioni della gittata cardiaca. Non tentare di inserire la sonda se la
porta VD si trova nell’AD, poiché la valvola tricuspide pud subire dei danni.

Prima di inserire la sonda, accertarsi sempre che la porta VD
si trovi all'interno del ventricolo.

3. Cuori ingrossati: la posizione incuneata non € ancora raggiunta quando
il lume VD mostra un tracciato della pressione VD. Continuare a far
avanzare il catetere per ottenere una registrazione della pressione di
incuneamento. Prendere nota della distanza di avanzamento del catetere
tra il primo tracciato della pressione VD del lume VD e la posizione
incuneata. Sgonfiare il palloncino. Ritirare il catetere fino a ottenere una
pressione AD dal lume VD, quindi far avanzare nuovamente il catetere
finché la porta VD non si trova da 1a 2 cm distale rispetto alla valvola
tricuspide. La punta del catetere dovrebbe trovarsi nell'arteria polmonare.
In questi pazienti, pud non essere possibile ottenere contemporaneamente
le misurazioni delle pressioni di incuneamento e di cattura.

Avvertenza: se la porta VD & troppo distale, la sonda pud uscire dalla
stessa, in direzione del tratto di efflusso VD. Cio pud determinare soglie
inadeguate, stimolazione instabile e potenziali danni al tratto di efflusso
ealla valvola polmonare.

Inserimento e posizionamento della sonda
per stimolazione

Avvertenza: maneggiare la sonda con una tecnica sterile. Verificare che
la sonda sia inserita solo nel lume VD (tubo di prolunga trasparente
con raccordo luer-lock arancione). Non inserire la sonda nel lume
prossimale (AD) o distale (AP).

Prima di inserire la sonda, accertarsi che la porzione di catetere esterna
al paziente non sia arrotolata, poiché cio potrebbe rendere difficoltoso
I'inserimento.

1. Verificare la pervieta del lume VD.

2. (Collegare il raccordo del lume VD del catetere a un trasduttore di pressione
e verificare il corretto posizionamento della porta VD (da 1a 2 cm distale
rispetto alla valvola tricuspide) (vedere pagina 45, Fig. 1). Per impedire
il movimento del catetere, fissarlo nel sito di inserimento.

3. Aprire la confezione della sonda e ritirare la punta nell'adattatore
Tuohy-Borst (T-B) ruotando in senso orario il carosello.

4. Collegare I'adattatore T-B al raccordo del lume VD. Fare attenzione a non
danneggiare la punta della sonda (vedere a pagina 45, Fig. 2).

5. Faravanzare la sonda fino a quando il suo marcatore di riferimento di
profondita (banda nera) non si sara posizionato sul segno zero del tubo di
prolunga trasparente del lume VD (vedere pagina 45, Fig. 3). A causa delle
tolleranze di produzione, ora la punta della sonda si trova tra la porta VD
e un punto di 2 cm prossimale rispetto alla porta. La sonda & pronta
per essere fatta avanzare nel VD.

Nota: potrebbe avvertirsi una certa resistenza quando la sonda passa
attraverso la valvola emostatica dellintroduttore, curva nel catetere e nel
punto di giunzione tra vena cava superiore e succlavia e nella porta VD.
Se si avverte resistenza in altri punti, & possibile che il catetere sia
attorcigliato. Non forzare la sonda se si incontra resistenza.

Precauzione: il rivestimento in PTFE della sonda € un agente lubrificante,

non un isolante elettrico. Evitare il contatto tra la superficie della sonda
e le apparecchiature collegate alla linea elettrica, poiché un’eventuale
dispersione di corrente causata da una messa a terra difettosa puo
provocare fibrillazione ventricolare. Quando non sono collegati al
generatore di impulsi esterno, i pin di collegamento degli elettrodi
devono rimanere protetti.

6. (Collegare I'estremita distale della guaina anticontaminazione della sonda
all'adattatore T-B. Rimuovere la sonda e 'adattatore T-B dall'erogatore e,
per favorire il mantenimento della sterilita della sonda, collegare I'altra
estremita della guaina all’estremita prossimale della sonda
(vedere pagina 46, Fig. 4).

7. Collegare I'elettrodo distale a una derivazione V di un elettrocardiografo
adeguatamente isolato (vedere pagina 46, Fig. 5). Con monitoraggio
ECG continuo, far avanzare la sonda di alcuni centimetri, finché il
sopraslivellamento del segmento ST dell'ECG non indica il contatto
con I'endocardio.

Nota: il sopraslivellamento del tratto ST & generalmente visibile con la
sonda estratta di 4-5 cm. Se € estratta di oltre 10 cm, la sonda puo trovarsi
nel tratto di efflusso VD. Ritirare la sonda di 4-5 cm e riposizionare
nellapice V/D.

8. Collegare gli elettrodi distale e prossimale rispettivamente ai terminali
negativo e positivo del generatore di impulsi (vedere pagina 47, Fig. 6) e
determinare la soglia di stimolazione. Normalmente, una soglia compresa
tra 1,0 e 2,0 mA indica un corretto posizionamento degli elettrodi. Una
soglia iniziale maggiore di 5 mA indica un posizionamento inadeguato
della sonda, verosimilmente nel tratto di efflusso VD. Ritirare la sonda
di alcuni centimetri e riposizionarla nell'apice VD. Le migliori soglie di
stimolazione si ottengono con la sonda estratta dalla porta VD di circa
5 cm. Generalmente, non é possibile ottenere una stimolazione stabile
con la sonda estratta di meno di 3 cm.

Nota: se tachicardia V o CPV multifocali transitori persistono durante

(0 dopo) I'inserimento della sonda, ritirare il catetere di 1-2 centimetri
e far avanzare la sonda verso I'apice VD. (Vedere CPV durante/dopo

Iinserimento.)

Avwviso: per agevolare il collegamento tra la sonda e il generatore
di impulsi, puo essere necessario un adattatore per il cavo.

9. Stringere saldamente il dado di compressione per fissare la sonda in
posizione (vedere pagina 47, Fig. 7). Aspirare |'eventuale aria dalla porta
laterale. Avviare un'irrigazione continua o intermittente con soluzione
eparinizzata attraverso il raccordo della porta laterale dell'adattatore T-B.

10. Collegare la porta laterale dell'adattatore T-B a un dispositivo di irrigazione

continua con soluzione fisiologica tramite un rubinetto luer-lock a 3 vie.
Aspirare con la siringa da 5 ml in dotazione I'eventuale aria presente dalla
porta laterale, quindi irrigare il lume (vedere pagina 47, Fig. 8).

Nota: quando la sonda si trova nel lume VD, non infondere le soluzioni
a una velocita maggiore di 30 ml/h, poiché la soluzione potrebbe tornare
nella guaina anticontaminazione della sonda.

. Dopo I'inserimento, procedere alla radiografia del torace non appena
possibile per documentare il posizionamento iniziale.

Informazioni sulla RM

® Non compatibile con RM

Il dispositivo Chandler 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.

Complicanze
Distacco

Puo verificarsi un distacco in caso di accidentale estrazione della sonda
dall'endocardio, posizionamento iniziale inadeguato (sonda nel tratto di
efflusso VD), perforazione del miocardio, respiri profondi o movimenti del
paziente. Se la sonda viene estratta dall'endocardio, si trova nel tratto di
efflusso VD o ha perforato il miocardio (vedere Perforazione ventricolare),
riposizionarla nell'apice VD. Il distacco transitorio dopo un movimento del
paziente viene corretto mettendo il paziente in posizione supina e,

se necessario, aumentando la soglia o riposizionando la sonda.

CPV durante/dopo I'inserimento della sonda

L'irritazione dell’endocardio causata dalla punta della sonda pud provocare
tachicardia V o CPV multifocali transitori. | CPV si risolvono generalmente
mediante un ulteriore avanzamento della sonda o la manipolazione del
catetere. Se la tachicardia V o i CPV persistono, ritirare il catetere di 1-2 cm
e far avanzare la sonda verso I'apice V/D.
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Specifiche

Sonda per stimolazione ventricolare transluminale Chandler
(modello D98100)

Destinata esclusivamente all'uso con catetere Paceport o Paceport A-V
di Swan-Ganz per stimolazione ventricolare.

Lunghezza utile (cm)

Totale 135

Nel ventricolo 15
Diametro del corpo (F) 2,4(0,80 mm)
Elettrodi Acciaio inossidabile

con pin di collegamento
(diametro di0,2 cm o
0,08 pollici) all'estremita

prossimale
Distale:
Lunghezza (cm) 13
Prossimale:
Lunghezza (cm) 15
Contenuto

Sonda per stimolazione ventricolare transluminale Chandler
Adattatore ECG (vedere figura 9)

Siringa, luer-lock da 5 ml

Telo sterile, piegato, 45,72 cm x 66,04 cm (18 pollici x 26 pollici)
Guaina anticontaminazione

Carosello erogatore

Tutte le specifiche sono espresse in valori nominali.

Impossibilita di incuneare il palloncino

Qualora il posizionamento richieda il ritiro del catetere dalla posizione
incuneata iniziale, € possibile che non si riesca a ottenere la pressione di
incuneamento dopo il gonfiaggio del palloncino. Quando possibile, monitorare
la pressione diastolica AP anziché I'incuneamento. A seguito del gonfiaggio del
palloncino per I'incuneamento, pud verificarsi una stimolazione intermittente.
Tuttavia, solitamente, & possibile riottenere I'adesione dopo lo sgonfiaggio del
palloncino senza dover aumentare la soglia di stimolazione. Se & necessario
I'incuneamento e la stimolazione non & pili richiesta, far avanzare il catetere
nella posizione incuneata dopo aver spento il generatore di impulsi e aver
ritirato completamente la sonda all'interno del catetere.

Stimolazione atriale accidentale

La stimolazione atriale puo verificarsi se la porta VD si trova nell‘atrio anziché
nel ventricolo. Inoltre, puo verificarsi a causa dello spostamento del catetere

o della sonda nell'atrio destro. Ritirare completamente la sonda all'interno

del catetere e far avanzare la porta VD del catetere nel ventricolo. Far avanzare
nuovamente la sonda nel ventricolo.

Rilevazione inadeguata

La rilevazione inadeguata del generatore di impulsi su richiesta puo verificarsi
se la sonda si trova in parte all'interno dell'atrio. Per migliorare la rilevazione,
riposizionare la sonda nell’apice VD dopo aver ritirato la sonda all'interno del
catetere e aver fatto avanzare quest'ultimo in posizione di 1-2 cm distale
rispetto alla valvola tricuspide.

Perforazione ventricolare

Sono stati segnalati casi di perforazione ventricolare con I'utilizzo di elettrodi

di generatori di impulsi transvenosi temporanei, che generalmente determinano
una stimolazione cardiaca mancata o intermittente. Il trattamento della
perforazione ventricolare prevede il ritiro dell'elettrodo all'interno del ventricolo.
La perforazione pud essere diagnosticata collegando I'elettrodo distale alla
derivazione V di un elettrocardiografo a batteria. Il lento ritiro dell'elettrodo
determina un battito ectopico ventricolare quando la punta viene a trovarsi

nel miocardio. Il segmento ST & marcatamente sopraslivellato e 'onda T
profondamente invertita, con andamento a “corrente dilesione” endocardica.

In rari casi, puo verificarsi tamponamento cardiaco. La morbidezza della punta
della sonda & pensata per ridurre al minimo le lesioni all'endocardio ventricolare.
Tuttavia, per prevenire potenziali danni all'endocardio durante interventi
chirurgici a cuore aperto, ritirare la sonda all'interno del catetere prima di
manipolare il cuore.

Fornitura

Le sonde per stimolazione ventricolare transluminale Chandler sono fornite
sterili (se non diversamente dichiarato) e apirogene. Non utilizzare se
la confezione @ stata precedentemente aperta o danneggiata.

Nota: le sonde sono esclusivamente monouso. Non pulire né risterilizzare
una sonda usata.

Confezione

La sonda & fornita precaricata in un erogatore esterno, pensato per agevolarne
I'inserimento e contribuire al mantenimento della sterilita durante la procedura.
Si consiglia pertanto di non togliere la sonda dalla confezione fino al

momento dell'uso.



Conservazione

Conservare in luogo fresco e asciutto.

Limiti di temperatura/umidita: 0 - 40 °C, umidita relativa 5% - 90%
Condizioni operative

Ideato per I'uso in base alle condizioni fisiologiche del corpo umano.

Durata a magazzino

La durata a magazzino consigliata é riportata su ciascuna confezione.
La conservazione oltre il periodo consigliato puo comportare il deterioramento
del prodotto.

Nota: la risterilizzazione non prolunga la durata a magazzino.

Assistenza Tecnica

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

Inltalia:. ....oovei 025680 6503
INSvizzera: . .....ovv i 041348 2126

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.

Il prezzo, le specifiche e la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche
senza preavviso.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.

STERILE | EO |

Nederlands

Chandler transluminale V-stimulatiesonde

D98100

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik
Raadpleeg pagina 45 t/m 48 voor afheelding 1t/m 9.

Voor gebruik met een Swan-Ganz Paceport-katheter (model 931F75)
of een A-V Paceport-katheter (model 991F8) en alleen voor
ventriculaire stimulatie.

Ontwikkeld in samenwerking met John P. Chandler, M.D.,
Assistant Clinical Professor of Medicine, Yale School of Medicine,
New Haven, (T.

Concept/beschrijving

De Chandler transluminale V-stimulatiesonde van model D98100 wordt
gebruikt voor tijdelijke ventriculaire stimulatie bij gebruik in combinatie met
een Swan-Ganz Paceport-katheter (model 931F75) of A-V Paceport-katheter
(model 991F8). De sonde kan worden ingebracht met of zonder behulp

van fluoroscopie. De sonde kan ook worden gebruikt voor intraventriculaire
ECG-detectie (tijdens de plaatsing).

De Chandler transluminale V-stimulatiesonde wordt aanbevolen voor gebruik
in situ tot maximaal 72 uur.

Na het inbrengen en naar de longarterie verplaatsen van de Paceport-katheter
met de rechterventriculaire (RV-)poort (19 cm van de distale tip) juist geplaatst
op 1tot 2 cm distaal van de tricuspidalisklep wordt de stimulatiesonde in het
RV-lumen van de Paceport- of de A-V Paceport-katheter ingebracht en
opgevoerd naar het ventrikel voor endocardiale stimulatie.

De sonde is een bipolaire, coaxiale draadconstructie die is samengesteld uit
een roestvrijstalen ronde draad en een PTFE-gecoate, platte spiraaldraad.

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

Indicaties

De Chandler transluminale V-stimulatiesonde (een transluminale bipolaire
stimulatiesonde) is een sonde van 2,4 F, geindiceerd voor tijdelijke
transveneuze noodstimulatie.

Contra-indicaties

Hoewel er geen absolute contra-indicaties zijn voor het gebruik van
tijdelijke endocardiale stimulatie-elektroden, kunnen recidiverende sepsis
of hypercoagulabiliteit, waarbij de elektrode kan dienen als focus voor de
vorming van septische of milde trombi, relatieve contra-indicaties zijn.

Gebruik van de sonde is gecontra-indiceerd bij patiénten met een klein hart
waar de RV-poort van de Swan-Ganz Paceport- of A-V Paceport-katheter niet
in het rechterventrikel kan worden geplaatst zonder de katheter spontaan in
wiggepositie te plaatsen in de longslagader met de ballon leeg. De sonde is
ook niet bedoeld voor gebruik met andere katheters dan de
Swan-Ganz Paceport- of A-V Paceport-katheter.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, Chandler, Paceport,
Swan en Swan-Ganz zijn handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation.
Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de respectieve eigenaren.
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Chandler transluminale V-stimulatiesonde, model D98100

Tuohy-Borst-adapter

Hemostatische afdichting (binnenkant)

/ = = Mannelijk Luer-Lock Aansl
/}" - \ (bevestigen aan de RV-hub Zi?:;g‘:l{“"g
f PTFE-coating pmerking: er zijn op de katheter)
A\ \ dieptemarkeringen \
[\ aangebracht op het 1\ )
] \“ transparante 'genummerde’ ] h / Proximale elektrode
H A Y RV-lumen van de {
X *. verlengslang van y
\ % de katheter. N y
"\’:\ Referentiemarkering
V< ™\ Connectoren Distale elektrode
pulsgenerator DC2010-26
DC2154-1

Waarschuwingen

Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en bedoeld en wordt
uitsluitend gedistribueerd voor eenmalig gebruik. Dit apparaat
mag niet opnieuw worden gesteriliseerd of gebruikt. Er zijn geen
gegevens die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en functionaliteit
van het instrument na herverwerking ondersteunen.

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

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

Letop

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

Bij gebruik van aanwezige leads mogen de terminalpinnen en blootliggend
metaal (op het product) niet worden aangeraakt en niet in contact komen met
geleidende of natte opperviakken, om elektrische schokken voor de patiént of
de arts te voorkomen.

Inbrengen

De Paceport-katheter (model 931F75) of de A-V Paceport-katheter (model
991F8) kan aan het bed van de patiént worden ingebracht, gewoonlijk zonder
fluoroscopie en onder voortdurende drukbewaking van het distale lumen en
het rechterventrikellumen. Er kan een unipolair elektrocardiogram worden
opgenomen vanaf de distale tipelektrode door een verbinding met de V-lead
van een juist geisoleerde elektrocardiograaf.

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

n

voldoet aan IEC 60601-1 en compatibel is met de katheter of sonde.
Als de monitor of het instrument niet aan IEC 60601-1 voldoet en
niet compatibel is met de katheter of sonde, kan dit het risico op
elektrische schokken voor de patiént of bediener verhogen.

1. Swan-Ganz Paceport (model 931F75) of A-V Paceport-katheter
(model 991F8)

2. Introducertray, -set of losse montage voor hemostaseklep voor
compatibele percutane huls.

. Chandler transluminale V-stimulatiesonde, model D98100

. Externe pulsgenerator voor on-demand ventriculaire stimulatie
. Kabeladapters voor externe pulsgenerator

. ECG-recorder

. Steriel spoelsysteem en druktransducers

~ o v &~ W

8. ECG- en drukbewakingssysteem voor aan het bed

De volgende items dienen bovendien direct beschikbaar te zijn, voor het geval
er tijdens het inbrengen van de katheter of sonde complicaties optreden:
antiaritmica, een defibrillator en beademingsapparatuur.

Het inbrengen en plaatsen van de katheter

De katheter kan worden ingebracht met behulp van percutane techniek via de
vena jugularis, subclavia of antecubiti. Een beschermende katheterschacht
wordt aanbevolen om de steriliteit te handhaven wanneer de katheter moet
worden verplaatst.

Voor het vergemakkelijken van de daaropvolgende insertie van de Chandler-
sonde kan het inbrengen van de Paceport-katheter (model 931F75) of de
A-V Paceport-katheter (model 991F8) het best worden uitgevoerd met behulp
van twee druktransducers. Eén transducer is verbonden met het distale (PA-)
lumen, de andere met het rechterventrikel-(RV-)lumen, dat op 19 cm van de
tip eindigt. De ideale plaatsing van de RV-poort voor plaatsing van de sonde
is 1tot 2 cm distaal van de tricuspidalisklep. Er is een radiopake markering
aanwezig bij de RV-poort om de plaatsing van de poort te bevestigen met
rontgenbeelden of fluoroscopie. Raadpleeg de bijsluiter bij de Paceport-
katheter of de A-V Paceport-katheter voor gedetailleerde instructies voor
hetinbrengen.




Voer de katheter in de longslagader op onder voortdurende bewaking van
de lumendruk, zowel PA als RV. Wanneer de kathetertip zich in wiggepositie
bevindt, kan de locatie van de RV-poort variéren naargelang de grootte van
het hart.

1. Harten van normale grootte: het RV-lumen toont bij de wiggepositie
RV-registratie. Laat de ballon leeglopen. Trek de katheter terug tot de
RV-poort zich in het rechteratrium bevindt. Voer de katheter daarna
opnieuw op tot de poort zich 1 tot 2 cm distaal van de tricuspidalisklep
bevindt.

2. Kleine harten: het RV-lumen toont een rechteratriale (RA-)drukregistratie
bij de wiggepositie. Laat de ballon leeglopen. Voer de katheter langzaam op
en monitor de PA- en RV-lumendruk tot een eerste RV-drukregistratie wordt
verkregen van het RV-lumen. Ga door met het 1 tot 2 cm distaal van de
tricuspidalisklep opvoeren van de katheter voor optimale plaatsing van
de RV-poort.

Als plaatsing van de RV-poort in het rechterventrikel leidt tot spontane
wiggepositie, moet de katheter worden verplaatst. Voor het inbrengen
van de sonde in het rechterventrikel kan de sonde met 1 centimeter per
keer worden opgevoerd nadat de katheter 1 centimeter per keer is
teruggetrokken, tot een voortdurende drukregistratie van de
longslagader wordt gezien vanaf het distale lumen.

Waarschuwing: bij sommige patiénten kan de katheter spontaan in
wiggepositie terechtkomen (met de ballon leeg) voordat de RV-poort in
het rechterventrikel wordt geplaatst. Ga niet verder met het opvoeren

van de katheter. Dit stimulatiesysteem is niet geschikt voor gebruik bij
dergelijke patiénten. De katheter kan echter nog wel worden gebruikt voor
drukbewaking, het nemen van bloedmonsters, het infunderen van vocht
en het bepalen van de cardiac output. Probeer de sonde niet in te brengen
als de RV-poort zich in het RA bevindt. Dit kan leiden tot schade aan

de tricuspidalisklep.

Zorg er altijd voor dat de RV-poort zich binnen het ventrikel
bevindt voordat de sonde wordt ingebracht.

3. Vergrote harten: de wiggepositie is nog niet bereikt wanneer het
RV-lumen een RV-drukregistratie weergeeft. Ga verder met het opvoeren
van de katheter om een opname van de wiggedruk te verkrijgen.

Houd de afstand waarover de katheter is opgevoerd tussen de eerste
RV-drukregistratie vanaf het RV-lumen en de wiggepositie in de gaten.
Laat de ballon leeglopen. Trek de katheter terug tot een RA-druk wordt
verkregen van het RV-lumen. Voer de katheter daarna opnieuw op tot
de RV-poort zich 1 tot 2 cm distaal van de tricuspidalisklep bevindt.

De kathetertip moet zich in de longslagader bevinden. Bij deze
patiénten kan het voorkomen dat het niet mogelijk is om tegelijkertijd
vastleggings- en wiggedrukmetingen te verkrijgen.

Waarschuwing: met de RV-poort te distaal kan de sonde de RV-poort
verlaten terwijl deze in de richting van de RV-uitstroombaan is gericht.
Dit kan leiden tot slechte drempelwaarden, instabiele stimulatie en
mogelijke beschadiging van de uitstroombaan en pulmonalisklep.

Het inbrengen en plaatsen van de stimulatiesonde

Waarschuwing: hanteer de sonde met een steriele techniek. Controleer of de
sonde alleen in het RV-lumen is ingebracht (transparante verlengslang
met oranje Luer-Lock-hub). Breng de sonde niet in het proximale (RA-) of het
distale (PA-)lumen in.

Zorg ervoor dat voor het inbrengen van de sonde het kathetergedeelte buiten
de patiént niet is opgerold; hierdoor zal het inbrengen van de sonde
moeilijker verlopen.

1. Controleer de doorgankelijkheid van het RV-lumen.

2. Sluit de naaf van het RV-lumen van de katheter aan op een druktransducer
en controleer of de RV-poort correct is geplaatst (1 tot 2 cm distaal ten
opzichte van de tricuspidalisklep) (zie afbeelding 1 op pagina 45).

Ter voorkoming van beweging van de katheter moet deze op de
inbrenglocatie worden vastgezet.

3. Open de verpakking van de sonde en trek de tip van de sonde terug in
de Tuohy-Borst-adapter (T-B-adapter) door de carrousel rechtsom
te draaien.

4. Sluit de T-B-adapter aan op de oranje naaf van het RV-lumen. Zorg ervoor
dat de tip van de sonde niet wordt beschadigd (zie afbeelding 2 op
pagina 45).

5. Beweeg de sonde naar voren tot de dieptereferentiemarkering (zwarte band)
op de nulmarkering op de transparante verlengslang van het RV-lumen is
geplaatst (zie afbeelding 3 op pagina 45). Door toleranties bij de productie
bevindt de tip van de sonde zich nu tussen de RV-poort en een punt op 2 cm
proximaal van de poort. De sonde is klaar om te worden opgevoerd in het RV.

Voorzorgsmaatregel: de PTFE-coating op de sonde fungeert als
smeermiddel, niet als elektrisch isolatiemateriaal. Laat het opperviak van
de sonde niet in contact komen met de netstroomapparatuur in verband
met potentiéle lekstroom als gevolg van ondeugdelijke aarding; dit kan
ventriculaire fibrillatie veroorzaken. Wanneer de pinconnectoren niet
zijn aangesloten op de externe pulsgenerator, moeten deze

worden beschermd.

. Bevestig het distale uiteinde van de verontreinigingsschacht van de sonde

aan de T-B-adapter. Verwijder de sonde en de T-B-adapter van de dispenser
en bevestig het andere uiteinde van de schacht aan het proximale uiteinde
van de sonde om de steriliteit van de sonde te handhaven (zie afbeelding 4
op pagina 46).

. Sluit de distale elektrode aan op een V-lead van een correct geisoleerde

elektrocardiograaf (zie afbeelding 5 op pagina 46). Voer de sonde onder
voortdurende ECG-bewaking enkele centimeters op tot elevatie in het
ST-segment op de ECG contact met het endocard aangeeft.

Opmerking: Verhoging in ST wordt normaliter waargenomen met de
sonde 4 tot 5 cm buiten de poort. Als meer dan 10 cm van de sonde zich
buiten de poort bevindt, kan deze zich in de RV-uitstroombaan bevinden.
Trek de sonde 4 tot 5 cm terug en plaats de sonde opnieuw in de RV-apex.

. Sluit de distale en proximale elektroden aan op respectievelijk de negatieve

en positieve aansluitpolen van een pulsgenerator en stel de drempelwaarde
voor stimulatie in (zie afbeelding 6 op pagina 47). Een drempelwaarde van
1,0 tot 2,0 mA betekent over het algemeen dat de elektroden juist zijn
geplaatst. Een aanvankelijke drempelwaarde van meer dan 5 mA betekent
dat de sonde onjuist is geplaatst, mogelijk in de RV-uitstroombaan. Trek de
sonde enkele centimeters terug en plaats de sonde opnieuw in de RV-apex.
De beste drempelwaarden voor stimulatie worden gerealiseerd wanneer de
sonde zich ongeveer 5 cm buiten de RV-poort bevindt. Er kan meestal geen
stabiele stimulatie worden gerealiseerd wanneer de sonde zich minder

dan 3 cm buiten de RV-poort bevindt.

Opmerking: Als voorbijgaande multifocale PVC's of ventriculaire
tachycardie tijdens (of na) het inbrengen van de sonde aanhouden,
trekt u de katheter 1 tot 2 centimeter terug en beweegt u de sonde
verder naar de RV-apex. (Raadpleeg PVC's tijdens/na inbrenging.)

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

. Draai de compressiehout strak aan om de sonde vast te zetten

(zie afbeelding 7 op pagina 47). Aspireer lucht via de zijpoort.
Stel voortdurend of onderbroken gehepariniseerd spoelen in via
de aansluiting op de zijpoort van de T-B-adapter.

Verbind de zijpoort van de T-B-adapter met behulp van een 3-wegkraantje
met Luer-Lock met een instrument voor voortdurend doorspoelen met
zoutoplossing. Zuig alle lucht uit de zijpoort met behulp van de meegeleverde
injectiespuit van 5 ml en spoel daama het lumen door (zie afbeelding 8 op
pagina 47).

Opmerking: wanneer de sonde zich in het RV-lumen bevindt, mogen
oplossingen niet sneller dan met 30 ml/u worden geinfundeerd, omdat
de oplossing terug kan lopen in de verontreinigingsschacht van de sonde.

. Zorg er nainbrenging voor dat er zo snel mogelijk een réntgenfoto van

de borst wordt gemaakt om de initiéle plaatsing te documenteren.

MRI-informatie

@ MRI-onveilig

Het Chandler-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.

Complicaties
Verlies van vastlegging

Verlies van vastlegging kan zich voordoen als de sonde onbedoeld van
het endocard wordt getrokken, door slechte initiéle plaatsing (sonde in
RV-uitstroombaan), perforatie van het myocard, krachtige ademhaling of
beweging van de patiént. Plaats de sonde in de RV-apex als deze van het
endocard wordt getrokken, zich in de RV-uitstroombaan bevindt of het
myocard heeft geperforeerd (raadpleeg Ventriculaire perforatie).
Voorbijgaand verlies van vastlegging na beweging van de patiént wordt
gecorrigeerd door de patiént in rugligging te leggen en, indien nodig,

de drempelwaarde te verhogen of de sonde opnieuw te plaatsen.

PVC's tijdens/na inbrenging van de sonde

Er kunnen voorbijgaande multifocale PVC's of ventriculaire tachycardie

Specificaties

Chandler transluminale V-stimulatiesonde (model D98100)

Voor gebruik met een Swan-Ganz Paceport- of A-V Paceport-katheter en
uitsluitend voor ventriculaire stimulatie.

Bruikbare lengte (cm)

Totaal 135

In ventrikel 15
Diameter instrument (F) 2,4(0,80 mm)
Elektroden Roestvrij staal met

pinconnectoren (diameter
0,2 cm of 0,08 inch) aan
het proximale uiteinde

Distaal:

Lengte (cm) 13
Proximaal:

Lengte (cm) 15
Inhoud

Chandler transluminale V-stimulatiesonde

ECG-adapter (zie Afbeelding 9)

Injectiespuit, 5 ml Luer-Lock

Steriele doek, gevouwen, 45,72 cm x 66,04 cm (18 x 26 inch)
Verontreinigingsschacht

Dispensercarrousel

Alle aangegeven specificaties zijn nominale waarden.

Opmerking: er kan weerstand worden ondervonden als de sonde door
de hemostaseklep van de introducer, de bochten in de katheter op het
knooppunt subclavia-SVC en bij de RV-poort passeert. Weerstand op
een ander punt kan aangeven dat de katheter geknikt is. Forceer de
sonde niet als weerstand wordt ondervonden.

optreden door irritatie van het endocard door de tip van de sonde. Het verder
opvoeren van de sonde of manoeuvreren met de katheter verhelpt vaak de
PVC's. Als de PVC's of de ventriculaire tachycardie aanhouden, trekt u de
katheter 1 tot 2 cm terug en voert u de sonde op naar de RV-apex.

De ballon kan niet in wiggepositie worden geplaatst

Als de plaatsing vereist dat de katheter wordt teruggetrokken uit de aanvankelijke
wiggepositie, is het misschien niet mogelijk om wiggedruk te verkrijgen na het
vullen van de ballon. Bewaak indien mogelijk de diastolische PA-druk in plaats
van de wiggedruk. Na het vullen van de ballon voor de wiggepositie kan
intermitterende stimulatie optreden. De registratie keert meestal echter terug na
het leeglopen van de ballon zonder dat de stimulatiedrempel wordt verhoogd.

Als de wiggepositie vereist is en stimulatie niet langer nodig is, voert u de katheter
op naar de wiggepositie nadat u de pulsgenerator hebt uitgeschakeld en de sonde
volledig in de katheter hebt teruggetrokken.

Onbedoelde atriale stimulatie

Als de RV-poort zich in plaats van in het ventrikel in het atrium bevindt, kan dit
leiden tot atriale stimulatie. Bovendien kan atriale stimulatie optreden door
beweging van de katheter of de sonde naar het rechteratrium. Trek de sonde
volledig terug in de katheter en voer de RV-poort van de katheter op in het
ventrikel. Voer de sonde opnieuw op in het ventrikel.

Onvoldoende detectie

Onvoldoende detectie van de on-demand pulsgenerator kan optreden als de
sonde zich gedeeltelijk in het atrium bevindt. Plaats de sonde opnieuw in de
RV-apex om de detectie te verbeteren, nadat u de sonde hebt teruggetrokken
in de katheter en de katheter 1 tot 2 centimeter distaal hebt opgevoerd naar
de tricuspidalisklep.

Ventriculaire perforatie

Ventriculaire perforatie is gemeld bij gebruik van tijdelijke transveneuze
pulsgeneratorelektroden en leidt gewoonlijk tot intermitterende of mislukte
cardiale stimulatie. De behandeling van ventriculaire perforatie bestaat uit

het terugtrekken van de elektrode in het ventrikel. Perforatie kan worden
gediagnosticeerd door de distale elektrode aan te sluiten op de V-lead van

een elektrocardiogram op batterijen. Wanneer de elektrode langzaam wordt
teruggetrokken, treedt een ventriculair ectopisch ritme op wanneer de tip zich
in het myocard bevindt. Het ST-segment s duidelijk verhoogd en de T-golf
verregaand omgekeerd, waardoor een endocardiaal 'letselstroom'-patroon
wordt geproduceerd. In zeldzame gevallen kan harttamponnade het gevolg zijn.
De tip van de sonde is heel zacht om letsel aan het ventriculaire endocard te
minimaliseren. Ter voorkoming van mogelijke schade aan het endocard tijdens
openhartchirurgie moet u de sonde terugtrekken in de katheter voordat

u het hart manipuleert.

Leveringswijze

Chandler transluminale V-stimulatiesondes worden steriel en niet-pyrogeen
geleverd (tenzij anders vermeld). Niet gebruiken als de verpakking eerder
is geopend of beschadigd.

Opmerking: De sondes zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Een
gebruikte sonde mag niet worden gereinigd of opnieuw worden gesteriliseerd.

Verpakking

De sonde wordt voorgeladen in een dispenserverpakking geleverd om het
inbrengen van de sonde te ondersteunen en de steriliteit tijdens het inbrengen
te handhaven. Het verdient daarom aanbeveling de sonde in de verpakking te
laten zitten tot deze gebruikt wordt.



Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.
Temperatuur-/vochtigheidsgrenzen: 0° - 40 °C, 5% - 90% RV
Werkingsvoorwaarden

Bedoeld voor werking onder fysiologische omstandigheden van het
menselijk lichaam.

Houdbaarheid

De aanhevolen houdbaarheidsdatum is op elke verpakking aangegeven.
Opslag tot na de aanbevolen periode kan leiden tot achteruitgang van
het product.

Opmerking: opnieuw steriliseren leidt niet tot een langere houdbaarheid.

Technische Bijstand

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

.......................... 024813050
08003392737

Afvoer

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

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

Raadpleeg de lijst met symbolen aan het einde van dit document.
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Chandler transluminal V-pacing probe

D98100

Kun til engangsbrug

Der henvises til side 45 il 48 for figur 1til 9.

Kun til brug med et Swan-Ganz Paceport-kateter (model 931F75)
eller A-V Paceport-kateter (model 991F8) til ventrikulzer pacing.

Udviklet i samarbejde med John P. Chandler, M.D., Assistant Clinical
Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT, USA.

Koncept/beskrivelse

Ved brug sammen med et Swan-Ganz Paceport-kateter (model 931F75) eller
A-V Paceport-kateter (model 991F8) anvendes Chandler transluminal V-pacing
probe, model D98100, til temporzr, ventrikular pacing. Proben kan anlegges
med eller uden hjelp af fluoroskopi. Proben kan ogsa anvendes til
intraventrikuler EKG-registrering (under placering).

Chandler transluminal V-pacing probe anbefales til brug in situ i op til 72 timer.

Efter Paceport-kateteret er anlagt og gledet ind i lungearterien med den hgjre
ventrikel (HV)-port (19 cm fra den distale spids) korrekt placeret 1 til 2 cm distalt
ift. trikuspidalklappen, indfgres pacing-proben i Paceport- eller A-V Paceport-
kateterets HV-lumen og fremfares i atrium til endokardiel pacing.

Proben er en bipolzr, koaksial wirekonstruktion, som bestar af en rund wire
af rustfrit stal og en PTFE-belagt, snoet, flad wire.

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

Indikationer

Chandler transluminal V-pacing probe (en transluminal, bipoler pacing-probe)
eren 2,4 F probe, som er indiceret til transvengs, temporzr nedpacing.

Kontraindikationer

Selv om der ikke er nogen absolutte kontraindikationer for anvendelsen af
elektroder til temporaer, endokardiel pacing, kan relative kontraindikationer
omfatte patienter med tilbagevendende sepsis eller en hyperkoagulerbar
tilstand, hvor elektroden kan forarsage septisk eller ikke-inficeret
trombedannelse.

Anvendelsen af proben er kontraindiceret til patienter med sma hjerter, hvor
Swan-Ganz Paceport- eller A-V Paceport-kateterets HV-port ikke kan placeres
i den hgjre ventrikel uden spontan indkiling af kateteret i lungearterien med
ballonen deflateret. Proben er heller ikke beregnet til brug med andre
katetre end Swan-Ganz Paceport- eller A-V Paceport-katetre.

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

Advarsler

Denne anordning er udelukkende designet, beregnet til og
distribueret til engangsbrug. Resteriliser og genbrug ikke denne
anordning. Der er ingen data, der underbygger, at anordningen er
steril, ikke-pyrogen og funktionsdygtig efter genbearbejdning.

Produktet mé pa ingen made modificeres eller &ndres. £ndring eller
modifikation kan pavirke patientens/brugerens sikkerhed eller
produktets ydeevne.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, Chandler, Paceport, Swan
0g Swan-Ganz er varemaerker tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation.
Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.
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Forsigtig

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

Under handtering af indfarte ledninger ma terminalbenene eller eksponeret
metal (péd produktet) ikke berares eller komme i kontakt med stromfgrende
eller vade overflader for at undgd, at patienten eller det kliniske personale
udszttes for elektrisk stad.

Anlzggelse

Et Paceport-kateter (model 931F75) eller A-V Paceport-kateter (model 991F8)
kan anlagges ved patientens seng, normalt uden fluoroskopi, vha.
kontinuerlig trykovervagning fra det distale og hgjre ventrikellumen.

Et unipolaert elektrokardiogram kan optages fra den distale spidselektrode
ved at forbinde den til en korrekt isoleret elektrokardiografs V-ledning.

Udstyr

Advarsel: Overensstemmelse med IEC 60601-1 bliver kun opretholdt,

nar kateteret eller proben (anvendt del af typen CF, defibrillationssikret)
er sluttet til en patientmonitor eller udstyr med en indgangskonnektor,
der erklassificeret som en defibrillationssikret CF-type. Hvis det anskes
at bruge en tredjeparts monitor eller udstyr, sa tjek med producenten af
monitoren eller udstyret for at sikre overensstemmelse med IEC 60601-1
og kompatibilitet med kateteret og proben. Hvis ikke det sikres, at
monitoren eller udstyret overholder IEC 60601-1, og at delene er
kompatible med kateteret eller proben, kan det gge risikoen for
elektrisk stod for patienten/brugeren.

1. Swan-Ganz Paceport-kateter (model 931F75) eller A-V Paceport-kateter
(model 991F8)

2. Kompatibelt, perkutant hylsterindfaringsanordning med heemostaseventil,
bakke, st eller separat enhed

. Chandler transluminal V-pacing probe (model D98100)
. Ekstern demand-styret ventrikuler pulsgenerator
. Kabeladaptere til ekstern pulsgenerator

. EKG-registreringsapparat

~ o v s~ W

. Sterilt skyllesystem og tryktransducere
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8. EKG- og trykovervigningssystem til brug ved patientsengen

Herudover skal falgende véere umiddelbart tilgaengelige, hvis der skulle opsta
komplikationer under kateter- eller probeanlaeggelse: antiarytmika,
defibrillator og respiratorisk hjaelpeudstyr.

Kateteranlaeggelse og -placering

Kateteret kan anleegges med perkutan teknik eller vengs dissektion i vena
jugularis, vena subclavia eller vena cephalica. Der anbefales et beskyttende
kateterhylster for at hjzlpe med at bibeholde sterilitet, nér flytning af
kateteret er ngdvendig.

For at lette efterfolgende anlaeggelse af Chandler-proben udfares anlaeggelse
af Paceport-kateteret (model eller 931F75) eller A-V Paceport-kateteret
(model 991F8) bedst vha. to tryktransducere: Den ene transducer forbindes til
det distale (PA) lumen og den anden til HV-lumen (hajre ventrikel), som slutter
19 cm fra spidsen. Den ideelle placering af HV-porten til probeplacering er

1-2 cm distalt ift. trikuspidalklappen. En rentgenfast marker er til stede ved
HV-porten for at bekraefte portplacering vha. rentgenbilleder eller fluoroskopi.
Der henvises til Paceport- eller A-V Paceport-kateterets indlaegsseddel for
detaljeret vejledning til anlaeggelse.

Fremfor kateteret i lungearterien ved kontinuerlig overvégning af bade PA- og
HV-lumentryk. Nar kateterspidsen er i kilestillingen, kan HV-portens placering
variere afhaengigt af hjertets storrelse.

1. Hjerter af normal sterrelse: Ved indkilingspositionen viser HV-lumen
HV-sporing. Deflater ballonen. Traek kateteret tilbage, indtil HV-porten
befinder sig i hejre atrium. Fremfor derefter kateteret igen, til porten
er 1-2 cm distalt ift. trikuspidalklappen.

2. Sma hjerter: HV-lumen viser en tryksporing i hgjre atrium (HA) ved
indkilingspositionen. Deflater ballonen. Fremfer langsomt kateteret under
ngje overvagning af PA- og HV-lumentryk, indtil en HV-tryksporing farst
opnds fra HV-lumen. Fortsaet med at fremfare kateteret 1-2 cm distalt ift.
trikuspidalklappen for optimal placering af HV-porten.

Huis placering af HV-porten i hgjre ventrikel medfarer spontan indkiling,
er det nodvendigt at flytte kateteret. For at anlaegge proben i hgjre
ventrikel kan proben fremfares en centimeter ad gangen efter at have
trukket kateteret tilbage en centimeter ad gangen, indtil en tryksporing
i lungearterien ses kontinuerligt fra den distale lumen.




Advarsel: Hos nogle patienter kan kateteret spontant indkiles

(med ballonen deflateret), inden HV-porten er placeret i hgjre ventrikel.
Stands fremforingen af kateteret. Dette pacing-system er ikke egnet til
anvendelse til disse patienter. Kateteret kan dog stadig anvendes til
trykovervagning, blodprevetagning, vaeskeinfusion og bestemmelser af
hjerteminutvolumen. Forsag ikke pa at anlegge proben, hvis HV-porten
befinder sig i HA. Det kan medfare skade pa trikuspidalklappen.

Serg altid for, at HV-porten befinder sig inde i ventriklen,
inden proben anlegges.

Forstorrede hjerter: Kileindstillingen er endnu ikke ndet, nér HV-lumen
viser en HV-tryksporing. Fortsaet med at fremfare kateteret for at opnd

en kiletryksregistrering. Bemaerk den afstand, som kateteret er blevet
fremfart mellem den forste HV-tryksporing fra HV-lumen og
indkilingspositionen. Deflater ballonen. Traek kateteret tilbage, indtil

der opnds HA-tryk fra HV-lumen, og fremfor derefter kateteret igen,
indtil HV-porten er 1-2 cm distal ift. trikuspidalklappen. Kateterspidsen
bor befinde sig i lungearterien. Hos disse patienter er det eventuelt ikke
muligt at opnd registrerings- og kiletryksmélinger samtidigt.

Advarsel: Hvis HV-porten er for distal, kan proben falde ud af HV-porten, som
peger mod HV-udlghsomradet. Dette kan medfare ringe taerskelvaerdier, ustabil
pacing og potentiel beskadigelse af udlabsomradet og pulmonalklappen.

Anlaeggelse og placering af pacing-probe

Advarsel: Handter proben med en steril teknik. Vaer sikker pa, at proben
kun er indfert i HV-lumen (gennemsigtigt forlengelsesrar med
orange luer-lock-muffe). Indfor ikke proben i hverken den proksimale
(HA) eller distale (PA) lumen.

Inden probeanlaeggelse skal der sarges for, at kateterdelen uden for patienten
ikke er snoet, da det vil gare probeanlaeggelse vanskelig.

1
2.

Bekraeft HV-lumens passable tilstand.

Slut kateterets HV-lumenmuffe til en tryktransducer, og bekraeft
HV-portens korrekte placering (1-2 cm distalt ift. trikuspidalklappen)
(se side 45, fig. 1). Fastgor kateteret ved anlaeggelsesstedet for at
forhindre, at kateteret bevaeger sig.

Abn probens emballage, og traek probespidsen tilbage ind i Tuohy-Borst-
adapteren (T-B) ved at dreje karrusellen med uret.

Slut T-B-adapteren til den orange HV-lumenmuffe. Pas pa ikke at
beskadige probespidsen (se side 45, fig. 2).

Fremfar proben, indtil dens dybdereferencemaerke (sort bénd) er placeret
ved nulmarkeringen pa HV-lumens gennemsigtige forlaengelsesrar

(se side 45, fig. 3). Som falge af fremstillingstolerancer befinder probens
spids sig nu mellem HV-porten og et punkt 2 cm proksimalt ift. porten.
Proben er klar il at blive fremfort ind i HV.

Bemaerk: Der kan vzere nogen modstand, nar proben passerer gennem
indfaringsanordningens heemostaseventil, krumninger i kateteret der,
hvor vena subclavia krydser vena cava superior og ved HV-porten.
Modstand pa alle andre steder kan vaere tegn pd, at kateteret er kinket.
Tving ikke proben frem, hvis der mrkes modstand.

Sikkerhedsforanstaltning: PTFE-belaegningen pa proben er et
smoremiddel, ikke en elektrisk isolator. Lad ikke probens overflade
komme i kontakt med noget elektrisk udstyr pga. potentiel stromlekage
som folge af defekt jording, hvilket kan forarsage ventrikulaer fibrillation.
Nér elektrodestikbenene ikke er forbundet til den eksterne pulsgenerator,
skal de forblive beskyttede.

Fastgor den distale ende af probens kontaminationshylster til T-B-adapteren.
Fjern proben og T-B-adapteren fra dispenseren, og fastger den anden ende
af hylsteret til probens proksimale ende for at bidrage til at holde proben
steril (se side 46, fig. 4).

Tilslut den distale elektrode til en korrekt isoleret elektrokardiografs
V-ledning (se side 46, fig. 5). Under kontinuerlig EKG-overvagning
fremfares proben flere centimeter, indtil EKG'ets ST-segmentforhgjelse
angiver kontakt med endokardiet.

Bemaerk: ST-forhgjelse ses normalt med proben 4-5 cm ude. Hvis proben
ermere end 10 cm ude, kan proben veere i HV-udlgbsomradet.
Traek proben 4-5 cm tilbage, og flyt i HV-apex.

Tilslut de distale og proksimale elektroder til henholdsvis den negative
og positive terminal pa pulsgeneratoren (se side 47, fig. 6), og fastlaeq
pacing-taerskelvaerdien. En taerskelvaerdi pa 1,0-2,0 mA er generelt set
et tegn pa korrekt elektrodeplacering. En indledende teerskelveerdi,

som er stgrre end 5 mA, angiver ringe probeplacering, eventuelt i
HV-udlgbsomradet. Traek proben flere centimeter tilbage, og flyt proben
i HV-apex. De bedste pacing-taerskelveerdier opnds med proben ca.

5 cm ude af HV-porten. Stabil pacing kan som regel ikke opnas
med proben mindre end 3 cm ude.

Bemaerk: Hvis kortvarige, multifokale ventrikulaere ekstrasystoler eller
ventrikulzr takykardi bliver ved under (eller efter) probeanleggelse,
skal kateteret traekkes 1-2 cm tilbage og proben fremfores i HV-apex.
(Se Ventrikulaere ekstrasystoler under/efter anleggelse).

Bemaerk: For at lette en forbindelse mellem proben og pulsgeneratoren
kan en kabeladapter vaere nodvendig.

9. Stram omhyggeligt kompressionsmatrikken for at fastgare proben
(se side 47, fig. 7). Aspirer eventuel luft fra sideporten. Pabegynd en
kontinuerlig eller intermitterende hepariniseret skylning gennem
T-B-adapterens sideportsstykke.

10. Vha. en trevejsstophane med Luer Lock tilsluttes T-B-adapterens sideport

med en anordning il kontinuerlig gennemskylning med saltvandsoplasning.

Aspirer eventuel luft fra sideporten vha. den medfalgende 5 ml-sprajte,
og skyl derefter lumen (se side 47, fig. 8).

Bemaerk: Nér proben befinder sig i HV-lumen, mé der ikke indgives
oplesninger ved en hastighed p& mere end 30 ml/t, da oplesningen
kan lgbe tilbage i probens kontaminationshylster.
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. Tag et rentgenbillede af thorax s& hurtigt som muligt efter anleggelse
for at dokumentere indledende placering.

MR-information

@ MR-usikker

Chandler-anordningen er MR-usikker, da anordningen indeholder metalliske
komponenter, som bliver udsat for RF-induceret opvarmning i MR-miljget;
derfor udger anordningen farer i alle MR-miljger.

Komplikationer
Tab af registrering

Tab af registrering kan forekomme, hvis proben uforvarende traekkes af
endokardiet, ringe indledende placering (probe i HV-udlbsomrédet),
myokardieperforation, kraftig vejrtraekning eller patientbevaegelse. Hvis proben
traekkes af endokardiet, er i HV-udighsomradet eller har perforeret myokardiet
(se Vientrikulzer perforation), skal proben flyttes i HV-apex. Kortvarigt tab af
registrering efter patientbevaegelse udbedres ved at Izegge patienten pa ryggen
0g, om nedvendigt, age taerskelvaerdien eller flytte proben.

Ventrikulaere ekstrasystoler under/efter anleggelse

Kortvarige, multifokale ventrikulere ekstrasystoler eller ventrikulaer takykardi
kan opsta, hvis probespidsen forarsager irritation af endokardiet. Yderligere
probefremforing eller katetermanipulation udbedrer som regel ventrikuleere
ekstrasystoler. Hvis ventrikulare ekstrasystoler eller ventrikuleer takykardi bliver
ved, skal kateteret traekkes 1-2 cm tilbage og proben fremfgres mod HV-apex.

Manglende evne til at indkile ballonen

Hvis det under placeringen var ngdvendigt at traekke kateteret tilbage fra
den indledende indkilingsposition, vil det muligvis ikke vere muligt at opna
kiletryk efter balloninflation. Overvag det diastoliske PA-tryk i stedet for
kiletrykket, hvor det er muligt. Intermitterende pacing kan forekomme efter
balloninflation til indkiling. Registrering genvindes dog som regel efter
ballondeflation uden at age pacing-taerskelvaerdien. Hvis indkiling er
pakraevet, og pacing ikke laengere er ngdvendig, fremfares kateteret til
indkilingspositionen, efter der er slukket for pulsgeneratoren,

og proben er trukket helt ind i kateteret.

Utilsigtet atriel pacing

Atriel pacing kan opstd, hvis HV-porten befinder sig i atrium frem for i ventriklen.
Atriel pacing kan ogsa forekomme som falge af kateter- eller probebevaegelse ind
i hgjre atrium. Traek proben helt ind i kateteret, og fremfor kateterets HV-port ind

i ventriklen. Fremfar atter proben ind i ventriklen.
Utilstraekkelig detektion

Utilstrakkelig detektion fra demand-pulsgeneratoren kan forekomme,

hvis proben befinder sig delvist i atrium. Flyt proben i HV-apex for at forbedre
registrering efter at have trukket proben tilbage i kateteret og fremfort
kateteret 1-2 cm distalt ift. trikuspidalklappen.

Ventrikulaer perforation

Der er rapporteret ventrikulaer perforation med temporzr, transvengs
pulsgeneratorelektroder, og resultatet er som regel intermitterende eller
mislykket hjertepacing. Ventrikular perforation behandles ved at traekke
elektroden tilbage i ventriklen. Perforation kan diagnosticeres ved at forbinde
den distale elektrode til en batteridrevet elektrokardiografs V-ledning.

Specifikationer

Chandler transluminal V-pacing probe (model D98100)

Kun til brug med et Swan-Ganz Paceport- eller A-V Paceport-kateter til
ventrikulzer pacing.

Anvendelig lengde (cm)

lalt 135

| ventrikel 15
Hoveddelens diameter (F) 2,4(0,80 mm)
Elektroder Rustfrit stal med stikben

(diameter pa 0,2 cm
eller0,08") ved den
proksimale ende

Distalt:

Lengde (cm) 13
Proksimalt:

Leengde (cm) 15
Indhold

Chandler transluminal V-pacing probe

EKG-adapter (se figur 9)

Sprojte, 5 ml luer-lock

Steril afdaekning, foldet, 45,72 cm x 66,04 cm (18" x 26")
Kontaminationshylster

Karruseldispenser

Alle anforte specifikationer er nominelle veerdier.

Da elektroden langsomt traekkes tilbage, forekommer der et ventrikulaert,
ektopisk slag, ndr spidsen befinder sig i myokardiet. ST-segmentet er
markant forhgjet og T-blgen kraftigt inverteret, hvilket skaber et
endokardielt mgnster med "afgraensningsstrom”. | sjaldne tilfaelde kan det
medfare hjertetamponade. Probespidsen er designet til at vaere meget blad
for at minimere skader pa det ventrikulaere endokardie. For at forebygge
potentielle endokardieskader under dbne hjerteoperationer skal proben
imidlertid traekkes tilbage i kateteret, inden hjertet manipuleres.
Levering

Chandler transluminale V-pacing prober leveres sterile (medmindre andet
er anfort) og ikke-pyrogene. Ma ikke anvendes, hvis emballagen tidligere
har vaeret dbnet eller er beskadiget.

Bemaerk: Prober er kun til engangsbrug. En brugt probe mé ikke rengares
eller resteriliseres.

Emballage

Proben leveres forfyldt i en emballeret dispenser, som er designet til at hjaelpe
under probeanlaggelse og til at hjaelpe med at opretholde sterilitet under
anlaeggelse. Det anbefales derfor, at proben bliver i emballagen, til den

skal anvendes.

Opbevaring
Skal opbevares keligt og tert.
Temperatur-/luftfugtighedsbegraensninger: 0 - 40 °C, 5 %- 90 % RH

Anvendelsesforhold

Beregnet til at blive anvendt under menneskekroppens fysiologiske tilstande.

Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er pafort hver pakke. Opbevaring lengere end
den anbefalede tid kan medfore forringelse.

Bemaerk: Resterilisering vil ikke forlenge holdbarheden.

Teknisk hjelp

Ved teknisk hjaelp kontakt venligst Teknisk Service pé felgende
telefonnummer: 70 22 34 38.

Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgangelighed kan ®ndres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.

STERILE | EO |



Chandler transluminal V-stimuleringssond

D98100

Endast for engdngsbruk
Figurerna 1 till 9 finns pa sidorna 45 till 48.

Endast avsedd att anvandas for kammarstimulering tillsammans med
Swan-Ganz Paceport-katetrar (modell 931F75) eller A-V Paceport-
katetrar (modell 991F8).

Utvecklad i samarbete med John P. Chandler, M.D., Assistant Clinical
Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT, USA.

Koncept/beskrivning

Chandler transluminal V-stimuleringssond modell D98100 &r avsedd for
anvandning tillsammans med valfri Swan-Ganz Paceport-kateter (modell 931F75)
eller A-V Paceport-kateter (modell 991F8) for tillfallig kammarstimulering.
Sonden kan fdras in med eller utan fluoroskopiavbildning. Sonden kan &ven
anvandas for intraventrikular EKG-detektion (under placering).

Chandler transluminal V-stimuleringssond rekommenderas for anvandning
in situ i upp till 72 timmar.

Nér Paceport-katetern har satts in samt har flutit in i lungartéren, och den
hdgra kammarporten (RV; 19 cm fran den distala spetsen) har placerats pa
korrekt satt 1 till 2 cm distalt om trikuspidalklaffen, fors stimuleringssonden
ini Paceport- eller A-V Paceport-kateterns RV-lumen och fors in i den hdgra
kammaren i syfte att ge endokardiell stimulering.

Sonden &r en bipoldr, koaxial trédledningskonstruktion som bestar av en rund
tradledning av rostfritt stal och en PTFE-belagd, spolad och platt tradledning.

Som en del av insattningsforfarandet anvands produkten for EKG-Gvervakning
under placering av densamma, men dr inte avsedd for EKG-dvervakning.

Indikationer

Chandler transluminal V-stimuleringssond (en transluminal bipolar
stimuleringssond) r en sond pé 2,4 Ch som &r indicerad for transvends
tillfallig, akut stimulering.

Kontraindikationer

Trots att det inte finns ndgra absoluta kontraindikationer for anvandningen av
tillfélliga, endokardiella stimuleringselektroder kan relativa kontraindikationer
innefatta patienter med aterkommande sepsis eller hyperkoagulerbart tillstand,
da elektroden kan komma att utgora en orsak till septisk eller mild trombbildning.

Anvandning av sonden ar kontraindicerad for patienter med sma hjartan,

da RV-porten pa Swan-Ganz Paceport- eller A-V Paceport-katetern inte kan
placeras i hoger kammare utan att den spontant satts i inkilningslage i
lungartdren ndr ballongen &r témd. Sonden &r dessutom inte avsedd att
anvandas tillsammans med nagon annan kateter dn en Swan-Ganz
Paceport- eller A-V Paceport-kateter.

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

Varningar

Denna produkt ar utformad och avsedd samt distribueras endast for
engangsbruk. Denna produkt far inte omsteriliseras eller ateranvindas.
Det finns inga data som stoder produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet
eller funktion efter ombearbetning.

Produkten far inte modifieras eller dndras pa nagot sitt. Andring eller
modifiering kan inverka pé patientens/anvéndarens sakerhet eller
produktens prestanda.

Som en del av insattningsforfarandet anvands produkten for EKG-
dvervakning under placering avdensamma, men ér inte avsedd
for EKG-dvervakning.

Var forsiktig!

Kliniker som anvénder produkten ska ha kunskap om den och forsta dess
tillimpningar innan den anvénds.

Vid hantering av kvarliggande kretsar far terminalstift eller exponerade metalldelar
(pa produkten) inte vidrdras eller komma i kontakt med elektriskt ledande eller
vata ytor. Detta for att undvika elektrisk stot hos patienten eller klinikern.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, Chandler,
Paceport, Swan och Swan-Ganz r varumérken som tillhor

Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumérken tillhdr sina
respektive dgare.
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Insdttning

Paceport-katetern (modell 931F75) eller A-V Paceport-katetern (modell 991F8)
kan sattas in vid patientens sang, vanligtvis utan hjalp av fluoroskopi, under
kontinuerlig tryckdvervakning via det distala och hégra kammarlumenet.

Ett unipoldrt elektrokardiogram kan avldsas via den distala elektrodspetsen
genom att ansluta denna till V-kretsen pa en korrekt isolerad elektrokardiograf.

Utrustning

Varning! Gverensstimmelse med IEC 60601-1 bibehalls endast nar
katetern eller sonden (defibrilleringssaker patientansluten del av
typ CF) ér 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 & kompatibel med katetern eller sonden.
Underlatelse att sikerstalla att monitorn eller utrustningen
dverensstammer med IEC 60601-1 och &r kompatibel med katetern
eller sonden kan 6ka risken for att patienten/anvandaren far
elektriska stotar.

1. Swan-Ganz Paceport-kateter (modell 931F75) eller A-V Paceport-kateter
(modell 991F8)

2. Kompatibel inforarbricka/-sats eller enkelanordning, med perkutan hylsa
och hemostasventil.

. Chandler transluminal V-stimuleringssond, modell D98100

. Kammarfordrad extern pulsgenerator

3
4
5. Kabeladaptrar till extern pulsgenerator
6. EKG-registreringsutrustning

7

. Sterilt spolningssystem och tryckgivare
8. EKG- och tryckovervakningssystem vid patientséng

Dessutom ska foljande artiklar finnas omedelbart tillgéngliga i héndelse av
komplikationer under kateter- eller sondinséttning: antiarytmika, defibrillator
och andningsuppehallande utrustning.

Kateterinsattning och -placering

Katetern kan séttas in med perkutan frilaggningsteknik i hals-, nyckelbens- eller
armvecksvenen. En skyddande kateterhylsa rekommenderas som hjalp for att
bibehélla sterilitet nér ompositionering av katetern kravs.

For att underlatta efterfoljande insdttning av Chandler-sonden genomfors
inséttning av Paceport-katetern (modell 931F75) eller A-V Paceport-katetern
(modell 991F8) pa bésta sétt genom att anvénda tva tryckgivare — en tryckgivare
ansluts till det distala lumenet (PA) och den andra till det hdgra kammarlumenet
(RV), vilket strécker sig 19 cm fran spetsen. En ideal placering av RV-porten for
efterfoljande sondplacering ar 1 till 2 cm distalt om trikuspidalklaffen.

En rontgentat markor finns pa RV-porten med vilken portplaceringen kan
bekraftas under rontgen eller fluoroskopi. Detaljerade inséttningsanvisningar
finns i instickshladet i Paceport- eller A-V Paceport-kateterns forpackning.

For fram katetern in i lungartéren under tiden béde PA- och RV-lumentrycken
kontinuerligt dvervakas. Nar kateterspetsen sitter i inkilningslage kan
RV-portpositionen variera beroende pa hjértats storlek.
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1. Normalstora hjartan: | inkilningslaget visar RV-lumenet RV-spaming.
Tom ballongen. Dra tillbaka katetern tills RV-porten sitter i hoger formak.
Fér sedan fram katetern igen tills porten sitter 1 till 2 cm distalt
om trikuspidalklaffen.

2. Sma hjartan: RV-lumen visar en trycksparning i hger formak (RA)
iinkilningslaget. Tom ballongen. Fér langsamt fram katetern samtidigt
som PA- och RV-lumentrycken 6vervakas noggrant tills en RV-tryckspaming
inhamtas fran RV-lumen. Fortsétt att fora fram katetern 1 till 2 cm distalt
om trikuspidalklaffen for att uppnd optimal RV-portplacering.

Om RV-portplacering i hdger kammare resulterar i spontant inkilningslage
maste katetern placeras om. For att sétta in sonden i hoger kammare kan
den foras fram en centimeter i taget, efter att katetern har dragits tillbaka
en centimeter i taget, tills en kontinuerlig trycksparning i lungartaren
observeras fran det distala lumenet.

Varning! Hos vissa patienter kan katetern spontant hamna i inkilningslage
(dd ballongen &r tomd) innan RV-porten positioneras i hger kammare.
Avbryt framforande av katetern. Stimuleringssystemet r inte limpligt att
anvandas hos dessa patienter. Ddremot kan katetern fortfarande anvandas
for tryckdvervakning, blodprovstagning, vétskeinfusion och faststéllande
av hjértminutvolym. Forsok inte fora in sonden om RV-porten sitter i RA
(hoger formak). Detta kan medfora skada pa trikuspidalklaffen.

Se alltid till att RV-porten &r inne i kammaren innan sonden sétts in.

3. Forstorade hjartan: Inkilningslége har annu inte uppnatts nar RV-lumenet
visar en RV-tryckspaming. Fortsat att fora fram katetern for att uppnd en
tryckavldsning i inkilningslége. Notera hur langt katetern har forts fram
mellan den forsta RV-trycksparmingen fran RV-lumenet och da inkilningslage
uppnds. Tom ballongen. Dra tillbaka katetern tills ett RA-tryck inhdmtas fran
RV-lumenet och for sedan fram katetern igen tills RV-porten sitter 1 till 2 cm
distalt om trikuspidalklaffen. Kateterspetsen ska sitta i lungartéren. Hos dessa
patienter &r det eventuellt inte mdjligt att inhdmta avldsningar och
tryckmétningar i inkilningslége samtidigt.

Varning! Om RV-porten sitter for distalt kan sonden tranga ut ur
RV-porten i riktning mot RV-utflodeskanalen. Detta kan medféra
bristfélliga trosklar, instabil stimulering och potentiell skada

pé utflodeskanalen och lungklaffen.

Insattning och placering av stimuleringssond

Varning! Hantera sonden med steril teknik. Sakerstall att sonden endast
satts in i RV-lumenet (genomskinlig forlingningsslang med orange
Luer-lasfattning). Sonden far inte séttas in i det proximala (RA) eller
distala (PA) lumenet.

Innan sonden stts in ska du sékerstalla att kateterdelen som sitter utanpa
patienten inte ar spolformad, d& detta forsvarar sondinséttning.

1. Bekrafta att RV-lumen dr ppet.

2. Anslut kateterns RV-lumenfattning till en tryckgivare och bekréfta att
RV-porten ar korrekt placerad (1 till 2 cm distalt om trikuspidalklaffen)
(se sidan 45, figur 1). Fast katetern vid inséttningsstallet for att
forhindra att katetern forflyttas.

3. Oppna sondfrpackningen och dra tillbaka sondspetsen in i Tuohy-Borst-
adaptern (T-B) genom att rotera karusellen medurs.




. Anslut T-B-adaptern till den orange RV-lumenfattningen. Var forsiktig

sd att sondspetsen inte skadas (se sidan 45, figur 2).

. Forfram sonden tills dess djupreferensmarkdr (det svarta bandet) ar placerad

vid nollmarkeringen pa RV-lumenets genomskinliga forlangningsslang

(se sidan 45, figur 3). Pa grund av tillverkningstoleranser ar sondspetsen
nu positionerad mellan RV-porten och en punkt 2 cm proximalt om porten.
Sonden kan nu foras fram in i RV.

Obs! Visst motstand kan patraffas nar sonden passerar genom inforarens
hemostasventil och nar den passerar bdjningar i katetern vid nyckelbens-
SVC-knutpunkten och RV-porten. Om motstand patréffas vid ndgon annan
punkt kan detta innebara att det finns knutar pa katetern. Sonden far inte
tvingas fram om motstand patraffas.

Forsiktighetsatgard! Sondens PTFE-beldggning ar ett smarjmedel, inte
ett elektriskt isoleringsmedel. Lat inte sondens yta komma i kontakt med
elfdrande utrustning, da detta kan medfdra potentiellt stromldckage

pa grund av felaktig jordning, vilket kan leda till kammarfibrillering.
Elektrodstiftanslutningama ska hallas skyddade ndr dessa inte
dranslutna till en extern pulsgenerator.

Fést den distala dnden av sondkontamineringshylsan till T-B-adaptern.
Avldgsna sonden och T-B-adaptern frén dispensern och fést den andra
anden av hylsan vid sondens proximala dnde (for att bibehalla
sondens sterilitet) (se sidan 46, figur 4).

. Anslut den distala elektroden till en V-krets pa en korrekt isolerad

e

elektrokardiograf (se sidan 46, figur 5). Under kontinuerlig EKG-
overvakning ska sonden sedan foras fram flera centimeter, tills
en ST-segmentokning pa EKG-avldsningen indikerar kontakt
med endokardiet.

Obs! ST-okningen observeras vanligtvis da sonden &r 4 till 5 cm utstréckt.
Om sonden &r utstréckt mer &n 10 cm sitter den eventuellt

i RV-utflodeskanalen. | detta fall ska sonden dras tillbaka till 4 till

5 cm och ompositioneras i RV-apex.

Anslut de distala och proximala elektroderna till pulsgeneratorns
negativa respektive positiva pol (se sidan 47, figur 6) och faststall
stimuleringstrosklarna. En troskel pa 1,0 till 2,0 mA indikerar vanligtvis
korrekta elektrodplaceringar. En initial troskel som d@r hogre én 5 mA
indikerar bristfallig sondplacering, mdjligtvis i RV-utflodeskanalen.
Dra tillbaka sonden flera centimeter och positionera om den i RV-apex.
De bésta stimuleringstrdsklarna uppnds nar sonden sitter cirka 5 cm
utanfor RV-porten. Stabil stimulering kan vanligtvis inte uppnds om
sonden sitter pa kortare avstand &n 3 cm.

Obs! Om dvergaende multifokala prematura kammarsammandragningar
eller kammartakykardi fortgar under (eller efter) sondinséttning ska
katetern dras tillbaka 1 till 2 centimeter och sonden foras fram till RV-apex.
(Se Prematura kammarsammandragningar under/efter insattning.)

Obs! En kabeladapter kan behdvas for att mdjliggdra anslutning mellan
sonden och pulsgeneratorn.

Dra at kompressionsmuttern ordentligt for att sakra sonden pa plats
(se sidan 47, figur 7). Aspirera eventuell luft fran sidoporten.
Upprétta en kontinuerlig eller periodisk hepariniserad spolning
genom T-B-adapterns sidoportkoppling.

Anvénd en trevagskran med Luer-Ias for att ansluta T-B-adapterns
sidoport till en kontinuerlig spolningsanordning med saltldsning.
Anvénd den medféljande 5 ml-sprutan for att aspirera eventuell luft
fran sidoporten och spola sedan lumenet (se sidan 47, figur 8).

Obs! Nar sonden ar i RV-lumenet far losningar inte infuseras vid hogre
hastighet &n 30 ml/tim eftersom sningen dé kan floda bakat och in
i sondkontamineringshylsan.

. Utfdr en brostrontgen sa snart som mojligt efter inséttning for att

dokumentera initial placering.

MRT-information

® MR-farlig

Chandler-produkten ar MR-farlig eftersom produkten innehaller metalldelar,
vilka paverkas av RF-framkallad uppvarmning i MRT-miljo. P4 grund av detta
medfdr produkten faror i alla MRT-miljder.

Komplikationer
Forlorad métningsavlasning

Matningsavlasningen kan ga forlorad pé grund av oavsiktlig bortdragning

av sonden fran endokardiet, bristféllig initial placering (sonden sitter i
RV-utflédeskanalen), myokardiell perforation eller att patienten andas for kraftigt
eller ror pa sig. Om sonden dras bort fran endokardiet, sitter i RV-utflodeskanalen
eller har perforerat myokardiet (se Kammarperforation) ska sonden
ompositioneras i RV-apex. Overgdende forlust av métningsavldsning efter
patientforflyttning korrigeras genom att placera patienten i rygglage och,

vid behov, oka troskeln eller positionera om sonden.

Prematura kammarsammandragningar under/efter insattning

Overgaende, multifokala prematura kammarsammandragningar eller
kammartakykardi kan intraffa till foljd av att sondspetsen irriterar endokardiet.
De prematura kammarsammandragningarna kan vanligtvis avhjalpas genom
att fora fram sonden ytterligare eller att katetern manipuleras. Om de
prematura kammarsammandragningarna eller kammartakykardin fortgar

ska katetern dras tillbaka 1 till 2 cm och sonden foras fram mot RV-apex.

Oférmaga att satta ballongen i inkilningslage

0Om placeringen erfordrar att katetern dras tillbaka fran dess initiala
inkilningsldge kommer det eventuellt inte att vara mgjligt att uppna
inkilningstryck vid ballongfylining. Overvaka diastoliskt PA-tryck i stéllet
for inkilningstryck narhelst detta ar mdjligt. Oregelbunden stimulering kan
intraffa efter en ballongfyllning for att uppna inkilningslage. Dock kan
matningsavlasningen aterfas genom att ballongen toms och utan att
stimuleringstrdskeln hgjs. Om inkilning kravs och stimulering inte langre
behdvs ska katetern foras fram till inkilningslége efter att pulsgeneratorn
har stangts av och sonden helt dragits tillbaka in i katetern.

Oavsiktlig formaksstimulering

Formaksstimulering kan intréffa om RV-porten sitter i formaket i stallet for

i kammaren. Dessutom kan formaksstimulering intréffa till foljd av att katetern
eller sonden forflyttas in i hoger formak. Dra helt tillbaka sonden in i katetern
och for fram kateterns RV-port in i kammaren. For ater fram sonden in

i kammaren.

Otillracklig avkanning

Otillrécklig avkanning av pulsgeneratorn kan intréffa om sonden delvis sitter i
formaket. Positionera om sonden i RV-apex for att forbéttra avkénningen nér
sonden har dragits tillbaka in i katetern och katetern har forts fram 1 till 2 cm
distalt om trikuspidalklaffen.

Kammarperforation

Kammarperforation har rapporterats vid bruk av tillfalliga, transvendsa
pulsgeneratorelektroder. Detta leder vanligtvis till oregelbunden eller
misslyckad hjartstimulering. Kammarperforation behandlas genom att
elektroden dras tillbaka in i kammaren. Perforation kan diagnostiseras
genom att ansluta den distala elektroden till V-kretsen pa en batteridriven
elektrokardiograf. Nér elektroden ldngsamt dras tillbaka uppstar ett ektopiskt
slag i kammaren, da spetsen sitter i myokardiet. ST-segmentet &r markant
forhdjt och T-vagen ar djupt inverterad, vilket producerar ett sa kallat
endokardiellt “current of injury”-ménster. | séllsynta fall kan detta leda

till hjdrttamponad. Sondspetsen & mycket mjukt utformad for att minimera
risken for skada pa kammarens endokardium. For att forhindra potentiell
skada pa endokardiet under oppen hjértkirurgi ska sonden dras tillbaka
inikatetern innan hjértat manipuleras.

Leverans

Chandler transluminala V-stimuleringssonder levereras sterila (savida inget
annat anges) och icke-pyrogena. Anvénd ej om forpackningen &r dppnad
eller skadad.

Obs! Sonderna &r endast avsedda for engangsbruk. Anvénda sonder far inte
rengdras eller omsteriliseras.

Specifikationer

Chandler transluminal V-stimuleringssond (modell D98100)

Endast avsedd att anvindas for kammarstimulering tillsammans med
Swan-Ganz Paceport-kateter eller A-V Paceport-kateter.

Brukbar ldngd (cm)

Total 135

I kammare 15
Stommens diameter (Ch) 2,4 (0,80 mm)
Elektroder Rostfritt stél med

stiftkopplingar
(0,2cm/0,08 tum
idiameter) vid den
proximala anden

Distal:

Langd (cm) 13
Proximal:

Langd (cm) 15
Innehall

Chandler transluminal V-stimuleringssond
EKG-adapter (se figur 9)

Spruta, 5 ml Luer-las

Steril duk, vikt, 45,72 cm x 66,04 cm (18 tum x 26 tum)
Kontaminationsskydd

Dispenserkarusell

Samtliga angivna specifikationer ar nominella varden.

Forpackning

Sonden levereras forladdad i en dispenserfarpackning som &r utformad att
underlatta insattning av sonden samt bibehalla sterilitet under inséttning.
P& grund av detta rekommenderas att sonden forvaras inuti forpackningen
tills den ska anvandas.

Forvaring
Forvara produkten svalt och torrt.

Temperatur-/luftfuktighetsbegrénsningar: 040 °C, 5-90 % relativ
luftfuktighet

Funktionsvillkor

Produkten dr avsedd att fungera enligt manniskokroppens fysiologiska villkor.

Hallbarhetstid

Utgéngsdatum finns angivet pa varje farpackning. Forvaring efter
rekommenderad tid kan medfra produktforsémring.

Obs! Omsterilisering forlanger inte héllbarhetstiden.

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk Service-avdelning
pa foljande telefonnummer: 040 20 48 50.

Kassering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som biologiskt riskavfall.
Kassera produkten enligt sjukhusets riktlinjer och lokala foreskrifter.

Priser, specifikationer och modellernas tillganglighet kan komma att
andras utan forvaming.

Se symbolfarklaringen i slutet av detta dokument.

STERILE



Awavhikn} pAn kothtaki¢ nparodotnong Chandler

D98100
Ma pia povo xpnon

M0 Tig eikoveg 1 €w¢ 9, avatpé€te otic oeNideq 45 éwg 48.

la xprion pe Toug kaBetipec Swan-Ganz Paceport (povtého 931F75)
1} A-V Paceport (povtého 991F8) povo yia kothiakiy Bnpatodotnon.

AvantoyOnke o€ ouvepyacia pe tov John P. Chandler, M.D., Bon86
KAwiKO kaBnynti tavpikiig, Yale School of Medicine, New Haven, CT.

Ixediaon/Neprypaon

H tauhikr} priAn kotvakii Bnpatodétnong Chandler, povrélo D9B100, dtav
Xpnotpomoteitat pe omotovdiimote kabetiipa Swan-Ganz Paceport (pového 931F75)
1) A-V Paceport (povtého 991F8), xpnatpomotetat pévo yia mpoowpivr Kotaki
Bnpatodotnen. H priAn pmopei va eioayBei e 1y xwpic T BoriBela aktvookomong.
H pnAn pmopei emiong va xpnotpormoinBei yia evokotakn avigvevon HKI

(kava v Tomobétnan).

H Staulikr} priAn kothiakr¢ Bnpatodotnong Chandler ouviotdrar yia in situ
Xprion yta didotnpa £wg 72 wpwv.

Agou o kaBetrpac Paceport elayBei kat petagepBei dta g porig Ty
TIVELPOVIKN aptnpia, pe T BUpa Se€idg kothiag (RV) (19 cm and to mepipepikd
(Kpo) 6woTd TomoBeTnpéVN 0Ta 1 €wg 2 cm TEPLYEPIKA TNG TPIYADYVag
BahBidag, n pnAn Bnpatodotnong ewdyetat otov auhé RV tou kabBetrpa
Paceport i A-V Paceport kat mpowBeital o1o e0wTepIkO TE Kothiag yia
evbokapdiakn fnpatodotnon.

H pAn eivar pua dumohik, opoagovik, ouppdtivi Kataokeur amotehodpevn
amd éva kuhvpiko avppa amd avoeidwro xahuBa Kat éva omelpogldég eminedo
oOppa pe emkauyn PTFE.

To mpoi6v auto xpnotpomoteitat yia avixvevon HKI katd ty tomoBétnon
oto mhaioto ¢ dladikaciag ewvaywync, ald dev mpoopiletat yia Tnv
napakohoiBnon tou HKT.

Evécigeic

H Stavhikr} priAn kothakric Bnpatodotnong Chandler (Stavhikn prAn dumoAikrig
Bnuatodotnonc) eivar pa piAn Twv 2,4 F mou evdeikvutal yia mpoowpwr
eneiyovoa dlaghéBia Pnpatodotnon.

Avtevdeieic

Av kat 6¢v umapyouv amoluTeq avtevdeilelc otn xprion mPoswPIV@Y MOAWY
evokapdiakrc Pnpatodotnong, mBavov va toxlouv oYETIKES avTevdeifelg
oTou a0Bevei pe umotpomaovea oy 1y KATAOTAGELS UTEPTIMKTIKOTNTAC,
070U 0moioug 0 MONOG PMopEi va AeToupyoeL WG £0Tia oXNUATIGHOU ONTTIKOD
1} un veomaopatikod (bland) BpopBou.

H xprion ¢ piAng avtevdeikvutal o aobeveic pe kapdid pikpou peyéBoug,
omou n Bupa RV tou kaBetripa Swan-Ganz Paceport i} A-V Paceport dev pmopei
va tomoBetnei ot 8€€1d kothia xwpic avBOPpNTN Evaprvwon Tou Kabetipa
TNV TIVEUPOVIKT apTnpia pe amodloykwpévo pmaévi. Emiong, n piAn dev
npoopilerat yia Xprion pe GAAoug KaBeT)peC EKTOC amd Toug
KaBetipeq Swan-Ganz Paceport iy A-V Paceport.

Auté ta mpoidvra mepiéxouv petalhikd e§aptipata. MH xpnotponoteite
o€ mepBaov payvnTikii Topoypagiag.

Mpo&idomoujoeig

H ouokevi) auth éxel oxediaotei, mpoopileral K Sravépetat yia pia
16vo Xprion. MV EMavamooTEIPWVETE KAt PNV ENAVAYPGIPOMOLEiTE
auTH T 6UoKEVH). Aev udpyouv oTotyeia mov va empePatwvouy T
oTelpOTTa, TV ENELPN TTUPETOYOVOL SPpAoNG Kat Tr AEtToupyIKOTNTA
TIG GUGKEVIG PETA TNV EmaveneSepyacia.

Mnv tpomomoieite } aAAOIWVETE TO TIPOIOV pE Kavévav Tpomo.
H aM\oiwon 1j n tpomomoinon evaéyeTat va £xel EMMTWOELC TNV
aopdheia Tov acOevouc/xelpioTii 1y 6TV amoédoon Tou mpoiévrog.

To mpoiév auté xpnaopomoteitan yia avigvevon HKT katd v
Tomo@tnon ovo maioto Tn¢ Sradikaciag ewcaywync, alhd dev
npoopilerat yia tnv mapakolovOnon touv HKI.

LUoTAGEIC TIPOGOXTIC

Ot khwikoi lapoi mou ypnatomotody Tn cuakeur Ba mpémel va eivat
€COIKEIWIEVOL 1€ TR OUOKEVI] KOt Vel KATavooDv TIC EAPHOYEC TG
Tipw T Xprion.

Ot enwvupies Edwards kat Edwards Lifesciences, To tumomomnpiévo

oyotumo E kat ot enwvupie¢ Chandler, Paceport, Swan kat Swan-Ganz eivat
epmopika orjpata g Edwards Lifesciences Corporation. Oa ta dMa epmopika
ofpata anoTeholV (810KTNGia TV avTioTOIWV KATOXWY TOUG.

Mpooappoyéag Tuohy-Borst

Onkdpt amotpomg empoluvong (epappolel P
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Katd Tov XEIpIop0 HOVIPWV amaywywV, ol TEPUATIKEC aKidEC 1 Ta ekTeBelpéva
petalhikd Tpripata (oto mpoidv) dev mpémet va ayyilovral i va épyovtal og
eNagn He NAEKTPIKG AYWYIHES 1) LYPEC EMPAVELEC, WOTE va ano@evyBei o
Kivouvog nAektpomngiag Tov aoBevoug 1y Tov kKAvikoU tatpou.

Elcaywyn

0 kaBetripag Paceport (povtého 931F75) 1y A-V Paceport (povtélo 991F8)
pmopei va eloayBei e Tov aoBeviy ot kAivn Tou, ouviiBwg xwpic T PorBeta
AKTIVOOKOTINONG, PE OLVEXT mapakohoUBnon mieang amo Tov mepiepIko Kat
Tov 6€€10 kothakd auld. Eivat Suvati n kataypagr evg povomoikol
NAeKTPOKapdloyparpaTos amd Tov meEpLPePIKO akpaio moAo péow avvdeang
oty anaywyn V evoc kataMnha amopovwpévou nhektpokapdioypdpou.

E€omAiopog

Npo&id 10n: H suppdpewon pe 1o mpotumo IEC 60601-1 Satnpeitar
pévo 6tav o kabetipac 1y n piAn (e@appoldpevo e€dptnpa tumou CF,
avOeKTIKO 6€ amvidwon) cuvdéovtal o€ povitop mapakoloubnong
acBevoug 1j o€ eEomhiopo pe oUvdeapo E16odov Tmov CF, avBekTiKG o8
amvidwon. Edv emyeipioete va Xpnotpomoujoete povirop i e§omh
@AAov KataokevaoTi, amevBuvOEiTe 6TOV KATAOKEVAGTI| TOU POVITOp i
Tov £§omAIGpOU Yia va EMPEPAIWOETE Tr) GUPHOPPWOT HE TO TIPOTUTTO
1EC 60601-1 Kot T GupBatdTnTa pe Tov KaBetpa i T PijAn. H pn
S1a0(paAoN TNC CUPPOPPWENC TOU HOVITOP I TOV EEOMAIGHOU pE TO
npotumo IEC 60601-1 kat T¢ supparotnrag Tov Kabetipa 1y TG PiAng
evdéyetat va av§noet Tov Kivduvo mpokAnong nhektpomingiag atov
aoBeviy/xeiprotiy.

1. KaBetipag Swan-Ganz Paceport (povtého 931F75) 1y A-V Paceport
(novtého 991F8)

2. Diokog, KIT 1} pEPoVwpEVO ouYKpOTNHA e GUPBATO Sladeppikd Onkdpt,
aipootatikr Barpida, elcaywyéa.
. Mavhiki prAn kotdiakrg Bpatodotnong Chandler, povrélo D98100
. E§wrepiki yewntpia epebiopdrwy, kotakav Kat’ enikAnon

. Mpogappoyeic kahwdiov eEwTepikng yewnTplag epebiopdtwv

3

4

5

6. Hhektpokapdiloypagikog Kataypagéag

7. Zteipo oboTnpa éKMAONG Kat HOPQOTPOTELC Tiean¢
8

. Mapakhivio ovotnpa HKI kat mapakolotBnong migong

Eniong, Ta akohouBa €idn Ba mpénet va eivat dpeoa dtabéotpa, av mpoklpouy
emmhokéc Katd Ty eloaywyn Tou kabetipa 1y ¢ pAnG: aviappuByikd
@dppaka, amvidwtig kat §omhiopdg umoBoriBnang avamvorc.

Ercaywyn Kat tomo8étnon kabetipa

0 kaBetripag pmopei va eloayBei pe xprion Topri¢ Sladeppikig TexVIKIG péow
apayitidag, umokAeidiag 1y aykwviaiac GAEBac. Luviotdrat n Xprion POOTATEVTIKOD
Onkaplod kaBetripa mpokewpévou va BonBnBei n dlatrpnon e oTelpdTnTAC EGV
Xpetaotei emavatonodétnon Tou Kabetrpa.

T va StevkoluvBei n petayevéatepn eloaywyn e piAng Chandler, n ewoaywyn
Tou kaBetripa Paceport (povtélo 931F75) iy A-V Paceport (povtého 991F8)
emuyxaverat KaAUTEpa e Xprion SUo poppoTpoméwy mieang: o évag ouvdEeTal
atov mepLpeptkd (PA) auhé kat o d\og atov Se€10 kothiakd (RV) auld, mou
katahyel o€ améotaon 19 cm amd To dkpo. H idavikr Béon Te B0pag RV
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yla v TomoBétnon T PRAng ivat 1 €wg 2 cm mePLYEPIK TG TPIAwYvag
BahBidac. I B0pa RV mapéyetat évag akTvookiEpOE SeikTnG yia T
empePaiwon e TomoBétnang T Bupag péow aktvoypagiag
aktvookdmnong. Avatpé€te oto €vBeto ouakevasia Tou kabetipa
Paceport i} A-V Paceport yla avahutiké odnyieg eloaywyrg.

MpowBrjote Tov KaBetrpa otV MveupovIKI) aptnpia umd dlapk
napakohoiBnon tne mieon¢ otoug auhotc PA kat RV. Otav To akpo Tou
KkaBetnpa pioketar oe Béon evaprvwang, n B¢on e Bupac RV pmopei
va dlagépet avahoya pie To péyeBog T kapdidg.

1. Kapdid puatooyikoi peyéBoug: X1 Béon evogrvwong, o avhog RV
deiyvel kataypagn RV. Amodloyk@ate To pmaldvi. AmooUpeTe Tov Kabetrpa
uéxpic 6tou n 00pa RV Bpedei atov €10 koAmo. Katomy mpowbrote Eava
Tov KaBetiipa péxpic 6Tou n B0pa Ppedei 1 wg 2 cm mepipepika T
TpyMwywvac ParBida.

2. Kapdia pikpou peyéBoug: 0 auhog RV deiyvel kataypagn mieong delov
Kk6Amou (RA) ot B¢on evagrivwanc. Amodloykaote to pmahévi. Mpowdote
apyd tov kabetiipa eve mapakohouBeite oTevd TIg mMEoEIC 0TOUG aulols PA
Kat RV péxpt va AngBei yia mpwtn opd kataypagn mieong RV amd tov
auhd RV. Zuveyiote va mpowBeite Tov kabetipa Katd 1 €wg 2 cm
TIEPIQEPIKA TG TpIyAa)vag Bahpida, yia T Bétiotn TomoBéTnon
e Bupag RV.

Edv n tomoBétnon tn B0pag RV otn 8¢1d kothia mpokalei auBopunt
€vorivwon, anarteitat enavatomoBétnon Tou kabetpa. Na va eloayBei
1 piAn ot 8€€1d koria, pmopeite va T mPowBRoETe Katd éva eKATOOTO
KaBe popd agol amoovpeTe Tov KaBETHpa Katd éva ekatootd Kabe popd,
péxpt va mapatnpndei ouvexic kataypagi meong MVEVHOVIKNG apTnpiag
amo Tov MEPLPEPIKO AUAO.

Mpogidomoinon: Xe opiopévoug aoBeveic, o kaBetpag evdéxetal va
evopnvwel auBopunta (e To pmakdvt amodioykwpévo) mpotou n Bupa RV
TonoBetn0ei ot de1d kolhia. Ltapatiote v mpowdnon Tou kabetipa. To
OUYKEKPIPEVO ovoTnpa Pnpatodotnong dev eivat katdMnho yia xprion o€
autolg Toug aoBeveic. QaTdao, o Kabetpag pmopei akopa va
XpnotpomonBei yla mapakohoiBnon micong, aohnyia, éyxuon vypwv Kat
npoodiopiapiol kapdiakng mapoxric. M emyelprioete va elaydyete T
uiAn edv n B0pa RV Bpioketat eviog Tou Gelol kOAmou. Auto pmopei va
npokahéaet BAGBN otny TpiyAwyva Pahpida.

Mpotov 1oaydyete ™ piAn, Pefaiwdeite omwaodiimore ot n Bupa
RV Bpioketat evog Tne Kohiag.

3. Doykwpévn kapda: H 0¢on evagrivwonc Sev éxel emrevyBei akopn eav
0 auhd¢ RV deiyvet kataypagn migong RV. Tuvexiote va mpowBeite Tov
KaBeTpa mpokepévou va NaBETe Kataypagr mieong eVoQrvwong.
InpEOTE T amdatacn Katd Ty omoia mpowBeital o kaBetrpag petagy
G MpWING Kataypagii¢ mieang RV amé tov auhd RV kat te Béong
€V0QIVWoNC. AmoSIoyKWOTe To Pmaovi. AosUPETE Tov KaBeTripa péxpva
petpnBei mieon RA am Tov aulé RV kat katémy mpowBnote {ava tov
KkaBetrpa péxpic otou n BUpa RV Ppedei 1 éwg 2 cm mepipepika TG
Tpiyhwyvac BahBidag. To dkpo Tou kaBetrpa Ba mpémet va Ppioketal péoa
TNV TIVEUPOVIKT} apTnpia. L€ autolg Toug aobeveic, iowg va pnv ivat
€QIKTA 1) TaUTOXpOVN Emiteuén COMNYNG Kat pétpnan TG mieong
EVOQPRVWONG.




Npogidomoinon: Edv n 60pa RV Bpioketar o€ umepBoNika mepipepikiy
Béon, T0Te N AN pmopei va eENBe1 amd T Bhpa RV pe katevBuvon mpog
oV XWpo ekpori¢ TG Se€idg kothiag. Auto pmopei va odnyfoel o€ xapnhég
TIpéc oudov, aotabn Pnpatodotnon kat evdexopevn BAABN Tou ywpou
£KPOMG Kat TG MVEVpOVIKIG BaABidag.

Eroaywyn kat tomo8étnon pijAn¢ nparodotnong

NMpogidonoinon: Na xeipiCeote T pin pe donmn texviki. BeBaiwdeite
ot n pRAn éxer e10ayBei povo atov avhé RV (Srapaviic swhivag
TpoKtaong pe moprokahi oppao pe ouvdeopo Luer-lock).

Mnv eioaydyete T pnAn otov eyyuc (RA) iy otov mepiepiko (PA) aulo.

Mpwv v el6aywyn e pning, Bepatwbeite 6Tt o TRApa ToL KaBeTpa Mou
Bpioketat ektoc Tou aoBevouc Sev éxel TukiyBei, kaBa auto Ba duoyepavet
™V El6aywyn Te prang.

1. EnahnBevote T Batdtnta tou avhov RV.

2. Yuvdéote Tov opahd auhot RV Tou kabetiipa o€ poppotpoméa mieon ka
enahnBevote T owotr TomoBétnon e Bupag RV (1 éwg 2 cm mepipepika
e tpiyhwyvac BahBidac) (BA. ael. 45, Ek. 1). Na va amogevyBein
JETakivnon Tou kabetipa, 0TEPEWaTE Tov aTn Béon eloaywyi.

3. Avoiéte T ouokevaoia TG LANG Kat avachpeTe To dkpo TG MANG péoa
atov mpoaappoyéa Tuohy-Borst (T-B) meprotpépovrag tov podo
dediooTpoga.

4. Tyvdéote Tov mpooappoyéa T-B atov moptokahi opgahd Tou aulou RV.
Mpooé€te va pnv mpokAnBei {npud ato akpo ¢ prAng (BA. oeh. 45, Eik. 2).

5. MpowBrjote T pAn péxpic otou n évderén avagopag Bdboug (padpn tawia)
va Bpedei otn pndevikn évdeién Tou dlagavolc swhiva mpogkTaong Tou
auAod RV (BA. e 45, Eik. 3). Adyw KATaoKEVAOTIKWV QVoY®V, TO GKPO TG
iAng Ba Bpioketal twpa avapesa otn Bpa RV kat o€ éva onpieio 2 cm eyyug
NG B0pac. H i ivat €vown va mpowBnBei eviog e dedidg kotiac.

Inpeiwon: MNibavov va cuvavtiioete avtiotaon kaBwg n piAn diaoyidel
v aipootartiki BahBida Tou eloaywyéa ) Tig Kapmueg Tou kabetipa ot
oupBoAn umokAeidlac—avw koilng eAEBag kat otn Bupa RV. H epgdvion
avtiotaong o€ omolodrmote GANo onpeio pmopei va umoSnA@VeL 6Ti

0 kaBetiipa el otpePAwbei. Mnv wBeite Biata T pAAn dv

OUVaVTHOETE avTioTaon.

Npoguhagn: H emkahuyn PTFE ¢ prhng Aertoupyei w¢ Amaviké péco
Kal 01 w¢ NAEKTPIKT povwon. Mnv agroete Ty emedveia e ping va
£pBel o emagny e omotovdrmote e§omAopd mou TpoodoTeitat amd my
KEVTPIKN mapoy1} pevpatog Adyw Tou Kivdivou Slappori¢ pevpatog egartiag
ENATTWHATIKIG yeiwan, yeyovog mou pmopei va mpokahéoel Kothakr
appapuyi. Otav dev eivat ouvdedepévol aTn EWTEPIKI yewWnTpIA
epeBlopdtav, ot abvoeopol akidwv moAou Ba mpémel va mpootatelovtal.

6. MposapTHOTE TO MEPIPEPIKO AKPO TOU BKaplol amoTpom¢ empoluvong
NG unAng otov mpooappoyéa T-B. Apatpéote T pijAn Kat Tov mpocappioyéa
T-B and tov diavepnTi Kal, yi va mPooTaATEVTEL N OTELPOTNTA TG MAANG,
TIPOoapToTe To Mo dkpo Tou Bnkaplo aTo eyyig Akpo TS HAng
(BM. €. 46, Eik. 4).

7. Zuvbéote Tov mepIpepikd mOAo o€ pia amaywyn V evoc KataMnAa
amopovwpévou nhektpokapdioypdpou (BX. oeh. 46, Eik. 5). Ymo ouveyn
nhektpokapdloypagikr mapakololbnon, mpowdiote T piAn katd apketd
£KaTo0Td éwg 6Tou n avdomaon Tou taotipatog ST oto HKI va umodeidel
01N pnAn ipBe ae emagn pe To evdokdpdio.

Inpeiwon: Avaomaon tou Slaotipatog ST mapatnpeitat 6uviiBug
e T PN va mpoegéxel katd 4 éwg 5 cm. Edv n pihn mpoe€éyel katd
TEPLO06TEPO aMd 10 cm, eviéyeTal va BpioKeTal oTov X(POo EKPORC
¢ Se€idg kohiag. Amotpapigre Eava  piAn ota 4 éwg 5 cm kat
enavatomofeToTe T oTnv KopuN ¢ de€iac koiag.

8. TuvdéoTe ToV MEPIPEPIKO Kal TOV €yYUC TTONO OTOV APVNTIKO KAl 0TOV BETIKO
aKpodékTn TG yewiTplac epeiopdtwv avtiototya (BA. aeh. 47, Eik. 6)
Kaimpoodiopiote Tov 0udo fnpatodétnone. Mia T oudou 1,0 éwg 2,0 mA
ouviiBw¢ umodnAavel owotr TomoBéTnon Twv mOAwV. Mia apyIKn Tiun
0udoU peyahutepn amd 5 mA umodnwvel kakr TomoBémon ¢ piAng,
mOavag péoa atov Xwpo ekpori¢ TG deidc koiag. AmoadpeTe T HijAn
KaTd apKETA EKATOOTA Kal EMavatomofETHOTe T WijAn 6TV KOpuPr TG
e€1ac kothiag. Béhtiatot oudoi Bnpatodotneng emruyyavovtar 6tav n piAn
Bpioketat mepimov 5 cm §w amd ™ Bupa RV. Xtabepn nuatodotnon dev
emTuyxaveral ouviBw e T pAn va mpog&éxel yotepo amé 3 cm.

Inpeiwon: Edv ot mapodikég mOAUENTIOKEC MPWIHES KOIMAKEG GUOTONEC
(PVO) 1y n kothiakn Tayukapdia empévouy Katd n d1dpkela Tg El6aywyng
NG iANG (1 peta T ewoaywyn), Tpapnte Tov kabetpa mpog Ta miow
Katd 1 éw¢ 2 cm Kat mpowBnote T PijAn péxpt Ty Kopuen ¢ dediac
Kothiag. (BA. PVC katd tn S1dpkera Tne 10aywync/petd ty
gleaywyn.)

Inpeioon: Nava dievkohuvBei n 60voeon petagy e urAng katmg
YewnTplag epebiopdTwv, pmopei va xpelaoTei évag mpooappoyéac kahwdiou.

9. Zoite kaha To mepikoxNo oupmieong yia va otepewdei n pihn ot Béon
G (BA. 0eX. 47, Eik. 7). Avappo@noTe TUYOV aépa éow TG MEUpIKNG
80pac. Epappoote ouveyry i Slakekopyiévn EkmAuon e nrapviopévo diahupa
Slapéaou Tou e€aptipatog Mevpikrc Bipag Tou mposappioyéa T-B.

10. Mé pia tpiodn otpo@iyya Luer-Lock, cuvdéote v mhevpikr} B0pa Tou
nipooappoyéa T-B og quokeur) ouvexouc ékmuong pe ahatodyo didhupa.
Xpnotpomowwvtag Ty mapexopievn 0ptyya Twv 5 ml, avapponate Tuydv aépa
amd v mevpikr Bpa kat katomy exmhovete Tov aulo (M. aeh. 47, Eik. 8).

Inpeiwon: Otav n pin Bpioketat otov aukd RV, pnv eyxéete diakbpata
pe pubpd peyautepo Twv 30 mi/h enedn To didhupa pmopei va
OUOOWPEUTEL Péaa 0To Bnkdpt amotpomn empolvvong e NG,

. Mpaypatomoujate Mjyn aktivoypagiac Bwpaka 600 To duvatov
OUVTONOTEPQ PETA TNV £10aywyY], GoTe va TexpnpuwBei n apxiki
TonoBétnon.

Mnpoyopisc payvnuikig Topoypapiag
Mn acpahéc oe mepiBalov payvnrikiic topoypagiac (MR)

H ovokeur) Chandler €ivai un aogpali¢ o€ mepiBaov payvntikiig Topoypagpiag
(MR) ka8 n uokeury mepthapPdvet petalikd oTotyeia Ta omoia vgioTavrat
B¢ppaven Aoyw padloguyvotitwv oe mepBAaNhov payvnTikig Topoypagiac.
Emopévwg, n ouokeun evéyel kivdivoug o€ Oha Ta mepiBaovta

HayvnTIki¢ Topoypagia.

Emmokéc
AnwAera oUANYPNg

Anwhela 00OMnYNg pmopei va mpokAnBei and akoveto TpdBnypa e pAng
amd To evbokdpdio, Kakr apyiki TomoBETon (MiAn EVTOC T XWPOU EKPOi
¢ edidg kohiac), diatpnon Tou puokapdiou, wnpi avamvor i KIvNoel

Tou aoBevolc. Edv n piAn tpaBnydei amd to evbokdpdio, Bpedei atov xwpo
ekpon¢ e de€idg kothiag 1y Statpumioel To puokdpdio (B). Adtpnon
Koiag), enavatomoBetiote T piAn ot Kopu@r e dedidg kothiag. Tuydv
napodikr ameheta GOMNYNG petd amé Knoeig Tou aoBevolc dlopBuwvetal pe
TonoBétnon Touv aoBevoug oe Urria Béon Kal, £dv Xpelaotei, ab§non Tov 0udol
1) emavaromoétnon e urAng.

Y@Yi¢/peTd Ty ecaywyn e piAng

Napodikéc mohveoTiakéc mpwipies Kotakég ouatohég (PVC) 1 Kothakn
Tayukapdia pmopouy va mpokAnBoly amd epebiopd Tou eviokapdiov amo
0 dkpo ¢ AANG. NMepartépw mpowdnan e LAANG 1 XELPIOPAC Tou
kaBetipa ouvnBw¢ emhver tig PVC. Edv ot PVC 1 n kothakr Tayukapdia
EMPEVOLY, aMooUPETE Tov KaBetrpa katd 1w 2 cm Kat mpowdiote

™ pnAn mpog TV Kopu@n TG Seidc koihiag.

PVC katd T S1dpkera tng

Aduvapia evopivwen¢ Tov praloviov

Edv Moyw ¢ TomoBétnon xpeidotnke amdoupon Tou KaBeTipa amd Ty apxiky
B¢on evagrivwonc, ToTe evoéyetat va pnv emrevyBei micon evo@rivwong katd m
S10ykwon Tou pmahoviov. Mapakohoudijote T Slaatoikr mieon PA avti yia Ty
Tieon evagivwong omote eival epIkTo. Evdéxetar va onpelwbei dtakexoppévn
Bnuatodotnon petd amd §16ykwon Tov PMaoVIoD e OKOMO TV EVOPIVWO).
TuviBw¢ Opwe n 6OMnYN emavaktdtat edv o pmakdvt amodloykwei ywpic va
avénBei 0 oudo¢ Bnuatodotnong. Edv ypetaotei evoprvwon kat dev amarteital
m\éov Bnpatodotnon, mpowdijote Tov KaBetpa péxpt T Béon evoprvweng
APOU AMEVEPYOTOIOETE T YEWRTPLA EPEBIONATWV Kat AMOGUPETE EVTEADS

™ pnAn péoa otov kabetrpa.

Akovota koAmiki Bnparodotnon

KoAmkn Bnpatodétnon pmopei va onpeiwBei edv n Bupa RV Bpioketat otov
Koo kat x1 otnv kothia. Emiong, kohmkr Bnpatoddtnen pmopei va onpelwBei
\oyw petakivnong Tou kabetripa 1y T LANG péoa atov 8€€16 KOO,
Amoaupete eviehw T prAn péoa otov Kabetrpa kai mpowbrote T Bupa RV
Tou KaBetnpa péoa otnv Kothia. MpowBriote §avd T piAn péoa oty koiNia.

Avemapkig aioOnon

Mmopei va onpeiwdei avemapkic aiobnon e yevitplag epebiopdtwv Kat'
enikAnon €dv n pAAn Bpioketar ev pépet péoa atov kOAmo. Metatomiote T piAn
otV kopuer e Se€idg kohiag yia va Betioete Ty aiobnon agou v
amooUpETE Péoa 0Tov KaBeTrpa Kat mpowBoeTe Tov Kabetpa 1 £w¢ 2 cm
mepLPEPIKA TG TpIyA@)vag BarBidac.

Avdrpnon Koiag

‘Exouv avagepBei mepimwoeic didtpnong e kothiag amd mpoowpivolg
SlapAéproug mohoug yewiTplag epeBiopdtwy, pe amotéleapia T Slakekoppévn
1} amotuxnpévn kapdiakn npatodotnon. H didtpnon kotiag avtipetwnidetal
e amoovpon Tou meAou Kat maN péoa otn Kotkia. H Sidtpnon pmopei va
Slayvwotei péow o0vdeong Tou mepipepikol moAou aTnv amaywyn V evig
nhektpokapdloypdgou mou Tpogodoteitar pe pmatapiec. Kabag amoovpetal
apyd 0 moNog, onpElcveTal Kothaki) éktomn 6uoToN 6Tav To dkpo Ppedei oto
Juokdapdio. To diaotnpa ST mapouatdlel epgaviy avaomaon kat To émappa T
napovotdel fabid avaotpo@n, pe amotéheopia va mapatnpeital evokapdiakd

Mpodiaypagég

Awavhikr piiAn kKothakn¢ Bnparodotnong Chandler (povrého D98100)

Ta xprion pe kaBetripa Swan-Ganz Paceport i A-V Paceport povo yla kothtaki
Bnuatodotnon.

Qpéhpo prikog (cm)
Tovoho 135
Yy koNia 15
Midpetpog owparog (F) 2,4(0,80 mm)
Néhot Avo€eidwrou ahupa pe
GUVOEOHOUG aKibwv
(Btapétpou 0,2 cm 1y
0,08 wtoev) 010 £YYUE
dKpo
Mepipepiko:
Mnrkog (cm) 13
Eyyoc:
Mrkog (cm) 15
Nepiexopevo

Miavhikiy piAn kothaki¢ Bnpatodétnong Chandler

Npooappoyéag HKT (BA. Eik. 9)

Yopyya, 5 ml Luer-Lock

Anootelpwpévo 086vio, dimwpévo, 45,72 cm x 66,04 cm (18" x 26")
Onkdpt amotpomi¢ empodAuvong

Mohog avepnti

'0\&g 01 TIPEC TPOBIAYPAPWY IO TTAPATIBEVTAL Eivat OVOHAOTIKEC.

potiBo «pebpatog PAABNG». L€ OMAVIEC MEPUTTRIOELC HMTOPEL VAl EPPAVIOTED
Kapdlakd¢ emmwpatiopdc. To dkpo T PAng éxel oxedlaoTei £T01 MOTE va eivat
1laitepa pahakd mpokeipévou va ehaylotomoleitat o kivéuvog BAdPng oto

Mak6 evBokapdio. M va amogevyBei 6pwe o kivouvog BABNG oTo
evdokapdio katd Ti¢ emeppdoelc avoikTric kapdidg, amoolpete T AN
|iéoa aTov KaBetpa mpoToD XEIPIOTE(TE TV KapdId.

Tpomog d1a0eong

01 tavikég prjheg kotdakr¢ pnpatodotnong Chandler mapéyovtat
AMOOTEIPWHIEVEC (€KTOC EQv OpileTal SlagopeTiKd) Kat n MUPETOYOVEC.
Mn xpnotponoteite v n cuokeuaoia éxel 0N avoryTei 1y xet umooTei (njud.

Inpeiwon: Ot pileg mpoopilovtar yia pia povo xprion. Mnv kabapilete kat
NV ENAVATTOOTEIPWVETE {iia XpnotHomompevn piAn.
Luokevacia

H pAn mapéyetat mpopopTwpévn oe dlaveunTr ouokeuaoiag oxeSIaopEVo yia
va BonBd oy el6aywyn e pnAng kat otn dlaguiagn e otelpdTnTag Katd
TV el6aywyn. Emopévag suviotaral va mapapével i pijAn eviog e
ouokevaoiag péxpL xprion.

Oulaén

Ouhaooete o€ 5poaepo kai Enpo ywpo.

Anodekto £0po¢ TV Beppokpaciac/vypasiag: 0 °C — 40 °C, oyeTikn vypacia
5% —90%

TuvOnkeg Aerroupyiag

MpoopieTat yia Aerroupyia Umd Ti¢ YuatoNoyIké GUVBIKeS Tou avBpwmvou
opyavigpoo.

Mapkera {wng

H ouviotwpevn didpketa {wic avaypdgetal mdvw oe kdBe cuokevaoia.
H @OAaén mépa amd Tov ouvioTwpEVo Xpovo Hmopei va xel e amoTéheopa
v aMoiwon.

Inpeiwon: H enavamooteipwon dev Ba mapateivel T didpketa {wiig.
Texviki Bofjfsia

TNa tegviki BonBeia, TN\epwvote oty Edwards Technical Support atoug
akohouBoug TNAepwVIKoUG apiBpovg: +30 210 28.07.111.

Amoppin

Metd v emagn ¢ ouokeunc e Tov aoBev, Slayelploteite Ty we Plooyikd
emikivouvo amopAnto. Amoppite GOPPWVA pE TV MONTIKY TOU VOGOKOIEIOU
K0l TOUG TOTKOUG KavovIopoug.

Ot ipég, ot mpodiaypagéc kat n S1abeapoTnTa TV HovTENwY evieyeTal va
aNdouv ywpic mpogidormoinon.

Avatpé€re oto umépvnpa cupBOAwv oo TENOG TOU TapPOVTOG Eyypapou.

STERILE | EO |



Sonda de estimulacao ventricular transluminal Chandler

D98100

Produto apenas para uso dnico

Para ver as figuras 1a 9, consulte as paginas 45 a 48.
Para utilizacao com cateteres Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75) ou
AV Paceport (modelo 991F8) apenas para a estimulagao ventricular.

N 1ah.

lvida em ¢ao com John P. Chandler, médico,
Professor Clinico Assistente de Medicina, Faculdade de Medicina
deYale, New Haven, (T.

Conceito/descricao

0 modelo D98100 da sonda de estimulacdo ventricular transluminal Chandler,
quando utilizado com qualquer cateter Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75)

ou AV Paceport (modelo 991F8), destina-se a estimulado ventricular temporaria.
A sonda pode ser introduzida com ou sem auxilio da fluoroscopia. A sonda também
pode ser utilizada para detecao intraventricular por ECG (durante a colocagdo).

A sonda de estimulacao ventricular tr inal Chandler é recc
utilizagdo in situ durante, no maximo, 72 horas.

dada para

Depois de o cateter Paceport ser introduzido e deixado a flutuar na artéria
pulmonar com a porta ventricular direita (VD) (a 19 cm da ponta distal)
devidamente colocada entre 1a 2 cm no sentido distal da valvula tricispide,
a sonda de estimulacdo € introduzida no Iimen VD do cateter Paceport ou
AV Paceport e avancada no ventriculo para estimulacdo endocdrdica.

A sonda é uma construgdo de fios bipolar e coaxial composta por um fio redondo
de aco inoxiddvel e um fio liso enrolado, revestido a PTFE.

Enquanto parte do procedimento de introdugdo, este produto € utilizado para
a detegdo por ECG durante a colocacdo, mas no se destina a monitorizacao
por ECG.

Indicagdes

A sonda de estimulagdo ventricular transluminal Chandler (uma sonda
de estimulagao bipolar transluminal) é uma sonda de 2,4 Frindicada para
a estimulacdo transvenosa tempordria de emergéncia.

Contraindicacoes

Embora ndo existam contraindicacdes absolutas quanto a utilizacdo de elétrodos
de estimulacdo endocérdica tempordria, as contraindicagdes relativas podem
incluir doentes com sépsis recorrente ou num estado hipercoaguldvel em que o
elétrodo pode ser um foco de formagao sética ou de formacdo de trombo brando.

A utilizacdo da sonda esté contraindicada em doentes com coragdes pequenos
em que a porta VD do cateter Swan-Ganz Paceport ou AV Paceport ndo possa
ser colocada no ventriculo direito sem causar a formagao cuneiforme
espontanea do cateter na artéria pulmonar com o bal&o vazio. Do mesmo
modo, a sonda nao se destina a ser utilizada com qualquer outro
cateter para além do cateter Swan-Ganz Paceport ou AV Paceport.

Estes produtos contém componentes metélicos. NAO utilizar num ambiente
de Ressonéncia Magnética (RM).

Adverténcias

Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido apenas para

uso tnico. Nao esterilizar novamente nem reutilizar este dispositivo.
Nao existem dados que sustentem a esterilidade, a funcionalidade e a
auséncia de pirogenicidade no dispositivo apds o seu reprocessamento.

Nao modificar nem alterar o produto de qualquer forma. A alteracao
ou modificacao pode afetar a sequranca do doente/utilizador ou
o desempenho do produto.

Enquanto parte do procedimento de introdugao, este produto
é utilizado para a detecéo por ECG durante a colocagao, mas nao
se destina a monitorizagao por ECG.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo com o E estilizado, Chandler,
Paceport, Swan, e Swan-Ganz sao marcas comerciais da

Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas comerciais
sdo propriedade dos respetivos titulares.

Adaptador Tuohy-Borst
Bainha de protecao anticontaminagao P
(desliza sobre 0 adaptador Tuohy-Borst) }/
g

Nota: Marcas de
profundidade indicadas

no limen VD da extenséo
do cateter claramente
“enumerado”.

de impulsos

Modelo D98100 da sonda de estimulagao ventricular transluminal Chandler

Adaptador Tuohy-Borst

Vedante hemostatico (interno)

Luer-Lock macho (fixar a

extremidade “VD" do cateter)  Encaie da

porta lateral

( Elétrodo proximal

Marcador de

referéncia

Elétrodo distal

DC2010-26
DC2154-1

Avisos

0s médicos que utilizam o dispositivo devem estar familiarizados com o mesmo
e compreender as suas aplicacdes previamente a utilizacdo.

Ao manusear derivacdes residentes, nao se deve tocar nos pinos terminais
ou no metal exposto (no produto) nem permitir que os mesmos entrem em
contacto com superficies hiimidas ou eletricamente condutoras, de modo
a evitar choque elétrico para o doente ou o médico.

Introducao

0 cateter Paceport (modelo 931F75) ou AV Paceport (modelo 991F8) pode ser
inserido no leito do doente, normalmente sem auxilio de fluoroscopia, mediante
amonitorizagdo continua da pressdo a partir dos Iimenes ventricular direito e
distal. E possivel gravar um eletrocardiograma unipolar a partir do elétrodo da
ponta distal, ao ligar um eletrocardidgrafo devidamente isolado a derivado V.

Equipamento

Adverténcia: A conformidade com a norma IEC 60601-1 s6 se aplica
quando o cateter ou a sonda (peca aplicada de Tipo CF, a prova de
desfibrilhacao) estiverem ligados a um equipamento oua um
dispositivo de monitorizacao de doentes que possuam um conector de
entrada a prova de desfibrilhacao de Tipo CF. Se pretender utilizar um
equipamento ou um dispositivo de monitorizacao diferente, verifique
junto do fabricante do monitor ou do equipamento 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 do equipamento
com anorma IEC60601-1 e a incompatibilidade do cateter ou da sonda
pode aumentar o risco de choque elétrico para o doente/utilizador.

1. (Cateter Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75) ou AV Paceport
(modelo 991F8)

2. Bandeja de introdutores de valvulas hemostaticas de bainha percutanea
compativel, em kit ou em componentes individuais.

3. Sonda de estimulacao ventricular transluminal Chandler, modelo D98100
4. Gerador de impulsos externo ventricular

5. Adaptadores de cabos do gerador de impulsos externo

6. Gravador de ECG

7. Sistema de lavagem esterilizado e transdutores de pressao

8. ECG de apoio e sistema de monitorizacdo da pressao

Para além destes, é necessério disponibilizar imediatamente os sequintes itens
se surgirem complicagdes durante a insercdo do cateter ou da sonda: firmacos
antiarritmicos, desfibrilhador e equipamento de assisténcia respiratdria.

Introdugao e colocacao do cateter

0 cateter pode ser introduzido utilizando a técnica percutanea de incisao
através de uma veia jugular, subcldvia ou antecubital. Recomenda-se uma
bainha protetora do cateter para auxiliar na manutengao da esterilizagao
quando for necessario reposicionar o cateter.

Para facilitar a insercao subsequente da sonda Chandler, a insercdo do cateter
Paceport (modelo 931F75) ou do cateter AV Paceport (modelo 991F8) tera
melhores resultados utilizando dois transdutores de pressao; um transdutor

é ligado ao limen distal (AP) e 0 outro ao Iimen ventricular direito (VD),
terminando a 19 cm da ponta. A colocacdo ideal da porta VD para a colocagdo
dasonda é 1a 2 cm no sentido distal da valvula trictspide. Um marcador
radiopaco é fornecido na porta VD para confirmar a colocacdo da porta por
radiografia ou fluoroscopia. Consulte o folheto informativo da embalagem do
cateter Paceport ou AV Paceport para instrugdes detalhadas sobre a introdugdo.

Avance o cateter na artéria pulmonar enquanto monitoriza continuamente as
pressdes dos limenes AP e VD. Quando a ponta do cateter estiver na posicao em
cunha, a localizado da porta V/D pode variar consoante o tamanho do coragdo.

1. Coragdes de tamanho normal: Na posicdo em cunha, o limen VD
apresenta um tracado VD. Esvazie o baldo. Recue o cateter até a porta VD
chegar a auricula direita. Em sequida, volte a avancar o cateter até
aporta estar 1a 2 cm no sentido distal da valvula tricispide.

2. Coragdes pequenos: 0 limen VD apresenta um tragado de pressao
auricular direita (AD) na posicdo em cunha. Esvazie o baldo. Avance o
cateter lentamente enquanto monitoriza atentamente as pressdes dos
limenes AP e VD até obter um tracado de pressdo VD do limen VD.
Continue a avanqar o cateter 1a 2 cm no sentido distal da valvula
trictspide para uma colocacao ideal da porta VD.

Se a colocacdo da porta VD no ventriculo direito resultar na formagéo
cuneiforme espontanea, € necessario reposicionar o cateter. Para introduzir
asonda no ventriculo direito, pode-se avangar a sonda um centimetro apés
aremocdo do cateter e outro centimetro até um tracado de pressdo da
artéria pulmonar ser continuamente visivel desde o Iimen distal.

Adverténcia: Em alguns doentes, o cateter pode adquirir espontaneamente
uma posicao cuneiforme (com o baldo vazio) antes de se posicionar a porta
VD no ventriculo direito. Interrompa a introducao do cateter. Este sistema de
estimulacdo ndo é adequado para ser utilizado nestes doentes; no entanto,

o cateter ainda pode ser utilizado para monitorizacdo da pressao, colheita de
amostras de sangue, infusdo de fluidos e determinagdes de débito cardiaco.
Nao tente introduzir a sonda se a porta do VD estiver na AD, pois tal pode
resultar em lesdes da valvula tricuspide.

Certifique-se sempre de que a porta VD esta dentro do ventriculo
antes de introduzir a sonda.

3. Coragdes dilatados: A posicdo em cunha ainda nao foi alcancada quando o
limen VD apresentar um tracado de pressao VD. Continue a avancar o cateter
para obter uma gravacao da pressao de cunha. Tenha em atengdo a distancia
aque o cateter foi avancado entre o primeiro tragado de pressao /D do limen
VD e a posicao em cunha. Esvazie o balao. Retire o cateter até obter uma
pressdo AD a partir do ltimen VD e, em sequida, volte a avangar o cateter
até que a porta VD fique a 1a 2 cm no sentido distal da valvula tricdspide.
Aponta do cateter deve estar na artéria pulmonar. Nestes doentes, poderd
nao ser possivel obter simultaneamente as medigdes de captura e da
pressao de cunha.

Adverténcia: Se a porta do VD for demasiado distal, a sonda podera sair
pela porta do VD na direcdo do trato de saida do VD, o que pode resultar
em limites reduzidos, estimulacao instavel e potenciais lesdes ao trato
de saida e a valvula pulmonar.




Introducao e colocacao da sonda de estimulacao

Adverténcia: Manuseie a sonda utilizando uma técnica esterilizada.
Certifique-se de que a sonda é introduzida apenas no limen VD (tubo
de extensao transparente com extremidade Luer-lock cor de laranja).
Nao introduza a sonda no limen proximal (AD) nem no limen distal (AP).

Antes de introduzir a sonda, certifique-se de que a parte do cateter que esta
fora do doente ndo estd enrolada, uma vez que tal dificultard a introdugdo
da sonda.

1. Verifique a desobstrucao do limen VD.

2. Ligue a extremidade do ltimen VD do cateter a um transdutor de pressao e
verifique se a colocagdo da porta VD estd correta (1 2 cm no sentido distal
da valvula trictspide) (consulte a Figura 1 da pégina 45). Para evitar
movimentagdes do cateter, fixe o cateter no local de introducdo.

3. Abraaembalagem da sonda e recolha a ponta da sonda para dentro
do adaptador Tuohy-Borst (T-B), virando o carrossel para a direita.

4. Ligue o adaptador T-B a extremidade cor de laranja do Iimen VD.
Tenha cuidado para nao danificar a ponta da sonda
(consulte a Figura 2 da pagina 45).

5. Avance a sonda até a respetiva marca de referéncia de profundidade
(faixa preta) se encontrar na marca zero no tubo de extensdo transparente
do ltimen VD (consulte a Figura 3 da pagina 45). Devido a tolerancias de
fabrico, a ponta da sonda estd agora entre a porta VD e um ponto a 2 cm no
sentido proximal da porta. A sonda estd pronta para ser introduzida no VD.

Nota: Pode haver alguma resisténcia a medida que a sonda atravessa
avalvula hemostatica do introdutor e faz a curva no cateter na juncdo
subclavia-veia cava superior e na porta VD. A resisténcia em qualquer
outro ponto pode indicar que o cateter esta dobrado. Nao force
asonda se encontrar resisténcia.

Precaugdo: O revestimento de PTFE na sonda é um agente de lubrificacdo,
nao é um isolante elétrico. Nao deixe que a superficie da sonda entre em
contacto com qualquer equipamento de energia em linha devido a
potencial fuga de corrente resultante de uma ligacdo terra com defeito,

0 que pode causar fibrilhagdo ventricular. Quando ndo estiverem ligados
a0 gerador de impulsos externo, os conectores dos pinos do elétrodo
devem ficar protegidos.

6. Encaixe a extremidade distal da bainha de protecdo anticontaminacdo da
sonda ao adaptador T-B. Remova a sonda e 0 adaptador T-B do doseador e,
para ajudar a manter a esterilidade da sonda, encaixe a outra extremidade
da bainha na extremidade proximal da sonda (consulte a Figura 4
da pagina 46).

7. Ligue o elétrodo distal a uma derivacdo V de um eletrocardiografo
devidamente isolado (consulte a Figura 5 da pagina 46). Sob monitorizacao
ECG continua, avance a sonda vdrios centimetros até a elevacdo do segmento
ST do ECG indicar contacto com o endocdrdio.

Nota: A elevacdo ST é normalmente visivel com 4a 5 cm da sonda do lado
de fora. Se a parte da sonda que fica de fora medir mais de 10 cm, a sonda
podera estar no trato de saida do VD. Recue asonda4a5cme
reposicione-a no apice do VD.

8. Ligue os elétrodos distal e proximal aos terminais negativo e positivo do
gerador de impulsos, respetivamente (consulte a Figura 6 da pagina 47),
e determine o limiar de estimulacdo. Por norma, um limiar de 1,02 2,0 mA
indica que a colocagdo do elétrodo foi realizada corretamente. Um limiar
inicial superior a 5 mA indica uma ma colocacdo da sonda, possivelmente
no trato de saida do VD. Recue a sonda varios centimetros e volte a
posiciona-la no dpice do VD. Os melhores limiares de estimulagdo sao
obtidos com a sonda aproximadamente 5 cm fora da porta VD.
Normalmente, nao € possivel obter uma estimulagdo estavel
com uma saliéncia da sonda inferior a 3 cm.

Nota: Se as CVP multifocais transitdrias ou as TV persistirem durante
(ou apds) a insercdo da sonda, recue o cateter 1a 2 centimetros e avance
asonda em direcdo ao dpice do VD. (Consulte As CVP durante/apos
ainsercao.)

Notificagao: Pode ser necessario um adaptador de cabo para facilitar
aligacdo entre a sonda e o gerador de impulsos.

9. Aperte firmemente a porca de capa para fixar a sonda no lugar
(consulte a Figura 7 da pagina 47). Aspire todo o ar da porta lateral.
Inicie uma lavagem heparinizada continua ou intermitente através
do encaixe da porta lateral do adaptador T-B.

10. Utilizando uma torneira de passagem Luer-Lock de 3 vias, ligue a porta
lateral do adaptador T-B a um dispositivo de lavagem continua com solucao
salina. Utilizando a seringa de 5 ml fornecida, aspire todo o ar da porta lateral
e, em sequida, lave o limen (consulte a Figura 8 da pagina 47).

Nota: Quando a sonda estiver no limen VD, ndo infunda solugdes a uma
taxa superior a 30 mi/h porque a solugdo pode acumular-se na bainha
de protecdo anticontaminacdo da sonda.

. Realize uma radiografia tordcica assim que possivel apds a introdugdo,
para documentar a colocacdo inicial.

Informagoes de RM
@ Utilizacao nao segura em ambiente de RM

0 dispositivo Chandler ndo é seqguro para utilizagdo em RM, visto conter
componentes metalicos, nos quais se verificou aquecimento por inducdo
de RF em ambientes de RM. Por esse motivo, o dispositivo apresenta
perigos para todos os ambientes de RM.

Complicagdes
Perda de captura

A perda de captura pode ocorrer devido a extracdo inadvertida da sonda do
endocdrdio, a colocagdo inicial insuficiente (sonda no trato de saida do VD),

a perfuragao do miocardio, a respiragdes vigorosas ou a movimentos do doente.

Se a sonda for extraida do endocardio, estiver no trato de saida do VD ou tiver
perfurado o miocérdio (consulte Perfuracao ventricular), volte a posicionar
asonda no dpice do VD. A perda tempordria de captura na sequéncia de
movimentos do doente é corrigida colocando o doente em posicdo supina e,
se necessario, aumentando o limiar ou reposicionando a sonda.

As CVP durante/apés a introdugao da sonda

As CVP multifocais transientes ou taquicardia ventricular podem ocorrer devido
airritacdo do endocdrdio provocada pela ponta da sonda. Avancar a sonda um
pouco mais ou manipular o cateter costuma resolver as CVP. Se as CVP ou as
taquicardias ventriculares persistirem, recue o cateter 1a 2 cm e avance
asonda em diredo ao dpice do VD.

Incapacidade para posicionar o balao em cunha

Se a colocagdo do cateter obrigar a anulacdo da posicao cuneiforme inicial,
podera ndo ser possivel obter a pressdo de cunha ao insuflar o baldo.
Monitorize a pressdo diastdlica da AP, em vez da pressao de cunha, sempre
que possivel. No sequimento da insuflagéo do balao, podera ocorrer uma
estimulacdo intermitente para a formagéo cuneiforme. Contudo, a captura

é normalmente recuperada ao esvaziar o baldo sem aumentar o limiar de
estimulagdo. Se for necessario obter uma posi¢ao cuneiforme e a estimulacao
deixar de ser necessdria, avance o cateter para a posicao cuneiforme depois
de desligar o gerador de impulsos e de retirar a sonda completamente

para dentro do cateter.

Estimulagao auricular inadvertida

A estimulagdo auricular pode ocorrer se a porta VD se encontrar na auricula em
vez de no ventriculo. Além disso, a estimulagdo auricular pode ocorrer devido
a deslocacdo do cateter ou da sonda para dentro da auricula direita. Retire a
sonda completamente para dentro do cateter e avance a porta VD do cateter
em direcdo ao ventriculo. Volte a avancar a sonda para dentro do ventriculo.

Detecdo inadequada

A detedo inadequada do gerador de impulsos pode ocorrer se a sonda se
encontrar parcialmente na auricula. Reposicione a sonda no apice do VD para
melhorar a detecao depois de remover a sonda para dentro do cateter

e avangar o cateter 1a 2 cm no sentido distal da valvula tricdspide.

Perfuragao ventricular

Foram reportados casos de perfuracao ventricular com elétrodos do gerador de
impulsos transvenosos tempordrios, resultando normalmente em estimulagdo
cardiaca intermitente ou insuficiente. 0 tratamento da perfuracdo ventricular
éaremogdo do elétrodo de volta para o ventriculo. A perfuraco pode ser
diagnosticada ao ligar o elétrodo distal a derivacao V de um eletrocardidgrafo
alimentado a bateria. A medida que o elétrodo é lentamente retirado, ocorre
uma ectopia ventricular quando a ponta esta no miocérdio. 0 segmento ST estd
nitidamente elevado e a onda T profundamente invertida, produzindo um
padrdo de “corrente de lesdo” no endocardio. Em casos raros, isto podera
resultar em tamponamento cardiaco. A ponta da sonda foi concebida para ser
muito macia, a fim de minimizar as leses no endocardio ventricular. Contudo,
para prevenir potenciais danos no endocdrdio durante a cirurgia de coragao
aberto, retire a sonda para dentro do cateter antes de manusear o coracdo.
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Especificacoes

Sonda de estimulagao ventricular transluminal Chandler
(modelo D98100)

Para utilizacdo com um cateter Swan-Ganz Paceport ou AV Paceport
exclusivamente para estimulacdo ventricular.

Comprimento utilizavel (cm)

Total 135
No ventriculo 15
Diédmetro do corpo (F) 2,4(0,80 mm)
Elétrodos Aco inoxidavel com
conectores de pino
(0,08 polegadas de

didmetro ou 0,2 cm) na
extremidade proximal

Distal:

Comprimento (cm) 13
Proximal:

Comprimento (cm) 15
Contetidos

Sonda de estimulagdo ventricular transluminal Chandler
Adaptador de ECG (consulte a Figura 9)

Seringa, 5 ml Luer-Lock

Campo esterilizado, dobrado, 18" x 26" (45,72 cm x 66,04 cm)
Bainha de protegdo anticontaminacao

Carrossel doseador

Todas as especificagdes disponibilizadas sao em valores nominais.

Apresentacao

As sondas de estimulagao ventricular transluminal Chandler sao fornecidas
em estado esterilizado (salvo indicagdo em contrario) e ndo-pirogénico.
Ndo utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

Nota: As sondas destinam-se apenas a uso tinico. Nao limpe nem volte
a esterilizar uma sonda usada.

Embalagem

A sonda é fornecida pré-carregada num doseador de embalagens concebido
para auxiliar na introducao da sonda e para ajudar a manter o estado
esterilizado durante a introdugdo. Recomenda-se, portanto, que a sonda
permanega dentro da embalagem até ao momento de ser utilizada.

Armazenamento
Guardar num local fresco e seco.

Limitagdes de temperatura/humidade: 0 ° - 40 °C, 5% — 90% HR

Condicdes de funcionamento

Destina-se a funcionar sob condicdes fisioldgicas do corpo humano.

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em todas as embalagens.
0 armazenamento para além do tempo recomendado pode resultar
em deterioracao.

Nota: A reesterilizacao ndo prolonga o prazo de validade.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a Assisténcia Técnica
da Edwards, pelo seguinte nimero de telefone: 0035121 454 4463.

Eliminacao
Apbs o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um residuo

bioldgico perigoso. Efetue a eliminacdo de acordo com as normas do hospital
e a regulamentacdo local.

0s pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estao sujeitos
a alteracdes sem qualquer aviso prévio.

Consulte a legenda dos simbolos no final deste documento.
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Transluminalni sonda Chandler pro komorovou stimulaci

D98100

Pouze k jednordzovému pouziti

Obrézky 1az 9 naleznete na strandch 45 az 48.

Pro poutziti s katétry Swan-Ganz Paceport (model 931F75) nebo
A-V Paceport (model 991F8) pouze pro komorovou stimulaci.

Vyvinuto ve spolupraci s Johnem P. Chandlerem, M.D., klinicky
odborny asistent, Lékai'ska fakulta (School of Medicine) Yaleovy
univerzity, New Haven, (T.

Koncepce/popis

Model D98100 translumindIni sondy Chandler pro komorovou stimulaci, je-li
pouZit s kterymkoli katétrem Swan-Ganz Paceport (model 931F75) nebo

A-V Paceport (model 991F8), slouzi k docasné komorové stimulaci. Sondu Ize
zavést se skiaskopickou kontrolou nebo bez ni. Sondu Ize také pouzit

pro intraventrikulami detekci pomoci EKG (béhem umisténi).

Translumindini sonda Chandler pro komorovou stimulaci je doporucena pro
pouZiti in situ po dobu az 72 hodin.

Poté, co je katétr Paceport zaveden a undsen krevnim tokem se dostane do
pulmonélni arterie, s portem pro pravou komoru (RV) (19 cm od distéIniho
hrotu) spravné umisténym 1az 2 cm distalné od trikuspidalni chlopné,
zavede se stimulacni sonda do RV lumina katétru Paceport nebo A-V Paceport
a posouvd se do komory za ticelem endokardiIni stimulace.

Sonda je bipoldrni koaxiaIni dréténa konstrukce zhotovend z kulatého drétu
z nerezavéjici oceli a spiralné vinutého plochého dratu potazeného PTFE.

V rdmdi procesu zavadéni se tento produkt pouZivé pro detekci pomoci EKG
béhem umisténi, ale neni urcen pro EKG monitorovani.

Indikace

TranslumindIni sonda Chandler pro komorovou stimulaci (translumindini
bipoldmi stimulacni sonda) je sonda o velikosti 2,4 F urcend pro docasnou
transvendzni akutni stimulaci.

Kontraindikace

Ackoli neexistuji Zadné absolutni kontraindikace pouZiti docasnych endokardidlnich
stimulacnich elektrod, relativni kontraindikace mohou zahrovat pacienty

s rekurentni sepsi, nebo hyperkoagulacnim stavem, kde by elektroda mohla

slouZit jako loZisko pro tvorbu septického nebo blandniho trombu.

Poutziti sondy je kontraindikovano u pacientd s malym srdcem, kde RV port
katétru Swan-Ganz Paceport nebo A-V Paceport nelze umistit do pravé komory,
aniz by se katétr spontanné zaklinil v pulmondlni arterii s vypusténym balonkem.
Kromé toho, sonda neni urcena k pouziti se Zadnym katétrem vyjma
katétru Swan-Ganz Paceport nebo A-V Paceport.

Tyto vyrobky obsahuiji kovové soucasti. NEPOUZIVEJTE v prostredi magnetické
rezonance (MR).

Varovani

Tento prostredek je navrzen, urcen a distribuovan pouze

k jednorazovému poutziti. Neresterilizujte ani nepouzivejte tento
prostiedek opakované. Neexistuji Zadné tidaje zarucujici, Ze tento
prostiedek bude po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni
a funkéni.

Vyrobek Zzadnym zpilisobem neupravujte ani nepozméiiujte.
Zmény nebo tipravy mohou ovlivnit bezpecnost pacienta/obsluhy
nebo fungovani vyrobku.

V ramci procesu zavadéni se tento produkt pouZiva pro detekci pomoci
EKG béhem umisténi, ale neni urcen pro EKG monitorovani.

Upozornéni

Lékafi pouZivajici tento prostiedek by se s nim méli pfed pouZitim dobife
obezndmit a rozumét jeho aplikacim.

Pfi manipulaci se zavedenymi elektrodami neni dovoleno se dotykat
terminalnich kolikti nebo nechranéného kovu (na vyrobku) ani nesmi
piijit do styku s elektricky vodivymi nebo vihkymi povrchy, aby nedoslo
k zasazeni pacienta nebo lékafe elektrickym proudem.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Chandler, Paceport, Swan a
Swan-Ganz jsou ochranné znamky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation.
Vsechny ostatni ochranné zndmky jsou vlastnictvim piislusnych viastnikd.

Adaptér Tuohy-Borst

Antikontaminacni pouzdro (navléka
se pres adaptér Tuohy-Borst)

Poznamka: Znacky
hloubky oznacené na

prodluZovaci hadicce
RV lumina katétru.

\%& Konektory

generétoru puls

prihledné ,ocislované”

Transluminalni sonda Chandler pro komorovou stimulaci, model D98100

Adaptér Tuohy-Borst

Hemostatické utésnéni (uvnitr)

Sami konektor luer-lock
(pfipojit k ,RV” hlavici
na katétru)

Pfipojka
bo¢niho portu

Referencni

znacka DistdIni elektroda

DC2010-26
DC2154-1

Zavadéni

Katétr Paceport (model 931F75) nebo A-V Paceport (model 991F8)

miize byt zavadén u pacienta na lizku, obvykle bez skiaskopické kontroly,

za kontinudlniho monitorovéni tlaku z distéIniho lumina a lumina pro pravou
komoru. Je mozno snimat jednopdlovy elektrokardiogram z distaIni hrotové
elektrody pripojenim k V svodu fadné izolovaného elektrokardiografu.

Vybaveni

Varovani: SpInéni normy IEC 60601-1 je zachovano pouze tehdy, kdyZ
katétr nebo sonda (pfilozna cast typu CF, odolna viici defibrilaci) jsou
pripojeny k monitoru pacienta nebo k vybaveni, které ma vstupni
konektor klasifikovany jako typ CF odolny viici defibrilaci. Pokud chcete
pouZit monitor nebo vybaveni jinych vyrobcii, ovéfte si potiebné udaje
u vyrobce monitoru nebo vybaveni, aby byla zajisténa shoda s normou
1EC 60601-1 a kompatibilita s katétrem nebo sondou. Neni-li zajiténa
shoda monitoru nebo vybaveni s normou IEC 60601-1 a kompatibilita s
katétrem nebo sondou, miiZe to zvysit riziko zasazeni pacienta/obsluhy
elektrickym proudem.

1. Katétr Swan-Ganz Paceport (model 931F75) nebo A-V Paceport
(model 991F8)

2. Podnos, souprava nebo jednotlivd sada kompatibilniho perkutanniho
zavadéce s pouzdrem s hemostatickym ventilem.

3. Translumindini sonda Chandler pro komorovou stimulaci, model D98100
4. Externi ventrikuldmi on demand generétor puls

5. Kabelové adaptéry externiho generatoru pulsi

6. Zapisovac EKG

7. Sterilni proplachovaci systém a snimace tlaku

8. Systém pro monitorovani EKG a tlaku pro pouZiti u lizka

Navic, kdyz dojde pfi zavadéni katétru nebo sondy ke komplikacim, musi byt
okamzité k dispozici nasledujici polozky: antiarytmika, defibrilator a vybaveni
pro podporu dychéni.

Zavedeni a umisténi katétru

Katétr Ize zavadét pomoci perkutanni techniky prostfednictvim preparace
pres juguldrni, podklickovou nebo antekubitalni Zilu. Doporucuje se pouziti
ochranného pouzdra katétru, které pomahad zachovat sterilitu, je-li nutné
katétr premistit.

Aby se usnadnilo nésledné zavedeni sondy Chandler, je nejlepsi zavadét

katétr Paceport (model 931F75) nebo A-V Paceport (model 991F8) pomoci
dvou snimacil tlaku; jeden snimac je piipojen k distalnimu (PA) luminu, druhy
k luminu pro pravou komoru (RV), které konci 19 cm od hrotu. IdedIni umisténi
RV portu pro umisténi sondy je 1az 2 cm distainé od trikuspidalni chlopné.

Na RV portu je rentgenkontrastni znacka pro kontrolu umisténi portu pomoci
rentgenu nebo skiaskopie. Podrobny navod k zavddéni najdete v pfibalovém
letdku katétru Paceport nebo A-V Paceport.

Posunite katétr do pulmonalni arterie, zatimco kontinualné monitorujete tlak
v PA luminu i RV luminu. Kdyz je hrot katétru v zaklinéné poloze, umisténi RV
portu se miize lisit podle velikosti srdce.
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1. Srdce normalni velikosti: V zaklinéné poloze ukazuje RV lumen zéznam
RV. Balonek vyprazdnéte. Povytahuijte katétr zpét, dokud RV port nebude
v pravé sini. Pak katétr znovu posouvejte vpied, dokud port nebude
1az 2 cm distdIné od trikuspidaini chlopné.

2. Malé srdce: RV lumen ukazuje zdznam tlaku v pravé sini (RA) v zaklinéné
poloze. Baldnek vyprazdnéte. Pomalu posouvejte katétr, zatimco peclivé
monitorujete tlak v PA luminu a RV luminu, dokud se neziska prvni zéznam
tlaku v pravé komore z RV lumina. Pokracujte v posouvani katétru na 1az
2 cm distdlné od trikuspidalni chlopné, coz je optimalni umisténi RV portu.

Jestlize md umisténi RV portu v pravé komofe za nésledek spontanni
zaklinéni, je nutné zménit polohu katétru. Aby se sonda zavedla do pravé
komory, je mozno posunovat sondu vzdy o jeden centimetr poté, co je vzdy
0 jeden centimetr povytaZen katétr, dokud nebude nepfetrzité vidét
zaznam tlaku v pulmondlini arterii z distéIniho lumina.

Varovani: U nékterych pacientdi by se mohl katétr spontanné zaklinit

(s vypusténym balénkem) pred umisténim RV portu v pravé komore.
Preruste posouvéni katétru. Tento stimulacni systém neni vhodny pro
poufiti u téchto pacientd; katétr vak Ize presto pouzit pro monitorovani
tlaku, odbér krevnich vzorkd, infuzi tekutin a stanoveni srdecniho vydeje.
Nepokousejte se zavadét sondu, jestlize je RV port v pravé sini.

Mohlo by to mit za nésledek poskozeni trikuspidélni chlopné.

Pred zavadénim sondy se vzdy ujistéte, Ze RV port je uvniti komory.

3. Zvétsené srdce: Kdyz RV lumen ukazuje zaznam tlaku v pravé komore,
neni jesté dosazeno zaklinéné polohy. Pokracujte v posouvani katétru, aby
se dosahlo zaznamendvani tlaku v zaklinéni. Poznamenejte si vzdalenost,
0 jakou je katétr posunuty mezi prvnim zaznamem tlaku v pravé komore
zRV lumina a zaklinénou polohou. Balének vyprézdnéte. Povytahujte
katétr, dokud z RV lumina neziskdte tlak v pravé komore, pak katétr
znovu posouvejte vpied, dokud RV port nebude 1az 2 cm distalné od
trikuspidalni chlopné. Hrot katétru by mél byt v pulmondlni arterii.

U téchto pacient se miize stat, Ze neni mozné dosdhnout schopnosti
stimulace a méfeni tlaku v zaklinéni soucasné.

Varovani: Jestlize je RV port pfilis distalné, mohla by sonda vystoupit z RV
portu sméfujiciho k vytokovému traktu pravé komory. To miize mit za
nésledek Spatné prahy, nestabilni stimulaci a mozné poskozeni vytokového
traktu a pulmondlni chlopné.

Zavedeni a umisténi stimulacni sondy

Varovani: Pfi manipulaci se sondou pouZivejte sterilni techniku. Ujistéte se,
e sonda je zavedena jen do RV lumina (priihledna prodluzovaci
hadicka s oranzovou hlavici luer-lock). Nezavadéjte sondu do
proximélniho (RA), ani do distéIniho (PA) lumina.

Pfed zavadénim sondy se ujistéte, Ze ta cast katétru, kterd je mimo télo
pacienta, neni stocend, protoze to by zkomplikovalo zavddéni sondy.

1. Zkontrolujte priichodnost RV lumina.

2. Pfipojte hrdlo RV lumina katétru ke snimaci tlaku a zkontrolujte spravné
umisténi RV portu (1az 2 cm distalné od trojcipé chlopné) (viz strana 45,
obr. 1). Aby se zabrdnilo pohybu katétru, katétr v misté zavedent pfipevnéte.

3. Otevrete obal sondy a zatdhnéte hrot sondy do adaptéru Tuohy-Borst (T-B)
otocenim karuselu ve sméru hodinovych rucicek.




. Pfipojte adaptér T-B k oranzovému hrdlu RV lumina. Dejte pozor,

abyste neposkodili hrot sondy (viz strana 45, obr. 2).

. Posouvejte sondu, dokud nebude jeji referencni znacka hloubky

(¢erny prouzek) umisténa u nulové znacky na priihledné prodluzovaci
hadicce RV lumina (viz strana 45, obr. 3). Vzhledem k vyrobnim
tolerancim je nyni hrot sondy mezi RV portem a bodem 2 cm proximéalné
od portu. Sonda je pfipravena k posouvani do pravé komory.

Poznamka: Mizete pocitovat urcity odpor, kdyz sonda prochazi skrze
hemostaticky ventil zavadéce, zakfivent katétru u junkce subklavidlni VCS
au RV portu. Odpor v jakémkoli jiném bodé miize naznacovat, Ze je katétr
zalomeny. Jestlize narazite na odpor, neposouvejte sondu silou.

Preventivni opatieni: Vrstva PTFE na sondé je lubrikacni prostfedek,
nikoliv elektricky izolator. Nedovolte, aby povrch sondy pfisel do styku

s jakymkoli vybavenim napajenym proudem kvili moznému probijeni
proudu v dlisledku $patného uzemnéni, coz mize zplsobit ventrikuldri
fibrilaci. Kolikové konektory elektrody musi ziistat zakryté, kdyz nejsou
pripojeny k externimu generatoru pulst.

. Pripojte distaIni konec antikontaminacniho pouzdra sondy k adaptéru T-B.

Vyjméte sondu a adaptér T-B z vydejniho kontejneru a kviili lepsimu
zachovani sterility sondy pfipojte druhy konec pouzdra k proximéalnimu
konci sondy (viz strana 46, obr. 4).

. Pripojte distalni elektrodu k V svodu fadné izolovaného elektrokardiografu

(viz strana 46, obr. 5). Pfi kontinudinim monitorovani EKG posouvejte
sondu o nékolik centimetrd, dokud elevace ST segmentu EKG nesignalizuje
kontakt s endokardem.

Poznamka: Elevace ST je obvykle pozorovéna, kdyz je sonda vysunuta
42z 5 cm. Jestlize je sonda vysunutd vice nez 10 cm, je mozné, Ze je sonda
ve vytokovém traktu pravé komory. Zatdhnéte sondu zpét na 4 az 5 cm
apfemistéte ji do hrotu pravé komory.

. Piipojte distdIni a proximalni elektrodu k zapornému a kladnému pélu

generdtoru pulsd v tomto pofadi (viz strana 47, obr. 6) a urcete stimulacni
prah. Prah 1,0 az 2,0 mA je obvykle indikaci spravného umisténi elektrod.
Pocétecni préh vyssinez 5 mA indikuje $patné umisténi sondy, moznd ve
vytokovém traktu pravé komory. Stahnéte sondu zpét nékolik centimetrdi
aznovu ji umistéte do hrotu pravé komory. Nejlepsi prahy stimulace se
dosahnou se sondou vysunutou priblizné 5 cm z RV portu. Stabilni
stimulace obvykle nelze dosahnout se sondou vysunutou méné nez 3 cm.

Poznamka: Jestlize béhem (nebo po) zavddéni sondy pretrvavaji
prechodné multifokdini PVC nebo komorova tachykardie (V tach),
povytdhnéte katétr zpét o 1az 2 centimetry a posuiite sondu k hrotu
pravé komory. (Viz ¢ast PVC héhem/po zavadéni.)

Upozornéni: Pro usnadnéni pripojeni sondy ke generatoru pulst miize
byt zapotfebi kabelovy adaptér.

. Pevné utdhnéte kompresni matici, aby se sonda upevnila na svém misté

e

(viz strana 47, obr. 7). Z bo¢niho portu odsajte veskery piipadny vzduch.
Zafidte nepretrZité nebo prerusované proplachovani heparinizovanym
roztokem prostiednictvim pripojky bocniho portu adaptéru T-B.

S pouzitim trojcestného uzaviraciho kohoutu luer-lock pripojte bocni port
adaptéru T-B k zafizent pro kontinudlni proplachovéni fyziologickym
roztokem. Pomoci dodané 5ml stfikacky odsajte z bocniho portu veskery
pripadny vzduch, pak proplachujte lumen (viz strana 47, obr. 8).

Poznamka: Kdyz je sonda v RV luminu, neinfundujte roztoky rychlosti
vét$i nez 30 mi/h, protoZe proud roztoku by se mohl obrétit do
antikontaminacniho pouzdra sondy.

. Co nejdrive po zaveden provedte rentgen hrudniku, abyste

zdokumentovali pocatecni umisténi.

Informace o MR

® Neni bezpecny v prostiedi MR

Prostredek Chandler neni bezpecny v prostiedi MR, protoZe obsahuje kovové
soucasti, které se vlivem vysokych frekvenci v prostredi MR zahfivaji; tento
prostredek tedy predstavuje riziko ve vSech prostiedich MR.

Komplikace
Itrata schopnosti stimulace

Ke ztrété schopnosti stimulace mize dojit v dtsledku netimysIného odtazeni
sondy od endokardu, $patného pocatecniho umisténi (sonda ve vytokovém
traktu RV), perforace myokardu, prudkého dychéni nebo pohybu pacienta.
Jestlize je sonda odtazena od endokardu, je ve vytokovém traktu RV nebo
perforovala myokard (viz ¢ast Perforace komory), pfemistéte ji do hrotu
pravé komory. Prechodna ztréta schopnosti stimulace po pohybu pacienta
se napravi ulozenim pacienta do polohy na zddech a v pifipadé potfeby
zvySenim prahu nebo premisténim sondy.

PVCbéhem/po zavadéni

K prechodnym multifokalnim PVC nebo V tach miiZe dojit v ddisledku podrézdéni
endokardu hrotem sondy. PVC se obvykle vyresi dalsim posunutim sondy nebo
manipulaci s katétrem. Jestlize PVC nebo V tach pretrvavaji, povytdhnéte katétr
zpét o 1az 2 cm a posurite sondu smérem k hrotu pravé komory.

Neschopnost zaklinit balonek

Pokud umisténi vyzaduje, aby byl katétr stazen zpét z pivodni zaklinéné
polohy, miize se stét, Ze pfi napInéni balonku nebude mozno dosahnout tlaku
zaklinéni. Kdykoli je to mozné, misto zaklinéni sledujte diastolicky tlak PA. Po
naplnéni balonku pro zaklinéni miZe dojit k prerusované stimulaci. Ucinna
stimulace se v3ak obvykle znovu ziskd pfi vyprézdnéni balonku bez zvySeni
prahu stimulace. Pokud se pozaduje zaklinéni a stimulace uz neni zapotiebi,
posuiite katétr do zaklinéné polohy po vypnuti generdtoru pulsi a stahnéte
sondu Gplné do katétru.

NetimysIna sifiova stimulace

Jestlize je RV port v sini misto v komore, miize to mit za nasledek siovou
stimulaci. Kromé toho miize k sifiové stimulaci dojit v disledku pohybu
katétru nebo sondy do pravé siné. Sondu zcela stahnéte do katétru a
posurite RV port katétru do komory. Znovu posouvejte sondu do komory.

Nedostatecné snimani

K nedostatecnému sniméni generétoru pulsd typu on demand mize dojit,
pokud je sonda castecné v sini. Znovu umistéte sondu do hrotu pravé komory,
azlepsete tak snimani po stahnuti sondy do katétru a posunuti katétru

1az2 cm distalné od trojcipé chlopné.

Perforace komory

Byly hlaseny pripady perforace komory docasnymi transvenéznimi elektrodami

generatoru pulsti a obvykle vedly k prerusované nebo netispésné srdecni stimulaci.

V pfipadé perforace komory stahnéte elektrodu zpét do komory. Perforaci lze
diagnostikovat pripojenim distalni elektrody k V svodu elektrokardiografu
napdjeného baterii. Kdyz je pfi pomalém stahovani elektrody jeji hrot v myokardu,
dojde k ventrikularnimu ektopickému tlukotu. ST segment je vyrazné zvy3enya T

vlna hluboce inverzni, ¢imz vzniké diagram endokardidlniho , proudu z poskozeni”.

Ve vyjimecnych piiipadech to miize mit za nésledek srde¢ni tamponddu.
Hrot sondy je konstruovén tak, aby byl velmi mékky, a tak minimalizoval
zranéni komorového endokardu. Nicméné abyste zabrénili moznému
poskozeni endokardu pii operaci na otevieném srddi, pred manipulaci
se srdcem stahnéte sondu do katétru.

Zptisob dodani

Transluminaini sondy Chandler pro komorovou stimulaci se dodévaji sterilni
(pokud neni uvedeno jinak) a nepyrogenni. Nepouzivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny.

Poznamka: Sondy jsou urceny pouze k jednorézovému pouziti. Necistéte ani
nesterilizujte pouzitou sondu.
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Technické udaje

Transluminalni sonda Chandler pro komorovou stimulaci (Model D98100)

Pro pouZiti s katétrem Swan-Ganz Paceport nebo A-V Paceport pouze
pro komorovou stimulaci.

Pouzitelnd délka (cm)

Celkem 135

V komore 15
Priimér téla (F) 2,4 (0,80 mm)
Elektrody Nerezavéjici ocel

s kolikovymi konektory
(primér 0,2 cm neboli
0,08 palce) na
proximdInim konci

DistaIni:

Délka (cm) 13
Proximdlni:

Délka (cm) 15
Obsah

TranslumindIni sonda Chandler pro komorovou stimulaci
Adaptér EKG (viz obrazek 9)

Stitkacka, 5 ml luer-lock

Sterilni rouska, skladana, 45,72 cm x 66,04 cm (18" x 26")
Antikontaminacni pouzdro

Karusel vydejového kontejneru

V3echny technické udaje jsou uvedeny v nominalnich hodnotéch.

Baleni

Sonda se dodévé piedem ulozend v obalovém vydejnim kontejneru, ktery je
navrZen tak, aby pomahal pfi zavadéni sondy a pfi zachovavani sterility
béhem zavadeéni. Proto se doporucuje, aby byla sonda ponechana uvnit
obalu do doby pouZiti.

Uskladnéni

Skladujte na chladném a suchém misté.

Omezeni teploty/vihkosti: 040 °C, relativni vihkost 5-90 %

Provozni podminky

Je urcen k provozu za fyziologickych podminek lidského téla.

Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena na kazdém baleni. Skladovéni po
uplynuti doporucené doby miize vést ke zhorSeni jakosti vyrobku.

Poznamka: Resterilizace neprodlouzi skladovaci dobu.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nasledujici telefonni
Cislo - Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachazejte s prosttedkem jako s biologicky
nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle internich smérnic
nemocnice a mistnich predpisd.

Ceny, technické idaje a dostupnost model(i se mohou zménit bez
pedchoziho upozoméni.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.
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Chandler-féle transzluminalis kamrai ingerlészonda

D98100

Kizardlag egyszeri hasznélatra

Az 1-9. &brét az 45-48. oldalon tekintheti meg.

A Swan-Ganz Paceport (931F75 tipus) vagy pitvar-kamrai Paceport
(991F8 tipus) katéterekkel valé haszndlatra, kizarélag kamrai ingerlésre.

Dr. John P. Chandler, a Connecticut allambeli New Havenben talalhato
Yale School of Medicine klinikai adjunktusanak kozremikodésével
kifejlesztve.

Miikodési elv/Leiras

A D98100 tipusd Chandler-féle transzluminlis kamrai ingerldszonda barmilyen
Swan-Ganz Paceport (931F75 tipus) vagy pitvar-kamrai Paceport (991F8 tipus)
katéterrel egyiitt hasznlva dtmeneti kamrai ingerlésre szolgdl. A szonda
bevezetése torténhet fluoroszképia mellett vagy anélkiil. Ezt a szondat
intraventrikuldris EKG-vizsgalatra is lehet hasznalni (bevezetés kozben).

A Chandler-féle transzluminalis kamrai ingerldszonda in situ hasznélata
legfeljebb 72 6rdig javallott.

A Paceport katéter bevezetését és a pulmonalis artériaba vald becstisztatasat
kdvetden, amikor is a jobb kamrai (RV — right ventricular) nyilds (19 cm-re

a disztalis cstcstol) megfelelden, a trikuszpidalis billenty(itdl disztalisan

1-2 cm-re helyezkedik el, az ingerldszondat be kell vezetni a Paceport vagy a
pitvar-kamrai Paceport katéter RV-lumenébe, és eldre kel tolni a kamraba
az endokardidlis ingerléshez.

A szonda egy bipolaris, koaxidlis, vezetékekhdl all szerkezet, amely egy
rozsdamentes acélbol készilt kerek huzalbél és egy poli-(tetrafluor-etilén)
(PTFE) bevonatd, dsszetekercselt, lapos huzalbél all.

A bevezetési folyamat részeként a terméket haszndljak EKG-vizsgélatra
a behelyezés soran, de nem EKG-monitorozdsra tervezték.

Javallatok

A Chandler-féle transzluminlis kamrai ingerldszonda (egy transzluminalis
bipolaris ingerldszonda) egy 2,4 Fr méretii szonda, amely transzvénés
dtmeneti siirgdsségi ingerlésre szolgal.

Ellenjavallatok

Bér az dtmeneti endokardidlis ingerldelektrédak haszndlatdnak nincs abszolit
ellenjavallata, a relativ ellenjavallatok kozé tartozhatnak a visszatérd szepszissel
vagy a hiperkoagulabilitassal jérd allapotok, ahol a katéter lehet a szepszis vagy
a trombusképzédés kiindulasi helye.

A szonda haszndlata ellenjavallt kisméretii szivvel rendelkezd betegeknél,
akiknél a Swan-Ganz Paceport vagy a pitvar-kamrai Paceport katéter
RV-nyildsat nem lehet a jobb kamréha vezetni anélkiil, hogy a felfijt ballonnal
rendelkez6 katéter a pulmondlis artériaba spontan beékelddne. Ezenfeliil a
szonda a Paceport vagy a pitvar-kamrai Paceport katéteren kiviil mas
katéterrel nem hasznalhato.

A termékek fémkomponenseket tartalmaznak. NE haszndlja magneses
rezonancias (MR) kdrnyezetben.

Figyelmeztetések

Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznélatra tervezték, szanjak és
forgalmazzak. Ne sterilizdlja vagy hasznalja fel ujra az eszkozt.
Nincsenek olyan adatok, amelyek alatamasztjak az eszkoz felujitas
utani sterilitasat, pirogénmentességét és milkodoképességét.

Semmilyen médon ne véltoztassa meg vagy alakitsa at a terméket.
Barmilyen véltoztatas vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/kezeld
biztonsagat vagy a termék teljesitményét.

Abevezetési folyamat részeként a terméket hasznaljak EKG-vizsgalatra
abehelyezés soran, de nem EKG-monitorozasra tervezték.

Ovintézkedések

Az eszkdz hasznlata elGtt az orvosoknak meg kell ismerkedniiik az eszkozzel,
és meg kell érteniiik annak alkalmazasait.

Abennmaradd vezetékek kezelése soran iigyeljen ra, hogy a tihegyeket
vagy a (terméken taldlhatd) szabadon lévé fémrészeket ne érintse meg,
és ne érintse azokat elektromossagot vezetd vagy nedves feliilethez,
hogy elkeriilje a beteget vagy az orvost érg elektromos dramiitést.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizélt E logd, a Chandler, a Paceport,
aSwan és a Swan-Ganz az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

Tuohy—Borst adapter

Kontamindcié elleni hiively
(rdcstszik a Tuohy—Borst adapterre)

A=

Megjegyzés: A
mélységjelzdk az
RV-lumen katéterének
atlatszo, ,szémozott”
hosszabbitécsovén
ldthatdak.

csatlakozok

D98100 tipusu Chandler-féle transzluminalis kamrai ingerldszonda

Tuohy—Borst adapter
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Bevezetés

APaceport (931F75 tipus) vagy a pitvar-kamrai Paceport (991F8 tipus) katéter
bevezetését a betegagynalis el lehet végezni, dltalaban fluoroszkdpia nélkiil, a
disztalis és a jobb kamrai lumenekbdl trténd folyamatos nyoméasmonitorozas
mellett. A disztalis csticselektrddérol unipoldris elektrokardiogram régzithetd dgy,
hogy azt egy megfelelden szigetelt elektrokardiograf V-elvezetéséhez csatlakoztatjak.

Eszkozok

Figyelmeztetés: Az IEC 60601-1-es szabvanynak valo megfelelés csak
abban az esetben teljesiil, ha a katétert vagy a szondat (CF tipust
alkalmazott alkatrész, defibrillaciés védelemmel) egy CF tipusi
defibrillaciés védelemmel ellatott bemeneti csatlakozdval rendelkezé
betegmonitorhoz vagy berendezéshez csatlakoztatja. Ha harmadik
féltél szarmazo monitort vagy berendezést kivan hasznalni, forduljon
amonitor vagy berendezés gyartdjahoz, hogy megbizonyosodjon az
IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelésrdl, valamint a katéterrel
vagy a szondaval valé kompatibilitasrél. Ha nem bizonyosodik meg
arrol, hogy a monitor vagy berendezés megfelel az IEC 60601-1-es

fokozhatja a beteget/kezel6t éré elektromos aramiités kockazatat.

1. Swan-Ganz Paceport (931F75 tipus) vagy pitvar-kamrai Paceport katéter
(991F8 tipus)

2. Kompatibilis, vérzésqatld szeleppel ellétott bevezet6hiivelyt tartalmazo
tdlca, készlet vagy egyes szerelvény.

3. Chandler-féle transzlumindlis kamrai ingerldszonda (D98100 tipus)
4. Kiils6 kamrai demand pulzusgenerator

5. Kiils6 pulzusgenerator kabeladapterei

6. EKG-rogzitd

7. Steril 6blitdrendszer és nyomastranszducerek

8. Agy melletti EKG- és nyomasmonitorozo rendszer

Ezek mellett az aldbbi eszkdzoknek is azonnal rendelkezésre kel liniuk arra
az esetre, ha sz6védmények alakulnak ki a katéter vagy a szonda bevezetése
soran: antiaritmias gyogyszerek, defibrillétor és Iégzéstamogatd eszkozok.

A katéter bevezetése és elhelyezése

A katéter bevezethetd perkutan eljérds alkalmazaséval vagy sebészi feltarassal
avena jugularison, vena subclavidn vagy a konydkhajlati vénan keresztiil.
Amennyiben sziikséges a katéter tjrapozicionalasa, katétervédd hiively
haszndlata javallott a sterilitds fenntartésanak eldsegitésére.

A Chandler-féle szonda ezt kivetd bevezetésének eldsegitése céljahol a
Paceport (931F75 tipus) vagy az A-V Paceport (991F8 tipus) katéter
bevezetésének leghatékonyabb mddszere két nyomastranszducer egyiittes
alkalmazésa; az egyik transzducert a disztélis (PA — pulmondlis artéria)
lumenhez, a mésikat a jobb kamrai (RV) lumenhez (amely 19 cm-re a csticstol
érvéget) kell csatlakoztatni. A szonda behelyezéséhez az RV-nyilds idedlis
elhelyezkedése a trikuszpidalis billenty(itdl 1-2 cm-re disztalisan van. Az
RV-nyilasnél sugrfogd jelzés taldlhatd a nyilas elhelyezkedésének rontgennel
vagy fluoroszképidval torténd igazolasahoz. A bevezetéssel kapcsolatos
részletes utasitasokra vonatkozdan tekintse meg a Paceport vagy a
pitvar-kamrai Paceport katéter csomagoldsaban lévd hasznélati utasitdst.
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A PA- és az RV-lumennél mérhetd nyomésok folyamatos monitorozasa mellett
tolja eldre a katétert a pulmonalis artéridha. Ha a katétercstics ékhelyzetben
van, az RV-nyilds helyzete a sziv mérete szerint véltozhat.

1. Normal méretii szivek: Ekhelyzetben az RV-lumen RV-gérbét mutat.
Engedje le a ballont. Hizza vissza a katétert addig, amig az RV-nyilds a
jobb pitvarba keriil. Ezt kovetden tolja Ujra eldre a katétert, amig a nyilas
a trikuszpidalis billentyiitdl disztalisan 1-2 cm-re keriil.

2. Kisméretii szivek: Ekhelyzetben az RV-lumen jobb pitvari (right atrial —
RA) nyomdsgdrbét mutat. Engedje le a ballont. A PA- és az RV-lumen
nyomdsét szoros megfigyelés alatt tartva lassan tolja eldre a katétert,
amig az RV-nyomasgdrbe eldszor megjelenik az RV-lumennél.

Az RV-nyilds optimalis elhelyezésének érdekében folytassa a katéter
eldretolasat a trikuszpidalis billenty(itdl disztalisan 1-2 cm-re.

Ha az RV-nyilds elhelyezése a jobb kamraban spontdn beékel6déshez
vezet, a katéter djrapozicionaldséra van sziikség. A szonda jobb kamrdba
torténd bevezetéséhez a szonda egy centiméterenként eldretolhatd,
miutdn a katétert eqy centiméterenként visszahizta, amig a disztélis
lumenbél a pulmondlis artéria nyomasgdrhéje lathat folyamatosan.

Figyelmeztetés: Egyes betegeknél a katéter spontén beékelddhet
(aleengedett ballonnal), még mieldtt az RV-nyilds elhelyezésre keriilne
ajobb kamréban. Ne tolja tovabb a katétert. Ez az ingerlGrendszer nem
haszndlhatd ezekben a betegekben, azonban a katétert még lehet
haszndni nyoméasmonitorozasra, vérvételre, folyadékok infundéldsara és
a perctérfogat meghatarozasdra. Ne kisérelje meg a szonda bevezetését,
ha az RV-nyilas a jobb pitvarban van. Ez a trikuszpidalis billenty(
sériilését eredményezheti.

A szonda bevezetése el6tt mindig gy6z6djon meg réla,
hogy az RV-nyilas a kamra belsejében van.

3. Megnagyobbodott szivek: Ha az RV-lumenen RV-nyomésgérbe ldthatd,
akkor még nem érte el az ékhelyzetet. Folytassa a katéter eléretoldsat,
amig az éknyomas rogzitése lehetdvé vélik. Jegyezze fel a katéter
eldretoldsanak tévolsagat az RV-lumen elsé RV-nyomdsgorbéje és az
ékhelyzet kozott. Engedje le a ballont. Hlzza vissza a katétert, amig az
RA-nyomés megjelenik az RV-lumenrdl, majd tolja tjra eldre a katétert,
amig az RV-nyilds a trikuszpidalis billenty(itdl disztalisan 1-2 cm-re keriil.
A katétercsticsnak a pulmondlis artériaban kell lennie. ElGfordulhat,
hogy ezekben a betegekben egyidejiileg nem lehetséges a
megfeleld poziciondlds és az éknyomés mérése.

Figyelmeztetés: Ha a jobb kamrai nyilds tdl disztalis helyzetben van,
akkor a szonda tgy |éphet ki az RV-nyilashdl, hogy a jobb kamrai
kidramlasi palya felé néz. Ez gyenge kiiszobértékeket, instabil ingerlést,
tovabha a kidramldsi pélya és a pulmondlis billenty(i lehetséges
karosodasét eredményezheti.

Az ingerldszonda bevezetése és elhelyezése

Figyelmeztetés: A szonda kezelésekor alkalmazzon steril eljarast.
Ellendrizze, hogy a szonda kizarélag az RV-lumenbe keriiljon
bevezetésre (atlatszo hosszabbitdcsd narancssarga Luer-zaras
csatlakozoval). Ne vezesse be a szondat se a proximalis (RA),

se a disztalis (PA) lumenbe.




A szonda bevezetése el6tt gy6zddjon meg arrdl, hogy a betegen kiviil elhelyezkedd
katéterrész nem tekeredett dssze, mivel ezmegneheziti a szonda bevezetését.

1
2.

Ellendrizze az RV-lumen dtjarhatosagat.

Csatlakoztassa a katéter RV-lumencsatlakozojét egy nyomdstranszducerhez,

és ellendrizze, megfeleld helyen van-e az RV-nyilés (a trikuszpidalis billenty(itd]
disztalisan 1-2 cm-re) (lasd 45. oldal, 1. abra). A katéter elmozduldsanak
megakadalyozdséhoz rogzitse a katétert a bevezetés helyén.

Nyissa ki a szonda csomagoldsat, és hizza vissza a szondacsticsot a
Tuohy—Borst adapterbe (T-B adapter) gy, hogy elforgatja a karusszelt
az dramutato jarasaval megegyezd iranyban.

Csatlakoztassa a T-B adaptert a narancssarga RV-lumencsatlakozéhoz.
Ovatosan jarjon el, hogy ne sértse meg a szondacstcsot (1ésd 45. oldal,
2. dbra).

Tolja eldre a szondét addig, amig az azon lévé mélységet jelold
referenciajel (fekete csik) az RV-lumen dtlatszo hosszabbitdcsovén
1évd nulla jelnél nem helyezkedik el (Idsd 45. oldal, 3. dbra). A gyartdsi
tolerancia miatt a szonda csticsa jelenleg az RV-nyilds és a nyilastol

2 cm-re proximalisan 1évé pont kozott van. A szonda készen all

ajobb kamréba torténd eldretoldsra.

Megjegyzés: El6fordulhat, hogy ellendlldst tapasztal, amikor a szonda
dthalad a bevezetd vérzésqatlo szelepén, a katéter gorbiiletein a subclavia
€s a vena cava superior csatlakozdsanal, valamint az RV-nyilasnal.
Barmely mds ponton tapasztalt ellendllds azt jelezheti, hogy a katéter
megtdrt. Ha ellendlldst tapasztal, ne erdltesse a szondat.

Ovintézkedés: A szondan lévé PTFE-bevonat egy sikositd anyag, nem
pedig elektromos szigeteld. Ne hagyja, hogy a szonda felszine érintkezésbe
1épjen barmilyen halézatrél miikddtetett berendezéssel, mivel az esetleges
rossz foldelés miatti dramszivérgas kamrafibrillaciohoz vezethet. Ha az
elektréda nincs kiilsé pulzusgeneratorhoz csatlakoztatva, akkor az
elektrdda csatlakozotiinek védve kell maradniuk.

. Csatlakoztassa a szonda kontamindcid elleni véddhiivelyének disztdlis

végét a T-B adapterhez. Tavolitsa el a szondat és a T-B adaptert
az adagoldrdl, és a szonda sterilitdsanak fenntartasa érdekében
csatlakoztassa a hiively masik végét a szonda proximalis végéhez
(I4sd 46. oldal, 4. abra).

. Csatlakoztassa a disztélis elektrodat egy megfelelden szigetelt

elektrokardiograf V-elvezetéséhez (1sd 46. oldal, 5. dbra). Folyamatos
EKG-monitorozas mellett tolja eldre a szondat néhany centiméterrel,
amig az EKG ST-szegmensének elevacidja érintkezést nem jelez

az endokardiummal.

Megjegyzés: ST-elevacid dltaldban a 4-5 cm-re kildgd szonda esetén
lathatd. Ha a szonda t6bb mint 10 cm-re 16g ki, a szonda az RV-kidramlasi
palyaban lehet. Hizza vissza a szondat 4-5 cm-es kildga helyzetig,

és poziciondlja tjra az RV-csticshan.

. Csatlakoztassa a disztélis elektrodat a pulzusgenerator negativ plusdhoz,

aproximalis elektrédét pedig a pozitiv pélushoz (asd 47. oldal, 6. dbra),
majd hatdrozza meg az ingerlési kiiszobértéket. Az 1,0-2,0 mA
dramerdsséq kiiszobérték dltaldhan az elektroda megfeleld behelyezésére
utal. Az 5 mA-nél nagyobb kezdeti kiiszobérték a szonda nem megfeleld —
esetlegesen az RV-kidramldsi palyaba tortént — behelyezésére utal.

Hizza vissza a szondét néhény centiméterrel, majd poziciondlja Gjra

az RV-csticshan. A legjobb ingerlési kiiszobértékek tgy érhetdk el, ha

a szonda megkazelitéleg 5 cm-re 16 ki az RV-nyilashdl. Altaldban nem
érhetd el stabil ingerlés, ha a szonda kevesebb mint 3 cm-re 16 ki.

Megjegyzés: A szonda bevezetése kizben (vagy azt kivetden) fenndllg
tranziens multifokalis korai kamra-dsszehtizddasok (PVC — premature
ventricular contraction) vagy kamrai tachycardia esetén hizza vissza

a katétert 1-2 cm-rel, és tolja eldre a szondat az RV-csticsha.

(Lésd PVC-k a szonda bevezetése kdzben/utan.)

Megjegyzés: A szonda és a pulzusgenerdtor kdzotti csatlakozas
eldsegitése érdekében kabeladapterre lehet sziikség.

. Aszonda rogzitéséhez szoritsa meg erésen a kompresszios csavart (lasd

e

47.oldal, 7. dbra). Szivja le az osszes levegét az oldalnyildson keresztiil.
Kezdje meg a folyamatos vagy iddszakos heparinizélt folyadékkal valé
toblitést a T-B adapter oldalnyils-csatlakozéjén keresztil.

Egy haromutas Luer-zdras zrdcsap haszndlatdval csatlakoztassa a T-B
adapter oldalnyilasét egy folyamatos séoldatos dblitést biztositd
eszkdzhoz. A mellékelt 5 ml-es fecskendd hasznélataval szivja ki az dsszes
levegdt az oldalnyildson keresztiil, majd blitse &t a lument (Iasd
47.oldal, 8. &bra).

Megjegyzés: Amikor a szonda az RV-lumenben van, ne infundaljon
oldatokat 30 ml/6ra sebességnél magasabb dramlési sebességgel, mert ez
az oldat felgyiilemlését okozhatja a szonda kontaminacid elleni
védéhiivelyében.

. Akezdeti elhelyezkedés dokumentdldsara, amint lehetséges, készitsen
mellkasrontgent a bevezetést kovetden.

Magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos adatok

@ MR-kdrnyezethen nem biztonsagos

A Chandler-eszkdz haszndlata MR-kdrnyezethen nem biztonsagos, mivel
fémkomponenseket is tartalmaz. Ezek RF hatdséra MRI-koryezetben
felmelegednek, igy az eszkoz veszélyt jelent minden MRI-kdrmyezetben.

Szovédmények
A pozicié elvesztése

A pozicié elvesztése kialakulhat a szonda endokardiumtdl valé véletlen
elhiizésanak, nem megfeleld kezdeti behelyezésnek (a szonda az RV-kidramlasi
palyaban van), a szivizom perforaciéjanak, erdteljes légzémozdulatok vagy a
beteg mozgasanak kvetkeztében. Ha a szonda eltavolodik az endokardiumtdl,
az RV-kidramlasi palydban van vagy perforélta a szivizmot (lasd
Kamraperforacié), poziciondlja djra a szondét az RV-csticshan. A pozicionak a
beteg mozgasat kovetd atmeneti elvesztése korrigélhatd a beteg hanyatt
fektetésével és — ha szikséges — a kiiszobérték ndvelésével vagy a szonda
Gjrapozicionldsdval.

PV(-k a szonda bevezetése kizben/utan

Az endokardium szondacstics altali irritacioja tranziens multifokalis PVC-k vagy
kamrai tachycardia kialakuldsahoz vezethet. A szonda tovabbi elgretoldsaval
vagy a katéter igazitdsaval a PVC-k dltalaban feloldhatdk. Ha a PVC-k vagy a
kamrai tachycardia tartdsan fennall, hlizza vissza a katétert 1-2 cm-rel, és tolja
eldre a szondat az RV-cstics felé.

Sikertelen ballonbeékelés

Amennyiben a behelyezéshez a katéter kezdeti ékhelyzethdl torténd
visszahizdsara volt sziikség, akkor eléfordulhat, hogy nem sikeriil éknyomast
mérni a ballon felfdjésakor. Az éknyomés helyett, amikor csak lehet, a PA
diasztolés nyomasat monitorozza. A ballon beékeléshez sziikséges felftjasa
utan intermittald ingerlés fordulhat eld. A pozicié azonban altalaban a ballon
leeresztésével, az ingerlési kiiszobérték novelése nélkiil ismét elérhetd.
Amennyiben a katéter beékelése sziikséges, és az ingerlésre a tovabbiakban
mar nincs sziikség, a pulzusgenerdtor kikapcsoldsa és a szonda katéterbe
torténd teljes visszahizdsa utdn tolja eldre a katétert az ékhelyzet eléréséig.

Véletlen pitvari ingerlés

Pitvari ingerlés johet létre, ha az RV-nyilds a kamra helyett a pitvarban van.
Ezenkiviil pitvari ingerlés a katéter vagy a szonda jobb pitvarba torténd
elmozduldsa kovetkeztében is kialakulhat. Teljesen hizza vissza a szondat
a katéterbe, majd tolja elre a katéter RV-nyilasat a kamraba. Tolja Gjra
eldre a szondat a kamrdba.

Elégtelen érzékelés

A demand pulzusgenerator érzékelése elégtelenné vélhat, ha a szonda részben
a pitvarban van. A szonda katéterbe torténd visszahtizasa és a katéternek a
trikuszpidalis billenty(tél disztalisan 1-2 cm-re torténd eldretoldsa utén az
érzékelés javitdsa érdekében poziciondlja djra a szondét az RV-csticsban.

Kamraperforacié

Ismeretesek beszdmolok az dtmeneti transzvénds pulzusgenerator elektrodakkal
kapcsolatos kamraperforéciorol, amely dltalaban intermittald vagy sikertelen
kardidlis ingerlést eredményez. A kamraperforécid kezelését az elektroda kamraba
torténd visszahtizasa jelenti. A perfordcié tigy diagnosztizélhatd, hogy a disztalis
elektrédat egy akkumuldtoros elektrokardiograf V-elvezetéséhez csatlakoztatja.
Ahogy az elektrodat lassan visszahtizza, az elektrddacsticsnak a szivizomba torténd
belépésekor kamrai ektopids iités kovetkezik be. Az ST-szegmens jelentdsen
megemelkedett és a T-hullam mélyen negativ lesz, ezéltal egy endokardidlis
,sebzési aram” mintdzat jon létre. Ritka esetekben szivtampondd alakulhat ki.
Aszondacsticsot rendkiviil puhdra tervezték, hogy minimalis legyen a kamrai
endokardium sériilése. Ennek ellenére a nyitott szivmiitét alatti esetleges
endokardium-kdrosodds megakadalyozasa érdekében hizza vissza a szondat

a katéterbe, miel6tt manipuldind a szivet.
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Miiszaki adatok

Chandler-féle transzluminalis kamrai ingerldszonda (D98100 tipus)

A Swan-Ganz Paceport vagy pitvar-kamrai Paceport katéterrel valé hasznélatra,
kizdrélag kamrai ingerlésre.

Hasznos hosszisag (cm)

Osszesen 135
Akamréaban 15
Testatmérd (Fr) 2,4(0,80 mm)
Elektrodak Rozsdamentes acél,
csatlakozotdkkel

(0,08"/0,2 cm dtmérd) a
proximalis végen

Disztalis:

Hosszisag (cm) 13
Proximalis:

Hosszlsag (cm) 15
Tartalom

Chandler-féle transzlumindlis kamrai ingerldszonda
EKG-adapter (Iasd: 9. dbra)

Fecskendd, 5 ml Luer-zdras

Steril kendd, dsszehajtva, 18" x 26" (45,72 cm x 66,04 cm)
Kontaminaci elleni véddhiively

Adagol6 karusszel

A megadott termékjellemz6k mindegyike névleges érték.

Kiszerelés

A Chandler-féle transzluminalis kamrai ingerldszondak sterilen keriilnek
forgalomba (hacsak ezt masként nem jelezték), és pirogénmentesek.
Ne haszndlja, ha a csomagoldst korébban kinyitottdk, vagy az megsériilt.

Megjegyzés: A szondék kizérdlag egyszeri felhasznaldsra szolgdlnak.
Ne tisztitsa meg vagy sterilizélja Gjra a haszndlt szondat.

(somagolas

A szonda bevezetésének eldsegitésére és a bevezetés kozbeni sterilités
fenntartdsdra a szonda egy csomagoldshan lévé adagoléba eldre betdltve
keriil forgalomba. Eppen ezért ajanlott, hogy a szonda a felhasznalasig

a csomagoldshan maradjon.

Tarolas

Hiivds, széraz helyen tartando.

Hémérsékleti és paratartalom-korldtozdsok: 0—40 °C, 5-90%-o0s

relativ paratartalom

Miikodtetési koriilmények

Az emberi test fizioldgids allapotdban valé mikddtetésre szolgal.
Tarolasi idé

Az ajanlott taroldsi idd minden csomagon fel van tiintetve. Az ajénlott idén
tdli térolds kdrosodashoz vezethet.

Megjegyzés: Az (jrasterilizalés nem hosszabbitja meg a tdroldsi id6t.
Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnydjtdsért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot
a kovetkezd telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:

+420221602 251.

Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett a beteggel — kezelje biolégiailag veszélyes
hulladékkeént. A korhdzi irdnyelvek és a helyi szahélyozdsok szerint
artalmatlanitsa.

Az drak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazasa
minden eldzetes értesités nélkiil valtozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato jelmagyarazatot.
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Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej

D98100

Wytacznie do jednorazowego uzytku
Rysunki od 1 do 9 znajduja sie na stronach od 45 do 48.

Do zastosowania z cewnikami Swan-Ganz Paceport (model 931F75)
lub cewnikami do stymulagji przedsionkowo-komorowej A-V Paceport
(model 991F8), wytacznie do stymulagji komorowej.

Opracowano przy wspotpracy z lek. Johnem P. Chandlerem,
Adiunktem Klinicznym Wydziatu Medycyny w Yale School of Medicine
w New Haven w stanie Connecticut.

Koncepcja/opis

Model D98100 sondy Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej
stosowany wraz z cewnikiem Swan-Ganz Paceport (model 931F75) lub
cewnikiem do stymulacji przedsionkowo-komorowej A-V Paceport

(model 991F8) stuzy do czasowej stymulacji komorowej. Sonde mozna
wprowadzac z pomocg fluoroskopii lub bez. Sondy mozna takze uzywac do
wewnatrzkomorowej detekqji EKG (podczas umieszczania wewnatrz ciata).

Zaleca sie stosowanie sondy Chandler do przeznaczyniowej stymulacji
komorowej in situ przez okres do 72 godzin.

Najpierw nalezy wprowadzi¢ cewnik Paceport i przesunac go do tetnicy
ptucnej z prawidtowo umiejscowionym (od 1 do 2 cm dystalnie od zastawki
tréjdzielnej) portem prawej komory (RV, 19 cm od dystalnej koric6wki).
Sonde do stymulacji wprowadza sie do kanatu prawej komory (RV) cewnika
Paceport lub cewnika do stymulacji przedsionkowo-komorowej A-V Paceport i
przesuwa sie ja do komory w celu przeprowadzenia stymulaji endokardialnej.

Sonda jest dwubiegunowa, wyposazona w przewdd koncentryczny skfadajacy
sie z okragtego drutu ze stali nierdzewnej oraz skreconego spiralnie drutu
plaskiego pokrytego PTFE.

Podczas wprowadzania produkt mozna stosowac do detekqji sygnatu EKG.
Nie zaleca sie jednak stosowania produktu do monitorowania EKG.

Wskazania

Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej (dwubiegunowa
sonda do stymulacji przeznaczyniowej) to sonda 2,4F wskazana do zastosowania
w czasowej przezzylnej stymulacji ratunkowej.

Przeciwwskazania

Choc brak jest bezwzglednych przeciwwskazan do zastosowania elektrod
do czasowej stymulacji endokardialnej, przeciwwskazania wzgledne moga
obejmowac pacjentow z nawracajaca posocznicg lub ze stanem wzmozonej
krzepliwosci, w przypadku ktdrych elektroda mogtaby stanowic ognisko
tworzenia sie skrzepow septycznych lub tagodnych.

Uzycie sondy jest przeciwwskazane u pacjentéw z niewielkim sercem,

w przypadku ktdrych nie mozna umiesci¢ w prawej komorze portu prawej
komory (RV) cewnika Swan-Ganz Paceport lub cewnika do stymulacji
przedsionkowo-komorowej A-V Paceport bez samoistnego zaklinowania
cewnika w tetnicy ptucnej przy oproznionym balonie. Ponadto sonda
nie jest przeznaczona do stosowania z zadnym cewnikiem poza
cewnikiem Swan-Ganz Paceport lub cewnikiem do stymulagji
przedsionkowo-komorowej A-V Paceport.

Produkty te zawieraja elementy metalowe. NIE wolno ich uzywac w Srodowisku
badari metoda rezonansu magnetycznego (RM).

Ostrzezenia

Produkt jest przeznaczony i dystrybuowany wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie sterylizowac ani nie uzywac ponownie. Brak danych
potwierdzajacych zachowanie jatowosci, niepirogennosdi i sp $d

produktu po przygotowaniu do ponown'ego \;rykorzystania.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac ani zmieniac tego produktu.
Zmiany lub modyfikacje moga wptynac na bezpieczeristwo
pacjenta/operatora lub dziatanie produktu.

Podczas wprowadzania produkt mozna stosowac do detekji sygnatu
EKG. Nie zaleca si¢ jednak stosowania produktu do monitorowania EKG.

Uwagi

Przed uzyciem lekarze korzystajacy z produktu powinni zaznajomic sie z jego
sposobem obstugi oraz zastosowaniami.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E,
Chandler, Paceport, Swan i Swan-Ganz s3 znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe
naleza do odpowiednich whascicieli.

Adapter typu Tuohy-Borst Adapter typu Tuohy-Borst
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impulsiw DC2010-26
Model D98100 sondy Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej DC2154-1

Aby unikna¢ mozliwosci porazenia pradem pacjenta lub lekarza, podczas
obstugi elektrod statych nie nalezy dotykac stykéw terminala ani odstonietych
cze$ci metalowych (na produkcie) ani tez nie nalezy dopusci¢ do ich kontaktu
z przewodnikami elektrycznymi lub wilgotnymi powierzchniami.

Wprowadzanie

Cewnik Paceport (model 931F75) lub cewnik do stymulacji przedsionkowo-
komorowej A-V Paceport (model 991F8) mozna wprowadzi¢ przytézkowo,
zwykle bez koniecznosci zastosowania fluoroskopii, prowadzac ciagte
monitorowanie cisnienia z kanatow dystalnych i prawej komory.

Mozna zapisac elektrokardiogram jednobiegunowy z elektrody

na dystalnej koricowce przez potaczenie z odprowadzeniem V

prawidtowo zaizolowanego elektrokardiografu.

Wyposazenie

Ostrzezenie: zgodno$¢ z norma IEC 60601-1 zostaje zachowana wylacznie
pod warunkiem, ze cewnik lub sonda (odporna na defibrylacje czes¢
typu CF wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta) sa podtaczone do
monitora pacjenta lub sprzetu wyposazonego w odporne na defibrylacje
zlacze wejsciowe typu CF. W przypadku korzystania z monitora lub
sprzetu innej firmy nalezy skonsultowac sie z producentem monitora

lub sprzetu, aby potwierdzic jego zgodnos¢ z norma IEC 60601-1

i kompatybilnos¢ z cewnikiem lub sonda. Niezapewnienie zgodnosci
monitora lub sprzetu znorma IEC60601-1 oraz kompatybilnosci

z cewnikiem lub sonda moze zwigkszyc ryzyko porazenia
pacjenta/operatora pragdem elektrycznym.

1. Cewnik Swan-Ganz Paceport (model 931F75) lub cewnik do stymuladji
przedsionkowo-komorowej A-V Paceport (model 991F8)

2. Kompatybilna taca introduktora lub kompatybilny zestaw lub pojedynczy
zespot zastawki hemostatycznej koszulki przezskémej

3. Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej,
model D98100

4. Zewnetrzny generator impulsow do stymulacji komorowej na zadanie
5. Adaptery zewnetrznego generatora impulséw

6. Rejestrator EKG

7. Jatowy system ptuczacy i przetworniki ci$nienia

8. Przytozkowy system monitorowania EKG i cisnienia

Na wypadek powiktai w trakcie wprowadzania cewnika lub sondy nalezy
dodatkowo zapewni¢ natychmiastowy dostep do nastepujacych elementéw:
lekdw antyarytmicznych, defibrylatora i urzadzeri do wspomagania oddechu.

Wprowadzanie i umieszczanie cewnika wewnatrz ciafa

Cewnik mozna wprowadzic technika kaniulacji przezskomej przez zyte szyjna,
podobojczykowa lub przedtokciowa. Zaleca sie uzycie ochronnej koszulki cewnika
utatwiajacej zachowanie jatowosci podczas zmiany potozenia cewnika.

W celu ufatwienia péZniejszego wprowadzenia sondy Chandler cewnik
Paceport (model 931F75) lub cewnik do stymulacji przedsionkowo-komorowej
A-V Paceport (model 991F8) najlepiej wprowadzic przy uzyciu dwdch
przetwornikow cisnienia; jeden przetwornik nalezy podtaczy¢ do kanatu
dystalnego (PA), a drugi do kanatu prawej komory (RV), ktdry koriczy sie w
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odlegtosci 19 cm od koricowki. Idealne umiejscowienie portu RV do
umieszczenia sondy znajduje sie w odlegtosci od 1 do 2 cm dystalnie do
zastawki tréjdzielnej. Przy porcie RV umieszczono radiocieniujacy znacznik
umozliwiajacy potwierdzenie umieszczenia portu za pomoca zdjecia RTG
lub fluoroskopii. Szczegétowa instrukcje wprowadzania mozna znalezé w
ulotce dofaczanej do cewnika Paceport lub cewnika do stymulacji
przedsionkowo-komorowej A-V Paceport.

Przesunac cewnik do tetnicy ptucnej, jednoczesnie monitorujac w sposob
ciagty wartosdi cisnienia w kanale PA i RV. Kiedy koricowka cewnika znajdzie
sie potozeniu zaklinowania, lokalizacja portu RV moze by¢ rézna w zaleznosci
od wielkosci serca.

1. Serca o prawidtowej wielkosci: w potozeniu zaklinowania kanat RV
uwidacznia odwzorowanie RV. Oprézni¢ balon. Wycofa¢ cewnik, az port RV
znajdzie sie w prawym przedsionku. Wéwczas nalezy ponownie przesunac¢
cewnik, az port znajdzie sie w odlegtosci od 1 do 2 cm dystalnie od
zastawki tréjdzielnej.

2. Serca o matej wielkosci: kanat RV uwidacznia odwzorowanie cisnienia
w prawym przedsionku (RA) w potozeniu zaklinowania. Opréznic balon.
Powoli przesunac cewnik przy jednoczesnym scistym monitorowaniu
wartosci cisnienia w kanatach PA i RV do momentu uzyskania pierwszego
odwzorowania cisnienia z kanatu RV. Kontynuowac przesuwanie cewnika,
az osiagnie potozenie od 1 do 2 cm dystalnie od zastawki tréjdzielnej dla
zapewnienia optymalnego umiejscowienia portu RV.

Jesli umieszczenie portu RV w prawej komorze powoduje samoistne
zaklinowanie, oznacza to, ze wymagana jest zmiana pofozenia cewnika.
Aby wprowadzi¢ sonde do prawej komory, mozna przesuwac sonde po
centymetrze po wycofaniu cewnika po centymetrze, az do zaobserwowania
ciagtego odwzorowania cisnienia w tetnicy ptucnej z kanatu dystalnego.

Ostrzezenie: u niektorych pagjentéw cewnik moze ulec samoistnemu
zaklinowaniu (przy opréznionym balonie) przed umiejscowieniem portu
RV w prawej komorze. Zaprzesta¢ przesuwania cewnika. System stymulacji
nie jest odpowiedni do zastosowania u takiej grupy pacjentéw. Cewnika
mozna jednak uzywac do monitorowania cisnienia, pobierania prébek
krwi, podawania ptynéw w postaci wlewdw oraz okreslania pojemnosci
minutowej serca. Nie nalezy podejmowac préb wprowadzenia sondy,

gdy port RV znajduje sie w prawym przedsionku (RA). Moze to
spowodowac uszkodzenie zastawki trojdzielnej.

Przed wprowadzeniem sondy nalezy zawsze upewnic si¢, ze port
RV znajduje si¢ wewnatrz komory.

3. Serca powiekszone: jesli kanat RV uwidacznia odwzorowania
cisnienia RV, oznacza to, Ze nie osiagnieto jeszcze potozenia zaklinowania.
Nalezy kontynuowac przesuwanie cewnika w celu uzyskania zapisu
csnienia potozenia zaklinowania. Zanotowac odlegtosc, na jaka cewnik
zostaje przesuniety miedzy pierwszym odwzorowaniem cinienia RV
zkanatu RV a potozeniem zaklinowania. Opréznic balon. Wycofywac
cewnik az do uzyskania ci$nienia RA w kanale RV, a nastepnie ponownie
przesuwac cewnik, az port RV port znajdzie sie w odlegtosci od 1do 2 cm
dystalnie do zastawki tréjdzielnej. Koricéwka cewnika powinna znajdowac
sie w tetnicy ptucnej. U pacjentow z tej grupy moze nie by¢ mozliwe
zapewnienie stymulagji i jednoczesne wykonywanie pomiardw
cisnienia w pofozeniu zaklinowania.

Ostrzezenie: jesli port RV znajduje sig zbyt daleko w orientacji dystalnej,
sonda moze wysunac sie z portu RV i skierowac w strone drogi odptywu.




Moze to by¢ przyczyng niskich wartosci progowych, niestabilnej stymulagji
i potencjalnego uszkodzenia drogi odptywu oraz zastawki pnia ptucnego.

Wprowadzanie i umieszczanie sondy do stymulagji
wewnatrz ciata

Ostrzezenie: sondy nalezy uzywac, stosujac sterylng technike. Upewnic sie,
e sonda zostata wprowadzona do kanatu RV (bezbarwna nasadka

z pomaraniczowa ztaczka typu Luer-lock). Nie nalezy wprowadza¢

sondy do kanatu proksymalnego (RA) ani dystalnego (PA).

Przed wprowadzeniem sondy nalezy upewnic sie, ze czes¢ cewnika znajdujaca
sie poza ciatem pacjenta nie jest zwinieta, poniewaz spowoduje to trudnosci
we wprowadzaniu sondy.

1. Sprawdzi¢ droznos¢ kanatu RV.

2. Podtaczyc¢ wezet kanatu RV do przetwornika cisnienia i sprawdzic prawidtowe
umiejscowienie portu RV (od 1 do 2 cm dystalnie do zastawki tréjdzielnej)
(patrz strona 45, rys. 1). Aby zapobiec przesunieciu cewnika,
nalezy zabezpieczy¢ go w miejscu wprowadzenia.

3. Otworzyc¢ opakowanie z sonda i wycofac koricéwke sondy do adaptera
typu Tuohy-Borst (T-B) przez obrdcenie karuzeli zgodnie z ruchem
wskazoéwek zegara.

4. Podtaczy¢ adapter typu T-B do pomarariczowego wezta kanatu RV.
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzic koricéwki sondy
(patrz strona 45, rys. 2).

5. Przesuwac sonde do przodu, az znajdujce sie na niej referencyjne
oznaczenie gehokosci (czarny pasek) znajdzie sie przy oznaczeniu
zerowym na przezroczystej nasadce kanatu RV (patrz strona 45, rys. 3).

Ze wzgledu na tolerancje wykonawcze koricowka sondy znajduje sie na
tym etapie miedzy portem RV a punktem oddalonym 2 cm proksymalnie
od portu. Sonda jest teraz gotowa do przesuniecia do prawej komory (RV).

Uwaga: moze wystapi¢ pewien opér podczas przesuwania sondy przez
zastawke hemostatyczng introduktora oraz przez krzywizny cewnika w
miejscu odejscia podobojczykowego (SVC) oraz w porcie RV. Obecnos¢
oporu na kazdym innym etapie moze wskazywac, ze cewnik jest zagiety.
W razie napotkania oporu nie nalezy wprowadza¢ sondy przy uzyciu sity.

Srodek ostroznosci: powtoka PTFE na sondzie jest srodkiem smarnym,
anie izolatorem elektrycznym. Nie nalezy dopuscic do wejscia w

kontakt powierzchni sondy z jakimkolwiek sprzetem zasilanym z sieci
energetycznej ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia uptywu pradu z
powodu wadliwego uziemienia, co moze spowodowac migotanie komor.
Gdy wtyki elektrody nie sa podtaczone do zewnetrznego generatora
impulsow, muszg pozostac zabezpieczone.

6. Podfaczy¢ dystalny koniec koszulki zabezpieczajacej sonde przed
zanieczyszczeniami do adaptera typu T-B. Wyjac sonde i adapter typu T-B
zzasobnika i, aby pomdc w zachowaniu jatowosci sondy, podtaczy¢ drugi
koniec koszulki do proksymalnego korica sondy (patrz strona 46, rys. 4).

7. Podtaczy¢ dystalng elektrode do odprowadzenia V prawidtowo zaizolowanego
elektrokardiografu (patrz strona 46, rys. 5). Przy zastosowaniu ciagtego
monitorowania EKG przesuna¢ sonde o kilka centymetréw, az uniesienie
odcinka ST w EKG wskaze na kontakt z wsierdziem.

Uwaga: uniesienie odcinka ST jest zwykle obserwowane przy sondzie
wyjetej na odlegtos¢ od 4 do 5 cm. Jesli sonda jest wyjeta na zewnatrz

na odlegtos¢ wieksza niz 10 cm, oznacza to, ze sonda moze znajdowac sie
w drodze odptywu RV. Wycofac sonde 0 4 do 5 cm i zmienic jej potozenie
w koniuszku RV.

8. Podfaczyc elektrode dystalng i proksymalng odpowiednio do ujemnego
i dodatniego przyfacza generatora impulséw (patrz strona 47, rys. 6)
i okresli¢ wartos¢ progowa stymulagji. Wartos¢ progowa na poziomie
od 1,0 do 2,0 mA stanowi ogélnie wskazanie prawidtowego umiejscowienia
elektrody. Poczatkowa wartos¢ progowa powyzej wartosci 5 mA wskazuje
nieprawidtowe umiejscowienie sondy — prawdopodobnie w drodze
odptywu. Wycofac sonde o kilka centymetréw i zmienic jej potozenie
w koniuszku RV. Najlepsze wartosci progowe stymulacji mozna uzyskac,
gdy sonda znajduje sie okoto 5 cm poza portem RV. Stabilnej stymulagji
zwykle nie mozna uzyska, gdy sonda ,wystaje” o mniej niz 3 cm.

Uwaga: jesli podczas wprowadzania sondy (lub po jego zakorczeniu)
utrzymuja sie przejsciowe, wieloogniskowe przedwczesne skurcze
komorowe (PVC) lub czestoskurcz komorowy (V tach), nalezy wycofac
cewnik 0 1do 2 centymetréw i przesunac sonde do koniuszka RV.
(Patrz PVC podczas wprowadzania/po wprowadzeniu).

Uwaga: aby utatwic potaczenie sondy z generatorem impulsow, moze by¢
potrzebny adapter kablowy.

9. Dokfadnie dokrecic nakretke kompresyjna w celu zabezpieczenia sondy
na miejscu (patrz strona 47, rys. 7). Zaaspirowac wszelka ilos¢ powietrza z
portu bocznego. Wprowadzic ciagte lub okresowe przeptukiwanie roztworem
heparynizowanym przez ztaczke portu bocznego do adaptera typu T-B.

10. Za pomoca tréjdroznego zaworu odcinajacego typu Luer-lock podfaczy¢
port boczny adaptera T-B do urzadzenia do ciagtego przeptukiwania sola
fizjologiczna. Za pomoca dostarczonej strzykawki 5 ml zaaspirowac
catos¢ powietrza z portu bocznego, a nastepnie przeptukac kanat
(patrz strona 47, rys. 8).

Uwaga: kiedy sonda znajduje sie w kanale RV, nie nalezy podawac
roztworéw w postaci wlewu z predkoscia wyzsz niz 30 ml/godzing,
poniewaz roztwor moze sie cofac do koszulki zabezpieczajacej sonde
przed zanieczyszczeniami.

. Po wprowadzeniu nalezy mozliwie jak najszybciej wykonac zdjecie RTG,
aby udokumentowac poczatkowe potozenie.

Informacje dotyczace obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego

Produktu nie mozna bezpiecznie uzywac w Srodowisku badar
metoda rezonansu magnetycznego.

Uzytkowanie urzadzenia Chandler w srodowisku badan metoda rezonansu
magnetycznego nie jest bezpieczne ze wzgledu na fakt, ze zawiera ono
metalowe elementy, ktdre w Srodowisku rezonansu magnetycznego ulegaja
nagrzaniu spowodowanemu falami radiowymi (RF). W zwiazku z tym produktu
nie mozna bezpiecznie uzywac we wszystkich Srodowiskach badan metoda
rezonansu magnetycznego.

Powiktania
Utrata stymulagji

Utrata stymulacji moze nastapi¢ z powodu niezamierzonego wysuniecia sondy
z wsierdzia, nieprawidtowego umiejscowienia poczatkowego (sonda w drodze
odptywu RV), perforacji miesnia sercowego, intensywnego oddychania lub
ruchu pacjenta. W razie wysuniecia sondy z wsierdzia, jej obecnosci w drodze
odptywu RV lub perforacji migsnia sercowego (patrz Perforacja komory)
nalezy zmienic potozenie sondy w koniuszku RV. Tymczasowa utrate stymulacji
spowodowang ruchem pacjenta mozna skorygowac przez utozenie pacjenta

w pozycji na wznak i w razie koniecznosci zwiekszenie wartosci progowej

lub zmiane potozenia sondy.

PVC podczas wprowadzania/po wprowadzeniu sondy

Przejsciowe, wieloogniskowe przedwczesne skurcze komorowe (PVC)

lub czestoskurcz komorowy (V tach) moga wystapic z powodu podraznienia
wsierdzia koricéwka sondy. Dodatkowe przesuniecie sondy lub manipulacja
cewnika zwykle powoduje ustapienie przedwczesnych skurczow komorowych
(PVQ). Jesli przejsciowe, wieloogniskowe przedwczesne skurcze komorowe
(PVQ) lub czestoskurcz komorowy (V tach) utrzymuja sie, nalezy wycofa¢
cewnik 0 1do 2 cm i przesunac sonde w kierunku koniuszka RV.

Brak mozliwosci zaklinowania balonu

Jesli umieszczenie cewnika wymagato wycofania go z poczatkowego potozenia
zaklinowania, wéwczas moze nie by¢ mozliwosci uzyskania cinienia zaklinowania
po napetnieniu balonu. Gdy tylko jest to mozliwe, nalezy monitorowac cinienie
rozkurczowe PA zamiast cisnienia zaklinowania. Po napetnieniu balonu w celu
zaklinowania moze wystapic okresowa stymulacja. Stymulaja stata jest zwykle
przywracana po opréznieniu balonu bez zwiekszania wartosci progowej
stymulacji. Jesli wymagane jest zaklinowanie, a stymulacja nie jest juz potrzebna,
po wytaczeniu generatora impulséw i wycofaniu sondy catkowicie do cewnika
nalezy przesuna¢ cewnik do potozenia zaklinowania.

Niezamierzona stymulacja przedsionkowa

Stymulacja przedsionkowa moze nastapic, gdy port RV znajduje sie w
przedsionku zamiast w komorze. Stymulacja przedsionkowa moze wystapic
takze z powodu przesuniecia cewnika lub sondy do prawego przedsionka.
Nalezy catkowicie wycofa¢ sonde do cewnika i przesunac port RV cewnika
do komory. Ponownie przesuna¢ sonde do komory.

Nieodpowiednia detekcja

Nieodpowiednia detekcja generatora impulséw na zadanie moze nastapic,
jesli sonda znajdzie sie czesciowo w przedsionku. Zmienic potozenie sondy
w koniuszku RV w celu poprawy detekcji po wycofaniu sondy do cewnika i
przesunieciu cewnika 0 od 1 do 2 cm dystalnie wzgledem zastawki trojdzielnej.

Perforacja komory

Igfaszano przypadki perforacji komory za pomocg elektrod generatora impulsow
do czasowej stymulacji przezzylnej i zwykle powodowata ona okresowa lub
niepomysing stymulacje serca. Postepowanie w przypadku perforacji komory
polega na wycofaniu elektrody z powrotem do komory. Perforacje mozna
zdiagnozowac przez podfaczenie dystalnej elektrody do odprowadzenia V
elektrokardiografu zasilanego za pomocg akumulatora. Dodatkowy skurcz
komorowy serca wystepuje w miare powolnego wycofywania elektrody, gdy
koricéwka znajduje sie w miesniu sercowym. Odcinek ST jest wyraznie uniesiony,
azatamek T gteboko ujemny, co powoduje wystapienie schematu ,pradu
uszkodzenia” wsierdzia. W rzadkich przypadkach moze wystapic

tamponada serca. Koricowka sondy jest opracowana w taki sposob,
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Dane techniczne

Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej
(model D98100)

Do zastosowania z cewnikiem Swan-Ganz Paceport lub cewnikiem do stymulagji
przedsionkowo-komorowej A-V Paceport wytacznie do stymulacji komorowe;j.

Dfugos¢ uzytkowa (cm)
tacznie 135
W komorze 15
Srednica trzonu (F) 2,4(0,80 mm)
Elektrody Stal nierdzewna ze
ztaczami wtykowymi
(Srednica 0,08 cala lub
0,2 cm) na proksymalnym
koricu
Dystalna:
Dtugos¢ (cm) 13
Proksymalna:
Dtugos¢ (cm) 15
Zawartos¢

Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej

Adapter do EKG (patrz rys. 9)

Strzykawka 5 ml ze ztaczem typu Luer-Lock

Jatowa, ztozona serweta o wymiarach 45,72 < 66,04 cm (18 x 26 cali)
Koszulka zabezpieczajaca przed zanieczyszczeniami

Karuzela zasobnika

Wszystkie dane techniczne podano w wartosciach nominalnych.

aby zapewni¢ duzg migkkos¢ w celu zminimalizowania mozliwosci uszkodzenia
wsierdzia komory. Aby zapobiec mozliwosci uszkodzenia wsierdzia podczas
operacji na otwartym sercu, przed rozpoczeciem manipulacji nalezy wycofa¢
sonde do cewnika.

Sposob dostarczania

Sondy Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej s3 dostarczane w
stanie jatowym (chyba ze oznaczono inaczej) i niepirogennym. Nie stosowac,
jesli opakowanie zostato wezesniej otwarte lub uszkodzone.

Uwaga: sondy stuza wyfacznie do jednorazowego uzytku. Zuzytej sondy nie
nalezy czyscic ani sterylizowac ponownie.
Opakowanie

Sonda jest dostarczana w stanie wstepnie zamontowanym w opakowaniu w
postaci zasobnika, ktdry utatwia wprowadzanie sondy i pomaga w utrzymaniu
sterylnosci podczas procesu wprowadzania do wnetrza ciata. Dlatego tez zaleca
sie pozostawienie sondy w opakowaniu do momentu jej wykorzystania.

Przechowywanie

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Ograniczenia temperatury/wilgotnosci: 0-40°C, 5-90% wilgotnosci wzglednej
Warunki uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do dziatania w warunkach fizjologicznych ludzkiego
organizmu.

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu.
Przechowywanie urzadzenia przez okres dtuzszy niz zalecany moze wptyna¢
negatywnie na stan produktu.

Uwaga: ponowna sterylizacja nie spowoduje wydtuzenia zywotnosci
produktu.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwoni¢ pod nastepujacy numer
telefonu Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80.

Utylizacja

Produkt po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad stwarzajacy
zagrozenie biologiczne. Produkt nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi i szpitalnymi.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdlnych modeli moga ulegac
zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koricu niniejszego

dokumentu.
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Slovensky

Transluminalna sonda Chandler D98100 na komorovi stimulaciu

Iba na jedno pouzitie
Obrézky 1az 9 ndjdete na strandch 45 az 48.

Na poufitie len s katétrami Swan-Ganz Paceport (model 931F75)
alebo A-V katétrami Paceport (model 991F8) na komorovii stimulaciu.

Bola vyvinuta v spolupraci s Johnom P. Chandlerom, M.D., klinickym
odbornym asistentom, lekarska fakulta (School of Medicine) Yalovej
univerzity, New Haven, CT, USA.

Koncept/opis

Ked'sa model D98100 translumindlnej sondy Chandler na komorovd stimuldciu
pouZiva s katétrom Swan-Ganz Paceport (model 931F75) alebo A-V katétrom
Paceport (model 991F8), pouZiva sa na docasnd komorovd stimuldciu. Sondu je
mozné zaviest pod skiaskopickou kontrolou i bez nej. Sondu je tiez mozné
pouZit na intraventrikuldrmu detekciu pomocou EKG (pocas umiestiiovania).

Translumindlnu sondu Chandler na komorov stimuldciu odpori¢ame pouzivat
in situ po dobu najviac 72 hodin.

Po zavedeni katétra Paceport do pulmonélnej artérie s portom pre pravi
komoru (PK) (19 cm od distdIneho hrotu) spravne umiestnenym 1az 2 cm
distélne k trojcipej chlopni bude stimulacné sonda zavedend do limenu
pre PK katétra Paceport alebo A-V katétra Paceport a posunutd do komory
na endokardialnu stimuldciu.

Sonda je bipoldrna, koaxidlna a jej drét pozostdva z okrdhleho drotu
znehrdzavejlicej ocele a z vinutého drdtu, ktory je potiahnuty PTFE.

Ako sticast postupu zavadzania sa tento produkt pocas umiestiiovania pouziva
na detekciu EKG — nie je v3ak urceny na monitorovanie EKG.

Indikacie
Transluminalna sonda Chandler na komorovu stimuldciu (translumindlna

bipolarna stimulacnd sonda) je sonda s velkostou 2,4 Fr a je urcend na
docasnui nidzov transvenéznu stimuldciu.

Kontraindikacie

Napriek tomu, Ze sa nezaznamenali Ziadne absolttne kontraindikdcie suvisiace
s pouzivanim docasnych endokardialnych stimulacnych elektrod, relativne
kontraindikacie mozu zahfiat pacientov s opakujticou sa sepsou alebo stavom
zvy3enej zrézanlivosti krvi, kde by elektréda mohla predstavovat ohnisko
tvorby septickych a neseptickych trombov.

PouZitie sondy je kontraindikované u pacientov s malym srdcom, pri ktorych
nemozno port PK katétra Swan-Ganz Paceport aleho A-V katétra Paceport zaviest
do pravej komory bez spontédnneho zaklinenia katétra v pulmondlnej artérii

s vyprazdnenym balonikom. Sonda okrem toho nie je uréend na pouzitie

s inymi katétrami ako Swan-Ganz Paceport alebo A-V Paceport.

Tieto produkty obsahuju kovové siicasti. NEPOUZIVAJTE v prostredi
50 zobrazovanim pomocou magnetickej rezonancie (MR).

Vystrahy

Pomadcka je navrhnuta, uréend a distribuovana iba na jedno poutitie.
Tito pomdcku nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Neexistuju
Ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogenicitu

a funkénost tejto pomdcky po priprave na opakované poutitie.

Produkt Ziadnym sposobom neupravujte ani nemeiite. Jeho liprava
alebo zmena méze nepriaznivo ovplyvnit bezpecnost pacienta
a operatora alebo vykon produktu.

Ako stiéast postupu zavadzania sa tento produkt pocas umiestiiovania
pouZiva na detekciu EKG - nie je viak urceny na monitorovanie EKG.

Upozornenia

Pred pouZitim tejto pomdcky sa s fiou maju lekéri oboznamit a porozumiet
jej aplikacidm.

Aby sa zabrénilo zasiahnutiu pacienta alebo lekéra elektrickym pridom, pocas
manipulécie so zavedenymi zvodmi nie je povolené dotykat sa pripdjacich
kolikov alebo nechraneného kovu (na produkte) a taktiez sa nesmu zvody
dostat do kontaktu s elektricky vodivymi alebo vihkymi povrchmi.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Chandler, Paceport, Swan
aSwan-Ganz st ochranné zndmky spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation.
V3etky ostatné ochranné znamky si majetkom prislusnych vlastnikov.

Adaptér Tuohy-Borst

Kryt na ochranu proti kontamindcii P
(navlieka sa cez adaptér Tuohy-Borst)

Poznamka: Znacky
hibky st udané na

predizeni limenu
katétra pre PK

A Konektory generétora

impulzov

priesvitnom cislovanom

Translumindlna sonda Chandler na komorovi stimulaciu, model D98100

Adaptér Tuohy-Borst

Hemostatické tesnenie (vnitorné)

Zas(vaci konektor typu Luer-
Lock (pripojte ku koncovke RV
(PK) na katétri)

Konektor
bocného portu

j \ ( ProximdIna elektréda

Referencnd

znacka DistdIna elektroda

DC2010-26
D(2154-1

Zavedenie

Katéter Paceport (model 931F75) alebo A-V katéter Paceport (model 991F8) sa
mozu zavadzat pri 10zku pacienta spravidla bez potreby skiaskopickej kontroly,
pri nepretrzitom monitorovani tlaku z distdlneho limenu a limenu pre pravi
komoru. Z distéIneho hrotu elektrody mozno zaznamenat jednopdlovy
elektrokardiogram tak, Ze sa zapoji do V zvodu spravne izolovaného
elektrokardiografu.

Vybavenie

Vy Stilad s poii mi normy IEC 60601-1 bude dodrzany len
vtedy, ked'sii katéter alebo sonda (aplikovany diel typu CF odolny voci
defibrilacii) pripojené k monitoru pacienta alebo inému zariadeniu,
ktoré ma vstupny konektor typu CF odolny vodi defibrilacii. Ak chcete
poutzit monitor alebo zariadenie od iného vyrobcu, overte si u vyrobcu
daného monitora alebo zariadenia, i je zaisteny siilad s normou
IEC60601-1 a kompatibilita s katétrom alebo sondou. Ak sa nezaisti
sulad monitora alebo zariadenia s normou IEC 60601-1 a kompatibilita
s katétrom alebo sondou, méze sa zvysit riziko zasahu pacienta

alebo operatora elektrickym prudom.

Aavl

1. Katéter Swan-Ganz Paceport (model 931F75) alebo A-V katéter Paceport
(model 991F8)

2. Podnos s kompatibilnym perkutdnnym puzdrovym zavédzacom
s hemostatickym ventilom — stiprava alebo samostatnd jednotka

. Translumindlna sonda Chandler na komorova stimulaciu, model D98100
. Externy generdtor impulzov na komorovu stimuldciu typu on demand

. Kablové adaptéry externého generatora impulzov

3
4
5
6. EKGzapisovac
7. Sterilny preplachovaci systém a tlakové sondy
8

. Lozkové EKG a systém na monitorovanie tlaku

Ak by sa pocas zavddzania katétra alebo sondy vyskytli komplikécie, musia byt
navyse okamdite dostupné nasledujtice polozky: antiarytmikd, defibrilator
a vybavenie na respiracnd asistenciu.

Zavedenie a umiestnenie katétra

Katéter mozno zaviest inciziou poda prekutannej metddy cez hrdlovd,
subklavidlnu alebo laktovd Zilu. Odporica sa pouZivat ochranné puzdro katétra,
ktoré napomaha udrziavat sterilitu, ked'je potrebné premiestnit katéter.

Na ufahcenie ndsledného zavédzania sondy Chandler je najlepsie zavadzat
katéter Paceport (model 931F75) alebo A-V katéter Paceport (model 991F8)
pomocou dvoch tlakovych sond; jedna sonda je pripojend k distdlnemu limenu
(PA), dalia k Idmenu pre pravi komoru (PK), ktory konci 19 cm od hrotu.
IdedIne umiestnenie portu pre PK na umiestnenie sondy je 1az 2 cm distélne

k trojcipej chlopni. Rontgenkontrastnd znacka sa nachédza v porte pre PK a jej
(lohou je potvrdenie umiestnenia portu pri snimani rontgenom alebo
skiaskopiou. Podrobné informécie o zavadzani katétra Paceport alebo

A-V katétra Paceport ndjde v pribalovom letaku.

Postivajte katéter do pulmonalnej artérie a nepretrzite monitorujte tlak
vlimene PA a limene pre PK. Ked'je hrot katétra v zaklinenej polohe,
umiestnenie portu pre PK sa mdze menit'v zdvislosti od velkosti srdca.
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1. Srdcia s normalnou velkostou: V zaklinenej polohe vykazuje limen pre
PK stopu PK. Viyprézdnite balonik. Tahajte katéter smerom dozadu, az kjm
port pre PK nebude v pravej predsieni. Potom opat postivajte katéter,
az kym port nebude 1z 2 cm od trojcipej chlopne.

2. Malé srdcia: Limen pre PK zobrazuje stopu tlaku v pravej predsieni (PP)
v zaklinenej polohe. Vyprazdnite baldnik. Pomaly postvajte katéter,
pricom podrobne monitorujte tlaky limenu PA a limenu pre PK, kym
neziskate prvd hodnotu tlakovej stopy PK z Iimenu pre PK. Aby ste dosiahli
optimdlne umiestnenie portu pre PK, pokracujte v zastvani katétra
v distalnom smere 1az 2 cm od trojcipej chlopne.

Ak dojde k spontdnnemu zaklineniu portu pre PK pri zavédzani v pravej
komore, je potrebné premiestnenie katétra. Aby bolo mozné zaviest sondu
do pravej komory, po postupnom vytahovani katétra po centimetroch

je mozné sondu zastvat po centimetroch, az kym nebude vidno

tlakovi stopu pulmonélnej artérie z distdlneho limenu natrvalo.

Vystraha: U niektorych pacientov moze dojst k spontannemu zaklineniu
katétra (pri vyprazdneni balénika) pred umiestnenim portu pre PK do
pravej komory. Prestaiite postvat katéter. Tento stimulacny systém nie
je vhodny pre tychto pacientov, katéter je vSak aj tak mozné pouzit na
monitorovanie tlaku, odber krvnych vzoriek, infiziu tekutin a meranie
srdcového vydaja. Nepokusajte sa zavadzat sondu v pripade, ak sa port
pre PK nachddza v PP. MdZe dojst k poskodeniu trojcipej chlopne.

Pred zavedenim sondy sa vZdy uistite, Ze port pre PK
je vnutri komory.

3. Zvacsené srdcia: Ak limen pre PK zobrazuje tlakov stopu PK, poloha
v zaklineni este nebola dosiahnutd. Pokracujte v zastivani katétra, aby ste
ziskali zaznam o tlaku v zaklineni. Vsimnite si, Ze vzdialenost katétra je
posunutd medzi prvou tlakovou stopou PK z Iimenu pre PK a polohou
zaklinenia. Vyprazdnite baldnik. Vytahujte katéter, az kym neziskate tlak
PKz ldmenu pre PK. Nasledne opét zastvajte katéter, az kym port pre PK
nebude 1az 2 cm od trojcipej chlopne. Hrot katétra sa ma nachddzat
v pulmondInej artérii. U tychto pacientov nemusi byt mozné nameranie
nasnimanych hodnot a hodnot tlaku v zaklineni sicasne.

Vystraha: Ak je port pre PK v prilis distaInej polohe, sonda moZe vyjst
zportu pre PK v smere z vytokového traktu PK. To mze spdsobit
nedostatocné prahové hodnoty, nestabilnd stimuldciu a potencidine
poskodenie vytokového traktu a pulmondlnej chlopne.

Zavéadzanie a umiestnenie stimulacnej sondy

Vystraha: So sondou manipulujte pouZitim sterilnej techniky. Uistite sa,
e sonda je zavedena len do limenu pre PK (priehladna prediZovacia
hadicka s oranzovou koncovkou Luer-Lock). Sondu nezavadzajte do
proximélneho (RA) ani do distdIneho limenu (PA).

Pred zavedenim sondy sa uistite, Ze Cast katétra, ktord sa nachadza mimo tela
pacienta, nie je skritend, ¢o by mohlo sposobit problémy pri zavadzani sondy.

. Overte priechodnost limenu pre PK.

2. Pripojte koncovku limenu katétra pre PK k tlakovej sonde a overte sprévnu
polohu portu pre PK (1 az 2 cm distalne k trojcipej chlopni) (pozri stranu 45,
obr. 1). Zaistenim katétra na mieste zavédzania zabranite jeho pohybu.

3. Otvorte obal sondy a vtiahnite hrot sondy do adaptéra Tuohy-Borst (T-B)
otacanim karuselu v smere hodinovych ruciciek.




. Pripojte adaptér T-B k oranzovej koncovke limenu pre PK. Davajte pozor,

aby ste neposkodili hrot sondy (pozri stranu 45, obr. 2).

. Zastivajte sondu, kym sa referenéna znacka hibky (¢ierny pasik) nebude

nachddzat na nulovej znacke na priehladnej predlzovacej hadicke limenu PK
(pozri stranu 45, obr. 3). Z dovodu vyrobnych pripustnych odchylok je teraz
hrot sondy na mieste medzi portom pre PK a bodom vo vzdialenosti 2 cm
proximalne od tohto portu. Teraz je sonda pripravend na zavedenie do PK.

Poznamka: Ked'sonda prechddza cez hemostaticky ventil zavddzaca,
zakrivenia v katétri pri spojke subklavilnej Zily a hornej dutej Zily a pri
porte pre PK, mdze vzniknut urcity odpor. Odpor v ktoromkolvek z tychto
bodov mdze znamenat, ze katéter je zauzleny. Ak vznikne odpor,
netlacte na sondu silou.

Preventivne opatrenie: Povlak PTFE na sonde je lubrikacné Cinidlo,

nie elektrickd izoldcia. Nedovolte, aby sa povrch sondy dostal do kontaktu
s napdjanym zariadenim, pretoze mozny tnik elektrického pridu
spdsobeny nefunkénym uzemnenim moze spasobit fibrilaciu komor.
Kolikové konektory elektrody maju ostat zakryté, ked'nie su pripojené

k externému generétoru impulzov.

. Distdlny koniec krytu sondy na ochranu proti kontamindcii pripojte

k adaptéru T-B. Sondu a adaptér T-B vyberte z dévkovaca a pripojte
druhy koniec puzdra k proximalnemu koncu sondy (pozri stranu 46,
obr. 4), aby mohla byt udrzand sterilita sondy.

. Pripojte distélnu elektrédu k zvodu V sprévne izolovaného elektrokardiografu

(pozri stranu 46, obr. 5). Pri nepretrzitom EKG merani zastivajte sondu
niekolko centimetrov, kym zvy3end hodnota ST segmentu EKG
neindikuje kontakt s endokardom.

Poznamka: Zvysenie ST sa zvycajne pozoruje pri vysunuti sondy 4 az 5 cm.
Ak je sonda vysunutd viac nez o 10 cm, je mozné, Ze je vo vytokovom trakte
PK. Tahajte sondu 4 az 5 cm smerom dozadu a premiestnite ju v hrote PK.

. Distdlnu a proximélnu elektrédu pripojte k negativnemu a pozitivnemu

termindlu generatora impulzov (pozri stranu 47, obr. 6) a urcte prahovi
hodnotu stimulécie. Prahova hodnota 1,0 az 2,0 mA je zvcsa indikatorom
spravneho umiestnenia elektrady. Uvodna prahova hodnota vyssia nez

5 mA indikuje zIé umiestnenie sondy, zrejme vo vytokovom trakte PK.
Vytiahnite sondu o niekolko centimetrov a premiestnite ju v hrote PK.
Najlepsie prahové hodnoty stimuldcie sa ziskaju, ked'je sonda vytiahnuta
priblizne 5 cm z portu pre PK. Stabilnu stimulaciu obycajne nie je mozné
dosiahnut, ked'je sonda zasunutd menej ako 3 cm.

Poznamka: V pripade, Ze prechodné multifokalne predcasné komorové
kontrakcie (PVC) alebo komorova tachykardia (V tach) pocas zavadzania sondy
(alebo po fiom) pretrvavaj, povytiahnite katéter spat o 1az 2 centimetre
azavedte sondu k hrotu PK. (Pozri cast PVC pocas/po zavedeni.)

Poznamka: Na [ahsie vytvorenie kontaktu medzi sondou a generétorom
impulzov mdze byt potrebny kablovy adaptér.

. Pevne utiahnite kompresnu maticu a zabezpecte tak sondu na mieste

=)

(pozri stranu 47, obr. 7). Aspirujte vetok vzduch z bocného portu.
Zacnite nepretrzité alebo obcasné heparinizované preplachovanie
cez konektor bocného portu adaptéra T-B.

. PouZitim 3-cestného uzatvaracieho ventilu typu Luer-Lock pripojte

bocny port adaptéra T-B k zariadeniu na nepretrzité preplachovanie
fyziologickym roztokom. Pomocou dodanej striekacky s objemom 5 ml
odsajte z bocného portu vsetok pripadny vzduch, potom preplachujte
limen (pozri stranu 47, obr. 8).

Poznamka: Ked'je sonda v limene pre PK, roztoky neaplikujte
s prietokom vy3sim ako 30 mi/h, pretoze roztok moze preniknut
do krytu sondy na ochranu proti kontamindcii.

. Po zavedeni ¢o najskor vykonajte réntgen hrudnika, aby ste

zdokumentovali pociatocné umiestnenie.

Informacie o zobrazovani MR

® Nie je bezpecné v prostredi MR

Zariadenie Chandler nie je bezpecné v prostredi MR, pretoze ohsahuje
kovové komponenty, ktoré sa v prostredi MR zahrievaju, ¢o je spdsobené
vysokofrekvencnym magnetickym polom. Z tohto dévodu tto pomdcka
predstavuje riziko vo v3etkych prostrediach MR.

Komplikacie
Strata snimania

Strata snimania moze nastat pri neimyselnom vytiahnuti sondy z endokardu,
nevhodnom pociatocnom umiestneni (sonda vo vytokovom trakte PK),
perfordcii myokardu, intenzivnej respirdcii alebo pri pohybe pacienta. Ak je
sonda povytiahnutd z endokardu, nachddza sa vo vjtokovom trakte PK alebo
perforovala myokard (pozri ast Perforacia komory), premiestnite sondu

v hrote PK. Prechodnd strata snimania pri pohybe pacienta sa odstrani
upravenim pacienta do spravnej polohy v lahu na chrbte, a ak je to potrebné,
2vySenim prahovej hodnoty alebo opatovnym zavedenim sondy.

PVC pocas/po zavedeni sondy

Docasné multifokélne PVC aleho ventrikulédra tachykardia mozu nastat

v désledku podrézdenia endokardu hrotom sondy. Dal3ie zavadzanie sondy
alebo katétra zvycajne vyriesi PVC. Ak PVCaleho V tach pretrvéva,
povytiahnite katéter spat o 1az 2 cm a zavedte sondu smerom k hrotu PK.

Neschopnost zaklinit balonik

Ak je pre umiestnenie potrebné zatiahnut katéter spat z povodnej pozicie
zaklinenia, nebude zrejme po naplneni balonika mozné ziskat tlak v zaklineni.
Vidy, ked je to mozné, monitorujte diastolicky tlak PA namiesto tlaku

v zaklineni. Po napIneni baldnika pre zaklinenie mdze dojst k prerusovanej
stimuldcii. Zachytenie sa vSak obycajne obnovi po vyprazdneni baldnika bez
z2vysenia prahovej hodnoty stimuldcie. Ak sa pozaduje zaklinenie a stimulacia
uz nie je potrebnd, po vypnuti generdtora impulzov a Gplnom vtiahnuti sondy
do katétra zasurite katéter do zaklinenej pozicie.

Netimyselna predsiefiova stimulacia

Predsiefova stimulacia moze nastat vtedy, ked'sa port pre PK nachadza skor
v predsieni ako v komore. Okrem toho méZe predsieiova stimulacia nastat
vtedy, ak sa katéter alebo sonda pohybuje smerom do pravej predsiene.
Uplne vtiahnite sondu z katétra a zasufite port katétra pre PK do komory.
Opét posuiite sondu do komory.

Nedostatocné snimanie

K nedostatocnému snimaniu generatora impulzov mdze dojst' v pripade,

Ze sonda sa ¢iastocne nachddza v predsieni. Premiestnenie sondy v hrote PK
zlepsi meranie po vtiahnuti sondy do katétra a posunuti katétra 1az 2 cm
distdIne k trojcipej chlopni.

Perforacia komory

Boli hldsené pripady perfordcie komory docasnymi transvendznymi elektrodami
generatora impulzov, o sposobuje prerusenie alebo zlyhanie kardiélnej
stimulacie. Perforacia komory sa o3etri vtiahnutim elektrédy spat do komory.
Perforécia moze byt diagnostikovana pripojenim distélnej elektrody k zvodu V
elektrokardiografu pohaiianého akumulatorom. Pocas pomalého vytahovania
elektrady dojde ku komorovému ektopickému tderu, ked'je hrot v myokarde.
Segment ST je viditelne vyvy3eny a krivka viny T je hiboko prevrétend a vytvéra
endokardidlny vzor pridu smerujticeho do zraneného tkaniva. V zriedkavych
pripadoch méze ddjst k tamponade srdca. Hrot sondy je dizajnovany tak, aby bol
velmi makky, ¢im sa minimalizuju zranenia endokardu komory. Aby sa viak
zabranilo moznému poskodeniu endokardu pocas otvorenej operécie srdca,
pred manipuldciou so srdcom vtiahnite sondu do katétra.

Sposob dodania

Translumindlne sondy Chandler na komorovu stimulaciu sa dodavaju sterilné

(pokial nie je uvedené inak) a nepyrogénne. NepouZivajte, ak bol obal predtym

otvoreny alebo poskodeny.

Poznamka: Sondy si uréené iba na jedno pouzitie. Pouzitd sondu necistite
ani opakovane nesterilizujte.
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Technické udaje

Transluminalna sonda Chandler na komorovii stimulaciu
(model D98100)

Na pouZitie len s katétrom Swan-Ganz Paceport alebo A-V katétrom Paceport
na komorovu stimuldciu.

Pouitelna dlzka (cm)

Celkovo 135

V komore 15
Priemer drieku (Fr) 2,4(0,80 mm)
Elektrody Nehrdzavejtica ocel

s kolikovymi konektormi
(priemer 0,2 cm alebo
0,08 palca) na
proximdlnom konci

Distélne:

Dizka (cm) 13
ProximdIne:

Dizka (cm) 15
Obsah

Translumindlna sonda Chandler na komorov stimuldciu
EKG adaptér (pozri obr. 9)

Striekacka, 5 ml Luer-Lock

Sterilné rdsko, zlozené, 45,72 cm x 66,04 cm (18 x 26 palcov)
Kryt na ochranu proti kontaminacii

Ddvkovaci karusel

V3etky uvedené technické ddaje si nomindlne hodnoty.

Sonda sa doddva vo vopred zavedenom stave, a to v baleni navrhnutom pre
zjednodusené zavédzanie sondy a zachovanie sterility pocas jej zavédzania.
Preto odporti¢came ponechat sondu v obale az do momentu pouZitia.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Obmedzenia teploty/vlhkosti: 0 — 40 °C, relativna vlhkost 5 — 90 %

Prevadzkové podmienky

Urcené na prevadzku v sdlade s fyziologickymi podmienkami ludského
organizmu.

Doba skladovatelnosti

Odporticana doba skladovatelnosti je vyznacend na kazdom obale.
Dihsie skladovanie, ako je odporticana doba, méze mat za nasledok
poskodenie produktu.

Poznamka: Opakovanou sterilizéciou nepredfzite dobu skladovatelnosti.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefénnom isle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Likvidacia
S pomackou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaobchédzajte ako

s biologicky nebezpecnym odpadom. Likvidaciu vykonajte podla smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Ceny, technické idaje a dostupnost modelov sa mdzu zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.

STERILE



Chandler-probe til transluminal V-pacing

D98100

Kun til engangsbruk

For figur 1 til og med 9, se side 45 til og med 48.

Til bruk med katetrene Swan-Ganz Paceport (modell 931F75) eller
A-V Paceport (modell 991F8), kun til ventrikulaer pacing.

Utviklet i samarbeid med John P. Chandler, M.D., assisterende klinisk
professor i medisin, Yale School of Medicine, New Haven, (T.

Konsept/beskrivelse

Nar Chandler-prober til transluminal V-pacing, modell D98100, brukes med
ethvert kateter av typen Swan-Ganz Paceport (modell 931F75) eller

A-V Paceport (modell 991F8), brukes det til midlertidig ventrikuler pacing.
Proben kan settes inn med eller uten hjelp av fluoroskopi. Proben kan ogsd
brukes til intraventrikulaer EKG-deteksjon (under plasseringen).

Chandler-proben til transluminal V-pacing anbefales til bruk in situ i opptil
72 timer.

Etter at Paceport-katetret er satt inn og har drevet inn i pulmonalarterien med
den hgyre ventrikulere (HV) porten (19 cm fra den distale spissen) korrekt
plassert 1til 2 cm fra trikuspidklaffen, fores pacing-proben inn i Paceport-
eller A-V Paceport-katetrets HV-lumen og fares frem inn i ventrikkelen for
endokardial pacing.

Proben er en bipolar, koaksial vaierkonstruksjon som bestar av en rund vaier
i rustfritt stal og en PTFE-belagt, kveilet flat vaier.

Som del av innsettingsprosedyren er dette produktet benyttet til EKG-
deteksjon under plassering, men det er ikke ment for EKG-overvakning.

Indikasjoner

Chandler-proben til transluminal V-pacing (en transluminal bipolar pacingprobe)
eren probe pa 2,4F som er indikert for transvengs, midlertidig akutt pacing.

Kontraindikasjoner

Selv om det ikke finnes noen absolutte kontraindikasjoner mot bruk av elektroder
til midlertidig, endokardial pacing, kan relative kontraindikasjoner inkludere
pasienter med tilbakevendende sepsis eller med en hyperkoagulerende tilstand
hvor elektroden kan fungere som fokus for septisk eller vanlig trombedannelse.

Bruk av proben er kontraindisert hos pasienter med smé hjerter, hvor HV-porten
pd Swan-Ganz Paceport- eller A-V Paceport-Katetret ikke kan plasseres inn i hgyre
ventrikkel uten spontan fastkiling av katetret i pulmonalarterien med ballongen
tomt. Dessuten er proben ikke ment for bruk med noen andre katetre enn
Swan-Ganz Paceport- eller A-V Paceport-katetret.

Disse produktene inneholder komponenter i metall. Ma IKKE brukes i et
magnetresonansmiljg (MR).

Advarsler

Utstyret er utformet og beregnet pa engangsbruk, og det selges
kun for slik bruk. Denne enheten skal ikke resteriliseres eller brukes
pa nytt. Det finnes ingen data som stotter enhetens sterilitet, ikke-
pyrogenitet og funksjonalitet etter gjenbehandling.

Ikke modifiser eller endre produktet pa noen mate. Endringer eller
modifiseringer kan péavirke pasient-/operatorsikkerhet eller
produktytelse.

Som del av innsettingsprosedyren er dette produktet benyttet til EKG-
deteksjon under plassering, men det er ikke ment for EKG-overvakning.

Forsiktighetsregler

Klinikere som bruker enheten, skal vaere kjent med enheten og forsta dens
bruksomrader far bruk.

Ved handtering av inneliggende ledninger skal ikke terminalpinnene eller
eksponert metall (pa produktet) berares eller fa komme i kontakt med elektrisk
ledende eller vate overflater, for & unngd at pasienten eller legen far elektrisk stot.

Innsetting

Paceport- (modell 931F75) eller A-V Paceport-katetret (modell 991F8)

kan settes inn ved pasientens sengekant, vanligvis uten hjelp av fluoroskopi,
ved kontinuerlig trykkovervakning fra distalt og heyre ventrikulart lumen.
Et unipolart elektrokardiogram kan registreres fra elektroden pa den distale
spissen ved tilkobling til en V-ledning pa en korrekt isolert elektrokardiograf.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, Chandler, Paceport,
Swan og Swan-Ganz er varemerker for Edwards Lifesciences Corporation.
Alle andre varemerker tilharer sine respektive eiere.

Tuohy-Borst-adapter

Kontamineringsbeskyttelse (skyves P
over Tuohy-Borst-adapteren)
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Chandler-probe til transluminal V-pacing, modell D98100
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Utstyr

Advarsel: Samsvar med IEC 60601-1 opprettholdes kun nar katetret
eller proben (defibrilleringssikker anvendt del, type CF) er koblet

til en pasientmonitor eller utstyr som har en defibrilleringssikker
inngangskontakt av type CF. Hvis du praver a bruke en monitor eller
utstyr levert av en tredjepart, ma du undersgke med produsenten
av monitoren eller utstyret for  sikre samsvar med IEC 60601-1 og
kompatibilitet med katetret eller proben. Hvis man unnlater

sikre monitorens eller utstyrets samsvar med IEC 60601-1, og
kompatibilitet med kateter eller probe, kan det gke risikoen

for at pasienten/operatoren far elektrisk stot.

1. Swan-Ganz Paceport- (modell 931F75) eller A-V Paceport-katetret
(modell 991F8)

2. Kompatibelt perkutant hylseinnfarerbrett, -sett eller enkel
hylseinnfarermontasje for hemostaseventil

. Chandler-probe til transluminal V-pacing, modell D98100

. Ekstern pulsgenerator til ventrikkelbehov

3
4
5. Kabeladaptere til ekstern pulsgenerator
6. EKG-opptaker

7

. Sterilt skyllesystem og trykktransdusere
8. EKG og trykkovervakningssystem til bruk ved sengekanten

I1illegg skal folgende elementer veere umiddelbart tilgjengelige hvis det
oppstar komplikasjoner under innsetting av kateter eller probe: antiarytmika,
defibrillator og utstyr til respiratorisk bistand.

Innsetting og plassering av kateter

Katetret kan fores inn ved bruk av innsnitt med perkutan teknikk gjennom

vena jugularis, vena subclavia eller antecubital vene. Det anbefales & bruke
en beskyttende kateterhylse for & bidra til @ opprettholde sterilitet nar det

er ngdvendig a omposisjonere Katetret.

For 4 gjore pafelgende innsetting av Chandler-proben enklere er det best

a sette inn Paceport- (modell 931F75) eller A-V Paceport-katetret

(modell 991F8) ved a bruke to trykktransdusere. Den ene transduseren kobles
til det distale (PA) lumenet, den andre til det hoyre ventrikulaere (HV) lumenet,
som avsluttes 19 cm fra spissen. Den ideelle plasseringen av HV-porten for
probeplassering er 1 til 2 cm distalt for trikuspidalklaffen. En rentgentett
marker er plassert ved HV-porten for & bekrefte portplassering med rentgen
eller fluoroskopi. Se pakningsvedlegget for Paceport- eller A-V Paceport-
katetret for detaljerte instruksjoner om innsetting.

For katetret fremover inn i pulmonalarterien, mens du samtidig overvaker
trykket til bade PA- og HV-lumenet. Nar kateterspissen er i kileposisjon,
kan HV-portplasseringen variere i henhold til hjertesterrelsen.

1. Hjerter med normal storrelse: | kileposisjonen viser HV-lumenet
HV-sporing. Tom ballongen. Trekk katetret tilbake til HV-porten er i hoyre
atrium. Deretter forer du katetret fremover igjen, til porten er 1til 2 cm
distalt for trikuspidalklaffen.
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2. Sma hjerter: HV-lumenet viser sporing av hoyre atrietrykk (HA)
i kileposisjon. Tem ballongen. For katetret sakte fremover under ngye
overvakning av PA- og HV-lumentrykk, til en HV-trykksporing forst
oppnds fra HV-lumenet. Fortsett & fore katetret fremover 1til 2 cm
distalt for trikuspidalklaffen for optimal plassering av HV-porten.

Hvis HV-portplasseringen i hoyre ventrikkel forer til spontan fastkiling, mé
katetret omposisjoneres. For & fore proben inn i hoyre ventrikkel kan man
fore proben fremover én centimeter om gangen etter katetret trekkes ut
én centimeter om gangen, til sporing av pulmonalarterietrykk kan

ses kontinuerlig fra det distale lumenet.

Advarsel: Hos noen pasienter kan katetret kile seg fast spontant
(med tom ballong) far posisjonering av HV-porten i hayre ventrikkel.
Stans fremforingen av kateteret. Dette pacing-systemet er ikke egnet
for bruk hos disse pasientene. Derimot kan katetret fortsatt brukes til
trykkovervékning, blodpravetaking, vaeskeinfusjon og bestemmelse av
minuttvolum. Ikke forsgk a fare proben inn hvis RV-porten er i RA.

Det kan fore til skade pa trikuspidalklaffen.

Forsikre deg alltid om at HV-porten er inne i ventrikkelen for
innsetting av proben.

3. Forstorrede hjerter: Nar HV-lumenet viser HV-trykksporing, er ikke
kileposisjonen oppnadd enna. Fortsett d fore katetret frem for & oppna en
registrering av kiletrykk. Noter deg avstanden som katetret er fort frem,
mellom den farste HV-trykksporingen fra HV-lumenet og kileposisjonen.
Tom ballongen. Trekk katetret tilbake til HA-trykk oppnas fra HV-lumenet,
og for deretter katetret fremover til HV-porten er 1til 2 cm distalt for
trikuspidalklaffen. Kateterspissen skal vaere i pulmonalarterien.

Hos disse pasientene kan det veere umulig a oppna samtidig
registrering og malinger av kiletrykk.

Advarsel: Hvis RV-porten er for distal, kan proben komme ut av RV-porten
som peker mot RV-utlgpstrakten. Dette kan fare til darlige terskler, ustabil
pacing og potensiell skade pé utlopstrakten og pulmonalklaffen.

Innsetting og plassering av pacing-probe

Advarsel: Handter proben ved bruk av steril teknikk. Forsikre deg om at
proben kun er satt inn i HV-lumenet (tem forlengelsesslangen med
oransje luerlasnav). [kke sett inn proben i verken det proksimale (HA)
eller distale (PA) lumenet.

For innsetting av proben skal du forsikre deg om at kateterdelen utenfor
pasienten ikke er kveilet, da dette vil vanskeliggjere innsetting av probe.

1. Verifiser HV-lumenets &pning.

2. Koble katetrets HV-lumennav il en trykktransduser, og verifiser
korrekt plassering av HV-porten (1 til 2 cm distalt for trikuspidalklaffen)
(se side 45, fig. 1). Fest katetret ved innsettingsstedet for & hindre
kateterbevegelse.

3. Apne probepakningen, og trekk probespissen inn i Tuohy-Borst-adapteren
(T-B) ved & vri karusellen til hoyre.

4. Koble T-B-adapteren til det oransje HV-lumennavet. Véer varsom s du ikke
skader probespissen (se side 45, fig. 2).




5. Forproben frem, helt til dens dybdereferansemerke (svart strek) er plassert
ved null-merket pa den tomme forlengelsesslangen pa HV-lumenet
(se side 45, fig. 3). Pa grunn av produksjonstoleranser er spissen pa
proben nd mellom HV-porten og et punkt 2 cm proksimalt for porten.
Proben er klar for & fares frem inn i HV.

Merk: Det kan oppstd noe motstand nér proben passerer gjennom
hemostaseventilen i innfareren, kurver i katetret ved krysningen mellom
den subklavikulzre venen og superior vena cava og ved HV-porten.
Motstand ved ethvert annet punkt kan indikere at katetret er boyd.

Ikke tving proben frem hvis du foler motstand.

Forholdsregel: PTFE-belegget pa proben er et smgringsmiddel, ikke en
elektrisk isolator. ke la probeoverflaten komme i kontakt med noe utstyr
som er drevet av ledningskraft, grunnet potensiell stromlekkasje pa grunn
av feilaktig jording, noe som kan fore til ventrikulzer fibrillering. Nar den
ikke er koblet til den eksterne pulsgeneratoren, skal elektrodens
pinnekontakter vaere beskyttet.

6. Festden distale enden av probens kontamineringshylse pa T-B-adapteren.
Fjern proben og T-B-adapteren fra dispenseren, og fest den andre enden
av hylsen til den proksimale enden av proben. Dette er for @ bidra til
oppretthold av probens sterilitet (se side 46, fig. 4).

7. Koble den distale elektroden til en V-ledning pé en korrekt isolert
elektrokardiograf (se side 46, fig. 5). Under kontinuerlig EKG-
overvakning fares proben flere centimeter frem til ST-segmentgkingen
pa EKG-en indikerer kontakt med endokardet.

Merk: ST-gkning ses vanligvis nar proben er 4 til 5 cm utenfor. Hvis proben
ermer enn 10 cm utenfor, kan proben befinne seg i HV-utlopstrakten.
Trekk proben tilbake 4 til 5 cm og posisjoner pa nytt i HV-apex.

8. Koble distale og proksimale elektroder til henholdsvis negative og
positive pulsgeneratorterminaler (se side 47, fig. 6), og bestem pacing-
terskel. En terskel pa 1,0 til 2,0 mA er vanligvis en indikasjon pa korrekt
elektrodeplassering. En innledende terskel pa over 5 mA indikerer dérlig
probeplassering, muligens i HV-utlopstrakten. Trekk proben flere centimeter
ut og posisjoner proben pa nytt i HV-apex. Man oppndr de beste pacing-
tersklene med proben omtrent 5 cm ut av HV-porten. Stabil pacing kan
vanligvis oppnas med proben mindre enn 3 cm utenfor:

Merk: Dersom forbigaende multifokale premature ventrikkelkontraksjoner
eller ventrikkeltakykardi vedvarer under (eller etter) probeinnsetting, mé du
trekke katetret tilbake 1til 2 centimeter og fare proben frem til HV-apex.
(Se Premature ventrikkelkontraksjoner under/etter innsetting.)

Merknad: For 4 gjore koblingen mellom proben og pulsgeneratoren
enklere, kan det vere nodvendig & bruke en kabeladapter.

9. Stram kompresjonsmutteren godt for a feste proben pa plass (se side 47,
fig. 7). Aspirer eventuell luft sideporten. Innfar en kontinuerlig eller
periodisk heparinisert skylling via sideportmonteringen pé T-B-adapteren.

=)

. Bruk en treveis luerlasstoppekran til & koble sideporten pa T-B-adapteren
til en anordning for kontinuerlig skylling av saltopplesning. Bruk den
medfplgende sproyten pa 5 ml til & aspirere eventuell luft fra sideporten,
og skyll deretter lumenet (se side 47, fig. 8).

Merk: Nar proben er i HV-lumenet, skal du ikke tilfare losninger med
en hastighet som overstiger 30 ml/t, fordi lesningen kan hope seg opp
i probens kontamineringshylse.

. Tarontgenbilde av brystet sa snart som mulig etter innsetting for
4 dokumentere den forste plasseringen.

MR-informasjon

@ MR-usikker

Chandler-enheten er MR-usikker fordi enheten inneholder metalliske
komponenter, som utsettes for RF-indusert varme i MR-miljo. Derfor utgjor
enheten fare i alle MR-miljger.

Komplikasjoner
Tap av registrering

Tap av registrering kan oppsta som falge av utilsiktet trekking av proben av
endokardet, dérlig opprinnelig plassering (probe i HV-utlgpstrakten), myokardial
perforering, kraftig inndnding eller pasientbevegelse. Hvis proben trekkes av
endokardet, befinner seg i HV-utlapstrakten eller har perforert myokardet

(se Ventrikulaer perforering), ma du omposisjonere proben i HV-apex.
Forbigdende tap av registrering etter pasientbevegelse korrigeres ved a plassere
pasienten i en liggende stilling og, hvis nadvendig, ved a oke terskelen eller
omposisjonere proben.

Tidlige ventrikkelsammentrekninger under/etter probeinnsetting

Forbigaende multifokale premature ventrikkelkontraksjoner eller
ventrikkeltakykardi kan oppsta fordi probespissen forstyrrer endokardet.
Ytterligere fremforing av proben eller manipulering av katetret laser vanligvis
premature ventrikkelkontraksjoner. Hvis premature ventrikkelkontraksjoner
eller ventrikkeltakykardi vedvarer, trekker du katetret tilbake 1til 2 cm og
forer proben frem mot HV-apex.

Manglende evne til fastkiling av ballongen

Hvis plasseringen gjor det nodvendig & trekke katetret tilbake fra den
opprinnelige kileposisjonen, kan det vaere umulig & oppna kiletrykk ved fylling
av ballongen. Overvak det diastoliske PA-trykket istedenfor kile hver gang det
er mulig. Forbigaende pacing kan inntreffe etter ballongfylling for fastkiling.
Imidlertid oppnds registrering vanligvis igjen ndr ballongen temmes uten at
pacingterskelen okes. Hvis fastkiling er nedvendig og pacing ikke lenger er
nadvendig, forer du katetret til kileposisjon etter & ha slatt pulsgeneratoren
av og proben er trukket tilbake inn i katetret.

Utilsiktet atrial pacing

Atrial pacing kan inntreffe dersom HV-porten er i atrium istedenfor i
ventrikkelen. I tillegg kan atrial pacing oppsta pa grunn av kateter- eller
probebevegelse inn i hoyre atrium. Trekk proben helt tilbake inn i katetret,
ogfor katetrets HV-port inn i ventrikkelen. For proben frem igjen,

inn i ventrikkelen.

Utilstrekkelig foling

Utilstrekkelig faling av pulsgeneratorbehov kan inntreffe hvis proben er delvis
i atrium. Posisjoner proben pa nytt i HV-apex for  forbedre falingen etter

at proben er trukket inni katetret, og for katetret frem 1til 2 cm distalt

for trikuspidalklaffen.

Ventrikulaer perforasjon

Ventrikulzr perforasjon har blitt rapportert med midlertidige transvenase
pulsgeneratorelektroder og farer vanligvis til forhigdende eller mislykket
hjerte-pacing. Behandlingen av ventrikulaer perforasjon er a trekke elektroden
tilbake inn i ventrikkelen. Perforasjon kan diagnostiseres ved a koble den
distale elektroden til V-ledningen til en batteridrevet elektrokardiograf.

Mens elektroden sakte trekkes ut, inntreffer et ventrikulaert ektopisk slag

ndr spissen er i myokardet. ST-segmentet er sterkt forhayet og T-bglgen

dypt invertert, og produserer et endokardialt «skadestrom»-menster. | sjeldne
tilfeller kan det fore til hjertetamponade. Probespissen er utviklet for & veere
svert myk for & minimere skade pa det ventrikulere endokardet. Men for

4 hindre potensiell skade pa endokardet under apen hjertekirurgi trekkes
proben inn i katetret for hjertet manipuleres.

Leveringsform

Chandler-prober til transluminal V-pacing leveres sterile (med mindre noe
annet er angitt) og ikke-pyrogene. Ma ikke brukes hvis pakningen har blitt
apnet eller skadet.
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Spesifikasjoner

Chandler-probe til transluminal V-pacing (modell D98100)

Til bruk med et Swan-Ganz Paceport- eller A-V Paceport-kateter,
kun til ventrikulaer pacing.

Brukbar lengde (cm)

Totalt 135
| ventrikkel 15
Kroppens diameter (F) 2,4(0,80 mm)
Elektroder Rustfritt stal med
pinnekontakter
(0,2 cm eller 0,08 tommer
i diameter) ved proksimal
ende
Distalt:
Lengde (cm) 13
Proksimalt:
Lengde (cm) 15
Innhold

Chandler-probe til transluminal V-pacing

EKG-adapter (se fig. 9)

sproyte, 5 ml luerlds

sterilt laken, brettet, 18 x 26 tommer (45,72 x 66,04 cm)
kontamineringshylse

dispenserkarusell

Alle spesifikasjoner som er angitt, er nominelle verdier.

Merk: Probene er kun til engangsbruk. lkke rengjor eller resteriliser en
brukt probe.

Pakning

Proben leveres forhandsinstallert i en pakningsdispenser som er utformet
for lettere probeinnsetting og for a bidra til & opprettholde sterilitet under
innsetting. Derfor anbefales det at proben oppbevares i emballasjen til
den skal brukes.

Lagring

Lagres tort og kjalig.
Temperatur-/fuktighetshegrensninger: 0—40 °C, 5-90 % RF
Driftsforhold

Beregnet til a brukes under fysiologiske betingelser i menneskekroppen.

Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver pakke. Lagring utover anbefalt
tid kan fore til svekkelse.

Merk: Resterilisering vil ikke forlenge holdbarheten.

Teknisk assistanse

Hvis du ansker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Teknisk service pa tif.
222398 40.

Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk risikoavfall.
Den skal kastes i henhold til sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelighet av modeller kan endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

STERILE



Transluminaalinen Chandler-sondi kammion tahdistukseen

D98100

Kertakdyttoinen
Katso kuvat 1-9 sivuilta 45-48.

Tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Swan-Ganz Paceport-
(malli 931F75) tai A-V Paceport (malli 991F8) -katetrien kanssa
ainoastaan kammion tahdistukseen.

Kehitetty yhteistydssa laakari John P. Chandlerin kanssa, joka toimii
kliinisen ladketieteen apulaisprof ina Yalen yliopi
ladketieteellisessa tiedekunnassa New Havenissa, Yhdysvalloissa.

Kuvaus/toimintaperiaate

Mallin D98100 transluminaalisia Chandler-sondeja kaytetaan kammion tilapdiseen
tahdistukseen yhdessa Swan-Ganz Paceport (malli 931F75)- tai A-V Paceport (malli
991F8) -katetrien kanssa. Sondi voidaan vieda siséan fluoroskopian avulla tai ilman
sitd. Sondia voi kayttad myds kammionsisiseen EKG:n tutkimiseen

(asettamisen aikana).

Kammion tahdistukseen tarkoitettua transluminaalista Chandler-sondia
suositellaan kdytettavaksi in situ enintdan 72 tuntia.

Kun Paceport-katetri on viety sisaén keuhkovaltimoon ja oikean kammion (RV)
portti (19 cm distaalikérjestd) on oikealla paikallaan 1-2 cm kolmiliuskaldpén
distaalisella puolella, tahdistinsondi vieddén Paceport- tai A-V Paceport
-katetrin oikean kammion luumeniin ja siita edelleen kammioon
endokardiaalisen tahdistuksen aloittamiseksi.

Sondissa on bipolaarinen, koaksiaalinen vaijerirakenne, joka muodostuu
ruostumattomasta teréksesta tehdysta pydreésta vaijerista ja PTFE-pinnoitetusta,
littedstd kierrevaijerista.

Tata tuotetta kdytetaan EKG:n tutkimiseen asettamisen aikana osana
sisadnvientitoimenpidettd, mutta sitd ei ole tarkoitettu EKG-seurantaan.

Kayttoaiheet

Kammion tahdistukseen kaytettava transluminaalinen Chandler-sondi
(transluminaalinen bipolaarinen tahdistinsondi) on 2,4 F:n sondi, joka on
tarkoitettu tilapdiseen endokardiaaliseen tahdistukseen hétatilanteissa.

Vasta-aiheet

Tilapéisten, endokardiaalisten tahdistinelektrodien kéytdlle ei ole mitdan
ehdottomia vasta-aiheita, mutta suhteellisiin vasta-aiheisiin kuuluvat
toistuvasta sepsiksestd tai hyperkoaguloivasta tilasta karsivét potilaat,
jos elektrodi edistda septisen tai ei-septisen trombin muodostusta.

Sondin kdyttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on pieni sydan, koska tallgin
Swan-Ganz Paceport- tai A-V Paceport -katetrin oikean kammion porttia ei
voi asettaa oikeaan kammioon ilman, ettd katetri kiilautuisi spontaanisti
keuhkovaltimoon pallon ollessa tyhjd. Sondia ei ole mydskaan tarkoitettu
kaytettavaksi muiden kuin Swan-Ganz Paceport- tai A-V Paceport
-katetrien kanssa.

Nama tuotteet sisaltavat metalliosia. El saa kdyttad magneettikuvausympéristossa.

Varoitukset

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi,
ja sitd myydain kertakyttoisena. Ald steriloi tai kit laitetta
uudelleen. Mitkaan tiedot eivat tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

Ala muokkaa tai muunna laitetta millaan tavalla. Muutokset saattavat
vaikuttaa potilaan tai laitteen kayttdjan turvallisuuteen tai
laitteen toimintaan.

Téta tuotetta kaytetaan EKG:n tutkimiseen asettamisen aikana
osana sisadnvientitoimenpidettd, mutta sita ei ole tarkoitettu EKG-
seurantaan.

Tarkeat huomautukset

Laitetta kdyttavan ladkarin on hallittava laite ja ymmarrettava sen
kayttotarkoitukset ennen kayttoa.

Kun késitellaan pysyvésti paikallaan olevia johtoja, liittimen nastoja tai
nakyvilld olevia (tuotteen) metalliosia ei saa koskea eivétkd ne saa koskettaa
sahkdd johtavia tai mérkid pintoja, jotta potilas tai [dakari ei saisi séhkdiskua.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, Chandler, Paceport, Swan ja
Swan-Ganz ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkejd.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Tuohy-Borst-sovitin

Kontaminaatiosuojus (asetetaan P
Tuohy-Borst-sovittimen paalle)

Mallin D98100 transluminaalinen Chandler-sondi kammion tahdistukseen

Tuohy-Borst-sovitin

Hemostaattinen tiiviste (sisélld)
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‘\’:\ T: Viitemerkki U !
\% Pulssigeneraattorin Distaalinen elektrodi
liittimet DC2010-26
DC2154-1

Asettaminen

Paceport- (malli 931F75) tai A-V Paceport (malli 991F8) -katetri voidaan
asettaa potilaspaikalla yleensa ilman fluoroskopiaa, jatkuvan paineen
seurannan avulla distaalisen ja oikean kammion luumenin kautta.
Unipolaarista EKG:td voidaan rekisterdidd distaalikérjen elektrodilla
liittdmalld se asianmukaisesti eristetyn EKG-laitteen V-kytkentdan.

Laitteet

Varoitus: IEC 60601-1 -standardin vaatimukset tayttyvat vain,

kun katetri tai sondi (CF-tyypin liityntdosa, defibrillaation kestéva)

on liitetty potilasmonitoriin tai laitteeseen, jossa on CF-tyypin
defibrillaation kestavaksi luokiteltu tuloliitin. Jos haluat kayttaa
kolmannen osapuolen monitoria tai laitetta, varmista, ettd 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 kdyttajan suurempi sahkdiskun vaara.

1. Swan-Ganz Paceport (malli 931F75)- tai A-V Paceport (malli 991F8) -katetri

2. Yhteensopiva perkutaanisen siséanviejaholkin ja hemostaasiventtiilin
alusta, pakkaus tai yksittdinen kokoonpano.

3. Transluminaalinen Chandler-sondi kammion tahdistukseen, malli D98100
4. Kammiotahdistimen ulkoinen pulssigeneraattori

5. Ulkoisen pulssigeneraattorin kaapelisovittimet

6. EKG-tallennin

7. Steriili huuhtelujérjestelmd ja paineanturit

8. Potilaspaikalla kdytettava EKG:n ja paineen seurantajarjestelma

Lisaksi seuraavien tarvikkeiden on oltava valittdmasti saatavilla, jos katetrin
tai sondin sisaé@nviennin aikana esiintyy komplikaatioita: rytmihairilaakkeet,
defibrillaattori ja hengityslaite.

Katetrin sisadnvienti ja asettaminen

Katetri voidaan asentaa perkutaanisesti kaulalaskimoon, solislaskimoon tai
kyynértaivelaskimoon tehdyn viillon kautta. Katetrin suojaholkin kdyttoa
suositellaan steriiliyden séilyttamiseksi, jos katetri on asetettava uudelleen.

Chandler-sondin sisaanviennin helpottamiseksi Paceport- (malli 931F75) tai
A-V Paceport (malli 991F8) -katetri on suositeltavaa vieda sisaén kahta
paineanturia kdyttamalla. Toinen anturi liitetdan distaaliseen (keuhkovaltimon)
luumeniin ja toinen oikean kammion (RV) luumeniin, joka padttyy 19 cm:n
padssa kérjestd. Oikean kammion portin paras sijainti sondin asettamista
ajatellen on 1-2 cm kolmiliuskalapén distaalisella puolella. Oikean kammion
portissa on rantgenpositiivinen merkki, jotta portin sijainnin voi varmistaa
rontgenkuvauksella tai fluoroskopialla. Katso Paceport- tai

A-V Paceport -katetrin pakkausselosteesta tarkat sisaanvientiohjeet.

Vie katetri keuhkovaltimoon ja seuraa samalla jatkuvasti sekd keuhkovaltimon
ettd oikean kammion luumenin painetta. Kun katetrin karki on kiila-asennossa,
oikean kammion portin sijainti voi vaihdella syddmen koon mukaan.
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1. Normaalikokoinen sydén: Kun oikean kammion luumen on kiila-
asennossa, se nayttda oikean kammion kdyran. Tyhjennd pallo. Veda
katetria takaisin, kunnes oikean kammion portti on oikeassa eteisessa.
Vie katetria sitten uudelleen eteenpdin, kunnes porttion 1-2 cm
kolmiliuskaldpén distaalisella puolella.

2. Pieni sydan: Kun oikean kammion luumen on kiila-asennossa, se nayttad
oikean eteisen (RA) painekdyran. Tyhjennd pallo. Vie katetria hitaasti
eteenpdin ja seuraa samalla tarkasti keuhkovaltimon ja oikean kammion
luumenin painetta, kunnes oikean kammion luumenista saadaan oikean
kammion painekéyra. Jatka katetrin sisddnvientid, kunnes se on 1-2 cm
kolmiliuskaldpan distaalisella puolella, mika on oikean kammion portin
optimaalinen sijainti.

Jos oikean kammion portin sijainti oikeassa kammiossa aiheuttaa spontaania
kiilautumista, katetri on asetettava uudelleen. Sondin voi vieda oikeaan
kammioon liikuttamalla sitd eteenpain senttimetrin kerrallaan sen jélkeen,
kun katetria on vedetty taaksepéin senttimetri kerrallaan, kunnes
keuhkovaltimon painekdyran nakee jatkuvasti distaalisesta luumenista.

Varoitus: Joillakin potilailla katetri saattaa kiilautua spontaanisti (pallon
ollessa tyhja) ennen oikean kammion portin asettamista oikeaan kammioon.
Lopeta katetrin eteenpéin vieminen. Tama tahdistusjérjestelma ei sovellu
kyseisille potilaille. Katetria voi kuitenkin edelleen kayttad paineiden
seurantaan, verindytteiden ottoon, nesteiden infusointiin ja sydémen
minuuttitilavuuden mittaamiseen. Al yrita viedd sondia siséan, jos oikean
kammion portti on oikeassa eteisessd. Kolmiliuskalappé saattaa vaurioitua.

Varmista aina, etta oikean kammion portti on kammion sislla
ennen sondin sisaanvientia.

3. Suurentunut sydan: Kiila-asentoa ei ole vield saavutettu, kun oikean
kammion luumen ndyttaé oikean kammion painekayran. Jatka katetrin
viemistd eteenpdin kiilapaineen saamiseksi. Huomioi, kuinka paljon
katetria on viety sisadn oikean kammion luumenista saadun ensimméisen
oikean kammion painekayran ja kiila-asennon valilld. Tyhjenna pallo.
Veda katetria taaksepdin, kunnes oikean eteisen paine saadaan oikean
kammion luumenista, ja vie katetria sitten uudelleen eteenpdin, kunnes
oikean kammion portti on 1-2 cm kolmiliuskaldpén distaalisella puolella.
Katetrin kérjen on oltava keuhkovaltimossa. Naiden potilaiden kohdalla
ei vlttimattd ole mahdollista saada tahdistusta ja
kiilapainemittauksia samanaikaisesti.

Varoitus: Jos oikean kammion portin sijainti on liian distaalinen, sondi voi
tulla ulos oikean kammion portista oikean kammion ulosvirtauskanavaa
kohti. Témé voi aiheuttaa heikkoja kynnysarvoja, tahdistuksen epévakautta
sekd mahdollisesti ulosvirtauskanavan ja keuhkovaltimolapan vaurioita.

Tahdistinsondin sisadnvienti ja asettaminen

Varoitus: Kasittele sondia steriilia tekniikkaa kayttden. Varmista, ettd sondi
on viety sisaan vain oikean kammion luumeniin (lapinakyva jatkoletku,
jossa oranssi Luer-lock-kanta). Al vie sondia sisdn proksimaaliseen

(oikean eteisen) tai distaaliseen (keuhkovaltimon) luumeniin.

Varmista ennen sondin sisdanvientia, etté potilaan ulkopuolella oleva
katetrin osa ei ole kerdlla, silla se vaikeuttaa sondin sisaanvientia.

1. Varmista oikean kammion luumenin avoimuus.




Liité katetrin oikean kammion luumenkanta paineanturiin ja tarkista, etté
oikean kammion portti on oikealla paikallaan (1-2 cm kolmiliuskaldpdn
distaalisella puolella) (katso kuva 1 sivulla 45). Estd katetrin liikkuminen
kiinnittdmalld katetri sisaanvientikohtaan.

. Avaa sondin pakkaus ja vedd sondin kérki Tuohy-Borst (T-B) -sovittimeen

kaantamalla jakelulaitetta myotapaivaan.

Liita T-B-sovitin oikean kammion oranssiin luumenkantaan. Varo, ettei sondin
karki vaurioidu (katso kuva 2 sivulla 45).

. Vie sondia siséan, kunnes sen syvyyden viitemerkki (musta nauha) on

e

oikean kammion luumenin l&pinékyvan jatkoletkun nollamerkin kohdalla
(katso kuva 3 sivulla 45). Valmistustoleranssin vuoksi sondin kérki on nyt
oikean kammion portin ja 2 cm portin proksimaalisella puolella olevan
pisteen vlissa. Sondin voi nyt viedd oikeaan kammioon.

Huomautus: Saatat tuntea vastusta sondin mennessd sisaanviejan
hemostaasiventtiilin lapi, katetrin kaaressa solislaskimon ja ylaonttolaskimon
liitoskohdassa sekd oikean kammion portin kohdalla. Jos tunnet vastusta
jossakin muussa kohdassa, syyné saattaa olla katetrin kiertyminen. Al vie
sondia vakisin eteenpdin, jos tunnet vastusta.

Varotoimi: Sondin PTFE-pinnoite toimii voiteluaineena, i sahkderisteend.
Al anna sondin pinnan péasta kosketuksiin minkazn sahkolaitteen kanssa,
silld virheellisesta maadoituksesta mahdollisesti aiheutuva vuotovirta voi
aiheuttaa kammiovarina. Kun elektrodin nastaliittimid ei ole liitetty
ulkoiseen pulssigeneraattoriin, ne on suojattava.

Liité sondin kontaminaatiosuojuksen distaalipaa T-B-sovittimeen.
Irrota sondi ja T-B-sovitin jakelulaitteesta ja liité suojuksen toinen
paa sondin proksimaalipadhan sondin steriiliyden sailyttamiseksi

(katso kuva 4 sivulla 46).

Liitd distaalinen elektrodi asianmukaisesti eristetyn EKG-laitteen
V-johtimeen (katso kuva 5 sivulla 46). Vie sondia jatkuvan EKG-
seurannan aikana useita senttimetreja eteenpdin, kunnes EKG:n
ST-segmentti nousee osoittaen kosketuksen sydé@men sisakalvoon.

Huomautus: ST-nousu havaitaan yleensd, kun sondi on edennyt 4-5 cm.
Jos sondi on edennyt enemman kuin 10 cm, se voi olla oikean kammion
(RV) ulosvirtauskanavassa. Veda sondia takaisinpdin 4—5 cm:n kohdalle
ja aseta se uudelleen oikean kammion kérkeen.

Liitd distaalinen elektrodi pulssigeneraattorin negatiiviseen liittimeen ja
proksimaalinen elektrodi positiiviseen liittimeen (katso kuva 6 sivulla 47)
ja méarita tahdistuksen kynnysarvot. 1,0~2,0 mA:n kynnysarvo on yleensa
osoitus elektrodin oikeasta asettamisesta. Yli 5 mA:n alkukynnysarvo on
osoitus sondin huonosta asettamisesta. Se saattaa olla oikean kammion
ulosvirtauskanavassa. Veda sondia taaksepdin useita senttimetreja ja aseta
se uudelleen oikean kammion karkeen. Parhaat tahdistuksen kynnysarvot
saadaan, kun sondi on edennyt noin 5 cm oikean kammion portista.
Stabiili tahdistus ei yleensa ole mahdollista, jos sondi on edennytalle 3 cm.

Huomautus: Jos ohimenevia, multifokaalisia kammiolisalyonteja (PVC:itd)
tai kammiotakykardiaa esiintyy sondin sisdanviennin aikana (tai sen jélkeen),
veda katetria taaksepdin 1-2 senttimetrid ja vie sondi oikean kammion
karkeen. (Katso Kammiolisalyonnit sondin sisaanviennin aikana

tai sen jalkeen.)

Huomautus: sondi ja pulssigeneraattori voi olla helpompi liittda toisiinsa
kaapelisovittimen avulla.

Kiinnitd sondi paikalleen vaantamalla kiristysmutteria tiukasti (katso kuva 7
sivulla 47). Aspiroi mahdollinen ilma sivuportista. Jérjest jatkuva tai

ajoittainen heparinisoitu huuhtelu T-B-sovittimen sivuportin liittimen kautta.

Liita T-B-sovittimen sivuportti Luer-Lock-kolmitiehanalla laitteeseen, joka

hdollistaa jatkuvan keittosuolaliuoshuuhtelun. Aspiroi mahdollinen
ilma sivuportista pakkauksessa olevaa 5 ml:n ruiskua kéyttamalla ja
huuhtele sen jalkeen luumen (katso kuva 8 sivulla 47).

Huomautus: kun sondi on oikean kammion luumenissa, ala infusoi
liuoksia yli 30 ml:n tuntinopeudella, sillé liuos saattaa paatyé sondin
kontaminaatiosuojukseen.

. Ota thorax-rontgenkuva mahdollisimman pian siséanviennin jélkeen

alkuperdisen sijainnin toteamiseksi.

Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

® Ei sovi magneettikuvaukseen

Chandler-laite ei sovi magneettikuvaukseen, sillé laite siséltdd metalliosia,
jotka lampenevét magneettikuvausympariston radiotaajuisen séteilyn
vaikutuksesta. Néin ollen laite on vaarallinen kaikissa
magneettikuvausymparistdissa.

Komplikaatiot
Tahdistuksen menettaminen

Tahdistuksen menettaminen voi johtua sondin tahattomasta vetamisesta pois
sydamen sisakalvosta, huonosta alkuperaisestd asettamisesta (sondi oikean
kammion ulosvirtauskanavassa), syd@men perforaatiosta, voimakkaasta
hengityksesta tai potilaan likkumisesta. Jos sondi on vedetty pois sydamen
sisakalvosta, se on oikean kammion ulosvirtauskanavassa tai se on puhkaissut
sydanlihaksen (katso Kammion perforaatio), asenna sondi uudelleen
oikean kammion kérkeen. Ohimenevan tahdistuksen menettdmisen potilaan
liikkumisen jélkeen saa korjattua asettamalla potilaan selinmakuulle ja
tarvittaessa nostamalla kynnysarvoa tai asettamalla sondin uudelleen.

Kammiolisalyonnit sondin sisa@nviennin aikana tai sen jalkeen

Ohimenevia multifokaalisia kammiolisélyonteja (PVC:itd) tai kammiotakykardiaa
saattaa esiintyd, jos sondin karki drsyttad sydamen sisékalvoa. Sondin vieminen
eteenpdin tai katetrin késittely yleensa lopettaa kammiolisélyGnnit.

Jos kammiolisalyonteja tai kammiotakykardiaa esiintyy, veda katetria
taaksepdin 1-2 cm ja vie sondi oikean kammion kdrkea kohti.

Pallon kiila-asentoa ei saavuteta

Jos asettamisen aikana katetri on pitényt vetda pois alkuperéisesta kiila-
asennosta, kiilapainetta ei valttdmattd saa mitattua tayttamalld pallo. Seuraa
keuhkovaltimon diastolista painetta kiilapaineen sijaan, jos se on mahdollista.
Ajoittaista tahdistusta saattaa esiintya pallon tayttdmisen jalkeen. Tahdistus

yleensad jatkuu, kun pallo tyhjennetéan eikd tahdistuksen kynnysarvoa nosteta.

Jos kiilautuminen on vélttamatdntd eikd tahdistusta enda tarvita, sammuta
pulssigeneraattori ja veda sondi kokonaan katetriin ja vie sen jalkeen katetri
kiila-asentoon.

Tahaton eteisen tahdistus

Eteisen tahdistusta voi esiintyd, jos oikean kammion portti on eteisessa
kammion sijaan. Eteisen tahdistusta voi esiintyd myads silloin, jos katetri
tai sondi on siirtynyt oikeaan eteiseen. Veda sondi kokonaan katetriin ja vie
katetrin oikean kammion portti kammioon. Vie sondi uudelleen kammioon.

Puutteellinen mittaus

Pulssigeneraattorin mittaukset voivat olla puutteellisia, jos sondi on osittain
eteisessa. Aseta sondi uudelleen oikean kammion karkeen mittausten
parantamiseksi sen jalkeen, kun olet vetanyt sondin katetriin ja jatkanut
katetrin sisdanvientid, kunnes se on 1-2 cm kolmiliuskaldpan

distaalisella puolella.

Kammion perforaatio

Kammion perforaatiosta on raportoitu tilapaisen endokardiaalisen tahdistuksen
pulssigeneraattorin elektrodien yhteydessd. Siitd aiheutuu yleensa ajoittaista
tahdistusta tai tahdistuksen epdonnistumista. Kammion perforaation hoitona
on elektrodin vetaminen takaisin kammioon. Perforaatio voidaan diagnosoida
liittdmalld distaalinen elektrodi akkukdyttdisen EKG-laitteen V-johtoon.

Kun elektrodi vedetdan hitaasti takaisin, kammiolisélyonti esiintyy karjen
ollessa sydanlihaksessa. ST-segmentti nousee huomattavasti ja T-aalto on
kéanteinen, jolloin tuloksena on endokardiaalinen "vauriovirta". Joissakin
harvoissa tapauksissa voi esiintyd syd@men tamponaatiota. Sondin karki

on suunniteltu erityisen pehmedksi, jotta kammion sisékalvolle koituisi
mahdollisimman vahan vaurioita. Veda sondi katetriin ennen sydamen
kasittelyd avosydanleikkauksessa, jotta sisakalvo ei vaurioituisi.

Toimitustapa

Kammion tahdistukseen tarkoitetut transluminaaliset Chandler-sondit
toimitetaan steriileind (ellei toisin mainita) ja pyrogeenittomina. Ald kéytd,
jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

Huomautus: Sondit on tarkoitettu kertakéyttdon. Al puhdista kaytettyd
sondia tai steriloi sitd uudelleen.
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Tekniset tiedot

Transluminaalinen Chandler-sondi kammion tahdistukseen
(malli D98100)

Kaytetaan yhdessa Swan-Ganz Paceport- tai A-V Paceport -katetrin kanssa
vain kammion tahdistukseen.

Kayttopituus (cm)
Yhteensd 135
Kammiossa 15
Rungon halkaisija (F) 2,4(0,80 mm)
Elektrodit Ruostumaton terds,
nastaliittimet (halkaisija
0,08 tuumaa tai 0,2 cm)
proksimaalipadssa
Distaalinen:
pituus (cm) 13
Proksimaalinen:
pituus (cm) 15
Sisalto

Transluminaalinen Chandler-sondi kammion tahdistukseen

EKG-sovitin (katso kuva 9)

Ruisku, 5 ml, Luer-Lock

Steriili leikkausliina, taiteltu, 45,72 cm x 66,04 cm (18 tuumaa x 26 tuumaa)
Kontaminaatiosuojus

Jakelulaite

Kaikki tekniset tiedot annetaan nimellisarvoina.

Pakkaus

Sondi toimitetaan esiladattuna jakelulaitteessa, mika helpottaa sondin
sisadnvientid ja auttaa steriiliyden sailyttamisessd sisa@nviennin aikana.
Sen vuoksi on suositeltavaa sailyttdd sondia pakkauksessa kayttoon asti.

Siilytys
Séilytettdva kuivassa ja viiledssa.

Lampétilarajat ja kosteusrajoitus: 0-40 °C, suhteellinen ilmankosteus 5-90 %
Kayttoolosuhteet

Tarkoitettu kaytettavaksi ihmiskehon fysiologisissa olosuhteissa.
Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Séilyttaminen
suositellun varastointiajan jalkeen voi johtaa tuotteen vaurioitumiseen.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences yhtion numeroon
+358(0)20 743 00 41.

Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti v jétteend potilask
Havita se sairaalan kaytannon ja paikallisten méaaraysten mukaisesti.

jélkeen.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta voidaan muuttaa ilman
erillistd ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.
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Tpancnymunanna conpa Chandler 3a V-neiicupane

D98100
(amo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba

3a durypu ot 1 20 9 HanpaBeTe cnpaBka CbC CTPaHNLY
o145 no 48.

Camo 3a u3non3paHe ¢ KateTpu Swan-Ganz Paceport (mogen 931F75)
unu A-V Paceport (moaen 991F8) 3a BeHTpuKynapHo neiicupane.

Paspa6oteHa B cbTpyaHuuecto ¢ soktop John P. Chandler, acucrent
no KnuHn4Ha meguuuHa B Yale School of Medicine, Hio XeiiBbH,
KbHeKTMKbT.

KoHuenuua/onucanue

MogensT TpaHcnymunanta conia Chandler 3a V-neiicupate D98100, korato
Ce U3M0ON3Ba C BCAKAKBB KaTeTbp Swan-Ganz Paceport (mogenu 931F75)
wnu A-V Paceport (Mogen 991F8), e npesHa3HaueH 3a BpemeHHo KaMepHo
neiicupate. CongaTa Moxe a 6b/ie BbBEEHa CbC uu 663 nomoLLTa

Ha pnyopockonua. CoHpata Moxe Aa ce U3Mnon3ga CbLuo 33
uHTpaBeHTpuKynapHo EKI oTkpuBaHe (Mo Bpeme Ha nocTaBAHeTo).

TpaHcnymunanata conpa Chandler 3a V-neiicupate ce npenopbyBa 3a
ynotpe6a in situ 3a o 72 vaca.

(neg kaTo kaTeTbpbT Paceport e BbBe/ieH U MycHaT B GenoapobHaTa apTepua
¢ pecHokamephma (RV) nopt (19 cm oT AucTanHua BpbX), NPaBUAHO NOCTaBeH
Ha 0T 1 0 2 Cm AUCTanHO Ha TPUKYCIWAANHATa Knana, neiicpaluata conpa
ce BbBexa B RV nymeHa Ha KateTbpa Paceport unm A-V Paceport u ce
NPUABIKBA HaNpes KbM KaMepaTa 3a eHRoKapAnanHo neficupane.

CoHpata e ¢ 6unonApHa, KoakcuanHa, POBOAHUKOBA KOHCTPYKLMA, CbCTaBeHa
OT KpbI'b/l NPOBOJIHIK OT Hepbxk/1aema CTOMaHa U HaBUT NNOCHK NPOBOAHUK
¢ PTFE nokputue.

Kato uact ot npoweziypata 3a BbBexaaHe T031 NPOAYKT ce M3M0N3Ba 3a
oTKpuBaHe Ha EKI no Bpeme Ha NoCTaBAHETO, HO He e NpefHa3HaueH 3a
MOHUTOPYHT Ha EKT.

MNoka3auua

TpaHcnymunanata conpia Chandler 3a V-neiicupate (TpaHcymmuHanta
6unonapHa neiicupalya coHpa) e conpa ¢ pa3mep 2,4 F, nokasaka 3a
TPaHCBEHO3HO BPEMEHHO CMeLLHO Neiicupane.

I'Ipomsonoxasauuﬂ

Bbl‘lpEKVI ye HAMa abconioTHM NpOTMBONOKa3aHuA 3a U3M0N3BAHETO Ha BPeMEHHU

Ananrep Tuohy-Borst

[le3une NpoTvB 3ambpcABaHe P
(nmb3Ba ce BbpXy agantepa Tuohy-Borst) VA

Al

/ PTFE noxpume\

/

YMEH.

(l KoHekTopu Ha

UMNYNCHUA TeHepaTop

3abenexka: MapkuposKute
3a Ib60YMHA Ca yKa3aHu Ha
MP03payHOTO , HOMEpUpaHo”
yIbMKeHue Ha kateTbpa RV J¢

Mogpen TpaHcnymunanta coupa Chandler 3a V-neiicupane D98100

Anantep Tuohy-Borst

XemocTaTinyHo ynbTHeHue (BbTpe)

Mk nyep nok 0
(npukpenBa ce kbm RV WTUHI Ha
k ajjanTepa Ha kaTeTbpa) (TpaHiyen nopt

] N ( MpoKcumaneH enekTpos

PedepenteH

Mmapkep [IncraneH enekTpog

DC2010-26
DC2154-1

Mpu pa6oTa c NOCTOAHHY OTBEXAHUSA TEPMIHANHUTE LUNGTOBE WK U3NOXKEHNTE
MeTafIHY YacTt (Ha NpoayKTa) He TpAGBA Aa e OKOCBAT 1 He TPAGBA Aa BAM3aT B
KOHTAKT C eNleKTponpoBOAUMI Ui MOKpY IOBBPXHOCTH, 3a 1A Ce U36erHe TokoB
VAP Ha MALWeHTa WK KIMHILNCTA.

BbBexpaaHe

KatetbpbT Paceport (wopen 931F75) unu A-V Paceport (Mogen 991F8)

MOXe i 6b/ie BbBEZEH NpU NENOTO Ha NaLMeHTa, 06MKHOBEHO 6e3 nomoLLTa
Ha GNIyOpOCKONKS, YPE3 HENPEKbCHAT MOHUTOPUH HA HaNAraHeTo oT
BVCTaNHUTe U ecHoKamepHuTe ymen. Moxe Aia e 3anuiue egHononApHa
€NIeKTPOKAPANOrpama oT eNleKTPOAA Ha AUCTANHINA BPBX UPE3 (BbP3BAHETO
My KbM 0TBEX/jaHe  Ha NPaBINIHO M30IMPaH eNeKTpoKapauorpad.

060pyaBane

Npenynpexpaenue: (botBetcrBueto ¢ IEC 60601-1 ce noaabLPKa camo
KOFaTo KaTeTbpbT UNM COHAATA (KOHTAKTyBalLa ¢ NaLMeHTa YacT

Tun CF cbc 3awura ot gedmbpunanua) ca cBbp3aHn KbM NaLMeHTCKN
MOHUTOp Unu 06opyaBaHe ¢ BXopAeH KoHekTop Tun CF cbc 3awuTa ot

€HAI0KAPAMANHY NeficAPaLLIN eneKkTPOAW, OTHOCUTENHUTE MPOTUBC

MOXKe 2 BKITIOUBAT NALMEHTH C PeLWANBIPALL CENCAC WM CbC CbCTORHME Ha
XUNEPKOarynaLus, Npu KOUTo eNEKTPOABT 61 MOrbA Aa UYXY KaTo OrHuMLLe
32 06pa3yBaHe Ha CeNTUYHY UK 06POKaYeCTBEHI TPOMOH.

113n0n3BaHeTo Ha COHAATA € NPOTUBONOKA3aHO NPM NALMEHTH C MANIKV CbpLa,
npy kouto RV nopTbT Ha KaTeTbpa Swan-Ganz Paceport unu A-V Paceport He
MOXe /i Ce N0CTaBM B AAcHaTa Kamepa 6€3 (NoHTaHHO 3aKNNHBaHe Ha
KaTeTbpa B 6enoapo6HaTa aptepus C u3nycHat 6anoH. OcBeH ToBa COHAATA
He e NpeiHa3HayeHa 3a U3NoN3BaHe C KaTeTbp, pa3nuyeH OT KaTeTbp
Swan-Ganz Paceport unu A-V Paceport.

Te3v npoAyKTM ChABPXKAT MeTanku komnoenTy. HE u3non3saiire
B MarHuTHo-pe3oHaHcHa (MR) cpepa.

Mpepynpexpenus

ToBa ycTpoiicTBO € NPOEKTUPaHO, NpeiHa3HaueHo U e pa3npocTpaHsABa
amo 3a efiHoKpaTHa ynotpe6a. He crepunusmpaiite noBTOpHO U He
u3non3saiite NOBTOPHO ToBa ycTpoiicTBo. HAMa faHHM B nopkpena Ha
CTePUNHOCTTA, HeNUPOTeHHOCTTa U YHKLIMOHANHOCTTa Ha YCTPOIICTBOTO
ulef, NoBTOpHa 06pa6oTka.

He mopuduumpaiite n He npomeHsAiTe NPOAYKTA N0 HUKAKBB HAUNH.
MpomsaHata unu moAudMKaLMATa MoXe a ce 0TPa3N Ha GesonacHocTTa
Ha naLveHTa/onepatopa unu Ha pabotata Ha npopyKTa.

Karo yact ot npoueaypata 3a BbBeX/aHe T031 NPOAYKT ce U3non3sa
3a oTKpuBaHe Ha EKI no Bpeme Ha noctaBAHeTo, HO He @
npe/Ha3HayueH 3a MOHUTOpUHT Ha EKT.

(bobLieHna 3a BHUMaHue

KnuHuwmcruTe, n3non3Bawyy ycrpoitcTeoTo, TpA6Ba Aa ca 3ano3Hari C Hero
1 f1a pa3bupar HerosuTe nf 9, Npeay Aa ro ar.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoto noro E, Chandler, Paceport,
Swan 1 Swan-Ganz ca Tbprockv Mapki Ha Edwards Lifesciences Corporation.
Bcuuki ocTaHanu TbproBCkil MapKm a COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE

UM NpUTEXaTeny.

¢ubpunauus. Ako Bb3HamepsBaTe Aia U3NON3BaTe MOHUTOP UK
060pyABaHe Ha TpeTa CTpaHa, HanpaseTe CNpaBKa C NPON3BOAUTENA
Ha MOHUTOpa Unu 060pyABaHETO, 3a 1a rapaHTUpaTe CbOTBETCTBUE
cIEC60601-1 1 cbBMeCTUMOCT ¢ KaTeTbpa UK coHpaTa. AKo He
rapaHTupate CbOTBETCTBUE HA MOHUTOpPA UK 060pyABAHETO C
1EC60601-1 1 CbBMECTMMOCT C KaTeTbpa UAM COHAATA, TOBA MOXe
[ia yBeNuuM pucka oT TOKOB y/iap 3a NauveHTa/oneparopa.

1. Katetbp Swan-Ganz Paceport (Mogen 931F75) unu A-V Paceport
(mopen 991F8)

2. (bBMECTVIMA TaBYKa, KOMTINEKT UNM eAUHIYEH MEXaHU3bM 3a
UHTPOAIOCED C NIEPKYTAHHO AE31E U XeMOCTa3Ha Kana.

TpaHatymuxanta conpa Chandler 3a V-neiicupate, mogen D98100
BbHLLeH umnynceH reHepatop 3a KaMepHo Neiicpaxe npu Hyxaa

Kabentn ajantepu 3a BbHLUEH UMNYNCeH reHepatop

3
4
5
6. EKI 3anucBaLyo ycrpoiicto
7. (TepunHa cuictema 3a NpOMUBAHE U TPAHCAIOCEPY 3a HanAraHe
8

CucTema 33 MOHUTOPYHT Ha Hanaraweto v EKT npu nernoto

OcBeH T0Ba UleHMTe enleMeHTH TpAGBa Ad GbAaT BUHAMK Ha pasnonoxeHue,
K0 e MOABAT YUIOXKHEHNA N0 BPEME Ha BbBEXAAHE Ha KAaTeTbp WY COHAR:
aHTMApUTMUYHI NekapcTBa, Aedubpunatop u 06opyBaHe 3a noanomarane

Ha AULLIaHeTO.

BbBexpaHe 1 pa3nonaraHe Ha KaTeTbpa

KaTepr'bT MoXe Ja 6bje BbBedeH ype3 paspe3 CnepkyTaHHa TeXHUKa Ha
torynapHa, noAKntynyHa uu aHTeKyﬁVITaJ'IHa BEHa. ﬂpenopwsa (e 3aLN1THO
[ie3nne 3a KateTbpa, KOETo a CTOMOrHe 3a NOAABPXKaHe Ha CTePUITHOCT,
KoraTo e HeobxoAMMo Npeno3nL1oH1paHe Ha KaTeTbpa.

3a J1a ce ynecH nocnefBaLLoTo BbBex/1aHe Ha conpata Chandler,
BbBEX/AHETO Ha KaTeTbpa Paceport (wogen 931F75) unu A-V Paceport
(mopen 991F8) ce nocTwra Haii-5o6pe upe3 U3non3BaHe Ha ABa TpaHCAlOCepPa
32 HanAraHe; eAVHUAT TPAHCAIOCEP ce (BbP3BA KbM Auctantus (PA) nymen,

a pyruaT KbM ZecHokamepHua (RV) nymeH, uniito kpaii e Ha 19 cm oT Bbpxa.

33

I\neanHoTo pasnonosxenue Ha RV nopTa 3a nocraBsHe Ha congata e ot 140

2 cm AWCTanHo Ha TPUKyCNuaanHara knana. OcurypeH e peHTreHoKOHTpacTeH
mapkep B RV nopta, 3a a ce NOTBBP/AN Pa3nonoxKeHUeTo Ha MopTa upe3
penTrexorpadus unm ¢nyopockonua. HanpaseTe cnpaBKa B INCTOBKaTa

Ha 0naKoBKaTa Ha kateTbpa Paceport unu A-V Paceport 3a noppo6Hu
VHCTPYKLIN 33 BbBEX/AHE.

NpuasuxeTe KateTbpa Hanpen B 6enofpo6bHata apTepus NPy HenpeKbCHaT
MOHUTOPVHT Ha Hanaraxuata Ha PA u RV nymenuTe. KoraTo BbpxbT Ha
KaTeTbpa e B KAVHOBYUAHATA N03MLVA, MecTononoxeueTo Ha RV nopta
MOXe /ia Bapupa B 3aBUCUMOCT OT pa3Mepa Ha CbpLieTo.

1. Cbpua cHopmaneH pasmep: B knuHoBuaHa no3uuua RV nymeHsbT
noka3ea RV npocnenagaHe. M3nycxete 6anoHa. M3gbpnaiite kateTbpa
06paTHo, AokaTo RV nopTbT 3acTake B AAcHOTO Npeachpave. (nef ToBa
NpUABIKETE 0THOBO KaTeTbpa Hanpe, 40KaTo NOPTBT 3acTaHe Ha
0T 1 40 2 Cm AUCTNHO Ha TPUKYCNUAANHATA KNana.

2. Manku cbpua: RV nymeHbT nokassa npociefABaHe Ha HanaraHeTo
B AAAcHOTO npeacbpane (RA) B knuHoBMAHaTa no3uuma. 3nycHete
6anoa. MpuaBukeTe KaTeTbpa 6aBHO Hanpe, KaTo BHUMATENHO
MOHuUTOpMpaTe Hanaranuata Ha PA v RV nymenuTe, fokato ce nonyum
npocneaasate Ha RV Hanaraneto nbpso ot RV nymena. Mpoabnxete
Jia NPUABIKBaTe KaTeTbpa Hanpes oT 140 2 cm AUCTaNHO Ha
TPUKYCTUAANHATA KNana 3a oNTUManHo pasnonarae Ha RV nopta.

Ako pa3nonaraHeTo Ha RV nopTa B 1ACHaTa Kamepa joBeAe 10 CMOHTaHHO
3aKNNHBaHe, (e U31CKBa Npeno3nLoHpaHe Ha KaTeTbpa. 3a fja BbBeeTe
(OH/AaTa B jACHaTa Kamepa, MOXeTe [ia NPUABIXKNTE COHAATa Hanpejn
CAQHTUMETDBP M0 CAHTUMETDBP, C1ef] KaTo U3TErUTE KaTETbPa (AHTUMETBP
N0 CaHTUMETBP, A0KATO 3aMOYHe fia (e Habniopasa HenpeKkbCHaTo
npouleaABaHe Ha HaNAraHeTo B 6enonpo6HaTa apTepua ot

[LNCTANHNA NYMEH.

Mpepynpexpenne: Mpu HAKOW NALMEHTH KaTeTbPBT MOXe CMOHTAHHO
[ Ce BKIVHY (C M3MycHaT 6anoH) npeau no3uumoHMpane Ha RV nopta B
JiAcHaTa Kamepa. [TpekpaTeTe NpUABIKBAHETO Ha kaTeTbpa Hanpes.
Tasu cuctema 3a neficupane He e NOAX0AALLA 3a M3M0A3BaHe NPU Te3u
NaLMeHTY; HO KaTeTbPbT BCe OLLe MO3Xe Ja e M3M013Ba 33 MOHUTOPUHT
Ha HanAraHeTo, B3eMaHe Ha KPbB, UHQY3UA Ha TEUHOCTY 1 onpeAenaHua
Ha CbpfieuHna aebut. He ce onuTgaiiTe aa BbBex/aTe coHpaaTa, ako RV
noptbT e B RA. Moxe fia Bb3HUKHe yBpex/aHe Ha

TPUKYCTIUAANHaTa Knana.

BuHaru ce yBepaBaiite, ye RV noptbT e BbTpe B Kamepara,
npeav aa BbBejeTe COHAATa.

3. YronemeHu cbpua: KnuHoBUAHATa NO3ULMA BCe OLLE He e JOCTUTHATa,
Korato RV nymeHbT nokassa npocnepaBaHe Ha RV Hanaraneto.
[popbnxeTe fa NpUABMXBaTe KaTeTbpa Hanpen, 3a 4a noayyute
3anuCBaHe Ha KNMHOBUAHO HanAraHe. OTbenexete pa3cToAHUETo, Ha
KOeTO Ce NPUABINKBA HaNPes KaTeTbpbT MeXAy MbPBOTO NpoUTefiABaHe
Ha RV HanarateTo ot RV nymeHa u knukoBuaHaTa nosuuua. 3nycxete
6anoHa. W3ternete katetbpa, AoKato ce nonyuu RA Handraxe ot RV
NyMeHa, (el KOeTo 0THOBO NpUABIXeTe kaTeTbpa Hanpen, Aokato RV
nopTbT € 0T 1 40 2 CM ANCTANHO Ha TPUKYCMUAANHATa Knana. BbpxbT Ha
KateTbpa TpAbBa Aa 6bze B 6enoapobHata aptepus. Mpu Ten naumeHTn
MOXe 1 He e Bb3MOXHO a ce MonyyaT eAHOBPEMEHHO U3MepBaHUA 3a
3aXBALLAHETO U KIMHOBHUAHOTO HanAraHe.




Npepynpexpenne: Ako RV nopTbT e TBbPAE ANCTaneH, COHAATA MoXe

na w3nese ot RV nopta v Aa coun kbm u3xoaHua RV TpakT. ToBa Moxe aa
ZLoBezie 0 HenpaBUHY NparoBe, HecTabunHo neiicupaHe 1 NOTeHLMaNHoO
YBpEX/aHe Ha U3X0AHUA TPaKT 1 GenogpobHaTa knana.

BbBexpaaHe 1 pa3nonaraHe Ha neiicupaiyara coHaa

Mpepynpexpenue: bopaseTe CbC COHAATA, KATO U3NON3BATE CTEPUIHA
TeXHUKa. YBeperTe ce, e coHAaTa ce BbBex/a camo B RV nymena
(npo3payHaTa yAbMKUTENHA TPBOMUKA C OPaHIKEB Nyep NoK
apantep). He BbBexaaiiTe coHpata HUTO B npokcumantus (RA),

HWUTO B AncTanHua (PA) nymeH.

I'Ipenm Jla BbBe/ieTe (0H/AaTa, (e yBepeTe, Ye YacTTa Ha KaTeTbpa U3BbH

nauyeHTa He e HaBUTa, Thii KaTo TOBA Lue 3aTpyAHN BbBEXAAHETO Ha COHAaATa.

1. Tposepete npoxoaumocTTa Ha RV nymeHa.

2. (Bbpxete agantepa Ha RV nymeHa Ha KaTeTbpa KbM TpaHcatocep 3a
HanAraHe 1 npoBepeTe NPaBUIHOTO pa3nonaratxe Ha RV nopta (ot 10
2 cm AnCTanHo Ha TPUKyCiAanHaTa knana) (BuxTe CTpanuLia 45,
Our. 1). 3a fa npenoTBpaTUTE ABIXEHNE HA KaTeTbpa, GuKcupaiiTe ro Ha
MACTOTO Ha BbBEX/AHE.

3. OTBOpeTe ONaKoBKaTa Ha COHJATa U NpubepeTe Bbpxa Ha CoHAaTa
B apantepa Tuohy-Borst (T-B) upe3 3aBbpTaHe Ha BbpTALWMA
e MeXaHN3bM N0 YaCOBHUKOBATa CTpenkKa.

4. (Bbpxete afantepa T-B kbm oparxeBua agantep Ha RV nymena.
bbaerte BHUMaTENH, 33 Aa He NOBPeANTE BbPXa Ha COHJaTa
(BuTe cTpauua 45, Our. 2).

5. TpunsuxeTe coHpaTa Hanpen, 0KaTo pepepeHTHaTa MapkupoBKa
3a AbN6OYMHA (YepHa NMHIA) 3aCTaHe Ha HyNnaTa Ha Npo3payHara
yABIKUTENHA TPbOKuKa Ha RV nymena (BuxTe cTpaxuua 45, Owr. 3).
Topaau Npou3BOACTBEHM ONYCKM BLPXDT Ha COHZATA Cera e Mexay
RV nopra 1 Touka Ha 2 cm npokcmanHo Ha nopta. CoHaara e rotoBa
33 npuaBWKBaHe Hanpes KbM RV.

3abenexka: Moxe a MMa CbnpoTyBIeHMe NPY NPpeMUHaBaHe Ha
(OHJaTa Npe3 XeMOoCTa3HaTa Knana Ha UHTPOZoCepa, KpUBWTE B KaTeTbpa
BbB Bb3e/a Ha M0/KMIOUMYHAT BeHa I TOpHaTa BeHa kaBa 1 B RV nopra.
(CbnpoTuBneHue BbB BCAKAKBA APyra TOuKa MOXe Aa YKa3Ba, ye
KaTeTbpbT e NperbHat. He HaTvcKalite coHpjaTa, ako cpelHeTe
CbNpoTUBNEHMe.

Npepna3zxa mapka: PTFE nokputreTo Ha coHAaTa € (Ma3ouHo CpeacTBo,
a He eneKkTpuyecku u3onartop. He no3sonaBaiite NoBbPXHOCTTA Ha
(OH[aTa a BNM3a B KOHTAKT C KAKBOTO 1 Aa 61N enekTpuyecko
060py/ABaHe NopazN BePOATHOCTTA OT yTeUKa Ha TOK 3apaji He3azemeH
YUaCTbK, KOETO MOXe A J0Befe 0 KamepHo MbxzeHe. Korato He
(BbP3aHN KbM BHLUHUA UMNYIICEH TeHepaTop, WiTOBHUTE KOHeKTOpU
Ha enekTpoza TpAOBA [1a 0CTAHAT 3aLLNTEHN.

6. [lpuKkpenete AUCTanHUA Kpail Ha A€3UNETO NPOTUB 3aMbPCABAHE Ha
CoHpata kbM apantepa T-B. 13Bapete conparta 1 apantepa T-B ot
Z031PaLLOTO YCTPOIACTBO ¥, 32 A1 NOALbPIKATE CTEPUNHOCTTA Ha COHAAT,
npuKpeneTe Apyrua Kpaii Ha e3uneto KbM NPOKCUManHuA kpaii Ha
COHpTa (BUXTE CTpaHuua 46, Qur. 4).

7. (BbpxeTe AUCTaNHUA eNeKTPOA KbM 0TBeXAaHe V Ha NpaBuiHo
130NMpaH enekTpokapavorpad (BuxTe crpanmua 46, Our. 5). Mpu
HenpekbcHaT MOHUTOPUHT Ha EKT npuaBukeTe conaata Hanpes ¢
HAKONKO CAHTUMETpa, [I0KaTO NOBYLLEHMe Ha cerMenTa ST Ha EKT
YKaXe KOHTAKT C eHfo0Kkap/a.

3a6enexka: MouiweHneTo Ha ST 06MKHOBEHO ce Habnioaasa npu
CoHpaTa 0T 4 0 5 cm. AKo CoHAaTa e noBeye 0T 10 cm M3BBH MACTOTO,
COHJaTa MoXe fia ce Hamupa B 3xopHuA RV Tpak. U3gbpnaiite conpata
06paTHO Ha 0T 4 0 5 cm 1 A Npeno3vLMoHMpaiiTe BbB Bbpxa Ha RV.

8. (BbpKETE AVCTaNHUA U NPOKCUMANHUA eNeKTPOZ CbOTBETHO KbM
OTPULATENHUA Y NONOXKUTENHUA U3BOJ HA UMNYNCHIA reHepaTop
(BmxTe cTpanuua 47, Our. 6) v onpepeneTe npara Ha neiicupane. Mpar
o1 1,0 0 2,0 mA 061KHOBEHO € MHAMKALYA 3 NPABUIHOTO NOCTaBAHE Ha
enektpopa. TbpBoHavaneH npar Hag 5 mA yka3pa n0LL0 NOCTaBAHe Ha
COHAATa, eBeHTyanHo B U3xoaHuaA RV TpakT. U3ternete coHpata Ha
HAKOMKO CAHTMETpa 11 A NPENo3nLMoHmpaiiTe BbB Bbpxa Ha RV. Hait-
LobpuTe nparose Ha neiicupaHe ce NoNyyaBart, Korato CoHAaTa e U3nAna
npubausuTento ¢ 5 cm ot RV nopra. (tabuno neiicupaxe 06MKHOBEHO He
MOXe /i Ce oYYy, KOraTo COHAATa € M3NIA3Na C N0-MaNKo OT 3 cm.

3a6enexka: Ako o Bpeme Ha (W ief) BbBeXAaHe Ha COHATA He
1134e3BaT NPEXOAIHUTE MyNTUGOKANHM NPEXAeBPEMEHHN KaMepHI
KOHTpaKumu (PVC) unn KamepHaTa Taxvikapaus, U3fbpnaiite kateTbpa
06paTHO C 0T 1 A0 2 CAHTUMETPA M NPUABIKETE COHZATA HANpPes KbM
Bbpxa Ha RV. (BuxTe MpexpeBpeMeHHN KaMePHI KOHTPaKLUK
no Bpeme Ha/uief; BbBeXjaHe.)

Benexka: 3a f1a ce ynecH Bpb3ka MeXay COHAATa i uMnyncHA
reHepaTop, MoXe f1a e HeobXoaum kabene agantep.

9. 37ApaBo CTerHeTe 3aTAralLaTa raiika, 3a Aa pvKcuparte COHAaTa Ha MACTO
(BvxTe cTpanmua 47, Our. 7). Acnupupaiite Bb3ayxa OT CTPaHNYHUA NOPT.
3anoyHeTe HenpeKbCHATO U NEPUOAUYHO NPOMIBAHE C XenapuHU3NpaH
pa3TBOp Npe3 GUTMHIA Ha CTpaHNUHuA NOPT Ha ajanTepa T-B.

10. CnomoLLTa Ha 3-MbTHO Nyep NIOK CMPaTeNHO KpaHue (BbpKeTe
CTPaHUYHIA NOPT Ha afanTepa T-B KbM yCTPoicTBO 3a HenpeKbCHaTo
npomuBaHe ¢ dusnonoruyeH pasreop. C nomoLuTa Ha npefocTaBeHaTa
CMPUHLOBKa 0T 5 Ml acnupupaiite Bb3zyxa 0T CTPAHNYHIA NOPT,
ef KoeTo npomuiite nymeHa (BibkTe cTpanuua 47, Our. 8).

3a6enexxa: Korato coHgata e B RV nymeHa, He BNMBaliTe pa3TBOpU CbC
cKopocT, no-ronAma ot 30 ml/h, 3aLL0To pasTBOPBT MOXe Ja ce BbpHe
006paTHO B [1E31UN1eTO NPOTUB 3aMbPCABAHE Ha COHAATa.

. M3BprIJ€T€ PEHTreHorpamMa Ha rpbAHNA KoL Bb3MOXHO HaVI-(KOpO aen
BbBEMXAAHETO, 3a Aa J0OKYMEHTUpATE MbPBOHAYaHOTO pa3nonaraHe.

NHpopmanua 3a MRI

He6e3onacxo npu MR

Yerpoiicrsoto Chandler e Hebesonacqo npu MR nopaan dakTa, ye ChabpKa
METa/HI KOMMOHEHTH, KOUTO BOAAT 10 PAAMOYECTOTHO MHJYLMPaHO
HarpasaHe B MRI cpefia; cnefioBatenHo yCTpoiicTBOTO Cb3AaBa 0MacHOCTH
BbB Bevuki MRI cpean.

YaioxkHeHus
3ary6a Ha 3axBallaHe

3aryba Ha 3axBaLLaHe MoXe A HaCTbNM NOPaAN HEBONHO APbIBaHE Ha
COHAaTa OT eH/l0KapA], NIOLLIO MHPBOHAYANHO NOCTaBAHE (COHAATA (e HaMMpa
B 13x0AHMA RV TpaKT), nephopauina Ha MoKapaa, CUHI BAVLIBAHUA NN
JBIDKEHIE Ha NaLveHTa. AKo COHAaTa e U3bPaHa oT eHjioKapaa il e B
n3xoHua RV TpakT unu e nepdopupana muokapaa (Buxre Kamepna
nepgopauusa), npenosuuyoxupaiite A BbB Bbpxa Ha RV. lpexogHa 3ary6a
Ha 3axBalljaHe C1ef} BIKEHNE Ha NaLiueHTa ce KopUripa upes nocraaxe

Ha NaLMeHTa B NerHano nonoxeHue 1, ako e Heo6XoAUMO — NOBHLLABAHE

Ha npara Ui NPeno3uLMoHIpaHe Ha COHAATa.

NpexpeBpeMeHHM KAMEPHU KOHTPAKLUN N0 BPeme Ha/cien
BbBEX/aHe Ha COHAaTa

TpexoaH MynTUGOKANHY NpexzeBpemMeHHM KamepHI KoHTpakwmm (PVC) un
KamepHa Taxukap/as MOXe J1a Bb3HUKHAT B Pe3yITaT Ha ipa3HeHe Ha eHpjokapaa
0T BbpXa Ha COHAaTa. JloMbAHUTENHO NPUABINKBAHE HANPeJ Ha COHAATa Un
MaHUNyNaLmA Ha KaTeTbpa 061KHOBEHO KOpUripa NPeX/eBPEMEHHITE KaMepHI
KOHTPaKLyy. AKO pes/ieBpeMEHHITE KamepHI KOHTPKLMM W KaMepHaTa
TaxuKkapaA He 134e3Bar, u3gbpnaiiTe kareTbpa 06patHo cot 1402 cm it
NpUABIKETe COHAATA HaNnpes KbM Bbpxa Ha RV.

Hecnoco6Hocr 3a 3aknuHBaHe Ha 6anoxa

AKo npi NocTaBAHeTo e 6uNo HeO6X0AMMO KaTeTbPBT Aa Ce U3Abpna 06paTHo
OT HayanHaTa KNMHOBIAHA NO3ULIS, TO CN1Ef| TOBA MOXe /i He € Bb3MOXKHO Aa
Ce MONyuM KIVHOBUAHO HanAraHe Npy paayBae Ha 6anoa. Buary, korato e
Bb3MOXHO, MOHUTOPYPaITe AMacTONHOTO PA HanAraHe BMeCTO KIMHOBUAHOTO.
Moxe pa HacTbnu NepuoAnYHo Neiicpate cef pasayBaHe Ha 6anoHa 3a
3aK/MHBaHe. Bbnpeky ToBa 3aXBaLLaHeTo 061KHOBEHO Ce Bb3C(TaHOBABA U1E]|
u3nyckaxe Ha 6anoa, 6e3 aa ce yBenuuaBa nparbT Ha nelicupane. Ako ce
U31CKBA 3aKNMHBAHE 1 Beue He e Heo6XoAUMO NeiicpaHe, NpUABIKeTe
KaTeTbpa Hanpes 10 KAMHOBIAHA MO3ULIAR, C1ef} KaTo M3KouuTe

IMNYNCHUA TeHepaTop 1 U3TErNnTe COHAATA HAMBAHO B KaTeTbpa.

HeBonHo npeacbpaHo neiicupane

Moe Aa ce nonyuu npeACbPAHO nevicupake, ako RV nopTbT e B npeacbpavero,
a He B kamepara. OcBeH TOBA MOXe Aa e Noy4M NPeACbPAHO neficvpate
1I0PazY ABIKEHIE HA KaTeTbpa I COHAATA B AACHOTO Npeacbpane. Uternere
COHJATa HAMB/IHO B KATETbPa U NpUABMXKeTe Hanpes RV nopra Ha KateTbpa

B kamepara. [puaBIKeTe 0THOBO COHAATA Hanpe/ B Kamepara.

Henopxopnsuio pasnosHaBake

Henoaxoasiuo pasnosHasaHe Ha UMNYSICHYA TeHEPATOP NPU HYXKAA MOXe

/1 Ce NoNyym, aKo COH/ATA € YaCTHYHO B NpeACbPAKeTO. lpeno3uunonmpaiite
CoHpaTa BbB BbpxXa Ha RV 3a nopobpABaHe Ha pasno3HaBaHeto aies
U3TETNAHE Ha COHAATA B KATETbPa v MPUABIKBAHE Ha KaTeTbpa Hanpes

0T 1 40 2 CM ANCTAHO Ha TPUKYCAANHAT Kiana.

Kamepna nepgopauua

Vima cBesieHuA 3a KamepHa nepdopaLna ¢ BpeMeHHU TPaHCBEHO3HMU
€N1eKTPOAM Ha UMNYNICEH reHepaTop U 06MKHOBEHO TOBA BOAY [10 NepUOANYHM
NN HeycrewwHo CbpfieuHo neficupane. TpeTpaHeTo Ha kamepHa nepopauma
(TaBa upe3 U3TernAHe Ha enekTpoga 06patHo B kamepara. llepdopauuata
MOXe 1 e AMarHoCTULMpa upe3 (Bbp3BaHe Ha ANUCTANHMA eNnekTposd KbM
oTBeXAaHeTo V Ha 3axpaHBaH 0T 6aTepun enektpokapauorpad. flokato
€NIeKTPOABT Ce M3TerNa 6aBHo, Ce MoNyYaBa kamepeH eKTONMYeH PUTbM,
KOraTo BbPXbT € B MUOKapAa. CermeHTT ST e 3HaunTenHo nosuweH u T
Bb/IHaTa Abn60oKo 06bpHaTa, reHepupaiikiu eHpoKapauaneH Mogen Ha ,Tok ot
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Cneyudukauuu

Tpancnymunanta conpa Chandler 3a V-neitcupane (mopen D98100)

Camo 3a 3non3BaHe ¢ KateTbp Swan-Ganz Paceport unn A-V Paceport 3a
KaMepHO neiicupae.

lonesHa gbmkuHa (cm)

06uwo 135

B kamepata 15
[Nnametbp Ha kopnyca (F) 2,4(0,80 mm)
Enextpoan OT HepbXpaema

CTOMaHa, C LyMPTOBU
KOHEKTOpY (AMameTbp
0,2 cm unm 0,08 nHya) B
NPOKCUMAnNHKA Kpaii

[Nlucranxo:

[lbmxuHa (cm) 13
[poKkcumanto:

[IbmxuHa (cm) 15
CbabpxKanue

TpaHatymuxanta conpa Chandler 3a V-neiicupate

EKI apantep (BuTe durypa 9)

CnpuHuoBka, 5 ml, nyep nok

(Tepunta 06BUBKa, NperbHara, 45,72 cm x 66,04 cm (18 uHya x 26 nhua)
[leaune npoTB 3ambpcABaHe

BbpTALL ce MexaHU3bM Ha A03UPALLO YCTPOICTBO

Bcuukm cneymdukaLmm ca JafeHn B HOMUHATHY CTOIHOCTH.

HapansBaHe”. B peiku Glyyan MoXe a HaCTbNN CbPAeYHa TaMMoHaza.
BbpXbT Ha COH/JaTa € NPOEKTUPaH TaKa, Ye Aa 6bae MHOro Mex, 3a Aa ce
cBefe 10 MUHIUMYM YBPEXIAHETO Ha KaMepHUsA eHoKapa. Bbnpekw ToBa,
3a [1a e NPeAOTBPATY EBEHTYNIHO YBPEXAAHE HA eHAOKAPAA NPU OTKPUTA
Cbp/eYHa Onepauyis, u3TerneTe COHAATA B KATETbpa Npey U3BbPLUBAHE
Ha MaHUMyNaLMu No CbpueTo.

Kak ce poctaBa

Tpancnymuxantute conpn Chandler 3a V-neiicupaHe ce 4OCTaBAT CTepunHy
(ocBeH ako He e nocoyeHo Apyro) U HenuporenHu. He u3non3gaiite,
aKo 0MaKoBKaTa e 0TBapAHa NPeAV UM e NoBPeseHa.

3abenexka: CoHAUTe Ca NpeiHasHaueH! Camo 3a eAHOKpaTHa ynotpeda.
He nouncrsaiite u He crepunu3upaiite NoBTOPHO ynoTpedsBaHa coHaa.

OnakoBKa

CoHpara ce npezocTaBA NpeABapuUTeNHO 3apeieHa B A03npaLlo y(TpOﬁ(TBO
33 0MAKOBKM C LieJT fia Ce yNieCHN BbBeXAAHETO Ha COHAATa 1 Aa ce CnoMorHe
33 NoAaDbPKaHe Ha CTEPUNTHOCT N0 Bpeme Ha BbBeXAaHeTo. 3aroBa ce
npenopbyBa COHAATA ja 0CTaHe BbTPE B ONAaKOBKaTa 10 U3N0N3BaHETO .

(bxpaHeHue
Ila (e (bXpaHsABa Ha XnajHo, Cyxo MACTO.

OrpaHnyenua 3a Temnepatypara/BnaxHocrra: 0 — 40 °C,
5—90% OTHOCMTENHA BRAXHOCT

YcnoBus Ha u3non3Bsaxe

I'IpenHa3HaueH [la ce u3nonsga npu ¢VI3I/IOJ'IOI'VI‘{HI/I (bCTOAHNA Ha YOBELLKOTO
TAno.

Cpok Ha rogHoCT

MpenopbUNTENHUAT CPOK HA TOAHOCT € 0TOENA3aH Ha BCAKA ONaKOBKa.
CbXpaHeHite e NPenopbuaHiA CPoK Moxe Aa 0Beje A0 BNIOLIABaHE
Ha KauecTBara.

3a6enexka: “DBTOPHaTa (Tepunu3auna HAMa Aa yabmxi Cpoka Ha rofHoCT.

TexHuyecka nomouy,

3a TexHuuecka nomoly ce cebperte ¢ Edwards Lifesciences AG Ha Tenedo:
+420221602 251.

N3xBbpnane

(7lefs KOHTAKT C auyeHTa TPETUpaiiTe yCTPOiCTBOTO Kato 6110N0rNYHO onaceH
0TNagbK. M3XBbpAeTe CbracHo NoAMTMKaTa Ha 6oNiHILaTa 1 MecTHUTE
paznopen6u.

LleHuTe, cneunduKkaLmuTe n HANMYHOCTTA Ha MOAENUTE NOANEXAT
Ha npomaAHa 6e3 yBefomnene.

Hanpaserte cnpaBka c nereHaata Ha CUMBOAUTE B Kpas
Ha TO31 AOKYMEHT.
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Sonda transluminala de stimulare V Chandler

D98100

Exclusiv de unica folosintd
Pentru figurile 1-9, consultati paginile 45-48.

Pentru utilizare cu catetere Swan-Ganz Paceport (model 931F75) sau
A-V Paceport (model 991F8), exclusiv pentru stimulare ventriculara.

Dezvoltata in colaborare cu John P. Chandler, M.D., Assistant Clinical
Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT.

Concept/Descriere

Sonda transluminald de stimulare V Chandler, model D98100, cdnd este
utilizatd cu oricare dintre cateterele Swan-Ganz Paceport (model 931F75)
sau A-V Paceport (model 991F8), este folositd pentru stimulare ventriculara
temporard. Sonda poate fi inserata cu sau fard asistenta fluoroscopica.
Sonda poate fi utilizatd si pentru detectia ECG intraventriculard

(in timpul pozitiondrii).

Sonda transluminald de stimulare VV Chandler este recomandata pentru
utilizare in situ pentru o perioada de maximum 72 de ore.

Dupa introducerea si flotarea cateterului Paceport in artera pulmonard avand
portul pentru ventriculul drept (VD) (19 cm fata de vérful distal) pozitionat
corespunzator la 1-2 cm distal fatd de valva tricuspidd, sonda de stimulare
este introdusa in lumenul VD al cateterului Paceport sau A-V Paceport si
avansatd in ventricul pentru stimularea endocardului.

Sonda este o constructie bipolard, coaxiala, din sarma, alcatuita dintr-o sarma
rotundd din otel inoxidabil si dintr-o sarmd platd bobinatd, cu un strat de PTFE
(politetrafluoretilend).

(a parte a procedurii de insertie, acest produs este utilizat pentru detectarea
ECG in timpul pozitiondrii, dar nu este destinat pentru monitorizarea prin ECG.

Indicatii

Sonda transluminald de stimulare V Chandler (o sonda transluminald de
stimulare bipolard) este o sondd de calibru 2,4F pentru stimularea temporara
transvenoasd de urgenta.

Contraindicatii

Desi nu exista contraindicatii absolute privind utilizarea electrozilor de stimulare
temporara a endocardului, contraindicatiile relative pot include pacientii cu sepsis
recurent sau cu stare de hipercoagulabilitate, unde cateterul ar putea servi ca
punct central pentru formarea unui trombus septic sau aseptic.

Utilizarea sondei este contraindicata la pacientii cu corduri mici la care portul
VD al cateterului Swan-Ganz Paceport sau A-V Paceport nu poate fi pozitionat
in ventriculul drept férd a bloca in mod spontan cateterul in artera pulmonara
cu balonul dezumflat. De asemenea, sonda nu este destinata utilizarii cu
niciun alt cateter, cu exceptia cateterului Swan-Ganz Paceport sau
A-V Paceport.

Aceste produse contin componente metalice. A NU se utiliza intr-un mediu
pentru rezonantd magnetica (RM).

Avertismente

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit exclusiv pentru
unica folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza acest dispozitiv.

Nu exista date care sa sustina faptul ca dispozitivul va continua sa
fie steril, non pirogen si functional dupa reprocesare.

A nu se modifica sau transforma in niciun fel produsul. Transformarea
sau modificarea poate afecta siguranta pacientului/operatorului sau
performantele produsului.

Ca parte a procedurii de insertie, acest produs este utilizat pentru
detectarea ECG in timpul pozitionarii, dar nu este destinat pentru
monitorizarea prin ECG.

Atentionari

Medicii care utilizeaza dispozitivul trebuie sa fie familiarizati cu acesta i sa ii
inteleaga aplicatiile inainte de utilizare.

(Cénd manevrati conductori cu pozitionare indelungatd, metalul expus (pe produs)
sau pinii bornelor nu trebuie atinsi si nici nu trebuie sa intre fn contact cu
suprafetele conducdtoare de electricitate sau umede, pentru a evita riscul

de electrocutare a pacientului/medicului.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, Chandler, Paceport,
Swan si Swan-Ganz sunt marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation.
Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.

Adaptor Tuohy-Borst

Nota: marcaje de adancime
indicate pe tubul transparent
de prelungire al lumenului VD
numerotat” al cateterului.

AN V:
\% Conectori generator

de impulsuri

Teacd de protectie impotriva contamindrii Pl
(gliseaza peste adaptorul Tuohy-Borst) }/
I
/ =l
/ Strat PTFE \

_.

Marcaj de
referinta

Sonda transluminala de stimulare V Chandler, model D98100

Adaptor Tuohy-Borst

Garnitura hemostatica (interior)

Luer-lock tatd (atasare la
racordul , VD" de pe cateter)

Garniturd port
lateral

\ / Electrod proximal

Electrod distal

DC2010-26
DC2154-1

Introducerea

Cateterul Paceport (model 931F75) sau A-V Paceport (model 991F8) poate
fiintrodus la patul bolnavului, de obicei féra asistentd fluoroscopica, prin
monitorizare continua a presiunii din lumenul distal i din cel al ventriculului
drept. 0 electrocardiograma unipolard poate fi inregistrata de la electrodul distal
al vérfului, conectand derivatia V a unui electrocardiograf izolat corespunzdtor.

Echipament

Avertisment: conformitatea cu standardul IEC 60601-1 este mentinuta
numai in cazul in care cateterul sau sonda (componenta aplicata de
tip CF, rezistenta la defibrilare) este conectat(a) la un monitor sau la
un echipament pentru pacient 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 al echipamentului,
pentru a asigura conformitatea cu standardul IEC 60601-1 si
compatibilitatea cu cateterul sau cu sonda. Neasigurarea
conformitatii monitorului sau a echipamentului cu standardul
1EC60601-1 i a compatibilitatii cu cateterul sau cu sonda poate
creste riscul de electrocutare a pacientului/operatorului.

1. (Cateter Swan-Ganz Paceport (model 931F75) sau A-V Paceport (model 991F8)

2. Tavitd, set sau ansamblu unic compatibil, cu teaca pentru introducerea
percutanata a valvei hemostatice

3. Sonda transluminala de stimulare V Chandler, model D98100

4. Generator extern de impulsuri, cu solicitare ventriculara

5. Adaptoare pentru cablurile generatorului extern de impulsuri

6. Recorder ECG

7. Sistem de spalare steril si traductoare de presiune

8. Sistem pentru ECG si monitorizarea presiunii la patul pacientului

Tn plus, trebuie sa fie disponibile imediat urmtoarele elemente, pentru cazul in
care in timpul introducerii cateterului sau a sondei apar complicatii: medicamente
antiaritmice, defibrilator si echipament pentru respiratie asistata.

Insertia si pozitionarea cateterului

Cateterul poate fi introdus utilizand tehnica venesectiei percutanate, printr-o
vend jugulard, subclaviculara sau antecubitald. Se recomanda utilizarea unei
teci de protectie a cateterului, pentru a contribui la mentinerea sterilitatii
atundi cand este necesara repozitionarea cateterului.

Pentru a facilita insertia ulterioard a sondei Chandler, introducerea cateterului
Paceport (model 931F75) sau A-V Paceport (model 991F8) se realizeaza cel mai
bine folosind doud traductoare de presiune; un traductor se contecteaza

la lumenul distal (AP), iar cel de-al doilea la lumenul pentru ventriculul drept
(VD), care se termina la 19 cm de vérf. Pozitia ideald a portului VD pentru
pozitionarea probei este la 1-2 cm distal fata de valva tricuspida. In portul VD
este furnizat un marcaj radioopac, pentru a confirma pozitionarea portului
folosind radiografia sau fluoroscopia. Consultati prospectul cateterului
Paceport sau A-V Paceport, pentru instructiuni detaliate privind insertia.
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Avansati cateterul in artera pulmonara, monitorizand continuu atat presiunea
lumenului AP, cat si cea a lumenului VD. Cand vérful cateterului se afld in pozitia
de blocare, locatia portului VD poate varia in functie de dimensiunea cordului.

1. Corduri de marime normala: in pozitia de blocare, lumenul VD prezinta
stimulare VD. Dezumflati balonul. Retrageti cateterul pand cand portul VD
se afld in atriul drept. Apoi, avansati din nou cateterul pana cand portul
se afld la 1-2 cm distal de valva tricuspida.

2. Corduri mici: lumenul VD prezintd presiunea din atriul drept (AD)
in pozitia de blocare. Dezumflati balonul. Avansati usor cateterul,
monitorizdnd atent presiunile lumenelor AP si VD pana cand se obtine
presiunea VD din lumenul VD. Continuati s& avansati cateterul 1-2 cm
distal catre valva tricuspida, pentru pozitionarea optimd a portului VD.

Dacd pozitionarea portului VD in ventriculul drept produce o blocare
spontana, este necesara repozitionarea cateterului. Pentru a introduce sonda
in ventriculul drept, se poate avansa sonda centimetru cu centimetru dupa ce
se retrage cateterul centimetru cu centimetru, pand cand se observa continuu
o presiune a arterei pulmonare din lumenul distal.

Avertisment: la anumiti pacienti, cateterul se poate bloca in mod spontan
(cu balonul dezumflat), inainte de pozitionarea portului VD in ventriculul
drept. Incetati avansarea cateterului. Acest sistem de stimulare cardiacé nu
este adecvat pentru utilizarea la acesti pacienti; totusi, cateterul poate fi
folosit in continuare la monitorizarea presiunii, la prelevarea de probe de
sange, la perfuzarea de lichide sila determinarile de debit cardiac.

Nu fncercati sd introduceti sonda dacé portul VD se afla in AD.

Se poate produce deteriorarea valvei tricuspide.

Inainte de a introduce sonda, asigurati-va intotdeauna ca portul
VD se afla in interiorul ventriculului.

3. Corduri mari: pozitia de blocare nu este atinsa incd atunci cand lumenul
VD prezintd o presiune VD. Continuati sa avansati cateterul pentru a obtine o
inregistrare a presiunii de blocare. Tineti cont de distanta la care este avansat
cateterul intre prima presiune VD din lumenul VD si pozitia de blocare.
Dezumflati balonul. Retrageti cateterul pand cand se obtine o presiune AD
din lumenul VD, apoi avansati din nou cateterul pana cand portul VD se afla
1a 1-2 cm distal catre valva tricuspida. Varful cateterului trebuie sa se afle in
artera pulmonard. In cazul acestor pacientj, s-ar putea s& nu fie posibil s se
obtina simultan captura si valorile presiunii de blocare.

Avertisment: dacd portul VD este amplasat prea distal, sonda poate
iesi din portul VD orientat spre tractul de ejectie al VD. Acest lucru poate
determina praguri slabe, stimulare cardiacd instabild si deteriorarea
potentiald a tractului de ejectie si a valvei pulmonare.

Insertia si pozitionarea probei de stimulare

Avertisment: manevrati sonda folosind o tehnica sterila. Asigurati-va
ca sonda este introdusa exclusiv in lumenul VD (tub transparent
de prelungire cu racord Luer-lock portocaliu). Nu introduceti sonda
in lumenul proximal (AD) si nici in cel distal (AP).

Tnainte de a introduce sonda, asigurati-va i portiunea de cateter aflatd in
afara pacientului nu este bobinata, deoarece acest lucru va face dificild
introducerea sondei.

1. Verificati permeabilitatea lumenului VD.
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Conectati racordul lumenului VD al cateterului la un traductor de presiune
si verificati pozitionarea corectd a portului VD (1-2 cm distal de valva
tricuspidd) (consultati pagina 45, Fig. 1). Pentru a preveni miscarea
cateterului, fixati cateterul in zona de introducere.

Desfaceti ambalajul sondei si retrageti varful sondei in adaptorul
Tuohy-Borst (T-B), rotind caruselul in sensul acelor de ceas.

Conectati adaptorul T-B la racordul portocaliu al lumenului VD. Aveti grij
s nu deteriorati varful sondei (consultati pagina 45, Fig. 2).

Avansati sonda pana cand marcajul de referinta pentru adéncime al
acesteia (banda neagra) este pozitionat la marcajul zero de pe tubul
transparent prelungitor al lumenului VD (consultati pagina 45, Fig. 3).
Datoritd tolerantelor de fabricatie, varful sondei se afld acum intre
portul VD si un punct aflat la 2 cm proximal de port. Sonda este
pregatita pentru a fi avansatd in VD.

Nota: se poate resimti 0 anumitd rezistenta in momentul in care sonda
trece prin valva hemostaticd a dispozitivului de introducere, curbele din
cateter in jonctiunea subclaviana-SVCsiin portul VD. Resimtirea unei
rezistente in oricare alt punct poate indica indoirea cateterului.

Nu fortati sonda daca resimtiti o rezistenta.

Precautie: stratul PTFE de pe sonda este un agent de lubrifiere, nu un
izolator electric. Nu permiteti ca suprafata sondei sd intre in contact cu
niciun echipament de alimentare la retea din cauza potentialelor scurgeri
de curent datorate impamantarii defectuoase, care pot provoca fibrilatie
ventriculara. Cand nu sunt conectati la generatorul extern de impulsuri,
conectorii cu pini ai electrodului trebuie sa ramand protejati.

Atasati capatul distal al tecii de protectie la contaminare a sondei la
adaptorul T-B. Scoateti sonda si adaptorul T-B din dozator i, pentru a
contribui la mentinerea sterilitatii sondei, atasati celalalt capat al tecii
la capatul proximal al sondei (consultati pagina 46, Fig. 4).

Conectati electrodul distal la derivatia V a unui electrocardiograf izolat
corect (consultati pagina 46, Fig. 5). Monitorizand continuu ECG,
avansati sonda cativa centimetri, pand cand supradenivelarea de
segment ST a ECG indica realizarea contactului cu endocardul.

Nota: elevatia ST este vizibila de obicei cind sonda este 4-5 cm afara.
Dacd sonda este afard mai mult de 10 cm, este posibil ca aceasta sa se
aflein tractul de ejectie din VD. Trageti sonda inapoi la 4-5 cm si
pozitionati din nou in apexul VD.

Conectati electrodul distal si cel proximal la borna negativd, respectiv la
cea poxzitivd a generatorului de impulsuri (consultati pagina 47, Fig. 6)

si stabiliti pragul de stimulare. In general, un prag de 1,0-2,0 mA indica
pozitionarea corecta a electrodului. Un prag initial mai mare de 5 mA
indicé slaba pozitionare a sondei, posibil in tractul de ejectie VD. Retrageti
sonda cativa centimetri si pozitionati din nou sonda in apexul VD. Cele mai
bune praguri de stimulare se obtin avand sonda cu aproximativ 5 cm afara
din portul VD. De obicei, stimularea stabild se poate obtine cu sonda
pozitionatd afard cu mai putin de 3 cm.

Nota: Dacd contractiile PVC (contractii ventriculare premature) multifocale
tranzitorii sau tahicardia ventriculara persista in timpul insertiei (sau dupa

insertia) sondei, retrageti cateterul cu 1-2 cm si avansati sonda in apexul VD
(consultati sectiunea Contractii PVCin timpul insertiei/dupa insertie).

Observatie: pentru a facilita conexiunea intre sonda si generatorul
de impulsuri, poate fi necesar un adaptor de cabluri.

Stréngeti bine piulita de compresie, pentru a fixa sonda in pozitie
(consultati pagina 47, Fig. 7). Aspirati aerul din portul lateral. Initiati un
ciclu de spalare continua sau intermitenta cu solutie heparinizata prin
garnitura portului lateral al adaptorului T-B.

. Folosind un robinet Luer-lock cu 3 cdi, conectati portul lateral al

adaptorului T-B la un dispozitiv de spalare continud cu solutie salind.
Folosind seringa de 5 ml furnizata, aspirati eventualul aer ramas in
portul lateral, apoi spalati lumenul (consultati pagina 47, Fig. 8).

Nota: cénd sonda se afla in lumenul RV, nu perfuzati solutii la o viteza mai
mare de 30 mi/h, deoarece solutia s-ar putea acumula in teaca de protectie
la contaminare a sondei.

. Realizati o radiografie toracica de indatd ce este posibil dupa introducere,

pentru a documenta pozitionarea initiald.

Informatii despre IRM

® Incompatibil IRM

Dispozitivul Chandler este incompatibil IRM deoarece contine componente
metalice care, intr-un mediu de imagistica prin rezonantd magnetica, sunt
supuse procesului de incalzire indus de radiatiile de radiofrecventa, dispozitivul
fiind astfel periculos in toate mediile de imagistica prin rezonanta magnetica.

Complicatii
Pierderea capturii

Pierderea capturii poate aparea din cauza tragerii accidentale a sondei din
endocard, pozitionarii initiale necorespunzatoare (sonda in tractul de ejectie
VD), perfordrii miocardului, respiratiei viguroase sau miscarii pacientului.

Dacd sonda este trasd din endocard, dacé se afla in tractul de ejectie din VD sau
dacd a perforat miocardul (consultati sectiunea Perforarea ventriculului),
pozitionati din nou sonda in apexul VD. Pierderea tranzitorie a capturii in urma
miscarii pacientului se corecteaza asezand pacientul in pozitia culcat pe spate
si, dacd este nevoie, se mareste pragul sau se pozitioneaza din nou sonda.

Contractii PVCin timpul insertiei/dupa insertie

Tahicardia ventriculard sau contractiile PVC multifocale tranzitorii poate (pot)
aparea din cauza iritarii endocardului cu varful sondei. De obicei, avansarea
suplimentard a sondei sau manevrarea cateterului rezolva problema
contractiilor PVC. Dacd contractiile PVC sau tahicardia ventriculara persista,
trageti inapoi cateterul 1-2 cm si avansati sonda catre apexul VD.

Incapacitatea de a bloca balonul

Dacd pozitionarea a impus tragerea cateterului din pozitia initiald de blocare,
este posibil ca la umflarea balonului presiunea de blocare sd nu poata fi obtinutd.
Atunci cnd este posibil, monitorizati presiunea diastolica AP in locul presiunii de
blocare. Dupa umflarea balonului pentru blocare, se poate produce o stimulare
intermitentd. Totusi, de obicei, captura este reluata dupd dezumflarea balonului,
fard a creste pragul de stimulare. Dacé este necesard blocarea si nu mai aveti
nevoie de stimulare, avansati cateterul in pozitia de blocare dupa ce opriti
generatorul de impulsuri si retrageti complet sonda din cateter.

Stimulare atriala accidentala

Stimularea atriala se poate produce daca portul VD se afla in atriu si nu in
ventricul. In plus, stimularea atrial se poate produce din cauza miscarii
cateterului sau a sondei in atriul drept. Retrageti complet sonda in cateter
si avansati portul VD al cateterului in ventricul. Avansati din nou sonda

in ventricul.

Detectie necorespunzatoare

Detectia necorespunzdtoare a generatorului de impulsuri se poate produce
dacd sonda se afld partial in atriu. Pozitionati din nou sonda in apexul VD
pentru aimbundtéti detectia dupd ce retrageti sonda in cateter si avansati
cateterul 1-2 cm distal cdtre valva tricuspida.

Perforarea ventriculului

Perforarea ventriculului a fost raportata cu electrozii generatorului de

impulsuri pentru stimularea transvenoasa temporara si de obicei, are ca rezultat
o stimulare cardiacd intermitenta ori esuarea stimularii. Tratamentul pentru
perforarea ventriculului il reprezintd retragerea electrodului inapoi in ventricul.
Perforarea poate fi diagnosticata conecténd electrodul distal la derivatia V a unui
electrocardiograf alimentat cu baterii. Pe masura ce retrageti usor electrodul,

in momentul in care varful se afld in miocard, se produce o bataie ventriculard
ectopicd. Segmentul ST este semnificativ supradenivelat, iar unda T este foarte
résturnatd, producand un model de ,potential de leziune” de endocard. In cazuri
rare, ar putea rezulta o tamponada cardiacd. Varful sondei este creat sa fie foarte
moale, pentru a minimiza lezarea endocardului ventricular. Totusi, pentru a
preveni o potentiald deteriorare a endocardului in timpul interventiei chirurgicale
pe cord deschis, retrageti sonda in cateter inainte de a manipula cordul.

Mod de furnizare

Sondele transluminale de stimulare V Chandler sunt livrate sterile (daca nu este
specificat altfel) si non pirogene. A nu se utiliza daca ambalajul a fost deschis
anterior sau deteriorat.

Nota: sondele sunt exclusiv de unica folosintd. A nu se curata sau resteriliza
o sonda utilizata.
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Specificatii

Sonda transluminala de stimulare V Chandler (model D98100)

Pentru utilizare cu cateterele Swan-Ganz Paceport sau A-V Paceport exclusiv
pentru stimulare ventriculara.

Lungimea utild (cm)

Total 135
In ventricul 15
Diametru corp (F) 2,4(0,80 mm)
Electrozi Din otel inoxidabil cu fise

cu pini (diametrul de
0,2 cm sau 0,08 inchi) la
capatul proximal

Distal:

Lungime (cm) 13
Proximal:

Lungime (cm) 15
Continut

Sondd transluminald de stimulare V Chandler

Adaptor ECG (consultati Figura 9)

Seringa Luer-Lock, 5 ml

Servetel chirurgical steril, impaturit, 45,72 cm x 66,04 cm (18" x 26")
Teaca de protectie impotriva contamindrii

Carusel dozator

Toate specificatiile prezentate reprezintd valori nominale.

Informatii despre ambalaj

Sonda este furnizata preincarcatd intr-un dozator ambalat, creat pentru a
ajuta la introducerea sondei si la mentinerea sterilitatii in timpul introducerii.
De aceea, se recomandd mentinerea sondei in interiorul pachetului pana

in momentul utilizarii.

Depozitare
A se depozita intr-un loc rece si uscat.

Limitari de temperaturd/umiditate: 0 °C - 40 °C, umiditate relativa 5% - 90%

Conditii de operare

Destinat operarii in conditiile fiziologice ale corpului uman.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandata este cea inscrisa pe fiecare ambalaj.
Péstrarea produsului peste data recomandatd poate duce la deteriorarea
acestuia.

Nota: resterilizarea nu va prelungi perioada de valabilitate.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnicé contactati Edwards Lifesciences AG la numérul
de telefon: +420 221602 251.

Eliminarea

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform reglementarilor
pentru deseurile cu risc biologic. Eliminati conform politicii spitalului si
reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi modificate fara
notificare prealabild.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.
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Chandleri valendikukaudne V-riitmiandur

D98100

Madeldud iihekordseks kasutuseks
Jooniseid 1 kuni 9 vt Ik 45 kuni 48.

Kasutamiseks kateetritega Swan-Ganz Paceport (mudel 931F75)
voi A-V Paceport (mudel 991F8) ainult vatsakese stimuleerimiseks.

Tootatud valja koostdos John P. Chandleriga, M.D., kliiniline dotsent,
Yale'i Meditsiinikool, New Haven, CT.

Maiste/kirjeldus

Chandleri valendikukaudset V-riitmiandurit mudel D98100 kasutatakse
koos kateetritega Swan-Ganz Paceport (mudel 931F75) vdi A-V Paceport
(mudel 991F8) ajutiseks vatsakese stimuleerimiseks. Anduri saab sisestada
fluoroskoopia abiga vdi ilma. Andurit saab kasutada ka intraventrikulaarseks
EKG tuvastamiseks (paigaldamise ajal).

Chandleri valendikukaudset V-riitmiandurit on soovitatav kasutada in situ
kuni 72 tundi.

Pérast kateetri Paceport sisestamist ja viimist kopsuarterisse parema vatsakese
(RV) pordi kaudu (19 cm distaalsest otsast), mis on paigutatud digesti 1-2 cm
kaugusele trikuspidaalklapist, sisestatakse stimulatsiooniandur kateetri
Paceport voi A-V Paceport RV valendikku ja viiakse endokardiaalse
stimulatsiooni tagamiseks vatsakesse.

Andur on kahepoolne, koaksiaalne juhtmestik, mis koosneb roostevabast
terasest immargusest juhtmest ja PTFE-kattega, mahitud lamedast traadist.

Sisestusprotseduuri kdigus kasutatakse seda toodet EKG tuvastamiseks
paigaldamise ajal, kuid see pole mdeldud EKG jalgimiseks.

Naidustused

Chandleri valendikukaudne V-riitmiandur (valendikukaudne kahepoolne
riitmiandur) on 2.4F andur, mis on ette nahtud veenikaudseks ajutiseks
erakorraliseks stimulatsiooni tagamiseks.

Vastundidustused

Kuigi absoluutsed vastunéidused ajutiste endokardiaalsete
stimuleerimiselektroodide kasutamise osas puuduvad, vivad suhtelised
vastundidustused iimneda korduva sepsise vdi hiiperkoagulatiivse seisundiga
patsientidel, misjuhul voib elektrood tekitada septiliste vdi healoomuliste
trombide moodustumist.

Anduri kasutamine on vastundidustatud vaikese siidamega patsientidel,

kui kateetri Swan-Ganz Paceport v6i A-V Paceport RV-porti ei saa paigaldada
paremasse vatsakesse, ilma et see kateetri téidetud ballooni korral spontaanselt
kopsuarterisse kinni kiiluks. Samuti pole andur méeldud kasutamiseks iihegi
kateetriga peale kateetrite Swan-Ganz Paceport voi A-V Paceport.

Need tooted sisaldavad metallist komponente. ARGE kasutage
magnetresonantskeskkonnas (MR).

Hoiatused

See seade on kujundatud, ette néhtud ja levitatav ainult iihekordseks
kasutamiseks. Arge steriliseerige ega kasutage seda seadet
korduvalt. Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks parast
taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

frge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine vdib méjutada patsiendi/
kasutaja ohutust vi toote toimivust.

Sisestusprotseduuri kdigus kasutatakse seda toodet EKG tuvastamiseks
paigaldamise ajal, kuid see pole moeldud EKG jalgimiseks.

Ettevaatusabinoud

Seadet kasutavad arstid peavad olema seadmega tutvunud ja mdistma selle
kasutusviise enne kasutamist.

Kehasiseste juhtmete kasitsemisel i tohi klemmitihvte ega (toote) néhtavaid
metallosi puudutada ega lasta neil puutuda kokku elektrit juhtivate voi
margade pindadega, et véltida elektrilooki patsiendile voi meedikule.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Chandler, Paceport, Swan
ja Swan-Ganz on ettevdtte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.
Koik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Tuohy-Borsti adapter

Saastumiskaitse (likatakse
Tuohy-Borsti adapteri peale)

=

PTFE-kate

~

on ndidatud labipaistva
nummerdatud” RV
valendiku kateetri
pikendusel.

A Impulsigeneraatori

konnektorid

Markus. Siigavusmargid

Chandleri valendikukaudne V-riitmiandur, mudel D98100

Tuohy-Borsti adapter

Hemostaatiline tihend (sees)
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Sisestamine

Kateetri Paceport (mudel 931F75) véi A-V Paceport (mudel 991F8) saab
sisestada patsiendi voodi kdrval, tavaliselt fluoroskoopia abita, jalgides
pidevalt distaalse ja parema vatsakese valendike rohku. Distaalse otsa
elektroodilt saab salvestada iihepoolset elektrokardiogrammi,
tihendades selle korralikult isoleeritud elektrokardiograafi V-juhtmega.

Seadmestik

Hoiatus. Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud ainult siis,

kui kateeter voi sond (CF-tiiiipi rakendusosa, defibrillatsioonikindel)
on iihendatud patsiendimonitori voi seadmega, millel on CF-tiiiipi
defibrillatsioonikindel sisendkonnektor. Kui proovite kasutada
kolmanda poole monitori vdi seadet, kiisige monitori véi seadme
tootjalt, kas toode on vastavuses standardiga IEC 60601-1 ja iihildub
kateetri voi sondiga. Kui monitori véi seadme vastavus standardile
IEC60601-1 ja kateetri vai sondi iihilduvus pole tagatud, vib see
suurendada elektrilodgiohtu patsiendile/kasutajale.

1. Kateeter Swan-Ganz Paceport (mudel 931F75) vdi A-V Paceport (mudel 991F8)

2. Uhilduv nahakaudse kaniiiiliga hemostaasiklapi sisestusalus,
komplekt voi iiks seade.

3. Chandleri valendikukaudne V-riitmiandur, mudel D98100
4. Vatsakese nutavate valisimpulsside generaator

5. Vlise impulsigeneraatori kaabliadapterid

6. EKG-salvesti

7. Steriilne loputussiisteem ja réhuandurid

8. Palatimonitori EKG ja rohujalgimissiisteem

Lisaks, kui kateetri vi anduri sisestamise kdigus ilmneb tiisistusi, peavad
olema kohe kéttesaadavad jargmised vahendid: ariitmiavastased ravimid,
defibrillaator ja hingamist toetavad seadmed.

Kateetri sisestamine ja paigaldamine

Kateetri saab sisestada perkutaanse tehnikaga sisseldikega kaela-, rangluualusesse
voi antekubitaalsesse veeni. Soovitatakse kasutada kateetri kaitsekaniiili, mis aitab
sdilitada steriilsuse, kui kateetrit on vaja iimber paigutada.

Edasise Chandleri anduri sisestamise hdlbustamiseks on kdige parem sisestada
kateeter Paceport (mudel 931F75) vdi A-V Paceport (mudel 991F8) kahe
rohuanduri abil: iiks andur iihendatakse distaalse (PA) valendikuga ja teine
parema vatsakese (RV) valendikuga, mis Iopeb 19 cm kaugusel otsast. RV-pordi
ideaalne koht anduri paigaldamiseks on 1-2 cm trikuspidaalklapist distaalses
suunas. RV-pordi juures on rontgenkontrastne marker, pordi paigutuse
kontrollimiseks rontgeniiilesvétte v fluoroskoopia abil. Uksikasjalikud juhised
sisestamise kohta leiate kateetri Paceport voi A-V Paceport pakendi teabelehelt.

Viige kateeter kopsuarterisse, jélgides pidevalt PA ja RV valendiku rohku.
Kui kateetri ots on kiilu asendis, véib RV-pordi asend siidame suurusest
olenevalt erineda.

1. Tavasuurusega siidamed. Kiilu asendis néitab RV valendik RV jlgimist.
Tiihjendage balloon. Tommake kateeter tagasi, kuni RV-port on paremas
kojas. Siis liikake kateetrit edasi, kuni port on 1-2 cm trikuspidaalklapist
distaalses suunas.
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2. Vaikesed siidamed. RV valendik nditab parema koja (RA) rohku kiilu
asendis. Tiihjendage balloon. Liikake kateetrit aeglaselt edasi, jélgides
hoolikalt PA ja RV valendiku rdhku, kuni RV valendikust saadakse RV rohk.
RV pordi optimaalseks paigutamiseks jatkake kateetri likkamist 1-2 cm
trikuspidaalklapist distaalses suunas.

Kui RV-pordi paigutamisel paremasse vatsakesse toimub spontaanne
kiilumine, on vaja kateeter iimber paigutada. Anduri sisestamiseks
paremasse vatsakesse vdib liikata andurit iihe sentimeetri kaupa pérast
kateetri véljatombamist tihe sentimeetri kaupa, kuni distaalsest
valendikust on pidevalt naha kopsuarteri rohk.

Hoiatus. Mdnel patsiendil voib (tiihja ballooniga) kateeter enne
RV-pordi paigaldamist paremas vatsakeses spontaanselt kinni kiiluda.
Katkestage kateetri edasiliikkamine. Nendel patsientidel ei sobi seda
stimulatsioonisiisteemi kasutada; kuid kateetrit voib siiski kasutada
rohu jélgimiseks, vereproovi vatmiseks, vedeliku infusiooniks ja
siidame minutimahu méaaramiseks. Arge piiiidke andurit sisestada,
kui RV ava on RA-s. See vdib trikuspidaalklappi kahjustada.

Enne anduri sisestamist veenduge alati, et RV-port on vatsakeses.

3. Suurenenud siidamed. Kiilu asendit pole veel saavutatud, kui RV valendik
néitab RV rohku. Jatkake kateetri edasiliikkamist kiilu réhu néidu saamiseks.
Arvestage kaugusega, mille vorra kateeter RV valendiku esimese RV rohu
ndidu ja kiilu asendi vahel edasi liigub. Tiihjendage balloon. Tommake
kateeter tagasi, kuni saate RV valendikust RA rohu, seejérel liikake kateetrit
uuesti edasi, kuni RV-port on distaalses suunas trikuspidaalklapist 1-2 cm
kaugusel. Kateetri ots peaks olema kopsuarteris. Nendel patsientidel ei
pruugi olla voimalik iiheaegselt hdivet ja kiilu réhu maatmisi saada.

Hoiatus. Kui RV ava on liiga distaalne, vdib andur RV véljavoolutrakti
poole suunatud RV avast vdljuda. Selle tagajdrjel vdivad léved olla viletsad,
stimulatsioon ebastabiilne ja véljavoolutrakt ning pulmonaalklapp véivad
viga saada.

Stimulatsioonianduri sisestamine ja paigaldamine

Hoiatus. Kasitsege andurit steriilse tehnika abil. Veenduge, et andur
sisestatakse ainult RV valendikku (Iabipaistev pikendustoru,
millel on oranz Luer-lukuga jaotur). Airge sisestage andurit
proksimaalsesse (RA) vdi distaalsesse (PA) valendikku.

Enne anduri sisestamist veenduge, et patsiendist vljas olev kateetri osa poleks
keerdus, kuna see raskendab anduri sisestamist.

1. Kontrollige RV valendiku l&bitavust.

2. Uhendage kateetri RV valendiku jaotur réhuanduriga ja kontrollige,
kas RV-port on digesti paigaldatud (distaalselt 1-2 cm kaugusel
trikuspidaalklapist) (vt Ik 45, joonis 1). Kateetri likumise valtimiseks
kinnitage kateeter sisestuskohale.

3. Avage anduri pakend ja tommake anduri ots Tuohy-Borsti (T-B)
adapterisse, keerates karusselli paripaeva.

4. (hendage T-B adapter oranzi RV valendiku jaoturiga. Olge ettevaatlik,
et te anduri otsa ei kahjustaks (vt Ik 45, joonis 2).

5. Liikake andurit edasi, kuni selle siigavusmérk (must riba) asub RV valendiku
labipaistva pikendustoru nullmérgi juures (vt Ik 45, joonis 3). Lubatud
tolerantsi tottu on anduri ots niiiid RV-pordi ja pordist proksimaalselt 2 cm
kaugusel asuva punkti vahel. Andur on RV-sse liikkamiseks valmis.




Markus. Anduri liikkamisel [bi sisesti hemostaasiklapi, rangluu all oleva
SVC-iihenduskoha juures olevate kateetri kdveruste ja RV-pordi vdite
tunda vastupanu. Kui tunnete vastupanu ménes teises punktis, vdib see
tahendada, et kateeter on keerdus. Kui tunnete vastupanu, arge suruge
andurit jouga.

Ettevaatusabinou: anduri PTFE-kate on méardeaine, mitte elektriisolaator.

Arge laske anduri pinnal puutuda kokku iihegi vérgutoitel elektriseadmega,
kuna halva maanduse tttu vdib esineda lekkevoolu, mis vdib pdhjustada
vatsakese fibrillatsiooni. Kui elektroodi ihendustihvtid pole iihendatud
vélise impulsigeneraatoriga, peavad need olema kaitstud.

6. Kinnitage anduri saastumiskaitsme distaalne ots T-B adapteri kiilge.
Eemaldage andur ja T-B adapter dosaatorist ja anduri steriilsuse
sailitamiseks kinnitage kaniiiili teine ots anduri proksimaalse otsa
kiilge (vt Ik 46, joonis 4).

7. Uhendage distaalne elektrood korralikult isoleeritud elektrokardiograafi
V-juhtme kiilge (vt Ik 46, joonis 5). Jalgides pidevalt EKG-d, likake
andurit mitu sentimeetrit, kuni EKG ST-segmendi tous néitab
kokkupuudet endokardiga.

Markus. ST tousu on tavaliselt naha siis, kui andur on 4-5 cm véljas.
Kui andur on valjas iile 10 cm, vaib andur olla RV-véljavoolutraktis.
Tommake andur 4-5 cm tagasi ja paigutage RV tipus imber.

8. Uhendage distaalne ja proksimaalne elektrood vastavalt
impulsigeneraatori negatiivse ja positiivse klemmiga (vt Ik 47, joonis 6)
ja maarake stimulatsiooni lavi. Lévi 1,0-2,0 mA néitab tavaliselt, et
elektrood on digesti paigaldatud. Kui algne lavi on ile 5 mA, néitab see
anduri halba paigutust: voimalik, et andur on RV valjavoolutraktis.
Tommake andurit mitme sentimeetri vorra tagasi ja paigutage andur RV
tipus imber. Parimad stimulatsioonilédved saadakse siis, kui andur on
ligikaudu 5 cm RV-pordist véljas. Stabiilset stimulatsiooni ei onnestu
tavaliselt saada, kui andur on véljas alla 3 cm.

Markus. Kui anduri sisestamise ajal voi parast seda piisivad mdoduvad
mitmefookuselised enneaegsed vatsakese kokkutombed voi ventrikulaame
tahhiikardia, ttmmake kateeter 1-2 cm tagasi ja liikake andur RV tippu.
(Vtjaotist Enneaegsed vatsakese kokkutdmbed sisestamise ajal /
parast sisestamist.)

Markus. Anduri ja impulsigeneraatori ihendamise hdlbustamiseks vdib
olla vajalik kaabliadapter.

9. Pingutage anduri kinnitamiseks tugevasti kinnitusmutrit (vt [k 47,
joonis 7). Aspireerige kogu dhk kiilgpordist. Rakendage pidev vdi vahelduv
hepariniseeritud loputus labi T-B-adapteri kiilgpordi nipli.

=)

. Uhendage 3-suunalise Luer-luku kraani abil T-B-adapteri kiilgport pideva
fiisioloogilise lahusega loputusseadme kiilge. Aspireerige kaasasoleva 5 ml
siistlaga kiilgpordist ohk, seejérel loputage valendikku (vt Ik 47, joonis 8).

Markus. Kui port on RV valendikus, drge infundeerige lahuseid kiiremini
kui 30 ml/h, kuna lahus v6ib tagasi anduri saastumiskaitsmesse valguda.

. Tehke esmase paigutuse dokumenteerimiseks parast sisestamist esimesel
vdimalusel rinna rontgeniiilesvote.

MRT-d puudutav teave

® MR-ohtlik

Seade Chandler on MR-ohtlik, kuna sisaldab metallosi, mis MRT-keskkonnas
raadiolainete toimel kuumenevad; seetdttu kaasnevad seadmega kdigis MRT-
keskkondades ohud.

Tiisistused
Haive kaotsiminek

Haive voib kaotsi minna, kui andur kogemata endokardi kiiljest dra tommata,
halva esmase paigutuse tdttu (andur on RV valjavoolutraktis), sidamelihase
perforatsiooni, tugeva hingamise voi patsiendi liikumise tottu. Kui andur
endokardi kiiljest &ra tommata, kui see on RV valjavoolutraktis vdi on
stidamelihase perforeerinud (vt jaotist Vatsakese perforatsioon), pange
andur RV tippu tagasi. Ajutise hdive kaotsimineku pérast patsiendi liigutamist
saab parandada, pannes patsiendi selili ja suurendades vajaduse korral lave
voi paigutades anduri imber.

Enneaegsed vatsakese kokkutdmbed anduri sisestamise ajal /parast
anduri sisestamist

Masd, Liicalicad

d mitmefoc gsed vatsakese kokkutdmbed voi
ventrikulaarne tahhiikardia voib ilmneda endokardi arritamise tottu anduri
otsaga. Tavaliselt lahendab enneaegsed vatsakese kokkutombed anduri
edasiliikkamine vdi kateetri liigutamine. Kui enneaegsed vatsakese
kokkutdmbed voi ventrikulaame tahhiikardia pisivad, tommake

kateetrit 1-2 cm tagasi ja liikake andurit RV tipu suunas.

Suutmatus ballooni kiiluda

Kui paigutamine nudis, et kateeter tommataks esmasest kiilu asendist tagasi,
ei pruugi olla vaimalik ballooni taitmisel kiilu rohku saada. Jalgige kiilu asemel
PA diastoolset réhku, kui see on véimalik. Pérast ballooni téitmist kiilumiseks
véib ilmneda vahelduv stimulatsioon. Kuid hdive taastub tavaliselt ballooni
tiihjendamisel, ilma stimulatsioonilave suurendamata. Kui on vajalik kiilumine
ja stimulatsiooni pole enam vaja tagada, liikake kateeter kiilu asendisse,
liilitades enne impulsigeneraatori vélja ja tommates anduri taielikult
kateetrisse tagasi.

Koja soovimatu stimulatsioon

Koda vdidakse stimuleerida juhul, kui RV port on kojas ja mitte vatsakeses. Veel
voib see juhtuda, kui kateeter voi andur paremas kojas liigub. Tommake andur
taielikult kateetrisse tagasi ja liikake kateetri RV-port vatsakesse. Liikake andur
uuesti vatsakesse.

Ebapiisav tajumine

Impulsigeneraatori ebapiisav tajumine voib toimuda juhul, kui andur on
osaliselt kojas. Paigutage andur RV tipus iimber, et parandada tundlikkust,
tommates eelnevalt anduri kateetrisse tagasi ja liikates anduri distaalselt
1-2 cm kaugusele trikuspidaalklapist.

Ventrikulaarne perforatsioon

Ajutise transvenoosse impulsigeneraatori elektroodide puhul on esinenud
ventrikulaarset perforatsiooni, mille tagajérg on tavaliselt katkev vdi nurjunud
siidame stimulatsioon. Ventrikulaarse perforatsiooni ravi on elektroodi
tagasitombamine vatsakesse. Perforatsiooni saab diagnoosida, iihendades
distaalse elektroodi akutoitel elektrokardiograafi V-juhtmega. Elektroodi
aeglasel véljatombamisel tekivad vatsakese ektoopilised [ddgid, kui ots on
stidamelihases. ST-segment on markimisvaarselt tousnud ja T-laine siigavalt
timber podratud, andes endokardiaalse ,vigastuse voolu” mustri. Harvadel
juhtudel vdib tagajarg olla siidame tamponaad. Anduri ots on vaga pehme,
et minimeerida vatsakese endokardi vigastamist. Kuid siidame lahtise
operatsiooni ajal endokardi vdimaliku vigastamise valtimiseks tommake
andur enne siidamega todtamist kateetrisse tagasi.

Tarnimine

Chandleri valendikukaudsed V—((}tmiandurid tarnitakse steriilsena (kui pole teisiti
oeldud) ja mittepiirogeensena. Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi katkine.

Mrkus. Andurid on mdeldud iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutatud
andurit puhastage ega uuesti steriliseerige.
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Tehnilised andmed

Chandleri valendikukaudne V-riitmiandur (mudel D98100)

Kasutamiseks kateetritega Swan-Ganz Paceport véi A-V Paceport ainult
vatsakese stimuleerimiseks.

Kasutatav pikkus (cm)

Kokku 135
Vatsakeses 15
Korpuse labimaat (F) 2,4(0,80 mm)
Elektroodid Roostevaba teras,
tihvtkonnektorid

(0,08-tollise (0,2 cm)
|dbimddduga)
proksimaalotsas

Distaalne:

pikkus (cm) 13
Proksimaalne:

pikkus (cm) 15
Sisu

Andur Chandler Transluminal V-Pacing Probe

ECG adapter (vt joonist 9)

Siistal, 5 ml Luer-lukk

Steriilne kangas, kokku volditud, 18 x 26 tolli (45,72 x 66,04 cm)
Saastumisvastane imbris

Jaoturkarussell

Koik tehnilised andmed on antud nimivéartustega.

Pakend

Andur tarnitakse eeltdidetud pakendidosaatoris, mis on mdeldud abistamiseks
anduri sisestamisel ja steriilsuse sdilitamiseks sisestamise ajal. Seetdttu on
soovitatav, et andur jadks kuni selle kasutamiseni pakendisse.

Sailitamine

Séilitage jahedas ja kuivas kohas.

Temperatuuri ja niiskuse piirangud: 0-40 °C, 5-90% suhteline Shuniiskus
Tootingimused

Ette nahtud kasutamiseks inimkeha fiisioloogilistes tingimustes.
Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on margitud igale pakendile. Soovitatud ajast kauem
sailitamine vdib pohjustada kvaliteedi halvenemist.

Markus. Korduv steriliseerimine ei pikenda toote sdilivusaega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20743 00 41.

Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioohtliku jadtmena. Kasutuselt
kdrvaldamisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke maaruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kattesaadavus véivad ette teatamata
muutuda.

Siimbolite tahendused leiate selle dokumendi I6pust.

STERILE | EO |



,Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas

D98100

Tik vienkartiniam naudojimui
Apie 1-9 pav. Zr. 45-48 psl.

Skirtas naudoti su ,Swan-Ganz Paceport” (modelis 931F75) arba
»A-V Paceport” (modelis 991F8) kateteriais tik skilveliams stimuliuoti.

Sukurtas bendradarbiaujant su dr. Johnu P. Chandleriu, Jeilio
medicinos mokyklos (Niuheivenas, Konektikutas) docentu.

Koncepcija / aprasymas

,Chandler” transliuminalinio V stimuliavimo zondo modelis D98100, naudojamas
su bet kokiu , Swan-Ganz Paceport” (modelis 931F75) arba , A-V Paceport”
(modelis 991F8) kateteriu, yra skirtas skilveliams laikinai stimuliuoti. Zonda
galima jvesti naudojant fluoroskopija arba jos nenaudojant. Zonda taip pat
galima naudoti intraskilvelinei EKG registruoti (jvedimo metu).

,Chandler” transliuminalinj V stimuliavimo zondg rekomenduojama naudoti
in situ iki 72 valandy.

Kai ,Paceport” kateteris jvedamas ir nuplukdomas j plauciy arterij ir desiniojo
skilvelio (DS) anga (esanti uz 19 cm nuo distalinio galiuko) atsiduria tinkamoje
padétyje, 1-2 cm distaliau triburio voZztuvo, stimuliavimo zondas jvedamas

i Paceport” arba ,A-V Paceport” kateterio DS spindj ir jstumiamas j skilvelj,
kad bty galima atlikti endokardinj stimuliavima.

Zondas yra dvipolis, bendraasis, vielinés konstrukcijos, sudarytas i§ apvalios
neridijanciojo plieno vielos ir PTFE padengtos plokscios spiralinés vielos.

Atliekant jvedimo procediira, Sis gaminys naudojamas EKG registruoti,
tadiau jis neskirtas EKG stebéti.

Indikacijos

,Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas (transliuminalinis dvipolis
stimuliavimo zondas) yra 2,4F zondas, skirtas transveniniam laikinajam
stimuliavimui skubiu atveju.

Kontraindikacijos

Nors absoliuciyjy kontraindikacijy naudoti laikinojo endokardinio stimuliavimo
elektrodus néra, galimos tokios santykinés kontraindikacijos: pasikartojantis
sepsis arba hiperkoaguliacijos biiklé, kai elektrodas gali tapti sepsinio ar
neinfekcinio trombo susidarymo Zidiniu.

Zondo negalima naudoti pacientams, kuriy Sirdis maza, nes , Swan-Ganz
skilvelj be kateterio savaiminio jsispraudimo  pleiSto padétj plauciy arterijoje,
kai balionélis nepripistas. Be to, zondg galima naudoti tik su
»Swan-Ganz Paceport” arba ,A-V Paceport” kateteriu.

Siy gaminiy sudétyje yra metaliniy komponenty. NENAUDOKITE magnetinio
rezonanso (MR) aplinkoje.

|spéjimai

Sis prietaisas yra sukurtas, skirtas ir tiekiamas naudoti tik vieng karta.

Nesterilizuokite ir nenaudokite Sio prietaiso pakartotinai. Néra
duomeny, patvirtinandiy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.

Gaminio jokiu biadu nemodifikuokite ir neperdirbkite. Dél perdirbimo
ar modifikacijos gali sumazéti paciento ir (arba) operatoriaus
saugumas arba gaminys gali prasciau veikti.

Atliekant jvedimo procediira, Sis gaminys naudojamas EKG registruoti,
taciau jis neskirtas EKG stebéti.

Perspéjimai

Prie$ naudodami prietaisa gydytojai turi susipaZinti su prietaisu ir iSmanyti
jo panaudojimo baidus.

Dirbant su j vidy jvedamais laidais, negalima liesti kontakty ar atviro metalo
(esanciy gaminyje), taip pat jy negalima priglausti prie elektrai laidziy arba
Slapiy pavirsiy, kad pacientas arba gydytojas nepatirty elektros smagio.

JEdwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotos E raidés logotipas, ,Chandler”,
,Paceport”, ,Swan” ir ,Swan-Ganz" yra , Edwards Lifesciences Corporation”
prekés zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.

,Tuohy-Borst" adapteris
,a@

4

Apsaugos nuo uztersimo mova
(uZmaunama ant , Tuohy-Borst” adapterio)
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.\
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Jvedimas

,Paceport” (modelis 931F75) arba , A-V Paceport” (modelis 991F8)

kateterj pacientui galima jvesti palatoje, paprastai nenaudojant fluoroskopijos,
bet nuolatos stebint distalinio ir desiniojo skilvelio spindZiy spaudima.

Galima registruoti vienpole elektrokardiograma, naudojant distalinio galiuko
elektroda, prijungus prie tinkamai izoliuoto elektrokardiografo V laido.

Jranga

Ispéjimas. Atitiktis standarto IEC 60601-1 reikalavimams iSlaikoma tik
tuomet, jei kateteris arba zondas (CF tipo su pacientu besiliecianti dalis,
atspari defibriliatoriaus impulsams) prijungtas prie paciento
monitoriaus arba jrangos, turincios CF tipo defibriliatoriaus impulsams
atsparia jvesties jungtj. Jei ketinate naudoti treciosios salies monitoriy
arba jranga, pasiteiraukite jos gamintojo, ar tas gaminys atitinka
standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui.
Nejsitikinus, kad monitorius arba jranga atitinka standarto IEC 60601-1
reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui, pacientui ir (arba)
operatoriui gali kilti didesnis pavojus patirti elektros smiigj.

1. ,Swan-Ganz Paceport” (modelis 931F75) arba ,A-V Paceport”
(modelis 991F8) kateteris

2. Suderinamas perkutaninio movinio jvediklio su hemostatiniu
voztuvu déklas, rinkinys arba paviené saranka

3., Chandler” transliuminalinis skilvelio stimuliavimo zondas,
modelis D98100

. I3orinio impulsy generatoriaus laidy adapteriai

4
5

6. EKGraSytuvas
7. Sterili plovimo sistema ir slégio keitikliai
8

. Prie lovos statoma EKG ir spaudimo stebéjimo sistema

Be to, turéty biti paruostos Sios priemonés, kad kateterio arba zondo jvedimo
metu iSsivyscius komplikacijoms bty galima nedelsiant jas panaudoti:
antiaritminiai vaistiniai preparatai, defibriliatorius ir dirbtinio kvépavimo jranga.

Kateterio jvedimas ir padéties parinkimas

Kateterj galima jvesti perkutaniniu bdu, atliekant jungo, poraktikaulinés arba
alkiinés venos venesekdija. Rekomenduojama naudoti apsaugine kateterio
mova, kad prireikus pakeisti kateterio padétj buty islaikytas sterilumas.

Kad véliau baty lengviau jvesti ,Chandler” zondg, , Paceport” (modelis 931F75)
arba ,A-V Paceport” (modelis 991F8) kateterj, lengviausia jvesti naudojant du
slégio keitiklius; vienas keitiklis prijungiamas prie distalinio (PA) spindzio,

o kitas — prie desiniojo skilvelio (DS) spindzio, kuris baigiasi uz 19 cm nuo
galiuko. Ideali zondo DS angos padétis — 1-2 cm distaliau triburio voztuvo.
Ties DS anga yra rentgenokontrastinis Zymeklis, padedantis rentgenu arba
fluoroskopiskai patikrinti angos padétj. ISsamiau apie jvedima Zr. , Paceport”
arba ,A-V Paceport” kateterio pakuotés lapelyje.

|stumkite kateterj j plauciy arterija nuolatos stebédami PA ir DS spindziy
spaudima. Kateterio galiukui jsispraudus  pleiSto padétj, DS angos vieta
qali skirtis priklausomai nuo Sirdies dydzio.
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1. Normalaus dydZio Sirdis: pleisto padétyje DS spindyje registruojama
DS kreivé. Subliuskinkite balionélj. Traukite kateterj atgal, kol DS anga
atsidurs desiniajame priedirdyje. Tada vél stumkite kateterj, kol anga
bus 1-2 cm distaliau triburio voZtuvo.

2. Maza Sirdis: DS spindyje registruojama deSiniojo priesirdzio (DP)
spaudimo kreivé pleisto padétyje. Subliuskinkite balionélj. Létai stumkite
kateterj, atidZiai stebédami PA ir DS spindZio spaudima, kol DS spaudimo
kreivé bus pirma kartg uzregistruota DS spindyje. Toliau stumkite kateterj
iki optimalios DS angos padéties 1—2 cm distaliau triburio voztuvo.

Jei DS angai esant deiniajame skilvelyje kateteris savaime jsispraudzia
skilvelj, zonda galima stumti po centimetrg istraukiant kateterj po
centimetra, kol distaliniame spindyje bus nuolatos registruojama
plaudiy arterijos spaudimo kreive.

Ispéjimas. Kai kuriems pacientams kateteris gali savaime jsisprausti

j pleisto padétj (kai balionélis nepripistas) pries DS angai atsiduriant
deSiniajame skilvelyje. Nustokite stumti kateterj. Tokiems pacientams Si
stimuliavimo sistema netinka. Taciau kateterj galima naudoti spaudimui
stebéti, kraujo méginiams imti, skysciy infuzijai daryti ir minutiniam Sirdies
tariui matuoti. Nebandykite jvesti zondo, jei desiniojo skilvelio (DS) anga
yra desiniajame priesirdyje (DP). Galite pazeisti triburj voZtuva.

Pries jvesdami zonda visada jsitikinkite, kad DS anga yra skilvelyje.

3. Padidéjusi Sirdis: pleisto padétis dar nepasiekta, kai DS spindyje
registruojama DS spaudimo kreivé. Toliau stumkite kateterj, kad biity
uzfiksuotas pleisto spaudimas. Pasizymékite atstuma, kurj buvo stumiamas
kateteris nuo pirmos DS spaudimo kreivés DS spindyje iki pleiSto padéties.
Subliuskinkite balionélj. Traukite kateterj, kol DS spindyje bus uZregistruotas
DP spaudimas, tada vél stumkite kateterj, kol DS anga bus 1-2 cm distaliau
triburio voztuvo. Kateterio galiukas turi bati plaudiy arterijoje. Tokiems
pacientams gali nepavykti vienu metu atlikti fiksavimo ir pleisto
spaudimo matavimy.

Ispéjimas. Jei deginiojo skilvelio (DS) anga yra per daug distaliai nutolusi,
zondas gali iSlsti per deginiojo skilvelio anga, nukreipta j desiniojo skilvelio
isstimimo trakta. Tai gali lemti netinkamus slenkscius, nestabily Sirdies
stimuliavima, taip pat gali bti suZalotas iSstimimo traktas ir

plaudiy voztuvas.

Stimuliavimo zondo jvedimas ir padéties parinkimas

Ispéjimas. Su zondu dirbkite taikydami sterily metoda. Zonda butina jvesti
tik j DS spindj (skaidria ilginamaja Zarnele su oranZine Luerio jungties
ivore). Nejveskite zondo j proksimalinj (DP) arba distalinj (PA) spindj.

Pries jvesdami zonda jsitikinkite, kad paciento iSoréje esanti kateterio dalis
nesusisukusi, nes kitaip bus sunku jvesti zonda.

1. Patikrinkite DS spindZio praeinamuma.

2. Prijunkite kateterio DS spindZio movine jungtj prie slégio keitiklio ir
patikrinkite, ar DS angos padétis tinkama (1-2 cm distaliau triburio
voZtuvo) (Zr. 45 psl., 1 pav.). Kad kateteris nejudéty, jvedimo vietoje

ji pritvirtinkite.

3. Atidarykite zondo pakuote ir jtraukite zondo galiuka j , Tuohy-Borst” (T-B)
adapterj sukdami sukamajj jtaisa pagal laikrodZio rodykle.




Prijunkite T-B adapterj prie oranZinés DS spindzio movinés jungties.
Ziurékite, kad nepazeistuméte zondo galiuko (zr. 45 psl., 2 pav.).

. Stumkite zonda, kol jo gylio atskaitos Zymeklis (juoda juostelé) atsidurs

ties DS spindzio ilginamosios Zarnelés nulio Zymekliu (zr. 45 psl., 3 pav.).
Dél gamyhoje leidziamo nuokrypio dabar zondo galiukas yra tarp DS angos
ir tasko, esancio 2 cm proksimaliau angos. Zondas paruostas jstumti j DS.

Pastaba. Galimas tam tikras pasipriesinimas, kai zondas praeina per
jvediklio hemostatinj voztuva, kateterio iSlinkius ties poraktikaulinés ir
virdutinés tusciosios veny jungtimi ir ties DS anga. Pasipriesinimas bet
kurioje kitoje vietoje gali rodyti, kad kateteris susisukes. Jei pajusite
pasipriesinima, nestumkite zondo jéga.

Atsargumo priemoné. Zondo PTFE danga yra tepamoji medziaga, o ne
elektrinis izoliatorius. Neleiskite zondo pavirsiui liestis prie jokios laidinés
elektros jrangos, nes dél paZeisto jZeminimo galimas srovés nuotékis,
kuris gali sukelti skilveliy virpéjima. Kai elektrodo kistukinés jungtys
neprijungtos prie iSorinio impulsy generatoriaus, jos turi biti apsaugotos.

Prijunkite distalinj nuo uztersimo apsaugancios zondo movos gala
prie T-B adapterio. Nuimkite zondg ir T-B adapterj nuo tiektuvo ir,
kad iSlaikytuméte zonda sterily, kita movos gala prijunkite prie
proksimalinio zondo galo (Zr. 46 psl., 4 pav.).

. Distalinj elektroda prijunkite prie tinkamai izoliuoto elektrokardiografo

Vlaido (zr. 46 psl., 5 pav.). Nuolatos stebédami EKG, pastumkite zonda kelis
centimetrus, kol EKG ST segmento pakilimas parodys salytj su endokardu.

Pastaba. ST segmento pakilimas paprastai stebimas zondg iskiSus 4-5 cm.
Jei zondas iskistas daugiau kaip 10 cm, jis gali biti DS iSstamimo trakte.
Atitraukite zonda atgal 4-5 cm ir vél nustatykite jo padétj DS virsinéje.

. Prijunkite distalinj ir proksimalinj elektrodus atitinkamai prie neigiamo ir

teigiamo impulsy generatoriaus gnybty (zr. 47 psl., 6 pav.) ir nustatykite
slenksting stimuliavimo reikime. 1,0—2,0 mA slenkstiné reikSmé paprastai
rodo, kad elektrodo padeétis tinkama. Didesné kaip 5 mA pradiné slenkstiné
reiksmé rodo, kad elektrodo padétis netinkama, galbiit DS isstimimo
trakte. Kelis centimetrus atitraukite zonda ir vél nustatykite jo padétj DS
virdiinéje. Geriausios slenkstinés stimuliavimo reikimés gaunamos, kai
zondas yra apytiksliai 5 cm nuo DS angos. Kai zondas i3kistas maziau kaip

3 cm, stabilaus stimuliavimo paprastai nepavyksta pasiekti.

skilveling ekstrasistolija arba skilveliné tachikardija, atitraukite kateterj 1-2 cm
atgal ir jstumkite zonda j DS virSiing. (Zr. Skilveliné ekstrasistolija zondo
jvedimo metu ir (arba) po jo.)

Pastaba. Gali prireikti laidy adapterio, kad buty lengviau sujungti zonda
irimpulsy generatoriy.

. |tirtinkite zonda, tvirtai priverzdami spaudziamaja verzle (zr. 47 psl. 7 pav.).

e

ISsiurbkite ora per Sonine anga. Pradékite nuolatinj arba protarpinj plovima
tirpalu su heparinu per T-B adapterio Soninés angos jungiamajq detale.

Naudodami trikryptj Luerio jungties ¢iaupa, prijunkite T-B adapterio Sonine
anga prie nuolatinio plovimo fiziologiniu tirpalu prietaiso. Pateiktu 5 ml
Svirkstu issiurbkite visg ora per Sonine anga, tada plaukite spindj

(2r. 47 psl. 8 pav.).

Pastaba. Kai zondas DS spindyje, neatlikite tirpaly infuzijos didesniu kaip
30 mi/val. greiciu, nes tirpalas gali grjzti j nuo uztersimo apsaugancia
zondo mova.

. Ivede kaip jmanoma greiciau padarykite kritinés rentgenograma

ir uzfiksuokite prading zondo padétj.

MRT informacija

® MR nesaugus

,Chandler” prietaisas yra MR nesaugus, nes jame yra metaliniy sudedamujy
daliy, kurios MRT aplinkoje, veikiant radijo dazniams (RD), Syla, todél prietaisas
kelia pavojy visose MRT aplinkose.

Komplikacijos
Fiksavimo praradimas

Fiksavimas gali biti prarastas netycia atitraukus zonda nuo endokardo, prastos
pradinés padéties (kai zondas yra DS iSstamimo trakte), miokardo pradarimo,
aktyvaus kvépavimo ar paciento judéjimo. Jei zondas atitrauktas nuo endokardo,
yra DS i$stmimo trakte arba pradaré miokarda (zr. Skilvelio perforacija),
pakeiskite zondo padétj DS virSiinéje. Laikinas fiksavimo praradimas pacientui
pajudéjus koreguojamas paguldant pacientg aukstielninka ir, jei reikia,
padidinant slenkstine reikSme arba pakeiciant zondo padétj.

Skilveliné ekstrasistolija zondo jvedimo metu ir (arba) po jo

gali pasireiksti dél endokardo dirginimo zondo galiuku. Paprastai skilveliné
ekstrasistolija pasalinama dar pastumiant zonda arba manipuliuojant
kateteriu. Jei skilveliné ekstrasistolija arba skilveliné tachikardija nepraeina,
atitraukite kateterj 1-2 cm atgal ir stumkite zonda DS virSunés link.

Negaléjimas balionéliu sudaryti pleisto padétj

Jei jvedant kateterj prireiké jj atitraukti i$ pradinés pleiSto padéties, tada pripiitus
balionélj gali nepavykti uzfiksuoti pleisto spaudimo. Kai galima, vietoje pleisto
spaudimo stebékite PA diastolinj spaudima. Priptus balionélj pleistui sudaryti,
stimuliavimas gali vykti su pertriikiais. Taciau fiksavimas paprastai atkuriamas
iSleidus balionélj, nedidinant stimuliavimo slenkstinés reikSmés. Jei butina
sudaryti pleista, o stimuliuoti nebereikia, iSjunge impulsy generatoriy ir

visiskai jtrauke zonda j kateterj, jstumkite kateterj j pleisto padétj.

Netycinis priesirdZiy stimuliavimas

Priesirdziai gali buti stimuliuojami, jei DS anga yra priesirdyje, o ne skilvelyje.

ar zondas. Visiskai jtraukite zonda j kateterj ir jstumkite kateterio DS angq
j skilvelj. Vel jstumkite zonda j skilvelj.

Nepakankamas jautrumas

Sinchroninis impulsy generatorius gali buti nepakankamai jautrus, jei zondas
i3 dalies yra priesirdyje. Norédami padidinti jautruma, pakeiskite zondo padétj,

ji perkeldami j DS virstine po to, kai jtrauksite zonda j kateterj ir jstumsite
kateterj 1-2 cm distaliau triburio voztuvo.

Skilvelio perforacija

Pranesta apie atvejus, kai naudojant laikinuosius transveninius impulsy
generatoriaus elektrodus buvo perforuotas skilvelis, dél to Sirdis paprastai
pradedama stimuliuoti su pertrikiais arba stimuliavimas nutriiksta. Jei skilvelis
perforuotas, elektroda reikia jtraukti atgal j skilvelj. Perforacija galima
diagnozuoti prijungus distalinj elektrodg prie akumuliatoriumi maitinamo
elektrokardiografo V laido. Kai elektrodas létai traukiamas, galiukui esant
miokarde jvyksta ektopinis Sirdies susitraukimas. ST segmentas pastebimai
pakyla, o T banga giliai krenta ir susidaro endokardo , pazeidimo srovés”
struktara. Retais atvejais dél to galima Sirdies tamponada. Zondo galiukas
pagamintas labai minkstas, kad biity sumazinta skilvelio endokardo pazeidimo
tikimybé. Taciau siekiant iSvengti galimo endokardo pazeidimo atliekant
atvirgja Sirdies operacija, pries pradedant manipuliacijas su Sirdimi zonda
butina jtraukti j kateterj.

Kaip tiekiama

,Chandler” transliuminaliniai V stimuliavimo zondai tiekiami steriliis
(jei nenurodyta kitaip) ir nepirogeniski. Nenaudokite, jei pakuoté jau buvo
atidaryta arba pazeista.

Pastaba. Zondai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Nevalykite ir pakartotinai
nesterilizuokite naudoto zondo.
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Specifikacijos

,Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas (modelis D98100)

Skirtas naudoti su ,Swan-Ganz Paceport” arba ,A-V Paceport” kateteriu tik
skilveliams stimuliuoti.

Naudingasis ilgis (cm)

13 viso 135

Skilvelyje 15
Korpuso skersmuo (F) 2,4(0,80 mm)
Elektrodai Neradijanciojo plieno su

kaistinémis jungtimis
(0,08 colio arba 0,2 cm
skersmens)
proksimaliniame gale

Distalinis:

ilgis (cm) 13
Proksimalinis:

ilgis (cm) 15
Turinys

,Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas

EKG adapteris (zr. 9 pav.)

Svirktas, 5 ml Luerio jungtis

Sterilus uzdangalas, sulankstytas, 45,72 x 66,04 cm (18 x 26 col.)
Apsaugos nuo uztersimo mova

Tiektuvo sukamasis jtaisas

Visos pateiktos specifikacijos yra vardinés reikSmés.

Pakuoté

Zondas tiekiamas jdétas j pakuotés tiektuva, kad baty lengviau jvesti zonda ir
ivedant iSlaikyti steriluma. Todeél rel duojama, kad iki naudojimo zondas
likty pakuotéje.

Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Temperatiiros / drégnio apribojimai: 0—40 °C, 5-90 % SD
Naudojimo salygos

Skirtas naudoti fiziologinémis Zmogaus organizmo salygomis.
Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumao laikas pazymétas ant kiekvienos pakuotés.
Laikant ilgiau nei rekomenduojama galima sugadinti gaminj.

Pastaba. Pakartotinai sterilizuojant nepailginamas tinkamumo laikas.

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite , Edwards Lifesciences”
telefonu +358 (0)20 743 00 41.

ISmetimas

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologiskai pavojinga atlieka.
ISmeskite jj pagal ligoninés taisykles ir vietinius reglamentus.

Kainos, specifikacijos ir galimybe jsigyti $j modelj gali buti keiciami be jspéjimo.

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.
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Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zonde

D98100
Tikai vienreizéjai lietosanai
1.-9. att. skatiet 45.—48. Ipp.

Lietosanai ar Swan-Ganz Paceport (modelis 931F75) vai A-V Paceport
(modelis 991F8) katetriem tikai kambaru kardiostimulésanai.

Izstradata sadarbiba ar John P. Chandler, M.D., Assistant Clinical
Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven,
(T (ASV, Konektikutas Stats).

Koncepcija/apraksts

Modela D98100 Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zonde tiek
izmantota kambaru pagaidu kardiostimulé3anai, ja zonde tiek lietota kopa
ar jebkuru Swan-Ganz Paceport (modelis 931F75) vai A-V Paceport

(modelis 991F8) katetru. Zondi var ievadit ar fluoroskopijas kontroli vai bez tas.

Zondi var izmantot ari intraventrikularai EKG noteikSanai (novieto3anas laika).

Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zondi ir ieteicams lietot in situ
lidz 72 stundam.

Kad Paceport katetrs ir ievadits un ievirzits pulmonalaja artérija un laba
kambara (right ventricular — RV) atvere (19 cm no distala gala) ir pareizi
novietota 1-2 cm distali pret trisviru varstuli, kardiostimulacijas zonde ir
jaievada Paceport vai A-V Paceport katetra RV [imena un javirza kambari,
lai veiktu endokarda kardiostimulésanu.

Zonde ir bipolara, koaksiala vadu konstrukcija, ko veido apal3 neriiséjosa
térauda vads un savits plakans vads ar PTFE parklajumu.

levadisanas procediiras ietvaros 3o izstradajumu izmanto EKG noteikSanai
fevietosanas laika, bet to nav paredzéts lietot EKG uzraudzibai.

Indikacijas
Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zonde (bipolara transluminalas

kardiostimulacijas zonde) ir 2,4F zonde, kas indicéta transvenozai pagaidu
arkartas kardiostimulésanai.

Kontrindikacijas
Lai gan nav absolutu endokarda pagaidu kardiostimulacijas elektrodu
lietosanas kontrindikaciju, relativas kontrindikacijas var attiekties, pieméram,

uz pacientiem ar atkartotu sepsi vai hiperkoagulacijas stavokli, kur elektrods
varétu darboties ka septiska vai nekaitiga tromba veidosanas fokusa punkts.

Zondes izmantosana ir kontrindicéta pacientiem ar mazu sirds muskuli, kur
Swan-Ganz Paceport vai A-V Paceport katetra RV atveri nevar ievadit labaja
kambari, ja ar iztukotu balonu katetrs spontani neienem pulmonalas artérijas
okliizijas poziciju. Turklat So zondi ir paredzéts lietot tikai kopa ar
Swan-Ganz Paceport vai A-V Paceport katetru.

Sie izstradajumi satur metala komponentus. NEDRIKST lietot magnétiskas
rezonanses (MR) vidé.

Bridinajumi

Siierice irizstradata, paredzéta un izplatita tikai vienreizéjai lietosanai.

lerici nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu
ierices sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati péc
atkartotas apstrades.

Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot vai mainit.
Parveidosana vai mainisana var negativi ietekmét pacienta/
operatora drosibu vai izstradajuma veiktspéju.

levadiSanas procediiras ietvaros $o izstradajumu izmanto
EKG noteik3anai ievietosanas laika, bet to nav paredzéts
lietot EKG uzraudzibai.

Piesardzibas pasakumi
Arstiem pirms Sis ierices lietosanas ir japrot ar to rikoties un jaizprot tas funkcijas.

Rikojoties ar pastavigi iestradatiem pievadiem, nedrikst aizskart gala spailes
vai atklatas metala dalas (uz izstradajuma), un tas nedrikst saskarties ar
elektribu vado3am vai mitram virsmam, lai nepielautu elektriskas

stravas triecienu pacientam vai arstam.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Chandler, Paceport, Swan
un Swan-Ganz ir Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas
precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

Tuohy-Borst adapteris Tuohy-Borst adapteris

Pretinfekciju apvalks (uzslid virs P

Tuohy-Borst adaptera) | Hemostatiska blive (iek3puse)

&=
= _ Aptvertais Luer-lock B
\ savienotajs (pievienots RV Sanu atvere
PTFE parklajums N\ pieslégvietai uz katetra) stiprinajums
S Piezime. Dziluma “.‘
atzimes ir noraditas uz ] N\ Proksimalais elektrods
caurspidiga

I

“numuréta” RV limena
katetra pagarinajuma.

Almpulsu (eneratora

savienotaji

Atsauces

atzime Distalais elektrods

DC2010-26

Modela D98100 Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zonde DC2154-1

levadisana
Paceport (modelis 931F75) vai A-V Paceport (modelis 991F8) katetru var ievadit,

Virziet katetru pulmonalaja artérija, vienlaicigi veicot gan PA, gan RV limena
spiedienu nepartrauktu uzraudzibu. Kad katetra gals atrodas oklizijas pozicija,
RV atveres atrasanas vieta ir atkariga no sirds muskula lieluma.

atrodoties pie pacienta gultas, parasti bez fluoroskopijas paliglidzekliem,

pastavigi uzraugot spiedienu pie distala un laba kambara limena. Var veikt 1.
distala gala elektroda unipolaras elektrokardiogrammas registrésanu,
izveidojot savienojumu ar pareizi izoléta elektrokardiografa kambara pievadu.

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 pret defibrilaciju izturigu CF tipa
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.
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Turklat, ja katetra vai zondes ievadisanas laika rodas komplikacijas,
janodrosina, ka nekavéjoties ir pieejami 3adi lidzekli: pretaritmijas
medikamenti, defibrilators un maksligas elpinasanas aprikojums.

Katetra ievadiSana un ievietoSana

Katetru var ievadit, veicot perkutanas metodes griezumu, caur jiga,
zematslégkaula vai rokas garas adas vénu. leteicams izmantot katetra
aizsargapvalku, lai palidzétu uzturét sterilitati, ja ir nepiecieSams
mainit katetra poziciju.

Swan-Ganz Paceport (modelis 931F75) vai A-V Paceport katetrs
(modelis 991F8)

. Saderigs perkutana apvalka hemostazes varstula ievaditaja paliktnis,
komplekts vai atsevisks bloks.

3. Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zonde (modelis D98100)
4. Kambaru pieprasijuma aréjais impulsu generators

5. Argjaimpulsu generatora kabe|u adapteri

6.

7. Sterila skalosanas sistéma un spiediena devéji
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. Pie pacienta gultas novietojama EKG un spiediena uzraudzibas sistéma

Normala izméra sirds muskulis: okluzijas pozicija RV limena tiek
konstatéta RV trasésana. Iztuk3ojiet balonu. Velciet katetru atpakal, lidz RV
atvere atrodas labaja priekskambari. Péc tam atkal virziet katetru uz
prieksu, Iidz atvere atrodas 1-2 cm distali pret trisviru varstuli.

2. Mazs sirds muskulis: okluzijas pozicija RV limena tiek konstatéta laba
priek$kambara (RA) spiediena trasésana. IztukSojiet balonu. Léni virziet
katetru, vienlaicigi rapigi kontrol&jot PA un RV limena spiediena vértibas,
lidz RV lamena pirmo reizi tiek iegiita RV spiediena traséSana. Turpiniet
virzit katetru 1-2 cm distali pret trisviru varstuli, lai iegiitu optimalu RV
atveres novietojumu.

Ja RV atveres novieto3ana labaja kambarf izraisa spontanu nostasanos
oklizijas pozicija, ir jamaina katetra pozicija. Lai zondi ievaditu labaja
kambari, to var virzit uz priekSu pa vienam centimetram, lidz distalaja
limena tiek konstatéta nepartraukta pulmonalas artérijas

spiediena trasésana.

Bridinajums. DaZiem pacientiem katetrs var spontani nostaties okluzijas
pozicija (ja balons ir iztuk3ots) pirms RV atveres pozicionésanas labaja
kambari. Partrauciet katetra virzisanu uz prieksu. Sadiem pacientiem 3is
kardiostimulésanas sistémas lietosana nav piemérota; tacu katetru
joprojam var izmantot spiediena uzraudzibai, asins paraugu nemsanai,
Skidrumu infazijai un sirds izsviedes tilpuma noteiksanai. Neméginiet
ievadit zondi, ja RV atvere atrodas labaja priekskambari (RA).

Tadejadi var radit trisviru varstula bojajumus.

Pirms zondes ievadiSanas vienmér parbaudiet, vai RV atvere
atrodas kambari.

EKG ierakstitajs

3. Palielinats sirds muskulis: ja RV limena tiek konstatéta RV spiediena
trasésana, oklizijas pozicija vél nav sasniegta. Turpiniet virzit katetru uz
prieksu, lai sasniegtu okliizijas spiediena registrésanu. levérojiet, par
kadu attalumu katetrs tiek virzits starp pirmo RV spiediena trasésanu no
RV lamena un oklizijas poziciju. IztukSojiet balonu. Atvelciet katetru, lidz
RV lamena tiek iegits RA spiediens, un péc tam atkal virziet katetru uz
prieksu, Iidz RV atvere atrodas 1-2 cm distali pret trisviru varstuli. Katetra
galam ir jaatrodas pulmonalaja artérija. Sadiem pacientiem, iespéjams,
nevar vienlaicigi iegat nostiprinajumu un oklizijas spiediena mérijumus.

Bridinajums. Ja RV atvere atrodas parak distali, zonde var izvirzities no
RV atveres, kura ir vérsta RV izpliides trakta virziena. Sadi var rasties vajas
robezvértibas, nestabila kardiostimulésana un potenciali izpludes trakta
un pulmonala varstula bojajumi.

Lai varétu veikt turpmaku Chandler zondes ievadisanu, vislabaka metode = e

Paceport (modelis 931F75) vai A-V Paceport (modelis 991F8) katetra
ievadisanai ir divu spiediena devéju izmantosana; viens devéjs jasavieno ar
distalo (PA) limenu, bet otrs — ar laba kambara (right ventricular — RV)
lamenu, kurs beidzas 19 cm no gala. Novietojot zondi, optimala RV atveres
atrasanas vieta ir 1-2 cm distali pret trisviru varstuli. RV atvere ir aprikota ar

Kardiostimulacijas zondes ievadiSana un ievietosana

Bridinajums. Rikojoties ar zondi, ir jaizmanto sterilas metodes. Nodrosiniet,
lai zonde tiek ievadita tikai RV laimena (caurspidiga pagarinajuma
caurulite ar oranzu Luer-lock pieslégvietu). Zondi nedrikst ievadit
proksimalaja (RA) vai distalaja (PA) limena.

rentgenstarojumu necaurlaidigu atzimi, kas rentgenoskopijas vai fluoroskopijas
kontrolé lauj parliecinaties par atveres novietojumu. Lai iegiitu detalizétus
noradijumus par ievadisanu, skatiet Paceport vai A-V Paceport

katetra lietosanas instrukciju.
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Pirms zondes ievadisanas ir japarbauda, vai katetra dala, kas atrodas arpus
pacienta kermena, nav savijusies, jo tas var apgratinat zondes ievadisanu.

1. Parbaudiet RV limena caurlaidibu.

2. Katetra RV limena pieslégvietu savienojiet ar spiediena devéju un
parbaudiet, vai RV atvere ir novietota pareizi (1-2 cm distali no trisviru
varstula) (skatiet 1. att. 45. Ipp.). Lai novérstu katetra izkustésanos,
nostipriniet katetru ievadisanas vieta.

3. Atveriet zondes iepakojumu un, griezot stiprinajumu pulkstenraditaju
kustibas virziena, ievelciet zondes galu Tuohy-Borst (T-B) adapteri.

4. T-Badapteri savienojiet ar oranzo RV limena pieslégvietu. Pievérsiet
uzmanibu, lai nerodas zondes gala bojajumi (skatiet 2. att. 45. Ipp.).

5. Virziet zondi uz prieku, lidz tas dziluma atsauces atzime (melna josla)
atrodas pret RV limena caurspidiga pagarinajuma caurulites nulles atzimi
(skatiet 3. att. 45. Ipp.). RazoSanas pielaizu dé| zondes gals tagad ir

novietots starp RV atveri un vietu, kura atrodas 2 cm proksimali pret atveri.

Zonde ir sagatavota virzisanai lahaja kambari (RV).

Piezime. Virzot zondi cauri ievaditaja hemostazes varstulim, katetra
izliekumiem pie zematslégkaula SVC savienojuma un pie RV atveres, var
sajust nelielu pretestibu. Ja pretestiba ir jitama cit vieta, tas var nozimét,
ka katetrs ir samezglojies. Ja ir jitama pretestiba, zondi nedrikst virzit

uz prieksu ar speku.

Uzmanibu! Zondes PTFE parklajums kalpo ka ziezviela, nevis elektrisks
izolators. Nepielaujiet zondes virsmas saskari ar jebkadu elektrisko
aprikojumu, kam tiek pievadita strava, jo var rasties stravas noplide
bojata zeméjuma dél, kas var izraisit kambaru fibrilaciju. Ja elektroda
tapu savienotaji nav savienoti ar aréjo impulsu generatoru,

tiem ir jabat aprikotiem ar aizsardzibu.

6. Zondes pretinfekciju apvalka distalo galu savienojiet ar T-B adapteri.
Zondi un T-B adapteri atvienojiet no dozatora un, lai nodrosinatu
zondes sterilitates uzturésanu, otru apvalka galu pievienojiet
zondes proksimalajam galam (skatiet 4. att. 46. Ipp.).

7. Distalo elektrodu savienojiet ar pareizi izoléta elektrokardiografa kambaru
pievadu (skatiet 5. att. 46. Ipp.). Veicot pastavigu EKG uzraudzibu, virziet
zondi par vairakiem centimetriem uz prieksu, lidz EKG ST segmenta
paaugstinasanas norada uz saskari ar endokardu.

Piezime. ST segmenta paaugstinasanas parasti ir novérojama, kad zonde
ir izvirzita uz aru 4-5 cm. Ja zonde ir izvirzita uz aru vairak neka 10 cm,
iespéjams, ta ievadita RV izplides trakta. Velciet zondi atpakal par

4-5 cm un mainiet poziciju RV galotné.

8. Distalo un proksimalo elektrodu attiecigi savienojiet ar negativo un
pozitivo impulsu generatora spaili (skatiet 6. att. 47. Ipp.) un nosakiet
kardiostimulésanas robezveértibu. Robezvértiba 1,0-2,0 mA parasti
nozimé, ka elektrods ir novietots pareizi. Ja sakotnéja robezvértiba
parsniedz 5 mA, tas nozimé, ka zondes novietojums nav piemérots,
iespejams, zonde atrodas RV izplides trakta. Atvelciet zondi par
vairakiem centimetriem un vélreiz novietojiet zondi RV galotné.
Vislabakas kardiostimulésanas robezvértibas tiek iegitas, ja zonde
irizvirzita no RV atveres aptuveni 5 cm. Stabilu kardiostimul&sanu
parasti nevar sasniegt, ja zonde ir izvirzita mazak neka 3 cm.

Piezime. Ja zondes ievadisanas laika (vai péc tas) nepazid parejosas
multifokalas priekslaicigas kambaru kontrakijas (PVC) vai kambaru
tahikardija, atvelciet katetru par 1-2 centimetriem un virziet zondi uz
prieksu RV galotnes virziena. (Skatiet sadalu PVC ievadisanas laika/
pécievadisanas.)

levérot! Lai varétu izveidot savienojumu starp zondi un impulsu
Generatoru, iespéjams, ka ir jaizmanto kabela adapteris.

9. Ciesi pievelciet kompresijas uzgriezni, lai nostiprinatu zondi vieta
(skatiet 7. att. 47. Ipp.). Aspiréjiet visu gaisu no sanu atveres.
Veiciet nepartrauktu heparinizétu skalosanu vai heparinizétu skalosanu
ar partraukumiem caur T-B adaptera sanu atveres stiprinajumu.

=)

. lzmantojot trisvirziena Luer-lock noslégkranu, savienojiet T-B adaptera
sanu atveri ar nepartrauktas skalosanas ar fiziologisko Skidumu ierici.
lzmantojot komplektacija ieklauto 5 ml Slirci, aspiréjiet visu gaisu no
sanu atveres un péc tam izskalojiet lamenu (skatiet 8. att. 47. Ipp.).

Piezime. Ja zonde atrodas RV lumena, skidrumu infaziju nedrikst veikt
atrak par 30 mi/h, jo Skidrums var tikt padots atpakal zondes
pretinfekciju apvalka.

. Kad ievadisana ir veikta, pec iespéjas atrak uznemiet krisu rentgenattélu,
lai dokumentétu sakotnéjo novietojumu.

Informacija par magnétiskas rezonanses
attélveidosanu (MRI)

® Nedrikst lietot MR vidé

Chandler ierici nedrikst lietot MR vidé, jo 3i ierice satur metala komponentus,
kuri MRI vidé RF ietekmé uzsilst; lidz ar to $i ierice izraisa apdraud&jumu
visas MRI vides.

Komplikacijas
Nostiprinajuma zudums

Nostiprinajums var tikt zaudéts, netisi atvelkot zondi no endokarda, ka ari
nederiga sakotnéja novietojuma dé| (zonde atrodas RV izpludes trakta),
miokarda perforacijas, enerdiskas elposanas vai pacienta kustibu dé|. Ja zonde
tiek atvilkta no endokarda, atrodas RV izpliides trakta vai ir caurdurts miokards
(skatiet sadaju Kambara perforacija), mainiet zondes poziciju RV galotné.
Parejosu nostiprinajuma zudumu péc pacienta izkustésanas var labot,
novietojot pacientu gulus uz muguras un, ja nepiecieSams, palielinot
robezvértibu vai mainot zondes poziciju.

PVC zondes ievadisanas laika/péc ievadisanas

Jazondes gals kairina endokardu, var rasties parejosas multifokalas priekslaicigas
kambaru kontrakcijas vai kambaru tahikardija. Sadas PVC parasti var novérst,
virzot zondi talak uz priekSu vai veicot manipulacijas ar katetru. Ja PVC vai
kambaru tahikardija nepazid, velciet katetru atpakal 1-2 cm un virziet

zondi uz priekSu RV galotnes virziena.

Nespéja balonu novietot okliizijas pozicija

Ja katetrs ir javelk atpakal no sakotnéjas oklizijas pozicijas, lai varétu iegiit
pareizu novietojumu, iesp&jams, péc balona uzpildisanas nevarés iegit oklizijas
spiedienu. Kad vien iespéjams, veiciet PA diastoles spiediena, nevis oklizijas
spiediena uzraudzibu. Péc balona uzpildisanas kardiostimulésana oklizijas
pozicijai var tikt padota ar partraukumiem. Tacu nostiprinasanu parasti var atkal
panakt bez kardiostimulésanas robezvértibas palielinasanas, iztukSojot balonu.
Jaiir nepieciesams izmantot oklizijas poziciju un kardiostimulésana vairs nav
nepiecieSama, izslédziet impulsu generatoru, atvelciet zondi lidz galam katetra,
un tad virziet katetru okldzijas pozicija.

Nejausa priekskambaru kardiostimuléSana

Priekskambaru kardiostimuléSana var rasties, ja RV atvere atrodas priekSkambari,
nevis kambari. Turklat priekskambaru kardiostimul&sana var rasties tapéc,

ka katetrs vai zonde ievirzas labaja priekskambari. Atvelciet zondi lidz galam
katetra un virziet katetra RV atveri uz priekSu kambari. Vélreiz virziet zondi

uz priekSu kambari.

Neatbilstosa uztversana

Neatbilsto3a pieprasijuma impulsu deneratora uztversana var rasties, ja zonde
priekSkambari ir ievadita dalgji. Péc zondes atvilk$anas katetra un katetra
virzisanas uz prieksu 1-2 cm distali pret trisviru varstuli, mainiet zondes
poziciju RV galotng, lai uzlabotu uztversanu.

Kambaru perforacija

Ir zinots par kambaru perforacijas gadijumiem, kas saistiti ar pagaidu
transvenoza impulsu generatora elektrodu izmanto$anu, un parasti ta izraisa
kardiostimuléSanu ar partraukumiem vai nespéju veikt kardiostimulésanu.
Kambaru perforacijas gadijuma elektrods ir jaatvelk atpakal kambari.
Perforaciju var diagnosticét, ja distalo elektrodu pievieno ar akumulatoru
darbinata elektrokardiografa kambaru pievadam. Léni atvelkot elektrodu,
kambaru ektopiskie sitieni rodas, ja gals atrodas miokarda. ST segments batiski
paaugstinas, un T likne tiek dzili invertéta, radot endokarda “traumas stravas”
pierakstu. Retos gadijumos var rasties sirds tamponade. Zondes gals ir izveidots
loti miksts, lai nepielautu kambaru endokarda traumas. Tacu, lai nepielautu
potencialos endokarda bojajumus atklatas sirds operacijas laika, pirms jebkadu
manipulaciju ar sirds muskuli veikSanas zonde ir jaievelk katetra.

Ly}

Specifikacijas

Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zonde (modelis D98100)

Lieto3anai tikai ar Swan-Ganz Paceport vai A-V Paceport katetriem kambaru
kardiostimul@sanai.

lzmantojamais garums (cm)

Kopa 135

Kambari 15
Korpusa diametrs (F) 2,4(0,80 mm)
Elektrodi Neriisjosais térauds ar

tapu savienotajiem (0,2 cm
jeb 0,08 collu diametrs)
proksimalaja gala

Distali:

garums (cm) 13
Proksimali:

garums (cm) 15
Saturs

Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zonde
EKG adapteris (skatiet 9. att.)

Luer Lock 5 ml Slirce

Sterils salocits parsejs, 45,72 cm x 66,04 cm (18" x 26")
Pretinfekciju apvalks

Dozatora apalais stiprinajums

Visas noraditas specifikacijas ir nominalas vértibas.

Piegades veids

Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zondes tiek piegadatas sterilas
(ja vien nav noradits citadi) un nepirogénas. Nedrikst izmantot, ja iepakojums
ieprieks ir ticis atverts vai ir bojats.

Piezime. Zondes ir paredzétas tikai vienreizéjai lieto3anai. Lietotu zondi
nedrikst tirit vai sterilizét atkartoti.

lepakojums

Zonde iepakojuma dozatora tiek piegadata jau uzpildita veida, lai atvieglotu
zondes ievadisanu un ievadisanas laika palidzétu uzturét sterilitati. Tade] ir
ieteicams zondi neiznemt no iepakojuma lidz izmanto3anas bridim.

Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatiiras/mitruma ierobezojumi: 040 °C, relativais mitrums 5-90%
Darba apstakli

Paredzéts lietosanai cilvéka organisma fiziologiskos apstaklos.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Glabasana ilgak
par ieteikto laiku var izraisit zondes bojajumus.

Piezime. Atkartota sterilizéSana nepagarina uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards Lifesciences
pa talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.

Utilizesana

Péc saskares ar pacientu ierice jauzskata par biologiski bistamiem atkritumiem.
Utilizgjiet ierici saskana ar slimnicas prasibam un viet&jiem noteikumiem.
Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez

ieprieksgja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu i dokumenta beigas.
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Chandler Transliiminal V-Pacing Probu

D98100

Yalnizca Tek Kullanim icindir

1-9 arasi sekiller iin liitfen 45. ila 48. sayfalara bakin.

Sadece ventrikiiler pacing i¢in Swan-Ganz Paceport (931F75 Modeli)
veya A-V Paceport (991F8 Modeli) kateterleriyle kullanim igin
iiretilmigtir.

Yale Universitesi, New Haven, CT, Tip Fakiiltesi Klinik Yardimci Dogent
Dr. John P. Chandler ile isbirligi icerisinde geligtirilmistir.

Konsept/Tanim

D98100 Model Chandler transliiminal V-Pacing probu, herhangi bir
Swan-Ganz Paceport (931F75 Modeli) veya A-V Paceport (991F8 Modeli)
kateteriyle kullanildiginda gegici ventrikiiler pacing olarak kullanilmaktadir.
Prob, floroskopi yardimiyla veya floroskopi yardimi olmadan yerlestirilebilir.
Prob, (yerlestirme sirasinda) intraventrikiiler EKG algilama icin de kullanilabilir.

Chandler transliiminal V-Pacing probunun 72 saate kadar in situ kullanimi
tavsiye edilir.

Sag ventrikiiler (RV) portun (distal uctan 19 cm mesafede) trikiispid kapada
1-2 cm distal olarak yerlestirilmesiyle Paceport kateter yerlestirilip pulmoner
artere gikanildiktan sonra pacing probu, Paceport veya A-V Paceport kateterinin
RV limenine yerlestirilerek endokardiyal pacing icin ventrikiile ilerletilir.

Prob, cift kutuplu ve koaksiyel olup, kablo yapisi paslanmaz celik yuvarlak
telden ve PTFE kapli, sargili diiz telden olusur.

Bu iiriin, yerlestirme sirasinda bu prosediiriin bir parcasi olarak EKG algilama
islemi icin kullanilir; ancak EKG takibi icin tasarlanmamigtir.

Endikasyonlar

Chandler transliiminal V-Pacing probu (transliiminal cift kutuplu pacing probu)
acil durumlarda gegici transvendz pacing icin endike 2,4 F bir probdur.

Kontrendikasyonlar

Gegici endokardiyal pacing elektrotlarinin kullanimina iliskin mutlak bir
kontrendikasyonun olmamasina karsin, goreli kontrendikasyonlar, hastalarda
tekrar eden sepsis veya elektrodun septik veya yumusak trombiis olusumunun
odak noktasi oldugu hiperkoagiilabilite durumunu icerebilir.

Balon sondiiriildiigiinde kateterin pulmoner arterde kendiliginden wedge
konumuna ge¢mesine yol agmadan Swan-Ganz Paceport veya A-V Paceport
kateterinin RV portunun sag ventrikiile yerlestirilmesinin miimkiin olmadigi
kiiiik kalpli hastalarda, probun kullanimi kontrendikedir. Ayrica prob,
Swan-Ganz Paceport veya A-V Paceport kateteri disinda herhangi
bir kateterle kullaniimak iizere tasarlanmamigtir.

Bu iiriinler metalik bilesenler icermektedir. Manyetik Rezonans (MR)
ortaminda KULLANMAYIN.

Uyarilar

Bu cihaz yalnizca tek bir kullanim icin tasarlanmis, bir kez kullanilmasi
planlanmistir ve bu sekilde kullamiimak iizere dagitiimaktadir. Gihazi
tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Tekrar islemden
gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.

Uriinii hicbir sekilde modifiye etmeyin veya degistirmeyin.
Modifikasyon veya degistirme islemi, hastanin/operatdriin
giivenligini veya iiriin performansini etkileyebilir.

Bu iiriin, yerlestirme sirasinda bu prosediiriin bir parcasi olarak EKG
algilama islemi icin kullanilir; ancak EKG takibi icin tasarlanmamistir.

ikazlar

Cihazt kullanan klinisyenler, kullanmadan dnce cihazi tanimali ve uygulamalanni
ogrenmelidir.

Viicutta kalan elektrotlanin tutulmasi sirasinda, hasta veya klinisyenin elektrik
sokuna maruz kalmasini dnlemek icin, (iiriin iizerindeki) terminal pimlere veya
acikta duran metallere dokunulmamali ve iletken veya islak yiizeylerle temas
etmelerine izin verilmemelidir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Chandler, Paceport, Swan ve
Swan-Ganz; Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalanidir.
Dider tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
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Yerlestirme

Paceport (931F75 Modeli) veya A-V Paceport (991F8 Modeli) kateteri,

hasta yataginin baginda, genellikle floroskopi yardimi olmadan distal ve sag
ventrikiiler liimenlerden siirekli basing izleme yoluyla yerlestirilebilir. Dogru
bicimde yalitilmis bir elektrokardiyografin V elektroduna baglanti yoluyla,
distal ug elektrodundan tek kutuplu elektrokardiyogram kaydedilebilir.

Ekipman

Uyan: IEC60601-1 standardina uygunluk, yalnizca kateter ya da
probun (Defibrilasyona dayanikh CF tipi hastayla temas eden parca),
defibrilasyona dayanikli CF tipi olarak siniflandinlmis giris konektorii
olan hasta monitoriine veya ekipmana baglanmasi durumunda
saglanir. Ugiincii taraf monitdr ya da ekipman kullaniminin denenmesi
durumunda, IEC60601-1 uygunlugundan ve kateter ya da prob ile
uyumlu oldugundan emin olmak icin monitor veya ekipman iireticisine
danisin. Monitoriin veya ekipmanin IEC 60601-1 uygunlugundan ve
kateter ya da prob ile uyumlulugundan emin olunmamasi durumunda,
hasta/operator icin elektrik carpmasi riski artabilir.

1. Swan-Ganz Paceport (931F75 Modeli) veya A-V Paceport kateteri
(991F8 Modeli)

2. Cihazla uyumlu perkiitan kilifli hemostaz kapagi introdiiser tepsisi,
kiti veya tek diizenegi.

. Chandler Transliiminal V-Pacing Probu, D98100 Modeli

. Ventrikiiler talep icin harici puls iireteci

. EKG kayit cihazi

3

4

5. Harici puls iireteci kablo adaptorleri

6

7. Steril ylkama sistemi ve basing transdiiserleri

8. Hasta basi EKG ve basing monitorii sistemi

Buna ek olarak, kateter veya prob yerlestirilirken komplikasyon olusma riskine
karsi asagida belirtilen materyaller her an kullanima hazir olmalidir: antiaritmi
ilaclar, defibrilator ve solunum destek ekipmani.

Kateterin Yerlestirilmesi ve Yerlesimi

Kateter; perkiitan teknik kullanilarak veya juguler, subklavyen veya
antekiibital damardan cut-down yontemiyle yerlestirilebilir. Kateterin yeniden
konumlandiriimas gerekli oldugunda sterilligi korumak icin, koruyucu bir
kateter kilifi kullanilmasi tavsiye edilir.

Paceport (931F75 Modeli) veya A-V Paceport (991F8 Modeli) kateteri; Chandler
probun sonraki yerlestirmelerinde kolaylik saglamak icin en iyi sekilde biri distal
(PA) limene, digeri ugtan 19 cm mesafede sonlanan sag ventrikiiler (RV) limene
baglanmak iizere iki basing transdiseri kullanilarak yerlestirilebilir. Prob yerlesimi
igin RV portunun ideal konumu, trikiispid kapaga 1-2 cm distal konumdur. Port
yerlesiminin rontgen veya floroskopiyle dogrulanmasini saglamak icin, RV
portunda radyoopak bir isaret¢i mevcuttur. Yerlestirme islemi hakkinda ayrintili
talimatlar icin Paceport veya A-V Paceport kateteri prospektiisiine bagvurun.

PA ve RV liimen basinglarini siirekli izleyerek kateteri pulmoner artere ilerletin.
Kateter ucu wedge konumundayken, RV portu konumu kalp bilyiikliigiine
gore farklilik gdsterebilir.
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1. Normal Biiyiikliikteki Kalpler: Wedge konumunda, RV limeni RV
takibini gdsterir. Balonu séndiiriin. RV portu sag atriyuma gelene kadar
kateteri geri cekin. Sonra, kateteri, port trikiispid kapaga 1-2 cm distal
konuma gelinceye kadar yeniden ilerletin.

2. Kiigiik Kalpler: RV limeni, wedge konumunda sag atriyal (RA) basing
takibini gdsterir. Balonu sondiiriin. RV basing takibi dnce RV limeninden
alinana kadar, PA ve RV liimen basinglarini yakindan izleyerek, kateteri
yavasca ilerletin. RV portunun optimal yerlegimi icin, kateteri trikiispid
kapaga 1-2 cm distal konuma ilerletmeye devam edin.

RV portu sag ventrikiile yerlestirildiginde kendiliginden wedge konumuna
gegiyorsa kateterin yeniden konumlandirnimasi gerekir. Probu sag
ventrikiile yerlestirmek amaciyla, pulmoner arter basing takibi distal
limenden siirekli olarak gdriiniir oluncaya kadar, kateter her seferinde
bir santimetre geri cekildikten sonra prob bir santimetre ilerletilebilir.

Uyari: Bazi hastalarda, RV portunun sag ventrikiilde konumlandinimasindan
once, (halon soniik haldeyken) kateter kendiliginden wedge konumuna
geebilir. Kateteri ilerletmeyi durdurun. Bu pacing sistemi, bu hastalarda
kullanima uygun degildir; ancak kateter yine de basing izleme, kan 6rnegi
alma, siviinfiizyonu ve kalp debisi tespiti icin kullanilabilir. RV portu RA
icerisindeyse probu yerlestirmeye calismayin. Bunu yapmak, trikiispid
kapakta hasara yol acabilir.

Probun yerlestirilmesinden 6nce RV portunun ventrikiilde
oldugundan her zaman emin olun.

3. Geniglemis Kalpler: RV limeni RV basing takibini gdsterirken wedge
konumuna heniiz ulasilmamistir. Wedge basing kaydi almak icin, kateteri
ilerletmeye devam edin. Kateterin, RV limeninden elde edilen ilk RV
basing takibi ile wedge konumu arasinda ilerletildigi mesafeye dikkat edin.
Balonu sondiiriin. RV limeninden RA basinci alinana kadar kateteri cekin,
ardindan da RV portu trikiispid kapada 1-2 cm distal konuma ulasincaya
kadar kateteri yeniden ilerletin. Kateter ucu, pulmoner arterde olmalidir.
Bu hastalarda, yakalama (capture) ve wedge basinci l¢iimlerini ayni anda
almak miimkiin olmayabilir.

Uyani: RV portunun fazla distal olmasi durumunda probun RV cikis
yoluna doniik RV portundan ¢ikmasi miimkiindiir. Bu durum, kdti esik
degerlerine, pacing stabilitesinin bozulmasina ve ¢ikis yolu ile pulmoner
kapagin zarar gérmesine yol acabilir.

Pacing Probu Yerlestirilmesi ve Yerlesimi

Uyan: Probu, steril teknik kullanarak tutun. Probun yalnizca RV liimenine
yerlestirildiginden emin olun (turuncu Luer-lock gobegi olan seffaf
uzatma hortumu). Probu proksimal (RA) veya distal (PA) limene yerlestirmeyin.

Probun yerlestirilmesini zorlastiracagindan, probu yerlestirmeden dnce,
kateterin hasta disindaki kisminin kiviimadigindan emin olun.

1. RVliimeninin patensini kontrol edin.

2. Kateterin RV liimen gdbegini bir basing transdiiserine baglayarak RV
portunun dogru yerlestirildidini (trikiispid kapaga 1-2 cm distal)
dogrulayin (bkz. sayfa 45, Sekil 1). Kateterin hareket etmesini
onlemek icin, kateteri yerlestirme bdlgesinde sabitleyin.

3. Probun ambalajini agin ve ruloyu saat yoniinde cevirerek probun
ucunu Tuohy-Borst (T-B) adaptdriine toplayin.




T-B adaptdriinii turuncu RV limen gdbegine baglayin. Prob ucuna zarar
vermemeye dikkat edin (Bkz. sayfa 45, Sekil 2).

. Probu, derinlik referans isareti (siyah serit) RV liimeninin seffaf uzatma

hortumu iistiindeki sifir isaretine gelene kadar ilerletin (Bkz. sayfa 45,
Sekil 3). Uretim toleranslari nedeniyle, probun ucu artik RV portuile
porta 2 cm proksimal konumdaki bir noktadadir. Prob, RV igerisinde
ilerletilmeye hazirdir.

Not: Probun, introdiiserin hemostaz kapagindan, subklavyen-SVC kesisim
noktasindaki kateterin kiviimlarindan ve RV portundan gegisi sirasinda bir
miktar direng ortaya gikabilir. Baska bir noktada ortaya ¢ikan direnc hissi,
kateterin biikiildiigii anlamina gelebilir. Direng hissiyle karsilasmaniz
durumunda probu zorlamayin.

Onlem: Prob izerindeki PTFE kaplamas|, yalitkan degil, kayganlastinci

bir maddedir. Hatall topraklamadan kaynaklanabilecek ve ventrikiiler
fibrilasyona yol acabilecek potansiyel kacak akim nedeniyle, prob yiizeyinin
gii hattindaki herhangi bir ekipmana temas etmesine izin vermeyin.
Harici bir puls iiretecine baglanmadiginda, elektrot pimi konektdrlerinin
korunur halde kalmasi gerekir.

Probun kontaminasyon kilifinin distal ucunu T-B adaptdriine takin. Probu
ve T-B adaptdriinii dagitidan gikarin ve probun sterilligini korumak igin
kilifin diger ucunu probun proksimal ucuna takin (Bkz. sayfa 46, Sekil 4).

. Distal elektrodu, dogru bicimde yalitilmis bir elektrokardiyografin

e

V elektroduna baglayin (Bkz. sayfa 46, Sekil 5). Siirekli EKG izleme
yontemini kullanarak, EKG'nin ST segment yiiksekligi endokardiyumla
temas gsterene kadar probu birkag santimetre ilerletin.

Not: ST yiiksekligi, genellikle probun 4-5 cm ¢lkmasiyla gorillr.
Probun 10 cm’den fazla ¢kmasi durumunda, probun RV ¢ikis yolunda
olmasi miimkiindiir. Probu 4-5 cm geri cekin ve RV apeksinde
yeniden konumlandirin.

Distal ve proksimal elektrotlar, sirasiyla puls iiretecinin eksi ve arti
terminallerine baglayip (Bkz. sayfa 47, Sekil 6) pacing esigini belirleyin.
Esik degerinin 1,0 ile 2,0 mA arasinda olmasi, genellikle elektrot
yerlesiminin dogru oldugunun gdstergesidir. 5 mA'dan biiyiik bir baslangi¢
esik degeri, probun hatali ve muhtemelen RV ¢ikis yoluna yerlestirildigini
gosterir. Probu birkag santimetre geri cekin ve RV apeksinde yeniden
konumlandirin. En iyi pacing esigi degerleri, RV portunun yaklasik 5 cm
disinda elde edilir. Probun 3 cm’den az ¢gktig durumlarda, genellikle

stabil bir pacing elde edilemez.

Not: Prob yerlestirilirken (veya yerlestirildikten sonra) geici multifokal
PVC'lerin veya ventrikiiler tasikardinin devam etmesi durumunda, kateteri
1-2 santimetre geri ekin ve probu RV apeksine ilerletin. (Bkz. Yerlestirme
Sirasinda/Sonrasinda PVC'ler.)

Not: Prob ile puls iireteci arasinda baglanti kurmayi kolaylastirmak icin bir
kablo adaptdrii gerekebilir.

Probu yerine sabitlemek icin sikistirma somununu iyice sikin (Bkz. sayfa 47,
Sekil 7). Biitiin havayr yan porttan tahliye edin. T-B adaptdriiniin yan port
baglantisindan sirekli veya aralikli olarak heparinize yikama uygulayin.

3 yonli Luer Kilitli musluk kullanarak T-B adaptdriiniin yan portunu siirekli
salinylkama cihazina baglaymn. Uriinle birlikte verilen 5 ml sinngayr kullanarak
yan porttaki havayi bosaltin ve liimeni yikaymn (Bkz. sayfa 47, Sekil 8).

Not: Soliisyonun prob kontaminasyon kilifinda birikebilecek olmas
nedeniyle, prob RV limenindeyken 30 ml/sa'dan hizl ¢6zelti
infiizyonu yapmayin.

. Ilk yerlesimi tespit etmek icin, yerlestirme isleminin ardindan en kisa

siirede gogiis rantgen filmi gekin.

Manyetik Rezonans Goriintiilemeye iliskin Bilgiler

® MR icin Giivenli Degil

MRI uygulamalarinda RF kaynakli isnmaya maruz kalan metalik bilegenler
icermesi nedeniyle, Chandler cihazi MR icin giivenli degildir ve dolayisiyla
tlim MRI ortamlarinda tehlike olusturur.

Komplikasyonlar
Yakalama (Capture) Kaybi

Yakalama (Capture) kaybi, probun endokardiyumdan yanlishkla cekilmesi,

hataliilk yerlesim (probun RV ¢ikis yolunda olmas), miyokardiyal perforasyon,

kuvvetli solunum veya hastanin hareket etmesinden kaynaklanabilir.
Probun endokardiyumdan cekilmesi, RV ¢ikis yolunda olmasi veya
miyokardiyumu delmesi (bkz. Ventrikiiler Perforasyon) durumunda,
probu RV apeksinde yeniden konumlandirin. Hastanin hareket etmesi
sonrasl gegici yakalama (capture) kaybi, hastanin supin pozisyonuna
getirilmesi ve gerekirse esik degerinin yiikseltilmesi veya probun
yeniden konumlandirimasi yoluyla diizeltilir.

Probun Yerlestirilmesi Sirasinda/Sonrasinda PVC'ler

Prob ucunun endokardiyumu tahris etmesi nedeniyle gecici multifokal PVC
veya ventrikiler tagikardi olusabilir. Probun daha ileri itilmesi veya kateterin
oynatilmasi genellikle PVC'leri cdzer. PVC veya ventrikiiler tasikardinin devam
etmesi durumunda, kateteri 1-2 cm geri ¢ekin ve probu RV apeksine ilerletin.

Balonun Wedge Konumuna Getirilememesi

Yerlesim kateterin ilk wedge konumundan geri cekilmesini gerektiriyorsa
balon sisirildikten sonra wedge basinci elde edilemeyebilir. Miimkiin oldugu
her durumda, wedge yerine PA diyastolik basincini izleyin. Balonun wedge
konumuna getirilmesi icin sisirilmesinin ardindan aralikli pacing meydana
gelebilir. Ancak, yakalama (capture) genellikle balonun sondiiriilmesinin
ardindan pacing esigi yiikseltilmeden tekrar elde edilir. Wedge konumuna
getirmenin gerekli olmasi ve pacing'in artik gerekmemesi durumunda, puls
iiretecini kapattiktan ve probu katetere tamamen cektikten sonra,

kateteri wedge konumuna ilerletin.

Yanhghktan Kaynaklanan Atriyal Pacing

RV portunun ventrikiilde degil atriyumda olmasi durumunda, atriyal pacing
ortaya ¢ikabilir. Buna ek olarak, sag atriyuma kateter veya prob hareketi

nedeniyle atriyal pacing meydana gelebilir. Probun tamamini katetere ekin
ve kateterin RV portunu ventrikiile ilerletin. Probu ventrikiile tekrar ilerletin.

Yetersiz Algilama

Probun kismen atriyumda olmasi durumunda, kontrollii puls iiretecinin yetersiz
algilanmasi meydana gelebilir. Probu katetere cektikten ve kateteri trikiispid
kapaga 1-2 cm distal konuma ilerlettikten sonra, algilamay iyilestirmek icin
probu RV apeksinde yeniden konumlandirin.

Ventrikiiler Perforasyon

Gegici transvendz puls iireteci elektrotlarinin kullanilmasi durumunda ventrikiiler
perforasyon bildirilmis olup, bu durum, genellikle kesintili veya hatali kardiyak

pacing’e yol agmaktadir. Ventrikiiler perforasyonun tedavisi, elektrodun ventrikiile

geri cekilmesidir. Perforasyon tanisi, distal elektrodun batarya le calisan bir
elektrokardiyografin V elektroduna baglanmasiyla koyulabilir. Elektrot yavasca
cekilirken, ucun miyokardiyuma girmesiyle ventrikiiler ektopik atim gerceklesir.

ST segmenti belirgin bir bigimde yiikselir ve T dalgas biyiik dl¢ide tersine ddnerek
"yaralanma akimi" driintiisi ortaya ¢ikarir. Nadir durumlarda, kardiyak tamponada

yol acabilir. Prob ucu, ventrikiiler endokardiyum yaralanmalarini en aza indirmek
icin son derece yumusak tasarlanmigtir. Ancak, acik kalp ameliyati sirasinda
endokardiyumun gdrebilecedi potansiyel zararlari Gnlemek icin, kalp iizerinde
herhangi bir islem yapmadan dnce probu katetere cekin.

Tedarik Sekli

Chandler transliiminal V-Pacing problan (aksi belirtiimedikge) steril ve nonpirojenik

olarak tedarik edilir. Ambalaj daha 6nce agilmissa veya hasarliysa kullanmayin.

Not: Problar tek kullanimliktir. Kullanilmis bir probu temizlemeyin veya
sterilize etmeyin.
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Spesifikasyonlar

Chandler Transliiminal V-Pacing Probu (D98100 Modeli)

Yalnizca ventrikiiler pacing icin Swan-Ganz Paceport veya A-V Paceport
kateteriyle kullanilmak iizere tasarlanmistir.

Kullanilabilir Uzunluk (cm)

Toplam 135

Ventrikiilde 15
Govde Capi (F) 2,4 (0,80 mm)
Elektrotlar Proksimal ugta pim

konektdrlerine sahip
(0,2 cm veya 0,08 ing
capinda) paslanmaz celik

Distal:

Uzunluk (cm) 13
Proksimal:

Uzunluk (cm) 15
icerik

Chandler Transliiminal V-Pacing Probu

EKG adaptorii (bkz. Sekil 9)

Sinnga, 5 ml Luer Kilitli

Steril ortii, katlanmis, 45,72 cm x 66,04 cm (18 ing x 26 ing)
Kontaminasyon kilifi

Dagtici rulosu

Belirtilen tiim spesifikasyonlar nominal degerlerdir.

Ambalaj

Prob, yerlestirilmesine yardima olmak ve yerlestirme islemi sirasinda steril
kalmasini saglamak icin bir ambalajli dagiticiya dnceden yiiklenmis olarak
tedarik edilir. Bu nedenle, probun kullanilana kadar ambalajinda tutulmasi
tavsiye edilir.

Saklama
Serin, kuru yerde saklayin.
Sicaklik/Nem Sinirlamalani: 0° — 40°C, %5 — %90 BN

Kullanim Kosullan

insan viicudunun fizyolojik kosullan altinda kullanima yoneliktir.

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf dmrii her ambalajin Gizerinde belirtilmistir.
Tavsiye edilen siireden fazla saklanmasi, bozulmaya yol acabilir.

Not: Yeniden sterilizasyon, raf dmriinii uzatmaz.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA: +4121823 4377.

Urriiniin Atilmas

Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli atik olarak islem
gormelidir. Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi dnceden
bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol agiklamalarina bakin.

STERILE [ EO ]
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Figure 1. Proper RV port placement (1 to 2 cm distal to tricuspid valve) M Figure 1. Mise en place correcte de I'orifice VD
(entre 1et 2 cm en aval de la valve tricuspide) M Abbildung 1. Korrekte Platzierung der RV-Offnung (1 bis 2 cm distal
zur Trikuspidalklappe) M Figura 1. Colocacién adecuada del puerto VD (entre 1y 2 cm distal con respecto a la vélvula

tricispide) M Figura 1. Adeguato posizionamento della porta VD (da 1a 2 cm distale rispetto alla valvola
tricuspide) M Afbeelding 1. Correcte plaatsing RV-poort (1 tot 2 cm distaal van de tricuspidalisklep) M Figur 1. Korrekt
placering af RV-port (1-2 cm distalt ift. trikuspidalklappen) B Figur 1. Korrekt RV-portplacering (1 till 2 cm distalt om
trikuspidalklaffen) B Ewova 1. 0p61 TomoBétnon Bupag RV (1 éwg 2 cm mepigepikd e Tpiylwyvag
BahBidac) M Figura 1. Colocacdo correta da porta VD (1a 2 cm no sentido distal da vélvula tricispide) B Obrazek 1.
Spravné umisténi RV portu (1 az 2 cm distalné od trojcipé chlopné) M 1. abra. Az RV-nyilds megfeleld elhelyezése
(disztalisan 1-2 cm-re a trikuszpidalis billenty(it6l) M Rysunek 1. Prawidtowe umiejscowienie portu RV (od 1do 2 cm
dystalnie wzgledem zastawki tréjdzielnej) B Obrazok 1. Spravne umiestnenie portu pre PK (1az 2 cm distéIne k trojcipej
chlopni) M Figur 1. Passende HV-portplassering (1 til 2 cm distalt for trikuspidalklaffen) B Kuva 1. Oikean kammion
portin oikea paikka (1-2 cm kolmiliuskalapén distaalisella puolella) B ®urypa 1. Mpasunto pasnonarake Ha RV nopt
(0T 180 2 cm AMCTanHo Ha TpUKycNuAanHata knana) M Figura 1. Pozitionarea corectd a portului VD (1-2 cm distal de
valva tricuspida) @ Joonis 1. Oige RV-pordi paigutus (distaalselt 1-2 cm kaugusel trikuspidaalklapist) 1 pav.
Tinkama DS angos padétis (1-2 cm distaliau triburio voztuvo) M 1. att. Pareizs RV atveres novietojums (1-2 cm distali
pret trisviru varstuli) M $ekil 1. Dogru RV portu yerlesimi (trikiispid kapaga 1-2 cm distal konum)
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Figure 2. Attachment of Tuohy-Borst (T-B) adapter to catheter's RV [umen hub B Figure 2. Fixation de |'adaptateur
Tuohy-Borst (T-B) & 'embout de la lumieére VD du cathéter M Abbildung 2. Anschluss des Tuohy-Borst-(T-B-)Adapters
an den RV-Lumenanschluss des Katheters M Figura 2. Acoplamiento del adaptador Tuohy-Borst (T-B) al conector de la

luz VD del catéter M Figura 2. Collegamento dell’adattatore Tuohy-Borst (T-B) al raccordo del lume VD del
catetere M Afbeelding 2. Bevestigen van de Tuohy-Borst-adapter (T-B-adapter) op de naaf van het RV-lumen van de
katheter W Figur 2. Fastgorelse af Tuohy-Borst-adapter (T-B) til kateterets RV-lumenmuffe M Figur 2. Anslutning av
Tuohy-Borst-adaptern (T-B) till kateterns RV-lumenfattning M Ewkéva 2. llpoodptnon mpocappoyéa Tuohy-Borst (T-B)
otov oppahd auhol RV tou kaBetiipa M Figura 2. Encaixe do adaptador Tuohy-Borst (T-B) na extremidade do limen VD
do cateter M Obrazek 2. Pripevnéni adaptéru Tuohy-Borst (T-B) k hlavici RV lumina katétru M 2. abra. A Tuohy-Borst
adapter (T-B adapter) csatlakoztatdsa a katéter RV-lumencsatlakozéjéhoz M Rysunek 2. Podfaczanie adaptera typu
Tuohy-Borst (T-B) do wezta kanatu RV cewnika B Obrazok 2. Pripojenie adaptéra Tuohy-Borst (T-B) ku koncovke
limenu katétra pre PK B Figur 2. Festing av Tuohy-Borst (T-B)-adapter til katetrets HV-lumennav
M Kuva 2. Tuohy-Borst (T-B) -sovittimen liittdminen katetrin oikean kammion luumenkantaan
W Qurypa 2. lpukpenBate Ha aganTepa Tuohy-Borst (T-B) kbm aganTepa Ha RV nymeHa Ha kateTbpa
M Figura 2. Conectarea adaptorului Tuohy-Borst (T-B) la racordul lumenului VD al cateterului B Joonis 2. Tuohy-Borsti
(T-B) adapteri kinnitamine kateetri RV valendiku jaoturi kiilge M 2 pav. ,Tuohy-Borst” (T-B) adapterio prijungimas prie
kateterio DS spindZio movinés jungties M 2. att. Tuohy-Borst (T-B) adaptera pievieno3ana katetra RV limena
pieslégvietai M $ekil 2. Tuohy-Borst (T-B) adaptdriiniin kateterin RV liimen gdbegine takilmasi
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Reference Mark Referenciajel
Repére de référence Oznaczenie referencyjne
Referenzmarkierung Referencné znacka
Marca de referencia Referansemerke
Segno di riferimento Viitemerkki
Referentiemarkering PedepeHTHa MapkupoBka
Referencemaerke Marcaj de referintd
Referensmarkor Viitemark
‘Evdeién avapopdg Atskaitos zymé
Marca de referéncia Atsauces atzime

Referencni znacka Referans isareti

Figure 3. Probe insertion and positioning in catheter M Figure 3. Insertion de la sonde et positionnement dans le
cathéter M Abbildung 3. Einfiihrung und Positionierung der Sonde im Katheter M Figura 3. Insercién de la sonda y
colocacion en el catéter M Figura 3. Inserimento della sonda e posizionamento nel catetere
M Afbeelding 3. Inbrengen en plaatsen van de sonde in de katheter B Figur 3. Probeanlaggelse og -placering i
kateteret M Figur 3. Sondinsttning och -positionering i katetern M Ewkéva 3. Eioaywyn kai tomo8étnan pijAng otov
KkaBetpa M Figura 3. Insercdo da sonda e posicionamento no cateter M Obrazek 3. Zavedeni a umisténi sondy

v katétru M 3. abra. A szonda bevezetése és poziciondldsa a katéterben M Rysunek 3. Wprowadzanie sondy i
umieszczanie jej w cewniku I Obrazok 3. VloZenie a umiestnenie sondy v katétri M Figur 3. Innsetting og
posisjonering av probe i kateter M Kuva 3. Sondin siséanvienti ja asettaminen katetriin Il @urypa 3. Bbexzate Ha
COHZaTa 1 No3vLMoHMpaHe B KaTeTbpa M Figura 3. Insertia sondei si pozitionarea in cateter M Joonis 3. Anduri
sisestamine ja paigutamine kateetris l 3 pav. Zondo jvedimas ir padéties kateteryje nustatymas M 3. att. Zondes
ievadisana un pozicionésana katetra M Sekil 3. Probun katetere yerlestirilmesi ve konumlandinimasi
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Figure 4. Attachment of contamination sheath to T-B adapter and probe M Figure 4. Fixation de la gaine anticontamination a I'adaptateur T-B et a la sonde B Abbildung 4. Befestigung der Kontaminationsschutzhiille am T-B-Adapter und der
Sonde M Figura 4. Conexion de la vaina de proteccion frente a contaminacion al adaptador T-By la sonda M Figura 4. Collegamento della guaina anticontaminazione alla sonda e all’adattatore T-B M Afbeelding 4. Bevestigen van de
verontreinigingsschacht op de T-B-adapter en sonde M Figur 4. Fastgerelse af kontaminationshylster pa T-B-adapter og probe M Figur 4. Fastséttning av kontamineringshylsa vid T-B-adapter och sond M Ewkdva 4. lpoadptnon Bnkaptot
anotpom¢ empoluveng atov mposappoyéa T-B kat  piiAn M Figura 4. Encaixe da bainha de protecdo anticontaminacéo no adaptador T-B e na sonda M Obrazek 4. Pfipevnéni antikontaminacniho pouzdra k adaptéru T-B a sondé
M 4. abra. A kontamindcio elleni véddhiively csatlakoztatdsa a T-B adapterhez és a szondédhoz M Rysunek 4. Podtaczanie koszulki zabezpieczajacej przed zanieczyszczeniami do adaptera typu Tuohy-Borst (T-B) i sondy M Obrazok 4. Pripojenie
krytu na ochranu proti kontamindcii k adaptéru T-B a sonde M Figur 4. Festing av kontamineringshylse til T-B-adapter og probe M Kuva 4. Kontaminaatiosuojuksen liittdminen T-B-sovittimeen ja sondiin I Qurypa 4. lpukpenBaHe Ha fe3uneto
NpoTyB 3aMbpcABaHe KbM apantepa T-B u conpata M Figura 4. Conectarea tecii de protectie impotriva contamindrii la adaptorul T-B si la sonda M Joonis 4. Saastumiskaitsme kinnitamine T-B-adapteri ja anduri kiilge I 4 pav. Apsaugos nuo
uztersimo movos prijungimas prie T-B adapterio ir zondo M 4. att. Pretinfekciju apvalka pievienosana T-B adapterim un zondei B $ekil 4. Kontaminasyon kilifinin T-B adaptdriine ve probuna takilmasi

Proximal Proximalis DC2155-1
Proximale Proksymalna
Proximal Proximdlna
Proximal Proksimalt
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Proksimalt Proximal
Proximal Proksimaalne
Eyyic Proksimalinis
Proximal Proksimali
ProximaIni Proksimal

Distal Disztalis

Distale Dystalna

Distal DistéIna

Distal Distalt

Distale Distaalinen

Distaal Nncranto

Distalt Distal

Distal Distaalne

NMepigepikds  Distalinis
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Right Ventricular Endocardium  Jobb kamrai endokardium »
Endocarde ventriculaire droit Wsierdzie prawej komory
Rechtsventrikulares Endokard Endokard pravej komory
Endocardio del ventriculo derecho Hgyre ventrikulaere endokard

Endocardio ventricolare destro  Oikean kammion sisékalvo
Rechter ventriculair endocard [llecHokamepeH eHpokapa
Hojre, ventrikulere endokardie  Endocard ventricular dreapta

Hoger kammarendokardium Parema vatsakese endokard
Evbokapdio deidg kothiag Desiniojo skilvelio endokardas
Endocérdio ventricular direito Laba kambara endokards
Endokard pravé komory Sag Ventrikiiler Endokardiyum

Figure 5. EKG detection from distal electrode M Figure 5. Détection ECG a partir de I'électrode distale B Abbildung 5. EKG-Detektion iiber die distale Elektrode M Figura 5. Deteccion mediante ECG desde el electrodo
distal M Figura 5. Rilevamento ECG dall'elettrodo distale B Afbeelding 5. ECG-detectie vanaf de distale elektrode M Figur 5. EKG-registrering fra distal elektrode M Figur 5. EKG-detektion frén distal elektrod M Ewkdva 5. Avixvevon HK amd
neplpepikd moho M Figura 5. Detecdo por ECG a partir do elétrodo distal M Obrazek 5. Detekce EKG z distdIni elektrody M 5. abra. EKG-érzékelés a disztalis elektrodarol M Rysunek 5. Detekcja EKG z elektrody dystalnej M Obrazok 5. Detekcia
zdistalnej elektrédy pomocou EKG M Figur 5. EKG-deteksjon fra distal elektrode M Kuva 5. EKG:n tutkiminen distaalisella elektrodilla B ®urypa 5. Otkpusate Ha EKI ot aucrannua enextpos M Figura 5. Detectia ECG de la electrodul
distal ® Joonis 5. EKG tuvastamine distaalsest elektroodist M 5 pav. EKG registravimas distaliniu elektrodu M 5. att. EKG noteikSana no distala elektroda M $ekil 5. Distal elektrottan EKG algilama
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Proximal Ventricular
Ventriculaire proximal
Proximal ventrikular
Ventricular proximal
Ventricolare prossimale
Proximaal-ventriculair
Proksimal ventrikulaer
Proximal, kammare
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Ventricular proximal
Proximalni komorova
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Disztalis kamrai
Dystalny komorowy
Distdlna komorova
Distal ventrikulaer
Distaalinen kammio
[JuctanHo kamepHo
Ventricular distal
Vatsakese distaalne
Distalinis skilvelio
Distali pret kambari
Distal Ventrikiiler

Distal Ventricular

Distal ventrikuldr
Ventricular distal
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Distal ventrikulaer
Distal, kammare
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Proximalis kamrai
Proksymalny komorowy
Proximalna komorova
Proksimal ventrikulaer
Proksimaalinen kammio
[poKcumanHo kamepHo
Ventricular proximal
Vatsakese proksimaalne
Proksimalinis skilvelio
Proksimali pret kambari
Proksimal Ventrikiiler

Figure 6. Connection of leads to pulse generator M Figure 6. Connexion des dérivations au générateur d'impulsions M Abbildung 6. Anschluss der Elektroden an den Impulsgeber M Figura 6. Conexion de los electrodos a un generador de
pulso M Figura 6. Collegamento di derivazioni al generatore di impulsi B Afbeelding 6. Aansluiten van de leads op de pulsgenerator M Figur 6. Tilslutning af ledninger til pulsgenerator B Figur 6. Anslutning av
kretsar till pulsgenerator B Exkéva 6. Z0voeon anaywywv og yewnpla epedioudtwv M Figura 6. Ligacdo de derivacdes ao gerador de impulsos B Obrazek 6. Pripojeni elektrod ke generdtoru pulsti B 6. abra. Az elvezetések csatlakoztatdsa a
pulzusgeneratorhoz M Rysunek 6. Podfaczanie odprowadzen do generatora impulséw M Obrazok 6. Pripojenie zvodov ku generdtoru impulzov M Figur 6. Kobling av ledninger til pulsgenerator M Kuva 6. Johtojen liittaminen
pulssigeneraattoriin I @urypa 6. (Bbp3BaHe Ha oTBeX/JaHuATa KbM uMnyncHua reqepatop M Figura 6. Conectarea derivatiilor la generatorul de impulsuri B Joonis 6. Juhtmete iihendus impulsigeneraatoriga M 6 pav. Laidy prijungimas prie
impulsy generatoriaus M 6. att. Pievadu pievienosana impulsu generatoram M $ekil 6. Elektrotlarin puls iiretecine baglanmasi

DC2010-5

Figure 7. Securing probe to T-B adapter M Figure 7. Fixation de la sonde a 'adaptateur T-B M Abbildung 7. Fixieren
der Sonde am T-B-Adapter M Figura 7. Fijacion de la sonda al adaptador T-B M Figura 7. Fissaggio della sonda
all'adattatore T-B M Afbeelding 7. De sonde vastzetten op de T-B-adapter M Figur 7. Fastgarelse af probe til T-B-
adapter M Figur 7. Anslutning av sond till T-B-adapter M Ewkéva 7. Ztepéwon priAng o€ mpocappioyéa T-B
M Figura 7. Fixacdo da sonda ao adaptador T-B M Obrazek 7. Pfipevnéni sondy k adaptéru T-B M 7. abra. A szonda
rogzitése a T-B adapterhez M Rysunek 7. Mocowanie sondy do adaptera typu T-B M Obrazok 7. Zabezpecenie sondy
k adaptéru T-B M Figur 7. Festing av probe til T-B-adapter M Kuva 7. Sondin kiinnittdminen T-B-
sovittimeen M @urypa 7. Oukcupate Ha coHpata Kbm apantepa T-B M Figura 7. Fixarea sondei de adaptorul
T-B M Joonis 7. Anduri kinnitamine T-B adapteri kiilge B 7 pav. Zondo pritvirtinimas prie T-B
adapterio M 7. att. Zondes nostiprinasana pie T-B adaptera M Sekil 7. Probun T-B adaptdriine baglanmasi
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Figure 8. Aspirating and flushing of T-B adapter and RV lumen M Figure 8. Aspiration et ringage de I'adaptateur T-B et de la
lumiére VD M Abbildung 8. Entliiften und Spiilen des T-B-Adapters und des RV-Lumens B Figura 8. Aspiracion y purgado
del adaptador T-By la luz VD M Figura 8. Aspirazione e irrigazione di adattatore T-B e lume VD M Afbeelding 8. Zuigen en
spoelen van de T-B-adapter en het RV-lumen M Figur 8. Aspiration og skylning af T-B-adapter og
RV-lumen M Figur 8. Aspirering och spolning av T-B-adapter och RV-lumen M Ewxdéva 8. Avappdgnon kat ékmuon
mpooappoyéa T-B katavhoy RV M Figura 8. Aspiragdo e lavagem do adaptador T-B e do limen VD M Obrazek 8. Aspirace a
proplachovdni adaptéru T-B a RV lumina M 8. abra. A T—B adapter és az RV-lumen Iégtelenitése és &tdblitése
M Rysunek 8. Aspirowanie i przeptukiwanie adaptera T-B i kanatu RV M Obrézok 8. Aspiracia a prepléchnutie adaptéra T-B
alumenu pre PK M Figur 8. Aspirering og skylling av T-B-adapter og HV-lumen M Kuva 8. T-B-sovittimen ja oikean
kammion luumenin aspirointi ja huuhtelu I @urypa 8. Acupauya v npomusane Ha apantepa T-B u RV nymena
M Figura 8. Aspirarea si spalarea adaptorului T-B si a lumenului VD M Joonis 8. T-B adapteri ja RV valendiku aspireerimine
jaloputamine M 8 pav. T-B adapterio ir DS spindio aspiravimas bei plovimas M 8. att. T-B adaptera un RV [imena
aspiracija un skalosana M Sekil 8. T-B adaptdrii ve RV liimeninin aspirasyonu ve ylkanmasi
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Figure 9. ® Figure 9. m Abbildung 9. ® Figura 9. ® Figura 9. m Afbeelding 9. ® Figur 9. m Figur 9. ® Ewkéva 9. ® Figura 9. m Obrazek 9. m 9. dbra. m Rysunek 9. m Obrazok 9. ® Figur 9. ® Kuva 9. m Ourypa 9.
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PACING PRODUCTS KITS (Models D98100, D98500) - KITS DE PRODUITS DE STIMULATION (modéles D98100, D98500) - PRODUKTSETS FiiR DIE STIMULATIONSTHERAPIE
(Modelle D98100, D98500) - KITS DE PRODUCTOS DE ESTIMULACION (modelos D98100 y D98500) - KIT DI PRODOTTI PER STIMOLAZIONE (modelli D98100, D98500) - SETS
VOOR STIMULATIEPRODUCTEN (modellen D98100, D98500) - PACING-PRODUKTSAT (model D98100, D98500) - STIMULERINGSPRODUKTSATSER (modell D98100, D98500) -
KIT MPOIONTQON BHMATOAOTHEHY (povtéha D98100, D98500) - KITS DE PRODUTOS PARA ESTIMULACAO (modelos D98100, D98500) - SOUPRAVY STIMULACNICH PRODUKT{
(modely D98100, D98500) - INGERLOTERMEK-KESZLETEK (D98100, D98500 tipusok) - ZESTAWY PRODUKTOW DO STYMULACII (modele D98100 i D98500) - SUPRAVY
STIMULACNYCH PRODUKTOV (modely D98100, D98500) - PRODUKTSETT FOR PACING (modell D98100, D98500) - TAHDISTUSTUOTEPAKKAUKSET (mallit D98100, D98500) -
KOMMIEKTY C NPOAYKTH 3A MEACUPAHE (monenu D98100, D98500) - SETURI DE PRODUSE DE STIMULARE (modelele D98100, D98500) - STIMULEERIMISTOODETE
KOMPLEKTID (mudelid D98100, D98500) - STIMULIAVIMO GAMINIY RINKINIAI (modeliai D98100, D98500) - KARDIOSTIMULESANAS 1ZSTRADAJUMU KOMPLEKTI (modelis
D98100, D98500) - PACING URUN{ KITLERI (D98100, D98500 Modelleri)

ECG adapter used to facilitate the use of modified shrouded pin connectors with ECG monitor patient cables is available with pacing product kits. - L'adaptateur ECG employé pour faciliter I'tilisation des connecteurs a broches recouverts
modifiés avec les cables patient du moniteur ECG est disponible avec les kits de produits de stimulation. « Produktsets fiir die Stimulationstherapie bieten EKG-Adapter zur einfacheren Verwendung von modifizierten, geschiitzten Stiftsteckern
mit einem EKG-Monitor-Patientenkabel.  El adaptador de ECG utilizado para facilitar el uso de conectores de clavija cubierta modificados con cables para la monitorizacion del paciente mediante ECG esta disponible con los kits de productos de
estimulacion. « L'adattatore ECG impiegato per semplificare |'utilizzo di pin di collegamento rivestiti modificati con i cavi paziente per il monitor ECG & disponibile con i kit di prodotti per stimolazione. « Bij de sets voor stimulatieproducten is een
ECG-adapter beschikbaar om het gebruik van aangepaste verzonken pinconnectoren met patiéntkabels voor ECG-bewaking te vergemakkelijken. - EKG-adapter, som anvendes til at lette brugen af modificerede, afskaermede stikben med EKG-
monitorens patientkabler, er tilgaengelig med pacing-produktst. - Stimuleringsproduktsatserna innefattar en EKG-adapter som anvands for att underlatta anvéndning av modifierade, hdljférsedda stiftanslutningar med EKG-
patientovervakningskablar. - Madi pe ta kit mpoidvtwv Bnpatodotnonc Statibetar évag mpooappoyéag HKT yia va dieukohdvetat n xprion tpomomoinpévav KaAuppévwy ouvdéopmy akidwv pe kalwdia aoBevou yia nhektpokapdioypagikd
pévirop. 0 adaptador de ECG utilizado para facilitar a utilizacdo dos conectores de pino protegidos modificados com os cabos do doente do monitor ECG esté disponivel com os kits de produtos para estimulado. - Adaptér EKG, ktery usnadiiuje
pouZiti upravenych chréanénych kolikovych konektori s pacientskymi kabely EKG monitoru, je k dispozici se soupravami stimulacnich produktd. - A médositott drnyékolt csatlakozétiiknek az EKG-monitor betegoldali kabeleivel torténd
hasznélatat eldseqitd EKG-adapter az ingerl6termék-készletekkel kaphatd. - Do zestawdw produktéw do stymulacji dotaczany jest adapter do EKG, ktdry utatwia stosowanie zmodyfikowanych ostonietych ztaczy wtykowych z przewodami do
monitorowania EKG pacjenta. - Adaptér EKG, ktory umoziiuje pouzitie modifikovanych chranenych kolikovych konektorov s pacientskymi kablami monitora EKG, je k dispozicii so stimulacnymi sipravami produktu. - EKG-adapteren som brukes
til @ forenkle bruken av modifiserte innhyllede pinneforbindelser med pasientkabler fra EKG-monitoren, er tilgjengelig med produktsettene for pacing. - Tahdistustuotepakkauksissa on saatavilla EKG-sovitin, joka helpottaa muunnettujen,
suojattujen nastaliittimien kdyttoa yhdessa EKG-seurantalaitteen potilasjohtojen kanssa. « Kbm komnnekTute ¢ npogiykTy 3a neiicupate ce npeanara EKI agantep, Koiito ce u3non3ga 3a ynecHspate Ha TO Ha

€eKpaHUpaHU LWNGTOBY KOHEKTOPM ¢ NaLMeHTCKI Kabenw 3a EKT mowwTop. » Adaptorul ECG utilizat pentru a facilita utilizarea conectorilor cu pini inveliti modificati impreuna cu cablurile monitorului ECG de pacient este dlsponlb|l w setunle de
produse de stimulare. « EKG-adapter, mida kasutatakse muudetud méhitud tihvtkonnektorite kasutamise hdlbustamiseks EKG-monitori pat5|end|kaablltega on saadaval koos stimuleerimistoodete komplektidega. - EKG adapterj, palengvinantj
modifikuoty gaubty kaistiniy jungciy naudojima su EKG monitoriaus paciento laidais, galima jsigyti su stimuliavimo gaminiy rinkiniais. - EKG adapteris, ko lieto, lai atvieglotu parveidoto nosegtu tapu savienotaju lietosanu kopa ar EKG kontroles
ierices pacienta kabeliem, ir pieejams kardiostimuléSanas izstradajumu komplektos. - Modifiye edilmis gizli pim konektdrlerinin EKG monitorii hasta kablolaiyla kullanimini kolaylastirmaya yarayan EKG adaptoril, pacing iiriin kitleriyle birlikte
sunulur.

BLACK FEKETE WHITE FEHER
0.080" (0.20 cm) socket 0,080"-es (0,20 cm-es) foglalat 0.060" (0.15 cm) socket 0,060"-es (0,15 cm-es) foglalat
Prise NOIRE KOLOR CZARNY Prise BLANCHE KOLOR BIALY
0,20 cm (0,080 po) Gniazdo 0,20 cm (0,080 cala) 0,15 cm (0,060 po) Gniazdo 0,15 cm (0,060 cala)
SCHWARZ CIERNA WEISS BIELA
Buchse 0,20 mm (0,080 Zoll) zasuvka 0,20 cm (0,080 palca) Buchse 0,15 cm (0,060 Zoll) zasuvka 0,15 cm (0,060 palca)
NEGRO SVART BLANCO HVIT
Toma de 0,20 cm (0,080 pulgadas)  Stikkontakt pd 0,080 tommer (0,20 cm) Toma de 0,15 cm (0,060 pulgadas)  Stikkontakt pa 0,060 tommer (0,15 cm)
NERO MUSTA BIANCO VALKOINEN
Presa di 0,20 cm (0,080 pollici) 0,080 tuuman (0,20 cm:n) liitin Presa di 0,15 cm (0,060 pollici) 0,060 tuuman (0,15 cm:n) liitin
IWART YEPHO wIT bANo
Aansluiting 0,20 cm (0,080 inch) 0,20 cm (0,080 uHYa) rHe30 Aansluiting 0,15 cm (0,060 inch) 0,15 cm (0,060 nHya) rHe3mo
SORT Mufa de 0,20 cm (0,080") HVID Mufa de 0,15 cm (0,060")
0,20 cm (0,080") stik NEAGRA 0,15 cm (0,060") stik ALBA
SVART MUST viT VALGE
kontakt pa 0,20 cm (0,080 tum) 0,080-tolline (0,20 cm) pesa kontakt pa 0,15 cm (0,060 tum) 0,060-tolline (0,15 cm) pesa
MAYPH JUODAS AEYKH BALTAS
umodoxr 0,20 cm (0,080") 0,20 cm (0,080 col.) lizdas umodoyi 0,15 cm (0,060") 0,15 cm (0,060 col.) lizdas
PRETO MELNA BRANCO BALTA
Encaixe de 0,080" (0,20 cm) 0,20 cm (0,080 collu) uzmava Encaixe de 0,060" (0,15 cm) 0,15 cm (0,060 collu) uzmava
CERNY SIYAH BILY BEYAZ

zditka 0,20 cm (0,080") 0,20 cm (0,080 in) soket zditka 0,15 cm (0,060")

= | [BEE O I

0,15 cm (0,060 ing) soket

To Catheter To ECG Monitor

Vers le cathéter Vers le moniteur ECG

An Katheter An EKG-Monitor

Al catéter Al'monitor de ECG

Al catetere Al monitor ECG

Naar katheter Naar ECG-monitor

Til kateter Til EKG-monitor

Till kateter Till EKG-

Npog kabetrpa dvervakningsanordning

Para o cateter Mpog pévirop HKM

Ke katétru Para o monitor ECG

A katéter felé K monitoru EKG

Do cewnika Az EKG-monitor felé

Ku katétru Do monitora EKG

Til kateter K monitoru EKG

Katetriin Til EKG-monitor

KoM kateTbp EKG-seurantalaitteeseen

La cateter Kbm EKI MoHuTop

Kateetri kiilge La monitorul ECG

| kateterj EKG-monitori kiilge

Uz katetru | EKG monitoriy

Katetere Uz EKG kontroles ierici
EKG Monitdriine
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung
« Significado de los simbolos - Legenda dei simboli - Lijst van symbolen

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
Number of Lumens Nombre de lumiéres Anzahl der Lumen Nimero de luces Numero di lumi Aantal lumina
——@—— Lumen Size Taille de la lumiére Lumendurchmesser Tamario de la luz Dimensione del lume Lumengrootte
@ Exterior Diameter Diamétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno Buitendiameter
Usable Length Longueur utile Zu gebrauchende Linge Longitud utilizable Lunghezza utile Bruikbare lengte
Recommended Diamétre du Empfohlener Tamafio de guia Dimensioni Aanbevolen
Guidewire Size quide recommandé Fithrungsdraht Durchmesser recomendado consigliate del filoguida quidewirediameter
Minimum Taille minimale MindestgroRe des Tamario de Misura minima Minimum
Introducer Size de I'introducteur Einfiihrbestecks introductor minimo dell'introduttore introducergrootte
(atalogue Number Numéro de référence Katalog-Nr. Nimero de catdlogo Numero di catalogo Catalogusnummer
Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid
Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto Lotnummer
Use By Utiliser avant Verwendbar bis Caducidad Utilizzare entro Te gebruiken tot
Inner Diameter Diamétre interne Innendurchmesser Didmetro interno Diametro interno Binnendiameter

Balloon Capacity

Capacité du ballonnet

Ballonkapazitét

Capacidad del balén

Capacita del palloncino

Balloncapaciteit

I EESSEEEEIEE

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No reesterilizar

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Size Taille GroBe Tamafio Misura Afmetingen
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant
Authorized Représentant autorisé Autorisierter Vertreter Representante Rappresentante Geautoriseerde
Representative in the dans la Communauté fiir die Europdische autorizado en la autorizzato nella vertegenwoordiger in de
European Community européenne Gemeinschaft Comunidad Europea Comunita Europea Europese Gemeenschap
[ STERLLE | Sterile Stérile Steril Estéril Sterile Steriel
Sterilized Using Stérilisé a 'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con Sterilizzato con Gesteriliseerd met
Ethylene Oxide d'éthylene sterilisiert oxido de etileno ossido di etilene behulp van ethyleenoxide
STERLE] R | Sterilized Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado Sterilizzato Gesteriliseerd met
Using Irradiation irradiation sterilisiert con radiacion mediante radiazioni behulp van straling
[STeRIE [ 8] Sterile Using Stérilisé a la vapeur d’eau Sterilisation mit Dampf Esterilizado por Sterilizzato con Gesteriliseerd door
Steam or Dry Heat ou ala chaleur seche oder trockener Warme vapor o calor seco vapore o calore secco stoom of droge warmte
Do not use f package Ne pas utiliser i le Nicht verwenden, wenn die No lo utilice si el Non utilizzare se la Niet gebruiken indien
is onened or dg ma g d conditionnement est Packung bereits gedffnet envase estd abierto confezione & aperta de verpakking geopend
P ged. ouvert ou endommageé. wurde oder beschadigt ist. o dafiado. o danneggiata. of beschadigd is.
Contains or presence Contient ou présence de Enthalt Contiene o hay presencia Contiene o & presente rubbBeer;IaTegztfu:ar!:it il
of natural rubber latex latex de caoutchouc naturel Naturlatex de latex de caucho natural lattice di gomma naturale rubberlatex s aanwezig
Contains phthalates Contient des phtalates Enthélt Phthalate Contiene ftalatos Contiene ftalati Bevat ftalaten
. Ne pas Zum einmaligen . .
® Single use réutiliser Gebrauch Un solo uso Monouso Eenmalig gebruik

? Keep dry Tenir au sec Vor Nasse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto Droog houden
40°C
Temperature Limites de N Limitacion de Limiti di
0 cjﬂ/ Limitation temperature Temperatureinschrinkungen temperatura temperatura Temperatuurgrenzen
90%
Humidity Limites L Limitacion de Limiti di . .
Sa/ Limitation dhumidité Feuchtigkeitseinschrankungen humedad umidita Vochtigheidsbeperkingen
o
Date of Manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione Fabricatiedatum
Attention : aux A Aviso: Las leyes federales : .
¢ . N Hinweis: N Attenzione: le leggi .
Caution: Federal (USA) fé%g:;ignsbfrlglet US-Bundesgesetz eﬂ:ﬂiﬁ?(‘i?fqﬁ'ggrﬂ federali degli Stati Uniti (I'Ve;)gg"]gﬁ({%d::l:kv:s;
Rx 0n|y law restricts this device Javente de ce zufolge darf dieser Artikel se puede vender d’America limitano la van dit apparaat
to sale by or on the A ausschlieBlich durch oder o vendita del presente
L dispositif que par . este dispositivo S tot een arts of op
order of a physician. Y auf Bestellung eines PN dispositivo ai medici o
ou sur prescription a personal médico . -5 - verzoek van een arts.
d'un médecin. Arztes verkauft werden. 04 peticion de este. dietro prescrizione medica.
Risques en . . Non compatibile o
® MR Unsafe environnement IRV Nicht MR-sicher RM no sequra con RM MRI-onveilig
Aucun risque . Seguro Compatibile L
MR Safe enmilieu RM MR-sicher para RM con RM MR-veilig
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English Franqais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
Compatibilité N, . s

- ™ N Bedingt fiir Condicional con A compatibilita i

MR Conditional conditionnelle a la h . MR Conditional
résonance magnétique MRI geeignet respecto a RM RM condizionata

Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop

Consult instructions Consulter le Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare le Raadpleeg de
for use mode d’emploi Gebrauchsanleitung. instrucciones de uso istruzioni per I'uso gebruiksaanwijzing

Follow instructions for use

Respecter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Siga las instrucciones de uso

Seguire le istruzioni per I'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

% Non-pyrogenic Non pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen
TypeB Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata Toegepast
Applied Part detype B desTyps B detipoB ditipoB onderdeel type B
Izl Type CF Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata Toegepast
Applied Part detype CF des Typ CF de tipo CF ditipo CF onderdeel type CF
Aucun composant " . Los componentes Nessun componente Geen enkel onderdeel
No components of Diese Verpackung sowie - N .
. tenu dans ce paquet oo de este paquete y di questa confezione van deze verpakking
this package or the con LA die darin enthaltenen : ™, +
N " ou le produit qu'il los productos que o dei prodotti in essa of van de producten in de
@ arper ﬁ?:;:sflr:)g?:tlﬂrsal contient n'est fabriqué Px:duek'tﬁ:ﬂfn::tein contiene no estan contenuti & in lattice verpakking is vervaardigd
rubber latex or dr a partir de latex de noch trockenen fabricados con latex di gomma naturale uit natuurlijke latex
natural rubber. Y caoutchouc naturel ou de Naturkautschuk de caucho natural ni 0in gomma naturale rubber of droge
. caoutchouc naturel sec. . caucho natural seco. essiccata. natuurlijke rubber.
j E Open Ouvrir (ffnen Abrir Aprire Openen
. . i Vor der Einfiihrung oder Aspirar el balon Aspirare nel palloncino . .
L Aspirate Balloon -0.5 cc Aspirer-0,5 ml dans dem Entfernen mit der 0,5 ml antes de -0,5ml prima Zuig 0,5 ml uit de ballon
o= Before Introduction le ballonnet avant Spritze ein Vak 05ml | introducd dellintroduzi alvorens hem in te brengen
or Withdrawal. introduction ou retrait. pritze ein Vakuum (0,5 mi) aintroduccion ellintroduzione of te verwijderen.
im Ballon erzeugen. o retirada. o del ritiro.

CE:

CE conformity marking per
European Council Directive
93/42/EECof 14 June 1993
concerning medical devices.

Marquage de conformité CE
selon la directive européenne
93/42/CEE du 14 juin 1993
relative aux dispositifs
médicaux.

CE-Kennzeichnung
gemaB Richtlinie
93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993
{iber Medizinprodukte.

Marca de conformidad
CEsegun la Directiva
93/42/CEE del Consejo
europeo de 14 de junio
de 1993 relativa a los
productos sanitarios.

Marchio di conformita CE,
in ottemperanza alla
Direttiva del Consiglio
Europeo 93/42/CEE del

14 giugno 1993 sui
dispositivi medici.

CE-markeringen van
de Europese Richtlijn
93/42/EECvan de
Raad van 14 juni 1993
inzake medische
hulpmiddelen.

[:l'i] eifu.edwards.com
+18885704016

Consult Instructions for use on the
website
eifu.edwards.com

Consulter le mode d'emploi disponible
sur le site Web
eifu.edwards.com

Gebrauchsanweisung auf der Website
beachten
eifu.edwards.com

Consulte las instrucciones de uso en el
sitio web
eifu.edwards.com

Consultare le istruzioni per I'uso
sul sito Web
eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaanwijzing op de
website
eifu.edwards.com

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Follow Instructions for use on the
website
eifu.edwards.com

Respecter le mode d'emploi
disponible sur le site Web
eifu.edwards.com

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten
eifu.edwards.com

Siga las instrucciones de uso
del sitio web
eifu.edwards.com

Sequire le istruzioni per I'uso sul
sito Web
eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaanwijzing op de
website

eifu.edwards.com

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. - Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los

simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sulletichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.
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Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{avta Zupporov
+ Legenda de simbolos - Legenda se Symboly- Jelmagyarazat

Dansk Svenska EAnvikd Portugués Cesky Magyar
Antal lumen Antal lumen ApiBpog Aukav Ndmero de Limens Pocet Lumen Lumenek Szdma
- —@—— Lumenstarrelse Lumenstorlek Méyeoc Auhol Tamanho do Limen Velikost Lumen Lumen Mérete
@ Udvendig diameter Ytterdiameter E¢wrepikr) Sidperpog Diametro externo Zevni Primér Kiilsé Atméré
— m— Anvendelig lzengde Anvéndbar langd Xpnotpomototpo priKog Comprimento Uil Pouzitelnd Délka Felhasznélhatd Hossz
Anbefalet Rekommenderad TovioTapevo péyeBog Tamanho Recomendado Doporucend Velikost Ajanlott
quidewirestorrelse storlek pé ledaren 0dnyol avppatog do Fio-guia Vodiciho Dratu Vezetddrét Méret
Minimum Minsta storlek EXdytoto péyeBog Tamanho Minimo Minimalni Minimalis
introducerstorrelse péintroducern £10aywYEQ do Introdutor Velikost Zavadéce Bevezetohiively-Méret
Katalognummer Katalognummer ApiBpoc katahoyou Nimero de catdlogo Katalogové Cislo Katalogusszam
Mzngde Kvantitet Noootnta Quantidade Mnozstvi Mennyiség
Partinummer Lot nummer ApiBpoc Napridag Nimero do lote Cislo sarze Tételszém
Anvendes inden Anvénd fore Hyepopnvia Miéng Utilizar até Poutijte Do Lejdrati idé:
Indre diameter Innerdiameter Eowtepik d1apeTpog Didmetro Interno Vnitini Primér Belss Atméro

Bl Az == EIEIE

Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpnukotnta pnakoviol (apacidade do Balao Kapacita Balénku Ballontérfogat
Starrelse Storlek Méyebog Didmetro Velikost Méret
Producent Tillverkare Kataokevaotng Fabricante Vyrobce Gyarto
Autoriseret Auktoriserad E€ouatodotnpévog Representante Autorizovany Hivatalos képviselet
reprasentant i Det representant inom avTimpocwmog 0Ty autorizado na zéstupce v Evropském az Europai
Europzeiske Faellesskab Europeiska gemenskapen Evpwmdiki Kowotnta Comunidade Europeia spolecenstvi Kdzosségben
Steril Steril Anootelpwpévo Esterilizado Sterilni Steril
Steriliseret ved brug Steriliserad Amootelpwpiévo pe T xprion Esterilizado com Sterilizovano Etilén-oxiddal
af ethylenoxid med etylenoxid o&etdiou Tou atbuheviou oxido de etileno etylenoxidem sterilizalt
Steriliseret ved Steriliserad AnooTelpwpévo pe Esterilizado Radiacné Besugarzassal
STERIE] R brug af bestraling med stralning 0 Xprion aktvoPoliag por irradiaao sterilizovano sterilizalt
Dampsteriliseret Steriliserad med Anooteipwpévo pe xprion Esterilizado por Sterilizovano Parou Nebo Gozzel Vagy Széraz
STERLE [ 8] Vapor ou Calor Seco Horkym Vzduchem Havel Sterilizalt

eller torsteriliseret

anga eller torrvarme

atpou 1y Enpdc Beppotnag

Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Mnv enavanootelpavete

Néo voltar a esterilizar

Opakované nesterilizujte

Ne sterilizélja Gjra

M ikke anvendes, Anvénd ej om Mn xpnotponoteite ev Néo utilizar se a Jestlize bude obal Ne hasznélja az eszkdzt
hvis emballagen er forpackningen ar 1) UOKEVaOia £EL avolyTel embalagem estiver otevfeny nebo poskozeny, haa csomagolds
aben eller beskadiget. oppnad eller skadad. 1) €€t umoorei {nuid. aberta ou danificada. nepouzivejte ho. nyitott vagy sérillt.
Indeholder eller Innehéller eller Mepiéet, i Contém ou esta Obsahuie piirodni Természetes latexgumit
har spor af naturlig har spar av Tapouia, AdTeg presente borracha kau Eukjovp' Jatex tartalmaz, vagy az
qummilatex naturgummilatex QUOIKOU KAOUTOOUK létex natural y jelen van a terméken
Indeholder ftalater Innehaller ftalater Meptéxet pBaikéc evaroelg Contém ftalatos Obsahuje ftaldty Ftaldtokat tartalmaz
SN — . Kjednorazovému Egyszer
® Engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso tnico poudit haszndlatos

T Opbevares tort Forvaras torrt Niatnpeite oteyvo Manter seco Chraite pred vihkem Tartsa szarazon
goc . P = . PR :
o c/ﬂ/ Temperaturbegransning Temperaturbegrénsning eg;m? [;?l‘é?fjc I{m;aeg,:lou?: lﬁlg;:li Hﬁ(r)r:leérts:zkél?l
90%
. Fugtighedsbegransning Luftfuktighetshegransning nf,%’&;?gf ¢ meﬁjge gmﬁéil;ii Pé{g:?;{:lg?_
M Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hpepopnvia kataokeurg Data de Fabrico Datum vyroby A gyartas datuma

Rx only

Forsigtig: Ifolge
amerikansk lov
mé denne anordning
kun selges af eller efter
ordination af en lege.

Forsiktighet: Federal
g (i USA) begrénsar
forséljningen av denna
produkt till att saljas efter
bestéllning av en lakare.

Mpogox: 0 Opoomovdiakdg
(HNA) vopog meplopilet
™V MwAnoN auTig
NG GUOKEURG amd i katd
mapayyehia evog 1atpov.

Aviso: A lei federal
(dos EUA) limita a
venda deste dispositivo
a0s médicos ou por
ordem dos mesmos.

Upozornéni: Federalni
zakony USA povoluji
prodej této pomdicky
pouze |ékafem nebo
na lékaisky predpis.

Vigyazat! Az USA szovetségi torvényei
értelmében
az eszkoz kizérdlag
orvos altal vagy orvosi
utasitdsra értékesithetd.

Mn aogpakéc oe . L .

" - A . . Neni bezpecny MR-kornyezetben

@ MR usikker MR-osédker nsg;li«;)\});z/w;:gﬁn'\d%nc Néo seguro para RM v prostiedi MR nem biztonsagos

m MR-sikker MR-séker e lﬁaA)?)tgs)\ég b TN Seguro para RM Bezpecny v MR kornyezetben
fouovpawlsu!‘{nMR)n( gurop: prostfedi MR biztonségos
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direktiv 93/42/EQF af
14. juni 1993 vedrgrende
medicinsk udstyr.

()
m

14juni 1993 géllande

medicinteknisk utrustning.

93/42/EOK Tn¢ 14n¢ lowviou
1993 nepi 1atpotexvohoyKmv
TIpOOVIWV.

do Conselho Europeu de
14 de Junho de 1993 relativa
aos dispositivos médicos.

Cervna 1993 tykajici se
zdravotnickych prostiedku.

Dansk Svenska EAnvikd Portugués Cesky Magyar
o ! ; Bezpecné pfi MR kémyezetben
MR-betinget " eMc?fiIS(:klfertlijr?deelrser Mmgyg;#ggggw Condicional a RM zachovani specifickych feltételesen
P 9 P < podminek MR biztonsagos
A Forsigtig Forsiktighet Npocoxn Aviso Upozoméni Figyelem
- - JupBoukevteite TIC Consultar as Postupujte podle Olvassa el a
E]E] Se brugsanvisningen Se bruksanvisning odnyieg xprong instrugdes de utilizacao névodu k pouzit haszndlati utasitast
@ Folg brugsanvisningen Folj bruk A Orjote I 0dnyieg xpriong Sequir as instrugdes de utilizagao Viz ndvod k pouziti Kovesse a hasznalati utasitast
M Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn nupetoyévo Néo-pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén
Patientansluten Epappolopevo Peca aplicada Aplikovana cast B tipust alkalmazott
* Type Banvendt del deltypB Jépog Tomou B deTipo B typuB alkatrész
Patientansluten Eappoopevo Peca aplicada Aplikovand cast CF tipus alkalmazott
El Type CF anvendt del del typ CF pépog omou CF de Tipo CF typu CF alkatrész
Kavéva ouotatiko Nenhum dos P
Ingen komponenter Inga komponenter i QUTOD TOU TIAKETOU 1 Componentes desta Z?gﬁgtlsobrgm?:my Nem tartalmaznak
i denne emballage vare sig forpackningen TV TPOIGVTWY TIov embalagem nem obsazenich produkti természetes latexgumit,
eller produkterne den eller de produkter som Tepiéxet Sev eivat qualquer dos produtos ne'souyv r';ben 2 ’ illetve széraz természetes
indeholder er lavet af ingar r tillverkade av KATAOKEVAOpévo nela presents é feito fito d]nih o ﬁ' A éukgv ého qgumit sem a ¢somag
naturligt gummilatex naturgummilatex eller and \ate€ puotkol de latex de borracha platexu ani ze suchého alkotdrészei, sem a
eller tort naturgummi. torrt naturgummi. KaouTooUK 1 ané &npo natural ou de borracha Py . tartalmazott termék.
(QUOLKO KAOUTOOUK. natural seca. prirodniho kaucuku.
j ‘ Kbn Oppna Avoikto Abrir Oteviit Itt nyissa ki
. Aspirér ballonen med Aspirera ballongen Avappogriote and o Aspirar 0 Baldo -0,5 cc Pred zavadénim nebo v?;‘gﬁg sV:I?))tl‘l
S = -0,5 mlinden indforing -0,5 ml fore inforsel umahévi-0,5 ccmpwv amd Ty antes da Introdugdo vytahovanim odsajte aballonbdl szivion
eller tilbagetraekning. eller utdragning. £loaywyn 1} T anooupon. ou da Retirada. zbaldnku 0,5 cm. h 4
vissza 0,5 cm>-t.
CE-konformitetsmarkning T1jpavon GUpHOPQWONG Marcagdo «CE» de Oznaceni shody CE podle CE jeldlés az Eurdpai
CE-konformitetsmaerkning enligt Europeiska radets CE obpguva pe T odnyia conformidade conforme smérnice Evropské rady Tandcs 93/42/EGK iranyelve
i henhold til Europaradets direktiv 93/42/EEG fran Tou Eupwmaikod ZupBoukiou a directiva 93/42/CEE 93/42/EHS ze dne 14. (1993. junius 14.) az

orvostechnikai eszkozokrdl.

Se brugsanvisningen pa
hjemmesiden

[:E] eifu.edwards.com
+18885704016 eifu.edwards.com

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen
eifu.edwards.com

Tuppouevreite Tic 0dnyie¢
XProng oTov 1oToToMmo
eifu.edwards.com

Consultar as instrugdes de
utilizago no website
eifu.edwards.com

Postupujte podle navodu
k pouZiti na webu
eifu.edwards.com

Olvassa el a weboldalon
taldlhatd hasznélati utasitast:
eifu.edwards.com

Folg brugsanvisningen pa
hjemmesiden

@ eifu.edwards.com
+18885704016 eifu.edwards.com

Fdlj bruksanvisningen pa
webbplatsen
eifu.edwards.com

AkohouBrjote Tic 0dnyiec xpriong
0TOV (0TOTOMO
eifu.edwards.com

Seguir as instrugdes de utilizagao
no website
eifu.edwards.com

Dodrzujte ndvod k pouziti na
webu
eifu.edwards.com

Kovesse a weboldalon
taldlhatd hasznélati utasitast:
eifu.edwards.com

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvéinds for mérkning av denna produkt. - Enpeiwon: Evbéyetaiva unv oupmepihapBavovtal ha ta obuBola ot orjjiaven autol Tou mpoidvtog. - Nota: Poderdo néo estar incluidos
todos os simbolos na rotulagem deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vjrobku nemusi obsahovat vsechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkeéjén nem szerepel az dsszes szimbdlum.
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Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring
+ Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha cumBonute - Legenda de simboluri

Polski Slovensky Norsk Suomi bbarapcku Romana
Liczba Kanatow Pocet Lumenov Antall Lumen Luumenien Lukumdara bpoii Ha flymerute Numar de Lumenuri
- —@—— Rozmiar Kanatu Velkost Lumenu Lumenstorrelse Luumenin Koko Pa3mep Ha Jlymena Mérimea Lumenului
@ Srednica Zewnetrzna Vonkajsi Priemer Ytre Diameter Ulkohalkaisija BuHwek lnamersp Diametrul Exterior
— m— Dtugos¢ Uzytkowa Pouzitelnd Dizka Brukbar Lengde Kayttopituus U3non3eaema [lbmivHa Lungimea Utila
Zalecany Rozmiar Odporicana Velkost Anbefalt Suositeltu MpenopbuBaH Pasmep Mérimea Recomandatd
Prowadnika Vodiaceho Drétu Ledevaierstorrelse Ohjainlangan Koko Ha TeneH Bopay a Firului de Ghidare
Minimalny Rozmiar Minimdlna Minste Tillatte Sisaanviejan Mutumane Pasmep Marimea Minima a
Introduktora Velkost Zavadzaca Innforerstorrelse Vahimmaiskoko Ha WhTpoatocepa Dispozitivului de Introducere

Numer katalogowy

Katalégové cislo

Katalognummer

Luettelonumero

Katanoxen Homep

Numér de catalog

otwarte lub uszkodzone.

alebo poskodeny.

apnet eller skadet.

tai vahingoittunut.

WK NOBpeAeHa.

sau deteriorat.

IE llos¢ Mnozstvo Antall Méara Konuyectso (antitate
Numer serii Cislo sarze Lot nummer Erdnumero MapTuzaen Homep Numér de lot
2 Zuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen Kaytettava ennen Cpok Ha rogHocT Valabil pand la
@ Srednica Wewnetrzna Vnitorny Priemer Indre diameter Sisahalkaisija Burpewen [namersp Diametrul Interior
Pojemnos¢ Balonu Objem Baldnika Ballongkapasitet Pallon Tilavuus Bmectumoct Ha banona (apacitatea Balonului
@ Rozmiar Velkost Storrelse Koko Pasvep Marime
J Producent Vyrobca Produsent Valmistaja Mpousoauen Producator
Autoryzowany Autorizovany zastupca Autorisert Valtuutettu YnbAHomoLLeH Reprezentant autorizat
[EC] REP] przedstawiciel we vkrajindch Eurépskom representant i Det edustaja Euroopan npezcTaBuTen in Comunitatea
Wspélnocie Europejskiej spolocenstve europeiske fellesskap yhteisossa Esponeiickata obuHoct Europeana
STERILE Jatowy Sterilné Steril Steriili (repunto Steril
Wysterylizowano przy Sterilizované Sterilisert Steriloitu CTepunu3upano Sterilizat cu
uzyciu tlenku etylenu pomocou etylénoxidu med etylenoksid etyleenioksidilla CeTUNeHOB OKCUA oxid de etilend
Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert Steriloitu (repunusupato Sterilizat
STERILE [ R | przez napromienienie oziarenim med straling sateilyttamalla cobnbuBaxe prin iradiere
Wysterylizowano Przy Uzyciu Sterilizované Sterilisert Steriloitu Hoyrylld CTepunu3upao ¢ Sterilizat Cu Abur
Pary Lub Wysokiej Temperatury Parou Alebo Med Damp Eller Tai Kuivalla M3non3Bane Ha Mapa Sau Gildura Uscati
W Srodowisku Suchym Suchym Teplom Torr Varme Kuumailmalla Vnu Cyxa TonamHa
Nie stosowac, jesli Nepouzivajte, ak Ma ikke brukes Ma kdyta, jos He n3non3gaiite, ako Anusse utiliza daca
opakowanie zostato je obal otvoreny hvis pakningen er pakkaus on avattu 0naKoBKaTa e 0TBOpeHa ambalajul este deschis

Zz\aﬂ;ﬁr’:lLaelstskgﬁgz‘ssﬁlcj)l’)z 0??;:.?: malne;)o ti';;?: dhel:llierrelesl(learv Sisaltad luonnollista CbabpxaHVe U Hanuuue Ha Contine sau prezinta
wykazuje jego obecnosé pritodny kaucuk naturgummilateks kumilateksia eCTecTBeH KayuyKoB Natekc latex din cauciuc natural
Zawiera ftalany Obsahuje ftaldty Inneholder ftalater Siséltaa ftalaatteja (babpxa pranatn Contine ftalati
Do jednorazowego Na jednorazové Til - 3a epiHOKpaTHa De unica
uzytku poutitie engangsbruk Kertakiyttinen ynotpe6a folosintd
. . , - - e " Al steriloi He crepunusupaiite Anuse
Nie sterylizowa¢ powtdmie Opakovane nesterilizujte Ma ikke resteriliseres uudelleen MOBTOpHO resteriliza
?‘ Chronic przed wilgocia Uchovévajte v suchu Oppbevares tort Pidé kuivana [la ce nasu cyxo A se pastra uscat
40°C
Ograniczenia Teplotné . T TemnepatypHo Limita de
00 c/ﬂ/ temperatury obmedzenie Temperaturbegrensning Lampétiarajoitus orpaHuyeHme temperaturd
90%
Ograniczenia Obmedzenie . . . OrpaHuyenme Limita de
s wilgotnosci vlhkosti Fuktighetsbegrensning Kosteusrajoitus 32 BIaXHOCT umiditate
M Data produkji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspaivamaéra [lata Ha npou3BoACTBO Data fabricatiei
Varoitus: USA:n BHumanme: Oesiepantoro Atentie: Legea
Przestroga: Prawo federalne Upozornenie: Federdlny Forsiktig: Faderal lov liittovaltion laki 33KOHOAATENCTBO Ha federald (SUA)
(USA) zezwala na sprzedaz zakon (USA) obmedzuje (USA) be gr.en ser salq av sallii vain ldakarien Cbeaunenute LUamm restrictioneaza
Rx only niniejszego urzadzenia predaj tohto zariadenia dette utstg ret til ell egr 3 myyda tétd laitetta, Hanara orpaHuueHveTo vanzarea acestui
tylko przez lekarzy lekérom alebo na zaklade rekvisisi 0);1 fraen le g tai laitetta saa HaCTOAWMAT ypes Aa 6bae produs numai de
lub na ich zlecenie. predpisu lekara. d ge. myyda vain ldakarin NpozaBaH (amo oT un catre sau la prescriptia

maardyksestd. 110 HapeX/jaHe Ha nekap. unui medic.
Produktu nie mozna
bezpiecznie uzywac w Nie je bezpecné il Ei sovi -
@ Srodowisku badan metoda v prostredi MR MR-usikker magneettikuvaukseen Onacko np MR Incompatibil IRM
rezonansu magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku Bezpetné v " Sopii Sigurin
badari metoda rezonansu prostredi MR MB-sikker magneettikuvaukseen besonaco npn MR utilizarea la IRM
magnetycznego
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produktow nie jest
wykonana z naturalnego
kauczukowego

tohto balenia nie
st vyrobené ani z
prirodnej latexovej

eller produktene den
inneholder, er laget
av naturgummilateks

tuotteiden osista
ei ole valmistettu luonnonkumilateksista

B HeAt POYKTU
He (a Hanpasey o1
@CTeCTBeH Kayuykos

continute in acesta
nu este fabricata
din latex de cauciuc

Polski Slovensky Norsk Suomi Bbnrapcku Romana
Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku Bezpecné pri »
badar metoda rezonansu zachovani $pecifickych s’\g':ifﬂtl:g ?onrﬂgjd MRI-ehdollinen B:;O?Z:z:v?ma'\;‘gsw Conditionat MR
magnetycznego, jesli zostang podmienok MR P P Y
spetnione okreslone warunki
A Przestroga Upozornenie Forsiktig Varoitus BHumatue Atentie
Iapoznaj sie z Precitajte si - Katso Hanpaserte cnpaBka Consultati instructiunile
D}] instrukgj uzycia névod na pouzitie Se bruksanvisningen kéyttoohjeet VHCTPYKUWWTE 32 ynoTpe6a de utilizare
@ Postepowac zgodnie z instrukgja uzycia Riadte sa navodom na poutitie Folg bruksanvisningen Noudata kayttdohjeita Cnepalite MHCTPyKLMWTe 33 ynoTpeba Respectati instructiunile de utilizare
M Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton HenuporenHo Non pirogen
(zedc stosowana Pouzita cast TypeB Tyypin B Tun B Componenta
typuB typuB anvendt del soveltuva osa Mpunoxena vacr aplicata, tip B
Izl (ze¢ stosowana Pousita cast Type CF Tyypin CF Tun CF Componenta
typu CF typu CF anvendt del soveltuva osa Mpunoxena yacr aplicatd, tip CF
. L, . . Y e e Hukakeu yactin o1 Nicio componentd
Za:m;ﬁ;;;?ﬁlw;ﬂ'a azlleal;jt;];r?dcjlﬁ; Ingen komponenter N::;ﬁg:zgzn Ta3N onakoBKa M din acest ambalaj
i i denne pakken tai sen sisiltamien ChAbPXKaLLUTE Ce sau a produselor
T

lateksu lub suchego qgumy ani suchého ; tai kuivasta :
T . eller torr naturgummi. N narexc unu cyx natural sau din
naturalnego kauczuku. prirodného kaucuku. luonnonkumista. eCTeCTREH KayuyK. cauciuc natural uscat.
Otworzy¢ Otvorte Kpne Avaa (OBapaHe Deschidere
oty 05 Qe s brts Aspirer balongn o et enen oo 05 Mt
wprowadzeniem lub zmenite jeho objem 70’esllce(r &;:2:;;]“'"9 sisaanvientid tai npean BbBeXAaHe de insertie sau
przed wycofaniem. vyfiiknutim 0,5 cm? vzduchu. 9- ulosvetamistd. WK 3BAXKAAHE. de retragere.
Oznaczenie zgodnosci CE Oznacenie zhody CE-merking for samsvar CE-hyvaksynta Euroopan CE mapkupoBka 3a Marcaj de conformitate CE
zgodnie z Dyrektywa Rady CEvzmysle smernice med radsdirektiv yhteison 14. kesakuuta CbOTBETCTBYE CbINACHO conform Directivei 93/42/CEE
Wspdlnot Europejskich Eur6pskej rady 93/42/EEC fra 14. juni 1993 antaman [JvpexTusa 93/42/EN0 din 14iunie 1993 a
c € & 93/42/EWG z dnia 93/42/EHS 20 14. jina 1993 om medisinske ladketieteellisid laitteita Ha (bBeTa Ha Epona ot Consiliului European privind
° 14 czerwca 1993 dotyczaca 1993 o zdravotnickych enheter. koskevan direktiivin 14 1041 1993 . 0THOCHO dispozitivele medicale.
urzadzen medycznych. poméckach. 93/42/ETY mukaisesti. MeAMIMHCKNTE U3AeNns.
eifu.edwards.com ZﬂPZl)aerT\]?éSS;(EIZOI:Slr::l;?%:iZeY(Ia Precitajte si navod na pouzitie na Se bruksanvisningen pd Katso kéyttoohjeet e (rankpa:::: 3(: pﬁz;(a o6a s Consultati instructiunile de
I:]II +18885704016 imemezowe' webovej stranke nettsiden verkkosivustolta pyku eﬁcamay p utilizare de pe site-ul web
) eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com y eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Postepowac zgodnie z instrukcja
uzycia zamieszczong na stronie
internetowe;
eifu.edwards.com

Postupujte podla ndvodu na
poutitie na webovej stranke
eifu.edwards.com

Folg bruksanvisningen pa
nettsiden
eifu.edwards.com

Noudata verkk

C iTe MHCTPYKUUUTe 33

olevia kdyttdohjeita
eifu.edwards.com

ynotpe6a B yebeaiita
eifu.edwards.com

Respectati instructiunile de
utilizare de pe site-ul web
eifu.edwards.com

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkle symbole. - Poznamka: Je mozné, Ze na titku pre tento produkt nie s uvedené vsetky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttimatta
€ He BCYKY CMBOAV /1a Ca BKITIOYEHI B eTUKeTa Ha To3v npozykT. - Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs.

ole kdytetty tamén tuotteen
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Siimbolite seletus  Simboliy paaiskinimas
« Simbolu skaidrojums - Sembol A¢iklamalari

Eesti Lietuviy Latviesu Tiirk¢e
Luumenite Arv Spindziy Skaicius Lamenu Skaits Liimen Sayisi
- —@—— Luumeni Madtmed Spindzio Dydis Lamena lzmérs Liimen Boyutu
@ Valislabimaot I3orinis Skersmuo Aréjais Diametrs Dis Cap
—m — Toopikkus Naudingasis llgis lzmantojamais Garums Kullanilabilir Uzunluk

Soovituslikud Rekomenduojamas leteicamais Tavsiye Edilen Kilavuz
Juhtetraadi Modtmed Kreipiklio Dydis Vaditajstigas lzmérs Tel Boyutu
Sisestaja Maziausias |vedimo Minimalais ~ Minimum
Vaikseim Suurus Priemonés Dydis levaditaja lzmérs Introdiiser Boyutu

Kataloogi number Katalogo numeris Kataloga numurs Katalog Numarasi
Kogus Kiekis Daudzums Miktar
Partii number Partijos numeris Sérijas numurs Lot Numaras!
Kolblik kuni Naudoti iki Izlietot lidz Son Kullanma Tarihi:
Siselabimdot Vidinis Skersmuo leksgjais Diametrs ¢ Cap

Ballooni Mahutavus

Balionélio Talpa

Balona letilpiba

Balon Kapasitesi

3 EEEoMERE B E

Suurus Dydis lzmérs Boyut
Tootja Gamintojas Razotajs Uretici
Ametlik S o -
esindaia Euroona |galiotasis atstovas Autorizétais parstavis Avrupa Toplulugu‘nda
Uhgnduses P Europos Bendrijoje Eiropas Kopiena Yetkili Temsilci
Steriilne Sterilus Sterils Steril
Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts, lietojot Etilen Oksit Kullanilarak
etiileenoksiidi kasutades etileno oksidu etiléna oksidu Sterilize Edilmistir
Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts, Isinlama Yoluyla
kiiritamist kasutades Svitinant lietojot radiaciju Sterilize Edilmistir
Steriliseeritud Sterilizuota Garais Sterilizéts ar Tvaiku Buhar veya Kuru Isi
[STERILE[ 8 ] AEL‘LX\“JSKEZ':E' arba Sausu Kariéiu vai Sausu Karstumu Kullanilarak Sterilize
Mitte kasutada, kui Nenaudoti, jei L . .
pakend on avatud pakuote alidajryta Nel]eto;lgt, ja |gpa!<pjums Ambalaj agilmis veya
Vi katkine ar pateista ir atvérts vai bojats. hasarliysa kullanmaymn.

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Turi savo sudétyje ar yra
natralios gumos latekso

Satur dabiska kaucuka
lateksu vai ta atliekas.

Dogal kauguk lateks
icerir veya mevcuttur

@ ® YYD

Sisaldab ftalaate Sudétyje yra ftalaty Satur ftalatus Ftalatlan icerir
Uhekordseks Vienkartinio Vienreizejai Tek
kasutamiseks naudojimo lietosanai Kullanimhik
Arge Kartotinai Atkartoti Yeniden
korduvsteriliseerige nesterilizuokite nesterilizét sterilize etmeyin
AT‘ Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje Uzglabat sausu Kuru halde tutun
40°C
- Temperatairos Temperatiiras Sicaklik
0 cjﬂ/ Temperatuuripirang apribojimas ierobezojums Sinint
90%
. . Drégnio Mitruma Nem
s Niskuspirang apribojimas ierobezojums Sinin
M Tootmiskuupdev Pagaminimo data lzgatavosanas datums Uretim Tarihi

Ispéjimas:
Ef:j‘dee‘:-::rsg;:iﬁijsﬁ stdfm;?ﬂ:i; s levérojiet: federalajos (ASV) ikaz: Federal Yasalar (A.B.D.),
Rx onIy iiranaute f3rgi tohib istatymais, 3 prietais tiesibu aktos ir ierobezota bu cihazin hekim tarafindan
pseda ?eadét ogsta Vi L gal%ma péréﬁoti tikq Sis ierices tirgosana arstiem veya hekimin siparisi izerine
tellida ainult arst. aydytojams ar vai péc arstu pasitijuma. satilmasini zorunlu tutar.
jy uzsakymu.
Ohtlik Nedrikst MR Uyumlu
@ magnetresonantstomograafias MR nesaugus izmantot ar MR Olmayan
Ohutu MR saugus Dross izmanto3anai ar MR MR Uyumlu

magnetresonantstomograafias
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pakendi osa ega
selles olevad tooted
ei ole valmistatud
looduslikust
kummilatekstist ega
kuivast looduslikust

komponentai ar
produktai near
pagaminti i$
naturalios gumos
latekso ar sausos
naturalios gumos.

Neviens no §iiepakojuma
un taja esoso izstradajumu komponentiem nav izgatavots
no dabiska kaucuka lateksa
vai izzavéta dabiska kaucuka.

Bu ambalajin bilegenleri
veya icindeki iiriinler, dogal
kauguk lateksten veya
dogal kuru kauguktan
tretilmemistir.

Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkge
Ohutu
magnetresonantstomograafias Salyginis MR MR nosacijumi MR Uyumlulugu
teatud tingimustel
A Ettevaatust! Démesio Uzmanibu! Dikkat
[:l}] Palun lugege Ir. naudojimo Skatiet lietosanas Kullanim talimatlarina
kasutusjuhiseid! instrukcijas instrukciju. basvurun
@ Jargige kasutusjuhendit Laikykités naudojimo instrukcijy. levérot lietoSanas instrukciju. Kullanim talimatlarina uyun
M Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Apirogéns Nonpirojeniktir
B-tiiiipi Btipo lzmantojamas B Tipi
rakendusosa darbine dalis dalatips-B Uygulamali Parca
El CF-tiiipi (Ftipo Izmantojamas CF Tipi
kohaldatav osa darbiné dalis dala tips - CF Uygulanan Parca
Mitte lkskisele Jokie Sios pakuotés

kummist.
Ava Atidarymas Atvert Ag
Enne isestamist Pries vesdami arba Pirms balona ievadisanas Uygulama veya Geri
-, . voi valjavotmist istraukdami, is irms bal disana ama vey
ol M e vai iznemsanas atsuknéjiet Cekme Oncesinde Balonu
aspireerige halloon -0,5 balionélio issiurbkite balonu -0.5 e 0.5 cc Aspire Edin
kuupsentimeetri ulatuses. -0,5 cme oro. " . v P .
CE-vastavusmérgis Euroopa CE atitikties Zenklas pagal CE atbilstibas mark&jums Avrupa Konseyi 14 Haziran 1993

CE:

ndukogu 14. juuni 1993.
ameditsiiniseadmete
direktiivi 93/42/EMU jargi.

1993 m. birzelio 14 d.
Europos Tarybos direktyva
93/42/EEB dél
medicinos prietaisy.

saskana ar Eiropas Padomes
1993. gada 14. junija
Direktivu 93/42/EEK par
medicinas iericém.

tarihli medikal cihazlarla ilgili
93/42/EEC Direktifi uyaninca CE
uyumluluk isaretlemesi.

CE] eifu.edwards.com
+ 18885704016

Kasutusjuhendi leiate
veebisaidilt
eifu.edwards.com

Vadovaukités interneto
svetainéje pateiktomis
naudojimo instrukcjomis
eifu.edwards.com

Skatit lietosanas instrukciju
timekla vietné
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
Talimatlarina basvurun
eifu.edwards.com

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Jargige kasutusjuhendit
veebisaidil
eifu.edwards.com

Laikykités interneto
svetainéje pateikty
naudojimo instrukcijy
eifu.edwards.com

levérot lietosanas instrukciju
timekla vietné
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
talimatlarina uyun
eifu.edwards.com

Markus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: $io gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. - Piezime: siizstradajuma markgjuma var nebat ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.
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