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Chandler Transluminal V-Pacing Probe D98100 and Flex-Tip
Transluminal A-Pacing Probe D98500

The devices described herein may not all be licensed in accordance with Canadian law or
approved for sale in your specific country. D98500 is not available in EU.

For Single Use Only

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

For figures, see Figure 1 on page 48 through Figure 12 on page 54.

Chandler transluminal V-pacing probe D98100 (Chandler probe):

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, CT.

Flex-Tip transluminal A-pacing probe D98500 (Flex-Tip probe):

Use only with Swan-Ganz thermodilution A-V Paceport catheter (Model 991F8).
For atrial pacing only.

1.0 Description

The probe can be inserted with or without the aid of fluoroscopy.

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

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

The probe/J-tip wire 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,
butis not intended for ECG monitoring.

Device performance, including functional characteristics, have been verified in a
comprehensive series of testing to support the safety and performance of the device for its
intended use when used in accordance with the established Instructions For Use.

The Swan-Ganz Chandler transluminal V-pacing probe and Flex-Tip transluminal A-pacing
probes provide temporary electrical cardiac stimulation to facilitate return to and/or
continuance of normal cardiac rhythm.

The intravascular catheter is inserted through the central vein to connect to the right side of
the heart and advance towards the pulmonary artery. Route of insertion can be internal
jugular vein, femoral, antecubital, or subclavian vein. The cardiac structures in contact are
the right atria, right ventricle and pulmonary artery as well as the circulatory system.

This device has not yet been tested in the pediatric population or in pregnant or lactating
women.

2.0 Intended Use/Purpose

The Swan-Ganz Chandler transluminal V-pacing probes are intended to serve as therapeutic
tools for transvenous ventricular temporary pacing when used with a Swan-Ganz Paceport
catheter. The probe can also be used for i icular and electrocardiographic detection
during catheter placement.

3.0 Indications

The Chandler transluminal V-pacing probe is a transluminal bipolar pacing probe, which
must be used with a Swan-Ganz Paceport catheter is indicated for use in adult surgical and/

or critically ill cardiac patients. This includes, but is not limited to, patients with arrhythmias,
acute myocardial infarction, cardiac surgery and coronary angiography.

4.0 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

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

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 Chandler probe is not intended for use with any catheter except the Swan-Ganz
Paceport or A-V Paceport catheter. The Flex-Tip atrial probe is not intended for use
with any catheter except the Swan-Ganz thermodilution A-V Paceport catheter.

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

5.0 Warnings

D98500 may contain phthalates, specifically DEHP [Bis (2-ethylhexyl) phthalate],
which may pose a risk of reproductive or developmental harm in pediatric
patients, pregnant or nursing women.

These devices may contain the following substance(s) defined as (MR 1B in a
concentration above 0.1% weight by weight: Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No.
231-158-0. Current scientific evidence supports that medical devices
manufactured from cobalt alloys or stainless steel alloys containing cobalt do not
cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

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

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
I but is not intended for ECG

6.0 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.

7.0 Insertion
Visually inspect for breaches of packaging integrity prior to use.

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

h

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

9.0 Catheter Insertion and Placement

The catheter can be inserted using percutaneous technique cutdown through a jugular,
subclavian, femoral (Flex-Tip probe), or antecubital vein. A protective catheter sheath is

rec ded to aid in sterility when rep of the catheter is necessary.
To facilitate subsequent insertion, insertion of the 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.
Flex-Tip probe: It is recommended that femoral insertion of the A-V Paceport catheter
(Model 991F8) and Flex-Tip and Chandler probes be done under fluoroscopy.

Also, femoral insertion should be used only when short-term pacing is required (e.g., cath lab
procedures), because of the possible placement of the Chandler probe in the RV outflow tract.
Please note that with the femoral approach, the RA pacing port may be positioned in the
inferior vena cava. This position may prohibit proper atrial probe placement or may require
an extended length of probe insertion to obtain atrial capture. Refer to the Paceport (Models
991F8, 931F75) catheter package insert for detailed instructions on insertion.

A protective catheter shield is recommended to aid in maintaining sterility when
repositioning of the catheter is necessary.

Advance the catheter into the pulmonary artery while continuously 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.

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

« 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 ¢ at a time after withd| 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

from the distal tip electrode by connection to aV lead of a properly isolated electrocard

Use of the Edwards introducer will facilitate optimal insertion of the probes up to 72 hours
after catheter insertion. Use of other manufacturer’s introducers will not guarantee probe
passage through the catheter within this 72-hour period.

8.0 Equipment

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

ing, blood 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.

- 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

compatibility with the catheter or probe. Failure to ensure monitor or equif

compliance to IEC60601-1 and catheter or probe compatibility may increase the
risk of electrical shock to the patient/operator.

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

« Compatible percutaneous sheath hemostasis valve introducer tray, kit or single assembly
« Chandler transluminal V-pacing probe, Model D98100

« Flex-Tip transluminal A-pacing probe, Model D98500

« Ventricular demand external pulse generator, demand external pulse generator (atrial or
A-V sequential as appropriate for pacing needs)

« External pulse generator cable adapters

« ECGrecorder

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

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.

10.0 Pacing Probe Insertion and Placement

WARNING: Handle the probe using sterile technique. Chandler probe: 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.

Flex-Tip probe: Be certain that the atrial probe is inserted only into the RA/probe
lumen (clear extension tube with yellow Luer-lock hub). Do not insert the probe into
the proximal injectate, RV/probe, or distal (PA) lumens.

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




Step

Procedure

Verify lumen patency.

Connect the catheter’s RV lumen hub to a pressure transducer and verify
proper placement of the RV port (1to 2 cm distal to the tricuspid valve) (See
Figure 3 on page 50). For Flex-Tip probe, this will position the RA pacing/
infusing port in the right atrium (See Figure 3 on page 50). To prevent catheter
movement, secure the catheter at the insertion site. When using a Flex-Tip
probe, a Chandler V-pacing probe may be inserted into the RV lumen at this
time using the instructions provided for the Chandler probe.

Chandler probe: Open the probe package and retract the probe tip into the
Tuohy-Borst (T-B) adapter by turning the carousel clockwise. Flex-Tip
probe: Open the probe package, gently remove the protective blue tube from
the probe tip, and retract the probe “)"-tip into the Tuohy-Borst (T-B) adapter
by turning the carousel clockwise.

Connect the T-B adapter to the orange RV lumen hub (Chandler probe) or the
yellow RA lumen hub (Flex-Tip probe). Be careful not to damage the probe tip
(See Figure 4 on page 50).

Advance the probe until its depth reference mark (black band) is placed at the
zero mark on the clear extension tube of the Chandler RV [umen or the
Flex-Tip RA lumen probe (See Figure 5 on page 50). Because of manufacturing
tolerances, the tip of the probe is now between the RV/RA port and a point
2.cm proximal to the port. The probe is ready to be advanced into the RV/RA.

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/RA port. Resistance at any
other point may indicate that the catheter is kinked. Do not force the
probe if resistance is met.

Note: The J-tip atrial probe encounters more friction than the
straight V- pacing probe as it is passed into the catheter lumen.
Insertion difficulty may be related to crimping of the catheter tubing
atthel is valve of the i If this occurs, slight
manipulation of the catheter relative to the introducer will usually
allow probe passage.

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.

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 Figure 6 on page 51).

a) Chandler Probe Only:

Connect the distal electrode toaV lead of a properly isolated
electrocardiograph (See Figure 7 on page 51 and Figure 8 on page 52). 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 am. 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.

Connect the distal and proximal electrodes to the negative and positive pulse
generator terminals, respectively (See Figure 9 on page 52). For Chandler
probe: Determine the pacing threshold. A threshold of 1.0 to 2.0 mA s
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
5cm 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 cm and advance the
probe to the RV apex. (See PVCs During/After Insertion.)

For Flex-Tip probe: Set the desired mA and rate for atrial capture
(See Figure 8 on page 52).

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

a) Flex-Tip probe Only:

Advance the probe several centimeters until atrial capture is achieved, and
determine pacing threshold (See Figure 8 on page 52). The mean initial
threshold in clinical studies was 4.4 mA (range 1.1to 12.0 mA). In clinical
studies, the best initial pacing position was with the probe an average of
5.7 cm (range 2 to 11 cm) out of the RA port.

Note: The atrial appendage and coronary sinus are often used
pacing sites in the atrium. However, the probe does not necessarily
go to the atrial appendage - it may go to the lateral atrial wall. It
may not be necessary to deploy the full “J” into the atrium.

Note: To enhance long-term pacing stability, advance the probe
2 cm extra beyond the best initial pacing position. This creates
pressure against the atrial wall and may help maintain pacing in
the event of ive patient ig irati
and changes in patient’s position.

Firmly tighten the compression nut to secure the probe in place (See Figure 10
on page 53). Aspirate any air from the side port. Institute a continuous or
intermittent heparinized flush through the side- port fitting of the T-B
adapter.

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 Figure 11 on page 53).

Note: When the Chandler 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 sheath.

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

11.0 MRI Information

@ MR Unsafe

The Chandler and Flex-Tip probe are 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.

12.0 Complications
12.1  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.
Transient loss of capture after patient movement s corrected by placing the patient in a
supine position and, if necessary, increasing the threshold or repositioning the probe.

12.2  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.

12.3  PVCs During/After Probe Insertion (Chandler probe)

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
orV tach persist, pull the catheter back 1to 2 cm and advance the probe toward the RV apex.

12.4  Inadvertent Atrial Pacing (Chandler probe)

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.

12.5  Inadequate Sensing (Chandler probe)

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.

12.6  Ventricular Perforation (Chandler probe)

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 s in the myocardium. The ST segment is markedly elevated and the T wave
deeply inverted, producing an endocardial “current of injury” pattern. 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.
12.7  Diaphragmatic Stimulation (Flex-Tip probe)

Diaphragmatic stimulation may occur due to phrenic nerve stimulation. Either reposition the
probe or catheter or both and/or reduce the mA setting on the pulse generator to minimize
or eliminate stimulation of the diaphragm.

12.8  Atrial Perforation (Flex-Tip probe)

The incidence of atrial perforation from temporary atrial pacing is unknown. In one study of
100 patients who had a J-tip electrode, no cases of atrial perforation were reported. In rare
instances, cardiac tamponade may result. The probe tip is designed to be very soft to
minimize injury to the endocardium. However, to prevent potential damage to the
endocardium during open heart surgery, withdraw the probe into the catheter before
manipulating the heart.

12.9  Other Complications

Pulmonary artery catheters have also been associated with cardiac arrhythmias, blood loss,
cardiac structure/wall injury or damage, tricuspid and pulmonic valve damage, hematoma,
perforation of the pulmonary artery, embolism, thrombosis, thrombophlebiti phylaxi
cardiac tissue/artery burn, sepsis/infection, pulmonary infarction, inadvertent stimulation/
pacing, knotting, right bundle branch block, complete heart block, and pneumothorax.
Refer to https://meddeviceinfo.edwards.com/ for a Summary of Safety and Clinical Performance
for this medical device. After the launch of the European Database on Medical Devices/Eudamed,
refer to https://ec.europa.eu/tools/eudamed for a SSCP for this medical device.

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

13.0 How Supplied

Chandler transluminal V-pacing and Flex-Tip transluminal A-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.
14.0 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.

15.0 Storage

Store ina cool, dry place.

16.0 Operating Conditions

Intended to operate under physiological conditions of the human body.
17.0 Shelf Life

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

18.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada (24 hours): ..... .... 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada (24 hour: .... 949.250.2222
IntheUK: ... 0870 606 2040 - Option 4
Infreland: ..o 018211012 - Option 4

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.
19.0 Disposal

After patient contact, treat the device as biohazardous waste. Dispose of in accordance with
hospital policy and local regulations.

Prices, specifications, and model availability are subject to change without notice.

Refer to the latest version of the monitoring system operator’s manual for more
information.

Refer to the symbol legend at the end of this document.
STERILEEQ

20.0 Specifications:
Chandler Transl | 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 12 on page 54)

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.



Sonde Chandler de stimulation V transluminale D98100 et
sonde de stimulation A transluminale Flex-Tip D98500

Tous les dispositifs décrits ici ne sont pas nécessairement couverts par une licence au titre du
droit canadien ou approuveés pour la vente dans votre pays. Le modéle D98500 n'est pas
disponible dans I'VE.

Exclusivement a usage unique

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

Pour les figures, se reporter de la Figure 1 la page 48 & la Figure 12 a la page 54.
Sonde Chandler de stimulation V transluminale D98100 (Sonde Chandler) :

A utiliser avec les cathéters 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., Assistant (I]ni(al Professor of
Medicine a la Yale School of Medicine, New Haven, Connecticut (Etats-Unis).

Sonde de stimulation A transluminale Flex-Tip, modéle D98500 (sonde Flex-Tip) :

Utiliser uniquement le cathéter de thermodilution Paceport A-V Swan-Ganz
(modeéle 991F8).

Pour stimulation auriculaire

1.0 Description
La sonde peut étre insérée avec ou sans |'aide de la fluoroscopie.

La sonde Chandler de stimulation V transluminale est reccommandée pour une utilisation
in situ pendant jusqu'a 72 heures.

Une fois le cathéter inséré puis acheminé avec l'orifice ventriculaire droit (VD) (a 19 cm de
l'extrémité distale) correctement positionné a 1a 2 cm en aval de la valve tricuspide, la
sonde de stimulation Chandler est insérée dans la lumiére VD du cathéter Paceport ou
Paceport A-V puis acheminée dans le ventricule pour une stimulation endocardique ou la
sonde de stimulation A est insérée dans la lumiére AD du cathéter Paceport A-V puis
acheminée dans l'oreillette pour une stimulation endocardique.

Le cable de la sonde/extrémité en J est composé d'un cable coaxial bipolaire rond en acier
inoxydable et d'un cable plat enroulé avec 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.

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

La sonde Chandler de stimulation V transluminale Swan-Ganz et les sondes de stimulation A
transluminale Flex-Tip fournissent une stimulation cardiaque électrique temporaire pour
faciliter le maintien et/ou le retour a un rythme cardiaque normal.

Le cathéter intravasculaire est inséré dans la veine centrale afin de rejoindre le coté droit du
coeur et progresser vers |'artére pulmonaire. La voie d'insertion peut étre la veine jugulaire
interne, la veine fémorale, la veine antécubitale ou la veine sous-claviére. Les structures
cardiaques en contact sont l'oreillette droite, le ventricule droit, Iartére pulmonaire ainsi que
le systeme circulatoire.

Ce dispositif n'a pas encore été testé pour la population pédiatrique ni pour les femmes
enceintes ou allaitantes.

2.0  Objectif et utilisation prévus

Les sondes Chandler de stimulation V transluminale Swan-Ganz sont des outils
thérapeutiques pour la stimulation temporaire ventriculaire par voie transveineuse
lorsqu'elles sont utilisées avec un cathéter Swan-Ganz Paceport. La sonde peut aussi étre
utilisée pour la détection intraventriculaire et par électrocardiographe lors du
positionnement du cathéter.

3.0 Indications

La sonde Chandler de stimulation V transluminale est une sonde de stimulation bipolaire
transluminale, a utiliser avec un cathéter Paceport Swan-Ganz et est indiquée chez I'adulte
pour une utilisation chirurgicale et/ou chez les patients cardiaques en soins intensifs. Cela
inclut, mais sans limitation, les patients ayant des antécédents d'arythmies, d‘infarctus aigu
du myocarde, de chirurgie cardiaque et d'angiographie coronarienne.

4.0 Contre-indications

Bien quil n'existe aucune contre-indication absolue concernant I'utilisation des électrodes de
i ion endocardique ire, les contre-indications relatives peuvent inclure les

patients souffrant de septicémie récurrente ou d'un état d'hypercoagulabilité chez qui

Iélectrode peut servir de foyer pour la formation de thrombus septique ou non tumoral.

Lutilisation de la sonde est contre-indiquée chez les patients ayant un cceur de petite taille
et pour lesquels lorifice VD du cathéter Swan-Ganz Paceport ou Paceport A-V ne peut pas
étre positionné dans le ventricule droit sans occlusion spontanée du cathéter dans |'artére
pulmonaire avec le ballonnet dégonflé. En outre, la sonde Chandler n'est pas indiquée
pour une utilisation avec cathéter a I'exception des cathéters Swan-Ganz Paceport
ou Paceport A-V. La sonde auriculaire Flex-Tip n'est pas indiquée pour une
utilisation avec cathéter, a I'exception du cathéter de thermodilution

Paceport A-V Swan-Ganz.

Ces produits conti des comp
i de résonance étique (RM).

5.0 Misesen garde

Le modeéle D98500 peut contenir des phtalates, en particulier du DEHP [phtalate

de bis (2-éthylhexyle)], ce qui peut un risque pour la fertilité et le

développement chez les patients pédiatriques ou les femmes enceintes ou qui
allaitent.

Ne PAS utiliser dans un

Ces dispositifs peuvent contenir la ou les substances suivantes, définies dans le
(MR 1B, a une concentration supérieure a 0,1 % masse/masse : cobalt ; n° CAS :
7440-48-4 ; n° CE : 231-158-0. Les preuves scientifiques actuelles montrent que les
dispositifs médicaux fabriqués a partir d'alliages de cobalt ou d'alliages d'acier

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, Chandler, Flex-Tip, Paceport, Swan, et
Swan-Ganz sont des marques de commerce d' Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les
autres marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

i dabl du cobalt

d'effets indésirables sur la reproduction.
Ce dispositif est congu, prévu et distribué EXCLUSIVEMENT POUR UN USAGE
UNIQUE. NE PAS LE RESTERILISER NI LE REUTILISER. Aucune donnée ne permet de
garantir la stérilité, 'apyrogénicité et la fonctionnalité du dispositif aprés
reconditi Un tel reconditi i it d'altérer son

pas de risque accru de cancer ou

fonctionnement et de provoquer une maladie ou un évé

Continuer de faire progresser le cathéter d'1a 2 cm en aval de la valve tricuspide pour le
positionnement optimal de [‘orifice VD.

Si le positionnement de l'orifice VD dans le ventricule droit entraine une occlusion
spontanée, le repositionnement du cathéter est nécessaire. Pour insérer la sonde dans le
ventricule droit, faire prog la sonde centimeétre par centimétre apres avoir rétracté le
cathéter centimeétre par centimétre jusqu'a ce que le tracé de pression de |'artere

| i en continu au niveau de la lumiére distale.

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 a la performance 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 a la surveillance ECG.

6.0 Avertissements

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 en place, les broches terminales ou les
éléments métalliques exposés (sur le produit) ne doivent pas étre en contact avec
la peau ni avec des surfaces conductrices d‘électricité ou mouillées, afin d'éviter
un choc électrique sur le patient ou le médecin.

7.0 Insertion

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

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

Lutilisation d'un introducteur Edwards facilite Iinsertion optimale des sondes jusqu‘a 72 heures
aprés lnsertion du cathéter. L'utilisation d'introducteurs congus par d‘autres fabricants ne
qarantit pas le passage de la sonde dans le cathéter pour cette période de 72 heures.

8.0 Equipement

MISE EN GARDE : la conformité a la norme CEl 60601-1 n'est garantie que sile
cathéter ou la sonde (piece appliquée de type CF résistante a la défibrillation) est
relié a un moniteur de surveillance du patient ou a un équipement qui dispose
d’un connecteur d'entrée certifié résistant a la défibrillation de type CF. En cas
d'utilisation d'un iteur ou équif p d’un autre fourni

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
compatibilité du moniteur ou équipement a la norme CEl 60601-1 et sa
compatibilité avec le cathéter ou la sonde peut augmenter le risque de choc
€lectrique pour le patient / l'utilisateur.

Cathéter Swan-Ganz Paceport (Modéle 931F75) ou cathéter Paceport A-V (Modele 991F8)
Introducteur a gaine percutané avec valve hémostatique compatible en plateau, kit ou
assemblage unique

Sonde Chandler de stimulation V transluminale, modele D98100

Sonde de stimulation A transluminale Flex-Tip, modéle D98500

Générateur dimpulsions ventriculaire externe a la demande, générateur d'impulsions
externe a la demande (auriculaire ou séquentiel A-V selon les besoins de stimulation
appropriés)
« Ad:

de cable de géné d'impulsions externe

Enregistreur ECG

Systeme de ringage stérile et transducteurs de pression

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

En outre, les éléments suivants doivent étre immédiatement disponibles en cas de

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 systéme 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 lésions de la valve tricuspide. Toujours s'assurer que l'orifice VD se
trouve a l'intérieur du ventricule avant d'insérer la sonde.

Coeurs de grande taille : la position d'occlusion n'est pas encore atteinte lorsque la
lumiére VD montre un tracé de pression VD. Continuer  faire progresser 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 au niveau de la lumiére VD et |a position de
l'occlusion. Dégonfler le ballonnet. Rétracter le cathéter jusqua ce qu'une pression AD soit
obtenue au niveau de la lumiere VD, puis faire progresser a nouveau le cathéter jusqu'a ce
que l'orifice VD soit a 1a 2 cm en aval de la valve tricuspide. Lextrémité du cathéter doit
étre dans l'artére pulmonaire. Chez ces patients, il n'est pas possible d‘obtenir
simultanément une capture et des mesures de pression d'occlusion.

MISE EN GARDE : si l'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.

10.0 Insertion et mise en place de la sonde de stimulation

MISE EN GARDE : Utiliser une technique stérile pour manipuler la sonde. Sonde
Chandler : s'assurer que la sonde est insérée dans la lumiére VD uniquement
(isoler le prolongateur avec une embase Luer Lock orange). Ne pas insérer la
sonde dans la lumiére proximale (AD) ni dans la lumiére distale (AP).

Sonde Flex-Tip : s'assurer que la sonde auriculaire est insérée dans la lumiére de la
sonde/AD (isoler le prol avecune embase Luer Lock jaune).
Ne pas insérer la sonde dans la lumiére proximale dinjection, dans la lumiére de la sonde/VD
ni dans la lumiére 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.

Etape | Procédure

1 Vérifier la perméabilité de la lumiere.

2 Relier l'embase de la lumiére VD du cathéter a un transducteur de pression et
vérifier que l‘orifice VD est correctement positionné (entre 1et 2 cm en aval de
la valve tricuspide) (voir Figure 3 a la page 50). Dans le cas de la sonde
Flex-Tip, lorifice de sti AD/transfusion sera é dans loreillette
droite (Voir Figure 3 a la page 50). Pour éviter tout mouvement du cathéter,
fixer celui-ci au site d'insertion. En cas d'utilisation d'une sonde Flex-Tip, une
sonde Chandler de stimulation V transluminale peut étre insérée dans la
lumiére VD au cours de cette étape en suivant le mode d'emploi fourni avec la
sonde Chandler.

3 Sonde Chandler : ouvrir le conditionnement de la sonde et rentrer lextrémité de
la sonde dans 'adaptateur Tuohy-Borst (T-B) en tournant le dérouleur dans
le sens horaire. Sonde Flex-Tip : ouvrir le conditionnement de la sonde, retirer
délicatement le tube de protection bleu de I'extrémité de la sonde et rentrer
Iextrémité en «J » de la sonde dans I'adaptateur Tuohy-Borst (T-B) en tournant
le dérouleur dans le sens horaire.

complications durant I'insertion du cathéter ou de la sonde : médicaments antiarythmiques,
défibrillateur et équipement d'assistance respiratoire.

9.0 Insertion et positionnement du cathéter

Le cathéter peut étre inséré selon la technique percutanée par incision de la veine jugulaire,
sous-claviere, fémorale (sonde Flex-Tip) ou antécubitale. L'utilisation d'une gaine de
protection du cathéter pour faciliter le maintien de la stérilité est recommandée lorsque le
repositionnement du cathéter est nécessaire.

Pour faciliter les insertions ultérieures, la meilleure technique pour insérer le cathéter
consiste a utiliser deux transducteurs de pression. Un transducteur est raccordé a la lumiere
distale (AP) et I'autre transducteur est raccordé a la lumiére ventriculaire droite (VD), dont
I'extrémité est a 19 cm de l'extrémité. Le positionnement idéal de lorifice VD se situe a 1a
2cmen aval de la valve tricuspide pour le positionnement de la sonde. Un repére radio-
opaque est présent sur lorifice VD afin de confirmer le positionnement de l'orifice VD au
moyen d'une radiographie ou d'une fluoroscopie. Consulter la notice du cathéter Paceport ou
Paceport A-V pour obtenir des instructions d'insertion détaillées.

Sonde Flex-Tip : lnsertion fémorale des sondes Chandler, Flex-Tip et du cathéter

Paceport A-V (modele 991F8) doit étre réalisée sous fluoroscopie.

En outre, Iinsertion fémorale doit étre utilisée uniquement lorsqu'une stimulation a court
terme est recommandée (p. ex. procédures de laboratoire de cathétérisme) en raison du
positionnement possible de la sonde Chandler dans la chambre de chasse du ventricule droit.
En cas d'approche fémorale, l'orifice de stimulation AD doit étre positionné dans la veine cave
inférieure. Ce positionnement peut entraver le placement correct de la sonde ou nécessiter
une extension de la longueur d'insertion de la sonde pour obtenir une capture atriale.
Consulter la notice incluse dans l'emballage des cathéters Paceport

(modeéles 991F8 et 931F75) pour obtenir des instructions détaillées sur I'insertion.

L'utilisation d'une protection de cathéter est recommandée pour faciliter le maintien de la
stérilité lorsque le repositionnement du cathéter est nécessaire.

Faire progresser le cathéter dans Iartére pulmonaire tout en surveillant en continu les
pressions au niveau des lumieres AP et VD. Lorsque I'extrémité du cathéter est en position
docclusion, l'emplacement de l'orifice VD peut varier selon la taille du cceur.

Coeurs de taille standard : en position d'occlusion, la lumiére VD montre un tracé VD.
Dégonfler le ballonnet. Reculer le cathéter jusqu‘a ce que l'orifice VD soit dans l'oreillette
droite. Puis faire progresser le cathéter a nouveau jusqu‘a ce que l‘orifice soita 1a2 cmen
aval de la valve tricuspide.

Coeurs de petite taille : la lumiére VD montre un tracé de pression auriculaire droite
(AD) au niveau de l'occlusion. Dégonfler le ballonnet. Faire progresser doucement le
cathéter tout en surveillant étroitement les pressions au niveau des lumieres AP et VD
jusqu'a ce qu'un tracé de pression soit d‘abord obtenu au niveau de la lumiére VD.

3

4 Raccorder 'adaptateur T-B a l'embase orange de la lumiére VD (sonde
Chandler) ou a l'embase jaune de la lumiére AD (sonde Flex-Tip). Veiller a ne
pas end I'extrémité de la sonde (Voir Figure 4 a la page 50).

5 Faire progresser 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 Chandler ou de la lumiére AD de la sonde Flex-Tip (voir Figure 5 a
la page 50). En raison des tolérances de fabrication, I'extrémité de la sonde se
trouve désormais entre [orifice VD/AD et un point situé @ 2 cm en amont de
l'orifice. La sonde est préte a étre avancée dans le ventricule droit/l'oreillette
droite (VD/AD).

Remarque : une résistance peut se faire sentir lorsque la sonde passe
atravers la valve hémostatique de lintroducteur, s'incurve dans le
cathéter a la jonction des veines sous-claviéres et de la veine cave
supérieure et au niveau de l'orifice VD/AD. Une résistance a tout
autre niveau peut indiquer que le cathéter est plié. Ne pas forcerssila
sonde rencontre une résistance.

Remarque : La sonde auriculaire avec une extrémité en J rencontre
davantage de frottement par rapport a la sonde droite de
stimulation V lorsqu'elle est acheminée dans la lumiére du cathéter.
La difficulté dinsertion peut étre liée au sertissage de la tubulure du
cathéter au niveau de la valve hémostatique de lintroducteur. Dans
ce cas, une légére manipulation du cathéter au niveau de
I'introducteur permet le passage de la sonde.

Précaution : le revétement PTFE de la sonde est un agent lubrifiant
etnon 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 dimpulsions externe, ils doivent conserver leurs
capuchons de protection.
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6 Fixer l'extrémité distale de la gaine anticontamination de la sonde a
I'adaptateur T-B. Retirer la sonde et 'adaptateur T-B du distributeur et, afin de
maintenir la stérilité de la sonde, fixer 'autre extrémité de la gaine a
I'extrémité proximale de la sonde (voir Figure 6 a la page 51).

a) Sonde Chandler uniquement :

nlest plus nécessaire, mettre le générateur dimpulsions hors tension, rétracter complétement
la sonde dans le cathéter puis faire progresser le cathéter en position d'occlusion.

12.3 (VP pendant et aprés l'insertion (sonde Chandler)

Des CVP multifocales transitoires ou une tachycardie ventriculaire peuvent survenir en raison
d'une irritation de I'endocarde par 'extrémité de la sonde. En régle générale, il suffit de faire
prog la sonde ou de le cathéter pour supp les CVP. Siles CVP ou la
tachycardie ventriculaire persistent, tirer le cathéter en arriére de 1a 2 cm puis faire

Connecter Iélectrode distale a la déri V d'un électrocardiograp!

pourvu d'une isolation appropriée (Voir Figure 7 a la page 51 et Figure 8 &
la page 52). Sous surveillance ECG continue, faire progresser la sonde de
plusieurs centimétres jusqu'a ce qu'une élévation du segment ST de I'ECG
indique le contact avec l'endocarde.

Remarque : une élévation du segment ST est généralement
constatée lorsque la sonde dépasse de 4a 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 4a 5 cm et la repositionner dans
I'apex VD.

7 Connecter respectivement les électrodes distale et proximale aux bornes
négative et positive du générateur d'impulsions (voir Figure 9 a la page 52).
Sonde Chandler : 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 de la sonde, probablement dans la chambre de chasse VD. Rétracter la
sonde de quelques centimetres et la repositionner dans I'apex VD. Les
meilleurs seuils de stimulation sont obtenus avec une sonde qui dépasse de
lorifice 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.
que :siune di iculaire multifocale itoire ou
des CVP multifocales transitoires persistent pendant (ou aprés)
l'insertion de la sonde, reculer le cathéter de 1a 2 cm et faire
progresser la sonde vers I'apex VD. (voir CVP pendant et aprés
l'insertion.)
Sonde Flex-Tip : déterminer la valeur mA et le taux de capture atriale
(Voir Figure 8 a la page 52).
Avis : un adaptateur de cable peut s'avérer nécessaire pour faciliter la
connexion entre la sonde et le générateur dimpulsions.
a) Sonde Flex-Tip uniquement :
Faire progresser la sonde de quelques centimétres jusqu‘a obtenir une
capture auriculaire puis déterminer le seuil de stimulation (Voir Figure 8 a
la page 52). Le seuil initial moyen dans les études cliniques était 4,4 mA
(plage de 1,1 12,0 mA). Dans les études cliniques, la meilleure position
initiale de stimulation était lorsque la sonde dépassait 'orifice AD de 5,7 cm
enmoyenne (plage de2a 11 cm).
Remarque : L'appendice auriculaire et le sinus coronaire sont des
sites de stimulation souvent utilisés dans l'oreillette. Cependant,
la sonde ne passe pas nécessairement dans I'appendice de
l'oreillette. Elle peut aller vers la paroi auriculaire latérale. Il n'est
pasné ire de déploy I le «J » dans l'oreillette.
Remarque : Pour faciliter la stabilité de la stimulation a long
terme, faire progresser la sonde de 2 cm au-dela de la position
initiale de stimulation optimale. Cela crée une pression contre la
paroi auriculaire et peut contribuer au maintien de la stimulation
en cas de mouvement excessif du patient, de fortes respirations et
de changement de position du patient.

8 Visser fermement Iécrou de serrage pour fixer la sonde en place (Voir
Figure 10 a la page 53). Aspirer I'air par l'orifice latéral. Instaurer un ringage
hépariné continu ou intermittent a travers le raccord de lorifice latéral de

9 En utilisant un robinet d'arrét a 3 voies Luer Lock, connecter l‘orifice latéral de
I'adaptateur T-B & un dispositif de rincage continu avec une solution saline. A
I'aide de la seringue de 5 ml fournie, aspirer |'air par lorifice latéral, puis rincer
la lumiére (voir Figure 11a la page 53).

Remarque : lorsque la sonde Chandler 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.

10 Réaliser une radiographie du thorax dés que possible aprés lnsertion de la
sonde pour documenter la mise en place initiale.

11.0 Informations relatives aux procédures d’IRM

@ Risques en milieu RM

Les sondes Chandler et Flex-Tip présentent des risques en milieu RM, car ces dispositifs sont
composés d'éléments métalliques pouvant subir un réchauffement provoqué par les
radiofréquences de I'environnement IRM. Cest la raison pour laquelle ces dispositifs
présentent un danger dans tous les environnements IRM.

12.0 Complications
12.1  Perte de la capture
La perte de la capture peut survenir en cas de retrait involontaire de la sonde de I'endocarde,
de positionnement initial incorrect (lorsque la sonde est dans la chambre de chasse VD), de
perforation myocardique, de fortes respirations ou de mouvements du patient. Sila sonde
est retirée de l'endocarde, qulelle est dans la chambre de chasse VD ou qu'elle a perforé le
myocarde (voir Perforation ventriculaire), il faut repositionner la sonde. La perte
transitoire de la capture en cas de mouvement du patient peut étre corrigée en
repositionnant correctement le patient en décubitus dorsal et, si nécessaire, en

prog la sonde vers I'apex VD.
124 imulation auriculaire invol ire (sonde Chandler)
Une stimulation auriculaire peut se produire si lorifice VD se situe dans loreillette au lieu
d‘étre dans le ventricule. En outre, une stimulation auriculaire peut survenir en raison d'un
mouvement de la sonde ou du cathéter dans loreillette droite. Rétracter complétement la
sonde dans le cathéter puis faire progresser [‘orifice VD du cathéter dans le ventricule. Faire
progresser a nouveau la sonde dans le ventricule.
12.5  Détection inappropriée (sonde Chandler)
Une détection inappropriée du générateur dimpulsions a la demande peut survenir si la
sonde trouve en partie dans loreillette. Aprés avoir rétracté la sonde dans le cathéter puis
fait progresser le cathéter de 1a 2 cm en aval de la valve tricuspide, repositionner la sonde
dans I'apex VD pour améliorer la détection.
12.6  Perforation ventriculaire (sonde Chandler)
Des cas de perforation ventriculaire ont été signalés avec I'utilisation d'électrodes de

éné dimpulsi poraire par voie i inant souvent une
stimulation cardiaque défaillante ou intermittente. Il faut retirer électrode dans le
ventricule afin de remédier a la perforation ventriculaire. La perforation peut étre
diagnostiquée en raccordant I'électrode distale a électrode V d'un électrocardiographe
alimenté par batterie. Lorsque I'électrode est retirée lentement, un battement ectopique
ventriculaire se produit lorsque I'extrémité se trouve dans le myocarde. Le segment ST est
nettement €levé et ['onde T est fortement inversée, ce qui produit un « courant endocardique
dumodele de la Iésion ». Une tamponnade cardiaque peut survenir dans de rares cas.
Lextrémité de la sonde est trés souple, ce qui réduit le risque de Iésion au niveau de
I'endocarde ventriculaire. Cependant, afin d'éviter une lésion de I'endocarde lors d'une
chirurgie a coeur ouvert, rétracter la sonde dans le cathéter avant de manipuler le ceur.
12.7  Stimulation du diaphragme (sonde Flex-Tip)
La stimulation du diaphragme peut survenir en raison de la stimulation du nerf phrénique.
Procéder au repositionnement de la sonde, du cathéter ou des deux et/ou réduire le paramétre
mA du générateur dimpulsion afin de réduire ou d'éliminer la stimulation du diaphragme.
12.8  Perforation auriculaire (sonde Flex-Tip)
Lincidence de la perforation auriculaire lors de la stimulation auriculaire temporaire n'est pas
connue. Lors d'une étude menée sur 100 patients porteurs d'une électrode avec une extrémité
enJ, aucun cas de perforation auriculaire n'a été signalé. Une tamponnade cardiaque peut
survenir dans de rares cas. Lextrémité de la sonde est trés souple, ce qui réduit le risque de
lésion au niveau de I'endocarde. Cependant, afin d'éviter une lésion de I'endocarde lors d'une
chirurgie a cceur ouvert, rétracter la sonde dans le cathéter avant de manipuler le ceeur.
12,9  Autres complications
Les cathéters artériels pulmonaires sont aussi associés aux risques suivants : arythmie
cardiaque, perte de sang, détérioration ou lésion d'une paroi/structure cardiaque, lésion des
valves pulmonaire et tricuspide, hématome, perforation de Iartére pulmonaire, embolie,

hrombose, thrombophlébi phylaxie, brlure au niveau d’une artere/d’un tissu

cardiaque, septicémie/infection, infarctus pulmonaire, stimulation involontaire, formation
de nceuds, bloc de branche droit, bloc cardiaque complet et pneumothorax.
Pour consulter le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(RCSPC) de ce dispositif médical, voir le site https://meddeviceinfo.edwards.com/. Suite au
lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed, consulter
la page https://ec.europa.eu/tools/eudamed pour obtenir un RCSPC de ce dispositif médical.
Les utilisateurs et/ou patients doivent signaler tout incident grave au fabricant et a Iautorité
compétente de |'Etat membre dans lequel ils résident.

13.0 Présentation
Les sondes Chandler de stimulation Vtransluminale et de sti le Flex-
Tip sont fournies stériles (sauf indication contraire) et apyrogenes. Ne pas utiliser i le

conditi a été préalabl ouvert ou

Remarque : Sondes a usage unique. Ne pas nettoyer ou restériliser une sonde
usagée.

14.0 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 la
sonde dans le conditionnement jusqu’a son utilisation.

15.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

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

17.0 Durée de conservation

La durée de conservation est indiquée sur chaque conditionnement. Un stockage ou une
utilisation au-dela de la date recommandée pourrait entrainer une détérioration du produit
et causer une maladie ou un évé indésirable car son foncti risquerait
détre altéré.

18.0 Assistance technique

Pour une assistance technique, appeler le Support Technique Edwards au numéro suivant :
En France : 0130052929
En Suiss 041348 2126
En Belgiqud . 024813050

19.0 Mise au rebut

Aprés tout contact avec un patient, traiter le dispositif comme un déchet présentant un
risque biologique. Eliminer ce produit conformément au protocole de Iétablissement et a la

le seuil ou en repositionnant la sonde.

12.2  Impossibilité de mettre le ballonnet en position d'occlusion

Si, lors de la mise en place, le cathéter a d étre tiré vers 'arriére a partir de la position
docclusion initiale, il ne sera peut-étre pas possible dobtenir une pression d'occlusion lors du
gonflage du ballonnet. Surveiller la pression diastolique AP en lieu et place de l'occlusion des
que possible. Une stimulation intermittente peut survenir aprés le gonflage du ballonnet
pour l'occlusion.

Cependant, la capture est souvent de nouveau disponible apres le dégonflage du ballonnet
sans avoir a augmenter le seuil de stimulation. Si l'occlusion est requise alors que la stimulation

réglementation locale en vigueur.

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

Pour plus d'informations, consulter la derniére version du manuel de I'utilisateur
du systéme de surveillance.

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

20.0 Caractéristiques techniques:
Sonde Chandler de sti ionV { le (modéle D98100)

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

Longueur utile (cm)

Totale 135
Dans le ventricule 15
Diametre du corps (F) 2,4(0,80 mm)
Flectrodes Acier inoxydable avec connecteurs a broches (diamétre de
0,2 cm ou 0,08 po) a l'extrémité proximale
Distale :
Longueur (cm) 13
Proximale :
Longueur (cm) 15
Contenu

Sonde Chandler de stimulation V transluminale
Adaptateur ECG (voir Figure 12 & la page 54)

Seringue, 5 ml Luer Lock

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

Dérouleur du distributeur

Toutes les spécifications présentées sont des valeurs nominales.



Transluminale Chandler V-Stimulationssonde D98100 und
Flex-Tip transluminale Vorhofstimulationssonde D98500

Die in diesem Dokument beschriebenen Produkte sind mdglicherweise nicht alle geméB den
kanadischen Gesetzen lizenziert bzw. fiir den Vertrieb in Ihrem Land zugelassen. D98500 ist
in der EU nicht verfiigbar.

Nur zum einmaligen Gebrauch

Diese Gel
und Hinweise zu einem b
enthilt, bitte aufmerksam lesen.

Fiir siehe Abbildung 1 auf Seite 48 bis Abbildung 12 auf Seite 54.
Transluminale Chandler V-Stimulati le D98100 (Chandler Sonde):

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 Fakultt der Yale-Universitat), New Haven, CT.

Flex-Tip luminale Vorhofstimulati de D98500 (Flex-Tip Sonde):

Nur zur Verwendung mit dem Swan-Ganz A-V Paceport Thermodilutionskatheter
(Modell 991F8).

Nur zur Vorhofstimulation.

1.0  Beschreibung

Die Sonde kann unter Fluoroskopie oder ohne Fluoroskopie eingefiihrt werden.

le Chandler V-Stimulati de nicht langer als

g, die samtliche

isiko fiir dieses M

Ahhilds

Es wird emp die

72 Stunden in situ zu belassen.
Nachdem der Katheter — mit korrekt platzierter rechtsventrikulrer Offnung (RV-Offnung)
(19 cm von der distalen Spitze entfernt) 1 bis 2 cm distal zurTnkuspldaIkIappe eingefiihrt

und in die Pulmonalarterie eingeschwemmt wurde, wird die Chandler $ i in

Diese Produkte kdnnen die fol diein einer
Konzentration von iiber 0,1 Gewichts-% als CMR 1B definiert wird/werden:
Kobalt; CAS-Nr. 7440-48-4; EC-Nr. 231-158-0. Die aktuelle wissenschaftliche
Ewdenz belegt dass Medizinprodukte, die aus Kobalt- oder kobaltenthaltenden

hergestellt werden, kein Risiko fiir Krebs oder
nachteilige Auswwkungen auf die Fortpflanzung haben.

Dieses Produkt ist zum ei Gebrauch konzipiert und b

NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH angeboten. Dieses Produkt NICHT
RESTERILSIEREN ODER WIEDERVERWENDEN. Uiber die Sterilitit, Nichtpyrogenitat
und Funktionsfahigkeit nach einer Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor.
Ein solches kann zur g oder zu einem unerwii Ereignis
fiihren, da das Produkt moglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen
funktioniert.

Das Produkt darf auf keinen Fall auf irgendeine Weise modifiziert oder veréandert
werden. Eine Veranderung oder Modlfmerung kann icherheit des Patienten

und wird

bzw. Bedi oder die Produktl ]

Die Sonde kann wah ider Pl g zur EKG: verwendet werden,
ist jedoch nicht zur EKG-Uberwachung bestimmt.

6.0 Vorsichtshinweise

Arzte miissen sich vor dem Gebrauch mit der Vorrich und ihrer A dung
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 Oberflachen in Kontakt k da andernfall

Den Katheter in die Pulmonalarterie vorschieben und dabei kontinuierlich die Driicke sowohl
im PA-Lumen als auch im RV-Lumen iberwachen. Wenn sich die Katheterspitze in der
Wedge-Position befindet, kann die Position der RV-Offnung je nach GréRe des Herzens
variieren.

« Herzen mit normaler GroBe: Das RV-Lumen zeigt eine RV-Erfassung in der Wedge-
Position. Den Ballon entleeren. Den Katheter zuriickziehen, bis sich die RV-Offnung im
rechten Vorhof befindet. AnschlieBend den Katheter emeut vorschieben, bis sich die
Offnung 1 bis 2 cm distal zur Trikuspidalklappe befindet.

« Kleine Herzen: Das RV-Lumen zeigt eine rechtsatriale (RA-)Druckerfassung in der
Wedge-Position. Den Ballon entleeren. Den Katheter langsam vorschieben und dabei
kontinuierlich die Driicke im PA- und RV-Lumen iiberwachen, bis das RV-Lumen eine
erste RV-Druckerfassung zeigt. Fiir eine optimale Platzierung der RV-Offnung den
Katheter weiter vorschieben, bis er sich 1 bis 2 cm distal zur Trikuspidalklappe befindet.

Sollte die Positionierung der RV-Offnung im rechten Ventrikel zu spontanen Wedge-
Situationen fiihren, muss der Katheter neu positioniert werden. Zur Einfiihrung der Sonde
in die rechte Herzkammer ist es moglich, nach dem zentimeterweisen Zuriickziehen des
Katheters die Sonde zentimeterweise vorzuschieben, bis das distale Lumen eine
kontinuierliche Pulmonalarterien-Druckerfassung zeigt.

WARNUNG: Bei einigen Patienten besteht die Maglichkeit eines spontanen
Verschlusses (bei entleertem Ballon) des Katheters vor Platzierung der
RV-Offnung in der rechten Herzkammer. Den Katheter nicht weiter
vorschieben. Dieses Schrittmach ist fiir diese Pati nicht
geeignet. Der Katheter kann abertrotzdem zur Druckiiberwachung,
Blutprobeentnahme, Infusion von Fliissigkeiten und Her: |

das Risiko eines elektrischen Schlags fiir den Patienten oder den Arzt besteht.
7.0 Einfiihrung

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

Der Paceport Katheter (Modell 931F75) bzw. der A-V Paceport Katheter (Modell 991F8) kann
bettseitig eingefiihrt werden. Dies erfolgt unter kontinuierlicher Druckiiberwachung iiber
das distale Lumen sowie das rechtsventrikulare Lumen und in der Regel ohne

das RV-Lumen des Paceport Katheters oder des A-V Paceport Katheters eingefiihrt und zur
endokardialen Stimulation in die Herzkammer vorgeschoben oder die
Vorhofstimulationssonde wird in das RA-Lumen des A-V Paceport Katheters eingefiihrt und
zur endokardialen Stimulation in den Vorhof vorgeschoben.

Bei der Sonde bzw. dem J-Spitzen-Draht handelt es sich um eine bipolare, koaxiale

Drahtk ktion aus einem Edelstahl idraht und einem g jelten Flachdraht mit
PTFE-Beschichtung.

Dieses Produkt kann Wéhrend der Platzierung zur EKG-Detektion verwendet werden, ist
jedoch nicht zur EKG-Uberwachung bestimmt.

Die Produktleistung, einschlieBlich der Funktionseigenschafgen, wurde in einer umfassenden
Testreihe iiberpriift und bestétigt. Bei einer Verwendung in Ubereinstimmung mit der
geltenden Gebrauchsanweisung erfiillt das Produkt die Sicherheits- und Lei ben

luoroskopische Hilfe. Mithilfe der Eleklrode an der distalen Spitze, die an eine V-Elektrode
i angeschlossen ist, kann ein

eines ord B isolierten Elek
unipolares Elektrokardiogramm aufgezeichnet werden.

Bei Verwendung der Edwards Einfiihrhilfe ist eine optimale Einfiihrung der Sonden bis zu
72 Stunden nach der Kathetereinfiihrung mdglich. Wenn Einfiihrhilfen anderer Hersteller
verwendet werden, kann eine Sondenpassage durch den Katheter innerhalb dieses
72-stiindigen Zeitraums nicht garantiert werden.

8.0 Ausriistung

WARNUNG: Die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 ist nur dann gewihrleistet,
wenn der Katheter oder die Sonde (defibrillationssicheres Anwendungsteil vom
Typ CF) mit einem Patientenmonitor bzw. einem Gerét verbunden ist, das iiber
einen defibrillationssicheren Anschluss vom Typ CF verfiigt. Wenn Sie die

9
in Bezug auf seinen Verwendungszweck.

Die Swan-Ganz transluminale Chandler V-Sti i de und die Flex-Tip transluminal
A-Stimulati e dienen zur temporéren elektrischen Sti ion des Herzens mit dem
Ziel, einen normalen Herzrhythmus wiederherzustellen und/oder aufrechtzuerhalten.

Der intravaskuldre Katheter wird durch eine Zentralvene in die rechte Seite des Herzens
eingefiihrt und in Richtung Pulmonalarterie vorgeschoben. Der Katheter kann iiber die
V. jugularis interna, die V.. femoralis, die V.. antecubitalis oder die V.. subclavia eingefiihrt
werden. Die Herzstrukturen, mit denen der Katheter in Kontakt kommt, sind der rechte
Vorhof, die rechte Herzkammer sowie die Pul larterie und das Krei

Die Verwendung dieses Produkts in der padiatrischen Population bzw. bei schwangeren oder
stillenden Frauen wurde noch nicht untersucht.

2.0 Verwendungszweck

Die Swan-Ganz inalen Chandler V-Stimulati den sind bei Verwendung mit
einem Swan-Ganz Paceport Katheter als therapeutische Instrumente fiir die temporére
transvendse Herzkammerstimulation vorgesehen. Dariiber hinaus kann die Sonde auch fiir
die intraventrikuldre und elektrokardiographische Erkennung wahrend der
Katheterplatzierung verwendet werden.

3.0 Indikationen

Die trans le Chandler V-Stimulati de ist eine transluminale, bipolare
Stimulationssonde, die mit einem Swan-Ganz Paceport Katheter verwendet werden muss
und fiir die Verwendung bei erwachsenen chirurgischen Patienten und/oder Patienten mit
schweren Herzerkrankungen vorgesehen ist. Hierzu zahlen u. a. Patienten mit Arrhythmien
oder akutem Myokardinfarkt und Patienten, bei denen eine Herzoperation oder eine
Koronarangiographie durchgefiihrt wird.

4.0 Gegenanzeigen

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

Die Verwendung der Sonde ist kontraindiziert bei Patienten mit kleinen Herzen, bei denen
die RV-Offnung des Swan-Ganz Paceport Katheters bzw. des A-V Paceport Katheters nicht in
der rechten Herzkammer positioniert werden kann, ohne dass es zu spontanen Wedging-
Situationen kommt, wenn sich der Katheter mit entleertem Ballon in der Pulmonalarterie
befindet. Dariiber hinaus ist die Chandler Sonde nicht zur Verwendung mit anderen
Kathetern als dem Swan-Ganz Paceport bzw. A-V Paceport Katheter bestimmt.
Die atriale Flex-Tip Sonde ist nicht zur Ver g mit anderen Kath, als
dem Swan-Ganz A-V Paceport Thermodilutionskatheter bestimmt.

Diese Produkte enthalten Komponenten aus Metall. Das Produkt darf NICHT in einer
Magnetresonanz(MR)-Umgebung verwendet werden.
5.0 Warnungen

Das Modell D98500 enthalt mag! weise Phthalate, insk lere DEHP
[Bis(2-ethylhexyl)phthalat], das als fruchtschadigend und fruchtbarkeitsschadi
ftist. Dies gilt insk ere fiir Kinder, Schwangere und stillende Frauen.

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

Verwendung eines bzw. von Geraten anderer Hersteller in Betracht
ziehen, wenden Sie sich zunéchst an den jeweiligen Hersteller des Monitors bzw.
Geréts, um die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 sowie die Kompatibilitat des
Katheters oder der Sonde zu gewéhrleisten. Ist die Einhaltung der Norm IEC
60601-1in 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 erhghen.

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

« Kompatible(s) Einfiihrhilfen-Schale oder -Kit mit perkutaner Einfiihrschleuse mit
Hamostaseventil oder eine entsprechende separate Vorrichtung

luminale Chandler V-Stimulati e, Modell D98100
luminale Vorhofstimulati de, Modell D98500

« Flex-Tip

externer Demand-|

« Ventrikuldrer externer Demand
A-V- iell, je nach Sti

(atrial oder

rungen)

« Kabeladapter fiir externen |
« EKG-Aufzeichnungsgerét
« Steriles Spiilsystem und Druckwandler

« Bettseitiges EKG-Gerat und Druckiiberwachungssystem

Fiir den Fall, dass beim Einfilhren des Katheters oder der Sonde Komplikationen auftreten,
muss zusdtzlich Folgendes bereitliegen: Antiarrhythmika, Defibrillator und Beatmungsgerat.
9.0 Einfiihrung und Platzierung des Katheters

Der Katheter kann mittels perkutaner Cutdown-Technik durch die V. jugularis, die
V. subclavia, die V.. femoralis (Flex-Tip Sonde) oder die V. antecubitalis eingefiihrt werden. Es

verwendet werden. Nicht versuchen, die Sonde einzufiihren,
wenn sich die RV-Offnung im rechten Vorhof befindet. Verletzungen der
Trikuspidalklappe sind maglich. Vor dem Einfiihren der Sonde ist stets
sicherzustellen, dass sich die RV-ﬁffnung innerhalb der Herzkammer befindet.

« VergroBerte Herzen: Die Wedge-Position ist noch nicht erreicht, wenn das RV-Lumen
eine RV-Druckerfassung zeigt. Den Katheter weiter vorschieben, um eine Wedge-
Druckaufzeichnung zu erhalten. Die Linge notieren, iber die der Katheter von der ersten
RV-Druckerfassung des RV-Lumens bis zur Wedge-Position vorgeschoben wurde. Den
Ballon entleeren. Den Katheter zuriickziehen, bis das RV-Lumen einen RA-Druck erfasst,
und dann den Katheter 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 ist es eventuell nicht mdglich, eine Erfassung und Messungen des
Wedge-Drucks gleichzeitig vorzunehmen.

WARNUNG: Wenn sich die RV-Offnung zu weit distal befindet, kann die Sonde

durch die RV-Offnung austreten, die in Richtung des RV-Ausflusstrakts zelgt

Das kann schlechte G te, eine ungleichméaBige Sti ion und mo
des Ausfl kts und der P Iklappe zur Folge haben.

10.0 Einfiihrung und Platzierung der Stimulationssonde

WARNUNG: Im Umgang mit der Sonde eine sterile Arbeitsweise anwenden.
Chandler Sonde: Darauf achten, dass die Sonde nur in das RV-Lumen eingefiihrt
wird (durchsichtiger Verléng hlauch mit fart Luer-Lock-
Ansatzstiick). Die Sonde nicht in das proximale Lumen (RA) oder das distale
Lumen (PA) einfiihren.

Flex-Tip Sonde: Darauf achten, dass die Vorhofsonde nur in das RA-/Sondenlumen
eingefiihrt wird (durchsichtiger Verlangerungsschlauch mit gelbem Luer-Lock-
Ansatzstiick). Die Sonde nicht in das p! le Injektatlumen, das RV-/Sondenlumen oder
das distale Lumen (PA) 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.

Schritt | Verfahren
1 Die Durch

keit des 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 Abbildung 3 auf Seite 50). Bei Verwendung der
Flex-Tip Sonde wird dadurch die RA-Stimulations-/Infusionséffnung im
rechten Vorhof positioniert (siehe Abbildung 3 auf Seite 50). Um ein
Verschieben des Katheters zu verhindern, den Katheter an der Einfiihrstelle
befestigen. Wenn eine Flex-Tip Sonde verwendet wird, kann zu diesem
Zeitpunkt eine Chandler V-Stimul Je gemdB den Anweit
die Chandler Sonde in das RV-Lumen eingefiihrt werden.

fiir

g

3 Chandler Sonde: Die Verpackung der Sonde dffnen und die Sondenspitze
durch Drehen der Drehscheibe im Uhrzeigersinn in den Tuohy-Borst(T-
B)-Adapter zuriickschieben. Flex-Tip Sonde: Die Verpackung der Sonde dffnen,
vorsichtig die blaue Schutzhiilse von der Sondenspitze entfernen und die
,J"-Spitze der Sonde durch Drehen der Drehscheibe im Uhrzeigersinn in
den Tuohy-Borst (T-B)-Adapter zuriickschieben.

wird empfohlen, eine Kathetereinfiihrschleuse zu verwenden, die zur Aufrechterhal der
Sterilitét beitrégt, wenn eine Repositionierung des Katheters erforderlich ist.

Um das anschlieRende Einfiihren zu erleichtern, sollten bei der Kathetereinfiihrung am besten
zwei Druckwandler verwendet werden; ein Druckwandler wird an das distale Lumen
(PA-Lumen) und das andere an das rechtsventrikuldre Lumen (RV-Lumen) angeschlossen, das
19 cm von der Spitze entfernt endet. Die fiir die Sondenplatzierung ideale Position der
RV-0ffnung ist 1 bis 2 cm distal zur Trikuspidalklappe. An der RV-Offnung befindet sich eine
rontgendichte Markierung, die dazu dient, mittels Rontgen-Aufnahme oder Fluoroskopie die
korrekte Position der Offnung zu bestétigen. Ausfiihrliche Anweisungen zum Einfiihren sind
der Produktinformation zu entnehmen, die dem Paceport bzw. A-V Paceport Katheter beiliegt.

Flex-Tip Sonde: Es wird empfohlen, die femorale Einfilhrung des A-V Paceport Katheters
(Modell 991F8) sowie der Flex-Tip Sonde und der Chandler Sonde unter Fluoroskopie
durchzufiihren.

Eine femorale Einfiihrung sollte auBerdem nur dann erfolgen, wenn kurzfristige
Stimulationen erforderlich sind (z. B. bei Katheterisierungsverfahren im Labor), da die
Chandler Sonde im RV-Ausflusstrakt positioniert werden kannte.

Es muss beachtet werden, dass die RA-Stimulationséffnung beim femoralen Ansatz in der
V. cava inferior positioniert werden knnte. Diese Position kann eine korrekte
Sondenplatzierung im Vorhof verhindern oder die Einfiihrung einer zusétzlichen
Sondenldnge erforderlich machen, damit eine Vorhofstimulation erzielt wird. Ausfiihrliche
Anweisungen zum Einfiihren sind der Produktinformation zu entnehmen, die dem Paceport
Katheter (Modelle 991F8, 931F75) beiliegt.

Es wird empfohlen, eine Katheter-Schutzhiille zu verwenden, die zur Aufrechterhaltung der
Sterilitét beitrégt, wenn eine Repositionierung des Katheters erforderlich ist.

4 Den T-B-Adapter mit dem orangefarbenen RV-Lumenanschluss (Chandler
Sonde) bzw. dem gelben RA-Lumenanschluss (Flex-Tip Sonde) verbinden.
Dabei vorsichtig vorgehen, um die Sondenspitze nicht zu beschadigen (siehe
Abbildung 4 auf Seite 50).




Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren Verbrenn_ung von Herzgewebe/-arterien, Sepsis/Infektion, Lungeninfarkt, versehentliche
- - — - —— - —— - - S Verknotung, Rechtsschenkelblock, kompletter Herzblock und Pneumothorax.
5 Die Sonde vorschieben, bis die Referenzmarkierung fiir die Einfiihrtiefe auf der 9 Den Seitenanschluss des T-B-Adapters mithilfe eines Dreiwegehahns mit Unter httos://medd fo.edvwards.com/ finden i Kurzbericht iber Sicherheit und

Sonde (schwarzer Streifen) und die Nullmarkierung auf dem durchsichtigen Luer-Lock-Anschluss an eine Vorrichtung zur kontinuierlichen Spiilung mit klr_n_er hnﬁs'_ me d_ewcel& O(f war :ckom | 'z e'E e e_!peﬂ ”BZ en; t l:(:r icherheit un

Verlangerungsschlauch des RV-Lumens der Chandler Sonde bzw. des Kochsalzldsung anschlieBen. Mithilfe der mitgelieferten Spritze mit einem Mln;c_ N e:jsttng Eledses j 1zinpro L.'] . .n er uropaisd enl ateg an d ur Sscp i

RA-Lumens der Flex-Tip Sonde aufeinander ausgerichtet sind (siehe Volumen von 5 ml samtliche Luft aus dem Seitenanschluss aspirieren und das d'e IZInMprg_ u e (d uk amef )(;St unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed ein ur

Abbildung 5 auf Seite 50). Aufgrund der Herstellungstoleranzen befindet sich Lumen spiilen (siehe Abbildung 11 auf Seite 53). leses Medizinprodukt zu finden.

die Sondenspitze nun zwischen der RV-/RA-Offnung und einem Punkt, der Hinweis: Nicht mehr als 30 ml/h einer Lisung infundieren, wenn die Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und die zusténdige Behdrde des

2 cm proximal von der Offnung entfernt ist. Die Sonde kann nun in die rechte Chandler Sonde sich im RV-Lumen befindet, da die Lbsuné sich sonst in dem der A der und/oder Patient ansassig ist, iiber alle ernsten

Herzkammer bzw. den rechten Vorhof vorgeschoben werden. méglicherweise in der Kontaminationssthl;tzhﬁlle der Sonde stauen Vorfélle unterrichten.

Hinweis: Bei der Sond| durch das Ha til der konnte. 13.0 Lieferumfang

f;r:jf::::"fe ist mo:::gen:wse e:: :’e'fe_’m!‘d 1" SP:’:r"' ebenso wie 10 | Sofernmglich, unmittelbar nach der ersten Platzierung zu Die transluminale Chandler V-Stimulati de und die Flex-Tip transluminal

V. subclavia/V. cava superior sowie an der RV-/RA-Offnung. Falls an Aufzechnungszwedken einen Rontgen Thorax durchfien. v l.L f i Bei beschidi d wec;deg sterl (sof%rn n|ct;/t ande;s angegheben) un(Lnlchtpyrogen

ciner anderen Stelle ein Widerstand zu spiiren ist,ist dies 11.0 Informationen zur MRT geliefert. Bei beschédigter oder bereits gedffneter Verpackung nicht verwenden

moglicherweise ein Anzeichen dafiir, dass der Katheter geknickt ist. Hinweis: Die Sonden sind nur zum einmaligen Gebrauch besti brauct

Wenn ein Widerstand zu spiiren ist, die Sonde nicht weiter vorschieben. Sonden nicht reinigen oder resterilisieren.

Hinweis: Beim Passieren des Katheterlumens entsteht an der MR-unsicher 14.0 Verpackung

j Spltze der Vorh“fo":&r:f he’: elbl.mg als_an dl::?:;:?:hren Die Sonde wird in einem Dispenser verpackt geliefert. Dieser Dispenser dient als Hilfe bei der

9 A N Die Chandler Sonde und die Flex-Tip Sonde sind MR-unsicher, da diese Produkte Einfiihrung der Sonde und sorgt dafiir, dass die Sterilitat wahrend der Einfiihrung
konnen darauf zuriickzufiihren sein, dass sich der K h thalten, bei denen es in einer MRT-Umgebung zu einer ] N N " )
Himostaseventil der Einfiihrhilfe verwickelt hat. In diesem Fall aufrechterhalten bleibt. Daher wird empfohlen, die Sonde bis zur Verwendung in der

am > =W HF-induzierten Erwérmung kommt; daher stellen diese Produkte eine Gefahr in samtlichen Verpackung zu belassen

ist weise eine leichte Manip des Katt relativ MRT-Umgebungen dar. '

zur Einfiihrhilfe ausreichend, um die Sondenpassage zu erméglichen. L 15.0 Lagerung

- ) ) h 12.0 Komplikationen Lo

VorsichtsmaBBnahme: Die PTFE-Beschichtung auf der Sonde dient als Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

Schmiermittel, nicht als elektrlscher Isolator Die Sondenoberfliche 12.1  Stimulationsverlust 16.0 Betriehsbedi

darf nicht mit Gerdten in B 9 diean das Z Zu einem Stimulationsverlust kann es kommen, wenn die Sonde versehentlich aus dem * etriebshedingungen

angeschlossen sind, da die Gefahr eines Stromschlags aufgrund von Endokard gezogen wird, wenn die Sonde bei der ersten Platzierung falsch positioniert wird Fiir den Gebrauch unter physiologischen Bedingungen im menschlichen Karper vorgesehen.

Erdungsfehlern besteht, wodurch Kammerflimmern ausgeldst (Sonde im RV-Ausflusstrakt), bei einer M foration, einer ibermaBig starken ;

werden kann. Wenn die Anschliisse der Elektrodenstifte nicht an den Atmung oder einer iibermaBigen Bewegung des Patienten. Wenn die Sonde aus dem 17.0 Haltharkeit

externen Impulsgeber angeschlossen sind, sollten diese geschiitzt Endokard gezogen wurde, sich im RV-Ausflusstrakt befindet oder das Myokard perforiert hat Die Haltbarkeit ist auf jeder Packung aufgedruckt. Lagerung oder Verwendung iiber die

bleiben. (s|ehe Ventrikelperforation), ist eine Reposmomerung der Sonde erforderlich. Ein empfohlene Zeit hinaus kann zur Beeintrachtigung des Produkts und zur Erkrankung oder zu

6 Das distale Ende der Kontaminationsschutzhiille der Sonde am T-B-Adapter voriibergehender Stimulati lust infolge einer Bewegung des Patienten kann korrigiert einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da das Produkt mdglicherweise nicht mehr wie
befestigen. Die Sonde und den T-B-Adapter aus dem Dispenser nehmen und werden, indem der Patient in Riickenlage gebracht wird und ggf die Reizschwelle erhht urspriinglich vorgesehen funktioniert.

das an}iere Ende lder Eir!fﬂ!]rS(hIeuse am proximalen Ende delr Sonde ) oder die Sonde repositioniert wird. 18.0 Technischer Kundendienst

befestigen, um die Sterilitat der Sonde aufrechtzuerhalten (siehe Abbildung 6 122 Nichterreichen eines Wedge-Drucks mit dem Ballon

auf Seite 51). Bei Fragen oder Problemen technischer Art rufen Sie bitte den Edwards Kundendienst unter

) e Wenn es bei der Platzierung erforderlich ist, den Katheter aus der anfanglichen Wedge- der folgenden Nummer an:

a) Gilt nur fiir die Chandler Sonde: Position zuriickzuziehen, kann es sein, dass beim Aufdehnen des Ballons kein Wedge-Druck In Deutschland: ...... .. 089-95475-0
Die distale Elektrode an eine V-Elektrode eines ordnungsgemB isolierten erreicht werden kann. Nach Moglichkeit stets den diastolischen PA-Druck anstelle des In Gsterreich: ........ . . .. (01) 242200
Elektrokardiographen anschlieBen (siehe Abbildung 7 auf Seite 51 und Wedge-Drucks iiberwachen. Nach dem Aufdehnen des Ballons zum Erreichen des Wedge- IVAOr SCAWEIZ: oo 0413482126
Abbildung 8 auf Seite 52). Die Sonde einige Zentimeter unter Drucks kann es zu einer intermittierenden Stimulation kommen. 19.0 Ent
kontinuierlicher EKG-Uberwachung vorschieben, bis durch eine ST-Hebung Nach dem Entleeren des Ballons wird die Stimulation aber in der Regel ohne Erhhung der -0 Entsorgung
im EKG angezeigt wird, dass die Sonde das Endokard berihrt. Stimulationsreizschwelle wiederhergestellt. Wenn ein Wedging erforderlich und keine weitere Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als biogefahrlicher Abfall zu behandeln.
Hinweis: Eine ST-Hebung wird normalerweise erfasst, wenn die Stimulation notwendig ist, zunéchst den Impulsgeber ausschalten und die Sonde vollstandig GemdB den Krank ichtlinien und drtlich gel Vorschriften entsorgen.

Sonde sich 4 bis 5 cm auBerhalb der Offnung befindet. Ragt die in den Katheter zuriickziehen und dann den Katheter in die Wedge-Position vorschieben. Preise, technische Daten und Modellverfiigbarkeit kinnen ohne vorherige Ankiindigung
Sonde mehr als 10 cm aus der Offnung heraus, befindet sie sich 12.3  VES wahrend/nach der Einfiihrung (Chandler Sonde) gedndert werden.
I;::I:IS :::’; ::sr: Ia':g:’rlf:libﬂ:::g?f?u: ;ezf::g:’kez:;:: z':: :Ir‘n Apex Aufgrund von Reizungen des Endokards durch die Sondenspitze kann es zu kurzzeitigen, Weitere |“f°fTatl°“:" f;"de'LSIE in der aktuellsten Version des
I multifokalen VES oder VT (Kammertachykardie) kommen. Wenn die Sonde weiter hs fiir das Uber
der rechten Herzkammer repositionieren. S . " "
— - - - vorgeschoben oder der Katheter manipuliert wird, treten in der Regel keine weiteren VES Siehe die Zeichenerklirung am Ende dieses Dokuments.
7 Die distale Elektrode an den negativen und die proximale Elektrode an den auf Sollten die VES oder VT weiter anhalten, den Katheter 1 bis 2 cm zuriickziehen und die

positiven Kontakt am Impulsgeber anschlieBen (siehe Abbildung 9 auf Seite Sonde in Richtung Apex der rechten Herzkammer vorschieben.

52). Chandler Sonde: Die Stimulationsreizschwelle bestimmen. Eine korrekte " . .

Platzierung der Elektrode ist normalerweise bei einer Reizschwelle von 1,0 bis 124 Versehe!itllrhe Vorhofstimulation (Chandler Sonde)

2,0 mA gegeben. Eine anfangliche Reizschwelle von iiber 5 mA deutet darauf Wenn sich die RV-Offnung im Vorhof anstatt in der Herzkammer befindet, kann dies eine

hin, dass die Sonde nicht korrekt platziert wurde und sich mdglicherweise im Vorhofstimulation zur Folge haben. AuBerdem kann es zu einer Vorhofstimulation kommen,

RV-Ausflusstrakt befindet. Die Sonde einige Zentimeter zuriickziehen und im wenn sich der Katheter oder die Sonde in den rechten Vorhof verschiebt. Die Sonde 20.0 Spezifikationen;

Apex der rechten Herzkammer repositionieren. Optimale vollstandig in den Katheter zuriickziehen und die RV-Offnung des Katheters in die

Stimulationsreizschwellen kinnen erzielt werden, wenn sich die Sonde Herzkammer vorschieben. Die Sonde erneut in die Herzkammer vorschieben. Transl le Chandler V- de (Modell D98100)

ungeféhr 5 cm auBerhalb der RV-Offnung befindet. Wenn die Sonde weniger 12.5  Inadéquate Detektion (Chandler Sonde) Nur 2urVerwendung it dem Swan-Ganz Paceport Katheter oder dem A-V Paceport

als 3 cm aus der Offnung hinausragt, kann fiir gewdhnlich keine stabile - . R . Katheter fiir di

N N . Zueiner ] Detektion des Demand-Imy kann es kommen, wenn die atheter fiir die Ki

Stimulation erzielt werden. L, ) e )

o . . Sonde sich teilweise im Vorhof befindet. Eine Repositionierung der Sonde im RV-Apex Nutzldnge (cm)

Hinweis: Falls kurzzeitige, multifokale VES oder VT vornehmen, um eine Verbesserung der Detektion zu erzielen, nachdem die Sonde in den | " 15

(Kammertachykardie) wéhrend (oder nach) der Einfiihrung der Katheter zuriickgezogen und der Katheter bis zu einem Punkt 1 bis 2 cm distal zur fsgesam

Sonde weiter den Katt This2cm kziehen und Trikuspidalklappe vorgeschoben wurde. In der Herzkammer 15

die Sonde in Richtung Apex der rechten Herzkammer vorschieben. . .

(Siehe,VES wéhrend/nach der Einfiihrung”) 12.6 YentlTkeI?erforatl.on (Chantfler.Sonde) » Durchmesser der Sonde (F) 2,4(0,80 mm) .

Flex-Tip Sonde Den gewiinschten mA-Wert und die Es wurde“uber Fglle .em,e[ ntrikelperforation |In ; : mlt.emer pordrer Elektroden Edelstahl mit Stlftsteckgm (Durchmesser von 0,2 cm

Verk P . mit lektroden berichtet, was in der Regel zu einer bzw. 0,08 Zoll) am proximalen Ende

(siehe 8 auf Seite 52). N i~ - - i ) AN L
intermittierenden oder einem der Her fiihrte. Bei einer Distal:
Aqurl:ung Fir den Anschluss der Sonde an den Impulsgeber ist Ventrikelperforation muss die Elektrode in die Herzkammer zuriickgezogen werden. Eine .
weise ein K pter erf Perforation kann diagnostiziert werden, indem die distale Elektrode an die V-Elektrode eines Lange (cm) 13
a) G.h nurfiir die Flex-Tip Sonde: akkubetriebenen Elektrokardiographen angeschlossen wird. Beim langsamen Zuriickziehen der Proximal:
. - : . o N . Elektrode kommt es zu einem ventrikuléren ektopischen Herzschlag, wenn die Spitze das L 15
E:?v?gotn i:slg:gerz_ennmeter vqrscl?l|;l;ieir;,lbls elne Vorrs?gé":‘il.a?? n 8 Myokard erreicht hat. Es sind eine deutliche ST-Hebung und eine markante T-Wellen-Inversion | ljnlg: (cm)
g izsc q } - ) nha
auf Seite 52). Die mittlere Anfangsreizschwelle in klinischen Studien betrug Eynbeoll()a(htep, v:‘ad'urch ein enldokagilatles,,\égrlstzungsst(oT_ :\Aushtere(zEugtvcrdl. I{] seltenen R PO )
4,4 mA (Bereich von 1,1 bis 12,0 mA). In klinischen Studien war die da en :"l? T.I.ne Endokard auttreten. ..Iel. 120 halt Ilj se JWEK.’umtere. Z"ungen ChandlerV-
optimale Position fiir die anfangliche Stimulation dann gegeben, wenn es ventrikularen tndokards 5o gering wie moglich zu halten. Um jedoch eine potenzielle EKG-Adapter (siehe Abbildung 12 auf Seite 54)
S o N . Schadigung des Endokards bei einem offenen Eingriff am Herzen zu vermeiden, muss die Sonde
sich die Sonde durchschnittlich 5,7 cm (Bereich von 2 bis 11 cm) auBerhalb 2 - N " Spritze, 5 ml, Luer-Lock
der RA-Gffnung befand. vor der chirurgischen Manipulation des Herzens in den Katheter zuriickgezogen werden. p e > m,
Hinweis: Haufig gewéhlte Positionen fiir die Stimulation im 127 Diaphragmale Stimulation (Flex-Tip Sonde) Steles _TUCh_' gefltel, 4?'72 m>< 66,04 cm (18 Zoll < 26 Zol)
Vorhof sind das Herzohr und der Koronarsinus. Die Sonde muss Eine diaphragmale Stimulation kann auftreten, wenn eine Sllmulatlon des Zwerchfellnervs Kontaminationsschutzhiille
aber nicht notwendigerweise bis zum Herzohr fiihren, sie kann erfolgt. Zur Minimierung oder Vermeidung einer diaph Stimulation eine Dispenser-Drehscheibe
auch zur lateralen Vorhofwand fiihren. Die,J"-Spitze muss Repositionierung der Sonde und/oder des Katheters vomehmen und/oder einen gering " " N
maglicherweise nicht vollstandig im Vorhof platziert werden. mA-Wert am Impulsgeber einstellen. Die angegebenen technischen Daten sind Nenmwerte.
Hinweis: Zur itzung einer | 12.8  Vorhofperforation (Flex-Tip Sonde)
Stimulationsstabilitat sollte die Sonde 2 cm uber die optimale Die Inzidenz von Vorhofperf aufgrund einer temy Vort ist
Position fiir die anféngliche Stimulation hinaus vorgeschoben unbekannt. In einer Studie mit 100 Patientinnen und Patienten, die eine Stimulation mit einer
werdlen. Dadurch wird Dru(k.auf die V°"h°'wa“d. 3“5‘19“"9 was J-Spitzen-Elektrode erhielten, wurden keine Félle einer Vorhofperforation gemeldet. In
dazu gen kann, dass die auch im Falle einer seltenen Fallen kann eine Herztamponade auftreten. Die Sondenspitze ist sehr weich, um
liberméBigen Bewegung des Patienten, einer iiberméBig starken Verletzungen des Endokards so gering wie maglich zu halten. Um jedoch eine potenzielle
Atmung oder einer Anderung der Position des Patienten Schadigung des Endokards bei einem offenen Eingriff am Herzen zu vermeiden, muss die
wird. Sonde vor der chirurgischen Manipulation des Herzens in den Katheter zuriickgezogen werden.
8 Die Kompressionsmutter festziehen, um die Sonde in ihrer Position zu halten

(siehe Abbildung 10 auf Seite 53). Samtliche Luft aus dem Seitenanschluss
aspirieren. Fiir eine kontinuierliche oder intermittierende Spiilung mit Heparin
iiber den Seitenanschluss des T-B-Adapters sorgen.

129 WeltereKompllkatlonen

Pul ienkatheter wurden jem mit Folgendem in Verbindung gebracht:
Herzarrhythmien, Blutverlust, Verletzung oder Schadigung von Herzstrukturen/-wénden,
Schadigung der Trikuspidalklappe und der Pul Hématom,
Pulmonalarterienperforation, Embolie, Thrombose, Thrombophlebitis, A




Sonda de estimulacion transluminal V Chandler D98100 y
sonda de estimulacion transluminal A Flex-Tip D98500

No todos los dispositivos que se describen a continuacion pueden tener una licencia de
acuerdo con la ley canadiense o tener aprobacidn para la venta en su pais especifico. D98500
no esta disponible en la UE.

Para un solo uso

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

Para ver las figuras, consulte desde la Figura 1 en la pagina 48 hasta la Figura 12 en la
pagina 54.
Sonda de estimulacion transluminal V Chandler D98100 (sonda Chandler):

Para su uso con los catéteres Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75) o A-V Paceport
(modelo 991F8) tinicamente para estimulacion ventricular.

Desarrollado en colaboracidn con el Dr. John P. Chandler, Assistant Clinical
Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT.

Sonda de estimulacion transluminal A Flex-Tip D98500 (sonda Flex-Tip):

Utilicelo inicamente con el catéter de termodilucion A-V Paceport Swan-Ganz
(modelo 991F8).

Solo para estimulacion auricular.

1.0 Descripcion
La sonda se puede insertar con o sin la ayuda de la radioscopia.

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

Tras insertar el catéter e introducirlo cuidadosamente en la arteria pulmonar con el puerto
ventricular derecho (VD) (a 19 cm de la punta distal) con la debida colocacién de entre 1y

2 cm distal con respecto a la valvula tricuspide, la sonda de estimulacion Chandler se inserta
en laluz VD del catéter Paceport o A-V Paceport y se hace avanzar hasta el ventriculo para la
estimulacion endocérdica o la sonda de estimulacion A se inserta en la luz AD del catéter
A-V Paceport y se hace avanzar hasta la auricula para la estimulacion endocardica.

La sonda/alambre con punta en“)" 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 de ECG
durante su colocacion, pero su finalidad no es la monitorizacion del ECG.

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

La sonda de estimulacion transluminal V Chandler Swan-Ganz y las sondas de estimulacion
transluminal A Flex-Tip proporcionan estimulacion cardiaca eléctrica temporal para facilitar
el retorno al ritmo cardiaco normal o su continuacién.

El catéter intravascular se inserta a través de la vena central para conectar el lado derecho del
corazén y avanzar hacia la arteria pulmonar. La via de insercién puede ser la vena yugular
interna, femoral, antecubital o subclavia. Las estructuras cardiacas en contacto son la
auricula derecha, el ventriculo derecho y la arteria pulmonar, asi como el sistema circulatorio.

Este producto no se ha probado todavia en la poblacion pediétrica ni en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia.

2.0  Uso previsto/Finalidad

Las sondas de estimulacién transluminal V Chandler Swan-Ganz estan indicadas para servir
como herramientas terapéuticas para la estimulacion temporal transvenosa ventricular
cuando se utilizan con un catéter Paceport Swan-Ganz. La sonda también se puede utilizar
para la deteccion intraventricular y electrocardiogréfica durante la colocacion del catéter.

3.0 Indicaciones

La sonda de estimulacion transluminal V Chandler es una sonda de estimulacion
transluminal bipolar, que debe usarse con un catéter Paceport Swan-Ganz indicado para su
uso en pacientes cardiacos adultos quirtirgicos o en estado critico. Esto incluye, entre otros,
pacientes con arritmias, infarto agudo de miocardio, cirugia cardiaca y angiografia coronaria.

4.0 Contraindicaciones

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

El uso de la sonda esté contraindicado en pacientes con un corazén pequefio en cuyo
ventriculo derecho no se pueda colocar el puerto VD del catéter Paceport o A-V Paceport
Swan-Ganz sin provocar un enclavamiento espontaneo del catéter en la arteria pulmonar
con el balon desinflado. Ademés, la sonda Chandler no esta disefiada para su uso con
ninguin otro catéter, aparte del catéter Paceport o A-V Paceport Swan-Ganz. La
sonda auricular Flex-Tip no esté diseiiada para su uso con ninguin otro catéter,
aparte del catéter de termodilucién A-V Paceport Swan-Ganz.

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

5.0 Advertencias

El modelo D98500 puede contener ftalatos, especificamente DEHP [Di(2-etilhexil)
ftalato], lo que puede conllevar riesgos en el sistema reproductor o daios en el

! llo de pacientes p 0 en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia.

Estos productos pueden contener la siguiente sustancia, que se define como C(MR
1B en una concentracion por encima de 0,1 % en peso por peso: cobalto; CAS n.°
7440-48-4; ECn.° 231-158-0. La evidencia cientifica actual avala que los productos
sanitarios fabricados con aleaciones de cobalto o aleaciones de acero inoxidable
que contienen cobalto no aumentan el riesgo de cancer ni causan efectos nocivos
para la reproduccion.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, Chandler, Flex-Tip, Paceport,
Swan y Swan-Ganz son marcas comerciales de la corporacion Edwards Lifesciences. Las
demds marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

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

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.

6.0 Avisos

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

Cuando electrodos p las dlavijas 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 o el
personal sanitario reciban descargas eléctricas.

7.0 Insercion

Examine visualmente que la integridad del envase no se haya visto afectada antes de utilizarlo.
El catéter Paceport (modelo 931F75) 0 A-V Paceport (modelo 991F8) se puede insertar en la
cama del paciente, 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 la
derivacion V de un electrocardiografo adecuadamente aislado.

El uso del introductor de Edwards facilitara una insercion dptima de las sondas hasta 72 horas
después de la insercidn del catéter. Si utiliza guias de introduccion de otros fabricantes, no se
garantiza que la sonda se pueda insertar a través del catéter dentro de este periodo de 72 horas.
8.0 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 IEC 60601-1y sean
compatibles con el catéter o la sonda. De no garantizar tal cumplimiento con la
norma IEC60601-1y tal compatibilidad con el catéter o la sonda por parte del
monitor o equipo, el paciente o el usuario podrian verse expuestos a un mayor
riesgo de descarga eléctrica.

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

Conjunto Gnico, kit 0 bandeja del introductor de la valvula de hemostasia de una vaina
percutanea compatible

Sonda de estimulacion transluminal V Chandler, modelo D98100

Sonda de estimulacién transluminal A Flex-Tip, modelo D98500

Generador de pulso externo bajo demanda ventricular, generador de pulso externo bajo
demanda (auricular o secuencial A-V, seguin corresponda a las necesidades de
estimulacion)

Adaptadores de cable de generador de pulso externo
Electrocardiégrafo

Sistema de purgado estéril y transductores de presion
Sistemas clinicos de ECG y monitorizacion de la presion

Ademds, se deberd disponer de formai de los si en caso de
surgir complicaciones durante la insercion del catéter o la sonda: medicamentos
antiarritmicos, desfibrilador y equipamiento para respiracion asistida.

9.0 Inserciony colocacion del catéter

El catéter se puede insertar mediante una técnica percutdnea o incision a través de una vena
yugular, subclavia, femoral (sonda Flex-Tip) o antecubital. Se recomienda utilizar una vaina
protectora del catéter para que ayude a mantener la esterilidad cuando haya que recolocar el
catéter.

Para facilitar la subsiguiente insercidn, la forma dptima de realizar la insercion del catéter es
utilizando dos transductores de presion: uno conectado a la luz distal (AP) y el otro, a la luz
del ventriculo derecho (VD), que termina a 19 cm de la punta. La colocacién ideal del puerto
VD para la colocacion de la sonda es entre 1y 2 cm distal con respecto a la vélvula tricdspide.
Se proporciona un marcador radiopaco en el puerto VD para confirmar la colocacion del
puerto mediante radiografia o radioscopia. Consulte el folleto del envase del catéter Paceport
0 A-V Paceport para obtener instrucciones detalladas sobre el procedimiento de insercion.

Sonda Flex-Tip: Se recomienda realizar la insercion femoral del catéter A-V Paceport (modelo
991F8) y las sondas Flex-Tip y Chandler con radioscopia.

Ademas, la insercion femoral debera usarse tinicamente cuando se recomiende la
estimulacion a corto plazo (por ejemplo, procedimientos de laboratorio de cateterismo),
debido a la posible ubicacion de la sonda Chandler en el tracto de salida del VD.

Tenga en cuenta que, mediante la via femoral, el puerto de estimulacion AD podria colocarse
en lavena cava inferior. Esta posicion puede impedir que la sonda auricular se coloque
correctamente o requerir que se aumente la longitud de insercién de la sonda para obtener
control auricular. Para obtener instrucciones detalladas sobre la insercidn, consulte el folleto
del envase del catéter Paceport (modelos 991F8, 931F75).

Se recomienda utilizar una funda protectora del catéter para que ayude a mantener la
esterilidad cuando haya que recolocar el catéter.

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 posicion de enclavamiento, la ubicacion del puerto VD puede variar en funcion del
tamafio del corazon.

Corazones de tamaiio normal: En la posicion de enclavamiento, la luz VD muestra
trazados del VD. Desinfle el baldn. Tire del catéter hacia atras hasta que el puerto VD se
encuentre en la auricula derecha. Seguidamente, vuelva a avanzar el catéter hasta que el
puerto se encuentre a una distancia de entre 1y 2 cm distal con respecto a la vélvula
tricuspide.

Corazones pequeiios: La luz VD muestra un trazado de presion en la auricula derecha
(AD) en la posician 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 presion del VD de la luz VD. Contintie avanzando el
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catéter entre 1y 2 cm en direccion distal con respecto a la vlvula trictspide para realizar
una colocacion éptima del puerto VD.

Sila colocacion del puerto VD en el ventriculo derecho provoca un enclavamiento
espontdneo, deberd volver a colocar el catéter. Para insertar la sonda en el ventriculo
derecho, hégala avanzar en movimientos de un centimetro tras retirar el catéter en
movimientos de un centimetro 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

ponta (con el balon 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 esté en la AD. Puede provocar daiios en la
valvula tricispide. Asegtrese siempre de que el puerto VD se encuentre dentro
del ventriculo antes de insertar la sonda.

Corazones agrandados: La posicion de enclavamiento no se alcanza todavia cuando la
luz VD muestre un trazado de presion del VD. Contintie avanzando 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 luzVD y la posicion de
enclavamiento. Desinfle el balon. Extraiga el catéter hasta que obtenga presién de la AD
desde laluzVDy, a continuacidn, 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
control y 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 daiiar el tracto de salida y la valvula
pulmonar.

10.0 Insercion y colocacion de la sonda de estimulacion

ADVERTENCIA: Manipule la sonda utilizando una técnica estéril. Sonda Chandler:
Asegirese de que la sonda se inserte tinicamente en la luz VD (la via de
prolongacion transparente con un conector Luer-Lock naranja). No inserte la
sonda ni en la luz proximal (AD) i en la distal (AP).

Sonda Flex-Tip: Asegirese de que la sonda auricular se inserte tinicamente en la
luz de la sonda/AD (la via de prolongacion transparente con un conector Luer-Lock
amarillo). No inserte la sonda ni en la luz del inyectable proximal, i en la de la sonda/VD ni
en la distal (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.

Paso | Procedimiento

1 Compruebe la permeabilidad de la luz.

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 colocacién
entre 1y 2 cm distal con respecto a la vélvula trictspide) (consulte la Figura 3
enla pagina 50). Para la sonda Flex-Tip, esto colocara el puerto de infusion/
estimulacion AD en la auricula derecha (consulte la Figura 3 en la pagina 50).
Para evitar el movimiento del catéter, fijelo al punto de insercion. Cuando se
utiliza una sonda Flex-Tip, se puede insertar una sonda de estimulacién V
Chandler en la luz VD en este momento siguiendo las instrucciones
suministradas con la sonda Chandler.

3 Sonda Chandler: Abra el envase de la sonda y retraiga la punta hacia el
adaptador Tuohy-Borst (T-B) girando el tambor en sentido horario. Sonda
Flex-Tip: Abra el envase de la sonda, retire con cuidado el tubo protector azul
dela punta de la sonda y retraiga la punta en“)” hacia el adaptador Tuohy-
Borst (T-B) girando el tambor en sentido horario.

4 Acople el adaptador T-B al conector de la luz VD naranja (sonda Chandler) o al
conector de la luz AD amarillo (sonda Flex-Tip). Tenga cuidado de no dafiar la
punta de la sonda (consulte la Figura 4 en la pagina 50).

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 prolongacion transparente
de laluz VD de la sonda Chandler o la luz AD de la sonda Flex-Tip (consulte la
Figura 5 en la pagina 50). Debido a las tolerancias de fabricacion, la punta de la
sonda ahora se encuentra entre el puerto VD/AD y un punto 2 cm proximal al
puerto. La sonda esté lista para hacerla avanzar hacia el VD/AD.

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 union entre la vena subdaviay laV(Sy en el
puerto VD/AD. La resistencia en cualquier otro punto puede indicar
que el catéter esta torcido o acodado. No fuerce la sonda si ofrece
resistencia.

Nota: La sonda auricular con punta en “)” encuentra mas friccion que
la sonda de estimulacion V recta a medida que se inserta en la luz del
catéter. La dificultad de insercion puede estar ligada a que el
conducto del catéter se haya trabado en la valvula de hemostasia del
introductor. Si esto sucede, normalmente bastara con una ligera
manipulacion del catéter con respecto al introductor para permitir el
paso de lasonda.

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 ninguin equipo eléctrico conectado porque
se podria producir una fuga eléctrica debida a una tomaa tierra
defectuosa, lo que podria conllevar una fibrilacion ventricular. Cuando
no estén conectados a un generador de pulso externo, los conectores

de clavijas de los electrodos deberan permanecer protegidos.
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6 Conecte el extremo distal de la vaina de proteccidn 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 6 en la pagina
51).

a) Solamente sonda Chandler:

Conecte el electrodo distal al electrodo V de un electrocardiégrafo
adecuadamente aislado (consulte la Figura 7 en la pagina 51y la Figura 8
en la pagina 52). 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: Por lo general, se observa una elevacion del ST cuando la
sonda se encuentra entre 4y 5 cm por fuera. Si la sonda esta mas
de 10 cm por fuera, es posible que se encuentre en el tracto de
salida del VD. Tire de la sonda hacia atras entre 4y 5 cm, y
recoldquela en la punta del VD.

7 Conecte los electrodos distal y proximal a los terminales del generador de
pulso negativo y positivo, respectivamente (consulte la Figura 9 en la

pdgina 52). Para la sonda Chandler: determine el umbral de estimulacion.
Normalmente, un umbral de entre 1,0y 2,0 mA indica 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 recoléquela 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 o la
taquicardia ventricular persisten durante (o después de) la insercion
delasonda, tire del catéter hacia atras entre 1y 2 cm y haga avanzar
la sonda hacia la punta del VD. (Consulte Extrasistoles ventriculares
durante/ tras la insercion).

Para la sonda Flex-Tip: defina los mA y la tasa de control auricular
(consulte la Figura 8 en la pagina 52).

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

a) Solamente sonda Flex-Tip:

Haga avanzar la sonda varios centimetros hasta que consiga control
auricular, y determine el umbral de estimulacion (consulte la Figura 8 en la
pagina 52). El umbral inicial medio en los estudios clinicos fue de 4,4 mA
(intervalo de 1,12 12,0 mA). En los estudios clinicos, la mejor posicion de
estimulacion inicial fue con la sonda 5,7 cm de media (intervalo de 2a 11
«cm) fuera del puerto AD.

Nota: La orejuela auricular y el seno coronario son puntos de
estimulacion frecuentes en la auricula. Sin embargo, la sonda no
debe ir necesariamente a la orejuela auricular: puede ir a la pared
auricular lateral. Es posible que no sea preciso desplegar toda la
“J" en la auricula.

Nota: Para mejorar la estabilidad de la estimulacion a largo plazo,
haga avanzar la sonda 2 cm mas alla de la posicion de estimulacion
inicial optima. Esto crea una presion contra la pared auriculary

puede que ibuyaa la lacion en el caso de
que el paciente se mueva en exceso, respire con fuerzay cambie
de posicion.

8 Apriete con firmeza la tuerca de compresion del adaptador T-B para fijar la
sonda en su sitio (consulte la Figura 10 en la pagina 53). Aspire todo el aire del
puerto lateral. Establezca un purgado heparinizado continuo o intermitente a
través de la conexion del puerto lateral del adaptador T-B.

9 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 continuacion, purgue la luz (consulte la Figura 11 en la pagina 53).

Nota: Cuando la sonda Chandler esté en la luz VD, no infunda
soluciones a una tasa superior a los 30 ml/h, ya que la solucion podria
regurgitar hacia la vaina de p ion frente a c inacion de la
sonda.

10 Después de realizar la insercion, realice una radiografia tordcica cuanto antes

para documentar la posicion inicial.

11.0 Informacion acerca de IRM

No seguro para RM

Las sondas Chandler y Flex-Tip no son seguras para RM debido a que contienen 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.

12.0 Complicaciones
121 Pérdida de control

La pérdida de control puede derivarse de que se separe inadvertidamente la sonda del
endocardio, la colocacion 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 (consulte Perforacion ventricular), vuelva a colocar la sonda. 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.

122 Incapacidad de enclavar el balon

Sila colocacion requiere que se tire hacia atrds del catéter con respecto a la posicion de
enclavamiento inicial, puede que no sea posible obtener presion de enclavamiento tras el
inflado del balon. Controle la presion diastdlica de la AP en lugar del enclavamiento siempre
que sea posible. Puede producirse una estimulacion intermitente tras el inflado del balon
para el enclavamiento.

Sin embargo, tras desinflar el balon, normalmente se recupera el control sin aumentar el
umbral de estimulacion. Si se requiere el enclavamiento y la estimulacion 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.

12.3  Extrasistoles ventriculares durante/tras la insercion (sonda Chandler)

Pueden producirse extrasistoles ventriculares multifocales transitorias o taquicardia
ventricular debido a la irritacién 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 o la taquicardia ventricular persisten, tire del catéter hacia atrds
entre 1y 2 cm, y haga avanzar la sonda hacia la punta del VD.

12.4  Estimulacién auricular inadvertida (sonda Chandler)

Se puede producir una estimulacién 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.

12.5  Deteccion incorrecta (sonda Chandler)

Sila sonda estd parcialmente en la auricula, puede producirse una deteccion 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 valvula tricdspide.

12.6  Perforacion ventricular (sonda Chandler)

Se han detectado perforaciones ventriculares con electrodos de generadores de pulso
porales, lo que | provoca una estimulacion cardiaca

oincorrecta. El de la perforacion ventricular es la retirada del
electrodo de vuelta hacia el interior del ventriculo. La perforacion puede diagnosticarse
conectando el electrodo distal a la derivacion V de un electrocardidgrafo alimentado por
bateria. A medida que se retira lentamente el electrodo, se produce un latido ectépico
ventricular cuando la punta se encuentra en el miocardio. El segmento ST esta muy elevado y
la onda T profundamente invertida, lo que produce un patrén de “corriente de lesion”
endocérdica. 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 corazén
abierto, retire la sonda hacia el interior del catéter antes de manipular el corazon.

12.7  Estimulacion diafragmatica (sonda Flex-Tip)

Puede producirse una estimulacién diafragmética debido a la estimulacion del nervio
frénico. Vuelva a colocar la sonda, el catéter o ambos, o reduzca el valor de mA del generador
de pulso para minimizar o eliminar la estimulacion del diafragma.

12.8  Perforacion auricular (sonda Flex-Tip)

Se desconoce la incidencia de la perforacién auricular derivada de la estimulacién auricular
temporal. En un estudio realizado en 100 pacientes con un electrodo con punta en“J’, no se
notificé ninguin caso de perforacion auricular. En raras ocasiones, puede producirse un
taponamiento cardiaco. La punta de la sonda estd diseniada para ser muy blanda y minimizar
los darios al endocardio. 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 corazon.

12,9  Otras complicaciones

Los catéteres para la arteria pulmonar también se han asociado a arritmias cardiacas,
pérdida de sangre, lesiones o dafios en la pared/estructura cardiaca, dafios en las vélvulas
trictispide y pulmonar, hematoma, perforacion de la arteria pulmonar, embolia, trombosis,
tromboflebitis, anafilaxia, quemaduras en la arteria/tejido cardiaco, septicemia/infeccion,
infarto pulmonar, estimulacién accidental, nudos, blogueo de la rama derecha, bloqueo
cardiaco completo y neumotorax.

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

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

Las sondas de estimulacion transluminal V Chandler y las sondas de estimulacion
transluminal A Flex-Tip se suministran estériles (a menos que se indique lo contrario) y no
pirogénicas. No las utilice si el envase ha sido previamente abierto o esté danado.

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

14.0 Embalaje

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

15.0 Almacenamiento

Guardese en un lugar fresco y seco.

16.0 Condiciones de uso

Estd disefiado para utilizarse en las condiciones fisioldgicas del cuerpo humano.

17.0 Vida util de almacenamiento

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

18.0 Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, pongase en contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente nimero: En Espafia: 902 51 3880

19.0 Eliminacion

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

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

Consulte la version mas reciente del manual del usuario del sistema de
monitorizacion para obtener mas informacion.

Consulte el significado de los simbolos al final del documento.

20.0 Especificaciones:

Sonda de estimul V Chandler (modelo D98100)

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

Longitud dtil (cm)
Total 135
En el ventriculo 15

Diametro del cuerpo (F) 0,80 mm (2,4 in)

Electrodos Acero inoxidable con conectores de clavija de 0,2 cm
(0,08 in) 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 Figura 12 en la pagina 54)
Jeringa, 5 ml Luer-Lock

Sabana estéril, doblada, 45,72 cm x 66,04 cm (18" % 26")
Vaina de proteccion frente a contaminacion

Tambor di

Todas las especificaciones proporcionadas son valores nominales.



Sonda per stimolazione ventricolare transluminale Chandler
D98100 e sonda per stimolazione atriale transluminale Flex-
Tip D98500

| dispositivi descritti potrebbero non essere concessi in licenza in conformita con la legge
canadese 0 approvati per la vendita in ogni Paese. D98500 non disponibile in UE.
Esclusivamente monouso

Leggere le presenti i i per l'uso,
precauzioni e rischi residui per questo dispositivo medico.

Per le figure, vedere da Figura 1a pagina 48 a Figura 12 a pagina 54.
Sonda per sti le Chandler D98100 (sonda Chandler):

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, M.D., Assistant Clinical
Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, Connecticut.

Sonda per stimolazione atriale transluminale Flex-Tip D98500 (sonda Flex-Tip):

Utilizzare esclusivamente con il catetere per termodiluizione Paceport A-V
Swan-Ganz (modello 991F8).

Esclusivamente per stimolazione atriale.
1.0 Descrizione
La sonda puo essere inserita con o senza Iausilio della fluoroscopia.

diavvertenze,

ventricolare

La sonda per sti ventricolare le Chandler é c

per un massimo di 72 ore.

Dopo aver inserito e fatto avanzare il catetere nell'arteria polmonare con la porta ventricolare
destra (VD) (19 cm dalla punta distale) correttamente posizionata da 1a 2 cm distale
rispetto alla valvola tricuspide, la sonda di stimolazione Chandler viene inserita nel lume VD

per 'uso in situ

comportare malattie o eventi avversi in quanto il dispositivo potrebbe non
funzionare come originariamente previsto.

Non modificare né alterare il prodotto in alcun modo Alterazmm o modifi che
possono comp! lasi delp p olepi
del prodotto.

Questo prodotto viene impiegato nell'ambito della procedura di inserimento per
il rilevamento ECG durante il posizi ma non é desti all'utilizzo peril
monitoraggio ECG.

6.0 Precauzioni

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

Per evitare il rischio di scosse elettriche per il paziente o il medico, non far toccare
né far entrare in contatto i pin terminali o il metallo esposto (sul prodotto) con
superfici elettricamente conduttive o bagnate quando si maneggiano gli
elettrodi permanenti.

7.0 Inserimento
Ispezionare la confezione per verificarne 'integrita prima dell'utilizzo.

| cateteri Paceport (modello 931F75) o Paceport A-V (modello 991F8) possono essere inseriti
presso il posto letto del paziente, di solito senza |'aiuto della fluoroscopia, tramite un
monitoraggio continuo della pressione dai lumi ventricolare destro e distale. Un
elettrocardiogramma unipolare puo essere registrato dall'elettrodo della punta distale
tramite collegamento a un elettrodo V di un elettrocardiografo correttamente isolato.

L'uso dell'introduttore Edwards agevola l'inserimento ottimale delle sonde fino a 72 ore dopo
Iinserimento del catetere. L'uso di introduttori di altri produttori non garantisce il passaggio
della sonda attraverso il catetere entro questo periodo di 72 ore.

8.0 Attrezzatura

AVVERTENZA: la conformita a IEC 60601-1 viene mantenuta esclusivamente

quando la sonda o il catetere (parte applicata di tipo CF, a prova di defibrillazione)
sono collegati a un monitor paziente o a un‘apparecchiatura che dispone di un

del catetere Paceport o Paceport A-V e fatta avanzare nel ventricolo per la stimol

endocardica oppure la sonda per stimolazione atriale viene inserita nel lume AD del catetere
Paceport A-V e fatta avanzare nell'atrio per la stimolazione endocardica.

La sonda/filo con punta a“}” & un filo bipolare coassiale composto da un filo tondo in acciaio
inossidabile e un filo piatto a spirale rivestito con PTFE.

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

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

La sonda per sti ventricolare le Chandler Swan-Ganz e le sonde per
stimolazione atriale transluminale Flex-Tip forniscono una stimolazione cardiaca elettrica
temporanea per facilitare il ritorno e/o il proseguimento del normale ritmo cardiaco.

Il catetere intravascolare & inserito attraverso la vena centrale per collegare il lato destro del
cuore e avanzare verso I'arteria polmonare. La via di inserimento puo essere la vena giugulare
interna, la vena femorale, antecubitale o succlavia. Le strutture cardiache in contatto sono
I'atrio destro, il ventricolo destro e I'arteria polmonare nonché il sistema circolatorio.

Questo dispositivo non & ancora stato testato per I'uso nella popolazione pediatrica o nelle
donne in gravidanza o in fase di allattamento.

2.0  Utilizzo e scopo previsti

Le sonde per stimolazione ventricolare transluminale Chandler Swan-Ganz sono intese come

strumenti terapeutici per la stimolazione ventricolare transvenosa temporanea quando usati

€on un catetere Paceport Swan-Ganz. La sonda pud anche essere usata per il rilevamento
icolare ed elettrocardiografico durante il ps del catetere.

3.0 Indicazioni

La sonda per stimolazione ventricolare transluminale Chandler & una sonda bipolare per

stimolazione transluminale, da usare con un catetere Paceport Swan-Ganz ed é indicata per
I'uso in pazienti adulti chirurgici e/0 in condizioni cardiache critiche. Questi includono, fra gli
altri, pazienti con aritmie, infarto miocardico acuto, cardiochirurgia e angiografia coronarica.

4.0 Controindicazioni

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

L'uso della sonda & controindicato nei pazienti con cuore di dimensioni ridotte in cui la porta
VD del catetere Swan-Ganz Paceport o A-V Paceport non puo essere posizionata nel
ventricolo destro senza incuneare spontaneamente il catetere nell‘arteria polmonare con il
palloncino sgonfio. Inoltre, la sonda Chandler non é indicata per I'uso con cateteri
diversi dal catetere Paceport o A-V Paceport Swan-Ganz. La sonda atriale Flex-Tip
non é indicata per 'uso con cateteri diversi dal catetere per termodiluizione
Paceport A-V Swan-Ganz.

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

Il modello D98500 potrebbe contenere ftalati, nello specifico DEHP [Di-(2-etilesil)
ftalato], che possono comportare il rischio di danni di riproduzione o di sviluppo
in pazienti pediatrici, in gravidanza o in fase di allattamento.

Questi dispositivi potrebb tanza definita come C(MR 1B
in una concentrazione superiore allo 0, 1% peso in peso: (obalto, (AS N.7440-48-4;
CEN. 231-158-0. Le attuali evid. scientifiche chei dispositivi medici

prodotti con leghe di cobalto o leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto non
provocano un aumento del rischio di cancro o effetti avversi sulla riproduzione.
Questo dispositivo é prog come dispositivo
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE questo
dispositivo. Non esistono dati che confermino la sterilita, 'apirogenicita e la
funzionalita del dispositivo dopo il ricondizi Tale azione potrebb

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

diingresso di tipo CF a prova di defibrillazione. Per utilizzare
un‘apparecchiatura o un monitor di terze parti, verificare con il relativo
produttore che siano garantite la conformita a IEC 60601-1 e la compatibilita con
il catetere o la sonda. La mancata conformita del monitor o dell'apparecchiatura a
1EC60601-1 e la mancata (ompahblllta del catetere o della sonda possono
aumentare il rischio di scosse el per il pazi p

Paceport (modello 931F75) o catetere Paceport A-V (modello 991F8) Swan-Ganz

Vaschetta, kit o gruppo singolo introduttore a guaina percutaneo con valvola emostatica
compatibile

Sonda per sti le Chandler, modello D98100
Sonda per stimolazione atriale transluminale Flex-Tip, modello D98500

Generatore di impulsi esterno ventricolare a domanda, generatore di impulsi esterno a
domanda (atriale 0 sequenziale atrioventricolare per necessita di stimolazione)

Adattatori per il cavo del generatore di impulsi esterno

Registratore ECG

Sistema di irrigazione e trasduttori di pressione sterili

Sistema di monitoraggio della pressione ed ECG per posto letto

Inoltre, in caso di complicanze durante I'inserimento del catetere o della sonda, i seguenti

articoli devono essere immediatamente disponibili: farmaci antiaritmici, i e

ventricolare

AVVERTENZA: in alcuni pazienti, il catetere potrebbe incunearsi

spontaneamente (con il palloncino prima del posizi della
porta VD nel lo destro. pere | del catetere.
Questo sistema di stlmolazlone non @ indicato in tali pazienti; tuttavia, il
catetere puo essere | i peril itoraggio della pressi

il prelievo di campioni ematici, | diliquidieled inazioni della

gittata cardiaca. Non tentare di inserire la sonda se la porta VD si trova nell'AD,
poiché la valvola tricuspide potrebbe subire dei danni. prima di inserire la
sonda, accertarsi sempre che la porta VD si trovi all'interno del ventricolo.

Dimensioni cardiache aumentate: 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. Annotare la
distanza a cui il catetere & avanzato tra il primo tracciato della pressione VD dal lume VD e
la posizione incuneata. Sgonfiare il palloncino. Ritirare il catetere fino a ottenere una
pressione AP dal lume VD, quindi far riavanzare il catetere fino a quando la porta VD si
trova da 1a 2 cm distale rispetto alla valvola tricuspide. La punta del catetere deve
trovarsi nell‘arteria polmonare. In questi pazienti potrebbe non essere possibile ottenere
le misure della pressione di aggancio e di incuneamento simultaneamente.

AVVERTENZA: se la porta VD é troppo distale, la sonda puo uscire dalla stessa, in
dlrezwne del tratto di efflusso VD. Cio pud determinare soglie inadeguate,

I bile e p iali danni al tratto di efflusso e alla valvola
polmonare.
10.0 Inserimento e posizionamento della sonda per
stimolazione

AVVERTENZA: maneggiare la sonda con tecnica sterile. Sonda Chandler: assicurarsi
che la sonda venga inserita esclusivamente nel lume VD (tubo di prolunga
trasparente con raccordo luer-lock arancione). Non inserire la sonda nel lume
prossimale (AD) o distale (AP).

Sonda Flex-Tip: assicurarsi che la sonda atriale venga inserita esclusivamente nel
lume AD/della sonda (tubo di prolunga trasparente con raccordo luer-lock giallo).
Non inserire la sonda nei lumi di iniezione prossimale, del VD/della sonda 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 l'inserimento.

Passaggio | Procedura

1 Verificare la pervieta del lume.

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 mcusplde) (vedere Flgura 3a paglna 50). Perla sonda
Flex-Tip, questo posizionera la porta di ir lazi

ion AD nell'atrio
destro (vedere Figura 3 a pagina 50). Perimpedire il movimento del catetere,
fissarlo nel sito di inserimento. Quando si usa una sonda Flex-Tip, in questo
momento & possibile inserire una sonda per stimolazione ventricolare
Chandler nel lume VD usando le istruzioni fonrite per la sonda Chandler.

3 Sonda Chandler: aprire la confezione della sonda e ritirarne la punta
nell'adattatore Tuohy-Borst (T-B) ruotando in senso orario il carosello.
Sonda Flex-Tip: aprire la confezione della sonda, rimuovere delicatamente il
tubo protettivo blu dalla punta della sonda e ritirarne la puntaa“)”
nell'adattatore Tuohy-Borst (T-B) ruotando in senso orario il carosello.
4 Collegare I'adattatore T-B al raccordo del lume VD arancione (sonda
Chandler) o al raccordo del lume AD giallo (sonda Flex-Tip). Fare attenzione
anon danneggiare la punta della sonda (vedere Figura 4 a pagina 50).

attrezatura per la respirazione assistita.
9.0 Inserimento e posizionamento del catetere

Il catetere pud essere inserito con tecnica chirurgica percutanea attraverso una vena
giugulare, succlavia, femorale (sonda Flex-Tip) o antecubitale. Per mantenere la sterilita
durante un eventuale riposizionamento del catetere, i consiglia I'utilizzo di una guaina
protettiva per catetere.

Per agevolare il successivo inserimento, si consiglia di inserire il catetere usando due
trasduttori di pressione: un trasduttore é connesso al lume distale (AP) e l'altro al lume
ventricolare destro (VD), che termina a 19 cm dalla punta. Il posizionamento ideale della
porta VD per il posizionamento della sonda & da 1a 2 cm distale rispetto alla valvola
tricuspide. In corrispondenza della porta VD, & presente un marker radiopaco per confermare
il posizionamento della porta tramite radiografia o fluoroscopia. Consultare l'inserto del
catetere Paceport o Paceport A-V per istruzioni dettagliate sull'inserimento.

Sonda Flex-Tip: si consiglia di eseguire |'inserimento femorale del catetere Paceport A-V
(modello 991F8) e delle sonde Flex-Tip e Chandler in fluoroscopia.

Inoltre, Iinserimento femorale deve essere utilizzato soltanto qualora fosse necessaria una
stimolazione a breve termine (ad es. procedure di cateterizzazione in laboratorio), a causa
del rischio di posizionamento della sonda Chandler nel tratto di efflusso del VD.

Si noti che con I'approccio femorale la porta di stimolazione AD potrebbe essere posizionata
nella vena cava inferiore. Questa posizione potrebbe impedire il corretto posizionamento
della sonda atriale o richiedere una maggiore lunghezza di inserimento della sonda per
raggiungere I'aggancio atriale. Consultare Iinserto del catetere Paceport (modelli 991F8,
931F75) per istruzioni dettagliate sull'inserimento.

Per mantenere la sterilita durante un eventuale riposizionamento del catetere, si consiglia
I'utilizzo di una barriera protettiva per catetere.

| " q

Far avanzare il catetere nell'arteria p la pressione dei
lumi AP e VD. Quando il catetere si lrova in posizione |n(uneala I'ubicazione della porta VD
potrebbe variare in base alle dimensioni del cuore.

- Dimensioni cardiache normali: in posizione incuneata, il lume VD mostra il tracciato
VD. Sgonfiare il palloncino. Tirare indietro il catetere fino a quando la porta VD si trova
nell'atrio destro. Quindi far riavanzare il catetere fino a quando la porta si trovada 1a
2 cm distale rispetto alla valvola tricuspide.

« Dimensioni cardiache ridotte: in posizione incuneata, il lume VD mostra un tracciato
della pressione atnale desrra (AD). Sgonfiare il palloncino. Far avanzare il catetere
at la pressione dei lumi AP e VD fino ad ottenere un
tracciato della pressione VD dal lume VD. Continuare a far avanzare il catetere da 1a 2 cm
distale rispetto alla valvola tricuspide per il posizionamento ottimale della porta VD.

Se il posizionamento della porta VD nel ventricolo destro porta a un incuneamento
spontaneo, & necessario riposizionare il catetere. Per inserire la sonda nel ventricolo
destro, & possibile farla avanzare di un centimetro per volta dopo aver ritirato il catetere
un centimetro per volta fino a vedere continuamente un tracciato della pressione
dell'arteria polmonare dal lume distale.

5 Far avanzare la sonda fino a quando il segno di riferimento della profondita
(banda nera) si trova sul segno zero del tubo di prolunga trasparente del
lume VD della sonda Chandler o sul lume AD della sonda Flex-Tip (vedere
Figura 5 a pagina 50). A causa delle tolleranze di produzione, ora la punta
della sonda si trova tra la porta VD/AD e un punto di 2 cm prossimale
rispetto alla porta. La sonda & pronta per essere fatta avanzare nel VD/AD.

Nota: si potrebbe avvertire una certa resistenza quando la sonda
passa attraverso la valvola emostatica dell'introduttore, curve nel
catetere e nel punto di giunzione tra vena cava superiore e
succlavia e nella porta VD/AD. Se si avverte resistenza in altri
punti, é possibile che il catetere sia attorcigliato. Non forzare la
sonda se si incontra resistenza.

Nota: la sonda atriale con punta a “)” incontra maggiore frizione
rispetto alla sonda per stimolazione ventricolare diritta quando
passa nel lume del catetere. La difficolta di inserimento potrebbe
essere correlata al crimpaggio dei tubi del catetere alla valvola
emostatica dell'introduttore. In tal caso, una leggera
manipolazione del catetere in relazione allintroduttore
generalmente consentira il passaggio della sonda.

Precauzione: il rivestimento in PTFE della sonda é un agente

lubrificante, non un isolante elettrico. Evitare il contatto trala

superficie della sonda e le apparecchiature collegate alla linea

elettrica, poiché un'eventuale dispersione di corrente causata da

una messa a terra difettosa pud p fibrillazione (

Quando non sono (ollegatl al generatore diimpulsi esterno, i pin di
degli el di devonori protetti.

6 Collegare I'estremita distale della guaina anticontaminazione della sonda
all'adattatore T-B. Rimuovere la sonda e I'adattatore T-B dall'erogatore e,
per favorire il mantenimento della sterilita della sonda, collegare 'altra
estremita della guaina all'estremita prossimale della sonda (vedere Figura 6
apagina 51).

a) Esclusivamente per la sonda Chandler:

Collegare I'elettrodo distale a un elettrodo V di un elettrocardiografo
adeguatamente isolato (vedere Figura 7 a pagina 51 e Figura 8 a
pagina 52). Con monitoraggio ECG continuo, far avanzare la sonda di
alcuni centimetri, finché I'elevazione del tratto ST dell’ECG non indica il
contatto con I'endocardio.

Nota: I'elevazione ST & generalmente visibile con la sonda

estratta di 4- 5 cm. Se @ estratta di oltre 10 cm, la sonda puo

trovar5| nel tratto di efflusso VD. Ritirare la sonda di 4- 5 cm e
la nell‘apice VD.
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7 Collegare gli elettrodi distale e prossimale rispettivamente ai terminali
negativo e positivo del generatore di impulsi (vedere Figura 9 a pagina 52).
Sonda Chandler: 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 & possibile ottenere una stimolazione stabile con la
sonda estratta di meno di 3 cm.

Nota: se tachicardia V o CPV multifocali transitori persistono
durante (o dopo) I'inserimento della sonda, ritirare il catetere di
1-2 cm e far avanzare la sonda verso I'apice VD. (Vedere CPV
durante/ dopo l'inserimento.)

Per la sonda Flex-Tip: impostare 'mA e la portata desiderati per
I'aggancio atriale (vedere Figura 8 a pagina 52).

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

a) Esclusivamente per la sonda Flex-Tip:

Far avanzare la sonda per diversi centimetri fino a ottenere I'aggancio
atriale e determinare la soglia di stimolazione (vedere Figura 8 a
pagina 52). La soglia media iniziale negli studi clinici era pari a 4,4 mA
(intervallo da 1,1 12,0 mA). Negli studi clinici, la posizione di
stimolazione iniziale migliore era con la sonda a una media di 5,7 cm
(intervallo da 2 a 11 cm) fuori dalla porta AD.

Nota: 'appendice atriale e il seno coronarico sono spesso usati
come puntl di stimolazione nell‘atrio. Tuttavia, la sonda non va
nell’appendice atriale e potrebbe andare nella
parete atriale laterale. Potrebbe non essere necessario
utilizzare tutta la punta “J" nell'atrio.
Nota: per migliorare la stabilita della stimolazione a lungo
termine, far avanzare la sonda per altri 2 cm oltre alla posizione
iniziale migliore. Questo crea pressione contro la parete atriale

e potrebbe aiutare a la | in caso di
i i del pazi respiri vigorosi e cambi nella
p del
8 Stringere saldamente il dado di compressione per fissare la sonda in

posizione (vedere Figura 10 a pagina 53). Aspirare l'eventuale aria dalla
porta laterale. Stabilire un flusso continuo o intermittente di soluzione
eparinizzata attraverso il raccordo della porta laterale sull'adattatore T-B.

9 Collegare la porta laterale dell'adattatore T-B a un dispositivo di irrigazione
continua con soluzione fisiologica tramite un rubinetto di arresto luer-lock
a3vie. Aspirare con la siringa da 5 ml in dotazione I'eventuale aria presente
dalla porta laterale, quindi irrigare il lume (vedere Figura 11a pagina 53).

Nota: quando la sonda Chandler si trova nel lume VD, non infondere
le soluzioni a una velocita magglore di30 mllh poiché la i

12.6  Perforazione del ventricolo (sonda Chandler)
Con I'utilizzo di elettrodi g i diimpulsi i @ stata segnalata

20.0 Specifiche:
lazi icol i Chandler (

dello D98100)

perforazione del ventricolo che di solito comporta cardiacai i 0
insufficiente. Il trattamento della perforazione del ventricolo & il ritiro dellelettrodo nel
ventricolo. La perforazione puo essere diagnosticata collegando I'elettrodo distale

Sonda per

Destinata esclusivamente all'uso con catetere Paceport o Paceport A-V Swan-Ganz per
S L

all'elettrodo V di un elettrocardiografo alimentato a batteria. Mentre si ritira |

Ielettrodo, si verifica un battito ventricolare ectopico quando la punta si trova nel miocardio.
Il tratto ST & notevolmente elevato e l'onda T profondamente invertita, producendo uno
schema endocardiaco di “corrente di lesione”. Raramente potrebbe verificarsi tamponamento
cardiaco. La punta della sonda é progettata per essere molto morbida per ridurre al minimo il
rischio di danno all'endocardio ventricolare. Tuttavia, per evitare eventuali danni
all'endocardio durante l'intervento chirurgico a cuore aperto, ritirare la sonda nel catetere
prima di manipolare il cuore.

12.7  Stimolazione diaframmatica (sonda Flex-Tip)

A causa della stimolazione del nervo frenico potrebbe verificarsi stimolazione diaframmatica.
Riposizionare la sonda o il catetere o entrambi e/o ridurre l'impostazione mA sul generatore
diimpulsi per ridurre al minimo o eliminare la stimolazione del diaframma.

12.8  Perforazione atriale (sonda Flex-Tip)

L'incidenza della perforazione atriale causata dalla stimolazione atriale temporanea non &
nota. In uno studio su 100 pazienti con un elettrodo con punta a“J’, non & stato segnalato
nessun caso di perforazione atriale. Raramente potrebbe verificarsi tamponamento cardiaco.
La punta della sonda & progettata per essere molto morbida per ridurre al minimo il rischio di
danno all'endocardio. Tuttavia, per evitare eventuali danni all'endocardio durante 'intervento
chirurgico a cuore aperto, ritirare la sonda nel catetere prima di manipolare il cuore.

129  Altre complicanze

| cateteri per arteria polmonare sono inoltre stati associati ad aritmie cardiache, perdite di
sangue, lesione o danno della struttura/parete cardiaca, danni alla valvola polmonare e
tricuspide, ematoma, perforazione dell'arteria polmonare, embolia, trombosi, tromboflebite,
anaf Ia55| ustlone del tessum cardiaco/delle arterie, sepsi/infezione, infarto polmonare,
blocco di branca destra, blocco cardiaco completo

€ pneumotorace.

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

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

13.0 Modalita di fornitura

Le sonde per sti ventricolare le Chandler e per stimolazione atriale
transluminale Flex-Tip sono fornite sterili, se non diversamente indicato, e apirogene. Non
utilizzare se la confezione € stata aperta in precedenza o & danneggiata.

Nota: le sonde sono esclusivamente monouso. Non pulire o risterilizzare una
sonda utilizzata.

14.0 Confezione
Lasondaé e fornita precancata in un erogatore esterno, pensato per agevolarne l'inserimento

potrebbe tornare nella guaina della sonda.

10 Dopo linserimento, procedere alla radiografia del torace non appena

possibile per documentare il posizi iniziale.

11.0 Informazioni sulla RM

Non compatibile con RM

Le sonde Chandler e Flex-Tip non sono ¢ con RM poiché ¢ [
metallici che, in un ambiente dove vengono esequiti esami RM, potrebbero rlscaldam per
induzione RF. Per tale motivo, il dispositivo & pericoloso in tutti gli ambienti per RM.

12.0 Complicanze
12.1  Perdita dell'aggancio

Potrebbe verificarsi la perdita dell'aggancio in caso di trazione inavvertita della sonda
dall'endocardio, posizionamento iniziale errato (sonda nel tratto di efflusso VD), perforazione
miocardica, respiri vigorosi o movimento del paziente. Se la sonda viene tirata fuori
dall'endocardio, si trova nel tratto di efflusso VD o ha perforato il miocardio (vedere
Perforazione del icolo), riposizi la sonda. La perdita temporanea dell'aggancio
dopo il movimento del paziente & corretta posizionando il paziente supino e, se necessario,
aumentando la soglia o riposizionando la sonda.

122 Incapacita diincuneare il palloncino

Se durante il posizionamento risulta necessario ritirare il catetere dalla posizione iniziale di
incuneamento, potrebbe non essere possibile raggiungere la pressione di incuneamento
dopo il gonfiaggio del palloncino. Quando possibile, monitorare la pressione diastolica AP e

e contribuire al della sterilita durante la procedura. Si consiglia pertanto di
non togliere la sonda dalla confezione fino al momento dell'uso.

15.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

16.0 Condizioni operative

Ideato per I'uso alle condizioni fisiologiche del corpo umano.
17.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino @ riportata su ciascuna confezione. La conservazione o |'utilizzo oltre
la durata consigliata puo comportare il deterioramento del prodotto e provocare patologie o
eventi avversi in quanto il dispositivo potrebbe non funzionare come originariamente
previsto.

18.0 Assistenza Tecnica

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

InTalia: ..o 025680 6503
INSViZZera: ... 0413482126

19.0 Smaltimento

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

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

Per ulteriori informazioni, fare riferimento all’'ultima versione del manuale
dell'operatore del sistema di monitoraggio.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.

non quella di incuneamento. In sequito al gonfiaggio del palloncino per I'inc
potrebbe verificarsi una stimolazione intermittente.

Tuttavia, si puo ottenere di nuovo I'aggancio dopo lo sgonfiaggio del palloncino senza

la soglia di stimolazione. Se serve inc e la stimolazione non & pitl
necessaria, far avanzare il catetere nella posizione incuneata dopo aver spento il generatore
diimpulsi e aver ritirato la sonda completamente nel catetere.

12.3  (PVdurante/dopo l'inserimento della sonda (sonda Chandler)

CPV multifocali transitori o tachicardia V potrebbero verificarsi per l'irritazione
dell'endocardio da parte della punta della sonda. Un ulteriore avanzamento della sonda o la
manipolazione del catetere generalmente risolvono i CPV. Se i CPV o la tachicardia V
persistono, ritirare il catetere di 1- 2 cm e far avanzare la sonda verso I'apice VD.

124  Stimolazione atriale involontaria (sonda Chandler)

Se la porta VD si trova nell'atrio e non nel ventricolo, potrebbe verificarsi stimolazione atriale.
Inoltre, Ia stimolazione atriale potrebbe verificarsi in caso di movimento del catetere o della
sonda nell'atrio destro. Ritirare completamente la sonda nel catetere e far avanzare la porta
VD del catetere nel ventricolo. Far riavanzare la sonda nel ventricolo.

12.5  Rilevamento insufficiente (sonda Chandler)

Se la sonda si trova parzialmente nell‘atrio, potrebbe verificarsi un rilevamento insufficiente
del generatore di impulsi a domanda. Riposizionare la sonda nell'apice VD per migliorare il
rilevamento dopo aver ritirato la sonda nel catetere e aver fatto avanzare il catetere da 1a

2 cm distale rispetto alla valvola tricuspide.

Lunghezza utile (cm)

Totale 135
Nel ventricolo 15
Diametro del corpo (Fr) 2,4(0,80 mm)
Elettrodi Acciaio i jabile con pin di coll
0,2.cm 00,08") all'estremita prossimale
Distale:
Lunghezza (cm) 13
Prossimale:
Lunghezza (cm) 15
Contenuto
Sonda per stimol ventricolare transluminale Chandler

Adattatore ECG (vedere Figura 12 a pagina 54)
Siringa, 5 ml Luer-lock

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

Carosello erogatore

Tutte le specifiche riportano i valori nominali.



Nederlands

Chandler transluminale V-stimulatiesonde D98100 en Flex-
Tip transluminale A-stimulatiesonde D98500

De hierin beschreven apparaten kunnen mogelijk niet gelicentieerd zijn conform Canadese
wetgeving of goedgekeurd zijn voor verkoop in uw land. D98500 is niet beschikbaar in de EU.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik

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

voor ing 1 op pagina 48 tot en met Afbeelding 12 op

pagir;a 54,

/-stimulatiesonde D98100 (Chandler -sonde):

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, CT.

Flex-Tip transluminale A-stimulatiesonde D98500 (Flex-Tip -sonde):

Alleen gebruiken met Swan-Ganz A-V Paceport -thermodilutiekatheter
(model 991F8).

Uitsluitend voor atriale stimulatie.
1.0  Beschrijving

De sonde kan met of zonder hulp van fluoroscopie worden ingebracht.

Chandler

De Chandler
maximaal 72 uur.

Nadat de katheter is ingebracht en in de longslagader is gedreven middels juiste plaatsing
van de rechterventriculaire (RV) poort (19 cm vanaf de distale tip) 1tot 2 cm distaal ten
opzichte van de tricuspidalisklep, wordt de Chandler -stimulatiesonde ingebracht in het
RV-lumen van de Paceport of A-V Paceport -| katheter en opgevoerd in het ventrikel voor
endocardiale stimulatie of wordt de A-stimul, e ingebracht in het RA-lumen van de
A-V Paceport -katheter en opgevoerd in het atrium voor endocardiale stimulatie.

De sonde/J-tip-draad is een bipolaire, coaxiale draadconstructie die bestaat uit een
roestvrijstalen ronde draad en een opgerolde, platte draad met PTFE-coating.

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

inale V-stimulatiesonde wordt aanbevolen voor gebruik in situ tot

De prestaties van het hulpmiddel, inclusief functionele eigenschappen, zijn gecontroleerd in een
uitgebreide reeks testen ter ondersteuning van de veiligheid en prestatles van het hulpmiddel,
wanneer het in overe ing met de ge ijzing wordt gebruikt.

De Swan-Ganz Chandler luminale V-sti de en Flex-Tip
A-stimulatiesondes bieden tijdelijke elektrische hartstimulatie om de terugkeer naar en/of
het voortzetten van een normaal hartritme mogelijk te maken.

De intravasculaire katheter wordt ingebracht via de centrale ader om verbonden te worden
met de rechterkant van het hart en te worden opg i naar de longslagader. Ink

kan intern via de vena jugularis, vena femoralis, vena antecubiti of vena subclavia. De
hartstructuren waarmee contact wordt gemaakt, zijn de rechteratria, het rechterventrikel en
de longslagader, alsmede het arteriéle systeem.

Dit hulpmiddel is nog niet getest bij de pediatrische populatie of bij zwangere vrouwen of
vrouwen die borstvoeding geven.

2.0 Beoogd gebruik/doel

Swan-Ganz Chandler transluminale V-stimulatiesondes zijn bestemd om te dienen als
therapeutische hulpmiddelen voor tijdelijke transveneuze ventriculaire stimulatie bij gebruik
met een Swan-Ganz Paceport -katheter. De sonde kan ook worden gebruikt voor
intraventriculaire en elektrocardiografische detectie tijdens katheterplaatsing.

3.0 Indicaties

De Chandler transluminale V-sti iesonde is een inale bipolaire sti
die moet worden gebruikt met een Swan-Ganz Paceport -katheter en die is geindiceerd voor
gebruik bij volwassen chirurgiepatiénten en/of ernstig zieke hartpatiénten. Dit zijn onder
andere patiénten met aritmie of acuut myocardinfarct en patiénten die hartchirurgie of
coronaire angiografie ondergaan.

4.0 Contra-indicaties

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

Gebruik van de sonde is gecontra-indiceerd voor patiénten met een klein hart waarbij 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 een wiggepositie te plaatsen in de
longslagader met de ballon leeg. De Chandler -sonde is evenmin bedoeld voor gebruik
met andere katheters, met uitzondering van de Swan-Ganz Paceport of

A-V Paceport -katheter. De Flex-Tip atriale sonde is niet bedoeld voor gebruik met
andere katheters, met uitzondering van de Swan-Ganz

A-V Paceport -thermodilutiekatheter.

Deze producten bevatten metalen onderdelen. NIET gebruik
(magnetische resonantie).

5.0 Waarschuwingen

D98500-modellen kunnen ftalaten bevatten, met name DEHP

[Bis (2-ethylhexyl)ftalaat] en kunnen een risico vormen voor de voortplanting of
ikkeling bij pediatrische patiénten, of die

borstvoeding geven.

in een MR-omgeving

Deze kunnen de le stof(fen) bevatten, die in een
concentratie van meer dan 0,1 gewichts % zijn bepaald als CMR 1B: kobalt CAS-
nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0. Huidig happelijk ond

het feit dat medische hulpmiddelen die worden geproduceerd van kobaltlegering

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, Chandler, Flex-Tip, Paceport,
Swan en Swan-Ganz zijn handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke eigenaren.

of roestvrij staal met kobalt geen verhoogd risico vormen op kanker of nadelige
reproductieve effecten.

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

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

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

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

Bij het hanteren van inwendige leads mogen de terminalpinnen of het
blootgestelde metaal (van het product) niet aangeraakt worden of in contact
komen met elektrisch geleidende of vochtige oppervlakken, om elektrische
schokken voor de patiént of arts te voorkomen.

7.0 Inbrengen

Inspecteer voorafgaand aan gebruik of de verpakking niet is beschadigd.

De Paceport (Model 931F75) of A-V Paceport (Model 991F8) -katheter 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 vastgelegd vanaf de distale tipelektrode door een verbinding met
een V-lead van een juist geisoleerde elektrocardiograaf.

Gebruik van de Edwards -introducer helpt bij optimaal inbrengen van de sondes tot 72 uur
nadat de katheter is ingebracht. Als u introducers van andere fabrikanten gebruikt, is het
niet gegarandeerd dat de sonde binnen deze periode van 72 uur door de katheter kan
worden opgevoerd.

8.0 Apparatuur
WAARSCHUWING: naleving van IEC 60601-1 s alleen gegarandeerd alsde katheter

2 cm distaal ten opzichte van de tricuspidalisklep voor optimale plaatsing van de
RV-poort.

Als plaatsing van de RV-poort in het rechterventrikel leidt tot een spontane wiggepositie,
moet de katheter opnieuw worden geplaatst. Om de sonde in het rechterventrikel in te
brengen, kan de sonde telkens één centimeter worden opgevoerd nadat de katheter
telkens één centimeter is teruggetrokken tot continue drukregistratie in 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 in het
ventrikel bevindt voordat de sonde wordt ingebracht.

« Vergroot hart: het RV-lumen vertoont RV-drukregistratie terwijl de wiggepositie nog
niet is bereikt. BIijf de katheter opvoeren 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 RA-druk is verkregen vanaf het RV-lumen en voer de katheter
vervolgens opnieuw op tot de RV-poort zich 1 tot 2 cm distaal ten opzichte van de
tricuspidalisklep bevindt. De kathetertip moet zich in de longslagader bevinden. Bij deze
patiénten is het wellicht niet mogelijk om tegelijkertijd vastleggings- en
wiggedrukmetingen te verkrijgen.

WAARSCHUWING: Als de RV-poort te distaal is, kan de sonde de RV-poort
verlaten terwijl deze in de rlchtlng van de RV ultstroombaan is gericht. Dit kan
leiden tot slechte d ie en mogelijke
beschadiging van de ui

endep

10.0 Hetinbrengen en plaatsen van de stimulatiesonde
WAARSCHUWING: Gebruik steriele techniek bij het hanteren van de sonde.
(handler sonde: wees er zeker van dat de sonde alleen in het RV-lumen wordt

brach lengslang met oranje Luer-Lock-hub). Breng de
sonde nietin het pruxlmale (RA) of distale (PA) lumen in.

Flex-Tip -sonde: wees er zeker van dat de atriale sonde alleen in het RA-/

of sonde (toegepast onderdeel van type CF, defibrillatieb )is

op een patiéntmonitor of apparatuur met een defibrillatiebestendige
aansluitstekker van type (F Wanneer u een monitor of instrument van derden
probeert te gebruil I u de fabrikant van de monitor of het instrument
omte controleren of de monitor of het instrument voldoet aan IEC 60601-1 en
compatibel is met de katheter of sonde. Als de monitor of het instrument niet aan
1EC60601-1 voldoet en niet compatibel is met de katheter of sonde, kan dit het
risico op elektrische schokken voor de patiént of bediener verhogen.

« Swan-Ganz Paceport (Model 931F75) of A-V Paceport -katheter (Model 991F8)

- Compatibele introducertray, kit of losse montage voor hemostaseklep voor percutane
schacht

« Chandler transluminale V-stimulatiesonde, model D98100

« Flex-Tip transluminale A-stimulatiesonde, model D98500

« Externe pulsgenerator on-demand ventriculair, externe pulsgenerator on-demand
(atriaal of A-V-sequentieel, naar gelang het geval, voor stimulatie)

« Kabeladapters voor externe pulsgenerator

« ECG-recorder

« Steriel spoelsysteem en druktransducers

« ECG- en drukbewakingssysteem voor aan het bed

De volgende items dienen bovendien direct beschikbaar te zijn, voor het geval er tijdens het

del wordt ingebracht (transparante verlengslang met gele Luer-Lock-
hub). Breng de sonde niet in het proximale injectaact, RV/sonde of distale (PA) lumen in.
Zorg ervoor dat vadr het inbrengen van de sonde het kathetergedeelte buiten de patiént niet
is opgerold, aangezien dit het moeilijker maakt om de sonde in te brengen.

Stap | Procedure
1 Controleer de doorgankelijkheid van het lumen.

2 Sluit de naaf van het RV-lumen van de katheter aan op een druktransducer en
verifieer de juiste plaatsing van de RV-poort (1 tot 2 cm distaal ten opzichte
van de tricuspidalisklep) (zie Afbeeldlng 3 op pagina 50). Bij de Flex- Tlp
-sonde wordt hierdoor de RA-sti poort n het rect

geplaatst (zie Afbeelding 3 op pagina 50). Om beweging van de katheter te
voorkomen, moet deze op de inbrenglocatie worden vastgezet. Wanneer u
een Flex-Tip -sonde gebruikt, kan er op dit moment een Chandler
-V-stimulatiesonde in het RV-lumen worden ingebracht volgens de instructies
die voor de Chandler -sonde zijn geleverd.

3 Chandler -sonde: open de verpakking van de sonde en trek de tip van de
sonde terug in de Tuohy-Borst (T-B)-adapter door de carrousel met de klok
mee te draaien. Flex-Tip -sonde: open de verpakking van de sonde,
verwijder het beschermende blauwe buisje voorzichtig van de tip van de
sonde en trek de “)"-tip van de sonde terug in de Tuohy-Borst (T-B)-adapter
door de carrousel met de klok mee te draaien.

inbrengen van de katheter of sonde complicaties optreden: anti-aritmica, een
en beademingsapparatuur.

9.0 Inbrengen en plaatsen van de katheter

De katheter kan door middel van een percutane techniek worden ingebracht via de vena
jugularis, vena subclavia, vena femoralis (Flex-Tip -sonde) of vena antecubiti. Het wordt
aanbevolen een beschermende katheterschacht te gebruiken om steriliteit te helpen
behouden wanneer herplaatsing van de katheter noodzakelijk is.

Om inbrengen op een later moment eenvoudiger te maken, kan de katheter het best
ingebracht worden met behulp van twee druktransducers, waarbij de ene transducer
verbonden is met het distale (PA) lumen en de andere met het rechter-ventriculaire (RV)
lumen, dat eindigt op 19 cm van de tip. De ideale plaatsing van de RV-poort voor plaatsing
van de sonde is 1 tot 2 cm distaal ten opzichte van de tricuspidalisklep. Er is een radiopake
markenng aanwezig bu de RV-poort voor controle van de plaatsing van de poort met behulp
van erzoek of fluoroscopie. Raadpleeg de bijsluiter in de verpakking van de
Paceport of A-V Paceport -katheter voor gedetailleerde instructies voor het inbrengen.

Flex-Tip -sonde: het wordt aanbevolen om femoraal inbrengen van de A-V Paceport
-katheter (Model 991F8) en Flex-Tip en Chandler -sondes te verrichten onder fluoroscopie.
Femoraal inbrengen mag bovendien uitsluitend worden uitgevoerd wanneer kortdurende
stimulatie vereist is (bijv. voor labprocedures met een katheter), vanwege de mogelijke
plaatsing van de Chandler -sonde in de RV-uitstroombaan.

Houd er rekening mee dat de RA latiepoort bij femorale b mogelijk in de vena
cava inferior wordt geplaatst. Plaatsing op deze positie kan juiste plaatsing van de atriale
sonde verhinderen of kan ervoor zorgen dat er meer lengte vereist is voor inbrengen van de
sonde om atriale vastlegging te bereiken. Raadpleeg de bijsluiter in de verpakking van de
Paceport -katheter (model 991F8, 931F75) voor gedetailleerde instructies voor het inbrengen.
Het wordt aanbevolen een beschermend katheterscherm te gebruiken om steriliteit te
helpen behouden wanneer herplaatsing van de katheter noodzakelijk is.

Voer de katheter op in de longslagader terwijl u continu de druk van zowel het PA- als het
RV-lumen bewaakt. Wanneer de kathetertip zich op de wiggepositie bevindt, kan de locatie
van de RV-poort verschillen afhankelijk van de grootte van het hart.

« Hart met een normale grootte: het RV-lumen vertoont RV-drukregistratie bij de
wiggepositie. Laat de ballon leeglopen. Trek de katheter terug tot de RV-poort zich in het
rechteratrium bevindt. Voer de katheter vervolgens opnieuw op tot de poort zich 1 tot
2 cm distaal ten opzichte van de tricuspidalisklep bevindt.

« Klein hart: het RV-lumen vertoont drukregistratie in het rechteratrium (RA) bij de
wiggepositie. Laat de ballon leeglopen. Voer de katheter langzaam op terwijl u de druk
van zowel het PA- als het RV-lumen nauwkeurig bewaak, totdat een eerste
RV-drukregistratie wordt verkregen van het RV-lumen. Blijf de katheter opvoeren tot 1 tot

"

4 Verbind de T-B-adapter met de oranje RV-lumennaaf (Chandler -sonde) of de
gele RA-lumennaaf (Flex-Tip -sonde). Zorg ervoor dat de tip van de sonde niet
wordt beschadigd (zie Afbeelding 4 op pagina 50).

5 Voer de sonde op tot de dieptereferentiemarkering (zwarte band) op de
Imarkering op de (| van het Chandler RV-lumen of
het Flex-Tip RA-lumensonde is geplaatst (zie Afbeelding 5 op pagina 50). Door
toleranties bij de productie bevindt de tip van de sonde zich nu tussen de RV/
RA-poort en een punt op 2 cm proximaal ten opzichte van de poort. De sonde

is klaar om te worden opgevoerd in het RV/RA.

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

Opmerking: De atriale sonde meU -tip ondervindt meer weerstand

dan derechte V- deze wordt din
het katheterl Probl bij heti kunnen verband
houden met krimpen van de kath | bijde h klep
van de introd, Als dit zich doet, kan het van de

sonde doorgaans worden bereikt door de katheter licht te
manipuleren ten opzichte van de introducer.
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
aardmg, dit kan ventriculaire fibrillatie veroorzaken. Wanneer de
toren van de elektrode niet zijn loten op de externe
moeten deze worden besch




Stap | Procedure

6 Bevestig het distale uiteinde van de verontreinigingsschacht van de sonde aan
deT-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 6 op
pagina 51).

a) Alleen Chandler -sonde:

Sluit de distale elektrode aan op een V-lead van een juist geisoleerde
elektrocardiograaf (zie Afbeelding 7 op pagina 51 en Afbeelding 8 op
pagina 52 Voer de sonde onder voortdurende ECG-bewaking enkele
centimeters op tot verhoging 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 terug tot 4 tot 5 cm en
plaats de sonde opnieuw in de RV-apex.

7 Sluit de distale en proximale elektroden aan op respectievelijk de negatieve
en positieve itpolen van een pul (zie Afbeelding 9 op
pagina 52). Voor Chandler - sonde: bepaal de drempelwaarde voor stimulatie.
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 PVCs of ventriculaire
tachycardie tijdens (of na) het ink van de sonde aanhoud
trekt u de katheter 1 tot 2 cm terug en voert u de sonde verder op
naar de RV-apex. (Zie PVCs tijdens/na inbrenging.)

Voor Flex-Tip -sonde: stel de gewenste mA en frequentie in voor
atriale vastlegging (zie Afbeelding 8 op pagina 52).

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

a) Alleen Flex-Tip -sonde:

Voer de sonde enkele centimeters op totdat atriale vastlegging wordt
bereikt en bepaal de drempel Je voor sti ie (zie Afb 8op
pagina 52). De gemiddelde initiéle drempelwaarde in klinische
onderzoeken was 4,4 mA (bereik van 1,1 tot 12,0 mA). In klinische
onderzoeken was de beste initiéle stimulatiepositie met de sonde

gemiddeld 5,7 cm (bereik van 2 tot 11 cm) buiten de RA-poort.

Opmerking: Het atriale | en de sinus ius zijn
veel gebruikte stimulatielocaties in het atrium. De sonde hoeft
echter niet noodzakelijk naar het atriale aanhangsel te gaan,
maar kan ook naar de laterale atriale wand gaan. Het is mogelijk
niet noodzakelijk om de volledige “)" te ien in het atrium.

Opmerking: Om op lange termijn betere stabiliteit voor stimulatie
te bereiken, voert u de sonde 2 cm verder op voorbij de beste
initiéle stimulatiepositie. Dit zorgt voor druk tegen de atriale
wand en kan helpen om stimulatie te behouden in het geval van
bovenmatige beweging van de patiént, krachtige ademhalingen
of wijzigingen in de positie van de patiént.

8 Draai de compressiebout strak aan om de sonde vast te zetten (zie

Afbeelding 10 op pagina 53). Aspireer lucht via de zijpoort. Stel voortdurend
of onderbroken gehepariniseerd spoelen in via de aansluiting op de zijpoort
van de T-B-adapter.

9 Verbind de zijpoort van de T-B-adapter met behulp van een 3-wegkraantje
met Luer-Lock met een instrument voor voortdurend doorspoelen met
gehepariniseerde zoutoplossing. Zuig alle lucht uit de zijpoort met behulp van
de meegeleverde spuit van 5 ml en spoel daara het lumen door (zie
Afbeelding 11 op pagina 53).

Opmerking: Wanneer de Chandler - sonde zich in het RV-lumen
bevindt, mogen oplossingen niet sneller dan met 30 ml/u worden

infundeerd, omdat de oplossing terug kan lopen in de
verontreinigingsschacht van de sonde.

10 | Zorg er na het inbrengen voor dat er zo snel mogelijk een rontgenfoto van de
borst wordt gemaakt om de initiéle plaatsing te documenteren.

11.0 MRI-informatie

@ MRI-onveilig

De Chandler en Flex-Tip -sondes zijn MRI-onveilig vanwege metalen onderdelen in het
hulpmiddel, waarbij door RF geinduceerde opwarming kan ontstaan in de MRI-omgeving.
Het hulpmiddel veroorzaakt derhalve gevaren in een MRI-omgeving.

12.0 Complicaties
121 Verlies van vastlegging

Verlies van vastlegging kan zich voordoen door onbedoeld lostrekken van de sonde van het
endocard, slechte initiéle plaatsing (sonde in RV-uitstroombaan), myocardperforatie, krachtige
ademhalingen of beweging van de patiént. Als de sonde van het endocard wordt getrokken,
zich in de RV-uitstroombaan bevindt of het myocard heeft geperforeerd (zie Ventriculaire
perforatie), moet de sonde worden geherpositioneerd. Voorbijgaand verlies van vastlegging
na beweging van de patiént kan worden gecorrigeerd door de patiént in rugligging te leggen
en, indien nodig, de drempelwaarde te verhogen of de sonde te herpositioneren.

12.2  Deballon kan niet in wiggepositie worden geplaatst

Als de katheter bij plaatsing moest worden teruggetrokken uit de oorspronkelijke
wiggepositie, is het wellicht niet mogelijk om wiggedruk te verkrijgen bij balloninfl

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

123 PVCstijdens/na inbrenging van de sonde (Chandler -sonde)

Voorbijgaande multifocale PVC’s of ventriculaire tachycardie kunnen zich voordoen als
gevolg van irritatie van het endocard door de tip van de sonde. Verder opvoeren van de
sonde of manipuleren van de katheter verhelpen de PVC's doorgaans. Als PVC’s of
ventriculaire tachycardie zich blijven voordoen, trekt u de katheter 1 tot 2 cm terug en voert
u de sonde op naar de RV-apex.

12.4  Onbedoelde atriale stimulatie (Chandler -sonde)

Atriale stimulatie kan zich voordoen als de RV-poort zich in het atrium bevindt in plaats van
in het ventrikel. Daarnaast kan atriale stimulatie optreden doordat de katheter of sonde het
rechteratrium in beweegt. 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.

12.5  Onvoldoende detectie (Chandler -sonde)

Onvoldoende detectie van de on-demand pulsgenerator kan optreden als de sonde zich
gedeeltelijk in het atrium bevindt. Herpositioneer de sonde in de RV-apex om de detectie te
verbeteren nadat de sonde is teruggetrokken in de katheter en de katheter 1 tot 2 cm distaal
naar de tricuspidalisklep is opgevoerd.

12.6  Ventriculaire perforatie (Chandler -sonde)

Ventriculaire perforatie is gemeld bij gebruik van tijdelijke transveneuze
pulsgeneratorelektroden en leidt gewoonlijk tot i i e of mislukte har
Ventriculaire perforatie kan worden behandeld door de elektrode terug te trekken in het
ventrikel. Perforatie kan worden gediagnosticeerd door de distale elektrode te verbinden
met de V-lead van een op een accu werkende elektrocardiograaf. Wanneer de elektrode
langzaam wordt teruggetrokken, treedt een ventriculair ectopisch ritme op wanneer de tip
zich in het myocard bevindt. Het ST-segment is aanmerkelijk verhoogd en de T-golf is
verregaand omgekeerd, wat zorgt voor een endocardiaal “letselstroom”-patroon. In
zeldzame gevallen kan zich harttamponnade voordoen. De tip van de sonde heeft een
bijzonder zacht ontwerp om letsel aan het ventriculaire endocard te beperken. Om mogelijk
letsel aan het endocard tijdens openhartoperaties te voorkomen, moet de sonde echter
worden teruggetrokken in de katheter voorafgaand aan hartmanipulatie.

12.7  Stimulatie van het middenrif (Flex-Tip -sonde)

Stimulatie van het middenrif kan voorkomen als gevolg van stimulatie van de nervus
phrenicus. Herpositioneer de sonde of de katheter, of allebei, en/of verlaag de mA-instelling

op de pul om latie van het middenrif te beperken of te voorkomen.

12.8  Atriale perforatie (Flex-Tip -sonde)

De incidentie van atriale perforatie bij tijdelijke atriale stimulatie is niet bekend. Bij één
onderzoek onder 100 patiénten met een elektrode met J-tip werden geen gevallen van
atriale perforatie gemeld. In zeldzame gevallen kan zich harttamponnade voordoen. De tip
van de sonde heeft een bijzonder zacht ontwerp om letsel aan het endocard te beperken.
0m mogelijk letsel aan het endocard tijdens openhartoperaties te voorkomen, moet de
sonde echter worden teruggetrokken in de katheter voorafgaand aan hartmanipulatie.

12,9  Overige complicaties

Longslagaderkatheters zijn daarnaast in verband gebracht met cardiale aritmieén, bloedverlies,
letsel of schade aan de hartstructuur/-wand, schade aan de tricuspidalisklep en pulmonalisklep,
hematoom, perforatie van de longslagader, embolie, trombose, tromboflebitis, anafylaxie,
hartweefsel-/arteriéle brandwonden, sepsis/infectie, longinfarct, onbedoelde stimulatie,
knoopvorming, rechterbundeltakblok, volledig hartblok en pneumothorax.

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

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

13.0 Leveringswijze

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

Opmerking: Sondes zijn uitsluitend k 1 voor
sondes niet reinigen of opnieuw steriliseren.

14.0 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 kking te laten zitten tot deze gebruikt wordt.

15.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

16.0 Werkingsvoorwaarden
Bedoeld voor werking onder fysiologische omstandigheden van het menselijk lichaam.

17.0 Houdbaarheid

De houdbaarhei is op elke verpakkit g Opslag of gebruik tot na de
aanbevolen tijd kan een verminderde conditie van het product veroorzaken en leiden tot
ziekte of bijwerkingen, aangezien het hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals het
oorspronkelijk bedoeld is.

18.0 Technische Bijstand

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

in Belgié: .

in Nederland: .

19.0 Afvoeren

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

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

Raadpleeg de meest recente versie van de bedieningshandleiding van het
bewaki voor meer inf i

lig gebruik.

024813050
... 08003392737

Bewaak waar mogelijk de diastolische druk in de longslagader in plaats van de wiggedruk.
Na het vullen van de ballon voor de wiggepositie kan intermitterende stimulatie optreden.
Vastlegging wordt doorgaans echter weer verkregen bij het leeg laten lopen van de ballon
zonder de drempelwaarde voor stimulatie te verhogen. Als wiggedruk vereist is en stimulatie

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

20.0 Specificaties:

Chandler inale V-sti iesonde (model D98100)

Voor gebruik met een Swan-Ganz Paceport of A-V Paceport -katheter en alleen 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 in) aan het proximale uiteinde
Distaal:
Lengte (cm) 13
Proximaal:
Lengte (cm) 15
Inhoud
Chandler luminale V-stimulati |

ECG-adapter (zie Afbeelding 12 op pagina 54)

Spuit, 5 ml Luer-Lock

Steriele doek, gevouwen, 45.72 cm x 66.04 cm (18 in X 26 in)
Verontreinigingsschacht

Dispensercarrousel

Alle aangegeven specificaties zijn nominale waarden.



Chandler transluminal V-Pacing probe D98100 og Flex-Tip
transluminal A-Pacing probe D98500

Det er muligt, at ikke alle enhederne beskrevet heri er licenseret i henhold til canadisk
lovgivning eller godkendt til salg i dit specifikke land. D98500 er ikke tilgaengeligt i EU.

Kun til engangsbrug

Laes omhyggeligt denne brugsanvisning, som omfatter de advarsler,
forholdsregler og restrisici, som forbindes med dette medicinske udstyr.

Figurer findes pa Figur 1 pé side 48 til Figur 12 pa side 54.
Chandler transluminal V-pacing probe D98100 (Chandler probe):

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

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

Flex-Tip transluminal A-pacing probe D98500 (Flex-Tip probe):

Ma kun bruges med Swan-Ganz A-V Paceport termodilutionskateter (Model 991F8).
Kun til atriel pacing.

1.0  Beskrivelse

Proben kan indsattes med eller uden brug af fluoroskopi.

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

Efter at kateteret er blevet indsat og er flydt ind i lungearterien med hojre ventrikelport (RV)
(19 cm fra den distale spids) korrekt placeret 1til 2 cm distalt i forhold til trikuspidalklappen,
indszettes Chandler pacingproben i Paceport eller A-V Paceport kateterets RV-lumen og fares
ind i ventriklen til endokardial pacing, eller A-pacing proben indsttes i A-V Paceport
kateterets RA-lumen og fares ind i atrium til endokardial pacing.

Proben/J-spidsen er en bipolar, koaksial tradkonstruktion, som bestar af en rund tréd af
rustfrit stal og en PTFE-belagt, oprullet flad trad.

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

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

Swan-Ganz Chandler transluminal V-pacing proben og Flex-Tip transluminal A-pacing
proberne giver midlertidig elektrisk hjertestimulering for at lette tilbagevenden til og/eller
fortszttelsen af normal hjerterytme.

Det intravaskulzere kateter indfgres gennem den centrale vene for at forbinde til hejre side af
hjertet og bevaege sig frem mod lungearterien. Indstiksvej kan vaere vena jugularis interna,
vena femoralis, vena cephalica eller vena subclavia. De hjertestrukturer, der er i kontakt, er
hgjre atrium, hgjre ventrikel og lungearterien samt kredslobssystemet.

Dette udstyr er endnu ikke blevet testet i den pediatriske population eller hos gravide eller
ammende kvinder.

2.0 Tiltenkt brug/formal

Swan-Ganz Chandler transluminal V-pacing prober er beregnet til at fungere som
terapeutiske redskaber til midlertidig transvengs ventrikuler pacing, nar de anvendes
sammen med et Swan-Ganz Paceport kateter. Proben kan ogsa anvendes til intraventrikulaer
og elektrokardiografisk registrering under placering af kateter.

3.0 Indikationer

Chandler transluminal V-pacing probe er en transluminal, bipolar pacing-probe, som skal
anvendes sammen med et Swan-Ganz Paceport kateter, er indiceret til brug hos voksne
kirurgiske og/eller kritisk syge hJertepatlenter Dette omfatter, men erikke begvaenset til,
patienter med arytmier, akut hjertekirurgi og k

4.0 Kontraindikationer

Selvom der ikke er nogen absolutte | ioner for delsen af elektroder til
temporaer endokardiel pacing, kan relative kontraindikationer omfatte patienter med

tilbagevendende sepsis eller en hyp bar tilstand, hvor kan fungere som
et fokus for septisk eller ikke-infektias trombedannelse.

Brug af proben er kontraindiceret hos patienter med sma hjerter, hvor Swan-Ganz Paceport
eller A-V Paceport kateterets RV-port ikke kan placeres i hojre ventrikel, uden at kateteret
spontant kiles fast i lungearterien med ballonen deflateret. Derudover er Chandler proben
heller ikke beregnet til brug med andre katetre end Swan-Ganz Paceport eller
A-V Paceport kateteret. Flex-Tip arterieproben er heller ikke beregnet til brug
med andre katetre end Swan-Ganz A-V Paceport termodilutionskateter.

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

5.0 Advarsler
D98500 kan indeholde ftalater, specifikt DEHP [bis(2-ethylhexyl)-ftalat], hvilket

g

kan udgere en risiko for reproduktive og udvikli skader hos
padiatriske patienter, gravide eller ammende kvinder.
Disse dni kan indeholde falgende stof(fer) defi som (MR 1Bien

koncentration over 0,1 % vagtprocent: kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0.
Aktuel videnskabelig evidens ter, at medicinsk udstyr fremstillet af
koboltlegeringer eller legeringer af rustfrit stél, der indeholder kobolt, ikke
medfarer en aget risiko for cancer eller skadelige virkninger for reproduktionen.

Denne dning er desi b og UDELUKKENDE TIL
ENGANGSBRUG. RESTERILISER 06 GENBRUG IKKE denne anordning. Der er ingen
data, der underbygger, atanordningen er steril, ikke-pyrogen og funktionsdygtig
efter genb jdning. En sadan handling kan medfore sygdom eller en ugnsket
haendelse, idet anordnlngen muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt.

Produktet ma pa |ngen méde modifi ceres eller a@ndres. Endrlng eller modlf’ kation
kan pavirke pati p hed eller prod

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, Chandler, Flex-Tip, Paceport, Swan,
0g Swan-Ganz er varemerker tilhorende Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemarker tilhorer deres respektive ejere.

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

6.0 Forﬂgtlghedsangwelser
Klinisk p le, der d dni skal vaere bekendt med
anordningen og forsta dens anvendelser inden brug.

Ved hénd afindlagte ledninger ma Istifter eller blotlagt metal (pa
produktet) ikke berares, og de mé ikke berore elektrisk ledende eller vade
overflader for at undga, at patienten eller det kliniske personale udsattes for
elektrisk stad.

7.0 Anleggelse
Efterse visuelt for brud pa emballagens integritet for brug.

Paceport (Model 931F75) eller A-V Paceport (Model 991F8) kateteret kan indsttes ved
patientsengen, normalt uden brug af fluoroskopi, ved kontinuerlig trykovervagning fra de

Bemaerk, hvor langt kateteret er fart frem mellem den forste RV-tryksporing fra
RV-lumenen og kilepositionen. Deflater ballonen. Traek kateteret tilbage, indtil der opnds
et RA-tryk fra RV-lumenen, og for derefter kateteret tilbage, indtil RV-porten er 1til 2 cm
distalt i forhold til trikuspidalklappen. Kateterets spids skal vaere i lungealarterien. Hos
disse patienter er det maske ikke muligt at opnd indfangning og maling af kiletryk
samtidig.

ADVARSEL: Hvis HV-porten er for distal, kan proben falde ud af HV-porten, som
peger mod HV-udlghsomradet. Dette kan medfore ringe taerskelvaerdier, ustabil

padng og iel beskadigelse af udlgh adet og pul PP

10.0 Anleggelse og placering af pacing-probe

ADVARSEL: Handter proben med steril teknik. Chandler probe: Sorg for, at proben
kun indszttes i RV-lumenen (klart forlengerrar med orange luer-lock-muffe).
Proben ma ikke fores ind i hverken den proksimale (RA) eller distale (PA) lumen.

Flex-Tip probe: Sorg for, at den atrielle probe kun indszttes i RA/probe-lumenen

distale og hojre ventrikulaere lumener. Et unipolart el i kan regi fraden
distale spidselektrode ved at slutte den til en korrekt isoleret elektvokardlografs V-ledning.

delse af Edwards indfori dningen vil muliggere optimal indszttelse af
proberne op til 72 timer efter anlaeggelse af kateter. Brug af andre producenters
indforingsanordninger garanterer ikke, at proben passerer gennem kateteret inden for
denne 72-timers periode.

8.0 Udstyr

ADVARSEL: Overensstemmelse med IEC 60601-1 bliver kun opretholdt, nar
kateteret eller proben (anvendt del af typen CF, defibrillationssikret) er sluttet til
en patientmonitor eller udstyr med en indgangskonnektor, der er klassificeret
som en defibrillationssikret CF-type. Hvis det gnskes at bruge en tredjeparts
skaerm eller udstyr, tjek da med producenten af skaermen eller udstyret for at
sikre overensstemmelse med IEC 60601-1 og kompatibilitet med kateteret og
proben. Serges der ikke for, at kateteret og proben er i overensstemmelse med
IEC60601-1, og at der er kompatibilitet mellem kateteret og proben, kan det age

risikoen for elektrisk stod for pati /op
« Swan-Ganz Paceport (Model 931F75) eller A- VPacepon kateter (Model 991F8)
I bel perkutan hylstert ntils indfy dningsbakker, -szt eller

enkeltsamlmg
« Chandler transluminal V-pacing probe, model D98100
« Flex-Tip transluminal A-pacing probe, model D98500

« Ventrikular ekstern demand-impulsgenerator, ekstern demand-impulsgenerator (atriel
eller A-V-sekventiel efter behov for pacing)

- Kabeladaptere til ekstern pulsgenerator
- EKG-optager

« Sterilt skyllesystem og tryktransducere
« EKG- og trykovervd

Herudover skal folgende vaere umiddelbart tilgaengelige, hvis der skulle opsta
komplikationer under kateteranlzeggelse eller indfering af probe: antiarytmika, defibrillator,
respiratorisk hjzlpeudstyr.

9.0 Anlaggelse og placering af kateter

m til brug ved

Kateteret kan i ved hjelp af med perkutan teknik gennem en
vena jugularis, vena subclavia, vena femoralis (Flex-Tip probe) eller vena cephalica. Et
beskyttende kateterhylster anbefales for at hjaelpe med at opretholde sterilitet, nar det er
nodvendigt at omplacere kateteret.

For at lette den efterfolgende anlzeggelse er det bedst at anlegge kateteret ved hjaelp af to
tryktransducere; den ene transducer skal forbindes til den distale (PA) lumen, den anden til
den hojre ventrikulaere (RV) lumen, som slutter 19 cm fra spidsen. Den ideelle placering af
RV-porten til probeplacering er 1 til 2 cm distalt i forhold til trikuspidalklappen. En
rentgenfast marker er til stede ved RV-| porten for at bekrzefte placering af porten med

billede eller fl i.. Se pakkei ilen til Paceport eller A-V Paceport
kateteret for detaljerede |nstruknoner om anlaeggelse.

Flex-Tip probe: Det anbefales, at femoral anleggelse af A-V Paceport kateteret (model
991F8) og Flex-Tip og Chandler proberne foretages under fluoroskopi.

Desuden ber anlaeggelse i vena femoralis kun anvendes, ndr kortvarig pacing er nedvendig
(f.eks. kateterlaboratorieprocedurer) pga. den mulige placering af Chandler proben i
RV-udlgbsomradet.

Bemaerk, at ved femoral tilgang kan RA-pacingporten placeres i vena cava inferior. Denne
position kan forhindre en korrekt atriel placering af probe eller kan kraeve en lzengere
probeindszttelse for at opna atriel indfangning. Se pakkeindlaegssedlen il Paceport
kateteret (Modellerne 991F8, 931F75) for detaljerede instruktioner om anlggelse.

Et beskyttende kateterbeskytter anbefales for at hjaelpe med at opretholde sterilitet, nar det
er nadvendigt at omplacere kateteret.

For kateteret ind i lungearterien, mens bade PA- og RV-lumentryk kontinuerligt overvages.
Nar kateterspidsen er i kilepositionen, kan RV-portens placering variere alt efter hjertets
storrelse.

- Hjerter af normal starrelse: Ved kilepositionen viser RV-lumenen RV-sporing. Deflater
ballonen. Traek kateteret tilbage, indtil RV-porten er i det hojre atrium. Derefter skal
kateteret flyttes igen, indtil porten er 1til 2 cm distalt i forhold til trikuspidalklappen.

« Sma hjerter: RV-lumenen viser en hojre atriel (RA) tryksporing ved kilepositionen.
Deflater ballonen. For kateteret langsomt frem, mens PA- og RV-lumenens tryk noje
overvages, indtil der forst opnds en RV-tryksporing fra RV-lumenen. Fortszet med at fore
kateteret 1 til 2 cm distalt til trikuspidalklappen for optimal placering af RV-porten.

Hvis placeringen af RV-porten i hgjre ventrikel resulterer i spontan indkilning, er det
nodvendigt at omplacere kateteret. For at indfare proben i hgjre ventrikel kan man fore
proben frem én centimeter ad gangen efter at have trukket kateteret én centimeter
tilbage ad gangen, indtil der kontinuerligt ses en lungearterietryksporing fra det distale
lumen.

ADVARSEL: Hos nogle patienter kan kateteret spontant indkiles (med ballonen
deflateret), inden RV-porten er placeret i hgjre ventrikel. Stands fremforingen
af kateteret Dette pacing-system er ikke egnet til anvendelse til disse

men| kan stadlg til trykover gning,

ogh af hjertemil

Forsng ikke pa at anlaegge proben, hvis RV-porten beﬁnder sigi RA. Det kan
medfore skade pa trikuspidalklappen. Serg altid for, at RV-porten befinder sig
inde i ventriklen, inden proben anlegges.

- Forstarrede hjerter: Kilepositionen er endnu ikke ndet, nar RV-lumenen viser en
RV-tryksporing. Fortszt med at fore kateteret frem for at opnd en kiletryksoptagelse.
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(klart forlengerrar med gul luer-lock-muffe). Proben ma ikke fores ind i den
proksimale injektatlumen, RV/proben-lumenen eller den distale (PA) lumen.

Inden probeanlzeggelse skal der sorges for, at kateterdelen uden for patienten ikke er snoet,
da det vil gore probeanlaeggelse vanskelig.

Trin | Procedure

1 Bekraeft lumenens passable tilstand.

2 Slut kateterets RV-lumenmuffe til en tryktransducer, og bekrzeft RV-portens
korrekte placering (1 til 2 cm distalt i forhold til trikuspidalklappen) (Se
Figur 3 pa side 50). For Flex-Tip proben placerer dette RA-pacing-/
infusionsporten i hjre atrium (Se Figur 3 pé side 50). Fastger kateteret ved
anleggelsesstedet for at forhindre, at kateteret beveger sig. Nar der anvendes
en Flex-Tip probe, kan en Chandler V-pacing-probe indsattes i RV-lumenen pa
dette tidspunkt ved hjelp af instruktionerne til Chandler proben.

3 Chandler probe: Abn probepakken, og traek probens spids tilbage ind i Tuohy-
Borst-adapteren (T-B) ved at dreje karrusellen med uret. Flex-Tip probe:
Kbn probepakken, fiern den beskyttende bld rer fra probespidsen, og traek
probens ")"-spids tilbage ind i Tuohy-Borst-adapteren (T-B) ved at dreje
karrusellen med uret.

4 Tilslut T-B-adap til den orange RV-I ffe (Chandler probe) eller
den gule RA-lumenmuffe (Flex-Tip probe). Pas pa ikke at beskadige
probespidsen (Se Figur 4 pa side 50).

5 Fremfor proben, indtil dens dybdereferencemaerke (sort band) er placeret ved
nulmarkeringen pa RV-lumens gennemsigtige forlaengelsesrar pa Chandler

RV-lumenen eller Flex-Tip RA-lumenproben (Se Figur 5 p side 50). Som falge
af fremstillingstolerancer befinder probens spids sig nu mellem RV/RA-porten
og et punkt 2 cm proksimalt ift. porten. Proben er klar til at blive fremfort ind

iRV/RA.
Bemaerk: Der kan vaere nogen modstand, nar proben passerer gennem
indfori h til, k i i der,

hvor vena subclavia krydser vena cava superior, og ved RV/RA-porten.
Modstand pa alle andre steder kan vaere tegn p3, at kateteret er
kinket. Tving ikke proben frem, hvis der markes modstand.

Bemaerk: Den atriale probe med J-spids meder mere friktion end den
lige V-pacingprobe, nar den fares ind i kateterlumen. Vanskeligheder
ved |ndfur|ngen kan skyldes, at kateterslangen komprimeres ved

til. Hvis dette sker, vil en let
manipulation af kateteret i forhold til indferingsanordningen
normalt tillade passage af proben.

Sikkerhedsf Itning: PTFE-bel pa proben er et
smoremiddel, ikke en elektrisk isolator. Lad ikke probens overflade
komme i kontakt med noget elektrisk udstyr, da det kan medfore
potentiel stromlaekage som folge af defekt jording, hvilket kan
forarsage ventrikulaer fibrillation. Nar elektrodebenskonnektorerne
ikke er sluttet til den eksterne pulsgenerator, skal de forblive

beskyttede.

6 Fastgor den distale ende af probens k inationst til T-B-adap

Fjern proben og T-B-adapteren fra dispenseren, og fastgor den anden ende af
hylsteret til probens proksimale ende for at hjeelpe med at holde proben steril
(Se Figur 6 pa side 51).

a) Kun Chandler probe:

Slut den distale elektrode til en korrekt isoleret elektrokardiografs
V-ledning (Se Figur 7 pé side 51 og Figur 8 pa side 52). Under kontinuerlig
EKG-monitorering fremfares proben flere centimeter, til EKGens
ST-segmentforhgjelse angiver kontakt med endokardiet.

Bemaerk: ST-forhgjelse ses som regel med proben 4 til 5 cm ude.
Hvis proben er mere end 10 cm ude, kan den eventuelt befinde sig
i RV-udlgbsomradet. Traek proben 4 til 5 cm tilbage, og &ndr

placering i RV-apex.




Trin | Procedure

Nar langsomt traekkes tilbage, opstér der et

7 Slut de distale og proksimale elektroder til henholdsvis den negative og positive
terminal pa pulsgeneratoren (Se Figur 9 pa side 52). For Chandler probe: Fastszt
pacing-teerskelvaerdien. En taerskelveerdi pa 1,0 til 2,0 mA er generelt set et tegn
pé korrekt elektrodeplacering. En indledende teerskelveerdi, som er storre end
5mA, angiver ringe probepl eventuelti RV-udlok det. Treek proben
flere centimeter tilbage, og flyt proben i RV-apex. De bedste pacing-
taerskelvaerdier opnds med proben ca. 5 cm ude af RV-porten. Stabil pacing kan
som regel ikke opnds med proben mindre end 3 cm ude.

Bemaerk: Hvis kortvarige, multifokale ventrikulzere ekstrasystoler
eller ventrikular takykardi bliver ved under (eller efter)
probeanlaggelse, skal kateteret traekkes 1til2 m tllbage og proben
fremfores i RV-apex. (Se ikul

anlaggelse.)

For Flex-Tip probe: Angiv den gnskede mA og hastighed for atriel
indfangning (Se Figur 8 pa side 52).

Bemaerkning: For at muliggere en forbindelse mellem proben og

y u /

t ektopisk slag, nar spidsen befinder sig i myokardiet. ST-segmentet er markant
forhajet og T-bolgen er dybt inverteret, hvilket giver et endokardialt “skadesmonster”. |
sjaeldne tilfeelde kan der opsra hjertetamponade. Probespidsen er designet til at vaere meget
blad for at minimere skader pa det ventrikulare endokardium. For at undga f Il
skader pa endokardiet under ben hjertekirurgi skal proben dog traekkes tilbage i kateteret,
for hjertet manipuleres.

12.7  Diafragmatisk stimulation (Flex-Tip probe)

Diafr isk stimulation kan forek pa grund af phrenicus-nervestimulation.
Omplacer enten proben eller kateteret eller begge dele, og/eller reducer mA-indstillingen pa
pulsgeneratoren for at minimere eller fierne stimulering af membranen.

12.8  Atriel perforation (Flex-Tip probe)

Forekomsten af atriel perforation ved midlertidig atriel pacing er ukendt. I en undersogelse
af 100 patienter, der fik en J-spids-elektrode, blev der ikke rapporteret om tilfaelde af atriel
perforation. | sjzeldne tilfaelde kan der opsta hjertetamponade. Probespidsen er designet til
at veere meget blod for at minimere skader pa endokardiet. For at undgé potentielle skader
pa endokardiet under aben hjertekirurgi skal proben dog traekkes tilbage i kateteret, for
hjertet manipuleres.

bestem pacing-teerskelvaerdien (Se Figur 8 pa side 52). Middelveerdien for
den indledende taerskelvaerdi i kliniske studier var 4,4 mA (omrade 1,1 til
12,0 mA). I kliniske studier var den bedste indledende pacingposition med

! kan en kabel dvands

') K' Het T brobe: prervre - 12.9  Andre komplikationer

a) Kun Fiex-Tip probe: ) - o ) Lungearteriek har ogsé vaeret forbund medhjertearytml blodtab skadeeller
Fremfor proben flere centimeter, indtil der er opndet atriel indf 0g beskadigelse af hjer ktur/vaeg, skader pa trikuspi ) Il

bl Lll'tl ding af

perforation af lungearterien, emboli, trombose,
hjertevaev/artene sep5|s/|nfekt|on pulmonal infarkt, utilsigtet stlmulenng/pacmg,

proben i gennemsnit 5,7 cm (omrade 2 til 11 cm) ude af RA-porten.

Bemaerk: Aurikel og koronar sinus er ofte anvendte pa:ingstederi
atrium. Proben gér dog ikke nadvendigvis tlI aurlkel den kan ga
til den laterale g. Det er ikke nod g dvendigt at
placere hele "Yet”i atrium.

: Forat bilitet skal proben
rykkes 2 cm lengere frem |forhold tll den bedste indledende
pacingposition. Dette skaber et tryk mod atrievaeggen og kan
h]mlpe med at opretholde pacing i tllfaelde af overdreven
p gelse, kraftige respi og i

position.
8 Stram omhyggeligt kompressionsmatrikken for at fastgore proben (Se
Figur 10 pa side 53). Aspirer eventuel luft fra sideporten. Pabegynd en
kontinuerlig eller intermitterende hepariniseret skylning gennem T-B-
adapterens sideportsstykke.

9 Vha. en trevejsstophane med Luer Lock sluttes T-B-adapterens sideport til en
g til kontinuerlig kylning med saltvandsoplasning. Aspirer

eventuel luft fra sideporten vha. den medfalgende 5 ml-sprojte, og skyl sa

lumen (Se Figur 11 pa side 53).

Bemaerk: Nar Chandler proben befinder sig iRV-lumen, ma der ikke

indgives oplgsninger ved en hastighed pa mere end 30 mI/t da
losningen kan Igbe tilbage i probens k

10 | Foretag en rontgenfotografering af thorax sa hurtigt som muligt efter

anleggelse for at dokumentere indledende placering.

11.0 MRI-oplysninger

® MR-usikker

Chandler og Flex-Tip proben er MR-usikre som folge af, at anordningen indeholder
metalkomponenter, som bliver RF-induceret opvarmet i MR-miljget. Derfor udgar
anordningen en risiko i alle MR-miljoer.

12.0 Komplikationer
12.1  Tab afindfangning

Tab af indfangning kan forekomme pé grund af utllﬂgtetﬂemelse af proben fra endokardiet,
darlig indledende placering (probe i RV-udlgh perforation, kraftige
respirationer eller patientbevaegelser. Hvis proben ertrukket af endokardiet, befinder sig i
RV-udlabsomrédet eller har perforeret et (se i per ion), skal
probe omplaceres. Forbigéende tab af indfangning efter | bevegelse k

ved at placere patienten i rygliggende stilling og om nedvendigt age teerskelvaerdien eller
omplacere proben.

122 Manglende mulighed for at indkile ball

Huis placeringen kraever, at kateteret traekkes tilbage fra den oprindelige kileposition, er det
maske ikke muligt at opna kiletryk ved balloninflation. Overvég PA-diastolisk tryk i stedet for
kiletryk, nar det er muligt. Intermitterende pacing kan forek efter balloninflation til

g grenblok, komplet hjerteblok og pneumothorax.

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

Brugere og/eller patlenter skal indberette alle alvorlige haendelser til producenten og den

liden hvor brugeren og/eller patienten har hjemsted.

13.0 Levering

Chandler transluminal V-pacing og Flex-Tip transluminal A-pacing prober leveres sterile
(medmindre andet er angivet) og ikke-pyrogene. Ma ikke anvendes, hvis emballagen
tidligere har vaeret abnet eller er beskadiget.

Bemaerk: Prober er kun til engangsbrug. Rengor eller resteriliser ikke en brugt
probe.
14.0 Emballage

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

15.0 Opbevaring

Skal opbevares keligt og tort.

16.0 Driftsforhold

Beregnet til at blive anvendt under menneskekroppens fysiologiske tilstande.

17.0 Holdbarhed

Holdbarheden er pafart hver pakke. Opbevaring eller brug ud over den anbefalede tid kan
medfore forringelse af produktet og kan medfare sygdom eller en ugnsket hzendelse, idet
anordningen muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt.

18.0 Teknisk hjaelp
Ved teknisk hjaelp kontakt venligst Teknisk Service pé falgende telefonnummer: 70 22 34 38.
19.0 Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan andres uden varsel

Se den nyeste version af b jledni til for
yderligere oplysninger.
Se symbolforklari isl af dette dok

20.0 Specifikationer:

Chandler | | V-pacing probe (model D98100)

kilning.

Indfangningen genvindes dog normalt ved ballondeflatering uden at ege pacing-taersklen.
Huis der er behov for kilning, og pacing ikke Izengere er ngdvendig, skal kateteret fares frem til
kileposition efter at have slukket for pulsgeneratoren og trukket proben helt ind i kateteret.
123 ikul ler/efter anlaeggelse (Chandler probe)

Kortvarige, eller takykardi kan
forekomme pa grund af irritation af endokardiet med probespidsen. Yderligere
probefremforing eller k pulation loser normalt probl med ventrikulare

k I bl ikulaere el I takykardi

Hvis pi med eller
fortsetter, skal du traekke kateteret tilbage 1 til 2 cm, og fore proben frem mod RV-apex.
12.4  Utilsigtet atriel pacing (Chandler probe)

Atriel pacing kan opstd, hvis RV-porten er i atrium i stedet for i ventriklen. Desuden kan der
forekomme atriel pacing pa grund af kateter- eller probebevaegelse ind i hojre atrium. Trek
proben heltind i kateteret, og for kateterets RV-port ind i ventriklen. For proben frem igen
ind i ventriklen.

125 Utllstraekkellg reglstrerlng (Chandler probe)

Derkan istrering af demand-imy hvis proben
befinder sig delvist i atrium. Andr placenngen af proben i RV-apex for at forbedre
registreringen, efter at proben er blevet trukket tilbage i kateteret og kateteret er fort frem
1til 2 em distalt til trikuspidalklappen.

12.6  Ventrikular perforation (Chandler probe)

Ventrikulaer perforation er blevet rapporteret med midlertidige transvengse
pulsgeneratorelektroder og resulterer normalt i |nterm|tterende eller mislykket hjertepacing.
Behandling af ventrikuler perforation er tilb kning af elektroden tilbage i ikl

Perforation kan diagnosticeres ved at tilslutte den distale elektrode til V-ledningen péd en

Kun til anvendelse med et Swan-Ganz Paceport eller A-V Paceport kateter til ventrikulaer
pacing.
Anvendelig lengde (cm)

lalt 135
I ventrikel 15
Hoveddelens diameter (F) 2,4(0,80 mm)
Elektroder Rustfrit stal med stikben (diameter pd 0,2 cm eller 0,08")
ved den proksimale ende
Distalt:
Langde (cm) 13
Proksimalt:
Langde (cm) 15
Indhold

Chandler transluminal V-pacing probe

EKG-adapter (se Figur 1)

Sprojte, 5 ml luer-lock

Sterilt afdaekningsstykke, foldet, 45,72 cm x 66,04 cm (18" x 26")
Kontaminationshylster

Karruseldispenser

Alle anforte specifikationer er nominelle vaerdier.
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Chandler transluminal V-stimuleringssond D98100 och
Flex-Tip transluminal A-stimuleringssond D98500

Det kan handa att inte alla enheter som beskrivs i detta dokument &r godkénda i enlighet
med kanadensisk lag eller godkanda for forsaljning i ditt land. D98500 &r inte tillganglig
inom EU.

Endast for engangsbruk

las noggrant genom denna bruksanvisning, som innehéller varningar,
ochl de risker for denna medicintekniska produkt.

For figurer, se Figur 1 pa sida 48 till och med Figur 12 pé sida 54.
Chandler transluminal V-stimuleringssond D98100 (Chandler sond):

Endast avsedd att anvandas for k imulering till 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.

Flex-Tip transluminal A-stimuleringssond D98500 (Flex-Tip sond):

Anvind endast med Swan-Ganz A-V Paceport termodilutionskateter (modell
991F8).

Endast for formaksstimulering.

1.0  Beskrivning
Sonden kan foras in med eller utan hjalp av fluoroskopi.

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

Efter att katetern fors in och flyter in i lungartaren med den hdgra kammarporten (RV)

(19 cm fran den distala spetsen) korrekt placerad 1till 2 cm distalt om trikuspidalklaffen,
fors Chandler stimuleringssond in i Paceport eller A-V Paceport kateterns RV-lumen och fars
fram in i kammaren for endokardiell stimulering eller sa fors A-stimuleringssonden in i

A-V Paceport kateterns RA-lumen och fors fram in i farmaket for endokardiell stimulering.

Sonden/J-spetsledaren &r en bipoldr, koaxial ledarkonstruktion som bestar av en rund ledare
i rostfritt stél och en PTFE-belagd, ihoprullad platt ledare.

Som en del av insattningsforfarandet anvands produkten for EKG-vervakning under
placering av densamma, men &r inte avsedd for EKG-vervakning.

Enhetens p inklusive fi har verifierats med en omfattande
testserie som stad for enhetens sakerhet och prestanda for dess avsedda anvandning nér den
anvands i enlighet med den faststallda bruksanvisningen.

Swan-Ganz Chandler transluminal V-stimuleringssond och Flex-Tip transluminal
A-stimuleringssond ger tillfallig elektrisk hjartstimulering for att underlétta dtergang till
och/eller fortséttning av normal hjartrytm.

Den intravaskuldra katetern fors in genom den centrala venen for att ansluta till hjartats
hdgra sida och foras fram mot lungartéren. Inforingsvégen kan vara via inre halsven,
larbensven, armvecksven eller nyckelbensven. Hjartstrukturerna med kontakt dr hoger
formak, hoger kammare och lungartéren samt cirkulationssystemet.

Denna enhet har dnnu inte testats i den pediatriska patientpopulationen eller med gravida
eller ammande kvinnor.

2.0 Avsett andamal/syfte

Swan-Ganz Chandler transluminala V-stimuleringssonder &r avsedda som
behandlingsverktyg for transvends tillfallig kammarstimulering vid anvandning med en
Swan-Ganz Paceport kateter. Sonden kan dven anvandas for intraventrikular och
elektrokardiografisk detektion under k lacering.

3.0 Indikationer

Chandler transluminal V-stimuleringssond &r en | bipolar sti i i som
maste anvandas med en Swan-Ganz A-V Paceport kateter och & avsedd for anvéndning pa
vuxna kirurgipatienter och/eller kritiskt sjuka hjértpatienter. Detta inkluderar men dr inte

begrénsat till patienter med arytmier eller akut myokardinfarkt samt patienter som
ar hjartkirurgi och k arlsrontgen.

4.0 Kontraindikationer

Aven om det |nte ﬁnns nagra absoluta kontralndlkatlonerﬁ)r anvandning av tillfalliga

ktroder, kan relativa k fikationer inkludera patienter
med & sepsis eller ett hyperkoagulerbart tillstand dar elektroden kan fungera
som en koncentrationspunkt dar septiska eller vanliga tromber kan bildas.

g av sonden &r k Jicerad for patienter med sma hjartan dar RV-porten pa
Swan-Ganz Paceport eller A-V Paceport katetern inte kan placeras i hdger kammare utan
spontan inkilning av katetern i lungartéren med ballongen tomd. Observera ocksa att
Chandler sond inte ar avsedd for anvandning med nagon kateter utom
Swan-Ganz Paceport eller A-V Paceport kateter. Formakssonden Flex-Tip dr inte
avsedd for anvandning med nagon kateter utom Swan-Ganz A-V Paceport
termodilutionskateter.

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

5.0 Varningar
D98500 kan innehalla ftalater, specifikt DEHP [B|s(2 etylhexyl)ftalat], som kan

medfora risk for reproduktions- eller
samt gravida eller ammande kvinnor.

Dessa enheter kan innehalla foljande amne(n) definierade som CMR 1B i

i over 0,1 % vil kobolt, CAS-nr 7440-48-4, EC-nr 231-158-0.
Aktuell vetenskaplig evidens ger stod for att medicintekniska produkter som
tillverkas av koboltlegeringar eller legeringar av rostfritt stal som innehaller
kobolt inte orsakar okad risk for cancer eller reproduktionsstorningar.

Denna produkt ar utf d, avsedd och distribueras ENDAST FOR ENGANGSBRUK.
DENNA ENHET FAR INTE OMSTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS. Det finns inga
data som stoder enhetens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion efter
bearb g. Sadana atg kan leda till sjukdom eller komplikationer
eftersom enheten kanske inte fungerar sa som ursprungligen var avsett.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, Chandler, Flex-Tip, Paceport,
Swan och Swan-Ganz ar varumérken som tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla
andra varumarken tillhor respektive dgare.



Produkten far inte modifieras eIIer andras pa nagot satt. findring eller modlf' iering
kan inverka pa pati het eller produk p

Som en del av insattningsforf: det anvands p. for EKG-overvakning
under placering av densamma, men r inte avsedd for EKG-overvakning.

6.0 Varforsiktig

Lakare som anvander produkten ska ha kunskap om den och forsta dess
tillimpningar innan den anvénds.

Vid hantering av kvarliggande ledare far kontaktstiften eller exponerade
metalldelar (pa produkten) inte vidroras eller tilldtas komma i kontakt med
elektriskt ledande eller vata ytor, for att undvika att patient eller likare utsitts
for elektriska stotar.

7.0 Inforande
Inspektera visuellt om forpackningens integritet &r bruten fore anvéndning.

Paceport (modell 931F75) eller A-V Paceport (modell 991F8) kateter kan foras in vid

patientens sang, vanllgen utan hjlp av ﬂuoroskopl med kontinuerlig tryckdvervakning fran
distal och hdgerk lumen. Ett unipolart elektrokardi kan fran den
distala elektrodspetsen genom anslutning till en V-elektrod pa en korrekt isolerad

elektrokardiograf.

Anvandning av Edwards inforare underlattar optimalt inforande av sonderna upp till
72 timmar efter kateterinforande. Anvandning av andra tillverkares inforare garanterar inte
att sonden gar att fora fram genom katetern inom denna period pa 72 timmar.

8.0 Utrustning

VARNING: Gverensstimmelse med IEC 60601-1 bibehalls endast nér katetern eller
sonden (defibrilleringssaker tillampad del av typ CF) ar ansluten till en
patientmonitor eller utrustning som har en defibrilleringssaker ingangskoppling
av typ CF. Om en monitor eller utrustning fran tredje part anvands ska
tillverkaren av monitorn eller utrustningen konsulteras for att sakerstalla att den
dverensstaimmer med IEC60601-1 och &r kompatibel med katetern eller sonden.

Al

Underlatelse att sikerstalla att monitorn eller g tammer
med IEC60601-1 och ar kompatibel med katetern eller sonden kan dka risken for
att pati daren far elektriska stotar.

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

« Kompatibel inforarbricka, -sats eller enkelanordning, med perkutan hylsa och
hemostasventil

« Chandler transluminal V-stimuleringssond, modell D98100
« Flex-Tip transluminal A-stimuleringssond, modell D98500

« Kammarfordrad extern pulsgenerator, fordrad extern pulsgenerator (formak eller A-V-
sekventiell enligt stimuleringsbehoven)

+ Kabelad: till extern

« EKG-inspelare
« Sterilt spolningssystem och tryckomvandlare
« EKG- och tryckdvervakningssystem vid patientsang

Dessutom ska foljande artiklar finnas omedelbart tillgangliga i handelse av komplikationer
under kateter- eller sondinséttning: antiarytmika, defibrillator och andningshjalpmedel.

9.0 Inforande och placering av kateter

Katetern kan foras in med friliggning och perkutan teknik genom en hals- eller
nyckelbensven, larbensven (Flex-Tip sond) eller armvecksven. En skyddande kateterhylsa
rekommenderas for att bibehalla steriliteten nér omplacering av katetern krévs.

For att underldtta senare inforande utfors inforandet av katetern pa basta satt med hjélp av
tva tryckomvandlare. En omvandlare ansluts till distal (PA) lumen, den andra till hoger
kammares (RV) lumen, som slutar 19 cm fran spetsen. Den ideala placeringen av RV-porten
for sondplacering dr 1 till 2 cm distalt om trikuspidalklaffen. En rontgentdt markor finns pa
RV-porten for att bekrafta portplacering med rontgen eller fluoroskopi. Se bipacksedeln till
Paceport eller A-V Paceport kateter for detaljerade anvisningar om inforande.

Flex-Tip sond: det rekommenderas att femoralt inforande av A-V Paceport kateter (modell
991F8) och Flex-Tip samt Chandler sonder utfors under fluoroskopi.

Femoralt inforande ska dessutom endast utfaras nar kortvarig stimulering erfordras (t.ex. vid
ingrepp i kateterlaboratorium) eftersom det finns risk for att Chandler sonden placeras i
RV-utflodeskanalen.

Observera att med femoral metod kan RA-stimuleringsporten placeras i nedre halvenen.
Denna position kan forhindra korrekt placering av formakssond eller krava langre
sondinfarande for att erhalla formaksreglsrrenng Se blpacksedeln till Paceport katetern
(modeller 991F8, 931F75) for detalj garom

Ett kateterskydd rekommenderas for att bibehlla steriliteten nar omplacering av katetern
krévs.

For fram katetern i lungartéren under kontinuerlig dvervakning av tryck i bade PA- och
RV-lumen. Nér kateterspetsen dr i inkilningsldget kan RV-portplatsen variera beroende pa
hjartats storlek.

- Hjértan av normal storlek: i inkilningsldget visar RV-lumen RV-sparning. Tom
ballongen. Dra tillbaks katetern tills RV-porten ar i hoger formak. For sedan fram katetern
igen tills porten &r 1 till 2 cm distalt om trikuspidalklaffen.

+ Sma hjartan: RV-lumen visar hager formak (RA)-trycksparning i inkilningspositionen.
Tom ballongen. For fram katetern I&ngsamt under noggrann vervakning av PA- och
RV-lumentryck tills en RV-trycksparning forst erhalls fran RV-lumen. Fortsdtt att fora fram
katetern 1 till 2 cm distalt om trikuspidalklaffen for optimal placering av RV-porten.

0Om RV-portplacering i hoger kammare resulterar i spontan inkilning krévs omplacering
av katetern. For att fora in sonden i hoger kammare kan sonden foras fram en centimeter i
taget efter att katetern dragits tillbaka med en centimeter i taget tills en lungartar-
trycksparning observeras konti fran distalt lumen.

VARNING: Hos vissa p kan katetern sp hamnaii
(da ballongen artomd) innan RV porten positioneras i hdger kammare. Avbryt

avk arinte lampligt att anvandas
hos dessa patienter. Daremot kan katetern fortfarande anvéndas for
tryckdvervakning, blodprovstagning, vétskeinfusion och faststallande av
hjartminutvolym. 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 ar inne i kammaren innan sonden stts in.

- Fol de hjartan: inkilni har &nnu inte natts da RV-lumen visar en
RV-tryckspaming. Fortsatt att fora fram katetern for att erhalla en registrering av
inkilningstryck. Notera det avstand som katetern fors fram mellan den forsta
RV-tryckspamingen frén RV-lumen och inkilningspositionen. Tom ballongen. Dra tillbaka

katetern tills ett RA-tryck erhdlls frén RV-lumen, for sedan fram katetern igen tills

RV-porten ar 1till 2 cm distalt om trikuspidalklaffen. Kateterspetsen ska vara i

lungartaren. Hos dessa patienter kanske det inte ar mdjligt att erhdlla registrering och

inkilningstryckmatning samtidigt.

VARNING: Om RV-porten sitter for langt distalt kan sonden tranga ut ur

RV -porten i riktning mot RV-utflddeskanalen. Detta kan medfora brlstfalllga
arden, instabil stii ing och lla skador pa utflodesk

samt Iungklaffen

10.0 Inférande och placering av stimuleringssond

VARNING: Hantera sonden med steril teknik. Chandler sond: sakerstéll att sonden
endast fors in i RV-lumen (genomskinlig forlangningsslang med orange Luer-
lasfattning). For inte in sonden i varken proximal (RA) eller distal (PA) lumen.
Flex-Tip snnd sakerstall att formakssonden endast fors ini RA-/sondlumen

lang med gul Luer-lasfattning). For inte in sonden i de
proximala injektat-, RV/sond- eller distala (PA) lumen.
Innan sonden stts in ska man sakerstalla att kateterdelen som sitter utanpa patienten inte
ar spolformad, dé detta forsvarar sondinséttning.

Steg | Procedur

Steg | Procedur

1 Bekréfta Gppenhet for lumen.

2 Anslut kateterns RV-lumenfattning till en tryckomvandlare och bekrifta att
RV-porten ar korrekt placerad (1 till 2 cm distalt om trikuspidalklaffen) (se
Figur 3 pé sida 50). For Flex-Tip sonden placerar detta RA stimulerings-/
infusionsporten i hoger formak (se Figur 3 pa sida 50). Fést katetern vid
inforingsstallet for att forhindra att katetern forflyttas. Vid anvandning av en
Flex-Tip sond kan en Chandler V-stimuleringssond nu foras in i RV-lumen
enligt instrukti for Chandler sond.

3 Chandler sond: 6ppna sondfdrpackningen och dra tillbaka sondspetsen i
Tuohy-Borst (T-B) adaptern genom att vrida karusellen medurs. Flex-Tip
sond: 6ppna sondfdrpackningen och ta forsiktigt bort det skyddande bl roret
fran sondspetsen och dra tillbaka sondens ")"-spets in i Tuohy-Borst (T-B)
adaptern genom att vrida karusellen medurs.

a) Endast Flex-Tip sond:

For fram sonden flera centimeter tills formaksregistrering erhalls och
bestam stimuleringstraskel (se Figur 8 pa sida 52). Den initiala
genomsnittliga troskeln i kliniska studier var 4,4 mA (intervall 1,1 till
12,0mA). | kliniska studier var den basta initiala stimuleringspositionen
med sonden i genomsnitt 5,7 cm (intervall 2 till 11 cm) ut fran RA-porten.

Obs! Formaksbih och k ar platser i formaket som
ofta anvands for stimulering. Sonden gar dock inte nddvéndigtvis
till formakshihanget — den kan g till den laterala
formaksvaggen. Det kanske inte dr nodvandigt att fora in hela )"
i formaket.

Obs! For att forbattra stabiliteten for langvarig stimulering, for
fram sonden 2 cm extra forbi den bésta initiala
stimuleringspositionen. Detta skapar ett tryck mot
formaksvaggen och kan hjalpa till att bibehalla stimulering om
patienten ror sig for mycket, vid kraftig andning och andringari
patientens position.

8 Dra it kompressionsmurtem ordentligt for att sakra sonden pa plats (se
F|gur10 pésida 53). Asplrera eventuell luft frén sidoporten. Upprétta en

ig eller periodisk b iserad spolning genom T-B-adapterns
sidoportskoppling.

9 Anvénd en 3-végsluerlaskran for att ansluta T-B-adapterns sidoport till en
kontinuerlig spolningsanordning med koksaltlésning. Anvénd den
medfdljande 5 ml-sprutan for att aspirera eventuell luft fran sidoporten och
spola sedan lumen (se Figur 11 pa sida 53).

Obs! Nar Chandler sonden ér i RV-lumen far [osningar inte infuseras
vid hdgre hastighet dn 30 ml/tim losningen da kan floda
bakat och in i sondkontamineringshylsan.

10 Utfor en bréstrontgen sa snart som mdjligt efter insattning for att

4 Anslut T-B-adaptern till den orange RV-lumenfattningen (Chandler sond) eller
den gula RA-lumenfattningen (Flex-Tip sond). Var forsiktig s att sondspetsen
inte skadas (se Figur 4 pa sida 50).

5 For fram sonden tills dess djupreferensmarkdr (det svarta bandet) &r placerad

vid nollmarkeringen pa Chandler RV-lumens genomskinliga forlangningsslang
eller Flex-Tip RA-lumensond (se Figur 5 pa sida 50). Pa grund av de toleranser

som anvants vid tillverkningen &r sondens spets nu mellan RV/RA-porten och

en punkt 2 cm proximalt om porten. Sonden kan nu foras fram in i RV/RA.

0Obs! Visst motstand kan patraffas nar sonden passerar genom
inforarens hemostasventil och nér den passerar bojningar i katetern
vid nyckelbens-SVC-knutpunkten och RV/RA-porten. Om motstand
patraffas vid nagon annan punkt kan detta innebéra att katetern ar
bojd. Sonden far inte tvingas fram om motsténd patraffas.

0Obs! Formakssonden med J-spets utsitts for mer friktion an den raka
V-stimuleringssonden nar den fors in i kateterlumen.
Inforlngssvangheter kan vara relaterade till krimpning av

vidi h til. Om detta intréaffar
brukar lite manipulering av katetern i forhallande till inforaren
normalt fa sonden att passera.

Forsiktighetsatgard: Sondens PTFE-belédggning ar ett smorjmedel,
inte ett elektriskt isoleringsmedel. Lat inte sondens yta komma i i

dokumentera initial placering.

11.0 MRT-information

@ MR-farlig

Chandler och Flex-Tip sond dr MR-farlig eftersom enheten innehaller metallkomponenter
som paverkas av RF-framkallad uppvarmning i MRT-miljo; enheten &r darfor en faraialla
MRT-miljoer.

12.0 Komplikationer
12.1  Forlustav registrering

Forlust av registrering kan intraffa pa grund av att sonden oavsiktligt dras bort fran
endokardiet, dalig inledande placering (sond i RV-utflodeskanal), myokardiell perforering,
kraftig andning eller patientrorelser. Om sonden dras bort frén endokardiet, &r i
RV-utflddeskanalen eller har perforerat myokardiet (se Perforation av ventrikel),
omplacera sonden. Overgaende forlust av registrering efter patientrarelse korrigeras genom
att placera patienten i ryggldge och vid behov tka troskelvérdet eller omplacera sonden.
12.2  Oférmaga att uppna inkilningslage med ballongen

Om placeringen kravde att katetern drogs tillbaka fran det inledande inkilningsléget kanske

det inte dr mdjligt att uppna inkilningstryck vid baIIongfyIInlng Overvaka nar sa &r mojligt
PA diastoliskt tryck |sta||et for kilningsla lering kan intréffa efter

kontakt med elférande utrustning da detta kan medfora p iellt
stromlackage pa grund av felaktig jordning, vilket kan Ieda till
ventrikelflimmer. Elektrodstiftans| ska hallas skyddad
nér dessa inte ar till en extern pulsge

gfyllning for inkil

Registrering aterfas dock vanligen nér t toms utan att sti oskeln hajs.
Om |nk||n|ngslage kravs och stimulering inte angre krévs, for du fram katetern till

6 Fast den distala sidan av sondens kontamineringshylsa i T-B-adaptern. Ta bort
sonden och T-B-adaptern fran dispenseraren och fast, for att bibehalla
sondens sterilitet, den andra &nden av hylsan i sondens proximala ande (se
Figur 6 pa sida 51).

a) Endast Chandler sond:

Anslut den distala elektroden till en V-elektrod pa en korrekt isolerad
elektrokardiograf (se Figur 7 pa sida 51 och Figur 8 pa sida 52). Under
kontinuerlig EKG-overvakning ska sonden sedan foras fram flera
centimeter, tills en ST-segmentdkning pa EKG-avlasningen indikerar
kontakt med endokardiet.

Obs! ST-forhdjning ses normalt med sonden ute 4 till 5 cm. Om
sonden ar ute mer an 10 cm, kan sonden vara i
RV-utflddeskanalen. Dra tillbaka sonden till 4 till 5 cm och
omplacerai RV-apex.

7 Anslut de distala och proximala elektroderna till p negativa
respektive positiva pol (se F|gur9 pdsida 52). For(handler sond: bestdm
stimuleringstroskel. En troskel pa 1,0 till 2,0 mA indikerar vanligtvis korrekt
elektrodplacering. En initial troskel som &r hogre an 5 mA indikerar bristfallig
sondplacering, majligtvis i RV-utflodeskanalen. Dra tillbaka sonden flera
centimeter och omplacera den i RV-apex. Basta stimuleringstrosklar erhalls
med sonden cirka 5 cm ut fran RV-porten. Stabil stimulering kan vanligen inte
erhallas om sonden &r ute mindre an 3 cm.

0Obs! Om dvergaende multifokal p! di ]
eller kammartakykardi fortsatter under (eller efter) mforande av
sonden, dra tillbaka katetern 1 till 2 cm och for fram sonden tlII
RV-apex. (SeF d

sondinsattning.)

For Flex-Tip sond: stall in 6nskad mA och frekvens for
formaksregistrering (se Figur 8 pa sida 52).

Anmarknlng En kabeladapter kan behdvas for att underlatta

mellan sonden och pulsgeneratol

ldget efter att pul stangts av och sonden dragits tillbaka heltin i
katetern.

123 P k dragni Jer/efter sondinforing
(Chandler sond)

Overgende multifokal prematur kammarsammandragning eller kammartakykardi kan
intraffa pa grund av irritation av endokardiet med sondspetsen. Vtterligare sondframforing
eller katetermanipulering atgardar vanligen dessa prematura kammarsammandragningar.
Om prematura kammarsammandragningar eller kammartakykardi fortsatter, dra tillbaka
katetern 1 till 2 cm och for fram sonden mot RV-apex.

124 Oavsiktlig formaksstimulering (Chandler sond)

Formaksstimulering kan intréffa om RV-porten ér i formaket istéllet for i kammaren.
Dessutom kan formaksstimulering intréffa pa grund av kateter- eller sondrdrelse in i hoger
formak. Dra tillbaka sonden helt in i katetern och for fram kateterns RV-port in i kammaren.
For ater fram sonden i kammaren.

12.5  Otillracklig avkanning (Chandler sond)

Otillracklig avkanning for fordrad pulsgenerator kan intréffa om sonden delvis &r i formaket.
Omplacera sonden i RV-apex for att forbattra avkénning efter att sonden dragits tillbaka in i
katetern och katetern forts fram 1 till 2 cm distalt om trikuspidalklaffen.

12.6  Perforation av ventrikel (Chandler sond)

Perforation av ventrikel har rapporterats med tillfalliga elektroder for transvends
pulsgenerator och leder vanligen till intermittent eller misslyckad hjértstimulering.
Behandling av perforation av ventrikel bestar i att dra tillbaka elektroden i ventrikeln.
Perforation kan diagnosticeras genom att ansluta den distala elektroden till V-elektroden pa
en batteridriven elektrokardiograf. Nar elektroden Idngsamt dras tillbaka intréffar ett
ventrikelp lag nar spetsen ari et. ST- ar distinkt forhojt och
T-vagen djupt inverterad vilket ger ett endokardiellt “skadepotential”-manster. | sallsynta
fall kan hjarttamponad uppsta. Sondspetsen & mycket mjuk for att minimera skador pa
kammarens endokardium. For att forhindra potentiell skada pa endokardiet under dppen
hjartkirurgi ska sonden dock dras tillbaka in i katetern innan hjértat manipuleras.

12.7  Stimulering av diafragma (Flex-Tip sond)

Stimulering av diafragma kan intraffa pa grund av stimulering av diafragmanerven.
Omplacera sonden, katetern eller bada och/eller minska instéllningen av mA pa
pulsgeneratorn for att minimera eller eliminera stimulering av diafragman.

12.8  Formaksperforation (Flex-Tip sond)

Incidensen for formaksperforation fran tillfallig formaksstimulering &r okand. | en studie
med 100 patienter som hade en elektrod med J-spets rapporterades inga fall av
formaksperforation. | séllsynta fall kan hjarttamponad uppsta. Sondspetsen &r mycket mjuk
for att minimera skador pa endokardiet. For att forhindra potentiell skada pa endokardiet




under 6ppen hjértkirurgi ska sonden dock dras tillbaka in i katetern innan hjartat
manipuleras.

12.9  Ovriga komplikationer

Lungartérkatetrar har ven associerats med arytmier, blodforlust, skador pé hjartstruktur/-
vagg, skada pa trikuspidal- och lungklaff, hematom, perforering av lungartar, emboli,
trombos, tromboflebit, anafylaxi, brannskador pa hjartvavnad/artér, sepsis/infektion,
lunginfarkt, oavsiktlig stimulering, knutbildning, hogersidigt grenblock och fullstandigt
hjartblock och pneumotorax.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en sammanfattning av sakerhet och klinisk
prestanda (Safety and Clinical Performance, SSCP) for denna medicintekniska produkt. Efter
starten av den europeiska databasen for medicintekniska produkter/Eudamed, se
https://ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP for denna medicintekniska produkt.
Anvéndare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och
den behdriga digh imed| dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.

13.0 Leveransform

Chandler transluminal V-stimuleringssond och Flex-Tip transluminal A-stimuleringssond
levereras sterila (om inte annat anges) och icke-pyrogena. Anvand ej om forpackningen
oppnats tidigare eller ar skadad.

0Obs! Sonder ar endast for engangsbruk. En anvand sond far inte rengaras eller
omsteriliseras.

14.0 Forpackning

Sonden levereras forladdad i en dispenserforpackning som ar utformad att underltta
insdttning av sonden samt bibehalla sterilitet under insattning. P& grund av detta
rekommenderas att sonden forvaras inuti forpackningen tills den ska anvandas.

15.0 Forvaring

Farvara produkten svalt och torrt.

16.0 Funktionsvillkor

Produkten dr avsedd att fungera enligt ménniskokroppens fysiologiska villkor.
17.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden &r enligt markning pa varje forpackning. Férvaring eller anvandning efter
rekommenderad tid kan resultera i forsamring av produkten och kan leda till sjukdom eller
komplikationer eftersom enheten kanske inte fungerar sa som ursprungligen var avsett.

18.0 Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vénlig ring Teknisk Service-
0402048 50.

19.0 Avfallshantering

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

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

pa foljande tel

Ytterligare information finns i senaste versi avanva till
dvervakningssystemet.

Se symbolfdrklaringen i slutet av detta dokument.

V-sti i d (modell D98100)

20.0 Speaflkatloner.

Chandler

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

Awavhik pijAn kothiaki¢ Bnparodotnoenc Chandler D98100
Kat Stavhiki) paAn KoAmiki¢ Bnparodotnong Flex-Tip D98500

Autéc o € va € mv 1 oudia mov opiletat W
KapKivoyovog, uzmuailovovuc Kﬂl tof,u(n yuamy avanapavwvn (CMR)
Katnyopiag 1B o€ ouykévtpwon peyahitepn tov 0,1% Pdpog katd fdpog:
KoBdhtio, ap. CAS 7440-48-4, ap. EC 231-158-0. Ta TpéxovTa EMOTPOVIKA GTOIXEIQ
unoompllouv buta mporzxvo)mleu TIPOIGVTa MOV EiVal KATAOKEVACPEVA amd

10 TIg GUOKEVEG oL TiEPLypAPOVTaL OTO Tapov éyypaqo, evBExetat va pny éxet Bei yia
Oheg adeta ypriong ovpgwva pie T vopoBeaia Tov Kavadd iy éykpion yia mwhnen otn ywpa
aag. To povrého DIB500 dev diatiBetart otig xwpeg T EE.

Ta pia pévo xpron
L\maamt TIPOCEKTIKG AUTEC TiG 0Bnyicg Xpriong, 6mou avagépovtatot
01 IPOPUAAGEELC Kat Ot UTTOAETO Kivéuvol yia autd To

lumotzxvo).oleo mpoidv.
la ekoveg, PX. Eova T otn oehida 48 £wg Eikova 12 otn oehida 54.
Miavhikiy piyAn kotvakri¢ npatodotnong Chandler D98100 (prAn Chandler):

Ta xprion pe Toug kaBetrpe Swan-Ganz Paceport (Movtélo 931F75) iy
A-V Paceport (Movtého 991F8) povo yia kothiakn Bnpatodotnon.

AvantoyBnke o€ ouvepyacia pe Tov John P. Chandler, M.D., Assistant Clinical
Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT.

MavNikr} prijAn koAmikii¢ npatodotnon Flex-Tip D98500 (prin Flex-Tip):

Xprjon povo pe kaBetipa Oeppoapaiwong Swan-Ganz A-V Paceport (Movtého
991F8).

Ta koAmiki} fnpatodotnon povo.

1.0 Neprypapn

H pihn pmopei va ewoayBei pe 1y ywpic T PoriBeia aktivookdmon.
H Stauhikn priAn kohiakri¢ pnpatodotnong Chandler ouviotarat yia xprion in situ yia
Sidotnpa éwg 72 wpav.

Ago o kaBetripac eloayBei kat kivnBei péoa oty mveupovikiy aptnpia e T Bopa Seiag
Kotiag (RV) (19 cm a6 To mepigepikd dkpo) 6wotd TomoBeTnpévn 1 £w¢ 2 cm MEPIPEPIKA TG
TpiyAaxwac Baridac, n piAn Pnpatodomong Chandler ewayetar atov auo dedidg Koma(
Tou kaBetripa Paceport 1} A-V Paceport kat mpowBeitat péoa atn kothia yia evokapd

pay B r| pay muxuhupanou BdAtio dev
Aoy v 6T0

\uévo Kivduvo Kapkivou iy
avanapuvwleo ovoTnpa.

Avti n ouokevij £xe1 oxediaotei, mpoopiletar kan Sravépetar yia MIA MONO XPHEH.
MHN EMANAMOZTEIPQONETE KAl MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE avtijv T 6uoKevi.
QDéev umdpyouv atotxgia mov va empBePaiwvouy T oTELPOTNTA, TNV ENAENPR
TIUPETOYOVOU SpAonG Kat TN AEITOUPYIKOTNTA TIC GUOKEVIC PETA TV
ia. H ev Noyw evépyera pmopei va £Xel w¢ amotéNeopa T

[} Opntou cuppdvrog, kabwg n oUoKeLN vdéxeTatva
|,|r|v hsmwpvﬂ onmw¢ mpoBAemotav apyka.

Mnv rpommolzltz 1 aA\olwveTe © Tpoidv pe kavévav Tpomo. H aAhoiwon 1y

va gmnp mv oV a0B£voUC/xEpIoTH i) TV
uno&oon Tou! npolovtoc.
To mpoidv autd xpnopomoteitar yia aviyvevon HKT kavd v tomo8émon oo maicio
¢ Sradikaciag ew0aywync, ald Sev mpoopilerat yia tyv mapakohoubnon tou HKT.
6.0 Iuotdceig mpoooyN¢
Ot khwikoi m'rpol oy xpnuluonotouv TN 6UoKevN Ba mpémel va ivat e§oIKEIwpEVOL
pe™ | Katva TIC EQAPPOYEC THE TPV amd Tn Xprion.

Katd Tov Xeipiopo povipmv nAektpodiwy, ot akidec akpodéktn 1 1o ekteBeipévo
pétallo (emdvw oTo mPoiov) Sev mpémel va épyovTal 0€ Emapn) P To Séppa 1 pe

L) PY

PY
Py o

NAEKTPIKG ay@YIEC fi ypéC eMQAvEIEC, yia Ty amoguyr NAektponhniac Tou
aoBevouc 1j Tov KAvikoO tatpov.

7.0 Ewayoyn

EmBewpeite omtikd yta Tyov dlakiBevon T akepatdtnTag me TIpW amd T Xprion.

H ewsaywyn tou kaBetripa Paceport (Movtélo 931F75) 1y A-V Paceport (Movtého 991F8)
pmopeiva npavpmonomezl ot Khiviy Tou aoBevoig, ouviiBug xwpic T BorBela

Bnpatodotnon A n pAAn koA Pnpatodotnong elodyetat oTov avhd 6a£lou Ko)\nrou Toul
kaBetpa A-V Paceport kat mpowBeital péaa atov koA yia €vd

To appa e piAn/Tou dkpou oxatog «J» eivat pia kataoker dtmoAikol, opoadovikod
aUppatog mou anaptiletat ané éva otpoyyuhd obppa amd avodeidwto xahupa kat éva
emkahvppévo pe PTFE, tukypévo, emimedo olppa.

To mpoiidv auto ypnotporoteitat yia avigvevon HKT kata my TO"OGEU]UH a10 n)\mow T
Sadikaoiag eloaywync, alhd dev npoopl(ﬂulym nhektp

H an6doon g ovokeurc, oupmepihapf TWV NETOUPYIKWY XAPAKTNPIOTIKWY, EXEL
enaknBevtei oTo mhaioto puag o)\OK)\npwuzvnc 01pdg SOKIHGV yia TN UooTpIEN TG
aogdhetag kat Trg anodoong g GUOKEVIE w¢ TPOG TN Xpron yia T omoia mpoopileral, dtav
Xpnotpomolitat ouppwva jie i kabopiopéve 08nyieg xpriong.

H Stauhikn priAn kohakri¢ fnpatodotnong Chandler kat ot Stavhikég prheg koAMKi¢
Bnumo(iomcn( Flex-Tip Swan Ganz napexouv nipoowpwvi nAekTpIkn Kapdiakn Siéyepan, yia
] 1¢ POQri 0€ GuatooyIkd Kapdiakd puBpo f/ka1 TG ouvéIong Tov.

0 evboayyelakog KABETPAC ELOAYETAL P1E0W TG KEVIPIKNG q)hs[iu( yia va ouvdedei ot Seia
m\eupa TG kapdidg kat va mpowBnBei mpog Ty 1 aptpia. H 0d¢ e0aywyn
Jmopei va €ivat 1) E0WTEPIKT ocpuyméa OAéPa, n pnpiaia, 1 ay i Aeid

aK é0w ouvexoUg napﬂko)\ouenong Tr]( igong mlo TOV TEPIPEPIKO AUAO Kat
Tov auhd 6{{1(1( Kothiag. Mia pi 1 N\eKTp NouBnon pmopei va
Ypagei amd Tov mepipep axpmo noko usom auvésonc (3 um KOl)\l(lKl] anaywyn evog
AMNA ¢ n)\ K

Me T xprion Tou e0aywyéa Edwards Ba SieukohuvBei n BéNtioT eloaywyn Twv inAGV yia
S1aoTNpa €wG 72 WPV HeTd TV eloaywyn Tou kabeTiipa. Me T yprion eoaywyéwv AMwv
Kataokevaotwv dev Ba eivar eyyunpévn n SiéNeuon Twv PNA@V péow Tou kabetpa eviog
QUG TG TEPLOBOU 72 WPWV.

8.0 ESomhiopdc

MPOEIAOMOIHXIH: H suppdppwon pe To mpotumo IEC 60601-1 Statnpeitar pévo
otav o kaBetipac i n piAn (epappolopevo z{aptnpu Tomov (F avBekTiKo o€
amvidwon) cuvdZovTat o€ povitop mag 10n¢ acBevouc ) o€ eSomAiopo pe
ouvdeopo s16dou Tumov CF, uvezlmxo o amvidwon. Eav EMYEIPHiGETE VA

o€TE poviTop 1y Atopo dAhov ite oTov
xumoxzmwm ToU povitop 1 Tou e§omAiopod yia va :mBzBawwm m
Guppdp@won pe To mpotumo IEC 60601-1 kat T cupParotnra pe Tov Kabetipa iy
™ piAn. H pn Sacpalion g cuppdp@waong Tov povitop i Tou §omAicpol pe To

fn
OAéBa. O kapdiakég Sopiég mov €pyovtal oe emagn eivat o Se€10¢ KOATIoG, N 61 Koria katn
TIVEUHOVIKR aptnpia, kaBwg Kat To KukAoopikO aboTnpa.

Avti n ouokeur Sev éxel akopa SokipaoTei oTov matdlatpikd MnBuopo 1} o€ ykueg 1y
Onhdlovaeg yuvaikeg.

2.0 MNpoPAemopevn xprion/MpofAenopevog oromog
0 ﬁl(ll))\lkéc kg KmMaKr’]( Bnuatodotong Swan-Ganz Chandler mpoopiovtat wg

Brukbar langd (cm)
Totalt 135
| kammare 15

Stommens diameter (Ch) 2,4(0,80 mm)

Elektroder Rostfritt stél med stiftkopplingar (diameter 0,2 cm eller
0,08 tum) vid den proximala @nden
Distal:
Langd (cm) 13
Proximal:
Langd (cm) 15
Innehall

Chandler transluminal V-stimuleringssond

EKG-adapter (se Figur 12 pa sida 54)

Spruta, 5 ml luerlas

Steril duk, vikt, 45,72 cm X 66,04 cm (18 tum X 26 tum)
Kontamineringshylsa

Dispenserkarusell

Samtliga angivna specifikationer & nominella varden.

Bep d epyaheia yia Slaghép | Kothakr} Bnpatoddtnon dtav
ovtat un(l pe Kaezmpa Swan Ganz Pa(eport H un)\n umopei eniong va
iy e NaKr kat ek YPaQIKr ] Katd T Sidpkela g

TomoBémang Tou kabetrpa.

3.0 Evéeieic

H Stauhikr} priAn kohiakri¢ Bnpatodétnong Chandler eivat pa Stavhikiy pridn Stmohikiig

BnpatodéTnang mou mpémet va ypnotponoteital ie kabetiipa Swan-Ganz Paceport kat

evbeikvutat yia xprion o€ evijikoug kapSiohoyikoUg xetpoupytkoug aaBeveic fi/kat o€

kapdtohoyikoUg acBeveig ot omoiol Bpiokovtal o€ Kpioipun Katdotaon. e autolg

mepihapPavovtal, evOeIKTIKd, aoBeveic pe appubpiec, 0€0 épppaypa Tou puokapdiou,
pdloMoyIKI eyxeipnon kat Tepaviaia ayyeloypapia.

4.0 Avrevdeierc

Mohovott Sev umapyouv amohute avtevSeicelc yia T xpron Twv TOAWY TPoowpIVG
evbokapdiakiic Bnpatodotnang, oTic axeTIké avTevdeidels evexopévg mephapBavovtat
aoBeveic pe umotpomalouoa orYn 1y Katdotaon urEPIMKTIKOTTA MoV 0 MoNog Ba
HMopoUaE va amoTeNéoe! £0Tia oxnpatiopoy onmtikol 1 yn veomaopatikou (bland) BpopBou.
H xprion ¢ prng avtevdeikvutar oe aoBeveic e pikpég kapdiéc omou n Bpa deidg kotiag
Tou kaBetpa Swan-Ganz Paceport 1y A-V Paceport dev pmopei va tomoBenOei péoa ot
§e€1d kothia Xwpic auTépaTn EVOQIVWON ToU KABETpa OTNV MVEVPOVIK) apTnpia pE T0
pnaévt anotoykwpévo. Emiong, n pryAn Chandler dev mpoopiletar yia xprion pe
Kavévav KaBetijpa ektoc Tou kabetijpa Swan-Ganz Paceport i} A-V Paceport. H
koAmkij prjAn Flex-Tip dev mpoopilevat yia xprion pe kavévav kaBetipa Ko Tou
kaBetijpa koAmokothiakiic Beppoapaiwong A-V Paceport Swan-Ganz.

1EC60601-1 Kat Tg GupBardtnrac Tov Kabetipa i ¢ pRANG evdéyetal
va av§ioel Tov Kivéuvo mpokAnong nhektpominéiac otov acBeviy/yipioiy.

+ KabBeripac Swan-Ganz Paceport (Movtého 931F75) 1y A-V Paceport (Movtého 991F8)

« XupBarog diokog Sladeppikol eloaywyéa Bnkapol pe apootatiki Pahpida, kit
EPOVWHEVO OLYKPOTNHA

« MNavhiky pridn kothaki¢ Bnpatodotnong Chandler, pového D98100

« MNavhiky P komikii¢ npatodotnong Flex-Tip, pového D98500

« E§wteptkn) yevviitpia epeBiopdtwy Koakic kat’ emikhnon Bnpatodotnang, efwtepiki
YyewiTpia epeBiopdtwv kat' enixkAnan (kohmikr 1y KoAmokothiakr} Stadoytkr, avahoya pe
I avdykeg npatodotnane)

« [pooappoyeic kawdiov E§wTEPIKNG yewnTplaC EpEBIOpATLY

« Kataypagéac HKM

« AnooTelpwpévo oUaTNpa EKMAUONG Kal HOPYOTPOTEIS THiEaNG

« Tapakhivio ovotnpa HKI kat mapakohotBnong mieang

Emm\éov, ya Ty mepimwon mou mpokUouv EMmAoKEC Katd T SldpKela TG E0aywyrg Tou
KkaBetpa i e prAng Ba mpémet va umdpyouv dpeoa Stabéotpa Ta akohovda eidn:
av G pdppaka, amviIdwTA¢ kat §omopdg avanvorig.

9.0 Ewaywyn kat tomoBétnon kadetipa
0 kaBerpag pmopei va ewoayBei pe T xprion dladeppikic TEXVIKAG PIKPRC TOPC Héow
apayitidag, vmokheidiag, pnpiaiac (piAn Flex-Tip) i aykwviaiac gAéBac. Otav eivat
amapaityT n enavatonoBétnon Tou kabetpa, GUVIOTATAL 1) P10 TPOOTATEVTIKOY
Onkaptov kabetrpa, yia vmoBoriBnon ¢ dlatrpnong e oTelPoTNTAC.
Ta StevkdNuvon e emakohouBng elaywyig, n €l6aywyr Tou KaBeTrpa emTuyydvetal pe
Béhtioto Tpomo jie T Xprion 600 HOPPOTPOTTEWV TEONC, €K TWV OOV 0 Evag GUVOEETal e
Tov mepIEPIKG (PA) aulo kat o dNAog e Tov auhd de€iag kohiag (RV), mou otapatd 19 cm
and 1o akpo. H 1davikn tomoBémoan e Bupag Se€iag koiag yia TomoBéman e uiAng eivat
1 éwq 2 cm mepipepIkd e TpiyAwyvag BadBida. I Bopa Seac koiag mapéyetat évag
aK poc Seiktng, yia emPeBaiwon g TomoBEmong Te BUpac péow aktvoypagiag i
akTIvookomong. Ma avauTikéC 08nyieg OXETIKA He TV eloaywyn, avatpé€Te oTo évbeto

iac Tou kaBetrpa Paceport 1y A-V Paceport.

Autd Ta mpoidvra mepiéxouv petahikd e§aptripata. MHN ta xpnoy ite o€ mepIBANA
payvnTiki¢ Topoypagiac (MR).

5.0 Mposidomouioeig

To D98500 evdéxetar va mepiéxel pOaMKEC EVWOELC, Kat o ouyKekpipéva DEHP
[pBahiko S1(2-aiBule€uh)eotépal, mov evéxet mBava Kivdivou yla v
avarapaywyi | Ty avantuén o€ madlatpikoic acBeveic, o€ ykvou iy
Bndlovoec yuvaikec.

01 enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomoinyiévo Aoyétumo E, kabag kat ot
enwvupiec Chandler, Flex-Tip, Paceport, Swan kat Swan-Ganz eivat epmopikd orfpata e
Edwards Lifesciences Corporation. OAa ta d\a epmopikd orpata amotehouv 1dloktnoia twv
QVTIOTOIYWY KATOXWY TOUG.
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M Flex-Tip: ouviotdtat n pnpiaia ewoaywyr tou kabetpa A-V Paceport (Movtého 991F8)
Kat Twv pnwv Flex-Tip kat Chandler va ekteheitat umd aktvookomnon.

Eniong, n unplalu zlouvwvn fa npznal va quotuonmznal 6vo btav ananzlml

jun B pyaotnpiou), Mdyw g
zv&)(ouzvn( TomoBémang rnc un)\n( Chandler atov x(opo EKpOl]C ¢ Se1dg kohiag.
Mpénetva onpetwdei 01y, e T Pnplaia mpooéyylon, n Bopa Pnpatodotnone de€lol koAmou
pmopei va tomoBen0ei oty kdtw koikn pAePa. Me auvtiv T Béon, evdéxetat va pny eivat
duvatii n 0p6i} koAmikr} TomoBétnon e pAnG 1 va anarmBei eloaywy ™ pAng oe
KTETApEVO PiKoG WoTe va e§aopaNioTel aOMnYn otov koAmo. Na avauTikég odnyie
OXETIKA 1 TNV eloaywyn, avatpé€Te aTo éveTo ouakevaoiag Tou kaBetpa Paceport
(Movtéha 991F8, 931F75).

‘Otav €ivat anapaitnt n enavatonoBétnon Tou kabetpa, suviotdtal n xprion
TpoaTatevTIki¢ Bwpdkiong kabetrpa, yia vmoBorBnon ¢ dlatipnong e oTelpoTNTAC.



MpowBriote Tov kaBetpa péoa oTnV MveupOVIKN apTnpia, Eve MapakohouBeite ouvexw TIC
TG iean¢ 0ToV MEPIPEPIKO ALAD Kat 0Tov auhd et kothiag. Otav To dkpo Tou kabetipa
Bpioketat o1n Béon evoprvwong, n Béon e B0pag Se€iac koiag evbéxetat va dlapépet
avahoya pie To péyeBog T kapdidc.

+ Kapdiég ey 3 Béon 16, 0 auhd¢ deiag kohiag epgpavilel
kataypagr €1ag koiag. Amodioykaate To pmaovt. TpaBrére tov kabetpa miow, éwg
dtou 1) Bupa dedidg kothiag Bpedei atov H€10 kOO, IT GuvéxeLa, MPOwBIoTE EK Véou Tov
KkaBetipa éwg oTou n BUpa Bpedei 1w 2 cm mepipepikd G TpiyAwyvac BahBidac.

« Kapdiég pkpou peyéBouc: X1 Béon evagrivwong, o avhag de€idc kohiag epgavilel
Kataypagr mieang Se€lov kohmou (RA). Amodioykwate To pmahovt. lpowdijote Tov
KkaBetpa apyd, eve) mapakolouBeiTe 0TeVA TIC TIpéG THiEONG TOU TEPIPEPIKOY AUNOU Kat Tou
avhol Seiac kotiag, éwg otou e§aopahioeTe MpWTa pta Kataypaepi mieong S§1dg kotiag
amd tov auhd Seidq koiag. Zuvexiote va mpowbeite Tov kabetpa katd 1éwg 2 cm
TiEpLpePIKA TG TpyAyvag PaNpidag, ya Béhtiatn TomoBétnan e Bpag Se€idg kothiac.
Avpe mw mnoﬁaqon e Bupag Bzélu( Kowiag péoa ot €1 kothia mpoknBei autopatn

émon Tou kaBetrpa. Na va eoaydyete T prihn péoa
om 65{1&1 Kot)\la, HmopeiTe va mpowBeite ™ PN KaTd éva eKAaToOTOETPO T Yopd agol
anooUpeTe Tov kaBeTiipa Katd éva eKATOOTOETPO T Qopd, Ewg GTou mapatnpnBei
OUVEIIC KaTaypaqpi] Teang MVEVHOVIKIG aptnpiag amd Tov MepPEPIKO auAd.
NPOEIAONOIHZH: Ze opiopévouc acBevei, 0 KaBetip éxeTatva
evopnvwoei avBoppnta (pe To pmakovi amodioykwpévo) mpotol n Bupa RV
ronoeztnezl ot ﬁtim Kothia. ITapatriote Tnv mpowOnon tou kabetipa. Autd
T0 1Ha B 6Tnon¢ dev givat katdAAnho yia xprion aTou acBeveic
auToU¢, WOTO00 0 KABETIHPaC Pmopsi akopa va xpnmponomezl yia

AouOnon misong, aypoAnyia, £yXuon vypwv Kat mpocdiopiopoig

xap&mxn( napoxric. Mnv emygiprioete va swaydyete ) pijAn £dv n Oopa RV
Bpioketat evtdg Tou Se1o0 KoAmov. Autd pmopei va mpokahéaet BAABN otV
TpyAaxwa Baida. Mpw amé my eioaywyn e prAng, & \ilete mavra ot
n 8pa de§ac kohiag Bpiokeral eviog Tg kothiag.

+ Moykwpéveg kapdiéc: Otav 0 auhdg de€idg kothiag epgavilel kataypagn miong deiag
Kowiag, Sev éxet akopa emreuBei Oéon evagrivwong. Zuveyiote va mpowbeite Tov
Kabetipa, yia va eaogahioeTe kataypagi) mieang EvVoPrvwong. INHEWOTE TV anootaon
TipowBnang Tou kabeTipa petagl Te mpeTNG Kataypaeiic mieong Sidg Koiag and Tov
auho O€€1d¢ Kotiag kat g Béang evopivawong. AmodloyKiaTe To pmakovi. AMoOUPETE Tov
kabBetrpa £wg 6Tou e€aopahiotei mieon de€tou khmou amd Tov auhd Se€idg Koiag kat,
0TI ouvéxela, mpowBoTe ek véou Tov kaBetrpa éwg otou n BUpa eidg kothiag Ppedei 1
£0¢ 2 cm meplgepikd e Tpiywyvac BaBidag. To dkpo Tou kabetipa Ba mpénetva
Bpioketal péoa oTnV MveupoVIKY apTnpia. Ze autolg Toug aoBeveic, evdéxetat va pnv eivat
Suvarn 1 e€aopdhion GUNANYNG Kat HETPROEWY THiEoNG EVOQVWONG TauToxpova.

NPOEIAONOIHZH: Edv n 80pa RV BpiokeTat o€ umepPolikd mepipepikn Béon,
TOTE N PijAn propei va €€6\0g1 amé ) Bupa RV pe katevBuvon mpog Tov Xwpo
eKpor¢ ¢ de€idc kohiag. Auto pmopei va odnyroet o€ xapnhéq Tipéc ovdou,
aotadi) Bnparodonon kat evéexopevn BAGRN Tou XPOU EKPORC KAl THE
nvevpoviki¢ BaABidac.

10.0 Ewcaywyn Kot tomo8étnon piiAng pnpatodotnong

MPOEIAONOIHEH: Xewpileate T pijAn Xpnopomoiwvrag otipa TeXViki. Mijn
Chandler: Siaogahilete 6T n piAn e10dyetat povo otov aulo Se€idc Kothiag
(Sragaviic owhijvag mpoéktacng pe moptokali op@aho pe covdeopo luer-lock).
Mnv g10dyete T piyAn otov eyyuc (RA) 1y otov mepipepiko (PA) avho.
Mnkn Flex- T|p 6ma<pa7u(m: 0tL N KoAmiki) prjAn €16ayetan povo 6tov avho deSrov
1¢ (Sragavig GwAivag mpoé 1€ HE KiTpIvo oppald pe ouvdeopo
luer-| Iock) an €l0dyeTe T piAn oTov €yyig auho zvxsopevou Slahvpatog, otov auhd Seiag
Kothiag/prAng 1y atov mepteptkd (PA) auhd.
Mpwv amd Ty eoaywyr e uiAng, BeBaiwbeite 6t To Trpa Tou Kabetipa mou Ppioketal
£KTOG TOV 0w paTog Tou aoBevou dev éxel mepiehiyOei, kaba kati Tétoto Ba Suoyepdvel TV
eloaywyf e pidng.

Bipa | Madkacia
1 EnaAnBevote T fatétnta Tou auov.

2 Tuvdéote Tov opipald Tou auhou de€tdg kothiag Tou KaBetrpa oe poppotpoméa
mieong kat enaknBevote TV opbr} TomoBétnan e Bupag Sedidg Koiag (1 éwg
2 cm mepiepika e TpiyAayvag Bahidac) (BA. Ekova 3 ot oehida 50). Ma
iAn Flex-Tip, pe autiv T Sladikaoia Ba tomoBetnBei n B0pa Pnpatodotnone/
£yyuonc delov koAmou péoa atov §€€10 koAo (BA. Etkova 3 ot aehida 50). la
Va amotpanei n Petakivnon Tou KaBerpa, 0TepewoTe Tov 0T Béon eloaywyrg.
‘Otav ypnotporoteitat priAn Flex-Tip, o€ autd To Xpoviko onpieio pmopei va
eloayOei pa priAn kothakn Bpatodétnone Chandler otov aué dedidc komia,
e xprion Twv 0dnytev mou mapéxovtat yta t pijhn Chandler.

3 MnAn Chandler: avoi€te T cuokevasia T priAng kat amooUpPETe To Akpo ¢
WiAng péoa otov mpoaappioyéa Tuohy-Borst (T-B) meprotpépovrag tov
podo e§ioatpopa. Mijhn Flex-Tip: avoi€te T ouokevasia g ping,
APAIPEOTE HE NTTIEC KIVATEL TOV TPOOTATEVTIKG PTAE GwAIVa amé To GKpo TG
MAANG Kal amooUpETE To GKpo OXHATOG «J» TG PANG €0a aTov Mposappioyéa
Tuohy-Borst (T-B) mepiotpépovrag Tov pudo §e§160Tpopa.

4 TuvéoTe Tov mpooappoyéa T-B atov moptokahi opgald avhob Seidg koiag
(1jAn Chandler) 1y otov Kitpivo opahd aulov de€tol koAmou (prhn Flex-Tip).
Npoaé&re va pnv mpokAnBei {npud ato dkpo e piAng (BN. Etkova 4 ot
oehida 50).

Bijpa ) Bijpa 1]
5 MpowBrate T piiAn péxpic tou n évder§n avagopdg Badoug (pavpn tawia) 9 Me pua tpiodn otpdgiyya Luer-Lock, ouvbéote v mevpikr} B0pa ou
va Bpedei on pndevikn £voerdn Tou dlagavois cwhiva mpogkTaong e HiAng ipocappoyéa T-B o€ ouakeur) auvexoug ékmuang e ahatoyo Sidhupia.
avhov b€ kotiag Chandler fy Te piiAng auhou 8&€io kohmou Flex-Tip (BN, Xpnotponotvrag Ty mapeyopevn oUptyya Twv 5 ml, avappognote Tyov
Eikova 5 otn oehida 50). Adyw KATAGKEVATTIKGY QVOx(Y, T0 AKpo TG MiANG aépa amd v meupiki B0pa kat katomv ekmAvvee Tov auhd (BA. Eiova 11
Bpioketat méov avapeoa otn BUpa dedidg kotiag/ Se€lov koAmou Kat € éva ot oehida 53).
anpeo 2 cm eyyoc e Bdpac. H pihn eivar évotpn va mpowBnet eviog e Inueiwon: Otav n piAn Chandler Bpioketar otov auhé Se€idg kotiag,
Bedudc koihiag/ou Sectoy kokov. Ny gyxéete Stahvpata pe pubpo peyaritepo Twv 30 mi/hr emedi To
Inpeiwon: MBavov va cuvavtioete avmmwn KaBa¢ n pijAn §lﬂﬂxllil S1dhvpa propei va 6uGoWPEUTEI PéGa 6To BnKApL Katd TG pOAuVENG
NV atp i} BahBida Tou ercaywyéa r Tig UEC TOU KaO: ™me pRAng.
ot oupohvj umokheidac kat Gve koing AéBag kau ot Biipa Sedudc 10 | Extehéote Myn piac aktvoypagiag Bipaka 600 To Suvatov suvTopotepa
Kothia¢/8£€100 kAo, H eppavion avtictaong 6 omotodrmote dAho . - . . .
onpeio pmopei va umodewkvoEL 6Tt 0 kaBeTiipag et oTpePAwOEi. My hevd Ty evoayayi Gote va tekunpwBein apyke onoféTnon
wBeite Biara T pihn edv ouvavtrioete avtiotaon. 11.0 MAnpo@opic¢ payvnriki¢ topoypagiag (MRI)
Inpeiwon: H kohmii priAn pe dkpo oyiparog «J» guvavta
neproadtepn TP amd Ty euBUypappn pRAN Kothiakig
Bnatodotnong, kaBi Siépyetal péoa and Tov auké Tou kaBemiipa. H ® Mn acpahéc o€ mepialhov payvntikig Topoypagiac (MR)
ia Katd mv e1oay vi déyeratva axmlsml HE TV IO} Won
¢ owNivwong Tou KaBeTpa oTAV atp | BaABiSa Tou O priheg Chandler kat Flex-Tip eivat un aopahei oe mepiBdMov payvntikiic Topoypagiag
€waywyéa. Av oupBei auts, pe ‘)‘“‘PP"S ‘)"Vl‘“"f v Kaberiipa o (MR), KaBa) 01 0UOKeEC EpIéoLV uﬂu)\)\lxa £€apTijiaTa Ta omoia UMGKEWTal o€ EMaySpew)
oxéon pie Tov E1aywy |0we emrpenmeTan 1 G pAAng. and pad 6Tteg éppavon oto mepip ayvnTIkiG Topoypag (MRI) OUVETIGHG O
Mpogilagn: H emkavyn PTFE ¢ priAng Aertovpysi w¢ Aumavtiko ochzuz( Bétouv Klvéuvouc 3 o)\u TanepiBaMovta payvnTikiic Topoypagiac (MRI).
péoo Kat O)t w¢ NAEKTPIKI poveon. Mnv apioeTe TRV em@avela Te .
PRANG va épBet o emapn pe omotovdimote e§omhiopo mov 12.0 Emmokég
PO dotsi uné TV KevTp '.nupoxl'] pEvp Aévm ToU 12,1 Anwhewa oONnYng
8 bariag ehar ¢ veiwong, Andheta 00NRPNG evaéxeTal va mpokuPet Ayw akovotag EAENG e piAng é6w amd to
Yeyovo¢ mou I"'“Pﬂ vanpokahéoel Kothaki l'ﬂPll“P"V'l Otavot evBokdpdio, Kakrig apyiki¢ TomoBEmang (uijhn ae xwpo ekpor¢ de€id kotiac), didtpnong
"“"5“’“‘" akibwv nohov bev sivar ouvbebepévol oy e€wtepikiy Tou puokapdiou, évtovwy avamvody i petakivong tou acBevou. Av N pikn tpaBnyBei 6w
yewntp 6a mpéme va mpoctarevovral. and 1o sv50Kup610 Bpedei atov xwpo ekpor e Seidg Kothiag 1) TpUMoeL T0 HUoKGpSI0
6 Tlpo0apTriote 0 MEIPEPIKD Akpo To Bnkaptol katd g uo)\uvung me prng (BM. K tote ) wikn. H napodikn anwleia s0Nyng petd
otov mpooappioyéaT-B. Aaipé m Wikn kattov ip T qu) oV and uctuxlvnon v aoezvov( SlopBwvetat pe TomoBétnan Tou acBevoug oe vrrtia Béon kat,
SlavepnT Ka, yla vampi in otepomTaT pq)\n(, p00APTOTE TO v anare(tat, abénon e Tipig oudod A enavatomoBeTnon TG PANG.
Mo dkpo Tou Bnkaptov oTo ey dkpo TG ping (BA. Ekova 6 ot oeida 51). 122 Aduvai @AvwonG Tou pmal
@) Mijkn Chandler povo: Avyta Ty TomoBémon anarrBnke va tpaBnxBei o kaBetiipac mpog Ta miow amo Ty apyiki
Suvbéote Tov ncplcpzplko no)\o o€ juia kothiaki} anaywyn evoq kataNnha Bsun &0gAvwong, 1ote evdéyetaiva v eivat 6uv0m n z{ampu)\wn Tiieong evoprvwon e
£vou NAek dtoypdepou (BA. Ekéva 7 ot oehida 51 kat 0 816ykwon tou prahoviov. MapakohouBeite T o 1 miean PA avti g evagrivwang,
Eikova 8 um ahiba 52). Yo ouvex nheKTpoKapSloypagIki 6mou efvar uvatd. Metd  didykwon Tov pmaloviod yia evogrivean, evbéyetat va mpokipet
TnapakohoiBnon, mpowdioTe T PAN KATA APKETA EKATOOTA €W 6TOU N dlakeimovoa Brpatodoman.
avdoriaon tou Siaotiipatog ST oto HKT va umodei€et otun wiikn fipBe o Qoréoo, n 00NN avakTdrar ouvBu pe Ty amoBidykwon Tov umahoviod xwpic avénan
€nagi pe 1o evdokdpdio. Tn( Tlunc 0udou Bnpatodotnong. Av @rvwon kat ev xpedletat méov
Inpeil Avd 17006 ¢ ST i 16 Bnp 10, TPowBN0Te Tov KaBETpa 0g Bé01 EVAPIVWONG PO AMTEVEPYOTOIOETE Tr
|,|£ m pnkn va npozsz&l Katd 4 ¢ zuc 5am. Euv n un).n npoz&xﬂ Yewrtpla epeBiopdTwy Kat amooupeTe Mpw¢ T HAN 0T0 E0WTEPIKO Tou kabeTrpa.
Katd mepootepo ané 10 cm, va BpiokeTat oTov Y@po 123 PVCkatd m Sidpkera Tg eloaywyic/pevd ty eioaywyn (prjAn Chandler)
ekpon¢ e de€idc koniag. Tpapriére  prjAn miow ota 4 éwg5 cm Nla0os \ A A (PVC A Sia 6
Kl EMQVATOMOBETAOTE T GTNY KOPUPR Tg SEIdC Kothiag. lapo lKE( TIONVEOTIAKES PO ol 1KEG ooToéC (PVC) 1 kothtaky Taxukapdia evoéyetat
va (ouv Adyw Tou epeBiopiol Tou and To dkpo TG PAng. Ot PVC ouviiBwg
7 | Zuvbéote Tov MEPIQEPIKG Kal ToV eyYUg oMo OTOV apVITIKO Kat 0Tov BeTiko anokaBiotavtat e Ty emmhéov mpoBian TC iAC  Tov eNypo Tou kaBerripa. Av ot PVC
akpodéxtn T yewntpia epeBlopdv avtiotorya (BM. Exkéva 9 ot oehida 52). 1) Kothaki} Tayukapdia e€akohouBoby, Tpapri€te Tov kaBeTripa mpog Ta miow Katd 1 éwg 2 cm
Tian piihn Chandler: Ty Ty 0ubob Brpatodomang. Mia Kat mpowBrate T Wik Mpog TV Kopugn ¢ Se€idg Kotiag.
oudob 1,0 éw¢ 2,0 mA yevikd umodelkviel 0woTh 1onoez1r|cu1 o no)\mv Mia 124 Ao A 56 (wikn Chandler)
apyKi T 0UB00D peyaATepn b 5 mA urod X KoUG1a KOATIKN Brypatodétnon (prjn Chandler
mC png, mBavei péoa oTov X©po ekporic g Se€idg Komqg Anogupm Tﬂ Av B0pa de€iag kothiag Bpioketar péoa atov KOATIo avti péoa an Koihia, eviéxetatva
WA KOTA GPKETA EKQTOOTOETPA Kal ENAVATOMoBETaTe T jihn oty Kopuen nipokAnBei kohmikr) Bnpatoddtnon. Emmhéov, kokmiki} BpatoSoton evbéyetat va mpokdpel
¢ 8e€1dg Kothiag. BéNoTeq Tipég oudol Bpatoddtnong e¢aopalioviat pe A6y T petakivnong Tou kabetipa A e piAnG péoa otov 8e€io kokmo. Anoadipete mhrpwg
Wik mepimou 5 cm £€w a6 ) Bupa Se€iac koikiag. TtaBepr) BpatoSomon Sev  piikn 00 owTeptko Tou kaBetripa kat mpowBiiote ) Bdpa Seddg Kothiag Tov kaBetpa
z{uocpu)\i(zrul v pe T prihn va mipoe€éxet hyotepo amd 3 cm. Héoa oty Kohia. MpowBiiote ek véou ) wiikn péoa oty koia.
Edv o1 mapodiké 24 ﬂptbluzc 12.5  Avemapkig avixvevon (pijAn Chandler)
0"‘"’0“5 (VO I Sia emp Katd T & Av ) piihn Bpioketat ev uépet péoa atov KoMTo, vBéxeTat va mpokAnBei avemapkiic avixveuon
g x0aywyric g AN (4 pevd amé autd), TpaBiiére Tov kaBerripa e yewvnTplag epediopdtwv kat'emiknon. EmavatomoBetiote T wikn ot Kopugi de€idg
TPo T miow Katd 1 W§ 2 cm kat mpowBijoTe T piikn péxpr my KotNiag, yia va BeATioaeTe Ty aviy ) apod OpeTe TN AN 0T0 E0WTEPIKO TOU
Kopugi T Sedidc korhiac. (BA. PVC kavd T Sidpketa e eicaywyie/ KaBetipa kat mpowiioeTe Tov kaBetipa 1w 2 cm Meplgepikd TC TpyAaywag ParBidac.
perd v etoaywy). 12.6  Kothaki Sidtpnon (piAn (handler)
Ta ™ pigAn Flex-Tip: puBpiote v emOupnT Ty mA kat Tov pubpo M \ NP N , N
yia kohmikn cUMnYn (BA. Ekéva 8 otn oehida 52). € ouc ndlou mpooup S £XOLV avagep 3
TIEPLOTATIKG KmAluKnc élmpnuq( 01 mmm ouvnemc dlaheimovaa JHévn
EtSomoinon: Na va 8 in obvbeon petagy e ping kat g Kapdiaki] BpatoBoton. H avriperaimon T Koiakic Sidtpnon eivat  andoupon tov
1TpLac epeoioy: pmopetva Evacmpooappoyeac mohou péoa oty koNia. H didtpnon pmopei va 6lavvmom JIE T 00VEEN TOU TEPIPEPIKOD
K“’W&“’U Tiohou aTNV KoNaKi) amaywyr evog nAeKTpoKapdloypdpou mov Tpogodoteital Héw
a) MAn Flex-Tip pévo: pumatapiag. KaBac o mohog amoolpetat apyd, 6Tav To akpo Ppioketal 0To puokdpdio
T T —— TIPOKUMTEL évag KoIMaKg € étoiog nu)\poﬁ To 8idotnpa ST napoualulal onuavaki avdriaon
KoNmikr 6UNANYN kat mpoadiopiote T Ty oudou Bnpatodotnong (BN ko kipa T fodid pogn, He HaTv apaywyn P
Eikova 8 o oehida 52). H péon apyiki T 0800 oe KAWIKEG peNTeg fitav woriBou fAdBne. 2¢ andvieg nep avdéyerarvapokhny
4,4mA (edpog 1,1 ¢ 12,0 A). Se kAVIKEG peDete,  RENTOT Gy znm‘wuunouoc To akpo g un)\n; éxel UXE(;‘IUOTEI Goteva elval go)\u pu)\uko npm(zlucvou
0¢on Bnpatodotnong frav e T win Katd péco 0po 5,7 cm (€0pog 2 éwg ‘éa A \ 0 5 v 5 HocTou Kog akoy 01000, vlug/ a
11 am) 6 ané m Bipa Se€iod kehmov, uvnTikr} BAaBn Tou evdokapdiou katd T SlapKela avoIKTAS eyXeipnong Kapdidc, amoovpete
0 AN 0T0 E0WTEPIKO Tou KaBeTrpa mpIV amd Tov XElpIopo TG kapdidg.
Inpeiwon: To wtio Tou kGAOU Kat 0 oTEPavIaio¢ KOATOG 127 Nive 5 . (wikn Flex-Tip)
Aoy onpcia By < 0ToV K6AT0 Tou . yepon tou Stagpayparog (piAn Flex-Tip)
XPnotponotodvTal ouxvd. Q6T600, N AN Sev Qravel anapaitnTa Diéyepon Tou Slagpdypatog pmopei va mpokdet Nyw e Siéyepang Tou ppevikod vedpou. fa
070 WTi0 TOU KOATIOU, PTOPEi Va QTACEL 0TO TAEUPIKO KOATIIKG va ehayiotonouoete r va e§akeipete  diévepon Tou Slagppdypatog, emavatonoBetiote T
Toiywpa. Evaéyeat va pny sivat anapaityTn n ékmtugn oAékAnp AN 1 Tov kaBetrpa i kat Ta 0o fi/kat peldote ™ puBion mA ot yewitpia epebiopdTwy.
Tou dkpou «J» péoa oTov koMo 12.8  Kohmki Siévpnon (uihn Flex-Tip)
Inpeiwon: Nava evioxvoete T 66 0 H emimtwon g KoMmikiig idTpnang amd mpoowpiviy Kokiki} BnuatoSotnon elva dyvwotn.
B'Illﬂ"°5°ﬂl°ﬂ<r Tpowdiiote T pihn K""ﬂ 2.cm emmhéoy, "EP“ Ye piia pehétn 100 aoBevav mou eixav moho pe kpo oyuatog «J», Sev avagépBnkav
an6 m B 1 apyuki) Bon Bnpatodonone. Me “UTHV mv TIEPLOTATIKA KOATTIKTC S1dTPNONG. Ze OMmdvieC mepuTTaoelc, evoéyetar va mpokAnOei kapdiakog
evépyera, Snpovpyzitat migon évavei Tou Ko Kat HaTIONO To aKpo TG un)\nc éxet oxedlaoTel )oTe va eivat ToAD pahakd, mpokelpévou
evbéyetatva dteukohuveei n Siatripnon e F[IP“T“WIWI( o€ va ehay] 0TpaUpATIONGG Toy ipSiov. 00T000, yta va anotpane SuvnTik
1¢ Klvnong tov Eviovay BAdBn Tou zv60|<ap6|ou Katd T S1dpKela avoIKTAC eyxeipnong kapdidg, anoolpete T piAn
avamvou ke aNhayiov otn Béon Tov aoBevouc. 0T0 E0WTEPIKO ToU KaBETApa TPV a6 Tov XELPIopO TG Kapdidc,
8 | Zgi€teakd to mepikod feong, yiava otepewBei  pikn ot Béon g 129 AMegemmhokéc
(BA. Exova 10 ot oehiba 53) Avuppocpncnz TUXOV aépa anoé Ty MevpIKi OLKaBeTipec Tve , o ) ) Saké oui
Bopa. Egapyioate ouvey 1} & Ekmhuon) e NTapuiopvo Sichupa T\PEC TVEUHOVIKIC apTnpiag UV EMionG GUOKETIOTE PE Kapdlaké appubyieg,

Slapéoov Tou e§aptipatog mMeuptkis B0pag Tov mpooappioyéa T-B.

anwhela aiparog, Tpavpatiopd A BAaBn Soprc/Toywpatog kapdide, BAABN TpyAdxvag Kat

Hovikii panpidag, S1dTpnon e nveupovikiic aptnpiac, eypolr, Bpoppwon,
BpopBoghepinda, avapuhaia, éykavpa totod/apmpiac kapdidc, onpaipia/Aoipwén,
TIVEUHOVIKO EUPaKTO, aKoUola Sléyepon/Bnpatodotnon, oxnuaTiopd kopmwy, G610 okeAkd
amokhelopo, mhipn kapdiakd amokAelopd Kat mvevpoBwpaka.

Ta pa Nepilnyn TV XapakTpIOTIKWY aoQANELag Kat Twv KNVIKOV EMBO0EWY yia autd To
latpotexvooyIko mpoidv, avatpé€te otn dievBuvon https://meddeviceinfo.edwards.com/.
Metd v évapén e Aeroupyiag ¢ Evpwnaikrig Baong AeSopévwy yia latpotegvohoyikd



Mpoiovta/Eudamed, avatpé€te ot SielBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia
Tovoyn ao@aketac kat KNIVIKIG anddoong yia auTo To 1aTpoTeXVONoyIKO TPoTov.

Ot xprioteg fj/kat ot aoBeveic Oa mpénet va avapépouvy Tuyov coPapd oupPavta otov
KATAOKEVaOTH Kat Ty appodia apxr Tou Kpdtoug péoug 6mou Slapével o xproTng f/kat o
aoBevic.

13.0 Tpomog S1aBgon¢

Ot d1auNikég priheg kohakrig Bnpatodotnong Chandler kat ot Stavikég priheg KoATKiG
Bnpatodotnong Flex-Tip mapéxovtat anootelpwpéves (epdoov dev avapépetar kat
SlapopeTiKo) Kat wpic mupetoydvo Spdan. Mnv Ti xpnatpomoleite edv 1) cuokevaoia éxel
avoIyTEl MPONYOUpIEVWG ) Exel uTOOTE! {NId.

Inpeiwon: Ot pihe mpoopilovrat yia pia povo Xprion. Mnv kaBapilete iy

IPWVETE puLa Xpnotponompiévn piAn.
14.0 Zvokevacia
H piAn mapéetat mpogoptwpévn o€ dlavepnty xedlaopévo yia va fonda otnv
loaywyn) ™G PRANG kat ot dlagulagn e oTelpdTTaC KaTd TV Eloaywyn. Enopévg
GUVIOTATaL Va TAPApEVEL 1) HAN EVTOC THE OUOKeVaoiag PéXpL TN Xprion.
15.0 Anmofrikevon
Ouhdaoete o€ dpoaepd kat Enpo xwpo.
16.0 ZuvBnkec Aerovpyiag
MpoopiCetat yia Netroupyia otic puatooy
17.0 Adpketa {wng
H 81dpketa {wric avaypagetal o€ kdbe cuokevasia. Tuxdv gOAag 1y xprion mépav Tou
GUVIOT@EVOU laoTrpatog eviéyeTal va éxel we amoTéNeapa T pBopd Tou TPoT6VTOC Kal
GUVEMGC TNV TipOKANaN aoBévelag i avemBopnTou upPavTog, KaBwg n cuokeur evbéyetatva
nv Aettoupyei omw¢ mpoPAemdtav apyikd.
18.0 Texvikii fonfeta
Ta tegviki BoriBeta, egwvijote otnv Edwards Technical Support atoug akohouBoug
AEQwVIKOUG aptBpovc: +3021028.07.111.
19.0 Amoppwpn

Metd v enagn g ouokeunc pe Tov aoBevr, Ba mpénet va v xeipieote wg Broloyikd
enmikivouvo anoBAnto. AmoppinTete GUHQWVA e TNV MONTIKI) TOU VOGOKOREIOU Kal TOUg
TOMKOUG KavovIoHoUC.

Oripéc, ot mpodiaypagég kat n Siabeapdtnta Twv povrélwy eviexetar va ahdéouv ywpic

mpogidomoinon.

Ta neprogotepec minpogopieg, avatpé€re oty mo mpoo@atn ékdoon Tov
YXEwp18iou Xpriong Tou ouoT Aovd

Avarpé€te oo umopvnpa cupBorwv oo Téhog ToU MapOVTOC Eyypapou.

20.0 Mpodaypaepéc:
i piAn kothaki Bnpatodétnone Chandler (Movrlo D98100)

¢ 0LVBIKeC TOU opyaviopoo.

|naroc nap 100}

Ta xprion pe kaBetipa Swan-Ganz Paceport i A-V Paceport povo yla kot\aki
Bnuatodotnon.

Qgéipto prkog (cm)
Zuvohko 135
Ty kothia 15
Midpetpog owparog (F) 2,4(0,80 mm)
MoAot Avo€eidwro yahuBag pe ouvdéapoug akidwv (Sidpetpog
0,2 cm 1y 0,08 ivtoec) aTo £yyUC dkpo
Nepigepikdc:
Mijkog (cm) 13
Eyyoc:
Mrkoc (cm) 15
Nepiexopevo

Mavhik prijhn kothiakric Bnpatodotnone Chandler
Npocappoyéac HKI (BA. Ewéva 12 ot oehida 54)
Z0piyya, 5 ml Luer-Lock
Anoatelpwpévo 0Bovio, dtmwpévo, 45,72 cm X 66,04 cm (18" % 26")
Onkdpt katd g polvvong
Mohog Siavepnt
‘O\eg ot TIpéG mpodtaypagev mou mapatifevat eivat ovop

Sonda de estimulacao ventricular transluminal Chandler
D98100 e sonda de estimulagao auricular transluminal
Flex-Tip D98500

Nem todos os dispositivos descritos no presente documento poderdo estar licenciados em
conformidade com a lei canadiana ou aprovados para venda no seu pais especifico. D98500
ndo disponivel na UE.

Apenas para uso tinico

Leia com atengao estas instrugdes de utilizagao que incluem as adverténcias, as
precaugdes e os riscos residuais para este dispositivo médico.

Para ver as figuras, consulte Figura 1 na pagina 48 a Figura 12 na pagina 54.
Sonda de estimulagao ventricular transluminal Chandler D98100 (sonda Chandler):

Para utilizagao com cateteres Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75) ou
AV Paceport (modelo 991F8) apenas para a estimulagao ventricular.

Desenvolvida em colaboragao com John P. Chandler, M.D., Assistant Clinical
Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT.

Sonda de estimulagao auricular transluminal Flex-Tip D98500 (sonda Flex-Tip):

Utilize apenas com o cateter de termodiluicao AV Paceport Swan-Ganz (Modelo
991F8).

Apenas para estimulagao auricular.
1.0 Descri¢ao
A sonda pode ser inserida com ou sem auxilio de fluoroscopia.

Asonda de estimulagao ventricular transluminal Chandler é recomendada para utilizagdo
insitu durante, no maximo, 72 horas.

Apds a insercdo e flutuacao do cateter na artéria pulmonar com a porta do ventriculo direito
(VD) (19 cm a partir da ponta distal) devidamente colocada 1a 2 cm no sentido distal da
vélvula trictspide, a sonda de estimulacao Chandler é inserida no limen do VD do cateter
Paceport ou AV Paceport e avancada para dentro do ventriculo para estimulagdo endocardica
ou a sonda de estimulacdo auricular € inserida no limen da AD do cateter AV Paceport e
avancada para dentro da auricula para estimulagao endocardica.

A sonda/fio com ponta em J é uma construgao de fio coaxial e bipolar, composta por um fio
redondo de ago inoxidavel e um fio achatado, em espiral e com revestimento de PTFE.

Enquanto parte do procedimento de inser¢do, este produto € utilizado para a detecao por
ECG durante a colocagao, mas nao se destina a monitorizagdo por ECG.

0 desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas funcionais, foi verificado numa
série de testes abrangente para sustentar a sequranca e desempenho do dispositivo no
ambito da sua utilizaao prevista quando é utilizado de acordo com as Instrugdes de
utilizagdo estabelecidas.

A sonda de estimulagao ventricular transluminal Chandler Swan-Ganz e as sondas de
estimulagdo auricular transluminal Flex-Tip proporcionam estimulacdo elétrica cardiaca
temporaria para facilitar o retorno e/ou a continuagdo do ritmo cardiaco normal.

0 cateter intravascular € inserido pela veia central para se conectar ao lado direito do coragao
eavancar em direcdo a artéria pulmonar. A via de insercdo pode ser a veia jugular interna,
veia femoral, veia antecubital ou veia subclavia. As estruturas cardiacas em contacto sdo a
auricula direita, o ventriculo direito e a artéria pulmonar, assim como o sistema circulatdrio.
Este dispositivo ainda nao foi testado na populagdo pediatrica ou em mulheres gravidas ou
lactantes.

2.0 Finalidade/Utilizacao prevista

As sondas de estimulagdo ventricular transluminal Chandler Swan-Ganz destinam-se a servir
como ferramentas terapéuticas para estimulagdo ventricular transvenosa temporaria quando
utilizadas com um cateter Swan-Ganz Paceport. A sonda também pode ser utilizada para
detecdo intraventricular e eletrocardiografica durante a colocagao do cateter.

3.0 Indicagoes

Asonda de estimulagao ventricular transluminal Chandler é uma sonda de estimulagdo
bipolar transluminal, que deve ser usada com um cateter Swan-Ganz Paceport e é indicada
para utilizagdo em doentes cardiacos adultos cirtirgicos e/ou em estado critico. Isto inclui,
mas sem limitagdo, doentes com arritmias, enfartes graves do miocardio, cirurgia cardiaca e
angiografia corondria.

4.0 Contraindicagées

Embora nao existam contraindicagdes absolutas quanto a utilizacao de elétrodos
temporérios de estimulagdo endocdrdica, as contraindicagdes relativas podem incluir
doentes com sépsis recorrente ou com um estado hipercoagulvel em que o elétrodo pode
ser um foco de formagéo séptica ou de formagao de trombo brando.

Autilizacao da sonda é contraindicada em doentes com coraes pequenos, nos quais a
porta do VD do cateter Swan-Ganz Paceport ou AV Paceport ndo pode ser colocada no
ventriculo direito sem colocar espontaneamente em cunha o cateter na artéria pulmonar
com o baldo esvaziado. Além disso, a sonda Chandler néo se destina a utilizagao com
qualquer cateter, exceto o cateter Swan-Ganz Paceport ou AV Paceport. A sonda
auricular Flex-Tip nao se destina a ser utilizada com qualquer cateter, exceto o
cateter de termodilui¢ao Swan-Ganz AV Paceport.

Estes produtos contém componentes metalicos. NAO utilize num ambiente de ressonancia
magnética (RM).
5.0 Adverténcias

0 modelo D98500 pode conter ftalatos, especificamente
DEHP [ftalato de bis(2-etil-hexilo)], os quais podem constituir um risco de danos
dutivos ou de d em doentes pediatricos, gravidas ou

lactantes.

Estes dispositivos podem conter a(s) seguinte(s) substancia(s) definida(s) como
CMR 1B numa concentragao superior a 0,1% de massa por massa: cobalto; N.°

CAS 7440-48-4; N.° CE 231-158-0. As evidéncias cientificas atuais sustentam que os
dispositivos médicos fabricados a partir de ligas de cobalto ou ligas de aco
inoxidavel com cobalto nao causam um risco acrescido de cancro ou efeitos
reprodutivos adversos.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, Chandler, Flex-Tip, Paceport, Swan e
Swan-Ganz sao marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes
marcas comerciais sao propriedade dos respetivos titulares.
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Este dispositivo foi concebido e é destinado e distribuido APENAS PARA USO UNICO.
NAO VOLTAR A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este dispositivo. Nao existem dados
que sustentem a esterilidade, a nao pirogenicidade e a funcionalidade do

ispositivo apos o seu rep Esta agao pode causar doenga ou um
acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo podera nao funcionar
conforme originalmente previsto.

Nao modificar nem alterar o produto de qualquer forma. A alteragao ou modificagao
pode afetar a seguranga do doente/utilizador ou o desempenho do produto.

parte do procedi de introdugéo, este produto é utilizado paraa
detegao por ECG durante a colocagio, mas nao se destina a monitorizagao por ECG.

6.0 Avisos

0s médicos que utilizem o dispositivo devem estar familiarizados com o mesmo e
compreender as suas aplicagdes previamente a utilizacao.

Ao |étrodos implantados, nao deve tocar nos pinos terminais ou no
metal exposto (no produto) nem permitir que entrem em contacto com
superficies cond de eletricidade ou molhadas, para evitar que o doente ou o

médico sofra um choque elétrico.
7.0 Insercao
Antes da utilizaao, inspecione visualmente quanto a quebras na integridade da embalagem.

0 cateter Paceport (modelo 931F75) ou AV Paceport (modelo 991F8) pode ser inserido nos
componentes de apoio do doente, geralmente sem o auxilio de fluoroscopia, monitorizando
continuamente a pressao dos limens distal e ventricular direito. Um eletrocardiograma
unipolar pode ser gravado a partir do elétrodo da ponta distal, ligando um eletrocardiografo
devidamente isolado a uma derivacao V.

A utilizacao do introdutor Edwards facilitaré a inserco ideal das sondas até 72 horas apds a
insercdo do cateter. A utilizacao de introdutores de outros fabricantes nao garantiré a
passagem da sonda pelo cateter dentro do periodo de 72 horas.

8.0 Equipamento

ADVERTENCIA: A conformidade com a norma IEC 60601-1 s6 se aplica quando o
cateter ou a sonda (peca aplicada de tipo CF, a prova de desfibrilhagao) estiver
ligado a um equipamento ou um monitor de doentes que tenha um conector de
entrada a prova de desfibrilhagao de tipo CF. Se pretender utilizar um
equipamento ou um monitor de terceiros, verifique com o fabricante se o mesmo
esta em conformidade com a norma IEC 60601-1 e se é compativel com o cateter
ou com a sonda. A nao conformidade do monitor ou equipamento com a norma
IEC60601-1 e a nao compatibilidade do cateter ou da sonda podem aumentar o
risco de choque elétrico para o doente/utilizador.

Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75) ou cateter AV Paceport (modelo 991F8)

Conjunto tnico, kit ou bandeja de introdutores de valvulas hemostaticas de bainha
percuténea compativel

Sonda de estimulagao ventricular transluminal Chandler, modelo D98100

Sonda de estimulagao auricular transluminal Flex-Tip, modelo D98500

Gerador de impulsos externo de demanda ventricular, gerador de impulsos externo de
demanda (auricular ou sequencial AV conforme apropriado para as necessidades de
estimulagdo)

Adaptadores de cabos do gerador de impulsos externo

Gravador de ECG

Sistema de lavagem esterilizado e transdutores de pressao

ECG de apoio e sistema de monitorizagdo de pressao

Além destes, os seguintes itens devem estar imediatamente disponiveis se surgirem
complicagdes durante a insercao do cateter ou da sonda: farmacos antiarritmicos,
desfibrilador e equipamento de assisténcia respiratdria.

9.0 Insercdo e colocagao do cateter

0 cateter pode ser inserido utilizando uma técnica percutanea de corte através de uma veia
jugular, subclavia, femoral (sonda Flex-Tip) ou antecubital. £ recomendada uma bainha
protetora de cateter para ajudar a manter a esterilidade quando o reposici do
cateter for necessario.

Para facilitar a insercao subsequente, a insercao do cateter é melhor realizada utilizando dois

s de pressao; um € conectado ao limen distal (AP), 0 outro ao limen
do ventriculo direito (VD), que termina a 19 cm da ponta. A colocagdo ideal da porta do VD
para colocacio da sonda é de 1a 2 cm no sentido distal da valvula trictspide. E fornecido um
marcador radiopaco na porta do VD para confirmar a colocaao da porta por raios X ou
fluoroscopia. Consulte o folheto da embalagem do cateter Paceport ou AV Paceport para
obter instrugdes detalhadas sobre a insercdo.

Sonda Flex-Tip: é recomendado que a insercao femoral do cateter AV Paceport (Modelo
991F8) e das sondas Flex-Tip e Chandler seja feita sob fluoroscopia.

Além disso, a inserao femoral s6 deve ser utilizada quando a estimulagdo a curto prazo é
necessaria (por ex., procedimentos laboratoriais de cateterizacao) devido a possivel
colocacdo da sonda Chandler na via de saida do VD.

Observe que, com a abordagem femoral, a porta de estimulagdo da AD pode ser colocada na
veia cava inferior. Esta posicdo pode impedir a colocagdo adequada da sonda auricular ou
exigir um comprimento estendido de insercao da sonda para obter a captura auricular.
Consulte o folheto da embalagem do cateter Paceport (modelos 991F8, 931F75) para obter
instrugdes detalhadas sobre a insercdo.

E recomendada uma protecéo de cateter para ajudar a manter a esterilidade quando o
reposicionamento do cateter for necessario.

Avance o cateter para dentro da artéria pulmonar enquanto monitoriza continuamente as
pressdes do limen da AP e do VD. Quando a ponta do cateter estd na posicao de cunha, a
localizagao da porta do VD pode variar de acordo com o tamanho do coragao.

« Coragdes de tamanho normal: na posicao de cunha, o [imen do VD mostra o tracado
do VD. Esvazie o baldo. Puxe o cateter para trds até que a porta do VD esteja na auricula
direita. Em sequida, avance novamente o cateter até que a porta esteja 1a 2 cm no
sentido distal da valvula trictspide.

« Coragdes pequenos: o limen do VD mostra um tragado de pressao da auricula direita
(AD) na posicao de cunha. Esvazie o balao. Avance o cateter lentamente enquanto
monitoriza com atencao as pressdes do limen da AP e do VD até que um tracado de
pressao do VD seja obtido primeiro a partir do [imen do VD. Continue a avangar o cateter 1
a2 cm no sentido distal da vélvula trictspide para obter a colocado ideal da porta do VD.
Sea colocado da porta do VD no ventriculo direito resultar numa cunha espontanea, é
necessario reposicionar o cateter. Para inserir a sonda no ventriculo direito, é possivel
avangar a sonda um centimetro de cada vez apds recuar o cateter um centimetro de cada




vez, até que um tracado de pressdo da artéria pulmonar seja visto continuamente a partir
do limen distal.

ADVERTENCIA: Em alguns doentes, o cateter pode adquirir espontaneamente
uma posigao cuneiforme (com o balao vazio) antes de se posicionar a porta VD
no ventriculo direito. Interrompa a introdugao do cateter. Este sistema de
estimulagao nao é adequado para ser utilizado nestes doentes; no entanto, o
cateter ainda pode ser utilizado para a monitorizagao da pressao, a recolha de
amostras de sangue, a infusao de fluidos e determinagdes do débito cardiaco.
Nao tente inserir a sonda se a porta do VD estiver na AD, pois tal pode resultar
em lesdes da valvula trictspide. Certifique-se sempre de que a porta do VD esta
dentro do ventriculo antes de inserir a sonda.

Coragdes dilatados: a posicao em cunha ainda no foi alcancada quando o limen do VD
mostra um tracado de pressao do VD. Continue a avangar o cateter para obter um registo
da pressao em cunha. Observe a distancia que o cateter avanca entre o primeiro tragado
de pressao do VD a partir do limen do VD e a posi¢ao em cunha. Esvazie o baldo. Recue o
cateter até que seja obtida uma pressdo da AD a partir do limen do VD e, em sequida,
avance novamente o cateter até que a porta do VD esteja 1a 2 cm no sentido distal da
vélvula trictspide. A ponta do cateter deve estar na artéria pulmonar. Nesses doentes,
pode ndo ser possivel obter simultaneamente medicoes de pressdo em cunha e captura.
ADVERTENCIA: Se a porta do VD for demasiado distal, a sonda podera sair pela
porta do VD na diregao do trato de saida do VD. Tal pode resultar em limites
reduzidos, estimulagao instavel e potenciais lesdes no trato de saida e na
valvula pulmonar.

10.0 Insercao e colocacao da sonda de estimulagao

ADVERTENCIA: Manuseie a sonda utilizando uma técnica estéril. Sonda Chandler:
certifique-se de que a sonda seja inserida apenas no liimen do VD (tubo de
a idade Luer-lock laranja). Nao insira a sonda no

p <o
limen proximal (AD) ou distal (AP).
Sonda Flex-Tip: certifique-se de que a sonda auricular seja inserida apenas no
limen de AD/sonda (tubo de a p com idade Luer-lock
em amarelo). Nao insira a sonda nos limens de injetado proximal, VD/sonda ou distal (AP).
Antes de introduzir a sonda, certifique-se de que a parte do cateter que estd fora do doente
nao estd enrolada, uma vez que tal dificultard a introdugao da sonda.
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40 do limen.

1 Verifique a d

2 Conecte a extremidade do ldmen do VD do cateter a um transdutor de pressdo
e verifique se a colocacdo da porta do VD estd correta (1a 2 cm no sentido
distal da vdlvula trictspide) (consulte Figura 3 na pgina 50). Quanto a sonda
Flex-Tip, isto posicionara a porta de estimulagao/infusdo da AD na auricula
direita (consulte Figura 3 na pagina 50). Para evitar movimentagdes do
cateter, fixe o cateter no local de introdugdo. Ao utilizar uma sonda Flex-Tip,
pode agora inserir uma sonda de estimulacao ventricular Chandler no limen
do VD, seguindo as instrugdes fornecidas para a sonda Chandler.

3 Sonda Chandler: abra a embalagem da sonda e retraia a ponta da sonda para
dentro do adaptador Tuohy-Borst (T-B), virando o carrossel no sentido dos
ponteiros do reldgio. Sonda Flex-Tip: abra a embalagem da sonda, remova
cuidadosamente o tubo azul protetor da ponta da sonda e retraia a ponta“)”
da sonda para dentro do adaptador Tuohy-Borst (T-B), virando o carrossel
no sentido dos ponteiros do reldgio.

4 Conecte 0 adaptador T-B a extremidade do limen do VD laranja (sonda
Chandler) ou a extremidade do ldmen da AD amarela (sonda Flex-Tip). Tenha
cuidado para ndo danificar a ponta da sonda (consulte Figura 4 na pagina 50).

5 Faga avancar a sonda até a respetiva marca de referéncia de profundidade
(faixa preta) se encontrar na marca zero no tubo de extensao transparente do
ldmen do VD Chandler ou da sonda do limen da AD Flex-Tip (consulte Figura 5
na pgina 50). Devido a tolerancias de fabrico, a ponta da sonda estd agora
entre a porta do VD/da AD e um ponto a 2 cm no sentido proximal da porta. A
sonda estd pronta para ser introduzida no VD/na AD.

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

Nota: A sonda auricular de ponta em J encontra mais friccao do que a
sonda de estimulagdo em V reta a medida que é introduzida no
limen do cateter. A dificuldade de insercao pode estar relacionada
com a compressao do tubo do cateter na valvula hemostatica do
introdutor. Se isto ocorrer, uma leve manipulagao do cateter em
relagao ao introdi permitiraa dasonda.

Precaucdo: 0 revestimento de PTFE na sonda é um agente de
lubrificagao, 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 ligacao
terra com defeito, o que pode causar fibrilhagao ventricular. Quando
nao estao ligados ao gerador de impulsos externo, os conectores dos
pinos do elétrodo devem ficar protegidos.

6 Encaixe a extremidade distal da bainha de protecao anticontaminagao 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 a extremidade proximal da sonda (consulte Figura 6 na pagina 51).

a) Apenas a sonda Chandler:

Ligue o elétrodo distal a uma derivacdo V de um eletrocardiégrafo
devidamente isolado (consulte Figura 7 na pagina 51 e Figura 8 na
pagina 52). Sob monitorizagdo ECG continua, avance a sonda varios

centi até aelevacao do ST do ECG indicar contacto com o
endocdrdio.

Nota: A elevagao ST é normalmente visivel com a sonda do lado de
fora4 a5 cm. Se a parte da sonda que ficar de fora medir mais de
10 cm, significa que a sonda podera estar na via de saida do VD.

Recue a sonda cm cm e reposicione-a no apice do VD.
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7 Ligue os elétrodos distal e proximal aos terminais negativo e positivo do
gerador de impulsos, respetivamente (consulte Figura 9 na pagina 52). Para a
sonda Chandler: determine o limiar de estimulagao. Por norma, um limiar de
1,0a2,0mA indica geralmente que a colocacao do elétrodo foi realizada
corretamente. Um limiar inicial superior a 5 mA indica uma mé colocado da
sonda, possivelmente na via de saida do VD. Recue a sonda varios centimetros
e reposicione-a no pice do VD. Os melhores limiares de estimulagao sao
obtidos com a sonda aproximadamente 5 cm fora da porta do VD.
Normalmente, nao é possivel obter uma estimulacao estavel com uma
saliéncia da sonda inferior a 3 cm.

Nota: Se as CVP multifocais transientes ou se a taquicardia
ventricular persistirem durante (ou apds) a insercao da sonda, recue
o cateter 1a 2 cm e avance a sonda em diregao ao apice do VD.
(Consulte as CVP durante/apés a inser¢ao.)

Para a sonda Flex-Tip: defina os mA e a taxa desejados para a captura
auricular (consulte Figura 8 na pagina 52).

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

a) Apenas a sonda Flex-Tip:

Avance a sonda vérios centimetros até obter a captura auricular e determine
o limiar de estimulagao (consulte Figura 8 na pagina 52). 0 limiar inicial
médio em estudos clinicos foi de 4,4 mA (intervalo de 1,12 12,0 mA). Em
estudos clinicos, a melhor posicao inicial de estimulagao foi com a sondaa
uma média de 5,7 cm (intervalo de 2a 11 cm) fora da porta da AD.

Nota: 0 apéndice auricular e o seio coronario sao frequentemente
usados como locais de estimulagao na auricula. No entanto, a
sonda nao vai necessariamente para o apéndice auricular, mas
pode ir para a parede auricular lateral. Pode nao ser necessario
implantar o “J” completo na auricula.

Nota: Para aumentar a estabilidade de estimulagao a longo prazo,
avance a sonda mais 2 cm além da melhor posicao inicial de
estimulagao. Isto cria pressao contra a parede auricular e pode
ajudar a manter a estimulagao em caso de movi i

do doente, respiragao intensa e mudangas na posicao do doente.

8 Aperte firmemente a porca de compressao para fixar a sonda (consulte
Figura 10 na pagina 53). Aspire todo o ar da porta lateral. Inicie uma lavagem
heparinizada continua ou i i através do encaixe da porta lateral do
adaptador T-B.

12.6  Perfuragao ventricular (sonda Chandler)

A perfuragdo ventricular tem sido reportada com elétrodos geradores de impulsos
transvenosos temporarios e resulta geralmente em estimulagdo cardiaca intermitente ou
falhada. O tratamento da perfuragdo ventricular é o recuo do elétrodo de volta para o
ventriculo. A perfuragdo pode ser diagnosticada ligando o elétrodo distal a derivacao V de
um eletrocardiografo alimentado por bateria. A medida que o elétrodo é recuado
lentamente, ocorre um batimento ectdpico ventricular quando a ponta esté no miocardio. 0
segmento ST estd significativamente elevado e a onda T profundamente invertida,
produzindo um padrdo de “corrente de lesdo” endocérdica. Em raras ocasides, pode ocorrer
tamponamento cardiaco. A ponta da sonda foi concebida de forma a ser muito suave para
minimizar lesdes no endocardio ventricular. No entanto, para prevenir potenciais danos no
endocérdio durante uma cirurgia de coragdo aberto, recue a sonda para dentro do cateter
antes de manipular o coragao.

12.7  Estimulagao diafragmatica (sonda Flex-Tip)

Aestimulagao diafragmética pode ocorrer devido a estimulacao do nervo frénico.
Reposicione a sonda ou o cateter ou ambos e/ou reduza a definicdo de mA no gerador de
impulsos para minimizar ou eliminar a estimulagdo do diafragma.

12.8  Perfuracao auricular (sonda Flex-Tip)

Aincidéncia de perfuracdo auricular por estimulagao auricular tempordria é desconhecida.
Num estudo de 100 doentes que tinham um elétrodo de ponta em J, nenhum caso de
perfuragdo auricular foi reportado. Em raras ocasides, pode ocorrer tamponamento cardiaco.
A ponta da sonda foi concebida de forma a ser muito suave para minimizar lesdes no
endocérdio. No entanto, para prevenir potenciais danos no endocérdio durante uma cirurgia
de coracdo aberto, recue a sonda para dentro do cateter antes de manipular o coragdo.

12.9  Outras complicagdes

0s cateteres de artéria pulmonar também foram associados a arritmias cardiacas, perda de
sangue, lesao ou dano na estrutura/parede cardiaca, dano nas valvulas tricispide e pulmonar,
hematoma, perfuragao da artéria pulmonar, embolia, trombose, tromboflebite, anafilaxia,
queimadura de tecido/artéria cardiaca, sépsis/infecao, enfarte pulmonar, estimulago
inadvertida, nd, bloqueio cardiaco do lado direito, bloqueio cardiaco completo e pneumotdrax.

Aceda a https://meddeviceinfo.edwards.com/ para obter um resumo sobre a sequranca e o
desempenho dlinico deste dispositivo médico. Apds o lancamento da base de dados europeia
de dispositivos médicos/Eudamed, consulte https://ec.europa.eu/tools/eudamed para obter
um resumo sobre sequranga e desempenho clinico deste dispositivo médico.

0s utilizadores e/ou doentes deverao comunicar quaisquer incidentes graves ao fabricante e a
autoridade competente do estado-membro no qual o utilizador e/ou o doente se encontrar.

13.0 Apresentacao do produto

As sondas de estimulagao ventricular transluminal Chandler e de estimulagao auricular

9 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 solugdo salina.
Utilizando a seringa de 5 ml fornecida, aspire todo o ar da porta lateral e, em
sequida, lave o ltimen (consulte Figura 11 na pagina 53).

Nota: Quando a sonda Chandler estiver no limen do VD, nao infunda
solugdes a uma taxa superior a 30 ml/h porque a solugao pode
acumular-se na bainha de protecao anti inago da sonda.

| | Flex-Tip sao fornecidas esterilizadas (salvo indicagdo em contrario) e ndo
pirogénicas. Nao utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

Nota: As sondas sao apenas para uso tinico. Nao limpe ou reesterilize uma sonda
utilizada.

14.0 Embalagem

Asonda é fornecida pré-carregada num doseador de embalagens concebido para auxiliar na

10 Realize uma radiografia torécica assim que possivel apds a insercao, para
documentar a colocagdo inicial.

11.0 Informagdes sobre RM

Utilizacao nao segura em ambiente de RM

As sondas Chandler e Flex-Tip ndo sdo seguras em ambiente de RM porque o dispositivo
contém componentes metalicos, que sofrem aquecimento induzido por RF no ambiente de
RM; portanto, o dispositivo apresenta riscos em todos os ambientes de RM.

12.0 Complicagdes
12.1  Perdade captura

A perda de captura pode ocorrer devido ao recuo inadvertido da sonda para fora do
endocérdio, mé colocacdo inicial (sonda na via de saida do VD), perfuragao miocardica,
respiragdo intensa ou movimentagdo do doente. Se a sonda for recuada para fora do
endocérdio, estiver na via de saida do VD ou tiver perfurado o miocardio (consulte
Perfuragao ventricular), reposicione a sonda. A perda transitdria de captura apds o
movimento do doente € corrigida colocando o doente em posicdo supina e, se necessario,
aumentando o limite ou reposicionando a sonda.

12.2  Impossibilidade de colocar o baldo em cunha

Sea colocado exigir que o cateter seja puxado para trés da posicdo inicial em cunha, pode
nao ser possivel obter pressao em cunha durante a insuflagao do balao. Monitorize a pressao
diastdlica da AP sempre que possivel, em vez da cunha. Pode ocorrer estimulacao
intermitente apos a insuflacao do balao para colocagao em cunha.

No entanto, a captura geralmente € recuperada apds o esvaziamento do baldo sem aumentar
o limite de estimulagao. Se for necesséria a colocagdo em cunha e ja ndo houver necessidade
de estimulacao, avance o cateter para a posi¢do em cunha apds desligar o gerador de
impulsos e recuar a sonda completamente para dentro do cateter.

12.3 (VP durante/apos a insercao da sonda (sonda Chandler)

E possivel a ocorréncia de CVP multifocais transientes ou taquicardia ventricular devido &
irritagdo do endocérdio pela ponta da sonda. Um avanco adicional da sonda ou a
manipulacdo do cateter geralmente resolve as CVP. Se as CVP ou taquicardias ventriculares
persistirem, puxe o cateter para tras 1a 2 cm e avance a sonda em diregdo ao apice do VD.

12.4  Estimulagdo auricular inadvertida (sonda de Chandler)

Pode ocorrer estimulado auricular se a porta do VD estiver na auricula e ndo no ventriculo.
Além disso, pode ocorrer estimulagdo auricular devido ao movimento do cateter ou da sonda
para dentro da auricula direita. Recue a sonda completamente para dentro do cateter e
avance a porta do VD do cateter para dentro do ventriculo. Faca avancar novamente a sonda
para dentro do ventriculo.

12.5 Detecaoinadequada (sonda Chandler)

A detecdo inadequada do gerador de impulsos de demanda pode ocorrer se a sonda estiver
parcialmente na auricula. Reposicione a sonda no apice do VD para melhorar a detegao apds
recuar a sonda para dentro do cateter e avangar o cateter 1a 2 cm no sentido distal da
vélvula trictspide.

introdugdo da sonda e para ajudar a manter o estado esterilizado durante a introdugdo.

Rec da-se, portanto, que a sonda permaneca dentro da embalagem até ao momento de
ser utilizada.

15.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

16.0 Condicoes de funcionamento

Destina-se a funcionar sob condices fisioldgicas do corpo humano.
17.0 Prazo de validade

0 prazo de validade € o indicado em cada embalagem. 0 armazenamento ou utilizagdo para
além do periodo rec lado pode resultar na d ¢do do produto e causar doengas ou
um acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo pode nao funcionar conforme
originalmente previsto.

18.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a Assisténcia Técnica da Edwards,
pelo seguinte nimero de telefone: 0035121454 4463.

19.0 Eliminacao

Apds o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um residuo bioldgico perigoso.

Efetue a eliminagdo de acordo com as normas do hospital e a regulamentagéo local.

0s pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estao sujeitos a alteracdes sem

qualquer aviso prévio.

Para obter mais informacdes, consulte a versao mais recente do manual do
perador do sistema de itorizaca

Consulte a legenda de simbolos no fim deste documento.




20.0 Especificagdes:

Sonda de estimulaga i | | Chandler (modelo D98100)

Para utilizacdo com um cateter Swan-Ganz Paceport ou AV Paceport exclusivamente para
estimulacao ventricular.

Comprimento (il (cm)

Total 135
No ventriculo 15
Diametro do corpo (F) 2,4(0,80 mm)
Elétrodos Aco inoxidavel com conetores de pino (0,08 pol. de
didmetro ou 0,2 cm) na extremidade proximal
Distal:
Comprimento (cm) 13
Proximal:
Comprimento (cm) 15
Contetido

Sonda de estimulagao ventricular transluminal Chandler
Adaptador ECG (consulte Figura 12 na pagina 54)

Seringa, 5 ml Luer-Lock

Pano esterilizado, dobrado, 45,72 cm x 66,04 cm (18 pol. % 26 pol.)
Bainha anticontaminagdo

Carrossel doseador

Todas as especificacoes apresentadas sao valores nominais.

Transluminalni sonda Chandler pro komorovou stimulaci
D98100 a transluminalni sonda Flex-Tip pro sifiovou stimulaci
D98500

Prostfedky popsané v tomto dokumentu nemus byt licencovany v souladu s kanadskymi
zakony ani schvéleny k prodeji ve vasi zemi. Prostfedek D98500 neni v EU k dispozici.

Pouze k jednorazovému pouiiti
Prectéte si pozorné tento navod k poufiti, kde jsou uvedena viechna varovanl,

k onemocnéni nebo nezadouci udalosti, jelikoz prostfedek nemusi fungovat dle
piivodniho uréeni.

Vyrobek zadnym
mohou ovlivnit b

pii pravujte ani nepozméiiujte. Zmény nebo upravy
/obsluhy nebo fungovani vyrobku.

V rami procesu zavadéni se tento produkt pouziva pro detekci pomoci EKG béhem

umisténi, ale neni uréen pro EKG monitorovani.

6.0 Vystrahy

Lékafi pouzivajici tento prostredek se s nim musi pred pouzitim dobfe obeznamit
arozumét jeho aplikacim.

preventivni opatfeni a zbyla rizika tykajici se tohoto ického p
Obrézky: Viz Obrézek 1 na strané 48 az Obrézek 12 na strané 54.

TranslumindIni sonda Chandler pro komorovou stimulaci D98100 (sonda Chandler):
Pouze pro poutiti s katétry Swan-Ganz Paceport (model 931F75) nebo
A-V Paceport (model 991F8) pro komorovou stimulaci.
Vyvinuto ve spolupraci s Johnem P. Chandl M.D.,
of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT.
Translumindlni sonda Flex-Tip pro sifiovou stimulaci D98500 (sonda Flex-Tip):
Pouzivejte pouze s termodilucnim katétrem Swan-Ganz A-V Paceport
(model 991F8).

Pouze pro siiiovou stimulaci.

1.0 Popis

Sondu Ize zavést s pomoci skiaskopie i bez ni.

Transluminalni sondu Chandler pro komorovou stimulaci je doporuceno poutzivat in situ po
dobu az 72 hodin.

Po zavedeni a zanesent katétru do plicni artérie s portem pro pravou komoru (RV) (19 cm od
distaIniho hrotu) sprévné umisténym 1 az 2 cm distdlné od trojcipé chlopné se stimulacni
sonda Chandler zavede do RV lumina katétru Paceport nebo A-V Paceport a posune se do
komory za tcelem endokardidlni stimulace, nebo se sonda pro sifiovou stimulaci zavede do
RA lumina katétru A-V Paceport a posune se do siné za ticelem endokardiIni stimulace.
Sonda / drat s hrotem ve tvaru pismene J je bipoldmi koaxidlni dratovd konstrukce slozena
zkulatého drdtu z nerezové oceli a stoceného plochého drdtu s povrchovou vrstvou PTFE.

V rdmci procesu zavadéni se tento prostredek pouziva pro detekci EKG béhem umisténi, ale
neni urcen pro monitorovani EKG.

Funkee tohoto prostredku véetné jeho funkénich charakteristik byla ovéfena pomoci
komplexni série testd, které prokdzaly jeho bezpecnost a tcinnost pro zamyslené pouziti,
je-li pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v névodu k poutziti.

Clinical Professor

Transluminalni sonda Swan-Ganz Chandler pro komorovou stimulaci a transluminélni sondy
Flex-Tip pro sifiovou stimulaci poskytuji docasnou elektrickou srdecni stimulaci, ktera
zajistuje obnoveni a/nebo udrzeni normalniho srdecniho rytmu.

Intravaskuldmi katétr se zavadi pres centrdlni Zilu, aby se napojil na pravou stranu srdce
apostupoval smérem k plicni artérii. Cestou zavedeni miize byt vnitini jugulami zila,
femoralni Zila, antekubitalni Zila nebo podklickova Zila. Srdecni struktury v kontaktu jsou
prava sifi, prava komora a plicni artérie a rovnéz obéhovy systém.

Tento prostredek nebyl dosud testovan u pediatrické populace ani u téhotnych Gi kojicich Zen.
2.0 Zamyslené poutiti a ucel

Translumindlni sondy Chandler pro komorovou stimulaci Swan-Ganz maji slouZit jako
terapeutické nastroje pro docasnou transvendzni komorovou stimulaci pfi pouziti s katétrem
Swan-Ganz Paceport. Tuto sondu |ze rovnéz pouzit k intraventrikularni

a iografické detekei pfi umistovani katétru.

3.0 Indikace

Translumindlni sonda Chandler pro k stimulaci je Ini bipolami
stimulacni sonda, kterd musi byt pouzivana s katétrem Swan-Ganz Paceport, a je indikovana
k pouziti u dospélych chirurgickych a/nebo kriticky nemocnych kardiologickych pacienti. To
zahrnuje mimo jiné pacienty s arytmif, akutnim infarktem myokardu, operaci srdce
akorondrni angiografii.

4.0 Kontraindikace

Ackoli neexistuji zadné absolutni kontraindikace pouZiti elektrod pro docasnou endokardialni
stimulaci, relativni kontraindikace mohou zahrnovat pacienty s rekurentni sepsi nebo

s hyperkoagulacnim stavem, kde by elektroda mohla slouzit jako lozisko pro tvorbu
septického nebo blandniho trombu.

Poutziti sondy je kontraindikovano u pacienti se srdcem malé velikosti, u nichz nelze RV port
katétru Swan-Ganz Paceport nebo A-V Paceport umistit do pravé komory, aniz by doslo

k samovolnému zaklinéni katétru v plicni artérii s vyprazdnénym balonkem. Sonda
Chandler rovnéz neni uréena k poutiti s Zadnym jingm katétrem nei s katétrem
Swan-Ganz Paceport nebo A-V Paceport. Sifiova sonda Flex-Tip neni uréena

k poutiti s Zidnym jinym katétrem nez s termodilucnim katétrem Swan-Ganz
A-V Paceport.

Tyto prostedky obsahuji kovové soucésti. NEPOUZIVEITE v prostredi magnetické
rezonance (MR).

5.0 Varovani
Model D98500 miiZe obsahovat ftalaty, zejména DEHP [di-(2-ethylhexyl) ftalat],

které mohou pr riziko dukénich nebo vyvojovych poruch
u pediatrickych pacienti a téhotnych nebo kojicich Zen.
Tyto prostiedky mohou obsat asledujici latky def é jako CMR (tj.

karcinogenni, mutagenni a toxické pro reprodukci) 1B v koncentraci prevysujici
0,1% hmotnostl kobalt; ¢. CAS 7440 48-4; €. ES 231-158-0. Soucasné védecké

p ji, Ze ({ vyrobene ze slitin kobaltu nebo
slltln ocell bsahujicict kobalt p d ji zvySené riziko rakoviny ani

nepfiznivych ticinki na reprodukdi.

Tento prostiedek je navrien, uréen a distribuovan POUZE K JEDNORAZOVEMU
POUZITI. Tento prostiedek NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Neexistuji Zadné udaje zarucujici, Ze tento prostiedek bude po opakovaném
zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkéni. Takové kroky mohou vést

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Chandler, Flex-Tip, Paceport, Swan a
Swan-Ganz jsou ochrannymi zndmkami spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim piislusnych vlastnikd.
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Pii ', laci se denymi elektrodami se koncové koliky nebo odkryty kov (na
produktu) nesmi dotykat elektmky vodlvych nebo mokrych povrchii, aby nedoslo
k tirazu paci nebo Iékare elektri

p

7.0 Zavadéni
Pred pouzitim pohledem zkontrolujte, zda obal neni poruseny.

Katétr Paceport (model 931F75) nebo AV Pa(eport (model 991 F8) lze zavest u pacienta na
liizku, obvykle bez nutnosti poutiti skiaskopie, za konti i tlaku zdistalnih
a pravok ho lumina. Jednopalovy elek miize byt 4

z dlstalm hrotové elektrody pripojenim kV svodu fadné izolovaného elektrokardiografu.

PouZiti zavadéce Edwards zajisti optimélni zavedeni sond po dobu az 72 hodin po zavedeni
katétru. Pouziti zavadécl jinjch vyrobcti nezarudi priichod sondy katétrem pro toto
72hodinové obdobi.

8.0 Vybaveni

VAROVANI: SpInéni normy IEC 60601-1 je zachovano pouze tehdy, kdyz katétr
nebo sonda (pfilozna ¢ast typu CF, odolna viici defibrilaci) jsou pfipojeny

k monitoru pacienta nebo k vybaveni, které maji vstupni konektor klasifikovany
jako typ CF odolny viici defibrilaci. Pokud chcete pouzit monitor nebo vybaveni
jinych vyrohcii, ovéite si potfebné tidaje u vyrobce monitoru nebo vybaveni, aby
byla zajisténa shoda s normou IEC 60601-1 a kompatibilita s katétrem nebo
sondou. Neni-li zajisténa shoda monitoru nebo vybaveni s normou IEC 60601-1
akompatibilita s katétrem nebo sondou, miize to zvysit riziko zasaZeni pacienta/
obsluhy elektrickym proudem.

Katétr Swan-Ganz Paceport (model 931F75) nebo A-V Paceport (model 991F8)

« Kompatibilni zasobnik, souprava nebo jednotli
s hemostatickym ventilem

« TranslumindIni sonda Chandler pro komorovou stimulaci, model D98100
« Translumindlni sonda Flex-Tip pro sifiovou stimulaci, model D98500

- Externi ventrikuldmi on demand generator pulsi, externi on demand generator pulsii
(atridIni nebo A-V sekvencni dle potfeb stimulace)

« Kabelové adaptéry externiho generétoru pulsti
« Zdznamové zafizeni EKG

dsadap 0 zavadéce sy

- Sterilni proplachovaci systém a tlakové prevodniky
- Systém pro monitorovani EKG a tlaku pro pouZiti u lizka

Dojde-i pri zavadéni katétru nebo sondy ke komplikacim, musf byt okamdzité k dispozici
nésledujici polozky: antiarytmika, defibriltor a vybaveni pro podporu dychani.

9.0 Zavadéni a umistovani katétru

Katétr |ze zavést perkuténni technikou preparace pres jugularni, podklickovou, femoralni
(sonda Flex-Tip) nebo antekubitalni zilu. Je-li nutné zménit polohu katétru, doporucuje se
pouzit ochranné pouzdro katétru k udrzeni sterility.

Poté je nejvhodnéjsi zavadét katétr pomoci dvou tlakovych pievodniki; jeden pevodnik je
piipojen k distalnimu luminu (PA), druhy k pravému ventrikularnimu luminu (RV), které
konci 19 cm od hrotu. IdedIni umisténi RV portu k umisténi sondy je 1az 2 cm distainé od
trojcipé chlopné. Na RV portu je rentgenkontrastni znacka, kterd slouzi k potvrzeni umisténi
portu pomoci rentgenu nebo skiaskopie. Podrobny navod k zavédéni najdete v pfibalovém
letdku katétru Paceport nebo A-V Paceport.

Sonda Flex-Tip: Femorélni zavédént katétru A-V Paceport (model 991F8) a sond Flex-Tip
a Chandler je doporuceno provadét pod skiaskopii.

Femoraini zavadéni by se také mélo pouzivat pouze tehdy, kdyz je pozadovana kratkodoba
stimulace (napf. procedury v katetrizacnich laboratofich), vzhledem k moznému umisténi
sondy Chandler ve vytokovém traktu pravé komory.

Upozoriiujeme, e pi femordlnim pristupu mize byt port RA stimulace umistén v dolni duté
Zile. Tato poloha miize znemoznit spravné umisténi siiové sondy nebo miize vyzadovat
prodlouzeni délky zavedeni sondy k dosazeni sifiové stimulace. Podrobny navod k zavadéni
najdete v pfibalovém letaku katétru Paceport (modely 991F8, 931F75).

Je-li nutné zménit polohu katétru, doporucuje se pouzit ochranny kryt katétru k udrzeni
sterility.

Posunujte katétr do plicni artérie za priibézného monitorovani tlaku PA i RV lumina. Pokud je
hrot katétru v poloze zaklinéni, miize se umisténi RV portu liSit v zavislosti na velikosti srdce.

« Srdce béiné velikosti: V poloze zaklinéni zobrazuje RV lumen RV zéznam. Vyprazdnéte
baldnek. Stahnéte katétr zpét, dokud nebude RV port v pravé sini. Poté katétr znovu
posunujte, dokud se port nebude nachazet 1az 2 cm distéIné od trojcipé chlopné.

« Srdce malé velikosti: V poloze zaklinéni se v RV luminu zobrazi zaznam tlaku v pravé
sini (RA). Vyprazdnéte baldnek. Pomalu posunujte katétr a zaroven peclivé monitorujte
tlak PA a RV lumina, dokud se poprvé nezobrazi zaznam RV tlaku z RV lumina. Abyste
dosahli optimalniho umisténi RV portu, pokracujte v posunovani katétru 1az 2 cm
distalné od trojcipé chlopné.

Pokud umisténi RV portu v pravé komofe vede ke spontdnnimu zaklinéni, je nutnd zména
polohy katétru. Pfi zavadéni sondy do pravé komory je mozné posunout sondu vzdy

o centimetr po predchozim stazeni katétru o centimetr, dokud neni z distalniho lumina
kontinudlné viditelné monitorovani tlaku v plicni artérii.

VAROVANI U nékterych pacientii by se mohl katétr spontanné zaklinit
(svyp baldénkem) pred umisténim RV portu v pravé komofe. Pferuste
posouvani katétru. Tento stimulacni systém neni vhodny pro pouZiti u téchto
pacientd; katétr vsak Ize presto pouzit pro monitorovani tlaku, odbér krevnich
vzorkii, infuzi tekutin a stanoveni srdecniho vydeje. Nepokousejte se zavadét
sondu, jestliZe je RV port v pravé sini. Mohlo by to mit za nasledek poskozeni
trojcipé chlopné. Pfed zavedenim sondy se vidy ujistéte, Ze RV port je uvnit¥
komory.

« Zvétsené srdce: Kdyz RV lumen zobrazuje zdznam RV tlaku, neni dosud dosazeno
polohy zaklinéni. Pokracujte v posunovani katétru, abyste ziskali zdznam tlaku v poloze
zaklinéni. Zaznamenejte vzdalenost, o kterou se katétr posune mezi prvnim zdznamem




RV tlaku z RV lumina a polohou zaklinéni. Vyprazdnéte balonek. Stahujte katétr, dokud
nebude ziskan RA tlak z RV lumina, a poté katétr znovu posunujte, dokud nebude RV port
1az 2 cm distdlné od trojcipé chlopné. Hrot katétru by se mél nachazet v plicni artérii.

U téchto pacientd nemusi byt mozné ziskat soucasné méfeni stimulace tlaku a tlaku

v zaklinéni.

VAROVANI: Jestlize je RV port pfilis distalné, mohla by sonda vystoupit z RV
portu sméfujiciho k vytokovému traktu pravé komory. To miize mit za nasledek
3patné prahy, nestabilni stimulaci a mozné poskozeni vytokového traktu

a pulmonalni chlopné.

10.0 Zavedeni a umisténi stimulacni sondy

VAROVANI: Pfi manipulaci se sondou pouZivejte sterilni techniku. Sonda Chandler:
Ujistéte se, Ze je sonda zavedena pouze do RV lumina (prithledna prodluzovaci
hadi¢ka s oranzovou hlavici luer-lock). Sondu nezavadéjte do proximalniho (RA)
ani distalniho (PA) lumina.

Sonda Flex-Tip: Ujistéte se, Ze je sifiova sonda zavedena pouze do RA lumina/
lumina sondy (priihledna prodluzovaci hadicka se zlutou hlavici luer-lock). Sondu
nezavadgjte do proximalniho lumina pro vstfikovany roztok, RV lumina / lumina sondy ani
distalniho (PA) lumina.

Pred zavadénim sondy se ujistéte, Ze ta Cast katétru, kterd je mimo télo pacienta, nenf
stocend, protoze by to ztiZilo zavadéni sondy.
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1 Zkontrolujte priichodnost lumina.

2 Pripojte hrdlo RV lumina katétru k tlakovému pievodniku a zkontrolujte
spravné umisténi RV portu (1 az 2 cm distéIné od trojcipé chlopné) (viz Obrazek
3nastrané 50). V piipadé sondy Flex-Tip se timto zplsobem umisti port RA
stimulace / port vstfikovani do pravé siné (viz Obrézek 3 na strané 50). Aby se
zabranilo pohybu katétru, katétr v misté zavedeni zajistéte. Pfi pouziti sondy
Flex-Tip Ize v tomto okamziku do RV lumina zavést sondu Chandler pro
komorovou stimulaci podle pokyni dodanych pro sondu Chandler.

3 Sonda Chandler: Oteviete obal sondy a zatdhnéte hrot sondy do adaptéru
Tuohy-Borst (T-B) otocenim karuselu po sméru hodinovych rucicek.
Sonda Flex-Tip: Otevrete obal sondy, opatrné sejméte ochrannou modrou
trubicku z hrotu sondy a zatdhnéte hrot sondy ve tvaru pismene,,)” do adaptéru
Tuohy-Borst (T-B) otocenim karuselu po sméru hodinovych rucicek.

4 Pripojte adaptér T-B k oranzovému hrdlu RV lumina (sonda Chandler) nebo
Zlutému hrdlu RA lumina (sonda Flex-Tip). Dejte pozor, abyste neposkodili
hrot sondy (viz Obrazek 4 na strané 50).

5 Posouvejte sondu vped, dokud nebude jeji referencni znacka hloubky (cerny
prouzek) umisténa u nulové znacky na priihledné prodluzovaci hadicce RV
lumina sondy Chandler nebo RA lumina sondy Flex-Tip (viz Obrézek 5 na
strané 50). Vzhledem k vyrobnim tolerancim je nyni hrot sondy mezi RV/ RA
portem a bodem 2 cm proximalné od portu. Sonda je pfipravena k posouvani
doRV/RA.

Poznamka Miizete pocitovat urcity odpor, kdyZ sonda prochazi skrze

ky ventil déc fiveni katétru u junkce podkllckove
zily aVCS a u RV/RA portu. Odpor v jakémkoli jiném bodé miize
naznacovat, Ze je katétr zalomeny. Jestlize se setkate s odporem,
neposouvejte sondu silou.

Poznamka: Siiiova sonda s hrotem ve tvaru pismene J se pfi zavadéni
do lumina katétru setkava s vétsim tfenim nez pfima sonda pro

laci. Obtize pfi i mohou souviset s
tvarovanim hadicky katétru v misté hemostatického ventilu
zavadéce. Pokud k tomu dojde, mirna manipulace s katétrem
vzhledem k zavadéci obvykle umozni priichod sondy.

Bezpecnostni opatieni: Vrstva PTFE na sondé je lubrikacni
prostiedek, nikoli elektricky |zo|ator Nedovolte, aby povrch sondy
prlsel do styku s jakymkoli dem, kviili
probijeni proudu v i, coz miize
zpiisobit komorovou fibrilaci. Kollkove konektory elektrody musi

ziistat zakryté, kdyZ nejsou piipoj g pulsi.

pajenym pi
Tadln & ih

6 Pripojte distaIni konec antikontaminacniho pouzdra sondy k adaptéruT-B.
Vyjméte sondu a adaptér T-B z vydejniho kontejneru; abyste pomohli zachovat
sterilitu sondy, druhy konec pouzdra pripojte k proximalnimu konci sondy (viz
Obrazek 6 na strané 51).

a) Pouze sonda Chandler:

Pripojte distalni elektrodu k V svodu fadné izolovaného elektrokardiografu
(viz Obrazek 7 na strané 51 a Obrazek 8 na strané 52). Za kontinualniho
monitorovani EKG posouvejte sondu o nékolik centimetri vpred, dokud
elevace ST segmentu EKG nesignalizuje kontakt s endokardem.

Poznamka: Elevace ST je obvykle pozorovéna, kdyi je sonda
vysunuté 4 az 5 cm. Jestlize je sonda vysunuta vice nez 10 cm, je
mozné, Ze je ve vytokovém traktu pravé komory. Zatahnéte sondu
zpétna 4 ai 5 cm a zméiite jeji polohu v hrotu pravé komory.
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k srdecni tampondde. Hrot sondy je zamérné velmi mékky, aby se minimalizovalo poranéni

7 Pripojte distalni elektrodu k zapornému pélu a proximalni elektrodu ke
kladnému pélu generétoru pulsii (viz Obrézek 9 na strané 52). Pro sondu
Chandler: Stanovte stimulacni prah. Préh 1,0 az 2,0 mA je obvykle indikaci
spravného umisténi elektrod. Pocatecni prah vyssi nez 5 mA indikuje Spatné
umisténi sondy, mozna ve vytokovém traktu pravé komory. Stahnéte sondu zpét
nékolik centimetrdi a zméiite jeji polohu v hrotu pravé komory. Nejlepsich prahii
stimulace Ize dosahnout se sondou vysunutou pfiblizné 5 cm z RV portu. Stabilni
stimulace obvykle nelze dosdhnout se sondou vysunutou méné nez 3 cm.
Poznamka: Jestlize béhem (nebo po) zavadéni sondy pretrvévaji
prechodné multifokalni PVC nebo komorova tachykardie (V tach),
povytahnéte katétr zpét o 1az 2 cm a posuiite sondu vpied k hrotu
pravé komory. (Viz ¢ast PVC héhem/po zavadéni sondy.)

mAafi

Jokardu komory. Chcete-li v3ak predejit moznému poskozeni endokardu béhem
otevfeného chirurgického zékroku na srdci, stahnéte pred manipulaci se srdcem sondu zpét
do katétru.

12.7  Stimulace branice (sonda Flex-Tip)

Stimulace branice miize byt zpisobena stimulaci frenického nervu. Pokuste se stimulaci
branice minimalizovat nebo eliminovat: Zmérite polohu sondy, katétru nebo obou a/nebo
snizte nastaveni mA na generatoru pulsd.

12.8  Perforace siné (sonda Flex-Tip)

Vyskyt perforace siné pfi docasné siiiové stimulaci neni znam. Ve studii, které se zicastnilo
100 pacientil s elektrodou s hrotem ve tvaru pismene J, nebyl zaznamenan zadny pfipad
perforace siné. Ve vzacnyich pfipadech mize dojit k srdecni tamponadeé. Hrot sondy je
zameme velml mékky, aby se minimalizovalo poranéni endokardu. Chcete-li v3ak predejit

Pro sondu Flex-Tip: N Zad, hod
pro sitiovou stimulaci (viz 0brazek8 nastrané 52).

Uj éni: jeni sondy ke pulsii miize byt
zapotrebl kabelovy adaptér.

a) Pouze sonda Flex-Tip:

Posunujte sondu o nékolik centimetrd, dokud nedosahnete sifiové
stimulace, a urcete stimulacni prah (viz Obrazek 8 na strané 52). Priimérny
pocatecni prah v linickych studiich byl 4,4 mA (rozmezi 1,1a212,0 mA).V
klinickych studiich byla nejlepsi pocatecni stimulacni poloha se sondou
primémé 5,7 cm (rozmezi 2 az 11 cm) mimo RA port.

Poznamka: Casto pouzivanymi misty ke stimulaci v sini jsou ousko
siné a koronarni sinus. Sonda viak nemusi nutné smérovat k ousku
siné — miiZe smérovat k lateralni sifiové sténé. Nemusi byt nutné
zavadét cely hrot ve tvaru pismene,,J* do siné.

Poznamka: Ke zvy3eni dlouhodobé stability stimulace posuiite
sondu o 2 cm dale za nejlepsi pocatecni stimulacni polohu. Tim se
vytvoii tlak proti sifiové sténé a miiZe to pomoci udrZet stimulaci v
pripadé nadmérného pohybu pacienta, prudkého dychéani azmén
polohy pacienta.

8 Pevné utdhnéte kompresni matici, ¢imz sondu zajistite na misté (viz Obrézek 10
nastrané 53).Z bocniho portu odsajte veskery pfipadny vzduch. Zandie
nepretrzité nebo prerusované proplachovani hepari

roztokem prostrednictvim pfipojky bocniho portu adaptéru T-B.

9 S pouzitim trojcestného uzaviraciho kohoutu luer-lock pfipojte bocni port
adaptéru T-B k zafizeni pro kontinudlni proplachovani fyziologickym roztokem.
Pomoci dodané 5 ml injekéni stiikacky odsajte z bocniho portu veskery
pripadny vzduch a pak proplachujte lumen (viz Obrazek 11 na strané 53).

Poznamka: Kdyz je sonda Chandler v RV luminu, neinfundujte
roztoky rychlosti vétsi nez 30 ml/h, protoze proud roztoku by se mohl

obratit do antik ¢niho pouzdra sondy.

10 Co nejdrive po zavedeni provedte rentgen hrudniku, abyste zdokumentovali

pocatecni umisténi.

11.0 Informace o magnetické rezonanci (MR)

® Neni bezpecny v prostiedi MR

Sondy Chandler a Flex-Tip nejsou bezpecné v prostiedi MR, nebot obsahuiji kovové soucasti,
které se vlivem vysokych frekvenci v prostredi MR zahfivaji. Tyto sondy proto predstavuji
riziko ve vSech prostredich MR.

12.0 Komplikace
12.1  Itratastimulace

Ke ztraté stimulace mize dojit v diisledku nechténého vytazeni sondy z endokardu, Spatného
pocatecniho umisténi (sonda ve vytokovém traktu pravé komory), perforace myokardu,
prudkého dychéni nebo pohybu pacienta. Pokud je sonda vytazena z endokardu, nachazi se
ve vytokovém traktu pravé komory nebo dojde k perforaci myokardu (viz Perforace srdeéni
komory), zmérite polohu sondy. Piechodna ztrata stimulace po pohybu pacienta se koriguje
ulozenim pacienta do polohy vleze na zadech a v pfipadé potieby zvy3enim prahu nebo
zménou polohy sondy.

122 Nemoznost zaklinéni balonku

Pokud by umisténi vyZadovalo stazeni katétru z pocatecni polohy zaklinéni, nemusi byt
mozné dosahnout tlaku v zaklinéni po napInéni balénku. Kdykoli je to mozné, monitorujte
diastolicky PA tlak namisto tlaku v zaklinéni. Po napInéni balonku za icelem zaklinéni miize
dojit k intermitentni stimulaci.

Stimulace se v3ak vétsinou po vyprazdnéni balénku obnovi, aniz by se zvysil stimulacni prah.
Pokud je vyzadovéno zaklinéni a stimulace ji neni nutnd, po vypnuti generatoru pulsi
a plném stazeni sondy do katétru posunujte katétr do polohy zaklinéni.

12.3  PVChéhem/po zavedeni sondy (sonda Chandler)

Prechodné multifokalni PVC nebo komorova tachykardie (V tach) se mohou objevit

v dsledku podrazdéni endokardu hrotem sondy. Dal3i posunuti sondy nebo manipulace

s katétrem obvykle PVC vyresi. Pokud PVC nebo komorova tachykardie pretrvavaji, stihnéte
katétr zpét 0 1az 2 cm a posurite sondu smérem k RV hrotu.

12.4  Nechténa sifiova stimulace (sonda Chandler)

Pokud se RV port nachézi v sini spiSe nez v komofe, miize dochazet k sifiové stimulaci. Kromé
toho miize dochézet k sifiové stimulaci v diisledku pohybu katétru nebo sondy do pravé siné.
Icela stahnéte sondu do katétru a posurite RV port katétru do komory. Znovu posurite sondu
do komory.

12.5  Neadekvatni snimani (sonda Chandler)

Neadekvatni snimani on demand generatoru pulsii miize nastat, pokud je sonda castecné
vsini. Po stazeni sondy do katétru a posunuti katétru 1az 2 cm distalné od trojcipé chlopné
zméiite polohu sondy v RV hrotu, ¢imz by se mélo snimani zlepit.

12.6  Perforace srdecni komory (sonda Chandler)

U docasnych transvendznich elektrod genertoru pulsii byla hlasena perforace srdecni
komory, které md zpravidla za nasledek intermitentni nebo netispéSnou srdecni stimulaci.
Lécha perforace srdecni komory spocivd ve stazeni elektrody zpét do komory. Perforaci lze
diagnostikovat pripojenim distélni elektrody k V svodu elektrokardiografu napajeného
baterii. Pii pomalém stahovani elektrody dochézi k ektopickému komorovému rytmu, kdyz
se hrot nachdzi v myokardu. ST segment je vyrazné elevovany a vina T hluboce invertovand,
o vytvaii endokardialni,proud vzoru” poranéni. Ve vzacnych piipadech mize dojit
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dokardu béhem ého chirurgického zakroku na srddi, stahnéte
ped manlpulacl se srdcem sondu zpét do katétru.

12.9  Dalsi komplikace

Katétry pro plicni artérii jsou rovnéz spojovany se srdecni arytmii, ztrétou krve, poranénim
nebo poskozenim srdecni struktury/stény, poskozenim trojcipé a pulmonalni chlopné,
hematomem, perforaci plicni artérie, embolii, trombézou, tromboflebitidou, anafylaxi,
popalenim srdecni tkané/artérie, sepsi/infekci, plicnim infarktem, nechténou stimulaci,
zauzlenim, blokadou pravého raménka, tplnou blokadou srdce a pneumotoraxem.

Souhrn tidajti o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) tohoto zdravotnického prostredku je
uveden na webové strénce https://meddeviceinfo.edwards.com/. Po spusténi Evropské
databaze zdravotnickych prostredki / Eudamed najdete SSCP pro tento zdravotnicky
prostiedek na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pripadné zavazné piihody vyrobci a prislusnému
tifadu ¢lenského stdtu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

13.0 Zpiisob dodani

TranslumindIni sondy Chandler pro komorovou stimulaci a transluminalni sondy Flex-Tip pro
sifovou stimulaci jsou dodavény sterilni (neni-li uvedeno jinak) a nepyrogenni.
Nepoutzivejte, pokud byl obal dfive otevieny nebo poskozeny.

Poznamka: Sondy jsou urceny pouze k jednorazovému pouZiti. PouZitou sondu
necistéte ani neresterilizujte.

14.0 Baleni

Sonda se dodava piedem ulozend v obalovém vydejnim kontejneru, ktery je navrzen tak, aby
poméhal pfi zavadéni sondy a pfi zachovavani sterility béhem zavadéni. Proto se doporucuje,
aby byla sonda ponechana uvnitf obalu do doby poutiti.

15.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

16.0 Provozni podminky

Urceno k provozu za fyziologickych podminek lidského téla.
17.0 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani a pouzivani prostiedku po
doporucené dobé miize zptisobit zhorSeni vlastnosti vyrobku a nasledné onemocnéni ¢i
nezadouci udalosti, jelikoZ takovy prostiedek nemusi fungovat tak, jak bylo piivodné
zamysleno.

18.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci prosim volejte nasledujici telefonni islo — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

19.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery prisel do kontaktu s pacientem, zachézejte jako s biologicky nebezpecnym
odpadem. Likvidaci provedte podle internich smérmic nemocnice a mistnich predpisd.

Ceny, technické idaje a dostupnost modelii se mohou zménit bez predchoziho upozoréni.

Dalsi informace najdete v nejnovéjsi verzi navodu k obsluze monitorovaciho
systému.

Legenda se symboly se nachézi na konci tohoto dokumentu.

20.0 Technické udaje:

i sonda Chandler pro komorovou stimulaci (model D98100)

Pouze pro pouZiti s katétrem Swan-Ganz Paceport nebo A-V Paceport pro komorovou
stimulaci.

Pouzitelna délka (cm)
Celkem 135
V komore 15

Priimér téla (Fr) 2,4(0,80 mm)
Elektrody Nerezové ocel s kolikovymi konektory (priimér 0,2 cm
neboli 0,08") na proximalnim konci
Distélni:
Délka (cm) 13
Proximalni:
Délka (cm) 15
Obsah

Transluminalni sonda Chandler pro komorovou stimulaci
Adaptér EKG (viz Obrazek 12 na strané 54)
Injekéni stiikacka, 5 ml, luer-lock
Sterilni rouska, sklddana, 45,72 cm x 66,04 cm (18" X 26")
Antikontaminacni pouzdro
Karusel vydejového kontejneru

V3echny technické tdaje jsou uvedeny v nominélnich hodnotach.




Chandler transzluminalis kamrai ingerlészonda D98100 és
Flex-Tip transzluminalis pitvari ingerldszonda D98500

Fl&fn

E Ihat, hogy a jelen dok ismertetett eszkozok koziil nem mindegyik

T kezik a kanadai jog k megfeleld engedéllyel, illetve forgalmazasuk egyes

utani sterilitasat, nem plrogen voltat é és mukodokepesseget Az |Iyen eljaras
b vagy het, mivel | éges, hogy
az eszkoz nem az eredetileg tervezett modon miikodik.

Semmilyen médon ne vallozlassa meg vagy alakltsa ata

centimeterenként eldretolhatd, miutan a katétert egy-egy centiméterrel visszahtztak,
amig a tiiddartéria nyomasgorbéje folyamatosan nem lathatd a disztalis lumenbdl.

FIGYELMEZTETES Egyes betegeknél a katéter spontan beékelédhet (a

valtoztatas vagy atalakita ja a beteg/kezeld bi aga vag'ya
termék teljesitményét.
Ab ési foll észeké hasznaljak EKG-vizsgalatra a

orszagokban nem engedélyezett. A D98500 tipus nem kaphatd az Eurdpai Unid orszagaiban
Kizardlag egyszeri hasznalatra
Figyelmesen olvassa el a ]elen hasznalati utasnast amely az orvostechnikai

eszkozzel kapcsolatos figyel é dé és do
kockazatokat ismerteti.

Az dbrékat ldsd: 1. abra, 48. oldal— 12. dbra, 54. oldal.

Chandler transzlumindlis kamrai ingerldszonda D98100 (Chandler-szonda):

Swan Ganz Paceport (931 F75 t|pusu) vagy pitvar- kamral Paceport (991F8 tipusu)
kkel valo | 6lag kamrai i

John P. Chandler, M.D., klinikai Yale School of Medici
Connecticut kozremiikddésével kifejlesztve.

Flex-Tip transzluminalis pitvari ingerldszonda D98500 (Flex-Tip szonda):

Kizarolag Swan-Ganz termodilticids pitvar-kamrai Paceport katéterrel
hasznalhato (991F8 tipus)

Kizarolag pitvari ingerléshez.

1.0 Leiras

A szonda behelyezhetd fluoroszkdpia segitségével vagy anélkill.
A Chandler transzlumindlis kamrai ingerldszonda in situ hasznalata legfeljebb 72 érdig
javallott.

Miutdn a katétert behelyezték és a tiiddartéridba dsztattak gy, hogy a Jobb kamval (RV)
port (19 cm-re a disztélis végtdl) megfelelden, 1-2 cm-re a trikuszpidalis bil

, New Haven,

behelyezés soran, de nem EKG- momtorozasra tervezték.
6.0 Ovintézkedések

Az eszkoz hasznélata el6tt az orvosoknak meg kell ismerniiik az eszkozt, és meg
kell érteniiik annak alkalmazasi médjait.
Abehel " éhiek kezelésekor a csatlakozétiket vagy a szabadon 1év

fémet (a nem szabad i, és azoknak nem szabad
érintkezniiik elektromosan vezetd vagy nedves feliiletekkel, hogy elkeriiljék a
beteg vagy az orvos aramiitését.

7.0 Bevezetés

Hasznalat eldtt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sértetlen-e a csomagolds.

APaceport (931F75 tipust) vagy a pitvar-kamrai Paceport (991F8 tipusti) katéterbevezetését
abetegagynal is el lehet végezni fluoroszképia nélkil, a disztélis és a jobb kamrai lumen
folyamatos nyomasmonitorozasa alapjan.A disztlis végi elektrodrol unipolaris

elektrokardiogram készithetd tgy, hogy azt egy lelden szigetelt elektrokardi
kamrai elvezetéséhez csatlakoztatja.

Az Edwards bevezetd hasznélata megkonnyiti a szondak optimalis behelyezését akar

72 draval a katéter behelyezése utan. Mas gyarto bevezetGjének hasznalata nem garantalja a
szonda dthaladasat a katéteren ezen a 72 ords iddszakon beliil.

8.0 Felszerelés

FIGYELMEZTETES: Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az
esetben teljesiil, ha a katétert vagy a szondat (CF tipusu, beteggel enntkezo

még miel6tt az RV-nyilas elhelyezésre keriilne a jobb
kamraban Ne tolja tovabb a katétert. Ez az ingerlé rendszer nem hasznalhato
ezekben a betegekben, azonban a katétert még lehet hasznalni
nyomasmonitorozasra, vérvételre, folyadékok infundélasara és a perctérfogat
meghatérozasara. Ne kisérelje meg a szonda bevezetését, ha a jobb kamrai
nyllas a ]obb pltvarban van. Ez a trikuszpidalis billentyd sériilését

y i.Aszondak ése el6tt mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy
az RV port a kamra belsejében van.

+ Megnagyobbodott sziv esetében: a bekelt poziciét még nem érte el, ha az RV lumen

RV nyomasgorbet mutat Tolja még elorebb a katétert az éknyomas rogzitéséhez. Vegye
gyelembe azta g yivel a katétert el6rébb tolta az RV lumenétl

szamitott elsd RV nyomésgarbe és a beékelt pozicid kozott. Engedje le a ballont. Hizza
vissza a katétert, amig nem kap RA nyomast az RV lumenbdl, majd tolja vissza a katétert,
amig az RV port 1-2 cm-rel disztalisan nem helyezkedik el a trikuszpidalis billentytdl. A
katéter végének a tiiddartériaban kell lennie. Eléfordulhat, hogy ezeknél a b knél
nem lehet egyidejiileg hatdsos ingerlést és éknyomasméréseket végezni.
FIGYELMEZTETES: Ha a jobb kamrai nyils tdl disztalis helyzetben van, akkor
aszonda tigy léphet ki a jobb kamrai nyilasbél, hogy a jobb kamrai kiaramlasi
palya felé néz. Ez gyenge kiiszobértékeket, instabil ingerlést, tovabba
a kiaramlasi palya és a pulmonlis billentyii potencialis karosodasat
eredményezheti.

10.0 Azingerldszonda bevezetése és elhelyezése

FIGYELMEZTETES: A szondat steril technikaval kezelje. Chandler-szonda:
gyozod]on meg arrol, hogy aszonda csak az RV Iumenbe van behelyezve (atlatszo

Luer-zéras Ne hel be a szondat
se a proximalis (RA), se a dlsztalls (PA) lumenbe.

Flex Tlp szonda gyozod]on meg arrol hogya pltvarl szonda csak az RA/szonda
van o

disztalisan legyen elhelyezve, a Chandler-ingerldszondét behelyezik a Paceport vagy a
pitvar-kamrai Paceport katéter RV lumenébe, és a kamraba toljék tovabb az endokardiali

defbrllla(los édel 1) ) egy CF tlpusu defbrllla(los édel
ellatott b hoz vagy

|ngerleshez vagy a pitvari ingerldszondat behelyezik a pitvar-kamrai Paceport katéter RA
és tovabbitjak a pitvarba endokardialis ingerlés céljabol.

ésh Ha harmadik féltél szirmazé monitort vagy

6 sarga Luer-zaras
csatlakozéval). Ne helyezze be a szondat a proximalis injektétum, az RV/szonda, vagy a
disztdlis (PA) lumenébe.

A szonda bevezetése eldtt gy6zddjon meg arrdl, hogy a betegen kiviil elhelyezkedd

Aszonda/J végii huzal egy bipoléris, koaxialis huzalszerkezet, amely egy
kerek huzalbol és egy PTFE-bevonatd, tekercselt lapos huzalbdl all.

A bevezetési folyamat részeként a terméket hasznéljak EKG-vizsgalatra a behelyezés soran,
de nem EKG-monitorozasra tervezték.

Atfogé vizsgdlatsorozattal |gazo|tak hogy az eszkoz teIJesnokepessege beleértve a
funkuonalls llemz6ket — hozzéjarulnak azeszkoz. ésszeri | al soranannak
bi; a dhoz és teljesitdképességéhez, ha b élata az elfogadott | al
utasitésban leirtaknak megfelelden torténik.

A Swan-Ganz Chandler tran: alis kamrai i és Flex-Tip
pitvari ingerldszonda ideiglenes elektromos szivstimulaciot biztosit a normal szivritmushoz
vald visszatérés és/vagy annak fenntartdsa érdekében.

Azintravaszkuldris katétert a jobb szivfélhez vald csatlakozas érdekében a centralis vénan
keresztiil vezetik be, és a tiiddartéria felé toljak tovabb. A behelyezés helye lehet a vena
jugularis interna, a vena femoralis, a konyokhajlati véna vagy a vena subclavia. Az érintkezé
szivstruktirék a jobb pitvar, a jobb kamra és a tiidGartéria, valamint a keringési rendszer.

Ezt az eszkozt még nem tesztelték gyermekpopuldcion, illetve vérandds vagy szoptat ndkon.

2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetésszerii cél

A Swan-Ganz Chandler ilis kamrai ingerlszondak terapids

szolgalnak az ideiglenes transzvénas kamrai ingerléshez, Swan-Ganz Paceport katéterrel
vald hasznalat esetén. A szonda intraventrikuldris és elektrokardiografids detektalasra is
hasznalhatd a katéter felhelyezése soran.

3.0 Javallatok

A Chandler { alis kamrai i egy is bipolaris
ingerldszonda, amelyet a Swan-Ganz Paceport katéterrel egyiitt javallott hasznalni, felndtt
sebeszetl es/vagy kntlkusallapotu szivbetegek szamara javasolt. Ez magaban foglalja, de

nem ki g a és akut szivi szenvedo, illetve
vagy koszortiér afian atesd betegeket.

4.0 Ellenjavallatok

Bar az ideiglenes endocardialis ingerldelektrédok hasznalatdnak nincs abszolit

arelativ kozé tar az olyan betegek, akiknek vagy
visszatérd szepszise vagy hiperkoagulabilitassal jéré allapota van, ahol a katéter lehet a
szepszis vagy a trombusképzddés kiinduldsi helye.

A szonda hasznélata ellenjavallt olyan kis méretii szivvel €16 betegeknél, akiknél a
Swan-Ganz Paceport vagy pitvar-kamrai (A-V) Paceport katéter RV portja nem helyezhetd

bizonyosodik meg arrdl, hogy a monitor vagy berendezés megfelel az IEC 60601-

1 -es slahvanynak |Iletve hogy a kateter vagya szonda kompahbllls, azzal
abeteget/ éré

- Swan-Ganz Paceport (931F75 tipus) vagy pitvar-kamrai Paceport katéter (991F8 tipus)

« Kompatibilis vérzésgatlo szelep perkutan hiivelyhez bevezetétalcan vagy készletben,
illetve egyes kiszereléshen.

« Chandler transzluminalis kamrai ingerldszonda, D98100 tipus
« Flex-Tip transzluminalis pitvari ingerldszonda, D98500 tipus

« Kamrai demand kiils6 impul. demand kiilsé impul tor (pitvari vagy
pitvar-kamrai szekvencialis, az ingerlési igényeknek megfelelgen)

« Kiilsé impulzusgenerator kabeladapterei

« EKG-adatrogzitd

- Steril dblitdrendszer és nyomastranszducerek

« Agy melletti EKG- és nyomasmonitorozé rendszer

Ezek mellett az aldbbi eszkozoknek is azonnal rendelkezésre kell dliniuk arra az esetre, ha
szovodmenyek alakulnak ki a katetervagy szonda bevezetése soran: antiaritmids
éstamogatd eszkozok.

gyogy s ésll

9.0 Akatéter bevezetése és elhelyezése

A katéter perkutan technikaval helyezhetd be a vena jugularis, a vena subclavia, a vena
femoralis (Flex-Tip szonda) vagy a knyokhajlati vénan keresztiil. Egy katétervédd hiively
ajanlott a sterilitds megdrzése érdekében, ha a katéter athelyezése sziikséges.

A kesobbl behelyezes megkonnynese erdekeben a katéter behelyezése legjobban két
ithato meg; az egyik transzducer a disztalis (PA)
lumenhez, a maS|k ajobb kamrai (RV) lumenhez csatlakozik, amely a csticstdl 19 cm-re
végzddik. Az RV port idedlis poziciondldsa a szondaelhelyezéshez 1-2 cm a trikuszpidalis
billentyiitdl disztalisan. Az RV portnal sugarfoga jeldlés talalhatd a port pozicionalasanak
| vagy fl kopidval torténd itése érdekében. A behelyezésre
vonatkozd részletes utasitésokat a Paceport vagy pitvar-kamrai Paceport katéter
terméktdjékoztatdjaban taldlja.
Flex-Tip szonda: javasoljuk, hogy a pitvar-kamrai Paceport katéter (991F8 tipus), valamint a
Flex-Tip és Chandler szondak femordlis vénan keresztiil torténd bevezetése fluoroszkopids
megfigyelés mellett torténjen.

A Chandler szonda jobb kamrai kidramldsi palyaba jutasanak lehetdsége miatt a femoralis

be a jobb kamraba anélkiil, hogy a katéter leengedett ballonnal spontén beékelddne a
tiiddartériaba. Ezenkiviil a Chandler-szonda nem hasznalhaté i é

L és kizarolag akkor alkal 6, ha rovid tavd ingerlésre van sziikség (pl. katéteres

kivéve a Swan-Ganz Paceport vagy a pitvar-kamrai Paceport katétert. A Flex-Tip
pitvari szonda nem hasznalhaté semmilyen katéterrel, kivéve a Swan-Ganz
termodiliicios pitvar-kamrai (A-V) Paceport katétert.

Atermékek fémkomp ket tartal k. NE haszndlja
komyezetben.

5.0 Figyelmeztetések

A D98500 tipusok ftalatokat, pontosabban DEHP-t [bisz(2-etilhexil)-ftalatot]
tartalmaznak, ami reproduktiv vagy fejlddési artalmat okozhat
gyermekgyogyaszati betegek, illetve varandés vagy szoptato nok

Ezek az eszkozok 0,1 tomegY% feletti | ioban tartalmazhatjak az alabbi
CMR 1B besorolasti anyago(ka)t: kobalt; CAS-sz..

rezonancias (MR)

'440-48-4; EC-sz.: 231-158-0. A
jelenleg ismert tudomanyos hmmyltekok alapjan a kobaltotvozethdl vagy
kobaltot tartalmazo rozsd ozethol keszult or h

eszkozok nem okozzéak a rék vagy a reprodukcids ka as fokozott kocka

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, szantak és
forgalmazzak. NE STERILIZALJA UJRA VAGY HASZNALJA FEL UJRA az eszkdzt. Nem
alinak rendelkezésre olyan adatok, amelyek alatamasztjak az eszkoz felujitas

Az Edwards, Edwards Lifesciences, a stilizlt E logd, Chandler, Flex-Tip, Paceport, Swan és
Swan-Ganz az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az
adott tulajdonosé.

I P vozasok)

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy femoralis megkdzelitéssel a jobb pitvart ingerld port a vena
cava inferiorba keriilhet. Ez a pozicio meggatolhatja a pltvan szonda megfelelo elhelyezeset
vagya pltvan rogznes érdekében a szonda behelyezési idejének 0

[ kozd részletes asokat a Paceport katéter (991F8 és
931 F75 tipustak) termekrajekoztamJaban taldlja.

Egy katétervédd huzat ajanlott a sterilitds megdrzése érdekében, ha a katéter dthelyezése
sziikséges.

Tolja a katétert a tiiddartériaba, mikozben folyamatosan figyeli mind a PA, mind az RV
lumen nyomasat. Ha a katéter vége beékelt pozicioban van, az RV port elhelyezkedése a sziv
méretétdl fiiggden valtozhat.

« Normal méretii sziv esetében: beékelt pozicioban az RV lumen jobb kamrai gérbét
mutat. Engedje le a ballont. Hizza vissza a katétert, amig az RV port a jobb pitvarba nem
keriil. Ezutén igazitsa tigy a katétert, hogy a port 1-2 cm-re a trikuszpidalis billenty(itd|
disztlisan helyezkedjen el.

« Kis méretii sziv esetében: az RV lumen jobb pitvari (RA) nyomdsgdrbét mutat beékelt
poziciéhan. Engedje le a ballont. A PA és az RV lumen nyomésat szorosan figyelva lassan
tolja eldre a katétert, amig eldszor kap RV nyomdasgarbét az RV lumenbdl. Az RV port
optimélis elhelyezéséhez tolja tovabb a katétert 1-2 cm-re a trikuszpidalis billenty(itdl
disztdlisan.

Ha az RV port elhelyezése a jobb | spontan | , a katéter
athelyezése sziikséges. A szonda jobb kamraba torténd behelyezéséhez a szonda egy
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nem 0ssze, mivel ez megneheziti a szonda bevezetését.

berend kivan b alni, forduljon a momtor vagy | berendezes gyarto;ahoz
hogymegblzonyosodjon azIEC 60601-1-es sza ynak vald I kered
d acél akatéterrel vagy a laval valé kompatibilitasrl. Ha nem

Lépés | Eljaras

1 Ellendrizze a lumen dtjrhatéségat.

2 Csatlakoztassa a katéter RV Iumencsatlakozmat egy nyomastranszducerhez és
Il az RV nyils elhelyezkedésé f égét (a
billentyiit6l 1-2 cm-re disztdlisan) (Iasd: 3. dbra, 50. oldal). A Flex- Tlpszonda
esetében ez az RA ingerld/ infdzios portot ajobb pltvarba helyezi (lasd: 3.
abra, 50. oldal). A katéter elmozdulsa lyozasahoz ragzitse a
katétert a bevezetés helyén. Flex-Tip szonda hasznalatakor a Chandler kamrai
ingerlészondat a Chandler-szondara vonatkozo utasitasok szerint llesztheti be
az RV lumenbe.

3 Chandler-szonda: nyissa ki a szonda csomagoldsét, és hiizza vissza a
szondavéget a Tuohy-Borst (T-B)-adapterbe tigy, hogy elforgatja a
karusszelt az ramutatd jarasaval megegyezden. Flex-Tip szonda:
nyissa ki a szonda csomagoldsat, Gvatosan tavolitsa el a kék véddcsovet a
szonda végeérdl, és hizza vissza a szonda,)” végét a Tuohy-Borst
(T-B)-adapterbe tigy, hogy elforgatja a k Itaz o

jarasaval megegyezéen.

4 Csatlakoztassa a T-B-adaptert a narancssarga RV lumencsatlakozohoz
(Chandler-szonda) vagy a sdrga RA lumencsatlakozéhoz (Flex-Tip szonda).
Ugyeljen arra, hogy a szondavég ne sériiljon meg (Iasd: 4. bra, 50. oldal).

5 Tolja eldre a szondét addig, amig az azon lévé mélységet jelold referenciajel
(fekete csik) a Chandler RV lumen vagy a Flex-Tip RA lumenszonda atlatszo
hosszabbitdcsovén [évé nulla jelnél nem helyezkedik el (Idsd: 5. dbra,

50. oldal). A gyartasi tolerancia miatt a szonda vége jelenleg az RV/RA port és
a porttdl 2 cm-re proximalisan lévd pont kbzott van. A szonda készen éll a jobb
kamraba/pitvarba torténd eldretoldsra.

Megjegyzés: El6fordulhat, hogy ellenéllast tapasztal, amikor a
szonda athalad a bevezetd vérzésgatlo szelepén, a katéter
gorbiiletein a subclavia és a vena cava superior elagazasanal,
valamint az RV/RA portnal. Barmely mas ponton tapasztalt ellenallas
azt jelezheti, hogy a katéter megtort. Ha ellendllast tapasztal, ne
erdltesse a szondat.

Megjegyzés: A J végii pitvari szondat nagyobb stirlddas éri, mint az
egyenes kamrai mgerloszondat amikor a katéter Iumenebe keriil. A

hé ab 6 vérzésgatlo szel él léve
katétercsd szorltasaval lehet dsszefiiggéshen. Ha ez eléfordul, a
katéter enyhe manipulacidja a bevezetshoz képest altalaban
lehetdvé teszi a szonda athaladasat.

Ovintézkedés: A szondan lévé PTFE-bevonat egy sikosité anyag, nem
ped|g elektromos sugetelo Ne hagyja hogy a szonda felszine

Iep]en ily t
b | I, mivel az rossz foldelés miatti
aramszivargas kamraf‘ brlllaclohoz vezethet. Ha az elektrdd nincs
kiilsé impul. lak akkor az elektrod
lak k védve kell dniuk
6 Csatlak aszonda k indci elleni véddhiivelyének disztalis végét a

T-B-adapterhez. Tavolitsa el a szondat és a T-B-adaptert az adagoldrdl, és a
szonda sterilitdsanak fenntartdsa érdekében csatlakoztassa a hiively masik
végét a szonda proximalis végéhez (Iasd: 6. dbra, 51. oldal).

a) Kizdrlag Chandler-szonda esetén:

(satlakoztassa a disztalis elektradot egy megfelelden szigetelt

if kamrai elvezetéséhez (Iasd: 7. abra, 51. oldal és 8. dbra,
52 oldal). Folyamatos EKG-monitorozas mellett tolja eldre a szondat
néhény el, amig az EKG ST- nek elevicioja
endokardiummal valé érintkezést nem jelez.
Megjegyzés: ST-elevacié altalaban a 4-5 cm-re kilogé szonda
esetén lathato. Ha a szonda tobb mint 10 cm-re 16g ki, a szonda az
RV kiaramlasi palyaban lehet. Hiizza vissza a szondatannyira,

hogy 4- 5 cm-re ldgjon ki, és poziciondlja ujra az RV csticshan.




Lépés | Eljaras

7 Csatlakoztassa a disztalis elektrodot az i negativ pol

a proximalis elektradat pedig a pozitiv polushoz (Iasd: 9. abra, 52. oldal).
Chandler-szonda esetén: hatdrozza meg az ingerlési kiiszobértéket. Az
1,0-2,0 mA dramerdsséq kiiszobérték altaldban az elektrod megfeleld
behelyezésére utal. Az 5 mA-nél nagyobb kezdeti kiiszobérték a szonda nem
megfeleld — esetlegesen az RV kidramldsi palyaba tortént — behelyezésére
utal. Huizza vissza a szondat néhany centiméterrel, majd poziciondlja tjra az
RV csticshan. A legjobb ingerlési kiiszobértékek tigy érhetdk el, ha a szonda
megkozelitéleg 5 cm-re 16 ki az RV nyilashol. Altalaban nem érhetd el stabil
ingerlés, ha a szonda kevesebb mint 3 cm-re ldg ki.

Megjegyzés: A szonda bevezetése kozben (vagy azt kovetoen)

katéterbe, és 1-2 cm-rel a katétert a trikuszpidalis billenty(itdl disztélisan helyezte el —
helyezze vissza a szondat az RV csticsha.

12.6  Kamraperforacié (Chandler-szonda)

Kamraperforaciérol Itak be ideiglenes transzvénds i elektrodok
esetén, ami ltalaban szakaszos vagy sikertelen szivingerlést eredményez. A kamraperforaciot
az elektrod kamréba valo visszahtzasaval tudja kezelnl A perfora(lo ligy dlagnosznzalhato
hogy 2 dlsztalls elektrdot az akkumuld | diograf kamrai

lakoztatja. Ahogy az elektrodot lassan vi dk, egy kamrai ektdpids
szivverés lép feI amikor a vége a szivizomba ér. Az ST-szegmens jelentdsen elevalt, a T-hulldm
pedig mélyen invertalt, ami endokardidlis, sériilésre jellemzd elvezetési mintazatot”
eredményez. Ritka esetekben szivtampondd Iéphet fel. A szonda végét nagyon puhdra

1)

fennallé tranziens multifokalis PVC-k (korai kamra-o:
vagy kamrai tachycardia esetén hiizza vissza a katétert 1-2 cm-rel,
majd tolja eldre a szondat az RV csticsha. (Lasd: PVC-k behelyezés
kozben/utan.)

Flex-Tip szonda esetén: allitsa be a kivant mA-t és a pitvari hatasos
rogzités sebességét (lasd: 8. abra, 52. oldal).

Felhivas: A katéter és az imp ator kozotti
eldsegitése érdekében egy kabeladapter k alata valhat
sziikségessé.

a) Kizdrdlag Flex-Tip szonda esetén:

Tolja eldre a szondat néhany centiméterrel, amig ki nem valtja a pitvari
hatdsos ingerlést, és hatarozza meg az ingerlési kiiszobértéket (lasd:
8.abra, 52. oldal). A klinikai vizsgalatokban az &tlagos kezdeti kiiszobérték
4,4 mA volt (tartomény: 1,1-12,0 mA). A klinikai vizsgélatok soran a
legjobb kezdeti ingerlési pozicid az volt, amikor a szonda dtlagosan 5,7
cm-rel (tartomany: 2-11 cm) volt az RA porton kiviil.

Megjegyzés: A pitvari fiilcse és a sinus coronarius gyakran hasznalt
ingerlési hely a pitvarban. A szonda azonban nem feltétleniil a
pitvari fiilcséhez megy; eléfordulhat, hogy az oldalsd pitvarfalhoz.
Eléfordulhat, hogy nem sziikséges a teljes,)” -t a pitvarba
helyezni.

20.0 Miiszaki adatok:

Chandler indlis kamrai i

I§szonda (D98100 tipus)

Swan-Ganz Paceport vagy pitvar-kamrai Paceport katéterrel val6 hasznélatra, kizérélag
kamrai ingerlésre.

Hasznos hossz (cm)
Osszesen 135
Akamrdban 15

Testatmérd (Fr) 2,4(0,80 mm)

tervezték, hogy minimalizél 'akamral fokardium sériilését, Az endokardium esetleges Elektradok Rozsdamenge;acél,(sgtlgkozétﬁkkel(0,08 hiivelyk vagy
karosodasanak elkeriil azonban nyitott szivm(itét soran hiizza vissza a szondat a 0,2cm étmér6) a proximalis végen
katéterbe a sziv manipuldlasa eldtt. Disztalis:
12.7  Rekeszizom-ingerlés (Flex-Tip szonda) Hossztisag (cm) 13
A phrenicus ideg stimulacioja kovetkeztében rekeszizom-ingerlés Iéphet fel. Pozmonalja tjra Proximalis:
aszondat vagy a katétert, vagy mindkettd es/vagyt azimp m 4g (cm) 15
mA-bedllitésat, hogy minimalizdlja vagy ar izom ingerlésé
Tartalom

12.8  Pitvarperforacio (Flex-Tip szonda)

Azideiglenes pitvari ingerlésbdl eredd pitvarperforacié el6forduldsi gyakorisaga nem ismert.
Nem szdmoltak be pitvarperforaciorél abban a vizsgalatban, amelybe 100 beteget vontak
be, akikben J-vég(i elektrad volt. Ritka esetekben szivtampondd Iéphet fel. A szonda végét
nagyon puhdra tervezték, hogy minimalizdlja az endokardium sériilését. Az endokardi
esetleges karosodasanak elkeriilése érdekében azonban nyitott szivmiitét sorén htizza vissza

aszondat a katéterbe a sziv manipullsa el6tt.
129  Egyéb szovédmények

AtiidGartéria- kaleterekel az aritmiakkal, avervesneseggel asziv szerkezetének/falanak
sériilésével vagy k dasaval, a trikuszpidalis és a pulmonalis billenty(ik karosodésaval, a
hematémaval, a tiiddartéria perforacidjaval, az embdlidval, a trombézissal, a
visszérgyulladéssal, az anafilaxiaval, a szivszovet/-artéria égéssel, szepszissel/fertézéssel, a
tiiddinfarktussal, a véletlen stimulacioval/ingerléssel, a vezeték csomdsodaséval, jobb
Tawara-szar-blokkal, teljes szivblokkal, valamint a légmellel is dsszefiiggésbe hoztak.

Ajelen orvostechnikai eszkdzre vonatkozd Summary of Safety and Clinical Performance

Megjegyzés: A hosszi tavi i stabilitas no
aszondat tolja 2 cm-rel a legjobb kezdeti ingerlési pozicion tul. Ez
nyomast gyakorol a pitvar falara, és segithet fenntartani az
ingerlést a beteg tiilzott mozgasa, erdteljes légzése és a beteg
poziciéjanak megvaltozasa esetén.

8 A szonda rogzitéséhez szoritsa meg erdsen a kompresszids anyacsavart (Idsd:
10. abra, 53. oldal). Szivja le az dsszes levegdt az oldalnyilason keresztiil.
Kezdje meg a folyamatos vagy iddszakos heparinizalt folyadékkal valé
atoblitést a T-B-adapter oldalnyilds-csatlakozéjan keresztiil.

9 Egy haromutas Luer-zdras zardcsap hasznlataval csatlakoztassa a
T-B-adapter oldalnyildsat egy folyamatos sdoldatos dblitést biztositd
eszkozhoz. A mellékelt 5 ml-es fecskendd hasznalataval szivja ki az sszes
levegdt az oldalnyilason keresztiil, majd oblitse at a lument (ldsd: 11. bra, 53.

oldal).
Megjegyzés: Amikor a Chandler-szonda az RV Iumenben van, ne
infundaljon oldatokat 30 ml/éra seb:

sebesseggel mert ez az oldat felgyiilemlését okozhatja a szonda
acio elleni véddhiivelyében.

10 Akezdeti elhelyezkedés dok
lehetséges a bevezetést kovetden.

készitsen amint

11.0 Méagneses rezonancias képalkotassal (MRI) kapcsolatos
informaciok

® MR-kdrnyezetben nem biztonsagos

A Chandler és a Flex-Tip szonda MR-kdrnyezetben nem biztonsagos, mivel az eszkoz
fémalkatrészeket tartalmaz, amelyek RF ltal kivéltott melegitést tapasztalnak MRI
kornyezetben; ezért a késziilék minden MRI kornyezetben veszélyt jelent.

12.0 Szovédmények

12.1  Ahatésos ingerlés elvesztése

A hatdsos ingerlés elvesztését okozhatja a szonda véletlen lehtizésa az endokardiumrl, rossz

kezdeti elhelyezés (szonda az RV kidramlési palyajat aszmzom perforacmja eroteljes légzés
vagy a beteg mozgasa. Ha a szondét lehuiztak az 6l, az RV ki

van, vagy perforalta a szivizmot (lasd: Kamraperforaclo) pozmonalja u1raaszondat A
péciens mozgdsa uténi dtmeneti ingerlésvesztés korrigalhatd a beteg hanyatt ésével, vagy

sziikség esetén a kiiszobérték emelésével illetve a szonda jrapozicionalasaval.
122 Aballont nem lehet beékelni

Ha az elhelyezéshez a katétert vissza kell hiizni a kezdeti ékhelyzetbdl, akkor eldfordulhat,
hogy a ballon felfijasakor nem lehet éknyomast elérni. Figyelje a PA diasztolés nyomasat az
éknyomas helyett, amikor csak lehetséges. Szakaszos ingerlés [éphet fel a ballon beékelés
miatti felfijasat kovetden.

Aballon leengedését kivetden azonban az ingerlés helyredll az ingerlési kiiszobérték
emelése nélkiil. Ha beékelésre van sziikség és mar nincs sziikség ingerlésre, tolja eldre a
katétert beékelt pozicioba, miutan kikapcsolta az impulzusgenerétort és teljesen visszahtzta
aszondat a katéterbe.

123 PVC-kaszonda behelyezése kozben/utan (Chandler-szonda)

Tranziens multifokdlis PVC-k vagy kamrai tachycardia Iéphetnek fel az endokardium
szondavég ltali irritaciéja miatt. A PVC-k a szonda tovabbi mozgatdséval vagy a katéter
manipuldciojéval dltalaban elmlnak. Ha a PVC-k vagy a kamrai tachycardia tovabbra is
fenndllnak, hizza vissza a katétert 1-2 cm-re, és tolja a szondat az RV csticsa felé.

12.4  Véletlen pitvari ingerlés (Chandler-szonda)

Pitvari ingerlés kovetkezhet be, ha az RV port a pitvarban van, nem pedig a kamraban.
Emellett pitvari ingerlés eldfordulhat a katéter vagy a szonda jobb pitvarba torténd mozgasa
miatt is. Hiizza vissza teljesen a szondat a katéterbe, és tolja eldre a katéter RV portjét a
kamraba. Vezesse tjra a szondét a kamraba.

12.5  Nem megfeleld érzékelés (Chandler-szonda)

Ha a szonda részben a pitvarban van, eléfordulhat, hogy a demand impulzusgenerator nem
érzékel megfelelden. Az érzékelés javitsa érdekében — miutan visszahizta a szondat a

(B agossag és klinikai sség osszefoglaldsa, SSCP) cimd dokumentum a
https://meddeviceinfo.edwards.com/ webhelyen érhetd el. Az Eudamed (Orvostechnikai
eszkozok eurdpai adatbazisa) elinduldsa utdn az orvostechnikai eszkdz SSCP dokumentumat
megtaldlhatja az alabbi weboldalon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Afelhasznloknak és/vagy a k jelenteniiik kell minden stlyos incidenst a gyarto,
valamint annak a tagéllamnak az illetékes hatdsaga felé, amelyben a felhasznéld és/vagy a
beteg él.

13.0 Kiszerelés

A Chandler | lis kamrai ingerld: ésa Flex-Tip luminalis pitvari
ingerldszondakat sterilen szallitjuk (hacsak nincs masképp jelezve), és pirogénmentesek. Ne
hasznélja, ha a csomagoldst korabban felnyitottak vagy sériilt.

Megjegyzés: A szondak kizarélag egyszer hasznalhatok. Ne tisztitsa meg vagy
sterilizalja ujra a hasznalt szondat.

14.0 Csomagolas

Aszondat ésé itésére ésak és kozbeni sterilitas fenntartdsdra a
szonda egy csomagoldshan 1évé adagoldba eldre betdltve keriil forgalomba. Eppen ezért
ajanlott, hogy a szonda a felhasznélasig a csomagoldsban maradjon.

15.0 Tarolas

Hiivds, szdraz helyen tartando.

16.0 Miikodési kornyezet

Az emberi test fizioldgids koriilményei kozott vald miikodtetésre szolgal.

17.0 Tarolasiidd

A téroldsi idd minden csomagon fel van lumetve Az ajanlott iddn tuI| tdrolds vagy hasznalal
atermék karosodasat eredményezheti, és b éghez vagy nemki

vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkoz nem az eredetileg tervezett médon mukodlk
18.0 Miiszaki segitségnyuijtas

Miiszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a kivetkezo
telefonszamon — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251

19.0 Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutén az érintkezett a beteggel — kezelje biologiailag veszelyes hulladékkeént.
Akérhazi iranyelveknek és a helyi szabalyozdsnak megfelelden drtal

Az érak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazésa minden eldzetes
értesités nélkiil megvéltozhat.

Tovébbi informaciokeért olvassa el a
legfrissebb verzidjat.

A3l

0 rendszer kezeldi itmutatéjanak

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato jelmagyarazatot.

STERLLE]EO)

3

Chandler transzlumindlis kamrai ingerldszonda
EKG-adapter (Iasd: 12. dbra, 54. oldal)

Fecskendd, 5 ml-es, Luer-zdras csatlakozéval

Steril kendd, dsszehajtva, 45,72 cm X 66,04 cm (18" X 26")
Kontaminécid elleni véddhiively

Adanald

A megadott termékjellemz6k mindegyike névleges érték.



Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej
D98100 i sonda Flex-Tip do przeznaczyniowej stymulacji
przedsionka D98500

Nie wszystkie wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga podlegac licendji zgodnie

z prawem kanadyjskim lub by¢ dopuszczone do sprzedazy w danym kraju. Model D98500 nie
jest dostepny na terenie UE.

Wytacznie do jednorazowego uzytku

todnosci lub zab
w okresie laktagji.

Wyroby te moga zawierac nastepujace substancje zdefini jako (MR 1B
w stezeniu masowym powyzej 0, 1% kobalt nr CAS 7440-48-4; nr WE 231-158-0.
Aktualne dowody nauk izaja, ze wyroby medyczne wyprodukowane
ze stopow kobaltu lub stopow stali merdzewne] 1aW|era1qcych kobalt nie

ryzyka zact ia na raka ani niel

1 rozwoju u p pediatrycznych, kobiet w ciazy lub

wptywu na reprodukgje.

Wyrdhb zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany WYtACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE ANI NIE UZVWA(

PONOWNIEwyrobu Brak jest danych potwierd yu- zach
Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza i keje uzycia, p zawwra ona pirog ii $ci wyrobu po przyg godop go uzycia.
2 Srodki znosci oraz infi je na temat zagroz kowych Ni ie sie do powyzszego zeni moze dzic do wystapieni

dotyczace tego wyrobu medycznego.
Rysunki: od Rysunek 1 na stronie 48 do Rysunek 12 na stronie 54.
Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulaji komorowej D98100 (sonda Chandler):

Do zastosowania z cewnlkaml Swan-Ganz Paceport (model 931F75) lub Paceport
do lagji p K j (model 991F8) wytacznie do stymulagji
komorowej.

Opracowano przy wspétpracy z dr. Johnem P. Chandlerem, adiunktem klinicznym

na Wydziale Medycyny w Yale School of Medicine w New Haven w stanie
Connecticut.

Sonda Flex-Tip do przeznaczyniowej stymulacji przedsionkowej, D98500 (sonda Flex-Tip):

Uzywac wytacznie z cewnikiem Swan-Ganz Paceport do termodylugji
przedsionkowo-komorowej (model 991F8)

Wytacznie do stymulagji przedsionka.
1.0 Opis
Sonde mozna wprowadza¢ pod kontrol fluoroskopowa lub z pominigciem takiej kontroli.

Zaleca sie stosowanie sondy Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej
w warunkach in situ przez okres do 72 godzin.

Po wprowadzeniu cewnika i umieszczeniu go w tetnicy ptucnej z portem prawej komory (RV)
(19 cm od dystalnej koricéwki) prawidtowo umieszczonym w odlegtosci od 1do 2 cm
dystalnie wzgledem zastawki trojdzielnej sonde do stymulacji Chandler mozna wprowadzi¢
do kanatu prawej komory cewnika Paceport lub Paceport do stymulacji przedsionkowo-
komorowej, a nastepnie wsuna¢ do komory w celu wykonania stymulacji wewnatrzsercowej,
lub sonde do stymulagji przedsionkowej mozna wprowadzn do kanatu prawego przedsionka
cewnika Paceport do stymulacji przedsi ), a ie wsunac do
przedsionka w celu wykonania stymulacji wewnatrzsercowej.

Sonda / drut z koricéwka J-ksztattng stanowia dwubiegunowg, wspétosiowg druciang
konstrukcje wykonang z okragtego drutu ze stali ni j i pfaskiego zwini drutu

pokrytego PTFE.

Niniejszy wyrdb podczas wprowadzania mozna réwniez stosowac do detekcji sygnatu EKG.
Nie zaleca sie jednak ia wyrobu do ia zapisu EKG.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalng, zweryfikowano w serii
wszechstronnych testéw, potwierdzajac bezpieczenstwo stosowania i dziatanie wyrobu, jesli
jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem i zatwierdzong instrukgja uzycia.

Sonda Swan-Ganz Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej lub sonda Flex-Tip
do przeznaczyniowej stymulagji przedsionka zapewniaja tymczasowa elektryczng stymulacje
serca utatwiajaca przywrdcenie i/lub utrzymanie prawidtowego rytmu pracy serca.

Cewnik wewnatrznaczyniowy jest wprowadzany przez zyte centralng do momentu, az
pofaczy sie z prawa strona serca, a nastepnie jest wsuwany w strone tetnicy pucnej. Cewnik
moze by¢ wprowadzany przez wewnetrzna zyte szyjng, udowa, przedtokciowa lub
podobojczykowa. Cewnik ma kontakt z nastepujacymi strukturami sercowymi: prawy
przedsionek, prawa komora, tetnica ptucna oraz ukfad krwionosny.

Do tej pory nie sprawdzono jeszcze dziatania niniejszego wyrobu w populacji pediatrycznej,
u kobiet bedacych w ciazy lub okresie laktacji.

2.0 Przewidziane zastosowanie / przeznaczenie

Sondy Swan-Ganz Chandler do przeznaczyniowej stymulaji komorowej uzywane

w pofaczeniu z cewnikiem Swan-Ganz Paceport petnia role narzedzi terapeutycznych do

przeziylnej tym(zasowej stymulaql komorowej Sonda moze réwniez stuzyc do detekji
k jiograficznej podczas ia cewnika.

wewnatr i

3.0 Wskazania

Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulaji komorowej stanowi dwubiegunowa sonde
do stymuladji przeznaczyniowej, ktora nalezy stosowac z cewnikiem Swan-Ganz Paceport

u pacjentow dorostych poddawanych zabiegom chirurgicznym i/lub u pacjentéw w stanie
krytycznym. Dotyczy to mlgdzy |nnym| paqentow zarytmi, ostrym zawatem miesnia

sercowego, podd h logicznym i fii naczyn wieicowych.

4.0 Przeciwwskazania

Tod

p

Chociaz nie ma b h przeciwwskazan do ia elektrod do tymczasowej
stymulacji wewnatrzsercowej, wzgledne przeciwwskazania moga obejmowac nawracajacg
posocznice lub stan hiperkoagulacji, w ktérym w elektrodzie moze utworzyc sie zakrzep
septyczny lub fagodny.
Stosowanie sondy nie jest dozwolone u pacjentow z matym sercem, w ktérym nie mozna
umiesci¢ portu RV cewnika Swan-Ganz Paceport ani Paceport do stymulacji przedsionkowo-
komorowej w prawej komorze bez jednoczesnego zaklinowania cewnika w tetnicy ptucnej,
gdy balon jest oprézniony. Nie nalezy rowniez stosowac sondy Chandler z zadnym
cewn|k|em innym niz cewmk Swan-Ganz Paceport lub Paceport do stymulaq|
sionk k j. Nie nalezy ¢ sondy przedsionkowej Flex-Tip
2z zadnym cewnikiem innym niz cewnik Swan-Ganz Paceport do termodyluql
przedsionkowo-komorowej.

Produkty te zawieraja elementy metalowe. NIE uzywac w Srodowisku rezonansu
magnetycznego (MR).

5.0 Ostrzezenia

Model D98500 moze zawiera¢ ftalany, w szczegéInosci DEHP (ftalan
bis(2-etyloheksylu)), ktére moga p ¢ryzykow

upacjenta (horoby lub innego zd
wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczemem

Nie nalezy modyfikowac¢ ani zmieniac¢ produktu w jakikolwiek sposob. Zmiany lub
modyfikacje moga wptynac na bezpieczeristwo pacjenta/operatora lub dziatanie
produktu.

Podczas wprowadzania produkt mozna stosowac do detekji sygnatu EKG. Nie
zaleca sig jednak ia produktu do moni ia EKG.

6.0 Przestrogi

Lekarze powinni zapoznac si¢ z wyrobem oraz jego zastosowaniem przed jego
uzyciem.

Aby uniknac ryzyka porazenia prqdem pacjenta lub lekarza, podczas obstugi
odprowadzen zatozonych na state nie nalezy dotykac wtykow ani odstonietych

Szczegdtowe instrukeje na temat wprowadzania cewnika mozna znalez¢ w ulotce dofaczanej
do opakowania cewnika Paceport (modele 991F8 i 931F75).

W celu zachowania sterylnosci w sytuacjach, w ktérych konieczna jest zmiana potozenia
cewnika, zalecane jest uzycie ostony zabezpieczajacej cewnik.

Podczas wsuwania cewnika do tetnicy ptucnej nalezy nieustannie monitorowac cinienie
w kanale tetnicy ptucnej i prawej komory. Gdy koricéwka cewnika znajduje sie w potozeniu
zaklinowania, potozenie portu RV moze sie roznic w zaleznosci od wielkosci serca.

« Serce prawi j wielkosci: w p ia w kanale prawej komory
widoczne jest odwzorowanie prawej komory. Balon nalezy opréznic. Cewnik nalezy
wycofywac do momentu, az port RV znajdzie sie w prawym przedsionku. Nastepnie
nalezy ponownie wsuwac cewnik do momentu, az port znajdzie sie w odlegtosci od 1do
2 cm dystalnie wzgledem zastawki tréjdzielnej.

« Serce mate: w potozeniu zaklinowania w kanale prawej komory widoczne jest
odwzorowanie cisnienia prawego przedsionka. Balon nalezy opréznic. Nalezy powoli
wsuwac cewnik, uwaznie monitorujac cisnienie w kanale tetnicy ptucnej i prawej komory
do momentu otrzymania odwzorowania cisnienia prawej komory z kanatu prawej
komory. Aby umiescic port RV w optymalnym potozeniu, nalezy wsuwac cewnik do
momentu, a znajdzie sie w odlegtosci od T do 2 cm dystalnie wzgledem zastawki
trojdzielnej.

Jesli umieszczenie portu RV w prawej komorze sp lje spontaniczne
konieczna bedzie zmiana potozenia cewnika. Aby wprowadzic sonde do prawej komory,
po kazdym wyciagnieciu cewnika o centymetr nalezy wsuwac sonde o jeden centymetr
do momentu, az odwzorowanie ci$nienia w tetnicy ptucnej bedzie przez caty czas
widoczne z kanatu dystalnego.

OSTRZEZENIE: U niektérych pacjentow cewnik moze ulec samoistnemu

azesci metalowych (na produkcie) oraz nie wolno dopusci¢ do ich kontaktu
z przewodnikami elektrycznymi ani wilgotnymi powierzchniami.

7.0 Wprowadzanie

Przed uzyciem wyrobu nalezy dokonac wzrokowej kontroli opakowania pod katem
naruszenia jego integralnosci.

Cewniki Paceport (model 931F75) lub cewniki Paceport do stymuladji pr

kli iu (przy oprézni balonie) przed umiejscowieniem portu RV w
prawej komorze Zaprzestac przesuwania cewnika. System stymulagji nie jest
i do i au taklej grupy . Cewnika mozna jednak
uzywac do probek krW| podawanla
ptynéw w postaci wlewdéw oraz ok j serca. Nie
nalezy podejmowac prob wprowadzenia sondy, gdy port RV znajduje S|g w
prawym przedsmnku (RA). Moze to spowod

komorowej (model 991F8) moga by¢ wprowadzane przy tozku pacjenta, zazwyczaj

z pominieciem kontroli fluoroskopowej, z wykorzystaniem ciagtego monitorowania cisnienia
zdystalnego i prawego kana&u komory Monltorowanle elektrokardiogramu mozna
prowadzic z odpro ymiz elektrody na kon(owce dystaIHEJ przez
podtaczenie od| nia V' prawidt izol qo elektrokardiog

Stosowanie |nrmduktova firmy Edwards ufatwia optymalne wprowadzanle sond przez

j. Przed wp dzeniem sondy zawsze nalezy upewnic sig, ze
port RV zna]du]e sie wewnatrz komory.

« Serce powiekszone: gdy w kanale prawej komory widoczne jest odwzorowanie
cisnienia prawej komory, pofozenie zaklinowania nie zostato jeszcze osiagniete. Aby
uzyskac zapis cisnienia zaklinowania, nalezy kontynuowac wsuwanie cewnika. Nalezy
zwrdci¢ uwage na odlegtosc, na jaka cewnik jest wsuniety pomiedzy pierwszym
odwzorowaniem ci$nienia prawej komory z kanatu prawej komory a potozeniem

72 godz. od p zenia cewnika. $
innych producentdw nie g je mozliwosci przep 1zenia sondy przez cewnik w tym
72-godzinnym okresie.

8.0 Sprzet

OSTRZEZENIE: Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 zostanie zachowana wytacznie pod
warunkiem, ze cewnik lub sonda (odporna na defibrylacje czesc typu CF
wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta) sa podtaczone do monitora pacjenta lub
sprzetu wyposazonego w odporne na defibrylacje ztacze wejsciowe typu CF.

w dk zamlaru z lub sprzetu innej firmy nalezy

siez lub sprzetu, aby potwierdzi¢ jego
zgodnoscz norma IE( 60601 1i kompatybilnos¢ z cewnikiem lub sonda.
Niezap itora lub sprzetu z norma IEC 60601-1 oraz
kompatybilnosci z (ewmklem lub sonda moze zwigkszy¢ ryzyko porazenia
pacjenta/operatora pragdem elektrycznym.

« Cewnik Swan-Ganz Paceport (model 931F75) lub Paceport do stymulagji przedsionkowo-
komorowej (model 991F8)

« Zgodna taca, zestaw lub pojedynczy zespdt introduktora z koszulka przezskérng i
zastawkq hemostatyczng

- Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej, model D98100
« Sonda Flex-Tip do przeznaczyniowej stymulacji przedsionkowej, model D98500

« Zewnetrzny komorowy generator impulséw,,na zadanie’, zewnetrzny generator
impulséw ,na zadanie” (do stymulacji przedsionkowej lub sekwencyjnej stymulacji
przedsionkowo-komorowej, w zaleznosci od wymagan w zakresie stymulacji)

- Adaptery przewodéw zewnetrznego generatora impulséw
« Rejestrator EKG

- Jatowy system ptuczacy i przetworniki ci$nienia

« Przytozkowy system monitorowania zapisu EKG i cisnienia

W razie wystapienia powMan wlrakcle wprowadzama cewnika lub sondy nalezy
dodatkowo zapewnic d pujacych lekow oraz sprzetu: leki przeciwarytmiczne,
defibrylator oraz urzadzenia do wspomagania oddechu.

9.0 Wprowadzanie i umieszczanie cewnika

Cewnik mozna wprowadzic z zastosowaniem techniki naciecia przezskornego przez zyte
szyjng, podobojczykowa, udowa (sonda Flex-Tip) lub przedfokciowa. W celu zachowania
sterylnosci w sytuacjach, w ktérych konieczna jest zmiana potozenia cewnika, zalecane jest
uzycie koszulki chronigcej cewnik.

Aby ufatwic dalsze wprowadzanie cewnika, najlepiej zastosowac dwa przetworniki cisnienia;
jeden przetwornik nalezy podfaczy¢ do kanatu dystalnego (PA — tetnica ptucna), a drugi do
kanatu prawej komory (RV — prawa komora), ktdry koriczy sie w odlegtosci 19 cm od
koricowki. Najlepsze potozenie portu RV do umieszczenia sondy znajduje sie w odlegtosci od
1do 2 cm dystalnie wzgledem zastawkl trojdzielnej. Przy porcie RV umieszczono
radiocieniujacy znacznik utatwiajacy potwierdzenie prawidtowego potozenia portu za
pomocg rentgenografii lub fluoroskopii. Szczegétowe instrukcje dotyczace wprowadzania
cewnika znajduja sie w ulotce dotgczonej do opakowania cewnika Paceport lub cewnika
Paceport do stymulacji przedsionkowo-komorowej

Sonda Flex-Tip: zalecane jest wprowadzanie cewnika Paceport do stymulacji przedsionkowo-
komorowej (model 991F8) i sond Flex-Tip oraz Chandler z dostepu przez zyte udowa pod
kontrola fluoroskopowa.

Dostep z zyty udowej nalezy stosowac wytacznie w przypadku, gdy konieczne jest

A P

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, Chandler, Flex-Tip,
Paceport, Swan i Swan-Ganz sa znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences
Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe sa wiasnoscia odpowiednich wiascicieli.

ie stymulagji j (np. zabiegi wykony W pracowni
cewnikowania) ze wzgledu na mozliwe umiejscowienie sondy Chandler na drodze odptywu
prawej komory serca.
Nalezy pamigtac, ze w przypadku dostepu z zyty udowej port do stymulacji prawego
przedsionka moze by¢ umieszczony w zyle gtéwnej dolnej. Takie potozenie moze
uniemozliwi¢ prawidtowe umieszczenie sondy przedsionkowej i moze wymagac
wprowadzenia wiekszej dtugosci sondy w celu uzyskania stymulacji przedsionkowej.

24

kli ia. Balon nalezy opréznic. Cewnik nalezy wycofywac do momentu uzyskania
ciénienia prawego przedsionka z kanatu prawej komory, a nastepnie ponownie wsuwac
cewnik tak, aby port RV znalazt sie w odlegtosci od 1 do 2 cm dystalnie wzgledem
zastawki trojdzielnej. Koricowka cewnika powinna znajdowac sie w tetnicy ptucnej.
W przypadku tych pacjentéw jednoczesne uzyskanie stymulacji i pomiaréw cisnienia
zaklinowania moze nie by¢ mozliwe.
OSTRZEZENIE: Jezeli port RV znajduje si¢ w potozeniu zbyt d wowczas
sonda moze wysunqc siez portu RV sklerowanego w strong drogi odptywu RV.
Moze to tasciwymi progami, niestak lagja i
potencjalnym uszkodzeniem drogi odptywu oraz zastawkl pnia plutnego

10.0 Wprowadzanie i umieszczanie sondy do stymulagji

OSTRZEZENIE: Podczas postepowania z sonda nalezy stosowac technike jatowa.
Sonda Chandler: sonde nalezy wprowadzu tylko do kanatu prawej komory

ysta rurka dht nczowa ztaczka typu Luer- Io:k) Nle
nalezy wprowadzac sondy do kanalu (RA — prawy przed:
ani dystalnego (PA — tetnica p!uma)

Sonda Flex-Tip: sonde nalezy wprowadzic tylko do kanatu prawego przedsionka

(przezroczysta rurka przedtuzajaca z 26tta ztaczka typu Luer-lock). Nie nalezy
prowadzac sondy do prok I kanatu do podawania roztworu iniekcyjnego,

kanatow prawej komory / sondy ani dystalnego (tetnica ptucna).

Przed wprowadzeniem sondy nalezy upewnic sig, ze czes¢ cewnika znajdujaca sie poza ciatem

pacjenta nie jest zwinieta, poniewaz spowoduije to trudnosci we wp zaniu sondy.

Etap | Procedura
1 Nalezy sprawdzic droznos¢ kanatu.

2 Nalezy podfaczyc nasadke kanatu prawej komory cewnika do przetwornika
cisnienia i sprawdzic prawidtowe umiejscowienie portu RV (od 1do 2 cm
dystalnie wzgledem zastawki trajdzielnej) (patrz Rysunek 3 na stronie 50). W
przypadku sondy Flex-Tip port do stymulacji prawego przedsionka /
podawania roztworu iniekcyjnego zostanie umieszczony w prawym
przedsionku (patrz Rysunek 3 na stronie 50). Aby zapobiec przesunigciu
cewnika, nalezy zabezpieczy¢ go w miejscu wprowadzenia. W przypadku
stosowania sondy Flex-Tip w tym momencie mozna wprowadzic sonde
Chandler do stymulacji komorowej do kanatu prawej komory, postepujac
zgodnie z instrukcjami podanymi dla sondy Chandler.

3 Sonda Chandler: nalezy otworzy¢ opakowanie z sonda i wycofac koricowke
sondy do facznika typu Tuohy-Borst (T-B) , obracajac karuzele zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara. Sonda Flex-Tip: nalezy otworzy¢ opakowanie z
sonda, ostroznie wyjac niebieska rurke zabezpieczajaca z koricéwki sondy, a
nastepnie wycofac koricowke,,J"-ksztattna sondy do tacznika typu Tuohy-Borst
(T-B), obracajac karuzele zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

4 +acznik T-B nalezy podfaczyc do pomarariczowej nasadki kanatu prawej
komory (sonda Chandler) lub zottej nasadki kanatu prawego przedsionka
(sonda Flex-Tip). Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzic koricowki
sondy (patrz Rysunek 4 na stronie 50).




Etap | Procedura Etap | Procedura
5 Sonde nalezy wsuwac, az znajdujace si na niej referencyjne oznaczenie 9 Za pomocg tréjdroznego zaworu odcinajacego typu Luer-lock nalezy podtaczy¢
gtebokosci (czarny pasek) znajdzie sie przy oznaczeniu zerowym na port boczny facznika typu T-B do urzadzenia do ciagtego przeptukiwania
przezroczystej rurce przeduzajacej kanatu prawej komory sondy Chandler lub roztworem soli fizjologicznej. Za pomoca dostarczonej strzykawki 5 ml nalezy
kanatu prawego przedsionka sondy Flex-Tip (patrz Rysunek 5 na stronie 50). zaaspirowac catos¢ powietrza z portu bocznego, a nastepnie przeptukac kanat
Ze wzgledu na tolerancje wykonawcze koricéwka sondy znajduje sie na tym (patrz Rysunek 11 na stronie 53).
etapie miedzy portem RV/RA a punktem oddalonym o 2 cm proksymalnie Uwaga: Gdy sonda Chandler znajduje sie w kanale prawej komory,
wzgledem pom{A Sonda jest teraz gotowa do przesuniecia do prawej komory / nie nalezy podawaé roztworow w postaci wlewu z predkoscia wieksza
prawego przedsionka. niz 30 ml/godz., poniewaz roztwér moze si¢ cofac do koszulki
Uwaga: Podczas ia sondy przez keh Zng chronigcej sonde przed zanieczyszczeniami.
introduktora, krzywizny cewnika i odejscia podobo;(zykowego (SV() 10 Po wprowadzeniu nalezy mozliwie jak najszybciej wykonac zdjecie RTG klatki
oraz port RV/RA moze wystapic pewien opdr. Opdr wyczuwany na piersiowej, aby udokumentowac poczatkowe potozenie.
kazdym innym etapie moze wskazywac, ze cewnik jest zagiety. W
razie napotkania oporu nie nalezy wprowadzac sondy nasite. 11.0 Informacje dotyczace obrazowania metoda rezonansu
Uwaga: Gdy przedsionk sonda J hodzi przez kanat magnetycznego (MRI)
cewnika, jest poddawana wigkszemu tarciu nlz prosta sonda do
stymulacji komorowej. Problemy podczas wprowadzania moga . . L, . ,
wynikac z zaciskania rurki cewnika na zastawce hemostatycznej Produktu nie mozna bezpiecznie uzywad w $rodowisku badan
introduktora. W takiej sytuacji poruszenie cewnikiem w nieznacznym metoda rezonansu magnetycznego
zakresie wzglgd_em introduktora zazwyczaj umozlwi Sondy Chandler i Flex-Tip nie moga byc bezpiecznie uzywane w Srodowisku badari metoda
przeprowadzenie sondy. 24 ] - .
i L. L rezonansu magnetycznego, poniewaz urzadzenia te zawieraja metalowe elementy, ktore
S"’,"Fk ostroznosci: Powloka PTFE na 5‘""'1'919?‘ srodkiem L moga nagrzewac sie w wyniku dziatania fal o czgstotliwosci radiowej w $rodowisku MRI;
poslizgowym, a nie izolatorem elektrycznym. Nie nalezy dopusci¢ do urzadzenia stanowia zatem zagrozenie we wszystkich srodowiskach MRI.
wejécia w kontakt powierzchni sondy ze sprzetem zasilajacym ze . A
wzgledu na ryzyko wystqplema uptywu pradu z powodu wadliwego 12.0 Powikfania
o moze sp 9 komor. Gdy wtyki 12,1  Utrata stymulagji
elektrody nie sq podlq(zone do 3 p
musza iaczone. Utrata stymulaql moze wystqplc w wyniku przypadkowego wyciagniecia sondy z wsierdzia,
— - — - — c] go umieszczenia (sonda na drodze odptywu prawej komory),
6 | Dystalny koniec koszulki chroniace] przed zanieczyszczeniami nalezy perforagji mieénia sercowego energicznego oddychania lub ruchu pacjenta. Jesli sonda
podigczyc do facznika typu T-B. Sonde i tacznik typu T-B nalezy wyjac z zostanie wyciagnieta z wsierdzia, znajdzie sie na drodze odptywu prawej komory lub
dozownika i w celu zachowania jatowosci sondy podtaczy¢ drugi koniec spowoduje perforacje miesnia sercowego, (patrz Perforacja komory), nalezy zmieni¢
koszulki do proksymalnego korica sondy (patrz Rysunek 6 na stronie 51). potozenie sondy. Przejsciow utrate stymulacji w wyniku ruchu pacjenta mozna skorygowac
a) Dotyczy wytacznie sondy Chandler: poprzez utozenie pacjenta na plecach, a w razie potrzeby — zwiekszenie progu stymulacji
Elektrode dystalng nalezy podfaczy¢ do odprowadzenia V prawidtowo lubzmiane polozenia sondy.
zaizolowanego elektrokardiografu (patrz Rysunek 7 na stronie 51 Rysunek 12.2  Brak mozliwosci zaklinowania balonu
8 na stronie 52). Nieprzerwanie monitorujac sygnat EKG, nalezy wsuna Jesli podczas umieszczania cewnika konieczne byto jego cofnigcie z poczatkowego potozenia
sonde o kilka centymetrdw, aZ uniesienie odcinka ST w zapisie EKG wskaze zaklinowania, uzyskanie cisnienia zaklinowania po napetnieniu balonu moze nie by¢
na kontakt z wsierdziem. mozliwe. Jesli tylko jest to mozliwe, nalezy monitorowac cisnienie rozkurczowe w tetnicy
Uwaga: Uniesienie odcinka ST zwykle obserwuje si¢ przy sondzie ptucnej zamiast cisnienia zaklinowania. Po napetnieniu balonu w celu pomiaru cisnienia
wyjetej na odlegtosé od 4 do 5 cm. Jesli sonda zostanie wyjeta na zaklinowania moze wystapic przerywana stymulacja.
odlegtos¢ wigksza niz 10 cm, 0znacza to, ze sonda moze znajdowat Stymulacja powraca jednak zazwyczaj po oproznieniu balonu bez koniecznosci zwiekszania
sig na drodze odplywu prawej komory. Sonde nalezy wycofaco progu stymulagii. Jesli wymagane jest zaklinowanie, a stymulacja nie jest juz dfuzej
4-5 cm i zmienic jej potozenie w koniuszku prawej komory. potrzebna, nalezy wytaczy¢ generator impulsow, wsunac cewnik do potozenia zaklinowania
7 Podtaczyc elektrody dystalna i proksymaina odpowiednio do terminala i wycofac cata sondg do cewnika.
pulséw (patrz Rysunek 9 na stronie 52). 123 Skurcze komorowe (PVC) podczas wprowadzania sondy / po jego
Dotyczy sondy Chandler: nalezy okresli¢ wartos¢ progowa stymulacji. Wartos¢ zakoiczeniu (sonda Chandler)
progowa na poziomie od 1,0 do 2,0 mA stanowi ogdInie wskazanie ” .
prawidtowego umiejscowienia elektrody. Poczatkowa wartos¢ progowa Sklé'qe !(onjorowe éPYO lub ckze§tqskll<u(z kodmoI;owgly l((v tach) moga wy: stqplg v‘{ vl:ynlku
powyzej 5 mA wskazuje nieprawidtowe umiejscowienie sondy, podraznienia WS'.ek'. 71a przez Koncowke dsqn . Duc 'ﬂ, ovl\(/e prze;unlg(le sor;] yP‘;J( Jedi
prawdopodobnie na drodze odptywu prawej komory. Sonde nalezy wycofac o pl? ruszerlzle cewnl leprvléalzv;y(zaj pokwo qutl ustqplenlevs urrfzy omorowyc ( I .)' el fa
kilka centymetréw i zmienic jej potozenie w koniuszku prawej komory. s urq: t;mozrowe (PVO _(zeslos ure gmorlgwy ( ktak( )‘ulrzkymun S'?’k"a ezy wycolac
Najlepsze wartosci progowe stymulacji mozna uzyskac, gdy sonda znajduje sie cewnik 01— 2 cm, a nastepnie wsunac sonde w kierunku koniuszka prawej komory.
okofo 5 cm poza portem RV. Stabilnej stymulacji zwykle nie mozna uzyskac, 124 Przypadk lagja p (sonda Chandler)
gdy sonda pozostaje wysunieta o mniej niz 3 cm. Stymulacja przedsionkowa moze wystapic, jesli port RV znajduje sie w przedsionku zamiast
Uwaga: Jesli podczas wprowadzanla sondy (lub po jego zakon(zenlu) w komorze. Moze wystapic rowniez w wyniku przemieszczenia cewnika lub sondy do
ja sie skurcze k (PVQ) lub cze 7 k prawego przedsionka. Nalezy catkowicie wycofac sonde do cewnika, a nastepnie wsuna¢
tach), nalezy wycofa¢ cewnik o 1- 2 cm i wsuna¢ sonde do konluszka port RV cewnika do komory. Nalezy ponownie wsuna sonde do komory.
prawej komory. (Patrz skurcze komorowe (PVC) podczas 125  Nieprawidtowe wykrywanie (sonda Chandler)
wprowadzania sondy / po jego zakoriczeniu). o P . , . . )
Jesli czes¢ sondy znajduje sie w przedsionku, moze wystapic nieprawidtowe wykrycie
Dotyczy sondy Flex-Tip: nalezy ustawic zadany poziom sygnatéw w generatora impulséw,,na zadanie”. Aby usprawnic wykrywanie, po wycofaniu sondy do
mA i szybkos¢ dla stymulacji przedsionkowej (patrz Rysunek 8 na cewnika i wsunieciu cewnika na 1 do 2 cm dystalnie wzgledem zastawki tréjdzielnej, nalezy
stronie 52). zmieni¢ potozenie sondy w koniuszku prawej komory.
Uwaga: Aby umozliwi¢ potaczenie sondy z generatorem impulsow, 12.6  Perforacja komory (sonda Chandler)
moze by¢ potrzebny adapter przewodow. L N
z p do tymczasowej, przezzylnej stymulacji
a) Dotyczy wylacznie sondy Flex-Tip: zglaszano przypadki perforacji komory, ktora zazwyczaj prowadzi do przerw lub
sonde nalezy wsuwac na odlegtos¢ kilku centymetrow do ia stymulagji serca. Leczenie perforacji komory polega na wycofaniu elektrody
uzyskania stymulacji przedsionkowej, a nastepnie wyznaczy¢ prog do komory Perforaqg mozna rozpozna( poprzez podfaczenie elektrody dystalnej do
stymulagji (patrz Rysunek 8 na stronie 52). Sredni poczatkowy prog Vel il bateryjnie. Podczas powolnego
zastosowany w badaniach klinicznych wynosit 4,4 mA (w zakresie od 1,1 do wycofywanla elektrody WVS‘EPUJE pobudzenie ektopowe komory, gdy koricéwka znajduje
12,0 mA). Najlepsze poczatkowe potozenie stymulacji zastosowane w sie w mie$niu sercowym. Odcinek ST jest znacznie uniesiony, a zatamek T gteboko
badaniach linicznych osiagnieto, gdy sonda byta wysunigta z portu RA o odwrdcony, powodujac wytworzenie pradu wsierdziowego, 0 wzorcu uszkodzenia”.
$rednio 5,7 cm (w zakresie od 2 do 11 cm). W sporadycznych przypadkach moze wystapi¢ tamponada serca. Koricdwka sondy jest
Uwaga: Uszko przedsionka zatoka men(owa sqczesto bardzq miekka, © ogranicza do min_imun_1 ryzyko uszkodzenia vy;ierdzia komory. Aby jednak
w wanymi miej wy ladiiw zapobiec potenchlnemu us_zkodzemu'wmerdzm podcz_as operagji na otwartym sercu, przed
przedsionku. Sonda nie zawsze jednak przechodzi do uszka rozpoczeciem zabiegu nalezy wycofac sonde do cewnika.
przedswnka Motze réwniez przechodzic do bocznej Sciany 12.7  Stymulacja przeponowa (sonda Flex-Tip)
I ka. Nie ma potrzehy osadzania petne] dfugosci Stymulacja przeponowa moze wystapic w wyniku stymulacj nerwu przeponowego. Aby
oJ-ksztattnej k i” w przedsionk ograniczy¢ do minimum lub wyeli ¢ stymulacje przep nalezy zmieni¢
Uwaga: W celu zwiek ia dh i j stabil potozenie sondy, cewnika lub obu elementéw i/lub zmniejszy¢ wartosci mA ustawione na
stymulagji nalezy tak wsuna¢ sondg, aby przekroczyia 02 generatorze impulsow.
jlepsze wstepne pofozeni lagji. W ten sposob nacisk jest 12.8  Perforaja przedsionka (sonda Flex-Tip)
wyW|erany na sclang przedslonka, © pomaga w utrzymaniu o . " } ; )
ruchu, energicznego Czestos¢ wystepowania perforacji przed;lonka spowodowanej tymazasowq styrlnulaqq'
od dy(hanla i zmmn w potozeniu pagjenta. przedsionkowa nie jest znang.}N badaniu prowad‘zonym na grupie 100 pacjentow, u ktérych
elektrode z koricéwka J-ksztattna, nie odnotowano zadnych przypadkéw
8 W celu unieruchomienia sondy nalezy dokfadnie dokreci¢ nakretke kompresyjng

(patrz Rysunek 10 na stronie 53). Nalezy zaaspirowac powietrze z portu
bocznego. Przez ztaczke portu bocznego facznika typu T-B nalezy wprowadzi¢
ciagte lub okresowe pr iwanie roztworem heparyni

perforacji przedsionka. W sporadycznych przypadkach moze wystapic tamponada serca.
Koricowka sondy jest bardzo miekka, co ogranicza do minimum ryzyko uszkodzenia
wsierdzia. Aby jednak zapobiec potencjalnemu uszkodzeniu wsierdzia podczas operacji na
otwartym sercu, przed rozpoczeciem zabiegu nalezy wycofa¢ sonde do cewnika.

12.9  Inne powikfania

Cewniki do tetnicy ptucnej wigzano réwniez z wystepowaniem arytmii serca, utraty krwi,
urazu lub uszkodzenia struktury/Sciany serca, uszkodzenia zastawki tréjdzielnej i ptucnej,
krwiaka, perforacji tetnicy ptucnej, zatoru, zakrzepicy, zakrzepowego zapalenia zyt,
anafilaksji, poparzenia tkanki serca/tetnicy, posocznicy/zakazenia, zawatu ptuc,
przypadkowej stymulacji, tworzenia sie weztéw, bloku prawej odnogi peczka Hisa, petnego
bloku serca i odmy optucnowej.
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Pod ie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej tego wyrobu
medycznego jest dostepne na stronie https://meddeviceinfo.edwards.com/. Dokument SSCP
dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach
medycznych (Eudamed) na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtaszac wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz
wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego bedacego miejscem zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.

13.0 Sposob dostarczania

Sondy Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej i Flex-Tip do przeznaczyniowej
stymulagji przedsionka sa dostarczane w stanie jatowym (jesli nie podano inaczej)
i niepirogennym. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato wezesniej otwarte lub uszkodzone.

Uwaga: Sondy sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Uzytych sond
nie nalezy czysci¢ ani ponownie sterylizowac.
14.0 Opakowanie
Sonda jest dostarczana w stanie wstepnie zamontowanym w opakowaniu w postaci

bnika, ktéry utatwia wp ie sondy i pomaga w utrzymaniu sterylnosci podczas
procesu wprowadzania do wnetrza ciata. Dlatego tez zaleca sie pozostawienie sondy w
opakowaniu do momentu jej wykorzystania.
15.0 Przechowywanie
Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.
16.0 Warunki pracy
Produkt jest przeznaczony do dziatania w warunkach fizjologicznych ludzkiego organizmu.
17.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu. Przechowywanie lub
stosowanie wyrobu po uptywie zalecanego czasu moze prowadzi¢ do pogorszenia sie stanu
wyrobu, a takze do wystapienia u pacjenta choroby lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz
dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

18.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwonic pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80

19.0 Utylizacja

Wyrdb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad stwarzajacy zagrozenie
biologiczne. Wyrdb nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami szpitalnymi i lokalnymi.
Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegélnych modeli moga ulec zmianie bez
uprzedniego powiadomienia.
Aby uzyskac wiecej inf
podrecznika

ji, nalezy zap (siez
systemu i

q wersjq

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli na koricu niniejszego dokumentu.
STERLE]E)

20.0 Dane techniczne:

Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej (model D98100)

Do stosowania z cewnikiem Swan-Ganz Paceport lub cewnikiem Paceport do stymulacji
przedsionkowo-komorowej wytacznie w celu stymulacji komorowej.

Dfugos¢ uzyteczna (cm)
Catkowita 135
W komorze 15

Srednica trzonu (F) 2,4(0,80 mm)
Elektrody Stal nierdzewna ze ztaczami wtykowymi
(rednica 0,08 cala lub 0,2 cm) na koricu proksymalnym

Dystalna:

Dtugosc (cm) 13
Proksymalna:

Dtugosc (cm) 15
Zawartosc

Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulaji komorowej
Adapter EKG (patrz Rysunek 12 na stronie 54)

Strzykawka, 5 ml ztacze typu Luer-lock

Jatowa, ztozona serweta, 45,72 cm X 66,04 cm (18" X 26")
Koszulka chronigca przed zanieczyszczeniami

Karuzela dozownika

Wszystkie dane techniczne podano w wartosciach nominalnych.



Slovensky

Transluminalna sonda Chandler na komorovii stimulaciu
D98100 a translumindlna sonda na predsiefovu stimulaciu
Flex-Tip D98500

Pomdcky opisané v tomto dokumente nemusia mat vSetky licenciu v stilade s kanadskymi
zékonmi, ani nemusia byt schvélené na predaj vo vasej konkrétnej krajine. Model D98500 nie
je dostupny v EU.

Iba na jednorazové poutzitie

Pozorne si precitajte tento navod na pouzme, ktory uvadza vystrahy,
bezpecnostné op a kové rizika tejto ickej

Obrazky: pozri Obrézok 1 na strane 48 az Obrazok 12 na strane 54.
Translumindlna sonda Chandler na komorovi stimulaciu D98100 (sonda Chandler):

Na poutZitie len s katétrami Swan-Ganz Paceport (model 931F75) alebo A-V
katétrami Paceport (model 991F8) na komorovi stimulaciu.

Vyvmute v spolupra:l s MUDr. Johnom P. Chandl pomocnym Kl
na lekarskej fakulte y Yale v New Haven, CT, USA.

Translumlnalna sonda na predsieovti stimulaciu Flex-Tip D98500 (sonda Flex-Tip):
Pouzivajte len s termodilucnym A-V katétrom Swan-Ganz Paceport (model 991F8).
Iba na predsieriovi stimulaciu.

1.0 Popis

Sonda sa moze zavddzat's pouzitim alebo bez pouzitia skiaskopie.

Transluminalnu sondu Chandler na komorovi stimulaciu sa odporca pouzivat in situ
maximalne 72 hodin.

Po zavedeni a vsunuti katétra do pulmonainej artérie s portom pre pravii komoru (PK)

(19 cm od distdlneho hrotu) spravne 1az 2 am distdIne voci trojcipej chlopni
sa stimulacnd sonda Chandler zavedie do limenu pre PK v katétri Paceport alebo A-V katétri
Paceport a posunie sa do komory kvéli endokardidlnej stimuldcii, alebo sa zavedie sonda na
predsienovi stimuldciu do Iimenu pre PP v A-V katétri Paceport a posunie sa do predsiene
kvoli endokardidlnej stimuldcii.

Sonda/drot s hrotom v tvare J je bipoldrna, koaxidlna drotova konstrukcia pozostavajiica
zokrdhleho drotu z nehrdzavejlicej ocele a vinutého plochého drotu s poviakom PTFE.
Ako sticast postupu zavddzania sa tento produkt pocas umiestiovania pouziva na detekciu
EKG, nie je vSak urceny na monitorovanie EKG.

Vykon pomdcky vratane funkénych charakteristik bol overeny v komplexnej sérii testov na
potvrdenie bezpecnosti a vykonu pomdcky pri urcenom poutiti, pokial'sa pouziva v silade
s platnym névodom na pouzitie.

Translumindlna sonda Chandler na k ( stimulaciu a sondy Flex-Tip na
predsiefovd stimuldciu Swan-Ganz slizia na docasnd elektricku stimuldciu srdca na podporu
obnovenia a/alebo pokracovania normélneho srdcového rytmu.

Intravaskuldrny katéter sa zavedie cez centrélnu Zilu, pripoji sa k pravej strane srdca
aposunie sa dopredu smerom k pulmonlnej artérii. Zavedenie sa mdze vykonat cez
vntornd hrdlov Zilu, femoralnu, laktovi alebo Zilu. Srdcové Struktiry

v kontakte st prava predsief, pravd komora a pulmonélna artéria, ako aj obehovy systém.

Tato pomdcka este nebola testovana u pediatrickych pacientov ani u tehotnych ¢i
dojciacich Zien.
2.0  Urcené poutitie/ucel

Translumindlne sondy Swan-Ganz Chandler na komorov stimulaciu v kombindcii s katétrom
Swan-Ganz Paceport s urcené na poutitie ako terapeutické ndstroje na docasnt
transvendznu komorov stimuldciu. Sonda sa mdze pouZivat aj na vnitrokomorovi
elektrokardiografickd detekciu pocas umiestiiovania katétra.

3.0 Indikacie

Translumindlna sonda Chandler na k (i stimuldciu je bipolarna
stimulacnd sonda, ktord sa musi pouzivat s katétrom Swan-Ganz Paceport a je indikovand na
pouzitie u dospelych chirurgickych pacientov a/alebo kardiologickych pacientov v kritickom
stave. Patna sem okrem iného pacleml s arytmiami, paaenu s akatnym infarktom myokardu,
pacientip juici operdciu srdcaak

4.0 Kontraindikacie

Hoci neexistujd absoldtne kontraindikdcie poutitia elektrdd na docasni endokardialnu
stimuldciu, relativne kontraindikacie mdzu zahfiiat pacientov s opakujticou sa sepsou alebo
stavom zvysenej zrazanlivosti krvi, u ktorych by katéter mohol pdsobit ako ohnisko tvorby
septického alebo nedrazdivého trombu.

Poutzitie sondy je kontraindikované u pacientov s malym srdcom, u ktorych by port pre PK
katétra Swan-Ganz Paceport alebo A-V Paceport s vyprazdnenym balénikom nebolo mozné
umiestnit do pravej komory bez sponté klinenia katétra v pulmonalnej artérii.
Navyse sonda Chandler nie je urcena na pouzitie so ziadnym inym katétrom okrem
katétra Swan-Ganz Paceport alebo A-V Paceport. Predsieiiova sonda Flex-Tip nie
je urcend na poutitie so Ziadnym inym katétrom okrem termodiluéného A-V
katétra Swan-Ganz Paceport.

Tieto produkty obsahuju kovové siicasti. NEPOUZIVAJTE v prostredi magnetickej
rezonancie (MR).

5.0 Vystrahy

Model D98500 moze ob  ftalaty, DEHP [di(2-etylhexyl) ftalat],
ktoré mozu predstavovat riziko vznlku reprodukcny(h alebo vyvmovy:h poriich

up ickych g h alebo dojciacich Zien.

Tieto pomacky mozu ob latky d é ako CMR 1B pri

K aciinad 0,1 %} kobalt CAS €. 7440-48-4; ES €. 231-158-0. Podla
sticasnych vedeckych dokazov zdravotnicke pomdcky vyrobene 0 zllatln kobaltu

. e i

alebo zliatin jlicej ocele s obsahom kobaltu nespd yienie rizika
rakoviny ani nemaju nezladuce uclnky na reprodukciu.
Tato pomédcka je navrhnutd, uréend a distrik 4 IBA NA JEDNORAZOVE

POUZITIE. Tiito pomécku NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE
Neexistuju Ziadne tidaje, ktoré by p li sterilitu, nepyrog
a funkénost tejto pomdcky po priprave na opakované poutitie. Také kroky by

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Chandler, Flex-Tip, Paceport, Swan a
Swan-Ganz sti ochranné znamky spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation. Vietky
ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.

mohli viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedze pomdcka nemusi
fungovat podla pévodného urcenia.

Produkt Ziadnym spasob pravujte ani iite. Uprava alebo zmena moze
nepriaznivo ovplyvnit bezpecnost pacienta a operatora alebo vykon produktu.

Ako suicast postupu zavadzania sa tento produkt pocas umiestiiovania pouziva na
detekciu EKG - nie je vsak uréeny na monitorovanie EKG.
6.0 Upozornenia
Pred pouitim tejto pomdcky sa s fiou lekari musia oboznamit a porozumiet jej
aplikaciam.
v zau]me prevencle zasahu pacienta alebo lekara elektrickym pridom sa pri

lacii so denymi zvodmi dotykat koncovych kolikov ani
nekrytych kovovyich ¢asti (na produkte) a nesmiete dovolit, aby sa dotykali
elektricky vodivych alebo vlhkych povrchov.

7.0 Zavedenie

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte, i nie je narusend celistvost obalu.

Katéter Paceport (model 931F75) alebo A-V Paceport (model 991F8) sa mozu zavadzat pn
l6zku pacienta zvycajne bez pomoci ski ie, za pouzitia kontinudl

tlaku z distalneho limenu a limenu pre pravi komoru. Z elektrady distalneho hrotu sa moze

zaznamenat jednopdlovy elektrokardiogram tak, Ze sa pripoji k V zvodu spravne izolovaného
elektrokardiografu.

Pouzitim zavadzaca Edwards si ulahcite optimalne zavedenie sond az do 72 hodin po
zavedeni katétra. Pri pouziti zavédzacov od inych vyrobcov nemozno zarucit prechod sondy
cez katéter v rdmci tohto 72-hodinového obdobia.

8.0 Vybavenie

VYSTRAHA: Siilad s normou IEC 60601-1 sa zabezpedi iba vtedy, ked'je katéter alebo
sonda (aplikovana ¢ast typu CF, odoIna voci defibrilacii) pripojena k monitoru
pacienta alebo inému zariadeniu, ktoré mé vstupny konektor typu CF odolny voci
defibrilacii. Ak chcete pouzit monitor alebo zariadenie od iného vyrobcu, overte
uvyrobcu daného monitora alebo zariadenia, i je dodrzany silad 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,
moze sa zvysit riziko tirazu pacienta alebo obsluhy elektrickym pridom.

« Katéter Swan-Ganz Paceport (model 931F75) alebo A-V katéter Paceport (model 991F8)

« Kompatibilnd stiprava alebo podnos s perkutdnnym puzdrom zavédzaca s hemostatickym
ventilom, pripadne samostatnd zostava

- Transluminalna sonda Chandler na komorovii stimulaciu, model D98100

- Translumindlna sonda na predsiefiov stimuldciu Flex-Tip, model D98500

« Komorovy externy generator impulzov na vyZiadanie, externy generétor impulzov na
vyziadanie (predsiefiovy alebo A-V sekvencny podla vhodnosti vzhladom na potreby pri
stimulacii)

« Kablové adaptéry externého generétora impulzov

« Zaznamnik EKG

« Sterilny preplachovaci systém a tlakové sondy
« Lozkové EKG a systém na monitorovanie tlaku

Okrem toho, ak by sa pocas zavadzania katétra alebo sondy vyskytli komplikdcie, musia byt
okamzite dostupné tieto polozky: antiarytmikd, defibrilétor a vybavenie na respiracni
asistenciu.

9.0 Zavedenie a umiestnenie katétra

Katéter je mozné zaviest poufitim rezu perkutannou technikou cez hrdlovi, subklavidlnu,
femordlnu (sonda Flex-Tip) alebo laktovd Zilu. Ked'je potrebné zmenit polohu katétra, ako
pomdcku na zachovanie sterility sa odporica pouzivat ochranné puzdro katétra.

Na ulahcenie nasledného zavedenia je zavedenie katétra najlepsie vykonat za pouzitia dvoch
tlakovych sond; jedna sonda je pripojend k distdlnemu limenu (PA) a druhd k limenu pre
pravii komoru (PK), ktory sa konci 19 cm od hrotu. IdedIne umiestnenie portu pre PK na
umiestnenie sondy je 1z 2 cm distalne vodi trojcipej chlopni. Pri porte pre PK sa nachédza
rontgenkontrastn znacka na potvrdenie umiestnenia portu pomocou RTG alebo skiaskopie.
Podrobné pokyny na zavedenie najdete v pribalovom letaku katétra Paceport alebo A-V
katétra Paceport.

Sonda Flex-Tip: femorélne zavedenie A-V katétra Paceport (model 991F8) a sond Flex-Tip
a Chandler sa odporiica vykondvat za pouZitia skiaskopie.

Femoralne zavedenie sa md navy3e poufit len v pripade, ak sa vyZaduje kratkodobd
stimuldcia (napr. pri postupoch v katetrizacnom laboratriu), vzhladom na mozné
umiestnenie sondy Chandler do vytokového traktu PK.

Pri femordlnom pristupe sa port na stimuldciu PP moze umiestnit do dolnej dutej Zily. Tato

poloha méie brénit spravnemu umiestneniu predsieiovej sondy alebo si moze vyzadovat
"""" Jenia sondy na dosi ie zachytenia predsi j stimulécie. Podrobné

pokyny na zavedenie ndjdete v pribalovom letéku katétra Paceport (modely 991F8, 931F75).

Ked je potrebné zmenit polohu katétra, ako pomdcku na zachovanie sterility sa odporica
pouzivat ochranné puzdro katétra.

Katéter postvajte dopredu do p j artérie za k lnet i ia tlaku
vlimene pre PA aj v limene pre PK. Ked'je hrot katétra v polohe zaklinenia, poloha portu
pre PK sa moze |iSit podla velkosti srdca.

« Srdcia normalnej velkosti: [imen pre PK ukazuje v polohe zaklinenia stopu PK.
Vyprézdnite balénik. Tahajte katéter spt, kym port pre PK nebude v pravej predsieni.
Potom katéter znova postivajte dopredu, kym port nebude 1z 2 cm distalne voci trojcipej
chlopni.

« Malé srdcia: limen pre PK ukazuje v polohe zaklinenia tlakovi stopu pravej predsiene
(PP). Vyprazdnite baldnik. Katéter pomaly postivajte dopredu za pozorného
monitorovania tlakov v Iimene pre PA a limene pre PK, az kym z limenu pre PK prvykrat
neziskate tlakovi stopu PK. Pokracujte v postivani katétra dopredu 1az 2 cm distélne voci
trojcipej chlopni, aby bol port pre PK v optimalnej polohe.

Ak v dosledku umiestnenia portu pre PK v pravej komore nastane spontanne zaklinenie,
je nutné zmenit polohu katétra. Do pravej komory mozete sondu zaviest tak, ze po
vytiahnuti katétra budete sondu postvat dopredu po jednom centimetri, az kym
neuvidite stvisld tlakovd stopu pulmonalnej artérie z distalneho limenu.

VYSTRAHA: U niektorych pacientov moze dojst k spontannemu zaklineniu
katétra (pri vypra i balonika) pred umi im PK portu do pravej
komory. Prestaiite postvat katéter. Tento stimulacny systém nie je vhodny pre
tychto pacientov; katéter je viak aj tak mozné pouZit na monitorovanie tlaku,
odber krvnych vzoriek, infiiziu tekutin a uréovanie srdcového vydaja.

Nepokusajte sa zavadzat sondu v pripade, ak sa port pre PK nachadza v PP.
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Méoze ddjst k poskodeniu trojcipej chlopne. Pred zavedenim sondy vidy overte,
i sa port pre PK nachadza vniitri komory.

« Zvdcsené srdcia: ked limen pre PK ukazuje tlakovdi stopu PK, poloha zaklinenia este
nebola dosiahnutd. Pokracujte v postivani katétra dopredu, aby ste dosiahli zaznam tlaku
v zaklineni. Poznacte si vzdialenost, o ktord sa katéter posunie dopredu medzi polohou
prvej tlakovej stopy PK z [imenu pre PK a polohou zaklinenia. Vyprazdnite balonik.
Katéter vytahujte, kym z limenu pre PK neziskate tlak v PP, a potom katéter znova
postivajte dopredu, kym port pre PK nebude 1az 2 cm distalne voci trojcipej chlopni. Hrot
katétra sa ma nachadzat v pulmonélnej artérii. U tychto pacientov nemusi byt mozné
dosiahnut zachytenie stimuldcie sicasne s meranim tlaku v zaklineni.

VVSTRAHA: Ak je port pre PK prilis distalny, potom sonda méze opustit port pre
PK smerujici k vytokovemu traktu pre PK Moze to mat 7 nasledok 2lé prahové
hodnoty, bil a vytokového traktu a

pulmonalnej chlopne. ' }

10.0 Zavedenie a umiestnenie stimulacnej sondy

VYSTRAHA: Pri manipulcii so sondou poutivajte sterilny postup. Sonda Chandler:
sonda sa smie zavadzat len do limenu pre PK (priesvitna predlZovacia hadicka

s oranzovou koncovkou typu Luer-Lock). Sondu nezavadzajte do proximéalneho
limenu (PP) ani distalneho limenu (PA).

Sonda Flex-Tip: predsiefiova sonda sa smie zavadzat len do limenu pre PP/sondu
(prleswtna predlzova(la hadl(ka 50 Zltou koncovkou typu Luer-Lock). Sondu
dop dlneho limenu na ( latku, limenu pre PK/sondu ani do

distalneho Iumenu (PA).

Pred zavedenim sondy sa uistite, Ze ast katétra, ktora sa nachddza mimo tela pacienta, nie
je skrdtend, ¢o by mohlo spdsobit problémy pri zavadzani sondy.

Krok | Postup
1 Overte priechodnost limenu.

2 Hrdlo limenu katétra pre PK pripojte k tlakovej sonde a overte spravnu polohu
portu pre PK (1 az 2 cm distélne voci trojcipej chlopni) (pozri Obrézok 3 na
strane 50). V pripade sondy Flex-Tip sa tym stimulacny/infiizny port pre PP
umiestni do pravej predsiene (pozri Obrazok 3 na strane 50). Zabrarite pohybu
katétra tak, e ho zabezpecite na mieste zavadzania. Ked'pouzivate sondu
Flex-Tip, v tomto okamihu mozete do [imenu pre PK zaviest sondu Chandler na
komorovi stimulaciu podla pokynov prilozenych k sonde Chandler.

3 Sonda Chandler: otvorte obal sondy a hrot sondy zatiahnite dozadu do adaptéra
Tuohy-Borst (T-B) otacanim karuselu v smere hodinovych ruciciek. Sonda
Flex-Tip: otvorte obal sondy, z hrotu sondy opatrne odstraiite ochrannti modri
hadicku a hrot sondy v tvare ) zatiahnite dozadu do adaptéra Tuohy-Borst (T-B)
otacanim karuselu v smere hodinovych ruciciek.

4 Adaptér T-B pripojte k oranzovému hrdlu limenu pre PK (sonda Chandler)
alebo k zItému hrdlu limenu pre PP (sonda Flex-Tip). Davajte pozor, aby ste
neposkodili hrot sondy (pozri Obrazok 4 na strane 50).

5 Sondu postivajte dopredu, kym sa referencna znacka hibky (¢erny pésik)
nebude nachddzat na nulovej znacke na priesvitnej predlzovacej hadicke
limenu pre PK (sonda Chandler) alebo limenu pre PP (sonda Flex-Tip) (pozri
Obrdzok 5 na strane 50). Z dovodu pripustnych vyrobnych odchylok je teraz
hrot sondy na mieste medzi portom pre PK/PP a bodom vzdialenym 2 cm
proximélne od tohto portu. Teraz je sonda pripravend na posunutie do PK/PP.

Poznamka: Ked'sonda prechadza cez hemostaticky ventil zavadzaca,
zakrivenia v katétri pri spoji subklavialnej Zily a hornej dutej Zily a pri
porte pre PK/PP, mdze vznikniit urcity odpor. Odpor v ktoromkolvek z
tychto bodov moze znamenat, Ze katéter je zauzleny. Ak vznikne
odpor, netlacte na sondu silou.

Poznamka: Predsiefiova sonda s hrotom v tvare J kladie pri zavadzani
do limenu katétra vacsi odpor ako rovna sonda na komorovii
stimulaciu. Tazkosti so zavadzanim mézu suvisiet's tvarovanim
hadicky katétra pri h ickom ventile zavadzaca. Ak sa to stane,
prechod sondy mozno zvyéajne ulahéit miernou manipulaciou s
katétrom voci zavadzacu.

Preventivne opatrenie: Povlak PTFE na sonde je lubrikacné cinidlo,
nie elektricka |zolaua Nedovol\e, aby sa povrch sondy dostal do
50 zariad ym zo siete, pretoze momy unik
lektrického pridu spasobeny poruchou ia moze spdsobit’
fibrilaciu komor I(ohkove konektory elektrody musla zostat zakryté,
ked'nie st p

PoJ P

6 Distalny koniec puzdra na ochranu proti kontamindcii sondy pripojte k
adaptéru T-B. Vyberte sondu a adaptér T-B z dévkovaca a druhy koniec puzdra
pripojte k proximalnemu koncu sondy (pozri Obrazok 6 na strane 51), aby sa
zachovala sterilita sondy.

a) Lenv pripade sondy Chandler:

DistéInu elektrédu pripojte k V zvodu spravne izolovaného
elektrokardiografu (pozri Obrazok 7 na strane 51 a Obrazok 8 na strane 52).
Pri nepretrzitom merani EKG postivajte sondu dopredu niekolko
centimetrov, kym zvy3end hodnota segmentu ST na EKG neindikuje kontakt
s endokardom.

Poznamka: Zvysenie ST je zvycajne pozorované pri vysunuti sondy
4az 5 am. Ak je sonda vysunuta viac nez 10 cm, moze sa nachadzat
vo vytokovom trakte PK. Vytiahnite sondu na 4 a 5 cm a zmeiite
jej polohu v apexe PK.
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7 Distalnu a proximélnu elektradu pripojte k negativnemu a pozitivnemu
terminalu generdtora impulzov (pozri Obrazok 9 na strane 52). V pripade
sondy Chandler: urcte prahovii hodnotu stimuldcie. Prahové hodnota 1,0 az
2,0 mA zvacsa sveddi o spravnom umiestnent elektrody. Uvodné prahova
hodnota vyssia nez 5 mA svedci o zlom umiestneni sondy, zrejme vo
vytokovom trakte PK. Vytiahnite sondu o niekolko centimetrov a zmeiite jej
polohu v apexe PK. Najlepsie prahové hodnoty stimuldcie sa dosiahnu, ked'je
sonda vysunutd priblizne 5 cm z portu pre PK. Stabilnd stimulaciu obycajne
nie je mozné dosiahnut, ak je sonda vysunuta menej ako 3 cm.

Poznamka: V pripade, Ze prechodné multifokalne pred¢asné

K é | kcie (PVC) alebo k a tachykardia pocas
zavadzania sondy (alebo po fiom) pretrvavaju, potiahnite katéter
spat'o1az2 cm a posuiite sondu dopredu k apexu PK. (Pozri PVC
pocas zavadzania/po zavedeni.)

V pripade sondy Flex-Tip: nastavte pozadovani hodnotu mA a
frekvenciu na zachytenie predsiefiovej stimulacie (pozri Obrazok 8 na
strane 52).

0znam: Na lahsie vytvorenie kontaktu medzi sondou a generatorom

impulzov méze byt potrebny kablovy adaptér.

a) Len v pripade sondy Flex-Tip:
Sondu postivajte dopredu niekolko centimetrov, kjm nedosiahnete
zachytenie predsienovej stimuldcie, a urcte prahovi hodnotu stimulacie
(pozri Obrdzok 8 na strane 52). Priemernd tivodna prahova hodnota
uvadzana v klinickych studiach bola 4,4 mA (rozsah 1,1z 12,0 mA). Podla
klinickych stadif sa najlepsia prvotnd stimulacnd poloha dosiahla, ked bola
sonda vysunuté z portu pre PP v priemere na 5,7 cm (rozsah 2 az 11 cm).

Poznamka: Ako stimulaéné miesta v predsieni sa casto pouzivaju
privesok predsiene a koronarny sinus. Sonda vSak nemusi nutne
vojst do privesku predsiene; méze sa dostat k lateralnej stene
predsiene. Do predsiene nemusi byt nutné zaviest cely hrot v
tvare,J".

Pozndmka: V zaujme zlepsenia dlhodobej stability stimulacie
posuiite sondu dopredu o dalSie 2 cm za najlepsiu prvotnu
stimulacn polohu. Tym vytvorite tlak na stenu predsiene, co méoze
pomact udrzat'stimulaciu v pripade nadmerného pohybu pacienta,
prili§ intenzivneho dychania alebo zmien polohy pacienta.

a posunuti katétra dopredu do polohy 1az 2 cm distélne vodi trojcipej chlopni zmerite
polohu sondy v apexe PK.

12.6  Ventrikuldrna perforacia (sonda Chandler)

Pri poutiti docasnych transvendznych elektrdd generétora impulzov bola hlasend
ventrikuldma perfordcia, ktord zvycajne spdsobuje prerusovanie alebo zlyhanie stimulacie
srdca. Osetrenie ventrikuldrnej perforacie spociva vo vtiahnuti elektrédy spat do komory.
Perforaciu mozno diagnostikovat pripojenim distalnej elektrady k V zvodu elektrokardiografu
s batériovym napdjanim. Za pomalého vtahovania elektrddy sa objavi komorovy ektopicky
tep, ked'bude hrot v myokarde. Segment ST je vyrazne zvy3eny a vina T hiboko invertovand,
Co vytvéra obrazec,pridu z poskodenia” endokardu. Zriedkavo sa ako nésledok moze
vyskytniit tampondda srdca. Hrot sondy je navrhnuty tak, aby bol velmi makky, s ciefom
minimalizovat poranenie endokardu komory. Aby sa viak predislo potencidlnemu
poskodeniu endokardu pocas otvorenej operacie srdca, pred manipuldciou so srdcom
vtiahnite sondu do katétra.

12.7  Branicova stimulacia (sonda Flex-Tip)

Branicova stimulacia sa moze vyskytnit v dosledku stimuldcie branicového nervu. Zmeiite
polohu sondy, katétra alebo oboch a/alebo na generatore impulzov nastavte mensiu
hodnotu v mA, aby sa minimalizovala alebo eliminovala stimuldcia branice.

12.8  Perforacia predsiene (sonda Flex-Tip)

Vyskyt perfordcie predsiene pri docasnej predsiefiovej stimuldcii je nezndmy. V jednej stadii
na 100 pacientoch s elektrddou s hrotom v tvare J neboli hldsené ziadne pripady perforacie
predsiene. Zriedkavo sa ako ndsledok moze vyskytnit tampondda srdca. Hrot sondy je
navrhnuty tak, aby bol velmi makky, s ciefom minimalizovat poranenie endokardu. Aby sa
vsak predislo potencidlnemu poskodeniu endokardu pocas otvorenej operacie srdca, pred
manipulaciou so srdcom vtiahnite sondu do katétra.

129  Dalsie komplikacie

S poutzitim pulmonalnych arteridinych katétrov sa tiez spajaju srdcové arytmie, strata krvi,
poranenie alebo poskodenie srdcovych Struktir/stien, poskodenie trojcipej a pulmonalnej
chlopne, hematom, perforécia pulmonalnej artérie, embdlia, trombéza, tromboflebitida,
anafylakticky Sok, popélenie srdcového tkaniva/artérie, sepsa/infekcia, infarkt pliic,
netimyselna stimuldcia, zauzlenie, blokada pravého Tawarovho ramienka, tplna blokada
srdca a pneumotorax.

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu tejto zdravotnickej pomdcky ndjdete na stranke
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Po spusteni Eurdpskej databazy zdravotnickych
pomacok/Eudamed najdete SSCP pre tiito zdravotnicku pomdcku na stranke
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Poutzivatelia a/alebo pacienti maji nahlasit akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi

8 Sondu zaistite na mieste pevnym utiahnutim kompresnej matice (pozri
Obrdzok 10 na strane 53). Aspirujte vietok vzduch z bocného portu. Zacnite
nepretrzité alebo prerusované heparinizované preplachovanie cez konektor
bocného portu adaptéra T-B.

9 Poutitim 3-cestného uzatvéracieho ventilu typu Luer-Lock pripojte bocny port
adaptéra T-B k pomacke na nepretrzité preplachovanie fyziologickym roztokom.
Pomocou dodanej striekacky s objemom 5 ml odsajte z bocného portu vsetok
vzduch, potom preplachnite limen (pozri Obrézok 11 na strane 53).
Poznamka: Ked'je sonda Chandler v limene pre PK, roztoky
neaplikujte s prietokom vyssim ako 30 ml/h, pretoze roztok moze
preniknut do puzdra na ochranu proti | acii sondy.

a prislusnému dradu clenského 3tatu, v ktorom pouZivatel a/alebo pacient sidlia.

13.0 Sposob dodania

Translumindlna sonda Chandler na k (i stimuldciu a sonda Flex-Tip na
predsiefiovt stimuldciu sa doddvaju sterilné (pokial'sa neuvadza inak) a nepyrogénne.
Nepouzivajte, ak uz bol obal predtym otvoreny alebo poskodeny.

Pozndmka: Sondy sui uréené iba na jednorazové poufitie. Pouzitui sondu necistite
ani opakovane nesterilizujte.

14.0 Balenie

Sonda sa dodava vo vopred zavedenom stave, a to v baleni navrhnutom pre zjednodusené

ie sondy a zachovanie sterility pocas jej zavadzania. Preto odporicame ponechat

10 | Conajskar po zavedeni vykonajte RTG snimku hrudnika, aby ste
dok vali pociatocné je.

11.0 Informécie o zobrazovani pomocou magnetickej
rezonancie (MRI)

® Nie je bezpecné v prostredi MR

Sondy Chandler a Flex-Tip nie sti bezpecné v prostredi MR, pretoze tieto pomdcky obsahuju
kovové sticasti, ktoré sa posobenim RF Ziarenia v prostredi zobrazovania pomocou
magnetickej rezonancie (MRI) zahrievaju. Tieto pomdcky preto predstavuju riziko vo vietkych
prostrediach zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI).

12.0 Komplikacie
12.1  Stratazachytenia stimulacie

Strata zachytenia stimulacie moze nastat' v dosledku netimyselného vytiahnutia sondy

z endokardi pravneho prvotného umi ia (sonda vo vytok trakte PK),
perforacie myokardu, prilis intenzivneho dychania alebo pohybu pacienta. Ak sa sonda
vytiahne z endokardu, nachddza sa vo vytok trakte PK alebo perforovala myokard
(pozri Ventrikuldrna perforacia), zmeiite polohu sondy. Prechodn stratu zachytenia
stimuldcie po pohybe pacienta mozno napravit uvedenim pacienta do fahu na chrbte

av pripade potreby zvysenim prahovej hodnoty alebo premiestnenim sondy.

12.2 Ak nie je mozné zaklinit balonik

Ak bolo pri umiestiovani nutné potiahnut katéter spét z prvotnej polohy zaklinenia, potom
po naplneni balénika nemusi byt mozné dosiahnut'tlak v zaklineni. Ak je to mozné,

namiesto tlaku v zaklineni monitorujte diastolicky tlak v PA. Po naplneni baldnika s ciefom
dosiahnut zaklinenie moze nastat prerusovana stimulacia.

Po vyprézdneni balonika sa vak zvycajne zachytenie stimulacie obnovi bez zvyenia
prahovej hodnoty stimuldcie. Ak sa vyzaduje zaklinenie a stimulacia uz nie je potrebna, po
vypnuti generatora impulzov a Gplnom vtiahnuti sondy do katétra posuiite katéter dopredu
do polohy zaklinenia.

123 PVCpocas zavadzania/po zavedeni (sonda Chandler)

V dosledku podrazdenia endokardu hrotom sondy méZu nastat prechodné multifokalne
predcasné komorové kontrakcie (PVC) alebo komorova tachykardia. PVC zvycajne usttipia po
dalSom posunuti sondy alebo dalSej manipuldcii s katétrom. Ak PVC alebo komorovd
tachykardia pretrvavaju, katéter potiahnite spat o 1az 2 cm a sondu posuiite dopredu
smerom k apexu PK.

124 Netmyselna predsieniova stimulacia (sonda Chandler)

Predsiefova stimulacia moze nastat, ak sa port pre PK nachddza skor v predsieni nez

v komore. Okrem toho mdze predsiefiova stimulacia nastat' v dosledku posunutia katétra
alebo sondy do pravej predsiene. Sondu tiplne vtiahnite do katétra a port katétra pre PK
posuiite dopredu do komory. Sondu znova posurite dopredu do komory.

12.5  Nedostatocné snimanie (sonda Chandler)

Nedostatocné snimanie generatora impulzov na vyZiadanie moze nastat, ak sa sonda
Ciastocne nachddza v predsieni. Aby sa snimanie zlepsilo, po vtiahnuti sondy do katétra

sondu v obale az do momentu poufitia.

15.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

16.0 Prevadzkové podmienky

Urcené na prevadzku v stilade s fyziologickymi podmienkami ludského organizmu.
17.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom obale. Skladovanie alebo pouZitie po
uplynuti odporticaného casu moze mat za nasledok zhorsenie kvality produktu a mohlo by
viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedze pomdcka nemusi fungovat podfa
pdvodného urcenia.

18.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefonnom cisle —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

19.0 Likvidacia

S pomdckou, ktora prisla do kontaktu s pacientom, zaobchadzajte ako s biologicky
nebezpecnym odpadom. Likvidaciu vykonajte podla nemocnicného protokolu a miestnych
predpisov.

Ceny, technické tidaje a dostupnost modelov sa mozu zmenit bez oznamenia.

Dalgie informacie najdete v najnovsej verzii navodu na obsluhu monitorovacieho
systému.

Na konci tohto dokumentu néjdete vysvetlivky k symbolom.
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20.0 Technické tdaje:

sonda Chandler na k laciu (model D98100)

Na pouZitie len s katétrom Swan-Ganz Paceport alebo A-V katétrom Paceport na
komorovii stimuldciu.

Pouzitelnd dizka (cm)

Celkovo 135
Vkomore 15
Priemer drieku (Fr) 2,4(0,80 mm)
Elektrody Nehrdzavejtica ocel's kolikovymi konektormi (priemer
0,2 cm, teda 0,08 pal.) na proximalnom konci
Distalna:
Dizka (cm) 13
Proximalna:
Dizka (cm) 15
Obsah

TranslumindIna sonda Chandler na komorovi stimulaciu
Adaptér EKG (pozri Obrézok 12 na strane 54)

Striekacka, 5 ml Luer-Lock

Sterilné risko, zlozené, 45,72 cm X 66,04 cm (18 pal. 26 pal.)
Puzdro na ochranu proti kontamindcii

Davkovaci karusel

V3etky uvedené technické tdaje si nomindlne hodnoty.



Chandler probe til transluminal V-pacing, D98100, og Flex-Tip
probe til transluminal A-pacing, D98500

Det kan hende at enheten beskrevet her ikke er lisensiert i henhold til canadisk lovgivning
eller godkjent for salg i ditt land. D9850 er ikke tilgjengelig i EU.

Kun til engangsbruk

Les denne noye, dadeni og
informasjon om andre risikoer som det er viktig & kjenne til for dette medlsmske
utstyret.

For figurer, se Figur 1 pa side 48 til og med Figur 12 pé side 54.

Chandler probe til transluminal V-pacing D98100 (Chandler probe):

Til bruk med katetrene Swan-Ganz Paceport (modell 931F75) eller A-V Paceport
(modell 991F8), kun til ventrikular pacing.

Utviklet i samarbeid med John P. Chandler, M.D., Assistant Clinical Professor of
Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT.

Flex-Tip probe til transluminal A-pacing, D98500 (Flex-Tip probe):

Skal kun brukes sammen med Swan-Ganz A-V Paceport termodilusjonskateter
(modell 991F8)

Kun til atrial pacing.

1.0  Beskrivelse

Proben kan settes inn med eller uten hjelp av fluoroskopi.

Chandler probe til transluminal V-pacing anbefales for bruk in situ i opptil 72 timer.

Etter at katetret er satt inn og flyter i larterien med hoyre ikulzere (HV) port
(19 cm fra den distale spissen) korrekt plassert 1 til 2 cm distalt for trikuspidalklaffen, settes
Chandler pacingprobe inn i Paceport, eller A-V Paceport katetrets HV-lumen og fares frem i
ventrikkelen for endokardial pacing eller A-pacing-proben settes inn i A-V Paceport katetrets
HA-lumen og fores frem i atriet for endokardial pacing.

Probe-/J-spissvaieren er en bipolar, koaksial vaierkonstruksjon bestédende av en rund vaier i
rustfritt stal og en PTFE-belagt, kveilet flat vaier.

Som del av innsettingsprosedyren brukes dette produktet til EKG-deteksjon under
plassering, men det er ikke ment for EKG-overvakning.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt verifisert i en omfattende serie
tester som stotter direkte opp under sikkerheten og yteevnen til enheten ved tiltenkt bruk i
samsvar med den fastsatte bruksanvisningen.

Swan-Ganz Chandler probe til transluminal V-pacing og Flex-Tip prober il transluminal
A-pacing sikrer midlertidig elektrisk hjertestimulering for a forenkle retur til og/eller
fortsettelse av normal hjerterytme.

Det intravaskulare katetret settes inn gjennom den sentrale venen for a koble til hgyre side
av hjertet og fores frem mot pulmonalarterien. Innsettingsveien kan vaere intern vena
jugularis, femoralvene, antecubital vene eller vena subclavia. Hjenestrukturene someri
kontakt, er hoyre atria, hoyre ventrikkel og p larterien samt sirk

Dette utstyret er ennd ikke testet i den pediatriske populasjonen eller hos gravide eller
ammende kvinner.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Swan-Ganz Chandler prober til transluminal V-pacing er ment som behandli ktay for

holder advarcler farhaldcreal

Som del av innsetti er dette pi benyttet til EKG-deteksj
under plassering, men det er |kke ment for EKG -overvakning.
6.0 Forsiktighetsregler

Klinikere som bruker enheten, skal vaere kjent med enheten og forsta dens
bruksomréder for bruk.

Ved handtering av i lednil ma inalpi eller ek t
metall (pa produktet) ikke berores eller komme i kontakt med elektrisk ledende
eller vate overflater. Dette er for a unnga at pasient eller kliniker far elektrisk stot.
7.0 Innsetting

Inspiser visuelt for brudd pa emballasjen for bruk.

Paceport (modell 931F75) eller A-V Paceport (modell 991F8) kateter kan settesinnip

p er det ikke sikkert det er mulig & oppna samtidige malinger av registrering og
kiletrykk.
ADVARSEL: Hvis HV-porten er for distal, kan proben forlate HV-porten og peke
mot HV-utstrommingstrakten. Dette kan fore til svake terskler, ustabil pacing
og mulig skade pa utstrommingstrakten og pulmonalklaffen.

10.0 Innfaring og plassering av pacing-probe

ADVARSEL: Handter proben med steril teknikk. Chandler probe: Pase at proben
kun settes inn i HV-lumen (gjennomsiktig forlengelsesslange med oransje
luerlasnav). Ikke sett proben inn i enten det proksimale (HA) eller distale (PA)
lumen.

Flex-Tip probe Pase at den atriale proben kun settes i |nn i HA-/probelumen

sengekant, vanligvis uten hjelp avﬂuoroskopl ved kontlnuerllg trykkovervaknlng fra det distale

og hoyre ventrikulzre lumen. Et unipolart el kan fra péden
distale spissen ved kobling til en V-ledning med en korrekt isolert elektrokardiograf.

Bruk av Edwards innforer vil sikre optimal innsetting av probene opp til 72 timer etter
kateterinnsetting. Bruk av innforere fra andre produsenter garanterer ikke at proben passerer
gjennom katetret innen denne 72-timers perioden.

8.0 Utstyr
ADVARSEL: Samsvar med IEC 60601-1 opprettholdes kun nar kateteret eller proben
(type CF anvendt del, defibrilleringssikker) er koblet il en pasi itor eller

utstyr som har en defibrilleringssikker inngangskontakt av type CF. Hvis du prover
& bruke en monitor eller utstyr levert av en tredjepart, ma du ta kontakt med
produsenten av monitoren eller utstyret for a sikre samsvar med IEC 60601-1 og
kompatibilitet med kateteret eller proben. Hvis man unnlater & sikre

(gj med gult| ). Ikke sett proben inn i det
proksimale injektat-, HV-/probe- eller distale (PA) lumenet.

For innforing av proben skal du forsikre deg om at kateterdelen utenfor pasienten ikke er
kveilet, da dette vil vanskeliggjere innsetting av probe.

Trinn | Prosedyre

1 Verifiser lumenets apning.

2 Koble katetrets HV-lumennav til en trykktransduser og verifiser korrekt
plassering av HV-porten (1 til 2 cm distalt for trikuspidalklaffen) (se Figur 3 pa
side 50). For Flex-Tip -probe vil dette plassere HA-pacing-/infusjonsporten i
hoyre atrium (se Figur 3 pa side 50). Fest katetret ved innsettingsstedet for @
hindre kateterbevegelse. Ved bruk av Flex-Tip probe kan en Chandler probe til
V-pacing settes inn i HV-lumen pa dette tidspunktet ved hjelp av

eller utstyrets samsvar med IEC 60601-1 og kompatibilitet med kateter eller probe,

kan det ke risikoen for elektrisk stot for pasi /op:
« Swan-Ganz Paceport (modell 931F75) eller A-V Paceport kateter (modell 991F8)

« Kompatibelt perkutant hylseinnfarerbrett, -sett eller enkel hylseinnferermontasje for
hemostaseventil

« Chandler probe til transluminal V-pacing, modell D98100
« Flex-Tip probe til transluminal A-pacing, modell D98500

« Ekstern pulsgenerator for ventrikkelbehov, ekstern pulsgenerator (atrialt eller A-V-
sekvensielt avhengig av hva som passer til pacingbehov)

« Kabeladaptere il ekstern pulsgenerator

« EKG-opptaker

« Sterilt skyllesystem og trykktransdusere

« EKG- og trykkovervak m til bruk ved |

Itillegg skal folgende artikler vzere lett tilgjengelige hvis det oppstar komplikasjoner
under innforing av kateter eller probe: medik mot arytmi, i og
pustestottende utstyr.

9.0 Innsetting og plassering av katetret

Katetret kan settes inn ved hjelp av innsnitt med perkutan teknikk gjennom vena jugularis,
vena subclavia, femoralvene (Flex-Tip probe) eller antecubital vene. En beskyttende
kateterhylse anbefales som hjelp til opprettholdelse av sterilitet nr det er ngdvendig &
reposisjonere katetret.

For & forenkle senere innsetting er det best & sette inn katetret ved hjelp av to

transvengs midlertidig pacing ved bruk med Swan-Ganz Paceport kateter. Proben kan ogsa

brukes til intraventri og elel fisk pavisning under kateterplassering.
3.0 Indikasjoner
Chandler probe til | V-pacing er en | bipolar pacingprobe som ma

brukes med et Swan-Ganz Paceport kateter og er indisert til bruk hos voksne kirurgiske og/
eller kritisk syke hjertepasienter. Dette omfatter blant annet pasienter med arytmier, akutt
myokardinfarkt, hjertekirurgi og koronar angiografi.

4.0 Kontraindikasjoner

Ser om det ikke er noen absolutte kontraindikasjoner mot bruk av midlertidige
iale pacingelektroder, kan relatlve indikasjoner inkludere pasienter med
tilbakevendende sepsis eller med en hyperkoagulerende tilstand der elek kan tjene

som et utgangspunkt for dannelsen av septiske eller vanlige tromber.

Bruk av proben er kontraindisert hos pasienter med sma hjerter der HV-porten pa
Swan-Ganz Paceport eller A-V Paceport kateteret ikke kan plasseres i hoyre ventrikkel uten a
kile katetret spontant i pulmonalarterien med temt ballong. Chandler probe er ikke
ment for bruk med andre katetre enn Swan-Ganz Paceport eller A-V Paceport
kateter. Flex-Tip atrial probe er ikke ment for bruk med andre katetre enn
Swan-Ganz A-V Paceport termodilusjonskateter.

Disse produktene inneholder komponenter i metall. Ma IKKE brukes i et
magnetresonansmiljo (MR-miljo).

5.0 Advarsler
D98500 kan inneholde ftalater, seerlig DEHP [Bis (2- etylheksyl) ftalat], som kan

utgjore en risiko for hemmet reproduktivitet og lingsskader hos barn,
gravide ellerammende kvinner.
Disse enh kan inneholde folgende stoff definert som CMR 1Bi en

konsentraslon over 0,1 % vekt/vekt: kobolt CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0.
Na kning stotter at medisinsk utstyr produsert av koboltlegerii
eller legeringer av rustfritt stal som inneholder kobolt, ikke forarsaker en gkt
risiko for kreft eller negative reproduksjonseffekter.

Dette utstyret er designet, tiltenkt og distribuert KUN TIL ENGANGSBRUK. Denne
enheten MA IKKE RESTERILISERES ELLER GJENBRUKES Det finnes ingen data som
stotter enh sterilitet, ikke-py og jonalitet etter
reprosessering. Reprosessering av enheten kan fore til sykdom eller bivi

trykk | Den ene kobles til det distale (PA) lumen, det andre kobles til
hayre ventrikulare (HV) lumen, som avsluttes 19 cm fra spissen. HV-portens ideelle
plassering for probeplassering er 1 il 2 cm distalt for trikuspidalklaffen. En rontgentett
marker er plassert ved HV-porten for a bekrefte portpl ved hjelp av bild:
eller fluoroskopi. Se pakningsvedlegget for Paceport eller A-V Paceport kateter for detaljerte

instruksjoner om innsetting.

Flex-Tip probe: Det anbefales at femoral innsetting av A-V Paceport katetret (modell 991F8)
og Flex-Tip og Chandler probene skjer under fluoroskopi.

Femoral innsetting skal dessuten bare brukes nar det kreves kortsiktig pacing (f.eks. ved
prosedyrer i kateteriseringslaboratorium), pa grunn av den mulige plasseringen av Chandler
proben i HV-utlopstrakten.

Merk at med den femorale metoden kan HA-pacingporten posisjoneres i inferior vena cava.
Denne posisjonen kan hindre riktig atrial probeplassering eller kan kreve utvidet lengde pa
probeinnsettingen for  oppna atrial registrering. Se pakningsvedlegget for Paceport kateter
(modell 991F8 og 931F75) for detaljerte instruksjoner om innsetting.

Et beskyttende kateterskjold anbefales som hjelp til opprettholdelse av sterilitet nar det er
nodvendig & reposisjonere katetret.

For katetret frem i pulmonalarterien under kontinuerlig overvakning av bade PA- og

HV-lumentrykk. Nar pissen er i kileposisjon, kan HV-portplasseringen variere

avhengig av hjertets storrelse.

- Hjerter med normal sterrelse: | kileposisjonen viser HV-lumenet HV-sporing. Tom
ballongen. Trekk katetret tilbake il HV-porten er i hoyre atrium. For deretter katetret frem
igjen til porten er 1til 2 cm distalt for trikuspidalklaffen.

« Sma hjerter: HV-lumenet viser en hayre atrial (HA) trykksporing i kileposisjonen. Tom
ballongen. For katetret sakte frem under tett overvakning av PA- og HV-lumentrykk til en
HV-trykksporing farst oppnds fra HV-lumenet. Fortsett a fore katetret 1til 2 cm frem
distalt for trikuspidalklaffen for optimal plassering av HV-porten.

Hvis plassering av HV-porten i hayre ventrikkel farer til spontan kiling, mé kateteret
reposisjoneres. For d sette proben inn i hoyre ventrikkel kan proben fares frem én
centlmeter om gangen etter at katetret erlrukket ut én centimeter om gangen til
avp larterien ses k fra det distale lumen.

trykksp:

ADVARSEL: Hos noen pasienter kan katetret kile seg fast spontant (med tom
ballong), for posisjonering av HV-porten i hoyre ventrikkel. Stans den videre
av Dette pacing erikke egnet for bruk til disse
Derlmot kan kateteret fortsatt brukes til trykkovervaknlng,

da enheten kanskje ikke fungerer slik den skal.
Ikke modifiser eller endre produktet panoen mate Endringer eller

bI ogh av Ikke forsok
a fare proben inn hvis HV- -porten er i HA. Det kan fore til skade pa

modifiseringer kan pavirke pasient-/op ellerp

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, Chandler, Flex-Tip, Paceport, Swan
0g Swan-Ganz er varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker
tilharer sine respektive eiere.

| Forsikre deg alltid om at HV-porten er inne i ventrikkelen
for innsetting av proben.

- Forstorrede hjerter: Kileposisjon er ikke nadd ennd nar HV-lumenet viser en
HV-trykksporing. Fortsett & fore frem katetret for  oppné en registrering av kiletrykket.
Merk at den avstanden katetret fores frem mellom den forste HV-trykksporingen fra
HV-lumenet og kileposisjonen. Tam ballongen. Trekk katetret tilbake til det oppnés et
HA-trykk fra HV-lumenet, og for deretter katetret frem igjen til HV-porten er 1til 2 cm
distalt for trikuspidalklaffen. Kateterspissen skal vaere i pulmonalarterien. Hos disse
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bruksanvisningen for Chandler probe.
og trekk probespissen inn i

3 | Chandler probe: Apne p p

Tuohy-Borst (T-B) adapteren ved & vri karusellen med klokken. Flex-Tip
probe: Apne p kni fiern den besk de blé slangen forsiktig fra
probespissen, og trekk probens «J»-spiss inn i Tuohy-Borst (T-B) adapteren
ved a vri karusellen med klokken.

4 Koble T-B til det oransje HV-| (Chandler probe) eller det
qgule HA-lumennavet (Flex-Tip probe). Veer varsom sa du ikke skader
probespissen (se Figur 4 pa side 50).

5 For proben frem til dens dybdereferansemerke (svart strek) er plassert ved
null-merket pa den gjennomsiktige forlengelsesslangen pa Chandler
HV-lumenet eller Flex-Tip HA-lumenproben (se Figur 5 pa side 50). P& grunn
av produksjonstoleranser er spissen pa proben na mellom HV-/HA-porten og
et punkt 2 cm proksimalt for porten. Proben er klar til 4 fores frem inn i HV/HA.

Merk: Det kan oppsta noe motstand nar proben passerer gjennom
hemostaseventilen i innforeren, kurver i katetret ved krysningen
mellom den subklavikulzre venen og superior vena cava og ved HV/
HA-porten. Motstand ved ethvert annet punkt kan indikere at
katetret er boyd. Ikke tving proben frem hvis du foler motstand.

Merk: Den atriale proben med J-spiss mgter mer friksjon enn den
rette proben til V-pacing nar den fores inn i kateterets lumen.
Innsettlngsproblemer kan vaere knyttet til krymping av

i} ved innf h t|| Hvis dette skjer,
muliggjores k je ved pulering av katetret i
forhold til |nnfareren

Forholdsregel: PTFE-belegget p proben er et smaringsmiddel, ikke
en elektrisk isolator. Ikke 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
ventrlkkelﬂ|mmer Nar den ikke er koblel til den eksterne

pulsg , skal elektrod kter vaere beskyttet.

6 Fest den 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 for & bidra til oppretthold av
probens sterilitet (se Figur 6 pa side 51).

a) Kun Chandler probe:

Koble den distale elektroden til en V-ledning pé en korrekt isolert
elektrokardiograf (se Figur 7 pa side 51 og Figur 8 pa side 52). Under
kontinuerlig EKG-overvakning fares proben flere centimeter frem til
ST-segmentokningen pa EKG-en indikerer kontakt med endokardet.
Merk: ST-elevasjon ses vanligvis nar proben er 4 til 5 cm utenfor.
Hvis proben er mer enn 10 cm utenfor, kan proben befinne seg i
HV-utlgpstrakten. Trekk proben tilbake 4 til 5 cm og reposisjoner i

HV-apex.




Trinn | Prosedyre

7 Koble distale og proksimale elektroder til henholdsvis negative og positive
pulsgeneratorterminaler (se Figur 9 pa side 52). For Chandler probe: Fastsett
pacingterskelen. En terskel pa 1,0 til 2,0 mA er vanligvis en indikasjon pa
korrekt elektrodeplassering. En innledende terskel pa over 5 mA indikerer
darlig probepl muligens i HV- Trekk proben flere
centimeter ut og reposisjoner proben i HV-apex. Man oppnér de beste pacing-
tersklene med proben omtrent 5 cm ut av HV-porten. Stabil pacing kan
vanligvis ikke oppnas med proben mindre enn 3 cm utenfor.

Merk: Dersom f mulnfokale
ikkell eller Itakykardi vedvarer under
(eller etter) probeinnforing, ma du trekke katetret tilbake 1til 2 cm

og fore proben frem til HV-apex. (Se PVC-er under/etter innsetting.)
For Flex-Tip probe: Fastsett ansket mA og rate for atrial registrering
(se Figur 8 pa side 52).
Merknad: Det kan kreves kabeladapter for & koble sammen proben
og pulsgeneratoren.
a) Kun Flex-Tip probe:
For proben flere centimetre frem til atrial registrering oppnas, og fastsett
pacingterskelen (se Figur 8 pa side 52). Gjennomsnittlig innledende terskel
i kliniske studier var 4,4 mA (omrade 1,1til 12,0 mA). | kliniske studier var
den beste innledende pacingposisjonen med proben et gjennomsnitt pd
5,7 cm (omrdde 2 til 11 cm) ut av HA-porten.

Merk: Det atriale hjertearet og det koronare sinus er ofte brukte

For & hindre f Il skade pd under pen hjertekirurgi
mé du imidlertid trekke proben inn i katetret igjen far du manipulerer hjertet.

12.7  Mellomgulvstimulering (Flex-Tip probe)

Mellomgulvstimulering kan forekomme pé grunn av stimulering av mellomgulvsnerven.
Enten reposisjoner proben eller katetret eller begge og/eller reduser mA-innstillingen pa
pulsgeneratoren for @ minimere eller eliminere stimulering av mellomgulvet.

12.8  Atrieperforasjon (Flex-Tip probe)

Forekomst av atrieperforasjon p& grunn av midlertidig atrial pacing er ukjent. | en studie
med 100 pasienter som hadde en elektrode med J-spiss, ble det ikke rapportert noen tilfeller
av atrieperforasjon. | sjeldne tilfeller kan det oppsta hjertetamponade. Probespissen er
konstruert for d vaere svaert myk, slik at skade pa endokardet minimeres. For & hindre
potensiell skade pa endokardet under &pen hjertekirurgi mé du imidlertid trekke proben inn
i katetret igjen for du manipulerer hjertet.

129  Andre komplikasjoner

Pulmonalarteriekatetre har ogsa vaert assosiert med hjertearytmier, blodtap, skade pa

hjertestruktur/ veqg, skade pa trikuspidal- og pulmonalklaff, hematom, perforasjon av
larterien, emboli trombose boflebi Ylakse, hjertevevs-/

aneneforbrenmng,sep5|s/ I farkt, utilsiktet sti pacing, knuter,

hoyre grenblokk, fullstendig hjerteblokk 0g pneumotoraks.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en oversikt over sikkerhet og linisk ytelse for
dette medisinske utstyret. Etter lanseringen av den europeiske databasen for medisinsk
utstyr/Eudamed kan du ga til https://ec.europa.eu/tools/eudamed for et SSCP for dette
medisinske utstyret.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige hendelser til produsenten og aktuell

pacingsteder i atriet. Proben gar imidlertid ikke nedvendigvis til
det atriale hjertegret — den kan ga til den laterale atrieveggen. Det
erikke sikkert det er ngdvendig a utplassere hele «J»-en i atriet.

Merk: For a forbedre stabiliteten ved langsiktig pacing skal du fore
frem proben 2 cm ekstra forbi den beste innledende
pacingposisjonen. Dette skaper trykk mot atrieveggen og kan
bidra til & opprettholde paclng ved kraftig pasientbevegelse,
kraftige respirasj og i ip stilling.

8 Stram kompresjonsmutteren godt for & feste proben pa plass (se Figur 10 pa
side 53). Aspirer eventuell luft ut av sideporten. Innfar en kontinuerlig eller
periodisk heparinisert skylling via sideportmonteringen pa T-B-adapteren.

dighet i landet der brukeren og/eller pasienten hgrer til.
13.0 Leveringsform
Chandler probe til transluminal V-pacing og Flex-Tip probe til transluminal A-pacing leveres
sterile (ndr annet ikke angis) og ikke-pyrogene. Skal ikke brukes hvis pakningen er tidligere
apnet eller skadet.

Merk: Probene er kun til engangsbruk. En brukt probe skal ikke rengjores eller
resteriliseres.

14.0 Pakning

beo m .

Proben leveres fc i tien nser som er utformet for lettere
|

9 Bruk en treveis luerlasstoppekran til & koble sideporten pa T-B adapteren til en

anordning for kontinuerlig skylling av saltlsning. Bruk den medfalgende

sproyten pa 5 ml til & aspirere eventuell luft fra sideporten, og skyll deretter

lumenet (se Figur 11 pa side 53).

Merk Nar (handler proben eri HV-lumenet, skal du ikke tilfgre
medent hetsom i 30 mI/t fordi lgsni

kan hope seg opp i probens

10 | Tarentgenbilde av brystet sa snart som mulig etter innsetting for &

dokumentere den forste plasseringen.

probei ing og for & bidra til & opprettholde sterilitet under innsetting. Derfor anbefales
det at proben oppbevares i emballasjen til den skal brukes.

15.0 Oppbevaring

Oppbevares tort og kjolig.

16.0 Driftsforhold

Beregnet til  brukes under fysiologiske betingelser i kek

17.0 Holdbarhet

erangitt pa hver pakke. Oppbevaring eller bruk etter den anbefalte tiden kan

11.0 MR-informasjon

® MR-usikker

Chandler og Flex-Tip proben er MR-usikker fordi enheten inneholder metallkomponenter,
som opplever RF-indusert oppvarming i MR-miljet. Enheten utgjor derfor en fare i alle
MR-miljger.

12.0 Komplikasjoner

12.1  Tapav registrering

Tap a reglstrenng kan forekomme ved at prohen utilsiktet trekkes av endokardet, darlig

fore til at produktet forringes og kan forarsake sykdom eller bivirkninger, da det kan hende
utstyret ikke fungerer som opprinnelig forutsatt.

18.0 Teknisk assistanse
Huis du nsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Teknisk service pa tif. 22 23 98 40.
19.0 Kasting

Etter kontakt skal enheten beh, som biologisk risik
henhold til sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til modellene kan endres uten forvarsel.

Se den nyeste versji
mer informasjon.

I

II. Den skal kastes i

for overvakni forafa

av bruker

Se symbolforklari til slutt i dette dokumentet.

(probe i HV-utl n), myokardperforasjon, kraftige r
eller pasientbevegelse. Hvis proben trekkes av endokardet, er i HV-utlopstrakten eller har
perforert myokardet (se Ventrikkelperforasjon), ma proben reposisjoneres. Forbigdende
tap av registrering etter pasientbevegelse korrigeres ved at pasienten plasseres i liggende
stilling, og ved at terskelen om nadvendig okes eller proben reposisjoneres.

12.2  Umulig & kile ballongen

Huis katetret ma trekkes tilbake fra opy ved plassering, er det ikke sikkert
det er mulig & oppna kiletrykk ved ballongfylling. 0vervak PA- dlastollsk trykk i stedet for kile

20.0 Spesifikasjoner:

der det er mulig. Intermi fe pacing kan forel etter ballongfylling for kiling. Chandler probe til I V-pacing (modell D98100)
Registrering oppnas imidlertid igjen ved ball uten a oke paci kelen. Hvis Til bruk med et Swan-Ganz Paceport eller A-V Paceport kateter, kun til i pacing.
kiling kreves og pacing ikke er nodvendig lenger, farer du katetret frem til kileposisjon etter Anvendelig lengde (cm)
at pulsgeneratoren er slatt av og proben er trukket helt inn i katetret. Totalt 135
:2.; l;vc-erI ufnielr/etter probeinnsetting ((handler:robe) ) ventrikkel 15
orbigdende multifokale premature ventrikkelk ksjoner eller ventrikkeltakykardi kan )
forekomme fordi endokardet irriterer probespissen. Yterligere probefremfring eller Hoveddelens diameter () 2,4 (0,80 mm)
katetermanipulering laser vanligvis PVC-ene. Hvis premature ventrikkelkontraksjoner eller Elektroder Rustfritt stal med pinnekontakter (0,2 cm eller
ventrikkeltakykardi vedvarer, skal du trekke katetret tilbake 1 il 2 cm og fare proben frem 0,08 tommer i diameter) ved proksimal ende
mot HV-apex. Distalt:
12.4  Utilsiktet atrial pacing (Chandler probe) Lengde (cm) 13
Atrial pacing kan forekomme hvis HV-porten er i atriet i stedet for i ventrikkelen. Atrial Proksimalt:
pacing kan dessuten forekomme pa grunn av kateter- eller probebevegelse til hayre atrium.
Trekk proben heltinn i katetret, og for katetrets HV-port frem inn i ventrikkelen. Far proben Lengde (cm) 15
inn i ventrikkelen igjen. Innhold

125  Utilstrekkelig foling (Chandler probe)

Utilstrekkelig faling av behovspulsgeneratoren kan forekomme hvis proben er delvis i atriet.
Reposisjoner proben i HV-apex for & forbedre falingen etter at proben er trukket inn i katetret
og katetret er fort 1til 2 cm frem distalt for trikuspidalklaffen.

12.6  Ventrikkelperforasjon (Chandler probe)
Ventrikkelperforasjon er rapportert med midlertidige transvenose pulsgeneratorelektroder

Chandler probe til transluminal V-pacing

EKG-adapter (se Figur 12 pa side 54)

Sproyte, 5 ml luerlds

Sterilt laken, brettet 18" x 26" (45,72 cm X 66,04 cm)
Kontamineringshylse

og forer vanligvis til periodisk eller mislykket hjertepacing. perforasjon bef

ved at elektroden trekkes inn i ventrikkelen igjen. Perforasjon kan diagnostiseres ved at den

distale elektroden kobles til V-ledningen pé en batteridrevet elektrokardiograf. Etter hvert

som elektroden trekkes sakte ut, forekommer et ventrikulert ektopisk slag ndr spissen er i

myokardet. ST-segmentet er markert forhayet, og T-bolgen er dypt invertert, noe som gir et
menster av «skad . I sjeldne tilfeller kan det oppsta hjertetamponade.

Probespissen er konstruert for & vaere svaert myk, slik at skade pé det ventrikulere

Disp ' m

Alle spesifikasjonene som er angitt, er nominelle verdier.
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Transluminaalinen Chandler -sondi kammion tahdistukseen
D98100 ja eteisen tahdistukseen tarkoitettu
transluminaalinen Flex-Tip -sondi D98500

Kaikilla téssa kuvatuilla laitteilla ei vélttaméttd ole Kanadan lainsaddannon mukaista
hyvaksyntad, tai niité ei valttamatta ole hyviksytty myyntiin omassa maassasi. 098500 ei
ole saatavilla Euroopan unionin alueella.

Kertakayttoinen
Lue huolellisesti nama kayttdohjeet, joissa kasitellaan tahan laakinnalliseen
laitteeseen liittyvia varoituksi: imia ja jaannosriskeja

Katso kuvat Kuva 1 sivulla 48 — Kuva 12 sivulla 54.
Transluminaalinen Chandler -sondi kammion tahdistukseen D98100 (Chandler -sondi):

Tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Swan-Ganz Paceport (malli 931F75)- tal
A-V Paceport (malli 991F8) -k ien kanssa ai kammion tahdi

Kehitetty yhteistydssa John P. Chandlerin kanssa, M.D., Assistant Clinical
Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT.

Eteisen tahdistukseen tarkoi luminaalinen Flex Tip -sondi D98500 (Flex-Tip -sondi):
Kayta vain Swan-Ganz A-V Paceport -termodiluutiokatetrin (malli 991F8) kanssa.

vain eteisen

1.0 Kuvaus
Sondi voidaan vieda siséan fluoroskopiaohjauksessa tai ilman sita.

Bt Yo 1iminaali

Kammion tahdi t
-kdyttoon enintaan 72 tunnin ajaksi.

Chandler -sondia suositellaan in situ

Kun katetri on viety sisééinja uitettu keuhkovaltimoon siten, etté oikean kammion portti
(19 cm:n etalsyydella d) on oikeassa pail distaalisesti 1- 2 cm:n
etdisyydelld kolmi 4, Chandler -tahdi di vieddan sisadn Paceport tai
A-V Paceport -Katetrin oikean kammion | iin ja tyonnetaan

endokardiaalista tahdistusta varten tai eteisen tahdistukseen tarkoitettu sondi vieddan
sisaan A-V Paceport -katetrin oikean eteisen luumeniin ja tydnnetaan eteenpain eteiseen
endokardiaalista tahdistusta varten.

Sondi-/J-karki kenne on bipolaarinen, koaksiaalinen lankarak
T
littedstd punosvaijerista.

Tétd tuotetta kdytetddn EKG:n havaitsemiseen asettamisen aikana osana
sisdanvientitoimenpidettd, mutta sit ei ole tarkoitettu EKG-seurantaan.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalli inai on
kattavalla sarjalla testejd, jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykya
kéyttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetddn sen kdyttohjeiden mukaisesti.

Kammion tahdi n Swan-Ganz Chandler -sondi ja eteisen
hdistukseen tarkoitettu Flex-Tip -sondi tuottavat véliaikaista sydamen
sahkastimulaatiota, joka auttaa sydamen normaalin rytmin palautumista ja/tai yllapitoa.

joka koostuu
pybredsté vaijerista sekd PTFE-pinnoitetusta

tetyssd

Intravaskulaarinen katetri viedan sisaan keskuslaskimon kautta sydamen oikeaan puoleen
yhdistamistd varten, ja sitd tyonnetdan eteenpdin kohti keuhkovaltimoa. Sisaénvientireittind
voi olla sisempi kaulalaskimo, reisilaskimo, kyynértaipeen laskimo tai solislaskimo. Katetrin
kanssa kosketuksessa olevat sydamen rakenteet ovat oikea eteinen, oikea kammio ja
keuhkovaltimo seka verenkiertojarjestelma.

Tata laitetta ei ole vield testattu lapsilla eikd raskaana olevilla tai imettavilld naisilla.
2.0 Kayttotarkoitus

Transluminaaliset Swan-Ganz Chandler -sondit kammion tahdistukseen on tarkoitettu
véliaikaiseen, laskimon kautta tehtavadn kammion tahdistukseen, kun niita kéytetaan
Swan-Ganz Paceport -katetrin kanssa. Sondia voidaan kéyttad myds kammionsisdisesti ja
EKG:n havaitsemiseen katetrin asettamisen aikana.

3.0 Kayttoaiheet

Transluminaalinen Chandler -sondi kammion tahdistukseen on transluminaalinen
bipolaarinen tahdistinsondi, jota on kéytettéva Swan-Ganz Paceport -katetrin kanssa. Se on
tarkoitettu kayttoon aikuisilla sydanleikkauspotilailla ja/tai vakavasti sairailla
sydanpotilailla. Naihin kuuluvat muun muassa potilaat, Jmlla on rytmlhalrlona tai akuutti
sydaninfarkti tai joille tehdan sydanleikkaus tai sepel k

4.0 Vasta-aiheet

Vaikka véliaikaisen endokardiaalisen tahdistuksen elektrodien kéytdlle ei ole ehdottomia
vasta-aiheita, suhteellisia vasta-aiheita voi liittyd mm. potilaisiin, joilla on uusiutuva sepsis
tai hyperkoagulolaatiotila, jolloin elektrodi saattaa toimia keskuksena septisen tai

hyva isen trombin

Sondin kéyttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on pieni sydan, jossa Swan-Ganz Paceport -
tai A-V Paceport -Katetrin oikean kammion porttia ei voida asettaa oikeaan kammioon
ilman, ettd katetri kiilautuu spontaanisti keuhkovaltimoon pallon ollessa tyhjana. Lisaksi
Chandler -sondia ei ole tarkoitettu kéyttdon minkédén muun katetrin kuin
Swan-Ganz Paceport - tai A-V Paceport -katetrin kanssa. Flex-Tip -eteissondia ei
ole tarkoitettu kayttoon minkdan muun katetrin kuin Swan-Ganz -A-V Paceport
-termodiluutiokatetrin kanssa.

N&mé tuotteet sisaltavat metalliosia. El saa kdyttda magneettikuvausymparistossd.
5.0 Varoitukset

D98500 saattaa sisaltaa ftalaatteja, erityisesti DEHP:ta [bis(2-etyyliheksyyli)
ftalaattia], joka voi aiheuttaa lisaantymis- t: ityshairididen riskin
lapsipotilailla tai raskaana olevilla tai imettavilla naisilla.

Namé laitteet voivat sisaltad seuraavia aineita, jotka on maaritetty (MR 1B
-luokkaan pitoisuutena, joka ylittaa 0,1 paino- %: koboltti; CAS-nro 7440-48-4;
EY-nro 231-158-0. Nykyinen tleteelllnen naytto tukee 5|ta, ettd kobolttlseoksuta
tai kobolttia sisaltavista
ladkinnalliset laitteet eivat lisaa sydvan tai lisaantymishairididen riskia.
Laite on suunniteltu, tarkoitettu ja myyty ainoastaan KERTAKAYTTOON. ALA
STERILOI TAI KAYTA LAITETTA UUDEI.I.EEN Mltkaan tiedot eivét tue laitteen
steriiliytta, py tai ta uudelleenkasittelyn jalkeen.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, Chandler, Flex-Tip, Paceport, Swan ja
Swan-Ganz ovat Edwards Llfesaences Corporation -yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut
kit ovat omi




Uudelleanksci 1

td voi seurata sairauksia tai h silld laite ei
en kayttotarkoituksen mukaisesti.

Ala muokkaa tai muunna tuotetta millaan tavalla. Muutokset saattavat

valttamatta toil

katetrin pain vieminen. Tama i sovellu kyseisille
potilaille. Katetria voi kuitenkin edelleen kdyttaa paineiden seurantaan,
verlnayttmden ottoon, nesteiden infusointiin ja syddmen minuuttitilavuuden
i Rl yrita vieda sondia sisaan, jos oikean kammion porttl on

heikentaa potilaan tai laitteen kayttajan turvallisuutta tai laitteen

Tata tuotetta kaytetaan EKG:n tutkimiseen asettamisen aikana osana
sisaanvientitoimenpidettd, mutta sitd ei ole tarkoitettu EKG-seurantaan.

6.0 Tarkedt huomautukset

Laitetta kdyttavan ladkarin on tunnettava laite ja ymmarrettava sen
kayttosovellukset ennen kayttoa.

Kun paikoillaan potilaan sisilla olevia johtoja kasitellaan, liitinnastoja tai
(tuotteen) paljaita metalliosia ei saa koskettaa eika niitd saa paastaa
kosketuksiin sahkoa johtavien tai mérkien pintojen kanssa, jotta véltetaan
potilaaseen tai ladkariin kohdistuva sahkdisku.

7.0 Sisaanvienti

Tarkasta pakkauksen eheys silméamaaraisesti ennen kayttod.

Paceport -katetri (malli 931F75) tai A-V Paceport -katetri (malli 991F8) voidaan asettaa
potilaspaikalla yleens ilman fluoroskopiaohjausta kéyttamalla apuna jatkuvaa paineen
seurantaa distaalisesta luumenista ja oikean kammion luumenista. Unipolaarinen EKG

voidaan rekisterdidd distaalikrjen elektrodista kytkemalla se i eristetyn EKG-
laitteen V-johtoon.

Edwards -sisaanviejan kéytto mahdollistaa sondien optimaalisen sisaanviennin 72 tunnin
ajan katetrin sisaanviennin jalkeen. Muiden valmistajien sisaanviejia kdytettaessa ei ole
taattua, ettd sondi mahtuu kulkemaan katetrin Ipi timén 72 tunnin ajanjakson puitteissa.

8.0 Laitteet

VAROITUS: IEC 60601-1 -standardin vaatimukset tayttyvat vain, kun katetrl tal
sondi (CF-tyypin liityntaosa, defibrillaation kestéva) on liitetty potil

oikeassa eteisessa. Kolmiliuskalappa saattaa vaurioitua. Varmista aina, etta
oikean kammion portti on kammion sis: nnen sondin si ientid.

Suurentuneet sydamet: Kiila-asentoa ei ole vield saavutettu, kun mkean kammlon
painekéyra nakyy oikean kammion | issa. Jatka katetrin tyonta

kiilapaineen saamiseksi. Huomioi etdisyys, jonka verran katetria viedaan eteenpaln
ensimmaisen oikean kammion luumenista saadun oikean kammion painekayrén ja kiila-
asennon valilld. Tyhjennd pallo. Veda katetria taaksepdin, kunnes oikean eteisen paine
saadaan oikean kammion luumenista, ja tydnnd katetria sitten uudelleen eteenpéin,
kunnes oikean kammion portti on dlstaallsestl 1-2cmn etalsyydella kolmllluskalapasta.
Katetrin kérjen pitdisi olla Tallaisten potilaid

kiilapaineen mittauksia ei ehkd ole saada
saavuttamisen kanssa.

VAROITUS: Jos oikean kammion portin sijainti on liian distaalinen, sondi voi

tulla ulos oikean kammion portista oikean kammlon uloswrtauskanavaa kohti.

heikk I

Tama voi aiheuttaa j voja,
mahdollisesti ulosvir ja Itimolapal

10.0 Tahdistussondin sisd@nvienti ja sijoituspaikka

VAROITUS: Kasittele sondia steriililla tekniikalla. Chandler -sondi: Varmista, etta
sondi viedaan ail oikean | I in (lapindkyva jatkoletk
Jossa on oranss| luer- Io(k kanta). Al4 vie sondia prokslmaallseen (oikean eteisen)

ta sekd

taid hkovaltimon) |
Flex-Tip -sondi: ista, ettd di viedaan ai oikean eteisen/
sondin | jin (lapinakyva j jossa on kel luer-lock-kanta). Ald
vie sondia proksimaaliseen injekti iin, oikean kammion / sondin luumeniin
tai distaaliseen (ke imon) |

tai laitteeseen, jossa on CF-tyypin def brillaation kestava nimellinen tuloliiti
Jos haluat kayttaa tai laitetta, ista, ettd
monitorin tai laitteen valmistaja |Imo|ttaa noudattavansa IEC60601-1

Varmista ennen sondin siséanvientid, etta potilaan ulkopuolella oleva katetrin osa ei ole
kiepilld, silla se vaikeuttaa sondin sisaénvientid.

-standardia ja etta laite sopii yhteen katetrin tai sondin kanssa. Mikali
tai laitteen vaatii 1EC60601-1 dardin kanssa ja
yhteensopivuutta katetrin tai sondin kanssa ei varmisteta, seurauksena voi olla
potilaan tai laitteen kéyttajan suurempi sahkoiskun vaara.

Swan-Ganz Paceport -katetri (malli 931F75) tai A-V Paceport -katetri (malli 991F8)
Yhteensopiva perkutaanisen sisaanviejaholkin ja hemostaasiventtiilin sisaltava alusta,
sarja tai yksittdinen kokoonpano

Transluminaalinen Chandler -sondi kammion tahdistukseen, malli D98100

Flex-Tip -sondi, malli D98500
Ventrikulaarinen demand-tyyppinen ulkoinen pulssigeneraattori, ulkoinen demand-
tyyppinen pulssi tori (tahdi peiden mukaan joko eteisen tahdistus tai
eteisen ja kammion sekventiaalinen tahdistus)

Ulkoisen pulssigeneraattorin kaapelisovittimet

EKG-rekisterdintilaite

Eteisen tahdistukseen tarkoitettu

Steriili huuhtelujérjestelma ja paineanturit
Potilaspaikalla kdytettava EKG:n ja paineen valvontajarjestelma

Lisaksi seuraavien tarvikkeiden on oltava valittomsti saatavilla, jos katetrin tai sondin
sisaanviennin aikana esiintyy komplikaatioita: rytmihairiolaakkeet, defibrillaattori ja
hengityslaite.

9.0 Katetrin sisadnvienti ja sijoituspaikka

Katetri voidaan viedd kdyttamalla perkutaanisen tekniikan viiltoa kaula-, solis-, reisi-
(Flex-Tip -sondi) tai kyynartaivelaskimon kautta. Katetrin suojaholkkia on suositeltavaa kayttaa
apuna katetrin steriiliyden séilyttamisessd, jos katetrin asemointi uudelleen on tarpeen.
Myghemman sisaanviennin helpottamiseksi katetrin sisaanvienti on parasta toteuttaa
kahden paineanturin avulla. Yksi anturi | an distaaliseen (keuhkovaltimon) luumeniin ja
toinen oikean kammion qumenun joka paattyy 19 cm:n etdisyydelld krjesta. Olkean

kammion portin ih lli ikka sondin sijoittamista varten on distaali
1-2 cm:n etdisyydelld kolmiliuskaldpéstd. Oikean kammion portissa on rontgenpositiivinen
merkki, jotta portin sijainti voidaan istaa rontgenkuvauksella tai fl kopialla. Katso

yksityiskohtaiset sisaanvientiohjeet Paceport - tai A-V Paceport -katetrin pakkausselosteesta.

Flex-Tip -sondi: A-V Paceport -katetrin (malli 991F8) ja Flex-Tip - ja (handler sondien
sisaanvienti reisilaskimon kautta on suositel tehda fluoroskor

Lisaksi sisaanvienti reisilaskimon kautta tulee kaynaa valn 5|IIO|n kun thytalkalnen
tahdistus on tarpeen (esim. issa), silld

Chandler -sondi saattaa asettua oikean kammion ulosvirtauskanavaan.

Ota huomioon, ettd sisad kautta oikean eteisen tahdistusportti voi
asettua al laski Tami sijoituspaikka saattaa estad eteissondin oikean
asettamisen tal saattaa edellynaa sondin viemista pldemmalle eteistahdistuksen

iseksi. Katso yksityiskohtaiset sisaanvi jeet Paceport -katetrin (mallit 991F8,

931F75) pakkausselosteesta.

Vaihe | Toi id
1 Varmista luumenin avoimuus.
2 Liita katetrin oikean kammion luumenkanta paineanturiin ja tarkista oikean

kammion portin oikea paikka (distaalisesti 1-2 cm:n etaisyydella
kolmiliuskalapastd) (katso Kuva 3 sivulla 50). Flex-Tip -sondia kaytettdessa
oikean eteisen tahdistuksen portti / infuusioportti sijoittuu talldin oikeaan
eteiseen (katso Kuva 3 sivulla 50). Estd katetrin liikkuminen kiinnittamalla
katetri sisaanvientikohtaan. Flex-Tip -sondia kdytettdessa Chandler -sondi
kammion tahdistukseen voidaan vieda oikean kammion luumeniin tassa
vaiheessa noudattamalla Chandler -sondia koskevia ohjeita.

3 Chandler -sondi: avaa sondin pakkaus ja veda sondin karki taaksep:
Tuohy-Borst (T-B) -sovittimeen kaantamalla karusellia mydtapaivaan.
Flex-Tip -sondi: avaa sondin pakkaus, poista varovasti sininen suojaputki
sondin kdrjestd ja vedd sondin ")"-karki taaksepdin Tuohy-Borst (T-B)
-sovittimeen kadntamalla karusellia myotapaivaan.

4 Liita T-B-sovitin oranssiin oikean kammion luumenkantaan (Chandler -sondi)
tai keltaiseen oikean eteisen luumenkantaan (Flex-Tip -sondi). Varo, ettei
sondin karki vaurioidu (katso Kuva 4 sivulla 50).

5 Tydnnd sondia eteenpdin, kunnes sen syvyyden viitemerkki (musta raita) on
Chandler -sondin tapauksessa oikean kammion luumenin tai Flex-Tip -sondin
tapauksessa oikean eteisen luumenin sondin lapinakyvén jatkoletkun
nollamerkin kohdalla (katso Kuva 5 sivulla 50). Valmistustoleranssin vuoksi
sondin karki on nyt oikean kammion / oikean eteisen portin ja
proksimaalisesti 2 cm:n etdisyydella portista sijaitsevan pisteen valissa. Sondi
voidaan nyt vieda eteenpéin oikeaan kammioon / oikeaan eteiseen.

Huomautus: Saatat tuntea vastusta sondin kulkiessa sisaanviejan

Vaihe | Toi id

7 Liita distaalinen elektrodi pulssigeneraattorin negatiiviseen liittimeen ja
proksimaalinen elektrodi positiiviseen liittimeen (katso Kuva 9 sivulla 52).
Chandler -sondi: méarita tahdistuksen kynnysarvo. 1,0-2,0 mA:n kynnysarvo
on yleensa osoitus elektrodin oikeasta sijoituspaikasta. Yli 5 mA:n
alkukynnysarvo on osoitus sondin huonosta sijoituspaikasta. Sondi saattaa
olla oikean kammion ulosvirtausk Veda sondia taaksepin useita
senttimetreja ja asemoi se uudelleen oikean kammion karkeen. Parhaat
tahdistuksen kynnysarvot saadaan, kun sondi on edennyt noin 5 cm oikean
kammion portista. Stabiili tahdistus ei yleensd ole mahdollista, jos sondi on
edennytalle 3 cm.

Jos

. (TP I

ia multifok ja tai
esiintyy jatk i sondin sisa@nviennin aikana
(tai sen ;alkeen), veda katetria taaksepéin 1-2 cm ja tyonna sondi
eteenpain oikean kammion kérkeen. (Katso Kammiolisélyonnit

sisaanviennin aikana tai sen jalkeen.)

Flex-Tip -sondi: aseta haluttu mA-arvo ja nopeus eteistahdistuksen
saavuttamiseksi (katso Kuva 8 sivulla 52).

: Sondi ja pull voi olla

toisiinsa kaapelisovittimen avulla.

a) Vain Flex-Tip -sondi:
Tynnd sondia useita senttimetreja eteenpdin, kunnes eteistahdistus
saavutetaan, ja maritd tahdistuksen kynnysarvo (katso Kuva 8 sivulla 52).
Kliinisissa tutkimuksissa keskimaarainen alkukynnysarvo oli 4,4 mA
(vaihteluvali 1,1-12,0 mA). Kliinisissa tutkimuksissa paras tahdistuksen
alkupaikka oli paikka, jossa sondi oli edennyt keskimaérin 5,7 cm
(vaihteluvéli 2-11 cm) oikean eteisen portista.

Huomautus. Etelskorvake jasepelpouk ovat u: Yj

h 3. Sondi ei kuitenkaan valttamatta mene
eteiskorvakkeeseen, vaan saattaa sen sijasta menni lateraaliseen
eteisen seindmaan. ")"-karkea ei ehka tarvitse laajentaa
kokonaan eteiseen.

Pitkaaikai hdi
tyonna sondia eteenpiin viela 2 cm parhaan tahdlstuksen
alkupaikan ohi. Tama saa aikaan painetta eteisen seindmaa vasten
javoi auttaa sailyttamaan tahdistuksen potilaan liiallisen liikkeen,
kiivaan h jaasennon aikana.

pi liittas

gity

8 Kiinnita sondi paikalleen kiristamalla kiristysmutteri tiukasti (katso Kuva 10
swulla 53). Ime mahdollinen ilma p0|s swupomsla Jarjestd jatkuva tai

huuhtelu h idulla kei ksella T-B-sovittimen
sivuportin liittimen kautta.

9 Liitd T-B-sovittimen sivuportti Luer-Lock-kolmitiehanalla laitteeseen, joka
hdollistaa jatkuvan keit laliuoshuuhtelun. Ime mahdollinen ilma pois
sivuportista mukana toimitetulla 5 ml:n ruiskulla ja huuhtele sen jdlkeen
luumen (katso Kuva 11 sivulla 53).
Huomautus: Kun Chandler -sondi on oikean kammion luumenissa,
ald infusoi liuoksia yli 30 ml.n tuntlnopeudella sillé liuos saattaa
I sondin k

10 | Otathorax- romgenkuva mahdollmmman pian sisaanviennin jalkeen
alkuperdisen sijainnin d

11.0 Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

® Ei sovi magneettikuvaukseen

Chandler -sondi ja Flex-Tip -sondi eivét sovi magneettikuvaukseen, koska ne sisa
metalllosm jotka voivat limmetd magneettikuvausympariston radiotaajuisen sateilyn

hemostaasiventtiilin lapi seka solislaskimon ja ylaonttolaski
liitoskohdassa olevien katetrin kaarten ja oikean kammion / oikean
eteisen portin kohdalla. Jos tunnet vastusta jossain muussa
kohdassa, syyni saattaa olla katetrin kiertyminen. Ala vie sondia
vakisin eteenpdin, jos tunnet vastusta.

J-kérjella i tuottaa suoraa
hdi di an kitkaa, kun se viedaan katetrin
luumeniin. Jos sisa@nvienti on vaikeaa, ongelma saattaa liittya
katetrin letkun p sisdanviejan h iventtiilissa.
Tassa tapauksessa katetrin hienoinen liikuttaminen suhteessa
sisaanviejaan yleensa mahdollistaa sondin lapiviennin.

Varotoimi: Sondin PTFE-pinnoite toimii voiteluaineena, ei
sahkoeristeend. Aild anna sondin pinnan paasta kosketuksiin
minkaan sahkolaitteen kanssa, silla virheellisesta maadoituksesta
mahdollisesti aiheutuva vuotovirta voi aiheuttaa kammiovarinaa.
Elektrodin nastalnmmet on pidettava suojattuina, kun ne eivt ole
liitettyina ulkoi:

Katetrin suojusta on suositeltavaa kayttad apuna katetrin steriiliyden sailyttamisessa, jos
katetrin asemointi uudelleen on tarpeen.

Tyonnd katetri eteenpdin keuhkovaltimoon samalla, kun valvot jatkuvasti seka
keuhkovaltimon etta oikean kammion luumenien paineita. Katetrin kérjen ollessa kiila-
asennossa oikean kammion portin sijainti voi vaihdella sydamen koon mukaan.

« Normaalikokoiset sydamet: Kiila-asennossa oikean kammion kéyra nakyy oikean
kammion luumenissa. Tyhjennd pallo. Veda katetria taaksepéin, kunnes oikean kammion
portti on oikeassa eteisessd. Vie sitten katetria jlleen eteenpdin, kunnes portti on
distaalisesti 1-2 cm:n etdisyydelld kolmiliuskalapastd.

« Pienet sydamet: Oikean eteisen painekayra nakyy kiila-asennossa oikean kammion
luumenissa. Tyhjennd pallo. Tyonna katetria hitaasti eteenpain tarkkaillen samalla
keuhkovaltimon ja oikean kammion luumenien paineita, kunnes saat oikean kammion
palnekayran ensimmaisen kerran oikean kammion luumenista. Jatka katetnn
tyontamista hitaasti péin, kunnes se on distaalisesti 1-2 cm:n etdisyydelld

kolmiliuskalapdstd, jotta oikean kammion portti asettuu ihanteelliseen paikkaan.

Jos oikean kammion portin suomamlnen oikeaan kammioon johtaa spontaaniin
kiilautumiseen, katetri on lleen. Sondin viemiseksi oikeaan k i
sondia voidaan tyonta eteenpdin senttimetri kerrallaan sen jélkeen, kun Katetria on
vedetty taaksepdin senttimetri kerrallaan, kunnes keuhkovaltimon painekdyra nakyy
jatkuvasti distaalisesta luumenista.

VAROITUS: Joillakin potilailla katetri saattaa k i i (pallon ollessa
tyhjd) ennen oikean kammion portin asettamista oikeaan kammioon. Lopeta

6 Liita sondin | Irrota sondi
jaT-B-sovitin jakelulaitteesta ja liitd suojuksen toinen paa sondin
proksimaalipaahan sondin steriiliyden séilyttamiseksi (katso Kuva 6

sivulla 51).

a) Vain Chandler -sondi:
Liita distaalinen elektrodi asianmukaisesti eristetyn EKG-laitteen V-johtoon
(katso Kuva 7 sivulla 51 ja Kuva 8 sivulla 52). Tydnna sondia jatkuvassa
EKG-seurannassa useita senttimetreja eteenpdin, kunnes EKG:n
ST-segmentti nousee osoittaen kosketuksen sydamen sisakalvoon.
Huomautus: ST-segmentin nousu nakyy yleensd, kun sondi on
edennyt 4-5 cm. Jos sondi on edennyt yli 10 cm, se saattaa oIIa

oikean | ion ulosvir Veda sondi
4-5 cm:n kohdalle ja asemoi se uudelleen oikean
karkeen.

Siten ndma laitteet aiheuttavat vaaroja kaikenlaisissa
magneettikuvausympristoissa.

12.0 Komplikaatiot
12.1  Tahdistuksen menetys

Tahdistuksen menetyksen syynd voi olla sondin vetiminen vahingossa irti sydamen
sisakalvosta, huono alkuperdinen sijoituspaikka (sondi oikean kammion
ulosvirtauskanavassa), sydanlihaksen perforaatio, kiivas hengitys tai potilaan liike. Jos sondi
on vedetty irti sydamen sisékalvosta tai jos se on oikean kammion ulosvirtauskanavassa tai
puhkaissut sydanlihaksen (katso Kammion perf asemoi sondi uudell
Vallalkalnen tahdlstuksen menetys pmllaan liikkeen jalkeen korjataan asettamalla potilas

kuulle ja tarvittaessa la kynnysarvoa tai asemoimalla sondi uudelleen.

122 Pallon kiila-asennon saavuttamattomuus

Jos katetrin asettaminen paikalleen on edellyttanyt sen vetamist takaisin alkuperaisesta kiila-
kiil taei ehkéi ole mahdollista saada pallon téyttamisen jlkeen. Tarkkaile

sijaan ke ista painetta, mikali se on mahdollista. Tahdistus voi
olla katkonmsta sen jalkeen, kun pallo on téytetty kiila-asennon saavuttamista varten.

Tahdlstus saadaan kuitenkin yleensa palautettua pallon tyhjentamisen jélkeen ilman
ksen kynnysarvon ista. Jos kiila-asennon saavuttaminen on valtramatonra

ja tahdistusta ei enda tarvita, tyonna katetri din kiila-asentoon, kun tori

on kytketty pois paalta ja sondi on vedetty kokonaan takaisin katetrin sisaan.

123 Kammiolisélyonnit sondin sisianviennin aikana tai sen jalkeen
(Chandler -sondi)

Ohi ia multifokaalisia k ja tai k voi esiintyd sondin

kérjen drsyttdessa sydamen sisakalvoa. Kammiolisalyonnit yleensa poistuvat, kun sondia

vieddan enemman eteenpdin tai katetria liikutetaan. Jos kammiolisalyonnit tai

kammiotakykardia jatkuvat, vedd katetria taaksepéin 1-2 cm ja tyonna sondia eteenpdin

oikean kammion kérked kohti.

12.4  Tahaton eteistahdistus (Chandler -sondi)

Jos oikean kammion portti on eteisessa kammion sijasta, seurauksena voi olla eteisen
tahdistus. Eteisen tahdistusta voi esiintyd myds seurauksena katetrin tai sondin siirtymisesta
oikeaan eteiseen. Veda sond| kokonaan takaisin katetrin sisdan ja tyonna katetnn oikean
kammion portti k ioon. Tyonnd sondi uudell

12.5  Riittaméaton tunnistus (Chandler -sondi)

Demand- tyypplsen puIsmgeneraattonn tunnistus voi olla riittamatan, jos sondi on osittain
eteisessa. Tunni iseksi asemoi sondi uudelleen oikean kammion kérkeen,




kun olet vetanyt sondin takaisin katetrin sisdan ja tyantényt katetrin eteenpdin paikkaan,
jossa se on distaalisesti 1-2 cm:n etdisyydelld kolmiliuskalapastd.

12.6  Kammion perforaatio (Chandler -sondi)

Kammlon perforaatiosta on raportoitu vallalkalsten laskimoteitse asetettavien
torin elektrodi kayton hteydessd. Se johtaa yleensa katkonaiseen

tai tahdistuk Kammion perforaatio on hoidettava
vetdmalla elektrodi takaisin kammloon Perforaatio voidaan diagnosoida liittamalla

distaalinen elektrodi akkukaynmsen EKG Ianteen V-johtoon. Elektrodia hitaasti taaksepdin

20.0 Tekniset tiedot:

Chandler -sondi

hdistuk (malli D98100)

Kaytetdan yhdessa Swan-Ganz Paceport -katetrin tai A-V Paceport -katetrin kanssa vain

Tpancnymunanta conpa Chandler 3a V-neiicupane D98100 n
TpaHcnymuHanHa conpa Flex-Tip 3a A-neiicupane D98500

vedettdessa esiintyy ektooppinen k lyonti, kun karki on sydanlihak
on selkeasti koholla ja T-aalto syvasti kaanteinen, mika tuottaa endokardiaalisen
“vauriovirran” kuvion. Harvoissa tapauksissa seurauksena voi olla sydamen tamponaatio.
Sondin kérki on iteltu erittéin pehmedksi, jotta kammion sisakalvon vamman riski olisi
mahdollisimman pieni. Sydamen sisakalvon vaurioitumisriskin vélttamiseksi
avosydanleikkauksen aikana sondi on kuitenkin vedettava takaisin katetrin sisaan ennen
sydamen kasittelya.

12.7  Pallean stimulaatio (Flex-Tip -sondi)

Pallean stimul voi esiintyd f vuoksi. Asemoi sondi tai katetri
tal molemmat uudelleenja/ral plenenna puIsmgeneraanonn mA-asetusta pallean
itai |

12.8  Eteisen puhkeaminen (Flex-Tip -sondi)

Valiaikaisesta eteisen tahdistuksesta aiheutuvan eteisen puhkeamisen esiintyvyytt ei
tunneta. Tutkimuksessa, johon osallistui 100 potilasta, joilla oli J-karjelld varustettu
elektrodi, ei raportoitu eteisen puhkeamisen tapauksia. Harvoissa tapauksissa seurauksena
voi olla sydamen tamponaatio. Sondin karki on suunniteltu erittéin pehmedksi, jotta
sydamen sisakalvon vamman riski olisi mahdollisimman pieni. Syd@men sisakalvon

iskin valttamiseksi Janleikkauksen aikana sondi on kuitenkin vedettava
takaisin katetrin sisdan ennen syddmen ksittelyd.

12.9  Muut komplikaatiot

ssa. ST-segmentti

in yhdistettyjd komplik ovat myds sydamen rytmihdiriot,
sydamen rakenteiden/seindman vammat tai vauriot, kolmiliuskalapén ja
keuhkovaltimoldpan vauriot, f i perforaatio, embolia, tromboosi,
laskil | ia, sydankudoksen/valtimon pal sepsis/infektio,
kti, tahaton oikea t katk
tdydellinen sydénkatkos ja ilmarinta.
Taman [adkinnallisen laitteen turvalli ja kliinista suori & koskeva yt on

osoitteessa www.meddeviceinfo.edwards.com. Eurooppalaisen [d&kinnallisten laitteiden
tietokannan (Eudamed) julkaisun jalkeen tdmén laakinnallisen laitteen turvallisuutta ja
kliinisté suorituskykya koskeva yhteenveto (SSCP) ldytyy osoitteesta https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

Kayttajien ja/tai potilaiden onil

vakavista Imi

jossa kayttdjd ja/tai potilas ovat.

lle ja sen

13.0 Tolmltustapa

Bt "

Kammlon Chandler -sondi ja eteisen
kseen i luminaaliset Flex-Tip -sondit toimitetaan steriileind (ellei

muuta |Im0|1eta)Ja pyrogeenittomina. Al kéytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
vain kertakayttdisiksi. Ald puhdista tai steriloi

Sondit on
uudelleen kaytettya sondia.

14.0 Pakkaus

Sondi toimi ilad jakel mikd helpottaa sondin sisaénvientid ja
auttaa steriiliyden séilyttamisess viennin aikana. Sen vuoksi on suositeltavaa
sailyttad sondia pakkauksessa kayttdon asti.

15.0 Sailyttaminen
Séilytettéva kuivassa ja viiledssd.
16.0 Kayttoolosuhteet

Tarkoitettu kéytettdva fysiol
17.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen Lameen sailytys tai kaytto suositellun
ajan jalkeen voi johtaa laitteen omil h iseen taikka sai tai
haittavaikutukseen, koska laite ei valttamattd toimi suunnitellusti.

18.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita Edwards Lifesciences -yhtion numeroon
+358(0)20743 00 41.

19.0 Hévittaminen

Potllaskosketuksen Jalkeen laitetta tulee kasitelld blovaaralllsena jatteend. Havita se
sairaalan kaytannon ja llisten maaraysten

iin ja mallien

voidaan tehda ia ilman

Hintoihin, teknisiin
erillistd ilmoitusta.

Saat listietoja valvontajarjestelman kayttooppaan uusimmasta versiosta.
Katso merkkien selitykset timan asiakirjan lopusta.

STERILE[EO)

Kayttopituus (cm)
Yhteensa 135
K i 15
Rungon halkaisija (F) 2,4(0,80 mm)
Elektrodit Ruostumaton terds, nastaliittimet (halkaisija 0,08 tuumaa
tai 0,2 cm) proksimaalipaassa
Distaalinen:
Pituus (cm) 13
Proksimaalinen:
Pituus (cm) 15
Sisalto

Transluminaalinen Chandler -sondi kammion tahdistukseen
EKG-sovitin (katso Kuva 12 sivulla 54)

Ruisku, 5 ml luer-lock

Steriili leikkausliina, taiteltu, 45,72 cm x 66,04 cm (18 X 26 tuumaa)
Kontaminaatiosuojus

Jakelulaite

Kaikki tekniset tiedot on ilmoitettu nimellisarvoina.

B € He BCUYKM U3Aenna, 0NncaHn TyK, Aa a INLEH3UPaHi CbrnacHo KaHafckoTo
3aKOHOAATENCTBO U 0A06peHy 3a npofax0a BbB BaLwata KoHKpeTHa cTpaHa. DI8500 He
cenpepnara EC.

Camo 3a efgHOKpaTHa ynotpe6a

BHumarenHo npoyetete Te3u MHCTPYKUUM 32 ynoTpeba, KouTo pasrnexpar
BCIYKM NPeflyNpexxAeHNs, NpeanasHin MepPKI 1 0CTaTbYHY PUCKOBE 3a TOBA
MeAMLMHCKO U3fienue.

3a durypu BuxTe Ourypa 1 Ha cTpaHuua 48 1o Ourypa 12 Ha cTpanmia 54.
TpaHcnymunanta congia Chandler 3a V-neficupatie D98100 (conpa Chandler):

(Camo 3a u3non3saHe ¢ katetpu Swan-Ganz Paceport (mogen 931F75) unu
A-V Paceport (mogen 991F8) 3a KamepHo neiicupane.

Paspa6otena B cuTpyaHnyectso c goktop John P. Chandler, M.D., Assistant
Clinical Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT.

TpaHcnymuHanka conpia Flex-Tip 3a A-neiicupatie D98500 (conpa Flex-Tip):

[la ce u3non3Ba camo ¢ katetbp A-V Paceport 3a Tepmoaunyuua Swan-Ganz
(mopen 991F8).

(Camo 3a npeAcbpAHO Nelicupane.
1.0 Onucanne
Conpara moxe A 6bje nocTaBeHa CbC Uk 6e3 nomoLLTa Ha Gyopockonms.

TpaHcnymunantara conpa Chandler 3a V-neiicupane ce npenopbysa 3a ynotpe6a in situ 3a
110 72 vaca.

(nefj KaTo KaTeTbpbT Gb/ie BbBEAEH 1 B p a apTepua 1y

nocTaBeH nopr 3a AdcHara kamepa (RV) (19 cm ot AucTanuA BpbX) Ha 140 2 cm ANCTanHo Ha
TPUKyCNWAANHaTa knana, neficupaluata conaa Chandler ce BbBexaa B lymena 3a RV Ha
KateTbpa Paceport wnm A-V Paceport u ce Hanpea B pataa

nejicupate W CoHaTa 3a A-neiicupate ce BbBEX /A B flyMeHa 3a RA Ha KateTbpa
A-V Paceport i ce puaBIKBa Hanpef B MPEACbPAETO 33 GHAOKAPANANHO NelcUpaHe.

CoHpata/Tenta  J-o6pase BpbX e GUNONAPHA, KOAKCUNHA, TeneHa KOHCTPYKLA,
CbCTaBEHa OT KPbIIa TN OT Hepbik/4aeMa CTOMaHa i HaBuTa nocka Ten ¢ PTFE nokpuTye.

Karo vacr ot npoteaypata 3a BbBeX/JaHe T031 NPOAYKT Ce U3M0N3Ba 3a 0TKpUBaHe Ha EKT
N0 Bpeme Ha NoCTaBAHETo, HO He € NPeAHa3HayeH 3@ MOHUTOPUHT Ha EKT.

TTa Ha BKJ XapakTepucTuky, ca
NOTBbPAEHN B U34epnartenHa cepua ot TecToBe, 33 [a noaabpxar 6e3onacHocTTa n
¢yHKLlVIOHal'IHOCTTa Ha U3/ienneTo 3a npeHasHayeHata My ynmpeéa Koraro ce u3nonssa
CbINACHO YCTaHOBEHUTE NHCTPYKLIMN 33 ynmpeéa.

TpaHcnymunantara conpa Chandler 3a V-neiicupane Swan-Ganz v TpaHCyMUHanHata
CoHpa 3a A-neiicupate Flex-Tip ocurypABaT BpemeHHa enekTpuyecka CbpaeyHa
CTUMYNaLKA 33 ynecHABaHe Ha Bp Wi npoa Ha
CbpAeveH pUTbM.

VHTpaBacKyniapHUAT KaTeTbp Ce BbBEX4a NPe3 LeHTpanHaTa Bexa, 3a fa e CBbpie ¢
/AACHaTa CTPaka Ha CbPLIETO 1 A Ce ] Hanpes Kbm I aprepua. TbTar
Ha BbBEXAaHE MoXe A GbAe BbTpeLuHa 0rynapHa BeHa, hemopanta, aHTekyGuTanta uan
MOAKNI0YNYHA BeHa. CbPAEUHUTE CTPYKTYPU B KOHTAKT Ca AFCHOTO NIPEACHPANE, AfCHATa
Kamepa 1 6en0apo6HaTa apTeputa, KakTo U KPbBOHOCHATa CUCTEMa.

ToBa u3genve Bce oLLie He e TeCTBaHO npu neAnaTpuyHa nonynauua uam npu 6PEM€HHM [l
KbpPMELL XXeHN.

2.0 MpepHasHauenue/uen

Tpaxcnymunanuute conpm Chandler 3a V-neficupare Swan-Ganz ca npeHasHaueHy aa
CyXar KaTo TepaneBTNYHIN NHCTPYMEHTU 33 BPeMEHHO TPaH(BEHO3HO KaMepHO
nelicupane, KoraTo ce u3non3gar ¢ katetbp Paceport Swan-Ganz. Conzata moxe fa ce

132 BBTP W eneKTp PadcKo OTKpUBaHe Mo Bpeme Ha
NOCTAaBAHETO Ha KaTeTbp.

3.0 MokasaHua

TpaHcnymunantara conpa Chandler 3a V-neiicupare e TpaHcyMiHanHa bunonapHa
nelicupatia coHZa, KoATo TpAGBA Aa ce M3MoN3Ba C KaTeTbpa Swan-Ganz Paceport u e
NOKa3aHa 3a ynmpeﬁa NPV Bb3PACTHN XUPYPrUYHU NaLNEHTU w/umm NaLneHTn CKPUTUYHO
CbpAeyHo 3a6onABaHe. ToBa BKNIOYBA, HO He Ce OrPaHiyaBa A0, NALMEHTU C apUTMIK,
0CTbP UHOAPKT Ha Cbp/ieyHa " aHruorpadus.

4.0 MporuBonokasanua

BbpeKit ye He CbLeCTBYBAT a6CONIOTHI MPOTVBONOKA3aHNA 33 UNON3BAHE HA €NEKTPOAY
32 BPEMEHHO eH/A0KPAUANHO NeficpaHe, THOCUTENIHUTE MPOTUBOMOKA3AHNA MOTaT Aa
BK/IIOUBAT MALMEHTH C PELWANBIPALL CENICUC UK CHCTOAHIUE HA XUNEePKOArynauya, KbAeto
€/1eKTPOBT MOXKe 3 NIOCTYKY KaTo TOYKa 33 00pa3yBaHe Ha CenTuyeH wnm
1l06poKauecTBeH Tpomb.

p Ha CoHpaTa e np npn CMarnKi CbpLia, KbeTo NopTsT
3a RV Ha Swan-Ganz Paceport wnm kateTbp A-V Paceport He Moxe Aia ce NoCTaBM B AACHaTa
Kamepa 6e3 ¢ Ha KaTeTbpa B apTepua C u3nycHat

6anoH. (bl Taka conpata Chandler He e npeaHasHayeHa 3a U3non3BaHe ¢
KaTeTbp, 0CBeH C KaTeTbp Swan-Ganz Paceport unu A-V Paceport. lpeacbpanara
conpa Flex-Tip He e npefjHa3HayeHa 3a U3N0N3BaHe C KaTeTbp, 0CBEH C KaTeTbp
A-V Paceport 3a Tepmopunyuua Swan-Ganz.

Te3u npoAyKTU CbibPXAT MeTankm HE
(MR) cpena.

5.0 TMpepynpexpexna

D98500 moxe Aa cbAbpMa pranatu, konkpetHo DEHP [6uc (2-eTunxekcun)
¢ranat], Kouto Moxe aa npepc picK 3a penpopy
WY pacTexa npi Aeua, GpemeHHN e U KbpMauKu.
Te3u uspenns moxe Aa CbAbPKAT cneaHoTo(MTe) Bewecto(a), onpeaeneHo(u)

kato CMR 1B B KoHueHTpauus Hap 0,1% TernoBeH Koeduuuent: kobanT; CAS N
7440-48-4; EK N° 231-158-0. HacToawmTe HayuHu TBa

iiTe B Markm Ha

Edwards, Edwards Lifesciences, cranusupatoto noro E, Chandler, Flex-Tip, Paceport, Swan
1 Swan-Ganz ca TbproBcku Mapki Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octasany
TbPTOBCKM MapKit Ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE 1M TIpUTEXaTeN.


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

dakra, ye KuTe 0T K06aNToOBM CNABY A
CNNaBM OT HepbXkKAAEMa CTOMaHa, oa K06ant, He np
NOBUILLEH PUCK OT PaK uA PenpoAyKTUBHU epeKTH.

Toa u3penue e NpoeKTUpaHo, NpeiHa3HayeHo u ce pasnpocrpanasa CAMO 3A
E[HOKPATHA YNOTPEBA. HE CTEPUNIU3UPAVTE MOBTOPHO W HE U3MON3BANTE
NOBTOPHO ToBa uspenue. HAma aaHHM B NoAKpena Ha CTPUNHOCTTA,

TTau ¢ TTaHa wmepn
oﬁpaﬁoma. rlono6uo DeiicTBUE MOXeE 12 loBe/ie 10 3a60NABaHE UMK HEeXeNaHo

cbbuTHe, THil KaTo MOoXe fAa He ¢ cnopen
nmbp wnp 3
He (0 iTe M He np iiTe npopyKTa no HauuH. Mp

unu MoavdUKaLMATa MOXe a ce 0TPa3K Ha 6e30MacHOCTTa Ha NauueHTa/
onepatopa unu Ha pa6otata Ha npoayKTa.

Karo wacr ot npoueAaypara 3a BbBexaHe T03U NPOAYKT ce U3non3ga 3a

oTkpusaHe Ha EKI no Bpeme Ha noc: HO He e np 3a
MOHUTOPUHT Ha EKT.

6.0 (bobLieHns 3a BHUMaHNe

K TuTe, TpA6Ba fa ca CHerou aa

P p p npeav A ro u3non3gar.

Mpu pa6oTa ¢ nocToAHHM Wu$TOBE MK OTKPUTUTE

meTanHu yactu (Ha npoAyK'ra) He Tpnﬁsa Aa ce AOKOCBAT 1 He TPRGBB Aa Bnusat
B KOHTaKT € WIn MOKpK 'TH, 3a a ce u3berxe
TOKOB yAap Ha nauueura WIN KNUHULKCTa.

7.0 BwbBexpaHe

OrnepjaiiTe BU3yanHo 3a NOBPEAA Ha LENOCTTA Ha ONaKOBKATa Npe/y ynotpeda.

Karerbpbr Paceport (wogen 931F75) unm A-V Paceport (mogen 991F8) Moxe Aa ce nocTasn
[0 MErNI0TO Ha NaLenTa, 061KHOBEHO 6e3 NoMOLLTa Ha (yOPOCKONKA, Ype3 HenpeKbeHaT
MOHUTOPWHT HA HANAraHeTo OT AUCTAaNHUA W Aed NYMeH. E,
€/1eKTpoKapAnorpama moxe Aa e 3anuLue ot enekTpoja Ha ANCTanHuA BpbX Ypes
(Bbp3BaHETO MYy KbM OTBE)KIJBHEV Ha NpaBuiHoO U30nupaH eneKTpOKapnmorpacD,
Ynotpe6ara Ha ukTpoatocep Edwards wie ynecHy onTUManHoTo NoCTaBAHe Ha CORANTE A0
72 vaca cief} BbBeX/jaHe Ha KaTeTbp. YoTpe6ata Ha HHTPOZIocepy Ha ApyTYt
TIPOM3BOAUTENN HAMA Jja rapaHTUpa NPeMiHaBaHe Ha COHfjaTa npe3 KaTeTbpa B pamKkuTe
Ha 103V 72-4acoB nepuog.

8.0 06GopyaBaHe

NPEAYNPEXXAEHUE: CvoTBeTcTBueTo  IEC60601-1 ce nopAbpiKa camo Korato
KaTeTbpbT UK conpaTa (npunoxHa yact Tun CF cbe 3awura ot pedubpunauna)

3a RV e B AAcHOTO NpeacbpAvie. (e ToBa NPUABMXKETE KaTeTbpa OTHOBO Hanpes,
/0KaTO MOPTHT € Ha 1 10 2 CM AUCTANIHO Ha TPUKYCWAANHATA Kana.

Manku cbpua: Jlyment 3a RV nokassa npocniesBate Ha HanAraHeTo B AACHOTO
npeacbpane (RA) B no3uuua Ha BKMHABaHe. V3nycHeTe 6anoa. IpuaBinkeTe KateTbpa
0aBHO Hanpe, KaTo BHUMATENHO ClejuTe HanAraHeTo B nymea 3a PA u RV, sokato
MbPBO Ce NONYYM NPOCNeAABaHe Ha HanaraHeto B RV ot nymeHa 3a RV. Mpogbnxere aa
NPUABINKBATE KaTeTbpa Hanpef Ha 140 2 (M AUCTANHO Ha TPUKYCMUAANHaTa Knana 3a
ONTUManNHo pasnonarane Ha nopta 3a RV.

Axo nocrasaHeTo Ha nopr 3a RV B AsicHaTa kamepa BoAK 10 CNOHTAHHO BKAMHABaHe, e

Ha KaTeTbpa. 3a /1 BbBefjeTe (OHAATA B AfICHATa
Kamepa, Moxete na NPUABMXKNMTE COHAATA HANPEJ CAHTUMETBP M0 CAHTUMETBP, Crlef
KaTo 13TernuTe KateTbpa CAHTUMETbP N0 CAHTUMETBP 40 NOCTUrAHe Ha HeNMpeKbCHaTo
npoCNeAsBaHe Ha HanAraHeTo B Genoapo6HaTa apTepus T AUCTANHIA NyMeH.
NPEAYNPEMAEHUE: Mpu HAKOM NaLMeHTH KaTeTbpbT MOXe CMOHTaHHO fia ce
3aKNuHK (C M3nycHaT 6anok) npeau nosuuuoHnpate Ha RV nopra B Asicata
Kamepa. lIpekpareTe npuABMKBaHETO Ha KaTeTbpa Hanpep,. Tasu cucTema 3a

neiicupane He e 3a npuTesu PeKu ToBa
KaTeTbpbT MOXe Aa ce 3a pUpaHe Ha
Ha KpbB, Ha TeYHOCTM U Ha CbpA Aebut. He ce

onuTBaiiTe 1a BbBE}/aTe COHAATA, aKo nopTbT 3a RV e B RA. Moxe pa
p Knana. Bunaru ce ypepsBaiite, ye
noptor 3a RV e BBTpe B kamepara, npe/iu Aa NOCTaBUTE COHAATA.

. cbpua: Il Ha BCe OLL|e He e 0CTUrHaTa, KoraTo
nymensT 32 RV nokassa npocnesaaxe Ha Hanaraweto B RV. Mpoabnxete Aa
NPUABIKBATE KATETbPA HANpe/, 3a 1 NONYYUTe 3aMHC Ha HANATAHETO Ha BKNNHABAHE.
(06bpHeTe BHIUMAHIE Ha Pa3CTOAHUETO, HA KOETO KaTeTbPbT € NPUABINKEH Hanpes
MeX Ay MbpBoTo NpocneAABaHe Ha HanAraHeto 8 RV cnpamo nymeHa 3a RV u nouumara
Ha BKNMHABAHe. V13nycHeTe 6anoKa. /13Ternete KateTbpa /10 NonyyaBaHe Ha HanArae B
RA ot nymeHa 3a RV, cnep ToBa npuaBIKeTe KateTbpa Hanpes, AoKato nopTbT 3a RV e
Ha 10 2 cm ANCTanHo Ha TpUKycuganHata knana. Bbpxbr Ha kareTbpa TpAbea aa e B
6GenopapoGHara aprepua. [y Te3u nauueHT MoXe J1a He e Bb3MOXHO Aa ce nofyyar

[ p Ha HaNATaHeTO Ha BKMMHABAHE.

NPEAYNPEMEHWE: Ako RV nopTbT e npekaneHo AUCTaNHoO, COHAATa MOXKe Aa
u3nese ot RV nopra, HacoueH Kbm u3xoaHua TpakT Ha RV. ToBa moxe pa
[A0Befe 40 HETOYHM NParoBe, HeCcTabuNHo Nelicupae  NOTeHUUaNnHo

Ha TpakKTn Knana.

JBp

10.0 BbBexpaaHe v pa3nonaraHe Ha neiicupalLata coHpa

NPEAYNPEXXAEHWE: Pa6oTeTe cbC cOHAaTa, KaTo U3N0N3BaTe CTEPUHA TEXHUKA.
(ouna Chandler: yBepete ce, ye coHfjaTa e BbBefieHa camo B lymeHa 3a RV

a Bbp KbM KN p unu CBXOJieH pTUR
CF cbe3awmra ot feduoby Ako l J.t] p
Wi 06opy/iBaHe Ha TpeTa CTpaKa, NpoBep

npu
wnu 3a arag T ('bomeu'rsue(li( 60601-1m
CHBMeCTUMOCT ¢ KaTeTbpa N1 coHpiaTa. AKO He rapaHTUpaTe CbOTBETCTBUE Ha
moHuTopa unn o6opyasaxeto ¢ IEC60601-1 M cbBMeCTUMOCT CKaTeTbpa K
COHpIaTa, TOBa MOXe J1a yBe/IN4M PUCKa OT TOKOB Y/iap 3a NaliueHTa/oneparopa.

Katerbp Swan-Ganz Paceport (wogen 931F75) unu A-V Paceport (mogen 991F8)

Tabna, komnnekT unu €p CNepKyTaHHO ae3une n
Xemo(Ta3Ha Knana

TOBKa 32

TpaHcnymunanta cona Chandler 3a V-neiicupate, mogen D98100
TpaHcnymunanta conpa Flex-Tip 3a A-neiicupane, mopen D98500

BbHLUEH BEHTPYKyNapeH UMNYNCeH reHepaTop Npy MOUCKBaHe, BbHLIEH UMMYTIceH
TeHepaTop Npy noucksaHe (MpefcbpAHo U A-V ocne0BaTeNHo Cnopes HyX/vuTe Ha
neiicupaxeto)

Kabentu apanTepi 3a BbHLLEH UMMY/ICeH reHepaTop
3anucsalyo ycrpoiicTo 3a EKI

(repunHa cucTema 3a NPOMUBaHe U TPAHCAIOCEPY 3a HanAraHe
Cuctema 3a MOHUTOPUHT Ha HanAraweTo i EKI npu nernoto

B ponbAHeHue cesHuTe enementin TpﬂﬁBa [1a (a Ha pa3nonoxeHue, ako Bb3HUKHAT
YCNOXHEeHNA Npyu BbBEX/aHe Ha KaTeTbp WK COHAA: aHTUAPUTMIUYHU NIeKapCTBa,
0 Top u 3a aHe Ha iNLIaHeTo.

9.0 BwbBeXpaaHe N NOCTaBAHE Ha KaTeTbp

KaTeTbpbT Moe Aa Gbe BbBe/ieH C MOMOLLTA Ha NePKYTaHHa TeXHVKA 3a AMPEKTEH cpe3
npes lorynapa, NoAKNYMYHa, emopanta (conpa Flex-Tip) unu anTekybuTanHa Bexa.
Korato e He Ha KaTeTbpa, 3a NOAAbPKAHE Ha
CTepUNHOCTTa e npenopbusa 3aLLNTHO AiE3UNe Ha KaTeTbpa.

3a /1 Ce ynecHy NOCNe/IBALLOTO BbBEX/1aHe, BbBEX/1aHETO Ha KaTeTbpa Ce U3BbPLLIBA Hail-
706pe C noMoLL{Ta Ha /1Ba TPAHCAK0CEPA 32 HaNATaHe; eHIAT TPAHCAI0CEP € CBbP3aH KbM
Avctankua (PA) nymeH, ApYTVAT — KbM AecHokamepHus (RV) nymeH, KoiiTo 3aBbpluBa Ha
19 cm ot BbpXa. peantoto pasnonarare Ha nopta 3a RV 3a nocTaBAaHe Ha conpa e Ha 1 10
2 cm AnCTanko Ha TpUKycuAanHata knana. Mpu nopra 3a RV e Hanuuen
PEHTTeHOKOHTPACTeH MapKep, 33 Aa NOTBbP/Y Pa3NoNOXeHUETO Ha NopTa upe3
peHTrexorpama unu dnyopockonua. Hanpagere cnpaBka ¢ IUCTOBKaTa Ha Paceport unu
KateTbp A-V Paceport 3a nofpo6HI MHCTPYKLMM 32 BbBEX/aHE.

Coxpa Flex-Tip: npenopbysa ce pemopanHoTo BbBeXAaHe Ha KateTbp A-V Paceport
(mopen 991F8) u conpw Flex-Tip n Chandler na 6bpe n3bpLuBaHo noa Gpnyopockonua.

(1140 TaKa GemopanHoTo BbBeX/JaHe TpAGBa Aa Ce 13M013Ba CaMO KOraTo ce npenopbusa
KpaTKOTpa’iHo neficupane (Hanp. npy np U B KaTeTef
nopazn Bb3MOXHOTO panonarake Ha conpata Chandler B u3xoaHua Tpakt Ha RV

06bpHeTe BHUMaHWe, Ye Npu GemMopanHuA NOAX0Z NOPTT 3a neiicupaHe Ha RA moxe Aa
6baie pa3nonoxeH B J0NHa BeHa kaBa. Tavi N03uLuA MOXe A Npeuit Ha NpaBuIHoTo
pasnonarake Ha npeACbPAHA COHZA WM MOXe [1a M3VICKBA YAbKeHa AbMKIHA Ha
BbBeX/jaHe Ha COHAaTa 3a NPeACbPAHO 3aXBalLaHe. HanpapeTe cpaBKa C MCTOBKaTa Ha
Katerbpa Paceport (mozien 991F8, 931F75) 3a noapo6HM MHCTPYKLMM 3a BbBEXAHE.

Koraro e Ha KaTeTbpa, 3 NOAAbPKaHE Ha
CTEPWIHOCTTa Ce NIpenopby 2 3aLLITeH LT Ha KareTbpa.

TpuaBMKeTe KateTbpa Hanpes B GenoapoGHata aprepua, Kato ChLLeBpeMeHHO
HenpeKbCHaTo CnefiuTe HanAraeTo B nymeta 3a PA u RV. Korato BbpxbT Ha kaTeTbpa e B
T03ULINA HA BKNMHABAHE, MECTONONOXKeEHIETO Ha nopra 3a RV moxe aa Bapupa
3aBUCUMOCT OT Pa3Mepa Ha ChpLieTo.

Cbpua cHopmaneH pasmep: B no3uuuA Ha BKNMHABaHe yMeHbT 3a RV nokassa
npocnepasaHe Ha RV. M3nycHete 6anoHa. 13gbpnaiite kaTeTbpa Hasag, AOKaTo NOPTBT

(npo3p yA Tpb6a  of nyep nok ). He iiTe

coHpata Huto B npokcumantua (RA), Huto B auctantus (PA) nymeH.

Conpa Flex-Tip: yBepere ce, ye npeAcbpAHaTa (OHAA € BbBE/\eHa (aMo B nyMeHa
3a RA/nymeHa Ha coHpjaTa (Npo3pauHa yAbMmKUTENHA TPb6A CKBAT Nyep NOK
apanTep). He BbBeXAaiiTe COHAATA B NPOKCVMANHIA yMeH 32 MHXXEKTUPaHO BeLLeCTBO,
nymeta 3a RV/conpiata wam auctantus (PA) nymen.

I'Ipeum Aa BbBe/leTe (0H/aTa, Ce yBepeTe, Ye YacTTa Ha KaTeTbpa U3BbH NaLNeHTa He e
HaBWTa, Tbil KaTo TOBA LLe 3aTpyAHN BbBEX/AAHETO Ha COHAaTa.

(ronka | Mpouepypa
1 MpoBepeTe MPOXOAUMOCTTA Ha yMeHa.

2 (BbpxeTe afanTepa Ha lymeHa 3a RV Ha KaTeTbpa KbM TpaHcAlocep 3a
HanArake 1 NpoBepeTe NPaBINHOTO pa3noniarake Ha nopta3a RV (1402 cm
JZWCTanHo Ha TPUKyCuAanHata knana) (BuxTe Ourypa 3 Ha cTpakuua 50). 3a
conpa Flex-Tip ToBa e no3vuvompa nopra 3a neiicipane Ha RA/undy3ua B
JAACHOTO NpeAcbpAve (BikTe Gurypa 3 Ha cTpakuua 50). 3a na
TIpefjoTBpaTUTe JBUKEHME Ha KaTeTbpa, DUKCHpaiiTe Fo Ha MACTOTO Ha
BbBex/aHe. Mpu ynotpeba Ha conpa Flex-Tip B nymena 3a RV moxe pa ce
BbBese confga Chandler 3a V-neficvipane, KaTo ce U3non3Bat MHCTPYKUUUTe,
npegiocTaBeny 3a conpara Chandler.

3 Conpa Chandler: oTBopeTe onakoBKaTa Ha COHaTa U U3TerneTe Bbpxa Ha

conpata B apantepa Tuohy-Borst (T-B) upe3 3aBbpraHe Ha Kapycena no

NI0COKa Ha YacoBHMKOBaTa cTpenka. CoHpa Flex-Tip: otBopete

0MaKoBKaTa Ha COH/1aTa, BHUMATeNHO OTCTPaHeTe 3allTHaTa CMHA Tpbba oT

BbPXa Ha COHJJaTa 1t u3TerneTe, J-06pa3HuA BPbX Ha COHAATa B ajjanTepa

Tuohy-Borst (T-B) upe3 3aBbpTaHe Ha Kapycena no nocoka Ha
cTpenka.

4 (Bbpxere afanTepa T-B kbM opaHxeByA apanTep Ha nyme 3a RV (conpa
Chandler) unn xwnTua aganTep Ha nymeH 3a RA (conpa Flex-Tip). Buaete
BHUMATENHY /1 He NOBPe/UTe BbPXa Ha CoHAaTa (BITe Durypa 4 Ha
CTpanmua 50).

(TbnKa

5

TpuzinkeTe CoHpjaTa Hanpey, okaTo pedepeHTHaTa MapkpoBKa 3a
[AbN60YMHA (YepHa MHIA) 3aCTaHe Ha HynaTa Ha NPO3payHaTa YAbMKUTENHA
TpbOuuKa Ha nymeHa 3a RV Ha conpata Chandler unw nymena 3a RA Ha
conpara Flex-Tip (BuxTe Ourypa 5 Ha cTpanmua 50). Mopaau
NPOU3BOACTBERI JONYCKY BHPX BT HA COHAATA Cera e Mexay nopta 3a RV/RA
11 TOYKa Ha 2 Cm NPOKCUManHo Ha nopra. CoHjaTa e roToBa 3a NpUABUKBaHe
Hanpes kbm RV/RA.

e 1a MMa cbnp npn
npemuHaBaHe Ha COHAlaTa nNpe3 XeMoCTa3HaTa Knana Ha
WMHTpOAlOCepa, KpUBUTE B KaTeTbpa BbB Bb3e/a Ha NOAKNYMYHaATa
W ropHata BeHa kaBa 1 B nopta 3a RV/RA. CbnpoTuBnenue BbB Bcaka
Jipyra TO4Ka MoXe ia NOKa3Ba, Ye KaTeTbpbT e npersHar. He
HaTUCKaiiTe COH/1aTa, aKo yceTUTe CbNPOTUBAEHNE,

3abenexka: lpemuHaBaiiku npes nymeHa Ha kateTbpa,

npepcbpAHaTa coHfa ¢ J-06paseH BPbX ce HaTbKBa Ha NoBeye

TpueHe B cpaBHeHue  npaBata V-neiicupaiya conpia. TpyaHoctute

npu MOXe /1a ca (Bbp CKF paHe Ha Tpb6aTa

Ha KaTeTbpa Ny XeMoCTa3HaTa Knana Ha uHTpoplocepa. AKo ToBa ce

Cy4w, NIeKOTO MaHUMYNMpaHe Ha KaTeTbpa CNpAMO MHTPoAlocepa
we p Ha coHplaTa.

MpepnasHa mapka: PTFE nokpuTMeTo Ha COHAaTa € (Ma304HO
CPeACTBO, He pudecku p. He iiTe
NIOBbPXHOCTTa Ha COHAiATa /1a BAM3a B KOHTAKT C eNleKTpUYecko
o6opyzaBaHe nopajiu BePOATHOCTTA OT yTeyka Ha TOK 3apafin
He3a3eMeH y4acTbK, KOeTo MoXe J1a I0Be/ie /10 KaMepHO MbXieHe.
Koraro He ca cBbp KbM patop,

P¥ Ha enekTpofa rpxﬁsa Aa 0CTaHarT 3al

TpukpeneTe AUCTaNKYA Kpaii Ha A€31NETO NPOTUB 3aMbPCABAHE Ha COHAATA
KbM apantepa T-B. V3Bapere conpata u apantepa T-B ot so3atopa u 3a fa
NIOAAbPXaTe CTEPUIHOCTTA Ha COHAATa, MPUKpeneTe Apyria Kpaii Ha
JIe31neTo KbM NPOKCUMANHIA Kpail Ha COHpaTa (BixTe Qurypa 6 Ha
CTpaHuua 51).

a) (amo 3a conpa Chandler:

(BbpXKETe AVCTanHuA enekTpoA KbM oTBex/jaHe V Ha npaBunHo
U307MpaH enekTpokapaMorpad (BikTe Gurypa 7 Ha cTpanmua 51u
urypa 8 Ha cTpaHuLa 52). Moz HenpeKbCHAT MOHUTOPUHT Ha EKT
MPUABIDKETE COHAATA HAMPeA C HAKONKO CaHTUMETPa, 10KaTo MOBULLEHNe
Ha cermenTa ST Ha EKI" nokaxe KOHTaKT ¢ eHAoKapAa.

3 Ha ST @ Korato
coHparta usnese ¢4 fo 5 cm. Ako congata usnese cnoeeye ot 10 cm,
TA MOXe la e B U3X0AHMA TPaKT Ha RV. U3abpnaiite conpata
obpaTHOHa oT4 A0 5 cmuAp Banekca Ha RV.

(BbpXKeTe JUCTANHHA U NPOKCUMANHIA eNeKTPOA CbOTBETHO KbM
OTPULIATENHIA 1 NONOXUTENHIA U3BOZ HA UMMYNICHUA TeHepaTop (BiKTe
(Ourypa 9 Ha cTpahmua 52). 3a conpa Chandler: onpepenete npara Ha
nevicvpate. Mpar o1 1,0 40 2,0 mA e 32
noCTaBsHe Ha enekTpoza. [TbpBoHauaneH npar Hajg 5 mA ykassa nowo
TI0CTaBAHe Ha COHAATa, eBEHTYaMHO B U3X0AHA TPaKT Ha RV. U3ternete
COHJJaTa Ha HAKONIKO CAHTUMETPA 1 A Peno3uLIMOHUpaiiTe B anekca Ha RV.
Haii-po6puTe nparose Ha neiicupaxe ce noyyaBar, Korao coHpjaTa e UsnAsna
npubnuutento 5 cm ot nopra 3a RV. (rabunHo neiicupatxe 06ukHoBeHo He
MOXe 1a Ce MOATyuH, KOraTo CoHpjaTa e U3NIA3Ma C No-Manko ot 3 cm.
3a6enexka: AKo no Bpeme Ha (Wnu cnep) BbBEX/aHe Ha COHfATa He
mynTug p p I

P (PV() 0] i
KaTeTbpa 06paTHo ¢ oT 130 2 cm U NpuABINKeTe counaTa Hanpep
KbM anekca Ha RV. (BmkTe ,llpexaeBpeMeHHN KamepHY
KOHTpaKLuM no Bpeme/ cnep BbBex/aHe".)

3a conpa Flex-Tip: 3apaiiTe )enaHusa mA u ckopocT 3a npeAcbpaHO
3axBauyaHe (Buxre Ourypa 8 Ha cTpannua 52).

(bo6iweHne: 3a aa ce ynecHu Bpb3Kata MeXpay COHATa U
MMMYNCHUA TeHepaTop, MOXe Aa ce U3NCKBa kabenen apantep.

a) (amo 3a conpa Flex-Tip:

MpuzBinkeTe coHpaTa Hanpes C HAKONKO CAHTUMETPa O MOCTUTaHe Ha
TpeACbPAHO 3aXBalljaHe U onpefeneTe npara Ha neficupaxe (BInKTe
Ourypa 8 Ha cTpaHmua 52). (peJHUAT MbPBOHaYaneH npar B KNMHUYHUTE
npoyuBakua e 6un 4,4 mA (auanason ot 1,1 40 12,0 mA). B knuHuyHm
TpoyyYBaKUA Haii-506paTa HauanHa no3uLWA 3a neiicupaxe e CbC CoHpaTa
13BajieHa Ha CPe/iHo 5,7 cm (auanasoH ot 2 4o 11 cm) 3BbH nopta 3a RA.

3a6enexka: lpeAcbPAHMAT NPUAATBK U KOPOHAPHUAT CUHYC Ca
YecTo U3NON3BaHM MecTa 3a neiicupaHe B npeAcbpaneTo. He e
3a/ibMmKUTeNHO 06ave COHAATa ja CTUTHE 10 NPeACbPAKNA
NpUAATBK — TA MOXKE [ CTUTHE /10 NaTepaHaTa npeAcbpaHa
cTeHa. lloctaBaHeTo Ha MbAKOTO ) B NPpeACbPANETO MoXe Aa He
e Heo6xoaumo.

3abenexka: 3a ia nopo6puTe ALArOCPOYHaTA CTABUAHOCT HA
nelicupaHeTo, MPUABIETE COHAATA HaNpes ¢ 2 Cm noBeYe 0TBbA
Hail-fo6para nby Ha neiicup ToBa
Cb3/jaBa HATUCK BbPXY NPeiCbp/iHaTa CTeHa 1 MoXe 1a IOMOrHe
3a noaAbpKaHe Ha NelicupaHeTo B Cyvail Ha NpeKoMepHo
ABIDKEHME Ha NaLYeHTa, eHepruyHo AULLIaHe U NPOMEHH B
N03MLYATA Ha NaLMeHTa.

31paBo CTerHere 3aTAralLaTa raiika, 3a Aa GuKcupare CoHjaTa Ha MACTO
(BinxTe Ourypa 10 Ha cTpaHuua 53). AcnupupaiiTe Bb3/yXa oT CTpaHUYHUA
TIOPT. 3aM0yHeTe HerpeKbCHaTo U MepUoAM4HO MPOMMBaHE C

I paH pa3TBOP Npe3 QUTVIHra Ha CTPaHVYHIA NopT Ha ajanTepa T-B.

CnomoLLTa Ha 3-BTHO iyep NIOK CIUPATENHO KpaHye CBbpKeTe CTPaHNYHIA
TIopT Ha ajanTepa T-B KbM YCTPOIICTBO 32 HeMpeKbCHaTo MPOMUBaHe ¢
Gu3vonoruyeH pasreop. C nomoLLTa Ha npeoCTaBeHaTa CNPUHLIOBKa 0T 5 ml
acnupupaiiTe Bb3AyXa 0T CTPAHUYHKIA NOPT, CIef} KOETo IPOMUiiTe iyMeHa
(BuxTe Durypa 11 Ha cTpanuua 53).

3abenexka: Korato conpara Chandler e B nymena 3a RV, he
BIIUBaiiTe Pa3TBOPY CbC CKOPOCT, no-ronama ot 30 mi/hr, 3aworo
Pa3TBOPBT MOXe f1a ce BbpHe 06paTHO B Ie3UneTo NpoTuB
3aMbpCABaHe Ha COHpaTa.




Cronka

10 | V3BbpLUETe peHTTeHOrPaMa Ha FPB/HIA KOLL Bb3MOXHO Haii- CKOPO Clief}

BbBEX/AHETO, 3a 1d J0KYMEHTPATE MbPBOHAYANIHOTO pa3nonaraHe.

11.0 Undopmauma sa AMP

Heb6e3onacxo npu MR

Conpure Chandler u Flex-Tip ca ve6e3onacky npu MR, Thil kaTo n3penveto cbabpxa
MeTasH KOMMOHEHTY, KOUTO PeTbpNABAT PaZuiouecToTHo-WHAYLMpaHo 3arpaBake B AMP
Cpepa; CiefloBaTeNHO U3/ieNNeTO Pe/CTaBABA OMacHOCT BbB Banuki AMP cpeu.

12.0 YcnoxHenua
12.1  3ary6a Ha 3axBalaHe

HeymuLLneHO M3TernAHe Ha COHAATa T eHA0KAPAA, JIOLLIO MbPBOHAYANHO NOCTaBAHE
(coHpa B TpaKT Ha RV), nepdop Ha €HEprIYHO AULLAHE UK
JBIXEHUe Ha NalveHTa MoraT Aa A0Be/aT A0 3ary6a Ha 3axBaLLiaHe. Penosuuionupaiite
CORAAT, aKO TA € H3TerIeHa OT EHAOKAPAR, € B USXORHIA TPAKT Ha RV unw e nepdopupana

(BuxTe K 3ary6a Ha amen
JBIKEHUe Ha NaliveHTa ce Kopurmpa qpes T0CTaBAHe Ha NaljyeHTa B NerHano NoNoXKeHue n
aKoe y Ha npara unm | Ha CoHpaTa.

122 HeBb3MOXHOCT 32 BKNNHABaHE Ha 6anoHa

AKO N0CTaBAHETO Hanara KaTeTbpbT Al Gb/ie U3TerNeH T NbpBOHAYANHATa BKIMHEHa

T03ULINS, NPV PasflyBaHe Ha 6anoHa MoXe Aa He e Bb3MOXHO Aa e NOCTUTHE HanAraHe Ha
0. Koratoe pupaliTe AacTONHOTO HanAraHe B PA BMecTo
0. Cnep p Ha banoka 3a MOXe a

MHTEPMUTEHTEHO NeiicupaHe.

B'bl'lpEKM TOBA 3axBalliaHeTo 00UKHOBEHO Ce Bb3(TaHOBABA npuu3npassaHe Ha 6Ganowa,
6e3 /Aa (e yBennyaBa nparvr Ha nel?l(mpaue. AKo ce Hanara BKNMHABaHe U Beye He e

H ﬂEI;I(VIpaHE, € KaTeTbpa Hanpej A0 No3nUNATa Ha BKNIMHABAHE,
Cnef Karo U3KNYuTe NMNYNCHNA reHepaTop 1 U3TernuTe COHAATa HanbHO B KaTeTbpa.

13.0 Kak ce poctaBa

TpancnymuanHara conpa Chandler 3a V-neficvipare 1 TpaHcymiHanHata conpa Flex-Tip

3aA- nemmpaue Ce A0CTaBAT CTepUNHY (0CBEH aKO He e MoCoueHo Aipyro) U HenuporexHu. He
aKo Ta e 6una 0TBapAHa UM NoBpefeHa.

3abenexka: CoHpuTe ca camo 3a efHOKpaTHa ynotpe6a. He nouncrsaiite u e
cTep paiite p COHpa.

14.0 OnakoBka

CoHpata e npeaocTass npeBaf 3apefeHa B YCTPOIACTBO 33 ONAKOBKM €
Lief A2 Ce YNecHi BbBEXIAHETO Ha COHAATA U 4 Ce CIOMOTHE 3a MOAAbPXaHE Ha
CTEPUNHOCT N0 BPEMe Ha BbBEXAAHETO. 3aT0Ba e NPENopbyBa COHAATa Aa 0CTaHe BLTPe B
0MaKoBKaTa A0 U3N0N138aHETO if.

15.0 CbxpaHeHue

llace (CbXpaHABa Ha XnajHo, CyXo MACTO.

16.0 YcnoBusA Ha pabota

ﬂpenuaanaueuo Aa (e u3nonssa npu ¢M3M0!IOI’I/NHI/I CbCTOAHNA Ha YOBELLKOTO TANIO.
17.0 Cpok Ha rogHoCcT

[IpenopbunTenHNAT CPOK Ha FOAHOCT & Ha BCAKa Coxp (0]
ynotpe6a cnies UTMYAHETO Ha NPENopBLYNTENHUA CPOK MOXe Ja 0BeAe /10 BOLIaBaHe Ha
KayecTBaTta Ha NpoayKTa u 3ab0naBaHe N HeXenaHo c1>6mme, Tbil KaTo WU3eNneTo MoXe
a He O pa criope mbp W
18.0 TexHuuecka nomouy

3a TexHuuecka nomoly ce cebpxkerte ¢ Edwards Lifesciences AG Ha TeneoH:
+420221602 251

19.0 Usxebpnaue

(ﬂeﬂ KOHTAKT C nayueHTa TPeTMPaﬁTe n3pennero Kato 610N0rMYHO onaceH 0TnagbK.
MEXBBPHETE CbINIACHO NOAUTUKATA Ha NleyebHoTO 3aBe/ieHne u MecTHuTe pa3|'|0p€ﬂ6lll.

Llenure, CI'IELlM¢VIKﬂLlMVIT€ W HaNUYHOCTTA Ha MoAenuTe NOANEXar Ha NpoMAHa 6e3

123 I F ¥ no Bpeme/cnep Bb! Ha
coHpa (conpa Chandler)

MpexoaHm ¢ npexzesy KamepHu (PVC) unu kamepxa

MoXe ja BC/IE/ICTBIE Ha 1P Ha 0T BbpXa Ha
CoHpaTa. JJombAHTENHOTO NPUABIKBaHE HaNPeA Ha COHZaTa Wil MaHUMyNPaHeTo Ha
KaTeTbpa 06ukHoBeHo npeoponasa PVC. Ako PVC unu kamepHarta Taxvikapana
NpOAb/KaBaT, U3TereTe KaTeTbpa Ha3ag € 0T 140 2 Cm 1 NPUABIDKETe COHZATa Harpef
KbM anekca Ha RV.

124 HeymuwneHo npeacbpaHo neiicupane (conpa Chandler)

Ako noprbT 3a RV e B npeAcbpaueTo, a He B Kameparta, MoXe Aa Bb3HUKHE NPeACbPAHO
neiicupate. OcBeH TOBa NPeACHPAHO NelicupaHe MoXe 4 Bb3HUKHE NOPajV ABUXeHNe Ha
KateTbpa Wiy CoHAaTa B AACHOTO NpeACbPAVe. M3TerneTe COHAATa HAMbAHO B KaTeTbpa U
npuasikeTe nopta 3a RV Ha KateTbpa Hanpes B kameparta. [puaBieTe 0THOBO COHAATa
Hanpes B kamepara.

12.5  HepocratbuHo pa3no3xaBane (conpa Chandler)

AKO COHJjaTa € YaCTUYHO B npeacbpaneto, Moxe Aa
Ha UMNYNCHWA reHepaTop Npu NoucKBaHe. Penozmumoumpame (OHpaTa B anexca Ha RV, 3a
Aa I'IO[lOﬁpMTE Pa3no3HaBaHeTo Cef U3TernAHe Ha COHaTa B KateTbpa U NpUABIXKBaHE Ha
KaTeTbpa Hanpej Ha 110 2 cm AucTanHo Ha TpUKyCnuaanHata knana.

12.6  Kamepna nepdopauus (conpa Chandler)

Wma cbob! 33 KamepHa nephopaLus ¢ Bp TPaHCBEHO3HH ENEKTPOAN Ha
UMNY/ICHIS TeHepaTop, KOeTo BOAY A0 MHTEP WK HeycriewwHo
CbpAeuHo neiicvpane. leyeHneTo Ha kamepHa nepdopayys NpeACTaBABa 3TernsHe Ha
eN1ekTpoAa 06patHo B kamepara. Mephopaumsta MoxXe Aa ce AUArHOCTULYPa upe3
(BbP3BaHE Ha AVNICTAHILA €NeKTPO KbM 0TBEXAAHETO V Ha 3aXpaHBaH ¢ Gatepun
enekTpokapanorpa. Mpu 6aBHoTo U3TerNAHe Ha enekTPoAa ce NonyyaBa Kamepe
€KTONUYEH YAAp, KOTaT0 BbPXLT € B MUOKapAa. CTMEHTbT ST e HadATenHo noBullek, a
T-8bAHaTa — l.'l'b!lﬁoKO pTUpaHa, ¢ MOZ€N Ha,MoTOKa 33
yBpeXAaHeT0". B pefKit Clyuan Moxe fa Bb3HYKHe CbpAeuHa TaMnoHaaa. BbpxeT Ha
COHAATa € NPOEKTUPaH A3 BbAe MHOTO MeK, 3a Aa Ce (Bedie A0 MIHUMYM HapaHSABaHETO Ha
KamepHws eHgiokaps. Bbnpekw T0Ba, 3a 4a NPeAOTBPATHTe MOTEHLMANHO YBPEXAaHe Ha

PAa 110 BpeMme Ha 0TBOPeHa CbpfeuHa u3TerneTe COHAATa B KaTeTbpa,
MpeAv Aa MaHUNyamupaTe Cbpuero.

12.7  [vadparmanna crumynauyua (conpa Flex-Tip)

,[lmaqmparmanua CTUMYNaLMA MOXe J1a Bb3HUKHE Nopaau CTUMYyNaLma Ha uwa¢parmanumﬂ
HepB. Peno3uLmMorupaiiTe CoHAaTa UK KaTeTbpa UK 1 ABETe /UK HamaneTe
HacTpoiikata 3a mA BbpXy UMNYACHUA reHepaTop, 3a Aa wm
CTUMynauuaTa Ha Aadparmara.

12.8  Mpeacbpaua nepdopauus (conpaa Flex-Tip)

YYecrorata Ha npecbpHa nepdopaLis BCTeAiCTBIE Ha BPEMEHHO NPe/icbp/HO MelicupaHe
He e 13BecTHa. B eaHo npoyuBake cbe 100 naweHTH, KOUTo ca UMani enekTpoa ¢
J-06pazeH BpbX, HAMA CboOLLeHNA 3a Cyyan Ha npeAcbpAHa nephopauus. B peaku
Clyyan MoXe /1a Bb3HVKHe CbpfieuHa TaMnoHaza. BbpxbT Ha coHpaTa e npoeKTUpaH Aa
6baie MHOro Mek, 3a fa ce cBefie 40 I Ha Bbnpekn
T0Ba, 3a 1a NPe/joTBp Ha pZia 1o Bpeme Ha 0TBOP
Cbp/ieYHa onepawya, U3TerneTe CoRAaTa B Katen:pa npe/u ;a MaHuMynvpaTe ChpLeTo.

12.9  [ipyrv ycnoxueHua

Katerpure 3a 6enoapo6Ha apTepus ce (BbP3BAT CbLLO CbC CbPALUHI APUTMUK, 3arya Ha
KPbB, HapaHABaHe UNi yBPeX/aHe Ha Cbp/ieyHaTa CTPYKTypa/cTeHa, yBpex/aHe Ha
TPpUKycnuaanara v 6enoapo6Hata knana, xemarom, nephopauus Ha 6enogpodHara
apTepus, em60nuA, TPoM603a, TpOMBOGRe6HT, aHadunakcua, u3rapaHe Ha CbpAeuHa
TbKaH/apTepus, cencuc/uHd I MHOAPKT, c
neiicupaxe, Bb3nu, Aecer GeapeH 610K, MbiieH Cbpeye 610K i MHEBMOTOPAKC.
Hanpasete cnpaBKa ¢ https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a pe3tome Ha Ge3onacHocTTa 1
T3a70Ba o u3genvie. Cneg CTapTupareto Ha
EBponelickata 6a3a aaHHu 32 MeauLuKcki unenus/Eudamed HanpaseTe cnpaska ¢
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 3a SSCP Ha ToBa MeZIMLIMHCKO M3aeve.
TotpeGuTenvte u/unu TpAbea a 3a CepUO3HU UHa
NPOM3BOAUTENA U KOMNETEHTHNA OPraH Ha AbpXaBaTa YIeHKa, Ha KOATO e XuTen
ﬂOTp€6VIT€JlﬂT W/ NauueHTbr.

I cnpaBka cnoc
cucTemara 3a

BepcuA Ha p
3anoseve

TBOTO Ha Ha

paTop

-
P ¢

BwxTe nerenpara Ha cumBonute B Kpas Ha TO31 OKYMEHT.

20.0 Cneumdumkayuu:

TpaHc conpa Chandler 3a V-neiicupane (mopen D98100)

(amo 3a 3non3BaHe c KateTbp Swan-Ganz Paceport unu A-V Paceport 3a KamepHo
neiicvpanxe.

Rom

Sonda transluminala de stimulare V Chandler D98100 si
Sonda de stimulare atriala transluminala Flex-Tip D98500
Este posibil ca nu toate dispozitivele descrise in prezentul document s faca obiectul
licentelor in conformitate cu legislatia canadiana sau sé fie aprobate pentru vanzare in tara
dumneavoastra. Modelul D98500 nu este disponibil in UE.

Exclusiv de unica folosinta

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, care contin avertismente, masuri
de precautie si informatii privind riscurile reziduale pentru acest dispozitiv
medical.

Pentru figuri, consultati Figura 11a pagina 48 pana la Figura 12 la pagina 54.

Sonda transluminala de stimulare V Chandler D98100 (sonda Chandler):

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.

Sonda de stimulare atriala transluminala Flex-Tip D98500 (sonda Flex-Tip):

A 'se utiliza numai cu cateterul de termodilutie A-V Paceport Swan-Ganz

(model 991F8).

Exclusiv pentru stimulare atriala.

1.0 Descriere

Sonda poate fi introdusd cu sau fara ajutorul fluoroscopiei.

Se recomanda utilizarea sondei transluminale de stimulare V Chandler in situ timp de pana la
72 de ore.

Dupa ce cateterul este introdus si avansat prin artera pulmonara cu portul ventricular drept
(VD) (Ia 19 cm fata de varful distal) pozitionat corect la o distanta de 1-2 cm distal fata de
valva tricuspidd, sonda de stimulare Chandler este introdusa in lumenul VD al cateterului
Paceport sau A-V Paceport si avansata in ventricul pentru stimulare endocardiald sau sonda
de stimulare atriald este introdusa in lumenul AD al cateterului A-V Paceport si avansatd in
atriu pentru stimulare endocardiald.

Sondaffirul cu varfin J este o constructie de tip fir bipolar, coaxial, alcatuit dintr-un fir rotund
din otel inoxidabil si un fir drept infasurat, cu un strat PTFE.

Ca parte a procedurii de insertie, acest produs este utilizat pentru detectarea ECG in timpul
pozitionarii, dar nu este destinat pentru monitorizarea prin ECG.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au fost verificate printr-o
serie cuprinzatoare de teste care sustin in mod direct siguranta si performanta dispozitivului
pentru utilizarea prevazuta a acestuia, atunci cand este utilizat in conformitate cu
instructiunile de utilizare stabilite.

Sonda transluminala de stimulare V Swan-Ganz Chandler si sondele de stimulare atriala

W3non3aema AbmkuHa
(em)
06wo 135
B kamepara 15
[Nlnametsp Ha TAnoto (F) 2,4(0,80 mm)
Enektpoau 0T HepbK/jaema CTOMaHa C UHOBY KOHEKTOPY
(auametbp 0,2 cm unu 0,08 in) B NPOKCUManHMA Kpait
[NluctanHo:
[lbmxuna (cm) 13
Mpokcumanto:
[lbnxuna (cm) 15
(bAbpKaHue

TpaHcnymunanta cona Chandler 3a V-neicvipane
EKI apantep (BuxTe Ourypa 12 Ha cTpaHuua 54)
CnpuHLoBKa, 5 ml nyep nok
(repunen vaplag, crbHar, 45,72 cm X 66,04 cm (18in X 26 in)
[le3une npoTviB 3amMbpCABaHe
[lozaTopeH Kapycen
Baunukm c

€@ flafieHn B CTOiHOCTH.

le Flex-Tip asigura stimularea cardiacd electrica temporara pentru a facilita
revenirea la un ritm cardiac normal si/sau continuarea acestuia.

Cateterul intravascular este inserat prin vena centrala pentru a se conecta la partea dreaptd a
inimii si a avansa spre artera pulmonara. Traseul insertiei poate fi vena jugulara internd, vena
femurala, antecubitala sau subclaviculara. Structurile cardiace aflate in contact sunt atriul
drept, ventriculul drept si artera pulmonard, precum i sistemul circulator.

Acest dispozitiv nu a fost testat inca pentru populatia pediatrica sau in cazul femeilor
insarcinate sau care alapteaza.

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

Sondele transluminale de stimulare V Chandler Swan-Ganz sunt destinate utilizérii ca
instrumente terapeutice pentru stimularea ventriculara temporara prin abord transvenos,
atunci cand sunt utilizate impreuna cu un cateter Swan-Ganz Paceport. De asemenea, sonda
poate fi utilizata pentru detectare intraventriculara i electrocardiografica in timpul
pozitionarii cateterului.

3.0 Indicatii

Sonda transluminala de stimulare V Chandler este o sonda transluminala de stimulare
bipolaré care trebuie utilizata impreuna cu un cateter Swan-Ganz Paceport si este indicata
pentru utilizarea la pacientii cardiaci adulti care necesita o interventie chirurgicala si/sau se
afld i stare critica. Printre acestia se numara, fara limitare, pacientii cu aritmii, infarct
miocardic acut, care necesita interventii chirurgicale pe cord sau o angiografie coronariana.

4.0 Contraindica

Desi nu exista contraindicatii absolute cu privire |a utilizarea electrozilor de stimulare
temporara endocardiala, contraindicatiile relative pot include pacientii cu sepsis recurent sau
cu o stare de hipercoagulabilitate, unde electrodul poate servi ca punct central pentru
formarea unui trombus septic sau aseptic.

Utilizarea unei sonde este contraindicata la pacientii cu inimi mici in cazul carora portul VD al
cateterului Swan-Ganz Paceport sau A-V Paceport nu poate fi pozitionat in ventriculul drept
fard blocarea spontand a cateterului in artera pulmonara cu balonul dezumflat. De
asemenea, sonda Chandler nu este conceputa pentru a fi utilizaté cu alte catetere
decat Swan-Ganz Paceport sau A-V Paceport. Sonda atriala Flex-Tip nu este
conceputa pentru a fi utilizata cu alte catetere decat cateterul de termodiluti
A-V Paceport Swan-Ganz.

Aceste produse contin componente metalice. A NU se utiliza in mediu cu rezonanta
magnetica (RM).

5.0 Avertismente

Modelul D98500 poate contine ftalati, mai exact DEHP [Di (2-etilhexil) ftalat],
care poate prezenta riscuri de afectare a functiei reproductive sau a dezvoltarii la
copii i la femeile gravide sau care alapteaza.

Aceste dispozitive pot contine urmatoarele substante definite ca (MR 1B intr-o
concentratie mai mare de 0,1% procent de masa: cobalt; Nr. CAS 7440-48-4; Nr. CE
231-158-0. Dovezile stiintifice actuale sustin faptul ca dispozitivele medicale
fabricate din aliaje de cobalt sau aliaje din otel inoxidabil care contin cobalt nu
cauzeaza un risc sporit de cancer sau efecte adverse asupra sistemului reproducator.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd, Chandler, Flex-Tip, Paceport, Swan
si Swan-Ganz sunt marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.



acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit exclusiv ca dispozitiv DE
UNICA FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI §I NU REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista
date care sa sustina faptul ca dispozitivul va continua s fie steril, non pirogen si
functional dupa reprocesare. 0 astfel de actiune poate duce laimbolnavire sau la
o reactie adversa, deoarece este posibil ca dispozitivul s& nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

A nu se aduce modificari si a nu se aplica transformari de nicio formé asupra
produsului. Transformarea sau modlflcarea poate afecta siguranta pacientului/

1 Ancul

P i sau perf tap

Ca parte a procedurii de insertie, acest produs este utilizat pentru detectarea ECG
in timpul pozitiondrii, dar nu este destinat pentru monitorizarea prin ECG.

6.0 Atentionari

Clinicienii care utilizeazé dispozitivul trebuie sa fie familiarizati cu acesta si sa i
inteleaga aplicatiile inainte de utilizare.

Atundi cand ipulati derivatii gatd, nu trebuie sa
atingeti pinii terminali sau metalul expus (al produsului) sau ca aceste
componente sa intre in contact cu suprafete umede sau conducé de
electricitate, pentru a evita electrocutarea pacientului sau a medicului.

7.0 Introducerea

Tnainte de utilizare, inspectati vizual integritatea ambalajului cu privire la urme de
deteriorare.

Cateterul Paceport (model 931F75) sau A-V Paceport (model 991F8) poate fi introdus la
patul pacientului, de obicei fard asistent fluoroscopica, prin monitorizare continua a
presiunii de la lumenele distal si ventricular drept. O electrocardiograma unipolard poate fi
inregistrata de la electrodul distal al varfului prin conectare la o derivatie V a
electrocardiografului izolat c

Utilizarea dispozitivului de introducere Edwards va facilita insertia optima a sondelor pana la
72 de ore dupa insertia cateterului. Utilizarea dispozitivelor de introducere avénd alt
producator nu va garanta trecerea sondei prin cateter in aceasta perioada de 72 de ore.

8.0 Echipament

AVERTISMENT: conformitatea cu standardul IEC 60601-1 este mentinuta numai
atundi cand cateterul sau sonda (componenta aplicata, tip CF, rezistenta la
defibrilare) este conectat(a) la un monitor de pacient sau la un echipament
prevazut cu un conector de intrare rezistent la defibrilare conform normelor
pentru tipul CF. Da(a mcer(agl sa utlllzagl un momtor sauun e(hlpament produs
de terti, I lui sau echi lui pentrua
asigura (onformltatea (u standardul IE( 60601 1 s| :ompanblhtatea (u cateterul
sau sonda. Neasit I icu
standardul IEC 60601-1 si a compatibilitatii cu cateterul sau sonda poate creste
riscul de electrocutare a pacientului/operatorului.

Cateter Swan-Ganz Paceport (model 931F75) sau A-V Paceport (model 991F8)

Tava, kit sau un singur ansamblu de dispozitiv de introducere cu teacd percutanata cu
valva hemostatica compatibild

Sonda transluminala de stimulare V Chandler, model D98100

Sonda de stimulare atrial transluminal Flex-Tip, model D98500

Generator ventricular extern de impulsuri la cerere, generator extern de impulsuri la
cerere (stimulare atriala sau secventiala A-V, dupa caz, in functie de nevoile de stimulare)

Adaptoare pentru cablurile generatorului extern de impulsuri
Electrocardiograf

Sistem de spalare steril i traductoare de presiune

Sistem pentru ECG si monitorizarea presiunii la patul pacientului

Tn plus, urmétoarele articole trebuie sa fie imediat disponibile in cazul in care apar
complicatii in timpul insertiei cateterului sau sondei: medicamente antiaritmice, defibrilator
si echipament de asistenta respiratorie.

9.0 Introducerea si pozitionarea cateterului

Cateterul poate fi introdus prin venesectie sau prin tehnica percutanaté in vena jugulara,
subclaviculard, femurald (sonda Flex-Tip) sau antecubitala. Se recomanda utilizarea unei teci
de protectie a cateterului pentru a asigura mentinerea sterilitatii atunci cind este necesara
repozitionarea cateterului.

Pentru a facilita o introducere ulterioard, se recomanda introducerea cateterului prin
utilizarea a doud traductoare de presiune; un traductor conectat la lumenul distal (PA), iar
celalalt Ia lumenul ventricular drept (VD), care se termind la 19 cm fata de varf. Pozitionarea

ideald a portului VD pentru introducerea sondei este la 1-2 cm distal fatd de valva tricuspida.

Portul VD este prevézut cu un marcaj radioopac pentru a confirma pozitionarea portului prin
radiografie toracica sau fluoroscopie. Pentru instructiuni detaliate privind introducerea,
consultati prospectul cateterului Paceport sau A-V Paceport.

Sonda Flex-Tip: se recomanda ca insertia femurald a cateterului A-V Paceport (modelul
991F8) si a sondelor Flex-Tip si Chandler sa fie efectuata sub asistenta fluoroscopica.

De asemenea, insertia femurala trebuie utilizatd numai atunci cand este necesara stimularea
cardiaca de scurta duratd (de exemplu, proceduri in laboratoare de cateterism) din cauza
posibilei pozitionari a sondei Chandler in tractul de ejectie al VD.

Retineti ¢, in cazul abordului femural, portul de stimulare AD poate fi pozitionat in vena
cava inferioara. Aceasta pozitie poate impiedica pozitionarea adecvata a sondei atriale sau
poate necesita introducerea unei sonde cu o lungime extinsa pentru a obtine captura atriala.
Pentru instructiuni detaliate privind introducerea, consultati prospectul cateterului Paceport
(modelele 991F8, 931F75).

Se recomanda utilizarea unei teci de protectie a cateterului pentru a asigura mentinerea
sterilitatii atunci cand este necesara repozitionarea cateterului.

Avansati cateterul in artera pulmonaré in timp ce monitorizati constant presiunile din
lumenul AP 5i VD. Atunci cand vérful cateterului este pozitie de blocare, locatia portului VD
poate varia in functie de dimensiunea inimii.

Inimi cu dimensiune normala: in pozitia de blocare, lumenul VD indicé traseul VD.
Dezumflati balonul. Retrageti cateterul pana cand portul VD se afla in atriul drept. Apoi
avansati din nou cateterul pana cand portul este a o distanta de 1-2 cm distal fata de
valva tricuspida.

Inimi cu dimensiune mica: lumenul VD indica o presiune (observata) a atriului drept
(AD) in pozitia de blocare. Dezumflati balonul. Avansati cateterul incet in timp ce
monitorizati atent presiunile de la nivelul lumenului AP 5i VD, pdna cénd presiunea
(observatd a) VD este obtinuta mai intai de la lumenul VD. Continuati s& avansati cateterul
1-2 cm distal fatd de valva tricuspida pentru plasarea optima a portului VD.

Dacd pozitionarea portului VD in ventriculul drept determina o blocare spontand, este
necesara repozitionarea cateterului. Pentru a insera sonda in ventriculul drept, puteti
avansa sonda cate un centimetru dupa ce retrageti cateterul cate un centimetru, pana
cand presiunea (observata a) arterei pulmonare este vizuta in mod continuu de la
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 cardiaca nu este
adecvat pentru utlllzarea la a(estl paclentl, totusi, cateterul poate fi folosit in
continuare la i de probe de sange,
perfuzarea de lichide si determmarlle de debit cardiac. Nu incercati sa
introduceti sonda daca portul VD se afla in AD. Se poate produce deteriorarea
valvei tricuspide. Anterior inserarii sondei, asigurati-va intotdeauna ca portul
VD se afla in interiorul ventriculului.

Inimi cu dimensiuni marite: pozitia de blocare nu este inca atinsa atundi cand lumenul
VD indica o presiune (observata) a VD. Continuati sa avansati cateterul pentru a obtine o
inregistrare a presiunii de blocare. Retineti distanta de avansare a cateterului intre prima
presiune (observata) a VD de la lumenul VD si pozitia de blocare. Dezumflati balonul.
Retrageti cateterul pana cand se obtine o presiune a AD de la lumenul VD, apoi avansati
din nou cateterul pand cand portul VD este la o distantd de 1-2 cm distal fatd de valva
tricuspida. Varful cateterului trebuie sa fie in artera pulmonara. In cazul acestor pacienti
s-ar putea sa nu fie posibila obtinerea simultand a capturii si a mésurétorilor presiunii de
blocare.

AVERTISMENT: dacé 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 cardiaca instabila si deteriorarea potentiala a
tractului de ejectie si a valvei pulmonare.

10.0 Introducerea si pozitionarea sondei de stimulare

AVERTISMENT: manipulati sonda utilizénd o tehnica sterila. Sonda Chandler:
asigurati-va ca sonda este introdusa numai in lumenul VD (tub transparent de
prelungire cu racord Luer-lock portocaliu). Nu introduceti sonda in lumenul
proximal (AD) sau distal (AP).

Sonda Flex-Tip: asigurati-va ca sonda atriala este introdusa numai in lumenul AD/
sonda (tub transparent de prelungire cu racord Luer-lock galben). Nu introduceti
sonda in lumenul de perfuzare proximal, in lumenul VD/sonda sau in lumenul distal (AP).

Tnainte de a introduce sonda, asigurati-va ca portiunea de cateter aflaté in afara pacientului
nu este bobinatd, deoarece acest lucru va face dificila introducerea sondei.

Pas | Procedura

7 Conectati electrodul distal i cel proximal la borna negativa, respectiv la cea
pozitiva a generatorului de impulsuri (consultati Figura 9 la pagina 52). In
cazul sondei Chandler: determinati 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 indica slaba pozitionare a sondei, posibil in tractul de ejectie VD.
Retrageti sonda cativa centimetri si repozitionati sonda in apexul VD. Cele mai
bune praguri de stimulare se obtin avand sonda cu aproximativ 5 cm afaré din
portul VD. De obicei, stimularea stabila nu se poate obtine cu sonda
pozitionata afara cu mai putin de 3 cm.

Nota: in cazul in care contractiile PVC (contractii ventriculare

p multifocale ii 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 Contractiile PVCin timpul insertiei/dupa insertie.)

In cazul sondei Flex-Tip: setati valoarea dorita pentru mA si frecventa
pentru captura atriala (consultati Figura 8 la pagina 52).

Notificare: pentru a facilita conexiunea intre sonda si generatorul de
impulsuri, poate fi necesar un adaptor de cabluri.

a) Numai pentru sonda Flex-Tip:

Avansati sonda cativa centimetri pana cand se obtine captura atriald si
determinati pragul de stimulare (consultati Figura 8 la pagina 52). Pragul
mediu initial utilizat in studiile clinice a fost de 4,4 mA (interval de 1,1

pand la 12,0 mA). In studiile clinice, pozitia initiald optima pentru stimulare
afost cu sonda pozitionata cu o medie de 5,7 cm (interval de 2 pana la

11 cm) in afara portului AD.

Nota: extremitatea atriala si sinusul coronarian sunt utilizate
adesea ca locuri de stimulare in atriu. Cu toate acestea, sonda nu
ajunge neaparat in extremitatea atriala; aceasta poate ajunge in
peretele atrial lateral. Este posibil sa nu fie necesaré desfasurarea
completa a varfuluiin,)” in atriu.

Nota: pentru a optimiza stabilitatea stimularii pe termen lung,
avansati sonda cu 2 cm suplimentar faté de pozitia initiala optima
pentru stimulare. Acest lucru creeaza o presiune la nivelul
peretelui atrial i poate ajuta la mentinerea stimularii in (azun
precum mi excesiva a pacientului respiratii si
modificéri ale pozitiei pacientului.
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1 Verificati permeabilitatea |

2 Conectati racordul lumenului VD al cateteruluila un traductor de presiune si
verificati pozitionarea corectd a portului VD (1-2 cm distal fata de valva
tricuspida) (consultati Figura 3 la pagina 50). In cazul sondei Flex-Tip, aceasta
actiune va pozitiona portul de stimulare AD/de perfuzare in atriul drept
(consultati Figura 3 la pagina 50). Pentru a preveni miscarea cateterului, fixati
cateterul in zona de introducere. Atunci cand utilizati o sondé Flex-Tip, 0 sonda
de stimulare V Chandler poate i introdusa in lumenul VD in acest moment
utilizand instructiunile furnizate pentru sonda Chandler.

3 Sonda Chandler: deschideti ambalajul sondei si retrageti varful sondei in
adaptorul Tuohy-Borst (T-B) rotind caruselul in sensul acelor de ceasornic.
Sonda Flex-Tip: deschideti ambalajul sondei, indepartati usor tubul de protectie
albastru de pe varful sondei si retrageti varful in, )" al sondei in adaptorul
Tuohy-Borst (T-B) rotind caruselul in sensul acelor de ceasornic.

8 Strangeti bine piulita de compresie, pentru a fixa sonda in pozitie (consultati
Figura 10 la pagina 53). Aspirati aerul din portul lateral. Initiati un ciclu de
spalare continud sau intermitenta cu solutie heparinizata prin garnitura
portului lateral al adaptorului T-B.

9 Folosind un robinet de inchidere Luer-lock cu 3 cai, conectati portul lateral al
adaptorului T-B la un dispoxzitiv de spalare continua cu ser fiziologic. Folosind
seringa de 5 ml furnizata, aspirati eventualul aer rimas in portul lateral, apoi
spalati lumenul (consultati Figura 11 1a pagina 53).

Noté: atunci cand sonda Chandler se afla in lumenul VD, nu perfuzati
solutii la o viteza mai mare de 30 ml/h, deoarece solutia s-ar putea
acumula in teaca de protectie la asondei.

10 Realizati o radiografie toracica de indaté ce este posibil dupa introducere,
pentru a documenta pozitionarea initiala.

4 Conectati adaptorul T-B la racordul lumenului VD portocaliu (sonda Chandler)
sau la racordul lumenului AD galben (sonda Flex-Tip). Aveti grija s nu
deteriorati varful sondei (consultati Figura 4 la pagina 50).

5 Avansati sonda pand cand marcajul sau de referinta de adancime (banda
neagra) este pozitionat la marcajul zero de pe tubul transparent de prelungire
al lumenului VD Chandler sau al sondei lumenului AD Flex-Tip (consultati
Figura 5 la pagina 50). Datorita tolerantelor de fabricatie, varful sondei se afla
acum intre portul VD/AD si un punct aflat la 2 cm proximal de port. Sonda este
pregatitd pentru a fi avansata in VD/AD.

Nota: se poate resimti 0 anumita rezistenta in momentul in care
sonda trece prin valva hemostatica a dispozitivului de introducere,
curbele din cateter in jonctiunea subclaviculara-SVC si in portul VD/
AD. Resimtirea unei rezistente in oricare alt punct poate indica
indoirea cateterului. Nu fortati sonda daca resimtiti o rezistenta.

Nota: sonda atriala cu varf in J intampina mai multa frictiune decat
sonda de stimulare V dreapta, pe masura ce este avansata in lumenul
cateterului. Dificultatea insertiei poate fi asociata plierii tubulaturii
cateterului la nivelul valvei hemostatice a dispozitivului de
introducere. Daca survine aceasta situatie, manipularea usoara a
cateterului in raport cu dispozitivul de introducere va permite, in
mod normal, trecerea sondei.

Precautie: stratul PTFE de pe sonda este un agent de lubrifiere, nu un
izolator electric. Nu permiteti ca suprafata sondei sa 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
raména protejati.

3 Atasati capatul distal al tecii de protectie la contaminare a sondei la adaptorul
T-B. Scoateti sonda si adaptorul T-B din dozator si, pentru a ajuta la

ii sondei, atasati cellalt capat al tecii la capatul proximal
al sondei (consultati Figura 6 la pagina 51).

a) Numai pentru sonda Chandler:

Conectati electrodul distal la derivatia V a unui electrocardwgraflzolat corect
(consultati Figura 7 la pagina 51 si Figura 8 la pagina 52). Moni

11.0 Informatii IRM

® Incompatibil IRM

Sondele Chandler si Flex-Tip sunt inc bile IRM deoarece dispozitivul contine
componente metalice, care se pot incinge din cauza caldurii induse de undele de
radiofrecventd (RF) din mediul IRM; asadar, dispozitivul prezintd riscuri in toate mediile IRM.

12.0 Complicatii
12.1  Pierderea capturii

Pierderea capturii poate surveni din cauza scoaterii accidentale a sondei din endocard, a
tiondrii initiale nec t] (sonda in tractul de ejectie al VD), din cauza perforarii
miocardului, respiratiilor puternice sau miscarii pacientului. Dacé sonda este scoasa din
endocard, aceasta se afla in tractul de ejectie al VD sau a perforat miocardul (consultati
sectiunea Perforatie ventriculara), repozitionati sonda. Pierderea temporara a capturii
dupa miscarea pacientului se corecteaza prin asezarea pacientuluiin pozitia culcat pe spate
si, la nevoie, prin cresterea pragului sau repozitionarea sondei.
122 Imposibilitatea de a bloca balonul
Dacd poziti a necesitat retragerea . iin pozitia de blocare initiala, s-ar putea
sa nu fie posibila obtinerea unei presiuni de blocare la umflarea balonului. Monitorizati
presiunea diastolica de la nivelul AP in loc de presiunea de blocare, dacd este posibil. Dupa
umflarea balonului in vederea blocarii poate surveni stimularea intermitentd.

Cu toate acestea, captura este de obicei redobanditd la dezumflarea balonului, fara cresterea
pragului de stimulare. Dacd este necesard blocarea, iar stimularea nu mai este necesara,
avansati cateterul in pozitia de blocare dupa ce opriti generatorul de impulsuri si retrageti
sonda complet in cateter.

123 Contractiile PVCin timpul insertiei/dupa insertie (sonda Chandler)
Contractiile PVC (contractii ventriculare premature) multifocale tranzitorii sau tahicardia
ventriculara pot sa apara din cauza iritdrii endocardului de catre varful sondei. De obicei,

li d a sondei sau manipularea ¢ lui soluti a contractiile PVC.
In cazul in care contractiile PVC sau tahicardia ventriculara persista, retrageti cateterul cu
1-2 cm si avansati sonda spre apexul VD.

124 Stimulare atriala accidentala (sonda Chandler)

Stimularea atriald poate surveni daca portul VD se afla in atriu si nu in ventricul. In plus,

continuu ECG, avansati sonda cétiva centimetri pand cdnd supradenivelarea
de segment ST a ECG indica realizarea contactului cu endocardul.

Nota: de obicei, supradenivelarea de segment ST este vazuta cu
sonda in afara la 4-5 cm. Dacé sonda este in afard mai mult de
10 cm, este posibil ca aceasta sa se afle in tractul de ejectie VD.

Trageti sonda inapoi la 4-5 cm si repozitionati in apexul VD.

larea atriald poate surveni din cauza miscarii cateterului sau sondei in atriul drept.
Retrageti sonda complet in cateter si avansati portul VD al cateterului in ventricul. Avansati
din nou sonda in ventricul.
12.5 Detectare inadecvata (sonda Chandler)
Detectarea inadecvatd a generatorului de impulsuri la cerere poate surveni in cazul in care
sonda se afla partial in atriu. Repozitionati sonda in apexul VD pentru a imbunatati
detectarea dupa ce retrageti sonda in cateter si avansati cateterul la 1-2 cm distal fatd de
valva tricuspida.



12.6  Perforatie ventriculara (sonda Chandler)

Perforatia ventriculard a fost raportata cu electrozii generatorului de impulsuri pentru
stimulare temporaré prin abord transvenos si rezulta de obicei intr-o stimulare cardiaca
intermitenta sau esuatd. Tratamentul perforatiei ventriculare constd in retragerea
electrodului finapoi in ventricul. Perforatia poate fi diagnosticata prin conectarea electrodului
distal la derivatia V' a electrocardiografului pe baza de baterie. Pe masura ce electrodul este
retras incet, o bétaie ectopica ventriculard are loc atunci cand varful se afld in miocard.
Segmentul ST este semnificativ mai mare, iar unda T este profund inversata, determinand un
model de,curent endocardial indicator al leziunii”, in situatii rare poate surveni tamponada
cardiacd. Varful sondei este conceput sé fie foarte moale pentru a minimiza lezarea
endocardului ventricular. Cu toate acestea, pentru a preveni eventualele leziuni ale
endocardului in timpul unei interventii chirurgicale pe cord deschis, retrageti sonda in
cateter inainte de a manipula inima.

12.7  Stimularea diafragmatica (sonda Flex-Tip)

Stimularea diafragmatica poate surveni din cauza stimuldrii nervului frenic. Repoxzitionati fie
sonda, fie cateterul sau ambele si/sau reduceti setarea pentru mA pe generatorul de
impulsuri pentru a minimiza sau elimina stimularea diafragmei.

12.8  Perforatie atriala (sonda Flex-Tip)

Nu se cunoaste incidenta perforatiei atriale survenite in urma stimularii atriale temporare.
Intr-un studiu la care au participat 100 de pacienti cu un electrod cu varfin J implantat, nu
au fost raportate cazuri de perforatie atriala. In situatii rare poate surveni tamponada
cardiacd. Varful sondei este conceput sé fie foarte moale pentru a minimiza lezarea
endocardului. Cu toate acestea, pentru a preveni eventualele leziuni ale endocardului in
timpul unei interventii chirurgicale pe cord deschis, retrageti sonda in cateter inainte de a
manipula inima.

129  Alte complicatii

De asemenea, cateterele arteriale pulmonare au fost asociate complicatiilor precum aritmii
cardiace, sangerare, lezarea sau deteriorarea structurii/peretelui cardiac, lezarea valvei
tricuspide si pulmonare, hematom, perforarea arterei pulmonare, embolie, trombozd,
tromboflebitd, anafilaxie, arsura a tesutului cardiac/arterei, sepsis/infectie, infarct pulmonar,
stimulare accidentald, innodare, bloc de ramura dreaptd, bloc cardiac complet si
pneumotorax.

Consultati https://meddeviceinfo.edwards.com/ pentru Rezumatul complet privind
siguranta si performanta clinica a acestui dispozitiv medical. Dupa lansarea bazei de date
europene privind dispozitivele medicale/Eudamed, consultati https://ec.europa.eu/tools/
eudamed pentru un SSCP pentru acest dispozitiv medical.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incidente grave producatorului si
autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

13.0 Mod de furnizare

Sondele transluminale de stimulare V Chandler si sondele de stimulare atriald transluminale
Flex-Tip sunt furnizate sub forma sterila (cu exceptia cazului in care se specifica altceva) si
non pirogena. A nu se utiliza daca ambalajul a fost deschis anterior sau este deteriorat.

Nota: sondele sunt exclusiv de unica folosinta. Nu curatati sau resterilizati o
sonda utilizata.
14.0 Informatii despre ambalaj

Sonda este furnizata preincarcata intr-un dozator ambalat, creat pentru a ajuta la
introducerea sondei si la mentinerea sterilitatii in timpul introducerii. De aceea, se
recomandd mentinerea sondeiin interiorul pachetului pand in momentul utilizarii.

15.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece i uscat.

16.0 Conditii de operare

Destinate operdrii in conditiile fiziologice ale corpului uman.
17.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea |nscnsa pe ﬁecare ambalaj. Dep02|tarea sau utilizarea dupa
perioada rec atd poate d Jusului si poate duce la afectiuni
sau o reactie adversa, deoarece este posibil ca dlspozmvul sa nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

18.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.
19.0 Eliminare

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform reglementarilor pentru degeurile cu
risc biologic. Eliminati conform politicii spitalului si reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi modificate fara notificare
prealabila.

Pentru mai multe informatii, consultati cea mai recenta versiune a manualului de
utilizare a sistemului de monitorizare.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.

20.0 Specificatii:
Sonda luminala de V Chandler (model D98100)

Pentru utilizare cu cateterele Swan-Ganz Paceport sau A-V Paceport exclusiv pentru
stimulare ventriculara.

Lungime utild (cm)
Total 135
Tn 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 in) la capatul proximal

Distal:

Lungime (cm) 13
Proximal:

Lungime (cm) 15
Continut

Sonda transluminala de stimulare V Chandler

Adaptor ECG (consultati Figura 12 la pagina 54)

Seringa Luer-lock, 5 ml

Servetel chirurgical steril, impaturit, 45,72 cm X 66,04 cm (18 in X 26 in)
Teacd de protectie impotriva contaminarii

Carusel dozator

Toate specificatiile prezentate reprezinta valori nominale.

Valendikukaudne V-riitmiandur Chandler D98100 ja
valendikukaudne A-riitmiandur Flex-Tip D98500

Koik siin esitatud seadmed ei pruugi olla litsentseeritud Kanada seaduste kohaselt ega
miiiigiks heaks kiidetud teie riigis. Mudel D98500 ei ole EL-is saadaval

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt labi see kasutusjuhend, mis
sisaldab vajalikku teavet hoiatuste, ettevaatusabindude ja jadkohtude kohta.
Vtjooniseid Joonis 11k 48 kuni Joonis 12 Ik 54.

Valendikukaudne V-riitmiandur Chandler D98100 (andur Chandler):

Kasutamiseks kateemtega Swan-! Ganz Pa(eport (mudel 931F75) véi A-V Paceport
(mudel 991F8) ainult

Tootatud valja koostdds John P. Chandleriga, M.D., Assistant Clinical Professor of
Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT.

Valendikukaudne A-riitmiandur D98500 (sond Flex-Tip):

Kasutage ainult ettevotte Swan-Ganz termodilutsiooni kateetriga A-V Paceport
(mudel 991F8)

Ainult kodade stimulatsiooniks.

1.0 Kirjeldus

Sondi saab sisestada fluoroskoopia abil voi ilma.
Valendikukaudset V-riitmiandurit Chandler on

Kui kateeter on sisestatud ja holjutatud kopsuanensse parema vatsakese (RV) pordl kaudu
(19 cm distaalsest otsast) 1 kuni 2 cm trik It Gigesti p ]
sisestatakse stimulatsiooni sond kateetri Chandler Paceport vai A-V Paceport RV valendikku ja

viiakse edasi i iooniks vi sti ioon sond si
kateetri A-V Paceport RA valendikku ja viiakse edasi kotta endokardiaalseks stimulatsiooniks.

Sond / J-tip-traat on kahepoolne koaksiaall ktsioon, mis koosneb
roostevabast terasest iimarast traadist ja PTFE kattega spiraaliks keritud lamedast traadist.
<

kasutada in situ kuni 72 tundi.

otseduuri kaigus k
kuid see pole maeldud EKG jalgimiseks.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi, on kontrollitud ulatusliku
katseseeria abil, et kinnitada seadme ohutust ja toimivust ettenahtud otstarbel, kui seda
I | I juhendi kohaselt.

Ettevotte Swan-Ganz valendikukaudne V-riitmiandur Chandler ja valendikukaud:
A-riitmiandur Flex-Tip pakub ajutist elektrilist sidamestimulatsiooni, et aidata kaasa
normaalse siidameriitmi taastamisele vdi selle séilitamisele.

seda toodet EKG tuvastamiseks paigaldamise ajal,

Had

ne kateeter si: veeni kaudu, et iih siidame
parema poolega ja liikuda kopsuarteri suunas. Sisestamise tee vdib olla sisemine kagiveen,
reiearter, antekubitaalne vdi rangluualune veen. Kontaktis olevad siidamestruktuurid on
parem koda, parem vatsake ja kopsuarter, samuti keskvereringesiisteem.

Seda seadet ei ole veel katsetatud lastel ega ka rasedatel vdi imetavatel naistel.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Ettevdtte Swan-Ganz valendikukaudsed V-riitmiandurid Chandler on ette nahtud kasutamiseks
ravi liste tooriistad: k ajutise sti iks, kui neid

kasutatakse koos kateetriga Swan-Ganz Paceport. Sondi saab kasutada ka vatsakesesiseseks ja

elel iograafiliseks iseks kateetri pai ise ajal.
3.0 Naidustused
Valendi V-riitmiandur Chandler on valendikukaudne kaf Ine riitmiandur, mida

tuleb kasutada kateetriga Swan-Ganz Paceport, mis on ndidustatud kasutamlseks
taiskasvanud kirurgilistel ja/vi kriitiliselt haigetel siidamepatsientidel. See hdlmab muu
hulgas patsiente, kellel on esinenud ariitmiaid, akuutne miiokardi infarkt,

ioon ja pdrgarteri angiog

4.0 Vastundidustused

ajutisse
d ilmneda korduva sepsise
|, misjuhul vdib elektrood tekitada septiliste

Kuigi

kohta puuduvad, vdivad

trombide

Sondi k ine on did 1 véikeste siid Jel, kus kateetri
Swan-Ganz Paceport vdi A-V Paceport RV porti ei saa asetada paremasse vatsakesse ilma
kopsuarteris kateetrit spontaanselt kiilu asetamata, kui balloon on tdidetud. Lisaks ei ole
sond Chandler ette nahtud iihegi muu kateetriga kasutamiseks peale kateetri
Swan-Ganz Paceport voi A-V Paceport. Lisaks ei ole kodade sond Flex-Tip Chandler
ette nahtud iihegi muu kateetriga kasutamiseks peale ettevotte Swan-Ganz
termodilutsiooni kateetri A-V Paceport.

Need tooted sisaldavad metallist komponente. ARGE kasutage
magnetresonantskeskkonnas (MR).

5.0 Hoiatused

D98500 vdib sisaldada ftalaate, konkreetselt DEHP-d [bis(2- etuulheksuul)
ftalaati], mis voib lastel, datel véi il | naistel kahji la fertiilsust
voi arengut.

Need seadmed véivad sisaldada jargmist ainet / jargmisi aineid, mis on
méaratletud CMR 1B jérgi kontsentratsiooniga iile0,1% kaalu kohta: koobalt;
CASi nr 7440-48-4; Ei nr 231-158-0. Praeg| dusandmete jargi ei d
koobalti sulamitest voi ba terase sul meditsiiniseadmed, mis
sisaldavad koobaltit, vahiriski voi kahjulikku toimet reproduktiivsiisteemile.

See seade on konstrueeritud ja ette nahtud ning seda levitatakse AINULT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA KASUTAGE seda seadet
korduvalt. Puuduvad andmed seadme steriilsuse, mittepiirogeensuse ja
funktsionaalsuse kohta parast taastootlemist. Selline toiming voib pohjustada
haigusi vdi kdrvalnéhte, sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette nahtud.

frge muutke toodet iihelgi
ohutust voi toote toimivust.

voib

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Chandler, Flex-Tip, Paceport, Swan ja
Swan-Ganz on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamérgid. Koik muud
kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.


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

i kaigus | kse seda toodet EKG tuvastamiseks
palgaldamlse ajal, kuid see pole moeldud EKG jalgimiseks.

6.0 Ettevaatusteated

Seadet kasutavad arstid peavad olema seadmega tutvunud ja mdistma selle
kasutusviise enne kasutamist.

lek dide kasi | ei tohi patsient ega arst puudutada
elektriliiﬁgivaltlmlseks lektroodide k kte ega losi, samuti ei tohi need
tuda kokku elektrit juhtivate voi mérgade pindad.

7.0 Sisestamine
Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

Kateetrit Paceport (mudel 931F75) véi A-V Paceport (mudel 991F8) saab sisestada patsiendi
palatis, tavaliselt fluoroskoopia abil vdi ilma, pideva rohu1a|g|m|sega dlstaalseSJa parema
vatsakese valendikes.\gib jlgida distaalse otsa elek i

tihendades selle korralikult isoleeritud elektrokardiograafi Vi-j ht

Ettevotte Edwards sisesti k ine aitab sondide of Iset si ist kuni 72 tundi
parast kateetri sisestamist. Muude tootjate sisestite kasutamine ei taga sondi [abimist
kateetris selle 72-tunnise perioodi jooksul.

8.0 Seadmestik
HOIATUS. Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud ainult siis, kui kateeter voi

sond (CF-tiiiipi rakend defibrillatsiooniki on iihendatud
patsmndlmomton voi seadmega, millel on CF -tiilipi defibrillatsioonikindel
Kui proovite k | la poole i voi seadet,

kiisige monitori voi seadme tootjalt, kas toode on vastavuses standardiga IEC

10.0 Stimulatsioonisondi sisestamine ja paigaldamine

HOIATUS. Késitsege sondi steriilse tehnik Sond Chandler: kontrollige, et sond
oleks sisestatud iiksnes RV valendikku (Iabipaistev pikendustoru orani Luer-
lukuga jaoturiga). Arge si sondi proksimaal (RA) ega distaal (PA)
valendikku.

Sond Flex-Tip: kontrollige, et sond oleks sisestatud iiksnes RA/sondi valendikku
(Iablpalstev plkendustoru kollase Luer-| Iukuga ]aoturlga) Avge 5|sestage sondi
p RV/sondi ega distaal (1

Enne sondi sisestamist veenduge, et patsiendist vljas olev kateetri osa poleks keerdus, kuna
see raskendab sondi sisestamist.

Juhis | Protseduur

1 Kontrollige valendiku labitavust.

2 Uhendage kateetri RV valendiku jaotur réhuanduriga ja kontrollige, kas
RV-port on digesti paigaldatud (distaalselt 1-2 cm kaugusel
trikuspidaalklapist) (vt joonist Joonis 3 Ik 50). Sondi Flex-Tip puhul asetab see
RA stimulatsiooni/ siistelahuse pordi parempoolsesse kotta (vt Joonis 3 Ik 50).
Kateetri liikumise valtimiseks kinnitage kateeter sisestuskohale. Kui kasutate
sondi Flex-Tip, vdib sondi Chandler V-pacing sisestada sel ajal RV valendikku,
jargides sondi Chandler juhiseid.

3 Sond Chandler: avage sondi pakend ja tommake sondi ots tagasi adapterisse
Tuohy-Borst (T-B), keerates karusselli paripaeva. Sond Flex-Tip: avage
sondi pakend, eemaldage sondi otsalt drnalt sinine kaitsetoru ja tommake
sondi,J"Tip tagasi adapterisse Tuohy-Borst (T-B), keerates karusselli
paripaeva.

60601-1ja iihildub kateetri voi sondiga. Kui i voi seadme
standardile IEC 60601-1 ja kateetri véi sondi iihilduvus pole tagatud, véib see
suurendada elektrilodgiohtu patsiendile/kasutajale.

« Swan-Ganz Paceport (mudel 931F75) vdi kateeter A-V Paceport (mudel 991F8)

« Uhilduva kaniiiiliga k iklapi si komplekt vi iiks seade
- Valendikukaudne V-riitmiandur Chandler, mudel D98100

« Valendikukaudne A-riitmiandur Flex-Tip (mudel D98500)

[si (kodade voi A-V

. Valsakesevallne impulsi vélinei
ikune vastavalt sti iooni vajad

« Vilise impulsigeneraatori kaabliadapterid

« EKG salvesti

« Steriilne loputussiisteem ja rohuandurid

« Palatimonitori EKG ja rohujalgimissiisteem

Kui kateetri voi sondi sisestamise kaigus ilmneb tiisistusi, peavad olema kohe kattesaadavad
jargmised vahendid: d ravimid, defibri ja hi
9.0 Kateetri sisestamine ja paigutamine

Kateetrit saab sisestada nahaaluse tehnikaga sisseldikega kagiveeni, rangluualuse veeni,
reiearteri (sond Flex-Tip) vdi antekubitaalse veeni kaudu. Kui kateetri imberpaigutamine on
vajalik, on soovitatav kasutada kaitsvat kateetri kaniili steriilsuse sailitamiseks.

Jargmisel sisestamisel kaasa aitamiseks on kdige parem kasutada kateetri sisestamiseks kaht
ok durit; iiks andur iihendatakse distaalse (PA) valendik teine parema vatsakese (RV)

ist toetavad seadmed.

4 Uhendage T-B adapter oranzi RV valendiku jaoturiga (sond Chandler) vi
kollase RA valendiku jaoturiga (sond Flex-Tip). Olge ettevaatlik, et te sondi
otsa ei kahjustaks (vt Joonis 4 Ik 50).

5 Liikake sondi edasi, kuni selle sigavusmark (must riba) asub labipaistva
pikendustoru nullmargi voi Chandler RV valendiku vdi Flex-Tip RA valendiku
sondi juures(vt Joonis 5 Ik 50). Lubatud tolerantsi tottu on sondi ots niiiid RV-/
RA-pordi ja pordist proksimaalselt 2 cm kaugusel asuva punkti vahel. Sond on
RV-sse/RA-sse liikkamiseks valmis.

Markus. Sondi liikkamisel labi sisesti h i, rangluu all
oleva SVC-iihenduskoha juures olevate kateetri kdveruste ja RV-/
RA-pordi voite tunda Kui tunnete I mones

teises punktis, voib see tahendada, et kateeter on keerdus. Kui
tunnete vastupanu, arge suruge sondi jouga.

Markus. Koja sond J-Tip puutub kokku suurema hoordumisega kui
sirge V-riitmiandur, kui seda si kateetri valendikku.
Raskus sisestamisel vaib olla seotud kateetri toru voltimisega sisesti
hemostaasiklapis. Kui see juhtub, aitab sondi edasi viia tavaliselt
sisestiga seotud kateetri kerge mojutamine.

Ettevaatusabindu. sondi PTFE-kate on maardeaine, mitte
elektrusolaator Arge laske sondi pinnal puutuda kokku iihegi

kuna halva tottu vaib
eslneda lekk lu, mis voib p | fibrillatsiooni.
Kui elek di iihendustihvtid pole iihendatud vélise

p peavad need olema kaitstud.

Juhis | Protseduur

8 Pingutage sondi ki ks tugevasti ki it (vt Joonis 10 1k 53).
Aspireerige kogu ohk kiilgpordist. Rakendage pidev vdi vahelduv
hepariniseeritud loputus labi T-B-adapteri kiilgpordi nipli.

9 Uhendage T-B-adapteri killgport pideva fiisioloogilise lahusega
loputusseadme kiilge 3-suunalise Luer-luku sulgurkraani abil. Aspireerige
kaasasoleva 5 ml siistlaga kiilgpordist ohk, seejérel loputage valendikku (vt
Joonis 111k 53).
Markus. Kui port Chandler on RV valendikus, arge infundeerige
lahuseid kiiremini kui 30 ml, kuna lahus voib tagasi sondi

iiiili valguda.

Aol il

10 | Tehke esmase
voimalusel rinna rontgenuuring.

11.0 MRT teave

® Ohtlik magnetresonantstomograafias

Sond Chandler ja Flex- T|p on ohtlik magnetresonantstomograafias, kuna seade sisaldab

metallosi, mis di Juse mdjul MRT keskk seetdttu on seade

avaldab ohtu kdikides MRT keskkondades.

12.0 Tiisistused

121 Hoivekadu

Haivekadu vaib ilmneda sondi tahtmatust endokardilt dra tombamisest, halvast esialgsest
igaldamisest (sond RV véljavoolutraktis), miiokardi perforatsioonist, kiirest hi

v0| patsiendi I||kum|sest Kui sond tommatakse endokardilt & ara see on RV véljavoolutraktis

Voi see on perforeerinud miiokardi (vt Vatsak perfa p sond uuesti.

Mddduv hdivekadu parast patsiendi liikumist p patsiendi selili ja

vajadusel lave I vdi sondi imk

12.2  Ballooni ei ole vdimalik kiilu asetada

parast si ist esimesel

Kui paigutus nouab, et kateetrit tommatakse esialgsest kiilu asendist tagasi, siis i pruugi
olla voimalik saavutada kiilurohku ballooni téitmisel. Jlgige PA diastoolset rohku kiilu
asemel, kui voimalik. Vahelduvat stimulatsiooni vaib ilmneda parast ballooni taitmist kiilu
asetamiseks.
Kuid hoive saavutatakse tavaliselt uuesti ballooni tiihjendamisel ilma stimulatsiooni lave
tostmist. Kui kiilu asetamine on vajalik ja stimulatsiooni pole enam vaja, liikake kateeter kiilu
asendisse pérast impulsigeneraatori valjaliilitamist ja sondi kateetrist téielikult vélja tombamist.
123 FE gsed k ombed sondi si ajal (sond
Chandler) voi parast seda

Lltambad

d vatsakese k voi ventrikulaarne tahhiikardia voib
ilmneda, kui sondi ots rritab endokardi. E d vatsakese kokkutombed méoduvad
tavaliselt, kui sondi liigutatakse edasi voi kateetrit mojutatakse. Kui enneaegsed vatsakese
kokkutombed voi ikul hhiikardia jatkub, ttmmake kateetrit 1kuni 2 cm tagasi

1 voi ne
ja viige sondi RV apeksi poole.

12.4  Tahtmatu koja stimulatsioon (sond Chandler)
Ko;a stimulatsioon vdib tekkida, kui RV port on kojas, mitte vatsakeses. Lisaks vaib koja

valendikuga, mis katkestatakse 19 cm otsast. RV-pordi ideaalne palgutus sondi
on Tkuni2cm tnkuspldaalklaplstdlstaalselt RV ava juures on rd tgenkontrastne marker, mis
jalikud juhised

kinnitab pordi p (] voi pia abil.
sisestamise kohta leiate kateetri Paceport A-V Paceport pakendi infolehelt.

Sond Flex-Tip: soovitatav on kateetri A-V Paceport (mudel 991F8) ja sondide Flex-Tip ning
Chandler sisestamine fluoroskoopia abil.

Lisaks, reieveeni kaudu sisestamist tuleb kasutada anduri Chandler voimaliku paigutuse
tottu RV valjavoolutraktis ainult siis, kui on liihiajaline stimul (nt

\ " Bhori deqa)

i
e prots

Pange tahele, et reiearteri kaudu l&henedes vdib RA stimulatsiooni pordi asetada alumisse
d0nesveeni. See paigutus vdib takistada kodade diget paigutust vdi see vdib vajada sondi

pikemas ulatuses pai ist, et da kodade hoivet. Uksikasjalikud juhised
kohta leiate rii juri Paceport (mudelite 991F8, 931F75) pakendi infolehelt.
Kui kateetri iimk on vajalik, on kasutada kaitsvat kateetrikatet

steriilsuse sailitamiseks.

Liikake kateeter kopsuarterisse, jalgides pidevalt nii PA kui ka RV valendike rohkusid. Kui
kateetri ots on kiilu asendis, vdib RV pordi asukoht erineda soltuvalt siidame suurusest.

« Normaalse suurusega siidamed: kiilu asendis nditab RV valendik RV jalgimist.
Tiihjendage balloon. Tommake kateeter tagasi, kuni RV port on paremas kojas. Seejarel
liigutage kateetrit edasi, kuni port on 1 kuni 2 cm trikuspidaalklapist distaalselt.

« Viikesed siidamed: RV valendik néitab parema koja (RA) rohu jalgimist kiilu asendis.
Tiihjendage balloon. Liikake kateetrit aeglaselt, jélgides samal ajal tapselt PA ja RV
valendike rohkusid, kuni RV rohu jlgimine saavutatakse esmalt RV valendikust. Jatkake
kateetri liikkamist 1 kuni 2 cm trikuspidaalklapi suhtes distaalselt RV pordi optimaalsek
paigutamiseks.

RV pordi paigutamine paremas vatsakeses ldheb spontaanselt kiilu, on vajalik kateetri
uuesti pai ine. Sondi pai vatsakesse saab liikata sondi
sennmeetevhaaval edasi parast kateetri sentlmeeterhaaval vélja tombamist, kuni
kopsuarteri rohu jalgimist on distaalses valendikus pidevalt naha.

HOIATUS Monel patsiendil vmb (tiihja ballooniga) kateeter enne RV-pordi
It kinni kiiluda. Katk
kateetrl edasﬂukkamme Nendel pat5|ent|del €i sobi se arutmlsusteeml
da; kuid k it voib suskl da rohu jalgi p
vedeliku infusi ja siidame minuti maarami Hrge
piiiidke andurit sisestada, kui RV ava on RA-s. See vdib trikuspidaalklappi
i da.Enne sondi si alati, et RV ava oleks vatsakeses.

- Suured siidamed: kiilu asendit ei ole veel saavutatud, kui RV valendik nditab RV rohu
jélgimist. Jétkake kateetri edasi liikkamist, et saavutada kiilu rohu salvestamine. Pange
tahele kaugust, kuhu kateeter liigub esimese RV rohu jlgimise vahel RV valendiku ja kiilu
asendist. Tiihjendage balloon. Tommake kateetrit vélja, kuni RA rohk saavutatakse RV
valendikust, seejérel liikake kateetrit edasi, kuni RV port on 1 kuni 2 cm
trikuspidaalklapist distaalselt. Kateetri ots peab olema kopsuarteris. Nende patsientide
puhul ei pruugi olla voimalik saada hdive ja kiilu rohu madtusid samal ajal.

HOIATUS. Kui RV ava on liiga distaalne, voib andur RV véljavoolutrakti poole
suunatud RV avast véljuda. Selle tagajarjel vaivad laved olla viletsad, riitm

ebastabiilne ja valjavoolutrakt ning pull Iklapp voivad viga saada.

6 Kinnitage sondi saastumiskaitse kaniiili distaalne ots T-B adapteri kiilge.
Eemaldage sond ja T-B adapter dosaatorist ja sondi steriilsuse sailitamiseks
kinnitage kaniiili teine ots sondi proksimaalse otsa kiilge (vt Joonis 6 Ik 51).
a) Ainult sond Chandler:

iihendage distaalne elektrood korralikult isoleeritud elektrokardiograafi
V-juhtme kiilge (vt Joonis 7 Ik 51 ja Joonis 8 Ik 52). Jlgides pidevalt EKG-d,
liikake sondi mitu sentimeetrit edasi, kuni EKG ST-segmendi tous naitab
kokkupuudet endokardiga.

Markus. ST tousu on tavaliselt naha siis, kui sond on 4-5 cm valjas

latsioon tekkida kateetri voi sondi liikumisest paremasse kotta. Tommake sond
taielikult kateetrisse ja liikake kateetri RV port vatsakesse. Liikake sond uuesti vatsakesse.
12.5  Ebapiisav tajumine (sond Chandler)
Impulsigeneraatori ebapiisav tajumine voib ilmneda, kui sond on osaliselt kojas. Paigutage
sond RV apeksis uuesti, et parandada tajumist parast sondi kateetrisse tombamist ja kateetri
1 kuni 2 cm trikuspidaalklapist distaalselt edasi likkamist.
12.6  Vatsakeste perforatsioon (sond Chandler)
Vatsakeste perforatsioonist on teatatud ajutise transvenoossete impulsigeneraatori
elektroodldega ja iildiselt iimneb see katkendliku vdi nurjunud siidamestimulatsiooni tottu.

perforatsiooni raviks on elektroodi kesse tagasi tombamine. Per

Kui sond on viljas iile 10 cm, vdib sond olla RVvlj;
Tommake sond tagasi 4-5 cm ja paigutage RV apek5|s iimber.

saabrawdadlslaalseeleklroodl iseg patarenonega lektrokardi fi V-juhiga.

7 Uhendage distaalne jap Ine elektrood i i ja
positiivse klemmiga (vt Joonis 9 Ik 52). Sondi (handler puhul: médrake
stimulatsiooni ldvi. Lavi 1,0-2,0 mA néitab tavaliselt, et elektrood on digesti
paigaldatud. Kui algne lavi on suurem kui 5 mA, nditab see sondi halba
paigutust: voimalik, et sond on RV véljavoolutraktis. Tommake sondi mitme
sentimeetri vorra tagasi ja paigutage sond RV apeksis imber. Parimad
stimulatsioonildved saadakse siis, kui sond on ligikaudu 5 cm RV-pordist véljas.
Stabiilset stimulatsiooni ei onnestu tavaliselt saada, kui sond on véljas alla 3 cm.

Mirkus. Kui sondi sisestamise ajal voi piirast seda piisivad mooduvad
i li ombed voi
ventrikulaarne tahhukardla, tommake kateeter 1-2 cm taga5| ja
liikake sond edasi RV (Ve k

kokkutombed suestamlse ajal/ parast seda.)

Kui elektroodi kse aeglaselt tagasi, toimub ektoopiline 166k, kui ots on
ST segment on mérgatavalt iilestostetud ja T-laine siigavalt imberpddratud, mis tekitab
vigastuse mustri ,endokardiaalset” voolu. Uksikutel juhtudel vib olla tulemuseks siidame
tamponaad. Sondi ots on vaga pehme, et vihendada vatsakese endokardi vigastust. Kuid
endokardi voimaliku kahjustamise valtimiseks avatud siidameoperatsiooni ajal, tommake
sond kateetrisse tagasi enne stidamega tdtamist.

12.7  Diafragma stimulatsioon (sond Flex-Tip)

Diafragma sti vdib ilmneda vahelihase nérvi stimulatsiooni tdttu. Paigutage sond
voi kateeter voi molemad imber ja/voi vak mA sitet ilmpulsi il, et
vahendada voi lopetada diafragma stimulatsiooni.

12.8  Siidamekoja perforatsioon (sond Flex-Tip)

Siidamekoja perforatsiooni teke ajutise koja stimuleerimise téttu on teadmata. Uhes
uuringus, kus osales 100 elektroodiga J-tip patsienti, et teatatud iihestki sidamekoja

Sondi Flex-Tip puhul: méaérake soovitud mA ja sagedus koj;
(vtJoonis 8 Ik 52).

perforatsiooni juhtumist. Uksikutel juhtudel véib olla tulemuseks siidame tamponaad. Sondi
ots on viga pehme, et vihendada endokardi vigastust. Kuid endokardi voimaliku
j ise valtimiseks avatud siidameoperatsiooni ajal, ttmmake sond kateetrisse tagasi

Teatis. Sondi ja imp i lihendamise halk iseks voib

olla vajalik kaablladapter
a) Ainult sondi Flex-Tip puhul:

Liikake sondi mitu sentimeetrit, kuni saavutatakse kojahdive ja maérake
stimulatsiooni ldvi (vt Joonis 8 Ik 52). Algne keskmine lavi Kliinilistes
uuringutes oli 4,4 mA (vahemik 1,1 kuni 12,0 mA). Kliinilistes uuringutes
oli parim algne stimulatsiooni asukoht keskmiselt 5,7 cm (vahemik 2 kuni
11 cm) RA pordist véljaspool.

Markus. Koja jatket ja koronaarsiinust kasutatakse tihti koja
stimulatsioonikohtades. Kuid sond ei ldhe ilmtingimata koja
jatkele, see voib minna ka lateraalsele kojaseinale. Taielik,,J-i"
kotta sisestamine pruugi olla vajalik.

Markus. Pikaajalise stimulatsiooni parandamiseks sisestage sond
2 cm edasi parimast algsest stimulatsioonikohast. See tekitab
survet kojaseina vastas ja voib aidata sailitada stimulatsiooni

di liigse lii ise, kiire hi ise ja patsiendi asendi

muutumise korral.

enne siidamega tootamist.
129  Muud tiisistused

Kopsuarteri kateetreid seostalud ka sudamearulmla verekaotuse, siidamestruktuuri/-seina
vigastuse voi kahj jak i kahj hematoomi, kopsuarteri
perforatsiooni, emboolia, tromboosi, tromboflebiidi, anafiilaksia, siidamekoe/arteri
poletuse, sepsise/infektsiooni, kopsuinfarkti, tahtmalu stimulatsiooni, solmede, parema

kimbu saére blokaadi ja taieliku siidameblokaadi ning pne |

Selle meditsiiniseadme turvalisuse ja kliinilise toimivuse (SSCP) taieliku kokkuvotte leiate
veebisaidilt https:/meddeviceinfo.edwards.com/. Pérast Euroopa meditsiiniseadmete

dmebaasi / Eudamedi kdivitamist vaadake selle meditsiiniseadme SSCP-d veebiaadressilt
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama mis tahes tosistest juhtumitest tootjale ja
padevale asutusele likmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient viibib.
13.0 Tarneviis

Ettevotte Chandler valendikevaheline V-riitmiandur ja valendikevaheline A-riitmiandur
Flex-Tip tarnitakse steriilsena (kui ei ole teisiti margitud) ja mittepiirogeensena. Mitte
kasutada, kui pakend on varem avatud voi katkine.




Mérkus. Sondid on ainult iihek firgep ge ega
kasutage sondi uuesti.
14.0 Pakend
Sond tarnitakse eeltdidetud pakendid: is, mis on moeldud abistamiseks anduri
isel ja steriilsuse séilitamiseks si ise ajal. Seetdttu on soovitatav, et sond jadks

kuni selle kasutamiseni pakendisse.
15.0 Hoiundamine
Séilitada jahedas ja kuivas kohas.
16.0 Todtingimused

Ette nahtud inimkeha fiisioloogilistes
17.0 Sailivusaeg
Salllvusaegon margitud igale pakendile. Hoi ine voi | ine parast
ikku voib pohjustada seadme kahj ist ja | id voi korvalndhte, sest seade

ei pruugi algselt ettenahtud viisil tootada.
18.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevdttesse Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20743 00 41.

19.0 Kasutuselt korvaldamine

Kdidelge patsiendiga kokku f i seadet bioll It ohtliku jadtmena. Kasutuselt
krvaldamisel jérgige haigla eeskirju ja kohalikke méarusi.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust voidakse ette teatamata muuta.

L PR

Li vaadake jalgi

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.

20.0 Tehnilised andmed

Valendikukaudne V-riitmiandur Chandler (mudel D98100)

Kasutamiseks kateetriga Swan-Ganz Paceport vdi kateetriga A-V Paceport ainult
ventrikulaarseks stimuleerimiseks.

Kasutatav pikkus (cm)
Kokku 135
Vatsakeses 15

Korpuse labimaat (F) 2,4(0,80 mm)

Elektroodid Roostevaba teras, tihvtkonnektorid (0,08 tollise v6i 0,2 cm)
labimdaduga proksimaalotsas
Distaalne:
Pikkus (cm) 13
Proksimaalne:
Pikkus (cm) 15
Pakendi sisu

Valendikukaudne V-riitmiandur Chandler

EKG adapter (vt Joonis 12 Ik 54)

Siistal, 5 ml Luer-lukk

Steriilne riie, volditud, 45,72 cm X 66,04 cm (18 in X 26 in)
Saastumiskaitse kanijiil

Dosaatorkarussell

Kaik tehnilised andmed on esitatud nimivaartustega.

,Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas D98100
ir,Flex-Tip” transliuminalinis A stimuliavimo zondas D98500
Ne visos Cia aprasytos priemonés gali biti licencijuotos pagal Kanados jstatymus arba
patvirtintos pardavinéti konkrecioje alyje. D98500 j ES rinka netiekiami.

Tik vienkartiniam naudojimui

Atidziai p itykite Sios medici prlemones

pateikti jspéjimai, g i ir liel ios rizikos.

Paveikslélius zr. 1 pav. 48 psl.— 12 pav. 54 psl..

,Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas D98100 (,Chandler” zondas):

Skirtas naudoti su,,Swan Ganz Paceport” (931F75 modells) arba,Paceport” AV
(991F8 modelis) k is tik skilveli:

Sukurtas bendradarbiaujant su dr. Johnu P. C}
(Niuheivenas, Konektikutas) docentu.

,Flex-Tip“ transliuminalinis A stimuliavimo zondas D98500 ( Flex-Tip“ zondas):

Naudoti tik su,Swan-Ganz“,Paceport” termodiliucijos AV kateteriu
(991F8 modelio).

Tik priesirdziams stimuliuoti.

1.0 Aprasymas

Zonda galima jvesti pija arba jos
,Chandler” liuminalinj V stimuliavimo zonda
72 valandy.

Kai kateteris jvedamas ir nuplukdomas j plauciy arterija ir kai desiniojo skilvelio (DS) anga
(esanti uz 19 cm nuo distalinio galiuko) atsiduria tinkamoje padétyje, 1-2 cm distaliau
triburio voztuvo, ,Chandler” stimuliavimo zondas jvedamas j,Paceport” arba,,Pacepon AV
kateterio DS spindj ir jstumiamas j skilvelj, kad buty galima atlikti endokardi

ol

kuriose

Jeilio

naudoti in situ iki

Gaminio jokiu bidu nemodlf‘ kuoklte ir neperdlrbklte Dél perdirbimo ar
modifikacijos gali i arba gaminys gali
prasciau veikti.

Atliekant jvedimo procedira, Sis gaminys naudojamas EKG registruoti, taciau jis
neskirtas EKG stebéti.

6.0 Perspéjimai

Prie$ naudodami priemone gydytojai turi susipazinti su ja ir iSmanyti jos
panaudojimo budus.

Tvarkant jvestus laidus, negalima liesti kontaktiniy kaiStuky ar atviro metalo (ant
gaminio) ir neleisti jiems liestis prie elektrai laidZiy ar drégny pavirsiy, kad
pacientas ar gydytojas nepatirty elektros smiigio.

7.0 Jvedimas
Prie$ naudodami apiitrékite, ar nepazeistas pakuotés vientisumas.

Paceport” (modelis 931F75) arba, Paceport” AV (modelis 991F8) kateterj pacientui galima
ivesti palatoje, paprastai nenaudmantﬂuoroskopuos bet nuolatos stebint dlstalmlo ir desiniojo

skilvelio spindziy spaudima. Vienpole el grama galima regi
distalinio galiuko elektroda, prijungus prie tinkamai izoliuoto elektrokardiografo V laido.

Naudojamas,, Edwards" jvediklis palengvins optimaly zondy jvedima iki 72 valandy po
kateterio jvedimo. Naudojant kity gamintojy jvediklius zondo praéjimas per kateterj per §j
72 valandy laikotarpj nebus garantuojamas.

8.0 Jranga

ISPEJIMAS. Atitiktis standarto IEC 60601-1 reikalavimams islaikoma tik tuomet,
]el kateterls arba zondas (CF tipo darbiné dalis, atspari defibriliatoriaus

prie paciento monitoriaus arba jrangos, turincios CF tipo
deflbnlmonaus 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

arba A stimuliavimo zondas jvedamas j,Paceport” AV kateterio DP spindj ir lstumlamasl
priesirdj, kad buty galima atlikti endokardinj stimuliavima.

Zondas / J formos galiukas yra dvipolis, bendraasis, vielinés konstrukcijos, sudarytas iS
apvalios neradijanciojo plieno vielos ir PTFE padengtos, plokscios spiralinés vielos.
Atliekant jvedimo procediirg, $is gaminys naudojamas EKG registruoti, taciau jis neskirtas
EKG stebéti.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant jos funkcines charakteristikas, buvo patikrintas atlikus
isamius bandymus, kad baty galima patvirtinti priemonés sauguma ir veikima pagal
paskirtj, kai ji naudojama pagal nustatytas naudojimo instrukcijas.

,Swan-Ganz Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas ir, Flex-Tip“
transliuminaliniai A stimuliavimo zondai uztikrina laikinajj elektrinj Sirdies stimuliavima, kad
bty paprasciau grazinti ir (arba) palaikyti normaly Sirdies ritma.

Intravaskulinis kateteris jvedamas per centrine veng siekiant prisijungti prie desiniosios
Sirdies puses ir jstumiamas plauciy arterijos link. [vedimo kelias gali eiti per viding jungo
veny, Slaunies, alkiinés arba poraktikauling vena. Besilieciancios irdies struktros yra
desinysis priesirdis, desinysis skilvelis ir plauciy arterija, taip pat apytakos sistema.

Si priemoné dar nebuvo isbandyta su vaikais ir nésciomis bei zindanciomis moterimis.

2.0  Numatytoji paskirtis / tikslas

,Swan-Ganz Chandler” transluminaliniai V stimuliavimo zondai yra skirti naudoti kaip
terapiniai instrumentai laikinam transveniniam skilvelio stimuliavimui, kai naudojami su
,Swan-Ganz Paceport” kateteriu. Zonda taip pat galima naudoti intraskilveliniam ir
elektrokardiografiniam registravimui kateterio jvedimo metu.

3.0 Indikacijos

,Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas yra transliuminalinis dvipolis
stlmullawmo zondas, kurls turi biti naudOJamas su,Swan-Ganz Paceport” kateteriu ir yra
skirtas naudoti p iems ir (arba) sunkiomis Sirdies ligomis sergantiems
pacientams. Tai gali biti, be kita ko, pacientai, kuriems pasireiskia aritmijos, Gminis
miokardo infarktas, buvo atlikta Sirdies operacija arba vainikiniy arterijy angiografija.
4.0 Kontraindikacijos
Nors absoliuciyjy kontraindikacijy naudoti laikinojo endokardinio stimuliavimo elektrodus
nera galimos tokios santykinés kontraindikacijos: pasikartojantis sepsis arba
liacijos buklé, kai elek qali tapti sepsinio ar neinfekcinio trombo
su5|darymo Zidiniu.

Zondo negallma naudoti pacientams, kuriq iirdis maia nes,,Swan -Ganz Paceport arba

isispraudimo j pleiSto padétj plauciy arterijoje, kai balionélis neispléstas. Be to, ,,(handler

ikal ir tinka k iui arba zondui, pacientui ir (arba) operatoriui gali
kilti didesnis pavojus patirti elektros smiigj.

«,Swan-Ganz Paceport” (modelis 931F75) arba,Paceport” AV (modelis 991F8) kateteris

« Suderinamas perkutaninio movinio jvediklio su hemostatiniu voztuvu déklas, rinkinys
arba paviené saranka

-, Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas, D98100 modelio
«Flex-Tip” transliuminalinis A stimuliavimo zondas, D98500 modelio

« Skilvelio sinchroninis iSorinis impulsy generatorius, sinchroninis iSorinis impulsy
generatorius (priesirdzio arba AV nuoseklusis pagal stimuliavimo poreikius)

« Sorinio impulsy generatoriaus laidy adapteriai

« EKG rasytuvas

« Sterili plovimo sistema ir spaudimo keitikliai

« Prie lovos statoma EKG ir spaudimo stebéjimo sistema

Beto, turetq bati paruostos Sios priemonés, kad kateterio arba zondo 1ved|mo metu
|55|vysaus ikacijoms baty galima nedelsiant jas | iniai vaistiniai

prey iliatorius ir dirbtinio kvépavimo jranga.
9.0 Kateterio jvedimas ir padéties parinkimas

Kateterj galima jvesti perkutaniniu bidu, atliekant jungo, poraktikaulinés, slaunies
(,Flex-Tip” zondas) arba alkunés venos venesekcija. Rekomenduojama naudoti apsauging
kateterio mova, kad prireikus pakeisti kateterio padétj buty islaikytas sterilumas.

Kad véliau buty lengviau jvesti, kateterj geriausia jvesti naudojant du spaudimo keitiklius;
vienas keitiklis prijungiamas prie distalinio (PA) spindzio, 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 radiokontrastiné Zyma, padedanti rentgenu arba
fluoroskopiskai patikrinti angos padétj. ISsamiau apie jvedima zr., Paceport” arba, Paceport”
AV kateterio pakuoteés lapelyje.

,Flex-Tip“ zondas: jeigu, Paceport” AV kateteris (modelis 991F8), ,Flex-Tip” ir,,Chandler”
zondai jvedami per $launies vena, rekomenduojama jvedima stebéti ﬂuoroskoplskal

Taip pat jvesti per Slaunies veng rek Juojama tik tada, kai reikali

stimuliavimas (pvz., atliekant laboratorines kateterizavimo procedaras), dél gallmo
,Chandler” zondo jvedimo j DS iStekamajj trakta.

Atminkite, kad jvedant per Slaunies vena, desiniojo priesirdZio (DP) stimuliavimo angos

padétis gali buti apatinéje tusciojoje venoje. Dél tokios padéties gali nepavykti tinkamai

ivesti priesirdzio zondo arba jj gali tekti jvesti toliau, kad baty fiksuojami priesirdzio

duomenys. ISsamiau apie jvedima r.,Paceport” (modeliai 991F8, 931F75) kateterio

pakuotés lapelyje.

Rel d

zonda galima naudoti tik su,Swan Ganz Paceport” arba,,Paceport” AV
Flex-Tip” priesirdzio zonda galima naudoti tik su,Swan Ganz Paceport”
termodiliucijos AV kateteriu.
Siy gaminiy sudétyje yra metaliniy k
aplinkoje.

5.0 ]spéjimai

D98500 sudétyje gali bti ftalaty, konkrediai DEHP [bis(2-etilheksil)-ftalato], kuris
gali kelti rizika kcijai ar vaiky vy isi bei nésd ir Zindancioms
moterims.

p . NENAUDOKITE ini (MR)

Siy priemoniy sudétyje gali biti Sios (-iy) cheminés (-iy) medziagos (-y),
apibréztos (-y) kaip CMR 1B, kurios (-iy) koncentracija didesné kaip 0,1 % masés:
kobalto; CAS Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0. Dabartiniai moksliniai jrodymai
patvirtina, kad medicinos priemonés, pagammtos i$ kobalto lydiniy arba
neridijanciojo plleno lydiniy, kurm dé yra kobalto, keli j
vézio ar p produkcijai rizikos.

Sis prietaisas yra skirtas ir ti TIKVIENKARTINIAM
NAUDOJIMUI. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE 3io prietaiso PAKARTOTINAL
Néra duomeny, patvirtinanciy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus. Tokie veiksmai gali sukelti liga ar
nepageidaujamy reiskiniy, nes prietaisas gali neveikti, kaip numatyta.

Edwards", Edwards Lifesciences”, stilizuotas, £ logotipas, ,Chandler”, , Flex-Tip",
,Paceport”,, Swan” ir, Swan-Ganz" yra,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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naudoti apsauginj kateterio apvalkala, kad prireikus pakeisti kateterio
padétj buty islaikytas sterilumas.

Istumkite kateterj j plauciy arterija nuolatos stebédami PA ir DS spindziy spaudimo reiksmes.
Kateterio galiukui jsispraudus j pleisto padétj, DS angos vieta gali skirtis priklausomai nuo
Sirdies dydzio.

« Normalaus dydzio Sirdis: pleisto padétyje DS spindyje registruojama DS kreive.
ISleiskite i balionélio ora. Traukite kateterj atgal, kol DS anga atsidurs desiniajame
priesirdyje. Tada vl stumkite kateterj, kol anga bus 1-2 cm distaliau triburio voztuvo.

« Maia irdis: DS spindyje registruojama desiniojo priesirdzio (DP) spaudimo kreivé pleisto
padétyje. [Sleiskite i$ balionélio ora. 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 desiniajame skilvelyje kateteris savaime jsispraudzia j pleisto padétj,
butlnajo padet[ pakeisti. Norint jvesti zonda j desmm skllvel], zonda galima stumti po

iant kateterj po centi kol distaliniame spindyje bus nuolatos
reglstrUOJama plauciy arterijos spaudimo kreive.

JSPEJIMAS. Kai kuriems pacientams kateteris gall savalme 15|spraust| (esant
iSleistam balionéliui) pries p DS anga di
Nustokite stumti kateterj. Tokiems pacientams Si stimuliavimo smema
netinka. Taciau kateterj galima naudoti s i stebéti, kraujo mégi
imti, skysciy infuzijai daryti ir minutiniam Sirdies ta
ivesti zondo, jei desiniojo skilvelio (RV) anga yra desii
Galite pazeisti triburj voztuva.Pries jvesdami zonda visada jsitikinkite, kad DS
anga yra skilvelyje.

« Padidéjusi Sirdis: pleisto padétis dar nepasiekta, kai DS spindyje registruojama DS
spaudimo kreivé. Toliau stumkite kateterj, kad bty uzfiksuotas pleistinis spaudimas.




Pasizymeékite atstuma, kurj buvo stumiamas kateteris nuo pirmos DS spaudimo kreivés DS
spindyje iki pleisto padéties. ISleiskite iS balionélio or. 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 plauciy arterijoje. Tokiems
pacientams gali nepavykti vienu metu atlikti fiksavimo ir pleistinio spaudimo matavimy.
|SPEJIMAS. Jei desiniojo skilvelio (RV) anga yra per toli i$ distalinés pusés,
zondas gali isljsti per desiniojo skilvelio anga, nukreipta j desiniojo skilvelio
iSstimimo trakta. Tai gali lemti netinkamus slenkscius, nestabily sirdies
stimuliavima, taip pat gali biti suzalotas iSstimimo traktas ir plauciy voZtuvas.

10.0 Stimuliavimo zondo jvedimas ir padéties parinkimas

ISPEJIMAS. Zonda naudokite steriliu metodu. ,,(handler“ zondas znureklte, kad
zondas bty jvestas tik j DS spindj (p su
oranzine Luerio jungties jvore). Nekiskite zondo nei j proksimalinj (DP), nei j
distalinj (PA) spindj.

#Flex-Tip” zondas: Zilirékite, kad priesirdzio zondas bty jvestas tik j DP / zondo
spindj (p ilginamasis is su geltona Luerio jungties jvore).
Nekiskite zondo j proksimalinj Svirkciamojo skyscio, DS / zondo arba distalinj (PA) spindzius.
Pries jvesdami zonda sitikinkite, kad paciento iSoréje esanti kateterio dalis nesusisukusi, nes
kitaip bus sunku jvesti zonda.

Veiksmas | Procediira

1 Patikrinkite spindZio praeinamuma.

2 Prijunkite kateterio DS spindzio movine jungtj prie spaudimo keitiklio ir
patikrinkite, ar DS angos padétis yra tinkama (1-2 cm distaliau triburio
voztuvo) (zr. 3 pav. 50 psl.). Naudojant,, Flex-Tip“ zondg tokiu bidu DP
stimuliavimo / infuzijos angos padétis bus nustatyta desiniajame priesirdyje
(2r.3 pav. 50 psl.). Kad kateteris nejudéty, jvedimo vietoje j pritvirtinkite.
Kai naudojamas, Flex-Tip” zondas, ,Chandler” V stimuliavimo zonda tuo
metu galima jvesti j DS spindj, vadovaujantis pateiktomis,Chandler” zondo
instrukcijomis.

3 ,Chandler” zondas: atidarykite zondo pakuote ir jtraukite zondo galiuka j
,Tuohy-Borst” (T-B) adapterj sukdami sukamajj jtaisa pagal laikrodzio
rodykle.  Flex-Tip” zondas: atidarykite zondo pakuote, nuo zondo galiuko
atsargiai nuimkite apsauginj mélyna vamzdelj ir jtraukite zondo ,J* formos
galiuka j, Tuohy-Borst” (T-B) adapterj sukdami sukamajj jtaisa pagal
laikrodzio rodykle.

4 Prijunkite T-B adapterj prie oranzinés DS spindzio movinés jungties
(,Chandler” zondas) arba geltonos DP spindzio movinés jungties (,Flex-Tip“
zondas). Bukite atsargs, kad nepazeistuméte zondo galiuko (zr. 4 pav.

50 psl.).

5 Stumkite zonda, kol jo gylio atskaitos Zyma (juoda juostelé) atsidurs ties
,Chandler” DS spindzio arba, Flex-Tip“ DP spindzio zondo permatomo
ilginamojo vamzdelio nulio Zyma (zr. 5 pav. 50 psl.). Dél gamyboje
leidziamo nuokrypio dabar zondo galiukas yra tarp DS / DP angos ir tasko,
esancio 2 cm proksimaliau angos. Zondas paruostas jstumti j DS / DP.
Pastaba. Galimas tam tikras pasipriesinimas, nes zondas praeina per
ivediklio hemostatinj voztuva, katete: inkius ties poraktikaulinés
irvirutinés tusciosios veny jungtimii DS/DPanga.

Veiksmas | Procediira

Perforacuq gallma dlagnozuotl distalinj elektroda prijungiant prie akumuliatoriumi

7 Prijunkite distalinj ir proksimalinj elektrodus atitinkamai prie neigiamo ir
teigiamo impulsy generatoriaus gnybty (zr. 9 pav. 52 psl.).,Chandler”
zondui: nustatykite stimuliavimo slenkstine verte. 1,0-2,0 mA slenkstiné
verté paprastai rodo, kad elektrodo padétis tinkama. Didesné kaip 5 mA
pradme slenkstiné verté rodo, kad zondo padétis netinkama, galbat DS

k trakte. Kelis ¢ kite zondg ir i$ naujo
nustatykite jo padetj DS virsiinéje. Geriausios stimuliavimo slenkstinés
vertés gaunamos, kai zondas yra apytiksliai 5 cm issikises i DS angos. Kai
zondas iSsikiSes maziau kaip 3 cm, stabilaus stimuliavimo paprastai
nepavyksta pasiekti.

Pastaba Jel lvedant (arba lvedus) zonda paslrelskla praemantl
istolija arba skilveli

tachikardija, atitraukite kateterj 1-2 cm atgal ir jstumkite zonda j
DS virsiine. (Zr., Skilveliné ekstrasistolija zondo ivedimo metu ir
(arba) po jvedimo*.)

fo V laido. Létai istraukiant elektroda ir galiukui atsidarus
miokarde, pasireikia skilvelinis ektopinis Sirdies dazis. ST segmentas bina pasteblmal
padidéjes, o T banga labai pagiléjusi, todel gaunama endokardo,,Pazeldlmo sroves” kreive.
Retais atvejais galima Sirdies tamp zeidimo tikimybei
sumazinti zondo galiukas sukurtas labai minkstas. Taciau tam, kad iSvengtuméte galimo
endokardo paZeidimo per atviraja Sirdies operacija, jtraukite zonda j kateterj pries ka nors
darydami su Sirdimi.
12.7  Diafragminis stimuliavimas (,Flex-Tip” zondas)
Diafragminis stimuliavimas gali pasireiksti dél diafragminiy nervy stimuliavimo. Pakeiskite
zondo arba kateterio (arba jy abiejy) padétj ir (arba) sumazmklte |mpulsq generatonaus mA
nuostata, kad arba visiskai p
12.8  Priesirdzio perforacija (,Flex-Tip” zondas)
Priesirdzio perforacijos dél laikinojo priesirdzio stimuliavimo daznumas néra zinomas.
Viename tyrime, kuriame dalyvavo 100 pacienty, turinciy elektrodg su J formos galiuku,
pranesimy apie priesirdzio perforacijos atvejus nebuvo. Retais atvejais galima irdies

da. Endokardo pazeidimo tikimybei sumazinti zondo galiukas sukurtas labai

| 9,

»Flex-Tip” zondui: nustatykite pageidaujama prieirdzio d

fiksavimo mA verte ir daznj (zr. 8 pav. 52 psl.).

Ispéjimas: Kad baty lengviau sujungti zonda ir impulsy

generatoriy, gali prireikti laidy adapterio.

a) Tik,Flex-Tip” zondui:
stumkite zonda kelis centimetrus, kol bus pasiektas priesirdzio duomeny
fiksavimas, ir nustatykite stimuliavimo slenkstine verte (zr. 8 pav. 52 psl.).
Atliekant klinikinius tyrimus buvo taikoma 4,4 mA vidutiné pradiné
slenkstiné verté (1,1-12,0 mA diapazonas). Per Klinikinius tyrimus
geriausia pradiné stimuliavimo padeétis buvo pasiekta zondui vidutiniskai
5,7 cm (2-11 cm diapazonas) iSsikisus iS DP angos.
Pastaba. Priesirdzio ataugai ir valmlunes arterijos sinusas yra
daznai stimuliavi loj vietos. Taciau
zondas nebittinai eina | i pneslrdzm atauga - jis gali eiti j Soning
priesirdzio sienele. Gali nereikeéti priesirdyje isskleisti viso )

minkstas. Taciau tam, kad iSvengtuméte galimo endokardo pazeidimo per atviraja Sirdies
operacijg, jtraukite zonda j kateterj pries ka nors darydami su Sirdimi.

12.9  Kitos komplikacijos

Plauciy arterijos kateteriai taip pat yra siejami su Sirdies aritmijomis, kraujo netekimu, Sirdies
struktiiros / sienelés suzalojimu ar pazeidimu, triburio ir plautinio kamieno voztuvy
pazeidimu, hematoma, plauiy arterijos perforacija, embolija, tromboze, tromboflebitu,
anafilaksija, irdies audmlo / arterijos nudeglmmu sepsiu / infekija, plauciy infarktu,
netyciniu stimuli iosios Hiso pluosto kojytés blokada, visiska
Sirdies blokada ir pneumotoraksu

Sios medicinos priemonés saugos ir Klinikinio veiksmingumo suvesting 7r.
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Pradéjus veikti Europos medicinos priemoniy duomeny
bazei (,Eudamed”), Sios medicinos priemonés SSCP r. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus turéty pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
13.0 Kaip tiekiama

,Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo ir, Flex-Tip transliuminalinis A stimuliavi
zondai tiekiami sterilis (nebent bty nurodyta kitaip) ir nepirogeniniai. Nenaudoti, jei
pakuoté buvo anksciau atidaryta ar pazeista.

Pastaba. Zondai yra skirti tik vienkartiniam naudojimui. Panaudoto zondo

ykite ir nesterilizuokite pakartotinai.

formos galiuko.
Pastaba. i uitikrinti,
zonda dar 2 cm uz diné iavi éti
Taip sukurlamas prleswdzm sienele veikiantis spaudimas, kuris
gali padetl iky liavima, jeigu paci per daug
juda, kiai kvépuoja ir jeigu paﬂkema jo padaétis.

8 Jtvirtinkite zonda, tvirtai priverzdami spaudziamaja verzle (zr. 10 pav.

53 psl.). I$siurbkite ora per Sonine anga. Pradékite nuolatinj arba protarpinj
plovima tirpalu su heparinu per T-B adapterio Soninés angos jungiamaja
detale.

9 Naudodami trikryptj Luerio jungties iaupa, prijunkite T-B adapterio Sonine
anga prie nuolatinio plovimo fiziologiniu tirpalu pri és. Pridétu 5 ml
Svirkstu issiurbkite visg org per Soning anga, tada isplaukite spindj (zr. 11
pav. 53 psl.).

Pastaba. Kai,,Chandler” zondas yra DS spindyje, neatlikite tirpaly
mfuzljos dldesmu kaip 30 ml/val. greidiu, nes tirpalas gali kauptis
nuo ¢ioje zondo movoje.

PasiprieSinimas bet kurioje klto]e vietoje gali rodyti, kad

isukes. Jei pajusite pasipriesinima, kite zondo jéga.
Pastaba. Priesirdzio zondas su J formos galiuku susiduria su
didesne trintimi nei tiesus V stimuliavimo zondas, kai jis praeina
per kateterio spindj. Jvedimo sunkumai gali biti susije su kateterio
vamzdelio suspaudimu ties jvediklio hemostatiniu voztuvu. Jeigu
taip nutikty, paprastai zondui praeiti bus lengviau Siek tiek
manipuliuojant kateterj jvediklio atzvilgiu.
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 nuotekis, kuris gali sukelti skilveliy virpéjima. Kai
elektrodo kistukinés jungtys neprijungtos prie iSorinio impulsy

jos turi bati apsaug

6 Prijunkite distalinj zondo nuo uzterSimo apsaugancios movos gala prie T-B
adapterio. Nuimkite zonda ir T-B adapterj nuo tiektuvo ir, kad islaikytuméte
zonda sterily, kita movos gala prijunkite prie proksimalinio zondo galo (zr. 6
pav. 51 psl.).

a) Tik,Chandler” zondas:

Distalinj elektroda prijunkite prie tinkamai izoliuoto elektrokardiografo V
laido (zr. 7 pav. 51 psl. ir 8 pav. 52 psl.). Nuolat stebedami EKG,
pastumkite zonda kelis centimetrus, kol EKG ST segmento pakilimas
parodys salytj su endokardu.

Pastaba. ST pakilimas paprastai stebimas zonda ikisus 4-5 cm.
Jei zondas iskistas daugiau kaip 10 cm, jis gali buti DS
iStekamajame trakte. Atitraukite zonda atgal 4-5 cm ir i$ naujo

nustatykite jo padétj DS virsinéje.

10 |vede kaip jmanoma greiciau padarykite kritinés rentgenograma ir

uZfiksuokite pradine zondo padétj.

11.0 MRT informacija

® MR nesaugus

,Chandler” ir,Flex-Tip” zondai yra MR nesaug(s, nes priemonés sudétyje yra metaliniy
komponentuy, kurie jkaista dél MRT aplinkoje skleidziamy RD, todél priemoné MRT aplinkoje
kelia pavojy.

12.0 Komplikacijos
12.1  Prarastas fiksavimas

Fiksavimas gali bati prarastas netycia atitraukus zonda nuo endokardo, prastai nustacius jo
pradine padétj (zondas DS istekamajame trakte), dél miokardo perforacijos, smarkaus
kvépavimo ar sujudéjus pacientui. Jei zondas atitraukiamas nuo endokardo, yra DS
istekamajame trakte arba pradré miokarda (zr. Skilvelio perforacija), pakeiskite zondo
padetj. Pacientui sujudéjus laikinai prarastas fiksavimas atkuriamas paguldant pacienta
aukstielninka ir, jeigu reikia, didinant slenkstine verte arba pakeiciant zondo padétj.

12.2  Nesékmingas balionélio pleisto sudarymas

Jeigu nustatant padét] kateterj reikia atitraukti iS pradinés pleistinés padéties, isplétus
balionélj gali nepavykti iSmatuoti pleistinio spaudimo. Kai jmanoma, stebékite PA diastolinj
spaudima, o ne pleistin spaudima. ISplétus balionélj pleistui sudaryti galimas sti

14.0 Pakuoté

Zondas tiekiamas jdétas pakuotes llekluvq, kad baty lengviau jvesti zonda |r1vedam
islaikyti steriluma. Todél rek kad iki naudojimo zondas likty p

15.0 Laikymas
Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

16.0 Naudojimo salygos

Skirtas naudoti fiziologinemis Zzmogaus organi;
17.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymétas ant kiek pakuotés. Sandéliuojant ar naudoj;

pasibaigus rekomenduojamam laikui, gaminys gali sugesti ir sukelti liga ar nepageidaujama
reiSkinj, nes prietaisas gali neveikti taip, kaip buvo numatyta is pradziy.

18.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite, Edwards Lifesciences” telefonu
+358(0)20743 00 41.

19.0 Salinimas

Susilietusia su pacientu priemone reikia laikyti biologiskai pavojinga atlieka. Salinkite pagal
ligoninés taisykles ir vietinius teisés aktus.

Kainos, specifikacijos ir galimybés jsigyti modelj gali buti kei¢iamos be jspéjimo.

Daugiau inf ijos rasite
versijoje.

je stebéjimo si iaus vadovo

Ir. simboliy paaiskinima io dokumento pabaigoje.

STERLEEQ
20.0 Specifikacijos:
,Chandler” transliuminalinis V sti zondas (modelis D98100)

Skirtas naudoti su,Swan-Ganz Paceport” arba,,Paceport” AV kateteriu tik skilveliams
stimuliuoti.

su pertrakiais.

Tadiau balionéliui duomen fik paprastai
stlmullawmo slenkstinés vertés. Jeigu reikia sudaryti pleista, taciau stlmullawmas
nebereikalingas, stumkite kateterj j pleisto padét] isjunge impulsy generatoriy ir visiskai

jtrauke zonda | kateterj.

12.3  Skilveliné ekstrasistolija zondo jvedimo metu ir (arba) po jvedimo
(,Chandler” zondas)

Zondo galiukui sudirgi jokarda gali p inanti d

ekstrasistolija arba skilveliné tachikardija. Paprastal skllvellne ekstrasistolija praeina toliau

pastimus zonda arba manipuliuojant kateterj. Jeigu skilveliné ekstrasistolija arba skilveliné

tachikardija nepraeina, atitraukite kateterj 1-2 cm, 0 zonda stumkite DS virSunés link.

12.4  Netycinis priesirdzio stimuliavimas (,Chandler” zondas)

Priesirdzio stimuliavimas galimas, jeigu DS anga yra priesirdyje, o ne skilvelyje. Priesirdzio
stimuliavimas taip pat galimas kateteriui arba zondui pasislinkus j desinjjj priesirdj. Visiskai
jtraukite zonda j kateterj ir jstumkite kateterio DS anga j skilvelj. Vél jstumkite zonda j skilvelj.
12.5  Nepakankamas jutimas (,Chandler” zondas)

Sinchroninio impulsy generatoriaus jutimas gali biti nepakankamas, jeigu zondas iS dalies
yra priesirdyje. Nustatykite zonda DS virsinéje, kad pageréty jutimas, kai atitrauksite zonda
kateterj ir pastumsite kateterj 1-2 cm distaliau triburio voztuvo.

12.6  Skilvelio perforacija (,Chandler” zondas)

Yra gauta pranesimy apie skilvelio perforacijg, kai buvo naudojami laikinojo transveninio
impulsy generatoriaus elektrodai, dél kurios paprastai stimuliavimas vyksta su pertrikiais
arba nepavyksta. Skilvelio perforacijos gydymo biidas — jtraukti elektrodg atgal j skilvelj.
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Naudingasis ilgis (cm)

1S viso 135
Skilvelyje 15
Korpuso skersmuo (F) 2,4(0,80 mm)
Elektrodai Neradijanciojo plieno su kaistinémis jungtimis (0,2 cm
arba 0,08 col. skersmens) proksimaliniame gale
Distalinis:
ligis (cm) 13
Proksimalinis:
ligis (cm) 15
Turinys

,Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas

EKG adapteris (zr. 12 pav. 54 psl.)

Svirkstas, 5 ml Luerio jungtis

Sterilus uzdangalas, sulankstytas, 45,72 cm x 66,04 cm (18 x 26 col.)
Apsaugos nuo uztersimo mova

Tiektuvo sukamasis jtaisas

Visos pateiktos specifikacijos yra vardinés vertés.



Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zonde
D98100 un Flex-Tip transluminalas A kardiostimulacijas
zonde D98500

Seit aprakstltas ferices var nebut licencétas saskana ar Kanadas tiesibu aktiem vai

i jusu konkrétaja valsti. D98500 nav pieejams ES.

pstip P

Tikai vienreizéjai lietoSanai

Uzmamgl |z|a5|et S0 Iletosanas |nstruk(|]u, kura ir ietverta informacija par
un atlikus. riskiem, kas attiecas uz

S0 medicinisko ierici.

Attélus skatiet Seit: no 1. att. 48. Ipp. lidz 12. att. 54. Ipp.

Chandler |luminalas V kardiostimulacijas zonde D98100 (Chandler zonde)

Lietosanai ar Swan-Ganz Paceport (modells 931F75) vai A-V Paceport (modelis
991F8) k iem tikai i

Izstradata sadarbiba ar John P. Chandler, M.D., Assistant Clinical Professor of
Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT (ASV, Konektikutas stats).
Flex-Tip transluminalas A kardiostimulacijas zonde D98500 (Flex-Tip zonde):

Jaizmanto tikai ar Swan-Ganz termodllu(uas A-V Paceport katetru (modelis 991F8).
Tikai prieks kardi la

1.0 Apraksts
Zondi var ievietot ar fluoroskopiju vai bez tas.
Chandler transluminalas V' kardiostimulacijas zondi ieteicams lietot in situ lidz 72 stundam.

Péc katetra ievietosanas un pagrozisanas plausu arterija, kad laba kambara (RV) pieslégvieta
(19 cm no distala gala) ir pareizi novietota no 11idz 2 cm distali attieciba pret trisviru
varstuli, Chandler kardiostimulacijas zonde tiek ievietota Paceport vai A-V Paceport katetra
RV limena un ievirzita kambari, lai veiktu endokarda kardiostimulaciju, vai ari
A-kardiostimulacijas zonde tiek ievietota A-V Paceport katetra RA limena un ievirzita
priekskambari, lai veiktu endokarda kardiostimulaciju.

Zonde/) veida gala stiga ir bipolara, koaksiala stigas konstrukcija, kas veidota no neriiséjo3a
térauda apalas stigas un spiralé satitas, plakanas stigas ar PTFE parklajumu.

Ka dala no ievietosanas procediras $is izstradajums tiek lietots EKG noteiksanai novietosanas
laika, bet to nav paredzéts lietot EKG uzraudzibai.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie raksturlielumi, ir parbaudita vispusigu testu sérijas, lai
apliecinatu erices droSumu un veiktspgju tas paredzétajam lietojumam, ja ta tiek lietota
athilstosi sniegtajai lietosanas instrukcijai.

Izstradajumu nedrikst nekada veida parveldot vai parmalnlt Parveidojot vai
parmainot izstradajumu, var nevél drosibu vai
izstradajuma veiktspéju.

levadisanas procediiras ietvaros So izstradajumu izmanto EKG noteiksanai
ievietosanas laika, bet to nav paredzéts lietot EKG uzraudzibai.

6.0 Piesardzibas pasakumi

Arstiem, kas lieto $o ierici, ir japarzina i ierice un pirms lietosanas ir jaizprot tas
funkdijas.

Lai iskas stravas trieci vai arstam, stradajot ar
ievietotajiem pievadiem, nedrikst pleskames spailu tapam vai atklatam
metalam (uz izstradajuma) un nedrikst pielaut 3o tapu vai metala saskari ar
elektribu vado$am vai mitram virsmam.

7.0 levietosana

Pirms i vizuali parbaudiet, vai iepakoj

I nav bojats.

Paceport (modelis 931F75) vai A-V Paceport (modelis 991F8) katetru var ievietot, darbojoties
pie pacienta gultas, parasti bez fluoroskopijas palidzibas, veicot pastavigu spiediena
uzraudzibu no distala un laba kambara lumena. Var veikt unipolaras elektrokardiogrammas
registraciju no distala gala elektroda, izveidojot savienojumu ar pareizi izoléta
elektrokardiografa V pievadu.

lzmantojot Edwards ievaditaju, tiek veicinata zondes optimala ievietosana lidz 72 stundam
péc katetra ievietosanas. Lietojot citu raZotaju ievaditajus, netiek garantéta zondes iziesana
caur katetru $aja 72 stundu perioda.

8.0 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 pi pacienta k iericei vai aprikoj ar CFtipa
pret defi brilé(iju izturigu nominalas ievades ienotaju. Ja ir paredzéts i;
treso pusu k ierici vai aprikoj baudiet, vai k ierices vai

aprikojuma razotajs nodrosina atbilstibu standarla 1EC60601-1 prasibam un

saderibu ar katetru vai zondi. Ja kontroles ierices vai aprikojuma atbilstiba

standarta IEC60601-1 prasibam un saderiba ar katetru vai zondi nav nodrosinata,
var tikt pakl; a lektriskas stravas trieciena

riskam.
Swan-Ganz Paceport (modelis 931F75) vai A-V Paceport katetrs (modelis 991F8)

Saderiga perkutana apvalka hemostazes varsta ievaditaja paplate, komplekts vai
atsevisks bloks

Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zonde, modelis D98100

Flex-Tip transluminalas A kardiostimulacijas zonde, modelis D98500

Swan-Ganz Chandler transluminalas V' kardiostimulacijas zonde un Flex-Tip transluminalas
A kardiostimulacijas zonde nodrosina pagaidu elektrisko sirds stimulaciju, lai veicinatu
atgriesanos pie normala sirds ritma un/vai ta turpinasanos.

Intravaskularo katetru ievieto caur centralo vénu, lai savienotu ar sirds labo pusi un virzitu uz
plausu artérijas pusi. levietosanas cel$ var but caur iek$&jo jiiga vénu, femoralo, antekubitalo
vai zematslégkaula vénu. Sirds struktaras, ar kuram veidojas saskare, ir labais
priekskambaris, labais kambaris un plausu artérija, ka ari asinsrites sistéma.

Siierice vél nav parbaudita pediatriskaja populacija vai gritniecém un sievietém, kas baro
bérnu ar krati.

2.0 Paredzétais lietojums/mérkis

Swan-Ganz Chandler transluminalas V k ijas zondes ir p ka terapijas
riki transvenozai kambara pagaidu kardiostimulacijai, lietojot kopa ar Swan-Ganz Paceport
katetru. Zondi var izmantot ari intraventrikularai un elektrokardiografiskai noteiksanai
katetra ievietosanas laika.

3.0 Indikacijas

Chandler transluminalas V k fjas zonde ir bipolaras
kardiostimulacijas zonde, kas jaizmanto ar Swan-Ganz Paceport katetru, ir indicéta lietosanai
pieaugusiem kirurgiskajiem un/vai smagi slimiem sirds pacientiem. Tas attiecas uz (bet ne tikai)
pacientiem ar aritmiju, akiitu miokarda infarktu, veiktu sirds operaciju un koronaro angiografiju.

4.0 Kontrindikacijas

Lal gan nav absolitu pagaidu endokarda k ijas elektrodu i

aciju, relativas k acijas var attiekties, pieméram, uz pacientiem ar
recidivéjosu sepsi vai parmeérigas asins reces stavokli, kur elektrods var kalpot ka septiska vai
parasta tromba veido3anas centrs.

Zondes lieto3ana ir kontrindicéta pacientiem ar mazu sirdi, kur Swan-Ganz Paceport vai

A-V Paceport katetra RV pieslégvietu nevar ievietot labaja kambari, spontani neiekiléjot
katetru plausu artérija ar tuk$u balonu. Turklat Chandler zonde nav paredzéta
lieto3anai ar citu katetru, iznemot Swan-Ganz Paceport vai A-V Paceport katetru.
Flex-Tip atriala zonde nav paredzéta lietosanai ar citu katetru, iznemot
Swan-Ganz termodiliicijas A-V Paceport katetru.

Sie izstradajumi satur metaliskus k NEDRIKST lietot étiska

rezonanses (MR) vidé.

5.0 Bridinajumi

D98500 var saturét ftalatus, it ipasi DEHF [di(2-etilheksil)ftalatu], kas var radit
risku reproduktivajai veselibai vai attistibai pacientiem bérnu vecuma,
gritniecém vai sievietém, kas baro ar kriti.

Sajas iericés var ietilpt talak uzskaitita(-as) viela(-as), kas definétas ka C(MR 1B,
koncentracija virs 0,1% péc svara: kobalts; CAS Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0.
Pasreizéja uz pieradijumiem balstita zinatniska informacija liecina, ka
mediciniskas ierices, kas razotas no kobalta sakauséjumiem vai kobaltu
saturoSiem neriisosa térauda sakauséjumiem, neizraisa palielinatu risku saslimt
ar vézi vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo sistemu.

Siierice ir izstradata, paredzéta un tiek izplatita TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI.
So ierici NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav datu, kas apliecinatu
ierices sterilitati, nepirogéniskumu un funkcionalitati péc atkartotas apstrades.
$ada darbiba var izraisit saslimsanu vai nevélamus notikumus, jo ierice var
nedarboties, ka paredzats.

TS

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Chandler, Flex-Tip, Paceport, Swan un
Swan-Ganz ir Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder
to attiecigajiem ipasniekiem.

« Ventrikulara pieprasijuma aréjais impulsu generators, pieprasijuma aréjais impulsu
generators (priekskambara vai A-V secigais atbilstosi kardiostimulacijas vajadzibam)

Aréja impulsu generatora kabe|u adapteri
EKG ierakstitajs
Sterila skalosanas sistéma un spiediena deveji

Pie pacienta qultas lietojama EKG un spiediena parraudzibas sistéma

Turklat gadijuma, ja katetra vai zondes ievi laika rodas komplikacijas, ir janodros
talitéja Sadu medik uni it jari

defibrilators un elposanas pallgapnkOJums

9.0 Katetra ievietoSana un novietosana

Katetra ievietosanai var izmantot perkutana jlga véna, I

véna, femoralaja véna (Flex-Tip zonde) vai antekubitalaja véna. leteicams izmantot katetra
aizsargapvalku, lai saglabatu sterilitati, ja ir nepiecieSama katetra parvietosana.

Lt S

Lai veicinatu vélaku ievi ako katetra ievietosanu var
divus spiediena devéjus; viens devéjs tiek pievienots distalajam (PA) ltmenam, bet otrs tiek
plewenots laba kambara (RV) limenam, kur$ beldzas 19 m analuma no gala.

RV pieslégvietas, kas paredzéta zondes novietos jums ir no

1 I|dchm dmall ameclba pret trisviru varstuli. RV pi ", aatrodas j
necaurlaidiga atzime, lai ar rentgenattélu vai fl " piju apstiprinatu pieslé
novietojumu. Detalizétu informaciju par ievietosanu skatiet Paceport vai A-V Paceport
katetra komplektacija ieklautaja ieliktni.

Flex-Tip zonde: A-V Paceport katetra (modelis 991F8) un Flex-Tip un Chandler zondes
ievietosanu femoralaja véna ieteicams veikt fluoroskopijas laika.

Ta ka Chandler zonde var tikt ievietota RV izpludes trakta, ievietosana femoralaja véna javeic
tikai gadijuma, ja ir ieteicama fslaiciga kardiostimulacija (pieméram, procediram
katetrizacijas laboratorija).

Nemiet véra, ka, izmantojot femoralo pieeju, RA kardiostimulacijas pieslégvieta var but
ievietota apakséja dobaja véna. Sis pozicijas dé| var nebit iespéjams atbilstoss
priekskambara zondes novietojums vai var bt nepleaesama lielakas zondes dalas
ievietosana, lai panaktu satversanu prieks izétu informaciju par ievi
skatiet Paceport (modeli 991F8, 931 F75) katetra komplektacija ieklautaja ieliktni.
leteicams izmantot katetra aizsargu, lai saglabatu sterilitati, ja ir nepiecieSama katetra
parvietosana.

levirziet katetru plausu artérija, nemitigi uzraugot PA un RV limena spiedienu. Kad katetra

qals sasniedzis kila poziciju, RV pieslégvietas atrasanas vieta var atSkirties atkariba no sirds
izméra.

- Standarta izmeéra sirds: kila pozicija RV limens uzrada RV trasésanu. lztuksojiet
balonu. Atvelciet katetru, [idz RV pieslégvieta ir labaja priekskambari. Péc tam atkal
virziet katetru uz prieku, lidz pieslégvieta ir no 11idz 2 cm distali attieciba pret trisviru
varstuli.

« Maza izméra sirdis: RV |imens uzrada laba priekskambara (RA) spiediena trasésanu
kila pozicija. IztukSojiet balonu. Lénam virziet katetru uz priekSu, uzmanigi novérojot PA
un RV limena spiedienu, lidz tiek panakta pirma RV spiediena trasésana no RV limena.
Turpiniet virzit katetru uz priekSu no 11idz 2 cm distali attieciba pret trisviru varstuli, lai
panaktu RV pieslégvietas optimalu novietojumu.

Ja pécRV pieslégvietas novietosanas labaja kambari rodas spontana iekilésanas, katetrs ir
japarvieto. Lai ievietotu zondi labaja kambari, var virzit zondi uz priekSu centimetru péc
centimetra péc tam, kad katetrs ir izvilkts centimetru péc centimetra, lidz tiek novérota
nepartraukta plausu artérijas spiediena trasésana no distala limena.

BRIDINAJUMS! Daziem katetrs var sp
(kad balons ir iztukSots), pirms ir veikta RV atveres p
kambari. Partrauciet katetra virzisanu uz prieksu. 5i | acijas sistema
nav piemérota lietosanai $adiem pacientiem; tacu katetru joprojam var

kila pnzn:lja
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izmantot spiediena parraudzlb i, asins paraugu nemsanai, Skidrumu infizijai
un sirds i g ievietot zondi, ja RV atvere atrodas
RA Preteja gadijuma var |zra|5|t trlswru varstula bo]ajumus.l’lrms zondes

$ vienmér parli vai RV pi iri kambari.

Palielinatas sirdis: vél nav sasniegta Kila pozicija, kad RV lamens jau uzrada

RV spiediena trasésanu. Turpiniet virzit katetru uz priekSu, lai registrétu kila spiedienu.
Piefiksgjiet attalumu, par kadu katetrs ir pavirzits uz priekSu no pirmas RV spiediena
trasésanas briza RV limena lidz kila pozicijai. IztukSojiet balonu. Izvelciet katetru, lidz no
RV lamena tiek iegiits RA spiediens, un péc tam atkal virziet katetru uz priekSu, lidz

RV pieslégvieta ir no 11idz 2 cm distali attieciba pret trisviru varstuli. Katetra galam jabt
plaudu artérija. Siem pacientiem var nebit iespéjama vienlaiciga satversanas un kila
spiediena merijumu panaksana.

BRIDINAJUMS! Ja RV ports ir novietots parak distali, zonde var iziet cauri RV
portam virziena uz laba kambara izpliides traktu. Ta rezultata var rasties
sliktas slieksna vértibas, bila kardiostimulacija un ir iesp&jami izplades
trakta un pulmonala varstula bojajumi.

10.0 Kardiostimulacijas zondes ievietosana un novietosana
BRIDINAJUMS! Darba ar zondi izmantojiet sterilo panémienu. Chandler zonde:
parliecinieties, vai zonde ir ievietota tikai RV limena (caurspidiga pagarinajuma
caurulite ar oranzu Luer Lock tipa uzgali). Neievietojiet zondi proksimalaja (RA)
vai distalaja (PA) limena.

Flex-Tip zonde: parliecinieties, vai prieks zondeiir i tikai RA/
zondes lumena (caurspidiga pagarinajuma caurulite ar dzeltenu Luer Lock tipa
uzgali). Neievietojiet zondi proksimala injektata, RV/zondes vai distalaja (PA) limena.
Pirms zondes ievietoSanas ir japarliecinas, vai katetra dala, kas atrodas arpus pacienta, nav
savita, jo tas var apgritinat zondes ievietosanu.
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1 Parbaudiet limena ¢

2 Katetra RV |imena pieslégvietu savienojiet ar spiediena devéju un
parliecinieties, vai RV pieslégvieta ir novietota pareizi (1 lidz 2 cm distali no
tnswru varstula) (skatiet 3. att. 50. Ipp.). Flex-Tip zondes gadijuma RA
imulacijas/ infuzijas pieslé tiks novietota labaja priekskambart
(skatiet 3. att. 50. Ipp.). Lai novérstu katetra izkustésanos, nostipriniet
katetru ievietosanas vieta. Izmantojot Flex-Tip zondi, Chandler V
kardiostimulacijas zondi $aja laika var ievietot RV limena, izmantojot
Chandler zondei paredzétos noradij

3 Chandler zonde: atveriet zondes iepakojumu un atvelciet zondes galu
Tuohy-Borst (T-B) adapteri, grieZot stiprinajumu pulkstenraditaja
kustibas virziena. Flex-tip zonde: atveriet zondes iepakojumu, uzmanigi
nonemiet zilo aizsargcauruliti no zondes gala un atvelciet zondes )" galu
Tuohy-Borst (T-B) adapteri, grieZot stiprinajumu pulkstenraditaja
kustibas virziena.

4 Pievienojiet T-B adapteri pie oranzas RV limena pieslégvietas (Chandler
zonde) vai dzeltenas RA limena pieslégvietas (Flex-Tip zonde). Rikojieties
uzmanigi, lai nesabojatu zondes galu (skatiet 4. att. 50. Ipp.).

5 Virziet zondi uz prieksu, lidz tas dziluma atsauces atzime (melna josla)
atrodas pie Chandler RV limena vai Flex-Tip RA limena zondes
necaurspidiga pagarinajuma stobrina nulles atzimes (skatiet 5. att. 50. Ipp.).
Razosanas pielaizu dé| zondes gals tagad ir novietots starp RV/RA
pieslégvietu un vietu, kura atrodas 2 cm proksimali pret pieslégvietu. Zonde
ir gatava ievirzisanai RV/RA.

Piezime. Kad zonde tiek virzita caur ievaditaja hemostazes varstu,
katetra likném pie zematslégkaula SVC savienojuma un pie RV/RA
pieslégvietas, varat sajust zinamu pretestibu. Ja pretestibu sajutat
cita vieta, tas varétu nozimeét, ka katetrs ir saliecies. Ja sajutat
pretestibu, zondi nedrikst virzit ar speku.

Piezime. ) veida gala priekSskambara zonde sastopas ar lielaku berzi
neka taisna V kardiostimulacijas zonde, kad ta tiek ievirzita
katetra limena. levietosanas gratibas var bit saistitas ar katetra
caurulites appresésanu pie ievaditaja hemostazes varsta. Tada
gadijuma zondes izvadisanu parasti var panakt, nedaudz pamainot
katetra novietojumu attieciba pret ievaditaju.

Piesardzibas pasakums! Zondes PTFE parklajums ir ello3anas
lidzeklis, nevis elektrisks izolators. Nelaujiet zondes virsmai
saskarties ar jebkadu elektrisko aprikojumu, kam tiek pievadita
strava, jo var rasties stravas nopliide bojata zeméjuma dél, kas var
izraisit kambaru fibrilésanu. Kad elektroda tapu savienotaji nav
savienoti ar aréjo impulsu generatoru, tiem ir jabat aizsargatiem.

6 Zondes kontaminacijas aizsarga distalo galu savienojiet ar T-B adapteri.
Zondi un T-B adapteri nonemiet no dozatora un, lai palidzétu uzturét zondes
sterilitati, otru apvalka galu pievienojiet zondes proksimalajam galam
(skatiet 6. att. 51. Ipp.).

a) Tikai Chandler zonde:

Distalo elektrodu savienojiet ar pareizi izoléta elektrokardiografa
pievadu (skatiet 7. att. 51. Ipp. un 8. att. 52. Ipp.). Veicot pastavigu EKG
uzraudzibu, virziet zondi par vairakiem centimetriem uz prieksu, lidz EKG
ST segmenta paaugstinasanas norada uz kontaktu ar endokardu.

Piezime. ST as parasti ir novérojama, kad zonde ir
izvirzita par 4 lidz 5 cm. Ja zonde ir izvirzita par vairak neka

10 cm, zonde var bt iekluvusi RV izplides trakta. Velciet zondi
atpakal par 4 lidz 5 cm un veiciet novi mainu RV galotné.
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7 Distalo un proksimalo elektrodu attiecigi savienojiet ar negativo un pozitivo
impulsu generatora spaili (skatiet 9. att. 52. Ipp.). Chandler zonde: nosakiet
kardiostimulacijas robezvértibu. Robezvértiba no 1,0 lidz 2,0 mA parasti
nozimé, ka elektrods ir novietots pareizi. Ja sakotnéja robezvértiba
parsniedz 5 mA, tas nozimé, ka zondes novietojums nav piemérots,
iespéjams, zonde atrodas RV izplides trakta. Atvelciet zondi par vairakiem
centimetriem un veiciet zondes novietojuma mainu RV galotné. Vislabakas
kardiostimulacijas robezvértibas tiek iegtas, ja zonde ir izvirzita no RV
atveres aptuveni 5 cm. Stabilu kardiostimulaciju parasti nevar sasniegt, ja
zonde ir izvirzita mazak neka 3 cm.

Piezime. Ja zondes ievadisanas laika (vai péc tas) nepazid
parejosas multifokalas priekslaicigas ventrikularas kontrakcijas
(PVC) vai ventrikulara tahikardija (V tach), atvelciet katetru par
11idz 2 cm un virziet zondi uz prieksu RV galotnes virziena. (Skatiet
sadalu PVCievadisanas laika/péc ievadisanas)

Flex-Tip zonde: noradiet vélamo mA un atrumu, lai veiktu
priekskambara satversanu (skatiet 8. att. 52. Ipp.).

Pazinojums: Lai varétu izveidot savienojumu starp zondi un

12.5  Nepietiekama noteiksana (Chandler zonde)

20.0 Specifikacijas:

Var rasties pi impulsu g ek iksana, ja zonde ir dagji - o L

iekluvusi priekskambari. Mainiet zondes RV galotné, lai uzlabotu noteiks Chandler alasV zonde D98100)

péc zondes ievilksanas katetra un katetra virzisanas uz prieksu no 11idz 2 cm distali attieciba Lietosanai ar Swan-Ganz Paceport vai A-V Paceport katetriem, tikai ventrikularajai
P

pret trisviru varstuli.
12.6  Sirds kambara perforacija (Chandler zonde)

Ir zinots par sirds kambara perforacijas gadijumiem, kad izmantoti pagaidu transvenoza
impulsu generatora elektrodi, un parasti kardiostimulacija notiek ar par iem vai ir
nesekmiga. Sirds kambara perforacijas arstésana nozime elektroda ievilksanu atpakal
kambari. Lai diagnosticétu perforaciju, distalais elektrods japievieno ar akumulatora jaudu

drosinata elektrokardiografa V pievadam. Nesteidzigi atvelkot elektrodu, rodas kambara
ektopiskie sitieni bridi, kad gals ir nok|uvis miokarda. ST segments ir bitiski paaugstinats, un
Tvilnis ir dzili apversts, veidojot endokarda “stravu, kas atbilst traumas” modelim. Retos

dij var rasties sirds ade. Zondes gala konstrukcija ir |oti miksta, lai samazinatu
kambara endokarda traumu risku. Tomér, lai novérstu endokarda iespgjamos bojajumus
atklatas sirds operacijas laika, pirms manipulaciju veiksanas ar sirdi ievelciet zondi katetra.

12.7  Diafragmas stimulacija (Flex-Tip zonde)
Diafragmas stimulacija var notikt diafragmas nerva stimulacijas dél. Mainiet zondes, katetra

impulsu generatoru, var but nepiecie3ams kabela
a) Tikai Flex-Tip zonde:

Virziet zondi vairakus centimetrus uz priekSu, lidz panakta priekskambara
satversana, un nosakiet kardiostimulacijas robezvertibu (skatiet 8. att.
52. Ipp.). Vidéja sakotnéja robezvértiba kliniskajos pétijumos bija 4,4 mA
(diapazona no 1,1 lidz 12,0 mA). Kliniskajos pétijumos labaka sakotnéja
kardiostimulacijas pozicija bija tada, kura zonde bija izvirzita no RA
pieslégvietas vidji 5,7 cm (diapazona no 2 lidz 11 cm).

Piezime. Bieii i; iekskambara kardiostimulacij
vietasir { austinaun | is sinuss. Tomér
zondei nav obligati jaaizsniedzas lidz priekskamk inai; ta

var virzities ari lidz sanu priekSkambara sienai. lespéjams,
jadzés izvietot priekskambari visu )",

Piezime. Lai | acijas stabilitati,
virziet zondi uz prieksu vél 2 cm talak aiz labakas sakotnéjas
kardiostimulacijas pozicijas. Tadéjadi tiek radits spiediens pret
priekskambara sienu un var uzlabot kardiostimulacijas
uzturésanu pacienta parmérigu kustibu, spécigas respiracijas vai

pacienta mainas gadijuma.

8 Ciesi pievelciet kompresijas uzgriezni, lai nostiprinatu zondi vieta (skatiet
10. att. 53. Ipp.). levelciet visu gaisu no sanu atveres. Veiciet nepartrauktu
amat ot I :

tu vai Sanu ar par iem caur
T-B adaptera sanu pieslégvietas stiprina)

9 jot trisvirzienu ar Luer Lock T-B adaptera
sanu pieslégvietu savienojiet ar nepartrauktas fiziologiska skiduma

kalosanas ierici. | komplektacija ieklauto 5 ml slirci, ievelciet visu
gaisu no sanu pieslégvietas un péc tam izskalojiet limenu (skatiet 11. att.
53.1pp.).
Piezime. Ja Chandler zonde atrodas RV limena, skidrumu infaziju
nedrikst veikt atrak par 30 ml/h, jo Skidrums var tikt padots
atpakal zondes k inacijas aizsarga.

10 Kad ievadisana ir izpildita, pec iespéjas atrak uznemiet kriskurvja
rentgenattelu, lai dok tétu sakotnéjo novietojumu

11.0 Informacija par magnétiskas rezonanses
attélveidosanu (MRI)

® Nedrikst lietot MR vidé

Chandler un Flex-Tip zondes nedrikst lietot MR vidé, jo iericé ir metaliski komponenti, kas
magnétiskas rezonanses attélveidosanas vidé sakarst radiofrekvences dé|; tapécierice rada
apdraudéjumu visas magnétiskas rezonanses attélveidosanas vidés.

12.0 Komplikacijas
121 Satveranas zudums

Satversanas zudums var rasties, ja zonde tiek netisam novilkta nost no endokarda, ja
sakotnéjais novietojums nav atbilstoss (zonde ir RV izpludes trakta), ja rodas miokarda
perforacija, strauja respiracija vai pacienta kustibas. Ja zonde tiek novilkta nost no
endokarda, iek|ast RV izpludes trakta vai perforé miokardu (skatiet Sirds kambara
perforacija), mainiet zondes novietojumu. Parejosu satverSanas zudumu péc pacienta
sakustesanas var labot, novietojot pacientu gulus uz muguras un, ja nepieciesams, palielinot
robevertibu vai mainot zondes novietojumu.
122 Nespéja iekilét balonu
Ja novietosanai nepieciesams, lai katetrs tiktu atvilkts no sakotnéjas kila pozicijas, var bt
iespéjams panakt kila spiedienu péc balona piepildisanas. Ja iesp&jams, uzraugiet
PA diastolisko spiedienu, nevis kili. Kad balons ir piepildits iekilésanas noltka, var rasties
kardiostimulacija ar partraukumiem.

lielinot kardiostimulicii

Tomér satversana parasti tiek atgiita péc balona i s, ija
robezvértibu. Ja nepiecieSama iekilésana un kardiostimulacija vairs nav vajadziga, virziet
katetru uz prieksu lidz kila pozicijai, kad impulsu generators ir izslégts un zonde ir pilniba
evilkta katetra.

123 PVCzondes ievadisanas laika/pécievadisanas (Chandler zonde)

Var rasties parejosas multifokalas priekslaicigas ventrikularas kontrakcijas (PVC) vai
ventrikulara tahikardija (V tach), ko izraida zondes gala raditais endokarda kairinajums. PVC
parasti izzid péc zondes papildu pavirzisanas uz prieksu vai katetra manipulacijas. Ja PVC vai
ventrikulara tahikardija (V tach) neizzid, pavelciet katetru atpakal par 11idz 2 cm un virziet
zondi uz RV galotnes pusi.

12.4  Nejausa priekskambara kardiostimulacija (Chandler zonde)

Var rasties lacija, ja RV pieslégvieta ir priekskambari, nevis
kambari. Turklat priekskambara kardiostimulacija var rasties katetra vai zondes kustibas dé|
labaja priekskambari. Pilniba ievelciet zondi katetra un virziet katetra RV pieslégvietu uz
prieksu kambari. Atkartoti ievirziet zondi kambari.

vai to abu novietojumu un/vai impulsu g mA Tj lai
d vai novérstu di stimulaciju.
12.8  PriekSkambara audu perforacija (Flex-Tip zonde)
Tslaicigas priekskambaru kardiostimulacijas izraisitu priekskambara audu perforacijas

gadijumu skaits nav zinams. Viena pétijuma ar 100 pacientiem, kuriem bija elektrods ar

J veida galu, netika zinots ne par vienu priekskambara audu perforacijas gadijumu. Retos
dij var rasties sirds ade. Zondes gala konstrukdija ir loti miksta, lai

samazinatu endokarda traumu risku. Tomer, lai novérstu endokarda iesp&jamos bojajumus

atklatas sirds operacijas laika, pirms manipulaciju veiksanas ar sirdi ievelciet zondi katetra.

12,9  Citas komplikacijas

Plausu artérijas katetri ir saistiti arf ar sirds aritmiju, asins zudumu, sirds struktiras/sieninu

traumam vai bojajumiem, trisviru un plausu varstula bojajumiem, hematomu, plausu

artérijas perforaciju, emboliju, trombozi, tromboflebitu, anafilaksi, sirds audu/artérijas

apdegumu, sepsi/infekdiju, plausu infarktu, netisu stimulaciju/kardiostimulaciju,

mezglosanos, Hisa kulisa laba zara blokadi, pilnu sirds blokadi un pneimotoraksu.

Kopsavilkumu par $is mediciniskas ierices lietosanas drosumu un klinisko veiktspéju skatiet

vietné https://meddeviceinfo.edwards.com/. Kad klus pieejama Eiropas Medicinisko iericu

datubaze/Eudamed, $is mediciniskas ierices SSCP skatiet vietné https://ec.europa.eu/tools/

eudamed.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem incidentiem ir jazino razotajam un

atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

13.0 Kaierice tiek piegadata

Chandler transluminalas V' kardi lacijas un Flex-Tip luminalas A kardiostimulacijas

zondes tiek piegadatas sterilas (ja nav noradits citadi) un ir nepirogénas. Nelietot, ja

iepakojums ir ieprieks atverts vai bojats.

Piezime. : Zondes paredzétas tikai vienreizéjai lietos

nesterilizét atkartoti.

14.0 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 izmantosanas bridim.

15.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

16.0 Ekspluatacijas apstakli

Paredzéts lietosanai cilvéka organisma fiziologiskos apstaklos.
17.0 Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra i vai
péc ieteicama termina beigam var izraisit produkta kvalitates pasliktinasanos, ka ari izraisit
slimibu vai nevélamu notikumu, jo ierice var nedarboties, ka sakotnéji paredzéts.

18.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, ludzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa talrupa nr.:
+358(0)20743 00 41.

19.0 Iznicinasana

Péc saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir
jalikvidé atbilstosi slimnicas noteikumiem un vietéjam prasibam.
Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez iepriekséja bridinajuma.

i. Netirit lietotu zondi un

Pap aciju skatiet
jaunakaja versija.

Skatiet simbolu skaidrojumu i dokumenta beigas.
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lacijai

lzmantojamais garums (cm)
Kopa 135
Kambari 15
Korpusa diametrs (F) 2,4(0,80 mm)

Elektrodi Neriiséjosais térauds ar tapu savienotajiem (0,2 cm jeb
0,08" diametrs) proksimalaja gala

Distali:

Garums (cm) 13
Proksimali:

Garums (cm) 15
Saturs

Chandler inalasV | ijas zonde

EKG adapteris (skatiet 12. att. 54. Ipp.)

Slirce, 5 miLuer Lock

Sterils audums, salocits, 18" x 26" (45,72 cm X 66,04 cm)
Kontaminacijas aizsargs

Dozatora apalais stiprina

Visi noraditie parametri ir nominalas vértibas.


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

Chandler Transliiminal V-Pacing Probu D98100 ve Flex-Tip
Transliiminal A-Pacing Probu D98500

Burada agiklanan cihazlar igin Kanada yasalarina gre lisans diizenlenmemis veya cihazlarin
bulundugunuz iilkede satisi onaylanmamis olabilir. D98500, AB'de mevcut degildir.
Yalnizca Tek Kullanimliktir

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilan, 6nlemleri ve rezidiiel riskleri ele alan bu
kullamim talimatlarim dikkatle okuyun.

Sekiller icin bkz. Sekil 1 sayfa 48 ila Sekil 12 sayfa 54.
Chandler transliiminal V-pacing probu D98100 (Chandler probu):

Sadece ventrikiiler pacing i¢in Swan-Ganz Paceport (931F75 Modeli) veya
A-V Paceport (991F8 Modeli) kateterleriyle kullanim icindir.

Yale Universitesi Tip Fakiiltesi, New Haven, CT, Assistant Clinical Professor of
Medicine, Dr. John P. Chandler ile ig birligi icerisinde gelistirilmistir.

Flex-Tip transliiminal A-pacing probu D98500 (Flex-Tip probu):

Yalnizca Swan-Ganz termodiliisyon A-V Paceport kateteriyle (991F8 Modeli)
kullanin.

Yalnizca atriyal pacing icin.

1.0 Agklama

Prob, floroskopi yardimiyla ya da floroskopi yardimi olmadan yerlestirilebilir.
| V-pacing p!
Sag ventrikiiler (RV) port (distal ugtan 19 cm), trikiispid kapagin 1ila 2 cm distalinde dogru
bir sekilde yerlestirilmisken, kateter pulmoner arter icine yerlestirildikten ve fl

Chandler 72 saate kadar in situ kullanilmasi dnerilir.

Urunu hicbir sekilde modifiye etmeyin ve degistirmeyin. Modlﬁkasyon veya

/e

hasar gorebilir. Probun yerlestirilmesinden dnce RV portunun ventrikiilde
dan her zaman emin olun.

s islemi, | peratoriin giivenligini veya iiriin perfa
etkileyebilir.

Bu iiriin, yerlestirme sirasinda bu prosediiriin bir parcasi olarak EKG algilama
iglemi igin kullanilir ancak EKG takibi icin tasarlanmamigtir.

6.0 Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar

Cihazi kull Klinisyenler, cihaz: kull dan dnce cihaz k da bilgi
sahibi olmali ve uygulamalarlm anlamalidir.
Hastayi veya klinisy elektrlk ( kiicin, kali el

i ine veya agiktaki llere (iiriin iizerindeki

dokunulmamali ve bunlarln elektriksel olarak iletken veya i1slak yiizeylere temas
etmesine izin verilmemelidir.

7.0 Yerlestirme
Kull Jan dnce, ambalaj biitiinliigiiniin bozulup £ gorsel olarak kontrol edin.

Paceport (931F75 Modeli) ya da A-V Paceport (991F8 Modeli) kateteri, genelde floroskopi
yardimi olmadan, distal ve sag ventrikiiler limenlerden siirekli basing izlemesiyle, hastanin
yataginin baginda yerlestirilebilir. Dogru blglmde yalitilmig bir elektrokardlyograﬂn birV
elektroduna baglanti yoluyla, distal ug jundan tek kutuplu elektrok g
kaydedilebilir.

Edwards introdiiserinin kullaniimasi, kateter yerlestirildikten 72 saat sonraya kadar,
problarin optimum sekilde yerlestirilmesine yardima olur. Dier direticinin introdiiserleri
kullanildiginda, bu 72 saatlik siire iinde, kateterden prob gegisi garanti edilemez.

8.0 Ekipman
UYARI: IEC 60601-1 standardina uygunluk, yalnizca kateter ya da probun

- Biiyiimiig Kalpler: RV limeni, bir RV basin takibi gosterdiginde, wedge konumuna
heniiz ulagiimamistir. Bir wedge basing kaydi elde etmek icin, kateteri ilerletmeye devam
edin. RV limeninden alinan ilk RV basing takibi ve wedge konumu arasinda kateterin
ilerletildigi mesafeyi not edin. Balonu sondiiriin. RV limeninden bir RA basinci elde
edilene kadar kateteri gekin, ardindan RV portu trikiispid kapagin 1ila 2 cm distalinde
olana kadar kateteri yeniden ilerletin. Kateter ucu, pulmoner arter icinde olmalidir. Bu
hastalarda, yakalama ve wedge basing dlgiimleri ayni anda yapilamayabilir.

UYARI: RV portunun fazla distal olmasi durumunda prob, RV ¢ikis yolunu isaret
eden RV portundan gikabilir. Bu durum, kotii esik degerlerine, pacing
stabilitesinin bozulmasina ve gikis yolu ile pulmonik kapagin zarar go

yol agabilir.

10.0 Pacing Probu Yerlestirme ve Konumlandirma

UYARI: Probu steril teknik kullanarak tutun. Chandler probu: Probun yalnizca RV
liimen icine yerlestirildiginden emin olun (turuncu Luer-lock gobegi olan seffaf
uzatma hortumu). Probu, proksimal (RA) ya da distal (PA) liimen icine
yerlestirmeyin.

Flex-Tip probu: Atriyal probun yalnizca RA/prob liimeni icine yerlestirildiginden
emin olun (sar Luer-lock gobegi olan seffaf uzatma hortumu). Probu, proksimal
enjektatin, RV/prob liimeninin ya da distal (PA) limeninin igine yerlestirmeyin.

Probun yerlestirilmesini zorlastiracagindan, probu yerlestirmeden dnce, kateterin hasta
disindaki kisminin kivilmadigindan emin olun.

Adim | Prosediir

1 Liimenin patensisini kontrol edin.

(defibrilasyona dayanikli CF tipi hastaya temas eden parca), defibrilasy

saglandiktan sonra, Chandler pacing probu Paceport ya da A-V Paceport kateterinin RV
limenine yerlestirilir ve endokardlyal pacing icin venmkul |g|ne |Ier|et|||rya da A-pacing

probu A-V Paceport RA limenine yerletirilir ve endokardiyal pacing icin atriyum
icine ilerletilir.

Proby/J uglu tel, paslanmaz celik yuvarlak bir tel ile PTFE kaplamali, sarilmis diiz bir telden
olusan, cift kutuplu, es eksenli bir tel yapisidir.

Yerlestirme prosediiriiniin bir parcasi olarak bu iiriin, yerlestirme sirasinda EKG algilama
islemi icin kullanilir ancak EKG izleme icin tasarlanmamstir.

Mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun
sekilde giivenliligini ve performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli testle, islevsel
ozellikler de dahil olmak tizere cihaz performansi dogrulanmistir.

Swan-Ganz Chandler transliiminal V-pacing probu ve Flex-Tip transliminal A-pacing
problari, normal kardiyak ritmin tekrar saglanmasina ve/veya devam ettirilmesine yardima
olmak iizere, gegici elektriksel kardiyak stimiilasyon saglar.

Intravaskiller kateter, kalbin sag tarafina baglanmak ve pulmoner artere dogru ilerletilmek
{izere santral venden yerlestirilir. Yerlegtirme yolu, internal juguler damar, femoral,
antekiibital veya subklaviyen damar olabilir. Temas eden kardiyak yapilar, sag atriyum, sag
ventrikiil, pulmoner arter ve dolasim sistemidir.

Bu cihaz, pediyatrik popiilasyonda ya da gebe veya emziren kadinlarda heniiz test edilmemistir.
2.0  Kullanim Amaa

Swan- Ganz (handlertranslumlnalv pacing problari, Swan-Ganz Paceport kateteriyle

ikiiler gegici pacing'e ydnelik tedavi araci olarak islev
gorecek §ek||de tasarlanm|§t|r Ayrica prob, kateter yerlestirme esnasinda intraventrikiiler ve
fik algilama icin de

el yog|

3.0 Endikasyonlar

Chandler transliiminal V-pacing probu, bir Swan-Ganz Paceport kateteri ile birlikte
kullanllma5| gereken transliiminal cift kutuplu bir pacing probudur ve yetiskin cerrahi

larinda ve/veya kritik d dakikalp I a kullanim igin endikedir. Bu, aritmi,
akut miyokard enfarktiisi, kalp ameliyati ve koroner anjiyografi hastalanini icermekle
birlikte, bunlarla sinirli degildir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Gegici iyal pacing iliskin mutlak kontrendikasyonlar

I karsin, goreli k tekrarlayan sepsisi olan veya elektrodun
septik ya da yumusak trombus olusumunun odak noktasl olabildigi hiperkoagiilabilite
durumu olan hastalan icerebilir.

Kiiciik kalpleri olup, balon sondiiriilmiisken pulmoner arter iginde kateter spontan sekilde
wedge konumu almadan sag ventrikiil icine Swan-Ganz Paceport ya da A-V Paceport
kateterinin RV portunun yerlestirilemedigi hastalarda, probun kullanimi kontrendikedir.
Aynca, Chandler probu, Swan-Ganz Paceport ya da A-V Paceport kateteri disindaki
herhangi bir kateterle kullaniimak iizere tasarlanmamigtir. Flex-Tip atriyal prob,
Swan-Ganz termodiliisyon A-V Paceport kateteri disinda herhangi bir

| kli CF tipi olarak siniflandinlmis giris konektorii olan bir ekipman veya
hasta monitdriine baglandiginda devam ktedir. Ugiinci lusa ait
monitor ya da ek kullanilacak olmasi d d: yada

ki 1EC60601-1 lugundan ve kateter ya da prob ile uyumlu
oldugundan emin olmak igin monitdr veya ekipman iireticisine danigin.
Monitdriin veya ekipmanin IEC 60601 1 uygunlugundan ve kateter ya da prob ile
uyumlulugundan emin ol la hasta/operator iin elektrik
carpmasi riski artabilir.

- Swan-Ganz Paceport (931F75 Modeli) veya A-V Paceport kateteri (991F8 Modeli)

« Uyumlu perkiitan kiliflr hemostaz kapagi introdiiser tepsisi, kiti ya da tekli diizenegi

« Chandler transliminal V-pacing probu, D98100 Modeli

« Flex-Tip transliiminal A-pacing probu, D98500 Modeli

« Ventrikiiler talep temelli harici puls iireteci, talep temelli harici puls iireteci (pacing
gereksinimleri igin uygun oldugu sekilde atriyal veya A-V sirali)

«Harici puls iireteci kablo adaptarleri

« EKG kaydedici

« Steril ylkama sistemi ve basing transdiiserleri

« Yatak basi EKG ve basing monitorii sistemi

Aynica, kateterin veya probun yerlestirilmesi esnasinda komplikasyonlar ortaya gikmasi

olasiligina karsl, su materyaller her an kullanima hazir bulundurulmalidir: antiaritmik ilaclar,
defibrilatdr, solunum destek ekipmani.

9.0 Kateter Yerlestirme ve Konumlandirma

Juguler, subklaviyen, femoral (Flex-Tip prob) ya da antekiibital damardan, perkiitan teknikle
cutdown iglemi kullanilarak kateter yerlestirilebilir. Kateterin yeniden konumlandinlmasi
gerektiginde, sterilligin korunmasina yardimci olmak izere, koruyucu bir kateter kilifi gerekir.

Ardindan, sonraki yerlestirme islemini kolaylastirmak iizere, iki basing transdiiseri
kullanilarak en iyi kateter yerlestirme islemi saglanir; bir transdiiser, distal (PA) limene ve
dideri, ugtan 19 cm'de sonlanan sag ventrikiiler (RV) limene baglanir. Prob yerlesimi icin RV
portunun ideal yerlesimi, trikiispid kapagin 1ila 2 cm distalidir. Rontgen ya da floroskopi
yoluyla port yerlesiminin onaylanmast icin, RV portunda bir radyoopak isaret bulunur.
Yerlestirmeyle ilgili aynntili talimatlar icin, Paceport ya da A-V Paceport kateterinin
prospektiisiine bakin.

Flex-Tip prob: A-V Paceport kateteri (Model 991F8) ve Flex-Tip ile Chandler problarinin
femoral yerlestirme isleminin floroskopi altinda yapilmasi dnerilir.

Aynca, Chandler probunun RV cikis yoluna yerlestirilme olasigi nedeniyle, femoral
yerlestirme yalnizca kisa siireli pacing gerektiginde (6rnegin kateterizasyon laboratuvan
prosediirleri) kullanilmalidir.

Femoral yaklagimla, RA pacing portunun, inferiyor vena kava igine konumlandirilabilecegini
liitfen unutmayin. Bu konum, atriyal probun diizgiin yerlestirilmesini engelleyebilir ya da
atriyal yakalama elde edilmesi icin, daha uzun prob yerlestirilmesini gerektirebilir.
VerIE§t|rme islemiyle ilgili ayrintili talimatlar igin, Paceport (Model 991F8, 931F75)

kullanilmak iizere tasarlanmamistir.
Bu iriinler metalik bilesenler icermektedir. Manyetik Rezonans (MR) ortaminda KULLANMAYIN.

5.0 Uyanilar

D98500, pediyatrik hastalarda, hamile ya da emziren kadinlarda iiremeye iligkin
veya gelisimsel zarar riski olusturabilecek ftalatlar, 6zellikle DEHP
[Bis(2-etilhekzil) ftalat] igerebilir.
Bu cihazlarda, agirlik¢a %0,1 k iistiinde CMR 1B olarak
tanimlanan su madde/maddeler mevcut olabilir: kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC
No. 231-158-0. Mevcut bilimsel bulgular, kobalt alagimlarindan veya kobalt iceren
I celik alagimlarindan iiretilen tibbi cihazl kanser riskinin veya
iireme sisteminin olumsuz etkilenme riskinin artmasina neden olmadigi
goriigiinii desteklemektedir.

Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmis, amaclanmis ve
dagitilmigtir. Bu cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYiN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN.
Tekrar islemden gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir. Cihaz, orijinal olarak
hedeflenen sekilde islev gostermeyebilecegi icin bu gibi islemler hastaliga veya
bir advers olaya neden olabilir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Chandler, Flex-Tip, Paceport, Swan ve
Swan-Ganz, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalandir. Diger tiim ticari
markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

prospektisiine bakin.

Kateterin yeniden konumlandinimasi gerektiginde, sterilligin korunmasina yardima olmak
iizere, koruyucu bir kateter kilifi Gnerilir.

Kateteri, pulmoner arter igine ilerletirken, hem PA hem de RV limen basinglarini siirekli

izleyin. Kateter ucu, wedge konumunda oldugunda, RV portu konumu, kalp boyutuna gare

degisebilir.

- Normal Boyutlu Kalpler: Wedge konumunda, RV limeni RV takibi gdsterir. Balonu
sondiriin. RV portu sag atriyumda olana kadar, kateteri geri cekin. Ardindan, port
trikiispid kapagin 1 ila 2 cm distalinde olana kadar kateteri yeniden ilerletin.

- Kiigiik Kalpler: RV limeni, wedge konumunda sag atriyal (RA) basing takibi gdsterir.
Balonu sondiiriin. RV limeninden ilk olarak bir RV basing takibi elde edilene kadar, PA ve
RV liimen basinglarini yakindan izleyerek kateteri yavasca ilerletin. RV portunun optimum
sekilde yerlestirilmesi icin, kateteri, trikiispid kapagin 1ila 2 cm distaline ilerletmeye
devam edin.

Sag ventrikiil icindeki RV port yerlesimi, spontan wedge konumunu almaya yol acarsa,
kateterin yeniden konumlandiriimasi gerekir. Probu sag ventrikiile yerlestirmek icin, distal
limenden bir pulmoner arter basing takibi siirekli olarak elde edilene kadar, kateter bir
seferde bir santimetre cekildikten sonra, prob bir seferde bir santimetre ilerletilebilir.

UYARI: Bazi hastalarda, RV portunun sag ventrikiilde konumlandinimasindan
once, (balon soniik haldeyken) kateter kendiliginden wedge konumuna
gegebilir. Kateteri ilerletmeyi durdurun. Bu pacing sistemi, bu hastalarda
kullanima uygun dedildir, ancak kateter yine de basingizleme, kan 6rnegi
alma, swi infiizyonu ve kalp debisi tespiti icin kullanilabilir. RV portu RA
icerisindeyse probu yerlestirmeye calismayin. Aksi takdirde trikiispid kapak
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2 Kateterin RV liimen gdbedini bir basing transdiiserine baglayin ve RV
portunun dogru yerlestirildigini (trikiispid kapagin1ila 2 cm distalinde)
onaylayin (Bkz. Sekil 3 sayfa 50). Flex-Tip probu icin, bu islemle, RA pacing/
infiizyon portu, sag atriyum icine konumlandunlir (Bkz. Sekil 3 sayfa 50).
Kateterin hareket etmesini nlemek icin, kateteri yerlestirme bolgesinde
sabitleyin. Flex-Tip probu kullanilirken, bu esnada, Chandler probu icin
saglanan talimatlar kullanilarak RV liimeni igine bir Chandler V-pacing probu
yerlestirilebilir.

3 Chandler probu: Probun ambalajini agin ve ruloyu saat yoniinde cevirerek
probun ucunu Tuohy-Borst (T-B) adaptériiniin icine geri gekin. Flex-Tip
probu: Probun ambalajini agin, koruyucu mavi hortumu prob ucundan nazikge
¢lkarin ve ruloyu saat yoniinde cevirerek probun “)” ucunu Tuohy-Borst (T-B)
adaptor icine geri gekin.

4 T-B adaptdriinii turuncu RV limen gdbegine (Chandler probu) ya da san RA
limen gdbegine (Flex-Tip probu) baglayin. Prob ucuna zarar vermemeye
dikkat edin (Bkz. Sekil 4 sayfa 50).

5 Derinlik referans isareti (siyah serit) Chandler RV limeninin veya Flex-Tip RA
limen probunun seffaf uzatma hortumu iizerindeki sifir isaretine gelene
kadar probu ilerletin (Bkz. Sekil 5 sayfa 50). Uretim toleranslari nedeniyle,
probun ucu artik, RV/RA portu ile portun 2 cm proksimalindeki bir nokta
arasindadir. Prob, RV/RA icine ilerletilmeye hazirdir.

Not: Probun,' diiserin h kapagind bklaviyen-SVC
bilesk e kateter k I ve RV/RA portundan gegisi
esnasmda bir miktar direng ile karsilasilabilir. Bagka bir noktada

lagilan direnc, k in biikiildiigii gelebilir. Direngle
[ da probu zorl;

Not:J uglu atriyal prob, kateter limeni i |g|ne gegmllrken, du1
V-pacing p daha fazlassiirtii

zorlugu, introdii kapaginda kateter hor

kivnimasiyla iligkili olabilir. Bu durumda, introdiisere gore kateterin
yavasca hareket ettirilmesi genelde prob gegisine izin verir.

Onlem: Prob iizerindeki PTFE kapl. lektrik olarakyalltkan
degildir ve kayg 1 bir maddedir. Hatah Kl
kaynaklanablle(ek ve ventrikiiler fil brllasyona yol agablle(ek

p yel kagak akim nedeniyl inin gii¢ k
herh b|r ki temas Harici bir puls

iiretecine baglanmadiginda, elektrot p|m| konektarlerinin korunur
halde kalmasi gerekir.

6 Probun kontaminasyon kilifinin distal ucunu T-B adaptriine takin. Probu ve
T-B adaptoriini, dagrticidan ikarin ve probun sterilligini korumak icin, kilifin
diger ucunu probun proksimal ucuna takin (Bkz. Sekil 6 sayfa 51).

a) Yalniza Chandler Probu:

Distal elektrodu, uygun sekilde yalitilmis bir elektrokardiyografin V
elektroduna baglayin (Bkz. Sekil 7 sayfa 51 ve Sekil 8 sayfa 52). Siirekli EKG
izleme yontemini kullanarak, EKG'nin ST segment yiiksekligi
endokardiyumla temasi gdsterene kadar probu birkag santimetre ilerletin.

Not: ST yiikselmesi, genellikle probun 4 ila 5 cm glkmasiyla
goriiliir. Probun 10 cm'den fazla gtkmasi durumunda, probun RV
gkis yolunda olmasi miimkiindiir. Probu 4 ila 5 cm'ye geri ¢ekin ve
RV apeksinde yeniden konumlandirin.




Adim | Prosediir

7 Distal ve proksimal elektrotlar, puls iiretecinin sirasiyla eksi ve arti
terminallerine baglaymn (Bkz. Sekil 9 sayfa 52). Chandler probu icin: Pacing
esigini belirleyin. Esik degerinin 1,0ila 2,0 mA olmasi, genellikle elektrot
yerlesiminin dogru oldugunun gastergesidir. 5 mAdan biiyiik bir baslangi
esik degeri, probun hatali ve muhtemelen RV gikis yoluna yerlestirildigini
gosterir. Probu birkag santimetre geri cekin ve RV apeksinde yeniden
konumlandinin. En iyi pacing esigi degerleri, prob RV portunun yaklastk 5 cm
disindayken elde edilir. Probun 3 cm'den az disari ¢iktigi durumlarda,
genellikle stabil bir pacing elde edilemez.

Not: Prob yerlestirilirken (veya yerlestirildikten sonra) gegici
multifokal PVC'lerin veya ventrikiiler tasikardinin devam etmesi
durumunda, kateteri 1ila 2 cm geri ¢ekin ve probu RV apek

endokardiyal “yaralanma akimi” paterni olusur. Nadir olarak kardiyak tamponad meydana
gelebilir. Prob ucu, ventrikiiler endokardiyum hasarini en diisiik diizeye indirmek iizere ¢ok
yumusak olacak sekilde tasarlanmistir. Ancak, acik kalp ameliyati esnasinda endokardiyumda
olast hasari dnlemek icin, kalbi hareket ettirmeden dnce probu kateter icine gekin.

12.7  Diyafram Stimiilasyonu (Flex-Tip probu)

Frenik sinir stimil, deniyle diyafram sti olusabilir. Diyafram
stimiilasyonunu en dilsiik diizeye indirmek ya da ortadan kaldirmak igin, probu ya da
kateteri veya her ikisini yeniden konumlandinin ve/veya puls iiretecinde mA ayarini azaltin.

12.8  Atriyal Perforasyon (Flex-Tip prob)

Gegici atriyal pacing'den kaynaklanan atriyal perforasyon olusma orani bilinmemektedir. J
Uglu elektrodu olan 100 hasta iizerinde yapilan bir calismada, atriyal perforasyon vakasi
raporedllmem|§t|r Nadir olarak kardiyak tamponad meydana gelebilir. Prob ucu,

ilerletin. (Bkz. Yerlestirme Esnasinda/ Sonrasinda PVC'ler.)

Flex-Tip probu icin: Atriyal yakalama icin istenen mA ve hiz degerini
secin (Bkz. Sekil 8 sayfa 52).

Bildirim: Prob ve puls iireteci arasinda baglanti kurmayi
kolaylagtirmak icin bir kablo adaptarii gerekebilir.

a) Yalnizca Flex-Tip probu:

Atriyal yakalama elde edilene kadar, probu birkag santimetre ilerletin ve
pacing esigini belirleyin (Bkz. Sekil 8 sayfa 52). Klinik calismalardaki
ortalama baslangic esigi 4,4 mA (aralik 1,1ila 12,0 mA) olmustur. Klinik
calismalarda, en iyi baslangi¢ pacing konumu, prob RA portunun ortalama
5,7 cm (aralik 2 ila 11 cm) disindayken elde edilmistir.

Not: Atriyal apendaj ve koroner siniis, atriyumda sik¢a kullanilan
pacing bolgeleridir. Ancak prob, atriyal apendaja gitmeyebilir,
lateral atriyal duvara gidebilir. “J"nin biitiiniiyle atriyum icine
yerletirilmesi gerekmeyebilir.

Not: Uzun siireli pacing stabilitesini iyilestirmek iin, probu, en iyi
baslangi¢ pacing konumunun 6tesine 2 cm dahaiilerletin. Bu
islemle atriyal duvara dogru basing olu;turulur vebuda agin hasta

hareketi veya kuvvetll (] ve

Y

..... yardima olur.

8 Probu yerine sabitlemek icin, sikistirma somununu iyice sikin (Bkz. Sekil 10
sayfa 53). Biitiin havayi yan porttan tahliye edin. T-B adaptdriiniin yan port
gl siirekli veya aralikli olarak heparinize yikama uygul

9 3 yonlii Luer Kilitli musluk kullanarak T-B adaptoriiniin yan portunu siirekli
salin ylkama cihazina baglayn. Uriinle birlikte verilen 5 ml sinngayr
kullanarak, yan porttan biitiin havay: aspire edin ve ardindan limeni yikayin
(Bkz. Sekil 11 sayfa 53).

Not: Cozeltinin prob kontaminasyon kilifina geri gidebilecek olmasi
nedeniyle, Chandler probu RV liimenindeyken 30 ml/sa iizerindeki
hizlarda ¢ozelti infiizyonu

10 ilk yerlesimi belgelemek igin, yerlestirme isleminin ardindan en kisa siirede

gogiis rontgen filmi cekin.

11.0 MRI Bilgileri

® MR icin Giivenli Degil

Cihazin, metal bilesenler igermesi ve bu bilegenlerin MRI ortaminda RF kaynakli isnmaya
neden olmasi nedeniyle, Chandler ve Flex-Tip probu, MR igin giivenli degildir; bu nedenle
cihaz, tim MRI ortamlarinda tehlikeler olugturur.

12.0 Komplikasyonlar
121 Yakalama Kaybi

Prob yanlishkla endokardiyumdan disan cekildiginde, ilk yerlesim kotii oldugunda (prob, RV
¢ikis yolunda), miyokardiyal perforasyon, giiclii solunum veya hasta hareketi nedeniyle,
yakalama kaybi meydana gelebilir. Prob, endokardiyumdan disari cekildiginde, RV gikis
yolunda olugunda ya da miyokardiyumu perfore emglnde (bkz. Venmkuler Perforasyon),
probu yeniden | landinn. Hasta hareketi i gegici yakalama kaybi, hasta sirt
{istii pozisyona alinarak ve gerekirse, esik artinlarak veya prob yeniden konumlandinlarak
diizeltilebilir.

122 Balonu Wedge Konumuna Getirememe

Yerlestirme isleminde, kateterin baslangictaki wedge konumundan geri cekilmesi gerektiyse,
balon sisirildikten sonra wedge basinci elde edilemeyebilir. Miimkiin oldugunda, wedge
yerine PA diyastolik basincini izleyin. Wedge konumuna getirme icin balon sisirildikten sonra,
aralikli pacing meydana gelebilir.

Bununla birlikte, genellikle balon sondiirme sonrasinda pacing esigi yiikseltilmeden
yakalama tekrar elde edilir. Wedge konumuna getirme islemi gerekliyse ve pacing artik
gerekli dedilse, puls iiretecini kapattiktan ve probu tamamen kateter icine cektikten sonra,
kateteri wedge konumuna ilerletin.

12.3  Prob Yerlesti | da PVC'ler (Chandler probu)

Endokardiyumun, prob ucuyla tahri olmasi nedeniyle, gecici multifokal PVC'ler ya da
ventrikiiler tasikardi meydana gelebilir. Prob daha da ilerletilerek ya da kateter hareket
ettirilerek PVC'ler genelde ¢oziimlenir. PVC'ler ya da ventrikiiler tasikardi devam ederse
kateteri Tila 2 cm geri gekin ve probu, RV apeksine dogru ilerletin.

12.4  Kasitsiz Atriyal Pacing (Chandler probu)

RV portu, ventrikiil icinde degil de atriyum icinde oldugunda, atriyal pacing meydana
gelebilir. Ayrica, kateter ya da probun sag atriyum icine hareketi nedeniyle atriyal pacing
meydana gelebilir. Probu kateterin icine tamamen ekin ve kateterin RV portunu ventrikiiliin
icine ilerletin. Probu ventrikiiliin igine yeniden ilerletin.

12.5  VYetersiz Algilama (Chandler probu)

Prob, kismen atriyum iginde oldugunda, talep temelli puls iireteci yetersiz algilanabilir.
Probu kateter icine cektikten ve kateteri trikiispid kapadin 1ila 2 cm distaline ilerlettikten
sonra, algilamayi iyiletirmek iizere probu RV apeksi iginde yeniden konumlandirin.

12.6  Ventrikiiler Perforasyon (Chandler probu)

Gegici transvendz puls iireteci elektrotlaryla ventrikiiler perforasyon rapor edilmistir ve
genelde, kesintili ya da basarisiz kardiyak pacing'e yol acar. Ventrikiiler perforasyonun
tedavisi, elektrodun ventrikiiliin i |g|ne geri cekilmesidir. Distal elektrodun, batarya ile alisan
bir iyografinV elek bagl. la, perforasyon teshis edilebilir. Elektrot
yavagca geklllrken ug miyokardiyumda oldugunda, bir ventrikiiler ektopik atim gerceklesir. ST
segmenti dnemli dlgiide yiiksektir ve T dalgasi derin bir bicimde ters cevrilir, baylelikle bir

iyum hasarini en diisiik diizeye indirmek iizere cok yumusak olacak sekilde
tasarlanmistir. Ancak, aik kalp ameliyati esnasinda endokardiyumda olasi hasari dnlemek
icin, kalbi hareket ettirmeden dnce probu Kateter icine gekin.
12.9  Diger Komplikasyonlar
Pulmoner arter kateterleri ayrica, kardiyak aritmiler, kan kaybi, kardiyak yapi/duvar
yaralanmasl veya hasari, trikiispid ve pulmoner kapak hasar, hematom, pulmoner arter
perforasyonu, emboli, tromboz, tromboflebit, anafilaksi, kardiyak doku/arter yanigu, sepsis/
enfeksiyon, pulmoner enfarktiis, kasitsiz stimiilasyon/pacing, diigiimlenme, sag dal blogu,
tam kalp blogu ve pndmotoraks ile de iliskilendirilmigtir.
Bu tibbi cihaza iliskin Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti icin https://meddeviceinfo.
edwards.com/ adresine bakin. Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani'nin/Eudamedin kullanima
sunulmasinin ardindan bu tibbi cihaza ait bir SSCP icin https://ec.europa.eu/tools/eudamed
adresine bakin.

Kullanicllar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bagl oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.
13.0 Tedarik Sekli

Chandler transliiminal V-pacing ve Flex-Tip transliiminal A-pacing problar, steril (aksi
belirtilmedikge) ve nonpirojenik bicimde tedarik edilir. Ambalaj daha once agilmigsa veya
hasarliysa kullanmayin.

Not: Problar yalnizca tek kull
yeniden sterilize etmeyin.

14.0 Ambalaj

Prob, yerlestirilmesine yardima olmak ve yerlestirme islemi sirasinda steril kalmasini
saglamak icin bir ambalajli daguticrya onceden yiiklenmis olarak tedarik edilir. Bu nedenle,
probun kullanilana kadar ambalajinda tutulmasi tavsiye edilir.

15.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

16.0 Kullanim Kosullari

insan viicudunun fizyolojik kosullarinda kullanilmak iizere i

17.0 Raf Omrii

Raf 6mrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir. Onerilen siireden sonra saklanmasi veya
kullanilmast halinde iiriin 6zelliklerini kaybedebilir ve ilk tasarimina uygun sekilde
calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers olaya neden olabilir.

18.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+4121823 4377.

19.0 Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli atik olarak islem grmelidir.
Hastane politikasina ve yerel yo liklere uygun olarak atilmalid

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi, inceden bildirilmeksizin
degistirilebilir.

bir probu temizl inyada

i

Daha fazla bilgi almak icin, izleme sistemi kullanim kilavuzunun en son siiriimiine
bakin.

Bu belgenii daki sembol agiklamal bakin.

STERLE[EO)

20.0 Spesifikasyonlar:

Chandler Transliiminal V-Pacing Probu (D98100 Modeli)

TpaHcniomuHanbHbliii 30HA Chandler gna xenygoukoBoit
crumynaumn D98100 u TpaHcnioMuHaNbHbIN 30HA Flex-Tip
AnA npepcepaHoi crumynayumn D98500

YCTPoiACTBa, ONMCaHHble 35€Cb, MOTYT He UMETb MLIeH3UN B COOTBETCTBIIM C
3aKOHOaTeNbCTBOM KaHazbl 1t MOTyT He BbiTb 0B00peHbI A NPOAAXY B KOHKPETHOI
ctpaHe. Mogenb D98500 HepocTynHa B EC.

TonbKo Ans 04HOPa30BOro UCMONb30BaHUA.
BHUMATeNbHO M3y4UTe 3TH MHCTPYKLIMM NO NPUMEHEHNIO, B KOTOPbIX

npeac Mepbi npepoc TH 1 OC

pHCKH, C cuc atoro KOTO YCTPOICTBA.

Pucyrkn em. puc. 1 Ha cTp. 48 v puc. 12 Ha cp. 54.

TparcnomuHanbHbiil 30k Chandler ana xenynoukosoii crumynauun D98100 (3oa Chandler)
Ans uc TONbKO € pom ana YA it cTUMynAUMKN
Swan-Ganz Paceport ( 931F75) unm ¢ pom AnsA np PAHO-
HenyaoukoBoil crumynauum Paceport (mopens 991F8).

Paspa6otaHo B corpyaHuyecte c: John P. Chandler, M.D., Assistant Clinical
Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT.

TpaHcniomuHanbHblii 304 Flex-Tip ana npepcepaoit crumynauun DIB500 (30kz Flex-Tip)

Tonbko Ana c Katetepom Paceport ana
« Swan-Ganz (| 991F8).

P YA

TonbKo ana np

1.0 Onucanue
30Hﬂ MOXHO BBOAWUTb NOA KOHTPOSIEM PEHTIEHOCKONUN Un 6e3 Hero.

TpaxcniomuxanbHbiii 304 Chandler gna xenya C p eTcs
1CNoNb30BaTh i Situl B TeueHe MaKCUMyM 72 YacoB.

Mocne BBe/eHNA KaTeTepa OH C TOKOM KPOBY 3aHOCUTCA B JIETOUHY0 apTepiio, Py 3ToM
nopr znA X pacnonaraeTca Ha paccToAHNM NPUMePHO 19 CM 0T AUCTANbHOTO KOHUMKa.
Nocne Haznexatliero pasmeljenva nopra Ana MK Ha paccToAN 1-2 M AucTanbHee
TPeXCTBOpuaTOro Knanaa B npocser AnA [ katetepa Paceport wau Paceport ana
npezcepAHO-KenyA0uKoBOi cTuMynALMM BcTanAioT 301z Chandler ana cramynaumm u
TPOJBMTAIOT B XKeNyAi0uek ANA NPoBeaeHUA SHAOKAPANANbHOI CTUMYNALUN NGO
BCTaBNAKT 30HA ANA NPeAcepAHoi cTumynaumy B npocser ana 1M katetepa Paceport ans
npeu(epnuo—menyﬂoukosoﬁ CTUMYNALMK U NPOABUIaloT B NPeAcepAne ANnA npoBeaeHna
SHAOKApAVANbHON CTUMYNALMK.
3onp/np cJ-o6p. npencTaBnAer coboit 6V|I'IOl|}lprll7l COOCHbII

p i U3 Kpyrnoii np u3 CTanm ¥t HaMOTaHHoA
TNOCKOIH NPOBOMOKM C MOKPBITHEM U3 nonmmpadﬂopamneﬂa (NT3).
370 u3genvte ucnonb3yetca AnA pervcrpatiun KT B Xofe MpoLieaypb BBEAEHNS, HO OHO He

p ana K- pUHra.
IddeKTUBHOCTD YCTPONCTBA (B TOM UnCne ero GYHKUMOHANbHBIE XapaKTepUCTUKI)
TIOATBEPX/AH LiebIM PAZOM TeCTOB, Pe3ymbTaTbl KOTOpbIX 0Ka3biBaloT Ge3omacHocTb i
3¢eKTUBHOCTb YCTPOIICTBA MU UCMIONb30BAHIN M0 Ha3HaUeHMI0 B COOTBETCTBIN C
YTBEPX UHCTP. no

TpaHcntomuHanbHble 30HAbI Swan-Ganz Chandler A0 enya0uKoBoi CTUMYAALMY U
TpaHcloMUHanbHble 30HAbI Flex-Tip And npeacepaHoi crumynaumum obecneunsatot

Kapavoc anayc  (unn) noa 0
cepneunoro puTMa.

BHYTPYCOCYAUCTbIN KaTeTep BBOAAT Yepe3 LieHTPanbHYH0 BeHy U NPOBOJAAT Yepe3 npasble
OTAeNbI CepALQ B HANPaBMeHHY NeroyHoil apTepui. BeezieHe MOXeET BLINONHATLCA Yepe3
APEMHYI0 BeHY, GeApeHHYH0 BeHy, NOAKOXKHYI0 NaTepanbHyio BeHy KM Un NOAKNKYNYHYI0
BeHy. KaTeTep KOHTaKTUpYeT ¢ NpaBbIM NPeAcepAUeM, NPaBbIM XenyA0UKOM, NerodHoi
apTepueii v COCYAAMY Ha My TV NPOBeAeHNA.

WcnbiTakuii ycTpoiicTBa y AieTeid, GepemeHHbIX 1 KOPMALLMX XEHLLUWH ellje He NPOBOANNOCH.
2.0 Mpepnonaraemoe ncnonb3oBaHue/Lenesoe
Ha3HayeHue

TpaHCIOMUHANbHbII 30HA (handler mna menyuoqkosom cmmynﬂumw Swan-Ganz
npe/iHa3HayeH Ana TpaH« B
TepaneBTUYeCKYX LeNAX B KOMOMHALMN ¢ KaTeTepOM Swan Ganz Paceport. 301 Takxe
MOXHO UCI N4 BHY 1 3NeKTPOKapAKOrpaduueckoit
PerucTpauuy Bo Bpema pasmellieHus Katetepa.

3.0 MokasaHua
TpaHCHK)MMHaHbeIM 30HA (handlernnﬂ KenyAouKoBOI CTUMYRALMN — 3T0

Yalnizca ventrikiiler pacing igin Swan-Ganz Paceport veya A-V Paceport kateteriyle
kullanilmak iizere tasarlanmistrr.

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
icindekiler

Chandler transliiminal V-pacing probu

EKG adaptorii (bkz. Sekil 12 sayfa 54)

Siringa, 5 ml Luer-Lock

Steril bez, katlanmig, 45,72 cm x 66,04 cm (18 ing X 26 ing)
Kontaminasyon kilifi

Dagtici rulosu

Belirtilen tiim spesifikasyonlar nominal degerlerdir.

4

TPaHC PHbIVi 30H7 ANA INeKTPOKaf T ana
NCnonb3oBaHUA C Katetepom Swan-Ganz Paceporty B3POCTIbIX XNPYPrUYecKuX nauneHTos n
() B3pOC/IbIX NALMEHTOB B KPUTUYECKOM COCTOAHUN. Cnucok nokasaHwii BKMioyaer, B
TOM YKCTe, apUTMUU, OCTPbIit MHGAPKT MUOKAPA], XUPYPriyeckie BMeLLaTenbCTBa Ha
CepALe 1 KOPOHAPHYI0 aHTUorpaduio.

4.0 MporuBonokasanua

Xota abcontoTHble NpOTMBONOKa3aHNA K NPUMEHEHNI0 KaTeTepoB Ana BPQMEHHOﬁ
BHHOKBP}JVIaﬂbHOﬁ CTUMYNALWK OTCYTCTBYIOT, UX UCMONb30BaHNE MOXET 0ObiTb

p C Cencucom 1nu npi CoCTOAHUAX ¢
NOBbILLERHOI (BEpTbIBAEMOCTbIO KPOBH, KOTAA KaTeTep MOXeT CNpoBOLUPOBaThL
¢0pMMPOBﬂHMQ CenTUYecknx unn acenTuyecknx IPOMGOB.

P |

Il 30HAa npor i C cepauem pasvepa, y
KOTOPbIX HEBO3MOXHO pa3mecTub nopr and MK Karetepa Swan-Ganz Paceport wan
Karetepa Paceport anAa npezcef YA C B PaBOM Xeny

TakiM 06pa3om, UTo6bl 0/IHOBPEMEHHO € 3TUM M36eXaTb CaMONPOU3BOLHOTO
3aKNMHUBAHYA KaTeTepa B NIerouHOii apTepii Co CAyTbIM bannorom. Takxe 30Hp,
Chandler He ny K U CApYrIMU pamu, Kpome
Katetepa Swan Ganz Pa(eport WK Karetepa Paceport ana npepcepaHo-

30HA Flex-Tip He npeiHa3HayeH K

YA P

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunuoanHoit 6ykgoii E, Chandler, Flex-Tip,
Paceport, Swan 1 Swan-Ganz ABnA0TCA ToBapHbIMI 3HaKaMut

Edwards Lifesciences Corporation. Bce npouve ToBapHble 3Hakv ABAAOTCA
COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLL|VIX BNaZlebLieB.


https://meddeviceinfo.edwards.com/

e CApyrumu pamu, kpome p Karetepa iy B NIVICTKaX-BKNablLLIaX B ynakoBKax karetepa Paceport Sran |0
Paceport agns np YA e Swan-Ganz. N KaTeTepa Paceport AnA NpesicepAHO-KeNyA0UKOBOI CTUMYALMM. n — s ”
N Te afantep T-Bk COBAMHNTENI0 NPOCBETa ANA
JlanHble n3penna cofepxar metananyeckue komnoxenTtbl. AMPELLAETCA ncnonb3osath 3oz Flex-Tip: pekomenpyeTca BbINOMHATL BBeAeHHe Kaetepa A-V Paceport (Mogens (3‘;:‘“ (handlerﬁ)l i ?Kemomy CoequHITeTIO ﬁpo(gm MZ m (30ﬂﬂ
U3eN1A BO BPeMA NPOLIeAYPbI MarHUTHO-Pe30oHaHcHoi Tomorpaduy (MPT). 991F8), a Take 30Ha08 Flex-Tip u Chandler uepe3 GeaperHyto BeHy N0z KOHTPONEM Flex-Tip). ByabTe OCTOPOX(HSi, 4T0Gbi He NOBPEAHTS KOHAIK 30HAa (CM. pHC. 4
5.0 Mpepynpexnaenua PEHTTEHOCKONAA. Ha p. 50).
Kpome Toro, BBezjeHvte Uepe3 GepeHHyI0 BeHy CleyeT BbINONHATL TONKO B TeX Cyyasix, -
Mopenb D98500 moxeT copepiatb pranatbl, B 4acTHOCTH Beectso I3T0 Korga HeoXo 1M KpATKOCPOHHaA Kapyuvuuu Y Cneay ( i ! 5 MpogBuraifre 304 40 Tex 1op, 10Ka €10 OTMETKA ryGiHb (4epHat gnema)
(AuaTMAreKcUNTanar), KOTopoe MOXeT BbI3BaTb PUCK Gecnnoaus unu HE OKXKETCA Ha HyNeBOU OTMETKE NPO3patHou YANUHUTENbHON TPYOKM
i Y Rereitn wnn npoue;g]p Bdr:aﬁopampwm KaTETEPI/BaLIl_IMMlg), TaK KaK CylL|eCTBYeT BePOATHOCTb YCTaHOBKY npocaera Chandler ana K wv npocgeta 304aa Flex-Tip was N (cw. puc. 5
KOPMALLYX XKEHLLIMH, 30HAa thandler B BbIKOCALLEM TPaKT (1. Ha cTp. 50). 113-3a TexHONOTMYECKUX AONYCKOB KVOH‘WIK 30Hpa ceitvac
B . Obparute yTo nput yepe3 beap: BeHy NOpT 1A T nn HaxoAuTcA Mexay noptom Ana MK/MN 1 TouKoii Ha 2 (M NPOKCUManbHee
onn CMR 18, MoryT 6 ¢ 01% selue(TﬁBa °“;“’9"'"‘"“" MOXET pacrionaraThca B HnKHeii onoit BeHe. Takoe ero pacrnonoxXeHue MOXeT CaenaTb nopra. 30K NOATOTOBNIe 1A BBegeHiA B MK/,
K P B L onee 110 Macce: Kobanor; ° B HeBO3MOXKHBIM Pa3MellieHie 30HAa ANA NpecepNA Wi NoTpe6oBaTb BBeIeHUA 30K N M .
peecrpe CAS 7440-48-4; N° EC 231-158-0. CoBpemeHHbIe Hay4Hble laHHble 6 Toanob: p . Moxer p no mepe
Ha ¥10 AnwHy. TloAp VHCTPYKLA IO KareTepa B TNIPOABINKEHNA 30H/1a Yepe3 reMoCTaTYeckuil Knanaw
ATBE] Hro IHCKE YCTPOFICTEa, U3IOTOBAIEHHbIE U3 CNABOB JWCTKaX-BKNaIbllLIaX B yNlaKoBKaX kaTeTepa Paceport (Mopenn 991F8, 931F75). 6 ecre c
nnu Hey cTanu, i Ko6anbT, He pucKk pa nusruobl B MecTe cuaAHuA
paKa W HexenarenbHbIX BO3AiCTBHI Ha PenpoAYKTUBHYIO cACTeMY. Mpw ™ Katerepa p A UC b HOAKJIN‘M'"'O" BeHbl ¥ BepxHeli nonoii Bekbi (BMB) v B nopre MK/
. TIaTPOH JJNA 3alLWThi KaTeTepa, 4To N103BONAET COXPAHATD CTEPUILHOCTD. 1. Owywenme conpoTuBReHus B Nio6oii APyroii Touke MoxeT
70 ycTpoiicTBo paspaboTaHo, npefHasHaueHo u pacnpoctpanaetca TONbKO ANA H -
0/JHOPA30BOTO MCTIONb30BAHA. HE CTEPUITM3YVITE M HE UCOMb3YIITE 510 Mp Karerep & Nroukyio apTepiio, 0HOB OCYLUCTBAR MOHWTOPUHT O3HANATD, O KATETEP NEPEKPYMEH. Té NIPHKNaAbialiTe
yetpoiictso MOBTOPHO. Het anHbix, nop ¢ b, naeneHua B npocsete Ana JIA u npocsete Ana M. Koraa KoHUUK KateTepa A0CTUTHET Ype3MepHbIX ycunuy, ecnu olyLiaete conpoTusnerme.
g P n
p Tb 1 pa6oToc Tb 3TO0 YCTPOIACTBA nocne PHOV nopta An X MoxeT BapbupoBaTh & p . Mpunp Yepes npocset p
n 61
p p p MOJeT NPUBECTH K 3a6onesaHmio uam 3aB/ICUMOCTH OT pasmepa CepaLa. i 30Hp ¢ ua
Y YCTPOIICTBO MOXKeET paboTaTh He TaK, Kak « Ceppue B yepes npocseT Ans 60'“’“'99 CONPOTUBAEHIEM, YeM NPAMOIA IKENY04KOBbII 30HA
npeAnonaranoch U3HavanbHo. MK npovcxoauT peructpauna B NpaBom xenyaouke. (ayiire TaKie conpoTUBNIeHME MOXET BbiTb CBA3AHO C 0GKUMaHMEM Karetepa
3 a wm b b KaKium-nu60 06pasom 6annoH. 0TBeauTe KateTep Ha3aa, uToObl nopT Ans X okasanca B NpaBom NpeacepanM. npunp remoc P Bstoii
Name i b Mor'y'r " b " MpogsuHbTe KaTeTep Bniepes, uTo6bl NOPT 0Ka3ancs Ha 1-2 (v AuCTanbHee cATYaUum AnA o6neryenia np p A
onepatopa nnu yxmmmb paory uznenur;; TPeXCTBOPYATOr0 KanaHa. CMeCTUTb KaTeTep N0 0THOLUEHUIO K UHTPOAbIoCepy.
« Ceppue B yepes npocsert ana MK Mepa npepocrop 1. Mepa npepoc T: MT03-
[lanHoe u3penue ucnonb3yerca ans peructpauun IKI B Xoe npoueaypbl ! !
HO OHO He ana TIPOMCXOAUT PErUCTpaLAs 3HaYeHMIA JaBneHus 8 npasom npeacepany (M), Cayiire “""P‘"'""e 30HAQ ABNACTCA MaTepuanom, °6e‘“5‘|““'°"-|""|
) i y 6annoH. pogonxaiite MeAneHHO NPOABHUTaTb KaTeTep, 0AHOBPEMEHHO OCYLLECTBAAS aHe P Ko He p
6.0 Mpepoctepexenns MOHUTOPUHT AaBNeHus & npocseTe Ans JIA 1 npocseTe ana MK, 40 Tex nop noka He KOHTaKTa NoBepXHOCTH 30HAa C NloGbIM 0GopyaoBatmem,
Tlepey Hauanom HCNONb30BaHNA YCTPOICTBA BPa4M AOMKHDI 03HAKOMUTBCA € HAYHETCA PErucTpaLiuA 3HaueHuii JaBNeHIs B NPaBOM Xenygouke. lpogonxaiite TIUTAOLLMMCA OT CETH, NOCKONIbKY BO3MOXHAA yTeuKa ToKa 13-3a
HUM Y M3Y4UTb NPUHLMNBI €0 PaGoTbi. NPOABUTATb KaTeTep, 0K OH He OKAXETCA Ha PacCTOAHMN 1—2 (M AuCTanbHee MOXKeT GbiTb np!
TPEXCTBOPYATOro KfanaHa, 4To6bl 06ecneuuTs onTuManbHoe pasmeluenue nopra ans MX. YA - Ecm p
Y706b1 He ONYCTUTD NOPaXKEHNA Bpaya WM NaLIMEHTa SNeKTPUYECKUM TOKOM popa He K Kapanoc Py, OHM
npu pa6oTe C UMNNAHTUPYeMbIMU 3N1EKTPOAAMM, 3aNpPelLAeTCA NPUKACATbA K Ecn B pesynbrate pasmewyenns nopta Ans [ 8 npasom enyaouke npousowno oCTaBaTbCs
WM OTK] M KM YacTam ( " ¢ ocypa, H P m -
KacaTbes UMM wm Tei. KaTeTepa Yro6bl BBECTY 30H] B NPaBbIii XeNyAi0uek, CneayeT NpoAsHratt 30HA N0 OACORAMHITE ANCTANbHBIA KOHEL Tb3bI INA 3alLUTHI 30HAA OT
i i CaHTUMETPY Bepe/, U3BNeKas nepes 3TUM Mo CAHTUMETPY KaTeTep, A0 TeX NOp NoKa sarpAsHenui K apantepy T-8. W3B"9KV‘T9V30"11 v apantep T-B 13 gucnencepa
7.0 Bsepenne yepe3 AUCTanbHblii NPOCBET He HAUHETCA HeNpepbIBHAA PEruCTPaLIUS 3HaueHNs " npmoeuvﬁmme ApYroii KOHeLl 3aLLUTHO/ TWAIb3bl K NPOKCUMAIbHOMY KOHLY
i 30H/13, YTOObI COXPAHUTB CTEPUALHOCTD 30HAA (CM. puc. 6 Ha cTp. 51).
B POBEPbTE LETIOCTHOCTb Y nepea e JaBAEHUS B NIETOuHOI apTepyh. Tll p i dlp A (cm. p p.51)
- JbK 1A 30H, naler.
Katerep Paceport (Mopenb 931F75) unu katetep Paceport Ans npeAcepAHo-XenyaouKoBoii NMPERYIPEX/EHNE. Y P nepen nopra ana ) TonbKo aa songa Chandle
crumynAuuy (Mogenb 991F8) MoryT BbiTb BBEAEHDI Y NOCTEN MaLueHTa, 06bluHo Ge3 MK B npaBom HenypoUKe MOXET NPOHCKORUTH AMONPOU3BONbHOE MloacoenuHMTe AMCTaNbHbI KoHel IneKTpona k V-06pasomy 3nekTpoay
eHTTeHOCKONUYECKOr0 e yepe3 cocyaa pom (koraa 6annoH cayT). B aom cnyuae ek atha ¢ it (cm. puic. 7 Ha cTp. 5111
p P P pokapauorpag:
AUCTanbHbIil IPOCBET ¥ NPOCBET NPABOTO KeNyA0uKa. CaneKTpo,ua LVUCTanbHOO KOHYMKA Heo6X0AUMO NPeKpaTUTL Np aretepa. 310 , 4T0 puc. 8 Ha c1p. 52). Mpu HenpepbiBHom IKT-MOHUTOPHHTE NPOABMHbTE
KateTepa MOXHO CHUMATb 3NeKTPOKapANOrpaMMy p [Nna storo a ucrema Kapauoc He T ANA 3TUX 30H Ha HECKONIbKO CAHTUMETPOB, 10 TeX NOp N0Ka He byneT oTMeueH
HE0BX0AIMO NOACOBAMHNTB V-3M1EKTPOZ K SNEKTPOKaF pady ¢ i i L O/JHAKO KaTeTep MOXHO UCNoNb30BaThb U fanblue AnA no/ibem cermeHTa ST aneKTE PamMMbl, 4TO CBUETENBCTBYET O
MOHUTOpPUHIa B3ATUA 00p KpoB#u, KUAKOCTU M .
Vcnonb3oBatie uHTpoAbiocepa Edwards ofecneunaet onumanbHoe BBeAeHUe 30HA0B A0 P o BbiGpoca. He PoBH, 304 : ecnunopt KOHTAKTE C3HAI0KApROM
T ¢ n . Mogbem ST 06b14HO A, Korga
72 yacoB nocne BBefeHMA kateTepa. [pyu MCNonb30BaHUM MHTPOAbIOCEPOB APYTUX Wlﬂ T Haxopuca 8 M1, NOCKONbKY 3T0 MOXeT NPUBECTH K NOBPEXACHNIO p A , Korp,
Teneit b 30H[10B Yepe3 KaTeTep B TeyeHue 72 4acos He M 30HJ BbITAHYT Ha 4-5 cm. Ecnu 3047 BLITAHYT Gonee yem Ha 10
" A P p Tpexc Bcerna yto nopt ana MK naxoputca
ray paHTHpyeTCA. BHyTpH mrenynouxa npexge em BCTaBNATH o M, 30H] HaX0AUTCA B BbIHOCAWeM TpakTe K. BraHuTe 307
8.0 06 ! . 6p. 0 4-5 cvm v nep TUTe B Bep X,

. OPyRoBaHie + (epAue ysennuenHoro pasmepa: K0rza 4epes npoceer AA K Hasuaerca 7 MlogcoeuHuTe ACTabHbI 1 IPOKCHMATbHbIE MEKTPObI K OTPHUTEAIbHOT
NPEQYNPEXAEHUE: CooTBeTcTBME cranpapry | IEC60601-1 o6ecneunsaetca PervCTpalma 3HaueHuit AaBNEHNA B NIPABOM KenyAouKe, NONIOKEHNE 3aKNMHUBAHNA Kapawoc COOTBETCTBEHHO (CW. i, 9 Ha
TONbKO B TOM Cyuae, eCN KaTeTep Uni 30K (KOHTaK ¢ ele He oCTUrHyTO. MpofoKaiiTe NPOABUTaTb KaTeTep, UToBbl U3MEpUTL AaBneHie 1p. 52). Ina 30uza Chandler: onpegemie I'IUPIOI'OBble SHaueHis
yactb TMna CF ¢ it o1 K aK Obpatute Ha PACcToAIe, Ha KOTOPOE NPOABYHYNIN KaTeTep

i . KapavocTmynauuy. Moporosble 3Hauenns ot 1,0 40 2,0 MA 06b1uHO
MOHUTOpY NauueHTa unm oﬁopynosaumm, Koropoe ocuau.leuo BXOAHbIM u3 npocgeta Ansl K, mexay Hauayomﬁpemnpaumm 3HAUEHUN AABMIEHUA B MKn q pA T‘éynoli o P an‘elKTpona H
p Tuna CF ¢ 3awuToil oT pasp du6p Topa. B cnyuae nonoXeHnem 3aknuHuBanus. Cayiite 6annon. U3snexaiite Katetep o Tex nop, noka HODOTOBOE 3HAUEHIE BbILLE 5 MA CBIVIETeNIbCTBYeT 0 HennaBATbHOM
e m c yepe3 npocset AnA K He 6yseT 3aperucTpupoBaHo Aasnetue B MM, 3arem cHosa agmeu.leﬂmw 30N, BOSMORHO, B BbleocmueMyT akte ﬂ;( sBreKire 303 Ha
K ."-oﬁbl 6 8B NpO/BMHbTe KaTeTep Bnepes, 4To6bl nopt Ana X okasanca Ha paccrosHut 1-2 cm Ee(KOﬂbKO canmme}poe " nepeMeUMTe . szx W I'I)K OnTManbHble
coo‘rBe‘m‘Buu TUX yc'rpom'rs ('rau Aapry 1EC 60601-1 1 ux cosmetrumocm ¢ JZCTanbHee TPEXCTBOPYATOro Knanaxa. KOHUMK KaTteTepa J0MKeH HaXoauTbCA B TIOPOTOBbIE 3HaUeHHS MOXHO NOTYUIHTb NpH pazmemZH:ler'Aa v
KaTeTepom unv 30HA0M. HeBbinonHeHne npoBepKy COOTBETCTBUA MOHUTOPA AN N1eT04HO apTepyh. Y MOA0GHbIX NaLIUEHTOB MOXET 0Ka3aTbCA HEBO3MOXHBIM PACCTOAHUM MPUMEPHO 5 Cv 07 NopTa 1A TTK. OBIuHO He yaeTca AoBUTbCA
o6opynoBanua cranpapty IEC 60601-1 1 ero COBMECTUMOCTH € KaTeTePOM Unu OAHOBPEMeHHO 06ecrieuiTb 3axBaT u CTabU5HOT CTUMYAALU, €M 3047 BIXORUT HaPYIXY MeHee Uew Ha 3 C.
30HAOM MOXET NOBbICUTb PUCK NOP unu oneparop NPEAYNPEX AEHUE. Ecnu nopt XK cnwukom yaaneH, To 30HA MOXKET BbIATH U3 Mpumeyanne. ECnu Bo Bpema WM Nocie BEeACHHA 30HAa
JMNEKTPUYECKUM TOKOM. nopra I, HanpaBnenHoro K TpakTy oTToKa M. 3T0 MONeET NpuBeCTH K P . P
P  Hanp: pakty P COXpaHAITCA MpexofALve noauTonHbie XK UK XenyaouKkoBas
Hepoc Hec i Ka| "
« Karetep Swan—'Ganz Paceport (mopenb 931F75) wnu Katetep Paceport Ana npeacepaHo- RO P STk pAnoC , TaXMKapAUA, BbITAHATE KaTeTep Ha -2 CM 1 nepeMecTuTe 304 B
KenynodKoBoit crumynaun (Mogesb 991F8) ¥ Bepxywky XK. (Cm. X3 Bo Bpems/nocne BBefieHA 30HAa.)
+ (0BMECTUIMbIil YPECKOXKHbIt MHTPOAIOCEP C FeMOCTaTMYeCKIM KNanaHoM W 3alLuTHOi 10.0 BeepeHue n pa3melneHne 30Haa Ana crumynaumun [Dins 30upa Flex-Tip: yc HyXHble mAn
TNb30ii (B NOTKe, KOMNNEKTe 160 B CGOPKe eAnHbIM 6noKoM) MIPEAYNPEX AEHVE. Mpu ¢30Ha0M p— N7 pasmeLLieHus B NpeficepauM (cM. puc. 8 Ha cTp. 52).
« TpaxcniomuanbHbiit 30Ha Chandler ana xenyaoukoBoit cramynauuu, mogens 98100 crepunbHocTb. 30HA Chandler: y6eauTtech, 4to 30HA BCTaBNEeH MMEHHO B NpocBeT Vi Dina 30HAA U
§ . (
+ TpaHcnioMuHanbHblii 30HA Flex-Tip Ana npecepanoit cramynauuy, mogens D98500 Ana K (nposp YATUHMY Tpy6Ka ¢ . KapauocTumynaTopa Moer noHafo6uTbca kabenb-apantep.
BHewwHwit kapanoc IATO} C 01bKO He sc 30HAL It B IPOKC a) Tonbko Ans 3oHza Flex-Tip.
HELUHIN KapAMOCTUMYNIATOP X EMyA . TOMbKO fpH npocxe'r (MN), v B pucTanbHblit npocser (1A). .
OTCYTCTBUM COBCTBEHHOTO COKpaLLIEHNA CePALL), BHELLHUii KapANoCTUMYNATOP TIPOZBUHLTE 30K Ha HECKOMbKO CRHTUMETPOB 710 AOCTIRKEHU
(NpeIcepAHan UnU NOCTEN10BaTENbHAA NIPELICEPAHO-KENYLI04KOBas CTUMYALMA MO 3oHp Flex-Tip: XGE‘]MTE(I:, 4TO Npe/icepAHbIN 30HA BCTaBNEH UMEHHO B NPocBeT IDECEPANS, ATeM OTPEACTHTE TIOpOTOBbIE 3HAYEHIS CTUMYALI (Ch.
Heo6XOAUMOCTH, MHULIVPYeMas! TONIbKO NP OTCYTCTBUM COBCTBEHHOTO COKpaLLieHIs Ana NN/301pa (nposp * Tpy6Ka ¢ . PUC. 8 Ha CTP. 52). CpefiHee HCXORHOE MOPOTOBOE 3HaveHe &
cepaua) NI03POBCKNM coeuHMTeNeM). He BCTaBNAiiTe 30HA B NPOKCUMaNbHbIIt MPOCBET ANA
paCTBOPOB, NpoceeT 1A 1K/304a Wik B AMCTanbHbi npocget (1A) KNVHUYECKIX UCCneioBaHuax coctasuno 4,4 MA (quanason 1,1-12,0 mA).
. Kaﬁenw—anamepbl ANA BHELWHero KapAnoctumynaTopa ' : Hamnquwm WUCXOAHDBIM NONOXKEHNEM B KNNHUYECKNX UCCeI0BAHNAX
.+ Pervcrnaton 3KT [lo BBezieHvA 30HAa yoeauTeCH, YTO YaCTb KaTeTepa, HaxoAALLAACA BHE TeNla NaliyieHTa, He 6bin10 CpeaHee paccToaHme 5,7 av (guanason 2—11 c) oT 30Hga 4o nopTa
patop nepeKpyyeHa, MHaue 310 3aTpyJHNT BBE/EHNE 30H/a. anan
- Cref aucTema iy W AaTamKm -
o e o ran | Mpouenypa p I MecTamu | 30HAa B
PUKp nerem pukra it 1 npefcepAuN ABNAIOTCA YIIKO NPe/icep/uA U KOPOHAPHbIil CMHYC.
Kpome Toro, Ha cyuail BOSHUKHOBEHNS OCTOXHeHMii MY BBEAieHUN KaTeTepa Wi 30HAa 1 | YGeauTech B MPOXOAMMOCTI NIpOCBeTa. 0/HaKO 30HA He BCerAa NPOXOAUT B YLUKO NPeACePAUA — OH
JZIOMKHbI BbITb JOCTYNHBI ANA HEMEANEHHOTO UCMONb30BAHMA CIEYIoLLVe CPEACTBA I 2 MMoacoeannwTe coeanHuTens npocseta ana MK katetepa k AaTumky MOET NpoiTH K F CTeHKe np ) He B kaxpom
YCTPOiCTBa: NPOTUBOAPUTMUYECKIE Npenaparbi, AedubpuanaTop v o6opyaosarue ans nybeautech B nopra ana MX (Ha cyyae NONHOCTbIO «»- 00)
TI0AAEPKAHUA [bIXAHUA. 1-2 M AuCTanbHee TpeXCTBOpYaToro Knanaua) (cm. puc. 3 Ha cTp. 50). Mpu HaKOHeYHUK B Mpeficepave.
9.0 BBeAeHMe 1l pa3meLeHme KaTeTepa ucnonb3oanm 301z Flex-Tip nopt ana crumynauwm NN/BBenerus Mp Ina a6 T B ONFOCPOUHOIA
PaCTBOpOB OKaXeTCA B NpaBom Npeacepauy (M. puc. 3 Ka cip. 50). fina nepcneKkTUBe CeayeT NPOBeCT! 30HA Ha 2 CM Aanblue UCXOAHOT0
KaTeTep M0XHO BBOAUTb UPeCKOXHO Yepe3 ApeMHYI0 BeHy, MOAKMIOUHYHYIO BeHY, NpefoTBpALLeHIA CMeLLeHIA KaTeTepa 3aguKpy#iTe ero B MecTe BBeACHNA. y 0 mecTa 370 CO3/ACT JABNEHME Ha
GenpenHyto BeHy (30Ha Flex-Tip) unu noakoxHyto natepanbHyto BeHy pykid. Mpu Mpu ncnonb3oBaxum 30HAa Flex-Tip B 3T0T MOMEHT MOXHO BBECTH 30HA ANA
B CTeHKY NpeficepAinA U MOMKET CNoco6CTBOBATb COXpaHEHUI0
HeobX0AUMOCTY U3MeHNTD KaTetepa p An 3aLWKTHYI0 xenynoukosoi crumynaumum Chandler 8 npocset ana X, cnenya ¢ npn nauuenTa, y M
TUNb3y KaTeTepa, 4To N03BONAET COXPAHATD CTEPUILHOCTb. VHCTPYKLUY AnA 30HAa Chandler. Tena nauuenta.
[inA obnerveta nocnezyloluiero BBeAeHMA 30HAa KaTeTep peKoMeH/YeTCA CMoMb30BaTh € 3 3otz Chandler: oTkpoitTe ynaKkoBKy € 30HA0M I OTTAHUTE HaKOHEUHNK 30Ha 8 Tyro 3aKpyTHTe 3aKIMHylo raiiky, 4ToGbI 3aKpenTb 30K (cv. puc. 10 Ha

JBYMA JaT4MKaMit AaBneHuA. lpu 5Tom NepBblit aTuiK COBAMHACTCA € ANCTaNbHbIM
NpOCBETOM KaTeTepa AnA neroyoit aprepu (1A), BTopoit — c npocBeTom AnA NpaBoro
xenynouKa (M), KoTopblil 3aKaHuuBaeTcA B 19 (M OT KOHUMKa KaTeTepa. laeanbHoe
nonoxeHue nopta Ans MK npy pasmelLen 30HAa — Ha paccToHn ot 10 2 cm
JVCTanbHee TpexcTBOpYartoro knanaka. Ha nopte ana MK uMeeTca peHTreHOKOHTpacTHad
MeTKa, KoTopast Mo3BofAeT yoeAuTbCA B €ro Ha/nexalliem pasmelLieHitn NocpeacTBoM
PeHTTeHorpaduy rpyAHOIt KNeTK Ui penTrexockonyu. MogpoGHble UHCTPYKLMY o

B agantep Tuohy-Borst (T-B), noBepHyB noToK KapycenbHoro Tuna no
y4acoBoii cTpenke. 3oz Flex-Tip: 0TKpoiiTe ynakoBKy ¢ 30HAOM, 0CTOPOXKHO
CHUMUTE C KOHUYMKa 30HA 3aLLUTHYH0 CUHIOK TPYBKY 1 OTTAHNTE

c1p. 53). lpou3BepwTe acnupaumio Bo3ayxa u3 6okosoro nopra. Mposeute
HenpepbIBHOE /M NPepbIBICTOE MPOMbIBAHUE renapiHU3MPOBaHHBIM
pacTBopom yepe3 60KkoBoii nopt agantepa T-B.

«J-06pasHblit» HakoHeuHWK 304z B apanTep Tuohy-Borst (T-B),
JIOTOK KapyceNbHOT0 TUNa N0 YacoBOii CTpenke.
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9 Vcnonb3ya Tp i i KpaH ¢ TIK03POBCKNM
CoepuHuTeneM, coefiHuTe GoKoBOit NopT aganTepa T-B ¢ ycTpoiicTBoM AnA
HenpepbIBHOTO NPOMbIBAHNA GU3n0NOrYecKUM pacTBopom. Mcnonb3ya
npunaraembli WNpUL 06beMoM 5 Mn, NPOU3BEAUTE ACMPaLYi0 BO3AYXA U3
60K0BOro nopta, 3arem npomoiite npocaer (cm. puc. 11 Ha Tp. 53).

Mpumeyanne. Koraa 30na Chandler haxoputca B npocsete ana MX,
He BNMBaiiTe pacTBOpPbI Ha CKOPOCTH Bbile 30 MA/y, NOCKONbKY

3m6onuii, TpoM603a, TpombodnebuTa, aHadunakcum, 0XKoroB TKaHeil cepaLa v apTepuii,
Cencvica/vHQeKLm, MHGPKTa Nerkoro, HenpaByIbHOI CTAMYNALMY, 3aNyTbiBaHUA
Karetepa, 670Kazjbl NPaBoii HoXKW nyuKa fica, MoNHoii 610Ka/ibl CepALA Y THEBMOTOPaK(a.

(BoaHbIe JjaHHble 0 6e30MacHOCTY U KIIMHYECKOii SHEKTUBHOCTU 3TOT0 MeMLIMHCKOTO
YCTpoiicTBa CM. Ha Be6-caitTe https://meddeviceinfo.edwards.com/. lMocne 3anycka
EBponeiickoii 6a3bl AaHHbIX M0 MeANLMHCKUM ycTpoiicTBam/Eudamed obpatuaiitech Ha
Be6-caif https://ec.europa.eu/tools/eudamed Ana nonyyeHna AaHHbIX 0 6e3onacHocT i
KNUHIYECKOi IHEKTUBHOCTI NA 3TOr0 MeAVLMHCKOr0 YCTPOIICTBa.

Monb30Batent vt () nauveHTbl ROMKHbI CO0BLLATH 060 BLEX CePbE3HbIX UHLMAEHTAX

MUAKOCTb MOXET 3aTe4b B rub3y ANA 3alUNUTbI OT 3ar

10 | Mocne pa3mieltieHuA 30HAA CAENAIATe, KaK TONIbKO 310 CTaHeT

i " THOMY OpraHy roCyAApCTBA-UNIEHa, /€ HAXOAUTCA

PHTTeHOTpad Mo rpy/AHOI KNeTKK, YToBbl NOATBEPAMTL NEPBOHaYANbHOE

pa3meLLeHue 30H4a.

11.0 WNH¢popmauma OTHOCUTENbHO CNONb30BAHUA U3AENUsA
npu nposeaexnn MPT

@ Onacto npu npoBepenun MPT

3oHgbl Chandler v Flex-Tip onacHbl npu npoeaexuy MPT, Tak Kak copepxat
MeTananyeckue KOMMOHEHTbI, KoTopble B ycnosuax MPT HarpeBaioTca nog AeiicTeuem
HaBe/jeHHbIX PAAU0YACTOTHbIX TOKOB, 103TOMY AaHHOE YCTPOIICTBO NpefCTaBnAeT
0MacHoCTb Npyt NpoBeAeHM Ntobbix npoedyp MPT.

12.0 Ocnoxuenna
12.1  MNorepsa3axsata
Noreps 3axBaTa MOXeT np

BC/Ie/ICTBIE CamMonp 0 BbIXOJa 30K M3
VCXOAHOTO | (30HA B BbIHOCALLEM TpakTe 1),
nep¢opauvu4 MVIOKap}:la CMLIKOM SHEPTUYHOTO /IbIXaHNA WK [iBIKeHNA nauvenTa. Ecom
30H7 BbILLEN U3 3H0KAp/a, HAXOAUTCA B BbiHOCALLEM TpakTe I wan nepdopuposan
MuoKapa (cv. paszen lepdopauysa cTeHKM Xeny0uKa), nepeMectute 30,
KpaTkoBpemeHHaa noTeps 3axBaTa, Bbi3BaHHaA ABIKEHUAMY NaLveHTa,
BOCCTaHABNNBAETCA, CNN YNIOXKNUTD NALNEHTA HA CMUHY W Npu HEOGXOAMMO(TVI yBenuuuTH
nopor CTUMyNALUK UK N3MEHUTD NON0XKEeHNe 30HA.

122 H Tb AOCTUYD

Ecu npu | KateTepa b 0TBECTY €70 Ha3a/l U3 HAYaNbHOTo

TI0N0XeHIA 3aKNMHUBAHUA, NOTOM MOXET 0Ka3aTbCA HeBO3MOXHbIM AOCTUYb AaBeHNA
npu Hap) 6annowa. Mo T CNIeAYeT oTC

[nmactonuyeckoe BJIA, aHe Mocne

6annoHa AnA Co3AaHNA 3aKNMHUBAHUA NETOYHOI apTepun MOXeT BO3HUKHYTb
npepbIBUCTaA CTUMYNALKA.

Tem He MeHee 06bluHo nocne CayBaHuA 6annoHa 3axBat BOCCTaHaBNMBAETCH, U noporosoe
3HayeHue ¢ Hey Tca. Eom HO Npu 3TOM

¥ (nu) naumeHT.

13.0 Qopma nocraBku

TpancniomuHanbHble 30HAbI Chandler an xenyaouKkoBoit CTAMynALMN 1
TpaHUTOMUHanbHble 30HAbI Flex-Tip 4na npeacepaHoil cTUMyRALMM NoCTaBnAlOTCA
CTepUNIbHBIMK (€CTN He YKa3aHo 1HOe) 1 anvporeHHbiMu. He ncnonb3yiite ux, ecin
YNaKoBKa BCKPbITa WA OBpEX/eHa.

Chandler transluminalna sonda za ventrikularni pejsing
D98100 i Flex-Tip transluminalna sonda za atrijalni pejsing
D98500

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda nisu sva licencirana u skladu sa kanadskim
zakonom ili odobrena za prodaju konkretno u vasoj zemlji. Model D98500 nije dostupan u EU.

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Patljivo procitajte ova up za upotrebu u kom su | j
opreza i preostali rizici koji se odnose na ovo medicinsko sredstvo

Zaslike, pogledajte od, Slika 1 na strani 48 do, Slika 12 na strani 54.

i pejsing D98100 (Chandler sonda):

Iskljucivo za upotrebu sa Swan-Ganz Paceport (model 931F75) ili A-V Paceport
(model 991F8) kateterima za ventrikularni pejsing.

mere

sonda za

u saradnji sa Dr Donom P. Cendlerom (John P. Chandler, M.D.), klinickim
docentom sa Yale School of Medicine, New Haven, CT.

Flex-Tip transluminalna sonda za atrijalni pejsing D98500 (Flex-Tip sonda):
Koristite samo sa Swan-Ganz termodilucionim A-V Paceport kateterom

Samo za atrijalni pejsing.

p . 30HbI Nf TONIbKO AN OAHO u
Ouucrkau pHas crey e 30H0B 3aMp
14.0 YnakoBka
30Hp NoCTaBNAeTCA NpefiBap 3ar, BY it AwcneHcep, KoTopblii
o6neryaer 30HAa M T¢ cTep Tb NpU Moatomy (model 991F8).
e 304 M3 Y 1 TONBKO HeNOCPEACTBEHHO Nlepe]
HCOMb30BaHHEM.

15.0 XpaHnenue

Xpanmb B MpoXnaZHOM, CyXom MecTe.

16.0 YcnoBusa akcnnyatayum

V3penve npeaHa3HaYeHo ANA IKCNYaTaLum B GU3NONOTIYECKIX YCNOBHAX YeN0BEYECKoro
Tena.

17.0 Cpok rogHocTy

chK TOAHOCTN yKa3aH Ha Ka)KﬂOﬁ ynakoBke. XPBHEHVIE nucnonb3osaHue aonblue
PeKoMeHA0BaHHOr0 CPOKa MOXKET NPUBECTU K YXYALLEHUI0 XapaKTePUCTUK U3AeNunA 1 CTaTb
I'IpM‘WIHOﬁ 3a60neBaHyA UK HeXenaTeNbHoro ABNEHNA, NOCKONbKY y(TpOﬁ(TBO MOXeT
paﬁOTaTb He TaK, Kak U3HayanbHo npeanonaranocb.

18.0 TexnHuueckas nomowb

3a nonyyeniem TexHIYecKoit oMol Mpocb6a 06paLLaThCa B OTAEN TeXHUYECKOIA
nopAepxKu komnakun Edwards no cnepytowemy TenedoHHomy Homepy: +7 495 258 22 85.
19.0 Ytunusauma

Mocne KoHTaKTa C MaLMeHTOM AaHHOe YCTPOIICTBO ClelyeT paccMaTpuBaTh Kak

6Guonoruyecku onacHbie oTxofbl. Y iiTe B COOTBETCTBIN C P

cTumynauua GonbLue He Tpebyetca, ny Karetep B

noce BbIKAIOYEHIA KapAMOCTUMYNATOPA U MOMHOCTbIO BTAHUTE 30HA B KaTeTep.

12.3 X3 Bo Bpemsa/nocne BBeAeHuA 30HAa (3oHA Chandler)

n K3 unu xenyn MoryT yTb
BCeCTBYE 30Hp2. ] bHOe NP

30H/a WM MAHUMYMUPOBaHIE KaTeTepom 06bIYHO MPUBOAAT K cye3HoBeHMto X3. Ecn X3

WK Kenya COXp A, BbITAHUTE KaTeTep Ha -2 CM ¥ NpoBUHbTE
30K/ B CTOPOHY Bepxywki K.
124  Henp i [¢ pencepawit (3onp Chandler)

CTumynALma NpeACepAvil MOXET NPOUCKOAHTL, ecu NopT Ana K HaxoauTcA B
MIpefACepAnK, a He B xenyaoue. Kpome Toro, CTAMYAALWA NPeACEPAUI1 MOXET BOSHUKATD
BCNEACTBYE MUTPALINY KaTeTepa W 30HA3 B PaBoe npeacepaue. lonHOCTbIo BTAHNTE
30H7 B KaTeTep 1 NPoABUHbTE NOpT Ans K KaTeTepa B enygouek. CHOBa NPoABMHbTe
30H7 B XKeNlyAoueK.

12.5 HepocratouHas uyBcTBUTENbHOCTD (30HA Chandler)

HepocTaTouHas uyBCTBUTENbHOCTb KAPAMOCTUMYNATOPA CO CTUMYNALMEN, UHULVPYeMOil
TONbKO NPY OTCYTCTBUY COBCTBEHHOTO COKPALLIEHUA (EPALA, MOXKET ObiTb 06yCnoBeHa Tem,
4T0 30K YACTHYHO HAXOAUTCA B NPe/icepANN. BTAHNTE 30HA B KaTeTep v NPOABUHbLTE
KaTeTep Ha -2 CM UCTaNbHee TPEXCTBOPYATOro Kanaka, 3aTem 3aH0BO BBEAUTE 30H/ B
BepXYLUKY MM, 4T06bl yNyYLLMTb YyBCTBUTENbHOCT.

12.6  Mepdopauusa crenku xenynouka (3ona Chandler)

Wmetotca ¢ o nepdof CTeHKI KeNny/04Ka 3NeKTPoAaMit Npy poBe/ieHIN

p i TPaHC i KapanocT 470 06bIYHO N K npey Toi
KapAVoCTUMYNIALIN U ee 0TCYTCTBIIO. B cnyyae nepdopatium xenygouka ciepyet
0TBECTY 3eKTPoz} 06paTHo B Xenynouek. MepdopaLiuio MOXHO AUArHOCTUPOBaT,
NO/ACOBAVHIB AVCTaNbHbIN INeKTPOA K V- 3NeKTPOAY IneKTpokapauorpada c
TUTaHeM oT 6aTapen. o Mepe MeZiNIeHHOTO U3BeYeHNs MEKTPOAA B TOT MOMEHT, Koria
KOHUVIK HaXOAUTCA B MIIOKap/ie, BO3HVIKAET JKTOMUMYECKOE XeNyZ0uKoBoe COKpaLLeHie.
HabntogaeTca oTueTnuBbIil nogbem cermetTa ST, npu 3Tom T-3y6eLs ry60Ko MHBEPTUPOBaH,
4TO B LIENIOM [JaeT KapTuHy (Ha 3neKTpoKapavorpade
0T06paXaeTCA xapaKTepHblii <TOK TpaBMbI»). B peaKux ciyuasnx MoXeT npouoiiTn
TamnoHaja cepaua. KoHunk 30H/1a 04eHb M}]rKMﬁ, YT0 NO3BONAET MUHUMU3UPOBATD
TIOBpEX/jeHVIe SHA0KAPAA KenyouKa. Tem He MeHee ANA NPeOTBPaLLIEHNA BOSMOXHOTO
nospexaeHna BO Bpemsa it Ha p cepaue cieayer ao
nposejeHua MaHVIﬂym]LlMVI ccepauem BTArnBaTb 30HA B Katetep.

12.7  Crumynauua puadparmbl (3onA Flex-Tip)

BeneacTsye cTUMynALMM AadparmanbHoro Hepsa MOXeT MPOUCKOAUTL CTUMYNALA
ZAvadparmbl. [lnA cBeAeHNA K MUHIMYMY AW MOTIHOTO YCTPaHEHNA CTUMYNALMM
Zvadparmbl Heo6X0AMMO U3MeHNTb MoNOXKeHUe 30HAa, KaTeTepa Uni 06ouX yCTpoiCTB
wim ToKa C B MA B HaCTpOJiKaX kapANoCTUMYNATOpa.
12.8  MNepdopauua npeacepaus (3onA Flex-Tip)
Cnyyau nepopaLyuv npefcepana Npu BpeMeHHOI NpeCcepAHOil KapANOCTUMYNALMA
Hew3BeCTHbl. He (OOﬁLLlaﬂO(b 0 (1yyanx nep¢opauwm npeacepanA B UccnenoBaHnm ¢
yyactvem 100 nawveHToB C yc 3neKTpoAoMm ¢ J-06p LB
PeAKUX CNyYanX MOXET NPOU30IATH TaMnoHaAa cepaLa. KoHuK 30HAa 0ueHb MATKMIA, uTo
nosgonser Tem He MeHee Ans

D D BO Bpems il Ha
CepaLe CTeAyeT 40 NPoBeAeHIA MaHUMYNALMIA C CepALIEM BTATUBATb 30H B KateTep.

12.9  MNpoune ocnoxneHus

Tpu MCMob30BaHIK KaTeTepoB ANIA NIETOUHOIA apTepik Takxe OTMeuaniich Cyyan
apUTMUK, KPOBOMOTEPH, IOBPEXAeHNA CTPYKTYP U CTeHKN CepALa, MOBPeXeHUA
TPEXCTBOPYATONO 1 JIETOYHOTO KNanaka, reMatom, nepdopatiui nerouHoii aptepuu,

KO0 YUpeXAeHUA U MeCTHbIMI HOpMamu.
LleHbl, TexHuyeckue XapakTepuCTUKK 1 aCCOPTUMEHT AOCTYMHbIX mozeneit moryT
13MeHATbCA be3 yBEAOMNEHNA.

[NlononuuTenbHyto MHGOPMaLWIO CM. B NOCTEAHE BEPCUN PYKOBOACTBA
cucTembl

parop P

YcnoBHble 0603HayeHna npuBefeHbl B KOHLe 3TOr0 I0KyMeHTa.

20.0 TexHuUYecKue XapaKTepUCTUKK

TpancniomuHanbHblii 30A Chandler ans xenynoukoBoii cTumynauMn
(mogenb D98100)

Ninauc TONbKO C POM AN Kenyn it
Swan-Ganz Paceport uau ¢ pom Paceport ana npefcey il i
CTUMYALAN.
Pabouas anuHa (cm)
Beero 135
BHyTpu enyaouka 15
[Nvamerp kopnyca (Fr) 2,4(0,80 mm)
InekTposb! H CTaNb €O LTI pasbemamu
(nmameTp 0,08 AtoiimoB vnv 0,2 cm) B NPOKCUManbHoi
vactn

[lncTanbHblit KoHel:

Ilnuka (em) 13
[poKcMManbHblii Koely:

[IlnuHa (em) 15
Copeprumoe

TpancmiomuHanbHbiii 304 Chandler ana xenynoukoBoit cTumynaumm
IJKr-apantep (cm. puc. 12 Ha cTp. 54)

LWinpuw, 5 M, N03POBCKMiA CORAMHNTEN

(TepunbHas candetka, CnoxenHas, 18" X 26" (45,72 cm x 66,04 cm)
[unb3a ot 3arpAsHenmit

T0BOPOTHOE 3arpy304HOE YCTPOIACTBO

Bce npuBe/ieHHbIe TEXHUYECKNEe XapakTepUCTUKI ABNAKOTCA HOMUHANbHbIMK
3HayeHuamu.
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1.0 Opis
Sonda moze da se uvede uz pomo¢ fluoroskopije ili bez nje.

Chandler transluminalna sonda za ventrikulami pejsing preporucuje se za upotrebu in situ u
periodu do 72 ¢asa.

Nakon $to se kateter uvede i pomeri u pulmonalnu arteriju, pri cemu je otvor za desnu sréanu
komoru (RV) (19 cm od distalnog vrha) pravilno postavljen 1 do 2 cm distalno od
trikuspidnog zaliska, Chandler sonda za pejsing se uvodi u lumen za desnu srcanu komoru
(RV) Paceport ili A-V Paceport katetera i pomera napred u sréanu komoru za endokardijalni
pejsing ili se sonda za atrijalni pejsing uvodi u lumen za desnu sréanu pretkomoru (RA)

A-V Paceport katetera i uvodi napred u pretkomoru za endokardijalni pejsing.

Sonda/zica sa,J* vrhom je bipolarna, koaksijalna Zicana konstrukcija sacinjena od okrugle
Zice od nerdajuceg celika i pljosnate namotane Zice sa PTFE premazom.

Kao deo procedure uvodenja, ovaj proizvod se koristi za EKG otkrivanje tokom postavljanja,
ali nije predviden za EKG pracenje.

Performanse sredstva, ukljucujudi funkcionalne k potvrdene su u sveobut j
seriji testiranja kako bi se podrzala bezbednost i performanse sredstva za njegovu namenu
kad se koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za upotrebu.

Swan-Ganz Chandler transluminalna sonda za ventrikularni pejsing i Flex-Tip transluminalne
sonde za atrijalni pejsing pruzaju privremenu elektricnu sréanu stimulaciju da bi se olaksao
povratak na i/ili nastavak normalnog srcanog ritma.

Intravaskularni kateter se uvodi kroz centralnu venu da bi se povezao sa desnom stranom
srca i uveo prema pulmonalnoj arteriji. Umetanje se moze obaviti putem unutrasnje
jugularne, fe I i ili ijalne vene. Srcane strukture u kontaktu su
desna pretkomora, desna komora i pulmonalna arterija, kao i cirkulacioni sistem.

Sredstvo nije testirano kod pedijatrijske populacije, trudnica ili dojilja.

2.0 Predvidena upotreba/namena
sonde 2

Swan-Ganz Chandler i pejsing su osmisljene da sluze
kao ki alati za p i pejsing kada se koriste sa
Swan- Ganz Paceport kateterom Sonda takode moze da se koristi za intraventrikularno i

elektrok je prilikom p katetera.
3.0 Indikacije
Chandler Ina sonda za lami pejsing je sonda za bipolarni

pejsing, koja mora da se koristi sa Swan-Ganz A-V Paceport kateterom je indikovana za
upotrebu kod odraslih hirurskih i/ili srcanih pacijenata koji su u kriticnom stanju. Ovo
ukIJumJe ali nije ogram(eno na, pacijente sa ammuama akutnim infarktom miokarda,
kim zahvatom i k

4.0 Kontraindikacije

lako ne postoje apsolutne kontraindikacije prilikom upotrebe elektroda za privremeni
endokardijalni pejsing, relativne kontraindikacije mogu da obuhvataju pacijente sa
rekurentnom sepsom ili hiperkoagulabilnim stanjima kada elektroda moze da sluzi kao fokus
za formiranje septicnih ili neinficiranih trombova.

Upotreba sonde je kontraindikovana kod pacijenata sa malim srcima kod kojih se otvor za
desnu srcanu komoru (RV) Swan-Ganz Paceport ili A-V Paceport katetera ne moze postaviti u
desnu srcanu komoru bez spontanog zaglavljivanja katetera u pulmonalnoj arteriji pri cemu
je balon izduvan. Takode, Chandler sonda nije namenjena za upotrebu sa bilo kojim
drugim kateterom osim sa Swan-Ganz Paceport ili A-V Paceport kateterom.
Flex-Tip atrijalna sonda nije namenjena za upotrebu sa bilo kojim drugim
kateterom osim sa Swan-Ganz termodilucionim A-V Paceport kateterom.

Ovi proizvodi sadrze metalne komponente. NEMOJTE koristiti u okolini uredaja za magnetnu
rezonancu (MR).

5.0 Upozorenja

Model D98500 mogu da sadrzZe ftalate, konkretno DEHP [bis(2-etilheksil) ftalat],
koji mogu da predstavljaju rizik od Stetnog dejstva po reprodukciju ili razvoj
pedijatrijskih pacijenata, trudnica ili dojilja.
Ova sredstva mogu sadrzati sledece supstance definisane kao (MR 1B u

iji iznad 0,1% gp kobalt; CAS br. 7440-48-4; ECbr.
231-158-0. Trenutni naucni dokazi potvrduju da medicinska sredstva proizvedena
od legura kobalta ili legura nerdajuceg celika koje sadrze kobalt ne izazivaju
povecan rizik od karcinoma ili Stetnog dejstva po reprodukciju.
0Ovo medicinsko sredstvo je osmisljeno, namenjeno i distribuira se ISKLJUCIVO ZA
JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI KORISTITI ovo
sredstvo. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, apirogenost i
funkcionalnost ovog medicinskog sredstva nakon ponovne obrade. Takva radnja

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, Chandler, Flex-Tip, Paceport, Swan i
Swan-Ganz predstavljaju robne marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve
ostale robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.



moze da dovede do oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece
funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

Ni na koji nacin ne modlf ikujtei ne menjajte proizvod. Izmena i modifikacije
mogu da utiu na bezh pacij p ili u¢inak proizvod:

d se koristi za EKG otkrivanje tokom

Kao deo pi ja, ovaj proi
p ljanja, ali nije predviden za EKG p
6.0 Mere opreza

Medicinski radnici koji koriste ovo sredstvo treba da budu upoznati sa njim i da
pre upotrebe razumelu nacin njegove primene.

Tektrod:

Prilikom igle na inalima ili

metalne delove (na prmzvodu) ne treba dodirivati ili dopustiti da dodu udodir sa
povriinama koje provode elektricitet ili su vlazne da bi se izbegao strujni udar
pacijenta ili medicinskog radnika.

7.0  Uvodenje

Vizuelno

TodAi

pregledajte da li je celovitost pak

Paceport (model 931F75) ili A-V Paceport (model 991F8) kateter moze da se uvede pored
kreveta pacijenta, obicno bez upotrebe fluoroskopije, uz neprekidno pracenje pritiska iz
distalnog i lumena za desnu srcanu komoru. Unipolarni elektrokardiogram se moze snimiti
sa elektrode na distalnom vrhu, povezivanjem sa V provodnikom pravilno izol
elektrokardiografa.

Koriscenje uvodnika kompanije Edwards ce olaksati optimalno uvodenje sondi u periodu do
72 ¢asa nakon uvodenja katetera. Prilikom koris¢enja uvodnika drugih proizvodaca ne postoji
garancija da ce sonda da prode kroz kateter tokom ovog perioda od 72 casa.

8.0 Oprema

UPOZORENJE: Usaglasenost sa standardom IEC 60601-1 je ocuvana samo kada su
kateter ili sonda (primenjeni deo tipa CF, bezbedan za up sa
defibrilatorom) prlkljuienl na monitor za pracenje stanja pacijenta ili opremu
koja poseduje ulazni p tipa CF bezbedan za upotrebu sa defibril
Ako nameravate da koristite monito li opremu nekog drugog proizvodaca,
sapl i opreme da li postoji usagladenost sa
standardom IEC 60601-11i kompatibilnost sa kateterom ili sondom.
Neusaglasenost monitora ili opreme sa standardom IEC 60601-1 i
nekompatibilnost katetera ili sonde mogu da povecaju rizik od nastanka
elektricnog udara za pacijentaiili operatera.

Swan-Ganz Paceport (model 931F75) ili A-V Paceport kateter (model 991F8)
Kompatibilna posuda perkutanog uvodnika sa koSuljicom i hemostatskim ventilom,
komplet ili pojedinacni sklop

Chandler transluminalna sonda za ventrikularni pejsing, model D98100

Flex-Tip transluminalna sonda za atrijalni pejsing, model D98500

Spoljni generator pulsa za ventrikularni pejsing po potrebi, spoljni generator pulsa po
potrebi (atrijalni ili A-V sekvencijalni u zavisnosti od potreba pejsinga)

Adapteri za kablove spoljnog generatora pulsa

Uredaj za snimanje EKG-a

Sterilni sistem za ispiranje i pretvaradi pritiska

EKG za upotrebu pored kreveta pacijenta i sistem za pracenje pritiska

Pored toga, sledece stavke treba da budu odmah dostupne za slucaj da dode do komplikacija
prilikom uvodenja katetera ili sonde: antiaritmijski lekovi, defibrilator i oprema za pomoc pri
disanju.

9.0 Uvodenje i postavljanje katetera

Kateter se moze uvesti zasecanjem perkutanom tehnikom kroz jugulamu ili subklavij

ja narusena pre upotrebe.

UPOZORENJE Kod nekih pacijenata, kateter se spontano moze naci u
polozaju (sa i i ) pre ja otvora za

desnu sréanu komoru (RV) u desnu sréanu komoru. Prekinite sa uvodenjem
katetera. Sistem za pejsing nije pogodan za ovakve pacijente; ipak, kateter se i
dalje moze korlstltl za pracenje pritiska, uzorkovanje krvi, infuziju tecnosti i

dredi | Nemojte p i da uvedete sondu ako je
otvor &l desnu sréanu komoru u desnoj sréanoj pretkomori. Moze doci do

pi zaliska.Pre ja sonde, uvek se uverite da se otvor

za desnu srcanu komoru (RV) nalazi unutar komore.

Uvecana srca: zaglavljeni polozaj jos nije dostignut kada lumen za desnu srcanu komoru
(RV) pokazuje pracenje pritiska desne srcane komore (RV). Nastavite da uvodite kateter
da biste snimili okluzioni pritisak. Vodite racuna o udaljenosti do koje je kateter uveden
izmedu prvog pracenja pritiska desne srcane komore (RV) iz lumena za desnu sréanu
komoru (RV) i zaglavljenog poloZaja. lzduvajte balon. Izvlacite kateter dok se ne dobije
pritisak desne srcane pretkomore (RA) iz lumena za desnu sréanu komoru (RV), a zatim
ponovo uvodite kateter dok se otvor za desnu sréanu komoru (RV) ne nade 1do 2 cm
distalno od trikuspidnog zaliska. Vrh katetera treba da se nalazi u pulmonalnoj arteriji.
Kod ovih pacijenata mozda nece biti moguce istovremeno pribaviti merenja signala i
okluzionog pritiska.

UPOZORENJE: Ako je otvor desne sréane komore previse distalno, sonda moze
da izade iz otvora desne sréane komore prema izlaznom predelu desne sréane
komore. To moze da dovede do slabih granicnih vrednosti, nestabilnog
pejsinga i moguceg ostecenja izlaznog predela i plucnog zaliska.

10.0 Uvodenje i postavljanje sonde za pejsing

UPOZORENJE: Rukujte sondom koristei sterilnu tehniku. Chandler sonda: uverite
se da je sonda uvedena samo u lumen za desnu sréanu komoru (RV) (Gista
duzna cev sa dz Luer-lock & N uvoditi sondu u

prokﬂmalm (RA) ili distalni (PA) lumen.

Flex-Tip sonda: uverite se da je atrijalna sonda uvedena samo u lumen za desnu
sréanu pretkomoru (RA)/sondu (Cista produzna cev sa Zutim Luer-lock ¢voristem).
Nemojte uvoditi sondu u proksimalne lumene za injektat, ni lumene za desnu srcanu komoru
(RV)/sondu, niti distalne (PA) lumene.

Pre uvodenja sonde postarajte se da deo katetera koji se nalazi van pacijenta ne bude
namotan, jer Ce to oteZati uvodenje sonde.

Korak | Procedura

Korak | Procedura

1 Proverite prohodnost lumena.

7 Povezite distalne i proksimalne elektrode sa negativnim i pozitivnim
terminalima pulsa, tim redosledom (pogledajte, Slika 9" na
strani 52). Za Chandler sondu: odredite prag za pejsing. Prag od 1,0 do 2,0 mA
uglavnom predstavlja indikaciju pravilno postavljene elektrode. Inicijalni prag
koji je veci od 5 mA oznacava lose postavljenu sondu, verovatno u izlaznom
traktu desne sréane komore (RV). Izvucite sondu nekoliko centimetara i
promenite polozaj sonde na vrhu desne sr¢ane komore (RV). Najbolji pragovi
za pejsing postizu se kada se sonda nalazi priblizno 5 cm izvan otvora za
desnu srcanu komoru (RV). Stabilni pejsing se obicno ne moze ostvariti dok se
sonda nalazi izvan otvora manje od 3 cm.
Napomena: Ako tokom (ili nakon) uvodenja sonde prolazne
multifokalne VES ili VT potraju, povucite kateter nazad 1do 2 cmi
uvedite sondu do vrha desne sréane komore (RV). (Pogledajte
odeljak VES tokom/nakon uvodenja.)
Za Flex-Tip sondu: podesite Zeljenu postavku za mA i brzinu za
atrijalni signal (pogledajte,,Slika 8” na strani 52).
Obavestenje: Da biste olaksali vezu izmedu sonde i generatora pulsa,
mozda ce biti neophodan adapter za kabl.
a) Samo za Flex-Tip sondu:
uvedite sondu nekoliko centimetara dok se ne postigne atrijalni signal i
odredite prag za pejsing (pogledajte,,Slika 8" na strani 52). Srednja
vrednost pocetnog praga u klinickim studijama je iznosila 4,4 mA (opseg
0d 1,1do 12,0 mA). U klinickim studijama, kao najbolji pocetni polozaj za
pejsing pokazao se onaj gde je sonda bila priblizno 5,7 cm (opseg od 2 do
11 cm) izvan otvora za desnu sréanu pretkomoru (RA).
ijalna aurikulaii k i sinus se obicno koriste
kao mesta za pejsing u pretkomori. Medutim, sonda ne ide nuino
u atrijalnu aurikulu — ona moze da ide do boénog zida pretkomore.
Mozda nece biti potrebno da se,,J” vrh u potpunosti postavi u
pretkomoru.
Napomena: Da biste poboljsali dugoro¢nu stabilnost pejsinga,
uvedite sondu 2 cm vise u odnosu na najbolji pocetni polozaj za
pejsing. Ovo stvara pritisak na zid pretkomore i moze da pomogne
pri odrZavanju pejsinga u slucaju preteranog pomeranja
snazne respiracije, kaoip polozaja p

2 Prikljuite Cvoriste lumena za desnu sréanu komoru katetera (RV) na pretvarac
pritiska i proverite da li je otvor za desnu sréanu komoru (RV) pravilno
postavljen (1 do 2 cm distalno od trikuspidnog zaliska) (pogledajte , Slika 3*
na strani 50). Za Flex-Tip sondu, ovo e pozicionirati otvor za pejsing/infuziju
desne srcane pretkomore (RA) u desnu sréanu pretkomoru (pogledajte

,Slika 3 na strani 50). Da biste sprecili pomeranje katetera, osigurajte kateter
na mestu uvodenja. Kada koristite Flex-Tip sondu, tada mozete da uvedete i
Chandler sondu za ventrikularni pejsing u lumen desne srcane komore (RV)
prema uputstvima koja su data za Chandler sondu.

8 (ursto zategnite kompresionu maticu da biste osigurali sondu na mestu
(pogledajte,, Slika 10" na strani 53). Asplnrajte vazduh sa botnog otvora.
Pokrenite kidno il p ispiranje | im rastvorom kroz
prikljucak botnog otvoraT B adaptera.

3 Chandler sonda: otvorite pakovanje sonde i uvucite vrh sonde u Tuohy-Borst
(T-B) adapter okretanjem kruznog elementa u smeru kazaljke na satu.
Flex-Tip sonda: otvorite pakovanje sonde, pazljivo uklonite plavu zastitnu cev
savrha sonde i uvucite vrh,,,J*’sonde u Tuohy-Borst (T-B) adapter
okretanjem kruznog elementa u smeru kazaljke na satu.

9 Pomocu trokrake Luer-lock slavinice poveZite bocni otvor T-B adaptera sa
uredajem za neprestano ispiranje slanim rastvorom. Pomocu prilozenog Sprica
od 5 ml aspirirajte vazduh iz bonog otvora, a zatim isperite lumen
(pogledajte, Slika 11" na strani 53).

Napomena: Dok se Chandler sonda nalazi u lumenu za desnu sréanu
komoru (RV), nemojte infuzirati rastvore pri brzml vecoj od 30 ml/h
jer se rastvor moze izliti u koSuljicu protiv ije sonde.

10 Napravite rendgenski snimak grudnog kosa u najkracem roku nakon uvodenja

da biste dokumentovali inicijalni poloZaj.

4 Prikljucite T-B adapter na narandzasto cvoriste lumena za desnu sréanu
komoru (RV) (Chandler sonda) ili na Zuto ¢voriSte lumena za desnu sréanu
pretkomoru (RA) (Flex-Tip sonda). Pazite da ne ostetite vrh sonde (pogledajte
,Slika 4" na strani 50).

femoralnu (Flex-Tip sonda) ili antekubitalnu venu. Preporucuje se upotreba zastitne kosuljice
katetera kako bi se pomoglo u odrZavanju sterilnosti kada je neophodna promena polozaja
katetera.

Da bi se olaksalo naknadno uvodenje, najbolje je da se uvodenje katetera obavlja pomocu
dva pretvaraca pritiska; jedan pretvarac se povezuje sa distalnim lumenom za pulmonalnu
arteriju (PA), a drugi sa lumenom za desnu srcanu komoru (RV), koji se zavrsava 19 cm od
vrha. Najpogodnija lokacija otvora za desnu srcanu komoru (RV) za postavljanje sonde nalazi
se 1do 2 cm distalno od trikuspidnog zaliska. Na otvoru za desnu sréanu komoru (RV) nalazi
se marker nepropustan za rendgenske zrake kako bi se potvrdilo postavljanje otvora putem
rendgenskog snimka ili fluoroskopije. Detaljna uputstva za uvodenje potrazite u letku u
pakovanju Paceport ili A-V Paceport katetera.

Flex-Tip sonda: preporucuje se da se femoralno uvodenje A-V Paceport katetera (model
991F8) i Flex-Tip i Chandler sondi obavi pod fluoroskopijom.

Takode, femoralno uvodenje treba da se koristi samo kada je potreban kratkorocni pejsing
(npr. laboratorijski postupci kateterizacije) zbog moguceg postavljanja Chandler sonde u
izlazni trakt desne srcane komore.

Imajte na umu da kod femoralnog pristupa, RA otvor za pejsing moze biti pozicioniran u
donjoj Supljoj veni. Ova pozicija moze da spreci pravilno postavljanje atrijalne sonde ili da
zahteva produzenu duzinu uvodenja sonde da bi se pribavio atrijalni signal. Detaljna uputstva
za uvodenje potraZite u letku u pakovanju Paceport (modeli 991F8, 931F75) katetera.

Preporucuje se upotreba zastitnog Stitnika katetera kako bi se pomoglo u odrzavanju
sterilnosti kada je neophodna promena polozaja katetera.

Uvodite kateter u pulmonalnu arteriju neprekidno prateci pritiske u lumenu za pulmonalnu
arteriju (PA) i desnu srcanu komoru (RV). Kada je vrh katetera u zaglavljenom polozaju,
lokacija otvora za desnu sréanu komoru (RV) moze da varira u zavisnosti od velicine srca.

« Srca normalne velicine: u zaglavljenom polozaju, lumen za desnu sréanu komoru (RV)
pokazuje pracenje RV. Izduvajte balon. Povlacite kateter unazad dok se otvor za desnu
srcanu komoru (RV) ne nade u desnoj sréanoj pretkomori. Zatim ponovo uvodite kateter
dok se otvor ne bude nalazio 1 do 2 cm distalno od trikuspidnog zaliska.

« Mala srca: lumen za desnu srcanu komoru (RV) pokazuje pracenje pritiska desne srcane
pretkomore (RA) u zaglavljenom poloZaju. lzduvajte balon. Polako uvodite kateter
pailjivo pratedi pritiske lumena za pulmonalnu arteriju (PA) i desnu srcanu komoru (RV)
dok se pracenje pritiska desne srcane komore (RV) ne dobije iz lumena za desnu sréanu
komoru (RV). Nastavite da uvodite kateter 1 do 2 cm distalno od trikuspidnog zaliska radi
optimalnog postavljanja otvora za desnu sréanu komoru (RV).

Ako postavljanje otvora za desnu srcanu komoru (RV) u desnoj sr¢anoj pretkomori dovede

dosp glavljivanja, potrebno je p iti poloZaj katetera. Uvodenje sonde u
desnu srcanu komoru moZe se obaviti uvodenjem sonde centi po centi nakon
izvlacenja katetera centimetar po centimetar dok se pracenje pritiska pul Ine arterije

5 Uvodite sondu dok njena referentna oznaka za dubinu (crna traka) ne bude
postavljena na nultu oznaku na lumenu za desnu sréanu komoru (RV) (handler

11.0 Informacije o snimanju magnetnom rezonancom (MR)

@ Nije bezbedno za MR

Chandler medicinsko sredstvo i Flex-Tip sonda nisu bezbedni za MR jer sadrZe metalne
komponente koje se greju usled delovanja radio-talasa u okruzenju MR; stoga sredstvo

sonde ili na lumenu za desnu srcanu pretk Flex-Tip sonde (pogled

,Slika 5" na strani 50). Zbog pr0|zvodn|h tolerancija, vrh sonde se sada nalazi
izmedu otvora za desnu srcanu komoru (RV)/desnu sréanu pretkomoru (RA) i
tacke koja se nalazi 2 cm proksimalno od otvora. Sonda je spremna da se uvede
u desnu srcanu komoru (RV)/desnu srcanu pretkomoru (RA).

Napomena Moize doci do odredenog otpora dok sonda prolazi kroz
ki ventil uvodnil u ispoj
subklavijalne i gornje Suplje vene, kao i otvor za desnu sréanu
komoru (RV) / desnu sréanu pretkomoru (RA). Otpor u bilo kojoj
drugoj tacki moZe da oznadi da je kateter iskrivljen. Nemojte da

uvodite sondu na silu ako naidete na otpor.

Napomena:,.J* vrh atrijalne sonde nailazi na vecu frikciju u odnosu
na pravolinijsku sondu za ventrikularni pejsing, buduci da se provlaci
ulumen k Poteskoce pri uvodenju mogu da budu p

sa pritiskanjem cevi k u blizini t kog ventila

uvodnika. Ako dode do toga, blago rukovanje kateterom u odnosu na
uvodnik obi¢no omogucava prolazak sonde.

Mera predostroznosti: PTFE premaz na sondi predstavlja agens za
podmazivanje, a ne elektricni izolator. Nemojte dozvoliti da povrsina
sonde dode u kontakt sa bilo kojom opremom za napajanje jer moze
dodi do curenja struje usled loseg uzemljenja, $to moze izazvati
ventrikularnu fibrilaciju. Kada nisu povezani na spoljni generator
pulsa, pin konektori elektroda treba da ostanu zasticeni.

6 Pricvrstite distalni kraj koSuljice protiv kontaminacije sonde na T-B adapter.
Uklonite sondu i T-B adapter iz dispenzera, a zatim, kako bi sonda ostala
sterilna, pricvrstite drugi kraj ko3uljice na proksimalni kraj sonde (pogledajte
,Slika 6" na strani 51).

a) Samo za Chandler sondu:

povefite distalnu elektrodu na V provodnik pravilno izolovanog
elektrokardiografa (pogledajte, Slika 7 na strani 511,Slika 8" na strani 52).
Pod neprekidnim EKG pracenjem, uvedite sondu nekoliko centimetara dok
elevacija ST segmenta EKG-a ne oznaci kontakt sa endokardijumom.

Napomena: Elevacija ST segmenta se uglavnom uocava sa sondom
koja se nalazi izvan otvora 4 do 5 cm. Ako je sonda izvan viSe od

10 cm, sonda se moze nalaziti u izlaznom traktu desne sréane
komore (RV). Povucite sondu nazad na 4 do 5 cm i promenite
polozaj vrha desne sréane komore (RV).

ne bude neprekidno prikazivalo iz distalnog lumena.
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predstavlja opasnost u svakom okruzenju MR.

12.0 Komplikacije
12.1  Gubitaksignala

Do gubitka signala moze doci usled nenamernog povlacenja sonde sa endokardijuma, loseg
inicijalnog pozicioniranja (sonda u izlaznom traktu desne sréane komore (RV)), perforacije
miokarda, snazne respiracije ili pomeranja pacijenta. Ako se sonda izvuce iz endokardijuma,
ako se nalazi uizlaznom traktu desne srcane komore (RV) ili ako je dovela do perforacije
miokarda (pogledajte odeljak Perforacija komore), promenite polozaj sonde. Privremeni
qubitak signala nakon pomeranja pacijenta ispravlja se postavljanjem pacijenta u lezeci
polozaj na ledima i, po potrebi, povecavanjem praga ili promene polozaja sonde.

12.2  Nemogucnost zaglavljivanja balona

Ako je postavljanje zahtevalo da se kateter povuce nazad iz inicijalnog zaglavljenog polozaja,
mozda nece biti moguce izmeriti okluzioni pritisak nakon naduvavanja balona. Pratite PA
dijastolni pritisak umesto okluzionog prmska kad god je to moguce. Moze doci do
intermitentnog pejsinga nakon nad ja balona radi zaglavljivanj

Medutim, signal se obicno ponovo ostvarUJe nakon izduvavanja balona bez povecavanja
praga za pejsing. Ako je neophodno zaglavljivanje i pejsing vise nije potreban, uvedite
kateter do zaglavljenog polozaja nakon iskljucivanja generatora pulsa i uvlacenja sonde u
kateter u potpunosti.

123 VES tokom/nakon uvodenja sonde (Chandler sonda)

Mogu se javiti prolazne multifokalne VES ili VT usled iritacije endokardijuma vrhom sonde.
Dodatno uvodenje sonde ili rukovanje kateterom obicno resava VES. Ako VES li VT potraju,
povucite kateter nazad 1do 2 cm i uvedite sondu ka vrhu desne srcane komore (RV).

12.4  Nenamenrni atrijalni pejsing (Chandler sonda)

Moize doci do atrijalnog pejsinga ako se otvor za desnu sréanu komoru (RV) nalazi u sréanoj
pretkomori umesto u komori. Osim toga, do atrijalnog pejsinga moze do¢i usled pomeranja
kateteraili sonde u desnu sréanu pretkomoru. lzvucite sondu u kateter u potpunosti i uvedite
otvor za desnu sréanu komoru (RV) katetera u komoru. Ponovo uvedite sondu u sréanu komoru.

12.5  Neadekvatno ocitavanje (Chandler sonda)

Moze doci do neadekvatnog ocitavanja generatora pulsa po potrebi ako se sonda delimicno
nalazi u srcanoj pretkomori. Promenite polozaj sonde u vrhu desne srcane komore (RV) da
biste poboljsali ocitavanje nakon izvlacenja sonde u kateter i uvodenja katetera 1do 2 cm
distalno od trikuspidnog zaliska.

12.6  Perforacija komore (Chandler sonda)

Perforacija komore je prijavljena kod elektroda pulsazap
pejsing i ugl. dovodi do intermi ili neuspesnog srcanog pejsinga. Perforacija
komore se reSava izvlacenjem elektrode nazad u sréanu komoru. Perforacija moze da se
dijagnostikuje povezivanjem distalne elektrode na V provodnik elektrokardiografa koji se




napaja pomocu akumulatora. Dok se elektroda polako izvlaci, kada se vrh nade u miokardu
dolazi do ektopicnog ventrikularnog ritma. ST segment je izrazito povisen, a T talas je
dubinski invertovan, $to dovodi do endokardijalnog $ablona, struje lezije”. U retkim
slucajevima moze doci do kardijalne tamponade. Vrh sonde je dizajniran tako da bude
veoma mekan kako bi se smanjile povrede ventrikularnog endokardijuma. Medutim, da bi se
sprecila moguca ostecenja endokardijuma usled hirurskog zahvata na otvorenom srcu,
uvucite sondu u kateter pre nego Sto pocnete sa manipulacijama na srcu.

12.7  Stimulacija dijafragme (Flex-Tip sonda)

Do stimulacije dijafragme moze doci usled stimulacije frenicnog nerva. Ili promenite polozaj
sonde, odnosno polozaj katetera, ili promenite polozaj oba sredstva i/ili smanjite postavku
mA na generatoru pulsa kako biste stimulaciju dijafragme smanjili ili eliminisali.

12.8  Perforacija pretkomore (Flex-Tip sonda)

Ucestalost perforacije pretkomore usled privremenog atrijalnog pejsinga nije poznata. U jednoj
studiji gde je ucestvovalo 100 pacijenata koji su imali elektrodu sa,,)* vchom nije bilo prijavijenih
slucajeva perforacije pretkomore. U retkim slucajevima moze doci do kardijalne tamponade. Vrh
sonde je dizajniran tako da bude veoma mekan kako bi se smanjile povrede endokardijuma.
Medutim, da bi se sprecila moguca ostecenja endokardijuma usled hirurskog zahvata na
otvorenom srcu, uvucite sondu u kateter pre nego $to pocnete sa manipulacijama na srcu.

12.9  Druge komplikacije

Pulmonalni arterijski kateteri su takode povezani sa srcanim aritmijama, gubitkom krvi,
ostecenjima srcane strukture/zida, ostecenjima trikuspi izaliska plucne arterije,
hematomom, perforacijom pul Ine arterije, [ boflebiti
anafilaksom, opekotinama sréanog tkiva/arterija, sepsom/infekcijom, infarktom pluca,
nenamernom stimulacijom/pejsingom, stvaranjem cvorova, blokom desne grane,
kompletnim srcanim blokom, kao i pneumotoraksom.

Kompletan sazetak bezbednosnih i klinickih performansi ovog medicinskog sredstva
potrazite na adresi https://meddeviceinfo.edwards.com/. Nakon pokretanja Evropske baze
podataka o medicinskim sredstvima/Eudamed, sazetak bezbednosnih i klinickih performansi
ovog medicinskog sredstva potrazite na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom telu
drzave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

13.0 Kako se isporucuje

Chandler sonde za i pejsing i Flex-Tip sonde za
atrijalni pejsing isporucuju se sterilne (osim ako nije drugacije naznaceno) i apirogene.
Nemojte koristiti ako je pakovanje prethodno otvoreno ili osteceno.

N Sonde su iskljucivo za jednok potrebu. N

Gistiti ili ponovo sterilizovati upotrebljenu sondu.

14.0 Pakovanje

Sonda se isporucuje u dispenzeru za pakovanje dizajniranom da olaksa uvodenje sonde i
odrzavanje sterilnosti tokom uvodenja. Stoga se preporucuje da sonda do upotrebe ostane
unutar pakovanja.

15.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

16.0 Radni uslovi

Predvideno je da radi u fizioloskim uslovima ljudskog tela.

17.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je oznacen na svakom pakovanju. Cuvanje i koriscenje nakon
preporucenog vremena moze dovesti do propadanja proizvoda li do oboljenja ili nezeljenog
dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

18.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku podrsku na sledeci broj telefona:

49 89 95475-0.

19.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte kao bioloski opasan otpad. OdloZite na
otpad u skladu sa praksom bolnice i lokalnim propisima.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se promene bez najave.
Vise inf ija potraZite u naj
monitoring.

ijoj verziji priruénika za

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.
Ele]

20.0 Specifikacije:

Chandler sonda za

i pejsing (model D98100)

Iskljucivo za upotrebu sa Swan-Ganz Paceport ili A-V Paceport kateterima za
ventrikularni pejsing.

Upotrebljiva duzina (cm)

Ukupno 135
U srcanoj komori 15
Precnik tela (F) 2,4(0,80 mm)
Elektrode Nerdajuci celik sa pin konektorima (0,08 inca u precniku ili
0,2 cm) na proksimalnom kraju
Distalno:
Duzina (cm) 13
Proksimalno:
Duzina (cm) 15
Sadriaj

Chandler transluminalna sonda za ventrikularni pejsing

EKG adapter (pogledajte,,Slika 12" na strani 54)

Spric, 5 ml Luer-Lock

Sterilna prekrivka, presavijena, 18" x 26" (45,72 cm X 66,04 cm)
Kosuljica protiv kontaminacije

Kruzni element dispenzera

Sve date speifikacije predstavljaju nominalne vrednosti.

Sonda Chandler za transluminalnu elektrostimulaciju
klijetke D98100 i sonda za transluminalnu elektrostimulaciju
atrija Flex-Tip D98500

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili
odobreni za prodaju u vasoj odredenoj drzavi. Model D98500 nije dostupan u EU.

Samo za jednokratnu upotrebu

Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojnma se navode upozorenja, mjere
opreza i ostali rizici p i s ovim medi p

Zasslike pogledajte Slika 1 na stranici 48 do Slika 12 na stranici 54.
Sonda Chandler za transluminalnu elektrostimulaciju klijetke D98100 (sonda Chandler):

Samo za upotrebu s kateterom Swan-Ganz Paceport (model 931F75) ili
atrioventrikularnim kateterom Paceport (model 991F8) za elektrostimulaciju
ventrikula.

Razvijeno zahvaljujudi suradnji s Johnom P. Chandlerom, dr. med., docent klinicke
medicinske znanosti, Medicinski fakultet Sveucilista Yale, New Haven, CT.

Sonda za transluminalnu elektrostimulaciju atrija Flex-Tip D98500 (sonda Flex-Tip):

Samo za up sa Swan-Ganz
Paceport (model 991F8).

Samo za elektrostimulaciju atrija.
1.0 Opis
Sondu je moguce umetnuti s pomocu fluoroskopije ili bez nje.

Sonda Chandler za transluminalnu elektrostimulaciju klijetke preporucuje se za upotrebu
inssitu do 72 sata.

Nakon $to je kateter umetnut do kraja u plucnu arteriju, a desni ventrikularni (RV) prikljucak
(19 cm od distalnog vrha) pravilno je postavljen 1— 2 cm distalno od trikuspidalnog zaliska,
sonda Chandler za elektrostimulaciju umece se u RV lumen katetera Paceport ili
atrioventrikularnog katetera Paceport i gura u ventrikul za elektrostimulaciju endokarda ili se
sonda za elektrostimulaciju atrija umece u RA lumen atrioventrikularnog katetera Paceport i
qura u atrij za elektrostimulaciju endokarda.

Zica sa sondom/J-vrhom bipolarna je, koaksijalna Zi¢ana konsrrukcua nacmjena od okrugle
Zice od nehrdajuceg celika i ravne Zice p il (PTFE).

Kao dio postupka umetanja, ovaj se proizvod upotrebljava za otkrivanje EKG-a tijekom
postavljanja, ali nije namijenjen za pracenje EKG-a.
Ucmkovnosl prmzvoda ukljucujuci njegove funkcionalne karakteristike, pmVJerena je

im nizom ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i ucink i proizvoda za

njegovu namjenu kada se upotrebljava u skladu s odgovarajucim uputama za upotrebu.

za termodiluciju

Sonda Swan-Ganz Chandler za transluminalnu elektrostimulaciju klijetke i sonde za
transluminalnu elektrostimulaciju atrija Flex-Tip pruzaju privremenu elektrostimulaciju srca
radilak$eg povratka na normalan srcani ritam ili njegovog nastavka.

Intravaskularni kateter umece se kroz srediSnju venu kako bi se spojio s desnom stranom srca
i pogurnuo prema plucnoj arteriji. Put umetanja moze biti unutarnja jugularna vena,
femoralna vena, antekubitalna vena ili vena supklavija. Strukture srca u dodiru su desni atriji,
desni ventrikul i plucna arterija, kao i krvozilni sustav.

Ovaj proizvod jo$ nije ispitan na pedijatrijskoj populaciji i na trudnicama ili dojiljama.

2.0 Namjena/svrha

funkci d

nakon p obrade. Takvo p
dovesti do bolestl ili Stetnog dogadaja jer p
skladu sa svojom izvornom namjenom

Nemojte mijenjati niti premacm prolzvod ni na koji

je moglo bi
d mozda nece funkcionirati u

adin. Preinake ili izmjene
cvod

mogu utjecati nasig paci ika ili ucinkovitost p
Kao dio postupk ja, ovaj se proizvod upotrebljava za otkrivanje EKG-a
tijekom p ljanja, ali nije namijenjen za pracenje EKG-a.

6.0 Mjere opreza

Lijecnici ko]l upotrebljavaju ovaj prolzvod trebaju se upoznati s proizvodom i
njegove primjene prije up

Prilikom ja elektrodama u tijelu igle ili izloZeni metal (na

proizvodu) ne smiju se dodirivati niti smiju doci u dodir s elektri¢no vodljivim ili

mokrim povrSinama kako bi se izbjegao strujni udar pacijentaili lijecnika.

7.0 Umetanje

Prije upotrebe vizualno provjerite je li doslo do narusavanja cjelovitosti pakiranja.

Kateter Paceport (model 931F75) ili atrioventrikulami kateter Paceport (model 991F8)

moguce je umetnuti pored kreveta pacijenta navodenjem uz pomoc neprekidnog pracenja

tlaka iz distalnog i desnog ventrikularnog lumena, bez pomoci fluoroskopije. Jednopolarni

elektrokardiogram moze se snimiti s elektrode na distalnom vrhu povezivanjem na

ventrikulamu elektrodu pravilno izoliranog elektrokardiografa.

Upotreba uvodnog instrumenta tvrtke Edwards olak3at ce optimalno umetanje sondi do

72 sata nakon umetanja katetera. Za upotrebu uvodnih instrumenata drugih proizvodaca ne

jami se prolazak sonde kroz kateter unutar navedenog razdoblja od 72 sata.

8.0 Oprema

UPOZORENJE: Sukladnost s normom IEC 60601-1 vazeca je samo kada je kateter ili
sonda (pnmjenjen dlo tlpa CF, otporan na defibrilaciju) povezan s uredajem ili

[ koja ima ulazni prikljucak tipa CF otporan na
defibrila:iju. Ako p lj uredajzap je ili opremu trece strane, kod
proizvodaca uredaja za jeili opreme provjerite je li sukladna s normom IEC

60601-1i kompatibilna s kateterom ili sondom. Ako uredaj za pracenje ili oprema
nije sukladna s normom IEC 60601-1i kompatibilna s kateterom ili sondom, to
moZe povecati rizik od strujnog udara za pacijenta/korisnika.

« Kateter Swan-Ganz Paceport (model 931F75) ili atrioventrikularni kateter Paceport
(model 991F8)

K ibilna plitica |
pojedinacni sklop
« Sonda Chandler za transluminalnu elektrostimulaciju klijetke, model D98100
« Sonda za transluminalnu elektrostimulaciju atrija Flex-Tip, model D98500

« Ventrikularni vanjski generator pulsa na zahtjev, generator pulsa na zahtjev (atrijski ili
atrioventrikularni sekvencijski, prema potrebi za elektrostimulacijom)

« Adapteri za kabele vanjskog generatora pulsa
« EKG snimac

uvodne obloge h: ventila, komplet ili

« Sustav za sterilno ispiranje i pretvornici tlaka
« Sustav za pracenje EKG-a i tlaka pored kreveta

0sim toga, sljedece stavke trebaju biti odmah dostupne ako se pojave komplikacije tijekom
umetanja katetera ili sonde: antiaritmici, defibrilator i oprema za pomoc pri disanju.

9.0 Umetanjei postavljanje katetera
Kateter je moguce umetnuti primjenom perkutane tehnike, rezom kroz jugularu venu, venu

Sonde Swan-Ganz Chandler za laciju klijetke namijenjene su da
sluze kao terapijski alati za pi ku elektrostimulaciju ventrikula kada se
upotrebIJavaJu s kateterom Swan Ganz Paceport. Sonda se moze upotrebljavati i za

liografsku detekciju tijekom postavljanja katetera.

3.0 Indlkacue

Sonda Chandler za transluminalnu elektrostimulaciju klijetke je sonda za transluminalnu
bipolarnu elektrostimulaciju, koja se mora upotrebljavati s atrioventrikularnim kateterom
Swan-Ganz Paceport, a indicirana je za upotrebu na odraslim pacijentima koji su imali
kirurski zahvat na srcu i/ili pacijentima s kriticnom bolesti srca. To ukljucuje, izmedu
ostaloga, pacijente s ari akutnim infarktom miokarda, prethodnim kirurskim
zahvatom na srcu i koronarnom angiografijom.

4.0 Kontraindikacije

lako nema apsolutnih kontraindikacija za upotrebu privremenih endokardijalnih elektroda
za elektrostimulaciju, relativne k dikacije mogu ukljucivati pacijente s ponavljajucom
sepsom li hiperkoagulabilnim stanjem u kojih bi elektroda mogla biti fokus stvaranja
septickog ili bijelog tromba.

Upotreba sonde je kontraindicirana u pacijenata s malim srcem kod kojih se RV prikljucak
katetera Swan-Ganz Paceport ili atrioventrikularnog katetera Paceport ne moze postaviti u
desni ventrikul bez spontane okluzije katelera u plucnoj arteriji s ispuhanim balonom. Osim
toga, sonda Chandler nije namij za upotrebu s bilo kojim k osim
katetera Swan-Ganz Paceport ili atrioventrikularnog katetera Paceport. Atrijska
sonda Flex-Tip nije namijenjena za up s bilo kojim k osim
Swan-Ganz atrioventrikularnog katetera za termodiluciju Paceport.

Ovaj proizvod sadrzava metalne komponente. NE upotrebljavajte u okruzenju magnetske
rezonancije (MR).

5.0 Upozorenja
Model D98500 moze sadrzavati ftalate, osobito DEHP [Bis (Z-etllheksﬂ) ftalat],

koji moze p ljati rizik od rep ivnihili j u
pedl]atrl]sl(lh pacijenata, trudnica ili dojilja.

Ovi proizvodi mogu i sljedece tvari d kao(MR1Bu
koncentradiji iznad 0 1 %masenog udjela: kobalt CAS br. 7440-48-4; ECbr.
231-158-0. i dokazi p lju da medicinski prmzvodl

proizvedeni od legura kobalta ili legura ehrd ,' g celika koje sadrz kobalt
ne dovode do povecanog rizika od raka i nemaju stetne ucinke na reproduk:lju
Ovajje p d dizajni i distribuiran SAMO ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO STERII.IZIRATI ILI PONOVNO UPOTREBLJAVATI ovaj
proizvod. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost i

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, Chandler, Flex-Tip,
Paceport, Swan i Swan-Ganz zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences Corporation.
Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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pklaviju, femoralnu venu (sonda Flex-Tip) ili antekubitalnu venu. Preporucuje se zastitna
obloga katetera za pomo¢ pri odrzavanju sterilnosti kada je potrebna promjena polozaja
katetera.

Kako bi se olaksalo naknadno umetanje, umetanje katetera najbolje je postici s pomocu dva
pretvornika tlaka; jedan pretvornik povezuje se na distalni (PA) lumen, a drugi na lumen
desnog ventrikula (RV), koji zavrsava 19 cm od vrha. Idealan polozaj RV prikljucka za
postavljanje sonde je 1— 2 cm distalno od trikuspidalnog zaliska. Rendgenski vidljiva oznaka
nalazi se na RV prikljucku u svrhu potvrdivanja postavljanja prikljucka rendgenskim
snimanjem ili fluoroskopijom. Za detaljne upute o umetanju pogledajte umetak pakiranja
katetera Paceport i atrioventrikularnog katetera Paceport.

Sonda Flex-Tip: preporucuje se da se umetanje atrioventrikularnog katetera Paceport (model
991F8) i sondi Flex-Tip i Chandler u femoralnu venu provodi pod fluoroskopskim navodenjem.

0Osim toga, umetanje u femoralnu venu treba se primjenjivati samo kada je potrebna
kratkorocna elektrostimulacija (npr. postupci u dvorani za kateterizaciju) zbog moguceg
postavljanja sonde Chandler u izlaznom traktu RV-a.

Imajte naumu das fe Inim pristupom prikljucak za iju RA moze biti
postavljen u donju Suplju venu. Taj polozaj moze onemoguciti pravilno postavljanje atrijske
sonde ili moze zahtijevati prosirenu duzinu umetanja sonde kako bi se postiglo hvatanje
signala atrija. Za detaljne upute o umetanju pogledajte umetak pakiranja katetera Paceport
(model 991F8, 931F75).

Preporucuje se zastita na kateteru za pomoc pri odrzavanju sterilnosti kada je potrebna
promjena polozaja katetera.

Gurajte kateter u plucnu arteriju dok neprekidno pratite tlakove PA i RV lumena. Kada je vrh
katetera u okluzivnom polozaju, lokacija RV prikljucka moze se razlikovati ovisno o velicini srca.

« Normalna velicina srca: na okluzivnom poloZaju RV lumena prikazuje zapis pracenja
RV-a. Ispusite balon. Povlacite kateter unatrag dok se RV prikljucak ne nade u desnom
atriju. Zatim ponovno gurajte kateter dok prikljucak ne bude 1 -2 cm distalno od
trikuspidalnog zaliska.

« Mala srca: lumen RV-a prikazuje pracenje tlaka desnog atrija (RA) na okluzivnom
polozaju. Ispusite balon. Polako gurajte kateter dok pazljivo pratite tlakove PAi RV lumena
sve dok se iz lumena RV-a ne dobije zapis pracenja tlaka RV-a. Za optimalno postavljanje
RV prikljucka nastavite gurati kateter 1—2 cm distalno do trikuspidalnog zaliska.

Ako postavljanje RV prikljucka u desni ventrikul dovede do spontane okluzije, potrebna je
promjena polozaja katetera. Da biste umetnuli sondu u desni ventrikul, sondu mozete
qurati centimetar po centimetar nakon izvlacenja katetera centimetar po centimetar dok
se iz distalnog lumena kontinuirano ne vidi zapis pracenja tlaka u plucnoj arteriji.

UPOZORENJE U nekih pacijenata kateter bi mogao spontano okludirati (s

prije p ljanja RV prikljucka u desni ventrikul.
Preklnl\eguran]e Ovaj sustav elek imulacije nije prikladan za
bu u takvih pacij dutim, kateter se i dalje moZe upotrebljavati

za pracenje tlaka, uzorkovan]e krvi, |nfu1|]u tekucina i odredivanje minutnog
| srca. Ne pokus: i sondu ako je RV prikljucak unutar RA.




Motze doci do 03 g zaliska. Prije
provjerite nalazi li se RV priklju¢ak unutar ventrikula.

Povecana srca: okluzivni polozaj jos nije postignut kada lumen RV-a pokazuje zapis
pracenja tlaka RV-a. Nastavite s guranjem katetera da biste postigli zapis okluzivnog
tlaka. Zabiljezite udaljenost za koju je kateter pogurnut izmedu prvog zapisa pracenja
tlaka RV-a od RV lumena i okluzivnog polozaja. Ispusite balon. Izvlacite kateter sve dok se
ne postigne tlak RA iz RV lumena, a zatim ponovno gurajte kateter sve dok RV prikljucak
ne bude 1 -2 cm distalno od trikuspidalnog zaliska. Vrh katetera trebao bi se nalaziti u
plucnoj arteriji. U ovih pacijenata mozda nece biti moguce postici istovremeno mjerenje
signala hvatanja i okluzivnog tlaka.

UPOZORENJE: Ako se RV pr|k|]u(ak nalazi previse distalno, sonda moze izaci iz
RV prikljuck j prema { tra ktu RV -a. To moze rezultlratl
losim prag k i
izlaznog trakta i plu('nog zaliska.

10.0 Umetanje i postavljanje sonde za elektrostimulaciju

UPOZORENJE: sondom rukujte primjenom sterilne tehnike. Sonda Chandler:
uvjerite se da je sonda umetnuta samo u RV lumen (prozirna produzna cijev s
narancastim luer-lock cvoristem). Sondu nemojte umetati u proksimalni (RA) ili
distalni (PA) lumen.

Sonda Flex-Tip: uvjerite se da je atrijska sonda umetnuta samo u lumen RA/sonde
(prozirna produzna cijev sa Zutim luer-lock cvoristem). Sondu nemojte umetati u
proksimalni lumen za injektat, lumen RV/sonde ili distalni (PA) lumen.

Prije umetanja sonde pobrinite se da dio katetera izvan pacijenta nije namotan jer ce to
otezati umetanje sonde.

ja sonde uvijek

Korak | Postupak

1 Provjerite prohodnost lumena.

Korak | Postupak

Za sondu Flex-Tip: postavite Zeljenu vrijednost mA i stopu za atrijski
signal hvatanja (pogledajte Slika 8 na stranici 52).

Obavijest: za olaksavanje veze izmedu sonde i generatora pulsa moze
biti potreban adapter za kabel.

a) Samo za sondu Flex-Tip:

Pogurnite sondu nekoliko centimetara dok se ne postigne atrijski signal
hvatanja i odredite prag elektrostimulacije (pogledajte Slika 8 na

stranici 52). Srednji pocetni prag u klinickim studijama iznosio je 4,4 mA
(raspon 1,1 12,0 mA). U klinickim studijama najbolji pocetni polozaj za
elektrostimulaciju bio je sa sondom prosjecno izvucenom iz RA prikljucka
5,7 cm (raspon 2— 11 cm).

Napomena aunkula atrija i koronarni sinus cesto se

lj kao mjesta za elek iju u atriju.
Medullm, sonda ne dostize nuzno aurikulu atrija — moze doci do
lateralnog zida atrija. MoZda nece biti potrebno postaviti cijeli
»J"-vrh u atrij.

Napomena. da blste poboljsali dugoroénu stabllnost
ite sondu dodatnih 2 cm dalje od

g

jbolj poloza]a zaelel imulaciju. To stvara
prmsak na zul am]a imoze pomociu odrzavan]u
ij uslu(a]u j

snazne respiracije i promjena u polozaju pa(uenta

8 Cursto zategnite kompresijski vijak da biste pricvrstili sondu na mjesto
(pogledajte Slika 10 na stranici 53). Aspirirajte moguci preostall zrak kroz
bocni prikljucak. Pokrenite kontinuirano ili p

ispiranje kroz spojni element bocnog prlkljucka adaptera T B.

12.7  Stimulacija dijafragme (sonda Flex-Tip)

Do stimulacije dijafragme moZe doci zbog stimulacije oSitnog Zivca. Promijenite polozaj
sonde ili katetera ili oba predmeta i/ili smanjite postavku mA na generatoru pulsa kako biste
stimulaciju dijafragme sveli na najmanju mogucu mjeru ili je uklonili.

12.8  Perforadija atrija (sonda Flex-Tip)

Incidencija perforacije atrija zbog priviemene elektrostimulacije atrija nije poznata. U jednoj
studiji na 100 pacijenata s elektrodom na J-vrhu nije prijavijen nijedan slucaj perforacije
atrija. U rijetkim slucajevima moze doci do tamponade srca. Vrh sonde dizajniran je tako da
bude vrlo mekan i ozljedu endokarda svede na najmanju mjeru. Medutim, da biste sprijecili
potencijalno ostecenje endokarda tijekom operacije na otvorenom srcu, izvucite sondu u
kateter prije upravljanja na srcu.

12.9  Ostale komplikacije

Kateteri plucne arterije takoder su povezani sa srcanim aritmijama, gubitkom krvi, ozljedom
ili oStecenjem strukture/zida srca, ostecenjem ikuspidalnog i pluénog zaliska, |
perforacijom plucne arterije, emboli boflebiti filak
upalom sr¢anog tkiva/arterije, sepsom/infekcijom, plucnim i
stimulacijom/elektrostimulacijom, stvaranjem ¢vorova, blokom desne grane snopa,
im srcanim blokom i p

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitost za ovaj medicinski proizvod potrazite na
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Nakon p ja Europske baze podataka o
medicinskim proizvodima / Eudamed SSCP za ovaj medicinski proizvod potraZite na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

13.0 Nadinisporuke

Sonda (handlev za transluminalnu elektrostimulaciju klijetke i sonda za transluminalnu

2 PoveZite ¢voriSte RV lumena katetera na pretvornik tlaka i provjerite je li RV
prikljucak pravilno postavljen (12 cm distalno od trikuspidalnog zaliska)
(pogledajte Slika 3 na stranici 50). Kod sonde Flex-Tip prikljucak za
elektrostimulaciju/infuziju RA na taj e se nacin postaviti u desni atrij
(pogledajte Slika 3 na stranici 50). Da biste sprijecili pomicanje katetera,
pricvrstite kateter na mjestu umetanja. Kada upotrebljavate sondu Flex-Tip,
sondu za elektrostimulaciju ventrikula Chandler tada mozete umetnuti u RV

9 Koristeci trosmjerm luer-lock zaporni ventil, povezite bocm prikljucak adaptera
T-B na uredaj za kontinuirano ispiranje fiziolosk S pomocu
isporucene Sprice od 5 ml aspirirajte mogudi preostali zrak kroz bocni

prikljucak, a zatim isperite lumen (pogledajte Slika 11 na stranici 53).
Napomena: kada se sonda Chandler nalazi u lumenu RV-a, nemojte
infuzirati otopine brzinom vecom od 30 ml/h jer bi se otopina mogla
vratiti u oblogu protiv k ije sonde.

laciju atrija Flex-Tip isporucuju se sterilne (osim ako nije drugacije navedeno) i
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje prethodno otvoreno ili oSteceno.

p sonde su samo za jed| p Nemojte distiti
niti ponovno sterilizirati koriStenu sondu.

14.0 Pakiranje

Sonda se isporucuje unaprijed umetnuta u dozator pakiranja dizajniran za pomoc pri
ju sonde i za odrZavanje sterilnosti tijekom umetanja. Stoga se preporucuje da sonda

lumen pratedi upute isporucene sa sondom Chandler.

3 Sonda Chandler: otvorite pakiranje sonde i povucite vrh sonde u adapter
Tuohy-Borst (T-B) okretanjem karusela u smjeru kretanja kazaljki na
satu. Sonda Flex-Tip: otvorite pakiranje sonde, pazljivo uklonite zastitnu
plavu cijev iz vrha sonde i povucite,,J'- vrh sonde u adapter Tuohy-Borst (T-B)
okretanjem karusela u smjeru kretanja kazaljki na satu.

4 Povezite adapter T-B na narancasto cvoriste RV lumena (sonda Chandler) ili
Zuto Cvoriste RA lumena (sonda Flex-Tip). Pazite da ne ostetite vrh sonde
(pogledajte Slika 4 na stranici 50).

5 Gurajte sondu dok referentna oznaka za dubinu (crna traka) ne bude
postavljena na nultu oznaku na prozirnoj produznoj cijevi RV lumena sonde
Chandler ili RA lumena sonde Flex-Tip (pogledajte Slika 5 na stranici 50). Zbog
proizvodnih tolerancija, vrh sonde sada je izmedu RV/RA prikljucka i tocke 2 cm
proksimalno od prikljucka. Sonda je sada spremna za guranje u RV/RA.
Napomena moze doci do odredenog otpora dok sonda prola1| kroz

ki ventil uvod na
spoju supklavije i gornje suplje vene (SVC)ina RV/RA prikljucku.
Otpor na bilo kojoj drugoj tocki moZe znaciti da je kateter savijen. Ne
gurajte sondu na silu ako naidete na otpor.

Napomena: atrijska sonda s J-vrhom nailazi na vise trenja nego ravna
sonda za elektrostimulaciju ventrikula dok prolazi u lumen katetera.
Otezano je moze biti p s nabiranjem cijevi k

na h ventilu gi Ako dode do toga,
lagano upravljanje kateterom u odnosu na uvodni instrument obicno

¢e omoguciti prolazak sonde.

Mijera predostroZnosti: premaz od politetrafluoretilena (PTFE) na
sondi sredstvo je za podmazivanje, a ne elektri¢ni izolator. Nemojte
dopustiti da povrsina sonde dode u dodir s opremom za napajanje
putem vodova zhog moguceg (urenja stru]e uslijed neispravnog

I $to moze uzrok I fibrilaciju. Kada nisu
povezani s vanjskim generatorom pulsa, prikljucci elektrode sa
zaticima trebaju ostati zasticeni.

6 Pricvrstite distalni kraj obloge protiv kontaminacije sonde na adapter T-B.
Uklonite sondu i adapter T-B iz dozatora i, da biste pomogli u odrzavanju
sterilnosti sonde, pricvrstite drugi kraj obloge na proksimalni kraj sonde
(pogledajte Slika 6 na stranici 51).

a) Samo za sondu Chandler:

PoveZite distalnu elektrodu na ventrikularnu elektrodu pravilno izoliranog
elektrokardlografa (pogledajte Slika 7 na stranici 511 Slika 8 na stranici 52).

Uz irano pracenje EKG-a, p ite sondu nekoliko centi dok
povisenje ST segmenta EKG-a ne ukaie na kontakt s endokardom.
N iSenje ST obicno se vidi kada se sonda

|zvu(e 4-5 cm. Ako se snnda izvuce vise od 10 cm, sonda ¢e moida
bitiu |zlaznom traktu RV-a. Povucite sondu natragna4 -5 cmi
ite njen poloZaj u vrhu RV-a.

P! ,

7 PoveZite distalnu i proksimalnu elektrodu na negativan odnosno pozitivan
terminal generatora pulsa (pogledajte Slika 9 na stranici 52). Samo za sondu
Chandler: odredite prag elektrostimulacije. Prag od 1,0 — 2,0 mA obicno je
indikacija pravilnog postavljanja elektrode. Pocetni prag veci od 5 mA ukazuje
na lode postavljanje sonde, vjerojatno u izlaznom traktu RV-a. Izvucite sondu
nekoliko centimetara i promijenite poloZaj sonde u vrhu RV-a. Najbolji pragovi
elektrostimulacije postizu se izvlacenjem sonde priblizno 5 cm iz RV
prikljucka. Stabilna elektrostimulacija obicno se ne moze postici kada se sonda
izvuce manje od 3 cm.

Napomena: ako prolazne multifokalne preuranjene ventrikularne
kontrakdije (PVC) ili ventrikularna tahikardija traju tijekom (ili
nakon) umetanja sonde, povucite kateter unatrag 1-2 cmi
pogurnite sondu do vrha RV-a. (Pogledajte odjeljak Prolazne
multifokalne preuranjene ventrikularne kontrakdije (PVC) tijekom/
nakon umetanja.)

10 Napravite rendgensku snimku prsa sto je prije moguce nakon umetanja kako

biste dokumentirali pocetni polozaj.

11.0 Informacije o MR-u

® Nije sigurno kod pregleda MR-om

Sonde Chandler i Flex-Tip nisu sigurne kod pregleda MR-om jer proizvodi sadrZavaju metalne
komponente, koje se mogu zagrijati uslijed radijske frekvencije u okruzenju MR-a. Stoga
proizvodi predstavljaju opasnost u svim okruzenjima MR-a.

12.0 Komplikacije
12.1  Gubitakssignala hvatanja

Do gubitka signala hvatanja moze doci zbog nenamjernog povlacenja sonde s endokarda,
loSeg pocetnog postavljanja (sonda u izlaznom traktu RV-a), perforacije miokarda, snazne
respiracije ili pomicanja pacijenta. Ako se sonda povuce s endokarda, ako se nalazi u
izlaznom traktu RV-a li je uzrokovala perforaciju miokarda (pogledajte odjeljak Perforacija
ventrikula), promijenite polozaj sonde. Prolazni gubitak signala hvatanja nakon pomicanja
pacijenta ispravlja se postavljanjem pacijenta u lezeci polozaj na ledima i, ako je potrebno,
povecanjem praga ili premjestanjem sonde.

12.2  Nemogucnost okluzije balona

Ako je za postavjanje potrebno da se kateter izvuce iz pocetnog okluzivnog polozaja, tada
mozda nece biti moguce postici okluzivni tlak nakon napuhavanja balona. Pratite dijastolicki
tlak PA umjesto okluzije kada god je to moguce. Nakon napuhavanja balona za okluziju moze
doci do isprekidane elektrostimulacije.

Medutim, signal hvatanja obicno se ponovno uspostavlja nakon ispuhavanja balona bez
povecanja praga elektrostimulacije. Ako je potrebna okluzija, a elektrostimulacija vise nije
potrebna, gurajte kateter do okluzivnog polozaja nakon sto iskljucite generator i sondu
potpuno izvucete u kateter.

12.3  Prolazne multifokalne p i ije (PVC)
tijekom/nakon umetanja sonde (sonda Chandler)

Prolazne multifokalne preuranjene ventrikularne kontrakcije (PVC) ili ventrikularna
tahikardija moze nastati zbog iritacije endokarda vrhom sonde. Guranje dodatne sonde ili
pomicanje katetera obicno uklanja prolazne multlfokalne preuranjene ventrikularne
kontrakcije (PVC). Ako prolazne multifokal i kontrakcije (PVC) ili
ventrikularna tahikardija i dalje traju, povuclre kateter unatrag 1 - 2 cm i pogurnite sondu
prema vrhu RV-a.

12.4  Nehoticna elektrostimulacija atrija (sonda Chandler)

Moze doci do atrijske elektrostimulacije ako se RV prikljucak nalazi u atriju, umjesto u
ventrikulu. Osim toga, do atrijske elektrostimulacije moze doci i zbog pomicanja katetera ili
sonde u desni atrij. Potpuno izvucite sondu u kateter i pogurnite RV prikljucak katetera u
ventrikul. Ponovno pogurnite sondu u ventrikul.

12.5  Neodgovarajuce ocitavanje (sonda Chandler)

Moze doci do neodgovarajuceg ocitavanja pulsa na zahtjev ako se sonda
djelomicno nalazi u atriju. Promijenite polozaj sonde u vrhu RV-a da biste poboljsali
ocitavanje nakon izvlacenja sonde u kateter i guranja katetera 1— 2 cm distalno u
trikuspidalni zalistak.

12.6  Perforacija ventrikula (sonda Chandler)

Prijavljena je perforacija ventrikula zbog elektroda pnvremenog transvenskog generatora
pulsa te obicno dovodi do p ili lacije srca. Lijecenje
perforacije ventrikula obavIJa se izvlacenjem elektrode natrag u ventrikul. Perforacija se
moze dijagnosticirati povezivanjem distalne elektrode na ventrikularnu elektrodu
elektrokardiografa s napajanjem baterijom. Dok se elektroda polako izvladi, dolazi do
ektopicnog ventrikularnog otkucaja kada se vrh nalazi u miokardu. ST segment je izrazito
povisen, a T-val duboko invertiran, cime se stvara endokardijalna,,struja obrasca ozljede”.
U rijetkim slucajevima moze doci do tamponade srca. Vrh sonde dizajniran je tako da bude
vrlo mekan i ozljedu ventrikularnog endokarda svede na najmanju mjeru. Medutim, da biste
sprijecili potencijalno ostecenje endokarda tijekom operacije na otvorenom srcu, izvucite
sondu u kateter prije upravljanja na srcu.
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ostane unutar pakiranja do upotrebe.

15.0 Skladistenje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

16.0 Uvjetizarad

Namijenjeno za rad u fizioloskim stanjima ljudskog tijela.

17.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju. Cuvanje ili upotreba nakon preporucenog

razdoblja moze dovesti do pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti ili Stetnog dogadaja jer
proizvod mozda nece funkcionirati kako je izvorno predvideno.

18.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podrsku tvrtke Edwards na sljedece brojeve telefona:
VUK e +44 163527 7334

19.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom s proizvodom postupajte kao s bioloski opasnim otpadom.
Odlozite ga u skladu s politikom bolnice i lokalnim propisima.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozne su promjeni bez obavijesti.

Za vise informacija proucite najnoviju verziju korisnickog prirucnika sustava za
pracenje.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.

20.0 Specifikacije:

Sonda Chandler za

laciju klijetke (model D98100)

Samo za upotrebu s kateterom Swan-Ganz Paceport ili atrioventrikularnim kateterom
Paceport za elektrostimulaciju

Upotrebljiva duzina (cm)

Ukupno 135
U ventrikulu 15
Promjer tijela (F) 2,4(0,80 mm)
Elektrode Nehrdajuci celik s prikljuécima sa zaticima (promjer 0,2 cm
ili 0,08 in) na proksimalnom kraju
Distalno:
Duzina (cm) 13
Proksimalno:
Dutina (cm) 15
Sadriaj

Sonda Chandler za transluminalnu elektrostimulaciju klijetke
Adapter EKG-a (pogledajte Slika 12 na stranici 54)

Sprica, 5 ml, s luer-lock prikljuckom

Sterilna prekrivka, presavinuta, 45,72 cm x 66,04 cm (18in X 26 in)
Obloga protiv kontaminacije

Karusel dozatora

Sve prikazane specifikacije nazivne su vrijednosti.
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Tuohy-Borst) ® Guaina antic ione (da infilare sull'ad. Tuohy-Borst) m i hacht (schuift over de Tuohy-Borst -adapter) m | ionshylster (skubbes over Tuohy-Borst: ingshylsa (dras dver Tuohy-Borst-adaptern)
W Onkdpt katd ™G poAuvong (obpetat endvw amd Tov mpooappioyéa Tuohy-Borst) M Bainha de protecao anticontaminacao (desliza sobre o adaptador Tuohy-Borst) m Antik inacni pouzdro (navléka se pres adapterTuohy Borst) ® Kontamindcid elleni hiively (racstszik a

Tuohy—Borst adaptene) ® Koszulka chronlqca przed zanieczyszczeniami (wsuwana na tacznik typu Tuohy-Borst) ® Puzdro na ochranu proti kontamindcii (navlieka sa cez adapterTuohy Borst) ® Kontamineringshylse (skyves over Tuohy-| Borst adapteren)

Tuohy-Borst imen padlle) ™ [le3une npotus 3ambpcaBake (M1b3Ba ce BbpXy apanTepa Tuohy-Borst) M Teacd de protectie impotriva ¢ i (gliseaza peste adaptorul Tuohy-Borst) m S itse kanil (liikatakse adapteri
Tuohy-Borst peale) m Apsaugos nuo uztersimo mova (uzmaunama ant,,Tuohy-Borst” adapterio) ® Kontaminacijas aizsargs (uzslid virs Tuohy-Borst adaptera) ® Kontaminasyon Kilifi (Tuohy-Borst Adaptdriiniin iizerine gecer) ® [nb3a AN 3aLuTbl OT 3arpA3HeHuit
(Hapesaetca yepe3 afantep Tuohy-Borst) ® Kosuljica protiv kontaminacije (prelazi preko Tuohy-Borst adaptera) ® Obloga protiv kontaminacije (postavlja se preko adaptera Tuohy-Borst)

2. Tuohy-Borst Adapter ® Adaptateur Tuohy-Borst M Tuohy-Borst-Adapter @ Adaptador Tuohy-Borst ® Adattatore Tuohy-Borst ® Tuohy-Borst -adapter ® Tuohy-Borst-adapter ® Tuohy-Borst-adapter ® Mpocappoyéa Tuohy-Borst @ Adaptador Tuohy-Borst ® Adaptér Tuohy-Borst
m Tuohy—Borst-adapter macznik typu Tuohy-Borst ® Adaptér Tuohy-Borst ® Tuohy-Borst adapter ® Tuohy-Borst-sovitin ® Agantep Tuohy-Borst ® Adaptor Tuohy-Borst ® Adapter Tuohy-Borst ,Tuohy-Borst” adapteris ® Tuohy-Borst adapteris ® Tuohy-Borst Adaptorii
® Apanrep Tuohy-Borst mTuohy-Borst adapter @ Adapter Tuohy-Borst

3. PTFE Coating ® Revétement PTFE m PTFE-Beschichtung ® Revestimiento de PTFE M Rivestimento in PTFE ® PTFE-coating ® PTFE-belagning ® PTFE-beldggning ® EmkdAugn PTFE ® Revestimento de PTFE M Povrchova vrstva PTFE ® PTFE-bevonat ® Powtoka PTFE
m Povlak PTFE ® PTFE-belegg ® PTFE-pinnoite ® PTFE nokpuTue ® Strat PTFE m PTFE-kate ® PTFE danga ® PTFE parklajums ® PTFE Kaplama ® MokpbiTue u3 nonutetpagropstunena (MT03) @ PTFE premaz M Premaz od politetrafluoretilena (PTFE)

4. Pulse Generator Connectors ® Connecteurs au géné d ions m hliisse @ Conectores del generador de pulso ® Connettori del generatore di impulsi ® Connectoren pulsgenerator ® Konnektorer pa pul Py
W Thveopot yewnpiag epebiopdtwv M Conectores do gerador de impulsos ® Konektory generétoru pulsti ® Impulzusgenerator-csatlakozok M Ztacza generatora impulsow ® Konektory generdtora impulzov ® Pulsgene W Pylssi in liittimet
W KoHeKTOpY Ha MMNYNCHUA reHepaTop M Conectori generator de impulsuri ® Impulsigeneraatori konnektorid ® Impulsy generatoriaus jungtys ® Impulsu generatora savienotaji ® Puls Ureteci Konektorleri @ AnanTepbl Ana kapavoctumynatopa ® Prikljucci generatora pulsa
 Prikljucci generatora pulsa

5. Note: Depth marks indicated on clear “numbered” RV lumen catheter extension. ® Remarque : des reperes de profondeur figurent sur le prolongateur transparent « gradué » de Ia Iumlere VD du cathéter. ® Hinweis: Es befinden sich
Markierungen fiir die Einfiihrtiefe auf der durchsichtigen, ierten” RV-Lumen-Kath g ® Nota: Las marcas de profundidad estan dicadas en la prolong: ) da” del catéter para la luz VD.
u Nota segnl d| profondita indicati sulla prolunga trasparente del catetere del lume VD i .m0 rki erzijn diey i bracht op het l rde” RV-lumen van de verlengslang van de katheter
i angivet pa den de” kateter | med RV-lumen.m Obs' D] orer finns pa kateterfo kinliga och de” RV-lumen. ® Inpei
“ das”. ® Poznamka: znacky hloubky vyznacene na

ﬁuOouc om Bm:pavq «upleunuzvq» npoéktaon avhov 5&€1dg kohiag Tov kabetijpa. m Nota Marcas de profundidade i na a do cateter do Iumen do VDl

Zovaci hadicce RV lumina katétru ® Megjegyzés: a mé! jelzdk az RV Iumen éteré| atlatvn a ovén lathatoak. ® Uwaga: oznaczenia glebokosq znajduja 5|e na przezroczystym
”ponumerowanym przedluzenlu kanatu prawej komory w cewniku. ® Poznamka znacky hibky si v cené na pri Gisll “ predizeni Iumenu katétra pre PK. ® Merk: Dybd ker indikert pa gj t
HV-I syvy. kit on merkitty lapinakyvaan, i oikean I in katetrin jatkoletk M p 3a . €a yKa3aHu Ha npo3p pug
yAbKEHNe Ha KaTeTbpa cnymeH 3a RV. m Nota: marcaje de adancime indicate pe tubul P de prelungire al | lui VD, "al ¢ i.m Markus [' argid on nai labipai RV valendiku
kateetri pikendusel. ® Pastaba. Gylio Zymos yra ant skaid DS spindzio ioilgi ios dalies. ® Piezime. Dziluma atzimes ir noraditas uz caurspidiga “numuréta” RV limena katetra pagarinajuma. ® Not: Seffaf
“numarali” RV liimeni kateter iizerinde derinlik is: i belirtilmigtir. m Mpi Tny6uHbI Y Ha npo3p p y pa cnpocseTom Ans I'I)K lNapomena oznake za dubinu

najasno produzetku | sall za desnu sréanu komoru (RV) = Napomena: oznake dubine naznacene su na prozirnom produzetku | RV lumena

6. Reference Marker ® Repére de référence m Referenzmarklerung L] Marcador de referencia ™ Marker di riferimento M Referentiemarkering ™ Referencemarkor ® Referensmarkdr ® Aeiktne avagopdc ® Marcador de referéncia @ Referencnl znackam Referenclajelzo

m Marker referencyjny ™ Referencnd znacka ® R L] ki m Pegy Mapkep ® Marcaj de referinta m Viitemarker m Atskaitos Zymeklis @ Atsauces markieris ® Referans Isareti m K MeTKa i marker ® Ry oznaka

Feep F

7. Proximal Electrode ® Electrode proximale ® Proximale Elektrode ® Electrodo proximal m Elettrodo prossimale ® Proximale elektrode m Proksimal elektrode  Proximal elektrod m Eyyig no)\oc L] Eletrodo prOX|ma B Proximalni elektroda ® Proximalis elektrod
W Elektroda proksymalna M Proximalna elektroda ® Proksimal elektrode ® Proksimaalinen elektrodi ® Mpokcumanen enektpog M Electrod proximal ® Proksimaalne elektrood ® Proksi m Proksimalais elektrods ® Proksimal Elektrot
W [IpokcumanbHblit anekTpos M Proksimalna elektroda ® Proksimalna elektroda

8. Distal Electrode m Flectrode distale m Distale Flektrode ® Electrodo distal m Elettrodo distale m Distale elektrode m Distal elektrode m Distal elektrod m Mepigepikog mohog M Elétrodo distal m Distalni elektroda m Disztalis elektrod M Elektroda dystalna m Distalna elektroda
u Distal elektrode M Distaalinen elektrodi ® [luctane enekpos ® Electrod distal ® Distaalne elektrood ® Distalinis elektrodas ® Distalais elektrods M Distal Elektrot ® [luctanbHbiit snektpos M Distalna elektroda ® Distalna elektroda

9. Tuohy-Borst Adapter ® Adaptateur Tuohy-Borst ® Tuohy-Borst-Adapter ™ Adaptador Tuohy-Borst ® Adattatore Tuohy-Borst ® Tuohy-Borst -adapter ® Tuohy-Borst-adapter ® Tuohy-Borst-adapter ™ Mpooappoyéag Tuohy-Borst @ Adaptador Tuohy-Borst ® Adaptér Tuohy-Borst
m Tuohy—Borst-adapter ®tacznik typu Tuohy-Borst ® Adaptér Tuohy-Borst ® Tuohy-Borst adapter ® Tuohy-Borst-sovitin @ Aanrep Tuohy-Borst ® Adaptor Tuohy-Borst ® Adapter Tuohy-Borst ®,, Tuohy-Borst” adapteris ® Tuohy-Borst adapteris ® Tuohy-Borst Adaptorii
m apantep Tuohy-Borst @ Tuohy-Borst adapter ™ Adapter Tuohy-Borst

. Hemostatic Seal (Inside) ® Joint hé; ique (interne) m H htung (innen) ® Precinto hemostatico (interior) ™ Tenuta emostatica (interna) ® H ische afdichting (bi kant) m H. isk forsegling (indvendig) ™ Hemostasforsegling (intern)
W AlpooTatiki oTeyavwon (eowtepkiy) @ Vedante hemostatico (interno) ® Hemostatické utésnéni (uvnitf) m Vérzéscsillapitd véddzar (beliil) m Uszczelnienie hemostatyczne (wewnatrz) @ Hemostatické tesnenie (vnitorné) ® Hemostatisk forsegling (inni) ® Hemostaattinen
tiiviste (sisélld) @ XemoctatnyHo ynbTHeHue (BbTpe) M Garniturd hemostatica (interior) @ Hemostaatiline tihend (sees) m Hi fariklis (viduje) m H iska plomba (iekspusé) m H ik Conta (iginde) ® [lemocTaTuyeckuii knanaH (BHyTpw) M Hemostatski
zaptivac (unutra) ® Hemostatski spoj (unutrasnjost)

. Male Luer-Lock (Attach to“RV" Hub on Catheter) ® Raccord Luer Lock male (se fixe sur l'embase « VD » du cathéter) ® Mannlicher Luer-Lock-Anschluss (an,RV“-Anschluss am Katheter anschlieBen) ® Luer-Lock macho (se acopla al conector“VD" en el catéter)
® | uer-lock maschio (da collegare al raccordo “VD" sul catetere) ® Mannelijk Luer-Lock (bevestigen aan de “RV"-hub op de katheter) ® Han-luer-lock (fastgeres til “RV"-muffen pa kateteret) m Luerlas (hane) (fasts vid kateterns "RV"-fattning) ® Apoeviko Luer-Lock
(mpocapraral tov oppad «de€idc kothiag» Tou kabetripa) M Luer-lock macho (fixar a extremidade “VD” do cateter) ® Samdi konektor luer-lock (pfipojte k ,RV* hlavici na katétru) ™ Luer-zdras csatlakozddugd (csatlakoztassa a katéteren lévé,RV” csatlakozéhoz)
W 7facze meskie typu Luer-Lock (mocowane na nasadce , prawej komory” na cewniku) ® Zastrcka Luer-Lock (pripojte ku koncovke pre,PK” na katétri) ® Hann-luerlas (festes til «HV»-navet pa katetret) m Luer-lock-urosliitin (kiinnitd “oikean kammion” kantaan katetrissa)
W MK nyep noK (anernBa €€ KbM ajjantepa Ha,,RV” Ha KaTepra) ™ Luer-lock tatd (atasare la racordul ,RV" de pe cateter) ® Sormiihendusega Luer-lukk (kinnitage kateetri,,RV-jaoturi” kiilge) m Kistukiné Luerio jungtis (jungiama prie kateterio,DS” movinés jungties)
W Aptvertais Luer Lock savi (p s“RV” pieslégvietai uz katetra) m Erkek Luer-Lock (Kateter Uzerindeki“RV" Gobegine Takin) ® OxgaTbisaemblit BUHTOBOI Nlo3pOBCKMIt COBAMHMTEND (NPUCORAUHMTE K pa3bemy KaTeTepa «[1¥») M Muski Luer-Lock (privrstiti na
LRV Evoriste katetera) ® Muski Iuer lock prikljucak (pnkljuclte na,RV” tvoriste na kateteru)

. Side-Port Fitting ® Raccord orifice latéral ® Seitenanschlussstiick ® Conexion de la via lateral ® Raccordo della porta laterale ® Aansluiting zijpoort ® Sideportsstykke ® Sidoportskoppling ® E€dptnpa mieupikiic 80pac M Encaixe da porta lateral ® Pfipojka bocniho portu
m0ldalnyilds csatlakozoja m Ztaczka portu bocznego ® Konektor boéného portu m Sideportfeste M Sivuportin liitin M OuTusr Ha cTpanues nopt M Garniturd port lateral m Kiilgpordi nippel ® Soninés angos jungiamoji detalé m Sanu pieslégvietas stipringjums
W Yan Port Baglantisi ® bokogoii nopt M Prikljucak bocnog otvora ® Spojni element bocnog prikljucka

=)

]

Figure 1: Model D98100 Chandler Transluminal V-Pacing Probe ® Figure 1: Sonde Chandler de stimulation V transluminale modéle D98100 ® Abbildung 1: lumi Chandler\l imulati de, Modell D98100 ® Figura 1: Sonda de estimulacion
transluminal V Chandler modelo D98100 = Flgura 1 Sonda per stimolazione ventricolare transluminale Chandler modello D98100 ® Afbeelding 1: Chandler luminale V-sti le, model D98100 ® Figur 1: Model D98100 Chandler transluminal
V-pacing probe ® Figur 1: Chandler I d modell D98100 ® Ewkéva 1: AravAikij prjAn Kothtakii¢ fpatodotnong (handler, povtého D98100 m Figura 1: Modelo D98100 da Sonda de | Chandler
® Obrazek 1: Transluminalni sonda Chandler pro komorovou stimulaci, model D98100 ® 1. abra: D98100 tipusti Chandler transzluminalis kamrai ingerldszonda ® Rysunek 1: Sonda Chandler do j (model D98100)

m Obrazok 1: Transluminalna sonda Chandler na komorovi stimulaciu, model D98100 ® Figur 1: Chandler probe til transluminal V-pacing, modell D98100 ® Kuva 1: Transluminaalinen Chandler -sondi kammmn tahdistukseen, maII| D98100
= Qurypa 1: Tpancnymunanta conpia Chandler 3a V-neitcupane, mopien D98100 ® Figura 1: Sondé transluminala de snmularev Chandler, model D98100 ® Joonis 1. Valendikukaudne V-riitmiandur Chandler, mudel D98100 ® 1 pav. D98100 modelio
»Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas ® 1. attéls. Modela D98100 Chandler luminalas V kardi lacijas zonde ® $ekil 1: D98100 Modeli Chandler Transliiminal V-Pacing Probu m Pm: 1. Tpau(nwmuuanbubm 30Ha Chandler ana
YA ic (i D98100) m Slika 1: Model D98100 Chandler transluminalne sonde za ventrikularni pejsing ® Slika 1: Model D98100 sonde Chandler za 1 imulaciju klijetke
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DC2010-35

DC2010-26
Contamination Sheath (Slips over Tuohy-Borst Adapter) ® Gaine antic ination (se glisse sur I'ad Tuohy-Borst) m inationsschutzhiille (wird auf den Tuohy-Borst-Adapter gezogen) M Vaina de proteccion frente a contaminacion (se desliza por el adaptador
Tuohy-Borst) ® Guaina anticontaminazione (da infilare sull'adattatore Tuohy- Borst)lVeromrelmglngsschacht (schuift over de Tuohy-Borst -adapter) m hylster (skubbes over Tuohy-Borst-ad. ® Kontamineringshylsa (dras dver Tuohy-Borst-adaptern)

W Onkdpt katd G poAuvong (obpetat endvw amd Tov mpooappioyéa Tuohy-Borst) M Bainha de protecao anticontaminagao (desliza sobre o adaptador Tuohy-Borst) m cni pouzdro (navléka se pres adaptér Tuohy-Borst) ® Kontaminacid elleni hiively (rdcstszik a
Tuohy—Borst-adapterre) ® Koszulka chroniaca przed zanieczyszczeniami (wsuwana na tacznik typu Tuohy-Borst) ® Puzdro na ochranu proti kontamindcii (navlieka sa cez adaptér Tuohy-Borst) ® Kontamineringshylse (skyves over Tuohy-Borst adapteren)

W Kontaminaatiosuojus (asetetaan Tuohy-Borst-sovittimen padlle) @ le3une npoTu 3amMbpcaBaHe (nb3Ba ce Bbpxy agantepa Tuohy-Borst) MTeaca de protectie impotriva ¢ indrii (gliseaza peste adaptorul Tuohy-Borst) m'S iskaitse kandil (liikatakse adapteri
Tuohy-Borst peale) ® Apsaugos nuo uztersimo mova (uz ant,Tuohy-Borst” adapterio) m K inacijas aizsargs (uzslid virs Tuohy-Borst adaptera) ® Kontaminasyon Kilifi (Tuohy-Borst Adaptdriiniin izerine geger) ® lunb3a AnA 3aLuuTbl OT 3arpaA3HeHuit
(Hapesaetca uepe3 afantep Tuohy-Borst) ® Kouljica protiv kontaminacije (prelazi preko Tuohy-Borst adaptera) m Obloga protiv kontaminacije (postavlja se preko adaptera Tuohy-Borst)

Tuohy-Borst Adapter ® Adaptateur Tuohy-Borst ™ Tuohy-Borst-Adapter @ Adaptador Tuohy-Borst @ Adattatore Tuohy-Borst M Tuohy-Borst -adapter ™ Tuohy-Borst-adapter ™ Tuohy-Borst-adapter ® lpocappioyéag Tuohy-Borst ® Adaptador Tuohy-Borst ® Adaptér Tuohy-Borst
mTuohy—Borst-adapter mt3cznik typu Tuohy-Borst ® Adaptér Tuohy-Borst ® Tuohy-Borst adapter ® Tuohy-Borst-sovitin ® Agantep Tuohy-Borst ® Adaptor Tuohy-Borst ® Adapter Tuohy-Borst ,Tuohy-Borst” adapteris ® Tuohy-Borst adapteris ® Tuohy-Borst Adaptorii

® Aganrep Tuohy-Borst M Tuohy-Borst adapter ® Adapter Tuohy-Borst

Green PTFE Coating M Revétement PTFE vert ™ Griine PTFE-Beschichtung M Revestimiento de PTFE verde M Rivestimento in PTFE verde M Groene PTFE-coating ™ Gran PTFE-beleegning M Gron PTFE-beliggning M Mpdown emkdluyn PTFE @ Revestimento de PTFE verde
m 7elend povrchové vrstva PTFE ® Z6ld PTFE-bevonat ® Zielona powtoka PTFE ® Zeleny povlak PTFE ® Gront PTFE-belegq M Vihred PTFE-pinnoite ® 3eneHo PTFE nokpuTvie M Strat PTFE verde M Roheline PTFE-kate M Zalia PTFE danga ® Zals PTFE parklajums m Yesil PTFE
Kaplama ® Mokpbitue u3 nonutetpadgtopatunena (NT03) 3eneHoro uera M Zeleni PTFE premaz M Zeleni premaz od politetrafluoretilena (PTFE)

4. Pulse Generator Connectors ® Connecteurs au géné d'impulsions ® Impulsgeb hliisse m Conectores del ! de pulso ® Connettori del generatore di impulsi ® Connectoren pul: L1 k pé pul Pyl |
W T(vdeopol yewnTplag epediopdtwv M Conectores do gerador de impulsos . Konektory generd pulsu = mpul Ok m Ztacza impulséw ® Konektory dtora impulzov ® Pulsg W Pylssi in liittimet
W KoHeKTopW Ha UMnyncHua reepatop M Conectori generator de impulsuri ® Imy i ktorid ® Impulsy aus jungtys ® Impulsu deneratora savienotaji m Puls Ureteci Konektorleri ® AnanTepbi ana kapauoctimynsTopa M Prikljucci generatora pulsa

m Prikljucci generatora pulsa

Note: Depth marks indicated on clear “numbered” RA lumen catheter extension. ® Remarque : des reperes de profondeur figurent sur le prolongateur transparent « gradué » de la lumiére AD du cathéter. ® Hinweis: Es befinden sich
Markierungen fiir die Einfiihrtiefe auf der durchsichti ierten” RA-Lumen-Kath g INota Las marcas dep did estan dicadas en la prol: ion “ da” del catéter para la luz AD. m Nota:
segni di profondita indicati sulla prolung p del catetere del lume AD“ ", ® Opmerki el zijn diey keringen aangebracht op het p genummerde RA- Iumen van de verlengslang van de katheter. m
Bemmrk: Dybdemarkeringer angivet paden igti de” kateter Ise med RA Iumen L] Obs' Djupmarkarer finns pa kateterforlangningens kinliga och le” RA-lumen. ® Inpei deieic padouc
otn Srapaviy «apBpnpévn» mpoéktacn avhov d&€1o kOAmou Tou KaBeiipa. @ Nota: Marcas de profundidad na ao do cateter do Iumen da AD claramente “enumeradas". ® Poznamka: znacky hloubky vyznacene na priithledné
»otislované” prodluzova(l hadlcce RA lumina katétru @ Megjegyzés: a mél kazRA Iumen k atlatszo, h ovén lathatéak. m Uwaga: oznaczenia gtebokosci znajduja sie na przezro(zystym

ym” przedtuz kanalu qo | ionka w cewniku. ® Poznamka: znacky hibky si v ¢ené na priesvi isl predlzem limenu katetra pre PP.m Merk: Dybdemerker indikert pa gjennomsiktig <nummerert»
H.'“ | Ise. W} yvy kit on merkitty lapinakyvaan, “numeroituun” oikean eteisen | in katetrin jatkoletk pKUp Tesap €a yKa3aH! Ha NPo3payHoTo ,HOMepUpaHo”
yAbMKEHNE Ha Ka're‘r'bpa cnymen3aRA.® Nota mar:aje de adancime indicate pe tubul p de prelungire al I lui AD. al i. ™ Markus. Siigi argid on nai labipai RA valendiku
kateetri pikendusel. m Pastaba. Gylio Zymos yra ant skaid| " DP spindzio ilgi dalies. ® Piezime. Dziluma atzimes ir noraditas uz caurspidiga "numuréta RA limena katetra pagarmajuma u Not: Seffaf

“numarall” RA liimeni kateter iizerinde derinlik it leri belirtilmistir. ® lpumeyanue. OTmeTKM FNY6UHBI Y Ha npo3p: T y p Aana M. = Nap oznake za dubinu
cene na jasno produzetku k sal za desnu sréanu pretkomoru (RA). ® Napomena: oznake dubine cene su na prozii produzetku k RA lumena, oznacenom brojevima”.

Reference Marker ® Repére de référence m Referenzmarklerung ® Marcador de referencla = Marker di riferimento ® Referentiemarkering ® Referencemarkor ® Referensmarkdr ® Aciktnic avagopdc ™ Marcador de referéncia m Referencnl znacka ® Referenclajelzo

m Marker referencyjny ™ Referencnd znacka m R i kki m Pechep Mapkep B Marcaj de referinta m Viitemarker m Atskaitos zymeklis ™ Atsauces markieris ® Referans isareti mk meTka MR i marker m Ry oznaka
Proximal Electrode m Electrode proximale ® Proximale Elektrode m Electrodo prommal m Elettrodo prossimale ® Proximale elektrode ® Proksimal elektrode ® Proximal elektrod ® Eyyug no)\oc L] Eletrodo proximal ® Proximalni elektroda ® Proximalis elektrod
B Elektroda proksymalna M Proximalna elektroda ® Proksimal elektrode ® Proksimaalinen elektrodi ® Mpokcumanen enektpog M Electrod proximal B Proksimaalne elektrood ® Proksi das ® Proksimalais elektrods ® Proksimal Elektrot

B [IpokcumanbHblit anekTpos M Proksimalna elektroda ® Proksimalna elektroda

Distal Electrode m Flectrode distale m Distale Elektrode ™ Electrodo distal ® Elettrodo distale M Distale elektrode m Distal elektrode m Distal elektrod m Meptpepikog mohog M Elétrodo distal m Distalni elektroda m Disztlis elektrod  Elektroda dystalna m Distalna elektréda
m Distal elektrode ® Distaalinen elektrodi ® [luctane enekpos ® Electrod distal ® Distaalne elektrood ® Distalinis elektrodas ® Distalais elektrods ® Distal Elektrot ® [luctanbHbiit snektpog M Distalna elektroda ® Distalna elektroda

Tuohy-Borst Adapter @ Adaptateur Tuohy-Borst ® Tuohy-Borst-Adapter @ Adaptador Tuohy-Borst ® Adattatore Tuohy-Borst ™ Tuohy-Borst -adapter ™ Tuohy-Borst-adapter @ Tuohy-Borst-adapter ® lposappoyéag Tuohy-Borst @ Adaptador Tuohy-Borst ® Adaptér Tuohy-Borst
m Tuohy—Borst-adapter m tacznik typu Tuohy-Borst ® Adaptér Tuohy-Borst @ Tuohy-Borst adapter ® Tuohy-Borst-sovitin ® Agantep Tuohy-Borst ® Adaptor Tuohy-Borst ® Adapter Tuohy-Borst , Tuohy-Borst” adapteris ™ Tuohy-Borst adapteris ® Tuohy-Borst Adaptorii
® Apantep Tuohy-Borst ®Tuohy-Borst adapter @ Adapter Tuohy-Borst

. Hemostatic Seal (Inside) ® Joint hé; Jue (interne) @ Ha htung (innen) ® Precinto hemostatico (interior) ™ Tenuta emostatica (interna) ® H ische afdichting (bi kant) m H; sk f ling (indvendig) m H forsegling (intern)
W Alpootatiki oteyavwon (eowteptkr)) @ Vedante hemostatico (interno) @ Hemostatické utésnéni (uvnitr) m Vérzéscsillapitd véddzar (beIuI) m Uszczelnienie hemostatyczne (wewnatrz) m Hemostatlcke tesnenle (vnitorné) m Hemostatlsk forsegling (inni) @ Hemostaattinen
tiiviste (sisélld) @ XemocTaTuHo ynnbTHeHve (BbTpe) M Garniturd hemostatica (interior) @ Hemostaatiline tihend (sees) mH fariklis (viduje) m iska plomba (ieks| mH k Conta (icinde) m Temoctatiyeckwit knanaw (BHyTpu) @ Hemostatski
zaptivac (unutra) ® Hemostatski spoj (unutrasnjost)

Male Luer-Lock (Attach to RA/Probe Hub on Catheter) ® Raccord Luer Lock méle (se fixe sur 'embase AD/sonde du cathéter) ® Mannlicher Luer-Lock-Anschluss (an RA-/Sondenanschluss am Katheter anschlieBen) ® Luer-Lock macho (se acopla al conector de la sonda/AD en
el catéter) ® Luer-lock maschio (da collegare al raccordo AD/della sonda sul catetere) ® Mannelijk Luer-Lock (bevestigen aan de RA-/sondehub op de katheter) ® Han-luer-lock (fastgares til RA/probe-muffen pa kateteret) ® Luerlds (hane) (fasts vid kateterns RA-/
sondfattning)VD ® Apoeviko Luer-Lock (mpocaptdtat atov opgao de€tod kohmou/pijhng Tou kabetripa) M Luer-lock macho (fixar a extremidade AD/sonda do cateter) ® Sam¢i konektor luer-lock (pfipojte k RA/sondové hlavici na katétru) ™ Luer-zdras csatlakozédugd
(csatlakoztassa a katéteren lévg RA/szonda-csatlakozéhoz) m Ztacze meskie typu Luer-lock (mocowane na nasadce prawego przedsionka/sondy na cewniku) ® Zastrcka Luer-Lock (pripojte ku koncovke pre PP/sondu na katétri) @ Hann-luerlas (festes til HA-/probenavet pa
katetret) ® Luer-lock-urosliitin (kiinnita oikean eteisen / sondin kantaan katetrissa) ® Muxku nyep nok (npukpensa ce KbM agantepa Ha RA/coHpjaTa Ha KateTbpa) M Luer-lock tata (atasare la racordul AD/sonda de pe cateter) @ Sormiihendusega Luer-lukk (kinnitage
kateetrl RA- /sondl jaoturi kulge) mKistukiné Luerio jungtis (jungiama prie kateterio DP / zondo movinés jungties) m Aptvertais Luer Lock savienotajs (pievienots RA/zondes pieslégvietai uz katetra) m Erkek Luer-Lock (Kateter Uzerindeki RA/Prob Gébegine Takin)
i N03POBCKMIA C (npucoeanHuTe K pasbemy Katetepa «[1M1/3oHz») @ Muski Luer-Lock (pricvrstiti na cvoriste RA/sonde katetera) m MLlSkI luer-lock prikljucak (prikljucite na cvoriste RA/sonde na kateteru)
. Side-Port Fitting ® Raccord orifice latéral ® Seitenanschlussstiick ® Conexidn de la via lateral ® Raccordo della porta laterale ® Aansluiting zijpoort  Sideportsstykke ® Sidoportskoppling ® E€dptnpa mieupikiic B0pag M Encaixe da porta lateral ® Pfipojka bo¢niho portu

m0ldalnyilds csatlakozoja M Ztaczka portu bocznego ® Konektor boéného portu M Sideportfeste m Sivuportin liitin M OuTusr Ha cTpaHiyen nopt M Garniturd port lateral m Kiilgpordi nippel ® Soninés angos jungiamoji detalé m Sanu pieslégvietas stiprinajums ® Yan Port
Baglantisi ® bokogoii nopt ® Prikljucak bocnog otvora ® Spojni element bocnog prikljucka

=)

=]

Figure 2: Model D98500 Transluminal A-Pacing Probe ® Figure 2 : Sonde de stimulation A translumlnale modele 098500 u Abbi 2T i de, Modell D98500 ® Figura 2: Sonda de estimulacion transluminal A modelo D98500
® Figura 2: Sonda per stimolazione atriale inale modello D98500 ® Afbeelding 2: de, model D98500 ™ Figur 2: Model D98500 Transluminal A-pacing probe ® Figur 2: Transluminal A-stimuleringssond modell D98500
® Ewkova 2: Arauhikij prjAn KoAmikric Bnpatodotnong, povrého D98500 ™ Figura 2: Modelo D98500 da Sonda de estimulagao auricular inal ® Obrazek 2: Transluminalni sonda pro sifiovou stimulaci, model D98500 m 2, &bra: D98500 tipust

transzluminalis pitvari |ngerloszonda L] Rysunek 2: Sonda do przeznaczyniowej stymulacji przedsionka (model D98500) ® Obrazok 2: Transluminélna sonda na predsiefiovi stimulaciu, model D98500 ® Figur 2: Probe til transluminal A-pacing, modell D98500

= Kuva 2: Eteisen tahdistuk ( tu linen sondi, malli D98500 ® Qurypa 2: TpaHcnymuHanHa conpa 3a A-neiicupane, mopen D98500 ® Figura 2: Sonda de stimulare atriala transluminala, model D98500 ® Joonis 2. Valendikukaudne
A-riitmiandur Chandler, mudel D98500 m 2 pav. D98500 modello transliuminalinis A stimuliavimo zondas ® 2. attéls. Modela D98500 luminalas A kardiostimulacijas zonde ® $ekil 2: D98500 Modeli Translumlnal A-P: Probu
W Pyc. 2. TpaHc i 30HA ANA Np (i D98500) m Slika 2: Transluminalna sonda za atrljalnl pejsing, model D98500 m Slika 2: Model D98500 sonde za lumi laciju atrija
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1. RAWAD®RAmAD™AD™RAMRAmRAMRA®AD=RA®RAMRA (prawy przedsionek) m PP m RA m Oikea eteinen
W RAmADmRA W DP mRAMRA M1 ™ Desna srcana pretkomora @ RA

2. TVeVTmTymyTeTVmTK.TVmTymTVeVTmTy mTV W1V (tréjdzielna zastawka) W TCH m TV m Kolmiliuskalappa
aVm\TaTVmTVaTVeTyeTKe V.Y

3. RVEVDERVEVDmEYD =RV =RV ERY =RV EYD =RV =RV ERY (prawa komora) B PK ® RV ® Oikea kammio ® RV
=YD =RV m DS mRY mRY W1 W Desna srcana komora ® RV

Figure 3: Chandler probe Proper RV port placement (1 to 2 cm distal to tricuspid valve); Flex-Tip probe: RA Proper port
placement ® Figure 3 : Positionnement correct de l'orifice VD de la sonde Chandler (1a 2 cm en aval de la valve
tricuspide) ; sonde Flex-Tip : positionnement correct de l'orifice AD ® Abbildung 3: Chandler Sonde: korrekte
Positionierung der RV-Offnung (1 bis 2 cm distal zur Trikuspidalklappe); Flex-Tip Sonde: korrekte Positionierung der
RA-Offnung m Figura 3: Colocacion adecuada del puerto VD de la sonda Chandler (entre 1y 2 cm distal con respecto ala
valvula tricispide); sonda Flex-Tip: colocacion adecuada del puerto AD ® Figura 3: Corretto posizionamento della porta
D della sonda Chandler (da 1a 2 cm distale rispetto alla valvola tricuspide); sonda Flex-Tip: corretto posizionamento
della porta AD m Afbeelding 3: Chandler -sonde: juiste plaatsing RV-poort (1 tot 2 cm distaal ten opzichte van
tricuspidalisklep); Flex-Tip -sonde: juiste plaatsing RA-poort ® Figur 3: Chandler probe: korrekt placering af RV-porten
(1til 2 em distalt i forhold til trikuspidalklappen); Flex-Tip probe: korrekt placering af RA-porten ® Figur 3: Korrekt
placering av RV-port for Chandler sond (1 till 2 cm distalt om trikuspidalklaff); Flex-Tip sond: korrekt RA-portplacering
® Eikova 3: MijAn Chandler, swoti tomoBétnan 80pag de€idg kothiag (RV) (1 £wg 2 cm mepipepika T TpyAa)wvag
BaABidac), pijAn Flex-Tip: cwoti tomoBétnon Bupag Se§1ov koAmou (RA) B Figura 3: Sonda Chandler: colocagao adequada
da porta do VD (1a 2 cm no sentido distal da valvula trictispide); Sonda Flex-Tip: colocagao adequada da porta da AD
H Obrazek 3: Sonda Chandler: spravné umisténi RV portu (1 az 2 cm distalné od trojcipé chlopné); sonda Flex-Tip: spravné
umisténi RA portu ® 3, abra: Chandler szonda jobb kamrai (RV) portjanak helyes elhelyezése (1-2 cm-re a trik idalis
billentyiitdl disztélisan); Flex-Tip szonda: jobb pitvari (RA) portjanak helyes elhelyezése ® Rysunek 3: Sonda Chandler:
prawidtowe umieszczenie portu RV (od 1 do 2 cm dy i led: ojdzielnej ki); sonda Flex-Tip: prawidtowe
umieszczenie portu RA ® Obrazok 3: Sonda Chandler: spravne umiestnenie portu pre PK (1 az 2 cm distélne vodi trojcipej
chlopni); sonda Flex-Tip: spravne umiestnenie portu pre PP B Figur 3: Chandler -probe: korrekt plassering av HV-port
(1 til 2 cm distalt for trikuspidalklaff); Flex-Tip probe: korrekt plassering av HA-port ® Kuva 3: Chandler -sondin oikean
kammion portin oikea paikka (distaalisesti 1-2 cm:n etaisyydella kolmiliuskalapasta); Flex-Tip -sondi: oikean eteisen
portin oikea paikka ® Ourypa 3: llpaBunHo noctaBaAHe Ha nopta 3a RV Ha conpa Chandler (1 40 2 cm gucranto Ha
TpUKycnMAanHata knana); conpia Flex-Tip: npaBunHo nocraBAHe Ha nopta 3a RA ™ Figura 3: Sonda Chandler: pozitionarea
corectd a portului VD (la 1-2 cm distal fata de valva tricuspida); sonda Flex-Tip: pozitionarea corecté a portului AD
® Joonis 3. Sondi Chandler dige RV pordi paigutus (1 kuni 2 cm trikuspidaalklapist distaalselt); sond Flex-Tip: RA dige
pordi paigutus ® 3 pav. ,Chandler” zondo tinkama DS angos padétis (1-2 cm distaliau nuo triburio voituvo); ,Flex-Tip“
zondas: tinkama DP angos padétis ® 3. attéls. Chandler zonde: pareizs RV pieslégvietas novietojums (1-2 cm distali
attieciba pret trisviru varstuli); Flex-Tip zonde: RA pareizs pieslégvietas novietojums ® $ekil 3: Chandler probu Dogru
RV port yerlesimi (trikiispid kapagin 1ila 2 cm distalinde); Flex-Tip probu: RA Dogru port yerlesimi ® Puc. 3. Hagnexawee
pasmeuyenne nopra ansa K 3onpa Chandler (Ha 1-2 cv AncTanbHee TpexcTBopyatoro knanaua); 3onp Flex-Tip:
Haanexauyee pasmeuyenne nopra ans M= Slika 3: Chandler sonda: pravilno postavljanje otvora za desnu sréanu
komoru (RV) (1 do 2 cm distalno od trikuspidnog zaliska); Flex-Tip sonda: pravilno postavljanje otvora za desnu sréanu
komoru ® Slika 3: Pravilno postavljanje RV prikljucka sonde Chandler (1 - 2 cm distalno od trikuspidalnog zaliska);

pravilno postavljanje RA prikljucka sonde Flex-Tip
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Figure 4: Attachment of Tuohy-Borst (T-B) adapter (Chandler probe) or RA lumen hub (Flex-Tip probe) to catheter’s
RV lumen hub ® Figure 4 : Raccordement de 'adaptateur Tuohy-Borst (T-B) (sonde Chandler) ou de I'embase de la lumiére
AD (Sonde Flex-Tip) vers l'embase de la lumiére VD du cathéter m Abbildung 4: Anschluss des Tuohy-Borst(T-B)-Adapters
(Chandler Sonde) oder des RA-Lumenanschlusses (Flex-Tip Sonde) an den RV-Lumenanschluss des Katheters
™ Figura 4: Acoplamiento del adaptador Tuohy-Borst (T-B) (sonda Chandler) o conector de la luz AD (sonda Flex-Tip) al
conector de la luz VD del catéter ® Figura 4: Collegamento dell'adattatore Tuohy-Borst (T-B) (sonda Chandler) o del
raccordo del lume AD (sonda Flex-Tip) al raccordo del lume VD del catetere ® Afbeelding 4: Bevestiging van Tuohy-Borst
(T-B)-adapter (Chandler -sonde) of RA-lumennaaf (Flex-Tip -sonde) aan RV-lumennaaf van katheter ® Figur 4: Fastgorelse
af Tuohy-Borst-adapter (T-B) (Chandler probe) eller RA-lumenmuffe (Flex-Tip probe) til kateterets RV-lumenmuffe
H Figur 4: Faste av Tuohy-Borst (T-B) adapter (Chandler sond) eller RA-lumenfattning (Flex-Tip sond) pa kateterns
RV-I f: u Eikova 4: Mpoodptnon npocappoyéa Tuohy-Borst (T-B) (pijAn Chandler) i opparod avhov &€ov
KkoAmou (piAn Flex-Tip) atov oppald avhov Seidg kohiag Tou kaBetripa M Figura 4: Fixagao do adaptador Tuohy-Borst
(T-B) (sonda Chandler) ou extremidade do limen da AD (sonda Flex-Tip) a extremidade do limen do VD do cateter
m Obrazek 4: Pfipevnéni adaptéru Tuohy-Borst (T-B) (sonda Chandler) nebo hrdla RA lumina (sonda Flex-Tip) k hrdlu
RV lumina katétru m 4, &bra: Tuohy-Borst (T-B)-adapter (Chandler-szonda) vagy RA lumencsatlakozo (Flex-Tip szonda)
lak akatéter RV lakozdjahoz ® Rysunek 4: P ie facznika typu Tuohy-Borst (T-B) (sonda
Chandler) lub nasadki kanatu prawego przedsionka (sonda Flex-Tip) do nasadki kanatu prawej komory cewnika
m Obrazok 4: Pripojenie adaptéra Tuohy-Borst (T-B) (sonda Chandler) alebo hrdla limenu pre PP (sonda Flex-Tip) k hrdlu
limenu katétra pre PK ® Figur 4: Feste av Tuohy-Borst (T-B) adapter (Chandler probe) eller HA-lumennav (Flex-Tip probe)
til katetrets HV-lumennav ® Kuva 4: Tuohy-Borst (T-B) -sovittimen (Chandler -sondi) tai oikean eteisen luumenkannan
(Flex-Tip -sondi) kiinnittaminen katetrin oikean kammion luumenkantaan ® Qurypa 4: (Bbp3BaHe Ha afjanTepa
Tuohy-Borst (T-B) (conpa Chandler) unu apantepa Ha nymeH 3a RA (conpa Flex-Tip) kbm apantep Ha nymeH 3a RV Ha
KateTbpa ™ Figura 4: Atasarea adaptorului Tuohy-Borst (T-B) (sonda Chandler) sau a racordului lumenului AD (sonda
Flex-Tip) la racordul | lui VD al i ® Joonis 4. Adapteri Tuohy-Borst (T-B) (sond Chandler) voi RA valendiku
jaoturi (sond Flex-Tip) kinnitamine kateetri RV valendiku jaoturi kiilge ™ 4 pav. ,Tuohy-Borst” (T-B) adapterio (,Chandler”
zondas) arba DP spindZio movinés jungties (,Flex-Tip“ zondas) tvirtinimas prie kateterio DS spindZio movinés jungties
m 4, attéls. Tuohy-Borst (T-B) adaptera (Chandler zonde) vai RA limena pieslégvietas (Flex-Tip zonde) pievienosana
katetra RV lumena pieslégvietai ® Sekil 4: Tuohy-Borst (T-B) adaptériiniin (Chandler probu) ya da RA liimen gdbeginin
(Flex-Tip probu), in RV liimen mPuc. 4. C pa Tuohy-Borst (T-B) (30Hp
Chandler) unn coepunutens npocseta ana N1 (304p Flex-Tip) n coeauHenns npocsera Katetepa ans MK
m Slika 4: Pricvricivanje Tuohy-Borst (T-B) adaptera (Chandler sonda) ili cvorista lumena za desnu sréanu pretkomoru (RA)
(Flex-Tip sonda) na ¢voriste lumena za desnu sréanu komoru (RV) k ® Slika 4: Prikljucivanje adap Tuohy-Borst
(T-B) (sonda Chandler) ili ¢vorista RA lumena (sonda Flex-Tip) na cvoriste RV lumena katetera
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1. Reference Mark ® Repére m Referenzmarkierung ® Marca de referencia ® Segno di riferimento ® Referentiemarkering
W Referenc kning ® Ref kor mEvdei€n avapopdg @ Marca de referéncia ® Referencni znacka ® Referenciajel
® Oznaczenie referencyjne ® Referencnd znacka ® Referansemerke m Viitemerkki ® PegepenTHa mapkupoBka M Marcaj
de referinta m Referentsmirgis M Atskaitos Zyma M Markéjums M Referans isareti @ KonTponbHas meTka @ Referentna
oznaka M Referentna oznaka

Figure 5: Probe insertion and positioning in catheter ® Figure 5 : Insertion de la sonde et positionnement du cathéter
H Abbildung 5: Sond gund -p g in Katheter ® Figura 5: Insercion de la sonda y colocacion en el
catéter m Figura 5: Inserimento della sonda e posizit nel catetere ® Afbeelding 5: Inbrenging en positionering
van de sonde in de katheter ® Figur 5: Indfering og positionering af proben i k ® Figur 5: dttning och
placering i kateter ® Eixova 5: Eieaywyn priAng Kat 0£non otov kaBetiipa M Figura 5: Insercao e posicionamento da
sonda no cateter m Obrazek 5: Zavedeni sondy a jeji umisténi v katétru m 5. dbra: Szonda behelyezése és pozicionalasa a
k ben ® Rysunek 5: Wp ie sondy i umieszczanie jej w cewniku ® Obrazok 5: Zavedenie sondy
aumiestnenie v katétri ® Figur 5: Probeinnsetting og posisjonering i kateter ® Kuva 5: Sondin asettaminen ja asemointi
katetrin sisadn ® Qurypa 5: BbBexaaHe Ha COHlaTa M NO3MLIMOHMpPaHe B KaTeTbpa M Figura 5: Introducerea si
pozitionarea sondei in cateter ™ Joonis 5. Sondi it ine ja pai ine k u5 pav. Zondo jvedimas j
kateterj ir jo padéties nustatymas m 5. attéls. Zondes ievietosana un novietosana katetra ® $ekil 5: Prob yerlestirme ve
kateter icinde konumlandirma ® Puc. 5. B 30HAA M p B pe ® Slika 5: Uvodenje sonde i
postavljanje u kateter m Slika 5: Umetanje sonde i namjestanje u kateter
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Figure 6: Attachment of contamination sheath to T-B adapter and probe ® Figure 6 : Fixation de la gaine anticontamination a 'adaptateur T-B et a la sonde B Abbildung 6: Befesti der K inati hutzhiille am T-B- Adapter und der Sonde
®Figura 6: Conexion de la vaina de proterclon frentea contamlna(lon al adaptador T-Bylasonda ® Figura 6: Colleg della guaina anti inazione alla sonda e all'adattatore T-B m Afbeelding 6: B ig van de --nrht
op de T-B -adapter en sonde ® Figur 6: Fastgerelse af k hyl pa TB adapter og probe ® Figur 6: Fastsattnlng av kontamineringshylsa vid T-B-adapter och sond ® Ekdva 6: lpocdptnon 6 Py
T-B kau T prjAn ® Figura 6: Encaixe da bainha de proteca i i ao dor T-B e a sonda ™ Obrazek 6: Pfipevnéni antik inacniho pouzdra k adaptéru T-B a sondé m 6 abra: A kontamlnauo ellenl vedohuvely csatlakoztatasa a

T-B-adapterhez és a szonddhoz ® Rysunek 6: Podlaczanle koszulki zapoblegajaca przed zanieczyszczeniami do adaptera typu Tuohy-Borst (T-B) i sondy ® Obrazok 6: Pripojenie puzdra na ochranu proti kontaminacii k adaptéru T-B a sonde
® Figur 6: Festing av kontamineringshylse til T-B- adapter og probe ® Kuva 6: Kontaminaatiosuojuksen liittaminen T-B-sovittimeen ja sondiin ® Qurypa 6: llpukpenBaHe Ha fe3uneTo npoTMB 3aMbpcABaHe KbM afanTepa T-B u conpata

® Figura 6: Conectarea tecii de protectie p i ii la adaptorul T-B si la sonda ® Joonis 6. Saastumlskaltsme kinnitamine T-B-adapteri ja anduri kiilge ® 6 pav. Apsaugos nuo uZterSimo movos prijungimas prie T-B adapterio ir zondo
m 6. atteéls. Preti iju apvalka pievienosana T-B adapterim un zondei ® $ekil 6: Kirlenme kilifinin T-B adaptarii ve probuna takil mPyc. 6. C TUNb3bl ANA 3aLUTbI OT 3arpA3HeHMil ¢ nepexofHnKom T-B u 30HA0M
m Slika 6: Pricvricivanje kosuljice protiv kontaminacije na T-B adapter i sondu ® Slika 6: Prikljucivanje obloge protiv inacije na adapter T-B i sondu
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1. Right Ventricular Endocardium ® Endocarde ventriculaire droit @ Rechtsventrikulares Endokard ® Endocardio del ventriculo derecho ® Endocardio ventricolare destro ® Rechterventrikel endocardium ® Hgjre, ventrikulzre endokardie ® Hoger kammares endokardium
m Ev§okdpdio Se€idg kotkiag ® Endocardio ventricular direito ™ Endokard pravé komory ® Jobb kamrai endokardium ® Wsierdzie prawej komory ® Endokard pravej komory ® Hoyre ventrikulaere endokard ® Oikean kammion sisakalvo ® [lecHokamepeH expokapa
® Endocardul ventriculului drept ® Parema vatsakese endokard ® Desiniojo skilvelio endokardas ® Labais ventrikularais endokards ® Sag Ventrikiiler Endokardiyum ® 31pa0kapa npasoro xenyzouka ® Endokardijum desne sréane komore ® Endokard desnog ventrikula
2. Distal W Distale m Distal m Distal ® Distale ™ Distaal m Distalt m Distalt m Mepipepikdc ™ Distal ™ DistaIni m Disztdlis @ Dystalny ™ Distélny ™ Distalt ™ Distaalinen ® Juctanto ® Distal ® Distaalne ® Distalinis m Distali ™ Distal @ [luctanbHbiit koHew ® Distalno ® Distalno
k Iny ® Proximélny ® Proksimalt ® Proksimaalinen ® Mpokcvmanto ® Proximal ® Proksimaalne M Proksimalinis

3. Proximal ® Proximale ® Proximal ® Proximal ® Prossimale M Proximaal ® Proksimalt ® Proximalt m Eyyo¢ ® Proximal ® Proximalni ® Proximalis m P
W Proksimali @ Proksimal ® [pokc it KoHeL| ™ Proksimalno ® Proksimal

Figure 7: EKG detection from distal electrode (Chandler probe) ® Figure 7 : Détection de I'ECG depuis I'€lectrode distale (sonde Chandler) ® Abbildung 7: EKG-Detektion der distalen Elektrode (Chandler Sonde) ® Figura 7: Deteccion del ECG desde el electrodo
distal (sonda Chandler) ® Figura 7: Rilevamento dell’ECG dall'elettrodo distale (sonda Chandler) m Afbeelding 7: ECG-detectie vanaf distale elektrode (Chandler -sonde) ® Figur 7: EKG-detektering fra distal elektrode (Chandler probe)
® Figur 7: EKG-detektering fran distal elektrod (Chandler sond) ® Ewéva 7: Avixvevon HKT amd mepipepio modo (urjAn Chandler ® Figura 7: Detegao de ECG do elétrodo distal (sonda Chandler) m Obrazek 7: Detekce EKG z distalni elektrody (sonda Chandler)
m 7, bra: EKG-érzékelés a disztalis elektrodrol (Chandler szonda) ® Rysunek 7: Detekcja sygnatu EKG z elektrody dystalnej (sonda Chandler) m Obrazok 7: Detekcia EKG z distalnej elektrédy (sonda Chandler) ® Figur 7: EKG-pavisning fra distal elektrode
(Chandler probe) ® Kuva 7: EKG:n havai i lektrodista (Chandler -sondi) m Ourypa 7: OtkpuBaHe Ha EKT ot guctanen enekrpop (conpa Chandler) ® Figura 7: Detectarea prin EKG de la electrodul distal (sonda Chandler)
® Joonis 7. EKG tuvastamine distaalse elektroodi kaudu (sond Chandler) ® 7 pav. EKG regi: i i§ distali lektrodo (,Chandler” zondas) m 7. attéls. EKG noteiksana no distala elektroda (Chandler zonde) ® Sekil 7: Distal elektrottan (Chandler probu)
EKG algilama B Puc. 7. Peructpaums IKI aucranbHbim KoHLOM dnekTpoaa (3o4a Chandler) B Slika 7: EKG otkrivanje iz distalne elektrode (Chandler sonda) ® Slika 7: Detekcija EKG-a s distalne elektrode (sonda Chandler)




Figure 8: RA Probe placement (Flex-Tip probe)
mFigure 8 : Positionnement de la sonde AD (Sonde Flex-Tip)

H Abbildung 8: RA lenpositionierung (Flex-Tip Sonde)
H Figura 8: Colocacion de la sonda AD (sonda Flex-Tip)
® Figura 8: Posizionamento della sonda AD (sonda Flex-Tip)
u Afbeelding 8: Plaatsing RA-sonde (Flex-Tip -sonde)
® Figur 8: Placering af RA-probe (Flex-Tip probe)
mFigur 8: RA-sondplacering (Flex-Tip sond)
u Eikova 8: TomoBétnon piAng 8§00 koAmou (pijAn Flex-Tip)
H Figura 8: Colocagao da sonda na AD (sonda Flex-Tip)
m Obrazek 8: Umisténi sondy pro pravou siii (sonda Flex-Tip)
m 8, dbra: RA szonda elhelyezése (Flex-Tip szonda)
® Rysunek 8: Umieszczenie sondy prawego przedsionka (sonda Flex-Tip)
u Obrazok 8: Umiestnenie sondy v PP (sonda Flex-Tip)
® Figur 8: Plassering av HA-probe (Flex-Tip probe)
® Kuva 8: Oikean eteisen sondin sijoituspaikka (Flex-Tip -sondi)
= Qurypa 8: NocraBAne Ha RA conpa (coHpa Flex-Tip)
® Figura 8: Pozitionarea sondei AD (sonda Flex-Tip)
™ Joonis 8. RA sondi paigutus (sond Flex-Tip)
® 8 pav. DP zondo padétis (,Flex-Tip” zondas)
m 8. attéls. RA zondes novietojums (Flex-Tip zonde)
m Sekil 8: RA Prob yerlesimi (Flex-Tip probu)
® Puc. 8. Pasmewyenne 30upa ana NN (3onp Flex-Tip)
u Slika 8: Postavljanje sonde za desnu sréanu pretkomoru (RA) (Flex-Tip sonda)
mSlika 8: Pravilno postavljanje RA sonde (sonda Flex-Tip)
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1. Proximal Ventricular mVentriculaire proximale ® Proximal ventrikuldr m Ventricular proximal ® Ventricolare prossimale ®
Proximaal-ventriculair ® Proksimal ventrikulaer m on><|mal kammare m Ewuc Km)\lakoc m Ventricular proximal ®

Proximélni komorova ® Proximalis kamrai m P up 4 ® Proksimal ( L]
Proksimaalinen kammio ® [pokcumaneH kamepe M Ventricular proximal ® Vatsakese proksimaalne ® Proksimalinis
skilvelio ® Proksimalais ventrikularais ® Proksimal Ventrikiiler ® MpokcumanbHbiii xenyaoukoBbiii @ Proksimalna
ventrikularna ® Proksimalno ventrikularno

2. Distal Ventricular mVentriculaire distale m Distal ventrikular m Ventricular distal ® Ventricolare distale ® Distaal-
ventriculair ® Distal ventrikulaer ® Distal kammare ® Nepigepikoc kot\iakdg M Ventricular distal ® Distalni komorova m
Disztalis kamrai ® Dystalne komorowe m Distdlna komorova ® Distal ventrikuleer ® Distaalinen kammio ® [luctane
KamepeH M Ventricular distal ®Vatsakese distaalne ® Distalinis skilvelio ® Distalais ventrikularais m Distal Ventrikiiler m
JIctanbHbiii xenypoukoBbIii M Distalna ventrikularna ® Distalno ventrikularno

Figure 9: Connection of leads to pulse generator
L] F|gure 9 Connexion des électrodes au générateur d |mpuls|ons
L] 9: Anschluss der Elektroden an den Impulsget
H Figura 9: Conexion de los electrodos a un generador de pulso
H Figura 9: Coll degli el i al g diimpulsi
u Afbeelding 9: Aansluiting van de leads op de pulsgenerator
® Figur 9: Tilslutning af ledninger til p
HFigur9: Anslutnlng av ledare till pulsgenerator
® Eikova 9: Zovdeon Twv nhektpodiwv oty
H Figura 9: Ligagao dos elétrodos ao gerador de |mpu|sos
mObrazek 9: Prlpojenl elektrod ke generatoru pulsu

9, dbra: A ¢ azimp
® Rysunek 9: Podlqczanle ip dzen do g impulsé
u Obrazok 9: Pripojenie zvodov ku g i

® Figur 9: Kobling av ledninger t|| pulsgenerator
® Kuva 9: Johtojen kytkeminen pulssigeneraattoriin
= Qurypa 9: (Bbp Ha KbM
= Figura 9: Conexil derivatiilor Ia I dei
® Joonis 9. Elek dide iihend i
®9 pav. Laidy prijungimas prie |mpulsq generatorlaus

w9, attéls. Pievadu savienosana ar impulsu §
m Sekil 9: puls iiretecine bagl.
® Puc. 9. Coepunenme - MEKTPOR0B U KapANOCTUMYAATOP
mSlika 9: P ivanj sa g pulsa
mSlika9: P ivanje elektroda na g pulsa
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Figure 10: Securing probe to T-B adapter ® Figure 10 : Fixation de la sonde a I'adaptateur T-B ® Abbildung 10: Fixieren der Sonde am T-B-Adapter ® Figura 10: Fijacién de la sonda al adaptador T-B ® Figura 10: Fissaggio della sonda all'adattatore T-B
u Afbeelding 10: De sonde vastzetten op de T-B -adapter ® Figur 10: Fastgarelse af probe til T-B adapter ® Figur 10: Anslutning av sond till T-B-adapter ™ Ewéva 10: Zrepéwon pijAng o€ mpocappoyéa T-B  Figura 10: Fixacao da sonda ao adaptador T-B
® Obrazek 10: Piipevnéni sondy k adaptéru T-B m 10. abra: A szonda rogzitése a T-B-adapterhez ™ Rysunek 10: Zabezpieczanie sondy do adaptera typu T-B ® Obrazok 10: Zabezpecenie sondy k adaptéru T-B ® Figur 10: Festing av proben til en T-B-adapter
® Kuva 10: Sondin kiinnittaminen T-B-sovittimeen ® Qurypa 10: OukcupaHe Ha conpaTa Kbm apantepa T-B ® Figura 10: Fixarea sondei de adaptorul T-B ® Joonis 10. Anduri kinnitamine T-B adapteri kiilge ® 10 pav. Zondo pritvirtinimas prie T-B adapterio
m10. attéls. Zondes nostiprinasana pie T-B adaptera ® Sekil 10: Probun T-B adaptériine bagl: = Pyc. 10. 3aKp 30HpA U T-BmSlika 10: Pricvrscivanje sonde za T-B adapter m Slika 10: Pricvricivanje sonde na adapter T-B
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Figure 11: Aspirating and flushing of T-B adapter and RV lumen (Chandler probe) and RA lumen (Flex-Tip probe) ® Figure 11: Aspiration et rincage de I'adaptateur T-B et de la lumiére VD (sonde Chandler) et de la lumiére AD (sonde Flex-Tip)
® Abbildung 11: Asplrleren und Spiilen von T-B-Adapter und RV-Lumen (Chandler Sonde) bzw. RA-Lumen (Flex-Tip Sonde) ® Figura 11: Aspiracién y purgado del adaptador T-B y la luz VD (sonda Chandler) y luz AD (sonda Flex-Tip)

® Figura 11: Aspirazione e i ione dell’ T-B e del lume VD (sonda Chandler) e del lume AD (sonda Flex-Tip) ® Afbeelding 11: Aspireren en spoelen van T-B-adapter en RV-lumen (Chandler -sonde) en RA-lumen (Flex-Tip -sonde)
L] Flgur 1 Asplrermg og skylning af T-B-adapter og RV-lumen (Chandler probe) og RA-lumen (Flex-Tip probe) ® Figur 11: Aspirering och spolmng av T-B adapter och RV-lumen (Chandler sond) och RA-lumen (Flex-Tip sond)
®mEkova 11: A Kat ppoyéa T-B kat avov S&€idc kowiag (piAn Chandler) kat avhou 8§00 koAmou (pijAn Flex-Tip) ® Figura 11: A caoel do adaptador T-B, assim como do limen do VD (sonda Chandler) e limen da AD

(sonda Flex- T|p) L] Obrazek 11 Asplra(e a proplach adaptéru T-B, RV lumina (sonda Chandler) a RA lumina (sonda Flex-Tip) ® 11. abra: A T-B-adapter é es azRVlumen ((handler szonda), illetve az RA lumen (Flex-Tip szonda) aspiralasa és oblitése

= Rysunek 11: Aspiracja i przeptukanie facznika T-B i kanatu prawej komory (sonda Chandler) oraz kanatu prawego przedsionka (sonda Flex-Tip) ® Obrazok 11: Aspiracia a preplachnutie adaptéra T-B a liimenu pre PK (sonda Chandler) a limenu pre PP
(sonda Flex-Tip) ® Figur 11: Aspirasjon og skylling av T-B-adapter og HV-lumen (Chandler probe) og HA-lumen (Flex-Tip probe) ® Kuva 11: T-B-sovittimen ja oikean kammion luumenin ((handler -sondi)ja oikean eteisen sondin (Flex-Tip -sondi) tyhjennys
imemalld ja huuhtelu ® Qurypa 11: A Ha aj pa T-B u nymena 3a RV (conpa Chandler), " nymeua 3a RA (conpa Flex-Tip)m F|gura 11: Aspi si spalarea adap iT-Bsial lui VD (sonda Chandler) si a lumenului AD
(sonda Flex-Tip) ® Joonis 11. T-B adapteri ja RV valend|ku (sond Chandler) nmg RA valendik (sond Flex-Tip) aspi ine ™11 pav. Siurk I perT B adapterj ir DS spmdl (,Chandler” zondas) ir DP spindj (,,Flex Tip” zondas)

m11. attéls. T-B adaptera, RV limena (Chandler zonde) un RA limena (Flex-Tip zonde) aspiracija un skalosana ® §ek|l 11:T-B adaptériiniin ve RV Iumem ((handler probu) ile RA liimeninin (Flex-Tip probu) aspire edilmesi ve ylkanmasi
B Puc. 11. Acnup n pa T-B u np Ana K (3oua Chandler) u npocseta ana MM (304 Flex-Tip) ® Slika 11: Aspiracija i ispiranje T-B adaptera i lumena za desnu sréanu komoru (RV) (Chandler sonda) i lumena za desnu sréanu
pretkomoru (RA) (Flex-Tip sonda) ® Slika 11: Aspiriranje i ispiranje adaptera T-B i RV lumena (sonda Chandler) i RA lumena (sonda Flex-Tip)
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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'utilisation des connecteurs a broches recouverts modlfes 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-Pati m E| adaptador de ECG
utilizado para facilitar el uso de conectores de clavija cubierta modificados con cables para la monitorizacién del paciente mediante ECG estd disponible con los kits de productos de estimulacion. ® L'adattatore per ECG impiegato per semplificare |'utilizzo di pin d| collegamento
rivestiti modificati con i cavi paziente per il monitor ECG & disponibile con i kit di prodotti per snmolazmne H Bjj de sets voor snmulatleproducten 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, afsk d k med EKG bler, er til lig med pacing-produk | Stimuleringsprodul na mnefanar en EKG- adapter som anvands for att
underlatta anvandning av modifierade, hdljfdrsedda stiftanslutningar med EKG-p kningskablar. ® Madi pe ta kit mpoiovtwy Bnpamﬁomon( Starifetat évag mpooappoyéac HKT yia va Stevkohovetat n xprion p H déopwv akidwv e
Kkah@dta aoBevouc yia nhektpokapdioypapiko povitop. ® 0 adaptador de ECG utlllzado para facilitar a utilizacao dos conectores de pino protegidos modificados com os (abos do doente do monitor ECG esta disponivel com os kits de produtos de esnmulagao BEKG adapter ktery
se pouziva k usnadnéni pouzit upravenych chranénych kolikovych konektord s pacientskymi kabely EKG monitoru, je k dispozici se soupravami stimulacnich produktd. m A mddositott védett csatlakozotiiknek az EKG-monitor b Idali kabeleivel torténd hasznélatat eldsegitd
EKG-adapter az ingerlGtermék-készletekkel kaphato. ® Do zestawdw produktow do stymulacji dofaczany jest adapter do EKG, ktory utatwia stosowanie zmodyfikowanych ostonietych ztaczy wtykowych z przewodami do monitorowania EKG paqenta u Adaptér EKG ktory

umoziiuje pouzitie modlfkovanych chranenych kolikovych konektorov s pacientskymi kéblami monitora EKG, je k dispozicii so stimulacnymi st i produktu. ®EKG som brukes til a forenkle bruken av modifiserte innhylled f elser med
for pacing. mTahdistustuotepakkauksissa on saatawlla EKG-sovitin, joka helpottaa muunnettujen, suojattujen nastaliittimien kéyttod yhdessa EKG-seurantalaitteen potilasjohtojen kanssa W ( KOMMAIEKTUTe NPOAYKTY 33

fra EKG-moni er medp

neficupate ce npegnara EKI apanrep, KOI/ITO Ce M3M0713Ba 3a yNecHABaHe Ha Ha PaHu NUHOBM Konemopn CNaUVeHTCKI Kaﬁenm 3 EKF MOHuTop. @ Adaptorul ECG utilizat pentru a facilita utilizarea conectorilor cu pini fnveliti modificati
impreund cu cablurile monitorului ECG de pacient este disponibil cu seturile de produse de stimulare. m EKG adapter mida k k Jetud méhitud tihvtk holt iseks EKG-monitori patsiendikaabli on saadaval koos stimuleerimistoodete
komplektidega. ® EKG adapterj, skirta modifikuoty gaubtq kaistiniy jungciy naudojimui su EKG monitoriaus paciento laidais palengvinti, galima jsigyti su stimuliavimo gaminiy rinkiniais. ® EKG adapteris, kas tiek Iletots lai modificétos nosegtos tapu savienotajus Jautu izmantot

ar EKG monitora pacienta kabeliem, ir pieejams kopa ar kardiostimulacijas izstradajumu komplektiem. ® Modifiye edilmi gizli pim konektdrlerinin EKG monitdrii hasta kablolanyla kull kolaylas yarayan EKG adaptoril, pacing driin kitleriyle birlikte sunulur. m B
KOMMNeKTbI u3fenuit ana crumynaumum BxoauT IKM-agantep, obnervarowwmii uc 0 C IKI-MoHuTOpa ANA NoAcoeAnHeHNA K naumenTy. M EKG adapter koji se koristi za omogucavanje upotrebe

modifikovanih pokrivenih prikljucaka za kablove EKG monitora pacijenta je dostupan u okviru kompleta proizvoda za pe]smg u Adapter EKG -a, k01| se upotrebljava za lakSu upotrebu modificiranih prikljucaka s omotanim zaticima u kombinaciji s kabelima uredaja za pracenje
EKG-a za pacijenta, dostupan je uz komplete proizvoda za elektrostimulaciju.
BLACK 0.080" (2.03 mm) socket ® Prise NOIRE 2,03 mm (0,080 po) ® SCHWARZ Buchse 2,03 mm (0,080 Zoll) m Enchufe NEGRO 2,03 mm (0,080 in) ® NERO Presa da 2,03 mm (0,080") ® ZWART aansluiting van 2,03 mm (0,080 in) ® SORT 2,03 mm (0,080") stik ® SVART
kontaktuttag 2,03 mm (0,080 tum) ® MAYPH umoSoyr} 2,03 mm (0,080") ™ Tomada PRETA 2,03 mm (0,080 pol.) m CERNA zditka 2,03 mm (0,080") m FEKETE 0,080"-es (2,03 mm) foglalat ® KOLOR CZARNY Gniazdo 2,03 mm (0,080 cala) m CIERNY konektor 2,03 mm
(0,080 palca) m SVART 2,03 mm (0,080 tommer) kontakt ® MUSTA 2,03 mm:n (0,080 tuuman) liitin ® YEPEH coker 2,03 mm (0,080 in) @ Mufa de 2,03 mm (0,080 in) NEAGRA m MUST 2,03 mm (0,080 in) pesa ® JUODAS 0,080 col. (2,03 mm) lizdas @ MELNA 0,080 collu
(2,03 mm) uzmava m SIYAH 2,03 mm (0,080 in¢) soket @ YEPHBIV ana posetku 2,03 mm (0,080 toiima) ® CRNI prikljucak 2,03 mm (0,080 ") m CRNA uticnica od 2,03 mm (0,080 in)
WHITE 0.060" (1.52 mm) socket ® Prise BLANCHE 1,52 mm (0,060 po) ®WEISS Buchse 1,52 mm (0,060 Zoll) ® Enchufe BLANCO 1,52 mm (0,060 in) ® BIANCO Presa da 1,52 mm (0,060") ®WIT aansluiting van 1,52 mm (0,060 in) ® HVID 1,52 mm (0,060") stik mVITT
kontaktuttag 1,52 mm (0,060 tum) ® AEYKH umoSoxr 1,52 mm (0,060") ® Tomada BRANCA 1,52 mm (0,060 pol.) m BILA zditka 1,52 mm (0,060") ® FEHER 0,060"-es (1,52 mm) foglalat ® KOLOR BIAtY Gniazdo 1,52 mm (0,060 cala) ® BIELY konektor 1,52 mm (0,060 palca)
mHVIT 1,52 mm (0,060 tommer) kontakt ® VALKOINEN 1,52 mm:n (0,060 tuuman) liitin m B/l coker 1,52 mm (0,060 in) ® Mufa de 1,52 mm (0,060 in) ALBA mVALGE 1,52 mm (0,060 in) pesa m BALTAS 0,060 col. (1,52 mm) lizdas m BALTA 0,060 collu (1,52 mm) uzmava m
BEYAZ 1,52 mm (0,060 ing) soket ® BE/IbII gna po3etku 1,52 mm (0,060 atoiima) m BELI prikljucak 1,52 mm (0,060 ") m BIJELA utiénica od 1,52 mm (0,060 in)
3. ToCatheter mVers le cathéter @ An Katheter m Al catéter m Al catetere ® Naar katheter mTil kateter mTill kateter ® Mpog kaBetijpa ™ Para o cateter  Ke katétru ™ A katéter felé @ Do cewnika ® Ku katétru mTil kateter ® Katetriin ™ Kum kateTnp ® La cateter ® Kateetri kiilge
| kateterj ® Uz katetru M Katetere M K katetepy M Ka kateteru M 7a kateter
To ECG Monitor m Vers le moniteur ECG ® An EKG-Monitor ® Al monitor de ECG ® Al monitor ECG ™ Naar ECG-monitor mTil EKG-monitor m Till EKG-Gvervakningsanordning ® Mpog povitop HKI ™ Para o monitor de ECG ® K monitoru EKG @ Az EKG-monitor felé ® Do monitora
EKG ® K monitoru EKG mTil EKG-monitor ® EKG-seurantalaitteeseen ® Kbm EKI" mokwTop ® La monitorul ECG ® EKG-monitori kiilge ® | EKG monitoriy ® Uz EKG monitoru ® EKG Monitdriine ® K SKI-monutopy ™ Ka EKG monitoru M Za uredaj za pracenje EKG-a

1

Figure 12: PACING PRODUCTS KITS (Models D98100, D98500)
= Figure 12 : KITS DE PRODUITS DE STIMULATION (modéles D98100, D98500)
m Abbildung 12: PRODUKTSETS FUR DIE STIMULATIONSTHERAPIE (Modelle D98100, D98500)
= Figura 12: KITS DE PRODUCTOS DE ESTIMULACION (Modelos D98100 y D98500)
= Figura 12: KIT DI PRODOTTI PER STIMOLAZIONE (modelli D98100, D98500)
u Afbeelding 12: SETS VOOR STIMULATIEPRODUCTEN (modellen D98100, D98500)
 Figur 12: PACING-PRODUKTS/T (model D98100, D98500)
= Figur 12: STIMULERINGSPRODUKTSATSER (modellerna D98100 och D98500)
m Eikova 12: KIT IPOIONTON BHMATOAOTHEH (povréha D98100, D98500)
= Figura 12: KITS DE PRODUTOS DE ESTIMULAGAO (modelos D98100, D98500)
m Obrazek 12: SOUPRAVY STIMULACNICH PRODUKTU (modely D98100, D98500)
w12, abra: INGERLOTERMEK-KESZLETEK (D98100, D98500 tipusok)
® Rysunek 12: ZESTAWY PRODUKTOW DO STYMULACJI (modele D98100, D98500)
® Obrézok 12: SUPRAVY STIMULACNYCH VYROBKOV (Modely D98100, D98500)
 Figur 12: PACINGPRODUKTSETT (modellene D98100, D98500)
® Kuva 12: TAHDISTUSTUOTTEIDEN PAKKAUKSET (Mallit D98100, D98500)
= Qurypa 12: KOMINEKTI NPOAYKTY 3A NEACUPAHE (mogenn D98100, D98500)
= Figura 12: SETURI DE PRODUSE DE STIMULARE (modelele D98100, D98500)
mJoonis 12. STIMULEERIMISTOODETE KOMPLEKTID (mudelid D98100, D98500)
=12 pav. STIMULIAVIMO GAMINIY RINKINIAI (modeliai D98100, D98500)
w12, attéls. KARDIOSTIMULACIJAS IZSTRADAJUMU KOMPLEKTI (modeli D98100, D98500)
m Sekil 12: PACING URUNU KIiTLER (D98100, D98500 Modelleri)
 Pyic. 12. KOMIIEKT U3BENWIA ANA KAPBUOCTUMYAALMM (moseny D98100, D98500)
mSlika 12: KOMPLETI PROIZVODA ZA PEJSING (modeli D98100, D98500)
m Slika 12: KOMPLETI PROIZVODA ZA ELEKTROSTIMULACIIU (modeli D98100, D98500)




Symbol Legend m Légende des symboles ® Zeichenerklarung m Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
@ Exterior diameter Diamétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno Buitendiameter
F—m— Usable length Longueur utile Nutzlange Longitud atil Lunghezza utile Bruikbare lengte
II' Minimum Taille minimale MindestgroBRe Tamafio de Misura minima Minimum
introducer size de l'introducteur der Einfiihrhilfe introductor minimo dell'introduttore introducergrootte
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione Let op
® Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare Niet hergebruiken
Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid
Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto Lotnummer
Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro Vervaldatum

=]k

Balloon capacity

Capacité du ballonnet

Ballonkapazitét

Capacidad del balén

Capacita del palloncino

Balloncapaciteit

]
=
m
=
=
m

Sterilized using
ethylene oxide

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con
oxido de etileno

Sterilizzato con
ossido di etilene

Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide

=
<
o
=
=

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
oron the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
oron the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
oron the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
oron the order of a physician.

Store in a cool, dry place

endroit frais et sec

kiihlen, trockenen Ort lagern

frescoy seco

fresco e asciutto

droge plaats bewaren

Single sterile
barrier system

Systéme de barriere
stérile unique

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Un tnico sistema
de barrera estéril

Sistema a singola
barriera sterile

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

“ Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant
&] Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione Fabricagedatum
Contains or presence Contient ou présence Enthalt Naturlatex Coqtiene 0 hay presencia (pntie_ne 0 presente Bevat_paruurlijk rubb_erlatex of_
of natural rubber latex de latex de caoutchouc naturel de ldtex de caucho natural lattice di gomma naturale natuurlijk rubberlatex is aanwezig
@ Size Taille GroBe Tamaiio Misura Afmetingen
Conserver dans un Das Produkt an einem Guérdese en un lugar Conservare in un luogo Op een koele en
O

mh| eifuedwards.com Consult instructions Consulter le mode Gebrauchsanweisung Consulte las instrucciones Consultare le istruzioni Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
+18885704016 for use on the website demploi sur notre site Web auf der Website beachten de uso en el sitio web per I'uso sul sito Web op de website
Importer Importateur Importeur Importador Importatore Importeur
MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM Non compatibile con RM MRI-onveilig

Consult instructions for use

Consulter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Follow instructions for use

Consulter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung lesen

Siga las instrucciones de uso

Seguire le istruzioni per I'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Non-pyrogenic

Apyrogene

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno

Niet-pyrogeen

Type B applied part

Piece appliquée de type B

Anwendungsteil vom Typ B

Pieza aplicada tipo B

Parte applicata di tipo B

Toegepast onderdeel van type B

Authorized representative
in the European Community/
European Union

Représentant autorisé dans
la Communauté européenne/
I'Union européenne

Bevollmachtigter in der
Européischen Gemeinschaft/
Europaischen Union

Representante autorizado
en la Comunidad Europea/
Unién Europea

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea/
Unione Europea

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/Europese Unie

0123

Conformité Européenne
(CE Mark)

Conformité européenne
(marquage CE)

Conformité Européenne
(CE-Kennzeichnung)

Conformité Européenne
(Marca CE)

Conformité Européenne
(Marchio CE)

Conformité Européenne
(CE-markering)

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

Medisch hulpmiddel

®Em § >=®0=e

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser sile
conditionnement est endommagé
et consulter le mode d'emploi

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

No lo utilice si el envase
estd dafiado y consulte
las instrucciones de uso

Non utilizzare se la confezione
¢ danneggiata e consultare
le istruzioni per I'uso

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Follow instructions
for use on the website

Consulter le mode
d'emploi sur le site Web

Siehe Gebrauchsanweisung
auf Website

Siga las instrucciones
de uso del sitio web

Seguire le istruzioni
per I'uso sul sito Web

Volg de gebruiksaanwijzing
op de website

Model Number

Référence

Modellnummer

Nimero de modelo

Numero di modello

Modelnummer

Unique device identifier

Identifiant unique du dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificador tnico del dispositivo

Identificatore univoco
del dispositivo

Unieke
instrumentidentificatie

<]

Contains or presence of Traces ou présence de Enthalt Phthalate oder kann Contiene o hay presencia Contiene 0 sono presenti Bevat ftalaten of ftalaten
Phthalates: bis (2-ethylhexyl) phtalates : phtalate de bis Spuren von Phthalaten enthalten: de ftalatos: Di[2-etilhexil] ftalati: di (2-etilesil) Zijn aanwezig: bis
DEHP phthalate (DEHP) (2-éthylhexyle) (DEHP) Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) ftalato (DEHP) ftalato (DEHP) (2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP)
_||§||_ Defibrillation Proof Partie appliquée de type CF Defibrillationsgeschiitztes Pieza aplicada de tipo CF Parte applicata di tipo CF Defibrillatiebestendig
Type CF applied part résistante a la défibrillation Anwendungsteil vom Typ CF aprueba de desfibrilacion aprova di defibrillazi [ Jerdeel van type CF

&

Contains hazardous
substances

Contient des substances
dangereuses

Enthélt gefahrliche
Substanzen

Contiene sustancias
peligrosas

Contiene sostanze
pericolose

Bevat gevaarlijke
stoffen

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. m Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. @ Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. m Nota: Es posible que
no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. m Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. m Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.




Symbolforklaring ® Symbolféorklaring ® Ymépvnpa cupforwv ® Legenda de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat

Dansk Svenska ENnvikd Portugués Cesky Magyar
Udvendig diameter Ytterdiameter E¢wrepikn didpetpog Diametro exterior Vnéjsi primér Kiils6 atmérd
Anvendelig lengde Brukbar langd Q@éNipo prikog Comprimento util Poutzitelnd délka Hasznos hossz

Minimum introducerstorrelse

Minsta storlek pa inforare

ENayioto péyeBog eloaywyéa

Tamanho minimo do introdutor

Minimalni velikost zavadéce

Minimélis bevezethiively-méret

—m—
A Forsigtig Var forsiktig Mpoaoy Aviso Vystraha Vigyazat!
® Ma ikke genanvendes Fér inte ateranvéndas Mnv emavaypnoiponoteite Néo reutilizar NepouZivejte opakované Tilos djrafelhasznalni
Mzngde Antal Moodtnta Quantidade Mnozstvi Mennyiség
Partinummer Lotnummer ApiBpac Napridag Nimero de lote Cislo 3arze Tételszam
E Anvendes inden Sista forbrukningsdag Huepopnvia Mgng Data de vencimento Datum pouzitelnosti Felhaszndlhatd
Ballonkapacitet Ballongkapacitet XwpnukétnTa pradoviod Capacidade do baldo Kapacita balonku Ballontérfogat
E Steriliseret ved brug Steriliserad med Anooteipwpévo pe xprion Esterilizado com Sterilizovano Etilén-oxiddal
af ethylenoxid etylenoxid oe1iov Tou atBuleviov Gxido de etileno etylenoxid sterilizalva

=
<
o
=

=

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

“ Producent Tillverkare Kataokevaotg Fabricante Vyrobce Gyarto
&, Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hyepopnvia kataokevic Data de fabrico Datum vyroby Gyartas ideje
Indeholder eller har spor Innehéller eller har spar Mepiéyet Aate€ Contém ou estd presente Obsahuje piirodni Természetes latexgumit tartalmaz,
af naturlig gummilatex av naturgummilatex (QUOLKOD KAOUTOOUK létex de borracha natural kaucukovy latex vagy az jelen van a terméken
@ Starrelse Storlek MéyeBog Tamanho Velikost Méret
Skal opbevares kaligt og tort Forvara produkten svalt och torrt. Ouhdoozte 0 §poaspo Guardar num local fresco e seco Uskladnetelna "l'af‘“e’“ Hiivds, széraz helyen tartandé
Kat §npo xwpo asuchém miste.
Enkelt sterilt Enkelt sterilt TooTnpa Hovol Sistema de barreira Systém jednoduché Egyszeres steril
barrieresystem barridrsystem AMOOTEIPWHIEVOL PPaypOy tinica esterilizada sterilni bariéry gatrendszer
eifu.edvwards.com Se brugsanvisningen Se bruksanvisningen JupBouheureite Tic 0dnyieg xpriong Consultar as instrugdes Pos‘Hp,the pf)dle névodu Olvassa el a hasznalati
[T Py N N : . I H k pouziti, ktery naleznete na "
pa webstedet pa webbplatsen TIoV avagépovtal otny TomoBeaia web de utilizagdo no site . s utasitast a weboldalon
webovych strankdch.
Importer Importor Ewoaywyéag Importador Dovozce Importér
MR-usikker MR-farlig Mn aogakéc oe nepipdMov Utilizagao nao sequra Neni bezpecny v prostredi MR MR-kdrnyezetben nem biztonsagos

payvnTikng Topoypagiag (MR)

em ambiente de RM

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

TupBouleureite Ti 0dnyiec xprong

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Postupujte podle ndvodu k pouziti

Olvassa el a hasznélati utasitast.

Folg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

Akohoubeite Tic 08nyiec xpriong

Sequir as instrugdes de utilizagao

Dodrzujte navod k pouziti

Kavesse a hasznélati utasitast

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv enavanooteip@vete

Nao voltar a esterilizar

Neresterilizujte

Ne sterilizélja jra

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn nupetoyévo

Nao pirogénico

Nepyrogenni

Nem pirogén

P2 eeEew

Type B anvendt del Patientansluten del av B-typ Eappolopevo e€aptnpa tomou B Peca aplicada de tipo B Priloznd Cast typu B B tipust alkalmazott alkatrész
Autoriseret repraesentant i Det Auktoriserad representant inom E¢ dotnpévog avimpd Repr izado na Autorizovany zastupce Hivatalos kéviseld az Eurdnai
Europaeiske Faellesskab/Den Europeiska gemenskapen/ omv Evpwnaikn Kowotnta/ Comunidade Europeia/Unido v Evropském spolecenstvi / nvalalos KEpUISE0 az Lurop
. N . N o . P Kozosségben/Eurdpai Uniéban
Europziske Union Europeiska unionen Eupwnaiki Fvwon Europeia Evropské unii
&’ Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (CE-maerke) (CE-mérke) (2npavon CE) (Marcagdo CE) (znacka CE) (CE-jeldlés)
Medicinsk udstyr Medicinsk utrustning latpotexvoloyiké mpoiov Dispositivo médico Idravotnicky prostiedek Orvosi eszkoz

®|g

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
0g se brugsanvisningen

Anvand inte om
forpackningen ér skadad
och se bruksanvisningen

Mn xpnotponoteite edv n cuokevaoia

£xetumooTei (nd kat

oupBouleuteite i 0dnyiec priong

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizagdo

Nepoutzivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupujte podle
navodu k pouziti

Ne haszndlja, ha a csomagolds
sériilt, hanem olvassa
el a hasznalati utasitast

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Folg brugsanvisningen
pa hjemmesiden

Folj bruksanvisningen
pa webbplatsen

AxoouBeite Ti odnyieg ypriong mov
avagépovral v TomoBeoia web

Sequir as instrugdes
de utilizacao no site

Dodrzujte ndvod k pouziti
uvedeny na webovych strankach

Kovesse a kovetkez honlapon
taldlhatd hasznalati utasitast

Modelnummer

Modellnummer

ApiBpo¢ povtélov

Nimero do modelo

Cislo modelu

Tipusszam

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

ATIOKAEIOTIKO QvayvwpLOTIKO
1atpotexvooytkoy mpoiovTog

Identificador tnico
de dispositivo

Jedinecné cislo zafizeni

Egyedi eszkozazonositd

<l Ell

DEHP

Indeholder ftalater: bis
(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP)

Innehller eller har spar
av ftalater: bis(2-etylhexyl)
ftalat (DEHP)

Nepiéxet pBalikég evioeig
1 ivn aut@v: pOakikog 8t
(2-a1Buhoeguho) eotépag (DEHP)

Contém ou estao presentes
ftalatos: ftalato de bis
(2-etil-hexilo) (DEHP)

Obsahuje ftalaty:
di-(2-ethylhexyl) ftaldt
(DEHP)

Ftaldtokat tartalmaz, illetve
ftalatok lehetnek jelen:
di(2-etilhexil)-ftalat (DEHP)

v

-

Defibrilleringssikker
type CF-anvendt del

Defibrilleringssaker
typ CFtillampad del

Epappolopevo e€aptnpa

Tomou CF avBektikd oe amvidwon

Peca aplicada do tipo CF
aprova de desfibrilhagao

Priloznd ¢ast typu CF
odolna viici defibrilaci

Defibrillacibiztos, CF tipust
alkalmazott alkatrész

&

Indeholder farlige
stoffer

Innehller farliga
amnen

Neptéxet emkivouveg
0UOiEC

Contém substancias
perigosas

Obsahuje
nebezpecné latky

Veszélyes anyagokat
tartalmaz

Bemaerk: Alle symbolerne er muligyis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. m OBS: Alla symboler kanske inte anvéinds for mérkning av denna produkt. m Enpeiwon: Evééxetatva pnv oupnepiapBdvovrat 0ha a abpBoka ot orjavon autod Tou mpoiovto.

m Nota: Poderdo nao estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat v3echny symboly. m Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkeéjén nem szerepel az dsszes szimbdlum.




Legenda symboli m Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenpa Ha cumBonute M Legenda de simboluri

Polski Slovensky Norsk Suomi Bwbnrapckn Roména
@ Srednica zewnetrzna Vonkajsi priemer Ytre diameter Ulkohalkaisija BubHLweH anameTsp Diametru exterior
—m — Dfugos¢ uzytkowa Pouzitelna dizka Anvendelig lengde Kayttopituus V3non3saema gbmxuHa Lungimea utila
Minimalny rozmiar Minimalna velkost . y . Sisaanviejan Mutumanen pasmep Marimea minimd a
. PP Minste tillatte innforerstorrelse A P
introduktora zavédzaca vahimmaiskoko Ha MHTpoAtoCepa dispoxzitivului de introducere
A Przestroga Upozornenie Forsiktig Tarked huomautus Bumatne Atentie
® Nie uzywac ponownie NepouZivajte opakovane M ikke gjenbrukes Ei uudelleenkaytettava [l He ce u3non3Ba noBTopHO Anuse reutiliza
llos¢ Mnoistvo Antall Maard Konuuecrso (antitate
Numer partii Cislo 3arze Lotnummer Erdnumero MapTuaeH Homep Numér de lot
Data przydatnosci do 3 . I
E uzycia (,Zuzyc do’) Datum spotreby Utlgpsdato Viimeinen kayttopaiva CpoK Ha roaHocT Asse utiliza péna la data de
Pojemnos¢ balonu Objem balonika Ballongkapasitet Pallon tilavuus BmectumocT Ha 6anoa (apacitatea balonului
STERILE V\l_yst_eryllzowano przy Stenllzova'ne pomocou Sterilisert med etylenoksid Steriloitu etyleenioksidilla Crepunisipato Sterilizat cu oxid de etilena
uzyciu tlenku etylenu etylénoxidu CETUNEHOB OKCUA
Caution: Federal (USA) law Caution: Federal (USA) law Caution: Federal (USA) law Caution: Federal (USA) law Caution: Federal (USA) law Caution: Federal (USA) law
RX on |y restricts this device to sale by restricts this device to sale by restricts this device to sale by restricts this device to sale by restricts this device to sale by restricts this device to sale by
or on the order of a physician. or on the order of a physician. or on the order of a physician. or on the order of a physician. or on the order of a physician. or on the order of a physician.
“ Producent Vyrobca Produsent Valmistaja Mpown3soauten Producator
&, Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspaivaimaara [lata Ha npou3BOACTBO Data fabricatiei
Zawiera lateks pochodzacy z naturalnego Obsahuje alebo je pritomny Inneholder eller tilstedevaerelse Siséltéd luonnokumilateksia CoabpiKaHue MM Hanuume Contine sau prezintd latex
kauczuku lub wykazuje jego obecnos¢ prirodny kaucukovy latex av naturgummilateks tai sen jaamia Ha ecTeCTBeH KayuyKoB natekc din cauciuc natural
@ Rozmiar Velkost Storrelse Koko Pasmep Marime
Nalezy pr.zechowywa_c. Skladujte na ch!adnom Oppbevares tort og kjolig Sallyt_ett_a_va__ku_l_vassa Jla ce cbxpaHsABa Ha XnagHo, Stocati ntr-un locrece s uscat
w chtodnym i suchym miejscu a suchom mieste javiiledssa CYX0 MACTO
Pojedynczy system Systém jednej Enkelt, sterilt Yksinkertainen steriili Enunmnyna crepunta Sistem cu bariera
bariery sterylnej sterilnej bariéry barrieresystem sulkujarjestelma 6GapuepHa cuctema sterild individuala
mh| eifuedwards.com Zapoznaj sie z instrukcja Precitajte si ndvod na Se bruksanvisningen Katso kéyttoohjeet Hanpaserte cnpaBKa ¢ HCTpyKummTe 33 Consultati instructiunile
+1se8s10d0e uzycia na stronie internetowej pouZitie na webovej stranke pa nettsiden verkkosivustolta ynotpe6a, HamupaLLy ce Ha yed caiita de utilizare de pe site-ul web
@ Importer Dovozca Importer Maahantuoja BHocuten Importator
Produktu nie mozna bezpiecznie Nie e bezpetné Fisovi
uzywac w Srodowisku badan J& bezpe MR-usikker ; Hebe3onacHo npu MR Incompatibil RM
v prostredi MR magneettikuvaukseen
metoda rezonansu magnetycznego
I:];}] Zapoznaj sie z instrukcja uzycia Precitajte si ndvod na pouzitie Se bruksanvisningen Katso kéyttoohjeet Hanpasere cnpaska Consultati instructiunile de utilizare
CMHCTpYKLMUTe 3a ynioTpe6a
F_’ostepoyvac zgodnlg RostupUJte poﬂlal Falg bruksanvisningen Noudata KiyttGohjeita Cna3Baiite MHCTPyKUuuTe Respectati ||_1§lruc§|un|le
zinstrukgja stosowania navodu na pouzitie 3aynotpe6a de utilizare
Nie sterylizowac ponownie Opakovane nesterilizujte Ma ikke resteriliseres Al steriloi uudelleen He crepunu3upaiite notopxo Anu se resteriliza
% Niepirogenny Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton Henuporexxo Non pirogen
& (ze$¢ wehodzaca w kontakt
R 7 ciokem pacjenta typu B Aplikovana sticast typu B Anvendt del type B B-tyypin liityntéosa MpunoxHxa yact n B Componenta aplicata de tip B
Autovyzqwan)_( przedsta_W|_C|_eI Autorlz?vany zastupcé v krajinach Autorisert representant  Det Valtuutettu edustaja Euroopan ynbﬂHOMOl}leH npeacTaBuTen B Reprezentant autorjzat in
EE we WspdInocie Europejskiej/ Eurdpskeho spolocenstva/ . o . Esponeiickata 06uiHoct/ Comunitatea Europeand/Uniunea
Unii L PR europeiske fellesskap / EU yhteisdssd / Euroopan unionissa o "
nii Europejskiej Eurdpskej tinie EBponeiickus (bio3 Europeana
2 Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke) (CE-merkinta) (CE mapkupoBka) (marcaj CE)
Wyréb medyczny Idravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr Laakinnallinen laite Mepuumkcko uspenue Dispozitiv medical
Nie stosowac, jesli opakowanie NepouZivajte, ak je obal Skal ikke brukes hvis Al kayta, jos pakkaus [la He ce u3non3ea, ako onakoBkata Anusse utiliza daca ambalajul
jest uszkodzone oraz zapoznac poskodeny, a precitajte i pakningen er skadet. on vahingoittunut, € NoBpe/ieHa, I HanpaseTe CnpaBka este deteriorat. Consultati
sie zinstrukca uzycia ndvod na poufitie Se bruksanvisningen ja katso kdyttdohjeet CUHCT] 3a ynorpeba instructiunile de utilizare
@ eifu.edwards.com Postepowac zgodnie z instrukcja Postupuijte podla ndvodu na Folg bruksanvisningen Noudata kayttdohjeita, Cna3Baiite UHCTpyKUMWTe 33 Respectati instructiunile de
+18885704016 stosowania na stronie internetowej pouzitie na webovej stranke pa nettsiden jotka ovat verkkosivustolla ynotpefa, fapeHu Ha yebcaiita utilizare disponibile pe site-ul web
Numer modelu (islo modelu Modellnummer Mallinumero Homep Ha mogena Numar model
Unikalny identyfikator Jedinecny |dfent|ﬂkator Unik enhetsidentifikator Laitteen yksiliva tunnus YHuKaneH upextudukarop Iden_tlﬁca_tqr unic
wyrobu medycznego pomacky Ha u3penveto al dispozitivului
Zawartosc lub obecnos¢ 0Obsah alebo Inneholder eller kan Sisaltdd tai saattaa sisaltdd CoAbpKaHUe MM Hannume Ha . .
] ; AR . . -~ ¥ " X Contine ftalati:
ftalandw: ftalan pritomnost ftalatov: inneholde spor av ftalater: ftalaatteja: bis(2-etyyliheksyyli) ranatu: buc(2-etunxekcun) di (2-etilhéxil) fralat (DEHP)
DEHP bis(2-etyloheksylu) (DEHP) di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) bis(2-etylheksyl)ftalat (DEHP) ftalaatti (DEHP) ¢ranar (DEHP)
-||§||' Odporny na defibrylacje element wchodzacy Aplikovana ¢ast typu CF, Defibrilleringssikker Defibrillointiturvallinen MpunoxHa yact ot Tun CF cbe Piesa aplicatd de tip CF,
w kontakt z ciatem pacjenta typu CF ktoré je odolnd voci defibrilacii pasientnzr del, type CF CF-tyypin liityntédosa 3aLuTa ot Aeubpunauma rezistentd la defibrilare
Zawiera substancje Obsahuje Inneholder Sisaltaa CbAbpa onacHun Contine substante
stanowiace zagrozenie nebezpecné latky farlige stoffer vaarallisia aineita BellecTBa periculoase

uH Kaikkia symboleja ei

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. m Poznamka: Je mozné, ze na stitku pre tento produkt nie sti uvedené vietky symboly. m Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa p
valttaméttd ole kdytetty timan tuotteen pakkausmerkinndissa. @ 3a6enexka: Bb3moXHO e He BGIYKM CUMBOMM /1 Ca BKMIOYEHI B eTUKeTa Ha To3u npopyKT. @ Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile s fie incluse pe eticheta acestui produs

57



Siimbolite seletus m Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari mYcnoBHble 0603Hauyenna ® Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkce Pycckuit Srpski Hrvatski
@ Valislabimaot ISorinis skersmuo Aréjais diametrs Dis cap BHewwHuit Anametp Spoljasnji precnik Vanjski promjer
—m — Kasutatav pikkus Naudingasis ilgis lzmantojamais garums Kullanilabilir uzunluk Pa6ouas annHa Upotrebljiva duzina Upotrebljiva duzina
NPT . R Minimalais ievaditaja Minimum MuHMManbHbiii pasvep Minimalna Minimalna velicina
Sisesti vaikseim suurus Minimalus jvediklio dydis P . - . N
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Razotajs

Uretici

Mpown3Boautenb

Proizvoda¢

Proizvodac

Tootmiskuupaev

Pagaminimo data

lzgatavosanas datums

Uretim tarihi

[lata npoussopcTea

Datum proizvodnje

Datum proizvodnje

Sisaldab naturaalset

Turi savo sudétyje ar yra
Uralios gumos latekso

Satur dabiska kaucuka lateksu
liela vai maza daudzuma

Dodgal kauguk lateks
icerir veya mevcuttur

CofiepuT HaTypanbHblit naTeke un
U3rOTOBJIEHO U3 HATYPANbHOro NaTekca

Sadrziiliima prisustva
prirodne lateks gume

Sadrzi prirodni gumeni
lateks ili je prisutan
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Suurus Dydis lzmérs Boyut Pasmep Velicina Velicina
Séilitada jahedas Laikyti vésioje, Uzglabat vésa, . XpaHuTb B NpoxnagHoM, Cuvati na hladnom Pohranite na hladnom,
A L S Serin, kuru yerde saklayin . N
ja kuivas kohas. sausoje vietoje sausa vieta CyXom MecTe i suvom mestu suhom mjestu
Uhekordne steriilne Vieno sterilaus Viena sterilitates Tek steril OnuHapHan 6apbepHas Sistem sa jednom Sustav jedne
kattesiisteem barjero sistema aizsargslana sistéma bariyer sistemi cucTema And crepuamn3aLum sterilnom barijerom sterilne barijere
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Palun lugege veebisaidil

Skatit lietosanas instrukciju

Skatit lietosanas

Web sitesindeki kullanim

Cm. WHCTPYKLUN no

Pogledajte uputstva za

Pogledajte upute za

B-tiiipi kohaldatav osa

B tipo lieciamoji dalis

B tipa lietota daja

B Tipi uygulanan parga

Pa6ouas yactb Tuna B

Primenjeni deo tipa B

Primjenjen dio tipa B

Volitatud esindaja Euroopa

|galiotasis atstovas Europos

Pilnvarotais parstavis

Avrupa Birligi'nde/Avrupa

OduumanbHblit npeAcTaBUTEND

Ovladceni predstavnik u

Ovlasteni predstavnik
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D}] Vaadake kasutusjuhendit Ir. naudojimo instrukcijas Skatit lietosanas instrukciju Kullanim talimatlarina basvurun M. MHCTPYKLWUY MO NPUMEReHNI0 Poglzead‘ajjpt s:::;:mo Pogledajte upute za upotrebu
- . " Vadovautis naudojimo levérojiet lietosanas Kullanim talimatlarini (nepyiite UHCTpyKUMAM Pridrzavajte se Pridrzavajte se
Jargige kasutusjuhendit X Lo N - o
instrukcijomis instrukciju takip edin 10 NpUMeHeHNio uputstva za upotrebu uputa za upotrebu
Arge resteriliseerige Kartotinai nesterilizuokite Nesterilizét atkartoti Yeniden sterilize etmeyin He cTepunu3osatb nosTopHo Nemojte ponovo sterilisati Nerr;;)gﬁigit:gﬁvno
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Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja lugege

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista, ir zr. naudojimo

Nelietot, ja iepakojums
ir bojats, un skatit

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim

He ucnonb3osatb, e ynakoBKa
NOBPeX/ieHa; ncnonb3oBarb

Ne koristite ako je pakovanje
osteceno i pogledajte

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje osteceno

juhiseid instrukcijas li instrukciju limatl bagvurun B COOTBETCTBUY C UHCTPYKUVelt uputstvo za upotrebu i pogledajte upute za upotrebu
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npuMeHeRIio Ha Beb-caiite

svetainéje timekla vietné takip edin sa veb-sajta internetskoj stranici
Mudeli number Modelio numeris Modela numurs Model Numarasi Homep mogenn Broj modela Broj modela
Seadme kordumatu Unikalusis priemonés Unikals ierices Benzersiz cihaz b i Top Jedi i identifikator Jedinstveni identifikator
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Sisaldab ftalaate: Sudétyje yra ftalaty: Veérojama ftalatu klatbatne Ftalat icerir veya CofiepxuT hTanatbl uam Sadrziiliima prisustva Sadrzi ftalate ili
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Defibrillatsioonikindel
CF-tiiiipi rakendusosa

Defibriliavimo poveikiui
atspari CF tipo darbiné dalis

Pret defibrilaciju noturiga CF tipa
dala, kas saskaras ar pacientu

Defibrilasyon Korumali CF Tipi
hastayla temas eden parca

KoHTakTvpyloLuwi ¢ naumeHtom
JnemeHT Tvna CF ¢ 3awwutoit
oT paspaza aed

Primenjeni deo tipa CF
otporan na defibrilaciju

Primjenjen dio tipa CF
otporan na defibrilaciju
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Sisaldab ohtlikke
aineid

Sudétyje yra
pavojingy medziagy

Satur bistamas vielas

Tehlikeli
maddeler icerir

Copepxut
Bpe/IHble Bell|eCTBa

Sadrzi opasne
supstance

Sadrzi opasne tvari

Markus. Kaik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. m Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. m Piezime: §fizstradajuma markgjuma var nebat iek|auti visi simboli. m Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almams olabilir.
= [IpumeyaHue. Ha TukeTkax AaHHOro U34enus MOryT ykabiBaTbCA He Bce cumBonbl. @ Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. @ Napomena: naoznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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