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Model D98100 Chandler Transluminal V-Pacing Probe
1 Contamination Sheath (Slips over Tuohy-Borst Adapter)
2Tuohy-Borst Adapter
3 PTFE Coating
4 Pulse Generator Connectors
5 Note: Depth marks indicated on clear“numbered” RV lumen
catheter extension.

6 Reference Marker
7 Proximal Electrode
8 Distal Electrode

9 Depth marks indicated on clear “numbered” RV lumen catheter
extension.

10 Hemostatic Seal (Inside)
11 Male Luer-Lock (Attach to“RV” Hub on Catheter)
12 Side-Port Fitting

For Single Use Only

For figures, see Figure 1 on page 46 through Figure 9 on page 49.

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.

1.0 Concept/Description

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

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

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

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

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

2.0 Indications

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

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

3.0 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 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 pul

A unipolar electrocardiogram can be recorded from the distal tip electrode by
connection to a V lead of a properly isolated electrocardiograph.

7.0 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 usea third party monitor or

artery with the balloon deflated. Also, the probe is not intended for use with
any catheter except the Swan-Ganz Paceport or A-V Paceport catheter.
These products contain metallic components. Do NOT use in a Magnetic Resonance
(MR) environment.

4.0 Warnings

This device is designed, intended, and distributed for single use only. Do
not re-sterilize or reuse this device. There are no data to support the
sterility, nonpyrogenicity, and functionality of the device after
reprocessing.

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

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

5.0 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.

6.0 Insertion

The Paceport (Model 931F75) or A-V Paceport (Model 991F8) catheter can be
inserted at the patient’s bedside, usually without the aid of fluoroscopy, by
continuous pressure monitoring from the distal and right ventricular lumens.

I check with the itor or facturer to
ensure IEC 60601-1 compliance and compatlblllty with the catheter or
probe. Failure to ensure monitor or 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
Ventricular demand external pulse generator
External pulse generator cable adapters

ECG recorder

Sterile flush system and pressure transducers

Bedside ECG and pressure monitor system

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

8.0 (atheter Insertion and Placement

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

To facilitate subsequent insertion of the Chandler probe, insertion of the Paceport
(Model 931F75) or A-V Paceport (Model 991F8) catheter is best accomplished by
using two pressure transducers; one transducer is connected to the distal (PA)




lumen, the other to the right ventricular (RV) lumen, which terminates 19 cm from
the tip. The ideal placement of the RV port for probe placement is 1to 2 cm distal
to the tricuspid valve. A radiopaque marker is provided at the RV port to confirm
port placement by X-ray or fluoroscopy. Refer to the Paceport or A-V Paceport
catheter package insert for detailed instructions on insertion.

Advance the catheter into the 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 is 1to 2 cm distal to the
tricuspid valve.

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

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

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

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

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 1 to 2 cm distal to the
tricuspid valve. The catheter tip should be in the pulmonary artery. In these
patients it may not be possible to obtain capture and wedge pressure
measurements simultaneously.

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

9.0 Pacing Probe Insertion and Placement

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

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

Step | Procedure

Step | Procedure

5 | Advance the probe until its depth reference mark (black band) is
placed at the zero mark on the clear extension tube of the RV lumen
(see Figure 3 on page 46). Because of manufacturing tolerances,

the tip of the probe is now between the RV port and a point 2 cm
proximal to the port. The probe is ready to be advanced into the RV.
Note: There may be some resistance as the probe passes
through the hemostasis valve of the introducer, curves in the
catheter at the subclavian-SVCjunction and at the RV port.
Resistance at any other point may indicate that the catheter
is kinked. Do not force the probe if resistance is met.
Precaution: The PTFE coating on the probe is a lubricating
agent, not an electrical insulator. Do not allow the probe
surface to come into contact with any line power equipment
because of potential current leakage due to faulty ground,
which can cause ventricular fibrillation. When not connected
to the external pulse generator, the electrode pin connectors
should remain protected.

6 Attach the distal end of the probe contamination sheath to the T-B
adapter. Remove the probe and T-B adapter from the dispenser, and,
to help maintain sterility of the probe, attach the other end of the
sheath to the proximal end of the probe (see Figure 4 on page 47).

7 Connect the distal electrode to aV lead of a properly isolated
electrocardiograph (see Figure 5 on page 47). Under continuous
ECG monitoring, advance the probe several centimeters until ST
segment elevation of the ECG indicates contact with the
endocardium.

Note: ST elevation is usually seen with the probe out 4 to

5 cm. If the probe is out more than 10 cm, the probe may be
in the RV outflow tract. Pull the probe back to 4 to 5 cm and
reposition in the RV apex.

8 Connect the distal and proximal electrodes to the negative and
positive pulse generator terminals, respectively (see Figure 6 on
page 48), and determine the pacing threshold. A threshold of 1.0

to 2.0 mA is generally an indication of proper electrode placement.
Aninitial threshold greater than 5 mA indicates poor probe
placement, possibly in the RV outflow tract. Withdraw the probe
several centimeters and reposition the probe in the RV apex. Best
pacing thresholds are obtained with the probe approximately 5 cm
out of the RV port. Stable pacing cannot usually be obtained with the
probe out less than 3 cm.

Note: If transient multifocal PVCs or V tach persist during (or
after) probe insertion, pull the catheter back 1 to

2 centimeters and advance the probe to the RV apex. (See
PVCs During/After Insertion.)

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

capture after patient movement is corrected by placing the patient in a supine
position and, if necessary, increasing the threshold or repositioning the probe.
11.2 PVCs During/After Probe Insertion

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

11.3 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.

11.4 Inadvertent Atrial Pacing

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

11.5 Inadequate Sensing

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

2 cm distal to the tricuspid valve.

11.6 Ventricular Perforation

Ventricular perforation has been reported with temporary transvenous pulse
generator electrodes and usually results in intermittent or failed cardiac pacing.
Treatment of ventricular perforation is withdrawal of the electrode back into the
ventricle. Perforation can be diagnosed by connecting the distal electrode to the V
lead of a battery-powered electrocardiograph. As the electrode is slowly
withdrawn, a ventricular ectopic beat occurs when the tip is in the myocardium.
The ST segment is markedly elevated and the T wave deeply inverted, producing an
endocardial “current of injury” 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.

12.0 How Supplied

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

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

13.0 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

9 Firmly tighten the compression nut to secure the probe in place (see
Figure 7 on page 48). Aspirate any air from the side port. Institute

a continuous or intermittent heparinized flush through the sideport
fitting of the T-B adapter.

1 Verify RV lumen patency.

2 Connect the catheter’s RV lumen hub to a pressure transducer and
verify proper placement of the RV port (1 to 2 cm distal to the
tricuspid valve) (see Figure 1 on page 46). To prevent catheter
movement, secure the catheter at the insertion site.

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

4 Connect the T-B adapter to the orange RV lumen hub. Be careful not

to damage the probe tip (see Figure 2 on page 46).

10 | 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 8 on page 48).

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

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

10.0 MRI Information

@ MR Unsafe

The Chandler device is MR unsafe as the result of the device containing metallic
components, which experience RF-induced heating in the MRI environment;
therefore the device poses hazards in all MRI environments.

11.0 Complications

11.1 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 in the RV apex. Transient loss of

rec ded that the probe remain inside the package until use.
14.0 Storage

Store in a cool, dry place.

Temperature/Humidity Limitations:

0°-40°C, 5% - 90% RH

15.0 Operating Conditions

Intended to operate under physiological conditions of the human body.

16.0 Shelf Life

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

Note: Resterilization will not extend shelf life.

17.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada (24 hours):
Outside the U.S. and Canada (24 hours
In the UK: 0870 606 2040 - Option 4
In Ireland: 018211012 - Option 4

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

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

Prices, specifications, and model availability are subject to change without notice.
Refer to the symbol legend at the end of this document.

steniEo

.800.822.9837
.949.250.2222




Specifications:
Chandler Transluminal V-Pacing Probe (Model D98100)

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

Usable length (cm)

Total 135
In ventricle 15
Body Diameter (F) 2.4(0.80 mm)
Electrodes
Distal:
Length (cm) 13
Proximal:
Length (cm) 15
Contents

Chandler Transluminal V-Pacing Probe

ECG adapter (see Figure 9 on page 49)

Syringe, 5 ml Luer-Lock

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

Dispenser carousel

Stainless steel with pin connectors (0.08 inch diameter, or 0.2 cm) at proximal end

All specifications given are nominal values.

Sonde Chandler de stimulation V transluminale D98100

DC2010-26

Sonde Chandler de stimulation V transluminale
modéle D98100
1 Gaine anticontamination (se glisse sur 'adaptateur Tuohy-Borst)
2 Adaptateur Tuohy-Borst
3 Revétement PTFE
4 Connecteurs au générateur dimpulsions
5 Remarque : des repéres de profondeur figurent sur le
prolongateur transparent gradué de la lumiére VD du cathéter.
6 Repére de référence
7 Electrode proximale
8 Electrode distale
9 Des repéres de profondeur figurent sur le prolongateur transparent
gradué de la lumiére VD du cathéter.
10 Joint hémostatique (interne)
11 Raccord Luer Lock méle (se fixe sur 'embase « VD » du cathéter)
12 Raccord orifice latéral

A usage unique

Pour les figures, se reporter de la Figure 1a la page 46 a la Figure 9 a la

page 49.

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 Clinical
Professor of Medicine a la Yale School of Medicine, New Haven,
Connecticut (Etats-Unis).

1.0 Concept/description

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

Il est recommandé d'utiliser la sonde Chandler de stimulation V transluminale
insitu jusqu'a 72 heures.

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

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

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

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

2.0 Indications

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

3.0 Contre-indications

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

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

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

4.0 Mises en garde

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

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

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

6.0 Insertion

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

7.0 Equipement

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




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

Cathéter Swan-Ganz Paceport (modéle 931F75) ou Paceport A-V (modéle 991F8)
Gaine d'introduction percutanée a valve hémostatique compatible, en plateau,
kit ou assemblage unique

Sonde Chandler de stimulation V transluminale, modéle D98100

Générateur d'impulsions externe pour stimulation ventriculaire a la d
Adaptateurs de cable de générateur d'impulsions externe
Enregistreur ECG

Systéme de ringage stérile et transducteurs de pression
Electrocardiogramme et systéme de surveillance de la pression au chevet du
patient

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

8.0 Insertion et mise en place du cathéter

Le cathéter peut étre introduit selon une technique d'insertion percutanée avec
incision d'une veine jugulaire, sous-claviere ou antécubitale. Il est recommandé
d'utiliser une gaine de protection du cathéter pour contribuer a maintenir la
stérilité en cas de nécessité de repositionner le cathéter.

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

Faire progresser le cathéter dans I'artére pulmonaire tout en surveillant en continu la
pression des lumiéres AP et VD. Lorsque I'extrémité du cathéter est en position
docclusion, l'emplacement de l'orifice VD peut varier en fonction de la taille du coeur.
« Coeurs de taille normale : en position d'occlusion, la lumiére VD montre le
tracé VD. Dégonfler le ballonnet. Reculer le cathéter jusqu'a ce que l'orifice VD
soit dans loreillette droite. Ensuite, avancer a nouveau le cathéter jusqu'a placer
l'orifice entre 1et 2 cm en aval de la valve tricuspide.

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

Sila mise en place de ['orifice VD dans le ventricule droit entraine une occlusion
spontanée, le repositionnement du cathéter est nécessaire. La sonde peut étre
avancée dans le ventricule droit centimétre par centimétre en reculant le
cathéter centimétre par centimétre jusqu'a observer un tracé de pression
artérielle pulmonaire continu a partir de la lumiére distale.

MISE EN GARDE : chez certains patients, le cathéter peut se mettre
spontanément en position d'occlusion (ballonnet dégonflé) avant que
l'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 delap , le préle 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 lintérieur du ventricule
avant d'insérer la sonde.

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

MISE EN GARDE : si l'orifice VD est trop distal, la sonde peut alors sortir
de l'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.

9.0 Insertion et mise en place de la sonde de stimulation
MISE EN GARDE : manipuler la sonde a l'aide d’une technique stérile.
S'assurer que la sonde est insérée uniquement dans la lumiére VD
(prolongateur transparent avec raccord Luer Lock orange). Ne pas insérer
la sonde dans la lumiére proximale (AD) ou distale (AP).

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

Etape | Procédure Etape | Procédure
1 Vérifier la perméabilité de la lumiere VD. 1 Réaliser une radiographie du thorax dés que possible aprés
p grap que p! p
2 Relier l'embase de la lumiére VD du cathéter & un transducteur de inserhn deasonde pour documenterla ise en place itale.
pression et vérifier que l'orifice VD est bien positionné (entre 1et 2 cm . . < "
enaval de la valve tricuspide) (voir Figure 1 la page 46). Pour 10.0 Informations relatives aux prOCEdures d'IRM
éviter tout mouvement du cathéter, fixer celui-ci au site d'insertion.
3 Ouvrir le conditionnement de la sonde et rentrer Iextrémité de la @ Risques en milieu RM
sonde dans |'adaptateur Tuohy-Borst (T-B) en tournant le
dérouleur dans le sens des aiguilles d'une montre. Le dispositif Chandler est incompatible avec I'lRM en raison de ses composants
4 Connecter [adantateurT-B 3 [embase orande de Ia lumiére VD métalliques qui subissent un réchauffement provoqué par les RF de Ienvironnement
Veiller 3 ne pas Zn dommager lextrémité degla sonde (voir Figu-re 2 IRM;; il présente donc des risques dans tous les environnements IRM.
la page 46). 11.0 Complications
11.1 Perte de capture
5 Avancer la sonde jusqu'a ce que le repere de profondeur de référence P o . .
(bande noire) soit sur e repére zéro du prolongateur transparent de Une perte de capture peut se produire  la suite d'une extraction accidentelle de la
Ja lumiére VD (voir Figure 3 3 a page 46). En raison des tolérances sonde de 'endocarde, d’une mauvaise mise en place initiale (sonde dans la
de fabrication I’extrégmité dela Eor?de se'trouve désormais entre chambre de chasse VD), d'une pe_rforatign myocardique_, d'une respiration forte ou
Vorifice VD et L’m point situé a 2 cm en amont de[orifice, La sonde est d’un mouvement brusque du patient. Sila sonde se retire de 'endocarde, se trouve
préte & étre avancée dans e ventricule droit . dans la chambre de chasse VD ou perfore le myocarde (voir Perforation
. L. P N il I ventriculaire), repositionner la sonde dans I'apex VD. Une perte de capture
Remarque : une résistance peut se faire sentir lorsque la passagére due & un mouvement du patient peut étre corrigée en placant le patient
Is’?:t(::;a:ts: artsr’?l‘::r: I: ‘(;:I::I:ec':tollse?:::'qéulea t":nct'on des en décubitus dorsal et, si nécessaire, en augmentant le seuil ou en repositionnant
Introducteur, s Incurve Joncti lasonde.
veines sous-claviéres et de la veine cave supérieure et au 1.2 CVP pendant et aprés linsertion de la sonde
niveau de l'orifice VD. Une résistance a tout autre niveau - p . ) P " - .
indi g ié i ne tachycardie ventriculaire ou des CVP multifocales transitoires peuvent survenir
peut indiquer que le cathéter est plié. Ne pas forcer si la Une tachycardie ventriculaire ou des CVP multifocales transitoires peuvent
sonde rencontre une résistance. suite a une irritation de I'endocarde par l'extrémité de la sonde. Il est généralement
Précaution : le revétement PTFE de la sonde est un agent possible de résoudre les CVP en avancant la sonde ou en manipulant le cathéter. En
\ubrifiant e& non un isolant électrique. Ne pas mettre la cas de persistance des CVP ou de la tachycardie ventriculaire, reculer le cathéter de
sonde en contact avec un quelconque équipement lalamet avar]ce’r la sonde vers Fapex VD.
électrique afin d'éviter les risques de fuites de courant dues 11.3 Incapacité de bloquer le ballonnet
a une mise a la terre défectueuse, qui pourraient entrainer Sile cathéter a dd étre reculé par rapport a la position d‘occlusion initiale, il peut
une fibrillation ventriculaire. Lorsque les connecteurs a alors ne pas étre possible d'obtenir une pression d'occlusion lors du gonflage du
broches des électrodes ne sont pas branchés sur le ballonnet. Surveiller la pression diastolique de I'AP plutdt que la pression
générateur d'impulsions externe, ils doivent conserver leurs d'occlusion chaque fois que possible. Une stimulation intermittente peut se
capuchons de protection. produire suite au gonflage du ballonnet pour I'occlusion. Cependant, la capture
peut général reprendre lors du dégonflage du ballonnet, sans augmentation
6 Fixer l'extrémité distale de la gaine anticontamination de la sonde a du seuil de stimulation. Si l'occlusion est requise et que la stimulation n'est plus
I’adaptateurTjB. Rgtirer Iq gqngje et |'adaptateur T-B du distr[bu}elur nécessaire, avancer le cathéter en position d'occlusion apres avoir arrété le
et, afin de maintenir la stérilité de la sonde, fixer I'autre extrémité générateur d'impulsions puis rétracté complétement la sonde dans le cathéter.
dela %a7ine al'extrémité proximale de la sonde (voir Figure 4 & la 114 Sti auriculaire i
page47). Une stimulation auriculaire peut se produire si l'orifice VD se trouve dans 'oreillette
7 Connecter Iélectrode distale 3 la dérivation V d’un au lieu du ventriculet En outre, une stimulatiop aqriculaire peut survenir suiteaun
électrocardiographe pourvu d'une isolation appropriée (voir mouvement du cathéter ou de la sonde dans l'oreillette droite. Rétracter
Figure 5 2 la page 47). Sous surveillance ECG continue, avancer la comp_let;em;nt la sqnde dans Iei cathéter et a\llancer Iprl?(e VD du cathéter dans le
sonde de plusieurs centimétres jusqu’a ce qu'une élévation du ventricule. Avancer a nouveau la sonde dans le ventricule.
segment ST de I'ECG indique le contact avec l'endocarde. 11.5 Mauvaise détection
Remarque : une élévation du ST est général t Une ise détection du géné(ateurd’impulsionsé la demande peut se produire
constatée lorsque la sonde dépasse de 4 a 5 cm. Si elle sila sonde est partjellement placee dans !’oreillettg. Reppsitionner la sonde da[ls
dépasse de plus de 10 cm, la sonde peut se trouver dans la I'apex VD pour améliorer la détection aprés avoir rétracté la sonde dans le cathéter
chambre de chasse VD. Reculer la sonde de 425 cm et la etavancé le cathéter de 1a 2 cm en aval de la valve tricuspide.
repositionner dans I'apex VD. 11.6 Perforation ventriculaire
3 Connecter respectivement s électrodes distale et proximale aux Des cas de perforation ventriculaire avec des électrodes de générateur dimpulsions
PR . ! " ' . pour stimulati ineuse ire ont été rapportés ; la perforation a
p(l)rnes "egg)‘”f;FtP“'?'Ve ?“ geqleéatetgr d ;rqpulsul(}ns (V‘?I" Figure 6 généralement provoqué lintermittence ou 'arrét de la stimulation cardiaque. Pour
d : pa198 tZ% e;\erquerl ¢ lsem tes 'm.u;, 'Op' r&seu! comprlls remédier a la perforation ventriculaire, retirer puis replacer [€lectrode dans le
entre t' de "I "t] ss anera ﬁmgtr} lune Indica ,'05" ;(“'3? enplace ventricule. Il est possible de diagnostiquer la perforation en connectant I'électrode
correcte des lec roles4 d" lsem '3' ia stll)pirlmura“;n '? u']]ue li)ne distale a la dérivation V d'un électrocardiographe alimenté par une batterie.
:jnaur\llalse%s;g? ptacel ela ;ond e, pr(|> 2 emetn \atns atcl ambre Pendant que I'électrode est lentement retirée, une extrasystole ventriculaire se
ree ;S‘I’:If;ner dgr::lc,aere:\;gnlss rﬁg“slﬂ‘;izﬁz ('i'::nr:]sufa tiaon ot produit lorsque fextrémité est dans le myocarde. Le segment ST est trés élevé et
obptenus avec une sonze i He’ sse de lorifice VD de 5 cn environ. l'onde T fortement inversée, ce qui se traduit par une forme de « courant de lésion »
n'est en général pas oss?ble d’gbtenir une stimulation stable avec ﬁne endoc/anlhqua Dans de fares cas, Une tgmponnadg cardlaqqe peut €n rggulter.

i o dé P dp ins de3 Llextrémité de la sonde a été congue trés souple afin de minimiser les Iésions de
sonde quidepasse demoinsdescm. -~ . I'endocarde ventriculaire. Cependant, pour éviter des ésions potentielles de
Remarque : si une tachycardie ventriculaire multifocale I'endocarde au cours d'une intervention a coeur ouvert, rétracter la sonde dans le
transitoire ou des CVP mulflfocales transitoires persistent cathéter avant de manipuler le cceur.
pendant (ou apres) l'insertion de la sonde, reculer le . .
cathéter de 1a 2 cm et avancer la sonde vers apex VD (voir 12.0 Présentation
CVP pendant et apres l'insertion). La sonde Chandler de stimulation V transluminale est fournie stérile (sauf mention
Remarque : un adaptateur de cable peut s'avérer nécessaire contraire) et apyrogéng Ne pas utiliser si le conditionnement a été préalablement
pour faciliter la connexion entre la sonde et le générateur ouvert ou endommagé.
d'impulsions. Remarque : les sondes sont destinées exclusivement a un usage unique.

Ne jamais nettoyer ni restériliser une sonde usagée.
9 Visser fermement Icrou de serrage pour fixer la sonde en place e
(voir Figure 7 a la page 48). Aspirer I'air par lorifice latéral. 13.0 Conditionnement
Instaurer un rinage hépariné continu ou intermittent a travers le La sonde est fournie préchargée dans un distributeur concu pour faciliter sa mise
raccord de l'orifice latéral de I'adaptateur T-B. en place et contribuer a maintenir la stérilité pendant linsertion. Il est donc
0 1 utlisantun obinet daret 3 vores Luer Lock o rec dé de laisser la sonde dans le conditionnement jusqu’a son utilisation.
n utilisant un robinet d‘arrét a 3 voies Luer Lock, connecter [orifice
latéral de 'adaptateur T-B a un dispositif de ringage continu avec une 14.0 Stockage

solution saline. A I'aide de la seringue de 5 ml fournie, aspirer Iair par
lorifice latéral, puis rincer la lumiére (voir Figure 8 a la page 48).
Remarque : lorsque la sonde se trouve dans la lumiére VD,
ne pas perfuser de solution a un débit supérieur a 30 mi/h,
car la solution pourrait refouler dans la gaine
anticontamination de la sonde.

Conserver dans un endroit frais et sec.

Limites de température / d’humidité :

04a40°C, 590 % d'humidité relative

15.0 Conditions de fonctionnement

Destiné & fonctionner dans les conditions physiologiques du corps humain.



16.0 Durée de conservation

La durée de conservation recommandée est indiquée sur chaque emballage. Un
stockage au-dela de la durée recommandée peut entrainer une détérioration.
Remarque : la restérilisation ne prolonge pas la durée de conservation.

17.0 Assistance technique

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

En France: 0130052929
En Suisse : 0413482126
En Belgique : 024813050
18.0 Mise au rebut

Apres tout contact avec un patient, traiter le dispositif comme un déchet
présentant un risque biologique. Eliminer ce produit conformément au protocole
de I'établi etalarégl ation locale en vigueur.

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

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

SeniEd

Caractéristiques techniques :

Sonde Chandler de stimulation V transluminale (modéle D98100)

A utiliser avec le cathéter Swan-Ganz Paceport ou Paceport A-V pour la sti

ventriculaire exclusivement.

Longueur utile (cm)

Totale 135

Dans le ventricule 15
Diametre du corps (F) 2,4(0,80 mm)
Flectrodes
Distale :

Longueur (cm) 13
Proximale :

Longueur (cm) 15
Contenu

Sonde Chandler de stimulation V transluminale
Adaptateur ECG (voir Figure 9 a la page 49)

Seringue, 5 ml Luer-Lock

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

Dérouleur du distributeur

Acier inoxydable avec connecteurs a broches (diamétre de 0,2 cm ou 0,08 po) a 'extrémité proximale

Toutes les caractéristiques techniques présentées sont des valeurs nominales.

Transluminale Chandler V-Stimulationssonde D98100

DC2010-26

Transluminale Chandler V-Stimulationssonde
des Modells D98100
1 Kontaminationsschutzhiille (wird auf den Tuohy-Borst-Adapter
gezogen)
2Tuohy-Borst-Adapter
3 PTFE-Beschichtung
4Impulsgeberanschliisse

5 Hinweis: Markierungen fiir die Einfiihrtiefe befinden sich auf der
durchsichtigen, ,nummerierten” RV-Lumen-Katheterverldngerung.
6 Referenzmarkierung
7 Proximale Elektrode
8 Distale Elektrode
9 Markierungen fiir die Einfiihrtiefe befinden sich auf der
durchsichtigen, ,nummerierten” RV-Lumen-Katheterverldngerung.
10 Hamostasedichtung (innen)

11 Ménnlicher Luer-Lock-Anschluss (an RV-Anschluss am Katheter
anschlieBen)

12 Seitenanschlussstiick

Nur zum einmaligen Gebrauch

Fiir Abbildungen siehe Abbildung 1 auf Seite 46 bis Abbildung 9 auf Seite 49.

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

1.0 Konzept/Beschreibung
Die transluminale Chandler V-Stimulationssonde des Modells D98100 ist bei

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

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

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

2.0 Indikationen

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

3.0 Gegenanzeigen

Obwohl keine absoluten Gegenanzeigen fiir die Verwendung von Elektroden zur
tempordren endokardialen Stimulation bekannt sind, liegen mﬁglicherweise
relatlve Gegenanzeigen fiir Patienten mit rezidivierender Sepsis oder einem

Kammerstimulation bestimmt. Die Sonde kann mit oder ohne FI pil
eingefiihrt werden. Die Sonde kann auBerdem zur Detektion eines
intraventrikuldren EKGs verwendet werden (wéhrend der Platzierung).

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

Nach dem Einfiihren und Einschwemmen des Paceport Kathetersin die
Pulmonalarterie bei ordnungsgeméR platzierter rechtsventrikularer (RV-)0ffnung
(19 cm von der distalen Spitze) 1 bis 2 cm distal zur Trikuspidalklappe wird die
Stimulationssonde in das RV-Lumen des Paceport oder A-V Paceport Katheters
eingefiihrt und zur endokardialen Stimulation in die Herzkammer vorgeschoben.

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

Hyp gulabilitdtszustand vor, bei denen die Elektrode als Herd fiir die Bildung
von septischen oder blanden Thromben wirken kann.

Die Verwendung der Sonde ist kontraindiziert bei Patienten mit kleinen Herzen,
bei denen die Platzierung der RV-Offnung des Swan-Ganz Paceport oder A-V
Paceport Katheters in der rechten Herzkammer nicht mdglich ist, ohne dass es zu
einem spontanen Verschluss des Katheters in der Pulmonalarterie bei entleertem

Das Produkt darf auf keinen Fall auf irgendeine Weise modifiziert oder
verandert werden. Eine Veranderung oder Modifizierung kann die Sicherheit
des Patienten bzw. Bedieners oder die Produktleistung beeintrachtigen.

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

5.0 Vorsichtshinweise

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

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

6.0 Einfiihrung

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

Ballon kommt. Des Weiteren ist die Sonde ausschlieBlich fiir die Verwend

ord aBlsollerten Elektrok hen angeschlossen ist, kann ein

9> gldp
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mit dem Swan-Ganz Paceport oder A-V Paceport Katheter
Diese Produkte enthalten Komponenten aus Metall. NICHT in einer
Magnetresonanz(MR)-Umgebung verwenden.

4.0 Warnungen

Dieses Produkt ist zum einmaligen Gebrauch k iertund k

und wird nur zum einmaligen Gebrauch angehoten Das Produkt nicht
resterilisieren und nicht wiederverwenden. Es gibt keine Daten iiber die
Sterilitat, Nicht-Pyrogenitat und Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung.

polares El aufgezeichnet werden.

7.0 Ausriistung

WARNUNG: Die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 ist nur dann
gewdhrleistet, 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 Verwendung eines Monitors bzw. von
Geraten anderer Hersteller in Betracht ziehen, wenden Sie sich zunéchst
an den jeweiligen Hersteller des Monitors bzw. Geréts, um die Einhaltung
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der Norm IEC60601-1 sowie die Kompatibilitat des Katheters oder der
Sonde zu gewahrleisten. Ist die Einhaltung der Norm IEC60601-1 in
Bezug auf den Monitor bzw. das Gerét nicht gewéhrleistet und ist der
Katheter bzw. die Sonde nicht kompatibel, kann sich das Risiko eines
elektrischen Schlags fiir den Patienten/Bediener erhdhen.

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

Kompatible perkutane Einfiihrschleusen, Einfiihrsets oder Einfiihreinheiten mit
Hamostaseventil

Transluminale Chandler V-Stimulationssonde (Modell D98100)

Externer ventrikuldrer Demand-Impulsgeber

+ Kabeladapter fiir externen Impulsget

EKG-Aufzeichnungsgerdt

Sterile Spiilvorrichtung und Druckwandler

Bettseitiges EKG-Gerdt und Druckmonitor

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

8.0 Einfiihrung und Platzierung des Katheters

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

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

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

« Herzen mit normaler GroB3e: In der Wedge-Position kann ein RV-Druckim
RV-Lumen erfasst werden. Den Ballon entleeren. Den Katheter zuriickziehen, bis sich
die RV-Offnung im rechten Vorhof befindet. Den Katheter daraufhin emeut
vorschieben, bis die Offnung sich 1 bis 2 cm distal zur Trikuspidalklappe befindet.
Herzen mit kleiner GroBe: In der Wedge-Position wird im RV-Lumen ein
rechtsatrialer (RA-)Druck erfasst. Den Ballon entleeren. Den Katheter langsam
vorschieben und dabei den Druck in PA- und RV-Lumen genau erfassen, bis das
erste Mal ein RV-Druck im RV-Lumen erfasst wird. Zur optimalen Platzierung
der RV-Offnung den Katheter so weit vorschieben, bis dieser sich 1 bis 2 cm
distal zur Trikuspidalklappe befindet.

Falls es bei der Platzierung der RV-Offnung in der rechten Herzkammer zu einem
spontanen Verschluss kommt, den Katheter neu positionieren. Zum Einfiihren der
Sonde in die rechte Herzkammer den Katheter Zentimeter fiir Zentimeter
zuriickziehen und die Sonde Zentimeter fiir Zentimeter vorschieben, bis ein
kontinuierlicher Pulmonalarteriendruck im distalen Lumen erfasst werden kann.
WARNUNG: Bei einigen Patienten besteht die Moglichkeit eines
spontanen Verschlusses (bei entleertem Ballon) des Katheters vor
Platzierung der RV-Offnung in der rechten Herzkammer. Den Katheter
nicht weiter vorschieben. Dieses Schrittmachersystem ist fiir diese
Patienten nicht geeignet. Der Katheter kann aber trotzdem zur
Druckiiberwachung, Blutprobeentnahme, Infusion von Fliissigkeiten
und Herzzeitvolumen-Bestimmung verwendet werden. Nicht
versuchen, die Sonde einzufiihren, wenn sich die RV-Offnung im rechten
Vorhof befindet. Verletzungen der Trikuspidalklappe sind moglich.
Stets vor Einfiihrung der Sonde sicherstellen, dass sich die RV-Offnung
innerhalb der Herzkammer befindet.

VergroBerte Herzen: Wenn im RV-Lumen noch kein RV-Druck erfasst werden
kann, befindet sich der Katheter noch nicht in der Wedge-Position. Den Katheter
weiter vorschieben, bis ein Wedge-Druck gemessen werden kann. Die Entfernung
dokumentieren, die der Katheter von der Stelle der ersten RV-Druckerfassung im
RV-Lumen bis zur Wedge-Position zuriickgelegt hat. Den Ballon entleeren. Den
Katheter zuriickziehen, bis ein RA-Druck im RV-Lumen erfasst wird. Den Katheter
daraufhin emeut vorschieben, bis sich die RV-Offnung 1 bis 2 cm distal zur
Trikuspidalklappe befindet. Die Katheterspitze sollte sich in der Pulmonalarterie
befinden. Bei diesen Patienten konnen effektive Stimulation und Wedge-Druck
maglicherweise nicht gleichzeitig gemessen werden.

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

9.0 Einfiihrung und Platzierung der Stimulationssonde
WARNUNG: Die Sonde unter Anwendung steriler Techniken handhaben.
Die Sonde darf ausschlieBlich in das RV-Lumen (durchsichtiger
Verldngerungsschlauch mit orangefarbenem Luer-Lock-Ansatzstiick)
eingefiihrt werden. Die Sonde nicht in das proximale (RA-) oder das
distale (PA-)Lumen einfiihren.

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

Schritt | Verfahren
1 Die Durchgéngigkeit des RV-Lumens sicherstellen.
2 Den RV-Lumenanschluss des Katheters an einen Druckwandler

anschlieBen und die korrekte Platzierung der RV-Offnung
sicherstellen (1 bis 2 cm distal zur Trikuspidalklappe) (siehe
Abbildung 1 auf Seite 46). Um ein Verschieben des Katheters zu
verhindern, den Katheter an der Einfiihrstelle befestigen.

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

4 Den T-B-Adapter an den orangefarbenen RV-L hlu
anschlieBen. Dabei vorsichtig vorgehen, um die Sondenspitze
nicht zu beschédigen (siehe Abbildung 2 auf Seite 46).

Schritt

9 Die Kompressionsmutter festziehen, um die Sonde an ihrer
Position zu halten (siehe Abbildung 7 auf Seite 48). Samtliche
Luft aus dem Seitenanschluss aspirieren. Filir eine kontinuierliche
oder intermittierende Spiilung mit Heparin iiber den
Seitenanschluss des T-B-Adapters sorgen.

Verfahren

10 Den Seitenanschluss des T-B-Adapters mithilfe eines Dreiwegehahns
mit Luer-Lock-Anschluss an eine Vorrichtung zur kontinuierlichen
Spiilung mit Kochsalzldsung anschlieBen. Mithilfe der
mitgelieferten 5-ml-Spritze samtliche Luft aus dem Seitenanschluss
aspirieren und das Lumen spiilen (siehe Abbildung 8 auf Seite 48).
Hinweis: Nicht mehr als 30 mi/h der Losung infundieren,
wenn die Sonde sich im RV-Lumen befindet, da die Losung
sich mdglicherweise in der Kontaminationsschutzhiille
stauen konnte.

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

5 Die Sonde vorschieben, bis die Referenzmarkierung fiir die
Einfiihrtiefe auf der Sonde (schwarzer Streifen) und die
Nullmarkierung des durchsichtigen Verlangerungsschlauchs des
RV-Lumens aufeinander ausgerichtet sind (siehe Abbildung 3 auf
Seite 46). Aufgrund der Herstellungstoleranz befindet sich die
Sondenspitze nun zwischen der RV-Offnung und einem Punkt, der
2 cm proximal von der Offnung entfernt ist. Die Sonde kann nun in
die rechte Herzkammer vorgeschoben werden.

Hinweis: Bei der Sondenpassage durch das Hamostaseventil
der Einfiihrhilfe ist moglicherweise ein Widerstand zu
spiiren, ebenso in den Biegungen des Katheters an der
Einmiindung der V. subclavia/V. cava superior sowie an der
RV-Offnung. Falls an einer anderen Stelle ein Widerstand zu
spiiren ist, weist dies mdglicherweise darauf hin, dass der
Katheter geknickt ist. Wenn ein Widerstand zu spiiren ist,
die Sonde nicht weiter vorschieben.

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

6 Das distale Ende der Kontaminationsschutzhiille der Sonde am
T-B-Adapter befestigen. Die Sonde und den T-B-Adapter aus dem
Dispenser nehmen und das andere Ende der Einfiihrschleuse am
proximalen Ende der Sonde befestigen, um die Sterilitét der Sonde
aufrechtzuerhalten (siehe Abbildung 4 auf Seite 47).

7 Die distale Elektrode an eine V-Elektrode eines ordnungsgeméR
isolierten Elektrokardiographen anschlieBen (siehe Abbildung 5
auf Seite 47). Die Sonde einige Zentimeter unter
kontinuierlicher EKG-Uberwachung vorschieben, bis durch eine
ST-Hebung im EKG angezeigt wird, dass die Sonde das Endokard
beriihrt.

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

8 Die distale Elektrode an den negativen und die proximale
Elektrode an den positiven Kontakt am Impulsgeber anschlieBen
(siehe Abbildung 6 auf Seite 48) und die

Stimulationsreizschwelle bestimmen. Eine korrekte Platzierung
der Elektrode ist normalerweise bei einer Reizschwelle von 1,0 bis
2,0 mA gegeben. Eine anfangliche Reizschwelle iiber 5 mA deutet
darauf hin, dass die Sonde nicht korrekt platziert wurde und sich
maglicherweise im RV-Ausflusstrakt befindet. Die Sonde einige
Zentimeter zuriickziehen und erneut in der Spitze der rechten
Herzkammer positionieren. Optimale Stimulationsreizschwellen
kénnen erzielt werden, wenn sich die Sonde ungefahr 5 cm
auBerhalb der RV-Offnung befindet. Wenn die Sonde weniger als
3 cm aus der Offnung hinausragt, kann fiir gewdhnlich keine
stabile Stimulation erzielt werden.

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

Hinweis: Fiir den Anschluss der Sonde an den Impulsgeber
ist moglicherweise ein Kabeladapter erforderlich.

10.0 MRT-Informationen

® MR-unsicher

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

11.0 Komplikationen

11.1 Stimulationsverlust

Zu einem Stimulationsverlust kann es kommen, wenn die Sonde
unbeabsichtigterweise aus dem Endokard herausgezogen oder nicht korrekt
platziert wird (z. B. im RV-Ausflusstrakt), wenn der Patient zu stark atmet oder sich
iibermaBig bewegt oder bei einer Myokardperforation. Falls die Sonde aus dem
Endokard herausgezogen wurde, in den RV-Ausflusstrakt gelangt ist oder eine
Myokardperforation verursacht hat (siehe Kammerperforation), die Sonde in
der Spitze der rechten Herzkammer neu positionieren. Ein kurzzeitiger,
bewegungsbedingter Stimulationsverlust kann behoben werden, indem der
Patient in die Riickenlage gebracht wird und, falls notwendig, die Reizschwelle
erhoht oder die Sonde neu positioniert wird.

11.2 VES wahrend/nach der Einfiihrung der Sonde

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

11.3 Nicht messharer Wedge-Druck

Wenn der Katheter bei der Platzierung aus der urspriinglichen Wedge-Position
zuriickgezogen werden musste, kann bei der Ballonaufdehnung mdglicherweise
kein Wedge-Druck gemessen werden. Wenn der Wedge-Druck nicht gemessen
werden kann, mdglichst den diastolischen PA-Druck iiberwachen. Nach der

Aufdet des Ballons zur M g des Wedge-Drucks kann es zu einer
intermittierenden Stimulation kommen. Eine effektive Stimulation kann jedoch
nach Entleerung des Ballons fiir gewdhnlich wieder erreicht werden, ohne dass die
Stimulationsreizschwelle erhdht werden muss. Falls der Wedge-Druck gemessen
werden soll und eine Stimulation nicht mehr erforderlich ist, zunachst den
Impulsgeber ausschalten und die Sonde vollstandig in den Katheter zuriickziehen,
um daraufhin den Katheter in die Wedge-Position zu bringen.

11.4 Unbeabsichtigte Vorhofstimulation

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

11.5 Unzureichende Wahrnehmung

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

11.6 Kammerperforation

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




12.0 Lieferform

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

Hinweis: Die Sonden sind nur zum einmaligen Gebrauch besti Eine

verwendete Sonde nicht reinig oder emeut sterilisieren.

13.0 Verpackung

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

14.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.
Temperatur-/Luftfeuchtigkeitsbegrenzungen:

0-40 °C, 5-90% relative Luftfeuchtigkeit

15.0 Betriebshedingungen

Fiir den Gebrauch unter physiologischen Bedingungen im menschlichen Korper
vorgesehen.

16.0 Lebensdauer

Auf jeder Verpackung ist die jeweili pfohlene Lebensdauer des Produkts

angegeben. Eine Lagerung iiber die:‘ses Datum hinaus kann zur Zersetzung des
Produkts fiihren.

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

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

In Deutschland: 089-95475-0
In Osterreich: (01) 24220-0
In der Schweiz: 0413482126

18.0 Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als biogefahrlichel
betrachten. Entsprechend dem Krankenhausprotokoll und den ortl
Vorschriften entsorgen.

Preise, technische Daten und Modellverfiigharkeit kdnnen ohne vorherige

Ankiindigung geéndert werden.
Technische Daten:

Transluminale Chandler V-Stimulati

r Abfall zu
ich geltenden

Siehe Zeichenerkléarung am Ende dieses Dokuments.

stenieeo

de (Modell D98100)

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

Nutzlange (cm)
Insgesamt 135
In der Herzkammer 15
Durchmesser der Sonde (F) 2,4(0,80 mm)
Elektroden Edelstahl mit Stiftsteckern (Durchmesser von 0,2 cm bzw. 0,08 Zoll) am proximalen Ende
Distal:
Lange (cm) 13
Proximal:
Lange (cm) 15
Inhalt

Transluminale Chandler V-Stimulationssonde

EKG-Adapter (siehe Abbildung 9 auf Seite 49)

Spritze, 5 ml Luer-Lock

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

Dispenser-Drehscheibe

Die angegebenen technischen Daten sind Nennwerte.

Sonda de estimulacion transluminal V Chandler D98100

DC2010-26

Sonda de estimulacion transluminal V Chandler
modelo D98100

1Vaina de proteccion frente a contaminacion (se desliza por el
adaptador Tuohy-Borst)
2 Adaptador Tuohy-Borst
3 Revestimiento de PTFE
4 Conectores del generador de pulso

5 Nota: las marcas de profundidad estan indicadas en la
I ion t i da” del catéter para la luz VD.

prolong p
6 Marcador de referencia
7 Electrodo proximal
8 Electrodo distal

9 Las marcas de profundidad estan indicadas en la prolongacién
transparente “numerada” del catéter para la luz VD.

10 Precinto hemostético (interior)
11 Luer-lock macho (se acopla al conector VD en el catéter)
12 Conexién de la via lateral

Para un solo uso

Para ver las figuras, consulte desde Figura 1 en la pagina 46 hasta Figura9 en la
pagina 49.

Para su uso con los catéteres Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75) 0 A-V
Paceport (modelo 991F8) linicamente para estimulacion ventricular.
Desarrollado en colaboracion con el Dr. John P. Chandler, Assistant
Clinical Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT.

1.0 Concepto/descripcion

Cuando se utiliza el modelo D98100 de las sondas de estimulacién transluminal V
Chandler con cualquier catéter Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75) o A-V Paceport
(modelo 991F8), se emplea para la estimulacién ventricular temporal. La sonda se
puede insertar con o sin la ayuda de la radioscopia. La sonda también se puede
utilizar para la deteccion mediante ECG intraventricular (durante la colocacion).

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

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

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

La sonda es una estructura de alambre bipolar y coaxial compuesta de un alambre
redondeado de acero inoxidable y un alambre plano recubierto de PTFE enrollado.
Como parte del procedimiento de insercion, este producto se utiliza para la
deteccién mediante ECG durante su colocacién, pero su finalidad no es la
monitorizacién mediante ECG.

2.0 Indicaciones

La sonda de estimulacion transluminal V Chandler (una sonda de estimulacion
transluminal bipolar) es una sonda de 2,4 F que estd indicada para la estimulacién
a | de a.
p
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3.0 Contraindicaciones
Si bien no existen contraindicaciones absolutas con respecto al uso de los
electrodos de estimulacion endocérdica temporal, es posible que entre las
contraindicaciones relativas se incluyan pacientes con septicemia recurrente o un
estado de hipercoagulacion en el que el electrodo pudiese actuar como un foco
para la formacién de trombos sépticos o asépticos.

El uso de la sonda esta contraindicado en pacientes con un corazén pequefio en
cuyo ventriculo derecho no se pueda colocar el puerto VD del catéter A-V Paceport
0 Swan-Ganz Paceport sin provocar un enclavamiento espontaneo del catéter en la
arteria pulmonar con el balén desinflado. Asimismo, la sonda no esta disefiada
para su uso con ninguin otro catéter, aparte del catéter A-V Paceport o
Swan-Ganz Paceport.

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

4.0 Advertencias

Este dispositivo esta disefiado y pensado para un solo uso y se distribuye
como tal. No lo vuelva a esterilizar ni lo reutilice. No existen datos que
confirmen la esterilidad, la no pi icidad nila f lidad del
dispositivo después de volver a procesarlo.

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

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




5.0 Precauciones

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

Cuando le electrodos per las clavijas terminales o el metal
expuesto (del producto) no deben tocarse ni entrar en contacto con superficies
mojadas o conductoras de electricidad, con el fin de evitar que el paciente o el
personal sanitario reciban descargas eléctricas.

6.0 Insercion

Los catéteres Paceport (modelo 931F75) o A-V Paceport (modelo 991F8) se pueden
insertar en la cama, normalmente sin necesidad de radioscopia, monitorizando
continuamente la presion desde las luces distal y ventricular derecha. Puede registrarse
un electrocardiograma unipolar desde el electrodo de la punta distal mediante la
conexion a un electrodo V de un electrocardidgrafo adecuadamente aislado.

7.0 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 desfi brilacién Si trata de utilizar un monitor o equipo
de otramarca, Ite a su fabri parag que cumplan con la
norma IEC60601-1y sean compatibles con el catéter ola sonda. De no
garantizar tal cumplimiento con la norma IEC 60601-1y tal compatibilidad
con el catéter o la sonda por parte del monitor o equipo, el paciente o el
usuario podrian verse expuestos a un mayor riesgo de descarga eléctrica.
Catéter Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75) o A-V Paceport (modelo 991F8)
Conjunto tnico, kit 0 bandeja del introductor de la vlvula de hemostasia de la
vaina percutanea compatible

Sonda de estimulacién transluminal V Chandler, modelo D98100

Generador de pulso externo hajo demanda ventricular

Adaptadores de cable del generador de pulso externo

Electrocardiégrafo

Sistema de purgado estéril y transductores de presion

Sistemas clinicos de ECG y monitorizacion de la presién

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

8.0 Insercion y colocacion del catéter

El catéter se puede insertar mediante una técnica percuténea o incisin a través de una
vena yugular, subclavia 0 antecubital. Se recomienda utilizar una vaina protectora del
catéter para contribuir a mantenerla esterilidad cuando sea preciso recolocar el catéter.
Para facilitar la subsiguiente insercién de la sonda Chandler, la forma dptima de
realizar la insercion del catéter Paceport (modelo 931F75) o A-V Paceport (modelo
991F8) es utilizando dos transductores de presion: uno conectado a la luz distal (AP)
y el otro, a la luz del ventriculo derecho (VD), que termina a 19 cm de la punta. La
colocacién ideal del puerto VD para la colocacion de la sonda es entre Ty 2 cm distal
con respecto a la valvula tricdspide. Se proporciona un marcador radiopaco en el
puerto VD para confirmar la colocacion del puerto mediante radiografia torécica o
radioscopia. Consulte el prospecto del envase del catéter Paceport o A-V Paceport
para obtener instrucciones detalladas sobre el procedimiento de insercién.

Haga avanzar el catéter hacia el interior de la arteria pulmonar mientras
monitoriza de forma continua las presiones de las luces de la AP y el VD. Cuando la
punta del catéter se encuentra en la posicion de enclavamiento, la ubicacién del
puerto VD puede variar en funcion del tamaiio 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 atrs hasta que
el puerto VD se encuentre en la auricula derecha. Seguidamente, haga avanzar
de nuevo el catéter hasta que el puerto se encuentre entre 1y 2 cm distal con
respecto a la valvula tricdspide.

Corazones pequeiios: La luz VD muestra un trazado de presion en la auricula
derecha (AD) en la posicion de enclavamiento. Desinfle el balén. Haga avanzar el
catéter lentamente mientras monitoriza cuidadosamente las presiones de las
luces de la APy el VD hasta que obtenga un trazado de presion del VD de la luz
VD. Contintie avanzando el catéter entre 1y 2 cm en direccin distal con respecto
ala vélvula tricuspide para realizar una colocacion 6ptima del puerto VD.

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

ADVERTENCIA: En algunos pacientes, el catéter puede enclavarse
espontaneamente (con el balén desinflado) antes de colocar el puerto
D 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 vélvula trictispide.

Asegurese 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 del 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 luz del VD y la posicion de enclavamiento. Desinfle el balén. Extraiga el
catéter hasta que obtenga presion de la AD desde la luz del VD y, a continuacion,

vuelva a hacer avanzar el catéter hasta que el puerto VD se encuentre entre 1y

2 cm distal con respecto a la valvula tricdspide. La punta del catéter debe estar en
la arteria pulmonar. Es posible que en estos pacientes no se puedan obtener
control y mediciones de la presion de enclavamiento simulténeamente.
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 umbral

Paso | Procedimiento

9 Apriete con firmeza la tuerca de compresion del adaptador T-B para
fijar la sonda en su sitio (consulte Figura 7 en la pagina 48). 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.

incorrectos, una estimulacion inestable, asi como daiiar el tracto de
salida y la valvula pulmonar.

9.0 Inserciony colocacion de la sonda de estimulacion
ADVERTENCIA: Manipule la sonda utilizando una técnica estéril.
Asegiirese de que la sonda se inserte tinicamente en la luz del VD (la via
de prolongacion transparente con un conector luer-lock naranja). No
inserte la sonda en las luces proximales (AD) ni las distales (AP).

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

Paso | Procedimiento

10 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 continuacién, purgue la luz
(consulte Figura 8 en la pagina 48).

Nota: Cuando la sonda 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 proteccion
frente a contaminacion de la sonda.

1 Después de realizar la insercion, realice una radiografia toracica
cuanto antes para documentar la posicion inicial.

1 Compruebe la permeabilidad de la luz del VD.

2 Acople el conector de la luz VD del catéter a un transductor de
presion y compruebe que el puerto VD se haya colocado
correctamente (una colocacion entre 1cm y 2 cm distal con respecto
alavalvula trictspide) (consulte Figura 1 en la pagina 46). Para
evitar el movimiento del catéter, fijelo al punto de insercion.

3 Abra el envase de la sonday retraiga la punta 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. Tenga
cuidado de no dafiar la punta de la sonda (consulte Figura 2 en la
pagina 46).

5 Haga avanzar la sonda hasta que su marca de referencia de
profundidad (Iinea negra) se encuentre en la marca de cero de la via de
prolongacion transparente de la luz VD (consulte Figura 3 en la

pagina 46). Debido a las tolerancias de fabricacin, la punta de la
sonda ahora se encuentra entre el puerto VD y un punto 2 cm proximal
al puerto. La sonda estd lista para hacerla avanzar hacia el VD.

Nota: Es posible que encuentre algo de resistencia a medida
que la sonda pase por la valvula de hemostasia del
introductor, se curve en el catéter en la zona de unién entre
la vena subclavia y a VCS, y en el puerto VD. La resistencia
en cualquier otro punto puede indicar que el catéter esta
torcido o acodado. No fuerce la sonda si ofrece resistencia.
Precaucion: El revestimiento de PTFE de la sonda es un agente
lubricante, no un aislante eléctrico. No permita que la
superficie de la sonda entre en contacto con ningtin equipo
eléctrico conectado porque se podria producir una fuga
eléctrica debida a una toma a tierra defectuosa, lo que podria
conllevar una fibrilacion ventricular. Cuando no estén
conectados a un generador de pulso externo, los conedores
de clavijas de los electrodos d
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6 Conecte el extremo distal de la vaina de proteccion frente a
contaminacion de la sonda al adaptador T-B. Extraiga el adaptador
T-By 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 Figura 4 en la pagina 47).

7 Conecte el electrodo distal al electrodo V de un electrocardidgrafo
adecuadamente aislado (consulte Figura 5 en la pagina 47). 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
4y5cm, y recoloquela en la punta del VD.

8 Conecte los electrodos distal y proximal a los terminales del
generador de pulso negativo y positivo, respectivamente (consulte
Figura 6 en la pagina 48), y 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 5mA indica que la sonda se ha colocado de forma incorrecta,
posiblemente en el tracto de salida del VD. Retire la sonda varios
centimetros y recoldquela 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
estimulacidn estable con la sonda fuera menos de 3 cm.

Nota: Si las extrasistoles ventriculares multlfocales
transitorias o la taqul(ardla ventricular persists (o

10.0 Informacion acerca de IRM

@ No seguro para RM

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

11.0 Complicaciones

11.1 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 miocérdica 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 colocarla en la punta del VD. La pérdida de control transitoria posterior al
movimiento del paciente se corrige colocando al paciente en posicion supina y, i es
preciso, aumentando el umbral o volviendo a colocar la sonda.

11.2 Extrasistoles ventriculares durante/tras la insercion de la sonda
Pueden producirse extrasistoles ventriculares multifocales transitorias (taquicardia
ventricular) debido a la irritacién del endocardio por la punta de la sonda. Hacer
avanzar més la sonda o manipular el catéter suele resolver las extrasistoles
ventriculares. Si las extrasistoles ventriculares (taquicardia ventricular) persisten, tire
del catéter hacia atrds entre 1y 2 cm, y haga avanzar la sonda hacia la punta del VD.
11.3 Incapacidad de enclavar el balon

En el caso de que la colocacidn requiera que se tire hacia atrés de este con respecto
alaposicion de enclavamiento inicial, puede que no sea posible obtener presién de
enclavamiento tras el inflado del balén. 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 estimulacién. 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.
11.4 Estimulacion auricular inadvertida

Se puede producir una estimulacion auricular si el puerto VD se encuentra en la
auricula en lugar de en el ventriculo. Ademas, 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.

11.5 Deteccion incorrecta

Si la 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 tricispide.

11.6 Perforacion ventricular

Se han detectado perforaciones ventriculares con electrodos de generadores de pulso
transvenosos temporales, lo que provoca una estimulacion cardiaca
intermitente o incorrecta. El tratamiento de la perforacion ventricular es la retirada
del electrodo de vuelta hacia el interior del ventriculo. La perforacion puede
diagnosticarse conectando el electrodo distal al cable V de un electrocardiografo
alimentado por bateria. A medida que se retira lentamente el electrodo, se produce
un latido ectdpico 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” endocardica. En raras ocasiones, puede producirse
un taponamiento cardiaco. La punta de la sonda estd disefiada para ser muy blanday

después de) la insercion de la sonda, tire 2 del catéter hacia
atras entre 1 cmy 2 cm y haga avanzar la sonda hacia la
punta del VD (consulte E ventriculares d /
después de la insercion de la sonda).

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

los dafios al endocardio ventricular. Sin embargo para evitar posibles
dafios al endocardio durante una intervencion a corazn abierto, retire la sonda hacia
el interior del catéter antes de manipular el corazon.

12.0 Presentacion

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



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

13.0 Embalaje

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

14.0 Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.

Limitaciones de temperatura y humedad:

0-40°C, 5-90 % de HR

15.0 Condiciones de uso

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

16.0 Vida util

La vida dtil de almacenamiento se indica en el envase. Si el dispositivo se almacena
durante un periodo de tiempo superior al recomendado, podria deteriorarse.
Nota: La reesterilizacion no aumentar la vida titil de almacenamiento.

17.0 Asistencia Técnica

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

18.0 Eliminacion

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

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

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

Consulte el significado de los simbolos al final de este documento.

SeniEd

Especificaciones:

Sonda de estimulacion transluminal V Chandler (modelo D98100)

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

Longitud il (cm)

Total 135
En el ventriculo 15
Didmetro del cuerpo (F) 0,80 mm (2,4in)
Electrodos
Distal:
Longitud (cm) 13
Proximal:
Longitud (cm) 15
Contenido

Sonda de estimulacion transluminal V Chandler
Adaptador de ECG (consulte Figura 9 en la pagina 49)
Jeringa, 5 ml Luer-Lock

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

Tambor dispensador

Acero inoxidable con conectores de clavija de 0,2 cm (0,08 in) de didmetro en el extremo proximal

Todas las especificaciones proporcionadas son valores nominales.

Sonda per stimolazione ventricolare transluminale Chandler D98100

DC2010-26

modello D98100
1 Guaina anticontaminazione (si infila sull'adattatore Tuohy-Borst)
2 Adattatore Tuohy-Borst
3 Rivestimento in PTFE
4 Connettori del generatore di impulsi

5 Nota: segni di profondita indicati sulla prolunga trasparente del
catetere del lume VD “numerata”.

6 Marker di riferimento
7 Elettrodo prossimale
8 Elettrodo distale

9 Segni di profondita indicati sulla prolunga trasp

del lume VD “numerato”.
10Tenuta emostatica (interna)
11 Luer-lock maschio (si collega al raccordo “VD” sul catetere)

12 Raccordo della porta laterale

Sonda per sti le Chandler

del catetere

Esclusivamente monouso
Per le figure, vedere da Figura 1a pagina 46 a Figura 9 a pagina 49.

Solamente per |'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.
1.0 Concetto/Descrizione

I modello D98100 della sonda per stimolazione ventricolare tr

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

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

Questo prodotto viene impiegato nell'ambito della procedura di inserimento per il

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

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

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

rilevamento ECG durante il posizionamento ma non & destinato all'utilizzo per il
i io ECG.

2.0 Indicazioni

La sonda per stimolazione ventricolare transluminale Chandler (una sonda bipolare
per stimolazione transluminale) & una sonda da 2,4 Frindicata per la stimolazione
" "

di emergenza.

p
3.0 Controindicazioni

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

La sonda & controindicata per I'uso in pazienti con cuori di piccole dimensioni, in
cuila porta VD del catetere Paceport A-V o Paceport di Swan-Ganz non puo essere
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posizionata nel ventricolo destro senza I'incuneamento spontaneo del catetere
nell‘arteria polmonare con il palloncino sgonfio. Inoltre, la sonda & concepita
solo ed esclusivamente per I'utilizzo col catetere Paceport o Paceport A-V
di Swan-Ganz.

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

4.0 Avvertenze

Questo dispositivo é progettato, inteso e distribuito esclusivamente
come prodotto monouso. Non risterilizzare né riutilizzare il dispositivo.
Non esistono dati che confermano la sterilita, I'apirogenicita e la
funzionalita del dispositivo dopo il ritrattamento.

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

Questo prodotto viene impiegato nell'ambito della procedura di
i er il ril ECG d! il posizi manon &
destinato all'utilizzo per il monitoraggio ECG.

5.0 Precauzioni

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




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

6.0 Inserimento

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

7.0 Apparecchiature

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

Catetere Paceport (modello 931F75) o Paceport A-V (modello 991F8) di Swan-Ganz
Vassoio introduttore per valvola emostatica con guaina percutanea compatibile,
kit o singolo gruppo

Sonda per stimolazione ventricolare transluminale Chandler, modello D98100
Generatore di impulsi esterni a domanda ventricolare

Adattatori per il cavo del generatore di impulsi esterno

Registratore ECG

Sistema di irrigazione sterile e trasduttori di pressione

Sistema di monitoraggio della pressione ed ECG per posto letto

Inoltre, se insorgono complicanze durante I'inserimento del catetere o della sonda,
@ necessario avere immediatamente a disposizione i seguenti articoli: farmaci
antiaritmici, defibrillatore e attrezzatura per la respirazione assistita.

8.0 Inserimento e posizionamento del catetere

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

Per facilitare il successivo inserimento della sonda Chandler, l'inserimento del
catetere Paceport (modello 931F75) o Paceport A-V (modello 991F8) avviene in
maniera ottimale se si utilizzano due trasduttori di pressione, di cui uno collegato al
lume distale (AP), I'altro al lume ventricolare destro (VD), il quale terminaa 19 cm
dalla punta. La posizione ideale della porta VD per il posizionamento della sonda &
di 1-2 cm distale rispetto alla valvola tricuspide. In corrispondenza della porta VD, &
presente un marcatore radiopaco per la conferma del relativo posizionamento
tramite radiografia o fluoroscopia. Per istruzioni dettagliate sull'inserimento,
consultare il foglietto illustrativo del catetere Paceport o Paceport A-V.

Faravanzare il catetere nell'arteria poll , continuando a le pressioni
dei lumi AP e VD. Quando la punta del catetere viene a trovarsi nella posizione
incuneata, I'ubicazione della porta VD puo variare a seconda della misura del cuore.

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

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

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

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

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

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

questi pazienti, puo non essere possibile ottenere contemporaneamente le
misurazioni delle pressioni di incuneamento e di cattura.

AVVERTENZA: se la porta VD é troppo distale, la sonda puo uscire dalla
stessa, in direzione del tratto di efflusso VD. Cid puo determinare
soglie inadeg timolazione instabile e iali danni al tratto
di efflusso e alla valvola polmonare.

9.0 Inserimento e posizionamento della sonda per

stimolazione

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

Prima di inserire la sonda, accertarsi che la porzione di catetere esterna al paziente
non sia arrotolata, poiché cio potrebbe rendere difficoltoso l'inserimento.
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1 Verificare la pervieta del lume VD.

2 Collegare il raccordo del lume VD del catetere a un trasduttore
di pressione e verificare il corretto posizionamento della porta
VD (da 1a2 cm distale rispetto alla valvola tricuspide) (vedere
Figura 1a pagina 46). Per impedire il movimento del

catetere, fissarlo nel sito di inserimento.

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

4 Collegare I'adattatore T-B al raccordo arancione del lume VD.
Fare attenzione a non danneggiare la punta della sonda
(vedere Figura 2 a pagina 46).

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 del lume VD (vedere Figura 3 a pagina 46). A
causa delle tolleranze di produzione, ora la punta della sonda
si trova tra la porta VD e un punto di 2 cm prossimale rispetto
alla porta. La sonda é pronta per essere fatta avanzare nel VD.
Nota: potrebbe avvertirsi una certa resistenza quando
la sonda passa at la valvola ica
dellintroduttore, curve nel catetere e nel punto di
giunzione tra vena cava superiore e succlavia e nella
porta VD. Se si avverte resistenza in altri punti, &
possibile che il catetere sia attorcigliato. Non forzare la
sonda se si incontra resistenza.
Precauzione: il rivestimento in PTFE della sonda & un
agente lubrificante, non un isolante elettrico. Evitare il
contatto tra la superficie della sonda e le apparecchiature
|| allalinea el poiché I
dispersione di corrente causata da una messa a terra
difettosa puo provocare fibrillazione ventricolare. Quando
non sono collegati al generatore di impulsi esterno, i pin di
Il degliel di devono ril 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
qguaina all'estremita prossimale della sonda (vedere Figura 4 a
pagina47).

7 Collegare I'elettrodo distale a un elettrodo V di un
elettrocardiografo adeguatamente isolato (vedere Figura 5 a
pagina 47). 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'el STeg I visibile con la
sonda estratta di 4-5 cm. Se @ estratta di oltre 10 cm, la
sonda puo trovarsi nel tratto di efflusso VD. Ritirare la
sonda di 4-5 cm e riposizionarla nell’apice VD.

8 Collegare gli elettrodi distale e prossimale rispettivamente ai
terminali negativo e positivo del generatore di impulsi (vedere
Figura 6 a pagina 48) e determinare la soglia di

stimolazione. Normalmente, una soglia compresatra 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) 'inserimento della sonda,
ritirare il catetere di 1-2 centimetri e far lasonda
verso I'apice VD. (vedere CPV durante/dopo linserimento).
Avviso: per agevolare il collegamento tra la sonda e il
generatore di impulsi, puo essere necessario un
adattatore per il cavo.
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9 Stringere saldamente il dado di compressione per fissare la
sonda in posizione (vedere Figura 7 a pagina 48). Aspirare
I'eventuale aria dalla porta laterale. Stabilire un flusso
continuo o intermittente di soluzione eparinizzata attraverso il
raccordo della porta laterale sull'adattatore T-B.

10 Collegare la porta laterale dell'adattatore T-B a un dispositivo
diirrigazione continua con soluzione fisiologica tramite un
rubinetto luer-lock a 3 vie. Aspirare con la siringa da 5 mlin
dotazione |'eventuale aria presente dalla porta laterale, quindi
irrigare il lume (vedere Figura 8 a pagina 48).

Nota: quando la sonda si trova nel lume VD, non
infondere le soluzioni a una velocita maggiore di

30 ml/h poiché la soluzione potrebbe tornare nella
guaina anticontaminazione della sonda.

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

10.0 Informazioni sulla RM

® Non compatibile con RM

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

11.0 Complicanze

11.1 Distacco

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

11.2 CPV durante/dopo l'inserimento della sonda

Lirritazione dell'endocardio causata dalla punta della sonda puo provocare tachicardia
V o CPV multifocali transitori. | CPV i risolvono generalmente mediante un ulteriore
avanzamento della sonda o la manipolazione del catetere. Se la tachicardia V 0i CPV
persistono, ritirare il catetere di 1-2 cm e far avanzare la sonda verso I'apice VD.

11.3 Impossibilita di incuneare il palloncino

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

11.4 Stimolazione atriale accidentale

La stimolazione atriale pud verificarsi se la porta VD si trova nellatrio anziché nel
ventricolo. Inoltre, pud verificarsi a causa dello spostamento del catetere o della
sonda nell'atrio destro. Ritirare completamente la sonda all'interno del catetere e
far avanzare la porta VD del catetere nel ventricolo. Far avanzare nuovamente la
sonda nel ventricolo.

11.5 Rilevazione inadeguata

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

Sono stati segnalati casi di perforazione ventricolare con I'utilizzo di elettrodi di
generatori di impulsi transvenosi temporanei, che generalmente determinano una
stimolazione cardiaca mancata o intermittente. Il trattamento della perforazione
ventricolare prevede il ritiro dell'elettrodo allinterno del ventricolo. La perforazione
puo essere diagnosticata collegando I'elettrodo distale alla derivazione V di un
elettrocardiografo a batteria. Il lento ritiro dell'elettrodo determina un battito
ectopico ventricolare quando la punta viene a trovarsi nel miocardio. Il segmento
ST & marcatamente livellato e l'onda T profond invertita, con
andamento a“corrente di lesione” endocardica. In rari casi, puo verificarsi
tamponamento cardiaco. La morbidezza della punta della sonda & pensata per
ridurre al minimo le lesioni all'endocardio ventricolare. Tuttavia, per prevenire
potenziali danni all'endocardio durante interventi chirurgici a cuore aperto, ritirare
la sonda all'interno del catetere prima di manipolare il cuore.

12.0 Fornitura

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

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




13.0 Confezione

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

14.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Limiti di temperatura/umidita:

0-40 °C, umidita relativa 5%-90%

15.0 Condizioni operative

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

16.0 Durata di conservazione in magazzino

La durata di conservazione in magazzino consigliata ¢ riportata sulla confezione.
La conservazione oltre il periodo consigliato pud comportare il deterioramento del
prodotto.

Nota: la risterilizzazione non prolunga la durata a magazzino.

17.0 Assistenza Tecnica

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

In ltalia:.

In Svizzera:

18.0 Smaltimento

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

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

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.

02 5680 6503
041348 2126

Specifiche:

Sonda per sti ventricolare transluminale Chandler

dello D98100)

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

Lunghezza utile (cm)

Totale 135

Nel ventricolo 15
Diametro del corpo (Fr) 2,4(0,80 mm)
Elettrodi
Distale:

Lunghezza (cm) 13
Prossimale:

Lunghezza (cm) 15
Contenuto

Sonda per stimolazione ventricolare transluminale Chandler
Adattatore ECG (vedere Figura 9 a pagina 49)

Siringa, 5 ml Luer-lock

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

(arosello erogatore

Acciaio inossidabile con pin di collegamento (diametro di 0,2 cm 0 0,08") all'estremita prossimale

Tutte le specifiche riportano i valori nominali.

Nederlands

Chandler transluminale V-stimulatiesonde D98100

DC2010-26

Chandler transluminale V-stimulatiesonde, model D98100
1 Verontreinigingsschacht (schuift over de Tuohy-Borst-adapter)
2Tuohy-Borst-adapter
3 PTFE-coating
4 Connectoren pulsgenerator
5 Opmerking: Er zijn diep n aangebracht op het
transparante ‘genummerde’ RV-lumen van de verlengslang van de
katheter.

6 Referentiemarkering
7 Proximale elektrode
8 Distale elektrode

9 Er zijn dieptemarkeringen aangebracht op het transparante
‘genummerde’ RV-lumen van de verlengslang van de katheter.

10 Hemostatische afdichting (binnenkant)
11 Mannelijk Luer-Lock (bevestigen aan de RV-hub op de katheter)
12 Aansluiting zijpoort

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Raadpleeg voor afbeeldingen Afbeelding 1 op pagina 46 tot en met

Afbeelding 9 op pagina 49.

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.

1.0 Concept/beschrijving

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

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

De Chandler transluminale V-stimulatiesonde wordt aanbevolen voor gebruik

in situ tot maximaal 72 uur.

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

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

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

2.0 Indicaties

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

3.0 Contra-indicaties

Hoewel er geen absolute contra-indicaties zijn voor het gebruik van tijdelijke
endocardiale stimulatie-elektroden, kunnen recidiverende sepsis of
hypercoagulabiliteit, waarbij de elektrode kan dienen als focus voor de vorming
van septische of milde trombi, relatieve contra-indicaties zijn.
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Gebruik van de sonde is gecontra-indiceerd bij patiénten met een klein hart waar
de RV-poort van de Swan-Ganz Paceport of A-V Paceport -katheter niet in het
rechterventrikel kan worden geplaatst zonder de katheter spontaan in
wiggepositie te plaatsen in de longslagader met de ballon leeg. Daarnaast is de
sonde ook niet bedoeld voor gebruik met andere katheters dan de
Swan-Ganz Paceport of A-V Paceport -katheter.

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

4.0 Waarschuwingen

Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen, bedoeld en g d voor
eenmalig gebruik. Steriliseer of gebruik dit instrument niet opnieuw.
Erzijn geen gegevens die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en
functionaliteit van het instrument na herverwerking ondersteunen.

Het product mag op geen enkele wijze worden gewijzigd of aangepast.
Aanpassingen of wijzigingen kunnen de veiligheid van de patiént of de

bediener in gevaar brengen en een negatief effect hebben op de werking
van het product.
Dit product wordt als onderdeel van de plaatsi d bruik

voor ECG-detectie tijdens plaatsing, maar het is niet bedoeldjvoor
ECG-bewaking.




5.0 Letop:

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

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

6.0 Inbrengen

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

7.0 Apparatuur

WAARSCHUWING: Naleving van IEC 60601-1 is alleen gegarandeerd als de
katheter of sonde (toegep derdeel van type CF,
defibrillatiebestendig) is aangesloten op een patiéntmonitor of
apparatuur met een defibrillatiebestendige aansluitstekker van type CF.
Wanneer u een monitor of instrument van derden probeert te gebruiken,
raadpleegt u de fabrikant van de monitor of het instrument om te
controleren of de monitor of het instrument voldoet aan IEC 60601-1 en
compatibel is met de katheter of sonde. Als de of heti

Vergrote harten: de wiggepositie is nog niet bereikt wanneer het RV-lumen
een RV-drukregistratie weergeeft. Ga verder met het opvoeren van de katheter
om een opname van de wiggedruk te verkrijgen. Houd de afstand in de gaten
waarover de katheter is opgevoerd tussen de eerste RV-drukregistratie vanaf
het RV-lumen en de wiggepositie. Laat de ballon leeglopen. Trek de katheter
terug tot een RA-druk wordt verkregen van het RV-lumen. Voer de katheter
daarna opnieuw op tot de RV-poort zich 1 tot 2 cm distaal van de
tricuspidalisklep bevindt. De kathetertip moet zich in de longslagader
bevinden. Bij deze patiénten kan het voorkomen dat het niet mogelijk is om
tegelijkertijd vastleggings- en wiggedrukmetingen te verkrijgen.
WAARSCHUWING: Als de RV-poort te distaal is, kan de sonde de
RV-poort verlaten terwijl deze in de richting van de RV-uitstroombaan
is gericht. Dit kan leiden tot slechte drempelwaarden, instabiele
stimulatie en mogelijke beschadiging van de uif baan en de
pulmonalisklep.

9.0 Hetinbrengen en plaatsen van de stimulatiesonde
WAARSCHUWING: Hanteer de sonde met een steriele techniek. Controleer
of de sonde alleen in het RV-lumen is ingebracht (transparante
verlengslang met oranje Luer-Lock-hub). Breng de sonde niet in het
proximale (RA-) of het distale (PA-)lumen in.

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

niet aan IEC60601-1 voldoet en niet compatibel is met de katheter of
sonde, kan dit het risico op elektrische schokken voor de patiént of
bediener verhogen.

Swan-Ganz Paceport (model 931F75) of A-V Paceport katheter (model 991F8);
Introducertray, -set of losse montage voor hemostaseklep voor compatibele
percutane schacht;

Chandler transluminale V-stimulatiesonde, model D98100;

Externe pulsgenerator voor on-demand ventriculaire 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 inbrengen van de katheter of sonde complicaties optreden:
antiaritmica, een defibrillator en beademingsapparatuur.

8.0 Hetinbrengen en plaatsen van de katheter

De katheter kan worden ingebracht met behulp van percutane techniek via de
vena jugularis, subclavia of antecubiti. Een beschermende katheterschacht wordt
aanbevolen ter ondersteuning van het handhaven van de steriliteit wanneer het
nodig is de katheter te verplaatsen.

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

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

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

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

Als plaatsing van de RV-poort in het rechterventrikel leidt tot spontane
wiggepositie, moet de katheter worden verplaatst. Om de sonde in het
rechterventrikel in te brengen kan de sonde met één centimeter per keer
worden opgevoerd na de katheter één centimeter per keer terug te trekken tot
een voortdurende drukr ie van de longslagader wordt gezien vanaf het
distaal lumen.

WAARSCHUWING: Bij sommige patiénten kan de katheter spontaan in
wiggepositie terechtkomen (met de ballon leeg) voordat de RV-poort
in het rechterventrikel wordt geplaatst. Ga niet verder met het
opvoeren van de katheter. Dit stimulatiesysteem is niet geschikt voor
gebruik bij dergelijke patiénten. De katheter kan echter nog wel
worden gebruikt voor drukbewaking, het nemen van bloedmonsters,
het infunderen van vocht en het bepalen van de cardiac output.
Probeer de sonde niet in te brengen als de RV-poort zich in het RA
bevindt. Dit kan leiden tot schade aan de tricuspidalisklep.

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

Stap | Procedure

1 Controleer de doorgankelijkheid van het RV-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 Afbeelding 1
op pagina 46). Om beweging van de katheter te voorkomen, moet
deze op de inbrenglocatie worden vastgezet.

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

Stap | Procedure

8 Sluit de distale en proximale elektroden aan op respectievelijk de
negatieve en positieve i vaneenp enstel de
drempelwaarde voor stimulatie in (zie Afbeelding 6 op pagina 48).
Een drempelwaarde van 1,0 tot 2,0 mA betekent over het algemeen
dat de elektroden juist zijn geplaatst. Een aanvankelijke
drempelwaarde van meer dan 5 mA betekent dat de sonde onjuist is
geplaatst, mogelijk in de RV-uitstroombaan. Trek de sonde enkele
centimeters terug en plaats de sonde opnieuw in de RV-apex. De beste
drempelwaarden voor stimulatie worden gerealiseerd wanneer de
sonde zich ongeveer 5 cm buiten de RV-poort bevindt. Er kan meestal
geen stabiele stimulatie worden gerealiseerd wanneer de sonde zich
minder dan 3 cm buiten de RV-poort bevindt.

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

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

kaheladant,

9 Draai de compressiebout strak aan om de sonde vast te zetten (zie
Afbeelding 7 op pagina 48). Aspireer lucht via de zijpoort. Stel
voortdurend of onderbroken gehepariniseerd spoelen in via de
aansluiting op de zijpoort van de T-B-adapter.

10 | 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 it
de zijpoort met behulp van de meegeleverde spuit van 5 ml en spoel
daarna het lumen door (zie Afbeelding 8 op pagina 48).
Opmerking: Wanneer de 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.

4 Sluit de T-B-adapter aan op de oranje naaf van het RV-lumen. Zorg
ervoor dat de tip van de sonde niet wordt beschadigd (zie
Afbeelding 2 op pagina 46).

n Zorg er na inbrenging voor dat er zo snel mogelijk een rdntgenfoto
van de borst wordt gemaakt om de initiéle plaatsing te
documenteren.

5 Voer de sonde op tot de dieptereferentiemarkering (zwarte band) op
de nulmarkering op de transparante verlengslang van het RV-lumen
is geplaatst (zie Afbeelding 3 op pagina 46). Door toleranties bij

de productie bevindt de tip van de sonde zich nu tussen de RV-poort
en een punt op 2 cm proximaal van de poort. De sonde is klaar om te
worden opgevoerd in het RV.

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

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

6 Bevestig het distale uiteinde van de verontreinigingsschacht van de
sonde aan de T-B-adapter. Verwijder de sonde en de T-B-adapter van
de dispenser en bevestig het andere uiteinde van de schacht aan het
proximale uiteinde van de sonde om de steriliteit van de sonde te
handhaven (zie Afbeelding 4 op pagina 47).

7 Sluit de distale elektrode aan op een V-lead van een juist geisoleerde
elektrocardiograaf (zie Afbeelding 5 op pagina 47). 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.
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10.0 MRI-informatie

@ MRI-onveilig

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

11.0 Complicaties

11.1 Verlies van vastlegging

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

11.2 PVCstijdens/nainbrenging van de sonde

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

11.3 De ballon kan niet in wiggepositie worden geplaatst

Als de plaatsing vereist dat de katheter wordt teruggetrokken uit de aanvankelijke
wiggepositie, is het misschien niet mogelijk om wiggedruk te verkrijgen na het
vullen van de ballon. Bewaak indien mogelijk de diastolische PA-druk in plaats van
de wiggedruk. Na het vullen van de ballon voor de wiggepositie kan
intermitterende stimulatie optreden. De registratie keert meestal echter terug na
het leeglopen van de ballon zonder dat de stimulatiedrempel wordt verhoogd. Als
de wiggepositie vereist is en stimulatie niet langer nodig is, voert u de katheter op
naar de wiggepositie nadat u de pulsgenerator hebt uitgeschakeld en de sonde
volledig in de katheter hebt teruggetrokken.

11.4 Onbedoelde atriale stimulatie

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

11.5 Onvoldoende detectie

Onvoldoende detectie van de on-demand pulsgenerator kan optreden als de sonde
zich gedeeltelijk in het atrium bevindt. Plaats de sonde opnieuw in de RV-apex om



de detectie te verbeteren nadat u de sonde hebt teruggetrokken in de katheter en
de katheter 1tot 2 cm distaal hebt opgevoerd naar de tricuspidalisklep.

11.6 Ventriculaire perforatie

Ventriculaire perforatie is gemeld bij gebruik van tijdelijke transveneuze
pulsgeneratorelektroden en leidt gewoonlijk tot intermitterende of mislukte
cardiale stimulatie. De behandeling van ventriculaire perforatie bestaat uit het
terugtrekken van de elektrode in het ventrikel. Perforatie kan worden
gediagnosticeerd door de distale elektrode aan te sluiten op de V-lead van een
elektrocardiogram op batterijen. Wanneer de elektrode langzaam wordt
teruggetrokken, treedt een ventriculair ectopisch ritme op wanneer de tip zich in
het myocard bevindt. Het ST-segment is duidelijk verhoogd en de T-golf
verregaand omgekeerd, waardoor een endocardiaal letselstroom’-patroon wordt
geproduceerd. In zeldzame gevallen kan harttamponnade het gevolg zijn. De tip
van de sonde is heel zacht om letsel aan het ventriculaire endocard te
minimaliseren. Ter voorkoming van mogelijke schade aan het endocard tijdens
openhartchirurgie moet u de sonde terugtrekken in de katheter voordat u het hart
manipuleert.

12.0 Levering

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

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

13.0 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 verpakking te laten
zitten tot deze gebruikt wordt.

14.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

Temp fvochtigheid

0-40°C, 5%-90 % RV
15.0 Werkingsvoorwaarden

en:

Bedoeld voor werking onder fysiologische omstandigheden van het menselijk lichaam.

16.0 Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum is op de verp g aangegeven. Opslag tot
na de aanbevolen periode kan leiden tot achteruitgang van het product.
Opmerking: Opnieuw steriliseren leidt niet tot een langere houdbaarheid

17.0 Technische Bijstand

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

in Belgié: 024813050
in Nederland: 08003392737
18.0 Afvoeren

Behandel het hulpmiddel na patiéntcontact als biologisch gevaarlijk afval.
Afvoeren volgens het beleid van het ziekenhuis en de plaatselijke regelgeving.
Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de modellen kunnen zonder
voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

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

Specificaties

Chandler transluminale V-stimulatiesonde (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
Distaal:

Lengte (cm) 13
Proximaal:

Lengte (cm) 15
Inhoud

Chandler transluminale V-stimulatiesonde

ECG-adapter (zie Afbeelding 9 op pagina 49)

Spuit, 5 ml Luer-lock

Steriel doek, gevouwen, 18 X 26 in (45,72 cm X 66,04 cm)
Verontreinigingsschacht

Dispensercarrousel

Roestvrij staal met pinconnectoren (diameter 0,2 cm of 0,08 in) aan het proximale uiteinde

Alle aangegeven specificaties zijn nominale waarden.

Chandler transluminal V-pacing probe D98100

DC2010-26

Model D98100 Chandler transluminal V-pacing probe
1 Kontaminationshylster (skubbes over Tuohy-Borst-adapteren)
2Tuohy-Borst-adapter
3 Teflonbelgning
4 Konnektorer pa pulsgenerator
5 Bemaerk: Dybdemarkeringer angivet pa den gennemsigtige,
nummererede” kateterforlengelse med RV-lumen.
6 Referencemarker
7 Proksimal elektrode
8 Distal elektrode
9 Dybdemarkeringer angivet pa den gennemsigtige,
nummererede” kateterforlengelse med RV-lumen.
10 Hemostatisk forsegling (indvendig)
11 Han-luer-lock (fastgores til ,RV“-muffen pa kateteret)
12 Sideportsstykke

Kun til engangsbrug

Figurer findes pa Figur 1 pa side 46 til Figur 9 pa side 49.

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

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

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

1.0 Koncept/beskrivelse
Ved brug sammen med et Swan-Ganz Paceport kateter (model 931F75) eller A-V
Paceport kateter (model 991F8) anvendes Chandler transluminal V-pacing probe,
model D98100, til temporzer, ventrikulaer pacing. Proben kan anlegges med eller
uden hjalp af fluoroskopi. Proben kan ogsa anvendes til intraventrikuler
EKG-registrering (under placering).
Chandler transluminal V-pacing probe anbefales til brug in situ i op til 72 timer.
Efter Paceport kateteret er anlagt og gledet ind i lungearterien med den hgjre
ventrikel (HV)-port (19 cm fra den distale spids) korrekt placeret 1 til 2 cm distalt
ift. trikuspidalklappen, indfgres pacing-proben i Paceport eller A-V Paceport

s HV-lumen og fremfores i atrium til endokardiel pacing.
Proben er en bipolzer, koaksial wirekonstruktion, som bestér af en rund wire af
rustfrit stal og en PTFE-belagt, snoet, flad wire.
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Som del af indferingsproceduren anvendes dette produkt til EKG-registrering
under placering, men er ikke beregnet til EKG-monitorering.

2.0 Indikationer

Chandler transluminal V-Pacing probe (en transluminal, bipoler pacing-probe) er
en 2,4 F probe, som er indiceret til transvengs, temporer ngdpacing.

3.0 Kontraindikationer

Selv om der ikke er nogen absolutte k r for anvendelsen af
elektroder til temporzer, endokardiel pacing, kan relative kontraindikationer
omfatte patienter med tilbagevendende sepsis eller en hyperkoagulerbar tilstand,
hvor elektroden kan forarsage septisk eller ikke-inficeret trombedannelse.
Anvendelsen af proben er kontraindiceret til patienter med smé hjerter, hvor
Swan-Ganz Paceport eller A-V Paceport kateterets RV-port ikke kan placeres i den




hojre ventrikel uden spontan indkiling af kateteret i lungearterien med ballonen

deflateret. Proben er heller ikke beregnet til brug med andre katetre end
Swan-Ganz Paceport eller A-V Paceport kateter.

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

4.0 Advarsler

Denne anordning er udelukkende designet, beregnet og distribueret til
engangsbrug Resteriliser og genbrug ikke denne anordning. Der er
|ngen data, der underbygger, at anordnlngen er steril, ikke-pyrogen og

dygtig efter g
Produktet ma pa ingen made modlflceres eller aendres k‘ndrmg eller
modifikation kan pavirke pati p d eller
produktets prastation.

Som del af anleggel. d les dette produkt til EKG-
registrering under placering, men er ikke beregnet til EKG-monitorering.

5.0 Forsigtig

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

Under handtering af indforte ledninger mé terminalbenene eller eksponeret metal
(pa produktet) ikke bergres eller komme i kontakt med stromfarende eller vade
overflader for at undga, at patienten eller det kliniske personale udsttes for
elektrisk stad.

6.0 Anleggelse

Et Paceport kateter (model 931F75) eller A-V Paceport kateter (model 991F8) kan
anlegges ved patientens seng, normalt uden fluoroskopi, vha. kontinuerlig
trykovervagning fra det distale og hejre ventrikellumen. Et unipolaert
elektrokardiogram kan optages fra den distale spidselektrode ved at forbinde den
til en korrekt isoleret elektrokardiografs V-ledning.

7.0 Udstyr

ADVARSEL: Overensstemmelse med IEC 60601-1 bliver kun opretholdt,
nar eller sonden ( dt del af typen CF, def brlllatlonsS|kret)
er sluttet til en patientmonitor eller udstyr med en i

ADVARSEL: Hos nogle pati kan | pontant 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 patienter; men kateteret kan stadig anvendes
til trykovervégning, blodprevetagning, vaeskeinfusion og
bestemmelse af hjerteminutvolumen. Forsgg ikke pa at anlaegge
proben, hvis RV-porten befinder sig i RA. Det kan medfare skade pa
trikuspidalklappen.

Serg altid for, at RV-porten befinder sig inde i ventriklen, inden
proben anlaegges.

Forstorrede hjerter: Kileindstillingen er endnu ikke ndet, ndr RV-lumen viser
en RV-tryksporing. Fortst med at fremfore kateteret for at opna en
kiletryksregistrering. Bemaerk den afstand, som kateteret er blevet fremfort
mellem den farste RV-tryksporing fra RV-lumen og indkilingspositionen.
Deflater ballonen. Traek kateteret tilbage, indtil der opnas HA-tryk fra
RV-lumen, og fremfar derefter kateteret igen, indtil RV-porten er 1 til 2 cm
distal ift. trikuspidalklappen. Kateterspidsen ber befinde sig i lungearterien.
Hos disse patienter er det eventuelt ikke muligt at opnd indfangnings- og
kiletryksmalinger samtidigt.

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

9.0 Anlaeggelse og placering af pacing-probe

ADVARSEL: Handter proben med en sterll teknlk Vaer sikker pa, at proben
kun er indfgrt i RV-lumen ( igt forl med orange
luer-lock muffe). Indfor ikke probeni hverken den proksimale (RA) eller
distale (PA) lumen.

Inden probeanlaggelse skal der serges for, at kateterdelen uden for patienten ikke
ersnoet, da det vil gore probeanlaggelse vanskelig.

Trin | Procedure

1 Bekraeft RV-lumens passable tilstand.

Trin | Procedure

8 | Slutde distale og proksimale elektroder til henholdsvis den negative
og positive terminal pa pulsgeneratoren (se Figur 6 pa side 48), og
fastseet pacing-taerskelvzerdien. En taerskelveerdi pa 1,0 til 2,0 mA er
generelt set et tegn pd korrekt elektrodeplacering. En indledende
taerskelvaerdi, som er storre end 5 mA, angiver ringe probeplacering,
eventuelt i RV-udlghsomradet. Traek 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 ventrikuleere
ekstrasystoler eIIer ventrikulzer takykardi bliver ved under
(eller efter) pi leggelse, skal k

1to 2 centimeters tilbage og proben fremfores i RV-apex.
(Se Ventrikulzere ekstrasystoler under/efter anlaeggelse.)
Bemaerk: For at lette en forbindelse mellem proben og
pulsgeneratoren kan en kabeladapter vare ngdvendig.

9 Stram omhyggeligt kompressionsmatrikken for at fastgere proben
(se Figur 7 pa side 48). Aspirer eventuel luft fra sideporten.
Pébegynd en kontinuerlig eller intermitterende hepariniseret
skylning gennem T-B-adapterens sideportsstykke.

10 | Vha.en trevejsstophane med Luer Lock sluttes T-B-adapterens
sideport til en anordning til kontinuerlig gennemskylning med
saltvandsoplasning. Aspirer eventuel luft fra sideporten vha. den
medfolgende 5 ml-sprajte, og skyl s lumen (se Figur 8 pa side 48).
Bemaerk: Nar proben befinder sig i RV-lumen, ma der ikke
indgives oplosninger ved en hastighed pa mere end 30 mi/t,
da oplgsningen kan lgbe tilbage i probens
kontaminationshylster.

11 | Tag et rontgenbillede af thorax sa hurtigt som muligt efter
anlaggelse for at dokumentere indledende placering.

der er klassificeret som en defibrillationssikret CF- type.‘ Hvis det onskes
atbruge 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 sonden. Serges der ikke for, at
skaerm og udstyr er i overensstemmelse med IEC 60601-1, og at der er
kompatibilitet mellem skarm og udstyr, kan det gge risikoen for
elektrisk stod for patienten/operatoren.

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

Kompatibelt, perkutant hylsterindfaringsanordning med hamostaseventil,
tray, st eller separat enhed

Chandler transluminal V-pacing probe model D98100

Ekstern demand-styret ventrikuler pulsgenerator

Kabeladaptere til ekstern pulsgenerator

EKG-registreringsapparat

Sterilt skyllesystem og tryktransducere

EKG- og trykmonitoreringssystem til brug ved patientsengen

Herudover skal folgende vaere umiddelbart tilgeengelige, hvis der skulle opsta
komplikationer under kateter- eller probeanlaggelse: antiarytmika, defibrillator
0g respiratorisk hjeelpeudstyr.

8.0 Kateteranlaggelse og -placering

Kateteret kan anlzegges med perkutan teknik eller vengs dissektion i vena
jugularis, vena subclavia eller vena cephalica. Der anbefales et beskyttende
kateterhylster for at hjaelpe med at bibeholde sterilitet, nar omplacering af
kateteret er nadvendig.

For at lette efterfolgende anleggelse af Chandler proben udfgres anleggelse af
Paceport kateteret (model eller 931F75) eller A-V Paceport kateteret (model 991F8)
bedst vha. to tryktransducere: den ene transducer forbindes til det distale (PA) lumen
og den anden til RV-lumen (hgjre ventrikel), som slutter 19 cm fra spidsen. Den
ideelle placering af RV-porten til probeplacering er 1til 2 cm distalt ift.
trikuspidalklappen. En rontgenfast marker er til stede ved RV-porten for at bekraefte
portplacering vha. rentgenbilleder eller fluoroskopi. Der henvises til Paceport eller
A-V Paceport kateterets indlaegsseddel for detaljeret vejledning til anlaeggelse.
Fremfor kateteret i lungearterien ved kontinuerlig monitorering af bade PA- og
RV-lumentryk. Nar kateterspidsen er i kilestillingen, kan RV-portens placering
variere afhangigt af hjertets storrelse.

+ Hjerter af normal Ise: Ved i itionen viser RV-lumen
RV-effekt. Deflater ballonen. Traek kateteret t||bage, til RV-porten befinder sig i
hgjre atrium. Fremfor derefter kateteret igen, til porten er 1til 2 cm distalt ift.
trikuspidalklappen.

Sma hjerter: RV-lumen viser en tryksporing i hgjre atrium (RA) ved
indkilingspositionen. Deflater ballonen. Fremfor langsomt kateteret under noje
overvagning af PA- og RV-lumentryk, indtil en RV-tryksporing forst opnés fra
RV-lumen. Fortsaet med at fremfore kateteret 1til 2 cm distalt ift.
trikuspidalklappen for optimal placering af RV-porten.

Huis placering af RV-porten i hajre ventrikel medferer spontan indkiling, er det
nodvendigt at flytte kateteret. For at anlzegge proben i hgjre ventrikel, kan
proben fremfores en centimeter ad gangen efter at have trukket kateteret
tilbage en centimeter ad gangen, til tryksporingen i lungearterien ses
kontinuerligt fra den distale lumen.

2 Slut kateterets RV-lumenmuffe til en tryktransducer, og bekrzft
RV-portens korrekte placering (1 til 2 cm distalt i forhold til
trikuspidalklappen) (se Figur 1 pa side 46). Fastgor kateteret ved
anleggelsesstedet for at forhindre, at kateteret bevaeger sig.

3| Abn probens emballage, og traek probespidsen tilbage i Tuohy-Borst-
adapteren ved at dreje karrusellen med uret.

4 | SlutT-B-adapteren til den orange RV-lumenmuffe. Pas pa ikke at
beskadige probespidsen (se Figur 2 pa side 46).

5 Fremfor proben, til dens dybdereferencemaerke (sort bénd) er
placeret ved nulmarkeringen pa RV-lumens gennemsigtige
forlengelsesrar (se Figur 3 pa side 46). Som folge af
fremstillingstolerancer befinder probens spids sig nu mellem
RV-porten og et punkt 2 cm proksimalt ift. porten. Proben er klar til
atblive fremfort ind i RV.

Bemaerk: Der kan vere nogen d, nér proben p.
indforing til,
krumnmger i kateteret der, hvor vena subclavia krydser vena

cava superior, og ved RV-porten. Modstand pa alle andre
steder kan vaere tegn pa, at kateteret er kinket. Tving ikke
proben frem, hvis der mzarkes modstand.
Sikkerhedsforanstaltning: PTFE-belegningen pa proben er
et smoremiddel, ikke en elektrisk isolator. Lad ikke probens
overflade komme i kontakt med noget elektrisk udstyr, da
det kan medfare potentiel stromlaekage som folge af defekt
jording, hvilket kan forarsage ventrikuleer fibrillation. Nar
elektrodebenskonnektorerne ikke er sluttet til den eksterne
pulsgenerator, skal de forblive beskyttede.

6 Fastgor den distale ende af probens kontaminationshylster til T-B-
adapteren. Fjern proben og T-B-adapteren fra dispenseren, og fastgor
den anden ende af hylsteret til probens proksimale ende for at hjaelpe
med at holde proben steril (se Figur 4 pa side 47).

10.0 MRI-information

@ MR-usikker

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

11.0 Komplikationer
11.1 Tab af indfangning
Tab af indfangning kan forekomme, hvis proben uforvarende traekkes af
endokardiet, ringe indledende placering (probe i RV-udlghsomradet),
myokardieperforation, kraftig vejrtrekning eller patientbevzegelse. Hvis proben
traekkes af endokardiet, er i RV-udlgbsomradet eller har perforeret myokardiet (se
Ventrikulaer perforation), skal proben flyttes i RV-apex. Kortvarigt tab af
indfangning efter patientbevaegelse kan udbedres ved at Iz2gge patienten pa
ryggen og, om nodvendigt, ege taerskelvaerdien eller flytte proben.
11.2 Ventrikulare ekstrasystoler under/efter anlaggelse af probe
Kortvarige, multifokale ventrikulere ekstrasystoler eller ventrikular takykardi kan
opsta, hvis probespidsen fordrsager irritation af endokardiet. Yderligere
probefr eller kateter lation udbedrer som regel ventrikulaere
ekstrasystoler. Hvis ventrikulaere ekstrasystoler eller ventrikuler takykardi bliver
ved, skal kateteret traekkes 1til 2 cm tilbage og proben fremfares mod HV-apex.
11.3 Manglende evne til at indkile ballonen
Hvis det under placeringen var ngdvendigt at traekke kateteret tilbage fra den
indledende indkilingsposition, vil det muligvis ikke vaere muligt at opna kiletryk
efter balloninflation. Overvag det diastoliske PA-tryk i stedet for kiletrykket, hvor
det er muligt. Intermitterende pacing kan forekomme efter balloninflation til
indkiling. Registrering genvindes dog som regel efter ballondeflation uden at ege
pacing-taerskelvaerdien. Hvis indkiling er pakraevet, og pacing ikke lengere er
nodvendig, fremfores kateteret til indkilingspositionen, efter der er slukket for

I , 0g proben er trukket helt ind i kateteret.

7 | Slutden distale elektrode til en korrekt isoleret elektrokardiografs
V-ledning (se Figur 5 pa side 47). Under kontinuerlig EKG-
monitorering fremfores 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-udlghsomrédet. Traek proben 4 til 5 cm
tilbage, og flyti RV-apex.
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11 4 Utilsigtet atriel pacing

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

11.5 Utilstraekkelig detektion

Utilstraekkelig detektion fra demand-pulsgeneratoren kan forekomme, hvis proben
befinder sig delvist i atrium. Flyt proben i HV-apex for at forbedre registrering efter
at have trukket proben tilbage i kateteret og fremfart kateteret 1til 2 cm distalt ift.
trikuspidalklappen.

11.6 Ventrikuleer perforation

Der er rapporteret ventrikulzr perforation med temporaer, transvengs
pulsgeneratorelektroder, og resultatet er som regel intermitterende eller mislykket
hjertepacing. Ventrikuler perforation behandles ved at traekke elektroden tilbage i
ventriklen. Perforation kan diagnosticeres ved at slutte den distale elektrode til en
batteridrevet elektrokardiografs V-ledning. Da elektroden langsomt traekkes
tilbage, forekommer der et ventrikulaert, ektopisk slag, nér spidsen befinder sig i



myokardiet. ST-segmentet er markant forhojet og T-belgen kraftigt inverteret,
hvilket skaber et endokardielt monster med ,afgraensningsstrom”. | sjaeldne
tilfeelde kan det medfore hjertetamponade. Probespidsen er designet til at vaere
meget bled for at minimere skader pa det ventrikulere endokardie. For at
forebygge potentielle endokardieskader under &bne hjerteoperationer skal proben
imidlertid traekkes tilbage i kateteret, inden hjertet manipuleres.

12.0 Levering
Chandler transluminale V-pacing prober leveres sterile (medmindre andet er

anfort) og ikke-pyrogene. Ma ikke anvendes, hvis emballagen tidligere har varet
abnet eller er beskadiget.

Bemaerk: Prober er kun til engangsbrug. En brugt probe m ikke rengores
eller resteriliseres.

13.0 Emballage

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

14.0 Opbevaring

Skal opbevares keligt og tert.

Temperatur-luftfugfighedsbegransni

0-40°C, 5 %—-90 % relativ luftfugtighed

15.0 Driftsforhold

Beregnet til at blive anvendt under menneskekroppens fysiologiske tilstande.

16.0 Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er angivet pa hver pakke. Opbevaring lengere end
den anbefalede tid kan medfare forringelse.

Bemaerk: Resterilisering vil ikke forleenge holdbarheden.

17.0 Teknisk hjeelp

Ved teknisk hjeelp kontakt venligst Teknisk Service pa folgende telefonnummer:
70223438.

18.0 Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan @ndres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.

SreniEEd

Specifikationer:

Chandler | | V-pacing probe (model D98100)

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
Distalt:

Lengde (cm) 13
Proksimalt:

Lengde (cm) 15
Indhold

Chandler transluminal V-pacing probe

EKG-adapter (e Figur 9 pa side 49)

Sprojte, 5 ml Luer-Lock

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

Karruseldispenser

Rustfrit stal med stikben (diameter pa 0,2 cm eller 0,08") ved den proksimale ende

Alle anforte specifikationer er nominelle vaerdier.

Chandler transluminal V-stimuleringssond D98100

DC2010-26

Chandler transluminal V-stimuleringssond modell D98100
1 Kontamineringshylsa (dras dver Tuohy-Borst-adaptern)
2Tuohy-Borst-adapter
3 PTFE-beldggning
4Pulsgeneratoranslutningar
5 0bs! Djupmarkarer finns pa kateterforlangning
och "numrerade” RV-lumen.
6 Referensmarkr
7 Proximal elektrod
8 Distal elektrod

9 Djupmarkdrer finns pa kateterforlangningens genomskinliga och
“numrerade” RV-lumen.

10 Hemostasforsegling (intern)
11 Luerlas (hane) (fasts vid kateterns "RV"-nav)
12 Sidoportskoppling

Endast for engangshruk

For figurer, se Figur 1 pa sida 46 till och med Figur 9 pa sida 49.

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

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

1.0 Koncept/beskrivning

Chandler transluminal V-stimuleringssond modell D98100 dr avsedd for
anvandning tillsammans med valfri Swan-Ganz Paceport kateter (modell 931F75)
eller A-V Paceport kateter (modell 991F8) for tillfallig kammarstimulering. Sonden
kan foras in med eller utan fluoroskopiavbildning. Sonden kan dven anvéndas for
intraventrikuldr EKG-detektion (under placering).

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

s

.

Chandler transluminal V-stimuleringssond rekommenderas for
upp till 72 timmar.

Nér Paceport katetern har satts in samt flutit in i lungartaren, och den hdgra
kammarporten (RV) (19 cm fran den distala spetsen) har placerats korrekt 1till 2 cm
distalt om trikuspidalklaffen, fors stimuleringssonden in i Paceport eller A-V Paceport
kateterns RV-lumen och fors in i kammaren for att ge endokardiell stimulering.
Sonden ar en bipolér, koaxial tradledningskonstruktion som bestar av en rund
tradledning av rostfritt stal och en PTFE-belagd, spolad och platt tradledning.

Som en del av insattningsforfarandet anvéands produkten for EKG-6vervakning
under placering av densamma, men &r inte avsedd for EKG-Gvervakning.

2.0 Indikationer

ing in situi

Anvéndning av sonden dr k erad for patienter med sma hjértan, da
RV-porten pa Swan-Ganz Paceport eller A-V Paceport katetern inte kan placeras i
hdger kammare utan att den spontant satts i inkilningslége i lungartéren nar
ballongen r témd. Sonden &r dessutom inte avsedd att anvandas
tillsammans med nagon annan kateter @n en Swan-Ganz Paceport eller
A-V Paceport kateter.

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

4.0 Varningar

Denna produkt ar utformad och avsedd samt distribueras endast for
engangsbruk. Denna produkten far inte omsteriliseras eller
a andas. Det finns inga data som stoder produktens sterilitet, icke-

Lori 4

Chandler transluminal V-stimuleringssond (en inal bipoldr sti
arensond pa 2,4 Ch som ar indicerad for akut, tillféllig transvends stimulering.

3.0 Kontraindikationer

Trots att det inte finns nagra absoluta k r for anvéndni av
tillfélliga, endokardiella stimuleringselektroder kan relativa kontraindikationer
innefatta patienter med dterkommande sepsis eller hyperkoagulerbart tillstand,
da elektroden kan komma att utgéra en orsak till septisk eller mild trombbildning.
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pyrogenicitet eller funktion efter ombearbetning.

Produkten far inte modifieras eller andras pa nagot sitt. Andring eller
modifiering kan inverka pa patientens/anvindarens sakerhet eller
produktens prestanda.

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




5.0 Forsiktighetsanvisningar

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

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

6.0 Insdttning

Paceport katetern (modell 931F75) eller A-V Paceport katetern (modell 991F8) kan
sattas in vid patientsangen, vanligtvis utan hjalp av fluoroskopi, under kontinuerlig
tryckdvervakning via de distala och hogra kammarlumen. Ett unipolart
elektrokardiogram kan avlasas via den distala elektrodspetsen genom att ansluta
denna till V-kretsen pa en korrekt isolerad elektrokardiograf.

7.0 Utrustning

VARNING! Overensstammelse med IEC 60601-1 bibehalls endast nir
katetern eller sonden (defibrilleringssaker tillampad del av typ CF) ar

| till en pati itor eller g som haren
defibrilleringssaker ingangskoppling av typ CF. Om en monitor eller
utrustning fran tredje part anvénds ska tillverk av monitorn eller
utrustningen konsulteras for att sakerstalla att den 6 a med

VARNING! Om RV-porten sitter for langt distalt kan sonden tranga ut
ur RV-porten i riktning mot RV-utflodeskanalen. Detta kan medfora
bristfalliga troskelvarden, instabil lering och eventuella skador
pé utflodeskanalen samt lungklaffen.

9.0 Insdttning och placering av stimuleringssond
VARNING! Hantera sonden med steril teknik. Sakerstall att sonden
endast satts in i RV-lumen (genomskinlig forlangningsslang med orange
Luer-lasfattning). Sonden far inte sdttas in i proximalt (RA) eller distalt
(PA) lumen.

Innan sonden sétts in ska man sékerstalla att kateterdelen som sitter utanpa
patienten inte dr spolformad, da detta forsvarar sondinsattning.

Steg | Procedur

1 Bekréfta oppenhet for RV-lumen.

2 Anslut kateterns RV-lumenfattning till en tryckomvandlare och
bekréfta att RV-porten &r korrekt placerad (1 till 2 cm distalt om
trikuspidalklaffen) (se Figur 1 pa sida 46). Fst katetern vid
inforingsstéllet for att forhindra att katetern forflyttas.

1EC60601-1 och dr kompatibel med katetern eller sonden. Underlatelse
att sakerstalla att monitorn eller utrustningen dverensstammer med
IEC60601-1 och &r kompatibel med katetern eller sonden kan oka risken
for att patienten/anvéndaren far elektriska stotar.

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

Inforarbricka/-sats eller enkelanordning med kompatibel perkutan hylsa och
hemostasventil

Chandler transluminal V-stimuleringssond, modell D98100

Kammarfordrad extern pulsgenerator

Kabeladaptrar till extern pulsgenerator

EKG-registreringsutrustning

Sterilt spolningssystem och tryckgivare

EKG- och tryckdvervakningssystem vid patientséng

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

8.0 Kateterinsattning och -placering
Katetern kan séttas in med perkutan fnlaggnmgstekmkl hals-, nyckelbens- eller
kyd deras som hjalp for att

armvecksvenen. En skydd. Isar

bibehalla sterilitet nér ompositionering av katetern krévs.

For att underlatta efterfoljande insattning av Chandler sonden genomfdrs insattning

av Paceport katetern (modell 931F75) eller A-V Paceport katetern (modell 991F8) pa

bésta sétt genom att anvénda tva tryck flare — en tryck dlare ansluts
till distalt lumen (PA) och den andra till hégra kammarlumen (RV), vilket strécker
sig 19 cm frén spetsen. En ideal placering av RV-porten for efterfdljande
sondplacering r 1till 2 cm distalt om trikuspidalklaffen. En réntgentét markor finns
pé RV-porten med vilken portplaceringen kan bekréftas under rontgen eller
fluoroskopi. Detaljerade insdttningsanvisningar finns i insticksbladet i Paceport eller

A-V Paceport kateterns forpackning.

For fram katetern in i lungartéren under tiden béde PA- och RV-lumentrycken

kontinuerligt Gvervakas. Nar kateterspetsen sitter i inkilningslage kan

RV-portpositionen variera beroende pa hjartats storlek.

« Hjartan av normal storlek: | inkilningsléget visar RV-lumenet RV-sparning.

Tom ballongen. Dra tillbaka katetern tills RV-porten sitter i hoger formak. For

sedan fram katetern igen tills porten sitter 1till 2 cm distalt om trikuspidalklaffen.

Sma hjartan: RV-lumen visar en trycksparning i héger formak (RA) i

inkilningsléget. Tom ballongen. For langsamt fram katetern samtidigt som

PA- och RV-lumentrycken dvervakas noggrant tills en RV-trycksparning

inhdmtas fran RV-lumen. Fortsétt att fora fram katetern 1 till 2 cm distalt om

trikuspidalklaffen for att uppna optimal placering av RV-porten.

0m RV-portplacering i hoger kammare resulterar i spontant inkilningslége

maste katetern placeras om. For att sdtta in sonden i hdger kammare kan den

foras fram en centimeter i taget, efter att katetern har dragits tillbaka en
centimeter i taget, tills en kontinuerlig trycksparning i lungartaren observeras
fran distalt lumen.

VARNING! Hos vissa patienter kan katetern spontant hamna i

inkilningslédge (d ballongen ar tomd) innan RV-porten positioneras i

hoger kammare. Avbryt framforande av katetern.

Stimuleringssystemet dr inte limpligt att anvéndas hos dessa

patienter. Daremot kan katetern fortfarande anvindas for

tryckovervakning, blodprovstagning, vétskeinfusion och faststallande

av hjartminutvolym. Forsok inte fora in sonden om RV-porten sitter i

RA (hdger formak). Detta kan medfora skada pa trikuspidalklaffen.

Se alltid till att RV-porten ar inne i kammaren innan sonden satts in.

- Fo de hjartan: Inkilningslage har dnnu inte uppnatts nér RV-lumenet
visar en RV-trycksparning. Fortsétt att fora fram katetern for att uppna en
tryckavlasning i inkilningsldge. Notera hur langt katetern har forts fram mellan
den forsta RV-tryckspamingen frdn RV-lumenet och da inkilningslage uppnas.
Tom ballongen. Dra tillbaka katetern tills ett RA-tryck inh@mtas frén RV-lumen
och for sedan fram katetern igen tills RV-porten sitter 1till 2 cm distalt om
trikuspidalklaffen. Kateterspetsen ska sitta i lungartaren. Hos dessa patienter &r
det eventuellt inte mdjligt att inhamta avldsningar och tryckmétningar i
inkilningsldge samtidigt.

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

4 Anslut T-B-adaptern till den orange RV-lumenfattningen. Var
forsiktig sa att sondspetsen inte skadas (se Figur 2 pa sida 46).

5 For fram sonden tills dess djupreferensmarkdr (det svarta bandet) &
placerad vid nollmarkeringen pa RV-lumens genomskinliga
forldngningsslang (se Figur 3 pa sida 46). Pa grund av
tillverkningstoleranser &r sondspetsen nu positionerad mellan
RV-porten och en punkt 2 cm proximalt om porten. Sonden kan nu
foras fram in i RV.

Obs! Visst motstand kan patraffas nar sonden passerar
genom inforarens hemostasventil och nér den passerar
bojningar i katetern vid nyckelbens-SVC-knutpunkten och
RV-porten. Om motstand patraffas vid nagon annan punkt
kan detta innebéra att det finns knutar pa katetern. Sonden
far inte tvingas fram om motstand patraffas.
Forsiktighetsatgard! Sondens PTFE-beldggning ar ett
smorjmedel, inte ett elektriskt isoleringsmedel. Lat inte
sondens yta komma i kontakt med elférande utrustning da
detta kan medfora potentiellt stromlackage pa grund av
felaktig jordning, vilket kan leda till kammarfibrillering.
Elektrodstiftanslutningarna ska hallas skyddade nar dessa
inte dr anslutna till en extern pulsgenerator.

6 Fést den distala &nden av sondkontamineringshylsan till T-B-
adaptern. Avlagsna sonden och T-B-adaptern fran dispensern och
fast den andra @nden av hylsan vid sondens proximala ande (for att
bibehalla sondens sterilitet) (se Figur 4 pa sida 47).
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10 | Anvénd en 3-vdgs luerlaskran for att ansluta T-B-adapterns sidoport
till en kontinuerlig spolningsanordning med koksaltldsning. Anvand
den medféljande 5 ml-sprutan for att aspirera eventuell luft fran
sidoporten och spola sedan lumen (se Figur 8 pé sida 48).

Obs! Nar sonden ar i RV-lumen far losningar inte infuseras
vid hogre hastighet an 30 ml/tim eftersom lsningen da kan
floda bakat och in i sondkontamineringshylsan.

n Utfor en brostrontgen sa snart som majligt efter inséttning for att
dokumentera initial placering.

10.0 MRT-information

® MR-farlig

Chandler-produkten & MR-farlig eftersom produkten innehaller metalldelar, vilka
paverkas av RF-framkallad uppvarmning i MRT-milj. P& grund av detta medfor
produkten faror i alla MRT-miljger.

11.0 Komplikationer

11.1 Férlorad métningsavlasning

Métningsavlasningen kan ga forlorad pa grund av oavsiktlig bortdragning av
sonden frén endokardiet, bristféllig initial placering (sonden sitter i
RV-utfladeskanalen), myokardiell perforation eller att patienten andas for kraftigt
eller ror pa sig. Om sonden dras bort fran endokardiet, sitter i RV-utflodeskanalen
eller har perforerat myokardiet (se K perfa ) ska sonden
ompositioneras i RV-apex. Overgaende forlust av métningsavlsning efter
patientforflyttning kan korrigeras genom att placera patienten i rygglége och, vid
behov, dka troskeln eller positionera om sonden.

11.2 Prematura kammarsammandragningar under/efter sondinsattning
Overgdende, multifokala prematura kammarsammandragningar eller
kammartakykardi kan intréffa till foljd av att sondspetsen irriterar endokardiet. De
prematura kammarsammandragningarna kan vanligtvis avhjélpas genom att fora
fram sonden ytterligare eller att katetern manipuleras. Om de prematura
kammarsammandragningarna eller kammartakykardin fortgar ska katetern dras
tillbaka 1till 2 cm och sonden foras fram mot RV-apex.

11.3 Oférmaga att satta ballongen i inkilningsliage

Om placeringen erfordrar att katetern dras tillbaka frén dess initiala inkilningslage
kommer det eventuellt inte att vara méjligt att uppnd inkilningstryck vid
ballongfyllning. Overvaka diastoliskt PA-tryck i stallet for inkilningstryck nérhelst
detta dr mOJllgt Oregelbunden stlmulerlng kan |ntraffa efter en ballongfylining for
att uppnd inkilni . Dock kan métningsavldsningen aterfas genom att
ballongen toms och utan att stimuleringstroskeln hojs. Om inkilning krévs och
stimulering inte langre behdvs ska katetern foras fram till inkilningslége efter att
pulsgeneratorn har sténgts av och sonden helt dragits tillbaka in i katetern.

1.4 Oavsiktligfiirmaksstimulering

7 Anslut den distala elektroden till en V-krets pa en korrekt isolerad
elektrokardiograf (se Figur 5 pa sida 47). Under kontinuerlig
EKG-6vervakning ska sonden sedan foras fram flera centimeter, tills
en ST-s okning pa EKG-avlasningen indikerar kontakt med
endokardiet.

Obs! ST-okningen observeras vanligtvis da sonden ar 4 till

5 cm utstrackt. Om sonden ér utstrackt mer an 10 cm sitter
den eventuellt i RV-utflodeskanalen. Sonden ska dras
tillbaka till 4 till 5 cm och omplaceras i RV-apex.

8 Anslut de distala och proximala elektroderna till pulsgeneratorns
negativa respektive positiva pol (se Figur 6 pa sida 48) och

faststéll stimuleringstroskeln. En troskel pa 1,0 till 2,0 mA indikerar
vanligtvis korrekta elektrodplacering. En initial troskel som ér hogre
an 5 mA indikerar bristfallig sondplacering, mojligtvis i
RV-utflodeskanalen. Dra tillbaka sonden flera centimeter och
omplacera den i RV-apex. De bdsta stimuleringstrosklarna uppnés
nar sonden sitter cirka 5 cm utanfor RV-porten. Stabil stimulering
kan vanligtvis inte uppnds om sonden sitter kortare &n 3 cm utanfor.
0Obs! Om dvergdende multifokala prematura
kammarsammandragningar eller kammartakykardi fortgar
under (eller efter) sondinséttning ska katetern dras tillbaka
1till2 centlmeter och sonden foras fram till RV-apex. (Se

P under/efter

sondlnsattnmg.)

Obs! En kabeladapter kan behovas for att underlatta
anslutningen mellan sonden och pulsgeneratorn.

9 Dra at kompressionsmuttern ordentligt for att sékra sonden pa plats
(se Figur 7 pa sida 48). Aspirera eventuell luft fran sidoporten.
Upprétta en kontinuerlig eller periodisk hepariniserad spolning
genom T-B-adapterns sidoportskoppling.
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Formak g kan intraffa om RV-porten sitter i formaket i stéllet for i

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

11.5 Otillracklig avkanning

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

11.6 Kammarperforation

Kammarperforation har rapporterats vid bruk av tillfalliga, transvendsa
pulsgeneratorelektroder. Detta leder vanligtvis till oregelbunden eller misslyckad
hjartstimulering. Kammarperforation behandlas genom att elektroden dras
tillbaka in i kammaren. Perforation kan diagnostiseras genom att ansluta den
distala elektroden till V-kretsen pa en batteridriven elektrokardiograf. Nar
elektroden ldngsamt dras tillbaka uppstar ett ektopiskt slag i kammaren, da
spetsen sitter i myokardiet. ST-segmentet & markant forhojt och T-vagen ar djupt
inverterad, vilket producerar ett s kallat endokardiellt “current of injury”-ménster.
| sallsynta fall kan detta leda till hjérttamponad. Sondspetsen &r mycket mjukt
utformad for att minimera risken for skada pa kammarens endokardium. For att
forhindra potentiell skada pa endokardiet under dppen hjartkirurgi ska sonden
dras tillbaka in i katetern innan hjartat manipuleras.

12.0 Leverans

Chandler transluminala V-stimuleri der levereras sterila (sdvida inget annat
anges) och icke-pyrogena. Anvénd ej om forpackningen &r 6ppnad eller skadad.

Obs! Sonderna ar endast avsedda for engangsbruk. Anvénda sonder far
inte rengoras eller omsteriliseras.

13.0 Forpackning

Sonden levereras forladdad i en dispenserforpackning som ar utformad att underldtta
inséttning av sonden samt bibehalla sterilitet under inséttning. Pa grund av detta
rekommenderas att sonden forvaras inuti forpackningen tills den ska anvandas.
14.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt

luftfuktighetst

0-40 G, 5%—90 %relativ qutfukt|ghet




15.0 Funktionsvillkor

Produkten dr avsedd att fungera enligt ménniskokroppens fysiologiska villkor.

16.0 Hallbarhetstid

Den rekommenderade hallbarhetstiden finns angiven pa varje forpackning.
Forvaring efter rekommenderad tid kan medféra produktforsamring.

Obs! Omsterilisering forlanger inte héllbarhetstiden.

17.0 Teknisk assistans

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

18.0 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 dndras utan
foregaende meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

stenLeeo

Specifikationer:

Chandler transluminal V-stimulerii d (modell D98100)
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Endast avsedd att anvandas for kammarstimulering tillsammans med Swan-Ganz Paceport kateter eller A-V Paceport kateter.

Brukbar léngd (cm)

Totalt 135
| kammare 15
Stommens diameter (Ch) 2,4 (0,80 mm)
Elektroder
Distal:
Léngd (cm) 13
Proximal:
Langd (cm) 15
Innehédll

Chandler transluminal V-stimuleringssond
EKG-adapter (se Figur 9 pa sida 49)

Spruta, 5 ml luerlas

Steril duk, vikt, 45,72 cm x 66,04 cm (18" X 26"")
Kontamineringshylsa

Dispenserkarusell

Rostfritt stal med stiftkopplingar (diameter 0,2 cm eller 0,08 tum) vid den proximala dnden

Samtliga angivna specifikationer dr nominella vérden.

Awavhikiy pAn kothaki¢ fnparodotneng Chandler D98100

DC2010-26

Awavhikr priAn kothiaki¢ pnparodotnong Chandler,
povtédo D98100
1 Onkdpt anotporm empoAuvon (obpetat endvw amd Tov
npocappoyéa Tuohy-Borst)
2 Npoaappoyéag Tuohy-Borst
3 Emkdhuyn PTFE
4 Tvdeapol yewnTplag epebiopdtwv
5 Inpeiwon: Evdeifeic faboug otn dlagavn «apiBunpévn»
Tipoéktaon aulou RV Tou kabetrpa.
6 Aeiktne avagopd
7 Eyylg mohog
8 Nepigeptkoc mohog
9 Evéei€erc Baboug otn Stagavi «apiBunpévip mpoéktaon avhod RV
Tou KaBetrpa.
10 AiplooTaTiki) 0TEYaVWOT (E0WTEPIKN)
11 Apoevikd Luer-Lock (mpocaptdtat otov opgadd RV tou kabetripa)
12 E¢aptnpa mheupikric Bupag

Ta pia pévo xprion

Ta ewoveg, BA. Eikova 1 otn oehida 46 éwg Ekova 9 otn oehida 49.

Ta xprion pe Toug kaBetipec Swan-Ganz Paceport (povtého 931F75) 1y
A-V Paceport (povtého 991F8) pévo yia kothiakij fnparodotnon.
AvantoyOnke o€ ouvepyacia pe tov John P. Chandler, M.D., Assistant
Clinical Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT.

1.0 Ixediaon/Meprypagn

H Stauhikn pnAn kothaki npatodotnong Chandler, povtého D98100, dtav
Xpnotpomoleitat ie omolovdrjmote kabetripa Swan-Ganz Paceport (povtého 931F75)
1) A-V Paceport (povtého 991F8), xpnoy J6v0 yia mposwpiviy Kotaky
Bnpatodotnon. H pihn pmopei va eloayBei e 1y xwpic ™ PorBeia aktivookomang.
H pnAn pmopei emiong va xpnatpomotnei yia evdokothiaki aviyveuan HKT (katd tv
TomoBémon).

H Stauhikn piAn kothaki npatodotnong Chandler ouviotdrat yua in situ xprion
yia S1doTpa éw¢ 72 wpwv.

H piAn €ivat pia Stmodikiy, opoaovik, cuppdTivn kataokeur amotehobpevn amd
£éva kuhw§piko o0ppa amd avogeibwto yaAuBa Kat éva omelpoIdéC eninedo abppa
pe emkdhuyn PTFE.

To mpoiov auté xpnotpomoteitat yia aviyvevon HKI katd tv tomoBéton oto
mhaioto g Stadikacia ewaywyrc, aAd dev mpoopidetar yia v napakohoiBnon
Tou HKT.

2.0 Evéeifac

v éNAeupn mupeToyovou pdang Kat T AEITOUPYIKGTHTA TS GUOKEVHG
HETA TV EmavaAnmTikn eneepyacia.

Mnv tpomomoteite 1} ahholwveTe To mpoiov pe kavévav Tpomo. H alloiwon
I} Tpomonoinon evoEXETal va EMMpedoEl TV d\eta Tov acBevoic/
XEIPIOTA i TRV anddoon Tov mpoidvToc.

To mpoidév auté xpnotpomotcitat yia avixvevon HKI katd tv tomoBétnon
oo mhaioto ¢ Siadikaciag eioaywyng, aAld dev mpoopiletat yia v

-

H Stauhikn piiAn kohaknc Bnpatodétnang Chandler (pa Stavhikii pridn &
Bnpatodétnonc) eivar pia piiAn 2,4 F mou evdeikvuvtat yia xprion oty mposwpvi
StapAéPia fnpatodotnon éktaktng avaykng.

3.0 AvrevdeiSeig
Av kau §ev umdpyouv amoluteg avtevdei€elc ot xprion TPoowPIVGY MOAwY
evbokapdiakrc fnpatodotnang, mavov va woyhovy oYeTIKéC avtevdeicels oToug
aoBeveic pe umotpomdlouoa 6PN 1 KATAOTAGELS UTEPTIMKTIKATNTAC, OTOUG
omoioug 0 MON0¢ HMopEi va AEIToupyoEL WG £0Tia OXNUATIOHOU ONTTIKOD 1 1

A tikoU (bland) Bpopp

Agov o kaBeripag Paceport e0ayBei kat petagepBei dia g porg 6TV MVEUPOVIKY
aptnpia, pe ™ B0pa d€€1dg koiag (RV) (19 cm amd To mepipepikd dkpo) owoTd
TomoBeTnpévn oTa 1 £wg 2 cm mepLpePIKA T TpyAwxvag BaABidac, n pihn
Bnpatodotong eodyetat atov auhd RV tou kaBetrpa Paceport 1y A-V Paceport kat
TipowBeiTal 0To e0wTEPIK TNC Kothiag yia evbokapdiakn npatodotnon.

Ot emwvupies Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomoinpévo hoydturo E, kaBug
kat ot enwvupliec Chandler, Paceport, Swan kai Swan-Ganz eival eumopika orfpata
¢ Edwards Lifesciences Corporation. ONa ta dMa epmopika orfjpata anotehodv
1810KTNoi0 TWV QVTIOTOWV KATOXWV TOUG.

H xprion ¢ pnAng avtevdeikvutat o€ aoBeveic pe kapdid pikpou peyéBouc, 6mou n
B0pa RV tou kaBetripa Swan-Ganz Paceport 1} A-V Paceport dev pmopei va
TomofetnBei otn Se€id koNia xwpic auBOpHNTY evagrivwen Tou kabetrpa oty
TIVEUHOVIKT apTnpia i amodloykwpévo pmahov. Emiong, n piAn dev
npoopilerat yia xprion pe dAAou¢ KaBeTIpeC EKTOC amod Toug KaBeTpeg
Swan-Ganz Paceport 1) A-V Paceport.

Autd ta mpoidvta mepiéyouv petalhika e§aptpata. MH xpnotpomoeite oe
mepIBAMov payvnTikiG Topoypagiag.

4.0 Mpoaidomoujoeig

H ouokeuij auti) éxet oxediactei, mpoopileTat kat Sravépetat yia pia povo
Xprion. Mnv mavamooTEIPWVETE Kat Pnv ENAvayPnOIHOTIOIEITE AUTIHY T
ouokevr). Asv umdpyouv ototysia mov va empePaiwvouy T 6TEIpoTNTA,
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AouBnon tou HK.

5.0 Mpocoxn

Ot kAwikoi tatpoi mov xpnatomotoly Tn cuokeur) Ba mpémel va eivat e§otkelwpévol
JIE T GUOKEU Kal Va KATavooy TIC EQapHoyEC TG TPV amd T Xpron.

Katd Tov Xeiplopo povipwy anaywyav, ol TepuaTikéC akideg 1) Ta extedeléva
petaAKd THpata (oTo mpoiov) dev mpémet vat ayyiCovtal i va épyovTal o emagn
HE NAEKTPIKA QYWYIHES ) ypéC empdveleg, MoTe va amogeuyBei o Kivouvog
nhektpomngiag Tov aoevol 1 Tou KAvikoU 1aTpou.

6.0 Ewaywyn

0 kaBetpag Paceport (povtého 931F75) 1y A-V Paceport (povtého 991F8) pmopei va
eloayBei pe Tov aoBeviy v khivn Tou, suviiBuwg xwpic T BoriBeta aktivookdmmong,
e ouvey1) mapakohoVBnon mieang amé Tov mEPIPEPIKG Kat Tov Se&10 Kothakd aulod.
Eivar Suvatii n kataypagr evog AIKOU N\EKTPOKAPSI0YpaPIHaTOG Ao ToV
TIEPLQEPIKO aKpaio oMo péow avvdeang otnv amaywyn V evog kataMnha
AMOPOVWHEVOU NAEKTPOKApSIoypapou.

7.0 E€omhiopoc

MPOEIAOMOIHZH: H suppdppwen pe To mpotumo IEC 60601-1 Sratnpeitan

pévo étav o kaBetiipac i} n AN (epappoldpevo e€aptnpa tomou CF,

avOeKTIKd o€ amvidwon) cuvdéovtal o€ povitop mapakohovbnong
Bevoug i) o€ e§omhiopo pe ouvdEaH 0dou Timov CF, avOekTiKO o€

amvidwon. Eav emysiposte va T€ povitop 1) e§omh

APTIOTH




dhhov Ka N ite oToV T} Tou povitop iy
Tou £§omMop00 yia va eMPBEPAIOETE TN CUPPOPPWON HE TO TIPOTUTTO
IEC60601-1 kat Tn GupBaroTnTa pe Tov KaBetipa i T piAn. H pn
Saspahion tn¢ cuppopPWONG Tou PovITop 1 Tov E§OMAIGHOD piE TO
npotumo IEC60601-1 kat Tn¢ supBarotnrag Tou KaBetipa i TG PiANg
evdéyetat va av€iioet Tov kivduvo mpokAnon¢ nhektpominiag otov
aoBeviy/xeprotiy.

KaBetiipag Swan-Ganz Paceport (povtého 931F75) i A-V Paceport

(novtého 991F8)

Aiokoc, KiT 1 pep YKpoTNHa pe cuppatd Sladepy
apootatikr Barpida, elcaywyéa

Mavhikiy pin kothakric Bnpatodotnong Chandler, povtélo D98100
E€wtepikn yewntpla epeBiopdtwy, kotakwv kat’ emikAnon
Mpooappoyeic kahwdiou e€wTepikn¢ yevvitplag epebiopdtwv
Hhektpokapdioypagikdg kataypagéag

Anmootepwpévo 60oTNHA EKTAUGNG KAt LOPYOTPOTEIC TiEaNG

« Mapakhivio cvotnpa HKI kat mapakoouBnong mieong

0 Bnkdpt,

T

npozlmwn( e moprokahi pe o luer-lock). Mnv
eleaydyete T pijAn otov zvyuo; (RA) notov nzpupzplko (PA) avho.

Mpw amd Ty eloaywyn e piAng, PePatwdeite 6t To THHa ToU KabBeTipa mov
Bpioketat ekTo¢ ToU owpatog Tou aoBevou dev éxet meptehyBei, kabag kdtt Tétoto
Ba duayepavel my eloaywyn e PHANG.

Bijpa | Awadikacia

Bijpa | Awadikacia

9 Ticte kahd To mepikoxAio oupmieang yia va oTepewbei n piAn ot
08¢0 e (BA. Ekova 7 otn oehida 48). Avappopriote Tuxov aépa
and v mevpikn B0pa. Epappdate ouvexn 1 Slakeimouoa ékmuon
Le nmapviopévo didhupa diapéoou Tou e§aptipatog MeVpIKig
80pag Tou mpooappoyéa T-B.

1 EnaknBevote T Batotnra Tou auhou RV.

2 Juvdéate Tov oplpard Tou auhov RV tou kabetripa o€ poppotpoméa
Tigong kat enaAnBevote ™y opbi) TomoBéTan ¢ Bupag RV

(1 éw¢ 2 cm mepigeptka e TpwyAayvag farioac) (BA. Ewkéva 1ot
oehiba 46). Na va amogeuydei n petakivnon tov kabetrpa,
OTEPEWOTE TOV 011 Béon eloaywync.

3 Avoi€te ™ ouokevacia TG pAANG Kat avaclpeTe To aKpo TG HAANG
070 E0WTEPIKO TOU Mpooappoyéa Tuohy-Borst (T-B)
nEPIOTPEPoVTAC ToV pUMo Se§iooTpopa.

Eniong, Ta akdhouBa €ibn Ba mpémel va eivat dpeoa Slabéayia, av mpokiy
emmhokéq Katd Ty eloaywyn Tov kaBetipa i TG LAANG: avTiappuBpikd edppaka,
amvidw g kat e§omhiopoc umoBonBnong avamvorg.

8.0 Ewaywyn Kat tomofétnon kadetipa

0 kaBetripag pmopei va eloayBei pe xprion Toprc Sladeppiknc TexvIKkig péow
ogayitidag, umokheidiag i aykwviaiac GAéBac. Tuviotaral n Xprion TPOOTATEVTIKOD
Onkaplov kabetrpa mpokelyévou va onndei n Slatiipnon e oTelpdTTaC EGV
Xpelaotei enavatonofétnon Tou kabetpa.

Ta va dievkohuvBei n petayevéotepn lsaywyn e piAng Chandler, n eloaywyn Tou
kaBetrpa Paceport (povtého 931F75) fj A-V Paceport (povtého 991F8)
emruyyavetat kahutepa pe xprion 800 HoPPOTPOMIEWY TEONC: 0 £vag ouVOEETal
atov miepIepIKO (PA) auld kat o dNog atov 8€€10 Kothiakd (RV) auho, mou
Kkatahyet o€ amootaon 19 cm anmé to dkpo. H 1davikr 8¢on e B0pag RV yia v
TomoBétnon e uiAng ivat 1 éwg 2 cm mepigepika ¢ Tpiyhywvag Paridag. Xtn
B0pa RV mapéyetat évag aktvookiepd Seiktng yla v empepaiven me
TomoBétnang ¢ BUpag péow aktvoypagiag iy aktvookomnong. Avatpéste oto
£évBeto ouokevaoiag Tou kabetrpa Paceport 1} A-V Paceport yia avalutikég odnyieg
£10aywyng.

Mpowbrjate Tov KaBetpa 0TV MVEUpOVIKY apTnpia UM dlapkn mapakololBnon
¢ miong otoug auhotc PA kat RV. Otav o dkpo Tou kaBetrpa Ppioketal o€ Béon
evoprvwang, n 8éon g B0pac RV pmopei va diagépet avaloya pie o péyebog e
Kkapdiag.

« Kapdia puatohoyikov peyéBoug: X Béon evogrivwong, o auhog RV deiyvel
kataypagn RV. Amodioykwote o prrahdvt. AmooUpete Tov kaBetpa péxpic otou
1 B0pa RV Bpedei atov 6€€10 komo. Katomv mpowbijote {avd Tov kabetripa
péxptc 6tou 1 B0pa Bpebei T wg 2 cm mepigepika TG TpyAxvag Pahidac.
Kapdud pikpou pey£Bouc: 0 avhag RV deiyvel kataypagr mieong deod
koAmou (RA) ot Béon evagrivwang. Amodloykaate To pmakovt. lpowdrjote
apyd Tov kaBetiipa evw mapakohouBeite oTevd Tig méoelc aToug auhoug PA kat
RV péxptva AngBei yia mpwtn gopd kataypapn mieang RV amé tov avho RV.
Tuveyiote va mpowBeite Tov kabetpa katd 1 €wg 2 cm MEPIPEPIKA TG
Tpyaxwvag BarBidag, yia  Péhtiotn TomoBétnan ¢ Bupag RV.

4 Tuvdéote Tov mpocappoyéa T-B atov moptokali oppald Tou auhol
RV. Mpoaé€re va pnv mpokAnOei {npid oo akpo e prng (BA.
Etkva 2 ot oehida 46).

5 Npowdrote T PN Héxpig 6Tou n évderén avagopag Baboug
(pavpn tawia) va Bpedei otn pndevikn évdeiln Tou dlapavoig
owhjva mpoéktaong tou auhou RV (BA. Eikdva 3 otn gehida 46).
NOYw KATAOKELAOTIK®Y avox®V, To dkpo T priAng Ba Bpioketal
Tpa avapeoa otn BUpa RV kat oe éva onpieio 2 cm eyyg Te Bopag.
H piAn €ivat érowun va mpowdnBei evtog T Seiag koihiag.
Inpeiwon: MBavov va cuvavtiioete avtiotaon Kadog n
WiAn Sraoyilet v arpostatiki farBida Tou elcaywyéa iy
TI¢ KapmuAeg Tou kaBetiipa on cupBoli) umokAeidiac—dvw
KoiAng @AéPag kat otn BUpa RV. H eppavion avtiotaong oe
omotodrmote d\\o onpeio pmopei va umodnAwvel 6Tt o
kadetnpac éxet otpePAwei. Mnv wlsite Biata T prAn edv
GUVAVTI|GETE AVTioTaon.
Mpoguhagn: H emkdAuyn PTFE t¢ priAng Aettovpyei wg
MmavTike péco Kat 61 ¢ NAEKTPIKI pékuq Mnv aprjoete
mv smq)uvslu tr|< un)\n( va épbz1 oz emagr pe

10 mou doteital umnnv

KEV'llel] napoxn pevp on';) T0U KI5
pevpatog s€arriag :Aunwuanxn( yeiwong, vzvovoc nou
pmopei va mpokahé | nappapuyi ‘Otav dev giva

ouvdedepévor oy e§wTepPIK yevviTpLa EpeBIOpATWY, OL
oUvdeopiol akidwv molov Ba mpémel va mpooTatevovTal.

6 lpooapTnoTe To MePIPEPIKO AKpo Tou Brkaplol amotpomng
empoAuvong Te prAng otov mpoaappoyéa T-B. Aaipéate T pnhn
Kat Tov mpooappioyéa T-B amd Tov Stavepni Kay, yia va
TIPOGTATEVTE ) OTEIPOTNTA TG HANG, TPOGAPTIHTE To GAAO dKpO
ToU BnKaplov 0To eyyug akpo e prAng (BA. Eiova 4 oty

0ehida 47).

Edv n toroBétnon tng B0pag RV otn deid kothia mpokahei avBoppntn
EV0QRVWO, anaiteitat emavatomoBémon tou kabetrpa. Na va eoayBei n piAn
ot 8€1d Kothia, pmopeite va mpowBNoeTe Tov KaBeTpa Katd éva eKatooTo
KaBe popa apou Tov amooUpETE Katd £va ekatooTd KABe Qopd, péxpva
mapatnpnBei ouvexnc kataypagr mieang MVEVPOVIKI aptnpiag amd Tov
TIEPIPEPIKO AUAD.
IIPOEIAOIIOIH}ZH )Zz opiopévoug acBeveic, o KuO:mpa( zv6£xzml va
(pe To pmado pévo) mpotol n
Bupa RV 1om)0£n10a ot Gztlu Kothia. Ztaputnotz mv npowdnon Tou
xaezmpa Autd To auormm llnuatodomuqc dev gival KnraMn)\o yua
Xprion otoug uaesvn( auTol¢, WoTd00 0 KabeTipac popi akdpa va
XenotponownBei yia 08non micong, a £yxuon
uvav Katmpoad ] XEPIOETE Va
€loaydyete T unhn sdv n Oupa RV pploxztal zvtoc 100 88100 KOATIOV.
Auté pmopei va mpokaéoet BAGBN oTnv tptyAwyva BaABida.
Npotov ioaydyete Ty pRAn, BePaiwBeite omwadimote ot n Bupa RV
Bpioketar eviag Tg Kothiag.

«  Moykwpévn kapda: O¢on evoprvwong Sev éxel emrevyBei eav o auhog RV
Seiyvel kataypapn nieong RV. Zuveyiote va mpowBeite Tov kabetiipa
TIPOKEIHEVOL va NaBeTe Kataypagr means evaprivwong. InpedoTe Ty
amooTaon Katd Ty omoia mpowBeitat o kaBetipag petadl T mpWING
kataypagng mieong RV amd tov auhd RV kat tn¢ B¢ong evagrivwong.
Anmodioykaote To pmalovi. Amoaupete Tov kabetiipa péxpt va petpnBei mieon RA
amd Tov auld RV kat katdmv mpowBrote Eavd Tov kaBetpa péxpic 6Tou n Bipa
RV Bpebei 1 éwe 2 cm mepigepikd g tpiyhwyvac BahBidac. To dkpo Tov
kaBetiipa Oa mpémel va Ppioketal péoa ot MVELHOVIKY) aptnpia. Ze autolg
Toug aoBeveic, iowc va pnv eivat egikTr n Tautdxpovn eniteuén cuMNYNG Kat
PETPNON TN TTiEONC EVOPIVWON.

NPOEIAONOIHXH: Edv n 8upa RV Bpicketal o€ umepPolikd mepipepiki
0om, Tote N pijAn pmopei va £€£A01 amo T Bupa RV pe kateuBuvon
TIPOG TOV PO eKPoIi¢ TG Se€1dc Kothiag. Autd pmopei va odnyrioel o€
Xapnhég Tipéc oudou, actadn Pnpatodotnon kat evdexopevn PAaPn
TOU Y(POU EKPONG KAL TG TIVEUHOVIKIC BaABidag.

9.0 Ewaywyn Kat tomofétnon pAng Bnpatodotnong

MPOEIAOMOIHEH: Na xewpileote tn piiAn pe donmen Texviki. BefaiwBeite
ot piAn éxe ewoayBei povo atov avhé RV (Srapaviic swhijvag

3

7 Tuvdéote Tov mepIePIKG MOMO 0€ pita anaywyn V evog katdMnha
évou nhektpokapdioypagou (BA. Elm’)va 5 cm

oa)\léu 47) Y6 ouvexn nAekTpoKapdloypagik mag

TPowBIaTe TN iAN KATA ApKETA EKATOOTA €wg OTOU N avaonaan

Tov dtaotApatog ST oto HKT va umodeidet 6t pijhn 1ipde oe emagn

1€ T0 evbokdpdio.

Inpeiwon: Avaomaon Tov Stactipatog ST mapatnpeitat

ouviBwe pe T pijAn va mpoegéyet katd 4 wg 5 cm. Edv n

AN mpoe€éxel katd mepioodtepo amé 10 cm, evééyetat va

BpiokeTat oTov xwpo ekporg ¢ de€iag kohiag.

Anotpapriére ™ piAn ota 4 éw¢ 5 cm Kan emavatomoBeTioTE

NV 6TV KopuPn ¢ de1dg Kohia.

8 TUVOEaTE TOV TIEPIPEPIKO KAl TOV €YYV TONO GTOV APVNTIKO Kal 0ToV
BeTIko akpodeéxtn TG yewvitplag epeblopdtwv aviotorya (BA.
Eikova 6 0T oehida 48) kat mpoabdiopiote Tov 0udo
Bnpatodotnane. Mia i oudod 1,0 €wg 2,0 mA ouviBwg
umodn\wvel owoTi TomoBétnon Twv moAwv. Mia apyiki T 0udol
LeyahuTepn amd 5 mA umodnhwvet eopalyévn TomoBétnon e
HiAng, mBava péoa atov Xwpo ekpori¢ T Se€idg komiag.
Anoalpete T PN KaTd apKetd ekatooTd kat enavatomofeToTe T
1A otnv kopuer e dedidg kothiag. Béktiotor ovdoi
Bnuatodotnang emuyydvovtat 6tav 1) pijAn pioketal mepimou
5 cm é§w am6 ™ Bupa RV. Ztabepn fnpatodotnon dev
emTuyavetat ouvnBug e T P va mpoegéxet Miyétepo amd 3 cm.
anslwun Edv o nupo&u(z( nohuzmux&c npwlpzc
(PVC) fin Kotk
HEVOUV KaTd T BIdpKELd TG EwaywyRE TG NG (f

pevd v ewoaywyn), tpapite Tov kaBetpa mpog Ta micw
Katd 1 £w¢ 2 cm Kat mpowBioTe TN PiiAn péxpt TV Kopuer
¢ de§1dc kothiag. (BA. PVC katd ) Sidpketa ¢

yoyig/uetd my eicaywyii.)
Inpeiwon: Navad AuvBein
Kt TG yevwiTplag epeBiopd
npocappoyéac kahwdiov.

.y

1 wetagh me prAng
/, WTOPE( va Xp évag

18

10 Me pta tpiodn otpd@iyya Luer-Lock, cuvdéate Ty mievpikr B0pa
ToU ipocappioyéa T-B ae ouakeur guveyolc ékmhuang jie alatolyo
S1dhupa. Xpnotpomolwvag Ty mapexopevn avplyya Twv 5 ml,
avappoPiiaTe Tuxov aépa amd v mevpikr B0pa Kat katomy
ekmhovete Tov auha (BX. Eiova 8 ot oehida 48).

)anziman ‘Otav n piiAn Bpioketat otov avAd RV, pnv
eyxéete &lahuuam pe pueuo peyarUTEPO Wy 30ml/hr
enedntod pmopeiva pEVTEL péoa oo Bnkapt
amotpom¢ zmué)\uvon( e pRAnG.

1 Ektehéote Myn ptag aktvoypagiag Bwpaka 600 To duvatov
OUVTOLGTEPA HETA TV E10aYWYY), WOTE Va TeKuNplwBei n apyikn
TomoBéman.

10.0 MAnpo@opieg payvnrikic Topoypagiag

® Mn aopahéc oe mepiBahov payvnikiig Topoypacpiag (MR)

H ouakeur) Chandler eivat un acalii¢ o€ meptBdMov payvnTiki Topoypagiag
(MR) kaBwg n ouokeun mephapPavet petalhikd oTolyeia Ta omoia ugioTaviat
B¢ppaven Aoyw p XvotiTwy o€ mepIBAMOV payvnTIkig Topoypapiag.
Enopévwg, n uokeur evéyel Kivdbvoug o€ oha Ta mepIBaMovta payvnTikig
Topoypagiac.
11.0 Emmhokéc
11.1 AnwAeia 6OANYNg
Anwheta 00MnYng propei va mpokAnBei amd akovoto TpdBnypa e piAng amé o
evbokdpdio, kakn apy1kr TomoBétnan (HAn evidg Tou xwpou ekpori¢ T deciac
kothiac), Stdtpnon Tou puokapdiov, {wnpr avanvon f KvAcel Tou acBevouc. Edv n
A tpaPnyBei and to eviokapdio, Bpebei atov xepo ekporg TG d€idc kotiag 1
Slatpumnoe o puokapdio (Seite Ardrpnon kowhiag), enavatomofetote T pijn
otV kopuen ¢ de€1ac kohiag. Tuyov mapodiki anwhela 6UMNYNG petd amd
Kvijoglg Tov agBevoug SlopBevetar e TomoBétnon Tou acBevolc og Utia Béon
Kat, €4v ypelaotei, abénon tov oudol i petatdmon e piAng.
11.2 PVCKatd ) Sidpkera g 0aywyic/petd v eieaywyi e pang
Napodikég molveaTiakéc mpwipes Kothakég ouatohéc (PVC) i kohakr Tayukapdia
pmopou va mpokAnBovy amd epeiopo Tou evokapdiov amd To akpo e HAANG.
Nepartépw mpowdnon e PANG 1 XeIPIopA Tou KabBeTrpa ouviBwg emADEL TIC
PVC. Edv ot PVC 1 n kothak Tayukapdia empévouy, amoolpete Tov kabetpa katd
1£éw¢2 cmkat npowenm ™ piAn mpog TI]V Kopuq)n e Se€idg koiag.
11.3 Aduvap PRVOONC TOU
Edv Moyw g TomoBémoang xpeldotnke amooupon Tou Kabetrpa amé Ty apyi
ezon zvmpnvwonc, T0TE zv&sxzml va pnv ETIITEU)(GEI niigon evogiivwon katd t

YKo Tou i 0. Map 01jote T Staotohikr| miean PA avti yia v
Tiieon evarvwon omote eivat eikTo. Evoéyetat va onpeiwBei Slakekoppévn
Bnuatodotnon petd amé S1dykwon Tou prakovioy i GKOTO TV EVOPRVLON.
TuviiBwg pwe n oOMnYn enavaktdrat edv To pmarovi amodloykwei xwpic va
avénBei 0 ovdoc pnpatodotnang. Edv yp: i evogrivwon Kt dev anarteital
mhéov Bnpatodotnan, mpowdrjote Tov KaBetpa péxpt T Béon evagrvwong agod
QTEVEPYOMOINGETE T YEWRTPIA EPEBIOATWV Kal amoolpeTe vTEN®C T piAn péoa
oTov KaBetnpa.
114 A KoAmikij fnpavodotnon
Kohmikr} Bnpatodotnon pmopei va onpetwbei edv n B0pa RV Bpioketat otov koAmo
kat 651 atnv kotNia. Emiong, koAmkn fnpatodétnon pmopei va onpelwbei Noyw
petakivnong Tov kaBetipa 1y ¢ priAng péoa otov Se€16 koAmo. Aoalpete eviehag
™ piAn péoa otov kabetrpa kat mpowrote T B0pa RV Tou kabetipa péoa oty
Kothia. MpowBnote Eava m pnAn péoa oty Kothia.
11.5 Avemapkiic aiocOnon
Mnopei va onpelwBei avemapki aioBnon e yewiitplag epebiopdtwy kat’
enikAnon €dv n pAAn Bpioketar ev pépe péoa otov KoATo. Metatomiote T pnhn
otV Kopun ¢ de€1ac Kothiag yia va BeNtiwoeTe TV aiobnon agol v
amoglpete péoa oTov kabetrpa kat mpowdijoeTe Tov KaBetpa 1£wg2 cm
TEPPEPIKA TG TpIyAYIVag BahBidac.
11.6 Adtpnon Kothiag
‘Exouv avagepBei nsplmu’)oa( 81dtpnong TG kotkiag amd mposwpIvoug
émcp)\zﬁlouc nooug vevvqrpla( zpsewpmwv, e amotéheopa T dtakekoppévn 1y
anotuynpévn kapdiakn np ). H 81atpnon kothiag avuipeTwmiCetar pe
andoupon Tou meAou Kat makt uzoa omv Kohia. H 6lu1pnon pmopei va Slayvwotei
péow obvdeong TOU TEPIQE 0 moAou oTNV amaywy | 1V evog
nhek pdloypdgou mou p0g €ftanpe pTlaT(lplE( KaBwg anoovpetat apyd o
no)\oc, ONUEVETAL KONaKT £ £Ktomm 0U0TON) Tav T0 dKpO Ppebei To puokapdio.
To didotnpa ST mapouaialel eppavi  Katto énappa T mapoucialet fabid
avaoTpogN, e anotéNeopia va mapatnpeitat EV50K0p5l0K0 HotiBo «pevpatog
BAABNe». Le omavie mepIMTWOELG LMOpEL va EPYaVIOTE KapSiakdg EMMWUATIONOC.
To dKpo TG HANG éxet oxedlaoTei éT01 woTe va eivat 1dlaitepa palakd mpokelpévou
va ehaytotomolgitat o kivouvog BAAPng aTo koiakd evbokdpdio. a va amopeuyBei
Opec o kivouvog BAABNG oTo evbokdpdio katd Tic emepBdoelc avoikTig Kapdiac,
anooupeTe T PN Péoa aTov KaBetpa mpoToU XelploTeite TV Kapdid.




12.0 Tpomog S1aBeong

01 61auhikéc preg kothakiic Bnpatodotnane Chandler mapéyovtat amootelpwpéveg
(exTo¢ €dv opiCeTat S1apopETIKA) Kat jin MupeToydves. Mn ypnotpomoteite edv n
ouoKevaoia éxel ndn avorytei i éyet umootei {npud.

Inpeiwon: O piikeg mpoopilovrar yia pia povo xprion. Mnv kaBapilete
Kt PNV ENAVATOCTEIPWVETE [ia Xpnotpomompévn piAn.

13.0 Zuokevacia

H pin mapéyetal mpogoptwpévn o€ SlaveunTiy cuokevaoiag oxedlaopévo yia va
BonBa oty eloaywyn T pAANG Kat ot dlaguaén e oTelpdTNTAC Katd TV
eloaywyn. Emopévwg ouviotdtar va mapapiévet ) pijAn viog g suakevasiag péxpt
™ xprion.

14.0 Ouhadn

OuhdooeTe o€ 5poaepo Kat Enpo xwpo.

Amodexto e0pog Tipev Beppokpaciac/vypaciag:

040 °C, oxeTikr vypacia 5-90%

15.0 ZuvBrikeg Aertovpyiag

Mpoopiletat yia Aerroupyia oTic puatohoyikég ouvBIiKeC Tou opyaviopiol.

16.0 Mapketa {wiig
H ouviotepevn Sidpketa {wri Tou mpoidvTog avaypdpeTat endve o€ kdbe
ouokevaoia. H puNagn mépa amd Tov ouVIoTWHEVO YpOVO HMOpE val éXel WG
anotéheapa Ty aMoiwon.
Enueiwon: He

17.0 Texvik Bofeia

Ta tegvikn BoriBeta, Thepwvijote o Edwards Technical Support otoug
akohouBoug TAepwvikoig apiBpolc: +30 210 28.07.111.

18.0 Améppupn

Méeta tv emagn e 6uokeur¢ pe Tov acBevi, xelploteite Ty wg Blohoyikd
EMKIVO 6BAnTo. Amoppi 0 1€ TNV TONITIKT} TOU VOOOKOJI€iOU Kal

ipwon dev Ba mapateivel T Sidpkera {wiig.

IH

TOPATITS. RITAPPTY € 0UHY
TOU TOTKOUE Kavoviopoug.
01 Tipéc, ot mpodlaypagéc kat n SlabeaipoTTa TV Hovtéhwy evéxetal va
aNdgouv ywpic mpoetdomoinan.
Avatpé€te aTo umopvnpa cupPOAwY oo TéNoG TOU MapOVToC Eyypdpou.

stenLeeo

Npodiaypaepéc:
Awavhikii pijAn kothakii¢ Bnparodotnong Chandler (povrého D98100)
Ta xpron pe kaBetrpa Swan-Ganz Paceport 1} A-V Paceport povo yia kothtakn Bnpatodotnon.
QpéNpo prikog (cm)
Yuvohikd 135
Ty kokia 15
Nidpetpog owpatog (F) 2,4(0,80 mm)
Mohot Avo€eidwrou xahuBa e suvdéopoug akidwv (Stapétpou 0,08 wtowv 1 0,2 cm) 0To €yyic Akpo
Mepipepiko:
Mrikog (cm) 13
Eyyuc:
Mikog (cm) 15
Nepieyopevo

Mauhkiy piAn kothaki¢ Bnpatodotnong Chandler

Mpooappoyéac HKI (BA. Ewéva 9 o oehida 49)

Toptyya, 5 ml Luer-Lock

Anootelpwpévo 0Bovio, Simwpiévo, 45,72 cm X 66,04 cm (18" X 26")
Onkapt amotporm¢ empoluveng

Modog Stavepnth

'0\eg o1 ipéc mpodiaypagwv mou mapatiBevtal eivat OVOUAOTIKES.

Sonda de estimulacao ventricular transluminal Chandler D98100

DC2010-26

Modelo D98100 da sonda de estimulagao ventricular
transluminal Chandler

1 Bainha de protecdo anticontaminacdo (desliza sobre o adaptador
Tuohy-Borst)
2 Adaptador Tuohy-Borst
3 Revestimento de PTFE
4 Conectores do gerador de impulsos

5 Nota: Marcas de profundidade indicadas na extensao do cateter
do limen do VD claramente “enumerado”.

6 Marcador de referéncia
7 Elétrodo proximal
8 Elétrodo distal

9 Marcas de profundidade indicadas na extensao do cateter do
limen do VD claramente “enumerado”.

10 Vedante hemostatico (interno)
11 Luer-lock macho (fixar a extremidade “VD” do cateter)
12 Encaixe da porta lateral

Apenas para uso unico

Para ver as figuras, consulte Figura 1 na pagina 46 a Figura 9 na pagina 49.

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.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logdtipo E estilizado, Chandler, Paceport, Swan e
Swan-Ganz sao marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as
restantes marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos titulares.

1.0 Conceito/descricao

0 modelo D98100 da sonda de estimulagdo ventricular transluminal Chandler,
quando utilizado com qualquer cateter Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75) ou
AV Paceport (modelo 991F8), destina-se a estimulacdo ventricular temporaria.

A sonda pode ser introduzida com ou sem auxilio da fluoroscopia. A sonda também
pode ser utilizada para detecdo intraventricular por ECG (durante a colocagdo).
Asonda de lagdo ventricular | Chandler é recomendada para
utilizagdo in situ durante, no maximo, 72 horas.

Depois de o cateter Paceport ser introduzido e deixado a flutuar na artéria
pulmonar com a porta ventricular direita (VD) (a 19 cm da ponta distal)
devidamente colocada entre 1a 2 cm no sentido distal da valvula tricdspide,
asonda de estimulacdo é introduzida no limen do VD do cateter Paceport ou

AV Paceport e conduzida pelo ventriculo para estimulagao endocérdica.
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A sonda é uma construgdo de fios bipolar e coaxial composta por um fio redondo
de aco inoxiddvel e um fio liso enrolado, revestido a PTFE.

Enquanto parte do procedimento de introdugdo, este produto € utilizado para a
detecao por ECG durante a colocago, mas nao se destina a monitorizaao por ECG.

2.0 Indicagdes

A sonda de estimulagao ventricular tr inal Chandler (uma sonda de
estimulagdo bipolar transluminal) é uma sonda de 2,4 Fr indicada para a
estimulagdo transvenosa emergente temporaria.

3.0 Contraindicagdes

Embora ndo existam contraindicacdes absolutas quanto a utilizacao de elétrodos
de estimulacao endocérdica tempordria, as contraindicacdes relativas podem
incluir doentes com sépsis recorrente ou num estado hipercoagulvel em que o
elétrodo pode ser um foco de formagéao sética ou de formagdo de trombo brando.




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

Estes produtos contém componentes metalicos. NAQ utilizar num ambiente de
Ressonancia Magnética (RM).

4.0 Adverténcias

Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido apenas para uso
tnico. Nao volte a esterilizar nem reutilize este dispositivo. Nao existem
dados que sustentem a esterilidade, a nao pirogenicidade e a
funcionalidade do dispositivo apds o seu reprocessamento.

Nao modificar nem alterar o produto de qualquer forma. A alteragdo ou
modificagao pode afetar a seguranca do doente/utilizador ou o
desempenho do produto.

Enq parte do procedi de introducao, este p| é utilizado
para a detecao por ECG durante a colocagao, mas nao se destina a
monitorizagao por ECG.

5.0 Avisos

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

Ao manusear derivacdes residentes, ndo se deve tocar nos pinos terminais ou no
metal exposto (no produto) nem permitir que os mesmos entrem em contacto com
superficies himidas ou eletricamente condutoras, de modo a evitar choque
elétrico para o doente ou 0 médico.

6.0 Introducao

0 cateter Paceport (modelo 931F75) ou AV Paceport (modelo 991F8) pode ser
introduzido no leito do doente, normalmente sem auxilio de fluoroscopia, mediante a
monitorizago continua da pressao a partir dos limenes ventricular direito e distal. E
possivel gravar um eletrocardiograma unipolar a partir do elétrodo da ponta distal, a0
ligar um eletrocardiografo devidamente isolado a derivagéo V.

7.0 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 desfibrilhacao de
tipo CF. Se pretender utilizar um equipamento ou um monitor de
terceiros, verifique com o fabricante se 0 mesmo esta em conformidade
com anorma IEC60601-1 e se é compativel com o cateter ou com a sonda.
A ndo 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.

Cateter Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75) ou AV Paceport (modelo 991F8)
Bandeja, kit ou conjunto individual de introdutores de valvulas hemostaticas de
bainha percutanea compativel

Sonda de estimulagdo ventricular transluminal Chandler, modelo D98100
Gerador de impulsos externo ventricular

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 monitorizacao de pressao

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

8.0 Introducao e colocacao do cateter

0 cateter pode ser introduzido utilizando a técnica percutédnea de incisdo através
de uma veia jugular, subcldvia ou antecubital. Uma bainha protetora do cateter é
recomendada para auxiliar na manutencdo do estado esterilizado quando for
necessario reposicionar o cateter.

Para facilitar a introdugdo subsequente da sonda Chandler, a introdugo do cateter
Paceport (modelo 931F75) ou do cateter AV Paceport (modelo 991F8) tera
melhores resultados utilizando dois transdutores de pressao; um transdutor é
ligado ao limen distal (AP) e 0 outro ao limen ventricular direito (VD), terminando
a19 cm da ponta. A colocagdo ideal da porta do VD para a colocagdo da sonda é 1a
2.cm, no sentido distal da valvula trictspide. Um marcador radiopaco é fornecido
na porta VD para confirmar a colocagdo da porta por radiografia ou fluoroscopia.
Consulte o folheto informativo da embalagem do cateter Paceport ou AV Paceport
para instrugdes detalhadas sobre a introdugdo.

Avance o cateter na artéria pul ] monitoriza conti as
pressoes dos limenes AP e VD. Quando a ponta do cateter estiver na posicao em
cunha, a localizagao da porta VD pode variar consoante o tamanho do coragdo.

- Coragdes de tamanho normal: na posicdo em cunha, o ltimen VD apresenta
um tracado VD. Esvazie o balao. Recue o cateter até a porta VD chegar a auricula
direita. Em sequida, volte a avancar o cateter até a porta estara 1a 2 cm no
sentido distal da valvula tricispide.

Coragdes pequenos: o [imen VD apresenta um tragado de pressao auricular
direita (AD) na posi¢do em cunha. Esvazie o baldo. Avance o cateter lentamente
enquanto monitoriza atentamente as pressoes dos ltimenes AP e VD até obter
um tracado de pressao VD do ldmen VD. Continue a avangar o cateter 1a 2 cm no
sentido distal da valvula tricispide, para uma colocagdo ideal da porta do VD.

Se a colocacdo da porta VD no ventriculo direito resultar na formacao
cuneiforme espontanea, € necessario reposicionar o cateter. Para inserir a sonda

d

no ventriculo direito, pode avangar-se a sonda um centimetro apds a remogao

Passo | Procedimento

do cateter e outro centimetro até um tracado de pressao da artéria pul

ser continuamente visivel desde o limen distal.

ADVERTENCIA: Em alguns doentes, o cateter pode adquirir
espontaneamente uma posicao cuneiforme (com o balao vazio) antes
de se posicionar a porta VD no ventriculo direito. Interrompa a
introducao do cateter. Este sistema de estimulagao nao é adequado
para ser utilizado nestes doentes; no entanto, o cateter ainda pode
ser utilizado para a monitorizacao da pressao, a recolha de amostras
de sangue, a infusao de fluidos e determinacdes do débito cardiaco.
Nao tente inserir a sonda se a porta do VD estiver na AD, pois tal pode
resultar em lesdes da valvula tricispide.

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

Coragoes dilatados: a posicao em cunha ainda néo foi alcancada quando o
limen VD apresentar um tracado de pressao VD. Continue a avancar o cateter
para obter uma gravacao da pressao de cunha. Note a distancia a que o cateter
foi avancado entre o primeiro tragado de pressdo VD do limen VD e a posicao
em cunha. Esvazie o balo. Retire o cateter até obter uma pressao da AD a partir
do ltimen do VD e, em sequida, volte a avangar o cateter até que a porta do VD
fique a 1a 2 cm no sentido distal da vélvula tricispide. A ponta do cateter deve
estar na artéria pulmonar. Nestes doentes, podera ndo ser possivel obter
simultaneamente a captura e as medigdes da pressao de cunha.
ADVERTENCIA: Se a porta do VD for demasiado distal, a sonda podera
sair pela porta do VD na direcao do trato de saida do VD. Tal pode
resultar em limites reduzid imulagao instavel e potenciais lesoes
no trato de saida e na valvula pulmonar.

9.0 Introducao e colocagdo da sonda de estimulagdo
ADVERTENCIA: Manuseie a sonda utilizando uma técnica esterilizada.
Certifique-se de que a sonda é introduzida apenas no limen VD (tubo de
a p com idade Luer-lock cor de laranja). Nao
introduza a sonda no limen proximal (AD) nem no limen distal (AP).
Antes de introduzir a sonda, certifique-se de que a parte do cateter que estd fora
do doente ndo estd enrolada, uma vez que tal dificultard a introducdo da sonda.

Passo | Procedimento

1 Verifique a desobstrucao do limen VD.

2 Ligue a extremidade do limen VD do cateter a um transdutor de
pressao e verifique se a colocacdo da porta VD estd correta (1a2 cm
no sentido distal da valvula tricispide) (consulte a Figura 1 na
pégina 46). Para evitar movimentages do cateter, fixe o cateter

no local de introdugdo.

3 Abra a embalagem da sonda e recolha a ponta da sonda para
dentro do adaptador Tuohy-Borst (T-B), virando o carrossel no
sentido dos ponteiros do reldgio.

8 Ligue os elétrodos distal e proximal aos terminais negativo e
positivo do gerador de impulsos, respetivamente (consulte a
Figura 6 na pdgina 48), e determine o limiar de estimulacao.

Por norma, um limiar de 1,0 a 2,0 mA indica geralmente que a
colocacao do elétrodo foi realizada corretamente. Um limiar inicial
superior a 5 mA indica uma ma colocagdo da sonda, possivelmente
na via de saida do V/D. Recue a sonda vrios centimetros e
reposicione-a no &pice do VD. Os melhores limiares de estimulacao
sao obtidos com a sonda aproximadamente 5 cm fora da porta do
VD. Normalmente, ndo € possivel obter uma estimulacdo estavel
com uma saliéncia da sonda inferior a 3 cm.

Nota: Se as CVP multifocais transientes ou se a taquicardia
ventricular persisti (ou apds) a introdugao da
sonda, recue o cateter 1a 2 centimetros e avance a sonda
em diregao ao apice do VD. (Consulte as CVP durante/apés a
introducao da sonda.)

Aviso: Um adaptador de cabo pode ser necessario para
facilitar a ligagao entre a sonda e o gerador de impulsos.

9 Aperte firmemente a porca de capa para fixar a sonda no lugar
(consulte a Figura 7 na pagina 48). Aspire todo o ar da porta
lateral. Inicie uma lavagem heparinizada continua ou intermitente
através do encaixe da porta lateral do adaptador T-B.

10 Utilizando uma torneira de passagem Luer-Lock de 3 vias, ligue a
porta lateral do adaptador T-B a um dispositivo de lavagem
continua com solugdo salina. Utilizando a seringa de 5 ml
fornecida, aspire todo o ar da porta lateral ¢, em sequida, lave o
limen (consulte Figura 8 na pagina 48).

Nota: Quando a sonda estiver no limen do VD, ndo infunda
solugdes a uma taxa superior a 30 ml/h porque a solugao
pode acumular-se na bainha de protecao anticontaminagao
dasonda.

1n Realize uma radiografia tordcica assim que possivel apds a
introdugdo, para documentar a colocagdo inicial.

10.0 Informagdes sobre RM

® Utilizagdo nao segura em ambiente de RM

0 dispositivo Chandler é de utilizacao ndo sequra em ambiente de RM, visto conter

componentes metalicos, nos quais se verificou aquecimento por indugéo de RF em

ambientes de RM. Por esse motivo, o dispositivo apresenta perigos para todos os
bi de RM.

4 Ligue o adaptador T-B a extremidade do limen VD cor de laranja.
Tenha cuidado para ndo danificar a ponta da sonda (consulte a
Figura 2 na pagina 46).

5 Faca avancar a sonda até a respetiva marca de referéncia de

profundidade (faixa preta) se encontrar na marca zero no tubo de
extensdo transparente do ldmen do VD (consulte a Figura 3 na
pagina 46). Devido a tolerancias de fabrico, a ponta da sonda

estd agora entre a porta do VD e um ponto a 2 cm no sentido
proximal da porta. A sonda esté pronta para ser introduzida no VD.
Nota: Pode haver alguma resisténcia a medida que a sonda
atravessa a valvula hemostatica do introdutor e faz a curva no
cateter na junao subdavia-veia cava superior e na porta VD. A
resisténcia em qualquer outro ponto pode indicar que o cateter
esta dobrado. Nao force a sonda se isténdia

11.0 Complicagoes

11.1 Perda de captura

A perda de captura pode ocorrer devido a extracao inadvertida da sonda do
endocérdio, a colocagdo inicial insuficiente (sonda na via de saida do VD), &
perfuragdo do miocardio, a respiragdes vigorosas ou a movimentos do doente. Se a
sonda for extraida do endocardio, estiver na via de saida do VD ou tiver perfurado o
miocdrdio (consulte Perfuragao ventricular), volte a posicionar a sonda no apice
do VD. A perda tempordria de captura na sequéncia de movimentos do doente é
corrigida colocando o doente em posicao supina e, se necessario, aumentando o
limiar ou reposicionando a sonda.

11.2 As CVP durante/apés a introdugao da sonda

CVP multifocais transientes ou taquicardia ventricular podem ocorrer devido a irritacao
do endocdrdio provocada pela ponta da sonda. Avanar a sonda um pouco mais ou

Precaugao: 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 ligagao 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 protecéo
anticontaminagao da sonda ao adaptador T-B. Remova a sonda e o
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 a Figura 4 na pagina 47).

7 Ligue o elétrodo distal a uma derivagao V de um eletrocardidgrafo
devidamente isolado (consulte Figura 5 na pagina 47). Sob
monitorizacdo ECG continua, avance a sonda vérios centimetros até a
elevagdo do segmento ST do ECG indicar contacto com o endocérdio.
Nota: A elevagao ST é normalmente visivel com a sonda do
lado de fora 4 a 5 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 4 a 5 cm e reposicione-a

no apice do VD.

20

ipular o cateter costuma resolver as CVP. Se as CVP ou as taquicardias ventriculares
persistirem, recue o cateter 1a 2 cm e avance a sonda em diregdo ao apice do V.
11.3 Incapacidade para posicionar o balao em cunha
Se a colocagdo do cateter obrigar a anulaao da posicao cuneiforme inicial, podera
nao ser possivel obter a pressao de cunha ao insuflar o balao. Monitorize a pressao
diastdlica da AP, em vez da pressdo de cunha, sempre que possivel. No sequimento
dainsuflacao do balao, podera ocorrer uma estimulado intermitente para a
formacéo cuneiforme. Contudo, a captura é normalmente recuperada ao esvaziar o
baldo sem aumentar o limiar de estimulacdo. Se for necessario obter uma posicéo
cuneiforme e a estimulagdo deixar de ser necessaria, avance o cateter para a
posicdo cuneiforme depois de desligar o gerador de impulsos e de retirar a sonda
completamente para dentro do cateter.
11.4 Estimulagao auricular inadvertida
Aestimulacao auricular pode ocorrer se a porta VD se encontrar na auricula em vez
de no ventriculo. Além disso, a estimulagdo auricular pode ocorrer devido a
deslocacao do cateter ou da sonda para dentro da auricula direita. Recolha
completamente a sonda para dentro do cateter e avance a porta do VD do cateter
em dire¢do ao ventriculo. Volte a avancar a sonda para dentro do ventriculo.
11.5 Dete¢ao inadequada
A detecdo inadequada do gerador de impulsos pode ocorrer se a sonda se
encontrar parcialmente na auricula. Reposicione a sonda no dpice do VD para
melhorar a deteco depois de recolher a sonda para dentro do cateter e avancar o
cateter 1a 2 cm no sentido distal da valvula tricdspide.



11.6 Perfuragao ventricular

Foram reportados casos de perfuragdo ventricular com elétrodos do gerador de
impulsos t rios, resultando nor em estimulagdo
cardiaca intermitente ou insuficiente. O tratamento da perfuracao ventricular é a
remogdo do elétrodo de volta para o ventriculo. A perfuracdo pode ser
diagnosticada ao ligar o elétrodo distal a derivagéo V de um eletrocardidgrafo
alimentado a bateria. A medida que o elétrodo é lentamente retirado, ocorre uma
ectopia ventricular quando a ponta est no miocardio. 0 segmento ST esta
nitidamente elevado e a onda T profundamente invertida, produzindo um padréo
de“corrente de lesd@o” no endocardio. Em casos raros, isto poderd resultar em
tamponamento cardiaco. A ponta da sonda foi concebida para ser muito macia, a
fim de minimizar as lesdes no endocardio ventricular. Contudo, para prevenir
potenciais danos no endocérdio durante a cirurgia de coragdo aberto, retire a sonda
para dentro do cateter antes de manusear o coracao.

12.0 Apresentacao

As sondas de estimulacao ventricular transluminal Chandler sao fornecidas em
estado esterilizado (salvo indicagdo em contrério) e ndo pirogénico. Nao utilizar se
aembalagem tiver sido aberta ou danificada.

Nota: As sondas destinam-se apenas a uso tnico. Nao limpe nem volte a
esterilizar uma sonda usada.

13.0 Embalagem

A sonda é fornecida pré-carregada num doseador de embalagens concebido para
auxiliar na introdugdo da sonda e para ajudar a manter o estado esterilizado
durante a introdugao. Recomenda-se, portanto, que a sonda permanega dentro da
embalagem até ao momento de ser utilizada.

14.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

Limitagdes de temperatura/humidade:

0°C-40°C, 5%-90% HR

15.0 Condigdes de funcionamento

Destina-se a funcionar sob condides fisioldgicas do corpo humano.

16.0 Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado é o indicado em cada embalagem.
0armazenamento para além do tempo recomendado pode resultar em deterioragdo.
Nota: A reesterilizagdo nao prolonga o prazo de validade.

17.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a Assisténcia Técnica da
Edwards, pelo sequinte nimero de telefone: 0035121 454 4463.

18.0 Eliminacao

Ap6s o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um residuo bioldgico

perigoso. Efetue a eliminagao de acordo com as normas do hospital e a
regulamentagdo local.

0s pregos, as especificacoes e a disponibilidade dos modelos estao sujeitos a
alteracdes sem qualquer aviso prévio.

Especificacoes:

Sonda de estimulagao ventricular

| Chandler (modelo D98100)

Consulte a legenda de simbolos no final deste documento.

stenieo

Para utilizacao com um cateter Swan-Ganz Paceport ou AV Paceport exclusivamente para estimulaao ventricular.

Comprimento (il (cm)

Total 135
No ventriculo 15
Diametro do corpo (F) 2,4(0,80 mm)
Elétrodos
Distal:
Comprimento (cm) 13
Proximal:
Comprimento (cm) 15
Contetdo

Sonda de estimulagdo ventricular transluminal Chandler

Adaptador ECG (consulte Figura 9 na pagina 49)

Seringa, 5 ml Luer-Lock

Pano esterilizado, dobrado, 45,72 cm X 66,04 cm (18 pol. X 26 pol.)
Bainha anticontaminagdo

Carrossel doseador

Aqo inoxidével com conetores de pino (0,2 cm de didmetro ou 0,08 pol.) na extremidade proximal

Todas as especificacoes apresentadas sao valores nominais.

Transluminalni sonda Chandler pro komorovou stimulaci D98100

DC2010-26

Transluminalni sonda Chandler pro komorovou stimulaci,
model D98100

1 Antikontaminacni pouzdro (navlékd se pes adaptér Tuohy-Borst)
2 Adaptér Tuohy-Borst
3 Povrchova vrstva PTFE
4 Konektory generétoru pulsi
5 Poznamka: znacky hloubky oznacené na priihledné oislované”
prodluzovaci hadicce RV lumina katétru.
6 Referencni znacka
7 Proximélni elektroda
8 Distalni elektroda
9 Znacky hloubky oznacené na priihledné ocislované” prodluzovaci
hadicce RV lumina katétru.
10 Hemostatické utésnéni (uvnitf)
11 Sam¢i konektor Luer-Lock (pfipojit k RV hlavici na katétru)
12 Pripojka bo¢niho portu

Pouze k jednorazovému pouziti

Pro obrézky viz Obrazek 1 na strané 46 az Obrazek 9 na strané 49.

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. Chandlerem, M.D., Assi
Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT.

1.0 Koncepce/popis
Model D98100 transluminalni sondy Chandler pro komorovou stimulaci, je-li

poutit s kterymkoli katétrem Swan-Ganz Paceport (model 931F75) nebo A-V
Paceport (model 991F8), slouzi k docasné komorové stimulaci. Sondu |ze zavést se

Clinical

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Chandler, Paceport, Swan
a Swan-Ganz jsou ochranné znamky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim piislusnych vlastnikd.

skiaskopickou kontrolou nebo bez ni. Sondu Ize také pouit pro intraventrikularni
detekci pomoci EKG (béhem umisténi).

TranslumindIni sonda Chandler pro komorovou stimulaci je doporucena pro pouziti
in situ po dobu az 72 hodin.

Poté, co je katétr Paceport zaveden a unaen krevnim tokem se dostane do
pulmonalni arterie, s portem pro pravou komoru (RV) (19 cm od distdlniho hrotu)
spravné umisténym 1z 2 cm distalné od trojcipé chlopné, zavede se stimulacni
sonda do RV lumina katétru Paceport nebo A-V Paceport a posouva se do komory
za Gcelem endokardidlni stimulace.

Sonda je bipoldrni koaxidIni dréténa k kee zh 4z kulatého drétu

z nerezavéjici oceli a spirdIné vinutého plochého drétu potazeného PTFE.

V rdmi procesu zavadéni se tento produkt pouziva pro detekci pomoci EKG béhem
umisténi, ale neni urcen pro EKG monitorovani.

2.0 Indikace

TranslumindIni sonda Chandler pro komorovou stimulaci (translumindlni bipoldrni
stimula¢ni sonda) je sonda o velikosti 2,4 Fr ur¢end pro docasnou transvenézni
akutni stimulaci.
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3.0 Kontraindikace

Ackoli neexistuji Zddné absolutni kontraindikace pouZiti docasnych
endokardidlnich stimulacnich elektrod, relativni kontraindikace mohou zahrnovat
pacienty s rekurentni sepsi, nebo hyperkoagulacnim stavem, kde by elektroda
mohla sloufit jako lozisko pro tvorbu septického nebo blandniho trombu.

Pouziti sondy je kontraindikovano u pacienti s malym srdcem, kde RV port katétru
Swan-Ganz Paceport nebo A-V Paceport nelze umistit do pravé komory, aniz by se
katétr spontdnné zaklinil v pulmondini arterii s vypusténym baldnkem. Kromé
toho, sonda neni uréena k pouZiti se Zidnym katétrem vyjma katétru
Swan-Ganz Paceport nebo A-V Paceport.

Tyto vyrobky obsahuji kovové soucasti. NEPOUZIVEJTE v prostiedi magnetické
rezonance (MR).

4.0 Varovani
Tento prostredek je navrZen, urcen a di an pouze k jed
poutiti. Nesterilizujte ani nepouZivejte tento prostredek opak
Neexistuji Zzadné udaje zarucujici, Ze tyto prostredky budou po opak
zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkéni.




) P

Vyrobek zadnym zpi jte. Zmény nebo
tipravy mohou ovlivnit bezpecnost paclenta/obsluhy nebo fungovéni
vyrobku.

V ramci procesu zavadéni se tento produkt pouziva pro detekc pomoci
EKG béhem umisténi, ale neni urcen pro EKG monitorovani.

5.0 Upozornéni

Lékari pouZivajici tento prostredek by se s nim méli pfed pouzitim dobie obeznamit
arozumét jeho aplikacim.

Pfi manipulaci se zavedenymi elektrodami neni dovoleno se dotykat termindlnich
kolikii nebo nechranéného kovu (na vyrobku) ani nesmi prijit do styku s elektricky
vodivymi nebo vihkymi povrchy, aby nedoslo k zasazeni pacienta nebo Iékare
elektrickym proudem.

6.0 Zavadeéni

Katétr Paceport (model 931F75) nebo A-V Paceport (model 991F8) mize byt
zavadén u pacienta na liizku, obvykle bez skiaskopické kontroly, za kontinualniho
monitorovani tlaku z distalniho lumina a lumina pro pravou komoru. Je mozno
snimat jednopdlovy elektrokardiogram z distaIni hrotové elektrody pfipojenim
kV svodu fadné izolovaného elektrokardiografu.

7.0 Vybaveni

VAROVANI: Spinéni normy IEC 60601-1 je zachovano pouze tehdy, kdyz
katétr nebo sonda (pfilozna ¢ast typu CF, odolna viici defibrilaci) jsou
pipojeny k monitoru pacienta nebo k vybaveni, které maji vstupni
konektor klasifikovany jako typ CF odolny viii defibrilaci. Pokud chcete
pouzit monitor nebo vybaveni jinych vyrobci, ovéfte si potfebné tidaje

Baldnek vyprazdnéte. Povytahujte katétr, dokud z RV lumina neziskate tlak

v pravé komoie, pak katétr znovu posouvejte vpred, dokud RV port nebude

1az 2 am distdlné od trojcipé chlopné. Hrot katétru by mél byt v pulmondlni
arterii. U téchto pacient(i se mZe stat, ze neni mozné dosahnout schopnosti
stimulace a méfeni tlaku v zaklinéni soucasné.

VAROVANI: Jestlize je RV port piilis distalné, mohla by sonda vystoupit
z RV portu sméfujiciho k vytokovému traktu pravé komory. To miize
mlt za nasledek Spatné prahy, bilni stimulaci a mozné pos}

vy ého traktuap

9.0 Zavedeni a umisténi stimulacni sondy

VAROVANI: P¥i manipulaci se sondou pouzivejte sterilni techniku. Ujistéte
se, Ze sonda je zavedena jen do RV lumina (prithledna prodluzovaci
hadicka s oranZovou hlavici luer-lock). Nezavadéjte sondu do
proximélniho (RA) ani do distalniho (PA) lumina.

Pred zavadénim sondy se ujistéte, Ze ta ¢ast katétru, kterd je mimo télo pacienta,
neni stoend, protoze by to ztizilo zavadéni sondy.

i chlopné.

Krok | Postup

1 Zkontrolujte préichodnost RV lumina.

2 Pripojte hrdlo RV lumina katétru k tlakovému prevodniku
azkontrolujte spravné umisténi RV portu (1 az 2 cm distalné od
trojcipé chlopné) (viz Obrézek 1na strané 46). Aby se zabranilo
pohybu katétru, katétr v misté zavedeni zajistéte.

u vyrobce monitoru nebo vybaveni, aby byla zajisténa shoda s normou
IEC60601-1 a kompatibilita s katétrem nebo sondou. Neni-li zajisténa
shoda monitoru nebo vybaveni s normou IEC 60601-1 a kompatibilita

s katétrem nebo sondou, miiZe to zvysit riziko zasazeni pacienta/obsluhy
elektrickym proudem.

Katétr Swan-Ganz Paceport (model 931F75) nebo A-V Paceport (model 991F8)
Podnos, souprava nebo jednotlivé sada kompatibilniho perkutanniho zavadéce
s pouzdrem s hemostatickym ventilem.

TranslumindIni sonda Chandler pro komorovou stimulaci, model D98100
Externi ventrikularni on demand generator pulsi

Kabelové adaptéry externiho generatoru pulst

Zapisovac EKG zéznamu

Sterilni proplachovaci systém a snimace tlaku

Systém pro monitorovani EKG a tlaku pro poutiti u liizka

Navic, kdyz dojde pfi zavadéni katétru nebo sondy ke komplikacim, musi byt
okamzité k dispozici nasledujici polozky: antiarytmika, defibrilétor a vybaveni pro
podporu dychani.

8.0 Zavedeni a umisténi katétru

Katétr Ize zavadét pomoci perkutanni techniky prostednictvim preparace pres
jugularni, podklickovou nebo antekubitalni Zilu. Doporucuje se pouZiti ochranného
pouzdra katétru, aby poméhalo zachovat sterilitu, jestlize je nutné premisténi
katétru.

Aby se usnadnilo nsledné zavedeni sondy Chandler, je nejlepsi zavadét katétr
Paceport (model 931F75) nebo A-V Paceport (model 991F8) pomoci dvou snimacti
tlaku; jeden snimac je pfipojen k distéInimu (PA) luminu, druhy k luminu pro
pravou komoru (RV), ktery konci 19 cm od hrotu. IdedIni umisténi RV portu pro
umisténi sondy je 1az 2 cm distaIné od trojcipé chlopné. Na RV portu je
rentgenkontrastni znacka pro kontrolu umisténi portu pomoci rentgenu nebo
skiaskopie. Podrobny navod k zavadéni najdete v piibalovém letéku katétru
Paceport nebo A-V Paceport.

Posurite katétr do pulmonlni arterie, zatimco kontinudIné monitorujete tlak v PA
lumina i RV lumina. Kdyz je hrot katétru v zaklinéné poloze, umisténi RV portu se
miiZe liSit podle velikosti srdce.

« Srdce normalni velikosti: V zaklinéné poloze RV lumen ukazuje zaznam RV.
Baldnek vyprézdnéte. Povytahujte katétr zpét, dokud RV port nebude v pravé
sini. Pak katétr znovu posouvejte vpied, dokud port nebude 1z 2 cm distdlné
od trojcipé chlopné.

Malé srdce: RV lumen ukazuje zaznam tlaku v pravé sini (RA) v zaklinéné
poloze. Balonek vyprazdnéte. Pomalu posouvejte katétr, zatimco peclivé
monitorujete tlak v PA lumina a RV lumina, dokud se neziska prvni zaznam
tlaku v pravé komore z RV lumina. Pokracujte v posouvani katétru na 1az 2 cm
distalné od trojcipé chlopné, coz je optimalni umisténi RV portu.

Jestlize ma umisténi RV portu v pravé komore za nésledek spontanni zaklinéni,
je nutné zménit polohu katétru. Aby se sonda zavedla do pravé komory, je
mozno posunovat sondu vzdy o jeden centimetr poté, o je vzdy o jeden
centimetr povytazen katétr, dokud nebude nepretrzité vidét zaznam tlaku

v pulmondIni arterii z distaIniho lumina.

VAROVANI: U nékterych pacientii by se mohl katétr spontanné zaklinit
(s vypusténym balonkem) pred umisténim RV portu v pravé komore.
Preruste posouvani katétru. Tento stimulacni systém neni vhodny pro
poutiti u téchto pacienti; katétr vSak Ize presto poutit pro
monitorovani tlaku, odbér krevnich vzorki, 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 zavadénim sondy se vidy ujistéte, Ze RV port je uvniti komory.
Zvétsené srdce: Kdyz RV lumen ukazuje zdznam tlaku v RV, neni jesté
dosazeno zaklinéné polohy. Pokracujte v posouvani katétru, aby se dosahlo
zaznamendvani tlaku v zaklinéni. Poznamenejte si vzdalenost, o jakou je katétr
posunuty mezi prvnim zdznamem tlaku v RV z RV lumina a zaklinénou polohou.

3 Otevrete obal sondy a zatahnéte hrot sondy do adaptéru Tuohy-
Borst (T-B) otocenim karuselu po sméru hodinovych rucicek.

4 Pripojte adaptér T-B k oranzovému hrdlu RV lumina. Dejte pozor,
abyste neposkodili hrot sondy (viz Obrazek 2 na strané 46).

5 Posouvejte sondu vpred, dokud nebude jeji referencni znacka
hloubky (¢erny prouzek) umisténa u nulové znacky na priihledné
prodluzovaci hadicce RV lumina (viz Obrazek 3 na strané 46).
Vzhledem k vyrobnim tolerancim je nyni hrot sondy mezi RV portem
abodem 2 cm proximdIné od portu. Sonda je pfipravena

k posouvéni do RV.

Pozndmka: MiiZete pocitovat urcity odpor, kdyzZ sonda prochazi
skrzel icky ventil éc fiveni katétru u junkce
subklavialni Zily a VCS a u RV portu. Odpor v jakémkoli jiném
bodé miize naznacovat, Ze je katétr zalomeny. Jestlize se
setkate s odporem, neposouvejte sondu silou.

Bezpecnostni opatieni: Vrstva PTFE na sondé je lubrikacni
prostiedek, nikoliv elektricky izolator. Nedovolte, aby povrch
sondy piisel do styku H jakymkoll vybavemm napajenym

p ili p bijeni proudu v diisledk

Spatnét i, coZ miiZe zpisobit ventrikularni fibrilaci.
Kolikové konektory elektrody musi ziistat zakryté, kdyz
nejsou piipojeny k externimu generatoru pulsi.

6 Pfipojte distaIni konec antikontaminacniho pouzdra sondy

k adaptéru T-B. Vyjméte sondu a adaptér T-B z vydejniho kontejneru
a, abyste pomohli zachovat sterilitu sondy, druhy konec pouzdra
pfipojte k proximalnimu konci sondy (viz Obrazek 4 na strané 47).

7 Pripojte distaIni elektrodu k V svodu fadné izolovaného
elektrokardiografu (viz Obrézek 5 na strané 47). Za kontinualniho
monitorovani EKG posouvejte sondu o nékolik centimetrd vpied,
dokud elevace ST segmentu EKG nesignalizuje kontakt

s endokardem.

Poznamka: Elevace ST je obvykle pozorovana, kdyz je sonda
vysunuta 4 az 5 cm. JestliZe je sonda vysunuta vice nez

10 cm, je mozné, Ze je sonda ve vytokovém traktu pravé
komory. Zatahnéte sondu zpét na 4 az 5 cm a zméiite jeji
polohu v hrotu pravé komory.

Krok | Postup

10 | Spoutitim trojcestného uzaviraciho kohoutu Luer-lock pipojte
bocni port adaptéru T-B k zafizeni pro kontinudlni proplachovani
fyziologickym roztokem. Pomoci dodané 5 ml injekeni stfikacky
odsajte z bocniho portu veskery piipadny vzduch, pak proplachujte
lumen (viz Obrazek 8 na strané 48).

Pozndmka: Kdyz je sonda v RV luminu, neinfundujte roztoky
rychlosti vétsi nez 30 ml/h, protoZe proud roztoku by se
mohl obrétit do antikontaminacniho pouzdra sondy.

1 Co nejdfive po zavedeni provedte rentgen hrudniku, abyste
zdokumentovali pocétecni umistén.

10.0 Informace o MR

® Neni bezpecny v prostiedi MR

Prostredek Chandler neni bezpecny v prostredi MR, protoze obsahuje kovové
soucésti, které se vlivem vysokych frekvenci v prostiedi MR zahfivaji; tento
prostredek tedy predstavuje riziko ve viech prostredich MR.

11.0 Komplikace

11.1 Ztrata schopnosti stimulace

Ke ztraté schopnosti stimulace miize dojit v désledku neimysiného odtazeni sondy
od endokardu, Spatného pocatecniho umisténi (sonda ve vytokovém traktu RV),
perforace myokardu, prudkého dychani nebo pohybu pacienta. Jestlize je sonda
odtazena od endokardu, je ve vytokovém traktu RV nebo perforovala myokard (viz
cast Perforace komory), premistéte ji do hrotu pravé komory. Prechodnd ztréta
schopnosti stimulace po pohybu pacienta se napravi ulozenim pacienta do polohy
na zddech a v pfipadé potreby zvy3enim prahu nebo premisténim sondy.

11.2 PVChéhem/po zavadéni sondy

K prechodnym multifokélnim PVC nebo V tach miize dojit v dlisledku podrazdéni
endokardu hrotem sondy. PVC se obvykle vyfesi dalSim posunutim sondy nebo
manipulaci s katétrem. Jestlize PVC nebo V tach pretrvévaji, povytdhnéte katétr
zpét o 1az 2 cm a posurite sondu smérem k hrotu pravé komory.

11.3 Neschopnost zaklinit balének

Pokud umisténi vyzaduje, aby byl katétr stazen zpét z pivodni zaklinéné polohy,
miize se stét, Ze pfi napInéni balénku nebude mozno dosdhnout tlaku zaklinéni.
Kdykoli je to mozné, misto zaklinéni sledujte diastolicky tlak PA. Po napInéni
baldnku pro zaklinéni mize dojit k prerusované stimulaci. Ucinna stimulace se vsak
obvykle znovu ziskd pfi vyprézdnéni balonku bez zvy3eni prahu stimulace. Pokud
se pozaduje zaklinéni a stimulace uz neni zapottebi, posurite katétr do zaklinéné
polohy po vypnuti generdtoru pulsii a stahnéte sondu tipIné do katétru.

11.4 Netmyslna sifiova stimulace

Jestlize je RV port v sini misto v komofe, miiZe to mit za ndsledek sifiovou
stimulaci. Kromé toho miZe k sifiové stimulaci dojit v diisledku pohybu katétru
nebo sondy do pravé siné. Sondu zcela stahnéte do katétru a posurite RV port
katétru do komory. Znovu posouvejte sondu do komory.

11.5 Nedostatecné sniméani

K nedostatecnému snimani generdtoru pulsti typu on demand mize dojit, pokud je
sonda cdstecné v sini. Znovu umistéte sondu do hrotu pravé komory, a zlep3ete tak
sniméni po stahnuti sondy do katétru a posunuti katétru 1az 2 cm distélné od
trojcipé chlopné.

11.6 Perforace komory

Byly hlaseny pipady perforace komory docasnymi transvendznimi elektrodami
generdtoru pulsii a obvykle vedly k prerusované nebo netispésné srdecni stimulaci.
V piipadé perforace komory stahnéte elektrodu zpét do komory. Perforaci lze
diagnostikovat pfipojenim distalni elektrody k V svodu elektrokardiografu
napdjeného baterii. Kdyz je pfi pomalém stahovani elektrody jeji hrot v myokardu,
dojde k ventrikulamimu ektopickému tlukotu. ST segment je vyrazné zvy3eny
aTvIna hluboce inverzni, ¢imz vznika diagram endokardialniho ,proudu

8 Pripojte distalni a proximalni elektrodu k zdpornému a ki

7pos i". Ve vyjimecnych pfipadech to miize mit za ndsledek srdecni

pélu generéatoru pulsii v tomto poradi (viz Obrazek 6 na strané 48)

a urcete stimulacni prah. Prah 1,0 a7 2,0 mA je obvykle indikaci
spravného umisténi elektrod. Pocétecni prah vyssi nez 5 mA indikuje
$patné umisténi sondy, moznd ve vytokovém traktu pravé komory.
Stahnéte sondu zpét nékolik centimetrd a zménte jeji polohu v hrotu
pravé komory. Nejlepsi prahy stimulace se dosdhnou se sondou
vysunutou priblizné 5 cm z RV portu. Stabilni stimulace obvykle
nelze dosahnout se sondou vysunutou méné nez 3 cm.

Poznamka: Jestlize béhem (nebo po) zavadéni sondy
pretrvavaji prechodné multifokalni PVC nebo komorova
tachykardie (V tach), povytahnéte katétr zpét

01az2 centimetry a posuiite sondu vpied k hrotu pravé
komory. (Viz cast PVC béhem/po zavadéni sondy.)
Poznamka: Pro usnadnéni pripojeni sondy ke generatoru
pulsti miiZe byt zapotiebi kabelovy adaptér.

9 Pevné utahnéte kompresni matici, aby se sonda zajistila na svém
misté (viz Obrézek 7 na strané 48). Z bocniho portu odsajte

veskery pfipadny vzduch. Zafidte nepfetrzité nebo prerusované
proplachovani heparinizovanym roztokem prostednictvim pfipojky

bocniho portu adaptéru T-B.
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tamponddu. Hrot sondy je | an tak, aby byl velmi mékky, a tak
minimalizoval zranéni komorového endokardu. Nicméné abyste zabrénili
moznému poskozeni endokardu pii operaci na oteveném srdci, pfed manipulaci se
srdcem stahnéte sondu do katétru.

12.0 Zpiisob dodavky

Translumina’lni sondy Chandler pro komorovou stimulaci se dodavaji sterilni (pokud

nebo poskozen.

Pozndmka: Sondy jsou urceny pouze k jednorazovému poufiti. Necistéte
ani nesterilizujte pouzitou sondu.

13.0 Baleni

Sonda se dodéva predem ulozend v obalovém vydejnim kontejneru, ktery je navrzen
tak, aby pomahal pfi zavédéni sondy a pfi zachovavani sterility béhem zavadéni.
Proto se doporucuje, aby byla sonda ponechdna uvnitt obalu do doby pouZiti.

14.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

Omezeni teploty/vlhkosti:
0-40 °C, relativni vhkost 5%-90%



15.0 Provozni podminky

Urceno k provozu za fyziologickych podminek lidského téla.

16.0 Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena na kazdém baleni. Skladovéni po
uplynuti doporucené doby miiZe vést ke zhor3ent jakosti vyrobku.

Poznamka: Resterilizace neprodlouzi skladovaci dobu.

17.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim ndsledujici telefonni ¢islo —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

18.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery piisel do kontaktu s pacientem, zachazejte jako s biologicky
nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle internich smérnic nemocnice
amistnich predpisti.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelii se mohou zménit bez predchoziho
upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

SteniEd

Specifikace:

Transluminalni sonda Chandler pro k imulaci (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
Primér téla (Fr) 2,4(0,80 mm)
Elektrody
DistalIni:

Délka (cm) 13
Proximélni:

Délka (cm) 15
Obsah

Transluminalni sonda Chandler pro komorovou stimulaci
Adaptér EKG (viz Obrazek 9 na strané 49)

Injekéni stfikacka, 5 ml, Luer-Lock

Sterilni rouska, skladand, 45,72 cm x 66,04 cm (18" x 26")
Antikontaminacni pouzdro

Karusel vydejového kontejneru

Nerezavéjici ocel s kolikovymi konektory (primér 0,2 cm neboli 0,08") na proximélnim konci

Vsechny technické ddaje jsou uvedeny v nomindlnich hodnotach.

Chandler transzluminalis kamrai ingerlészonda D98100

DC2010-26

D98100 tipust Chandler transzluminalis kamrai
ingerlészonda

1 Kontamindci elleni hiively (récstszik a Tuohy-Borst adapterre)
2 Tuohy-Borst adapter
3 PTFE-bevonat
4 Pulzusgenerator-csatlakozok

5 Megjegyzés: A mélységjelzok az RV-lumen katéterének atlatszo,
,szdmozott” hosszabbitdcsovén lathatdak.
6 Referenciajelzd
7 Proximélis elektroda
8 Disztalis elektroda
9 A mélységjelzok az RV-lumen katéterének atlatszé, ,szdmozott”
hosszabbitécsdvén lathatoak.
10 Vérzésgatl6 védazar (beliil)
11 Luer-zdras fitl csatlakozo (csatlakoztassa a katéteren lévé
,RV"-csatlakozohoz)
12 Oldalnyilds csatlakozéja

Kizardlag egyszeri hasznalatra
Az dbrakat ldsd 1. bra, oldal: 46— 9. dbra, oldal: 49.
Swan-Ganz Paceport (931F75 tipus) vagy pitvar-kamrai Paceport

(991F8 tipus) katéterekkel vald hasznalatra, kizarélag kamrai ingerlésre.

John P. Chandler, M.D., Assistant Clinical Professor of Medicine, Yale
School of Medicine, New Haven, (T ko likodésével kifejl

1.0 Miikodési elv/Leiras

A D98100 tipust Chandler transzluminalis kamrai ingerl6szonda barmilyen
Swan-Ganz Paceport (931F75 tipus) vagy pitvar-kamrai Paceport (991F8 tipus)
katéterrel egyiitt hasznélva dtmeneti kamrai ingerlésre szolgdl. A szonda
bevezetése torténhet fluoroszkpia mellett vagy anélkiil. Ezt a szondét
intraventrikularis EKG-vizsgdlatra is lehet hasznalni (bevezetés kozben).

A Chandler transzluminalis kamrai ingerlszonda in situ hasznélata legfeljebb
72 dréig javallott.

A Paceport katéter bevezetését és a pulmonalis artériaba valé becstsztatasat
kavetden, amikor is a jobb kamrai (RV — right ventricular) nyilds (19 cm-re a
disztalis csticstdl) megfelelden, a trikuszpidalis billentyiitdl disztalisan 1-2 cm-re
helyezkedik el, az ingerl6szondat be kell vezetni a Paceport vagy a pitvar-kamrai
Paceport katéter RV-lumenébe, és elére kell tolni a kamraba az endokardiélis
ingerléshez.

A'szonda egy bipoldris, koaxiélis, vezetékekbdl all6 szerkezet, amely egy
rozsdamentes acélbal késziilt kerek huzalbol és egy poli-(tetrafluor-etilén) (PTFE)
bevonatd, dsszetekercselt, lapos huzalbdl all.

2}

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, a Chandler, a Paceport, a
Swan és a Swan-Ganz az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden
egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

A bevezetési folyamat részeként a terméket hasznéljak EKG-vizsgdlatra a
behelyezés sorén, de nem EKG-monitorozdsra tervezték.

2.0 Javallatok

A Chandler transzluminalis kamrai ingerldszonda (egy transzluminalis bipolaris
ingerlszonda) egy 2,4 Fr méret( szonda, amely transzvénds dtmeneti siirgdsségi
ingerlésre szolgdl.

3.0 Ellenjavallatok

Bar az dtmeneti endokardialis ingerldelektrodak hasznalatanak nincs abszolut
ellenjavallata, a relativ ellenjavallatok kozé tar k a visszatérd szepszissel
vagy a hiperk bilitassal jaro all k, ahol a katéter lehet a szepszis vagy a
trombusképzddés kiindulasi helye.

A szonda haszndlata ellenjavallt kisméret(i szivvel rendelkezd betegeknél, akiknél a
Swan-Ganz Paceport vagy a pitvar-kamrai Paceport katéter RV-nyilésat nem lehet
a jobb kamrédba vezetni anélkiil, hogy a felfujt ballonnal rendelkezé katéter a
pulmondlis artéridba spontan beékelddne. Ezenfeliil a szonda a Swan-Ganz
Paceport vagy a pitvar-kamrai Paceport katéteren kiviil mas katéterrel
nem hasznalhato.

A termékek fémkomponenseket tartalmaznak. NE hasznalja magneses rezonancids
(MR) kérnyezetben.

4.0 Figyelmeztetések

Az eszkozt kizarélag egyszeri haszndlatra tervezték, szanjak és
forgalmazzak. Ne sterilizélja vagy haszndlja fel djra az eszkozt.
Nincsenek olyan adatok amelyek alatamasztjak az eszkoz felujitas utani
sterilitasat, non-p it és miikodoképessé

Semmilyen médon ne al meg\ vagy itsadta ék
Barmilyen val vagy atalak asolhatja a beteg/kezelé
biztonsagat vagy a termék teljesltmenyet
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A bevezetési folyamat részeként a terméket hasznaljak EKG-vizsgalatra a
behelyezés soran, de nem EKG-monitorozasra tervezték.

5.0 Ovintézkedések

Az eszkdz hasznlata eldtt az orvosoknak meg kell ismerkedniiik az eszkdzzel, és
meg kell érteniiik annak alkalmazasait.

Abennmaradé vezetékek kezelése soran igyeljen rd, hogy a tihegyeket vagy a
(terméken taldlhato) szabadon lévé fémrészeket ne érintse meg, és ne érintse
azokat elektromossdgot vezetd vagy nedves feliilethez, hogy elkeriilje a beteget
vagy az orvost érd elektromos dramiitést.

6.0 Bevezetés

APaceport (931F75 tipus) vagy a pitvar-kamrai Paceport (991F8 tipus) katéter
bevezetését a betegagynal is el lehet végezni, dltalaban fluoroszkopia nélkiil, a
disztalis és a jobb kamrai lumenekbl torténd folyamatos nyoma’smonitorozés
mellett. A disztélis csticselektrodarol umpolans elektrokardlogram rogzithetd ugy,
hogy azt egy megfelel I csatlakoztatjak.

den szigetelt elel grafV-elv
7.0 Eszkozok

FIGYELMEZTETES: Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak
abban az esetben teljesiil, ha a katétert vagy a szondat (CF tipusu,
beteggel érintkezd alkatrész, defibrillacids védelemmel) egy CF tipusu
deﬁbrilléciés édell | ellatott b i csatlakozoval rendelkezd
hoz vagy dezéshez csatlakoztatja. Ha harmadik féltél
szérmazé monitort vagy berendezést kivan hasznalni, forduljon a
monitor vagy berendezés gyarto]ahoz, hogy megblzonyosodjon az
1EC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelésrdl, valamint a katéterrel
vagy a szondaval valo kompatlbllltasrol Ha nem bizonyosodik meg arrél,
hogy a monitor vagy k d felel az IEC 60601-1-es
szabvanynak, illetve hogy a katéter vagy a szonda kompatibilis, azzal
fokozhatja a beteget/kezel6t érd elektromos aramiités kockazatat.




Swan-Ganz Paceport (931F75 tipus) vagy pitvar-kamrai Paceport katéter
(991F8 tipus)

Kompatibilis, vérzésqétld szeleppel ellétott bevezet6hiivelyt tartalmazo talca,
készlet vagy egyes szerelvény

Chandler transzlumindlis kamrai ingerldszonda (D98100 tipus)

Kiils6 kamrai demand pulzusgenerator

Kiils pulzusgenerator kabeladapterei

EKG-rogzitd

Steril dblitérendszer és nyomastranszducerek

Agy melletti EKG- és nyomasmonitorozé rendszer

Ezek mellett az alabbi eszkozoknek is azonnal rendelkezésre kell dliniuk arra az
esetre, ha szévédmények alakulnak ki a katéter vagy a szonda bevezetése soran:
antiaritmids gyogyszerek, defibrillator és légzéstdmogato eszkozok.

8.0 Akatéter bevezetése és elhelyezése

A katéter bevezethetd perkutdn eljards alkalmazaséval vagy sebészi feltérdssal a
vena jugularison, vena subclavidn vagy a kanyokhajlati vénan keresztiil.
Amennyiben sziikséges a katéter djrapozicionaldsa, katétervédd hiively hasznélata
javallott a sterilitds fenntartésanak eldsegitésére.

A Chandler-féle szonda ezt kivetd bevezetésének eldsegitése céljabdl a Paceport
(931F75 tipus) vagy az A-V Paceport (991F8 tipus) katéter bevezetésének
leghatékonyabb mddszere két nyomastranszducer egyiittes alkalmazésa; az egyik
transzducert a disztélis (PA — pulmondlis artéria) lumenhez, a masikat a jobb
kamrai (RV) lumenhez (amely 19 cm-re a csticstol ér véget) kell csatlakoztatni.

A szonda behelyezéséhez az RV-nyilas idedlis elhelyezkedése a trikuszpidalis
billenty(itdl 1-2 cm-re disztdlisan van. Az RV-nyildsnal sugdrfogé jelzés taldlhato a
nyilés elhelyezkedésének rantgennel vagy fluoroszkdpidval torténd igazoldsahoz.
A bevezetéssel kapcsolatos részletes utasitasokra vonatkozéan tekintse meg a
Paceport vagy a pitvar-kamrai Paceport katéter csomagoldsaban lévé hasznalati
utasitast.

A PA- és az RV-lumennél mérhetd nyomésok folyamatos monitorozasa mellett
tolja eldre a katétert a pulmondlis artéridba. Ha a katétercstics ékhelyzetben van,
az RV-nyilds helyzete a sziv mérete szerint vdltozhat.

« Normal méretii szivek: Ekhelyzetben az RV-lumen RV-gérbét mutat. Engedje
le a ballont. Huizza vissza a katétert addig, amig az RV-nyilds a jobb pitvarba
keriil. Ezt kovetden tolja Ujra eldre a katétert, amig a nyilas a trikuszpidalis
billenty(itdl disztalisan 1-2 cm-re keriil.

Kis méretii szivek: Ekhelyzetben az RV-lumen jobb pitvari (right atrial — RA)
nyomdasgorbét mutat. Engedje le a ballont. A PA- és az RV-lumen nyomasat
szoros megfigyelés alatt tartva lassan tolja eldre a katétert, amig az

RV-nyomdsgorbe el6szor megjelenik az RV-lumennél. Az RV-nyilas op
elhelyezésének érdekében folytassa a katéter eldretoldsét a trikuszpidalis
billenty(itdl disztalisan 1-2 cm-re.
Ha az RV-nyilds elhelyezése a jobb kamraban spontén beékelddéshez vezet, a
kateter Gjrapoziciondldsara van sziikség. A szonda jobb kamréba torténd

éséhez a szonda egy centi Ihatd, miutén a katétert
egy centiméterenként visszahizta, amig a pulmondlis artéria nyomdsgdrbéje
folyamatosan a disztalis lumenbdl lathatd.
FIGYELMEZTETES: Egyes betegeknél a katéter sp (a
leengedett ballonnal), még miel6tt az RV-nyilas elhelyezésre keriilne
ajobb kamraban. Ne tolja tovabb a katétert. Ez az ingerl6 rendszer
nem hasznalhato ezekben a b Kk ban a katétert még
lehet hasznalni nyomasmomtorozasra, vérvételre, folyadékok
infundalasara és a perctérfogat meghatarozasara. Ne kisérelje meg a
szonda bevezetését, ha a jobb kamrai nyilas a jobb pitvarban van. Eza
trikuszpidalis billentyii sériilését eredményezheti.
A szonda bevezetése el6tt mindig gy6zédjon meg réla, hogy az
RV-nyilas a kamra belsejében van.
Megnagyobbodott szivek: Ha az RV-lumenen RV-nyomdsgorbe lathatd,
akkor még nem érte el az ékhelyzetet. Folytassa a katéter eldretoldsdt, amig az
€éknyomas rogzitése lehetdvé valik. Jegyezze fel a katéter eldretolasanak
tévolsdgét az RV-lumen elsé RV-nyomdsgorbéje és az ékhelyzet kozott. Engedje
le a ballont. Hizza vissza a katétert, amig az RA-nyomds megjelenik az
RV-lumenrdl, majd tolja jra eldre a katétert, amig az RV-nyilas a trikuszpidalis
billenty(itdl disztlisan 1-2 cm-re keriil. A katétercsticsnak a pulmondlis
artériaban kell lennie. El6fordulhat, hogy ezekben a betegekben egyidejiileg
nem lehetséges a megfeleld pozicionalds és az éknyomds mérése.
FIGYELMEZTETES: Ha a jobb kamrai nyilds tul disztalis helyzetben van,
akkor a szonda tgy léphet kia jobb kamrai nyilashdl, hogy a jobb
kamral klaramla5| palya felé néz. Ez gyenge kiiszobértékeket, instabil
a a kiaramlasi palya ésap alis billentyi

potenclalls karosodasat eredményezheti.

9.0 Azingerldszonda bevezetése és elhelyezése
FIGYELMEZTETES: A szonda kezelésekor alkalmazzon steril eljarast.
Ellendrizze, hogy a szonda kizardlag az RV-I be keriiljon b
(atlatszo hosszabbitdcsé narancssarga Luer-zéras csatlakozéval). Ne
vezesse be a szondat se a proximalis (RA), se a disztalis (PA) | b

2 hadkalidh

A'szonda bevezetése eldtt gy6zédjon meg arrdl, hogy a betegen kiviil elhelyezkedd
katéterrész nem tekeredett dssze, mivel ez megneheziti a szonda bevezetését.

Lépés | Eljaras

1 Ellendrizze az RV-lumen atjarhatdsagat.

Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras
2 Csatlakoztassa a katéter RV-lumencsatlakozojét egy n Akezdeti elhelyezkedés dokumentalasara amlnt lehetséges,
nyomdstranszducerhez, és ellendrizze az RV-nyilds készitsen mellkasrontgent a b
elhelyezkedésének megfelelGségét (a trikuszpidalis billenty(itdl
disztalisan 1-2 cm-re) (Iasd 1. abra oldal: 46). A katéter , e ,
Imozdulasanak megakadalyozisahoz rogzitse a katétert 10.0 Magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
abevezetés helyén. kapcsolatos informacio
3 Nyissa ki a szonda csomagolésat, és hiizza vissza a szondavéget a
Tuohy-Borst (TB) adapterbe tigy, hogy elforgatja a karusszelt az " . <
6ran):utat6 jarasaval megeggyyﬂgzn. g @ MR-komyezethen nem biztonsagos
4 Csatlakoztassa aT-B adaptert a narancssarga A Chandler-eszkoz haszndlata MR-kdrnyezetben nem biztonsagos, mivel
RV-lumencsatlakozohoz. Ugyeljen arra, hogy a szondavég ne fémkomponenseket is tartalmaz. Ezek RF hatdséra MRI-kdrmyezetben
sériiljon meg (Iasd 2. abra, oldal: 46). felmelegednek, igy az eszkdz veszélyt jelent minden MRI-kdrnyezetben.
5 | Tolja eldre a szondat addig, amig az azon lévo mélységet jelolo 11.0 Szévédmények
referenciajel (fekete csik) az RV-lumen dtlatszo hosszabbitécsovén 11.1 Apozicié elvesztése
1év6 nulla jelnél nem helyezkedik el (Idsd 3. dbra, oldal: 46). A pozicié elvesztése kialakulhat a szonda endokardiumtol vald véletlen
A gyartasi tolerancia miatt a szonda vége jelenleg az RV-nyilds és elhuizasanak, nem megfelel6 kezdeti behelyezésnek (a szonda az RV-kidramldsi
anyiléstdl 2 cm-re proximalisan 1év6 pont kizott van. A szonda palydban van), a szivizom perfordciéjanak, erételjes légzémozdulatok vagy a beteg
készen ll a jobb kamraba torténd eldretoldsra. mozgasanak kovetkeztében. Ha a szonda eltavolodik az endokardiumtdl, az
Megjegyzés: Eléfordulhat, hogy eIIenaIIast tapasztal RV-kidramldsi palydban van vagy perforalta a szivizmot (Idsd Kamraperforacio),
amikor a szonda athalada b 6 vér poziciondlja djra a szonddt az RV-csticshan. A pozicionak a beteg mozgdsat kovetd
a katéter gorbiiletein a subclavia és a vena ‘cava superlor dtmeneti elvesztése korrigalhatd a beteg hanyatt fektetésével és — ha sziikséges —
junkciéjanal, valamint az RV-nyilasnal. Barmely mas a kiiszobérték novelésével vagy a szonda Gjrapoziciondlasaval.
ponton tapasztalt ellendllds azt jelezheti, hogy a katéter 11.2 PVC-k a szonda bevezetése kozben/utan
megtdrt. Ha ellendlldst tapasztal, ne erdltesse a szondat. Az endokardium szondacstcs altali irritacigja tranziens multifokalis PVC-k vagy
Ovintézkedés: A szondan 1évG PTFE-hevonat egy sikosito kamrai tachycardia kialakulasahoz vezethet. A szonda tovabbi eldretolaséval vagy a
anyag, nem pedig elektromos szigeteld. Ne hagyja, hogy a katéter igazitaséval a PVC-k dltalaban feloldhatok. Ha a PVC-k vagy a kamrai
szonda felszine érintkezésbe lépjen barmilyen halézatrol tachycardia tartdsan fenndll, hiizza vissza a katétert 1-2 cm-rel, és tolja elére a
miikodtetett berendezéssel, mivel az esetleges rossz foldelés szondat az RV-cstics felé.
miatti ’éram.szivé[géf kamraﬁbrilla”:iéhoz vezethet. Ha az 11.3 Sikertelen ballonbeékelés
elektrada nincs kiilsé pulzusgeneratorhoz csatlakoztatva, . ) ) L P
akkor az elektrdda csatlakozétiiinek védve kell Iniuk Amenlr\ ),"b,er,' a behelygzeslhez a katet§ r kezdefi ekhelyzetboll tortend )
visszahlzdsara volt sziikség, akkor eldfordulhat, hogy nem sikeriil éknyomast
6 (satlakoztassa a szonda kontamindci6 elleni véddhiivelyének mérni a ballon felfdjasakor. Az éknyomas helyett, amikor csak lehet, a PA diasztolés
disztalis végét a T-B adapterhez. Tavolitsa el a szondat és aT-B nyomdsat monitorozza. A ballon beékeléshez sziikséges felfiljésa utan intermittal
adaptert az adagolorol, és a szonda sterilitasanak fenntartdsa ingerlés fordulhat el6. A pozici6 azonban dltaldban a ballon leeresztésével, az
érdekében csatlakoztassa a hiively mésik végét a szonda proximalis ingerlési kiiszobérték novelése nélkiil ismét elérhetd. Amennyiben a katéter
végéhez (1asd 4. dbra, oldal: 47). beékelése sziikséges, és az ingerlésre a tovabbiakban mar nincs sziikség, a
pul ator kikapcsoldsa és a szonda katéterbe torténd teljes visszahtizasa
7 Csatlakoztassa a disztalis elektrodat egy megfelelden szigetelt utdn tolja eldre a katétert az ékhelyzet eléréséig.
elektrokardiograf Vi-elvezetéséhez (Idsd 5. dbra, oldal: 47). 11.4 Véletlen pitvari ingerlés
Folyamatos EKG-monitorozds mellett tolja ellore aszondat néhany Pitvari ingerlés johet létre, ha az RV-nyilés a kamra helyett a pitvarban van.
centiméterrel, amig az EKG ST- elevaioja Ezenkiviil pitvari ingerlés a katéter vagy a szonda jobb pitvarba torténd
nem jelez az endokardiummal. elmozduldsa kivetkeztében is kialakulhat. Teljesen hiizza vissza a szondét a
Megjegyzés: ST-elevacié dltalaban a 4-5 cm-re kilégo katéterbe, majd tolja elére a katéter RV-nyilasét a kamraba. Tolja Gjra elére a
szonda esetén lathato. Ha a szonda tobb mint 10 cm-re ldg szondét a kamraba.
ki,a sz’onda az R\I—ki.a'r'anjla'si pély.éha’n Iehg!. Ht'!z;a xissza a 11.5 Elégtelen érzékelés
szondat 4-5 cm-es kilogo helyzetig, és poziciondlja ujra az A demand pul stor érzékelése eléatelenné vélhat. h darészh
RV-csiicshan. demand pulzusgenerdtor érzékelése elégtelenné valhat, ha a szonda részben a
pitvarban van. A szonda katéterbe torténg visszahtzasa és a katéternek a
8 Csatlak adisztdlis elektréddt a pulzusgenerdtor negativ trikuszpidalis billenty(itdl disztalisan 1-2 cm-re torténd eldretoldsa utdn az
pélusahoz, a proximalis elektrédt pedig a pozitiv polushoz (Iasd érzékelés javitasa érdekében poziciondlja tjra a szondét az RV-csticshan.
6. abra, oldal: 48), majd hatarozza meq az ingerlési kiiszibértéket. 11.6 Kamraperforacié
Az1,0-2,0 mA dramerdsséq(i kiiszobérték ltalaban az elektroda Az dtmeneti transzvénds pulzusgenerdtor elektrddakkal kapcsolatban szamoltak
megfeleld behelyezésére utal. Az 5 mA-nél nagyobb kezdeti be kamraperfordciérol, amely altalaban intermittal6 vagy sikertelen kardidlis
kiiszobérték a szonda nem megfeleld — az RV-kidramlasi ingerlést eredményezett. A kamraperforacio kezelését az elektrdda kamraba
palyaba tortént — behelyezésére utal. Hizza vissza a szondat néhany torténd visszahtizésa jelenti. A perfordcid Ugy diagnosztizalhatd, hogy a disztalis
centiméterrel, majd poziciondlja tjra az RV-csticshan. A legjobb elektrédat egy akkumuldtoros elektrokardiograf V-elvezetéséhez csatlakoztatja.
ingerlési kiiszobértékek gy érhetk el, ha a szonda megkozelitdleg Ahogy az elektrodat lassan visszahtizza, az elektrédacsticsnak a szivizomba torténd
5 cm-rel6g ki az RV-nyilashdl. Altalaban nem érhetd el stabil belépésekor kamrai ektdpids iités kivetkezik be. Az ST-szegmens jelentdsen
ingerlés, ha a szonda kevesebb mint 3 cm-re dg ki. megemelkedett és a T-hullim mélyen negativ lesz, ezéltal egy endokardilis
Megjegyzés: A szonda bevezetése kozben (vagy azt ,sebzési aram” mintdzat jon |étre. Ritka esetekben szivtamponad alakulhat ki.
kovetden) fennalld tranziens multifokalis PVC-k (korai A szondacsticsot rendkiviil puhdra tervezték, hogy minimalis legyen a kamrai
kamra-dsszehtizédasok) vagy kamrai tachycardia esetén endokardium sériilése. Ennek ellenére a nyltott szivm(itét alatti esetleges
hiizza vissza a katétert 1-2 cm-rel, majd tolja elére a endokardium-kdrosodas megakadalyozdsa érdekében huzza vissza a szonddt a
szondat az RV-csticsha. (Lasd PVC-k a szonda bevezetése katéterbe, miel6tt manipulaind a szivet.
Kozben/utan.) 12.0 Kiszerelés
x:ﬂl:kgoyzzaess Il\nszonda esa ?lflz.HSge:;;?tT Ifonottl A Chandler transzlumindlis kamrai ingerl6szondak sterilen keriilnek forgalomba
hasznalata valhat:sziiksegesse r (hacsak ezt mésként nem jelezték), és nem pirogének. Ne hasznalja, ha a
. csomagoldst kordbban kinyitotték, vagy az megsériilt.
9 | Aszondarbgzitéséhez szoritsa meg erésen a kompresszios csavart Megjegyzés: A szondak kizardlag egyszeri hasznalatra alkalmasak. Ne
(Isd 7. abra, oldal: 48). Szivja le az 6sszes levegdt az tisztitsa meg vagy sterilizalja jra a hasznalt szondat.
oldalnyilason keresztiil. Kezdje meg a folyamatos vagy iddszakos 2
heparinizalt folyadékkal vald atdblitést a T-B adapter 13.0 (somagqlas PP T
oldalnyilas-csatlakozojén kereszti. A szonday bgvezetesenek eloseglteserg ésa bgvgzetes kogbenl 5ter|||ta_§ .
fenntartdsara a szonda egy csomagolashan Iévé adagoléba el6re betdltve kerill
10 [ Egy hiromutas Luer-zéras zérécsap hasznalataval csatlakoztassa a forgalomba. Eppen ezért ajanlott, hogy a szonda a felhasznalasig a csomagoldshan

T-B adapter oldalnyilésat eg Idatos oblitést
biztositd eszkozhoz. A mellékelt 5 ml-es fecskendd haszndlataval
szivja ki az dsszes leveg6t az oldalnyildson keresztiil, majd dblitse
4t alument (Iasd 8. dbra, oldal: 48).
Megjegyzés: Amikor a szonda az RV-| Iumenben van, ne
infundéljon oldatokat 30 mi/h seb
aramla5| sebességgel, mert ez az oldat felgyulemleset

hatja a szonda | inacio elleni védal
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maradjon.

14.0 Tarolas

Hiivos, széraz helyen tartando.
Homérsékleti és paratartalom-korldtozasok:
0-40°C, 5%—90%-os relativ paratartalom
15.0 Miikodési kornyezet

Az emberi test fiziol6gids koriilményei kozott valo miikodtetésre szolgal.



16.0 Tarolasi idd

Az ajanlott taroldsi idd minden csomagon fel van tiintetve. Az ajanlott id6n tali
térolds kdrosoddshoz vezethet.

Megjegyzés: Az tjrasterilizalas nem hosszabbitja meg a tarolasi idét.
17.0 Miiszaki segitségnyujtas

Mdszaki segitségnyujtésért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a
kovetkezd telefonszdmon — Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251

18.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett a beteggel — kezelje bioldgiailag veszélyes
hulladékkeént. A kérhazi iranyelveknek és a helyi szabalyozasnak megfelelgen
drtalmatlanitsa.

Az érak, a mszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazasa minden
el6zetes értesités nélkiil megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato jelmagyarazatot.

StenLeeo

Miiszaki adatok:

Chandler transzluminalis kamrai ingerldszonda (D98100 tipus)

Swan-Ganz Paceport vagy pitvar-kamrai Paceport katéterrel vald hasznalatra, kizérélag kamrai ingerlésre.

Hasznos hossz (cm)
Osszesen 135
Akamréban 15
Testatmérd (Fr) 2,4(0,80 mm)
Elektrodak
Disztélis:
Hosszlsag (cm) 13
Proximalis:
Hossztisag (cm) 15
Tartalom

Chandler transzluminalis kamrai ingerldszonda
EKG-adapter (ldsd 9. bra, oldal: 49)

Fecskendd, 5 ml-es, Luer-zéras csatlakozéval

Steril kendd, dsszehajtva, 45,72 cm x 66,04 cm (18" X 26")
Kontamindcid elleni védchiively

Adagol6 karusszel

Rozsdamentes acél, csatlakozotiikkel (0,08 hiivelyk vagy 0,2 cm &tmérd) a proximalis végen

A megadott termékjellemzék mindegyike névleges érték.

Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej D98100

DC2010-26

DC21-1

Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej
(model D98100)
1 Koszulka chroniaca przed zanieczyszczeniami (wsuwana na tacznik
typu Tuohy-Borst)
2tacznik typu Tuohy-Borst
3 Powtoka PTFE
4 Ztacza generatora impulséw
5 Uwaga: oznaczenia gebokosci znajdujace sie na przezroczystym
i, ponumerowanym”kanale RV przedtuzenia cewnika.
6 Marker referencyjny
7 Elektroda proksymalna
8 Elektroda dystalna
9 0znaczenia gtebokosci znajdujace sie na przezroczystym
i,ponumerowanym”kanale RV przedtuzenia cewnika.
10 Uszczelnienie hemostatyczne (wewnatrz)
11 Meskie ztacze typu Luer-lock (podfaczane do nasadki,RV"na
cewniku)
12 Ztazka portu bocznego

Wylacznie do jednorazowego uzytku

Rysunki: od Rysunek 1 na stronie 46 do Rysunek 9 na stronie 49.

Do zastosowania z cewnikami Swan-Ganz Paceport (model 931F75) lub
cewnikami Paceport do stymulacji przedsionkowo-komorowej

(model 991F8), wytacznie do stymulacji komorowej.

Opracowano przy wspotpracy z lek. Johnem P. Chandlerem, Adiunktem
Klinicznym Wydziatu Medycyny w Yale School of Medicine w New Haven
w stanie Connecticut.

1.0 Koncepcja/opis

Model D98100 sondy Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej
stosowany wraz z cewnikiem Swan-Ganz Paceport (model 931F75) lub cewnikiem
do stymulaji przedsionkowo-komorowej A-V Paceport (model 991F8) stuzy do
czasowej stymulacji komorowej. Sonde mozna wprowadzac z pomoca fluoroskopii
lub bez. Sondy mozna takze uzywac do wewnatrzkomorowej detekqji EKG (podczas
umieszczania wewnatrz ciata).

Zaleca sie stosowanie sondy Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej
in situ przez okres do 72 godzin.

Najpierw nalezy wprowadzi¢ cewnik Paceport i przesunac go do tetnicy ptucnej

z prawidtowo umiejscowionym (od 1 do 2 cm dystalnie od zastawki trojdzielnej)
portem prawej komory (RV, 19 cm od dystalnej koricowki). Sonde do stymulagji
wprowadza sie do kanatu prawej komory (RV) cewnika Paceport lub cewnika do

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E,
Chandler, Paceport, Swan oraz Swan-Ganz sa znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe sa
wiasnoscia odpowiednich wiascicieli.

stymulagji przedsionkowo-komorowej A-V Paceport i przesuwa sie ja do komory
w celu przeprowadzenia stymulacji endokardialnej.

Sonda jest dwubiegunowa, wyposazona w przewdd koncentryczny sktadajacy sie
z okragtego drutu ze stali nierdzewnej oraz skreconego spiralnie drutu ptaskiego
pokrytego PTFE.

Podczas wprowadzania produkt mozna stosowac do detekdji sygnatu EKG. Nie
zaleca sig jednak stosowania produktu do monitorowania EKG.

2.0 Wskazania

Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej (dwubiegunowa
sonda do stymulacji przeznaczyniowej) jest sonda 2,4 F przeznaczona do czasowej
przezzylnej stymulacji w stanach nagtych.

3.0 Przeciwwskazania

Choc brak jest bezwzglednych przeciwwskazari do zastosowania elektrod do
czasowej stymulagji endokardialnej, przeciwwskazania wzgledne moga
obejmowac pacjentéw z nawracajaca posocznicg lub ze stanem wzmozonej
krzepliwosci, w przypadku ktorych elektroda mogtaby stanowic ognisko tworzenia
sie zakrzepow septycznych lub tagodnych.

Uzycie sondy jest przeciwwskazane u pacjentow z niewielkim sercem, w przypadku
ktdrych nie mozna umiesci¢ w prawej komorze portu prawej komory (RV) cewnika
Swan-Ganz Paceport lub cewnika do stymulacji przedsionkowo-komorowej A-V
Paceport bez samoistnego zaklinowania cewnika w tetnicy ptucnej przy
opréznionym balonie. Ponadto sonda nie jest przeznaczona do stosowania
zzadnym cewnikiem poza cewnikiem Swan-Ganz Paceport lub
cewnikiem do stymulacji przedsionkowo-komorowej A-V Paceport.

("
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4.0 Ostrzezenia

Wyrdb jest przeznaczony i uym, wquczme doj

uzytku. Nie wyjatawiac ponownie ani nie uzywac ponownie wyrobu
Brak jest danych potwmrdzajqcy(h zachowanie ja{owoscl,

p iisp i wyrobu po przyg godo
ponownego uzycia.
Nie nalezy modyfikowac ani zmieniac produktu w jakikolwiek sposob.
Zmiany lub modyfikacje moga wptynac na bezpieczeristwo pacjenta/

rik)

lub dziatanie p! u.

Podczas wprowadzania produkt mozna stosowac do detekdji sygnatu EKG.
Nie zaleca si¢ jednak stosowania produktu do monitorowania EKG.

5.0 Przestrogi

Lekarze korzystajacy z wyrobu powinni przed rozpoczeciem jego uzytkowania
zaznajomic sie z jego sposobem obstugi oraz zastosowaniami.

Aby unikna¢ mozliwosci porazenia pradem pacjenta lub lekarza, podczas obstugi
elektrod statych nie nalezy dotykac stykéw terminala ani odstonietych czesci
metalowych (na produkcie) ani tez nie nalezy dopuscic do ich kontaktu

z przewodnikami elektrycznymi lub wilgotnymi powierzchniami.

6.0 Wprowadzanie

Cewnik Paceport (model 931F75) lub cewnik do stymulacji przedsionkowo-
komorowej A-V Paceport (model 991F8) mozna wprowadzi¢ przytézkowo, zwykle
bez koniecznosci zastosowania fluoroskopii, prowadzac ciqg’fe monitorowanie
qsmema zkanatow dystalnych i prawej komory. Mozna zapisac elektrokardiogram

Produkty te zawieraja elementy metalowe. NIE uzywac w Srodowisku r

le , na dystalnej koricowce przez polqczeme

magnetycznego (MR).
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7.0 Wyposazenie

OSTRZEZENIE: Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 zostanie zachowana
wylacznie pod warunkiem, ze cewnik lub sonda (odporna na defibrylacje
czesc typu CF wehodzaca w kontakt z ciatem pacjenta) sq podiaczone do
monitora pacjenta lub sprzetu wyposaionego w odporne na defibrylacje
ztacze we]sclowe typuCF.W przypadku zamlaru korzystania z monltora
lub sprzetu innej firmy nalezy sk I ¢sie z prod

lub sprzetu, aby potwierdzic jego zgodno$¢ z norma IEC 60601 1

drogi odptywu RV. Moze to skutkowac niewtasciwymi progami,
niestabilng stymulacja i potencjalnym uszkodzeniem drogi odptywu
oraz zastawki pnia ptucnego.

9.0 Wprowadzanie i umieszczanie sondy do stymulacji

wewnatrz ciata

OSTRZEZENIE: Sondy nalezy uzywac, stosujac jatowa technike. Upewni¢

Etap | Procedura

9 Dokfadnie dokreci¢ nakretke kompresyjna w celu zabezpieczenia
sondy na miejscu (patrz Rysunek 7 na stronie 48). Zaaspirowac
powietrze z portu bocznego. Wprowadzic ciagte lub okresowe
przeptukiwanie roztworem heparynizowanym przez zfaczke portu
bocznego tacznika typu T-B.

sig, ze sonda zostata wprowadzona do kanatu RV (bezbarwna dk
ficzowq ztaczka typu Luer-lock). Nie nalezy wprowadzac sondy

i kompatybilnosc z cewnikiem lub sonda. Niezap i
monitora lub sprzetu z norma |IEC60601-1 oraz kompatybllnostl

z cewnikiem lub sonda moze zwigkszy¢ ryzyko porazenia pacjenta/
operatora pradem elektrycznym.

Cewnik Swan-Ganz Paceport (model 931F75) lub cewnik do stymulacji
przedsionkowo-komorowej A-V Paceport (model 991F8)

Igodna taca introduktora lub zgodny zestaw lub pojedynczy zespét zastawki
hemostatycznej koszulki przezskérmnej

Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej, model D98100
Zewnetrzny generator impulsow do stymulacji komorowej na zadanie
Adaptery zewnetrznego generatora impulséw

Rejestrator EKG

Jatowy system ptuczacy i przetworniki cisnienia

Przytézkowy system monitorowania EKG i cisnienia

Na wypadek powiktan w trakcie wprowadzania cewnika lub sondy nalezy
dodatkowo zapewnic natychmiastowy dostep do nastepujacych elementow: lekow
antyarytmicznych, defibrylatora i urzadzen do wspomagania oddechu.

8.0 Wprowadzanie i umieszczanie cewnika wewnatrz ciata
Cewnik mozna wprowadzic technikg kaniulacji przezskémej przez zyte szyjna,
podobojczykowa lub przedtokciowa. Zaleca sie uzycie ochronnej koszulki cewnika
utatwiajacej zachowanie jatowosci podczas zmiany pofozenia cewnika.
W celu utatwienia pézniejszego wprowadzenia sondy Chandler cewnik Paceport
(model 931F75) lub cewnik do stymulacji przedsionkowo-komorowej A-V Paceport
(model 991F8) najlepiej wprowadzi¢ przy uzyciu dwéch przetwornikow cisnienia;
jeden przetwornik nalezy podtaczy¢ do kanatu dystalnego (PA), a drugi do kanatu
prawej komory (RV), ktdry koriczy sie w odlegtosci 19 cm od koricowki. Idealne
umiejscowienie portu RV do umieszczenia sondy znajduje sie w odlegtosci od 1 do
2 cm dystalnie wzgledem zastawki tréjdzielnej. Przy porcie RV umieszczono
radiocieniujacy znacznik umotzliwiajacy potwierdzenie umieszczenia portu za
pomocg zdjecia RTG lub fluoroskopii. Szczegtowa instrukcje dzania mozna
znalez¢ w ulotce dofaczanej do cewnika Paceport lub cewnika Paceport do
stymuladji przedsionkowo-komorowej.
Przesunac cewnik do tetnicy ptucnej, jednoczesnie monitorujac w sposéb ciagly
wartosci cisnienia w kanale PA i RV. Kiedy koricowka cewnika znajdzie sie
potozeniu zaklinowania, lokalizacja portu RV moze by¢ rdzna w zaleznosci od
rozmiaru serca.
« Serca o prawidtowym rozmiarze: W potozeniu zaklinowania kanat RV
uwidacznia odwzorowanie RV. Oprézni¢ balon. Wycofac cewnik do tytu, az port
RV znajdzie sie w prawym przedsionku. Wowczas nalezy ponownie przesuna¢
cewnik, az port znajdzie sie w odlegtosci od 1 do 2 cm dystalnie od zastawki
tréjdzielnej.
Serca o matej wielkosci: Kanat RV uwidacznia odwzorowanie cisnienia
w prawym przedsionku (RA) w pofozeniu zakli ia. Opréznic balon. Powoli
przesunac cewnik przy jednoczesnym Scistym monitorowaniu wartosci cisnienia
w kanatach PA i RV do momentu uzyskania pierwszego odwzorowania cinienia
zkanatu RV. Kontynuowac przesuwanie cewnika, az osiagnie potozenie od 1 do
2 cm dystalnie od zastawki tréjdzielnej dla zapewnienia optymalnego
umiejscowienia portu RV.
Jesli umieszczenie portu RV w prawej komorze powoduje samoistne
zaklinowanie, oznacza to, ze wymagana jest zmiana potozenia cewnika.
Aby wprowadzi¢ sonde do prawej komory, mozna przesuwac sonde po
centymetrze po wycofaniu cewnika po centymetrze, az do zaobserwowania
ciagtego odwzorowania cisnienia w tetnicy ptucnej z kanatu dystalnego.
OSTRZEZENIE 1] nlektory(h paqentow tewmk moze uIe( sam0|stnemu
ki (przy op! ) przed umiejsc

portuRVw prawe] komorze Zaprzestac przesuwania cewnika. System

laji nie jest odp: ido ia u takiej grupy
paqentow (ewmka mozna jednak uzywac do monitorowania
probek krW|, p | pfynow w postaci

oraz okresl; i j serca. Nie nalezy

podejmowac préb wprowadzema sondy, gdy port RV znajduje sie
w prawym przedsionku (RA). Moze to spowodowac uszkodzenie
zastawki tréjdzielnej.
Przed wprowadzeniem sondy nalezy zawsze upewnic sig, ze port RV
znajduje si¢ wewnatrz komory.
Serca powiekszone: Jesli kanat RV umdaczma odwzorowama ciénienia RV,
o0znacza to, Ze nie osiagnieto jeszcze potoz Nalezy
kontynuowac przesuwanie cewnika w celu uzyskania zapisu cisnienia potozenia
zaklinowania. Zanotowac odlegtosc, na jaka cewnik zostaje przesuniety miedzy
pierwszym odwzorowaniem cisnienia RV z kanatu RV a potozeniem
zaklinowania. Oprozni¢ balon. Wycofywac cewnik az do uzyskania cisnienia RA
w kanale RV, a nastepnie ponownie przesuwac cewnik, az port RV port znajdzie
sie w odlegtosci od 1 do 2 cm dystalnie wzgledem zastawki tréjdzielnej.
Koricowka cewnika powinna znajdowac sie w tetnicy ptucnej. U pacjentow z tej
grupy moze nie by¢ mozliwe uzyskanie zapewnienie stymulacji i jednoczesne
wykonywanie pomiaréw cisnienia w potozeniu zaklinowania.
OSTRZEZENIE: Jezeli port RV znajduje sie w potozeniu zbyt dystalnym,
wowczas sonda moze wysunac sie z portu RV skierowanego w strone

z L

do kanatu proksymalnego (RA) ani dystalnego (PA).

Przed wprowadzeniem sondy nalezy sie upewnic, ze czes¢ cewnika znajdujaca sie
poza ciatem pacjenta nie jest zwinieta, poniewaz spowoduje to trudnosci we
wprowadzaniu sondy.
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1 Sprawdzic droznosc kanatu RV.

2 Podtaczyc nasadke kanatu RV cewnika do przetwornika ciénienia

i sprawdzi¢ prawidtowe umiejscowienie portu RV (od 1do 2 cm
dystalnie do zastawki trojdzielnej) (patrz Rysunek 1 na stronie 46).
Aby zapobiec przesunieciu cewnika, nalezy zabezpieczy¢ go

W miejscu wprowadzenia.

3 Otworzy¢ opakowanie z sondg i wycofac koricowke sondy do facznika
typu Tuohy-Borst (T-B) poprzez obrdcenie karuzeli zgodnie
zruchem wskazéwek zegara.

4 Podtaczyc tacznik typu T-B do pomarariczowej nasadki kanatu RV.
Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie uszkodzi¢ koricéwki sondy
(patrz Rysunek 2 na stronie 46).

5 Przesuwac sonde do przodu, az znajdujace sie na niej referencyjne
oznaczenie gtebokosci (czarny pasek) znajdzie sie przy oznaczeniu
zerowym na przezroczystej nasadce kanatu RV (patrz Rysunek 3 na
stronie 46). Ze wzgledu na tolerancje wykonawcze koricéwka
sondy znajduje sie na tym etapie miedzy portem RV a punktem
oddalonym 2 cm proksymalnie wzgledem portu. Sonda jest teraz
gotowa do przesuniecia do prawej komory (RV).
Uwaga: Podczas pr ia sondy przez
hemostatyazng |ntroduktora, krzywizny cewnika i ode]scla
podobojczykowego (SVC) oraz portu RV moze wystapic
pewien opér. Opor wyczuwany na kazdym innym etapie
moze wskazywac, ze cewnik jest zagiety. W razie napotk

10 | Zapomoca trdjdroznego zaworu odcinajacego typu Luer-lock podfaczy¢
port boczny facznika typu T-B do urzadzenia do ciagtego
przeptukiwania roztworem soli fizjologicznej. Za pomocg dostarczonej
strzykawki 5 ml zaaspirowac catos¢ powietrza z portu bocznego,

a nastepnie przeptukac kanat (patrz Rysunek 8 na stronie 48).

Uwaga: Kiedy sonda znajduje si¢ w kanale RV, nie nalezy
podawac roztworéw w postaci wlewu z predkoscia wigksza
niz 30 ml/h, poniewaz roztwor moze si¢ cofac do koszulki
chroniacej sonde przed zanieczyszczeniami.

1n Po wprowadzeniu nalezy mozliwie jak najszybciej wykonac zdjecie
RTG klatki piersiowej, aby udokumentowac poczatkowe potozenie.

10.0 Informacje dotyczace obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)

&

Produktu Chandler nie mozna bezpiecznie uzywac w Srodowisku badan metoda
rezonansu magnetycznego ze wzgledu na fakt, ze zawiera ono metalowe
elementy, ktore w tym Srodowisku ulegaja nagrzaniu spowodowanemu falami
radiowymi (RF). W zwiazku z tym uzywanie wyrobu we wszystkich srodowiskach
MRI jest niebezpieczne.

11.0 Powiktania

11.1 Utrata stymulagji

Utrata stymulacji moze nastapic z powodu niezamierzonego wysuniecia sondy

z wsierdzia, nieprawidfowego umiejscowienia poczatkowego (sonda w drodze
odptywu RV), perforaji miesnia sercowego, intensywnego oddychania lub ruchu
pacjenta. W razie wysuniecia sondy z wsierdzia, jej obecnosci w drodze odptywu
RV lub perforacji miesnia sercowego (patrz czes¢ Perforacja komory) nalezy
zmieni¢ potozenie sondy w koniuszku RV. Tymczasowa utrate stymulagji

n

Produktu nie mozna bezpiecznie uzywac w srodowisku
badan metoda rezonansu magnetycznego

oporu nie wprowadzac sondy na site.

Srodek ostroznosci: Powtoka PTFE na sondzie jest srodkiem
poslizgowym, a nie izolatorem elektrycznym. Nie nalezy
dopuscic do wejscia w kontakt powierzchni sondy

ze sprzetem zasilajacym ze wzgledu na ryzyko wystapi
uptywu pradu z powodu wadliwego uziemienia, co moze
spowodowac migotanie komor. Gdy wtykl elektrody nie sa
podtaczone do etrznego g Iséw, musza
pozostac zabezpieczone.

p

6 Podtaczy¢ dystalny koniec koszulki zabezpieczajacej sonde przed
zanieczyszczeniami do tacznika typu T-B. Wyjac sonde i facznik typu
T-B z dozownika i — aby utrzymac jatowos¢ sondy — podfaczy¢
drugi koniec koszulki do proksymalnego korica sondy (patrz
Rysunek 4 na stronie 47).

7 Podtaczy¢ dystalna elektrode do odprowadzenia V prawidtowo
zaizolowanego elektrokardiografu (patrz Rysunek 5 na stronie 47).
Stosujac ciagte monitorowanie EKG, przesunac sonde o kilka
centymetrow, az uniesienie odcinka ST w zapisie EKG wskaze na
kontakt z wsierdziem.
Uwaga: Uniesienie odcinka ST jest zwykle obserwowane przy
sondzie wyjetej na odleg'ros: od 4do 5 cm. Jesli sonda

i wngta na odlegtos¢ wieksza niz 10 cm, oznacza to,
ze sonda moze si¢ znajdowac w drodze odptywu RV. Wycofac
sonde 0 4-5 cm i zmienic jej potozenie w koniuszku RV.

8 Pod’chzyc elektrody dystalnq i proksymalnq odpowiednio do terminala
id Isow (patrz Rysunek 6 na
stronie 48) i okresli¢ wartosc progowa stymulacji. Wartos¢ progowa
na poziomie od 1,0 do 2,0 mA stanowi ogélnie wskazanie
prawidtowego umiejscowienia elektrody. Poczatkowa wartos¢
progowa powyzej 5 mA wskazuje nieprawidtowe umiejscowienie
sondy, prawdopodobnie w drodze odptywu RV. Wycofac sonde o kilka
centymetréw i zmienic jej potozenie w koniuszku RV. Najlepsze
wartosci progowe stymulacji mozna uzyskac, gdy sonda znajduje sie
okoto 5 cm poza portem RV. Stabilnej stymulacji zwykle nie mozna
uzyskac, gdy sonda pozostaje wysunieta o mniej niz 3 cm.
Uwaga: Jesli podczas wprowadzania sondy (lub po jego
zakoriczeniu) utrzymujq sie przejsciowe, wieloogniskowe
przedwczesne skurcze | (PVC) lub czestoskurcz

sp 3 ruchem pacjenta mozna skorygowac przez utozenie pacjenta

w pozycji na wznak i w razie koniecznosci zwiekszenie wartosci progowej lub
zmiane potozenia sondy.

11.2 PVCpodczas wprowadzania/po wprowadzeniu sondy

Przejsciowe, wieloogniskowe przedwczesne skurcze komorowe (PVC) lub
czestoskurcz komorowy (V tach) moga wystapic z powodu podraznienia wsierdzia
koricéwka sondy. Dodatkowe przesuniecie sondy lub manipulacja cewnika zwykle
powoduje ustapienie przedwczesnych skurczéw komorowych (PVC). Jesli
przejsciowe, wieloogniskowe przedwczesne skurcze komorowe (PVC) lub
czestoskurcz komorowy (V tach) utrzymuja sie, nalezy wycofac cewnik o 1-2 cm

i przesuna¢ sonde w kierunku koniuszka RV.

11.3 Brak mozliwosci zaklinowania balonu

Jesli umieszczenie cewnika wymagato wycofania go z poczatkowego potozenia
zaklinowania, wéwczas moze nie by¢ mozliwosci uzyskania cisnienia zaklinowania
po napetnieniu balonu. Gdy tylko jest to mozliwe, nalezy monitorowac cisnienie
rozkurczowe PA zamiast cisnienia zaklinowania. Po napetnieniu balonu w celu
zaklinowania moze wystapic okresowa stymulacja. Stymulaja stata jest zwykle
przywracana po opréznieniu balonu bez zwiekszania wartosci progowej
stymulagji. Jesli wymagane jest zaklinowanie, a stymulacja nie jest juz potrzebna,
po wyfaczeniu generatora impulsow i wycofaniu sondy catkowicie do cewnika
nalezy przesuna¢ cewnik do potozenia zaklinowania.

11.4 Niezamierzona stymulacja przedsionkowa

Stymulacja przedsionkowa moze nastapic, gdy port RV znajduje sie w przedsionku
zamiast w komorze. Stymulacja przedsionkowa moze wystapic takze z powodu
przesuniecia cewnika lub sondy do prawego przedsionka. Catkowicie wycofac
sonde do cewnika i przesunac port RV cewnika do komory. Ponownie przesuna¢
sonde do komory.

11.5 Nieodpowiednia detekcja

Nieodpowiednia detekgja g Iséw na zadanie moze nastapic, jesli
sonda znajdzie sie czesciowo w przedsionku. Zmienic potozenie sondy w koniuszku
RV w celu poprawy detekcji po wycofaniu sondy do cewnika i przesunieciu cewnika
0 1-2 cm dystalnie wzgledem zastawki trojdzielnej.

11.6 Perforacja komory

Igtaszano przypadki perforacji komory za pomoca elektrod generatora impulséw
do czasowej stymulacji przezzylnej i zwykle powodowata ona okresowa lub
niepomysIng stymulacje serca. Postepowanie w przypadku perforacji komory
polega na wycofaniu elektrody z powrotem do komory. Perforacje mozna
zdiagnozowac przez podtaczenie dystalnej elektrody do odprowadzenia

V elektrokardiografu zasilanego za pomoca akumulatora. Dodatkowy skurcz

komorowy (V tach), nalezy wycofaé cewnik o 1do

2 centymetrow i przesunac sonde do koniuszka RV. (Patrz:
PVC podczas wprowadzania / po wprowadzeniu).

Uwaga: Aby umoiliwic potaczenie sondy z generatorem
impulséw, moze by¢ potrzebny adapter do przewodu.

26

I y serca wystepuje w miare powolnego wycofywania elektrody, gdy
koricéwka znajduje sie w miesniu sercowym. Odcinek ST jest wyraznie uniesiony,
azatamek T gteboko ujemny, co powoduje wystapienie schematu,pradu
uszkodzenia” wsierdzia. W rzadkich przypadkach moze wystapic tamponada serca.
Koricéwka sondy jest opracowana w taki sposob, aby zapewni¢ duza miekkos¢

w celu zminimalizowania mozliwosci uszkodzenia wsierdzia komory. Aby zapobiec



mozliwosci uszkodzenia wsierdzia podczas operacji na otwartym sercu, przed
rozpoczeciem manipulacji nalezy wycofa¢ sonde do cewnika.

12.0 Sposob dostarczania

Sondy Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej s dostarczane

w stanie jatowym (chyba ze oznaczono inaczej) i niepirogennym. Nie uzywac, jesli
opakowanie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone.

Uwaga: Sondy stuza tylko do jednorazowego uzytku. Zuzytej sondy nie
nalezy czyscic ani sterylizowac ponownie.

13.0 Opakowanie

Sonda jest dostarczana w stanie wstepnie

18.0 Utylizacja

Wyrdb po kontakie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad stwarzajacy zagrozenie
biologiczne. Wyréb nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi i szpitalnymi.
Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegéinych modeli moga ulegac
zmianie bez uprzedniego powiadomienia.

Dane techniczne:

dq

Nalezy zap ¢siezl boli na koricu niniejszego dokumentu.

stenieeo

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.

w
w postaci zasobnika, ktdry utatwia wprowadzanie sondy i pomaga w utrzymamu
sterylnosci podczas procesu wprowadzania do wnetrza ciafa. Dlatego tez zaleca sie
pozostawienie sondy w opakowaniu do momentu jej wykorzystania.

14.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Ograniczenie temperatury/wilgotnosci:

0-40°C, 5-90% wilgotnosci wzglednej

15.0 Warunki pracy

Produkt jest przeznaczony do dziatania w warunkach fizjologicznych ludzkiego
organizmu.

16.0 Okres przechowywania

Zalecany okres przechowywania podano na kazdym opakowaniu. Przechowywanie
urzadzenia przez okres dfuzszy niz zalecany moze wptynac negatywnie na stan
produktu.

Uwaga: Ponowna sterylizacja nie spowoduje wydtuzenia okresu
przechowywania.

17.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwoni¢ pod nastepujacy numer
telefonu Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80

Dfugos¢ uzyteczna (cm)

taanie 135

W komorze 15
Srednica trzonu (F) 2,4(0,80 mm)
Elektrody
Dystalna:

Dfugosc¢ (cm) 13
Proksymalna:

Dtugos¢ (cm) 15
Zawarto$¢

Sonda Chandler do przeznaczyniowej stymulacji komorowej
Adapter EKG (patrz Rysunek 9 na stronie 49)

Strzykawka, 5 ml ztacze typu Luer-lock

Jatowa, ztozona serweta, 18 cali X 26 cali (45,72 cm X 66,04 cm)
Koszulka chroniaca przed zanieczyszczeniami

Karuzela dozownika

Stal nierdzewna ze ztaczami wtykowymi (Srednica 0,08 cala lub 0,2 cm) na koricu proksymalnym

Wszystkie dane techniczne podano w wartosciach nominalnych.

Slovensky

Transluminalna sonda Chandler na komorovt stimulaciu D98100

DC2010-26

Transluminalna sonda Chandler na komorovu stimulaciu,
model D98100
1 Puzdro na ochranu proti kontamindcii (navlieka sa cez adaptér
Tuohy-Borst)
2 Adaptér Tuohy-Borst
3 Povlak PTFE
4 Konektory generatora impulzov
5 Poznamka: znacky hlbky sti vyznacené na priesvitnom
dslovanom predizeni limenu katétra pre PK.
6 Referencnd znacka
7 Proximdlna elektroda
8 Distalna elektroda
9 Znacky hibky sti vyznacené na priesvitnom ¢islovanom predizeni
limenu katétra pre PK.
10 Hemostatické tesnenie (vnitorné)
11 Zastvaci konektor typu Luer-Lock (pripojte ku koncovke ,RV” (PK)
na katétri)
12 Konektor bocného portu

Iba na jednorazové pouZitie

Obrazky: pozri Obrazok 1 na strane 46 az Obrézok 9 na strane 49.

Na poutitie len s katétrami Swan-Ganz Paceport (model 931F75) alebo
A-V katétrami Paceport (model 991F8) na komorovt stimulaciu.
Vyvinuté v spolupraci s Johnom P. Chandlerom, M.D., Assistant Clinical
Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT, USA.

1.0 Koncept/opis

Ked'sa model D98100 transluminalnej sondy Chandler na komorovu stimulaciu
pouziva s katétrom Swan-Ganz Paceport (model 931F75) alebo A-V katétrom
Paceport (model 991F8), pouziva sa na docasnd komorovi stimulaciu. Sondu je
mozné zaviest pod skiaskopickou kontrolou i bez nej. Sondu je tiez mozné pouzit
na intraventrikulamu detekciu pomocou EKG (pocas umiestiiovania).
Transluminalnu sondu Chandler na komorovi stimulaciu odpori¢ame pouzivat

in situ po dobu najviac 72 hodin.

Po zavedeni katétra Paceport do pulmonainej artérie s portom pre pravi komoru (PK)
(19 cm od distéIneho hrotu) spravne umiestnenym 1az 2 cm distalne od trojcipej

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Chandler, Paceport, Swan a
Swan-Ganz st ochranné znamky spolonosti Edwards Lifesciences Corporation.
Vsetky ostatné ochranné zndmky si majetkom prislusnych vlastnikov.

chlopne bude stimulacna sonda zavedena do limenu pre PK katétra Paceport alebo
A-V katétra Paceportap & do komory na endokardialnu stimulaciu.

Sonda je bipoldma, koaxidlna a jej drot pozostava z okriihleho drotu
znehrdzavejucej ocele a z vinutého drétu, ktory je potiahnuty PTFE.

Ako sticast postupu zavadzania sa tento produkt pocas umiestiiovania pouziva na
detekciu EKG — nie je v3ak urceny na monitorovanie EKG.

2.0 Indikacie

Translumindlna sonda Chandler na komorov stimuldciu (translumindlna bipolarna
stimulacnd sonda) je sonda velkosti 2,4 Fr urcend na docasnd pohotovostni
tranzvendznu stimuldciu.

3.0 Kontraindikacie

Napriek tomu, Ze sa nezaznamenali ziadne absoltitne kontraindikécie stvisiace
s pouzivanim docasnych endokardialnych stimulacnych elektréd, relativne
kontraindikacie mdzu zahfiiat pacientov s opakujticou sa sepsou alebo stavom
2vyenej zrézanlivosti krvi, kde by elektréda mohla predstavovat ohnisko tvorby
septickych a neseptickych trombov.

Poutitie sondy je kontraindikované u pacientov s malym srdcom, pri ktorych
nemozno port PK katétra Swan-Ganz Paceport alebo A-V katétra Paceport zaviest
do pravej komory bez spontanneho zaklinenia katétra v pulmonélnej artérii

s vyprazdnenym balonikom. Sonda okrem toho nie je urcena na poutzitie
s inymi katétrami ako Swan-Ganz Paceport alebo A-V Paceport.

27

Tieto produkty obsahujd kovové sucasti. NEPOUZIVAITE v prostredi so
ok im pomocou ickej rezonancie (MR).

4,0 Vystrahy

Tato pomocka je navrhnutd, urcena a distrib alen najed
poutitie. Tito pomacku nesterilizujte ani nepouzwajte opakovane
Neexistuji Ziadne tdaje, ktoré by pot li sterilitu, nepy
a funkénost tejto pomm:ky po prlprave na opakované poutitie.
Produkt Ziad| ani Uprava alebo
zmena méze neprlazmvo ovplyvnlt bezpecnost pacienta a operatora
alebo vykon produktu.

Ako sticast postup ia sa tento p pocas umiesti
pouziva na detekciu EKG — nie je vsak urceny na monitorovanie EKG.

5.0 Upozornenia

Pred pouZitim tejto pomdcky sa s fiou lekdri musia oboznamit a porozumiet jej
aplikdcidm.

Aby sa zabrénilo zasiahnutiu pacienta alebo lekdra elektrickym pridom, pocas
manipuldcie so zavedenymi zvodmi nie je povolené dotykat sa pripajacich kolikov
alebo nechraneného kovu (na produkte) a taktiez sa nesmu zvody dostat do
kontaktu s elektricky vodivymi alebo vihkymi povrchmi.

!
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6.0 Zavedenie

Katéter Paceport (model 931F75) a A-V katéter Paceport (model 991F8) sa mozu
zavadzat prilozku pacienta spravidla bez potreby skiaskopickej kontroly, pri
nepretrzitom monitorovani tlaku z distalneho Iumenu alimenu pre pravu komoru.
1 distéIneho hrotu elektrédy mozno jednopolovy elektrol g
tak, Ze sa zapoji do V zvodu sprévne izolovaného elektrokardlografu

7.0 Vybavenie

VYSTRAHA: Siilad s normou IEC 60601-1 sa zabezpeci iba vtedy, ked'je
katéter alebo sonda (aplikovana cast typu CF, odolna vodi defibrilcii)
pripojena k monitoru pacienta alebo inému zariadeniu, ktoré ma
vstupny konektor typu CF odolny voci defibrilacii. Ak chcete pouzit
monitor alebo zariadenie od iného vyrobcu, overte u vyrobcu daného
monitora alebo zariadenia, ¢i je dodrzany siilad s normou IEC60601-1

a kompatibilita s katétrom alebo sondou. Ak sa nezaisti silad monitora
alebo zariadenia s normou IEC 60601-1 a kompatibilita s katétrom alebo
sondou, moze sa zvysit riziko tirazu pacienta alebo obsluhy elektrickym
pradom.

Katéter Swan-Ganz Paceport (model 931F75) alebo A-V katéter Paceport
(model 991F8)

Podnos s kompatibilnym perkutdnnym puzdrovym zavédzacom

s hemostatickym ventilom — stiprava alebo samostatnd jednotka
TranslumindIna sonda Chandler na komorov stimuldciu, model D98100
Externy generator impulzov na komorovd stimuldciu typu on demand
Kablové adaptéry externého generatora impulzov

EKG zapisovac

Sterilny preplachovaci systém a tlakové sondy

« Lozkové EKG a systém na monitorovanie tlaku

Ak by sa pocas zavadzania katétra alebo sondy vyskytli komplikécie, musia byt
navyse okamdzite dostupné nasledujtice polozky: antiarytmikd, defibrilétor a
vybavenie na respiracn asistenciu.

8.0 Zavedenie a umiestnenie katétra

Katéter mozno zaviest inciziou podla prekutannej metddy cez hrdlovi,
subklavialnu alebo laktovu Zilu. Odporica sa pouzivat ochranné puzdro katétra,
ktoré napomaha udrZiavat sterilitu, ked je potrebné premiestnit katéter.

Na ulahcenie ndsledného zavadzania sondy Chandler je najlepsie zavadzat katéter
Paceport (model 931F75) alebo A-V katéter Paceport (model 991F8) pomocou
dvoch tlakovych sond; jedna sonda je pripojend k distalnemu limenu (PA), dalSia
k ldmenu pre pravii komoru (PK), ktory konci 19 cm od hrotu. IdedIne umiestnenie
portu pre PK na umiestnenie sondy je 1az 2 cm distalne od trojcipej chlopne.
Rantgenkontrastnd znacka sa nachadza v PK porte a jej dlohou je potvrdenie

umiestnenia portu rontgenom alebo skiaskopiou. Podrobné informécie o zavadzani

katétra Paceport alebo A-V katétra Paceport ndjde v pribalovom letdku.
Postivajte katéter do pulmondlnej artérie a nepretrzite monitorujte tlak PA a PK
vlimene. Ked'je hrot katétra v zaklinenej polohe, umiestnenie PK portu sa moze
menit v zdvislosti od velkosti srdca.
- Srdcia s normélnou velkostou: V zaklinenej polohe vykazuje limen PK stopu
PK. Vyprézdnite balénik. Tahajte katéter smerom dozadu, aZ kym PK port
nebude v pravej predsieni. Potom opt postvajte katéter, az kym port nebude
1az 2 m distdIne od trojcipej chlopne.
Malé srdcia: Limen PK zobrazuje tlakovti stopu v pravej predsieni (RA)
v zaklinenej polohe. Vyprdzdnite balonik. Pomaly posiivajte katéter, pricom
podrobne monitorujte tlaky [imenu PA a limenu pre PK, kym neziskate prvi
hodnotu tlakovej stopy PK z limenu pre PK. Aby ste dosiahli optimalne
umiestnenie portu pre PK, zastvajte katéter do polohy 1az 2 cm distalne od
trojcipej chlopne.
Ak ddjde k spontdnnemu zaklineniu PK portu pri zavédzani v pravej komore,
je potrebné premiestnenie katétra. Aby bolo mozné zaviest sondu do pravej
komory, po postupnom vytahovani katétra po centimetroch je mozné sondu
zastvat po centimetroch, az kym nebude vidno tlakovti stopu pulmonainej
artérie z distalneho limenu natrvalo.
WSTRAHA U niektorych paclentov moze dojstk spontannemu

kli katétra (pri vypra ika) pred umi PK
portu do pravej komory. Prestaiite posiivat katéter. Tento stimulacny
systém nie je vhodny pre tychto pacientov; katéter je vSak aj tak
mozné pouZit na monitorovanie tlaku, odber krvnych vzoriek, infiziu
tekutin a uréovanie srdcového vydaja. Nepokiisajte sa zavadzat' sondu
v pripade, ak sa port pre PK nachadza v PP. MéoZe déjst k poskodeniu
trojcipej chlopne.
Pred zavedenim sondy sa vzdy uistite, Ze port PK je vo vnutri komory.
Zvadiené srdcia: Ak PK limen zobrazuje tlakovt stopu RV, poloha v zaklineni
este nebola dosiahnutd. Pokracujte v zastivani katétra, aby ste ziskali zéznam
o tlaku v zaklineni. VSimnite si, ze vzdialenost katétra je posunutd medzi prvou
tlakovou stopou PK z ldmenu PK a polohou zaklinenia. Vyprézdnite baldnik.
Vytahuijte katéter, az kym neziskate tlak PP z limenu pre PK. Nésledne opét
zaslivajte katéter, az kym port pre PK nebude 1az 2 cm distélne od trojcipej
chlopne. Hrot katétra by mal byt v pulmondlnej artérii. U tychto pacientov
nemusi byt mozné nameranie nasnimanych hodndt a hodnot tlaku v zaklineni
sticasne.
VYSTRAHA: Ak je port RV prilis distalny, potom sonda méze opustit
port RV smerujiici k vystupnému traktu RV. MoZe to mat za nasledok
zlé prahové hodnoty, nestabilni stimulaciu a potencialne poskodenie
vystupného traktu a pulmonalnej chlopne.

9.0 Zavedenie a umiestnenie stimulacnej sondy
VYSTRAHA: So sondou manipulujte pouzitim sterilnej techniky. Uistite sa,
Ze sonda je zavedena len do limenu PK (priehladna predlZovacia hadicka
s oranzovou koncovkou typu Luer-Lock). Nezavadzajte sondu do
proximalneho (RA) ani do distalneho limenu (PA).

Pred zavedenim sondy sa uistite, 7e Cast katétra, ktora sa nachddza mimo tela
pacienta, nie je skritend, ¢o by mohlo spdsobit problémy pri zavadzani sondy.

Krok | Postup

1 Overte priechodnost limenu pre PK.

2 Hrdlo ldmenu pre PK katétra pripojte k tlakovej sonde a overte
spravnu polohu portu pre PK (1az 2 cm distélne k trojcipej chlopni)
(pozri Obrazok 1 na strane 46). Zabraiite pohybu katétra tak, ze ho
zabezpecite na mieste zavadzania.

3 Otvorte obal sondy a vtiahnite hrot sondy do adaptéra Tuohy-
Borst (T-B) ota¢anim karuselu v smere hodinovych ruciciek.

Krok | Postup

11 | Conajskdr po zavedeni vykonajte RTG snimku hrudnika, aby ste
zdokumentovali pociatocné umiestnenie.

10.0 Informacie o MRI

® Nie je bezpecné v prostredi MR

Zariadenie Chandler nie je bezpecné v prostredi MR, pretoze obsahuje kovové
komponenty, ktoré sa v prostredi MRI zahrievaju, o je spdsobené
vysokofrekvencnym magnetickym polom. Z tohto dévodu této pomdcka
predstavuje riziko vo v3etkych prostrediach MRI.

11.0 Komplikacie

11.1 Strata snimania

4 Pripojte adaptér T-B k oranzovému hrdlu limenu pre PK. Dévajte pozor,
aby ste neposkodili hrot sondy (pozri Obrazok 2 na strane 46).

Strata snimania mdze nastat pri neimyselnom vytiahnuti sondy z endokardu,
nevhodnom pociatocnom umi i (sonda vo vytokovom trakte RV), perfordcii
myokardu, intenzivnej respirdcii alebo pri pohybe pacienta. Ak je sonda

povytiahnutd z endokardu, nachddza sa vo vytokovom trakte PK alebo perforovala

5 Zas(ivajte sondu, kym nie je referencna znacka hibky (¢ierny pas)
umiestnend na nulovej znacke na priehladnej pred|zovacej hadicke
Iimenu pre PK (pozri Obrdzok 3 na strane 46). Z dévodu

pripustnych vyrobnych odchylok je teraz hrot sondy na mieste medzi
portom pre PK a bodom vzdialenom 2 cm proximalne od tohto portu.
Teraz je sonda pripravend na zavedenie do PK.

Pozndmka: Ked'sonda prechadza cez hemostaticky ventil
zavadzaca, zakrivenia v katétri pri spojke subklavialnej zily
ahornej dutej Zily a pri porte pre PK, moze vzniknut urcity
odpor. Odpor v ktoromkolvek z tychto bodov méze
znamenat, Ze katéter je zauzleny. Ak vznikne odpor, netlacte
na sondu silou.

Preventivne opatrenie: Povlak PTFE na sonde je lubrikacné
cinidlo, nie elektricka izolacia. Nedovolte, aby sa povrch
sondy dostal do k ktu s iad pretoze
moiny umk elektnckeho prudu sposobeny nefunkcnym

konektory elektrédy musia zostat zakryté, ked nie st

PrpY) 9 P

6 Distalny koniec puzdra sondy na ochranu proti kontamindcii pripojte
k adaptéru T-B. Vyberte sondu a adaptér T-B z dévkovaca a druhy
koniec puzdra pripojte k proximalnemu koncu sondy (pozri Obrézok 4
nastrane 47), aby sa zachovala sterilita sondy.

7 Distalnu elektrddu pripojte kV zvodu spravne izolovaného
elektrokardiografu (pozri Obrazok 5 na strane 47). Pri nepretrzitom
merani EKG zastvajte sondu niekolko centimetrov, kym zvysend
hodnota segmentu ST na EKG neindikuje kontakt s endokardom.
Pozndmka: Zvy3enie ST je zvycajne pozorované pri vysunuti
sondy 4 az 5 cm. Ak je sonda vysunuta viacnez 10 cm, je
mozné, Ze je vo vytokovom trakte PK. Vytiahnite sondu
04ai5 cm azmeiite jej polohu v apexe PK.

8 Distalnu a proximalnu elektrodu pripojte k negativnemu

a pozitivnemu terminalu generatora impulzov (pozri Obrazok 6 na
strane 48) a zadajte prahovd hodnotu stimuldcie. Prahova

hodnota 1,0 a 2,0 mA zvica indikuje spravne umiestnenie
elektrody. Uvodnd prahova hodnota vy3sia nez 5 mA indikuje zIé
umiestnenie sondy, zrejme vo vytokovom trakte PK. Vytiahnite sondu
o niekolko centimetrov a zmeiite jej polohu v apexe PK. Najlepsie
prahové hodnoty stimuldcie sa ziskaju, ked'je sonda vytiahnuta
priblizne 5 cm z portu pre PK. Stabilnt stimuldciu obycajne nie je
mozné dosiahnut, ak je sonda vytiahnuta menej ako 3 cm.
Poznamka: V pripade, Ze prechodné multlfokalne predcasne
komorové kontrakcie (PVC) alebo k a tack

myokard (pozri cast Perforacia komory), premiestnite sondu v hrote PK.
Prechodné strata snimania pri pohybe pacienta je odstranend spravnym
polohovanim pacienta v fahu na chrbte, a ak je to potrebné, zvySenim prahovej
hodnoty alebo opétovnym zavedenim sondy.

11.2 PVCpocas/po zavedeni sondy

Docasné multifokélne PVC alebo komorovd tachykardia mézu nastat v désledku
podrazdenia endokardu hrotom sondy. Dal3ie zavadzanie sondy alebo katétra
zvycajne vyriesi PVC. Ak PVC alebo komorova tachykardia pretrvava, povytiahnite
katéter o 1az 2 cm a zavedte sondu smerom k hrotu PK.

11.3 Neschopnost zaklinit baldnik

Ak je pre umiestnenie potrebné zatiahnut katéter spat z povodnej pozicie
zaklinenia, nebude zrejme po naplneni balonika mozné ziskat tlak v zaklineni.
Vidy, ked'je to mozné, monitorujte diastolicky tlak PA namiesto tlaku v zaklineni.
Po naplIneni baldnika pre zaklinenie moze dojst k preruSovanej stimulacii.
Zachytenie sa vsak obycajne obnovi po vyprézdneni balonika bez zvy3enia prahovej
hodnoty stimulcie. Ak sa pozaduje zaklinenie a stimulacia uz nie je potrebna, po
vypnuti generétora impulzov a Gplnom vtiahnuti sondy do katétra zasurite katéter
do zaklinenej pozme

114 Netmyselns predsiefiov4 stimulida

Predsiefova stimulacia mdZe nastat vtedy, ked'sa port pre PK nachadza skor

v predsieni ako v komore. Okrem toho moZe predsiefiova stimuldcia nastat vtedy,
ak sa katéter alebo sonda pohybuje smerom do pravej predsiene. Uplne vtiahnite
sondu z katétra a zasurite port katétra pre PK do komory. Opét posurite sondu do
komory.

11.5 Nedostatocné snimanie

K nedostatocnému snimaniu generétora impulzov moze dojst v pripade, Ze sonda
sa Ciastocne nachddza v predsieni. Premiestnenie sondy v hrote PK zlepsi meranie
po vtiahnuti sondy do katétra a posunuti katétra do polohy 1az 2 cm distélne

od trojcipej chlopni.

11.6 Perforacia komory

Boli hlésené pripady perfordcie komory docasnymi transvendéznymi elektrodami
generdtora impulzov, co sposobuje prerusenie alebo zlyhanie kardialnej stimuldcie.
Perfordcia komory sa osetri vtiahnutim elektrody spat do komory. Perforacla moze
byt diagnostikovana pripojenim distalnej elektrédy k zvodu V elektrok f
pohananého akumuldtorom. Pocas pomalého vytahovama elektrody dojde ku
komorovému ektopickému tderu, ked'je hrot v myokarde. Segment ST je viditelne
vyvyseny a krivka viny T je hiboko prevrdtend a vytvra endokardialny vzor pridu
smerujticeho do zraneného tkaniva. V zriedkavych pripadoch mdze dojst

k tampondde srdca. Hrot sondy je dizajnovany tak, aby bol velmi mékky, ¢im sa
minimalizujui zranenia endokardu komory. Aby sa v3ak zabrénilo moznému
poskodeniu endokardu pocas otvorenej operdcie srdca, pred manipuldciou so
srdcom vtiahnite sondu do katétra.

12 0 Sposob dodania

(Vtach) pocas zavadzania sondy (alebo po fiom) pretrvava]u,
povytiahnite katéter o 1aZ 2 centimetre a zavedte sondu
k apexu PK. (Pozri PVC pocas/po zavedeni.)
Poznamka Na Iahsne vytvoreme kontaktu medzi sondou
Izov méze byt p y kablovy

adapte’r.

9 Pevne utiahnite kompresnt maticu a zaistite tak sondu na mieste
(pozri Obrazok 7 na strane 48). Aspirujte vietok vzduch z bocného
portu. Zacnite nepretrzité alebo prerusované heparinizované
preplachovanie cez konektor bocného portu adaptéra T-B.

10 | Pouzitim 3-cestného uzatvaracieho ventilu typu Luer-Lock pripojte
bocny port adaptéra T-B k pomdcke na nepretrzité preplachovanie
fyziologickym roztokom. Pomocou dodanej striekacky s objemom
5ml odsajte z bocného portu v3etok pripadny vzduch, potom
preplachnite limen (pozri Obrézok 8 na strane 48).

Poznamka: Ked'je sonda v limene pre PK, roztoky
neaplikujte s prietokom vyssim ako 30 ml/h, pretoze roztok
moze preniknut do antikontaminaéného puzdra sondy.
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lumindlne sondy Chandler na komorovi stimuldciu sa dodévaju sterilné
(poklal nie je uvedené inak) a nepyrogénne. NepouZivajte, ak bol obal predtym
otvoreny alebo poskodeny.
Poznamka: Sondy sui urcené iba na jednorazové pouzitie. PouZitii sondu
necistite ani opakovane nesterilizujte.

13.0 Balenie

Sonda sa dodava vo vopred zavedenom stave, a to v baleni navrhnutom pre
zjednodusené zavadzanie sondy a zachovanie sterility pocas jej zavédzania. Preto
odporticame ponechat sondu v obale az do momentu pouzitia.

14.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Obmedzenia teploty/vlhkosti:

0-40°C, 5%-90 % RH

15.0 Prevadzkové podmienky

Urcené na prevadzku v stlade s fyziologickymi podmienkami ludského organizmu.



16.0 Doba skladovatelnosti

Odporicand doba skladovatelnosti je vyznacena na kazdom obale. Dlhsie
skladovanie, ako je odporti¢and doba, moze mat za ndsledok poskodenie produktu.
Poznadmka: Opakovanou sterilizaciou nepredizite dobu sklad |

Technické udaje:

Transluminalna sonda Chandler na komorovii stimulaciu (model D98100)

Na poufitie len s katétrom Swan-Ganz Paceport alebo A-V katétrom Paceport na komorovi stimulaciu.

17.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefénnom cisle —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

18.0 Likvidacia

S pomadckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaohchddzajte ako s biologicky
nebezpecnym odpadom. Likvidciu vykonajte podla nemocnicného protokolu
amiestnych predpisov.

Ceny, technické tidaje a dostupnost modelov sa mdzu zmenit bez ozndmenia.
Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.

stenie

Pouzitelnd dfzka (cm)

Celkovo 135

V komore 15
Priemer drieku (Fr) 2,4(0,80 mm)
Elektrody
Distélne:

Dizka (cm) 13
ProximdIne:

Dizka (cm) 15
Obsah

Translumindlna sonda Chandler na komorov stimuldciu
Adaptér EKG (pozri Obrazok 9 na strane 49)

Striekacka, 5 ml, Luer-Lock

Sterilné risko, zlozené, 45,72 cm x 66,04 cm (18 x 26 pal.)
Puzdro na ochranu proti kontaminacii

Dévkovaci karusel

Nehrdzavejtica ocel's kolikovymi konektormi (priemer 0,2 cm alebo 0,08 pal.) na proximéalnom konci

Vsetky uvedené technické tidaje s nominalne hodnoty.

Chandler probe til transluminal V-pacing D98100

DC2010-26

Chandler probe til transluminal V-pacing, modell D98100
1 Kontamineringshylse (skyves over Tuohy-Borst adapteren)
2 Tuohy-Borst adapter
3 PTFE-belegg
4 Pulsgeneratorkontakter

5 Merk: Dybdemerker indikert pé gj iktig <cnummerert»
HV-lumenkateterforlengelse.
6 Referansemarkor
7 Proksimal elektrode
8 Distal elektrode
9 Dybdemerker indikert pa gjennomsiktige «cnummererte»
HV-lumenkateterforlengelse.
10 Hemostatisk forsegling (inni)
11 Hann-luerlas (festes til <HV»-navet pa katetret)
12 Sideportfeste

Kun til engangsbruk

For figurer, se Figur 1 pa side 46 til og med Figur 9 pa side 49.

Til bruk med katetrene Swan-Ganz Paceport (modell 931F75) eller
A-V Paceport (modell 991F8), kun til ventrikulaer pacing.

Utviklet i samarbeid med John P. Chandler, M.D., Assistant Clinical
Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT.

1.0 Konsept/beskrivelse

Nér Chandler prober til transluminal V-pacing, modell D98100, brukes med ethvert
kateter av typen Swan-Ganz Paceport (modell 931F75) eller A-V Paceport

(modell 991F8), brukes det til midlertidig ventrikulzer pacing. Proben kan settes
inn med eller uten hjelp av fluoroskopi. Proben kan ogsa brukes til intraventrikuleer
EKG-deteksjon (under plasseringen).

Chandler proben til transluminal V-pacing anbefales til bruk in situ i opptil

72 timer.

Etter at Paceport katetret er satt inn og har drevet inn i pulmonalarterien med den
hgyre ventrikulaere (HV) porten (19 cm fra den distale spissen) korrekt plassert 1 til
2 cm fra trikuspidklaffen, fores pacing-proben inn i Paceport- eller A-V Paceport
katetrets HV-lumen og fares frem inn i ventrikkelen for endokardial pacing.

Proben er en bipolar, koaksial vaierkonstruksjon som bestér av en rund vaier i
rustfritt stal og en PTFE-belagt, kveilet flat vaier.

Som del av innsettingsprosedyren er dette produktet benyttet til EKG-deteksjon
under plassering, men det er ikke ment for EKG-overvakning.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, Chandler, Paceport, Swan
0g Swan-Ganz er varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

2.0 Indikasjoner

Chandler proben til transl | V-pacing (en t | bipolar pacingprobe)
eren probe pa 2,4 F som er indikert for transvenas, midlertidig akutt pacing.

3.0 Kontraindikasjoner

Selv om det ikke finnes noen absolutte kontraindikasjoner mot bruk av elektroder
til midlertidig, endokardial pacing, kan relative kontraindikasjoner inkludere
pasienter med tilbakevendende sepsis eller med en hyperkoagulerende tilstand
hvor elektroden kan fungere som fokus for septisk eller vanlig trombedannelse.
Bruk av proben er kontraindisert hos pasienter med sma hjerter, hvor HV-porten pa
Swan-Ganz Paceport- eller A-V Paceport katetret ikke kan plasseres inn i hayre
ventrikkel uten spontan fastkiling av katetret i pulmonalarterien med ball

5.0 Forsiktighetsregler

Klinikere som bruker enheten skal vaere kjent med enheten og forstd dens
bruksomrader for bruk.

Ved handtering av inneliggende ledninger skal ikke terminalpinnene eller
eksponert metall (pa produktet) berares eller fa komme i kontakt med elektrisk
ledende eller vate overflater, for & unnga at pasienten eller legen far elektrisk stot.

6.0 Innsetting

Paceport- (modell 931F75) eller A-V Paceport katetret (modell 991F8) kan settes
inn ved pasientens sengekant, vanligvis uten hjelp av fluoroskopi, ved kontinuerlig
trykkovervakning fra distalt og hoyre ventrikuleert lumen. Et unipolart
elektrokardi kan registreres fra elektroden pa den distale spissen ved

tomt. Dessuten er proben ikke ment for bruk med noen andre Katetre enn
Swan-Ganz Paceport eller A-V Paceport katetret.

Disse produktene inneholder komponenter i metall. M IKKE brukes i et
magnetresonansmiljo (MR).

4.0 Advarsler

Dette utstyret er utformet, tiltenkt og distribuert kun til bruk.
Denne enheten ma ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Det finnes |ngen
data som statter utstyrets sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet
etter reprosessering.

Ikke modifiser eller endre produktet péanoen mate Endringer eller
modifiseringer kan pavirke pasient-/op heten eller
produktytelsen.

Som del av innsetting yren er dette produktet benyttet til
EKG-deteksjon under plassenng, men det er ikke ment for
EKG-overvakning.

29

tilkobling til en V-ledning pé en korrekt isolert elektrokardiograf.

7.0 Utstyr

ADVARSEL: Samsvar med IEC 60601-1 opprettholdes kun nér kateteret
eller proben (type CF anvendt del, defibrilleringssikker) er koblet til en
pasientmonitor eller utstyr som har en defibrilleringssikker
inngangskontakt av type CF. Hvis du prover a bruke en monitor eller
utstyr levert av en tredjepart, ma du ta kontakt med produsenten av
monitoren eller utstyret for & sikre samsvar med IEC 60601-1 og
kompatibilitet med kateteret eller proben. Hvis man unnlater a sikre
monitorens eller utstyrets samsvar med IEC 60601-1 og kompatibilitet
med kateter eller probe, kan det gke risikoen for elektrisk stot for
pasienten/operatgren.

Swan-Ganz Paceport (modell 931F75) eller A-V Paceport katetret

(modell 991F8)

Kompatibelt perkutant hylseinnfarerbrett, -sett eller enkel
hylseinnfarermontasje for hemostaseventil

Chandler probe til transluminal V-pacing, modell D98100




Ekstern pulsgenerator il ventrikkelbehov

Kabeladaptere til ekstern pulsgenerator

EKG-opptaker

Sterilt skyllesystem og trykktransdusere

EKG og trykkovervakningssystem til bruk ved sengekant

Itillegg skal folgende el vere umiddelbart tilgjengelige hvis det oppstar
komplikasjoner under innsetting av kateter eller probe: antiarytmika, defibrillator
0g utstyr il respiratorisk bistand.

8.0 Innsetting og plassering av kateter

Katetret kan fares inn ved bruk av innsnitt med perkutan teknikk gjennom vena
jugularis, vena subclavia eller antecubital vene. Det anbefales & bruke en
beskyttende kateterhylse for a bidra til & opprettholde sterilitet nar det er
nodvendig & omposisjonere katetret.

For & gjore pafolgende innsetting av Chandler proben enklere er det best & sette
inn Paceport (modell 931F75) eller A-V Paceport -katetret (modell 991F8) ved &
bruke to trykktransdusere. Den ene Juseren kobles til det distale (PA)
lumenet, den andre til det hayre ventrikulzre (HV) lumenet, som avsluttes 19 cm
fra spissen. Den ideelle plasseringen av HV-porten for probeplassering er 1til 2 cm
distalt for trikuspidalklaffen. En rontgentett markor er plassert ved HV-porten for &
bekrefte portplassering med rantgen eller fluoroskopi. Se pakningsvedlegget for
Paceport eller A-V Paceport -katetret for detaljerte instruksjoner om innsetting.
For katetret fremover inn i pulmonalarterien, mens du samtidig overvaker trykket
til bade PA- og HV-lumenet. Nar kateterspissen er i kileposisjon, kan
HV-portplasseringen variere i henhold til hjertestarrelsen.

« Hjerter med normal starrelse: | kileposisjonen viser HV-lumenet
HV-sporing. Tom ballongen. Trekk katetret tilbake til HV-porten er i hoyre
atrium. Deretter farer du katetret fremover igjen, til porten er 1til 2 cm distalt
for trikuspidalklaffen.

Sma hjerter: HV-lumenet viser trykksporing i hayre atrie (HA) i kileposisjon.
Tom ballongen. For katetret sakte fremover under naye overvakning av PA- og
HV-lumentrykk, til en HV-trykksporing forst oppnas fra HV-lumenet. Fortsett @
fore katetret fremover 1 til 2 cm distalt for trikuspidalklaffen for optimal
plassering av HV-porten.

Hvis HV-portplasseringen i hayre ventrikkel forer til spontan fastkiling, ma
katetret omposisjoneres. For & fore proben inn i hayre ventrikkel, kan man fore
proben fremover én centimeter av gangen etter katetret trekkes ut én
centimeter av gangen, til trykksporing av pulmonalarterietrykket kan ses
kontinuerlig fra det distale lumenet.

ADVARSEL: Hos noen pasi kan kile seg fast sp

(med tom ballong), for posisjonering av HV-porten i hayre ventrikkel.
Stans den videre innfgringen av k Dette pacing-sy er
ikke egnet for bruk til disse p kan k

fortsatt brukes til trykkovervakning, blodpravetaking, vaeskeinfusjon
og bestemmelse av minuttvolum. Ikke forsok & fare proben inn hvis
RV-porten er i RA. Det kan fore til skade pa trikuspidalklaffen.
Forsikre deg alltid om at HV-porten er inne i ventrikkelen for
innsetting av proben.

Forstorrede hjerter: Nar HV-lumenet viser HV-trykksporing er ikke
kileposisjonen oppnadd ennd. Fortsett a fore katetret frem for a oppnd en
registrering av kiletrykk. Noter deg avstanden som katetret er fart frem mellom
den farste HV-trykksporingen fra HV-lumenet og kileposisjonen. Tom
ballongen. Trekk katetret tilbake til HA-trykk oppnas fra HV-lumenet, og for
deretter katetret fremover til HV-porten er 1 til 2 cm distalt for
trikuspidalklaffen. Kateterspissen skal vaere i pulmonalarterien. Hos disse
pasientene kan véere umulig & oppna samtidig registrering og mélinger av
kiletrykk.

ADVARSEL: Hvis RV-porten er for distal, kan proben forlate RV-porten
og peke mot RV-utstrammingstrakten. Dette kan fore til svake
terskler, ustabil pacing og muli skade pa utstremmingstrakten og
pulmonalklaffen.

9.0 Innfaring og plassering av pacing-probe

ADVARSEL: Handter proben ved bruk av steril teknikk. Forslkre deg om at
proben kun er sattinn i HV-I (tom forlengel med
oransje luerlasnav). Ikke sett inn proben i verken det prok5|male (HA)
eller distale (PA) lumenet.

For innfaring av proben skal du forsikre deg om at kateterdelen utenfor pasienten
ikke er kveilet, da dette vil vanskeliggjore innsetting av probe.

Trinn | Prosedyre

5 For proben frem til dens dybdereferansemerke (svart strek) er
plassert ved null-merket pa den gjennomsiktige
forlengelsesslangen pa HV-lumenet (se Figur 3 pa side 46). Pa
grunn av produksjonstoleranser er spissen pa proben nd mellom
HV-porten og et punkt 2 cm proksimalt for porten. Proben er klar til
a fores freminn i HV.
Merk: Det kan oppsta noe motstand nér proben passerer
gjennom h tileni i , kurveri k
ved krysni mellom den subklavikulaere venen og
superior vena cava og ved HV-porten. Motstand ved ethvert
annet punkt kan indikere at katetret er boyd. Ikke tving
proben frem hvis du feler motstand.
Forholdsregel: PTFE-belegget pa proben er et
smeringsmiddel, ikke en elektrisk isolator. Ikke la
probeoverﬂaten komme i kontakt med noe utstyr som er
drevet av ledning
pa grunn av feilaktig ]ordmg, noe som kan fnre til
ventrlkularf‘ ibrillering. Nar den ikke er koblet til den

, skal elektrod K

P

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 4 pa side 47).

7 Koble den distale elektroden til en V-ledning pa en korrekt isolert
elektrokardiograf (se Figur 5 pa side 47). 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 il

5 cm og reposisjoner i HV-apex.

8 Koble distale og proksimale elektroder til henholdsvis negative og
positive pulsgeneratorterminaler (se Figur 6 pa side 48), og
bestem pacing-terskel. En terskel pa 1,0 til 2,0 mA er vanligvis en
indikasjon pa korrekt elektrodeplassering. En innledende terskel pa
over 5 mA indikerer darlig probeplassering, muligens i
HV-utlopstrakten. Trekk proben flere centimeter ut og reposisjoner
proben i HV-apex. Man oppnar de beste pacing-tersklene med
proben omtrent 5 cm ut av HV-porten. Stabil pacing kan vanligvis
oppnas med proben mindre enn 3 cm utenfor.

Merk: Dersom forbigaende multifokale p
ventrikkelkontraksjoner eller ventrikkeltakykardi vedvarer
under (eller etter) probeinnfering, ma du trekke katetret
tilbake 1til 2 centimeter og fore proben frem til HV-apex.
(Se tidlige ventrikkelkontraksjoner under/etter
probeinnfering.)

Merk: For a gjere koblingen mellom proben og
pulsgeneratoren enklere kan det veere nodvendig a bruke
en kabeladapter.

9 Stram kompresjonsmutteren godt for a feste proben pa plass (se
Figur 7 pa side 48). Aspirer eventuell luft ut av sideporten. Innfor
en kontinuerlig eller periodisk heparinisert skylling via
sideportmonteringen pa T-B-adapteren.

10 Bruk en treveis luerlasstoppekran til & koble sideporten pa T-B
adapteren til en anordning for kontinuerlig skylling av saltlgsning.
Bruk den medfalgende sprayten pa 5 ml til & aspirere eventuell luft
fra sideporten, og skyll deretter lumenet (se Figur 8 pa side 48).
Merk: Nar proben er i HV-lumenet, skal du ikke tilfore
lgsninger med en hastighet som overstiger 30 ml/t, fordi

lssningen kan hope seg opp i probens kontamineringshylse.

1 Ta rentgenbilde av brystet sa snart som mulig etter innsetting for &
dokumentere den forste plasseringen.

Trinn | Prosedyre

1 Verifiser HV-lumenets &pning.

2 Koble katetrets HV-lumennav til en trykktransduser og verifiser
korrekt plassering av HV-porten (1til 2 cm distalt for
trikuspidalklaffen) (se Figur 1 pa side 46). Fest katetret ved
innsettingsstedet for a hindre kateterbevegelse.

10.0 MR-informasjon

@ MR-usikker

Chandler enheten er MR-usikker fordi enheten inneholder metalliske
ponenter, som utsettes for RF-indusert varme i MR-miljg. Derfor utgjer

3 Apne probepakningen og trekk probespissen inn i Tuohy-Borst
adapteren (T-B) ved a vri karusellen med urviseren.

4 Koble T-B adapteren til det oransje HV-lumennavet. Vaer varsom sa
du ikke skader probespissen (se Figur 2 pa side 46).

enheten fare i alle MR-miljoer.
11.0 Komplikasjoner
11.1 Tap av registrering

Tap av registrering kan oppsta som falge av utilsiktet trekking av proben av
endokardet, dérlig opprinnelig plassering (probe i HV-utlgpstraktus), myokardial
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perforering, kraftig inndnding eller pasientbevegelse. Hvis proben trekkes av
endokardet, befinner seq i HV-utlgpstrakten eller har perforert myokardet (se
Ventrikulaer perforasjon), mé du omposisjonere proben i HV-apex. Forbigdende
tap av registrering etter pasientbevegelse korrigeres ved & plassere pasienten i en
liggende stilling og, hvis nadvendig, ved & ke terskelen eller omposisjonere
proben.

11.2 Tidlige ventrikkel kninger under/etter probei ting
Forbigaende multifokale premature ventrikkelkontraksjoner eller
ventrikkeltakykardi kan oppsta fordi probespissen forstyrrer endokardet.
Ytterligere fremforing av proben eller manipulering av katetret lgser vanligvis
premature ventrikkelkontraksjoner. Hvis premature ventrikkelkontraksjoner eller
ventrikkeltakykardi vedvarer, trekker du katetret tilbake 1 til 2 cm og forer proben
frem mot HV-apex.

11.3 Manglende evne til fastkiling av ballongen

Hvis plasseringen gjor det nodvendig  trekke katetret tilbake fra den opprinnelige
kileposisjonen, kan det vaere umulig & oppna kiletrykk ved fylling av ballongen.
Overvak det diastoliske PA-trykket istedenfor kile hver gang det er mulig.
Forbigdende pacing kan inntreffe etter ballongfylling for fastkiling. Imidlertid
oppnas registrering vanligvis igjen ndr ballongen tsmmes uten at pacingterskelen
okes. Hvis fastkiling er nedvendig og pacing ikke lenger er nadvendig, forer du
katetret til kileposisjon etter & ha slatt pulsgeneratoren av og proben er trukket
tilbake inn i katetret.

11.4 Utilsiktet atrial pacing

Atrial pacing kan inntreffe dersom HV-porten er i atrium istedenfor i ventrikkelen. |
tillegg kan atrial pacing oppsta pé grunn av kateter- eller probebevegelse inn i
hgyre atrium. Trekk proben helt tilbake inn i katetret, og far kateterets HV-port inn
i ventrikkelen. For proben frem igjen, inn i ventrikkelen.

11.5 Utilstrekkelig foling

Utilstrekkelig faling av pulsgeneratorbehov kan inntreffe hvis proben er delvis i
atrium. Posisjoner proben pa nytt i HV-apex for & forbedre folingen etter at proben
er trukket inn i katetret, og for katetret frem 1to 2 cm distalt for trikuspidalklaffen.
11.6 Ventrikulzr perforasjon

Ventrikuler perforasjon har blitt rapportert med midlertidige transvengse
pulsgeneratorelektroder og farer vanligvis til forbigaende eller mislykket hjerte-
pacing. Behandlingen av ventrikulaer perforasjon er d trekke elektroden tilbake inn
i ventrikkelen. Perforasjon kan diagnostiseres ved  koble den distale elektroden til
V-ledningen til en batteridrevet elektrokardiograf. Mens elektroden sakte trekkes
ut, inntreffer et ventrikulert ektopisk slag nar spissen er i myokardet.
ST-segmentet er sterkt forhoyet og T-balgen dypt invertert, og produserer et
endokardialt “skadestrom”-menster. | sjeldne tilfeller kan det fare til
hjertetamponade. Probespissen er utviklet for & vaere svaert myk for @ minimere
skade pa det ventrikulzere endokardet. Men for & hindre potensiell skade pa
endokardet under apen hjertekirurgi trekkes proben inn i katetret for hjertet
manipuleres.

12.0 Leveringsmate

Chandler-prober til transluminal V-pacing leveres sterile (med mindre noe annet er
angitt) og ikke-pyrogene. Ma ikke brukes hvis pakningen har blitt apnet eller
skadet.

Merk: Probene er kun til engangsbruk. Ikke rengjor eller resteriliser en
brukt probe.

13.0 Pakning

Proben leveres forhandsinstallert i en pal disp som er utformet for
lettere probeinnsetting og for & bidra til & opprettholde sterilitet under innsetting.
Derfor anbefales det at proben oppbevares i emballasjen il den skal brukes.
14.0 Oppbevaring

Oppbevares tort og kjalig.

Temperatur-/fuktighetsbegrensning:

0-40°C, 5%-90 % RF

15.0 Driftsforhold

Beregnet til @ brukes under fysiologiske betingelser i menneskekroppen.

16.0 Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver pakke. Lagring utover anbefalt tid
kan fore til svekkelse.

Merk: Resterilisering vil ikke forlenge holdbarheten.

17.0 Teknisk assistanse

Hvis du gnsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Teknisk service pa tlf.
222398 40.

18.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten beh, som biologisk risik
kastes i henhold til sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til modellene kan endres uten
forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.
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Spesifikasjoner:
Chandler probe til transluminal V-pacing (modell D98100)

Til bruk med et Swan-Ganz Paceport eller A-V Paceport kateter, kun til ventrikulaer pacing.

Anvendelig lengde (cm)

Totalt 135

| ventrikkel 15
Hoveddelens diameter (F) 2,4(0,80 mm)
Elektroder
Distalt:

Lengde (cm) 13
Proksimalt:

Lengde (cm) 15
Innhold

Chandler probe til transluminal V-pacing

EKG-adapter (e Figur 9 pa side 49)

Sproyte, 5 ml luerlds

Sterilt laken, brettet 18" x 26" (45,72 cm X 66,04 cm)
Kontamineringshylse

Dispenserkarusell

Rustfritt stal med pinnekontakter (0,2 cm eller 0,08 tommer i diameter) ved proksimal ende

Alle spesifikasjonene som er angitt, er nominelle verdier.

Transluminaalinen Chandler -sondi kammion tahdistukseen D98100

DC2010-26

Transluminaalinen Chandler -sondi kammion
tahdistukseen, malli D98100
1 Kontaminaatiosuojus (asetetaan Tuohy-Borst-sovittimen péalle)
2 Tuohy-Borst-sovitin
3 PTFE-pinnoite
4 Pulssigeneraattorin liittimet
5 Huomautus: syvyysmerkinnét ilmoitettu lapinakyvassa,
numeroidussa oikean kammion luumenin katetrin jatkoletkussa.
6 Vertailumerkki
7 Proksimaalinen elektrodi
8 Distaalinen elektrodi
9 Syvyysmerkinnat ilmoitettu lapinakyvéssd, numeroidussa oikean
kammion luumenin katetrin jatkoletkussa.
10 Hemostaattinen tiiviste (sisalld)
11 Urospuolinen Luer-Lock (kiinnitd katetrin oikean kammion
kantaan)
12 Sivuportin liitin

Kertakayttdinen

Katso kuvat Kuva 1 sivulla 46 — Kuva 9 sivulla 49.

Tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Swan-Ganz Paceport (malli 931F75)-
tai A-V Paceport (malli 991F8) -katetrien kanssa ainoastaan kammion
tahdistukseen.

Kehitetty yhteistydssa John P. Chandlerin kanssa, M.D., Assistant Clinical
Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT.

1.0 Kuvaus/toimintaperiaate

Kammion tahdistukseen tarkoitettuja mallin D98100 transluminaalisia Chandler

-sondeja kaytetddn kammion tilapdiseen tahdistukseen yhdessa Swan-Ganz

Paceport (malli 931F75)- tai A-V Paceport (malli 991F8) -Katetrien kanssa. Sondi

v0|daan weda sisaan ﬂuoroskop|an avulla tai ilman sitd. Sondia voi kdyttdd myos
diseen EKG:n tutkimiseen (asettamisen aikana).

Kammion tahdistukseen tarkoitettua t lista Chandler -sondia

suositellaan kaytettavaksi in situ enintdan 72 tuntia.

Kun Paceport -katetri on viety sisaan keuhkovaltimoon ja oikean kammion (RV)

portti (19 cm distaalikérjestd) on oikealla paikallaan 1-2 cm kolmiliuskaldpan

distaalisella puolella, tahdistinsondi viedadn Paceport -katetri tai A-V Paceport

-katetrin oikean kammion luumeniin ja siita edelleen kammioon endokardiaalisen

tahdistuksen aloittamiseksi.

Sondissa on bipolaarinen, koaksiaalinen vaijerirakenne, joka muodostuu

ruostumattomasta teraksestd tehdysta pydreastd vaijerista ja PTFE-pinnoitetusta,

littedstd kierrevaijerista.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, Chandler, Paceport, Swan ja
Swan-Ganz ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Tatd tuotetta kéytetdan EKG:n tutkimiseen asettamisen aikana osana
sisaanvientitoimenpidettd, mutta sitd ei ole tarkoitettu EKG-seurantaan.

2.0 Kayttoaiheet

Kammion tahdistukseen tarkoitettu transluminaalinen Chandler -sondi
(transluminaalinen bipolaarinen tahdistinsondi) on 2,4 F:n sondi, joka on
tarkoitettu tilapdiseen endokardiaaliseen tahdistukseen hatétilanteissa.

3.0 Kontraindikaatiot

Tilapaisten, endokardiaalisten tahdistinelektrodien kaytdlle ei ole mitéén
ehdottomia vasta-aiheita, mutta suhteellisiin vasta-aiheisiin kuuluvat toistuvasta
sepsiksestd tai hyperkoaguloivasta tilasta kérsivat potilaat, jos elektrodi edistdd
septisen tai ei-septisen trombin muodostusta.

Sondin kayttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on pieni sydan, koska talloin
Swan-Ganz Paceport -Katetrin tai A-V Paceport -Katetrin oikean kammion porttia
ei voi asettaa oikeaan kammioon ilman, ettd katetri kiilautuisi spontaanisti
keuhkovaltimoon pallon ollessa tyhja. Sondia ei ole mydskéaan tarkoitettu
kaytettavaksi muiden kuin Swan-Ganz Paceport -katetrin tai A-V
Paceport -katetrin kanssa.

5.0 Varotoimet

Laitetta kéyttavén ladkérin on hallittava laite ja ymmarrettévé sen
kdyttotarkoitukset ennen kayttoa.

Kun késitellaan pysyvasti paikallaan olevia johtoja, liittimen nastoja tai nakyvilla
olevia (tuotteen) metalliosia ei saa koskea eivétkd ne saa koskettaa sahkod johtavia
tai markid pintoja, jotta potilas tai ldakari ei saisi sahkdiskua.

6.0 Asettaminen

Paceport (malli 931F75) tai A-V Paceport (malli 991F8) -katetri voidaan asettaa
potilaspaikalla yleens ilman fluoroskopiaa, jatkuvan paineen seurannan avulla
distaalisen ja oikean kammion luumenin kautta. Unipolaarista EKG:td voidaan
rekisterdida distaalikarjen elektrodilla liittimalla se asianmukaisesti eristetyn
EKG-laitteen V-kytkentaan.

7.0 Vilineet

VAROITUS: IEC 60601-1 -standardin vaatimukset tayttyvat vain, kun
katetri tai sondi (CF-tyypin liityntdosa, defibrillaation kestéva) on liitetty
potilasmonitoriin tai laitteeseen, jossa on CF-tyypin defibrillaation
kestavé nimellinen tuloliitin. Jos haluat kdyttaa kolmannen osapuolen

Namd tuotteet sisaltavat metalliosia. El saa kdyttdd magneettikuvau:

4.0 Varoitukset

Laite on suunniteltu, tarkoitettu ja myyty ainoastaan kertakéyttoon. Ala
steriloi tai kayta laitetta uudelleen. Mitkaan tiedot eivat tue laitteen

steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkésittelyn

jalkeen.

Ala muokkaa tai muunna tuotetta milldan tavalla. Muutokset saattavat

heikentaa potilaan tai laitteen kayttajan turvallisuutta tai laitteen

toimintaa.

Tata tuotetta kaytetaan EKG:n tutkimiseen asettamisen aikana osana

sisadnvientitoimenpidettd, mutta sitd ei ole tarkoitettu EKG-seurantaan.
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ia tai laitetta, ista, ettd in tai laitteen valmistaja
ilmoittaa noudattavansa IEC 60601-1 -standardia ja etta laite sopii
yhteen katetrin tai sondin kanssa. Mikali monitorin tai laitteen
vaatimustenmukaisuutta IEC 60601-1 -standardin kanssa ja
yhteensopivuutta katetrin tai sondin kanssa ei varmisteta, seurauksena
voi olla potilaan tai laitteen kdyttdjan suurempi sahkoiskun vaara.
Swan-Ganz Paceport (malli 931F75)- tai A-V Paceport (malli 991F8) -katetri
Yhteensopiva perkutaanisen sisaanviejaholkin ja hemostaasiventtiilin alusta,
pakkaus tai yksittainen kokoonpano
Transluminaalinen Chandler -sondi kammion tahdistukseen, malli D98100
Ventrikulaarinen ulkoinen pulssigeneraattori




- Ulkoisen pulssigeneraattorin kaapelisovittimet

« EKG-tallennin

- Steriili huuhtelujérjestelmd ja paineanturit

- Potilaspaikalla kaytettava EKG:n ja paineen seurantajarjestelmé

Lisaksi seuraavien tarvikkeiden on oltava valittomasti saatavilla, jos katetrin tai
sondin sisad@nviennin aikana esiintyy komplikaatioita: rytmihdiriolaakkeet,
defibrillaattori ja hengityslaite.

8.0 Katetrin sisdanvienti ja asettaminen
Katetri voidaan asentaa perkutaanisesti kaulalaskimoon, solislaskimoon tai
kyynértaivelaskimoon tehdyn viillon kautta. Katetrin suojaholkin kayttoa
suositellaan steriiliyden sailyttamiseksi, jos katetri on asetettava uudelleen.
Chandler -sondin sisaé@nviennin helpottamiseksi Paceport (malli 931F75)- tai A-V
Paceport (malli 991F8) -katetri on suositeltavaa viedd sisaén kahta paineanturia
kdyttamalla. Toinen anturi liitetaén distaaliseen (keuhkovaltimon) luumeniin ja
toinen oikean kammion (RV) luumeniin, joka paattyy 19 cm:n padssa karjesta.
Oikean kammion portin paras sijainti sondin asettamista ajatellen on 1-2 cm
kolmiliuskaldpan distaalisella puolella. Oikean kammion portissa on
rontgenpositiivinen merkki, jotta portin sijainnin voi varmistaa réntgenkuvauksella
tai fluoroskopialla. Katso Paceport -katetrin tai A-V Paceport -katetrin
pakkausselosteesta tarkat sisa@nvientiohjeet.
Vie katetri keuhkovaltimoon ja seuraa samalla jatkuvasti seké keuhkovaltimon etté
oikean kammion luumenin painetta. Kun katetrin kérki on kiila-asennossa, oikean
kammion portin sijainti voi vaihdella syddmen koon mukaan.
- Normaalikokoinen sydan: Kun oikean kammion luumen on kiila-asennossa,
se ndyttaa oikean kammion kéyran. Tyhjennd pallo. Veda katetria takaisin,
kunnes oikean kammion portti on oikeassa eteisessa. Vie katetria sitten
uudelleen eteenpain, kunnes portti on 1-2 cm kolmiliuskaldpan distaalisella
puolella.
Pieni sydan: Kun oikean kammion luumen on kiila-asennossa, se ndyttaa
oikean eteisen (RA) painekdyran. Tyhjenna pallo. Vie katetria hitaasti eteenpdin
ja seuraa samalla tarkasti keuhkovaltimon ja oikean kammion luumenin
painetta, kunnes oikean kammion luumenista saadaan oikean kammion
painekayra. Jatka katetrin sisa@nvientid, kunnes se on 1-2 cm kolmiliuskaldpan
distaalisella puolella, mika on oikean kammion portin optimaalinen sijainti.
Jos oikean kammion portin sijainti oikeassa kammiossa aiheuttaa spontaania
kiilautumista, katetri on asetettava uudelleen. Sondin voi vieda oikeaan
kammioon liikuttamalla sité eteenpéin senttimetrin kerrallaan sen jélkeen, kun
katetria on vedetty taaksepain senttimetri kerrallaan, kunnes keuhkovaltimon
painekdyran nakee jatkuvasti distaalisesta luumenista.
VAROITUS: Joillakin potilailla katetri saattaa kiilautua spontaanisti
(pallon ollessa tyhja) ennen oikean kammion portin asettamista
oikeaan kammioon. Lopeta katetrin eteenpdin vieminen. Tama
tahdistusjarjestelma ei sovellu kyselsﬂle potilaille. Katetria voi
kuitenkin edelleen kéyttaa pai , verindytteiden
ottoon, nesteiden infusointiin ja sydimen minuuttitilavuuden
mittaamiseen. Al yrita vied sondia sisaan, jos oikean kammion
portti on oikeassa eteisessa. Kolmiliuskaldppa saattaa vaurioitua.
Varmista aina, etta oikean kammion portti on kammion sisalld ennen
sondin sisaanvientia.
Suurentunut sydan: Kiila-asentoa ei ole vield saavutettu, kun oikean
kammion luumen ndyttéa oikean kammion painekdyran. Jatka katetrin
viemistd k|||apa|neen saavuttamiseksi. Huomioi, kuinka paljon katetria on viety
sisdan oikean k | ista saadun ensimmaisen oikean k
painekdyran ja kiila-asennon valilld. Tyhjenn pallo. Veda katetria taaksepin,
kunnes oikean eteisen paine saadaan oikean kammion luumenista, ja vie
katetria sitten uudelleen din, kunnes oikean k porttion 1-2 cm
kolmiliuskaldpéan distaalisella puolella. Katetrin kérjen on oltava
keuhkovaltimossa. Naiden potilaiden kohdalla ei vélttimatta ole mahdollista
saada tahdistusta ja kiilapainemittauksia samanaikaisesti.
VAROITUS: Jos oikean kammion portin sijainti on liian distaalinen,
sondi voi tulla ulos oikean kammion portista oikean kammion
ulosvirtauskanavaa kohti. Tama voi aiheuttaa heikkoja kynnysarvoja,
tahdlstuksen epavakautta seka mahdollisesti ulosvirtauskanavan ja
Itimoldpan i

9.0 Tahdistussondin sisaanvienti ja asettaminen
VAROITUS: Kasittele sondia steriilia tekniikkaa kayttaen. Varmlsta, etta
sondi on vnety sisaan vain oikean kammion luumeniin (lapinak,
jatkoletku, jossa oranssi luer-lock -kanta). Alli vie sondia si
proksimaaliseen (oikean eteisen) tai distaaliseen (keuhkovaltimon)
luumeniin.

Varmista ennen sondin sisddnvientid, ettd potilaan ulkopuolella oleva katetrin osa
eiole kerallg, silla se vaikeuttaa sondin sisaanvientia.

Vaihe | Toimenpide

4 Liita T-B-sovitin oikean kammion oranssiin luumenkantaan. Varo,
ettei sondin karki vaurioidu (katso Kuva 2 sivulla 46).

5 Vie sondia sisdan, kunnes sen syvyyden vertailumerkki (musta
nauha) on oikean kammion luumenin lapinakyvan jatkoletkun
nollamerkin kohdalla (katso Kuva 3 sivulla 46).
Valmistustoleranssin vuoksi sondin kérki on nyt oikean kammion
portin ja 2 cm portin proksimaalisella puolella olevan pisteen
vélissd. Sondin voi nyt vieda oikeaan kammioon.

Huomautus: Saatat tuntea vastusta sondin mennessa
sisdanviejan hemostaasiventtiilin lapi seka solislaskimon ja
ylaonttolaskimon liitoskohdassa olevien katetrin kaarien ja
oikean | portin kohdalla. Jos tunnet

jossakin muussa kohdassa, syyna saattaa olla katetrin
kiertyminen. Al3 vie sondia vakisin eteenpiin, jos tunnet
vastusta.

Varotoimi: Sondin PTFE-pinnoite toimii voiteluaineena, ei
sahkoeristeend. Ald anna sondin pinnan paasta
kosketuksiin minkaan séhkolaitteen kanssa, silla
virheellisestd maadoituksesta mahdollisesti aiheutuva
vuotovirta voi aiheuttaa kammlovarm a. Kun elektrodln

11.0 Komplikaatiot

11.1 Tahdistuksen menettaminen

Tahdistuksen menettaminen voi johtua sondin tahattomasta vetamisesta pois
syddmen sisakalvosta, huonosta alkuperaisestd asettamisesta (sondi oikean
kammion ulosvirtauskanavassa), syddmen perforaatiosta, voimakkaasta
hengityksesta tai potilaan liikkumisesta. Jos sondi on vedetty pois sydémen
sisakalvosta, se on oikean k ulosvirtauskanavassa tai se on puhkaissut
sydanlihaksen (katso Kammion perf i0), asenna sondi uudelleen oikean
kammion karkeen. Ohimenevan tahdistuksen menettamisen potilaan liikkumisen
jélkeen saa korjattua asettamalla potilaan selinmakuulle ja tarvittaessa nostamalla
kynnysarvoa tai asettamalla sondin uudelleen.

11.2 Kammiolisalyonnit sondin sisaanviennin aikana tai sen jalkeen
Ohimenevid multifokaalisia kammiolisélyontejd (PVC:itd) tai kammiotakykardiaa
saattaa esiintyd, jos sondin kérki drsyttaa sydamen sisakalvoa. Sondin vieminen
eteenpdin tai katetrin kasmely yleensd lopettaa kammiolisalyonnit. Jos
kammiolisélydntejd tai k liaa esiintyy, vedd katetria taaksepdin
1-2 cm ja vie sondi oikean kammion kérked kohti.

11.3 Pallon kiila-asentoa ei saavuteta

Jos asettamisen aikana katetri on pitényt vetda pois alkuperdisestd kiila-asennosta,
kiilapainetta ei vélttamattd saa mitattua tdyttamalla pallo. Seuraa keuhkovaltimon
diastolista painetta kiilapaineen sijaan, jos se on mahdollista. Ajoittaista tahdi
saattaa esiintya pallon téyttamisen jalkeen. Tahdistus yleensa jatkuu, kun pallo
tyhj adn eikd tahdistuksen kynnysarvoa nosteta. Jos kiilautuminen on

nastaliittimia ei ole liitetty ulkoi
ne on suojattava.

6 Liité sondin kontaminaatiosuojuksen distaalipda T-B-sovittimeen.
Irrota sondi ja T-B-sovitin jakelulaitteesta ja liitd suojuksen toinen
pad sondin proksimaalipadhén sondin steriiliyden séilyttamiseksi
(katso Kuva 4 sivulla 47).

7 Liitd distaalinen elektrodi asianmukaisesti eristetyn EKG-laitteen
V-johtoon (katso Kuva 5 sivulla 47). Viie sondia jatkuvan EKG-
seurannan avulla useita senttimetrejd eteenpdin, kunnes EKG:n

vélttamatonta eikd tahdistusta enda tarvita, sammuta pulssigeneraattori ja veda
sondi kokonaan katetriin ja vie sen jélkeen katetri kiila-asentoon.
11.4 Tahaton eteisen tahdistus
Eteisen tahdistusta voi esiintya, jos oikean kammion portti on eteisessa kammion
sijaan. Eteisen tahdistusta voi esiintya myds silloin, jos katetri tai sondi on siirtynyt
oikeaan eteiseen. Veda sondi kokonaan katetmnja vie katetrin oikean kammion
portti kammioon. Vie sondi uudelleen k
11.5 Puutteellinen mittaus
PuIssugeneraattorm mittaukset voivat olla puutteellisia, jos sondi on osittain

1 Aseta sondi uudelleen oikean kammion kérkeen mittausten

ST-segmentti nousee osoittaen kosl syddmen sisakal

Huomautus: ST-segmentin nousun nakee yleensa, kun
sondi on edennyt 4-5 cm. Jos sondi on edennyt yli 10 cm, se
saattaa olla oikean kammion ulosvirtauskanavassa. Veda
sondia takaisinpain 4-5 cm:n kohdalle ja asemoi se
uudelleen oikean kammion kérkeen.

Vaihe | Toimenpide

8 Liitd distaalinen elektrodi pulssigeneraattorin negatiiviseen
liittimeen ja proksimaalinen elektrodi positiiviseen liittimeen (katso
Kuva 6 sivulla 48) ja maarita tahdistuksen kynnysarvot.

1,0-2,0 mA:n kynnysarvo on yleensa osoitus elektrodin oikeasta
asettamisesta. Yli 5 mA:n alkukynnysarvo on osoitus sondin
huonosta asettamisesta. Se saattaa olla oikean kammion
ulosvirtauskanavassa. Vedd sondia taaksepain useita senttimetrejd
ja asemoi se uudelleen oikean kammion karkeen. Parhaat
tahdistuksen kynnysarvot saadaan, kun sondi on edennyt noin 5 cm
oikean kammion portista. Stabiili tahdistus ei yleensé ole
mahdollista, jos sondi on edennyt alle 3 cm.

Huomautus: Jos ohimenevia, multifokaalisia
kammiolisalyonteja (PVC:itd) tai kammiotakykardiaa
esiintyy sondin sisadnviennin aikana (tai sen jalkeen), veda
katetria taaksepdin 1-2 senttimetria j k
kammion karkeen. (Katso K
aikana tai sen jalkeen.)
Huomautus: Sondi ja p

hal

tori voi olla helpompi
liittaa toisiinsa kaapellsowt‘tlmen avulla.

9 Kiinnitd sondi paikalleen vaantamalld kiristysmutteria tiukasti
(katso Kuva 7 sivulla 48). Aspiroi mahdollinen ilma sivuportista.
Jarjestd jatkuva tai ajoittainen heparinisoitu huuhtelu T-B-
sovittimen sivuportin liittimen kautta.

10 Liitd T-B-sovittimen sivuportti Luer-Lock- kolmmehanalla
laitteeseen, joka mahdollistaa jatkuvan keit |

Aspiroi mahdollinen ilma sivuportista pakkauksessa olevaa 5 ml:n
ruiskua kdyttamalld ja huuhtele sen jalkeen luumen (katso Kuva 8
sivulla 48).

Huomautus: Kun sondi on oikean kammion luumenissa, ala
infusoi liuoksia yli 30 ml:n tuntinopeudella, silla liuos
saattaa paatya sondin kontaminaatiosuojukseen.

n Ota thorax-rontgenkuva mahdollmmman pian sisaanviennin
jalkeen alkuperdisen sijainnin ksi.

p

1 Varmista oikean kammion luumenin avoimuus.

2 Liité katetrin oikean kammion luumenkanta paineanturiin ja
tarkista oikean kammion portin oikea paikka (1-2 cm
kolmiliuskaldpan distaalisella puolella) (katso Kuva 1 sivulla 46).
Estd katetrin liikkuminen kiinnittimalla katetri sisaanvientikohtaan.

3 Avaa sondin pakkaus ja veda sondin karki Tuohy-Borst (T-B)

-sovittimeen kaantamalla jakelulaitetta myotapaivaan.

10.0 Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

@ Ei sovi magneettikuvaukseen

Chandler -laite ei sovi magneett|kuvaukseen silld laite siséltdd metalliosia, jotka
[E} at magneettik pariston radiotaajuisen sateilyn vaikutuksesta.
Nam ollen laite on vaarallinen kaikissa magneettikuvausymparistdissa.
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parantamiseksi sen jalkeen, kun olet vetanyt sondin katetriin ja jatkanut katetrin
sisaanvientid, kunnes se on 1-2 cm kolmiliuskalapan distaalisella puolella.
11.6 Kammion perforaatio
Kammlon perforaanosta on raportmtu tllapalsen endokardiaalisen tahdistuksen
torin elektrodien yhteydessd. Siité aiheutuu yleensd ajoittaista
tahdistusta tai tahdistuksen epdonnistumista. Kammion perforaation hoitona on
elektrodin vetdminen takaisin kammioon. Perforaatio voidaan diagnosoida
liittdmalla distaalinen elektrodi akkukéyttdisen EKG-laitteen V-johtoon. Kun
elektrodi vedetadn hitaasti takaisin, kammiolisalyonti esiintyy karjen ollessa
sydanlihaksessa. ST-segmentti nousee huomattavasti ja T-aalto on kdanteinen,
jolloin tuloksena on endokardiaalinen “vauriovirta”. Joissakin harvoissa tapauksissa
voi esiintyd sydamen tamponaatiota. Sondin kérki on suunniteltu erityisen
pehmedksi, jotta kammion sisakalvolle koituisi mahdollisimman vahan vaurioita.
Vedd sondi katetriin ennen syddmen késittelyd avosydanleikkauksessa, jotta
sisakalvo ei vaurioituisi.

12.0 Laitteen toimitus
Kammion tahdistukseen tarkoitetut transluminaaliset Chandler -sondit

toimitetaan steriileiné (ellei toisin mainita) ja pyrogeenittomina. Al kayta, jos
pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

Huomautus: Sondit on tarkoitettu kertakayttoon. Ald puhdista kaytettya
sondia tai steriloi sita uudelleen.

13.0 Pakkaus

Sondi toimitetaan esiladattuna jakelulaitteessa, mika helpottaa sondin
sisaanvientid ja auttaa steriiliyden sdilyttdmisessa sisaanviennin aikana. Sen vuoksi
on suositeltavaa sailyttad sondia pakkauksessa kayttoon asti.

14.0 Sailytys

Séilytettava kuivassa ja viiledssa.

Lampétilarajat ja kosteusrajoitus:
0-40 °C, suhteellinen ilmankosteus 5-90 %

15.0 Kayttdolosuhteet

Lahnn fucinlnmic Ineih

Tarkoitettu kéytettavaksi ihmi fy ac issa

16.0 Varastointiaika

Suositeltu kestoaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Sdilyttdminen suositellun
varastointiajan jalkeen voi johtaa tuotteen vaurioitumiseen.

Huomautus: Uudelleensterilointi ei pidenna tuotteen varastointiaikaa.

17.0 Tekninen tuki
Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences -yhtion numeroon
+358(0)20 743 00 41.
18.0 Havittaminen
Kasittele laitetta tart llisena jatteend potilask uksen jalkeen. Havita
se sairaalan kaytdnndn ja paikallisten maaraysten mukaisesti.
Hintoihin, teknisiin ksiin ja mallien n voidaan tehda
ksia ilman etukateisilmoitusta
Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

STERLE[EO




Tekniset tiedot:

Transluminaalinen Chandler -sondi kammion tahdistukseen (malli D98100)

Kdytetaan yhdessa Swan-Ganz Paceport -katetrin tai A-V Paceport -katetrin kanssa vain kammion tahdistukseen.

Kdyttopituus (cm)
Yhteensd 135
Kammiossa 15
Rungon halkaisija (F) 2,4(0,80 mm)
Elektrodit
Distaalinen:
Pituus (cm) 13
Proksimaalinen:
Pituus (cm) 15
Sisalto

Transluminaalinen Chandler -sondi kammion tahdistukseen
EKG-sovitin (katso Kuva 9 sivulla 49)

Ruisku, 5 ml Luer-Lock

Steriili leikkausliina, taiteltu, 45,72 cm X 66,04 cm (18" < 26")
Kontaminaatiosuojus

Jakelulaite

Ruostumaton terds, nastaliittimet (halkaisija 0,08 tuumaa tai 0,2 cm) proksimaalipadssa

Kaikki tekniset tiedot annetaan nimellisarvoina.

Tpancnymunanta conpa Chandler 3a V-neitcupane D98100

DC2010-26

Mopen TpaHcnymuHanta conpa Chandler 3a
V-neiicupane D98100
1 [le3une npoTuB 3amMbpcABaHe (NTb3Ba ce BbpXy ajanTepa
Tuohy-Borst)
2 Agantep Tuohy-Borst
3 PTFE nokpuTve
4 KoHeKTOpU Ha UMNYNCHYA reHepaTop

53abenexka: MapkupoBKuTe 33 AbN60UMHA (a yKa3aHy Ha
npo3p ,HOMepupaHo” yIbmxeHue Ha kateTbpa ¢ RV nymeH.

6 PedyepenTeH Mapkep
7 MpoKcumaneH enekTpog
8 [luctane enektpon

9 MapKupoBKuTe 3a 1bN60UNHA Ca YKa3aHy Ha NPO3PayHoTo
,HOMepUpaHo” yAbmKeHue Ha kateTbpa ¢ RV nymeH.

10 XemocTaTiuHo ynnbTHeHMe (BbTpe)
11 MbxKu nyep nok (npukpensa ce kKbm RV ajantepa Ha KaTeTbpa)
12 OUTUHT Ha CTpaHIYeH nopT

Camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba

3a durypu BixTe Ourypa 1 Ha cTpatmua 46 o Ourypa 9 Ha cTpaHuua 49.

Camo 3a u3non3saHe cKateTpu Swan-Ganz Paceport (mogen 931F75) unu
A-V Paceport (mopen 991F8) 3a kamepHo neiicupane.

Paspa6otena B cbTpyAHNYecTBo ¢ gokTop John P. Chandler, M.D.,
Assistant Clinical Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New
Haven, CT.

1.0 KoHuenuus/onucanue

Mogenwt TpaHcnymunanta congia Chandler 3a V-neiicupane D98100, korato ce
13M0N3Ba C BCAKAKBB KateTbp Swan-Ganz Paceport (wogenw 931F75) unu A-V
Paceport (mozen 991F8), e npegHa3HaueH 3a BpeMeHHo KaMepHo neiicupaxe.
CoHpata Moxe Jia 6be BbBe/ieHa CbC K 6e3 nomoLLTa Ha hpnyopockonus.
CoHpaTa MoXe Aa ce M3MON3Ba CbLLO 3a MHTPaBeHTPUKynapHo EKI oTkpuBake (no
BpeMe Ha NocTaBAHeTo).

Conpara e ¢ 6unonApHa, koakcuana, POBOAHUKOBA KOHCTPYKLWA, CbCTaBeHa oT
KPbrbA NPOBOAHYK OT HepbX/aema CToMaHa it HaByT N0CbK NpoBoAHMK ¢ PTFE
noKpuTUe.

Kato uacr ot npoenypaTa 3a BbBex/aHe T031 NPOAYKT ce U3M0n3Ba 3a
oTkpuBae Ha EKT no Bpeme Ha nocTaBAHETo, HO He e NpeHa3HaueH 3a
MOHUTOPYHT Ha EKT.

2.0 [oka3zaHus

Tpacnymunannata conpa Chandler 3a V-neiicupare (TpaHcnymuHanHa
6unonspHa neiicvpalia coHza) e 2,4 F conpa, Noka3aHa 3a TpaHCBEHO3HO
BpeMeHHO Neiicupatxe no CNeLHoCT.

3.0 MporuBonokasanua

Bonpeku ue HAMa abconioTHY MPOTUBONOKA3aHNA 3a U3NON3BAHETO Ha BPeMEHHM
€H/I0KapANanHW NelicupaLLy eneKkTpoAY, OTHOCUTENHUTE NPOTUBONOKA3aHNA
MOXe [1a BKNKUBAT NaLMeHT C peLnanBupaLL cencuc i CbC CbCToAHNE Ha

TpaHcnymuHankata conpa Chandler 3a V-neiicuipate ce npenop
insitu3a 1o 72 vaca.

Cnep kato KaTeTbpbT Paceport e BbBe/eH U MycHart B 6enoapobHata apTepua ¢
AecHokameprua (RV) nopt (19 cm 0T AUCTanKuA BPbX), NPaBUHO NOCTaBEH Ha OT
150 2 cm AMCTanHo Ha TPUKYCNUAANHATa Knana, Neficpalyata coHpa e BbBex/a
B RV nymeHa Ha kaTeTbpa Paceport unu A-V Paceport 1 ce npuaBixsa Hanpes
KbM Kamepata 3a eH/l0kapAuanHo neiicupaxe.

Ba 3a ynotp

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto noro E, Chandler, Paceport, Swan
1 Swan-Ganz ca Tbproeku Mapki Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bauukm
0CTaHany TbPrOBCKY MapKM ca COBCTBEHOCT Ha CHOTBETHNUTE VM MpUTEXATENH.

pKoarynauua, npu KouTo enekTpoAbT 61 MOrbA 1 CyXKiM KaTo OrHULLe 3a
06pa3yBaHe Ha CeNTUYHI U J06POKaYeCTBERU TPOMOY.
113n0n3BaHeTO Ha COHAAT e NPOTUBONOKA3aHO NPY NALMEHTY ¢ Manky Cbpua,
npu kouto RV nopTT Ha kateTbpa Swan-Ganz Paceport unm A-V Paceport He
MOXe /ia Ce N0CTaBy B AiAcHaTa Kamepa 6e3 CNoHTaHHO 3aKNMHBAHe Ha KaTeTbpa
B Genopipo6Hara aptepus ¢ u3nycHar 6anon. OceeH ToBa cOHAATa He @
npefiHa3HayeHa 3a U3NoN3BaHe C KaTeTbp, pasfMyeH oT KaTeTbp
Swan-Ganz Paceport unu A-V Paceport.
Te3u NpoAyKTY CbAbpaT MeTanky komnokenTy. [la HE ce usnonssar
MarHuTHope3oHatcHa (MR) cpega.

4.0 MpepynpexpeHns

ToBa usgenue e npoekTUpaHo, NpeAHa3Ha4yeHo 1 ce pa3npocTpaHaBa
Camo 3a eiHoKpaTHa ynotpe6a. He crepunusupaiite noBTOpHO U He
u3non3gaiite NOBTOPHO TOBa Uspaenue. Hama AaHHN B NoAKpena Ha
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CTEPUNHOCTTA, HENMPOTEHHOCTTA U (Y
e, noBTOpHa 06paboTka.
He duumpaiite v He np iTe NPOAYKTa N0 HUKAaKbB HAuMH.
MpomsAHaTa unu moauduKaLmMATa MoXe Aa ce 0TPa3y Ha 6e3onacHocTTa
Ha nauveHTa/oneparopa unu Ha pa6otarta Ha npopykTa.

KaTo uact ot npoueaypara 3a BbBex/iaHe T031 NPOAYKT e U3N0N3Ba 3a
oTkpuBaHe Ha EKI no Bpeme Ha nocTaBAHETO, HO He € NpefiHa3HayeH 3a
MOoHUTOpUHT Ha EKT.

5.0 BHumanue

KﬂI/IHI/ILlMCTMTe, n3non3sgatin y(TpOﬁCTBOTO, TpﬂﬁBa [la (a 3ano3Hati CHero U fa
pasémpar HerosuTe NpunoxeHua, Nnpeau fa ro u3non3par.

ﬂpM paéora CNOCTOAHHN OTBEXAHUA TepPMUHANHUTE LI.lVI¢TOB€ Wn n3noxeHuTe
MeTanHu YacTy (Ha npogyKTa) He TpAGBA fa ce J0KOCBAT U He TpAGBA Aa BAM3AT B
KOHTAKT C €1eKTPONpoBOANMU U MOKPI NOBBPXHOCTH, 3 fia (e n3berte TokoB
yAap Ha nauneHTa unu KNHnLnCTa.

6.0 BbBexpaHe

Katerbpbr Paceport (voaen 931F75) unu A-V Paceport (Mopen 991F8) moxe fa
6b/e BbBe/ieH NPy NErNoTo Ha NaLenTa, 06MKHOBEHO 6e3 nomoLuTa Ha
dnyopockonua, Upe3 HenpekbCHAT MOHUTOPYUHT Ha HANATAHETO OT AUCTANHUTE 1
ZlecHokamepHuTe nymeHn. Moxe Aa ce 3anuue eHONoNApHa
€/1eKTPOKapAVIorpama oT eNeKTPOAA Ha AUCTANHIA BPbX Upe3 (BbP3BAHETO My
KbM 0TBeXAaHe V Ha NPaBUIHO U30MUPaH eNleKTpoKapanorpad.

7.0 06opypBaHe

NPEAYNPEXEHWUE: CoorBeTcTBUETO C IEC60601-1 Ce nopAbpHa camo
KOrato KaTeTbp®bT UNK COHAATa (npuno»ma vacr tun CF cbe 3aluTta ot
Aedubpunaums) ca (Bbp3aHu KbM NaLUeHTCKU MOHUTOP UN
o6opynBaHe ¢ BxopeH koHektop TUn CF cbe 3awuta ot Aepubpunauma.
Ako Bb3HamepsABaTe fla p unun Ha TpeTa

TTaHa T0

Py




CTpaHa, npoBepeTe nput np Ha MOHUTOpa WK 9.0 BbBexpaaHe 1 pa3nonaraHe Ha neiicupalyata cona Cronka | Mnoue
o6opypsanero, 3a fa rapantupate cbotsercrame ¢ IEC 60601-1u NPEAYNPEX/IEHUE: bopaBeTe cbc coHpaTa, KaTo U3non3Barte crep - poueaypa
CbBMECTUMOCT C KaTeTbpa uni “"g"a“' Ako He r?E(a:;:ng TexHUKa. YBepeTe ce, Ye COHflaTa ce BbBEX A camo B RV nymena 9 301paB0 CTerHeTe 3aTATALIATa raiika, 33 fa GUKCHpaTe COHgaTa
CBOTBETCTBIE Ha MOHUTOPA Wi 000pyABaHeTo ¢ i (npo3payHata ygbmKuTeNHa TpbOMUKa C opaHKeB nyep NoK afanTep). Ha MACTO (BvxTe Durypa 7 Ha cTpaHuLa 48). Acnupupaiite
CbBMECTUMOCT CKaTeTbpa Wik COHAATa, TOBa MOXKe Aa yBenuui picka He BbBexpaiite conpata HUTO B Npokcumanius (RA), HUTO B AUCTaNHUA Bb3/yXa OT CTPAHUYHIA NOPT. 3aN0YHETE HENpeKbCHATO W
OT TOKOB Y/jap 3a NauueHTa/oneparopa. (PA) nymen. . o cxenay pa pasTBop Npe3
+ Karerbp Swan-Ganz Paceport (wosen 931F75) unm A-V Paceport lpenu na BbBeAeTe COHAATA, Ce yBepeTe, Ye YacTTa Ha KaTeTbpa U3BbH NaLueHTa GWTUHTA Ha CTPaHUYHIA NOPT Ha apanTepa T-B.
(mogen 991F8) He € HaBWTa, Thil KaTo TOBA LLie 3aTPYAHY BbBEXAAHETO Ha COHAATA.
« CbBMeCTUIMa TaBUKa, T UM el M 33 MHTPOAtOCep C 10 CnomoLLTa Ha 3-MBTHO Nyep NI0K CMMPATENIHO KpaHue (BbpieTe
MEPKYTaHHO Ae3HTE W XeMOCTasHa knana Cronka | Mpouenypa CTPaHUYHVA NOPT Ha aaanTepa T-B KbM ycTpoiicTBO 3ac
« Tparcnymuanna conpa Chandler 3a V-neiicupae, mogen D98100 HENPEKBCHATO NPOMUBAHE € BU3UOOTUeH P§3T‘3|°P- ;
« BbHLIeH UMNYACeH reHepaTop 3a KaMepHO nelicpaHe Nyt HyXza 1 Mposepere npoxoaumoctTa Ha RV nymeHa. gi'::;gao:a(:‘?:ﬁ:mze:;; Eazmﬁigang;m%:e(;;ﬁ:sgm
A
+ KaGenn anantepn 33 BLHLIEH UMINYNICeH FeHeparop 2 (BbpXeTe ananTepa Ha RV niyMeHa Ha KaTeTbpa KbM TpaHCacep (ke Ourypa 8 Ha cTpaHuua 48).
+ EKT 3anucaaulo ycrpoiicrao 32 HaNIAraHe 1 NPOBepeTe NPABUIHOTO aHe Ha RV nopra 3a6enexka: Korato conpara e B RV nymeHa, He BAuBalite
« (TepunHa cucTema 3a NPOMUBaHE 1 TPAHCAIOCEPU 32 HanATaHe (1402 cm AWCTanHo Ha TPUKyCNUAAnHata knana) (BikTe Pa3TBOPH CbC CKOPOCT, No-ronsima ot 30 mi/hr, 3awoto
« (uctema 3a cnegiene Ha Hanaraneto u EKT go nernoto Qurypa 1 Ha Tpanua 46). 3a a npeoTBpaTUTE ABIKEHNE H PasTBOPBT MOXKe A1a ce BbPHe 06paTHo B Ae3uneto
(0cBeH TOBa ClIeJHUTE eNeMeHTY TpAGBa f1a 6b/1aT BUHArY Ha PasnonoxeHue, ako KaTeTbpa, QUKCUpaIITe T0 Ha MACTOTO Ha BbBeXAaHe. NpoTHB 3aMbPCABaHeE Ha COHAATA.
;i:::B::J;ﬂﬂ’::::z”g‘;:peg&%a :::gkﬁna:go"a K‘;;T:;”n"o” ;l:)r:vpll:faue v 3 (OTBOpeTe OMaKoBKaTa Ha COHJATa 1 M3TerneTe BbpXa Ha COHAATa 1 JI3BbpLLETE PEHTTEHOTPAMa Ha FPbAHIS KOLL Bb3MOXKHO Hail-
nmuaSeTo PCTER, ACPAIPUTATOp W 000pYA A B ajantepa Tuohy-Borst (T-B) upes 3aBbpTaHe Ha BbpTAWMSA CKOPO Crlef] BbBEXAHETO, 33 f1a AOKYMeHTUpaTe
N (e MeXaH13bM Mo NocoKa Ha YaCOBHUKOBATa CTPenkKa. NbPBOHAYANHOTO pa3nonaraxe.
8.0 BwbBexpaHe u pa3nonaraHe Ha KaTeTbpa
KaTeTbpbT MoXe Aa Gbae BbBeAeH upe3 paspes ¢ nepkyTaHHa TeXHUKa Ha 4 ﬁB;E:(: TE:”:TTEEET::LVI;OT:QKSOB:H :ﬂ:TT:z H:aRIYa 1001 aAMP
lorynapHa, MoAK0UMYHa NN aHTeKy6uTanHa Bea. MpenopbuBa ce 3aluTHO cgunaﬁ (BMI)lK Te Ourypa 2 Ha c‘:paumua fé)ﬂ P .0 Nndopmauys 3a
Je3ure 3a KaTeTbpa, KOETo A CIoMOrHe 3a MoAAbPXKaAHE Ha CTEPUIHOCT, KoraTo e
HEOBXOIMO NPeMo3MUNOHUPAHE Ha KaTeTbpa. 5 TpUABIKeTe COHpjaTa Hanpes, A0KaTo pedepeHTHaTa MapKUpoBKa He6 MR
3a Ja (e ynecH! nocneiBalloTo BbBexAaHe Ha COHAaTa (handler, BbBeX/IaHeTo 3a ﬂ'bﬂﬁO‘II/IHa (qepHa J'IVIHIM) 3aCTaHe Ha HynaTa Ha npo3payHata ebesonacko npu
Ha KateTbpa Paceport (moaen 931F75) wnm A-V Paceport (moaen 991F8) ce YAbMKUTeNHa TPBOUuKa Ha RV nymena (BuTe Ourypa 3 Ha ,
1I0CTr Hail-06pe Ype3 U3non3BaKe Ha [1Ba TPAHC/AIOCEPA 3a HANATHE; eAUHUAT CTpanyua 46). Mopany NPOM3BOACTBEHM AONYCKU BBPXBT Ha Yerpoiicreoto Chandler e HeGesonacto npu MR nopaau GakTa, ue Chabpxa
TpaHCAlocep ce (BbP3Ba KbM AUCTantmA (PA) nymeH, a ApyruaT Kbm Conpara cera e Mex;ay RV nopra M TouKa Ha 2 cm MPOKCUMANHO Ha METajHit KOMTOHEHTH, KOWTO BOAAT 10 PaAMOUECTOTHO UHAYLUPAHO HarpABake B
AecHokamepHua (RV) nymen, uniito kpaii e Ha 19 cm ot BbpXa. aeanHoto niopa. COHpaTa e roToBa 3a NPUABIKBaHe Hanpes KbM RV. AMP cpena; cneoBaTenHo yCTpoitcTBOTO Cb3/aBa 0NACHOCTU BbB Bk AMP
pa3nonoxetve Ha RV nopTa 3a nocTaBAHe Ha COHAATa e 0T 1 40 2 (M AWCTANHO Ha 3a6enexa: Moke Aa Ma CbnpoTUBNEHHe npu cpean.
TPUKyCnAanHata knana. OcurypeH e peHTreHoKoHTpacTeH Mapkep B RV nopra, 3a NpeMUHaBaHe Ha COHAATa Npe3 XeMoCTasHaTa Kniana Ha 11.0 YenoHeHus
/i Ce NOTBLPAN Pa3noNOXKEHNETO Ha MOPTa Ype3 peHTreHorpadua unn WHTPOAIOCePa, KUBHTE B KaTeTbpa BbB Bb3ena Ha 111 3ary6aHa saxamane
dnyopockonua. HanpaseTe cnpaBka B NUCTOBKATa HA ONaKOBKATa Ha KaTeTbpa NOAKNIOUNYHATA U FOPHATa BeHa KaBa u B RV nopra. . Y B
Paceport unu A-V Paceport 3a noapo6HI UHCTPYKLWY 3a BbBEXAaHE. CbnpoTHBAEHME BbB BCAKA APyra TOUKA MOXe Aa 3ary6a Ha 3axBalLaHe MOXe i HACTbN NP HEBOHO APBMBAHE Ha COHAATA
I Te KaTeTbpa B 6e Ta apTepYIA MpH HenpeKbCHaTo HabMioAeHve NOKa3Ba, Ye KATETLPET @ nperbHar. He Hatnekaire OT €HAOKADA3, OLLO TBPBOHaYATHO MOCTaBAHe (coHpaTa ce HamMmMpa B M3XOAHNA
Ha HanaraHuAaTa Ha PA u RV nymenute. Korato BbpXbT Ha KaTeTbpa e B COH/jaTa, aKo yceTuTe CbNpOTUBAEHNE. TpakT Ha RY‘)’ rrr Ha PAa, CANHN B i ”B;\;Kewe Ha
KNUHOBWHA NO3ULMA, MecTononoxeHueto Ha RV nopta moxe Aa Bapupa 8 Npennasa mapka: PTFE NOKpHTHETo Ha coRpaTa e 23“""1“71 KO (?HﬂaTa e “Tgﬁiﬁ:? ot eHIlOKaPﬂi nes V|3X?RHMH TpakT unn
SABUCUINMOCT OT PISHEPA Ha COPUETO. CMa304HO CPeACTBO, He eneKTpUeckl usonatop. e n I:ﬁgznrumrouw aifre A BbB EbpXa Ha RV, [IpexogHa 3ary6a Ha 3axEaliiaHe Cnea
+ Hopmanen pasmep cbpua: B knutosuaia nosuuyns RV nymentr nokassa N03B0NABaTE NOBBLPXHOCTTA HA (AT A2 BAN3A B ,ugmmeume Ha ngumeHTa @Ko F|/)|r|/| aupes Eocmanue H); naLyIeHTa B nerHano
RV npocnepagat. Usnycrere Ganona. Usybpnaiite Karerbpa oBparo, KOHTAKT C eneKTpHyecKo 06opyaBane nopapu TI0NI0XEHMUE 1, aKo e Heoﬁxomfmo anﬁmasaue Ha npara Wi npeno3uuMoHMpane
JoKarto RV NOpTHT 3aCTaHe B AACHOTO Npeacbpaune. CJ'IE,[[ TOBa npuasmxerte BEPOATHOCTTA OT yTeYKa Ha TOK 3apajAy He3a3eMeH Ha CoHplaTa ! ! P P P
0THOBO KaTeTbpa Hanpej, A0KaTo NOPTHT 3aCTaHe Ha 0T 180 2m ANCTanHo YUacTbK, KOETo MOXe f1a A0Befie A0 KaMepHO MbXAeHe. .
Ha TPUKYCTUAQHATa Knana. KoraTo He ca CBbp3aHit KbM BbHIHNA UMIYCeH 11.2 MNMpexpeBpeMeHHN KaMePHU KOHTPAKLUN N0 Bpeme Ha/cnes
+ Manku cbpua: RV nymentT nokassa npocienaBaHe Ha HanaraHeto reHepaTop, NHOBUTE KOHEKTOPY Ha eneKTpoaa TpAGBa BbBekAaHe Ha cotpara
AACHOTO Npeachpave (RA) B KAMHOBMAHA no3uuuA. M3nychere 6anoka. /2 0CTaHaT 3alUTeHN. Mpexoann MyATHGOKaNHM NpexaeBpeMeHHI KamepHy KOHTpakumm (PVC) un
MpunBixeTe KateTbpa 6aBHO HaNpef, KaTo BHUMATENHO Te TaxviKapanA MOXe 11 Bb3HVKHAT B pe3y/TaT Ha ApasHene Ha
Hgn,fmm Ha PA ,,,pRv ﬂyme”mel? A%’KaTO ce nonyun npome,l,.sgug Ha RV 6 MpuKkpeneTe AUCTaNHUs Kpaii Ha Ae3uNeTo NPOTUB 3aMbPCABaHE €HJI0Kapza OT BbPXa Ha CoHpaaTa. ombHUTENHO NPUABIKBAHE Hanpes Ha
HansraHeto mbpao ot RV nymena. MpogbxeTe Aa NpuaBUKBaTe KateTbpa Ha CoHflaTa Kbm ajjantepa T-B. V3Bajjete conjata u agantepa COHJATa W MAHUTYTIALS Ha KATETbpa 0GKHOBEHO KopHTUpa
Hanpes ot 140 2 cm AUCTANHO Ha TPUKYCMAANHATA KIaNa 32 ONTUMATHO T-B ot po3atopa u 3a Aa NOAABPKATE CTEPUTHOCTTA Ha COHAATA, Npex/ieBpeMeHHUTe KamepHi KOHTPaKLW. Ako NPEXAEBPEMEHHNUTE KAMEPHN
pasnonarane Ha RV nopra. npuKpeneTe Apyrins Kpai Ha Ae3UNeTo KbM NPOKCUMANHNA Kpan KOHTPaKLW1 1 KamepHata Tax1KapAuA He U34e3Bar, U3bpnante KateTbpa
Ao paanionaraHero Ha R nopTa B AACHATa KaNepa A0BEAe A0 CTIOHTaHHO Ha coHgara (BwxTe Ourypa 4 Ha cTpaHuLa 47). 06paTHo ¢ oT 1 0 2 cm 1 NPUABIKETe COHAATA HanPeA KbM Bbpxa Ha RV.
3aKAUHBaHe, Ce U3UCKBA NPENO3MLIOHIPaHE Ha KaTeTbpa. 3a 42 BbBefeTe 7 CBbPETE QHCTATHIA ©1EKTROM KoM OTBETaHE Y Ha NDABHTHO ;1 -3 HecnocoGHocr 363 33""“'6'33“ ta 6anoa s
COHAATa B 1ACHATa Kamepa, MOXeTe 1a NPUABIKITE COHAjATa Hanpes W30nMpaH eﬂeKTpOKapﬂMOI’pad) (BM)KTE Omrypa SHa KO NMpU NOCTaBAHETO € 01N HeobX0AMMO KaTeTbpbT Aa Ce U34bpna 00paTHO OT
CAHTUMETBP NO CAHTUMETB, CIE KaTO U3TErIUTE KaTeTbpa CAHTUMETbP No CTpaHiLa 47). TI0 HenpeKbCHaT MOHMTOPUHT Ha EKT HayanHata KNMHOBMAHA NMO3NLIUA, TO CNIE/y TOBA MOXE A HE € BbIMOXHO Aa ce
CaHTUMETBP, [J0KATO 3aN0uHe Aa ce HabntofaBa HenpekbcHaTo NPpoCneAABaHe MPIIBINKeTe COHaTa HaNpe/l C HAKOMKO CAHTUNETPa, AOKATO 10y4 KNUHOBIAHO HanAraHe npi pasyBaxe Ha 6anowa. Bunaru, korato e
Ha HanAraHeTo B 6enioapoOHaTa apTepus OT AUCTANHIA NYMeH. OBHLIEHHE Ha CorMEHTa ST Ha EKT NOKANE KOHTaKT C SHAOKAPAA. mﬁoﬁ)&nsfgﬂmg;az;& ﬂl:e;cggg:;;:ePi\":;n:g;;:ar:ch: g:::::ggumu
MPERYIPEXAEHIE: Mlpu "zl fon nauue;‘m Ka; TBPLT MoNe 3aGenenxka: Mosuwenve Ha ST o6uKkHOBEHO ce 3aKNUHBaHe. BbNPeKM T0Ba 3aXBalLiaHETo 06MKHOBEHO Ce Bb3(TaHOBABA CNefy
;I;O;le;“o i3 8 SaKmani 1¢ “3n¥|m“ anoH) TIPEAN ROSUUNOHMpaNE HaGniopasa, Korato CoHpaTa usnese c4-5 cm. Ako u3nyckaHe Ha 6anoHa, 6e3 aa ce yBenuuasa nparst Ha neiicupane. AKo ce
pTas p,am?ra KaMEpa. | EKpATETe IPHASIKBAHETO Ha CoKpata usnese cnoeye ot 10 cm, T4 MoXe Aae B U31CKBA 3aKNUHBAHE 1 Beue He e HeoBX0AVIMO Neficupae, NPUABIXKETe
Karernpa wanpea. 'asu cwcrema.sa MIeUCHPaRE He € NOAXOAALLA 32 u3xopHuA TpakT Ha RV. UsgbpnaiiTe conpjata 06patHo Ha KaTeTbpa Hanpes 0 KNMHOBUAHA N03ULMS, CNIEf KaTo U3KITKUMTE UMMYSICHIS
M3non3BaHe NPy Te3n NaLMeHTH; BbNPeKN TOBA KaTeTbpPbT MOXeE Aa 07430 5 (M W 5 peno3uLMoHMpaiiTe BbE EbpXa Ha RV. q
Ce U3noN3Ba 3a MOHUTOPUPAHE Ha HaNATAHeTO, B3eMaHe Ha KPbB, TeHEpaTop W U3TErNHTE COHAATA HAMBITHO B KaTETHPa.
MHY3UA Ha TEYHOCTU M ONPEAENAHNA Ha CbPALYHMA Ae6uT. He ce 8 (BbpKeTe AMCTATHIA W NPOKCUMATTHIA eeKTPOf CHOTBETHO 11.4 HesonHo npeacbpaHo nelicupane
onuTBaiiTe ia BbBEX/AaTe COHAaTa, ako nopTsbT 3a RV e B RA. Moxe KbM OTPULATENHIA W MONOXUTENHIIA U3BOI HA MMNYACHUS Moxe Aa ce nonyun npeacbpAHo neiicupate, ako RV nopTsT e B npeAcbpAveTo, a
Aa Bb3HMKHe yBpeXAaHe Ha TPUKYCNMAANHATa Knana. reHeparop (BuxTe Qurypa 6 Ha cTpauLia 48) u onpefienete He B kamepata. OcBeH T0Ba Moe a Ce Nofyuy NpeACbPAHO Neficupane nopaau
Bunaru ce yBepaBaiite, e RV noptoT e BbTpe B Kamepata, npeav Aa npara Ha neiicupate. Mpar ot 1,0 40 2,0 mA 061KHOBeHO e [LBUKEHME Ha KaTeTbpa Win COHAATA B AACHOTO NpeACbpAve. W3TerneTe conpata
nocTaBuTe COHAATA. VHANKALWA 32 NPABINHOTO MOCTaBAHE HA eNEKTPOAA. HaMb/IHO B KaTeTbpa U NPUABINKeTe Hanpes RV nopra Ha KaTeTbpa B kameparTa.
« Yronemenu cbpua: KnuHoBIAHATa NO3MLIA BCe OLLE He € AOCTUTHaTa, [TbpBoHauarneH npar Haz 5 MA yka3sa J10Lw0 N0CTaBAHe Ha MMpugiKeTe OTHOBO COHZATa HaNpeA B kamepara.
korato RV nymeHT nokassa npocneasane Ha RV Hanarawero. Mpoabnxere COH/JATa, €BEHTYANHO B M3XOAHUA TPAKT Ha RV. MsTerngTe 11.5 Henopxopsawo pa3no3HaBaHe
[ NpUABIKBATE KaTeTbpa HaNpez, 33 Ad NoAyYwTe PerucTpupate Ha COHAATa Ha HAKONIKO CAHTUMETPA W A PEN03ULIOHUpauTe BbB HenoaxoAALwo pa3no3HaBaHe Ha UMNYNICHIA TeHEPaTop NP HyXaa MoXe Aa ce
KNMHOBUAHO HanAraHe. OTbenexete pascToAHNETO, Ha KOETO Ce NpUABINKBA BbpXa Ha RV. Haii-go6pue nparose Ha neiicupate ce nonyyasar, Molyyy, ako COHAT e YaCTUYHO B NpeAcbpAKeTo. lpeno3uumoHupaiite conaata
KaTeTbpbT MeX/y MbpBOTO NpocniefABaHe Ha RV HanAratero ot RV nymena u KOraTo COHpaTa e U3nA371a NpHGAU3UTENHO ¢ 5 cm ot RV nopra. BbB BbPXa Ha RV 3a noj06pABaHe Ha Pasno3HaBaHeTo Cief UTeriAHe Ha
KNUHOBHUAHATA no3uuma. M3nycHeTe 6anoHa. U3Ternete kateTbpa, AoKaTo ce (rabunHo neiicupare 06MKHOBEHO He MOXe Aa ce nonyuu, COHAiATa B KaTeTbpa 1 NPUABIKBaHE Ha KaTeTbpa Hanpep coT 140 2 cm
nonyun RA Hansrane ot RV nymeHa, Cnep KoeTo 0THOBO NPUABIXETe KaTeTbpa KOraTo CoHAaTa e 3nA3na C Mo-Maiko ot 3 cm. LVCTANHO Ha TPUKYCNUAANHATA Knana.
Hanpea, 4okato RV nopTsT e oT 1 40 2 cm AUCTANHO HA TPUKYCMAANHATA 3abenexka: Ako no Bpeme Ha (Mnu ciep) BbBEXAAHE Ha 11.6 Kamepua nepdopauus
¢
:2:; ?laﬁ;l;:?; HMT);(aeT Z?r?: eT 212?05?}1?}(?(2 ?oﬂgﬂg: gz:gaszmg::éﬂpm ;T::?«a;::peemeuuu KaMrepIWI Komp.:f(‘tlmu (PVC) unu Viwa Coenehn 32 KaMEpHa MEPGOPALIA C BDEMEHHU TDIHCBEHO3HA eneKTpORM
; Ha UMyNICeH reHepatop 1 06UKHOBEHO TOBA BOAY A0 NEPUOAMYHI WM
p 3 TOu LHOTO HanAraHe. KamepHaTa TaxvuKkapAus, u3fbpnaiite kateTbpa o6patHo HeyCTIeLUKO CbPeHO NefichpaHe. TPETUPZHETO Ha kaepHa N1ephopalia CTaea
NPEAYNPEMIEHUE: Ako RV nopTbT e npekaneHo AUCTanHo, COHAATA €0t 1710 2 caHTUMETpa 1 NPUABIKETE COHAATa Hanpen upe3 U3TerNIAHE Ha eneKTPOAa 06paTHo B Kamepara. NepdopauiaTa Moxe f4a ce
Moyke Aa usnese ot RV nopra, HacoueH KbM H3XOAHUA TPaKT Ha RV. Kb BbpXa Ha RV. (BinTe PVC no Bpeme Ha/cnen [IMarHOCTHLVPA Ype3 CBbP3BaHe Ha AMCTaHUA eNeKTPOJ KbM 0TBexaaHeTo V Ha
Tosa moxe Aa foBene Ao P s Hecrad nencupane BbBeN/laHe.) 3axpaHBaH oT 6aTepuy enekTpokapauorpad. Jlokato eneKTpoAbT ce M3Terns
1 MOTEHLMANHO YBpeXAaHe Ha TPaKT U Benexka: 3a aa ce ynecuu Bpb3Kata Mexay COHAATa U 6aBHO, ce N07Y4aBa KamepeH eKTOMMYEH PUTbIM, KOraTo BbPXBT & B MIOKapAQ.
Knana. MMRYNCHUA reHepaTop, MOXe Aa ce U3UCKBa KabeneH CermeHTBT ST € 3HAUMTENHO NOBULLEH U T BbAIHATA AbIGOKO 06bPHaTa,
apantep. reHepupaiiki eHLOKapAvaneH MoZen Ha,,Tok oT HapaHaBaHe”. B peaku cyuan
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MOXe J1a HaCTbNI CbP/AeYHa TaMMOHaAa. BbpxbT Ha COHAATa e NPoeKTUPaH Taka,



ye fia Gbe MHOro Mex, 3a a e (Bezie 10 MIUHIMYM YBPEXAAHETO Ha KaMepHUs
€HJI0KapAL. Bbnpekw T0Ba, 3a a e NPe/0TBPATH EBEHTYANHO YBPEXAAHE Ha
€H0Kap/Aa MPK OTKPUTa CbPAEYHA ONepaLyta, U3TernieTe COHAATA B KaTeTbpa
NpeAv U3BbPLUBAHE Ha MAHUMYNALWMK N0 CbPLETO.

12.0 Kak ce goctaBs

TpacnymunantmTe conu Chandler 3a V-neiicupane ce JOCTaBAT cTepunHm (0cBeH
aKko He e ﬂOCOHeHOAper) W HenuporeHHu. He I/I3ﬂ0ﬂ3Bal7ITe, aKO OMaKoBKaTa e
OTBOPEHa NV MoBpeseHa.

3a6enexka: ConuTe Ca NpeJiHa3HAYeH!N CAMO 3a eJHOKPaTHa ynoTpeba.
He nouucrBaiite u He cTepunu3npaiite NOBTOPHO ynoTpebaBaHa COHAa.

13.0 OnakoBKa

CoHpara ce npeoCTaBs NpeBapUTeNHO 3apefieHa B 03MPaLL0 YCTPOIACTBO 33
0NaKOBKM CLieN Aa ce ynecHu BbBeXAAHETO Ha COHAATA U fia Ce CNOMOrHe 3a

18.0 U3xBbpnsaHe
(nen KOHTAKT C nal1eHTa Tpempame n3fenneto Kato 6uonornuHo onacex

oTnagbK. 3xebpnerte cbrnacko Ha nieye6HOTO 3aBefieHue 1
MeCTHUTe pa3nopenou.

Llexue, ¢ 0 Ten TTa Ha e Hanp
6e3 yBegomneHie.

BuKTe nerenpata Ha CUMBOAMTE B KPas Ha TO3M JOKYMEHT.

Cneyundukauun:

TpaHcnymunanta conpia Chandler 3a V-neiicupane (mopen D98100)

NOAADPKAHE Ha CTEPUAHOCT N0 BpeMe Ha BbBeX/aHeTo. 3atoBa ce npenopbys:
(OHAaTa la 0CTaHe BbTpe B ONakoBKaTa A0 U3M0N3BaHETo .

14.0 CbxpaHeHue

J]a (e CbXpaHABa Ha XNafiHo, CyX0 MACTO.

Orpanyenna 3a Temneparypata/BRaxHocTTa:

0°C—40°C, 5% — 90% OTHOCUTENHA BAAXHOCT

15.0 YcnoBus Ha pabora

ﬂpenuasuaueuoua (e usnonsea npn ¢M3VIOJ10I'VI‘{HVI (bCTOAHNA Ha YOBELLKOTO
Tano.

16.0 Cpok Ha rogHoOCT

I'Ipenopquenumm CPOK Ha roHoCT € 0T6ENA3aH Ha BCAKA ONaKOBKa.

CbXpaHeHHe (e NPenopbyaHis CPoK MOXe A2 JOBELE A0 BIOLIABaHE Ha
KauecTBara.

3a6enexka: [loBTopHaTa cTepunusauus Hama Aa yAbMKK CPOKa Ha
FOAHOCT.
17.0 TexHuuecka nomoly,

3a TexHuuecka nomoLy ce cbpxerte ¢ Edwards Lifesciences AG Ha Tenedion:
+420 221602 251

neficupase.

(amo 3a u3non3BaHe ¢ KateTbp Swan-Ganz Paceport unu A-V Paceport 3a
V3non3Baema abnxuHa (cm)

06wo 135

B kamepata 15
[Nnametnp Ha Tanoto (F) 2,4(0,80 mm)
Enektpoan
[Nucrano:

Tibmxuna (cm) 13
Mpokcumanto:

[Ibmxuna (cm) 15
(bpbpHaHue

Tpancnymunanta conpa Chandler 3a V-neficupane

EKT apantep (BuxTe Ourypa 9 Ha cTpaHmuia 49)

CnpuHLoBKa, 5 ml nyep nok

(repuneH vapLuad, crbHart, 45,72 cm X 66,04 cm (18 in x 26 in)
[leune npoTuB 3ambpcABaHe

[lozatopeH kapycen

0T HepbXzaema CTOMaHa ¢ NMHOBY KoHeKTopw (anameTsbp 0,2 cm unn 0,08 in) B npoKciManHua kpait

Bcuukm cnewudukaLig ca JaaeHy B HOMUHANHM CTOMHOCTH.

Romana

Sonda transluminala de stimulare V Chandler D98100

DC2010-26

Sonda transluminala de stimulare V Chandler,
model D98100
1Teacd de protectie impotriva contamindrii (gliseaza peste
adaptorul Tuohy-Borst)
2 Adaptor Tuohy-Borst
3 Strat PTFE
4 Conectori generator de impulsuri
5 Nota: marcaje de adancime indicate pe tubul transparent de
prelungire al lumenului VD ,numerotat”al cateterului.
6 Marcaj de referintd
7 Electrod proximal
8 Electrod distal

9 Marcaje de adancime indicate pe tubul transparent de prelungire
al lumenului VD, numerotat”al cateterului.

10 Garniturd hemostatica (interior)
11 Luer-lock tatd (atasare la racordul VD" de pe cateter)
12 Garniturd port lateral

Exclusiv de unica folosinta

Pentru figuri, consultati Figura 11a pagina 46 pana la Figura 9 la pagina 49.
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.

1.0 Concept/Descriere

Sonda transluminald de stimulare V Chandler, model D98100, cnd este utilizatd cu
oricare dintre cateterele Swan-Ganz Paceport (model 931F75) sau A-V Paceport
(model 991F8), este folosita pentru stimulare ventriculara temporard. Sonda poate

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd, Chandler, Paceport, Swan
si Swan-Ganz sunt marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate
celelalte marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.

fiinseratd cu sau fara asistenta fluoroscopica. Sonda poate fi utilizata si pentru
detectia ECG intraventriculara (in timpul pozitionarii).

Sonda transluminala de stimulare V Chandler este recomandata pentru utilizare
in situ pentru o perioada de maximum 72 de ore.

Dupa introducerea si flotarea cateterului Paceport in artera pulmonara avand
portul pentru ventriculul drept (VD) (19 cm fata de vérful distal) pozitionat
corespunzator la 1-2 cm distal fatd de valva tricuspida, sonda de stimulare este
introdusa in lumenul VD al cateterului Paceport sau A-V Paceport si avansata in
ventricul pentru stimularea endocardului.

Sonda este o constructie bipolard, coaxiala, din sarma, alcatuita dintr-o sarma
rotundd din otel inoxidabil si dintr-o sarma platd bobinatd, cu un strat de PTFE
(politetrafluoretilend).

(a parte a procedurii de insertie, acest produs este utilizat pentru detectarea ECG in
timpul pozitiondrii, dar nu este destinat monitorizarii prin ECG.
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2.0 Indicatii

Sonda transluminala de stimulare V Chandler (0 sonda transluminald de stimulare

bipolara) este o sonda de calibru 2,4 F pentru sti p 7]
de urgentd.

3.0 Contraindicatii

Desi nu exista contraindicatii absolute privind utilizarea electrozilor de stimulare
temporard a endocardului, contraindicatiile relative pot include pacientii cu sepsis
recurent sau cu stare de hipercoagulabilitate, unde cateterul ar putea servi ca
punct central pentru formarea unui trombus septic sau aseptic.

Utilizarea sondei este contraindicata la pacientii cu corduri mici la care portul VD al
cateterului Swan-Ganz Paceport sau A-V Paceport nu poate fi pozitionat in
ventriculul drept fard a bloca in mod spontan cateterul in artera pulmonara cu
balonul dezumflat. De asemenea, sonda nu este destinata utilizarii cu niciun
alt cateter, cu exceptia cateterului Swan-Ganz Paceport sau A-V Paceport.
Aceste produse contin componente metalice. A NU se utiliza intr-un mediu pentru
rezonantd magnetica (RM).




4.0 Avertismente
Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit exclusiv pentru unica
folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza acest dispozitiv. Nu exista date
care sa sustin faptul ca dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen
si functional dupa reprocesare.
asupra produsulul Transformarea sau modlflcarea poate afecta

ta pac p ului sau pel tap
(a parte a procedurii de insertie, acest produs este utilizat pentru
detectarea ECG in timpul pozitionarii, dar nu este destinat pentru
monitorizarea prin ECG.

5.0 Atentie

Medicii care utilizeaza dispozitivul trebuie s fie familiarizati cu dispozitivul si s@
inteleaga aplicatiile acestuia inainte de utilizare.

Cand manevrati conductori cu pozitionare indelungatd, metalul expus (pe produs)
sau pinii bornelor nu trebuie atinsi i nici nu trebuie sd intre in contact cu
suprafetele conducatoare de electricitate sau umede, pentru a evita riscul de
electrocutare a pacientului/medicului.

6.0 Introducerea

Cateterul Paceport (model 931F75) sau A-V Paceport (model 991F8) poate fi
introdus la patul bolnavului, de obicei fara asistentd fluoroscopicd, prin

monitorizare continud a presiunii din lumenul distal si din cel al ventriculului drept.

0 electrocardiograma unipolara poate i inregistrata de la electrodul distal al
vérfului, conectédnd derivatia V a unui electrocardiograf izolat corespunzator.

7.0 Echipament

AVERTISMENT: conformitatea cu standardul IEC 60601-1 este mentinutd

numai atundi cand c | sau sonda ( a aplicata, tip CF,

rezistenta la defibrilare) este conectat(a) la un monitor de pacient sau la

un echipament prevazut cu un conector de intrare rezistent la defibrilare

conform normelor pentru tipul CF. Daca incercati sa utilizati un monitor

sau un echipament produs de terti, consultati-va cu producatorul

monitorului sau echipamentului pentru a asigura conformitatea cu

standardul |EC60601-1 si ompatibilitatea cu cateterul sau sonda.
conformitatii i sau echip ului cu

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)

Tavitd, set sau ansamblu unic compatibil, cu teaca pentru introducerea

percutanatd a valvei hemostatice

Sonda transluminald de stimulare V Chandler, model D98100

Generator extern de impulsuri, cu solicitare ventriculara

Adaptoare pentru cablurile generatorului extern de impulsuri

Recorder ECG

Sistem de spalare steril si traductoare de presiune

Sistem clinic pentru ECG si monitorizarea presiunii

Tn plus, trebuie sa fie disponibile imediat urmatoarele elemente, pentru cazul in

care in timpul introducerii cateterului sau a sondei apar complicatii: medicamente

antiaritmice, defibrilator si echipament pentru respiratie asistata.

8.0 Insertia si pozitionarea cateterului

Cateterul poate fi introdus utilizind tehnica venesectiei percutanate, printr-o vena
jugulara, subclaviculara sau antecubitala. Se recomanda utilizarea unei teci de
protectie a cateterului pentru a ajuta la mentinerea sterilitatii atunci cand este
necesara repozitionarea cateterului.

Pentru a facilita insertia ulterioara a sondei Chandler, introducerea cateterului
Paceport (model 931F75) sau A-V Paceport (model 991F8) se realizeaza cel mai
bine folosind doua traductoare de presiune; un traductor se conecteaza la lumenul
distal (AP), iar cel de-al doilea la lumenul pentru ventriculul drept (VD), care se
termind la 19 cm de varf. Pozitia ideald a portului VD pentru pozitionarea sondei
este la 1-2 cm distal fatd de valva tricuspida. In portul VD este furnizat un marcaj
radioopac, pentru a confirma pozitionarea portului folosind radiografia sau
fluoroscopia. Consultati prospectul cateterului Paceport sau A-V Paceport, pentru
instructiuni detaliate privind insertia.

Avansati cateterul in artera pulmonara, monitorizand continuu atat presiunea
lumenului AP, cat si cea a lumenului VD. Cand varful cateterului se afla in pozitia de
blocare, locatia portului VD poate varia in functie de marimea cordului.

- Corduri de marime normala: in pozitia de blocare, lumenul VD prezinta
stimulare VD. Dezumflati balonul. Retrageti cateterul pana cand portul VD se
afla in atriul drept. Apoi, avansati din nou cateterul pana cand portul se afld la
1-2 cm distal de valva tricuspida.

Corduri mici: lumenul VD prezinta o presiune (observatd) din atriul drept (AD)
in pozitia de blocare. Dezumflati balonul. Avansati usor cateterul, monitorizand
atent presiunile lumenelor AP 5i VD pand cand se obtine presiunea (observata)
VD din lumenul VD. Continuati s& avansati cateterul 1-2 cm distal catre valva
tricuspidd, pentru pozitionarea optima a portului VD.

Daca pozitionarea portului VD in ventriculul drept produce o blocare spontand,
este necesara repozitionarea cateterului. Pentru a introduce sonda in ventriculul
drept, se poate avansa sonda centimetru cu centimetru dupa ce se retrage
cateterul centimetru cu centimetru pana cand se observa continuu o presiune
(observata) a arterei pulmonare din lumenul distal.

AVERTISMENT: la anumiti pacienti, cateterul se poate bloca in mod
spontan (cu balonul dezumﬂat) inainte de pozitionarea portului VD in
ventriculul drept. Incetati avansarea cateterului. Acest sistem de
stimulare cardiaca nu este adecvat pentru utilizarea la acesti pacienti;

totusi, cateterul poate fi folosit in continuare la monitorizarea
presiunii, prelevarea de probe de sange, perfuzarea de lichide si
determinarile de debit cardiac. Nu incercati sé introduceti sonda daca
portul VD se afla in AD. Se poate produce deteriorarea valvei
tricuspide.

inainte deai e sonda, asigurati-vi i
afla in interiorul ventriculului.

Corduri mari: pozitia de blocare nu este atinsa incd atunci cand lumenul VD
prezinta o presiune (observatd) VD. Continuati sd avansati cateterul pentru a
obtine o inregistrare a presiunii de blocare. Tineti cont de distanta la care este
avansat cateterul intre prima presiune (observatd) VD din lumenul VD si pozitia
de blocare. Dezumflati balonul. Retrageti cateterul pana cand se obtine o
presiune AD din lumenul VD, apoi avansati din nou cateterul pana cand portul
VD se afld la 1-2 cm distal ctre valva tricuspida. Varful cateterului trebuie s se
afle in artera pulmonara. In cazul acestor pacienti, s-ar putea sa nu fie posibil sa
se obtind simultan captura si valorile presiunii de blocare.

AVERTISMENT: daca 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 valveip

caportul VD se

Pas | Procedura

8 | Conectati electrodul distal si cel proximal la borna negativa, respectiv
la cea pozitivd a generatorului de impulsuri (consultati Figura 6 la
pagina 48) si stabiliti pragul de stimulare. In general, un prag de
1,0-2,0 mA indicé pozitionarea corectd 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 afara 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 Contractii PVCin timpul insertiei/dupa
insertie.)

Observatie: pentru a facilita conexiunea intre sonda si
generatorul de impulsuri, poate fi necesar un adaptor de cabluri.

9.0 Introducerea si pozitionarea sondei de stimulare
AVERTISMENT: manevrati sonda folosind o tehnica sterila. Asigurati-va ca
sonda este i a exclusivin | 1VD (tub p de
prelungire cu racord Luer-lock portocaliu). Nu introduceti sonda in
lumenul proximal (AD) si nici in cel distal (AP).

Tnainte de a introduce sonda, asigurati-va ca portiunea de cateter aflata in afara
pacientului nu este bobinatd, deoarece acest lucru va face dificild introducerea
sondei.

Pas | Procedura

1 | Verificati permeabilitatea lumenului VD.

2 | Conectatiracordul lumenului VD al cateteruluila un traductor de
presiune si verificati pozitionarea corectd a portului VD (1-2 cm distal
de valva tricuspidd) (consultati Figura 11a pagina 46). Pentrua
preveni miscarea cateterului, fixati cateterul in zona de introducere.

3 | Deschideti ambalajul sondei i retrageti vérful acesteia in adaptorul
Tuohy-Borst (T-B) rotind caruselul in sensul acelor de ceasornic.

4 | Conectati adaptorul T-B la racordul portocaliu al lumenului VD. Aveti
grija sa nu deteriorati varful sondei (consultati Figura 2 la
pagina 46).

5 | Avansatisonda pana cand marcajul sau de referinta de adancime
(banda neagra) este pozitionat la marcajul zero de pe tubul
transparent de prelungire al lumenului VD (consultati Figura 3 la
pagina 46). Datorita tolerantelor de fabricatie, varful sondei se afla
acum intre portul VD si un punct aflat la 2 cm proximal de port. Sonda
este pregatitd pentru a fi avansata fn VD.

Nota: se poate resimti o anumita rezistenta in momentul in
care sonda trece prin valva hemostatica a dispozitivului de
introducere, curbele din cateter in jonctiunea subdaviculara-
SVCsifin portul VD. Resimtirea unei rezistente in oricare alt
punct poate indica indoirea cateterului. Nu fortati sonda daca
resimtiti o rezistenta.

Precautie: stratul PTFE de pe sonda este un agent de
lubrifiere, nu un izolator electric. Nu permiteti ca suprafata
sondei sa intre in contact cu niciun echipament de alimentare
la retea din cauza potentialelor scurgeri de curent datorate
impamantarii defectuoase, care pot provoca fibrilatie
ventriculard. Cand nu sunt conectati la generatorul extern de
impulsuri, conectorii cu pini ai electrodului trebuie sa ramana
protejati.

6 | 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 mentinerea sterilitatii sondei, atasati celalalt capat al tecii la
capatul proximal al sondei (consultati Figura 4 la pagina 47).

7 | Conectati electrodul distal la derivatia V a unui electrocardiograf izolat
corect (consultati Figura 5 la pagina 47). Monitorizénd continuu

ECG, avansati sonda cativa centimetri pana cand supradenivelarea de
segment ST a ECG indicd 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 afara 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.
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9 | Strangeti bine piulita de compresie, pentru a fixa sonda in pozitie
(consultati Figura 7 la pagina 48). Aspirati aerul din portul lateral.
Initiati un ciclu de spélare continud sau intermitenta cu solutie
heparinizatd prin garnitura portului lateral al adaptorului T-B.

10 | Folosind un robinet de inchidere Luer-lock cu 3 cdi, conectati portul
lateral al adaptorului T-B la un dispozitiv de spélare continua cu ser
fiziologic. Folosind seringa de 5 ml furnizatd, aspirati eventualul aer
rdmas in portul lateral, apoi spalati lumenul (consultati Figura 8 la
pagina 48).

Nota: cand sonda se afla in lumenul VD, nu perfuzati solutii la
0 vitezd mai mare de 30 ml/h, deoarece solutia s-ar putea
acumula in teaca de protectie la contaminare a sondei.

11 | Realizati o radiografie toracica de indata ce este posibil dupa
introducere, pentru a documenta pozitionarea initiala.

10.0 Informatii despre IRM

@ Incompatibil RM

Dispozitivul Chandler este incompatibil RM deoarece contine componente metalice
care, intr-un mediu IRM, sunt supuse procesului de incalzire indus de radiatiile RF,
dispozitivul fiind astfel periculos in toate mediile IRM.

11.0 Complicatii

11.1 Pierderea capturii

Pierderea capturii poate aparea din cauza tragerii accidentale a sondei din
endocard, pozitiondrii initiale necorespunzatoare (sonda in tractul de ejectie VD),
perfordrii miocardului, respiratiei viguroase sau miscérii pacientului. Daca sonda
este trasd din endocard, dacd se afla in tractul de ejectie din VD sau dacd a perforat
miocardul (consultati sectiunea Perforarea ventriculului), pozitionati din nou
sonda in apexul VD. Pierderea tranzitorie a capturii in urma miscarii pacientului se
corecteaza asezand pacientul in pozitia culcat pe spate si, daca este nevoie, se
mareste pragul sau se pozitioneaza din nou sonda.

11.2 Contractii PVCin timpul insertiei/dupa insertie

Tahicardia ventriculard sau contractiile PVC multifocale tranzitorii poate (pot)
aparea din cauza iritdrii endocardului cu varful sondei. De obicei, avansarea
suplimentara a sondei sau manevrarea cateterului rezolva problema contractiilor
PVC. Dacd contractiile PVC sau tahicardia ventriculara persistd, trageti inapoi
cateterul 1-2 cm si avansati sonda catre apexul VD.

11.3 Incapacitatea de a bloca balonul

Daca pozitionarea a impus tragerea cateterului din poxzitia initiala de blocare, este
posibil ca la umflarea balonului presiunea de blocare s& nu poata fi obtinuta.
Atundi cand este posibil, monitorizati presiunea diastolicd AP in locul presiunii de
blocare. Dupa umflarea balonului pentru blocare, se poate produce o stimulare
intermitentd. Totusi, de obicei, captura este reluata dupa dezumflarea balonului,
fard a creste pragul de stimulare. Daca este necesara blocarea si nu mai aveti
nevoie de stimulare, avansati cateterul in pozitia de blocare dupa ce opriti
generatorul de impulsuri si retrageti complet sonda din cateter.

11.4 Stimulare atriala accidentala

Stimularea atriald se poate produce dacé portul VD se afld in atriu si nu in ventricul.
In plus, stimularea atriald se poate produce din cauza miscarii cateterului sau a
sondei in atriul drept. Retrageti complet sonda in cateter si avansati portul VD al
cateterului in ventricul. Avansati din nou sonda in ventricul.

11.5 Detectie netorespunzétoare

Detectia neco lui de impulsuri se poate produce daca
sonda se afla partial in atriu. Pozmonatl din nou sonda in apexul VD pentru a
imbundtati detectia dupa ce retrageti sondain cateter si avansati cateterul 1-2 cm
distal catre valva tricuspida.

11.6 Perforarea ventriculului

Perforarea ventriculului a fost raportata cu electrozii generatorului de impulsuri
pentru stimularea i sa temporard si de obicei, are ca rezultat o stimulare
cardiacd intermitenta ori esuarea stimularii. Tratamentul pentru perforarea
ventriculului il reprezinta retragerea electrodului inapoi in ventricul. Perforarea




poate fi diagnosticatd conectand electrodul distal la derivatia V a unui
electrocardiograf alimentat cu baterii. Pe mdsurd ce retrageti usor electrodul, in
momentul in care varful se afla in miocard, se produce o bataie ventriculara
ectopica. Segmentul ST este semnificativ supradenivelat, iar unda T este foarte
résturnatd, producand un model de ,potential de leziune” de endocard. In cazuri
rare, ar putea rezulta o tamponada cardiaca. Varful sondei este creat sa fie foarte
moale, pentru a minimiza lezarea endocardului ventricular. Totusi, pentru a preveni
0 potentiald deteriorare a endocardului in timpul interventiei chirurgicale pe cord
deschis, retrageti sonda in cateter inainte de a manipula cordul.

12.0 Modul de livrare

Sondele transluminale de stimulare V Chandler sunt livrate sterile (daca nu este
specificat altfel) si non pirogene. A nu se utiliza dacd ambalajul a fost deschis
anterior sau deteriorat.

Nota: sondele sunt exclusiv de unica folosinta. A nu se curata sau
resteriliza o sonda utilizata.

13.0 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 sondei in interiorul pachetului pand in momentul utilizarii.
14.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

Limite de temperatura/umiditate:

0°C—40 °C, umiditate relativa 5%-90%

15.0 Conditii de operare

Destinate operarii in conditiile fiziologice ale corpului uman.

16.0 Perioada de valabilitate

Termenul de valabilitate recomandat este cel inscris pe fiecare ambalaj. Pastrarea

produsului peste data rec data poate duce la deteriorarea acestuia.

Nota: resterilizarea nu va prelungi perioada de valabilitate.
17.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.

18.0 Eliminare

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform reglementérilor pentru
deseurile cu risc biologic. Eliminati conform politicii spitalului si reglementarilor
locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi modificate fara notificare

prealabild.
Itati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.
STERIL
Specificatii:

Sonda transluminala de stimulare V Chandler (model D98100)

Pentru utilizare cu cateterele Swan-Ganz Paceport sau A-V Paceport exclusiv pentru stimulare ventriculara.

Lungime utila (cm)

Total 135
Tn ventricul 15
Diametru corp (F) 2,4(0,80 mm)
Electrozi
Distal:
Lungime (cm) 13
Proximal:
Lungime (cm) 15
Continut

Sonda transluminald de stimulare V Chandler

Adaptor ECG (consultati Figura 9 la pagina 49)

Seringd Luer-lock, 5 ml

Servetel chirurgical steril, impaturit, 45,72 cm x 66,04 cm (18 in X 26 in)
Teaca de protectie impotriva contamindrii

Carusel dozator

Din otel inoxidabil cu fise cu pini (diametrul de 0,2 cm sau 0,08 in) la capatul proximal

Toate specificatiile prezentate reprezinta valori nominale.

Valendikukaudne V-riitmiandur Chandler D98100

DC2010-26

Valendikukaudne V-riitmiandur Chandler, mudel D98100
1 Saastumiskaitse kaniil (likatakse adapteri Tuohy-Borst peale)
2 Adapter Tuohy-Borst
3 PTFE-kate
4 Impulsigeneraatori konnektorid
5 Markus. Siigavusmérgid on néidatud labipaistva,nummerdatud”
RV valendiku kateetri pikendusel.
6 Viitemarker
7 Proksimaalne elektrood
8 Distaalne elektrood
9 Siigavusmargid on ndidatud labipaistva,,nummerdatud” RV
valendiku kateetri pikendusel.
10 Hemostaatiline tihend (sees)
11 Sormiihendusega Luer-lukk (kinnitage kateetri RV-jaoturi kiilge)
12 Kiilgpordi nippel

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Vit jooniseid Joonis 11k 46 kuni Joonis 9 Ik 49.

Kasutamiseks kateetritega Swan-Ganz Paceport (mudel 931F75) voi A-V
Paceport (mudel 991F8) ainult vatsakese stimuleerimiseks.

Tootatud valja koostods John P. Chandleriga, M.D., Assistant Clinical
Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT.

1.0 Maiste/kirjeldus
Valendikukaudse V-riitmianduri Chandler mudelit D98100 kasutatakse koos

kateetritega Swan-Ganz Paceport (mudel 931F75) voi A-V Paceport (mudel 991F8)
ajutiseks vatsakese stimuleerimiseks. Anduri saab sisestada fluoroskoopia abiga voi

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Chandler, Paceport, Swan ja
Swan-Ganz on ettevétte Edwards Lifesciences Corporation kaubamérgid. Kaik
muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

ilma. Andurit saab kasutada ka intraventrikulaarseks EKG tuvastamiseks
(paigaldamise ajal).

Valendikukaudset V-riitmiandurit Chandler on soovitatav kasutada in situ kuni
72 tundi.

Pérast kateetri Paceport sisestamist ja viimist kopsuarterisse parema vatsakese
(RV) pordi kaudu (19 cm distaalsest otsast), mis on paigutatud digesti 1-2 cm
kaugusele trikuspidaalklapist, sisestatakse stimulatsiooniandur kateetri Paceport
voi A-V Paceport RV valendikku ja viiakse endokardiaalse stimulatsiooni
tagamiseks vatsakesse.

Andur on kahepoolne, koaksiaalne juhtmestik, mis koosneb roostevabast terasest
immargusest juhtmest ja PTFE-kattega, méhitud lamedast traadist.
Sisestusprotseduuri kdigus kasutatakse seda toodet EKG tuvastamiseks
paigaldamise ajal, kuid see pole mdeldud EKG jalgimiseks.

2.0 Naidustused

Valendikukaudne V-riitmiandur Chandler (valendikukaudne kahepoolne
riitmiandur) on 2,4 F sond, mis on ette nahtud veenikaudseks ajutiseks
erakorraliseks stimulatsiooni tagamiseks.
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3.0 Vastundidustused

Kuigi absoluutsed vastundidused ajutiste en: Isete
stimuleerimiselektroodide kasutamise osas puuduvad, vdivad suhtelised
vastundidustused ilmneda korduva sepsise vdi hiiperkoagulatiivse seisundiga
patsientidel, misjuhul vaib elektrood tekitada septiliste voi healoomuliste
trombide moodustumist.

Sondi kasutamine on vastundidustatud véikese siidamega patsientidel, kui kateetri
Swan-Ganz Paceport vdi A-V Paceport RV-porti ei saa paigaldada paremasse
vatsakesse, ilma et see kateetri téidetud ballooni korral spontaanselt
kopsuarterisse kinni kiiluks. Samuti pole sond moeldud kasutamiseks iihegi
kateetriga peale kateetrite Swan-Ganz Paceport voi A-V Paceport.

Need tooted sisaldavad metallist komponente. ARGE kasutage
magnetresonantskeskkonnas (MR).

4.0 Hoiatused
See seade on kujundatud, ette néhtud ja levitatav ainult iihekordseks
kasutamiseks. Arge steriliseerige ega kasutage seda seadet korduvalt.




Puuduvad andmed seadme steriilsuse, mittepiirogeensuse ja
funktsionaalsuse kohta parast taastootlemist.

lirge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine véib méjutada patsiendi/
kasutaja ohutust voi toote toimivust.

peaks olema kopsuarteris. Nendel patsientidel ei pruugi olla voimalik
iiheaegselt hdivet ja kiilu rohu mdtmisi saada.

HOIATUS. Kui RV ava on liiga distaalne, voib andur RV véljavoolutrakti
poole suunatud RV avast vdljuda. Selle taga]arjel voivad laved olla

Sisestusprotseduuri kdigus kasutatakse seda toodet EKG
paigaldamise ajal, kuid see pole moeldud EKG jalgimiseks.

5.0 Ettevaatusabinoud

Seadet kasutavad arstid peavad olema seadmega tutvunud ja mdistma selle
kasutusviise enne kasutamist.

Kehasiseste juhtmete kdsitsemisel ei tohi klemmitihvte ega (toote) nahtavaid
metallosi puudutada ega lasta neil puutuda kokku elektrit juhtivate vdi margade
pindadega, et véltida elektrilooki patsiendile voi meedikule.

6.0 Sisestamine

Kateetri Paceport (mudel 931F75) véi A-V Paceport (mudel 991F8) saab sisestada
patsiendi voodi kdrval, tavaliselt fluoroskoopia abita, jlgides pidevalt distaalse ja
parema vatsakese valendike rohku. Distaalse otsa elektroodilt saab salvestada
iihepoolset elektrokardiogrammi, iihendades selle korralikult isoleeritud
elektrokardiograafi V-juhtmega.

7.0 Seadmestik
HOIATUS. Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud ainult siis, kui

d, riitm ebastabiilne ja valj kt ning pulmonaalklapp
véivad viga saada.

9.0 Stimulatsioonianduri sisestamine ja paigaldamine
HOIATUS. Kasitsege sondi steriilse tehnika abil. Veenduge, et sond
sisestatakse ainult RV valendikku (ldbipaistev pikendustoru, millel on
oranz Luer-lukuga jaotur). Arge si ge sondi proksimaall (RA) voi
distaalsesse (PA) valendikku.

Enne anduri sisestamist veenduge, et patsiendist valjas olev kateetri osa poleks
keerdus, kuna see raskendab anduri sisestamist.

Juhis | Protseduur

1 Kontrollige RV valendiku ldbitavust.

2 Uhendage kateetri RV valendiku jaotur réhuanduriga ja kontrollige,
kas RV-port on digesti paigaldatud (distaalselt 1-2 cm kaugusel
trikuspidaalklapist) (vt joonist Joonis 11k 46). Kateetri liikumise
véltimiseks kinnitage kateeter sisestuskohale.

kateeter voi sond (CF- tuupl kend defibrillatsioonikindel) on

iihendatud patsiendi i voi sead| millel on CF- tuupl

defibrillatsioonikindel sisendk ktor. Kui proovite |

poole monitori véi seadet, kiisige monitori voi seadme tootjalt, kas

toode on vastavuses standardiga IEC 60601-1 ja iihildub kateetri voi
diga. Kui monitori voi Jardile IEC60601-1ja
pole tagatud, voib see dad

dile/k jal

. Kateetnd Swan-Ganz Paceport (mudel 931F75) voi A-V Paceport (mudel 991F8)

« Uhilduv nahakaudse kaniiiiliga hemostaasiklapi sisestialus, komplekt véi iiks
seade

- Valendikukaudne V-riitmiandur Chandler, mudel D98100

Vatsakese noutavate vélisimpulsside generaator

Valise impulsigeneraatori kaabliadapterid

EKG-salvesti

Steriilne loputussiisteem ja rohuandurid

«Palatimonitori EKG ja rohujalgimissii

Lisaks, kui kateetri v0| sond| s|sestam|se ka|gus |Imneb tiisistusi, peavad olema

kohe kattesaad h ased ravimid, defibrillaator ja

hingamist toetavad seadmed

8.0 Kateetri sisestamine ja paigaldamine

Kateetri saab sisestada perkutaanse tehnikaga sisseloikega kaela-, rangluualusesse

v0i antekubitaalsesse veeni. Soovitatakse kasutada kateetri kaitsekaniidli, mis

aitab sdilitada steriilsuse, kui kateetrit on vaja imber paigutada.

Edasise sondi Chandler sisestamise hdlbustamiseks on kdige parem sisestada

kateeter Paceport (mudel 931F75) vdi A-V Paceport (mudel 991F8) kahe

rohuanduri abil: iiks andur ihendatakse distaalse (PA) valendikuga ja teine parema
vatsakese (RV) valendikuga, mis [opeb 19 cm kaugusel otsast. RV-pordi ideaalne
koht sondi paigaldamiseks on 1-2 cm trikuspidaalklapist distaalses suunas.

RV-pordi juures on rontgenkontrastne marker, pordi paigutuse kontrollimiseks

rontgeniiilesvotte voi fluoroskoopia abil. Uksikasjalikud juhised sisestamise kohta

leiate kateetri Paceport voi A-V Paceport pakendi teabelehelt.

Viige kateeter kopsuarterisse, jlgides pidevalt PA ja RV valendiku rohku. Kui

kateetri ots on kiilu asendis, voib RV-pordi asend sidame suurusest olenevalt

erineda.

- Tavasuurusega siidamed. Kiilu asendis naitab RV valendik RV jélgimist.
Tiihjendage balloon. Tommake kateeter tagasi, kuni RV-port on paremas kojas.
Siis liikake kateetrit edasi, kuni port on 1-2 cm trikuspidaalklapist distaalses
suunas.

« Viikesed siidamed. RV valendik néitab parema koja (RA) rohku kiilu asendis.

Tiihjendage balloon. Liikake kateetrit aeglaselt edasi, jalgides hoolikalt PA ja RV

valendiku rohku, kuni RV valendikust saadakse RV rohk. RV pordi optimaalseks

paigutamiseks jatkake kateetri likkamist 1-2 cm trikuspidaalklapist distaalses
suunas.

Kui RV-pordi paigutamisel paremasse vatsakesse toimub spontaanne kiilumine,

on vaja kateeter iimber paigutada. Anduri sisestamiseks paremasse vatsakesse

voib liikata andurit ihe sentimeetri kaupa parast kateetri véljatombamist iihe
sentimeetri kaupa, kuni distaalsest valendikust on pidevalt naha kopsuarteri
rohk.

HOIATUS. Ménel patsiendil vdib (tiihja ballooniga) kateeter enne

RV-pordi paigaldamist paremas vatsakeses spontaanselt kinni kiiluda.

Katkestage kateetri edasiliikkamine. Nendel patsientidel ei sobi seda

rutmlsusteeml da; kuid kateetrit voib siiski kasutada rohu

jalgimi i votmiseks, vedeliku infusiooniks ja siid
minutimahu maaramlseks Krge piiiidke andurit sisestada, kui RV ava
on RA-s. See voib trikuspidaalklappi kahjustada.

Enne anduri sisestamist veenduge alati, et RV-port on vatsakeses.

Suurenenud siidamed. Kiilu asendit pole veel saavutatud, kui RV valendik

nditab RV rohku. Jétkake kateetri edasiliikkamist kiilu rohu ndidu saamiseks.

Arvestage kaugusega, mille vorra kateeter RV valendiku esimese RV rohu ndidu

ja kiilu asendi vahel edasi liigub. Tilhjendage balloon. Tommake kateeter tagasi,

kuni saate RV valendikust RA rohu, seejarel liikake kateetrit uuesti edasi, kuni

RV-port on distaalses suunas trikuspidaalklapist 1-2 cm kaugusel. Kateetri ots

3 Avage anduri pakend ja tommake anduri ots tagasi adapterisse
Tuohy-Borst (T-B), keerates karusselli paripaeva.

4 Uhendage T-B adapter oranZi RV valendiku jaoturiga. Olge
ettevaatlik, et te anduri otsa ei kahjustaks (vt Joonis 2 Ik 46).

5 Liikake andurit edasi, kuni selle siigavusmark (must riba) asub RV
lendiku ldbipaistva pikendustoru nullmérgi juures (vt Joonis 3
Ik 46). Lubatud tolerantsi tottu on anduri ots niiiid RV-pordi ja
pordist proksimaalselt 2 cm kaugusel asuva punkti vahel. Andur on
RV-sse liikkamiseks valmis.
Markus. Anduri liikkamisel labi sisesti
rangluu all oleva SVC-iihenduskoha juures olevate kateetri
koveruste ja RV-pordi vdite tunda vastupanu. Kui tunnete
vastupanu mones teises punktis, voib see tahendada, et
on keerdus. Kui vastupanu, drge suruge
andurit jouga.
Ettevaatusabinou. Anduri PTFE-kate on maardeaine, mitte
elektriisolaator. Arge laske anduri pinnal puutuda kokku
iihegi vorgutoitel elektrlseadmega, kuna halva maanduse
tottu voib esineda lekk , mis vonb
kese fibrillatsiooni. Kui elektroodi iihendustihvtid pole
iihendatud vlise impulsigeneraatoriga, peavad need
olema kaitstud.

Juhis | Protseduur

10 Uhendage T-B-adapteri kiilgport pideva fiisioloogilise lahusega
loputusseadme kiilge 3-suunalise Luer-luku sulgurkraani abil.
Aspireerige k leva 5 ml siistlaga kiilgpordist ohk, seejarel
loputage valendikku (vt Joonis 8 Ik 48).

Markus. Kui port on RV valendikus, drge infundeerige
lahuseid kiiremini kui 30 mi/h, kuna lahus voib tagasi
anduri saastumiskaniiiili valguda.

1n Tehke esmase paigutuse dokumenteerimiseks parast sisestamist
esimesel vdimalusel rinna rontgenuuring.

10.0 MRT-d puudutav teave

® Ohtlik magnet graafi

Seade Chandler on ohtlik magnetresonantstomograafias, kuna sisaldab metallosi,
mis MRT-keskkonnas raadiolainete toimel kuumenevad; seet6ttu kaasnevad
seadmega kdigis MRT-keskkondades ohud.

11.0 Tiisistused

11.1 Haive kaotsiminek

Haive voib kaotsi minna, kui andur kogemata endokardi kiiljest dra tommata,
halva esmase paigutuse tottu (andur on RV véljavoolutraktis), sidamelihase
perforatsiooni, tugeva hingamise vi patsiendi liikumise tottu. Kui sond endokardi
kiljest dra tommata, kui see on RV vdljavoolutraktis vi on siidamelihase
perforeerinud (vt jaotist Ventrikulaarne perforatsmon) pange sond RV t|ppu
tagasi. Ajutise hdive kaotsimineku parast patsiendi li ist saab p

pannes patsiendi selili ja suurendades vajaduse korral lave voi pmgutades anduri
iimber.

11.2 Enneaegsed vatsakese kokkutombed sondi sisestamise ajal /parast
sondi sisestamist

Médduvad mitmefookuselised d vatsakese kokkutombed voi
ventrikulaarne tahhiikardia voib iimneda endokardi drritamise tottu sondi otsaga.
Tavaliselt lahendab gsed vatsakese kokkutombed sondi edasiliikkamine voi

kateetri liigutamine. Kui enneaegsed vatsakese kokkutombed vdi ventrikulaarne
tahhiikardia piisivad, tommake kateetrit 1-2 cm tagasi ja likake sondi RV tipu
suunas.

11.3 Suutmatus ballooni kiiluda

Kui paigutamine noudis, et kateeter tommataks esmasest kiilu asendist tagasi, ei
pruugi olla véimalik ballooni téitmisel kiilu rohku saada. Jélgige kiilu asemel PA
diastoolset rohku, kui see on voimalik. Pérast ballooni taitmist kiilumiseks vaib
iimneda vahelduv stimulatsioon. Kuid hdive taastub tavaliselt ballooni

tiihjendamisel, ilma stimulatsioonilave suurendamata. Kui on vajalik kiilumine ja

6 Kinnitage anduri saastumiskaitse distaalne ots T-B adapteri kiilge.
Eemaldage andur ja T-B adapter dosaatorist ja anduri steriilsuse
sailitamiseks kinnitage kaniiiili teine ots anduri proksimaalse otsa
kiilge (vt Joonis 4 Ik 47).

7 Uhendage distaalne elektrood korralikult isoleeritud
elektrokardiograafi V-juhtme kiilge (vt Joonis 5 Ik 47). Jélgides
pidevalt EKG-d, liikake andurit mitu sentimeetrit edasi, kuni EKG
ST-segmendi tous nditab kokkupuudet endokardiga.

Markus. ST tousu on tavaliselt naha siis, kui andur on

4-5 cm valjas. Kui andur on véljas iile 10 cm, vdib andur olla
RV-véljavoolutraktis. Tommake andur tagasi 4-5 cm ja
paigutage RV tipus iimber.

8 Uhendage distaalne ja pr elektrood impulsi i
negatiivse ja positiivse klemmiga (vt Joonis 6 Ik 48) ja maérake
stimulatsiooni lavi. Lavi 1,0-2,0 mA nditab tavaliselt, et elektrood
on digesti paigaldatud. Kui algne ldvi on suurem kui 5 mA, nditab
see anduri halba paigutust: voimalik, et andur on RV
véljavoolutraktis. Tommake andurit mitme sentimeetri vorra tagasi
ja paigutage andur RV tipus iimber. Parimad stimulatsioonildved
saadakse siis, kui andur on ligikaudu 5 cm RV-pordist valjas.
Stabiilset stimulatsiooni ei dnnestu tavaliselt saada, kui andur on
véljas alla3 cm.

Markus. Kui anduri sisestamise ajal voi parast seda piisivad

kokkutombed véi ventrikulaarne tahhiikardia, tommake
kateeter 1-2 cm taga5| ja Iukake andur eda5| RV tlppu (vt
jaotist E
ajal/ parast sisestamist. )

Markus. Anduri ja impulsigeneraatori iihendamise
hélbustamiseks véib olla vajalik kaabliadapter.

9 Pingutage anduri kinnitamiseks tugevasti kinnitusmutrit (vt

Joonis 7 Ik 48). Aspireerige kogu dhk kiilgpordist. Rakendage
pidev voi vahelduv hepariniseeritud loputus Iabi T-B-adapteri
kiilgpordi nipli.

38

st|mulat5|oon| pole enam vaja tagada, liikake kateeter kiilu asendisse, liilitades
enne impulsig ivljajato sondi taielikult kateetrisse tagasi.
11.4 Koja soovimatu stimulatsioon

Koda voidakse stimuleerida juhul, kui RV port on kojas ja mitte vatsakeses. Veel
vdib see juhtuda, kui kateeter vdi sond paremas kojas liigub. Tommake sond
taielikult kateetrisse tagasi ja liikake kateetri RV-port vatsakesse. Liikake sond
uuesti vatsakesse.

11.5 Ebapiisav tajumine

Impulsigeneraatori ebapiisav tajumine voib toimuda juhul, kui sond on osaliselt
kojas. Paigutage sond RV tipus iimber, et parandada tundlikkust, tommates
eelnevalt anduri kateetrisse tagasi ja liikates anduri distaalselt 1-2 cm kaugusele
trikuspidaalklapist.

11.6 Ventrikulaarne perforatsioon

Ajutise transvenoosse impulsigeneraatori elektroodide puhul on esinenud
ventrikulaarset perforatsiooni, mille tagajarg on tavaliselt katkev véi nurjunud
stidame stimulatsioon. Ventrikulaarse perforatsiooni ravi on elektroodi
tagasitombamine vatsakesse. Perforatsiooni saab diagnoosida, iihendades
distaalse elektroodi akutoitel elektrokardiograafi V-juhtmega. Elektroodi aeglasel
véljatombamisel tekivad vatsakese ektoopilised [6dgid, kui ots on siidamelihases.
ST-segment on mérkimisvaarselt tousnud ja T-laine siigavalt imber padratud,
andes endokardiaalse ,vigastuse voolu" mustri. Harvadel juhtudel voib tagajirg
olla siidame tamponaad. Sondi ots on véga pehme, et minimeerida vatsakese
endokardi vigastamist. Kuid siidame lahtise operatsiooni ajal endokardi vaimaliku
vigastamise véltimiseks tommake andur enne siidamega toctamist kateetrisse
tagasi.

12.0 Tarneviis

Valendikukaudsed V-riitmiandurid Chandler tarnitakse steriilsena (kui pole teisiti
deldud) ja mittepiirogeensena. Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi katkine.

Markus. Sondid on moeldud iihekordseks k iseks. firge |
sondi puhastage ega uuesti steriliseerige.
13.0 Pakend

Sond tarnitakse eeltdidetud pakendidosaatoris, mis on mdeldud abistamiseks
anduri sisestamisel ja steriilsuse sailitamiseks sisestamise ajal. Seetottu on
soovitatav, et sond jédks kuni selle kasutamiseni pakendisse.

14.0 Hoiustamine
Silitada jahedas ja kuivas kohas.

Temperatuuri ja niiskuse piirangud:
0—40°C, suhteline dhuniiskus 5%—90%

q




15.0 Tootingimused
Ette nahtud kasutamiseks inimkeha fiisioloogilistes tingimustes.

16.0 Kolblikkusaeg

Soovitatav sailitusaeg on mérgitud igale pakendile. Soovitatud ajast kauem
sailitamine voib pohjustada kvaliteedi halvenemist.

Markus. Korduv steriliseerimine ei pikenda toote sdilivusaega.

17.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20743 00 41.

18.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt ohtliku jadtmena.
Kasutuselt korvaldamisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke maarusi.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kattesaadavus vdivad ette teatamata
muutuda.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.

StenLEeo

Tehnilised andmed
Valendikukaudne V-riitmiandur Chandler (mudel D98100)

Kasutamiseks kateetriga Swan-Ganz Paceport vi kateetriga A-V Paceport ainult ventrikulaarseks stimuleerimiseks.

Kasutatav pikkus (cm)

Kokku 135
Vatsakeses 15
Korpuse labimdot (F) 2,4 (0,80 mm)
Elektroodid
Distaalne:
Pikkus (cm) 13
Proksimaalne:
Pikkus (cm) 15
Pakendi sisu

Valendikukaudne V-riitmiandur Chandler

EKG adapter (vt Joonis 9 Ik 49)

Siistal, 5 ml Luer-lukk

Steriilne riie, volditud, 45,72 cm X 66,04 cm (18" % 26")
Saastumiskaitse kandiil

Dosaatorkarussell

Roostevaba teras, tihvtkonnektorid (0,08 in v6i 0,2 cm) Idbimadduga proksimaalotsas

Koik tehnilised andmed on antud nimivaartustega.

,Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas D98100

DC2010-26

D98100 modelio ,Chandler” transliuminalinis V
stimuliavimo zondas
1 Apsaugos nuo uztersimo mova (uzmaunama ant,Tuohy-Borst”
adapterio)
2,Tuohy-Borst" adapteris
3 PTFE danga
4Impulsy generatoriaus jungtys

5 Pastaba. Gylio Zymos yra ant skaidrios numeruotos DS spindzio
kateterio ilginamosios dalies.

6 Atskaitos zymeklis
7 Proksimalinis elektrodas
8 Distalinis elektrodas
9 Gylio Zymos yra ant skaidrios numeruotos DS spindZio kateterio
ilginamosios dalies.
10 Hemostatinis sandariklis (viduje)
11 Kistukiné Luerio jungtis (jungiama prie kateterio DS jvorés)
12 Soninés angos jungiamoji detalé

Tik vienkartinio naudojimo

Paveikslus zr. 1 pav. psl. 46— 9 pav. psl. 49.

Skirtas naudoti su,Swan-Ganz Paceport” (931F75 modelis) arba
A-V,Paceport” (991F8 modelis) kateteriais ik skilveliams stimuliuoti.
Sukurtas bendradarbiaujant su dr. Johnu P. Chandleriu, Jeilio medicinos
mokyklos (Niuheivenas, Konektikutas) docentu.

1.0 Koncepcija / aprasymas
,Chandler” transliuminalinio V stimuliavimo zondo modelis D98100, naudojamas
su bet kokiu,, Swan-Ganz Paceport” (modelis 931F75) arba,,Paceport” (modelis
991F8) AV | iu, yra skirtas skilveliams laikinai stimuliuoti. Zonda galima jvesti
jojant fl kopija arba jos Zonda taip pat galima naudoti
intraskilvelinei EKG registruoti (jvedimo metu).
,Chandler” transliuminalinj V stimuliavimo zonda reko
iki 72 valandy.
Kai,Paceport” kateteris jvedamas ir nuplukdomas j plauciy arterija bei deSiniojo
skilvelio (RV) anga (esanti uz 19 cm nuo distalinio galiuko) atsiduria tinkamoje
padétyje, 1-2 cm distaliau triburio voztuvo, stimuliavimo zondas jvedamas j
,Paceport” arba,,Paceport” AV kateterio RV spindj ir jstumiamas j skilvelj, kad bty
galima atlikti endokardinj stimuliavima.
Zondas yra dvipolis, bendraasis, vielinés konstrukcijos, sudarytas i$ apvalios
neradijanciojo plieno vielos ir PTFE padengtos, plokscios spiralinés vielos.

naudoti in situ

Edwards", ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas, E” logotipas, ,Chandler”,,Paceport”
ir, Swan” ir,Swan-Ganz” yra, Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

Atliekant jvedimo procedira, is gaminys naudojamas EKG registruoti, taciau jis
neskirtas EKG stebeéti.

2.0 Indikacijos

,Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas (transliuminalinis dvipolis
stimuliavimo zondas) yra 2,4 F zondas, skirtas transveninei laikinajai stimuliacijai
skubiu atveju.

3.0 Kontraindikacijos

Nors absoliuciyjy kontraindikacijy naudoti laikinojo endokardinio stimuliavimo
elektrodus néra, galimos tokios santykinés kontraindikacijos: pasikartojantis sepsis
arba hiperkoaguliacijos biklé, kai elektrodas gali tapti sepsinio ar neinfekcinio
trombo susidarymo Zidiniu.

Zondo negalima naudoti pacientams, kuriy §irdis maza, nes ,Swan-Ganz Paceport”
kateterio savaiminio jsispraudimo j pleito padétj plauciy arterijoje, kai balionélis
nepripistas. Be to, zonda galima naudoti tik su,Swan-Ganz Paceport” arba
+Paceport” AV kateteriu.

Siy gaminiy sudétyje yra metaliniy komponenty. NENAUDOKITE magnetinio
rezonanso (MR) aplinkoje.

4.0 |spéjimai

Sis prietaisas sukurtas, skirtas ir tiekiamas naudoti tik viena karta. Sio
prietaiso negalima pakartotinai sterilizuoti ar pakartotinai naudoti.
Néra duomeny, patvirtinanciy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.

Gaminio jokiu bidu nemodifikuokite ir neperdirbkite. Dél perdirbimo ar
modifikacijos gali sumazéti paciento / operatoriaus saugumas arba
gaminys gali prasciau veikti.

Atliekant jvedimo procediira, Sis gaminys naudojamas EKG registruoti,
taciau jis neskirtas EKG stebéti.
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5.0 Atsargiai

Pries naudodami jtaisa, gydytojai praktikai turi bati susipaZine su jtaisu ir suprasti
jo taikyma.

Dirbant su j vidy jvedamais laidais, negalima liesti kontakty ar atviro metalo
(esanciy gaminyje), taip pat jy negalima priglausti prie elektrai laidziy arba Slapiy
pavirsiy, kad pacientas arba gydytojas nepatirty elektros smagio.

6.0 )vedimas

,Paceport” (modelis 931F75) arba, Paceport” AV (modelis 991F8) kateterj
pacientui galima jvesti palatoje, paprastai nenaudojant fluoroskopijos, bet
nuolatos stebint distalinio ir deSiniojo skilvelio spindziy spaudima. Galima
registruoti wenpolg elektrokardmgramq, naudOJant distalinio galiuko elektroda,
prijungus prie tinkamai izoliuoto elek fo V laido.

7.0 Jranga

]SPEJIMAS Atitiktis standarto IEC 60601-1 reikalavimams islaikoma tik
tuomet, jei kateterls arba zondas (CF tipo darbiné dalis, atspari
defibriliatori ljungtas prie paciento monitoriaus arba
irangos, turincios <] tipo deflb iliatoriaus impulsams atsparia jvesties
jungtj. Jei ketinate naudoti treciosios salies monitoriy arba jranga,
pasiteiraukite jos gamintojo, ar tas gaminys atitinka standarto

1EC 60601-1 reikalavimus ir tinka kateteriui arba zondui. Nejsitikinus,
kad monitorius arba jranga atitinka standarto IEC 60601-1 reikalavimus
ir tinka kateteriui arba zondui, pacientui ir (arba) operatoriui gali kilti
didesnis pavojus patirti elektros smigj.

,Swan-Ganz Paceport” (modelis 931F75) arba,,Paceport” AV (modelis 991F8)
kateteris

Suderinamas perkutaninio movinio jvediklio su hemostatiniu voztuvu mova,
rinkinys arba paviené saranka.

,Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas, modelis D98100




Skilvelio sinchroninis iSorinis impulsy generatorius

I3orinio impulsy generatoriaus laidy adapteriai

EKG raSytuvas

Sterili plovimo sistema ir spaudimo keitikliai

Prie lovos statoma EKG ir spaudimo stebéjimo sistema

Be to, turéty hati paruostos Sios priemonés, kad kateterio arba zondo jvedimo
metu issivyscius komplikacijoms bty galima nedelsiant jas panaudoti:
antiaritminiai vaistiniai preparatai, defibriliatorius ir dirbtinio kvépavimo jranga.

8.0 Kateterio jvedimas ir padéties parinkimas
Kateterj galima jvesti perkutaniniu bidu, atliekant jungo, poraktikaulinés arba
alkiinés venos venesekcija. Rek jama naudoti apsaugine kateterio mova,
kad prireikus pakeisti kateterio padétj buty ilaikytas sterilumas.
Kad véliau buty lengviau jvesti,Chandler” zonda, ,Paceport” (modelis 931F75)
arba A-V ,Paceport” (modelis 991F8) kateterj lengviausia jvesti naudojant du
slégio keitiklius; vienas keitiklis prijungiamas prie distalinio (PA) spindzio, o kitas —
prie desiniojo skilvelio (RV) spindzio, kuris baigiasi uz 19 cm nuo galiuko. Ideali
zondo RV angos padétis — 1-2 cm d|sta||au triburio voztuvo. Ties DS anga yra

tinis ZymeKlis, paded genu arba fluoroskopiskai patikrinti
angos padétj. I$samiau apie 1ved|qur ,Paceport” arba, Paceport” AV kateterio
pakuotés lapelyje.
|stumkite kateterj j plauciy arterija nuolatos stebédami PA ir DS spindziy spaudimo
reiksmes. Kateterio galiukui jsispraudus j pleiSto padétj, DS angos vieta gali skirtis
priklausomai nuo Sirdies dydzio.
- Normalaus dydzio Sirdis: pleisto padétyje DS spindyje registruojama DS
kreivé. Subliaskinkite balionélj. Traukite kateterj atgal, kol DS anga atsidurs
desiniajame priesirdyje. Tada vél stumkite kateterj, kol anga bus 1-2 cm
distaliau triburio voztuvo.
Maia Sirdis: DS spindyje registruojama desiniojo priesirdzio (DP) spaudimo
kreive pleisto padétyje. Subliuskinkite balionélj. Létai stumkite kateterj, atidZiai
stebédami PA ir DS spindZio spaudima, kol DS spaudimo kreivé bus pirma karta
uzregistruota DS spindyje. Toliau stumkite kateterj iki optimalios RV angos
padéties 1-2 cm distaliau triburio voztuvo.
Jei DS angai esant desiniajame skilvelyje kateteris savaime jsispraudzia j pleisto
padeétj, biitina jo padétj pakeisti. Norint jvesti zonda j deSinjjj skilvelj, zonda
galima stumti po centimetra iStraukiant kateterj po centimetra, kol distaliniame
spindyje bus nuolatos registruojama plauciy arterijos spaudimo kreive.
|SPEJIMAS. Kai kuriems pacientams kateteris gali savaime jsisprausti
(esant isleistam balionéliui) prie$ patalpinant DS anga deiniajame
skilvelyje. Nustokite stumti kateterj. Tokiems pacientams si
stimuliavimo sistema netinka. Taciau kateterj galima naudoti
spaudimui stebéti, kraujo méginiams imti, skysciy infuzijai daryti ir
minutiniam Sirdies tariui matuoti. Nebandykite jvesti zondo, jei
desiniojo skilvelio (RV) anga yra desiniajame priesirdyje (RA). Galite

Pries jvesdami zonda visada jsitikinkite, kad DS anga yra skilvelyje.
Padidéjusi Sirdis: pleito padétis dar nepasiekta, kai DS spindyje registruojama
DS spaudimo kreivé. Toliau stumkite kateterj, kad baty uzfiksuotas pleisto
spaudimas. Pasizymékite atstuma, kurj buvo stumiamas kateteris nuo pirmos DS
spaudimo kreivés DS spindyje iki pleisto padéties. Subliaskinkite balionélj.
Traukite kateterj, kol RV spindyje bus uzregistruotas RA spaudimas, tada vél
stumkite kateterj, kol RV anga bus 1-2 cm distaliau triburio voztuvo. Kateterio
galiukas turi bati plauciy arterijoje. Tokiems pacientams gali nepavykti vienu
metu atlikti fiksavimo ir pleiSto spaudimo matavimy.

[SPEJIMAS Jei desiniojo skllvello (RV) anga yra per toli i |s distalinés
pusés, zondas gali isljsti per desiniojo skilvelio anga, ipta |
desiniojo skilvelio iSstimimo traktq Tai gali lemti netinkamus
slenkscius, bily Sirdies st ima, taip pat gali buti suzalotas
iSstamimo traktas ir plauclq voZtuvas.

9.0 Stimuliavimo zondo jvedimas ir padéties

parinkimas

SPEJIMAS. Su zondu dirbkite taikydami sterily metoda. Zonda biitina
vesti tik j DS spindj (skaidria ilginamaja Zarnele su oranzine Luerio

ies jvore). Nejveskite zondo j proksimalinj (DP) arba distalinj (PA)

spindi.
Pries jvesdami zonda jsitikinkite, kad paciento iSoréje esanti kateterio dalis
nesusisukusi, nes kitaip bus sunku jvesti zonda.

Veiksmas | Procedira

1 Patikrinkite DS 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. 1 pav. psl. 46). Kad
kateteris nejudéty, jvedimo vietoje jj pritvirtinkite.

3 Atidarykite zondo pakuote ir jtraukite zondo galiuka j, Tuohy-
Borst” (T-B) adapterj sukdami sukamajj jtaisa pagal
laikrodzio rodykle.

4 Prijunkite T-B adapterj prie oranzinés DS spindzio movinés
jungties. Bukite atsargis, kad nepazeistuméte zondo galiuko
(2r.2 pav. psl. 46).

10.0 MRT informacija

@ MR nesaugus

,Chandler” prietaisas yra MR nesaugus, nes jame yra metaliniy sudedamujy daliy,
kurios MRT aplinkoje, veikiant radijo dazniams (RD), $yla, todél prietaisas kelia
pavojy visose MRT aplinkose.
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Veiksmas | Procedira 11.0 Komplikacijos
11.1 Fiksavimo praradimas
5 Stumkite zonda, kol jo gylio atskaitos zyma (juoda juostelé) Fiksavimas gali biti prarastas netycia atitraukus zonda nuo endokardo, prastos
atsidurs ties DS spindzio ilginamojo vamzdelio nulio Zyma (ir. pradinés padéties (kai zondas yra DS istekamajame trakte), miokardo pradarimo,
3 pav. psl. 46). Dél gamyboje leidziamo nuokrypio dabar aktyvaus kvépavimo ar paciento judéjimo. Jei zondas atitrauktas nuo endokardo,
zondo galiukas yra tarp DS angos ir tasko, esancio 2 cm yra RV istekamajame trakte arba pradiré miokarda (2r. Skilvelio perforacija),
proksimaliau angos. Zondas paruostas jstumti j DS. pakelskne zondo padétj RV virsiinéje. Laikinas fiksavimo praradimas pacientui
Pastaba. Galimas tam tikras pasipriesinimas, nes éjus koreguojamas p pacient aukstielninka ir, jei reikia, padidinant
zondas praeina per jvediklio hemostatinj voztuva, slenkstmg verte arba pakeiciant zondo padétj.
kateterio iSlinkius ties poraktlkaulmes irvirSutinés 11.2 Skilveliné ek lija zondo jvedimo metu ir (arba) po jo
tustiosios veny jungtimi ir ties DS anga. Pasipriesinimas Praeinanti daugiazidininé skilveliné ekstrasistolija arba skilveliné tachikardija gali
bet kurioje kitoje vietoje gali rodyti, kad kateteris pasireiksti dél endokardo dirginimo zondo galiuku. Paprastai skilveliné
susisukes. Jei pajusite pasipriesinima, nestumkite ekstrasistolija pasalinama dar iant zonda arba manipuliuojant kateteriu. Jei
‘z\ondojega. Zondo PTFE d skilveline ekstrasistolija arba skilveline tachikardija nepraeina, atitraukite kateterj
tsargumo priemoné. Zondo anga yra tepamoji 1-2 cm atgal ir stumkite zonda RV virsinés link.
medZiaga, o ne elektrinis izoliatorius. Neleiskite zondo 11.3 Negaléjimas balionéliu sudaryti pleisto padétj
pavirsiui liestis prie jokios laidinés elektros jrangos, nes - R . S - -
dél pageisto jzeminimo galimas srovés nuotékis. kuris Jei jvedant kateterj prireiké jj atitraukti iS pradinés pleiSto padéties, tada pripatus
alipsuk elti sﬁ(ilveli vin gé'im Kai elektrodo ki§’tukin is balionélj gali nepavykti uzfi ksuotl pleisto spaudimo. Kai galima, vietoje pleisto
g SV VITpejima. tal paudimo stebékite PA diastoli ima. Pripatus balionélj pleistui sudaryti,
jungtys neprijungtos prie iSorinio impulsy stimuliavimas gali vykti su pertrakiais. Taciau fiksavimas paprastai atkuriamas
generatoriaus, jos turi biti apsaugotos. iSleidus balionélj, nedidinant stimuliavimo slenkstinés reikimes. Jei butina
6 Prijunkite distalinj zondo nuo uztersimo apsaugancios movos _sudaryti pleiét_q, 0 stim_u!iuoti n_ebereikia,_ii_jung; impul_st_{ generatoriy ir visiskai
gala prie T-B adapterio. Nuimkite zonda ir -B adapter nuo jtrauke zonda j kateterj, jstumkite kateterj j pleiSto padétj.
tiektuvo ir, kad iSlaikytuméte zonda sterily, kita movos gala 11.4 Netycinis priesirdZiy stimuliavimas
prijunkite prie proksimalinio zondo galo (zr. 4 pav. psl. 47). PriesirdZiai gali biti stimuliuojami, jei DS anga yra priesirdyje, o ne skilvelyje. Be
. . - to, priesirdziy stimuliavimas galimas, jei j deginjjj priesirdj patenka kateteris ar
7 D|Isr<ihn|£ 9|§_k“0dfil R”':Jl{gk'zﬁ P;'e ““kar‘z;')z‘;\}'“"lt?[ zondas. Visiskai jtraukite zonda j kateterj ir jstumkite kateterio RV anga j skilvelj.
elektrokardiografo V laido (zr. 5 pav. psl. 47). Nuola Vél istumkite zonda j skilveli.
stebédami EKG, pastumkite zonda kelis centimetrus, kol EKG ST 1 15 Ne akankzllnas .adtrumas
segmento pakilimas parodys salytj su endokardu. ,' p X ) R A - - .
Pastaba. ST pakili tai stebi da iskis Sinchroninis impulsy generatorius gali buti nepakankamai jautrus, jei zondas is
42553 a.J ' pa J'"!?;B:pr:s als ekm.lai‘z)on a8 |s:1_s dalies yra priesirdyje. Norédami padidinti jautruma, pakeiskite zondo padét; j
ba ti:)"SI.ii::zIt::;a?::elzr:;teal:\%::;u::fe zo:::i"qj;stg:II perkeldami j RV virsiine po to, kai jtrauksite zonda j kateterj ir jstumsite kateterj
4-5 cm ir i$ naujo nustatykite jo padétj DS virSinéje. =2 d.lstall.a u triburio v?.ztuvo.
11.6 Skilvelio perforacija
8 Pn]unkne d|sta||n1 ir proksimalinj elektrodus atitinkamai prie Pranesta apie atvejus, kai naudojant laikinuosius transveninius impulsy
ir teigiamo impulsy g faus gnybty (Zr. 6 pav. generatoriaus elektrodus buvo perforuotas skilvelis, dél to irdis paprastai
psl. 48) ir nustatykite slenkstine stimuliavimo verte. pradedama stimuliuoti su pertrkiais arba stimuliavimas nutriiksta. Jei skilvelis
1,0-2,0 mA slenkstiné verté paprastai rodo, kad elektrodo perforuotas, elektroda reikia jtraukti atgal j skilvelj. Perforacija galima diagnozuoti
padétis tinkama. Didesné kaip 5 mA pradiné slenkstiné verté prijungus distalinj elektrodg prie akumuliatoriumi maitinamo elektrokardiografo V
rodo, kad zondo padétis netinkama, galbat DS iStekamajame laido. Kai elektrodas létai traukiamas, galiukui esant miokarde jvyksta ektopinis
trakte. Kelis centimetrus atitraukite zondg i i$ naujo Sirdies susitraukimas. ST segmentas | imai pakyla, o T banga giliai krenta ir
nustatykite jo padétj DS virinéje. Geriausios slenkstinés susidaro endokardo pazeidimo srovés struktiira. Retais atvejais dél to galima Sirdies
stimuliavimo reikimés gaunamos, kai zondas yra apytiksliai tamponada. Zondo galiukas pagamintas labai minkstas, kad bity sumazinta
5.cm nuo DS angos. Kai zondas iskistas maziau kaip 3 cm, skilvelio endokardo pazeidimo tikimybé. Taciau siekiant iSvengti galimo endokardo
stabilaus stimuliavimo paprastai nepavyksta pasiekti. pazeidimo atliekant atviraja Sirdies operacija, pries pradedant manipuliacijas su
Pastaba. Jei jvedant (arba jvedus) zonda pasireiskia Sirdimi zonda butina jtraukti j kateter].
praeinanti daugiaZidininé skilveliné ekstrasistolija arba 12.0 Platinimo badas
skilveliné tachikardija, atitraukite kateterj Y
1-2 centlmetrus atgal ir jstumkite zonda j DS vnrsung ,Chandler” transliuminaliniai V stimuliavimo zondai tiekiami sterils (jei
(. Skilveling istolija zondo jvedimo metu i " dyta kitaip) ir nepirogeniski. Nenaudokite, jei pakuoté jau buvo atidaryta
(arba) po jedimo.) :f atP:Ze'Sztﬂ dai yra tik vienkartini dojimo. Nevalykite i
astaba. Zondai yra tik vienkartinio naudojimo. Nevalykite ir
Pastaba. Kad :aulfq IengV|a||;Is;lj!ungt| zondq irimpulsy pakartotinai nesterilizuokite naudoto zondo.
9 U La
13.0 Pakuoté
9 |tvirtinkite zonda, tvirtai priverzdami spaudziamaja verzle (zr. das tieki idétas | pakuotds tiektuva. kad bitu lenaviau ivesti zonda i
7 pav. psl. 48). I3siurbkite org per Soning anga. Pradékite Zondas tieliamas [detas | pakuotes tiektuva, kad bity lengviau jvesti zonda i
nuolatinj arba protarpinj plovima tirpalu su heparinu per -8 1vedant>|_sla|kyt| steriluma. Todél rekomenduojama, kad iki naudojimo zondas likty
adapterio Soninés angos jungiamaja detale. pakuotéje.
14.0 Laikymas
10 Naudodami trikryptj Luerio jungties ciaupa, prijunkite T-B Laikykite vé:g'e sausoie vietoje
adapterio Sonine anga prie nuolatinio plovimo fiziologiniu yutev J . ) X ,J S
tirpalu prietaiso. Pridétu 5 ml virkstu iSsiurbkite visg org per Tempgrqturgs r (ﬁrba) dgegmo apribojimai:
$oning anga, tada isplaukite spindj (2r. 8 pav. psl. 48). nuo 0 iki 40 °C, 5 %90 % santykinis drégnis
Pastaba. Kai zondas yra DS spindyje, neatlikite tirpaly 15.0 Naudojimo salygos
;-aflti';':;;t f;f‘zzn:;t “:,;';;‘; ::ﬁ:.',’,f.’é:f,",’;:ﬁf, "":53:5 Skirtas naudoti fiziologinémis 7mogaus organizmo salygomis.
— —— 16.0 Tinkamumo laikas
n [vede kaip jmanoma greiciau padarykite krtinés Rekomenduojamas laikymo terminas pazymétas ant kiekvienos pakuotés. Laikant
rentgenogramy ir uZfiksuokite pradine zondo padetj. ilgiau nei rekomenduojama galima sugadinti gamin;.

Pastaba. Pakartotinai sterilizuojant nepailginamas tinkamumo laikas.

17.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite ,Edwards Lifesciences” telefonu
+358(0)20 743 00 41.

18.0 Salinimas

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologiskai pavojinga atlieka.
1Smeskite pagal ligoninés taisykles ir vietinius teisés aktus.

Kainos, specifikacijos ir galimybeé jsigyti $j modelj gali biti keiciami nejspéjus.

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.

stenieeo



Specifikacijos

,Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas (modelis D98100)

Skirtas naudoti su,Swan-Ganz Paceport” arba, Paceport” AV kateteriu tik skil

Naudingasis ilgis (cm)

18 viso 135

Skilvelyje 15
Korpuso skersmuo (F) 2,4 (0,80 mm)
Elektrodai
Distalinis:

ligis (cm) 13
Proksimalinis:

ligis (cm) 15
Turinys

,Chandler” transliuminalinis V stimuliavimo zondas

EKG adapteris (zr. 9 pav. psl. 49)

Svirkstas, 5 ml Luerio jungtis

Sterilus uzdangalas, sulankstytas, 45,72 cm x 66,04 cm (18 col. x 26 col.)
Apsaugos nuo uztersimo mova

Tiektuvo sukamasis jtaisas

Neridijanciojo plieno su kaistinémis jungtimis (0,2 cm arba 0,08 col. skersmens) proksimaliniame gale

Visos pateiktos specifikacijos yra vardinés vertés.

Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zonde D98100

DC2010-26

Modela D98100 Chandler transluminalas V
kardiostimulacijas zonde
1 Pretinfekciju apvalks (uzslid virs Tuohy-Borst adaptera)
2Tuohy-Borst adapteris
3 PTFE parklajums
4Impulsu generatora savienotaji

5 Piezime. Dziluma atzimes ir noraditas uz caurspidiga “numuréta”
RV limena katetra pagarinajuma.
6 Atsauces markieris
7 Proksimalais elektrods
8 Distalais elektrods
9 Dziluma atzimes ir noraditas uz caurspidiga “numuréta” RV
limena katetra pagarinajuma.
10 Hemostatiska plomba (iek3puse)
11 Aptvertais Luer Lock savienotajs (pievienots RV pieslégvietai uz
katetra)
12 Sanu atveres stiprinajums

Tikai vienreizéjai lietosanai

Attélus skatiet Seit: no 1. attéls. 46. Ipp. lidz 9. attéls. 49. Ipp.

Lietosanai ar Swan-Ganz Paceport (modelis 931F75) vai A-V Paceport
(modelis 991F8) katetriem tikai kambaru kardiostimulacijai.
Izstradata sadarbiba ar John P. Chandler, M.D., Assistant Clinical
Professor of Medicine, Yale School of Medicine, New Haven, CT (ASV,
Konektikutas stats).

1.0 Koncepcija/apraksts

Modela D98100 Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zonde tiek izmantota
kambaru pagaidu kardiostimulésanai, ja zonde tiek lietota kopa ar jebkuru
Swan-Ganz Paceport (modelis 931F75) vai A-V Paceport (modelis 991F8) katetru.
Zondi var ievadit ar fluoroskopijas kontroli vai bez tas. Zondi var izmantot ari
intraventrikularai EKG noteikSanai (novietosanas laika).

Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zondi ir ieteicams lietot in situ lidz

72 stundam.

Kad Paceport katetrs ir ievadits un ievirzits pulmonalaja artérija un laba kambara
(right ventricular — RV) atvere (19 cm no distala gala) ir pareizi novietota 1-2 cm
distali pret trisviru varstuli, kardiostimulacijas zonde ir jaievada Paceport vai A-V
Paceport katetra RV Iimena un javirza kambari, lai veiktu endokarda
kardiostimulésanu.

Zonde ir bipolara, koaksiala vadu konstrukcija, ko veido apal3 neriisjosa térauda
vads un savits plakans vads ar PTFE parklajumu.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Chandler, Paceport, Swan un
Swan-Ganz ir Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu
Zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

Ka dala no ievietosanas procedaras $is izstradajums tiek lietots EKG noteiksanai
novieto3anas laika, bet to nav paredzéts lietot EKG uzraudzibai.

2.0 Paredzéta lietoSana

Chandler inalas V k lacijas zonde (tr inalas bipolaras
kardiostimulacijas zonde) ir 2,4 F zonde, kas indicéta transvenozai pagaidu
arkartas kardiostimulésanai.

3.0 Kontrindikacijas

Lai gan nav absolitu endokarda pagaidu kardiostimulacijas elektrodu lietosanas
kontrindikaciju, relativas kontrindikacijas var attiekties, pieméram, uz pacientiem
ar atkartotu sepsi vai hiperkoagulacijas stavokli, kur elektrods varétu darboties ka
septiska vai nekaitiga tromba veidosanas fokusa punkts.

Zondes izmantosana ir kontrindicéta pacientiem ar mazu sirds muskuli, kur
Swan-Ganz Paceport vai A-V Paceport katetra RV atveri nevar ievadit labaja
kambari, ja ar iztukotu balonu katetrs spontani neienem plausu artérijas oklizijas
poziciju. Turklat So zondi ir paredzéts lietot tikai kopa ar Swan-Ganz
Paceport vai A-V Paceport katetru.

Sie izstradajumi satur metala komponentus. NEDRIKST lietot magnétiskas
rezonanses (MR) vide.

4.0 Bridinajumi

Siierice ir izstradata, paredzéta un izplatita tikai vienreizéjai lietoanai.
lerici nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu
ierices sterilitati, nepirogéniskumu un funkcionalitati péc atkartotas
apstrades.

Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot vai parmainit. Parveidojot
vai parmainot izstradaj var nevélami ietekmét paci /

drosibu vai izstradajuma veiktspéju.

levadisanas procediiras ietvaros o izstradajumu izmanto EKG noteiksanai
ievietosanas laika, bet to nav paredzéts lietot EKG uzraudzibai.

P
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5.0 leveérot piesardzibu!

Arstiem pirms 3is ierices lieto3anas ir japrot ar to rikoties un jaizprot tas funkdijas.
Rikojoties ar pastavigi iestradatiem pievadiem, nedrikst aizskart gala spailes vai
atklatas metala dalas (uz izstradajuma), un tas nedrikst saskarties ar elektribu
vado$am vai mitram virsmam, lai nepielautu elektriskas stravas triecienu
pacientam vai arstam.

6.0 levadisana

Paceport (modelis 931F75) vai A-V Paceport (modelis 991F8) katetru var ievadit,
atrodoties pie pacienta gultas, parasti bez fluoroskopijas paliglidzekliem, pastavigi
uzraugot spiedienu pie distala un laba kambara limena. Var veikt distala gala
elektroda unipolaras elektrokardiogrammas registrésanu, izveidojot savienojumu
ar pareizi izoléta elektrokardiografa kambara pievadu.

7.0 lekarta

BRIDINAJUMS! Athilstiba standarta IEC 60601-1 prasibam tiek
nodrosinata tikai tad, ja katetrs vai zonde (CF tipa dala, kas saskaras ar
pacientu, izturiga pret defibrilaciju) tiek pievienota pacienta kontroles
iericei vai aprikojumam ar CF tipa pret defibrilaciju izturigu nominalas
ievades savienotaju. Ja ir paredzéts izmantot treso pusu kontroles ierici
vai aprikojumu, parbaudiet, vai kontroles ierices vai aprikojuma razotajs
nodrosina atbilstibu standarta IEC 60601-1 prasibam un saderibu ar
katetru vai zondi. Ja kontroles ierices vai aprikojuma atbilstiba standarta
1EC 60601-1 prasibam un saderiba ar katetru vai zondi nav nodrosinata,
paci p var tikt pak inatam elektriskas stravas
trieciena riskam.
- Swan-Ganz Paceport (modelis 931F75) vai A-V Paceport katetrs (modelis
991F8)
- Saderigs perkutana apvalka hemostazes varstula ievaditaja paliktnis, komplekts
vai atsevisks bloks
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Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zonde (modelis D98100)
Kambaru pieprasijuma aréjais impulsu generators

Argja impulsu generatora kabe|u adapteri

EKG ierakstitajs

Sterila skalosanas sistéma un spiediena devéji

Pie pacienta gultas novietojama EKG un spiediena uzraudzibas sistéma

Turklat, ja katetra vai zondes ievadiSanas laika rodas komplikacijas, janodrosina, ka
nekavéjoties ir pieejami Sadi lidzekli: pretaritmijas medikamenti, defibrilators un
maksligas elpinasanas aprikojums.

8.0 KatetraievietoSana un novietosana

Katetru var ievadit, veicot perkutanas metodes griezumu, caur jiiga,
zematslégkaula vai antekubitalo vénu. leteicams izmantot aizsargajosu katetra
apvalku, lai palidzétu uzturét sterilitati, ja ir nepiecieSams mainit katetra poziciju.
Lai varétu veikt turpmaku Chandler zondes ievadidanu, vislabaka metode Paceport
(modelis 931F75) vai A-V Paceport (modelis 991F8) katetra ievadisanai ir divu
spiediena devéju izmantosana; viens devejs jasavieno ar distalo (PA) lamenu, bet
otrs — ar laba kambara (right ventricular — RV) lamenu, kurs beidzas 19 cm no
gala. Novietojot zondi, optimala RV atveres atrasanas vieta ir 1-2 cm distali pret
trisviru varstuli. RV porta ir nodrosinats rentgenstarojumu necaurlaidigs markieris,
lai ar rentgenstariem vai fluoroskopiju parbauditu atveres novietojumu. Lai iegatu
detalizétus noradijumus par ievadisanu, skatiet Paceport vai A-V Paceport katetra
lietosanas instrukciju.

Virziet katetru pulmonalaja artérija, vienlaicigi veicot gan PA, gan RV limena
spiedienu nepartrauktu uzraudzibu. Kad katetra gals atrodas kila pozicija, RV
atveres atrasanas vieta ir atkariga no sirds lieluma.

« Normala izméra sirdis: kila pozicija RV limens uzrada RV trasésanu.
Iztuk3ojiet balonu. Pavelciet katetru atpakal, lidz RV atvere atrodas labaja
priekskambari. Péc tam atkal virziet katetru uz priekSu, lidz atvere atrodas

1-2 cm distali pret trisviru varstuli.

Mazas sirdis: RV [imens uzrada laba atriala (RA) spiediena trasésanu kila
pozicija. Iztuksojiet balonu. Léni virziet katetru, vienlaicigi ripigi kontrolgjot PA
un RV limena spiediena vértibas, lidz RV Iimena pirmo reizi tiek iegiita RV
spiediena trasésana. Turpiniet virzit katetru 1-2 cm distali pret trisviru varstuli,
lai iegutu optimalu RV atveres novietojumu.

Ja RV atveres novietosana labaja kambari izraisa spontanu nostasanos kila
pozicija, ir jamaina katetra pozicija. Lai zondi ievietotu labaja kambari, zondi
var virzit uz prieksu pa vienam centimetram péc katetra atvilksanas pa vienam
centimetram, lidz distalais limens uzrada nepartrauktu pulmonalas artérijas
spiediena traséSanu.

BRIDINAJUMS! Daziem pacientiem katetrs var spontani nostaties kila
poziciji (kad balons ir iztukSots), pirms ir veikta RV atveres
pozmonesana Iabaja kambari. Partrauciet katetra V|r1|sanu uz
prieksu. Si kardiostimulacijas sistéma nav,.

Sadiem pacientiem; tacu katetru j joprojam var izmantot spiediena
parraudzibai, asins paraugu nemsanai, skidrumu infazijai un sirds
izsviedes noteiksanai. Nem: et ievietot zondi, ja RV atvere atrodas
RA. Pretéja gadijuma var izraisit trisviru varstula bojajumus.

Pirms zondes ievietoSanas vienmeér parliecinieties, ka RV atvere ir
ievietota kambari.

Palielinatas sirdis: kila pozicija vél nav sasniegta, kad RV limens uzrada RV
spiediena traséSanu. Turpiniet virzit katetru uz prieksu, lai sasniegtu kila
spiediena ierakstisanu. levérojiet, par kadu attalumu katetrs tiek virzits starp
pirmo RV spiediena trasésanu no RV limena un kila poziciju. |ztukSojiet balonu.
Atvelciet katetru, lidz RV lamena tiek iegats RA spiediens, un péc tam atkal
virziet katetru uz prieku, lidz RV atvere atrodas 1-2 cm distali pret trisviru
varstuli. Katetra galam ir jaatrodas pulmonalaja artérija. Sados pacientos,
iespéjams, nevar vienlaicigi iegit nostipringjumu un kila spiediena mérijumus.
BRIDINAJUMS! Ja RV ports ir novietots parak distali, zonde var iziet
cauri RV portam virziena uz laba kambara izpliides traktu. Ta
rezultata varr stles sllktas slleksna vértibas, nestabila
i izplides trakta unp

ala

varstula bo umi.

9.0 Kardiostimulacijas zondes ievietosana un
novietosana

BRIDINAJUMS! Stradajot ar zondi, ir jaizmanto sterilas metodes.
Nodroginiet, lai zonde tiktu ievietota tikai RV limena (caurspidigs
pagarinajuma stobrins ar oranzu Luer Lock tipa uzgali). Zondi nedrikst
ievietot proksimalaja (RA) vai distalaja (PA) limena.

Pirms zondes ievietoanas ir japarliecinas, vai katetra dala, kas atrodas arpus
pacienta, nav savita, jo tas var apgratinat zondes ievietosanu.

Darbiba

Procediira
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T-B adapteri savienojiet ar oranzo RV limena pieslégvietu.
Rikojieties uzmanigi, lai nesabojatu zondes galu (skatiet
2. attéls. 46. Ipp.).

Virziet zondi uz prieksu, lidz tas dziluma atsauces atzime (melna
josla) atrodas pie RV limena caurspidiga pagarinajuma stobrina
nulles atzimes (skatiet 3. attéls. 46. Ipp.). Razo3anas pielaizu

dél zondes gals tagad ir novietots starp RV atveri un vietu, kura
atrodas 2 cm proksimali pret atveri. Zonde ir gatava ievirzisanai
RV.

Piezime. Kad zonde tiek virzita caur ievaditaja
hemostazes varstu, katetra likném pie zematslégkaula
SVCsavienojuma un pie RV atveres, varat sajust zinamu
pretestibu. Ja pretestibu sajutat cita vieta, tas varétu
nozimét, ka katetrs ir saliecies. Ja sajutat pretestibu,
zondi nedrikst virzit ar speku.

Piesardzibas pasakums! Zondes PTFE parklajums ir
ellosanas 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
ventrikularo fibriléSanu. Kad elektroda tapu savienotaji
nav savienoti ar aréjo impulsu g u, tiem ir jabut
aizsargatiem.

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 4. attéls. 47. Ipp.).

Distalo elektrodu savienojiet ar pareizi izoléta elektrokardiografa
V pievadu (skatiet 5. attéls. 47. Ipp.). Veicot pastavigu EKG
uzraudzibu, virziet zondi par vairakiem centimetriem uz prieksu,
idz EKG ST segmenta paaugstinasanas norada uz kontaktu ar
endokardu.

Piezime. ST paaugstinasanas parasti ir novérojama, kad
zonde ir izvirzita par 4-5 cm. Ja zonde ir izvirzita par
vairak neka 10 cm, tad zonde var bat iekluvusi

RV izpludes trakta. Velciet zondi atpakal par4-5cmun
veiciet novietojuma mainu RV g

Distalo un proksimalo elektrodu attiecigi savienojiet ar negativo
un pozitivo impulsu generatora spaili (skatiet 6. attéls. 48 Ipp.)
un nosakiet kardiostimulacijas sliekSna vértibu. Robezvértiba
1,0-2,0 mA parasti nozimé, ka elektrods ir novietots pareizi. Ja
sakotnéja robezvértiba parsniedz 5 mA, tas nozimé, ka zondes
novietojums nav piemérots, iespéjams, zonde atrodas RV
izpludes trakta. Atvelciet zondi par vairakiem centimetriem un
veiciet zondes novietojuma mainu RV virsotné. 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)
nepaziid parejosas multifokalas priekslaicigas
ventrikularas kontrakcijas (PVC) vai ventrikulara
tahikardija (V tach), atvelciet katetru par

1-2 centimetriem un virziet zondi uz prieksu RV virsotnes
virziena. (Skatiet sadalu PVC ievadisanas laika/péc
ievadisanas.)

Piezime. Lai varétu izveidot savienojumu starp zondi un
impulsu generatoru, var but nepieciesams kabela
adapteris.

Ciesi pievelciet kompresijas uzgriezni, lai nostiprinatu zondi vieta
(skatiet 7. attels. 48. Ipp.). levelciet visu gaisu no sanu atveres.
Veiciet nepartrauktu heparinizétu skalosanu vai heparinizétu
skalosanu ar partraukumiem caur T-B adaptera sanu atveres
stiprinajumu.

Darbiba | Procediira
1 Parbaudiet RV limena caurlaidibu.
2 Katetra RV limena pieslégvietu savienojiet ar spiediena devéju

un parliecinieties, vai RV atvere ir novietota pareizi (1-2 cm
distali no trisviru varstula) (skatiet 1. attéls. 46. Ipp.). Lai
noverstu katetra izkustesanos, nostipriniet katetru ievietosanas
vieta.
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lzmantojot trisvirzienu noslégkranu ar Luer Lock savienojumu,
T-B adaptera sanu atveri savienojiet ar nepartrauktas fiziologiska
$kiduma skalosanas ierici. Izmantojot komplektacija ieklauto

5 ml 8lirci, ievelciet visu gaisu no sanu atveres un péc tam
izskalojiet limenu (skatiet 8. attéls. 48. Ipp.).

Piezime. Ja zonde atrodas RV limena, Skidrumu infziju
nedrikst veikt atrak par 30 ml/h, jo Skidrums var tikt
padots atpakal zondes kontaminacijas aizsarga.

n

Kad ievadisana ir izpildita, pec iespéjas atrak uzpemiet
kraSkurvja rentgenattélu, lai dokumentétu sakotnéjo
novietojumu.

3 Atveriet zondes iepakojumu un, grieZot stiprinajumu
pulkstenraditaja kustibas virziena, atvelciet zondes galu

Tuohy-Borst (T-B) adapteri.
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10.0 Informacija par magnétiskas rezonanses
attélveidosanu

@ Nedrikst lietot MR vidé

Chandler ierici nedrikst lietot MR vidé, jo i ierice satur metala komponentus, kuri
magnétiskas rezonanses attélveidosanas vide RF ietekmé uzsilst; lidz ar to §i ierice
izraisa apdraudejumu visas magnétiskas rezonanses attélveidosanas vidés.

11.0 Komplikacijas

11.1 Nostiprinajuma zudums

Nostiprinajums var tikt partraukts, netisi atvelkot zondi no endokarda, ka ari
nederiga sakotnéja novietojuma dé| (zonde atrodas RV izpldes trakta), miokarda
perforacijas, energiskas elposanas vai pacienta kustibu dél. Ja zonde tiek atvilkta
no endokarda, atrodas RV izpludes trakta vai i caurdurts miokards (skatiet sadalu
Kambaru perforacija), mainiet zondes poziciju RV galotné. Parejosu
nostiprinajuma zudumu péc pacienta izkustésanas var labot, novietojot pacientu
qgulus uz muguras un, ja nepieciesams, palielinot slieksni vai mainot zondes
poziciju.

11.2 PVCzondes ievadiSanas laika/pécievadisanas

Ja zondes gals kairina endokardu, var rasties parejosas multifokalas priekslaicigas
kambaru kontrakcijas vai ventrikulara tahikardija. Sadas PVC parasti var novérst,
virzot zondi talak uz prieksu vai veicot manipulacijas ar katetru. Ja PVC vai
ventrikulara tahikardija nepazid, velciet katetru atpakal 1-2 cm un virziet zondi
uz priek$u RV galotnes virziena.

11.3 Nespéja balonu pozidija

Ja katetrs ir javelk atpakal no sakotngjas oklizijas pozicijas, lai varétu iegat pareizu
novietojumu, iespéjams, péc balona uzpildisanas nevarés iegat oklizijas spiedienu.
Kad vien iespé&jams, veiciet PA diastolisko spiediena, nevis oklizijas spiediena
uzraudzibu. Péc balona uzpildisanas kardiostimuléSana oklizijas pozicijai var tikt
padota ar partraukumiem. Tacu nostiprinasanu parasti var atkal panakt bez
kardiostimul@sanas robezvértibas palielinasanas, iztukSojot balonu. Ja ir
nepieciesams izmantot oklizijas poziciju un kardiostimulésana vairs nav
nepieciesama, izslédziet impulsu generatoru, atvelciet zondi lidz galam katetra, un
tad virziet katetru okluzijas pozicija.

11.4 Nejausa priekSkambaru kardiostimulé3ana

PriekSkambaru kardiostimulésana var rasties, ja RV atvere atrodas priekskambari,
nevis kambari. Turklat priekskambaru kardiostimulésana var rasties tapec, ka
katetrs vai zonde ievirzas labaja priekskambari. Atvelciet zondi lidz galam katetra
un virziet katetra RV atveri uz priekSu kambari. Velreiz virziet zondi uz priekSu
kambari.

11.5 Neatbilstosa uztversana

Neatbilstosa pieprasijuma impulsu generatora uztversana var rasties, ja zonde
priekskambariir ievadita dalgji. Péc zondes atvilk$anas katetra un katetra
virzisanas uz priekSu 1-2 cm distali pret trisviru varstuli, mainiet zondes poziciju
RV galotné, lai uzlabotu uztversanu.

11.6 Kambaru perforacija

Ir zinots par kambaru perforacijas gadijumiem, kas saistiti ar pagaidu transvenoza
impulsu generatora elektrodu izmantosanu, un parasti ta izraisa kardiostimulésanu
ar partraukumiem vai nespéju veikt kardiostimulésanu. Kambaru perforacijas
gadijuma elektrods ir jaatvelk atpakal kambari. Perfora(uu var diagnosticét, ja
distalo elektrodu pievieno ar ak darbinata el fiografa kambaru
pievadam. Léni atvelkot elektrodu, kambaru ektopiskie sitieni rodas jagals
atrodas miokarda. ST segments batiski paaugstinas, un T likne tiek dzili invertéta,
radot endokarda “traumas stravas” pierakstu. Retos gadijumos var rasties sirds
tamponade. Zondes gals ir izveidots |oti miksts, lai samazinatu kambaru
endokarda traumas. Tacu, lai nepielautu potencialos endokarda bojajumus atklatas
sirds operacijas laika, pirms jebkadu manipulaciju ar sirds muskuli veiksanas zonde
ir jaievelk katetra.

12.0 Piegades komplektacija

Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zondes tiek piegadatas sterilas (ja
vien nav noradits citadi) un nepirogénas. Nedrikst izmantot, ja iepakojums iepriek$
ir ticis atverts vai ir bojats.

Piezime. Zondes ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai. Lietotu zondi
nedrikst tirit vai sterilizét atkartoti.

13.0 lepakojums

Zonde iepakojuma dozatora tiek piegadata jau uzpildita veida, lai atvieglotu
zondes ievadisanu un ievadisanas laika palidzétu uzturét sterilitati. Tadé| ir
ieteicams zondi neiznemt no iepakojuma lidz izmantosanas bridim.

14.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatiras/mitruma ierobezojumi:

040 °C, relativais mitrums 5%—-90%

15.0 Ekspluatacijas apstakli

Paredzéts lietosanai cilveka organisma fiziologiskos apstak|os.




16.0 Glabasanas laiks

leteicamais glabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Glabasana ilgak par
ieteikto laiku var izraisit zondes bojajumus.

Piezime. Atkartota sterilizéSana nepagarina uzglabasanas laiku.

17.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa talruna nr.:
+358(0)20743 00 41.

18.0 Iznicinasana

Pec ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem
atkritumiem. lerice ir jaiznicina atbilstosi slimnicas noteikumiem un vietgjam
prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt mainitas bez iepriekséja
bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu si dok

beigas.

StenLeeo

Specifikacijas:

Chandler transluminalas V k delis D98100)

cijas zonde (|

Lietosanai ar Swan-Ganz Paceport vai A-V Paceport katetriem, tikai ventrikularajai kardiostimulacijai.

lzmantojamais garums (cm)

Kopa 135

Kambart 15
Korpusa diametrs (F) 2,4(0,80 mm)
Elektrodi ~ Nersjosai
Distali:

Garums (cm) 13
Proksimali:

Garums (cm) 15
Saturs

Chandler transluminalas V kardiostimulacijas zonde

EKG adapteris (skatiet 9. attéls. 49. Ipp.)

Slirce, 5 ml Luer Lock

Sterils audums, salocits, 18" x 26" (45,72 cm X 66,04 cm)
Kontaminacijas aizsargs

Dozatora apalais stiprinajums

Visi noraditie parametri ir nominalas vértibas.

Chandler Transliiminal V-pacing Probu D98100

DC2010-26

D98100 Modeli Chandler Transliiminal V-Pacing Probu
1 Kontaminasyon Kilifi (Tuohy-Borst Adaptoriine takilir)
2 Tuohy-Borst Adaptorii
3 PTFE Kaplamasi
4Puls Ureteci Konektorleri
5 Not: Seffaf“numarali” RV liimeni kateter eklentisi iizerinde
gosterilen derinlik isaretleri.
6 Referans Isareti
7 Proksimal Elektrot
8 Distal Elektrot
9 Seffaf“numarali” RV liimeni kateter eklentisi izerinde gdsterilen
derinlik isaretleri.
10 Hemostatik Conta (iginde)
11 Erkek Luer-Kilidi (Kateter Uzerindeki“RV” Gébedine Takin)
12 Yan Port Baglantisi

Yalnizca Tek Kullanimhiktir

Sekiller icin bkz. Sekil 1 sayfa 46 ila Sekil 9 sayfa 49.

Sadece ventrikiiler pacing icin Swan-Ganz Paceport (931F75 Modeli) veya
A-V Paceport (991F8 Modeli) kateterleriyle kullanim iin iiretilmistir.
Yale Universitesi Tip Fakiiltesi, New Haven, CT, Assistant Clinical Professor
of Medicine, Dr. John P. Chandler ile ishirligi icerisinde gelistirilmigtir.

1.0 Konsept/Tanim

D98100 Model Chandler transliiminal V-Pacing probu, herhangi bir Swan-Ganz
Paceport (931F75 Modeli) veya A-V Paceport (991F8 Modeli) kateteriyle
kullanildiginda gegici ventrikiiler pacing olarak kullanilmaktadir. Prob, floroskopi
yardimiyla veya floroskopi yardimi olmadan yerlestirilebilir. Prob, (yerlestirme
sirasinda) intraventrikiiler EKG algilama icin de kullanilabilir.

Chandler transliiminal V-Pacing probunun 72 saate kadar in situ kullanimi tavsiye
edilir.

Sag ventrikiiler (RV) portun (distal uctan 19 cm mesafede) trikiispid kapaga

1-2 cm distal olarak yerlestirilmesiyle Paceport kateter yerlestirilip pulmoner
artere ¢ikanldiktan sonra pacing probu, Paceport veya A-V Paceport kateterinin RV
limenine yerlestirilerek endokardiyal pacing icin ventrikille ilerletilir.

Prob, cift kutuplu ve koaksiyel olup, kablo yapisi paslanmaz ¢elik yuvarlak telden ve
PTFE kapli, sargili diiz telden olugur.

Bu iiriin, yerlestirme sirasinda bu prosediiriin bir parcasi olarak EKG algilama iglemi
icin kullanilir; ancak EKG takibi iin tasarlanmamistir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Chandler, Paceport, Swan ve
Swan-Ganz, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalandir. Diger
tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

2.0 Endikasyonlar

Chandler transliiminal V-Pacing probu (transliiminal cift kutuplu pacing probu) acil
durumlarda gegici transvendz pacing icin endike 2,4 F bir probdur.

3.0 Kontrendikasyonlar

Gegici endokardiyal pacing elektrotlarinin kullanimina iligkin mutlak bir
kontrendikasyonun olmamasina karsin, gdreli kontrendikasyonlar, hastalarda
tekrar eden sepsis veya elektrodun septik veya yumusak trombus olusumunun
odak noktasi oldugu hiperkoagiilabilite durumunu igerebilir.

Balon sondiiriildiigtinde kateterin pulmoner arterde kendiliginden wedge
konumuna gegmesine yol agmadan Swan-Ganz Paceport veya A-V Paceport
kateterinin RV portunun sag ventrikiile yerlestiril in miimkiin olmadign kiigiik
kalpli hastalarda, probun kullanimi kontrendikedir. Ayrica prob, Swan-Ganz
Paceport veya A-V Paceport kateteri disinda herhangi bir kateterle
kullaniimak iizere tasarlanmamigtir.

Bu iiriinler metalik bilesenler icermektedir. Manyetik Rezonans (MR) ortaminda
KULLANMAYIN.

4.0 Uyanlar

Bu cihaz sadece tek kullanim icin tasarlanmig, amaglanmis ve
dagrtilmigtir. Cihazi tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayn.
Tekrar islemden gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.
Uriinii highir sekilde modifiye etmeyin ve degistirmeyin. Modifikasyon
veya degistirme iglemi, I /operatoriin giivenligini veya iiriin
performansini etkileyebilir.

Bu iiriin, yerlestirme sirasinda bu prosediiriin bir parcasi olarak EKG
algilama islemi icin kullamlir ancak EKG takibi icin tasarlanmamistir.
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5.0 lkazlar

Cihazi kullanan klinisyenler, kullanmadan 6nce cihazi tanimali ve uygulamalarini
dgrenmelidir.

Viicutta kalan elektrotlarin tutulmasi sirasinda, hasta veya klinisyenin elektrik
sokuna maruz kalmasini onlemek icin, (iiriin Gizerindeki) terminal pimlere veya
agikta duran metallere dokunulmamali ve iletken veya islak yiizeylerle temas
etmelerine izin verilmemelidir.

6.0 Yerlestirme

Paceport (931F75 Modeli) veya A-V Paceport (991F8 Modeli) kateteri, hasta
yataginin baginda, genellikle floroskopi yardimi olmadan distal ve sag ventrikiiler
limenlerden siirekli basing izleme yoluyla yerlestirilebilir. Dogru bigimde yalitil

bir elektrokardiyografin V elektroduna baglanti yoluyla, distal ug elektrodundan
tek kutuplu elektrokardiyogram kaydedilebilir.

7.0 Ekipman
UYARI: IEC60601-1 standardina uygunluk, yalnizca kateter ya da probun
(defibrilasyona dayanikli CF tipi hastaya temas eden parca),
defibrilasyona dayanikh CF tipi olarak siiflandinilmis girig konektorii
olan bir ekipman veya hasta monitoriine baglandiginda devam

tmektedir. Ugiincii bir kurulusa ait monitor ya da ekipman kullanilacak
olmasi durumunda monitoriin ya da ekipmanin IEC 60601-1
uygunlugundan ve kateter ya da prob ile uyumlu oldugundan emin
olmak icin monitor veya ekipman iireticisine danisin. Monitoriin veya
ekipmanin IEC60601-1 uygunlugundan ve kateter ya da prob ile
uyumlulugundan emin olunmamasi durumunda hasta/operator icin
elektrik carpmasi riski artabilir.
- Swan-Ganz Paceport (931F75 Modeli) veya A-V Paceport kateteri

(991F8 Modeli)




Cihazla uyumlu perkiitan kilifl hemostaz kapagt introdiiser tepsisi, kiti veya tek
diizenegi

Chandler Transliiminal V-Pacing Probu, D98100 Modeli

Ventrikiiler talep icin harici puls Gireteci

Harici puls iireteci kablo adaptdrleri

EKG kayit cihazi

Steril yikama sistemi ve basing transdiiserleri

Hasta bagl EKG ve basing monitdrii sistemi

Buna ek olarak, kateter veya prob yerlestirilirken komplikasyon olusma riskine karsi
asagida belirtilen materyaller her an kullanima hazir olmalidir: antiaritmi ilaclari,
defibrilator ve solunum destek ekipmani.

8.0 Kateterin Yerlestirilmesi ve Yerlesimi

Kateter; perkiitan teknik kullanilarak veya juguler, subklavyen veya antekiibital
damardan cut-down yéntemiyle yerlestirilebilir. Kateterin yeniden

I dinimasi gerekli oldugunda sterilligi korumak icin, koruyucu bir kateter
kilifi kullaniimasi tavsiye edilir.

Paceport (931F75 Modeli) veya A-V Paceport (991F8 Modeli) kateteri; Chandler
probun sonraki yerlestirmelerinde kolaylik saglamak icin en iyi sekilde biri distal
(PA) liimene, digeri utan 19 cm mesafede sonlanan sag ventrikiiler (RV) limene
baglanmak iizere iki basing t iiseri kullanilarak yerlegtirilebilir. Prob yerlesimi
icin RV portunun ideal konumu, trikiispid kapada 1-2 cm distal konumdur. Port
yerlesiminin rontgen veya floroskopiyle dogrulanmasini saglamak icin, RV
portunda radyopak bir isaretci mevcuttur. Yerlestirme islemi hakkinda ayrintili
talimatlar icin Paceport veya A-V Paceport kateteri prospektiisiine basvurun.

PA ve RV liimen basinglarini siirekli izleyerek kateteri pulmoner artere ilerletin.
Kateter ucu wedge konumundayken, RV portu konumu kalp boyutuna gére
farklik gosterebilir.

- Normal Boyuttaki Kalpler: Wedge konumunda, RV limeni RV takibini
gosterir. Balonu sondiiriin. RV portu sag atriyuma gelene kadar kateteri geri
cekin. Sonra, kateteri, port trikiispid kapaga 1-2 cm distal konuma gelinceye
kadar yeniden ilerletin.

Kiigiik Kalpler: RV liimeni, wedge konumunda sag atriyal (RA) basing takibini
gosterir. Balonu sondiiriin. RV basing takibi dnce RV limeninden alinana kadar,
PA ve RV liimen basinglarini yakindan izleyerek, kateteri yavasa ilerletin. RV
portunun optimal yerlesimi icin, kateteri trikiispid kapaga 1-2 cm distal
konuma ilerletmeye devam edin.

RV portu sag ventrikiile yerlestirildiginde kendiliginden wedge konumuna
geiyorsa kateterin yeniden konumlandinimasi gerekir. Probu sag ventrikiile
yerlestirmek amaciyla, pulmoner arter basing takibi distal limenden siirekli
olarak goriiniir oluncaya kadar, kateter her seferinde bir santimetre geri
cekildikten sonra prob bir santimetre ilerletilebilir.

UYARI: Bazi hastalarda, RV portunun sag ventrikiilde
konumlandinimasindan dnce, (balon soniik haldeyken) kateter
kendiliginden wedge konumuna gecebilir. Kateteri ilerletmeyi
durdurun. Bu pacing sistemi, bu hastalarda kullanima uygun degildir,
ancak kateter yine de basing izleme, kan drnegi alma, sii infiizyonu
ve kalp debisi tespiti icin kullanilabilir. RV portu RA icerisindeyse
probu yerlestirmeye calismayin. Aksi takdirde trikiispid kapak hasar
gorebilir.

Probun yerlestirilmesinden 6nce RV portunun ventrikiilde
oldugundan her zaman emin olun.

Geniglemis Kalpler: RV limeni RV basing takibini gdsterirken wedge
konumuna heniiz ulagiimamistir. Wedge basing kaydi almak icin, kateteri
ilerletmeye devam edin. Kateterin, RV limeninden elde edilen ilk RV basing
takibi ile wedge konumu arasinda ilerletildigi mesafeye dikkat edin. Balonu
sondiiriin. RV limeninden RA basinci alinana kadar kateteri cekin, ardindan da
RV portu trikiispid kapaga 1-2 cm distal konuma ulasincaya kadar kateteri
yeniden ilerletin. Kateter ucu, pulmoner arterde olmalidir. Bu hastalarda,
yakalama (capture) ve wedge basinci él¢iimlerini ayni anda almak miimkiin
olmayabilir.

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 gormesine yol acabilir.

9.0 Pacing Probu Yerlestirilmesi ve Yerlegimi

UYARI: Probu, steril teknik kullanarak tutun. Probun yalnizca RV
liimenine yerlestirildiginden emin olun (turuncu Luer-lock gobegi olan
seffaf uzatma hortumu). Probu proksimal (RA) veya distal (PA) limene
yerlestirmeyin.

Probun yerlestirilmesini zorlastiracagindan, probu yerlestirmeden dnce, kateterin

Adim | Prosediir

4 T-B adaptoriinii turuncu RV liimen gobegine baglayin. Prob ucuna
zarar vermemeye dikkat edin (bkz. Sekil 2 sayfa 46).

5 Probu, derinlik referans isareti (siyah serit) RV liimeninin geffaf
uzatma hortumu iistiindeki sifir isaretine gelene kadar ilerletin
(bkz. Sekil 3 sayfa 46). Uretim toleranslari nedeniyle, probun ucu
artik RV portu ile porta 2 cm proksimal konumdaki bir nokta
arasindadir. Prob, RV igerisinde ilerletilmeye hazirdir.

Not: Probun, introdiiserin hemostaz kapagindan,
subklaviyen-SVC bileskesindeki kateterin kiviimlarindan ve
RV portundan gegisi sirasinda bir miktar direng ortaya
gkabilir. Baska bir noktada ortaya ¢ikan direnc hissi,
kateterin biikiildiigii anlamina gelebilir. Direng hissiyle
karsilasmaniz durumunda probu zorlamayn.

Onlem: Prob iizerindeki PTFE kaplamasl, yalitkan degil,
kayganlastiria bir maddedir. Hatali topraklamadan
kaynaklanabilecek ve ventrikiiler fibrilasyona yol acabilecek
potansiyel kacak akim nedeniyle, prob yiizeyinin gii¢
hattindaki herhangi bir ekipmana temas etmesine izin
vermeyin. Harici bir puls iiretecine baglanmadiginda,
elektrot pimi konektdrlerinin korunur halde kalmasi
gerekir.

6 Probun kontaminasyon kilifinin distal ucunu T-B adaptariine takin.
Probu ve T-B adaptoriinii dagiticidan ¢ikarin ve probun sterilligini
korumak icin, kilifin diger ucunu probun proksimal ucuna takin (bkz.
Sekil 4 sayfa 47).

7 Distal elektrodu, dogru bir bicimde yalttilmig bir
elektrokardiyografin V elektroduna baglayin (bkz. Sekil 5

sayfa 47). 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 gtkmasiyla
goriiliir. Probun 10 cm'den fazla gtkmasi durumunda,
probun RV ¢ikis yolunda olmasi miimkiindiir. Probu

4ila5 cm’ye geri ¢ekin ve RV apeksinde yeniden
konumlandirin,

8 Distal ve proksimal elektrotlan, puls iiretecinin sirasiyla eksi ve arti
terminallerine baglayip (bkz. Sekil 6 sayfa 48) pacing esigini
belirleyin. Esik degerinin 1,0ila 2,0 mA arasinda olmasl, genellikle
elektrot yerlesiminin dogru oldugunun gdstergesidir. 5 mAdan
biiyiik bir baslangic esik degeri, probun hatali ve muhtemelen RV
¢ikis yoluna yerlestirildigini gosterir. Probu birkag santimetre geri
cekin ve RV apeksinde yeniden konumlandirin. En iyi pacing esigi
dederleri, prob RV portunun yaklasik 5 cm disindayken elde edilir.
Probun 3 cmden az giktig durumlarda, genellikle stabil bir pacing
elde edilemez.

Not: Prob yerlestirilirken (veya yerlestirildikten sonra) gegici
multifokal PVClerin veya ventrikiiler tasikardinin devam
etmesi durumunda, kateteri 1ila 2 cm geri ¢ekin ve probu
RV apeksine ilerletin. (Bkz. Yerlestirme Sirasinda/
Sonrasinda PVC'ler.)

Not: Prob ile puls iireteci arasinda baglant: kurmay:
kolaylastirmak icin bir kablo adaptorii gerekebilir.

9 Probu yerine sabitlemek icin sikistirma somununu iyice sikin (bkz.
Sekil 7 sayfa 48). Biitiin havayi yan porttan tahliye edin. T-B
adaptriiniin yan port baglantisindan siirekli veya aralikli olarak
heparinize yikama uygulayin.

10 | 3yonlii Luer Kilitli musluk kullanarak T-B adaptriiniin yan portunu
siirekli salin yikama cihazina baglaym. Uriinle birlikte verilen 5 ml
sinngay! kullanarak yan porttan havayi aspire edin ve ardindan
limeni yikayin (bkz. Sekil 8 sayfa 48).

Not: Czeltinin prob kontaminasyon kilifinda birikebilecek
olmasi nedeniyle, prob RV liimenindeyken 30 mi/sa‘dan hizh
¢ozelti infiizyonu yapmayin.

1 ilk yerlesimi tespit etmek icin, yerlestirme isleminin ardindan en
kisa siirede gogiis rontgen filmi cekin.

hasta disindaki kisminin kivilmadigindan emin olun.
Adim | Prosediir
1 RV liimeninin patensisini kontrol edin.

2 Kateterin RV Iimen gdbegini bir basing transdiiserine baglayarak RV
portunun dogru bir bigimde yerlestirildigini (trikiispid kapaga 1ila
2 cm distal) dogrulayin (bkz. Sekil 1 sayfa 46). Kateterin hareket
etmesini onlemek icin, kateteri yerlestirme holgesinde sabitleyin.

3 Probun ambalajini agin ve ruloyu saat yoniinde cevirerek
probun ucunu Tuohy-Borst (T-B) adaptdriine geri cekin.

10.0 MRI Bilgisi

@ MR iin Giivenli Degil

MRI uygulamalarinda RF kaynakli 1sinmaya maruz kalan metalik bilegenler
icermesi nedeniyle, Chandler cihazi MR icin giivenli degildir ve dolayisiyla tiim MRI
ortamlarinda tehlike olusturur.
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11.0 Komplikasyonlar

11.1 Yakalama (Capture) Kaybi

Yakalama (Capture) kaybi, probun endokardiyumdan yanlislikla cekilmesi, hatalt ilk
yerlesim (probun RV ¢ikis yolunda olmast), miyokardiyal perforasyon, kuvvetli
solunum veya hastanin hareket etmesinden kaynaklanabilir. Probun
endokardiyumdan cekilmesi, RV ¢ikis yolunda olmasi veya miyokardiyumu delmesi
(bkz. Ventrikiiler Perforasyon) durumunda, probu RV apeksinde yeniden
konumlandirin. Hastanin hareket etmesi sonrasi gegici yakalama (capture) kayb,
hastanin supin pozisyonuna getirilmesi ve gerekirse esik degerinin yiikseltilmesi
veya probun yeniden konumlandinimasi yoluyla diizeltilir.

11.2 Probun Yerlestirilmesi Sirasinda/Sonrasinda PVC'ler

Prob ucunun endokardiyumu tahris etmesi nedeniyle gecici multifokal PVC veya
ventrikiiler tagikardi olusabilir. Probun daha ileri itilmesi veya kateterin oynatiimasi
genellikle PVC'leri gdzer. PVC veya ventrikiiler tasikardinin devam etmesi
durumunda, kateteri 1-2 cm geri gekin ve probu RV apeksine ilerletin.

11.3 Balonun Wedge Konumuna Getirilememesi

Yerlesim kateterin ilk wedge konumundan geri ekilmesini gerektiriyorsa balon
sisirildikten sonra wedge basinci elde edilemeyebilir. Miimkiin oldugu her
durumda, wedge yerine PA diyastolik basincini izleyin. Balonun wedge konumuna
getirilmesi icin sisirilmesinin ardindan aralikli pacing meydana gelebilir. Ancak,
yakalama (capture) genellikle balonun sondiiriilmesinin ardindan pacing esigi
yiikseltilmeden tekrar elde edilir. Wedge konumuna getirmenin gerekli olmasi ve
pacing’in artik gerekmemesi durumunda, puls iretecini kapattiktan ve probu
katetere tamamen cektikten sonra, kateteri wedge konumunailerletin.

11.4 Yanhshktan Kaynaklanan Atriyal Pacing

RV portunun ventrikiilde degil atriyumda olmasi durumunda, atriyal pacing ortaya
¢ikabilir. Buna ek olarak, sag atriyuma kateter veya prob hareketi nedeniyle atriyal
pacing meydana gelebilir. Probun tamamini katetere cekin ve kateterin RV portunu
ventrikiile ilerletin. Probu ventrikiile tekrar ilerletin.

11.5 Yetersiz Algilama

Probun kismen atriyumda olmasi durumunda, kontrollii puls tiretecinin yetersiz
algilanmasi meydana gelebilir. Probu Katetere cektikten ve kateteri trikiispid
kapaga 1-2 cm distal konuma ilerlettikten sonra, algilamay iyilestirmek icin
probu RV apeksinde yeniden konumlandirin.

11.6 Ventrikiiler Perforasyon

Gegici transvendz puls Gireteci elektrotlarinin kullanilmasi durumunda ventrikiiler
perforasyon bildirilmis olup, bu durum, genellikle kesintili veya hatali kardiyak
pacing'e yol agmaktadr. Ventrikiiler perforasyonun tedavisi, elektrodun ventrikiile
geri cekilmesidir. Perforasyon tanisi, distal elektrodun batarya ile calisan bir
elektrokardiyografin V elektroduna baglanmasiyla koyulabilir. Elektrot yavasca
cekilirken, ucun mi i girmesiyle ventrikiiler ektopik atim gerceklesir. ST
segmenti belirgin bir bicimde yiikselir ve T dalgasi biiyiik dlciide tersine donerek
endokardiyal “yaralanma akimi” oriintiisii ortaya gikanir. Nadir durumlarda,
kardiyak tamponada yol acabilir. Prob ucu, ventrikiiler endokardiyum
yaralanmalarini en aza indirmek iin son derece yumusak tasarlanmistir. Ancak,
acik kalp ameliyati sirasinda endokardiyumun gorebilecedi potansiyel zararlan
onlemek icin, kalp iizerinde herhangi bir islem yapmadan dnce probu katetere
cekin.

12.0 Tedarik $ekli

Chandler transliiminal V-Pacing problar (aksi belirtilmedikge) steril ve
nonpirojenik olarak tedarik edilir. Ambalaj daha dnce agilmissa veya hasarliysa
kullanmayin.

Not: Problar tek kullanimhktir. Kullanilmis bir probu temizlemeyin veya
sterilize etmeyin.

13.0 Ambalaj

Prob, yerlestiriimesine yardima olmak ve yerlestirme islemi sirasinda steril

kal glamak icin bir ambalajl dagiticrya dnceden yiiklenmis olarak tedarik
edilir. Bu nedenle, probun kullanilana kadar ambalajinda tutulmasi tavsiye edilir.
14.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

Sicaklik/Nem Sinirlamalar::

0°-40 °C, %5-%90 BN

15.0 Kullanim Kosullan

insan viicudunun fizyolojik kosullarinda kullanilmak iizere iiretilmistir.

16.0 Raf Omrii

Tavsiye edilen raf omrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir. Tavsiye edilen siireden
fazla saklanmas, bozulmaya yol acabilir.
Not: Yeniden sterilizasyon, raf omriinii uzatmaz.

17.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin:

Edwards Lifesciences SA: +4121823 4377.

18.0 Uriiniin Atilmas:

Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik aidan tehlikeli atik olarak islem
gormelidir. Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.
Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi nceden bildirilmeksizin
degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol agtklamalarina bakin.

StenLeeo




Spesifikasyonlar:
Chandler Transliiminal V-Pacing Probu (D98100 Modeli)

Yalnizca ventrikiiler pacing icin Swan-Ganz Paceport veya A-V Paceport kateteriyle kullanilmak iizere tasarlanmistir.

Kullanilabilir uzunluk (cm)

Toplam 135
Ventrikiilde 15
Govde Capi (F) 2,4(0,80 mm)
Elektrotlar Proksimal ugta pim konektdrlerine sahip (0,2 cm veya 0,08 ing capinda) paslanmaz celik
Distal:
Uzunluk (cm) 13
Proksimal:
Uzunluk (cm) 15
igindekiler

Chandler Transliiminal V-Pacing Probu

EKG adaptorii (bkz. Sekil 9 sayfa 49)

Sinnga, 5 ml Luer-Kilitli

Steril bez, katlanmis, 45,72 cm X 66,04 cm (18" X 26")
Kontaminasyon kilifi

Dagitici rulosu

Belirtilen tiim spesifikasyonlar nominal degerlerdir.
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Figure 1. Proper RV port placement (1 to 2 cm distal to tricuspid valve) Bl Figure 1. Mise en place correcte de l'orifice VD (entre 1
et 2 cm en aval de la valve tricuspide) B Abbildung 1. Korrekte Platzierung der RV-Offnung (1 bis 2 cm distal zur
Trikuspidalklappe) M Figura 1. Colocacién adecuada del puerto VD (entre 1y 2 cm distal con respecto a la vélvula tricispide) ll
Figura 1. Adeguato posizionamento della porta VD (da 1a 2 cm distale rispetto alla valvola tricuspide) l Afbeelding 1. Correcte
plaatsing RV-poort (1 tot 2 cm distaal van de tricuspidalisklep) B Figur 1. Korrekt placering af RV-port (1-2 cm distalt ift.
trikuspidalklappen) M Figur 1. Korrekt RV-portplacering (1 till 2 cm distalt om trikuspidalklaffen) B Ewova 1: 0p6ij
TomoBétnon Bupag RV (1 £wg 2 cm mepipepika ¢ TpiyAdyvag farBidac) M Figura 1. Colocagao correta da portaVD (122 cm
no sentido distal da vélvula tricispide) B Obrazek 1. Spravné umisténi RV portu (1 aZ 2 cm distalné od trojcipé chlopné) M 1.
abra. Az RV-nyilas megfeleld elhelyezése (disztélisan 1-2 cm-re a trikuszpidalis billentyiitsl) B Rysunek 1. Prawidtowe
umiejscowienie portu RV (od 1 do 2 cm dystalni ledem zastawki j) B Obréazok 1. Spravne umiestnenie portu pre
PK (1az 2 cm distélne k trojcipej chlopni) M Figur 1. Passende HV-portpl; (1til 2 cm distalt for trikuspidalkl ||
Kuva 1. Oikean kammion portin oikea paikka (1-2 cm kolmiliuskalépan distaalisella puolella) Il Ourypa 1. lipaBunxo
pasnonaraHe Ha RV nopr (ot 1 40 2 cm AucTanHo Ha Tpukycnupanyara knana) M Figura 1. Pozitionarea corecta a portului VD
(1-2 cm distal de valva tricuspida) B Joonis 1. fige RV-pordi paigutus (di 1-2am ikuspi ist) M 1
pav. Tinkama DS angos padétis (1-2 cm distaliau triburio voztuvo) M 1. att. Pareizs RV atveres novietojums (1-2 cm distali pret
trisviru varstuli) Bl $ekil 1. Dogru RV portu yerlesimi (trikiispid kapaga 1-2 cm distal konum)
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Figure 2. Attachment of Tuohy-Borst (T-B) adapter to catheter’s RV lumen hub M Figure 2. Fixation de I'adaptateur Tuohy-Borst
(T-B) a'embout de la lumiére VD du cathéter B Abbildung 2. Anschluss des Tuohy-Borst-(T-B-)Adapters an den
RV-L hluss des Kath M Figura 2. Acopl; del ad: dor Tuohy-Borst (T-B) al conector de la luz VD del catéter
M Figura 2. Collegamento dell'adattatore Tuohy-Borst (T-B) al raccordo del lume VD del catetere Bl Afbeelding 2. Bevestigen van
de Tuohy-Borst-adapter (T-B-adapter) op de naaf van het RV-lumen van de katheter Bl Figur 2. Fastgorelse af Tuohy-Borst-
adapter (T-B) til k RV-I ffe M Figur 2. av Tuohy-Borst-adap (T-B) till k RV-I i
W Ewova 2. Mlposaptnon mposappoyéa Tuohy-Borst (T-B) atov oppalé avhou RV tou kaBetriipa M Figura 2. Encaixe do adaptador
Tuohy-Borst (T-B) na extremidade do limen VD do cateter B Obrazek 2. Pipevnéni adaptéru Tuohy-Borst (T-B) k hlavici RV
lumina katétru B 2. dbra. A Tuohy-Borst adapter (T-B adapter) asa a katéter RV-I djahoz M Rysunek
2. Podiaczanie adaptera typu Tuohy-Borst (T-B) do wezta kanatu RV cewnika Ml Obrazok 2. Pripojenie adaptéra Tuohy-Borst (T-B)
ku koncovke limenu katétra pre PK B Figur 2. Festing av Tuohy-Borst (T-B)-adapter til katetrets HV-lumennav Bl Kuva 2. Tuohy-
Borst (T-B) -sovittimen liittaminen katetrin oikean ion | W Ourypa 2. Mpukp Ha pa Tuohy-
Borst (T-B) kbm apanTepa Ha RV nymena Ha katerbpa B Figura 2. Conectarea adaptorului Tuohy-Borst (T-B) la racordul
lumenului VD al cateterului B Joonis 2. Tuohy-Borsti (T-B) adapteri kinnitamine kateetri RV valendiku jaoturi kiilge Hl 2 pav.
Tuohy-Borst” (T-B) adapteri prie io DS spindZio movinés jungties M 2. att. Tuohy-Borst (T-B) adaptera
pievienosana katetra RV limena pieslégvietai Bl Sekil 2. Tuohy-Borst (T-B) oriini in RV liimen gobegi kil
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1 Reference Mark I 1 Repére de référence Il 1 Referenzmarkierung B 1 Marca de referencia Ml 1 Segno di riferimento Il
1 Referentiemarkering B 1 Referencemaerke M 1 Referensmarkor M 1'Evéei€n avagopdc M 1 Marca de referéncia Il
1 Referen¢niznacka M 1 Referenciajel M 1 0znaczenie referencyjne M 1 Referenénd znacka M 1 Referansemerke M 1Viitemerkki Il
1 Peepentra mapkuposka B 1 Marcaj de referinta B 1Viitemark B 1 Atskaitos zymé B 1 Atsauces atzime B 1 Referans isareti

Figure 3. Probe insertion and positioning in catheter Ml Figure 3. Insertion de la sonde et positionnement dans le cathéter ll
Abbildung 3. Einfiihrung und Positionierung der Sonde im Katheter Ml Figura 3. Insercién de la sonda y colocacion en el catéter ll

Figura 3. Inserimento della sonda e posizi nel catetere ll Afbeelding 3. Ink en plaatsen van de sonde in de
katheter M Figur3.P ggelse og -placering i M Figur3. ing och -positionering i katetern M Ekova
Ercaywyi kat priAng ovov kaBetiipa M Figura 3. Insercao da sonda e posicionamento no cateter Il Obrazek 3.

Zavedeni a umisténi sondy v katétru l 3. abra. Aszonda p a
Rysunek 3. Wprowadzanie sondy i umieszczanie jej w cewniku Bl Obrazok 3. VloZenie a umiestnenie sondy v katétri ll
Figur 3. Innsetting og posisjonering av probe i kateter Il Kuva 3. Sondin sisaanvienti ja asettaminen katetriin ll
Ourypa3.B Ha coHpaTa u B Karerbpa M Figura 3. Insertia sondei si pozitionarea in cateter Bl Joonis
3. Anduri sisestamine ja paigutamine kateetris Bl 3 pav. Zondo jvedimas ir padéties kateteryje nustatymas ll
3. att. Zondes ievadiSana un pozicionésana katetra M Sekil 3. Probun katetere yerlestirilmesi ve konumlandiriimasi
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Figure 4. Attachment of contamination sheath to T- B adapterand probe M Figure 4. Fixation de la gaine anticontamination a 'adaptateur T-B et a la sonde Ml Abbildung 4. Befestigung der inati hutzhiille am T- B Adaptel und der Sonde M Figura 4.
Conexién de la vaina de p i6 frente a al adaptador T-By la sonda M Figura 4. (ollegamento della guaina anticontaminazione alla sonda e all adanatore B l Afbeeldi 4. igen van de hacht op de T-B-adapter en
sonde M Figur 4. Fastg el af hylster pa T-B-adapter og probe M Figur 4. Fastsaf av| ingshylsa vid T-B-adapter och sond M Eikdva 4. llpoodpton | 0 ¢ empoAvvon ¢ 0TV Tipogapy é TBKam] piAn M Figura 4.
Encaixe da bamha de protecao anmnntamlnagao no adaptador T-B e na sonda M Obrazek 4. P¥ i ¢niho pouzdra k adaptéru T-B a sondé M 4. abra. Ak indcio elleni | lak aT-Badap rhez ésa dahoz M Rysunek
4. Podt: koszulki zab jacej przed zani zeniami do ad typu Tuohy- Borst (T-B) i sondy M Obrazok 4. Pripojenie krytu na ochranu proti kontaminacii k adaptéru T-B a sonde Il F|gur4 Festing av kontammermgshylse il T-B- adapter og probe
M Kuvad, Kontaminaatiosuojuksen Illttammen T-B-sovittimeen ja sondiin Il Qurypa 4. lpukpensake Ha Ae3UNeTO NPOTYB 3aMbPCABaHE KbM afanTepa T-Bn conpara M Figura 4. Conectarea tecii de protec}le potri i laadaptorul T-B silasonda Il
Joonis 4. Saastumiskaitsme kinnitamine T-B-adapteri ja anduri kiilge Il 4 pav. nuo $imo movos prijungimas prie T-B adapterio ir zondo M 4. att. Preti iju apvalka pievi T-B adapterim un zondei M

Sekil 4. i kilifinin T-B driine ve probuna
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1Right Ventricular Endocardium B 1 Endocarde ventriculaire droit Bl 1 Rechtsventrikuldres Endokard B 1 Endocardio del ventriculo derecho M 1 Endocardio ventricolare destro Bl 1 Rechter ventriculair endocard Il 1 Hojre, i dokardie I 1 Hoger | ium W
1 EvBokdpdio de€iac koiac M 1 Endocérdio ventricular direito M 1 Endokard pravé komory M 1Jobb kamrai endokardium B 1 Wsierdzie prawej komory B 1 Endokard pravej komory Il 1 Hoyre venmkulaeve endokard I 1 Oikean kammion sisakalvo M 1 [lecHokamepen enpokaps Ml

1 Endocard ventricular dreapta I 1 Parema vatsakese endokard Il 1 Desiniojo skilvelio endokardas M 1 Laba kambara endokards I 1Sag i E
2Distal I 2 Distale I 2 Distal I 2 Distal I 2 Distale M 2 Distaal I 2 Distalt M 2 Distal M 2 Mepipepikoc MM 2 Distal M 2 Distalni MM 2 Disztalis M 2 Dystalna MM 2 Distélna M 2 Distalt M 2 Distaalinen M 2 [uctano I 2 Distal M 2 Distaalne I 2 Distalinis I 2 Distali I 2 Distal

3 Proximal I 3 Proximale I 3 Proximal Il 3 Proximal I 3 Prossimale B 3 Proximaal I 3 Proksimalt Il 3 Proximal I 3 Eyyoc I 3 Proximal I 3 Proximalni I 3 Proximalis B 3 Proksymalna I 3 Proximdina I 3 Proksimalt I 3 Proksimaalinen I 3 Mpokcumanto I 3 Proximal Il
3 Proksimaalne M 3 Proksimalinis I 3 Proksimali Il 3 Proksimal

Figure 5. EKG detection from distal electrode M Figure 5. Détection ECG a partir de I'électrode distale ll Abbi 5. EKG: ion iiber die distale M Figura 5. i0 i ECG desde el electrodo distal M Figura 5. Rilevamento ECG dall'elettrodo
distale H Afbeelding 5. ECG-detectie vanaf de distale elektrode M Figur 5. EKG-registrering fra distal el de M Figur 5. EKG-detektion fran distal elektrod B Ekéva 5. Avixveuon HKI amé mepipepiké mého M Figura 5. Detecdo por ECG a partir do elétrodo distal
W Obrézek 5. Detekce EKG z distalni elektrody M 5. abra. EKG-érzékelés a disztalis elektrodarol ll Rysuneks Detekja EKG z elektrody dystalnej Il Obrazok 5. Detek(lazdlstalnel elektrody pomocou EKG M Figur 5. EKG- detekslon fra dlstal elektrode M Kuva 5.
EKG:n tutkiminen distaalisella elektrodilla M Ourypa 5. OtkpuBaHe Ha EKT ot aucrannua enektpop M Figura 5. Detectia ECG de la electrodul distal B Joonis 5. EKG lek dist M 5 pav. EKG regi: iu elektrodu M 5. att. EKG
noteiksana no distala elektroda B $ekil 5. Distal elektrottan EKG algilama
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1 Proximal Ventricular I 1Ventriculaire proximal I 1 Proximal ventrikular I 1 Ventricular proximal Il 1 i i M 1 Proximaal-ventriculair I 1 Proksimal M 1 Proximal, kammare M 1 Eyyuc ko) B 1Ventricular proximal M 1 Proximalni komorova Il
1 Proximalis kamrai I 1 Proksymalny komorowy B 1 Proximalna komorové M 1 Proksimal ventrikulzer I 1 Proksimaalinen kammio B 1 Mpokcumanto kamepro M 1Ventricular proximal B 1Vatsakese proksimaalne Bl 1 Proksimalinis skilvelio
I 1 Proksimali pret kambari B 1 Proksimal Ventrikiiler

2 Distal Ventricular Il 2 Ventriculaire distal B 2 Distal ventrikular B 2 Ventricular distal I 2 Ventricolare distale I 2 Distaal-ventriculair Il 2 Distal ventrikulzer I 2 Distal, kammare B 2 Nepipepiii kothakr) M 2 Ventricular distal I 2 Distalni komorova M 2 Disztalis kamrai Il
2Dystalny komorowy I 2 Distalna komorova M 2 Distal ventrikuleer B 2 Distaalinen kammio B 2 luctanto kamepro M 2 Ventricular distal Il 2 Vatsakese distaalne M 2 Distalinis skilvelio I 2 Distali pret kambari B 2 Distal Ventrikiiler

Figure 6. (onneman of Ieads to pulse M Figure 6. C jon des dérivations au géné d 6. der anden M Figura 6. Conexidn de los electrodos a un generador de pulso ll
Figura 6. Coll di jial diimpulsi l Afbeelding 6. Aansluiten van de leads op de pulsgenerator B Figur 6. Tilslutning af lednii il pul I Flgur6 ing av kretsar till pul: M Ewkova 6. Zovdzon amaywywv o€
yewvitpua epebiopdrwv Il F|gura 6 Ligagao de derlva;oes ao gerador deimpulsos B Obrazek 6. Pfipojeni elektrod ke generatoru pulsii B 6. abra. Az el k csatlak atorhoz M Rysunek 6. Podtaczanie odprowadzen do generatora
impulsow B Obrazok 6. Pripojenie zvodov ku pi M Figur 6. Kobling av ledninger til pulsgenerator M Kuva 6. Johtojen liittaminen i toriin Il Ourypaﬁ C Ha KbM parop
Figura 6. Conectarea derivatiilor la I de imp i H Joonis 6. Juk ithendus impul iga H 6 pav. I.aldq ijungimas prie impulsy iaus M 6. att. Pievadu pievieno3ana impulsu generatoram Ml
Sekil 6. El pulsii i
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Figure 7. Securing probe to T-B adapter Ml Figure 7. Fixation de la sonde a ladaptateurT-B M Abbildung 7. Fixieren der Sonde Figure 8. Aspirating and flushing of T-B adapter and RV lumen M Figure 8. Aspiration et rinage de I'adaptateur T-B et de la
am T-B-Adapter M Figura 7. Fijacion de la sonda al adaptador T-B M Figura 7. Fissaggio della sonda all'adattatore T-B ll lumiére VD M Abbildung 8. Entliften und Spiilen des T-B-Adapters und des RV-Lumens M Figura 8. Aspiraci6n y purgado del
Afbeelding 7. De sonde vastzetten op de T-B-adapter M Figur 7. Fas af probe til T-Badapter M Figur 7. Anslutning av aptador T-By la luz VD M Figura 8. Aspi eirrigazione di ad T-B e lume VD M Afbeelding 8. Zuigen en spoelen
sond tillT-B-adapter Ml Etkova 7. Iepéwan pihng o¢ mpocappoyéa T-8 M Figura 7. Fixacao da sonda ao adaptador T-8 M van de T-B-adapter en het RV-lumen M Figur 8. Aspiration og skylning af T-B-adapter og RV-lumen M Figur 8. Aspirering och
Obrazek 7. Pfipevnéni sondy k adaptéru T-B M 7. dbra. A szonda rogzitése a T-B adapterhez Ml Rysunek 7. Mocowanie sondy spolning av T-B-adapter och RV-lumen M Ewova 8. Avappégnon ka1 ékmhuon mpooapyoyéa T-B kat avhoo RV M Figura 8.
doadaptera typu T-B M Obrazok 7. Zabezpecenie sondy k adaptéru T-B M Figur 7. Festing av probe til T-B-adapter M Kuva7. Aspiragio  lavagem do adaptador T-B e do ldmen VD M Obrazek 8. Aspirace a proplachovani adaptéru -8 a RV lumina M .
Sondin T8 meen M Ourypa 7. DuKkcupane Ha conpara kbm agantepa T-B M Figura 7. Fixarea sondei de abra. AT-B adapter és az RV-lumen légtelenitése és téblitése M Rysunek 8. Aspii i TBi
adaptorul T-B M Joonis 7. Anduri kinnitamine T-B adapteri kiilge B 7 pav. Zondo pritvirtinimas prie T-B adapterio M 7. att. Kkanatu RV I Obrazok 8. Asplra(la a preplichnutie adaptéra T-B a limenu pre PK M Figur 8. Aspirering og skylling av T-B-
Zondes nostiprinasana pie T-B adaptera M $ekil 7. Probun T-B adaptériine baglanmasi adapter og HV-lumen M Kuva 8.T. ittimen ja oikean i p ija M Ourypa 8. A
MPOMHUBaHE Ha afianTepa T- B ] RV nymena M Figura 8. Aspi si spalarea aday iT-Bsial lui VD I Joonis 8. T- B
adapteri ja RV valendil p ja ine M 8 pav. T-B adapterio ir DS spmdzlo iravimas bei plovimas M 8. att.
T-B adaptera un RV limena aspiracija un sana M Sekil 8. T-B adaptorii ve RV lii in aspil ve
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ECG adapter used to facilitate the use of modified shrouded pin connectors with ECG monitor patient cables s available with pacing product kits. Bl L'adaptateur ECG employé pour faciliter I'utilisation des connecteurs a broches recouverts modifiés avec les cables patient du
moniteur ECG est disponible avec les kits de produits de stimulation. Il Produktsets furdleStlmulatlonstheraple bieten EKG- Adapterzurelnfacheren Verwendung von modifizierten, geschiitzten Stiftsteckern mit einem EKG-Monitor-F |. M El adaptador de ECG
utilizado para facilitar el uso de conectores de clavija cubierta modificados con cables para la monitorizacion del paciente mediante ECG esté disponible con los kits de productos de estimulacion. B L'adattatore ECG impiegato per semplificare I'utilizzo di pin di collegamento
rivestiti modificati con i cavi paziente per il monitor ECG & disponibile con i kit di prodotti per stimolazione. Il Bij de sets voor sllmulatleproduclen is een ECG-adapter beschikbaar om het geblmk van aangepaste verzonken pinconnectoren met patiéntkabels voor ECG-bewaking
te vergemakkelijken. B EKG-adapter, som anvendes til at lette brugen afmodlflcerede afskaermede stikben med EKGmoni er til lig med pacing- pr juktsaet. I atserna innefattar en EKG- adapter som anvands for att underlétta
anvandning av modifierade, holjforsedda tiftanslutningar med EKGpatiento ingskablar. I Mai pe ta kit npmovm)v Bnumo&omun( SuartiBetat évag mposappoyéac HKI yia va & bvetat n Xeron ¢opwV akidwv e kaAwdia
aoBevoig yia nhex pdioypagiké povitop. M 0 adaptador de ECG utilizado para facilitar a utilizacao dos conectores de pino protegidos modificados com os cabos do doente do monitor ECG est disponivel com os kit de produlos para estimulacao. I Adaptér EKG, ktery
usnadiiuje pouiitl’ upravenych chrénényich kolikovych konektoriis pacientskymi kabely EKG monitoru, je k dispozici se soupravami stimulacnich produktii. Bl A mddositott arnyékolt csatlakozotiknek az EKG-monitor betegoldali kébeleivel torténg hasznalatat eldsegitd EKG-
adapter az ingerldtermék-készletekkel kaphatd. I Do zestawow produktow do stymulacji dotaczany jest adapter do EKG, ktdry ulatwia stosowanie zmodyfikowanych ostonietych ztaczy wtykowych zprzewodami do monitorowania EKG pacjenta. Il Adaptér EKG, ktory
umoziuje pouzitie modifikovanych chréanenych kolikovyich konektorov s pacientskymi kablami monitora EKG, je k dispozicii so stimulacnymi sipravami produktu. B EKG-adapteren som brukes til & forenkle bruken av modifiserte innhyllede pinneforbindelser med pasientkabler
fra EKG-monitoren, er tilgjengelig med produktsettene for pacing. B Tahdistustuotepakkauksissa on saatawlla EKG sovitin, joka helpottaa muunnettUJen suojattujen nastaliittimien kdyttod yhdessa EKG-seurantalaitteen potilasjohtojen kanssa. Hl Kbm komnnekTuTe ¢
npoayKTY 3a Neiicupane ce npeanara EKI agantep, KoiiTo ce 13non3Ba 3a ynecHaBaHe Ha QTOBI KOHEKTOPY € NaLIMeHTCKM Kabenu 3a EKI MOHUTOP. l Adaptorul ECG utilizat pentru a facilita utilizarea conectorilor cu pini
inveliti modificati impreund cu cablurile monitorului ECG de pacient este disponibil cu seturile de produse de stimulare. I EKG-adapter, mida k jetud mahitud tihvtkonnektorite k holk iseks EKG-monitori patsiendikaablitega, on saadaval koos
stimuleerimistoodete komplektidega. B EKG adapterj, palengvinantj modlflkuotq gaubtq kalstmquungclq naudojima su EKG monitoriaus paciento laidais, galima jsigyti su stimuliavimo gaminiy rinkiniais. Bl EKG adapteris, ko lieto, lai atvieglotu parveidoto nosegtu tapu
savienotaju lietosanu kopa ar EKG kontroles ierices pacienta kabeliem, ir pieejams kardi lesanas izstradajumu komplektos. M Modifiye edilmis gizli pim konektdrlerinin EKG monitdrii hasta kablolariyla kullanimini kolaylastirmaya yarayan EKG adaptorii, pacing iiriin
kltlenyle birlikte sunulur.

1.BLACK 0.080" (2.03 mm) socket M 1. Prise NOIRE 2,03 mm (0,080 po) Ml 1. SCHWARZ Buchse 2,03 mm (0,080 Zoll) I 1. Enchufe NEGRO 2,03 mm (0,080 in) Il 1. NERO Presa da 2,03 mm (0,080") M 1. ZWART aansluiting van 2,03 mm (0,080 in) I 1. SORT 2,03 mm
(0,080") stik I 1. SVART kontaktuttag 2,03 mm (0,080 tum) Il 1. MAYPH umiodoy} 2,03 mm (0,080") I 1.Tomada PRETA 2,03 mm (0,080 pol.) I 1. CERNA zditka 2,03 mm (0,080") I 1. FEKETE 0,080"-es (2,03 mm) foglalat I 1. KOLOR CZARNY Gniazdo 2,03 mm
(0,080 cala) I 1. CIERNY konektor 2,03 mm (0,080 palca) I 1. SVART 2,03 mm (0,080 tommer) kontakt M 1. MUSTA 2,03 mm:n (0,080 tuuman) litin B 1. YEPEH coker 2,03 mm (0,080 in) M 1. Mufé de 2,03 mm (0,080 in) NEAGRA I 1. MUST 2,03 mm (0,080 in) pesa Il
1. JUODAS 0,080 col. (2,03 mm) lizdas I 1. MELNA 0,080 collu (2,03 mm) uzmava B 1. SIYAH 2,03 mm (0,080 inc) soket

2.WHITE 0.060" (1.52 mm) socket I 2. Prise BLANCHE 1,52 mm (0,060 po) Il 2. WEISS Buchse 1,52 mm (0,060 Zoll) I 2. Enchufe BLANCO 1,52 mm (0,060 in) Il 2. BIANCO Presa da 1,52 mm (0,060") B 2. WIT aansluiting van 1,52 mm (0,060 in) Il 2. HVID 1,52 mm
(0,060") stik WM 2. VITT kontaktuttag 1,52 mm (0,060 tum) MM 2. AEYKH umodox1} 1,52 mm (0,060") I 2. Tomada BRANCA 1,52 mm (0,060 pol.) Il 2. BILA zditka 1,52 mm (0,060") I 2. FEHER 0,060"-es (1,52 mm) foglalat M 2. KOLOR BIALY Gniazdo 1,52 mm (0,060 cala)
I 2. BIELY konektor 1,52 mm (0,060 palca) I 2. HVIT 1,52 mm (0,060 tommer) kontakt I 2. VALKOINEN 1,52 mm:n (0,060 tuuman) liitin I 2. 511 coker 1,52 mm (0,060 in) M 2. Mufé de 1,52 mm (0,060 in) ALBA I 2. VALGE 1,52 mm (0,060 in) pesa Il 2. BALTAS
0,060 col. (1,52 mm) lizdas I 2. BALTA 0,060 collu (1,52 mm) uzmava M 2. BEYAZ 1,52 mm (0,060 in) soket

3.To Catheter M 3. Vers le cathéter B 3. An Katheter B 3. Al catéter B 3. Al catetere B 3. Naar katheter I 3.Til kateter B 3.Till kateter B 3. Mpog kaBetjpa M 3. Para o cateter B 3. Ke katétru B 3. A katéter felé I 3. Do cewnika M 3. Ku katétru I 3.Til kateter Il
3. Katetriin Il 3. Kom katersp I 3. La cateter B 3. Kateetri kiilge Il 3. | kateterj Il 3. Uz katetru Il 3. Katetere

4.To ECG Monitor I 4. Vers le moniteur ECG Il 4. An EKG-Monitor Il 4. Al monitor de ECG Il 4. Al monitor ECG Il 4. Naar ECG-monitor Il 4.Til EKG-monitor Il 4.Till EKG-dvervakningsanordning I 4. Mpog povitop HKI I 4. Para o monitor de ECG I 4. K monitoru EKG
W 4. AzEKG-monitor felé Il 4. Do monitora EKG I 4. K monitoru EKG I 4.Til EKG-monitor B 4. EKG-seurantalaitteeseen I 4. Kbm EKT monutop I 4. La monitorul ECG I 4. EKG-monitori kiilge I 4. | EKG monitoriy Il 4. Uz EKG monitoru I 4. EKG Monitoriine

Figure 9: PACING PRODUCTS KITS (Models D98100, D98500) M Figure 9 : KITS DE PRODUITS DE STIMULATION (modéles D98100, D98500) Ml Abbildung 9: PRODUKTSETS FUR DIE STIMULATIONSTHERAPIE (Modelle D98100, D98500) Hl
Figura 9: KITS DE PRODUCTOS DE ESTIMULACION (Modelos D98100 y D98500) M Figura 9: KIT DI PRODOTTI PER STIMOLAZIONE (modelli D98100, D98500) M Afbeelding 9: SETS VOOR STIMULATIEPRODUCTEN (modellen D98100,
D98500) M Figur 9: PACING-PRODUKTSAT (model D98100, D98500) M Figur 9: STIMULERINGSPRODUKTSATSER (modellerna D98100 och D98500) M Eikéva 9: KIT NPOIONTON BHMATOAOTHIHE (povréha D98100, D98500) M Figura
9: KITS DE PRODUTOS DE ESTIMULA(AO (modelos D98100, D98500) M Obrazek 9: SOUPRAVY STIMULACNCH PRODUKTU (modely D98100, D98500) M 9. dbra: INGERLOTERMEK-KESZLETEK (D98100, D98500 tipusok) M Rysunek 9:
ZESTAWY PRODUKTOW DO STYMULACJI (modele D98100, D98500) M Obrazok 9: SUPRAVY STIMULACNYCH VYROBKOV (Modely D98100, D98500) M Figur 9: PACINGPRODUKTSETT (modellene D98100, D98500) M Kuva 9:
TAHDISTUSTUOTTEIDEN PAKKAUKSET (Mallit D98100, D98500) B Ourypa 9: KOMIIEKTU IPOAYKTY 3A NEACUPAHE (mopenu D98100, D98500) M Figura 9: SETURI DE PRODUSE DE STIMULARE (modelele D98100, D98500) M Joonis
9: STIMULEERIMISTOODETE KOMPLEKTID (mudelid D98100, D98500) M 9 pav. STIMULIAVIMO GAMINIY RINKINIAI (modeliai D98100, D98500) M 9 attéls. KARDIOSTIMULACUAS IZSTRADAJUMU KOMPLEKTI (modeli D98100, D98500)
M Sekil 9: PACING URUNU KITLERI (D98100, D98500 Modelleri)
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung
Significado de los simbolos - Legenda dei simboli - Lijst met symbolen

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands

Number of lumens Nombre de lumiéres Anzahl der Lumen Nimero de luces Numero di lumi Aantal lumina
@ Exterior diameter Diamétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno Buitendiameter
F—m— Usable length Longueur utile Nutzlénge Longitud dtil Lunghezza utile Bruikbare lengte

Recommended guidewire size

Taille de fil-quide
recommandée

Empfohlene FiihrungsdrahtgroRe

Tamaio de guia recomendado

Misura filo guida consigliata

Aanbevolen maat voerdraad

®l

Lumen size

Taille de la lumiére

Lumendurchmesser

Tamario de la luz

Dimensioni del lume

Lumengrootte

s
m
e

Catalogue Number

Référence catalogue

Artikelnummer

Ndmero de catdlogo

Numero di catalogo

Catalogusnummer

Balloon capacity

Capacité du ballonnet

Ballonkapazitét

(apacidad del balén

Capacita del palloncino

I Minimum introducer size Tai!!e minimale de Mi_ndgstgriiBe des Tamafio de introductor minimo Mislyra minima Minimum introducergrootte
introducteur Einfiihrbestecks dell'introduttore

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 (antidad Quantita Hoeveelheid

Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero dilotto Lotnummer

g Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro Vervaldatum

@ Inner diameter Diameétre interne Innendurchmesser Didmetro interior Diametro interno Binnendiameter

Balloncapaciteit

-

‘

]
Xl
T Keep dry Tenir au sec Vor Nésse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto Droog houden
Sterile Stérile Steril Estéril Sterile Steriel
H Sterilized using ethylene oxide | Stérilisé a l'oxyde d'éthylene Mit Eth_ﬂgnomd Esterlllzadq con 6xido de Stgrlllzz_ato_ con Gesteriliseerd met
sterilisiert etileno ossido di etilene

behulp van ethyleenoxide

[2)

=
H

m
=]

Sterilized using irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert

Esterilizado con radiacion

Sterilizzato
mediante radiazioni

Gesteriliseerd met
behulp van straling

[7]

=
H

mn
=

Sterilized using steam
or dry heat

Stérilisé a la vapeur d'eau
ou a la chaleur seche

Mit Wasserdampf oder trockener
Hitze sterilisiert

Esterilizado con vapor
0 calor seco

Sterilizzato con
vapore o calore secco

Gesteriliseerd met behulp van
stoom of droge warmte

-]
=<
=)
=

=

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

oron the order of a physician. | or on the order of a physician. | on the order of a physician. on the order of a physician. | or on the order of a physician. on the order of a physician.
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant
Date of Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione Fabricagedatum
manufacture

Contains or presence of natural
rubber latex

Contient ou présence de latex
de caoutchouc naturel

Enthalt Naturlatex

Contiene 0 hay presencia de
latex de caucho natural

Contiene o & presente lattice di
gomma naturale

Bevat natuurlijk rubberlatex of
natuurlijk rubberlatex is aanwezig

GEE

Size

Taille

GroRe

Tamaio

Misura

Afmetingen
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it contains are made from
natural rubber latex or dry
natural rubber.

&9

naturel ou de caoutchouc

qu'il contient n'est fabriqué
a partir de latex de caoutchouc

Naturlatex noch trockenen

Produkte enthalten weder

paquete y losproductos que
contiene no estan fabricados

con latex de caucho natural ni

o dei prodotti in essa
contenuti & in lattice
di gomma naturale o in

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
No components of this Aucun composant contenu Diese Verpackung sowie Los componentes de este Neszzztgogﬁgel;?::t; di Geen enkel onderdeel van deze
P dans ce paquet ou le produit CS€ Verp 9 P a
package or the products die darin enthaltenen

verpakking of de producten
erin is gemaakt van natuurlijk
rubberlatex of

Naturkautschuk. caucho natural seco. gomma naturale droog natuurlijk rubber.
naturel sec. i
essiccata.
40°C
/H/ Temperature limit Limite de température Temperaturgrenze Limite de temperatura Limite di temperatura Temperatuurlimiet
0°C
90%
% Humidity limitation Limites d’humidité ZuI%jssiger ' Limitacién de humedad Limiti di umidita Vochtigheidsheperkingen
=~ Luftfeuchtigkeitsbereich
5%
. . . . ) ! . . - Raadpleeg de
EB:I eifu.edwards.com | Consult instructions foruseon | Consulter le mode d'emploi | Gebrauchsanweisung auf der | Consulte las instrucciones de | Consultare le istruzioni per gebruiksaanwijzing
+18885704016 the website sur notre site Web Website beachten uso en el sitio web I'uso sul sito Web U
op de website
@ eifu.edwards.com | Follow instructions for use on | Consulter le mode d'emploi | Siehe Gebrauchsanweisung | Siga las instrucciones de uso | Seguire le istruzioni per I'uso ebrui\ll(?a%::/i'zin
+18885704016 the website sur le site Web auf Website del sitio web sul sito Web 9 4zing
op de website
@ MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM Non Zg:}ns&tlblle MRI-onveilig
MR MR Safe Auaun risque MR-sicher Sequro para RM Compatibie MRI-veil
enmilieu RM gurop con RM 9
MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional con A compqt!blllta RM MRI-veilig onder bepaalde
respectoa RM condizionata voorwaarden
Consult instructions . ) Gebrauchsanweisung Consulte las Consultare le istruzioni per Raadpleeg de
Consulter le mode d'emploi . ; , ] o
for use beachten instrucciones de uso l'uso gebruiksaanwijzing

Follow instructions for use Consulter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung lesen

Siga las instrucciones
de uso

Consultare le istruzioni
per 'uso

Volg de
gebruiksaanwijzing

Do not resterilize Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Non-pyrogenic Apyrogéne

Defibrillation-proof type CF

1

b

Partie appliquée de type CF

Defibrillationsgeschiitztes

Pieza aplicada de tipo CF a

Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen
Type B applied part Piece appliquée de type B Anwendungsteil Pieza aplicada tipo B Parte applicata di tipo B Toegepast onderdeel
vom Typ B van type B

Parte applicata di tipo

Defibrillatiebestendig

. e NP A b A CFaprova di toegepast onderdeel van
applied part résistante a la défibrillation | Anwendungsteil vom Typ CF prueba de desfibrilacion defibrillazione type CF
Do not use if package Ne pas 'ut|I|ser . Bei beschadigter No lo utilice si el envase Non utilizzare se la Niet gebruiken als de
) le conditionnement : e RN ’ A N
is damaged A Verpackung nicht verwenden estd dafiado confezione & danneggiata verpakking is beschadigd
est endommagé
| |§ | Open Ouvrir Offen Abrir Aperto Open
Aspirate Balloon -0.5 cc Aspirer 0,5 cm® dans le Vor der Elnfuhrung oder Aspire el balén -0,5 cm*antes | Aspirare nel palloncino Zuig 0,5 ml uit de pallon
- - dem Entfernen mit der : 9 - alvorens hem in
Q:‘mﬂ"‘:' Before Introduction ballonnet avant S de laintroduccion o la -0,5 ccprima
7 ) . ) . Spritze ein Vakuum " " - " te brengen of te
or Withdrawal. introduction ou retrait. - extraccion. dell'introduzione o del ritiro. 2
(-0,5 ml) im Ballon erzeugen. verwijderen.
Authorized . L Bevollmachtigter in der Representante Rappresentante Geautoriseerde
m representative in the European Re(presentant qutorlse,dans la Europdischen autorizado en la autorizzato nella vertegenwoordiger in de
) ommunauté européenne ) ) "
Community Gemeinschaft Comunidad Europea Comunita Europea Europese Gemeenschap
o Conformité Euronéenne Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
14\ (CE Mark)of TOV SUIIJ) Product (marquage CE) de TUVSUD | (CE-Kennzeichnung) der TUV (Marca CE) de TUV SUD (Marchio CE) diTUV SUD (CE-markering) van TUV SUD
5 Service GmbH (notified body) Product Service GmbH SUD Product Service GmbH Product Service GmbH Product Service GmbH (ente Product Service GmbH
y (organisme notifié) (Benannte Stelle) (organismo notificado) notificato) (aangemelde instantie)

Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. - Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen
auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. «
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Symbolforklaring - Symbolforklaring - Ymopvnpa cupporwv
Legenda de simbolos - Legenda se symboly - Jelmagyarazat

Dansk Svenska EN\nvikd Portugués Cesky Magyar
Antal lumens Antal lumen ApBpog avhwv Ndmeros de ltimenes Pocet lumin Lumenek szdma
@ Udvendig diameter Ytterdiameter E¢wrepikn Sidpetpog Didmetro exterior Vnéjsi primér Kiils6 dtmérg
F— m — Anvendelig lengde Brukbar langd Q@éNpo prikog Comprimento til Pouzitelnd délka Hasznos hossz
TUVIoTOpEVO péyeBog Tamanho recomendado do Doporucen velikost
@I Anbefalet guidewirestorrelse Rekommenderad ledarstorlek L ) vodiciho Ajénlott vezetddrot-méret
0dnyol oUppatog fioguia drétu
- -@- - Lumenstarrelse Lumenstorlek MéyeBog auhol Tamanho do limen Velikost lumina Lumen Mérete
R E F Katalognummer Katalognummer ApiBpoc katahoyou Ntmero de catdlogo Katalogové Cislo Kataldgusszam

Minimum introducerstorrelse

Minsta storlek pa inforare

EXdyioto péyeBog eloaywyéa

Tamanho minimo do

Minimalni velikost

Minimalis

Dampsteriliseret

Steriliserad med

Amootelpwiévo e xprion atpol

I introdutor zavadéce bevezet6hiively-méret
A Forsigtig Var forsiktig Mpoooyn Aviso Vystraha Vigydzat!
@ Ma ikke genanvendes Far inte &teranvandas Mnv emavaypnotpomoteite Néo reutilizar NepouZivejte opakované Tilos tjrafelhasznalni
IE Maengde Antal NoadtnTa Quantidade Mnozstvi Mennyiség
Partinummer Lotnummer ApBpoc Napridag Nimero de lote Cislo Sarze Tételszdm
E Anvendes inden Sista forbrukningsdag Huepopnvia Aéng Data de vencimento Datum poutzitelnosti Felhaszndlhatd
@ Indre diameter Invéndig diameter Eowtepikn diapetpog Diametro interno Vnitini primér Belsg dtmérd
Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpntikdtnta pmaoviod Capacidade do baldo Kapacita balonku Ballontérfogat
? Opbevares tort Forvaras torrt Matnpeite oteyvd Manter seco Chraiite pred vihkem Tartsa szérazon

Steril Steril Anooteipwpévo Esterilizado Sterilni Steril
E Steriliseret ved brug af ethylenoxid Steriliserad med etylenoxid Anoor;lpwusvo He yenon Estenllzado_com xido de Sterilizovano etylenoxidem | Etilén-oxiddal sterilizélva
o&e16iou Tou atBuleviov etileno
ﬂ Steriliseret \!gd brug Steriliserad med stralning Anootetpupévo KEXpnon Esterilizado por irradiacao Rquacqe Besugdrzassal sterilizalva
af bestraling aktvoBohiag sterilizovéno

m
=

eller torsteriliseret

anga eller torrvarme

1 Enpri¢ Beppotnag

Esterilizado por vapor
ou calor seco

Sterilizovéno parou nebo
suchym teplem

Gézzel vagy szdraz hével
sterilizalva

Caution: Federal (USA) law restricts

Caution: Federal (USA) law

Caution: Federal (USA) law

Caution: Federal (USA) law

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA) law

RX on Iy this device to sale by or on the order |  restricts this device to sale by or | restricts this device to sale by or | restricts this device to sale by low restricts this device to restricts this device to sale by
- - - - sale by or on the order of a -
of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. | or on the order of a physician. physician oron the order of a physician.
M Producent Tillverkare Kataokevaotng Fabricante Vyrobce Gyarto
&I Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokevric Data de fabrico Datum vyroby Gyértas ideje
I . o .o ] . . . o Természetes
Indeholder eller har spor af naturlig Innehdller eller har spar av Nepiéxel ateg guotkod Contém ou estd presente ltex Obsahuje pfirodni A
; " ; PR latexgumit tartalmaz, vagy az
gummilatex naturgummilatex KaouteoiK de borracha natural kaucukovy latex : .
jelen van a terméken
@ Storrelse Storlek MéyeBog Tamanho Velikost Méret
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af naturligt gummilatex eller

ingar ar tillverkade av

KAaTaoKeVaopévo amd Adte§

nela presents é feito de latex

nejsou vyrobeny z latexu z

Dansk Svenska ENApvika Portugués Cesky Magyar
. Inga komponenter i vare sig Kavéva ouotatiké autou tou Nenhum dos componentes | 5., . .. .. . Nem tartalmaznak
Ingen komponenter i denne . ’ Al Zadné soudasti tohoto baleni . )
forpackningen eller de TIAKETOU 1 TWV TPOTOVTWY OV desta embalagem nem ; A ] természetes latexgumit,
emballage eller produkterne ; . nebo vyrobky, které obsahuje, | . . 1
den indeholder er lavet produkter som TiEPIEXeL Oev eivat qualquer dos produtos illetve széraz természetes

gumit sem a csomag

. , T pfirodniho kaucuku ani ze P
: naturgummilatex @ualkol kaouteolk 1 amd Enpd de borracha natural ou de P P alkotdrészei, sem a
tort naturgummi. ) 7 , suchého pfirodniho kaucuku. )
eller torrt naturgummi. (QUOIKO KAOUTOOUK. borracha natural seca. tartalmazott termék.
40°C
Temperaturgraense Temperaturgrans '0pto Beppokpaaiag Limite de temperatura Teplotni limit Hémérsékleti korlatozas
0°C
90%
Luftfugtighedshegraensning Luftfuktighetshegransning AmodekTo €0po¢ TV vypasiag Limitacdo de humidade Omezeni vlhkosti Pératartalom-korlatozas
5%

eifu.edwards.com
+18885704016

[

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

TupBoudeuteite Tic 0dnyieg xpriong

Consultar as instrucdes de

Postupujte podle navodu

Olvassa el a hasznalati

Topoypagiac(MR) unémpoimobéaeig

ambiente de RM

. o Tou avagépovtat i ; k poutiti, ktery naleznete na utasitést a
pa webstedet pé webbplatsen otnv TomoBeaia web utilizagdo nossite webovych strankach. weboldalon
eifu.edwards.com |  Folg brugsanvisningen pa Folj bruksanvisningen pd | AkohouBeite Tic 0dnyiec xpriongmov | Sequir as instrugdes de Dodraujte navo’d kpouiti Kovessea kovgtkezg
- . . , g s . uvedeny na honlapon taldlhaté
+ 18885704016 hjemmesiden webbplatsen avapépovTal aTov LTOTOMO utilizacdo no site . P s o o
webovych strankach haszndlati utasitast
- o Mn aopaég oe mepiBaiov Utilizacdo nao segura em Neni bezpecny MR-kérnyezetben
® MR-usikker MR-farlig payvnTikng topoypagiac (MR) ambiente de RM v prostfedi MR nem biztonsagos
. . Aogahég o€ mepiBaNov payvnTikig Utilizacdo segura em Bezpecny v ’ .
MR - . ]
MR-sider MR-saler Topoypagiac (MR) ambiente de RM prostfedi MR MR-biztonségos
MR-betinget MR-villkorlig Aopahécoe mepiaMov payvntikiic | Utilizagdo condicionada em Bezpecne pfi zachovani Feltetelekkel

specifickych podminek MR

MR-kompatibilis

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

YupBovheureite Ti 0dnyiec xpriong

Consultar as instrugdes
de utilizagdo

Postupujte podle navodu k

Olvassa el a hasznalati

pouziti utasitdst.
- - - . — Sequir as instrugdes de oo - Kovesse a haszndlati
Folg brugsanvisningen Folj bruksanvisningen AxohouBeite Ti¢ 0dnyie¢ xprong utlizaio DodrZujte ndvod k poutZiti utasitst

Ma ikke resteriliseres

Fér inte omsteriliseras Mnv emavamootelpavete Néo voltar a esterilizar Neresterilizujte Ne sterilizdlja djra
Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoyovo Néo pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén
. Peca aplicada de tipo -
Type B anvendt del Patientansluten del Egappoopevo §dptnpa tomov B CFaprovade Prilozna Cast typu B B tipusu alkqlmazott
av B-typ S alkatrész
desfibrilhacdo
4 . F Defibrilleringssikker type Defibrilleringssaker typ CF | Egappolopevo e§aptnua tomou CF Peca aplicada de tipo Priloznd Cast typu CF odoInd Defibrillacié-biztos, CF
CF-anvendt del tillampad del avBeKTIKO o€ amvidwon CF aprova de desfibrilhagdo viici defibrilaci tipusu alkalmazott alkatrész
¢
Ma ikke anvendes, hvis Anvand inte om Mn xpnotpomoteite edv n Nao utilzar sea NepoufZivejte, pokud je obal Ne hasznélja, haa
) . A P o embalagem estiver . p PP
emballagen er beskadiget forpackningen ér skadad oUoKevaoia éxel umootei {npud danificada poskozeny csomagolds sériilt
| |§ | Kben Oppen Avolkto Abrir Oteviit Nyitva
Aspirer ballon -0,5 cm® for Aspirera ballongen —0,5 cm’ Avuppqtpr]ors ano 3T 0 Aspirar —0,5 cm® do baldo Pred zavadénim nebo Bevezetés vagy visszahtizds
¥ . . AP pmaA6v 0,5 cm . < . ] - P
o= indfering eller fore inforande eller ) . antes da inser¢do ou vytahovdnim odsajte el6tt a ballonbél szivjon
7 4 . TPV am6 TV eloaywyn i v p . 3 ) 3
udtagning. avlagsnande. , remocao. zbalonku 0,5 cm’, vissza—0,5 cm*-t.
andoupon.
Autoriseret Auktoriserad . , . ] - I R
E reprasentant  Det representant inom EEoucloSomuzvosa\’qmpoomnoc Representante autorlzaqo na Autonzoyany zéstupce v Hlva,talgs !fe_[_)Vls,eIo az
- ) otnv Evpwmaiki Evwon Comunidade Europeia Evropském spolecenstvi Eurdpai Kozosségben
Europziske Fallesskab Europeiska gemenskapen
Conformité Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne ATUV SUD Product
[e2) Européenne M g A ) (Marcagdo CE) da " P Service GmbH (bejelentett
N (CE-maerke) fra TUV SUD (CE-marke) for TUV SUD . ofipavon CE) e T0V SUD Product Service  (nacka CE) TUV szervezet) Conformité
s . Product Service GmbH TUV SUD Product Service GmbH ) SUD Product Service GmbH . e
o Product Service GmbH (anmalt organ) (KovoToIEvC opyavioy6c) GmbH (organismo (notifikovan subjekt) Européenne (CE-jeldlés)
(bemyndiget organ) notificado) jeldlése

obsahovat véechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbdlum.

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pé produktmeerkaterne. - Obs! Alla symboler kanske inte anvénds for mérkning av denna produkt. - Znpeiwon: Evééxetat va pny
oupmepapBavovtat OAa ta 60pBoAa ot ofjpaven autol Tou Tpoidvtog. - Nota: Poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi
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Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring
Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha cumBonute

Polski Slovensky Norsk Suomi bbarapcku
Liczba kanatéw Pocet limenov Antall lumen Luumenien mdara bpoit nymenn
@ Srednica zewnetrzna Vonkajsi priemer Ytre diameter Ulkohalkaisija BbHiweH anameTbp
F—m— Dtugos¢ uzytkowa Pouzitelnd dizka Anvendelig lengde Kdyttopituus /13non3Baema fbmkuHa
@ Zalecany rozmiar prowadnika Odporucana ve!kost Anbefalt ledevaierstgrrelse Ohjainlangan suositeltu koko flpenopvuTene: pasiep
vodiaceho drétu TeneH Bogay
- -@- - Rozmiar kanatu Velkost limenu Lumenstarrelse Luumenin koko Pa3mep Ha nymeHa
REF Numer katalogowy Kataldgové cislo Katalognummer Luettelonumero KatanoxeH Homep
I Minimalny rozmiar introduktora | MinimaIna velkost zavddzaca | Minste tillatte innfarerstorrelse Sisanviején vahimméiskoko MMHZ“::SE;S?:{';’:EP Ha
A Przestroga Upozornenie Forsiktig Tarked huomautus BHumanne
@ Nie uzywac ponownie NepouZivajte opakovane Ma ikke gjenbrukes Ei uudelleenkdytettava [la He ce n3non3ea NoBTOPHO
|£| llos¢ Mnozstvo Antall Maéra Konuyecteo
LOT Numer partii Cislo Sarze Lotnummer Erdnumero [lapTuaeH Homep
Data przydatnosci do uzycia . T,
A Datum spotreby Utlgpsdato Viimeinen kéyttopaiva CpoK Ha rogHocT
(,Zuzy¢ do”)
@ Srednica wewnetrzna Vnutorny priemer Innvendig diameter Sisaldpimitta BuTpewen guamernbp
Pojemnos¢ balonu Objem balénika Ballongkapasitet Pallon tilavuus Bmectumoct Ha 6anoHa
T Chroni¢ przed wilgocia Uchovadvajte v suchu Oppbevares tort Pidé kuivana [la ce nasu cyxo
Jatowy Sterilny Steril Steriili (Tepunto
Wyster}(llllezokwu aentzlzﬂ uzycu Stenllez;));llgrrl‘g)zgrlj\ocou Sterilisert med etylenoksid Steriloitu etyleenioksidilla (Tepunu3upaHo  eTUNeHoB oKMA
Wysterylizowano przez Sterilizované pomocou " o D
STERILE S < N
napromienienie oFarovania Sterilisert med strdling Steriloitu sateilyttamalla Crepunusupaxo c 0bnbuBaHe
. - . " ol (Tepunusnpato upes
“ Wysterylizowano parg lub suchym, Ster|||zova,ne parou alebo Sterilisert med straling eller Lampo- tai hoyrysteriloitu ABTOKIGBHpaHE WTH X
goracym powietrzem suchym teplom torr varme Crepun3aTOp

-]
=<
=)
=

=

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the

(aution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or on

order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. order of a physician. the order of a physician.
Producent Vyrobca Produsent Valmistaja Mpou3BoauTen
Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivdmaara [lata Ha Npon3BoACTBO

Zawiera lateks pochodzacy z
naturalnego kauczuku lub
wykazuje jego obecnos¢

Obsahuje alebo je pritomny
prirodny kaucukovy latex

Inneholder eller
tilstedevaerelse av
naturgummilateks

Sisaltad
luonnokumilateksia
tai sen jaamia

C'bﬂbp)KaHMe VNN Hanuuue Ha
€(TeCTBEH Kay4yKoB NlaTeKC

B 2

Rozmiar

Velkost

Storrelse

Koko

Pazmep
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Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

bbarapcku

&

Zadna czg$¢ opakowania ani
zawartych w nim produktéw nie jest
wykonana z naturalnego
kauczukowego lateksu lub suchego

Ziadne sG¢asti alebo produkty tohto
balenia nie sti vyrobené ani z
prirodnej latexovej gumy ani
suchého prirodného kaucuku.

inneholder, er laget av

Ingen komponenter i denne
pakken eller produktene den

naturgummilateks eller torr

valmistettu
luonnonkumilateksista tai

Mitdan tdémén pakkauksen tai sen
sisaltamien tuotteiden osista ei ole

HuKoii 0T KOMNOHEHTUTe Ha Ta3u
OMAaKOBKa, KaKTO U NPOAYKTUTE,
KOUTO TA CbADBPXKa, He (@

stosowac w srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego,

Podmienene bezpetne

MR-sikker under spesifiserte

Ehdollisesti turvallinen

NPON3BE/EHM C eCTECTBEH KayuyKOB
naturalnego kauczuku. naturgummi. kuivasta luonnonkumista. NaTeKC UK CyX eCTeCTBEH Kayuyk.
40°C
/H/ Granica temperatury Obmedzenie teploty Temperaturgrense Lampbatilaraja TemnepatypHo orpaHuyeHmne
0°C
90%
Ograniczenie wilgotnosci Obmedzenie vihkosti Fuktighetsbegrensning Kosteusrajoitus OrpaHuyeHue 3a BNaXHOCTTa
5%
Dﬂ eifu.edwards.com Zapzzzngijas:lgazsltr:;;riléqu Precitajte si ndvod na Se bruksanvisningen pa Katso kdyttoohjeet uucljaniaﬁs: ;:paniﬁa z6a
+18885704016 Y ] pouitie na webovej stranke nettsiden verkkosivustolta PyKL ynoTpeva,
internetowej HammpaLLm ce Ha yeb caiita
@ eifu.edwards.com Postepowac zgodnie z instrukcja Postupujte podla ndvodu na Folg bruksanvisningen pd Noudata kdyttdohjeita, jotka ovat Cna3BaiiTe MHCTPYKLUTe 3a
+18885704016 uzycia na stronie internetowej pouZitie na webovej stranke nettsiden verkkosivustolla ynotpeba, AapeHn Ha yebiaiita
Produktu nie mozna
bezpiecznie uzywac w . . . ) Ei sovi
® rodowisku badari metoda Nie je bezpecné v prostredi MR MR-usikker magneettikuvaukseen Hebe3onacqo npu MR
rezonansu magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie Sopii
MR stosowac w srodowisku badan Bezpecné v prostredi MR MR-sikker op besonacHo npu MR
magneettikuvaukseen
metoda rezonansu magnetycznego
Produkt mozna bezpiecznie

be3sonacHo npu MR npu

Lo A v prostredi MR forhold magneettikuvauksessa onpezenex ycaiosua
jesli zostana spetnione
okreslone warunki
Zapoznaj sie z instrukcja uzycia Precitajte si ndvod na pouZitie Se bruksanvisningen Katso kdyttoohjeet Hanpagere cslp;:::pig:crpykumme
Postepowac zgodmg zinstrukcja Postupujte poy'la. navodu na Falg bruksanvisningen Noudata kiyttohjeita CnasBaiite MHCTPYKLUTE 3a
stosowania pouitie

ynotpe6a

Nie sterylizowac ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Al steriloi uudelleen

He cTepunu3upaitTe noTopHO

-XBJ = P

Niepirogenny

Nepyrogénne

L
-

wehodzacy w kontakt z ciatem
pacjenta typu CF

Aplikovand cast typu CF, ktord je
odolnd voci defibrildcii

del, type CF

Defibrilleringssikker pasientnar

Ikke-pyrogen Pyrogeeniton HenuporenHo
Cagsé wehodzaca w kontakt Aplikovana sticast typu B Anvendt del type B B-tyypin liityntdosa TpunoxxHa uact Tun B
z ciatem pacjenta typu B
' Odporny na defibrylacje element

Defibrillointiturvallinen CF-tyypin
liityntdosa

MpunoxHa uact ot Tun CF cbe
3alwuTa ot fedubpunauma

Nie stosowac, jesli opakowanie jest

Skal ikke brukes hvis

Al kayta, jos pakkaus

wycofaniem balonu
zaaspirowac -0,5 cm’,

Pred zavedenim alebo vytiahnutim
odsajte z balénika 0,5 cm’.

Aspirer ballongen —0,5 ml for

innfering eller tilbaketrekking.

NepouZivajte, ak je obal poskodeny fa we ce usnonssa, ako
uszkodzone P e, ak) P Y pakningen er skadet on vahingoittunut OnaKoBKara e noBpezeHa
| IE | Otwarte Otvorené Apen Auki (OtBOpEHO
., Przed wprowadzeniem lub
E’C?:!im:ﬂ

Aspiroi pallosta —0,5 ml ennen
sisadnvientid tai poistoa.

Acnupupaiite 6anoHa ¢ -0,5 cc npepu
BbBEXAAHE NN U3TErNAHe.

| EC [Rer|

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Autorizovany zéstupca v
krajinach Eurdpskeho spolocenstva

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap

Valtuutettu edustaja Euroopan

YmbaHomoLLeH npeacraBuTen B

yhteisossa EBponeiickaTa 06LwHoCT
o Conformité Européenne Conformité Européenne (znacka Conformité Européenne TUV SUD Product Service GmbH:n Conformité Européenne
ol (oznakoyvanig CE) nadane przez CE) spolocnosti TUV SUD Product (CE-merke) fra TUV SUD Product (ilmoitettu laitos) myontama (CE mapkmpoBka) Ha TUV SUD Product
5 firme TUV SUD Product Service Service GmbH Service GmbH (teknisk Conformité Européenne Service GmbH
GmbH (jednostke notyfikowana) (notifikovand osoba) kontrollorgan) (CE) -merkintd (HOTUGMUMpPaH OpraH)

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, ze na stitku pre tento produkt nie st uvedené vsetky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa
produktmerkingen. - Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamatta ole kdytetty timén tuotteen pakkausmerkinngissa. - 3a6enexka: Bb3moxHo e He BCUKI CUMBONI 1 Ca BKIIOYEHU B €TUKETa Ha TO31 NPOAYKT.
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Legenda de simboluri - Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas
Simbolu skaidrojums - Sembol Aciklamalan

Romana Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkce
Numar de Lumenuri Valendike arv Spindziy skaicius Limenu skaits Liimen sayisi
@ Diametru exterior Vilislabimdot 13orinis skersmuo Argjais diametrs Dis cap
= m— Lungimea utila Kasutatav pikkus Naudingasis ilgis Izmantojamais garums Kullanlabilir uzunluk
Méarimea recomandatd a Juhtetraadi Rekomenduojamas kreipiamosios P -
L . P ) ! leteicamais vaditajstigas izmérs Tavsiye edilen kilavuz tel boyutu
firului de ghidaj soovituslik suurus vielos dydis
- -@— - Marimea lumenului Valendiku suurus Spindzio dydis Lamena izmérs Liimen boyutu
R E F Numar de catalog Kataloogi number Katalogo numeris Kataloga numurs Katalog numarasi

Marimea minima a dispozitivului
deintroducere

Sisesti vaikseim suurus

Minimalus jvediklio dydis

Minimalais ievaditaja izmérs

Minimum introdiiser boyutu

Atentie

Ettevaatust

Perspéjimas Uzmanibu! Dikkat
Anu se reutiliza Mitte korduskasutada Nenaudoti pakartotinai Nelietot atkartoti Yeniden kullanmayin
(antitate Kogus Kiekis Daudzums Miktar
Numar de lot Partii number Partijos numeris Partijas numurs Lot Numarasi

Asse utiliza pand la data de

Kolblik kuni

Naudoti iki nurodytos datos

Deriguma termin$

Son Kullanma Tarihi

Diametru interior

Sisemine dbimdat

Vidinis skersmuo

lekséjais diametrs

I¢qap

=] Bd[E]F|&3)|> (=

(apacitatea balonului

Ballooni mahutavus

Balionélio talpa

Balona letilpiba

Balon Kapasitesi

P
PR
? A se pastra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje Uzglabat sausu Kuru halde tutun
Steril Steriilne Sterilus Sterils Steril

2]

=
H

m
8]

Sterilizat cu oxid de etilend

Steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmigtir

2]

=
H

m
[=]

Sterilizat prin iradiere

Steriliseeritud kiiritamist kasutades

Sterilizuota Svitinant

Sterilizéts apstarojot

Isinlama Yoluyla Sterilize Edilmistir

2]

=
H

m
=

Sterilizat cu abur sau
prin cdldurd uscatd

Steriliseeritud auru voi kuiva
kuumusega

Sterilizuota naudojant garus arba
sausa karstj

Sterilizéts, izmantojot tvaiku
vai sausu karstumu

Buhar veya kuru isi kullanilarak
sterilize edilmistir

=
<
=)
=

<

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

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the order

Caution: Federal (USA) law restricts this

device to sale by or on the order of a

Caution: Federal (USA) law restricts

this device to sale by or on the order of

of a physician. of a physician. physician. a physician.
Producator Tootja Gamintojas Razotajs Uretici
Data fabricatiei Tootmiskuupéev Pagaminimo data Izgatavosanas datums Uretim tarihi

Contine sau prezintd latex
din cauciuc natural

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Turi savo sudétyje ar yra natralios
gumos latekso

Satur dabiska kaucuka lateksu liela vai

maza daudzuma

Dogal kauguk lateks icerir
veya meveuttur

Bl <E 2

Marime

Suurus

Dydis

lzmérs

Boyut
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Romana

Eesti

Lietuviy

Latviesu

Tiirkce

&9

Nicio componentd din acest
ambalaj i niciunul dintre produsele
pe care le contine acesta nu este
fabricat din cauciuc natural (din
latex) sau din cauciuc natural uscat.

Mitte iikski selle pakendi osa ega
selles olevad ooted ei ole
valmistatud looduslikust

kummilatekstist ega kuivast

Jokie Sios pakuotés
komponentai ar produktai néar
pagaminti i$ naturalios gumos

latekso ar sausos naturalios

Neviens no $iiepakojuma un taja

nav izgatavots no dabiska kaucuka
lateksa vai izzavéta dabiska

5030 izstradajumu komponentiem

Bu ambalajin bilesenleri veya icindeki
iiriinler, dogal kauguk lateksten veya
dodal kuru kauguktan diretilmemistir.

5%

looduslikust kummist. qumos. kaucuka.
40°C
/H/ Limitd de temperatura Temperatuuripiirang Temperatiiros apribojimas Temperatiiras ierobezojums Sicaklik sinin
0°C
90%
Limita de umiditate Niiskuspiirang Drégnio apribojimas Mitruma ierobezojums Nem sinirlamasi

eifu.edwards.com

BH

Consultati instructiunile de utilizare

Palun lugege veebisaidil

Ir. naudojimo instrukijas,

Skatit lieto3anas instrukciju

Web sitesindeki kullanim

teatud tingimustel

+18885704016 de pe site-ul web olevaid kasutusjuhiseid! pateiktas interneto svetainéje timekla vietné talimatlarina basvurun
eifu.edwards.com Respectati instructiunile de utilizare | Jargige kasutusjuhendit, mille leiate | . Vadgy autis nau@o'pmo ) LeyerOJlet I.'? tosanas Web sitesinde bulunan kullanim
DA L instrukcijomis, pateikiamomis instrukciju, kas A S
+18885704016 disponibile pe site-ul web veebisaidilt . . - - talimatlanini takip edin
svetainéje pieejama timekla vietné
Incompatibil RM Ohtlik ) MR nesaugus Nedrikst lietot MR vidé MR icin Giivenli Degildir
magnetresonantstomograafias
A, Ohutu P - T
MR Sigurin utilizarea la RM ) MR saugus Dross lietosanai MR vidé MR icin Giivenli
magnetresonantstomograafias
Ohutu lzmantojams MR vide, ieverojot
A Conditionat RM magnetresonantstomograafias Salyginis MR ) ! ) MR Kosullu

noteiktus nosacijumus

Consultati instructiunile de utilizare

Vaadake kasutusjuhendit

Ir. naudojimo instrukcijas

Skatit lieto3anas instrukciju

Kullanim talimatlarina basvurun

Respectati instructiunile de utilizare

Jargige kasutusjuhendit

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis

levérojiet lieto3anas instrukciju

Kullanim talimatlarini takip edin

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

Non pirogen

Mittepiirogeenne

Nepirogeniskas

Nepirogéns

Nonpirojeniktir

Componentd aplicata
detipB

B-tiiiipi kohaldatav osa

B tipo lieciamoji dalis

B tipa lietota dala

B Tipi uygulanan parca

—L_
e

Piesd aplicatd de tip CF, rezistentd la
defibrilare

Defibrillatsioonikindel CF-tiiiipi
rakendusosa

Defibriliavimo poveikiui atspari
CFtipo
darbiné dalis

Pret defibrilaciju noturiga CF tipa
dala, kas
saskaras ar pacientu

Defibrilasyon korumali CF tipi
hastayla
temas eden parca

Anu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat

firge kasutage, kui pakend on
kahjustatud.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nelietot, ja iepakojums
ir bojats

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

Deschidere

Ava

Atidarykite

Atvert

Agk

Aspirati din balon
0,5 ccinainte de insertie sau
de retragere.

Enne sisestamist voi véljavotmist
aspireerige balloon —0,5 am®
ulatuses.

Pries jvesdami arba
istraukdami, i$ balionélio
iSsiurbkite -0,5 ml oro.

Iztuk3ojiet balonu par 0,5 cm®
pirms ievieto3anas vai iznemsanas.

_ Uygulama veya Geri Cekme
Oncesinde Balonu -0,5 cm® Aspire
Edin.

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena

Avrupa Toplulugu'nda Yetkili Temsilci

(onfgrmigé Européenne (marcaj CE)
al TUV SUD Product Service GmbH
(organism notificat)

TUV SUD Product Service GmbH
(teavitatud asutus) Conformité
Européenne (CE-mark)

TUV SUD Product Service GmbH
(notifikuotoji jstaiga) Conformité
Européenne

(CE Zyme)

Conformité Européenne (CE
markgjums), ko pieskir TOV SUD
Product Service GmbH (pazinota

struktiira)

TUV SUD Product Service GmbH
(onayl kurulug) Conformité
Européenne (CE Isareti)

Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile s fie incluse pe eticheta acestui produs. - Mérkus. Kgik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai.
- Piezime. Si izstradajuma markgjuma var nebit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.
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d Telephone 949.250.2500 Web IFU
Edwards Lifesciences LLC 800.424.3278

One Edwards Way FAX 949.250.2525

Irvine, CA 92614 USA

Made in USA
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