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de < Hersteller de - Sterilisation mit Ethylenoxid de < Hier 6ffnen
en + Manufacturer en - Sterilization with ethylene oxide en + Open here
fr < Fabricant fr e stérilisation a l'oxyde d'é¢thylene fr < Ouvrir ici
it Fabbricante it « Sterilizzazione con ossido di etilene it Aprire qui
es < Fabricante es e Esterilizado con 6xido de etileno es * Abrir aqui
bg « IMpoussoauren bg « Crepunmusupan ¢ ra3 €THIEH OKCH] bg  Otsopu Tyk
da +Producent da - Steriliseret med ethylenoxidgas da + Abnes her
et +Tootja et < Steriliseeritud etiileenoksiidgaasiga et < Avasiit
fi  « Valmistaja fi  « Steriloitu etyleenioksidikaasulla fi  *Avaa tistd
el « Kataokevootig el +Anooteipwon pe aépro abvievoteidio el +Edd avorypa
Iv + Razotajs Iv -« Steriliz&ts ar etilena oksida gazi Iv < Atvért Seit
nl < Fabrikant nl -« Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas nl « Hier openen
pl * Producent pl -« Wysterylizowane tlenkiem etylenu pl * Tutaj otwiera¢
pt -« Fabricante pt - Esterilizado com oxido de etileno pt * Abrir aqui
sv e Tillverkare sv « Steriliserad med etylenoxidgas sv + Oppnas har
sk« Vyrobca sk« Sterilizované etylénoxidom sk« Tu otvorte
sl + Proizvajalec sl « Sterilizirano z etilenoksidom sl + Odprite tukaj
es « Vyrobce es « Sterilizovano ethylenoxidovym plynem es  « Oteviit zde
tr « Uretici tr -« Etilen oksit gaz ile sterilize edildi tr < Buradan agin
hu - gyarto hu - Etilénoxid gazzal sterilizalva hu - Itt kell felnyitni
de < Nur zum Einmalgebrauch de -+ Gebrauchsanweisung beachten
en « For one-time usage only en + Consult Instructions for Use
fr « A usage unique fr « Consulter les instructions d‘utilisation
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es + De usar solo una vez es < Consulte las instrucciones de uso
bg + Camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba bg -« IIpouerere ymbTBaHETO
da - Kun til engangsbrug da -« Folg brugsanvisningen
et < Ainult iihekordseks kasutamiseks et e Jirgida kasutusjuhendeid
fi  « Kertakiyttotuote fi  + Noudata kiyttohjetta
el e« T o pdvo ypion el < TIpocéyete Tig 0dnyies ypriong
Iv < Tikai vienreizgjai lietosanai Iv  « Ievérot lietoSanas instrukciju
nl < Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik nl  « Gebruiksaanwijzing raadplegen
pl -« Tylko do jednorazowego uzytku pl -« Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania
pt < Utilizar apenas uma vez pt « Observar as instrugdes de operagao
sv + Endast for engangsbruk sv « Beakta bruksanvisningen
sk < Len na jedno pouzitie sk« Redpektujte navod na pouzitie
sl + Samo za enkratno uporabo sl Upostevajte navodila za uporabo
¢s  * Pouze k jednorazovému pouziti es * Respektujte navod k pouziti
tr < Sadece tek kullanimhk tr « Kullamm talimatlarini izleyin
hu - Csak egyszeri dlatra hu - tartsabeal alati utasitast
de -« Chargen-Bezeichnung de - Bestellnummer
en + Batch name en « Order number
fr + Désignation des charges fr « Référence de commande
it < Lotto, designazione it + Numero d'ordine
es * Descripcion de la carga es * Numero de referencia
bg -« IMapruaeH Homep bg + Homep Ha nopbuka
da - Lotbetegnelse da -« Bestillingsnummer
et Partii tihistus et < Tellimisnumber
fi  + Valmi an kuvaus fi « Tilausnumero
L OT el < Ieprypagn maptidag R E F el « Apiudg mapayyehiog
Iv - Partijas apzim&jums Iv -« Pasiitijuma numurs
nl -« Lotaanduiding nl -« Bestelnummer
pl -+ Nazwa partii pl * Numer zamowienia
pt -« Designagio do lote pt < Numero de encomenda
sv « Partibeteckning sv + Ordernummer
sk« Oznacenie Sarze sk« Cislo objednavky
sl + Oznaka Sarze sl « Stevilka za narotanje
cs « Cislo arze es + Cislo objednavky
tr « Parti adi tr + Siparis numarasi
hu - Gyartasi tételszam hu « Megrendelési szam
de < Verwendbar bis de < Inhalt beschidigter Packung nicht verwenden
en « To be used before en Do not use if package damaged
fr < Utiliser avant fr « Ne pas utiliser si 1‘emballage est endommagé
it Utilizzabile fino a it Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata
es < Utilizar antes es * No usar si el paquete esta dafiado
bg -« Jla ce n3nonssa 1o bg -+ He usnon3saiite, ako orakoBKaTa e MoBpe/icHa
da + Holdbar til da < Indhold fra beskadiget emballage ma ikke anvendes
et < Kasutada enne et « Mitte kasutada kahjustatud pakendi sisu
fi « Viimeinen kayttopdiva fi « Ald kilytd vaurioituneen pakkauksen sisiltod
el +Xpion émg el + Mn ypnoiponoieite 1o mEpEOpEVo YHUPUEVOV GUGKEVOGLHOV
Iv < Lietojams lidz Iv  « Neizmantot bojata iepakojuma saturu
nl -« Te gebruiken tot nl -« Inhoud van een beschadigde verpakking niet gebruiken
pl -« Przydatne do uzycia do pl < Nie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowania
pt - Utilizar até pt + Néo usar o contetdo de embalagem danificada
sv + Anvinds fore sv +Anvind inte innehillet vid skadad forpackning
sk« Pouzitel'né do sk + Obsah poskodenych obalov nepouZivajte
sl + Uporabno do sl + Ne uporabite vsebine v poskodovani embalazi
¢s * Spotebujte do ¢s * Obsah poskozeného obalu nepouzivejte
tr « Son kullanma tarihi tr « Hasarli paket icerigini kullanmayin
hu + Mingségét megorzi hu -« ha a csomagolas megrongalodott, a tartalmat ne hasznalja fel
de + Temperaturbegrenzung de < Nicht erneut sterilisieren
en e« Temperature limitation en + Do not sterilise anew
fr < Limites de température fr  « Ne pas stériliser a nouveau
it <+ Limiti di temperatura it < Non sterilizzare di nuovo
es +Limite de temperatura es * No esterilizar de nuevo
bg + TemneparypHH OrpaHHYCHHS bg < He crepunn3supaiite 0THOBO
da - Temperaturbegransning da -+ Ma ikke gensteriliseres
et Temperatuuripiirang et « Mitte uuesti steriliseerida
fi + Lampotilan rajoitus fi < Ei saa steriloida uudestaan
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nl « Temperatuurgrens nl -« Niet opnieuw steriliseren
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sk« Teplotné ohranicenie sk« Opakovane nesterilizujte
sl Omejitev temperature sl + Ne sterilizirajte znova
¢s  * Teplotni omezeni es » Opakované nesterilizujte
tr + Sicaklik limiti tr < Tekrar sterilize etmeyin
hu + Hémérséklethatarok hu < Ne sterilizalja ujbol
de < Trocken aufbewahren de + Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
en -« Keep dry en < Keep away from Sunlight
fr « Conserver au sec fr « Ne pas exposer aux rayons solaires
it + Mantenere secco it < Evitare 1‘esposizione alla luce del sole
es * Mantener seco es e« Evitar la exposicion a los rayos solares
bg - Ilasere or Bnara bg - Ilasere OT cIbHYEBA CBETIIMHA
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hu - Szarazon tartando! hu -« Védjiik a napfénytol!
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Gebrauchsanweisung

TME Temporare Myokardiale Elektroden

Allgemeine Hinweise
Achtung: Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Verwendung des Produktes bitte sorgfaltig.

1. Uberpriifung vor Anwendung
Produkt, Verpackung und Zubehdérteile sind vor der Anwendung auf Beschddigungen und
Fehlfunktionen zu tiberpriifen. Bei Beschiddigungen, oder Fehlfunktionen darf das Produkt nicht
angewendet werden. Sollte die Gebrauchsanweisung nicht mehr vorhanden sein, kann diese bei
der OSYPKA AG neu angefordert werden. Die Gebrauchsanweisung darf erst entsorgt werden
nachdem alle Produkte der Produkteinheit verwendet worden sind.
2. Anwendung und Handhabung
Achtung: Verwendung des Produktes unter sterilen Bedingungen!
Das Produkt darfnurin einer fiir die sachgerechte Anwendung speziell eingerichteten medizinischen
Versorgungseinrichtung und von geschultem Personal verwendet werden. Das Produkt darf nur
dann in Betrieb genommen werden, wenn seine sichere Anwendung gewéhrleistet ist. Es liegt
in der Verantwortung des Arztes, die medizinisch angemessene Vorgehensweise und Technik zu
wihlen. Die Gebrauchsanweisung dient lediglich der allgemeinen Information zur Handhabung
des Produktes. Das Produkt darf nicht verdndert werden.
Die Warnhinweise / Allgemeine Hinweise / Vorsichtsmainahmen sind - auch bei einem
aus medizinischen Griinden abweichenden Vorgehen - in jedem Fall zu beachten! Die
Nichtbeachtung kann Komplikationen und Fehlfunktionen zur Folge haben!
3.  Sterilisation und Lagerung
Die Produkte werden mit Ethylenoxid sterilisiert. Bei sachgemifler Lagerung ist das
sterilisierte Produkt bis zu dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum anwendbar
(use before date).
Lagern Sie das sterile Produkt kiihl, trocken und lichtgeschiitzt in der Originalverpackung bei
10°C bis 25°C.
Achtung: Nicht autoklavierbar! Nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt! Gebrauchte Produkte
nicht resterilisieren! Bei Wiederverwendung besteht Infektionsgefahr und die Moglichkeit von
Fehlfunktion!
4. Entsorgung
Das Produkt kann nach der Anwendung kontaminiert sein. Bitte beachten Sie deswegen die
Klinikvorschriften fiir die Entsorgung. Spitze oder scharfe Gegenstinde wie Nadeln, Kaniilen
oder Skalpelle, die ggf. Teil des Produktes waren, miissen der gesonderten, sicheren Entsorgung
zugefiihrt werden um Verletzungen und Infektionen vorzubeugen.
5. Haftungsbeschrankung
Die Medizinprodukte der OSYPKA AG werden aus hochwertigen Materialien und unter
Anwendung kontrollierter und bewiihrter Fertigungsprozesse hergestellt. Die Qualitit wird
kontinuierlich wiahrend der Herstellung und vor der Auslieferung iiberpriift. Sollten Sie dennoch ein
funktionsbeeintrichtigtes oder funktionsuntiichtiges Produkt erkennen, bitten wirum Riicksendung
nach Auftreten der Stérung unter Angabe der aufgetretenen Méngel und Fehler. Das reklamierte
Produkt wird dann in unserem Hause eingehend untersucht. Bei berechtigter Beanstandung leisten
wir kostenlosen Ersatz.
Produktbeschiddigungen, die durch unsachgemife Lagerung, falsche Handhabung, zweckfremde
Anwendung, eigenmichtige Produktverdanderung oder durch unzulissige Wiederverwendung und
Resterilisation verursacht werden, sind vom Garantieanspruch ausgeschlossen. Werden Eingriffe
oder Verénderungen am Produkt durch nicht vom Hersteller schriftlich dazu autorisierte Personen
vorgenommen, erlischt die Garantie.

Produktspezifische Hinweise

1. Produktbeschreibung

OSYPKA Temporire Myokard Elektroden (TME) dienen der tempordren Stimulation des
Herzens in Verbindung mit einem externen Herzschrittmacher (OSYPKA PACE 101H,
OSYPKA PACE 203 H, OSYPKA PACE 300) wihrend und nach herzchirurgischen Eingriffen.
Die OSYPKA TME werden unipolar, bipolar oder mehrpolig ausgefiihrt. Bipolare OSYPKA TME
sind auch als bifurcated (verzweigte) Modelle verfligbar. Bei den vierpoligen OSYPKA TME
Modellen sind die Litzen weifl und blau eingeférbt, um eine bessere Unterscheidung von Vorhof-
und Ventrikelpositionierung zu gewihrleisten. Zum Anschluss an den externen Herzschrittmacher
bestehen zwei Moglichkeiten, die TME mit ConFix oder Adapter. Die vorgefertigten ConFix
Verbindungen kénnen nach dem Abschneiden der Thoraxnadel direkt an ein Verldngerungskabel
oder den Herzschrittmacher angeschlossen werden.

Die Verankerung der TME am Herzen ist fiir die verschiedenen Varianten im Abschnitt 3
(Handhabung) beschrieben.

2. Indikation

Die OSYPKA TME sind fiir die voriibergehende kardiale Stimulation wihrend und nach
herzchirurgischen Eingriffen bestimmt.

3. Handhabung

Halten Sie zur Sicherheit weitere TME als Ersatz bereit.

Achtung: Die Nadeln miissen vorsichtig gehandhabt werdenund diirfen nicht nachgebogen werden.
Achtung: Die TME stellen einen direkten niederohmigen Strompfad zum Herzen dar. Beriihren
Sie deshalb nicht die Adapter / ConFix mit der bloen Hand. Lassen Sie die Adapter / ConFix
auch nicht mit elektrisch leitfahigen oder feuchten Oberflichen in Beriihrung kommen. Jegliche
statische Elektrizitit muss vom Stimulationssystem ferngehalten werden.
Achtung: Es ist wichtig, dass die Elektroden nicht in Fettherzgewebe oder in geschadigtem
Gewebe, zum Beispiel durch ein fritheren Herzinfarkt, platziert werden.
Achtung: Mindestens ein elektrischer Pol fiir jede Kammer, welcher stimulieren soll, muss auf
oder eingebettet im Myokard platziert werden.
Hinweis: Vermeiden Sie auf jeden Fall eine Beschddigung des Kunststoffschutzschlauches.
3.1 Auspacken der OSYPKA TME
Nach Aufreiien der duBeren Steriltiite ist die innere Steriltiite vorsichtig in den Sterilbereich zu
iibergeben. Die Schablone ist nach Offnen der inneren Steriltiite zu entnehmen. Losen Sie dann
vorsichtig die Herznadeln aus der Schablone, wickeln Sie die OSYPKA TME ab und I6sen Sie
zum Schluss die Thoraxnadel.
3.2 Positionierung und Fixierung der OSYPKA TME..Z Modelle —A\N—
Verankern Sie das distale Ende der OSYPKA TME..Z mit Hilfe der kleineren, gebogenen Herznadel
am gewiinschten Ort des Herzens im Myokard (Vorhof, Ventrikel). Die Verankerung kommt im
Wesentlichen durch die zickzackformige Anordnung der OSYPKATME..Z (Abb. 1a, 1b) zustande.
Fixieren Sie die ZickZack-Verankerung nicht zusétzlich mit einer Ligatur. Platzieren Sie die
bipolare Variante so, dass die Hiilse auf und nicht im Myocard liegt (Abb. 1b).
Schneiden Sie das distale Ende der OSYPKA TME..Z einschlieBlich der Herznadel ab.
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Abb. 1a: TME..Z, Abb. 1b: TME..Z, \
unipolar oder bifurcated bipolar

Abb. 1c: TME..Z am Herz

3.3 Positionierung und Fixierung der OSYPKA TME..T Modelle +
Verankern Sie das distale Ende der OSYPKA TME..T mit Hilfe der kleineren, gebogenen Herznadel
am gewiinschten Ort des Herzens im Myokard (Vorhof, Ventrikel).

Die Verankerung kommt im Wesentlichen durch das Aufspleilen und Verhaken der Anker (Abb.
2a, 2b) zustande.

Das Aufspleiien der Anker erreichen Sie, indem Sie die OSYPKA TME..T soweit durch den Herz-
muskel ziehen, bis die Anker wieder vollstidndig aus dem Myokard herauskommen.

Zichen Sie anschlieBend die OSYPKA TME..T so weit vorsichtig zuriick, dass die Anker distal
gerade noch auBerhalb des Myokards liegen. Dabei spleifien sich die Anker auf. AnschlieBend
ziehen Sie die OSYPKA TME..T wieder etwas vor, so dass die Anker nicht mit Druck auf dem
Myokard aufliegen.

Fixieren Sie diese Verankerung nicht zusitzlich mit einer Ligatur.

Platzieren Sie die bipolare Variante so, dass die Hiilse auf und nicht im Myokard liegt (Abb. 2b).
Schneiden Sie das distale Ende in einem Abstand von mind. 10 mm zum Anker ab.

(Das 10 mm lange Reststiick, sowie ein diinner Verbindungssteg zwischen dem Anker und dem
proximalen Ende garantieren, dass der Anker beim Entfernen der OSYPKA TME..Tnichtabgerissen
wird und im Herzen verbleibt.)
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Abb. 2a: TME..T,
unipolar oder bifurcated

Abb. 2b: TME..T,
bipolar

A

Abb. 2¢: TME..T, am Herz

3.4 Positionierung und Fixierung der OSYPKA TME..V Modelle g
Hingen Sie das V-Ende der OSYPKA TME..V in die Tabaksbeutelnaht. Sie kénnen auch an
beliebiger Stelle im Myokard eine U-Naht legen und die V-Fixierung der OSYPKA TME..V daran
befestigen (siche zum Beispiel Abb. 3a, 3b).

7

Abb. 3a: TME..V am Herz Abb. 3b: TME..V

3.5 Positionierung und Fixierung der OSYPKA TME..L Modelle
Durch eine Ligatur mit einem chirurgischen Faden wird die OSYPKA TME..L befestigt (Abb.
4a). Die Naht sollte nicht zu eng gelegt werden, damit die OSYPKA TME..L durch ein leichtes
Ziehen nach Gebrauch wieder herausgezogen werden kann. Die Entfernung der OSYPKA TME..L
erfolgt entsprechend Abb. 4b.

Achtung: Fiihren Sie die Naht nicht durch den Loop, um eine Verletzung beim Entfernen zu

vermeiden (Abb. 4c).

J Abb. 4b: TME..L

Entfernung

Abb. 4a: TME..L am Herz Abb. 4c: TME..L

3.6 Positionierung und Fixierung der OSYPKA TME..S Modelle

Verankern Sie das distale Ende der OSYPKA TME..S (Baby TME) mit Hilfe der kleineren,
gebogenen Herznadel am gewiinschten Ort des Herzens im Myokard (Vorhof, Ventrikel).
Hinweis: OSYPKA TME..S konnen nach personlicher Erfahrung des Chirurgen in
unterschiedlicher Art mit oder ohne Nahtmaterial auf oder im Herzmuskel verankert werden (z.B.
nachAbschneiden der Herznadel kann die blanke Litze mit einem Skalpell etwas gebogen werden).

-3-



3.7 Durchfiihren durch den Thorax
Stechen Sie die Thoraxnadel durch den Brustkorb und ziehen Sie die TME soweit heraus dass
keine grofen Spannungen entstehen und die Fixierung nicht beeintrichtigt wird. Die OSYPKA
TME kann auf der Oberfliche des Brustkorbs nochmal fixiert werden.
Hinweis: Um eine sichere Funktion der OSYPKA TME zu gewihrleisten, miissen diese
zugentlastet sein.

3.8 Handhabung der OSYPKA TME mit ConFix

Schneiden Sie den proximalen Rest (Thoraxnadel und Draht) der OSYPKA TME direkt hinter
dem proximalen Ende des ConFix ab (siche Abb. 5).

Die ConFix konnen direktan entsprechende Verlidngerungskabel oder den externen Herzschrittmacher
angeschlossen werden. Eine Adaptierung der Stecker entfillt hier.

Abb. 5: Restdraht am Confix-
Pinende abschneiden

Wird die TME nicht sofort an einen externen
Herzschrittmacher oder ein Verlangerungskabel
angeschlossenwerden, schiebenSiedieSchutzkappen
(ConFix-Halter) auf die ConFix (Abb. 6).
Die ConFix sind auf diese Weise berithrungs-
geschiitzt.
3.9 Handhabung der OSYPKA TME-Adapter (2 mm
Pin-Adapter)
TME-Adapter kénnen fiir alle OSYPKA TME Modelle ohne Ve
ConFix-Anschluf} eingesetzt werden. ‘(@
Verwenden Sie pro Litze einen Adapter (unipolare OSYPKA ., -2
TME Modelle 1 Adapter, bipolare OSYPKA TME Modelle
2 Adapter und quadripolare OSYPKA TME Modelle 4 Adapter).
Schneiden Sie die Thoraxnadel ab, indem Sie die blanken Litzen
in einem Abstand von 1,5 cm zur Isolation durchtrennen. Fithren
Sie anschliefend die einzelne Litze durch die Bohrung des
Adapterstiftes (Abb. 7a).
Achtung: Beriihren Sie die OSYPKA TME und den Adapterstift
nur mit Handschuhen.
Schieben Sie die Adapterkunststoffhiilse iiber den Adapterstift
(Abb. 7b). Die Adapterkunststofthiilse muss dabei die Litze
vollstédndig bedecken.
Soll die OSYPKA TME nicht sofort an einen externen
Herzschrittmacher oder ein Verldngerungskabel angeschlossen
werden, stecken Sie die Adapterschutzkappe auf den freien
Adapterstift (Abb. 7c, 7d). Der Adapter ist auf diese Weise
beriihrungsgeschiitzt.

~

Abb. 7: Vorgehensweise zur
Durch das Drehen des Schutzschlauches ist dieser fest auf dem  Steckeradaptierung

Stecker fixiert.
Achtung: OSYPKA TME-Adapter konnen nur fiir OSYPKA TME-Elektroden ohne Confix-Pin
verwendet werden.

3.10 Anschluss der TME an den externen Herzschrittmacher

Verbinden Sie das proximale Ende der OSYPKA TME direkt oder mit Hilfe eines OSYPKA

Verldngerungskabels (z.B. D2-SP, D2P-SP) mit einem externen Herzschrittmacher der Firma

OSYPKA.

Beachten Sie bitte hierbei die Gebrauchsanweisung des externen Herzschrittmachers und des

Verldngerungskabels.
Achtung: OSYPKA TME diirfen nur mit externen OSYPKA Herzschrittmachern (wie z.B.
PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) bzw. den entsprechenden OSYPKA Verbindungskabeln
verwendet werden. Die Gebrauchsanweisung der jeweiligen Produkte ist unbedingt zu beachten.
Achtung: OSYPKA TME diirfen auf keinen Fall mit blanker Litze - ohne Adapter oder ohne
ConFix - an den externen Herzschrittmacher angeschlossen werden. (Wird nur die blanke Litze
angeschlossen kann es zu Stimulations-/ bzw. Wahrnehmungsausfillen kommen).
Hinweis: Uberpriifen Sie nach dem Anschluss der OSYPKA TME, bei noch offenem Thorax,
ihre Position der Fixierung, die Wahrnehmung und die Reizschwelle. Hierbei kann festgestellt
werden, ob bei Zweikammer- oder biventrikuldrer Stimulation die atrialen bzw. ventrikuldren
OSYPKA TME auch an den entsprechenden Kanal des Schrittmachers angeschlossen wurden.
Tauschen Sie gegebenenfalls die Kanile.

Kann nicht erfolgreich stimuliert bzw. wahrgenommen werden, schlielen Sie die OSYPKA TME

mit umgekehrter Polung an den externen Herzschrittmacher an. Ist eine Stimulation anschlieend

immer noch nicht moéglich, verwenden Sie eine neue OSYPKA TME.

3.11 Aufbewahrung bei Nichtgebrauch

Wenn der Patient voriibergehend keiner kardialen Stimulation bedarf, konnen die OSYPKA TME

vom externen Herzschrittmacher getrennt werden. Die Anschliisse miissen durch Aufstecken der

Schutzkappen vor Beriihrung geschiitzt werden.
Achtung: Beriihren Sie die Adapter bzw. Confix der OSYPKA TME nur mit Handschuhen.
Vor dem Umgang mit dem externen Herzschrittmacher oder der OSYPKA TME sollte das
elektrostatische Potential zwischen Anwender und Patient ausgeglichen werden, beispielsweise
durch das Beriihren des Patienten an einer von der OSYPKA TME entfernten Stelle.

3.12 Entfernen der OSYPKA TME

Wenn der Patient keiner kardialen Stimulation mehr bedarf, entfernen Sie die OSYPKA TME

durch vorsichtiges Ziehen am TME Ende. TME diirfen nicht am Brustkorb abgeschnitten werden.
Achtung: OSYPKA TME miissen nach maximal 7 Tagen entfernt werden. Betréigt die Liegedauer
mehr als 7 Tage, kann es beim Entfernen zu Komplikationen kommen.

Achtung: Bitte beachten Sie im Sinne einer irritationsarmen Entfernung mehrpoliger OSYPKA
TME Modelle folgende Vorgehensweise: Ziehen Sie vorsichtig jede einzelne Litze einige
Zentimeter heraus, um zunéchst die Fixierung am Herzmuskel einzeln zu 16sen. Danach kann
die OSYPKA TME komplett herausgezogen werden.
4. Patienten
TME: uneingeschrénkt
5.  Warnhinweise
* OSYPKA TME stellen einen direkten niederohmigen Strompfad zum Herzen dar. Bekanntlich
reichen geringe Reststrome aus, um das Herz zu erregen und gegebenfalls zum Flimmern zu
bringen. Bertihren Sie die Adapter / ConFix nicht mit der bloen Hand und lassen Sie sie nicht
mitelektrisch leitfihigen oder feuchten Oberflichen in Berithrung kommen. Statische Elektrizitét
mufl vom Stimulationssystem ferngehalten werden. Besonders sorgfiltig mufl auch auf eine
ausreichende und zentrale Erdung des OP-Tisches und der benutzten elektrischen Gerite (z. B.
Rontgen) geachtet werden.
« Beachten Sie bei Anschluss externer Gerite deren anwendungsspezifischem Gebrauch und auf
die entsprechenden Gebrauchsanweisungen.
« Das Produkt ist nicht zur Defibrillation geeignet.
+ Uberwachen Sie den Patienten kontinuierlich. Halten Sie fiir Notfille einen Defibrillator zur
Verfiigung.
Bei Defibrillation des Patienten darf aufkeinen Fall die OSYPKA TME, auch nicht Teile davon,
beriihrt werden.
< Fiihren Sie intrakardiale EKG-Messungen nur mit einem EKG-Gerét durch, das mit einem
isolierten Eingangsverstirker (floating input) ausgeriistetist, da die Gefahr des Kammerflimmern
besteht.
« Patienten mit OSYPKA TME diirfen keinen groflen elektrischen oder magnetischen Feldern
ausgesetzt werden.
Achtung: Wihrend MRT-Untersuchungen darf das Produkt nicht eingesetzt werden. Fiir
weitergehende Informationen kontaktieren Sie bitte unser Produktmanagement.
WARNUNG: Werden Gerite in der Néhe des Patienten benutzt, die mit Netzspannung betrieben
werden, so ist entsprechend den Anweisungen fiir elektromedizinische Gerite zu verfahren, um
Kriechstrome zum Herzen zu vermeiden.
6. VorsichtsmaBnahmen
OSYPKATME diirfen nur von erfahrenem, geschultem drztlichem Personal implantiert werden.
« Bei der Stimulation tiber OSYPKA TME empfiehlt sich eine kontinuierliche separate EKG-
Uberwachung des Patienten, daein deutlicher Anstieg der Reizschwelle und Wahrnehmungsverlust
mdoglich sind.
¢ OSYPKA TME diirfen maximal 7 Tage im K&rper verbleiben.
« Das Entfernen der OSYPKA TME muf} mit grofter Sorgfalt geschehen und sollte nur von einem
erfahrenen Arzt vorgenommen werden.
¢ Vermeiden Sie Beschiddigungen der OSYPKA TME durch die Anwendung von HF-
Chirurgiegeriten.
7.  Kontraindikation
Der Einsatz OSYPKA TME ist kontraindiziert, wenn bereits ein permanenter Herzschrittmacher
implantiert ist. Die OSYPKA TME diirfen nicht zur Defibrillation oder Kardioversion verwendet
werden.
8. Médgliche Komplikationen/Nebenwirkungen
Gelegentlich treten folgende Probleme im Zusammenhang mit OSYPKA TME auf:
* Herzrhythmusstérungen, Pneumothorax oder Himatome wihrend der Operation
« Skelettmuskel und Nervenstimulation
Infektionen
« Perforation durch die Elektrode
« Dislokation
« Kontaktprobleme zwischen OSYPKA TME und externem Herzschrittmacher
 deutlicher Anstieg der Reizschwelle
« Wahrnehmungsverlust
« Blutungen
« Herzbeuteltamponade
e Tod

Instructions for use
TME Temporary Myocardial Electrodes

English

General notes
Caution: Please read these instructions carefully before using the product.

1. Inspection before use
The product, packaging and any accessories must be inspected for damage and malfunction before
use. The product must not be used if any damage or malfunction is encountered. If the instructions
for use are no longer available you can request replacement instructions from OSYPKA AG. The
instructions for use may only be disposed of after all products in the product unit have been used.
2. Use and handling
Caution: Use of the product in sterile conditions.
The product may only be used in a medical treatment facility that has been specifically set up for
the appropriate application and by trained staff. The product may only be used if its safe application
can be guaranteed. It is the doctor‘s responsibility to select the medically appropriate procedure
and method. The operating instructions are intended purely as general information on handling
the product. The product must not be modified in any way.
‘Warnings / general information / precautionary measures must always be observed even if
a differing procedure is chosen for medical reasons! Failure to observe these can result in
complications and malfunction!
3.  Sterilisation and storage
The products are sterilised with ethylene oxide. Provided the sterilised product is stored
correctly, it may be used up until expiry date (use before date) indicated on the package.
Store the sterile product in its original packaging in a cool, dry place away from light at between
10°C and 25°C.
Caution: Not autoclavable. Single use only. Do not re-sterilise used product. Re-use brings the
risk of infection and the possibility of malfunction!
4. Disposal
The product may be contaminated after use. For this reason please observe your hospital‘s
regulations regarding disposal. Any pointed or sharp objects such as needles, hypodermic needles
or scalpels that were part of the product must be disposed of safely and separately in order to
prevent injury and infection.
5. Liability limitation
Medical products from OSYPKA AG are manufactured from high-quality materials using
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managed and proven production processes. Quality is continuously monitored during manufacture
and prior to delivery. Should you nevertheless encounter a functionally impaired or inoperative
product, please return it once the defect occurs indicting the nature of the defect and impairment.
We will then inspect the returned product immediately. In the event of a justified complaint we
will provide a replacement free of charge.

Product damage that results from improper storage, handling, use for which the product is not
intended, unauthorised modification to the product or prohibited re-use and re-sterilisation is excluded
from warranty. The warranty will become void if the product is interfered with or modified by
persons who have not been authorised to do so in writing by the manufacturer.

Product-specific instructions

1.  Product description
OSYPKA temporary myocardial electrodes (TMEs) are used for the temporary stimulation
of the heart in combination with an external cardiac pacemaker (OSYPKA PACE 101H,
OSYPKAPACE 203 H, OSYPKA PA CE 300) during and after heart surgery procedures. OSYPKA
TMEs are supplied in unipolar, bipolar and multipolar versions. Bipolar OSYPKA TME:s are also
available as bifurcated models. The strand wires for the quadripolar OSYPKA TME models are
coloured white and blue in order to ensure that a distinction is made between atrial and ventricular
positioning. There are two options for connection to an external cardiac pacemaker: a TME with
Confix or adapter. The pre-assembled Confix connectors can be connected direct to an extension
lead or to the cardiac pacemaker after the thorax needle has been cut off.
The different methods for attaching the TME to the heart for the different versions are described
in section 3 (Handling).
2.  Indication
OSYPKA TME:s are intended for temporary cardiac stimulation during and after heart surgery
procedures.
3. Handling
As a safety precaution, have an additional TME available as a replacement.
Caution: The needles must be handled with care and must not be bent any further.
Caution: The TMEs create a direct, low-resistance current path to the patient‘s heart. For this
reason do not touch the adapters / Confix with your bare hands. Do not allow the adapters /
Confix to come into contact with electrically conductive or moist surfaces. All static electricity
sources must be kept away from the stimulation system.
Caution: It is important that the electrodes are not placed in fatty cardiac tissue or in tissue that
is damaged, e. g. due to previous myocardial infarction.
Caution: At least one electric pole for each chamber that should be stimulated must be placed
on or embedded into the myocardium.
Note: It is important to avoid any damage to the plastic protective tube.
3.1 Unpacking OSYPKA TMEs
After the outer sterile bag has been torn open, the inner sterile bag must be carefully transferred
to the sterile working environment. The holding plate is removed after the inner sterile bag has
been opened. Then carefully detach the cardiac needle from the plate, unwind the OSYPKA TME
and detach the thorax needle as a final step.
3.2 Positioning and attaching OSYPKA TME..Z models —\N—
Fasten the distal end of the OSYPKA TME..Z using the smaller, curved cardiac needle at the
desired location of the heart in the myocardium (atrium, ventricle). Fastening is largely achieved
as a result of the zigzag arrangement of the OSYPKA TME..Z (figs. la, 1b).
Do not use an additional ligature to fasten the zigzag anchoring attachment. Position the bipolar
version in such a way that the hull is on and not in the myocardium (fig. 1b).
Cut off the distal end of the OSYPKA TME..Z including the cardiac needle.

R

\

NN

N
\\\\\\\\\\\&&“\g\\\ s

Fig. 1a: TME..Z,

Fig. 1b: TME..Z, \
unipolar or bifurcated bipolar

Fig. 1c: TME..Z in heart

3.3 Positioning and attaching OSYPKA TME..T models

Fasten the distal end of the OSYPKA TME..T using the smaller, curved cardiac needle at the
desired location of the heart in the myocardium (atrium, ventricle).

Fastening is largely achieved as a result of the anchors splaying and catching (figs. 2a, 2b).

You splay the anchors by drawing the OSYPKA TME..T through the cardiac muscle until the
anchor fully emerges from the myocardium.

Subsequently carefully draw the OSYPKA TME..T back until the distal sections of the anchors just
protrude from the myocardium. The anchors will splay open in this process. Then draw the OSYPKA
TME..T again forwards slightly so that the anchors do not exert any pressure on the myocardium.
Do not use an additional ligature to fasten the anchoring attachment.

Position the bipolar version in such a way that the hull is on and not in the myocardium (fig. 2b).
Cut the distal end off leaving a clearance of at least 10 mm to the anchor.

(The 10 mm residual section and a narrow connecting bridge between the anchor and the proximal
end ensure that the anchor does not shear off and remain in the heart when the OSYPKA TME..T
is removed.)

NN

Fig. 2a: TME..T,
unipolar or bifurcated

Fig. 2b: TME..T,
bipolar

A

Fig. 2c: TME..T, in heart

3.4 Positioning and attaching OSYPKA TME..V models
Catch the V-end of the OSYPKA TME..V in the purse-string suture. You may also set a U-stitch

suture at any desired location in the myocardium and fasten the V-attachment of the OSYPKA
TME..V to it (see examples in figs. 3a, 3b).

7

3.5 Positioning and attaching OSYPKA TME..L models —C
The OSYPKA TME..L is fastened by means of a ligature with a surgical thread (fig. 4a). The
suture should not be set too tightly in order to allow the OSYPKA TME..L to be removed with a
gentle pull after use. The OSYPKA TME..L is removed as shown in fig. 4b.

Caution: Do not draw the suture through the loop in order to avoid injury during removal (fig. 4c).

Fig. 3a: TME..V in heart Fig. 3b: TME..V

-

Fig. 4b: TME..L
Removal

Fig.4a: TME..L in heart Fig. 4c: TME..L

x
>

3.6 Positioning and attaching OSYPKA TME..S models

Fasten the distal end of the OSYPKA TME..S (baby TME) using the smaller, curved cardiac

needle at the desired location of the heart in the myocardium (atrium, ventricle).
Note: Depending on the surgeon‘s personal experience, the OSYPKA TME..S can be anchored
on or in the cardiac muscle in various ways with or without suture material (e.g. the exposed
strand wires can be bent slightly with a scalpel after the cardiac needle is cut off).

3.7 Drawing through the thorax
Insert the thorax needle through the thorax and draw the TME out until no great tension occurs
and there are no hindrances to fastening. The OSYPKA TME can be fastened once more on the
surface of the thorax.

Note: OSYPKA TMEs must be strain-relieved in order to ensure safe operation.

3.8 Handling OSYPKA TMEs with Confix

Cut off the proximal residual section (thorax needle and wire) of the OSYPKA TME direct after
the proximal end of the Confix (see fig. 5).

Confix connectors can be connected direct to the relevant extension leads or to the external cardiac
pacemaker. There is no need to adapt the plug connector.

Fig. 5: Cut off residual wire at
Confix pin end

If the TME is not connected to an external
cardiac pacemaker or extension lead
immediately, slip the protective caps (Confix
holders) over the Confix connector (fig. 6).
This protects the Confix from being touched.
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3.9 Handling OSYPKA TME adapters (2 mm pin
adapters)

TME adapters can be used for all OSYPKA TME models without

Confix connectors.

Use one adapter for each strand wire (1 adapter for unipolar

OSYPKA TME models, 2 adapters for bipolar OSYPKA TME Fig. 7a

models and 4 adapters for quadripolar OSYPKA TME models).

Cut off the thorax needle by cutting through the exposed strand

wired at a distance of 1.5 cm from the insulation. Then insert the

individual strand wires through the hole of the adapter pin (fig. 7a).
Caution: Make sure you only touch the OSYPKA TME and the
adapter pin with gloves.

Pull the plastic adapter hulls over the adapter pin (fig. 7b). The

plastic adapter hulls must completely cover the strand wires.

If the TME is not connected to an external cardiac pacemaker or

extension lead immediately, slip the protective adapter cap over

the blank adapter pin (figs. 7c, 7d). This protects the adapter

from being touched.

Twisting the protective tube fastens it firmly to the connector.
Caution: OSYPKATME adapters can only be used forOSYPKA  Fig. 7d
TME electrodes without a Confix pin.

Fig. 7: Method for adapting

3.10 Connecting the TME to an external cardiac connectors

pacemaker

Connect the proximal end of the OSYPKA TME direct, or with the use of an OSYPKA extension

lead (e.g. D2-SP, D2P-SP), to an external OSYPKA cardiac pacemaker.

Please follow the instructions for use of the external cardiac pacemaker and of the extension lead.
Caution: OSYPKA TMEs may only be used with external OSYPKA cardiac pacemakers (such
as PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) and the corresponding OSYPKA connecting leads. The
instructions for use of the products concerned must in all cases be followed.

Caution: OSYPKA TMEs may not be connected to the external cardiac pacemaker with exposed
strand wires — without adapter or without Confix — under any circumstance. (Stimulation or
sensation loss may occur if only the exposed strand wire is connected.)

Note: After connecting the OSYPKA TME and when the thorax is still open, please check the
position of the attachment, the sensation and stimulus threshold. This process can be used for
dual-chamber or bi-ventricular stimulation to determine whether atrial or ventricular OSYPKA
TMEs were also connected to the appropriate channels of the pacemaker. If necessary change
the channels.

If it is not possible to successfully generate the stimulation or sensation, connect the OSYPKA

TME with the reverse polarity to the external cardiac pacemaker. Use a new OSYPKA TME if

stimulation is subsequently still not possible.

3.11 Care when not in use

If the patient does not require any more cardiac stimulation for a temporary period, the OSYPKA

TMESs can be disconnected from the external cardiac pacemaker. The connections must be protected

from contact by attaching the protective caps.

Caution: Make sure you only touch the adapters or Confix of the OSYPKA TMEs with gloves.
The electrostatic potential between the user and the patient should be equalised before handling
the external cardiac pacemaker or the OSYPKA TMEs, for example by touching the patient at
a point away from the OSYPKA TMEs.

3.12 Removing OSYPKA TMEs

When the patient no longer requires any further cardiac stimulation, remove the OSYPKA TMEs

by pulling carefully on the ends of the TME. TMEs must not be cut off at the thorax.

Caution: OSYPKA TMEs must be removed after 7 days at the latest. Complications may arise
if the TMEs are in situ for more than 7 days.

Caution: Please note the following approach to removing multipolar OSYPKA TME models in
order to avoid irritation during removal: Gently pull each individual strand wire a few centimetres
out in order to release the attachment to the cardiac muscle. The OSYPKA TME can then be
drawn out completely.

4. Patients
TME: unrestricted
5.  Warnings

* OSYPKATME:s create a direct, low-resistance current path to the patient‘s heart. Slight residual
currents are known to stimulate the heart and in some cases may cause cardiac fibrillation.
Never touch the adapters / Confix with your bare hands or allow them to come into contact with
electrically conductive or moist surfaces. Static electricity sources must be kept away from the
stimulation system. Great care must also be taken to ensure that the operating table as well as
any electrical equipment used (e.g. x-ray devices) are sufficiently and centrally earthed.
Please follow the relevant instructions for use when connecting and using external devices.
The product is not suitable for defibrillation.

Monitor the patient continuously. Keep a defibrillator available for emergencies.

When defibrillating the patient, OSYPKA TMEs, including parts of them, must not be touched.

Perform intracardiac ECG measurements only with an ECG device equipped with insulated

floating input since there is the danger of ventricular fibrillation.

Patients with OSYPKA TMEs may not be exposed to significant electrical or magnetic fields.
Caution: The product may not be used during MRT examinations. Please contact our product
management team for more information.

WARNING: If devices are used in the direct vicinity of the patient that operate on mains

electricity, it is vital to act in accordance with the instructions for electro-medical devices in

order to prevent current leakage to the heart.

6. Precautionary measures

OSYPKA TMEs may only be implanted by experienced, trained medical staff.

Continuous, separate ECG monitoring of the patient is recommended when stimulating via

OSYPKA TME:s since a significant increase in the stimulus threshold and a loss of sensation

are possible.

OSYPKA TMEs may remain in the body for a maximum of 7 days only.

Removal of OSYPKA TMEs must be effected with great care and should only be performed

by an experienced doctor.

» Avoid damaging OSYPKA TMEs through the use of HF surgical equipment.

7. Contraindications

The use of OSYPKA TME:s is contraindicated when a permanent cardiac pacemaker has already

been implanted. OSYPKA TMEs must not be used for defibrillation or cardioversion.

8. Possible complications/side-effects

The following problems occasionally occur in connection with OSYPKA TMEs:

« Cardiac arrhythmias, pneumothorax or hematoma during the operation

 Skeletal muscle and nerve stimulation

« Infections

 Perforation through the electrode

« Dislocation

« Contact problems between OSYPKA TMEs and external cardiac pacemakers
« Significantly increased stimulus threshold

 Loss of sensation

« Bleeding

¢ Cardiac tamponade

¢ Death

Instructions d‘utilisation
TME Electrodes Myocardiques Temporaires

Informations générales
Attention : Lisez ces instructions avec soin avant d‘utiliser le produit.

1. Passez en revue avant I‘application
Le produit, I‘emballage et les accessoires doivent étre contrdlés avant 1°utilisation afin d‘éviter
tout dommage ou dysfonctionnement. En cas d‘endommagements ou de dysfonctionnement, le
produit ne doit pas étre utilisé. Si le manuel n‘est plus disponible, il peut étre renouvelé en faisant
la demande auprés d°OSYPKA AG. Le manuel peut uniquement étre ¢liminé lorsque tous les
produits de 1°unité ont été utilisés.
2. Application et manipulation
Attention : Utiliser le produit dans des conditions stériles !
Le produitne peut étre utilisé que dans le cadre d“un dispositif de soin médical aménagé conformément
a une utilisation correcte et manipulé par un personnel qualifié. Ne mettre le produit en service
que si une utilisation en toute sécurité est garantie. Il est de la responsabilité du médecin de choisir
les procédures médicales appropriées et les technologies. Le manuel de 1°utilisateur est a titre
informatif pour la manipulation du produit. Le produit ne doit pas étre modifié.
Les avertissements / informations / précautions générales doivent étre observées dans tous
les cas - méme avec une approche différente pour des raisons médicales! Le non-respect des
précautions peut entrainer des complications et un dysfonctionnement!
3  Stérilisation et rangement
Stériliser les produits avec de I‘oxyde d‘éthyléne. S¢ils ont été stockés correctement, les produits
stérilisés peuvent étre utilisés jusqu‘a a la date indiquée sur la date d*expiration applicable (use
before date).
Le produit doit étre conservé dans son emballage d*origine dans un endroit frais, sec et protégé
de la lumiére a une température de 10°C a 25°C.
Attention : Ne pas passer a 1‘autoclave ! Destiné a un usage unique ! Les produits utilisés ne
doivent pas étre a re-stérilisés | Une réutilisation comporte un risque d‘infection et une possibilité
de dysfonctionnement !
4. Elimination
Le produit pourrait étre contaminé aprés son utilisation. Veuillez donc respecter les réglementations
de la clinique relatives a 1°¢limination. Les objets pointus ou tranchants tels que les aiguilles, les
canules ou les scalpels faisant éventuellement partie du produit doivent, le cas échéant, étre ¢liminés
de manicére séparée et stire afin d“éviter toutes blessures et infections.
5. Limitation de responsabilité
Le dispositif médical OSYPKA AG est fabriqué a partir de matériaux de haute qualité et en
utilisant un processus de fabrication contrélé et éprouvé. La qualité est controlée en permanence
pendant la fabrication et avant la livraison. Si vous constatez une fonctionnalité inopérante ou un
mauvais fonctionnement du produit, nous vous demandons de nous le notifier aprés la survenance
du probléme, en précisant les insuffisances et les erreurs. Le produit faisant I‘objet de réclamation
sera ensuite examiné en détail dans notre maison. En cas de réclamation justifiée, nous fournissons
le remplacement gratuit.
Si le dommage du produit est causé par un entreposage inadéquat, une mauvaise utilisation, une
utilisation anormale, une modification non autorisée du produit ou de la mauvaise réutilisation
et re-stérilisation, il est exclu de la garantie. Toute intervention ou modification effectué¢e par un
personnel n‘ayant pas été autorisé au préalable par écrit par le fabricant du produit entrainera
I“‘exclusion de produit de la garantie.

Informations spécifiques au produit

1.  Description du produit
Les Electrodes Myocardiques Temporaires OSYPKA (TME) permettent la stimulation temporaire
du ceeur dans le cadre de 1*utilisation d‘un stimulateur cardiaque externe (OSYPKA PACE 101H,
OSYPKA PACE 203 H, OSYPKA PACE 300) pendant et apres des interventions de chirurgie
cardiaque. Les TME OSYPKA sont disponibles en version unipolaire, bipolaire ou multipolaire. Les
TME OSYPKA bipolaires sont également disponibles en tant que modeles bifurcated (bifurqués).
En ce qui concerne les modeles TME OSYPKA quadripolaires, les torons sont colorés en blanc et
bleu pour garantirune meilleure distinction entre le positionnement dans 1‘oreillette ou la ventricule.
Ilexiste deux possibilités de raccordement a un stimulateur cardiaque externe : les TME avec Confix
ou les adaptateurs. Une fois 1‘aiguille thoracique coupée, les connexions Confix préfabriquées
peuvent étre raccordées directement a un cable de rallonge ou au stimulateur cardiaque.
L*ancrage des TME au cceur est décrit dans la section 3 (Maniement) pour les variantes différentes.
2. Indication
Les TME OSYPKA sont destinées a la stimulation cardiaque temporaire pendant et apres les
interventions de chirurgie cardiaque.
3. Manipulation
Maintenez plusieurs TME prétes a 1‘utilisation pour des raisons de sécurité.
Attention : Les aiguilles doivent étre manipulées avec soin et ne doivent pas étre tordues.
Attention : Les TME représentent une voie directe de courant a faible résistance vers le ceeur.
Veillez donc a ne pas toucher 1°‘adaptateur / Confix avec la main nue. Ne pas non plus laisser
1‘adaptateur / Confix entrer en contact avec des surfaces conductrices ou humides. Gardez le
systéme de stimulation a 1“abri de toute électricité statique.
Attention : Il est important que les électrodes ne soient pas positionnées dans du tissu adipeux
ou des tissus endommaggés comme par exemple suite a un antécédent de crise cardiaque.
Attention : Pour chaque chambre devant étre stimulée, au moins un des pdles électriques doit
étre placé dans ou sur le myocarde.
Remarque : Evitez absolument d‘endommager le tube de protection en plastique.
3.1 Déballage des TME OSYPKA
Apres avoir ouvert le sachet stérile extérieur, déposez avec précaution le sachet stérile intérieur
dans lazone stérile. Retirer le modeéle apres 1‘ouverture du sachet stérile intérieur. Ensuite, détachez
avec précaution les aiguilles cardiaques du modele, déroulez la TME OSYPKA et détachez ensuite
1“aiguille thoracique.
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3.2 Positionnement et fixation des TME OSYPKA ..Modelesz ——\/\/——
Veuillez ancrer 1‘extrémité distale de la TME Z OSYPKA sur I‘endroit souhaité du ceeur sur le
myocarde (oreillette, ventricule) a 1‘aide des petites aiguilles cardiaques courbes. L‘ancrage se
base principalement sur l‘arrangement en zigzag de la TME ..Z OSYPKA (Fig. 1a, 1b).
Ilestinutile de fixer en plus I‘ancrage en zigzag avec une ligature. Veuillez placer la version bipolaire
de maniére a ce que le manchon soit posé sur le myocarde et non dans le myocarde (Fig. 1b).
Coupez I‘extrémité distale de la TME..Z OSYPKA y compris I‘aiguille cardiaque.

—/ ~ —/

Fig. 1a: TME..Z,

Fig. 1b: TME..Z, \
unipolaire ou bifurquée bipolaire

Fig. 1c : TME..Z sur le cceur

3.3 Positionnement et fixation des TME OSYPKA ..Modéles T +
Veuillez ancrer I°extrémité distale de la TME..T OSYPKA sur 1‘endroit souhaité du ceeur sur le
myocarde (oreillette, ventricule) a I‘aide des petites aiguilles cardiaques courbes.

L ancrage se base principalement sur 1‘écartement et 1‘accrochage de 1‘ancrage (Fig. 2a, 2b).
Pour ouvrir I‘ancrage, tirez la TME..T OSYPKA aussi loin que possible a travers le muscle
cardiaque jusqu‘a ce que 1‘élément d‘ancrage ressorte entierement du myocarde.

Tirez ensuite la TME..T OSYPKA avec précaution aussi loin que possible de maniére a ce que
1“élément d‘ancrage distal se trouve juste a1‘extérieur dumyocarde. Ce faisant, 1‘é1ément d‘ancrage
s‘ouvre. Ensuite, faites glisser la TME..T OSYPKA Iégerement vers 1°avant, de sorte que 1‘élément
d‘ancrage n‘exerce pas de pression sur le myocarde.

Il est inutile de fixer en plus 1‘élément d‘ancrage avec une ligature.

Veuillez placer la version bipolaire de maniére a ce que le manchon soit posé sur le myocarde et
non dans le myocarde (Fig. 2b).

Coupez I‘extrémité distale a une distance d‘au moins 10 mm de 1‘¢é1ément d‘ancrage.

(Le morceau résiduel de 10 mm et un é1ément de liaison fin entre 1‘élément d‘ancrage et 1°extrémité
proximale garantissent que 1‘élément d‘ancrage ne se rompt pas lors du retrait de la TME..T
OSYPKA et reste planté dans le ceeur.)

AN

\

Fig. 2a : TME..T,
unipolaire ou bifurquée

Fig. 2b : TME..T,
bipolaire

A

Fig. 2c : TME..T sur le coeur

3.4 Positionnement et fixation des TME OSYPKA ..ModélesV =~
Accrochezl‘extrémité en VdelaTME..V OSYPKA dansla suture en bourse. Vous pouvez également
placer une couture en U a n‘importe quel endroit du myocarde et y accrocher une fixation en V de
la TME..V OSYPKA (voir par exemple Fig. 3a, 3b) .

7

Fig. 3a : TME..V sur le caeur Fig. 3b : TME..V

3.5 Positionnement et fixation des TME OSYPKA ..Modéles L
Fixez la TME..L OSYPKA par le biais d‘une ligature avec un fil chirurgical (Fig. 4a). La suture
ne doit pas étre trop serrée afin que la TME..L OSYPKA puisse étre retirée aprés son utilisation
par une légeére traction. Retirer la TME..L OSYPKA comme indiqué sur la fig. 4b.
Attention : Ne pas faire passer la suture a travers la boucle pour éviter les blessures lors du
retrait (Fig . 4c).

/

Fig. 4b : TME..L
Distance

Fig. 4a : TME..L sur le coeur Fig. 4c : TME..L

x
%2%

3.6 Positionnement et fixation de la TME OSYPKA ..Modéles § ——————

Veuillez ancrer 1‘extrémité distale de la TME..S (Baby TME) OSYPKA sur I‘endroit souhaité

du cceur sur le myocarde (oreillette, ventricule) a I‘aide des petites aiguilles cardiaques courbes.
Remarque : Selon I‘expérience personnelle du chirurgien, les TME..S OSYPKA peuvent étre
ancrées de maniére différente avec ou sans matériel de suture sur ou dans le muscle cardiaque
(par ex. apres la coupure de I‘aiguille cardiaque, le toron dénudé peut étre légérement plié avec
un scalpel).

3.7 Passage a travers le thorax
Introduisez I‘aiguille thoracique dans la cage thoracique et tirez la TME jusqu‘a ce que vous ne
ressentez plus de tension importante et que la fixation ne soit pas affectée. La TME OSYPKA peut
étre fixée a nouveau a la surface de la cage thoracique.
Remarque : Afin de garantir un fonctionnement sir des TME OSYPKA, celles-ci ne doivent
pas étre soumises a des tensions.

3.8 Maniement des TME OSYPKA avec Confix

Coupezlereste proximal (aiguille thoracique et cable) delaTME OSYPKA juste derri¢re 1‘extrémité
proximale du Confix (voir Fig. 5).

Les Confix peuvent étre raccordés directement a un cédble de rallonge correspondant ou a un
stimulateur cardiaque externe. Une adaptation de la fiche n‘est pas nécessaire.

Fig. 5 : Couper le fil restant sur
Confix - extrémité pin

Si la TME n‘est pas immédiatement reliée
a un stimulateur cardiaque externe ou a une
rallonge, poussez les capuchons de protection
(porte-Confix ) sur la Confix (Fig . 6).
De cette manicre, les Confix sont protégés contre
le toucher.
3.9 Manipulation des adaptateurs TME OSYPKA
(Adapteur pin 2 mm)
Les adaptateurs TME peuvent étre utilisés pour tous les modeles
TME OSYPKA sans raccord Confix.
Utilisez un adaptateur par toron (TME OSYPKA unipolaire
Adaptateur modele 1, TME OSYPKA bipolaire OSYPKA TME
Adaptateur modéle 2 et TME OSYPKA quadripolaire Adaptateur
modele 4). Coupez 1‘aiguille thoracique en sectionnant le toron
dénudé a un 1,5 cm de 1‘isolation. Ensuite, faites passer le seul
toron a travers le trou de la tige de I‘adaptateur (Fig. 7a).
Attention : Touchez la TME OSYPKA et la tige de 1°adaptateur
uniquement avec des gants.
Poussez le manchon en plastique de 1‘adaptateur sur la tige de
I‘adaptateur (Fig. 7b). Le manchon en plastique de 1‘adaptateur
doit recouvrir le toron entiérement.
Si la TME OSYPKA n‘est pas immédiatement reliée a un
stimulateur cardiaque externe ou a une rallonge, poussez le
capuchon de protection sur la tige d‘adaptateur libre (Fig . 7c,
7d). De cette maniere, 1°adaptateur est protégé contre le toucher.
Tournez le flexible de protection pour le fixer fermement surlafiche.
Attention : Les adaptateurs TME OSYPKA peuventuniquement  Fig, 7 : Procédure de
étre utilisés pour les électrodes TME OSYPKA sans pin Confix. ['adaptation de la fiche

3.10 Raccord de la TME au stimulateur cardiaque externe

Raccordez‘extrémité proximale dela TME OSYPKA directement oual‘aide d‘un cable derallonge

OSYPKA (parex. D2-SP,D2P-SP) avec un stimulateur cardiaque externe de 1‘entreprise OSYPKA.

Veillez a respecter le manuel d*utilisation du stimulateur cardiaque externe et du cable de rallonge.
Attention : Les TME OSYPKA peuventuniquement étre utilisées avec des stimulateurs cardiaques
externes OSYPKA (comme par ex. PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) ou le cable de raccord
OSYPKA correspondant. Il est impératif de respecter le mode d‘emploi des produits respectifs.
Attention : Les TME OSYPKA ne doivent en aucun cas étre raccordées avec un toron dénudé
- sans adaptateur ou sans Confix - au stimulateur cardiaque externe. (Si seul le toron dénudé
est raccordé, cela peut entrainer une interruption de la stimulation ou un dysfonctionnement
de la perception).
Remarque : Veuillez vérifier, aprés le raccord de la TME OSYPKA a thorax ouvert, le
positionnement de la fixation, la perception et le seuil de stimulation. Il est également possible
de controler si, en cas de stimulation a double chambre ou biventriculaire, la TME OSYPKA
auriculaire ou ventriculaire a été raccordée au canal correspondant du stimulateur cardiaque.
Echangez les canaux le cas échéant.

Si une stimulation ou une perception ne peut pas étre effectuée correctement, veuillez raccorder

la TME OSYPKA au stimulateur cardiaque externe en inversant les poles. Si la stimulation n‘est

toujours pas possible, alors utilisez une nouvelle TME OSYPKA.

3.11 Stockage en cas de non-utilisation

Si le patient ne nécessite pas de stimulation cardiaque temporairement, la TME OSYPKA peut étre

coupée du stimulateur cardiaque externe. Les raccords doivent étre protégés contre les contacts

par des capuchons.
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Attention : Ne touchez les adaptateurs ou le Confix des TME OSYPKA qu‘avec des gants. Avant
de manipuler le stimulateur cardiaque externe ou la TME OSYPKA, le potentiel électrostatique
entre 1‘utilisateur et le patient doit étre égalisé, par exemple en touchant le patient a un endroit
¢loigné de la TME OSYPKA.

3.12 Retrait de la TME OSYPKA

Sile patient ne nécessite plus de stimulation cardiaque, retirezla TME OSYPKA en tirant doucement

sur I‘extrémité de la TME. Les TME ne doivent pas étre coupées au niveau de la cage thoracique.
Attention : Les TME OSYPKA doivent étre retirées au bout de 7 jours maximum. Si la durée
d‘hospitalisation dépasse 7 jours, il peut se produire des complications lors du retrait.
Attention : Veuillez observer les consignes suivantes pour un retrait sans irritation des modeéles
TME OSYPKA multipolaires : Tirez avec précaution chaque toron de quelques centimetres pour
défaire chaque fixation du muscle cardiaque individuellement. Ensuite, vous pourrez retirer
complétement la TME OSYPKA.

4. Patients

TME: illimité

5.  Avertissements
Les TME OSYPKA représentent une voie directe de courant a faible résistance au cceur.
Comme nous le savons, des courants minimes suffisent pour exciter le ceeur et éventuellement
provoquer une fibrillation cardiaque. Ne touchez pas 1‘adaptateur / Confix a la main nue, et
n‘établissez pas de contact avec les surfaces a conductivité électriques ou humides. Gardez le
systéme de stimulation a 1°abri de toute électricité statique. Veillez en particulier a une mise a
terre suffisante et centralisée de la table d‘opération et des appareils électriques utilisés (rayons
X, par exemple).
Respectez les instructions spécifiques a l‘utilisation spécifique en cas de raccordement des
périphériques externes et leurs manuels d‘utilisation particuliers.
Le produit ne convient pas a une défibrillation.
Le patient doit étre soumis a une surveillance continue. Tenez un défibrillateur a proximité en
cas d‘urgence.
En cas défibrillation du patient, la TME OSYPKA ne doit en aucun cas étre touchée, ne serait-ce
qu‘en partie.
Effectuez les mesures ECG intra-cardiales uniquement a 1°aide d‘un dispositif ECG équipé d‘un
amplificateur d‘entrée isolé (floating input) afin d“écarter le risque d ‘une fibrillation ventriculaire.
Les patients équipés de TME OSYPKA ne doivent pas étre exposés a des champs électriques
ou magnétiques importants.

Attention : Ne pas utiliser le produit lors d‘une IRM. Pour plus d“informations, veuillez contacter

notre département de gestion des produits.

AVERTISSEMENT : Si des dispositifs alimentés par une tension secteur sont utilisés a proximité

du patient, il faudra appliquer toutes les instructions concernant les appareils électro-médicaux

pour éviter des courants de fuite vers le cceur.

6 Mesures de sécurité

Les TME OSYPKA doivent uniquement étre implantées par du personnel médical expérimenté

et qualifié.

Lors d‘une stimulation par TME OSYPKA, il est recommandé de procéder a une surveillance

ECG continue séparée du patient, en raison de la possibilité d‘une nette augmentation du seuil

de stimulation et d‘une perte de la perception.

Les TME OSYPKA ne doivent pas rester plus de 7 jours dans le corps.

Le retrait de la TME OSYPKA doit étre effectué avec le plus grand soin et doit étre réalisé

uniquement par un médecin expérimenté.

« Eviter d‘endommager la TME OSYPKA avec I‘utilisation d*appareils chirurgicaux HF.

7.  Contre-indication

Ltutilisation de la TME OSYPKA est contre-indiquée si un stimulateur cardiaque permanent a

été implanté. La TME OSYPKA ne peut étre utilisée pour la défibrillation ou la cardioversion.

8. Complications/effets indésirables éventuels

Occasionnellement, les problémes suivants liés al“utilisation de la TME OSYPK A peuvent survenir :

Troubles du rythme cardiaque, pneumothorax ou hématomes pendant 1‘opération

Stimulation des muscles du squelette et des nerfs

Infections

Perforation par 1¢électrode

Dislocation

Probléemes de contact entre la TME OSYPKA et le stimulateur cardiaque externe

Augmentation notable du seuil d‘irritation

Perte des perceptions

Saignements

Tamponnade cardiaque

Déces

Istruzioni per I‘uso
TME Elettrodi cardiaci temporanei

Indicazioni generali
Attenzione: Si prega di leggere attentamente le presenti istruzioni prima di utilizzare il prodotto

1. Verifica prima dell‘utilizzo
Controllare il prodotto, I‘imballaggio e gli accessori prima dell“utilizzo per verificare la presenza di
eventuali danni e funzionamento compromesso. In caso di danni o funzionamento compromesso
non utilizzare il prodotto. Se non si dispone piu delle istruzioni per 1‘uso, ¢ possibile richiederle
nuovamentea OSYPKAAG. Le istruzioni per 1‘uso devono essere smaltite solo dopo aver utilizzato
tutti i prodotti contenuti nel Kit.
2. Applicazione e utilizzo

Attenzione: Utilizzare il prodotto in condizioni sterili!
11 prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale qualificato e presso una struttura
sanitaria attrezzata appositamente per la finalita appropriata. Mettere in funzione il prodotto solo
dopo averne garantito un funzionamento sicuro. E responsabilita del medico selezionare le tecniche
¢ i procedimenti medici adeguati. Le istruzioni per 1‘uso servono solo a fornire informazioni
generali sull‘utilizzo del prodotto. Non ¢ possibile modificare il prodotto.
Anche qualora, per motivi medici, sia necessario procedere diversamente da come descritto
nelle presentiistruzioni, osservare semprele avvertenze, le indicazioni generali e le precauzioni!
La mancata osservanza di queste ultime puo causare complicanze e funzionamento errato!
3. Sterilizzazione e conservazione
I prodotti vengono sterilizzati con etilenossido. Se conservato in modo corretto, il prodotto
sterilizzato ¢ utilizzabile fino alla data di scadenza riportata sulla confezione (use before date).
Conservare il prodotto sterile in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce nella confezione
originale a 10°C - 25°C.

Attenzione: Non sterilizzabile in autoclave! Prodotto monouso! Non risterilizzare i prodotti
usati! Il riutilizzo comporta pericolo di infezione e la possibilita di un funzionamento errato!
4. Smaltimento
Dopo I‘utilizzo, il prodotto puo essere contaminato. Pertanto, smaltire attenendosi alle prescrizioni
cliniche. Gli oggetti appuntiti o affilati quali aghi, cannule o bisturi che facevano eventualmente
parte del prodotto devono essere smaltiti separatamente in sicurezza per evitare la possibilita di
lesioni e infezioni.
5. Limitazione di responsabilita
I dispositivi medici OSYPKA AG sono prodotti con i migliori materiali e secondo processi
di lavorazione controllati e comprovati. La qualita viene controllata ripetutamente durante la
produzione e prima della consegna. Se, nonostante cio, un prodotto dovesse essere danneggiato o
non funzionante, si prega di restituirlo una volta rilevato il guasto, indicando il tipo di guasto insorto
eil relativo errore. Il prodotto oggetto di reclamo sara quindi esaminato minuziosamente nei nostri
stabilimenti. In caso di reclamo giustificato, provvederemo a sostituire il prodotto gratuitamente.
Sono esclusi da garanzia i prodotti i cui danni siano stati causati da conservazione non corretta,
utilizzo errato, applicazione diversa dalla destinazione d‘uso, modifiche arbitrarie al prodotto,
riutilizzo o nuovasterilizzazione non autorizzati. La garanzia decade in caso di interventi o modifiche
al prodotto eseguiti da personale non autorizzato per iscritto dal costruttore.

Istruzioni specifiche per il prodotto

1. Descrizione del prodotto
Gli elettrodi cardiaci temporanei (TME) OSYPKA servono per effettuare la stimolazione
temporanea del cuore in collegamento con un pacemaker esterno (OSYPKA PACE 101H,
OSYPKA PACE 203 H, OSYPKA PACE 300) durante e dopo gli interventi di cardiochirurgia.
Gli elettrodi OSYPKA TME sono realizzati con configurazione unipolare, bipolare e multipolare.
Gli elettrodi OSYPKA TME bipolari sono disponibili anche come modelli biforcati (ramificati).
Nei modelli di elettrodi OSYPKA TME quadripolari, i conduttori sono di colore bianco e blu per
differenziare il posizionamento atriale da quello ventricolare. Per il collegamento al pacemaker
esterno visono due possibilita: gli elettrodi TME con connettore Confix o con adattatore. I connettori
Confix prefabbricati possono essere collegati direttamente a un cavo di estensione o al pacemaker
dopo aver troncato 1‘ago toracico.
L‘ancoraggio degli elettrodi TME al cuore per le diverse varianti ¢ illustrato nel paragrafo 3 (Utilizzo).
2. Indicazioni
Gli elettrodi OSYPKA TME sono concepiti per la stimolazione cardiaca temporanea durante e
dopo gli interventi di cardiochirurgia.
3.  Utilizzo
Per sicurezza, tenere a portata di mano altri elettrodi TME di scorta.
Attenzione: gli aghi devono essere maneggiati con cura e non devono essere piegati.
Attenzione: gli elettrodi TME creano un circuito di corrente continua a bassa impedenza fino al
cuore. Pertanto, non toccare gli adattatori o i connettori Confix a mani nude e non farli andare
a contatto con superfici elettricamente conduttive o umide. Fare in modo che in prossimita del
sistema di stimolazione non si formi elettricita statica.
Attenzione: ¢ importante non posizionare gli elettrodi nel tessuto cardiaco adiposo o in tessuti
danneggiati, ad esempio da un precedente infarto.
Attenzione: almeno un polo elettrico per ogni camera da stimolare deve essere posizionato
sopra o all‘interno del miocardio.
Avvertenza: in ogni caso, evitare di danneggiare il tubo di protezione di plastica.
3.1 Disimballaggio degli elettrodi OSYPKA TME
Dopoaveraperto1‘involucro sterile esterno, trasferire con cautelal‘involucro sterile interno nell ‘area
sterile. Dopoaver aperto I‘involucro sterile interno, estrarre la maschera. Quindi, staccare con cautela
I‘ago cardiaco dalla maschera, svolgere gli elettrodi OSYPKA TME e infine staccare ‘ago toracico.
3.2 Posizionamento e fissaggio dei modelli OSYPKA TME..Z
Con 1‘aiuto del piccolo ago cardiaco curvo, ancorare 1‘estremita distale dell‘elettrodo OSYPKA
TME..Z al punto desiderato del cuore all‘interno del miocardio (atrio o ventricolo). L ancoraggio
viene ottenuto essenzialmente grazie alla forma a zig-zag degli elettrodi OSYPKA TME..Z (fig.
la, 1b).
Non fissare ulteriormente 1‘ancoraggio a zig-zag con una legatura. Posizionare la variante bipolare
in modo che la boccola si trovi sul miocardio e non al suo interno (fig. 1b).
Troncare 1°estremita distale dell‘elettrodo OSYPKA TME..Z comprendente 1°ago cardiaco.

‘

s
SR

Fig. 1a: TME..Z,

Fig. 1b: TME..Z, \
unipolare o biforcato bipolare

Fig. 1c: TME..Z sul cuore

3.3 Posizionamento e fissaggio dei modelli OSYPKA TME..T

Con 1*aiuto del piccolo ago cardiaco curvo, ancorare 1‘estremita distale dell‘elettrodo OSYPKA
TME..T al punto desiderato del cuore all‘interno del miocardio (atrio o ventricolo).
L‘ancoraggio viene ottenuto essenzialmente separando e bloccando le barbe (fig. 2a, 2b).

La separazione delle barbe avviene facendo avanzare 1‘elettrodo OSYPKA TME..T attraverso il
muscolo cardiaco finché le barbe stesse non fuoriescono completamente dal miocardio.
Successivamente, fare arretrare con cautela 1°elettrodo OSYPKA TME..T in modo da collocare
le barbe in posizione distale appena all‘esterno del miocardio. Effettuando questa operazione,
le barbe si separano. Quindi, fare avanzare ancora leggermente 1°clettrodo OSYPKA TME..T in
modo che le barbe non esercitino pressione sul miocardio.

Non fissare ulteriormente questo ancoraggio con una legatura.

Posizionare la variante bipolare in modo che la boccola si trovi sul miocardio e non al suo interno
(fig. 2b).

Troncare 1°estremita distale ad almeno 10 mm di distanza dalle barbe.

(La parte restante di 10 mm di lunghezza, nonché un sottile ponticello di collegamento tra le
barbe e I°‘estremita prossimale, garantiscono che le barbe non si stacchino durante la rimozione
dell‘elettrodo OSYPKA TME..T e rimangano posizionate nel cuore.)
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Fig. 2a: TME..T,
unipolare o biforcato

Fig. 2b: TME..T,
bipolare

A

Fig. 2c: TME..T sul cuore

3.4 Posizionamento e fissaggio dei modelli OSYPKA TME..V 7
Agganciare I‘estremita a V dell‘elettrodo OSYPKA TME..V alla sutura a tabacchiera. E anche
possibile praticare una sutura a U sulla sede desiderata del miocardio e fissarvi 1‘estremita a V
dell‘elettrodo OSYPKA TME..V (vedere, ad es., la fig. 3a, 3b).

75

Fig. 3a: TME..V sul cuore Fig. 3b: TME..V

3.5 Posizionamento e fissaggio dei modelli OSYPKA TME..L
L elettrodo OSYPKA TME..L viene fissato tramite legatura con filo chirurgico (fig. 4a). La sutura
non deve essere troppo stretta, per consentire di estrarre 1‘elettrodo OSYPKA TME..L dopo 1‘uso
esercitando una leggera trazione. La rimozione dell‘elettrodo OSYPKA TME..L deve essere
effettuata come illustrato nella fig. 4b.
Attenzione: non fare passare la sutura attraverso 1‘anello per evitare una lesione durante la
rimozione (fig. 4c).

)

Fig. 4b: Rimozione di
TME..L

Fig. 4a: TME..L sul cuore Fig. 4c: TME..L

x
=

3.6 Posizionamento e fissaggio dei modelli OSYPKA TME..S

Con I*aiuto del piccolo ago cardiaco curvo, ancorare 1estremita distale dell‘elettrodo OSYPKA

TME..S (Baby TME) al punto desiderato del cuore all‘interno del miocardio (atrio o ventricolo).
Avvertenza: gli elettrodi OSYPKA TME..S possono essere ancorati in modo differente, sulla
base dell‘esperienza del chirurgo, con o senza materiale da sutura, sul muscolo cardiaco o
all‘interno di esso (ad es., dopo aver troncato 1‘ago cardiaco, € possibile curvare leggermente
il conduttore nudo con un bisturi).

3.7 Applicazione attraverso il torace
Introdurre 1‘ago toracico attraverso la gabbia toracica ed estrarre 1°elettrodo cardiaco temporaneo
senza esercitare una tensione rilevante e senza compromettere il fissaggio. L*elettrodo OSYPKA
TME puo essere fissato nuovamente alla superficie della gabbia toracica.
Avvertenza: per garantire il funzionamento sicuro degli elettrodi OSYPKA TME, questi non
devono essere sottoposti a trazione.

3.8 Utilizzo degli elettrodi OSYPKA TME con connettore Confix

Troncare la parte prossimale rimanente (ago toracico e filo) dell‘elettrodo OSYPKA TME
direttamente dietro 1‘estremita prossimale del connettore Confix (vedere la fig. 5).

I connettori Confix possono essere collegati direttamente al cavo di estensione corrispondente o
al pacemaker esterno. Non ¢ disponibile un adattatore per il connettore.

Fig. 5: Troncare il cavo rimanente in
corrispondenza dell'estremita del
piedino Confix

Sel‘elettrodo cardiaco temporaneo non viene collegato immediatamente aun pacemaker esterno oaun

cavodiestensione,applicareil cappucciodiprotezione

(supporto per Confix) sul connettore Confix (fig. 6).

Cio permette di proteggere il connettore Confix da JE— Fig. 6:

qualsiasi contatto.

3.9 Utilizzo degli adattatori OSYPKA

TME (adattatori con piedino da 2 mm)

Gli adattatori TME possono essere utilizzati per tutti i modelli di

elettrodi OSYPKA TME senza connettore Confix.

Utilizzare un adattatore per ogni conduttore (un adattatore per i

modelli OSYPKATME unipolari, due perimodelli OSYPKATME

bipolari e 4 per i modelli OSYPKA TME quadripolari). Troncare

1‘ago toracico tagliando il conduttore nudo a una distanza di 1,5

cm per garantire 1‘isolamento. Quindi, fare avanzare il singolo

conduttore attraverso il foro presente sul perno dell‘adattatore

(fig. 7a).

Attenzione: toccare l‘elettrodo OSYPKA TME e il perno
dell‘adattatore esclusivamente con i guanti.

Spingere la boccola di plastica sul perno dell‘adattatore (fig. 7b).

La boccola deve ricoprire completamente il conduttore.

Se I‘elettrodo OSYPKA TME non deve essere collegato

immediatamente a un pacemaker esterno o aun cavo di estensione,

applicare il cappuccio di protezione sulla parte libera del perno
dell‘adattatore (fig. 7c, 7d). Cio permette di proteggere | ‘adattatore
da qualsiasi contatto.

Ruotando il tubo di protezione, questo si fissa al connettore.
Attenzione: gli adattatori OSYPKA TME devono essere
utilizzati esclusivamente con gli elettrodi OSYPKA TME senza  Fig, 7: procedura di
piedino Confix. adattamento del connettore

3.10 Collegamento degli elettrodi cardiaci temporanei a un pacemaker esterno
Collegare 1‘estremita prossimale degli elettrodi OSYPKA TME direttamente o con 1‘aiuto di un
cavo di estensione OSYPKA (ad es., D2-SP, D2P-SP) a un pacemaker esterno OSYPKA.

A tal fine, attenersi alle istruzioni per 1‘uso del pacemaker esterno e del cavo di estensione.
Attenzione: utilizzare gli elettrodi OSYPKA TME esclusivamente con pacemaker esterni
OSYPKA (ad es., PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) e con i cavi di estensione OSYPKA
corrispondenti. Attenersi strettamente alle istruzioni per 1‘uso dei relativi prodotti.

Attenzione: non collegare in alcun caso gli elettrodi OSYPKA TME con il conduttore nudo
(senza adattatore o connettore Confix) a un pacemaker esterno. (Il collegamento degli elettrodi
con il conduttore nudo puo causare interruzioni della stimolazione e della sensibilita).
Avvertenza: dopo aver collegato gli elettrodi OSYPKA TME, con il torace ancora aperto,
verificare la posizione del fissaggio, la sensibilita e la soglia di stimolazione. In tal modo, ¢
possibile anche stabilire se, in caso di stimolazione a doppia camera o biventricolare, gli elettrodi
OSYPKA TME atriali e ventricolari sono stati collegati al canale corrispondente del pacemaker
ed, eventualmente, scambiare i canali.

Selastimolazione nonavviene correttamente o non viene percepita, collegare gli elettrodi OSYPKA

TME al pacemaker esterno invertendo i poli. Se non si ottiene ancora una stimolazione, utilizzare

un nuovo elettrodo OSYPKA TME.

3.11 Conservazione durante i periodi di inutilizzo

Se il paziente non necessita di una stimolazione cardiaca temporanea, gli elettrodi OSYPKA

TME possono essere scollegati dal pacemaker. Proteggere i collegamenti da qualsiasi contatto

applicando i cappucci di protezione.

Attenzione: toccare l‘adattatore e il connettore Confix dell‘elettrodo OSYPKA TME
esclusivamente con i guanti. Prima di maneggiare il pacemaker esterno o 1°elettrodo OSYPKA
TME, equalizzare il potenziale elettrostatico tra l‘utente e il paziente, ad esempio toccando il
paziente in un punto lontano dall‘elettrodo OSYPKA TME.

3.12 Rimozione degli elettrodi OSYPKA TME

Se il paziente non necessita pit di una stimolazione cardiaca, rimuovere 1‘elettrodo OSYPKA

TME tirandolo con cautela dall‘estremita. Gli elettrodi cardiaci temporanei non devono essere

troncati a livello della gabbia toracica.

Attenzione: gli elettrodi OSYPKA TME devono essere rimossi al massimo dopo 7 giorni. Se
vengono lasciati in sede per piu di 7 giorni, possono insorgere complicanze durante la rimozione.
Attenzione: per rimuovere i modelli di elettrodi OSYPKA TME multipolari senza causare
irritazioni, attenersi alla seguente procedura: estrarre con cautela ogni singolo conduttore per
alcuni centimetri per liberare innanzitutto i singoli fissaggi dal muscolo cardiaco. Successivamente,
¢ possibile estrarre completamente 1°elettrodo OSYPKA TME.

4. Pazienti

Elettrodo cardiaco temporaneo: nessuna limitazione

5.  Avvertenze

« Gli elettrodi OSYPKA TME creano un circuito di corrente continua a bassa impedenza fino al

cuore. E risaputo che sono sufficienti correnti ridotte per alterare il battito ed eventualmente
causare fibrillazione cardiaca. Non toccare 1‘adattatore o il connettore Confix con le mani nude
e non farli andare a contatto con superfici elettricamente conduttive o umide. Fare in modo che
in prossimita del sistema di stimolazione non si formi elettricita statica. In particolare, verificare
inoltre con attenzione che il tavolo operatorio e i dispositivi elettrici utilizzati (ad es., quelli
radiologici) siano dotati di messa a terra idonea e centralizzata.

« In caso di collegamento di dispositivi esterni e per il loro utilizzo per I‘applicazione specifica,

attenersi alle relative istruzioni per 1‘uso.
-9-



11 prodotto non ¢ adatto per la defibrillazione.
Monitorare il paziente costantemente.
Tenere a disposizione un defibrillatore per le emergenze.
In caso di defibrillazione del paziente, non toccare in alcun caso 1‘elettrodo OSYPKA TME o
i suoi componenti.
Effettuare le misurazioni elettrocardiografiche intracardiache esclusivamente con un
elettrocardiografo dotato di amplificatore d‘ingresso (circuito d‘ingresso flottante) isolato,
poiché sussiste il rischio di fibrillazione ventricolare.
1 pazienti ai quali sono applicati gli elettrodi OSYPKA TME non devono essere esposti a campi
elettrici o magnetici intensi.
Attenzione: durante gli esami MRT, il prodotto non deve essere inserito. Per ulteriori informazioni,
contattare il nostro responsabile del prodotto.
AVERTENZA: qualora in prossimita del paziente si usino dispositivi funzionanti con tensione
di rete, procedere secondo le istruzioni dei dispositivi elettromedicali, onde evitare correnti
parassite al cuore.
6. Precauzioni
Gli elettrodi OSYPKA TME devono essere impiantati esclusivamente da personale medico
esperto qualificato.
Durante la stimolazione mediante elettrodi OSYPKA TME, si consiglia di sottoporre il paziente a
monitoraggio elettrocardiografico separato costante, poiché possono verificarsi un netto aumento
della soglia di stimolazione e una perdita di sensibilita.
Glielettrodi OSYPKA TME devono essere lasciati nel corpo per un periodo massimo di 7 giorni.
La rimozione degli elettrodi OSYPKA TME deve essere effettuata con la massima cautela ed
esclusivamente da un medico esperto.
Evitare di danneggiare gli elettrodi OSYPKA TME con I‘uso di dispositivi chirurgici a
radiofrequenza.
7.  Controindicazioni
Ltuso degli elettrodi OSYPKA TME ¢ controindicato in presenza di un pacemaker permanente
impiantato. Gli elettrodi OSYPKA TME non devono essere utilizzati per la defibrillazione o la
cardioversione.
8. Possibili complicanze/effetti collaterali
Sporadicamente si sono verificati i seguenti problemi correlati agli elettrodi OSYPKA TME:
Aritmie, pneumotorace o ematomi durante 1‘operazione
Stimolazione nervosa e dei muscoli scheletrici
Infezioni
Perforazione causata dagli elettrodi
Dislocazione
Problemi di contatto tra gli elettrodi OSYPKA TME e il pacemaker esterno
Netto aumento della soglia di stimolazione
Perdita di sensibilita
Emorragie
Tamponamento cardiaco
Decesso

Instrucciones de uso

TM E Electrodos miocardicos temporales

Notas generales

Atencion: Lea estas instrucciones de uso detenidamente antes de utilizar el producto.

1. Inspeccion antes del uso
El producto, el envase y los accesorios deben inspeccionarse antes de su uso en cuanto a dafios
y funcionamiento anémalo. En caso de presentar dafios o un funcionamiento anémalo, no es
permisible usar el producto. Si se han extraviado las instrucciones de uso, pueden solicitarse
de nuevo a OSYPKA AG. No esta permitido deshacerse de las instrucciones de uso hasta haber
utilizado todos los productos de una unidad.
2 Aplicacion y manipulacion
Atencion: jUtilizacion del producto bajo condiciones estériles!
Solamente se permite el uso del producto para una aplicacion conforme al fin previsto en un centro
sanitario especialmente equipado y por personal cualificado. Solo se debe poner el producto en
servicio cuando esté¢ garantizado que su empleo es seguro. Es responsabilidad del médico el
elegir el procedimiento y la técnica adecuados desde el punto de vista médico. Las instrucciones
de uso sirven meramente de informacion general sobre el modo de empleo del producto. No esta
permitido modificar el producto.
iLasadvertencias/indicaciones de caracter general/ medidas precautorias son de observancia
obligatoria en todos los casos; también aunque, por razones médicas, se utilice un procedimiento
divergente! ;El incumplimiento puede dar lugar a complicaciones y disfuncionamientos!
3. Esterilizacion y almacenamiento
Los productos son esterilizados utilizando 6xido de etileno. Con un almac aprop
el producto esterilizado se podra usar hasta la fecha de caducidad indicada en el embala]e
(utilizar antes del ... [fecha]).
Almacene el producto estéril en su envase original en un lugar fresco, seco y protegido de la luz
a una temperatura entre 10 °C y 25 °C.
Atencion: jNo esterilizable en autoclave! jNo reutilizable! {No reesterilizar los productos
una vez usados! jEn caso de reutilizacion, existird peligro de infeccion y la posibilidad de un
funcionamiento defectuoso!
4. Eliminacion
El producto puede estar contaminado después del uso. Ténganse en cuenta por dicha razon los
procedimientos normativos del centro sanitario relativos a la eliminacion. Los objetos punzantes
o afilados, como agujas, canulas o escalpelos, que puedan haber formado parte del producto se
eliminaran aparte y de forma segura con el fin de evitar lesiones e infecciones.
5. Limitacion de la responsabilidad
Los productos sanitarios de OSYPKA AG se fabrican con materiales de alta calidad y
empleando procesos de produccion controlados y acreditados. La calidad se supervisa de manera
continua durante la fabricacion y antes de la entrega. Si pese a todo detectara que el producto
recibido presenta un deterioro de su funcion o una incapacidad funcional, rogamos su devolucion
inmediatamente después de aparecer la anomalia, con indicacion de las deficiencias y defectos
observados. El producto objeto de reclamacion serd entonces examinado exhaustivamente en
nuestra empresa. En caso de reclamacion justificada, repondremos el producto de forma gratuita.
Estan excluidos de la garantia los dafios producidos al producto por un almacenamiento inadecuado,
manejo erréneo, uso no conforme al fin previsto, modificacion arbitraria o por reutilizacion y
reesterilizacion no permitidas. La garantia se extinguird si personas no autorizadas expresamente
para ello por escrito por el fabricante manipulan o modifican el producto.

4 sad

Indicaciones especificas del producto

1. Descripcion del producto
Los electrodos miocardicos temporales (TME) de OSYPKA sirven para la estimulacion
temporal del corazon en combinacion con un marcapasos externo (OSYPKA PACE 101H,
OSYPKAPACE203 H,OSYPKAPACE 300) durante y después de intervenciones de cardiocirugia.
Los TME de OSYPKA pueden ser unipolares, bipolares o multipolares. Los TME de OSYPKA
también estan disponibles como modelos bifurcados. En los modelos cuadripolares de los TME
de OSYPKA, los conductores trenzados estan tefiidos en color azul y blanco para garantizar una
mejor diferenciacion entre posicion auriculary posicion ventricular. Para la conexion al marcapasos
externo, existen dos posibilidades, los TME con Confix y con adaptador. Las conexiones Confix
prefabricadas se pueden conectar directamente, después de cortar la aguja toracica, a un cable
prolongador o al marcapasos.
Elanclaje delos TME al corazon se describe para las diversas variantes en la seccion 3 (Manipulacion).
2. Indicacién
Los TME de OSYPKA estan destinados a la estimulacion cardiaca temporal durante intervenciones
cardioquirtirgicas y con posterioridad a estas.
3. Manipulacion
Ténganse dispuestos otros TME de reserva como seguridad.
Atencion: Las agujas deben manipularse con precaucion y no esta permitido curvarlas mas.
Atencion: Los TME constituyen un camino conductor de baja impedancia directo al corazon.
Evitese por ello tocar los adaptadores / Confix con la mano desnuda. Debe evitarse también que
los adaptadores / Confix entren en contacto con superficies conductoras o humedas. Manténgase
alejada toda electricidad estatica del sistema de estimulacion.
Atencion: es importante no colocar los electrodos en el tejido adiposo del corazon ni en tejido
dafiado; por ejemplo, por un infarto de miocardio previo.
Atencion: para cada una de las camaras que se desea estimular, debe colocarse al menos un
polo eléctrico bien sobre el miocardio, o bien insertado en el miocardio.
Nota: Evitese en cualquier caso danar el tubo flexible protector de plastico.
3.1 Desempaquetar los TME de OSYPKA
Después de rasgar la bolsa estéril exterior, debe transferirse con cuidado la bolsa estéril interior al
area estéril. Después de abrir la bolsa estéril interior, se extraera la plantilla. Soltar a continuacion
cuidadosamente las agujas cardiacas de la plantilla, desenrollar los TME de OSYPKA y soltar
por ultimo las agujas toracicas.
3.2 Colocacién y fijacion de los TME de OSYPKA, modelos Z _’\/\/7
Anclar el extremo distal del TME..Z de OSYPKA con ayuda de la aguja cardiaca curvilinea mas
pequeiia en el lugar del corazon que se desee, en el miocardio (auricula, ventriculo). El anclaje se
produce esencialmente por la disposicion en zigzag de los TME..Z de OSYPKA (figuras lay 1b).
No fijar el anclaje en zigzag adicionalmente con una ligadura. Colocar la variante bipolar de modo
que el manguito que sobre el miocardio y no en su interior (figura 1b).
Cortar el extremo distal del TME..Z de OSYPKA, incluida la aguja cardiaca.

‘

"

\\\\\\\\\\\\\\'\\\ Do

Figura 1a: TME..Z, Figura 1b: TME..Z, \
unipolar o bifurcado bipolar
Figura 1c: TME..Z en el
corazon

3.3 Colocacién y fijacion de los TME de OSYPKA, modelos T

Anclar el extremo distal del TME..T de OSYPKA con ayuda de la aguja cardiaca curvilinea mas
pequeiia en el lugar del corazon que se desee, en el miocardio (auricula, ventriculo).

El anclaje se produce esencialmente al abrirse en penacho las anclas (figuras 2a y 2b).

La apertura en penacho de las anclas se consigue pasando los TME..T de OSYPKA a través del
musculo cardiaco hasta que las anclas vuelvan a salir por completo del miocardio.

A continuacion, se tira con cuidado hacia atras de los TME..T de OSYPKA hasta que las anclas
queden distalmente justo fuera del miocardio. En esta operacion las anclas de abren en penacho.
Por ultimo, se vuelve a tirar ligeramente hacia adelante los TME..T de OSYPKA, de modo que
las anclas no queden apoyadas sobre el miocardio ejerciendo presion sobre €l.

No fijar este anclaje adicionalmente con una ligadura.

Colocar la variante bipolar de modo que el manguito que sobre el miocardio y no en su interior
(figura 2b).

Cortar el extremo distal a una distancia de al menos 10 mm del ancla.

(La parte remanente de 10 mm de longitud, asi como un alma de union fina entre el ancla y el
extremo proximal, garantizan que al retirar los TME..T de OSYPKA el ancla no se desprenda y
se quede en el corazon).

<

&» g

Figura 2a: TME..T,
unipolar o brfurcado

e \

Figura 2b: TME..T,
bipolar

A

Figura 2c: TME..T en el
corazon

3.4 Colocacioén y fijacion de los TME de OSYPKA, modelos V

Enganchar el extremo en V de los TME..V de OSYPKA en la sutura en bolsa de tabaco. También
es posible realizar una sutura en U en un lugar cualquiera del miocardio y sujetar a ella la fijacion
en V de los TME..V de OSYPKA (véanse, por ejemplo, las figuras 3a, 3b).

-10-
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Figura 3a: TME..V en el
corazon

Figura 3b: TME..V

3.5 Colocacion y fijacion de los TME de OSYPKA, modelos L —C
El TME..L de OSYPKA se sujeta mediante una ligadura con un hilo quirargico (figura 4a). Con
el fin de que, una vez finalizado el uso, pueda extraerse el TME..L de OSYPKA con solo tirar
de ¢l, la sutura no deberia ser muy estrecha. La extraccion del TME..L de OSYPKA se efectiia
segun muestra la figura 4b.

Atencion: Para evitar una posible lesion al efectuar la extraccion, la sutura no debe realizarse

a través del lazo (figura 4c).

J Figura 4b: TME..L

Extraccion

Figura 4a: TME..L en el corazén Figura 4c: TME..L

3.6 Colocacion y fijacion de los TME de OSYPKA, modelos § —m8 ——
Anclar el extremo distal del TME..S de OSYPKA (TME para bebés) con ayuda de la aguja cardiaca
curvilinea mas pequena en el lugar del corazon que se desee, en el miocardio (auricula, ventriculo).
Nota: Los TME..S de OSYPKA se pueden anclar de diferentes maneras, segun la experiencia
personal del cirujano, con o sin material de sutura sobre o en el miocardio (por ejemplo, después de
cortar laaguja cardiaca puede curvarse ligeramente el conductor trenzado desnudo con un bisturi).
3.7 Pasaje a través del térax
Puncione la aguja toracica a través de la caja toracica y extraiga el TME lo suficiente para que no
se produzcan grandes tensiones y no se comprometa la fijacion. El TME de OSYPKA se puede
volver a fijar otra vez en la superficie del torax.
Nota: Con el fin de garantizar el funcionamiento seguro de los TME de OSYPKA, estos deben
estar descargados de traccion.

3.8 Manipulacion de los TME de OSYPKA con Confix

Cortar el resto proximal (aguja toracica y alambre) de los TME de OSYPKA directamente detras
del extremo proximal del Confix (véase la figura 5).

Los Confix se pueden conectar directamente a cables prolongadores adecuados o a marcapasos
externos. No es necesario efectuar ninguna adaptacion de los conectores.

Figura 5: Cortar el resto de
alambre en el extremo de la
espiga Confix

Haaasd —

[ — Figura 6

Si no se va a conectar inmediatamente el TME a
un marcapasos externo o a un cable prolongador,
deberan colocarse los capuchones protectores
(soportes Confix) en los Confix (figura 6).
De este modo los Confix quedan protegidos contra
contacto fortuito.

3.9 Manipulacion de los adaptadores para los TME
de OSYPKA (adaptador de espiga de 2 mm).

Los adaptadores de TME se pueden usar para todos los modelos
de TME de OSYPKA sin conexion Confix.
Utilizar un adaptador por cada conductor trenzado (modelos
unipolares de TME de OSYPKA: 1 adaptador; modelos bipolares
de TME de OSYPKA: 2 adaptadores, modelos cuadripolares
de TME de OSYPKA: 4 adaptadores). Cortar la aguja toracica,
seccionando para ello los conductores trenzados desnudos a una
distancia de 1,5 c¢m del aislamiento. Introducir a continuacion
cada uno de los conductores trenzados individuales a través del
orificio de la espiga del adaptador (figura 7a).

Atencion: Tocar el TME de OSYPKA y la espiga del adaptador
unicamente con guantes.
Deslizar el manguito de plastico del adaptador sobre la espiga
del adaptador (figura 7b). El manguito de plastico del adaptador
debe cubrir por completo el conductor trenzado.
Sino se va a conectar inmediatamente el TME de OSYPKA a un
marcapasos externo o a un cable prolongador, debera colocarse el
capuchon protector del adaptador en la espiga libre del adaptador
(figura 7c, 7d). De este modo el adaptador estara protegido contra
contacto fortuito.
Girando el tubo flexible de proteccion, este queda fijado firmemente
al conector.

Atencion: Los adaptadores para los TME de OSYPKA solamente se pueden usar para electrodos
miocardicos temporales de OSYPKA sin espiga Confix.

Figura 7: Procedimiento para
adaptar los conectores

3.10 Conexién del TME al marcapasos externo

Conectar el extremo proximal del TME de OSYPKA directamente o con ayuda de un cable

prolongador OSYPKA (por ejemplo, D2-Sp, D2P-sP) a un marcapasos externo de OSYPKA.

Téngase en cuentaal respecto las instrucciones de uso del marcapasos externo y del cable prolongador.

Atencion: Los TME de OSYPKA solamente deben utilizarse con marcapasos externos de
OSYPKA (como, por ejemplo, PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) o con cables de conexion
adecuados de OSYPKA. Deberan tenerse en cuenta sin falta las instrucciones de uso del producto
correspondiente.

Atencion: En ninglin caso se deberan conectar los TME de OSYPKA con conductor trenzado
desnudo —sin adaptador o sin Confix— al marcapasos externo. (Si se conectara inicamente
el conductor trenzado desnudo, podrian producirse fallos en la estimulacion o en la deteccion).
Nota: Después de conectar los TME de OSYPKA, se debera comprobar, estando todavia abierto
el torax, la posicion de la fijacion, la deteccion y el umbral de estimulacion. Con ocasion de
ello podra determinarse también si, en la estimulacion bicameral o biventricular, los TME de
OSYPKA auriculares o ventriculares han sido conectados al canal correcto del marcapasos. En
caso necesario deberan cambiarse los canales.

Si no es posible estimular o detectar correctamente, procédase a conectar los TME de OSYPKA

con la polaridad invertida al marcapasos externo. Si después de ello sigue sin ser posible efectuar

la estimulacion, debera desecharse el TME de OSYPKA y utilizarse uno nuevo.

3.11 Procedimiento durante el tiempo que no sea necesario su uso

Si el paciente no necesita transitoriamente ninguna estimulacion cardiaca, podran separarse los

TME de OSYPKA del marcapasos externo. Sera necesario proteger las conexiones contra contacto

fortuito mediante los capuchones protectores.

Atencion: Tocar los adaptadores o los Confix de los TME de OSYPKA tinicamente con guantes.
Antes de manipular el marcapasos externo o el TME de OSYPKA, deberia compensarse el
potencial electrostatico entre el operador y el paciente; por ejemplo, tocando al paciente en un
punto de su cuerpo alejado del electrodo miocérdico temporal.

3.12 Quitar los TME de OSYPKA

Cuando el paciente ya no necesite estimulacion cardiaca, se quitara el TME de OSYPKA tirando

con cuidado por su extremo. No esta permitido cortar los TME en el torax.

Atencion: Los TME de OSYPKA es obligatorio quitarlos a los siete dias como maximo. Si
permanecen puesto mas de siete dias, podran presentarse complicaciones al quitarlos.

Atencion: Con el fin de minimizar al maximo la irritacion al extraer los TME multipolares de
OSYPKA, sigase el siguiente procedimiento: Tirar hacia fuera cuidadosamente unos centimetros
cada uno de los conductores trenzados, con el fin de soltar individualmente la fijacion al masculo
cardiaco en primer lugar. A continuacién, podra extraerse por completo el TME de OSYPKA.

4. Pacientes

TME: sin limitaciones

5.  Advertencias

* Los TME de OSYPKA constituyen un camino conductor de baja impedancia directo al corazon.
Es conocido que bastan corrientes residuales muy bajas para estimular el corazon y, dado el
caso, causar una fibrilacion. No tocar los adaptadores / Confix con las manos desnudas ni dejar
que entren en contacto con superficies conductoras de la electricidad o himedas. Manténgase
alejada toda electricidad estatica del sistema de estimulacion. También debera prestarse especial
cuidado a una puesta a tierra suficiente y centralizada de la mesa de operaciones y de los aparatos
eléctricos que se usen (por ejemplo, rayos X).

+ Tener en cuenta cuando se conecten aparatos externos su empleo especifico y sus respectivas
instrucciones de uso.

« Este producto no es apto para desfibrilaciones.

« Controlaral paciente de manera continua. Tener amano un desfibrilador para casos de emergencia.

¢ Cuando haya que efectuar una desfibrilacion del paciente, no debera tocarse en ninguin caso el
TME de OSYPKA ni tampoco partes del mismo.

* Para realizar electrocardiogramas intracardiacos, debera usarse exclusivamente un
electrocardiografo provisto de un amplificador de entrada aislado (tipo floating input), ya que
existe el riesgo de fibrilacion ventricular.

* Los pacientes con TME de OSYPKA implantados no deben ser expuestos a campos eléctricos
ni magnéticos de magnitudes elevadas.

Atencion: Durante exploraciones por TRM no estd permitido usar el producto. Para mas
informacion, se ruega contactar con nuestro departamento de gestion del producto.
ADVERTENCIA: Si se usan aparatos que funcionen conectados a la red eléctrica en las
cercanias del paciente, serd preciso proceder de conformidad con las instrucciones sobre aparatos
electromédicos para evitar posibles corrientes de fuga hacia el corazon.

6. Medidas de precaucion

* Los TME de OSYPKA solamente deben ser implantados por personal sanitario experimentado
y debidamente formado.

¢ En la estimulacion mediante TME de OSYPKA, se recomienda efectuar una monitorizacion
electrocardiografica continua y separada del paciente, ya que es posible que se produzca un
claro aumento del umbral de estimulacion y una pérdida de deteccion.

* Los TME de OSYPKA deberan permanecer implantados en el cuerpo un maximo de siete dias.
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« La extraccion de los TME de OSYPKA se efectuard siempre extremando las precauciones y
unicamente por un médico experimentado.

« Evitese danar los TME de OSYPKA a causa de usar aparatos de cirugia de alta frecuencia.

7. Contraindicaciones

Elusodelos TME de OSYPKA esta contraindicado siya estd implantado un marcapasos permanente.

No esta permitido usar los TME de OSYPKA para la desfibrilacion ni para la cardioversion.

8. Posibles complicaciones y efectos secundarios

Enrelacion conelusodelos TME de OSYPKA se producen ocasionalmente los siguientes problemas:

Trastornos del ritmo cardiaco, neumotdrax o hematomas durante la intervencion quirtrgica

Estimulacion de musculos esqueléticos y de nervios

Infecciones

Perforacion por el electrodo

Desplazamiento

Problemas de contacto entre el TME de OSYPKA y el marcapasos externo

Aumento notorio del umbral de estimulacion

Pérdida de deteccion

Hemorragias

Taponamiento cardiaco

Muerte

Bbarapckun

YnbTBaHe 3a ynorpeba

TME BpeMeHHN M1UOKapAHU eNEKTPOAN

O6ww ykasaHus

Buumanue: Mois mpoueTeTe BHEMATEIHO MHCTPYKIHUATA 32 ynoTpeba Ipeay a U3Mon3Bare
MPOYKTa.

1. TpoBepka npeau NpunoXxeHue
Ilpenu ynorpeba TpsOBa 1a ce MpoBepsT M3MPABHOCTTA U MPABUIHOTO (yHKLHMOHHMpAHE Ha
MPO/IyKTa, OIAKOBKATa M MPUHAUIKHOCTHTE. [Ipn MOBpean Min HENpaBUIHO (DYHKLIHOHUPAHE
NPOAYKTHT He TPsiOBa J1a ce u3non3Ba. B ciyyail ye ynbTBaHeTo 3a ynorpeda Bede He € Halule,
MoKeTe Ja ro nopbyare oTHOBO 0T OSYPKA AG. YibTBaneTo 3a ynorpeba MoKe 1a ce H3XBbPIIH
€/1Ba CIIe/l KaTo ca YHOTPeOeHU BCUYKHU MPOIYKTH OT NMPOAYKTOBATA SAUHHUIIA.
2. MpunoxeHue n ynotpe6a
Buumanue: [IpoayKT 3a moja3BaHe B CTEPUIHH YCIOBHs!
IIponykrbT TpsibBa Ja ce M3MOI3Ba caMO OT OOydYeH MepcoHal B CHELMAIHO 003aBeAeHO 3a
npoheCHOHANHO NPUIOKEHUE 3aBEICHUE 3a MEAULIMHCKO oOciyxkBane. [IpoxykTsT MOXe na ce
I0/13Ba CAaMO [IPH FapAHTHPAHO 6e30acHo MpuIIokKeHue. JlekapsT TpsibBa Ja oeMe OTTOBOPHOCTTa
3a n300pa Ha HAll-IIOAXOAAIIUTE OT MEULIMHCKA [VIE/IHA TOYKA HAYMH U TeXHUKA Ha IIPUIOKECHHE.
VYpTBaHeTo 3a ynorpebda ciryrku camo 3a 00111a nHHOPMALUs OTHOCHO MAHUITYIMPAHETO C IIPOYKTA.
Ilo ypena He Tps6Ba 1a ce MpaBsT IPOMEHH.
Hpeaynpenurennnre ykazanus/Oomure ykazanusi/IIpeanasuure Mepku TpsioBa 1a ce cna3par
BbB BCHYKH CJIyYaH - 10PU M IPH HAYHMHH HA NPUJI0KEHHE, OTKJIOHSIBAILH Ce 0T IOCOYeHuTe
Tyk. Heciazpanero UM Mo:xe J1a J0Bejie 10 YCJIOKHEHHUs] H HENPABHIHO (pyHKIHOHMpaHe!
3. CrepunusupaHe U cbxpaHeHue
IpoaykTHTe ce CTePHIHM3MPAT ¢ eTHJIEHOB okcuA. IIpM NpaBMIHO CbXpaHeHHe
CTEPHIIM3HPAHUAT NPOIYKT MOJKE J1a ce YNOoTpeGsiBa 10 0003HAYEHHS BHPXY OIIAKOBKATA
cpok Ha rogHoct (use before date).
ChbXxpaHsiBaiiTe CTEpHITHUS IPOLYKT Ha XJI/IHO, CyXO U 3aLUTEHO OT CBET/IMHA MSICTO B OPUTMHAJIHATA
omnaxoBka npu 10 °C no 25 °C.
Buumanne: He mMoxe na ce crepunusupa B aprokias! IIpefHasHadeH caMo 3a eIHOKpATHa
ynorpeba! He crepunmsupaiite noBropHo ynorpedssanu npoxykru! [Ipu nosropua ynorpeba
CBIIECTBYBA ONACHOCT OT HHAEKIHS U ¢ Bb3MOXKHO HEHPABIIHO (QyHKIMOHKpaHe!
4. WUsxBbpnsiHe
Crien ynorpeba NpoayKThT MOXE 1a € 3aMbPCeH. 3aT0Ba Cra3BaiiTe npaBuiiata 3a U3XBbPIISHE B
KJIMHUKaTa. OCTpl/I WK PEKELIU IIPEAMETH, KaTO UIVIN, KAHFOIW WJIN CKAJIIIC]IN, KOUTO €BEHTYaJIHO
ca OHMIM 9acT OT HPOAYKTa, TPsIOBa Aa ce IpeaaT 3a pa3ieiHo, 6e30macHo U3XBBPIIHE, 33 1a ¢
NPEeIOTBPATAT HApaHsBaHUS U HH(EKIUH.
5. OrpaHuyeHue Ha OTrOBOPHOCTTa
Memuuunckute npoaykTu Ha OSYPKAAG canpounsBeieHH OT BUCOKOKAYECTBEHN MATEPUATH
W NIPH NPHJIAraHe HA KOHTPOJHPAHU H YTBBP/IEHH NPOIECH HA MPOH3BOACTBO. KauecTBOTO
ce KOHTPOJIMPA HEMPEKbCHATO 110 BPeMe Ha IIPOM3BOACTBOTO M MPEH J0CTaBKaTa. AKO BBIIPEKH
TOBA YCTAHOBHUTE, Y€ MPOAYKTHT € C OPAHHYICHO HIIN HEIPABHIIHO Dy HKIIHOHUPAHE, MOJIM 1A HI
TO U3MpaTUTE 00PATHO CJIeJ MOsIBaTa Ha HEM3IIPABHOCTUTE, KaTo HU MH(OPMUpATE 3a MOSBUINTE
Ce HeM3IPABHOCTHU WM MOBPeIH. PekinaMupanust npoayKr e Ob/ie nperieiad 00CToHHO OT Hac.
AKO pekamanusTa € OCHOBATe Ha, 111e U3BbPIINM Oe3IIaTHa 3aMsIHa.
3a moBpeiu Ha NPOJYKTA, NPEAU3BUKAHU OT HENPABHIHO ChbXpPAaHEHHE, HENPABHIHO OOpaBeHe,
MPHIIOKEHHE HE I10 IIPEHAa3HaYEeHUE, CBOCBOJIHA ITPOMAHA HA IIPOAYKTa, HEJIOIYCTUMA IIOBTOPHA
ynotpeba WM HOBTOPHO CTePUIIM3MpPaAHe, rapaHiusaTa ornajga. Ilpy Hameca Wiu npoMeHu Ha
NpOAYyKTa, U3BBPIICHU OT JIMIAa, KOUTO HE Ca Q7% YIO'BJIHOMOIIEHH OT IPOU3BOAUTENA B IMCMEHA
(dopma 3a TOBa, rapaHIMATA OTHAMA.

YkasaHuns, cneynguyHm 3a npoaykra

1.  Onwucaxue Ha npoayKTta

Bpemennure muokapianm enekrpoan OSYPKA (TME) cunyxar 3a BpeMeHHa
CTHMyJIallis Ha CBhPLETO 3aeJHO C BbHIIEH Kapauoctumyrnatop (OSYPKA PACE 101H,
OSYPKAPACE 203 H, OSYPKA PACE 300) o Bpeme  cjieJi KapAMOXHPYPrUYHH HHTEPBEHIINH.
ChlecTByBaT YHUNONSApHH, OunonspHu win nonunosspuu mojxenn OSYPKA TME.
bunonspanre OSYPKA TME ca Ha pasnonoxenue u karo bifurcated (pa3kioHeHH) MojeInH.
IIpu uernpunonspuute mojenn OSYPKA TME MHOroXuiIHUTE NMPOBOJHUIM Ca OLBETEHH B
Os1T0 M CHHBO, 3 JIa CE TapaHTHpa M0-100p0 pasrpaHNYaBaHe P MOCTaBsIHE B NMPEICHPIHETO
W B Kamepara Ha ChpIETO. 3a CBbP3BAHE KbM BBHUIHMS KapAMOCTHMYJIATOP ChLIECTBYBAT JIBE
Bb3MoskHOCTH—TME ¢ Confix nim aganrep. Cre otpsi3BaHe Ha TOpaKaJIHATA UIVIA, TPEIBAPUTEIIHO
MoHTHpaHuTe chemauTenn Confix Morar J1a ce CBbp)KaT JUPEKTHO KbM KaOelIeH YbIKUTEN HIIH
KapJHOCTHMYJIaTopa.

3akpenBaHeTo Ha TME KbM CBpIIETO IPH Pa3IMYHATE BAPHAHTH € onicaHo B paszien 3 (Ipuoxenue).
2. MNokasaHus

OSYPKA TME ca npejHa3HaueHH 3a BPEMEHHA CTHMYIAlMs Ha CBPLETO 10 BpeMe M Clej
KapJMOXUPYPTHYHU HHTEPBEHIIMH.

3. MMpunoxeHue

3a no-ronsiMa curypHoct noarorsere gonbianurenan TME kato pesepsa.

Bunmanue: M3non3saiiTe UIINTe MHOTO BHUMATEIIHO U HE TH U3BUBAKTE JJONBIHUTEIIHO.
Buumanue: TME npencrasisiBar 1upeKTHA HHICKOOMOBA TOKOBA BEPUTa JI0 ChPIETO. 3aTOBA HE
nokocBaiite aganrepa/Confix ¢ ronu pwie. Bunmasaiite agantepure/Confix na He ce gomupar
JI0 €JIEKTPONPOBOAMMH HJIM BJIQKHM MOBBPXHOCTH. CHcTeMara 3a CTUMyInaius TpsiOBa ja ce
JABPXKU aJIEY€ OT BCAKAKBB BUJI CTATUYHO €JIEKTPUYECTBO.
Buumanue: BaxxHo ¢ elIeKTPOAUTE 1a HE Ce PasIonarar B MaCTHaTa ThKaH OKOJIO ChPLIETO WX
B YBpEJICHa ThKaH, HAIIPUMEp OT MPEANIICH ChPACUeH HH(APKT.
Buumanue: MUHUMYM €IMH €ICKTPHUYECKH IIOJIOC 32 BCSKA KaMepa, KOsTo TpsiOBa ja ce
CTUMYJIMpA, TPsIOBa 1a ce Pa3MoNokKu BbPXy HIIM [a CE BIOKH B MHOKap/a.
Vkazanue: [Ta3ere HEIPEMEHHO IUIACTMACOBHS 3AIUTCH MApKyd OT HOBpPEa.
3.1 PasonakosaHe Ha OSYPKA TME
Crient paskbcBaHe Ha BBHIIHATA CTEPUIIHA TOPOMYKA, BHTPEIIHATA CTEPUIIHA TOpOUUKa TpsiOBa
Jla ce Tpeziajie BHUMATENHO B cTepuiiHaTa 30Ha. [llaGnonsT TpsaOBa 1a ce n3Baau ciej oTBapsHe
Ha BbTpPEIIHATA cTepuiHa Topouyka. Cien ToBa 0cBOOOETE BHUMATEIHO ChPACUHUTE UM OT
mabnona, paszsuiite OSYPKA TME u Hakpas ocBoGozeTe TopakaiHara Uria.
3.2 TMo3suuymnoHupaHe u hukcupaHe Ha mogen OSYPKA TME..Z
3akpenere aucrannus kpaii Ha OSYPKA TME..Z ¢ nomotira Ha mo-Manikara, M3BUTa ChpJedHa
HIJIa HA JKeJIAHOTO MSCTO Ha CBHPLETO B MHMOKapja (IpeJchpiue, Kamepa). 3aKpernBaHeTo ce
OCBIIECTBSABA OCHOBHO 4pe3 3urzaroodpasnoro noapesxaane Ha OSYPKA TME..Z (dur. la, 16).
He ¢uxcupaiite 3urzaroo6pasHoTo 3akpenBaHe IOIBJIHUTENHO ¢ jurarypa. Pasmonoxere
OUIOISIPHUSI BAPUAHT Taka, ue Mydara 1a Jiexu BbpXy, a He B Muokap/a (dur. 16).
Otpexere auctanuus kpait Ha OSYPKA TME..Z, Briro4uTenHO Chp/ieuHaTa uria.

‘
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®ur. 1a: TME..Z, ®ur. 16: TME..Z, \
YHunonsipeH v bifurcated  6unonsipeH
(pasknoner) @ur. 18: TME..Z Ha cbpLeTo

3.3 MosuumnoHupaHe u hukcupaHe Ha mogen OSYPKA TME..T

3akpenere aucrannus kpaii Ha OSYPKA TME..T ¢ nomoiira Ha mo-mManikara, M3BUTa ChpJedHa
UIJIa HA JKEJNAHOTO MSCTO Ha ChPLETO B MHOKApAa (IPEAChPINe, Kamepa).

3akpenBaHeTo ce OChIIECTBIBA OCHOBHO Ype3 CIUIUTAHE U 3aXBallaHe Ha ankepure (dur. 2a, 26).
Cruinranero Ha ankepute ce nocrtura upes uirenisine Ha OSYPKA TME..T npe3 cbpieunus
MYCKYJI TakKa, 4€ aHKEpUTE OTHOBO [la U3JIA3aT HAIIbJIHO OT MUOKap/ia.

Cnen toBa nzreniere OSYPKA TME..T Bunmarenno B o0paTHa 1ocoka Taka, 4e aHKepUTe ja
JIETHAT AUCTAJIHO TOYHO M3BBH MUOKapIa. le/l TOBa aHKEPUTE CE€ CILIATAT. Cﬂeﬂ, TOBA U3TCITICTE
OSYPKA TME..T 0THOBO MaJIKo Hampes Taka, ye aHKepUTe J1a He MPUTUCKAT MHOKap/a.

He ¢ukcupaiite ToBa 3aKpernBaHe JOIbIHATEIHO C JIUraTypa.

Pasznonoxere GunossipHus BApUAHT Taka, 4e Mydara 1a J1exu BbpXy, a He B Muokapa (dur. 26).
Otpexere IUCTAIHMS Kpail Ha pa3cTosHue OT MUH. 10 MM J10 aHKepa.

(10 MM-OBHST OCTaThK, KAKTO U ThHKA ChEJMHHUTEIHA LIMIHKA MEX/y aHKepa U MPOKCUMAITHUS
Kpait rapantupar, ye npu orcrpanssane Ha OSYPKA TME..T ankepbT HsiMa /1a ce OTKbCHE U
Jla OCTaHe B ChPLETO).

& s
% & )
B OSEN
@ur. 2a: TME..T, ®ur. 26: TME..T,
YHUMONSIPEH um 6urnonsipeH
bifurcated (pa3knoHeH) \

Qur. 28: TME..T, Ha cbpyeTo

3.4 TMo3auuymnoHupaHe u hukcupaHe Ha mogen OSYPKA TME..V 7
3akpenere V-o0paszuus kpait Ha OSYPKA TME..V B kecuenns mes. Ha npousBosHo MscTo B
MHOKapza Moxere Jia Harpasute U-o0paseH 1ieB ¥ jia 3akpenure ¢ Hero V-o6pasHust pukcarop
na OSYPKA TME..V (Bx. Hanpumep ®ur. 3a, 36).

77

@ur. 3a: TME..V Ha cbpuyeTo @ur. 36: TME..V

3.5 TMo3auymnoHupaHe u hukcupaHe Ha mogen OSYPKA TME..L —C

OSYPKATME..L ce 3akpernBa upe3 iuratypa ¢ Xupyprudecku koren (dur. 4a). [llebT He TpsiOBa

na e TBpJie 611130, 3a 1a Moxke — ciest ynorpedba — OSYPKA TME..L na ce u3Baam 0THOBO € JIekO

msabprBane. OrcrpansBanero Ha OSYPKA TME..L ce u3BbpiiBa, KakTo e nokasano Ha dur. 406.
Buumanue: He BkapBaiite uriara npes mpuMkara, 3a jga u30erHere HapaHsBaHE IpH
orcrpansiBaneTo (Dur. 4B).
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@ur. 46: TME..L
PascrosiHne

@ur. 48: TME..L
@ur. 4a: TME..L Ha cvpyeto

\
X

3.6 TMo3auymnoHupaHe u hukcupaHe Ha mogen OSYPKA TME..S
3axpenere aucranuus kpait Ha OSYPKA TME..S (Baby TME) ¢ momonira Ha 1o-Majikara, i3BUTa
ChpJICUHA UIVIA HA JKEJIAHOTO MSCTO Ha ChPIIETO B MUOKap/a (IIpeJichbpane, Kamepa).
Ykazanue: Xupypr c iuueH onut Mmoxe 1a 3akpenu OSYPKA TME. .S o pa3innyen HauuH — CbC
nim 6e3 IIeBEH MaTepral BbPXy WM B ChPJICUHNS MYCKYJT (HaIIp. CJIeJl OTPs3BaHE Ha Chp/IeUHATa
WIVIa CHHUSAT MHOTOXHJICH POBOJHUK MOXKE JIa C€ OI'bHE JICKO ChC CKAJIIEN).

3.7 TMpekapBaHe npe3 Topakca
IIpobonere rpbIHKS KOLI C TOpaKaiHaTa uria u n3abpnaiire TME Taka, ye 1a He ce momydar
CHIIHM MEXaHWYHH HANPEKCHUS U Jia He ce HapymH ¢ukcnupanero. OSYPKA TME moxe na ce
(uKcnpa ole BEIHBK Ha MOBBPXHOCTTA HA IPBIHUS KOIIL.
VYikazauue: OSYPKA TME He TpsibBa fa ca OmbHATH, 3a Jla CE OCHI'YPU HAJIEXKIHOTO MM
(yHKIHOHHpPaHE.

3.8 TMMpunoxenne Ha OSYPKA TME c Confix

OTpexeTe MPOKCHMAJIHUS OCTaThK (TopakaiHa uriaa u mpoBoannk) Ha OSYPKA TME
HEMOCPEICTBEHO Clies MpoKcuManHus kpait Ha Confix (Bx. ®ur. 5).

Confix morar na ce CBbpXKAar AUPEKTHO KbM CBHOTBETEH KaOENCH YIBIDKHTEN WM BBHHIIHUS
kapanoctumysarop. Tyk oTraja HyKJlaTa OT HallaCBaHE Ha LIeKepa.

><444

@ur. 5: OTpexxeTe ocTaTbka OT
npoBoAHuKa Ha kpasi Ha Confix
urnara.

Axo TME He ce cBBp3Ba BeJHAra KbM
BBHIICH KapIHOCTUMYIATOp WIM KBbM KaOeleH
YABIDKATEN, TOCTABETE 3aIIUTHUTE Kamnadyku
(avpxaun Confix) ma Confix (Pwur. 6).
ITo To3u Hauns Confix ce mpena3Bar oT J0KOCBaHe.
3.9 TMpunoxenne Ha apantepute OSYPKA TME (2 mm-oBu apantepu Ha urnara)
Ananrepute TME Morar na ce n3nonssaT 3a BCUUKH MOJETH
OSYPKA TME 6e3 cwequnnten Confix.
3a BCeKM MHOTOJKUIIEH POBOHUK M3II0I3BAITE 1O €/IUH aJjanTep
(yrunonsapan OSYPKATME -1 apanrep, 6unonspan OSYPKA
TME -2 anantepan uetnpunonspar OSYPKATME Modelle—4
anantepa). OTpexeTe TOpaKaJIHATa UITIa, KaTO Pa3eIMHNTE TONINTE
MHOTOKHJTHI IPOBOJHUIIM Ha PA3CTOAHKE OT 1,5 M OT M3051anuTa.
Crnex ToBa BKapaiiTe OTAETHUS MHOTOXHIIEH NPOBOJHHUK ITIpe3
oTBOpa Ha mMQTa Ha aganTepa (Pur. 7a).

Buunmanue: Jloxocpaiite OSYPKA TME u mudra Ha agantepa
€aMo ¢ PHKaBHIIA.
TnacHeTe nmuacTMacoBaTa I'mias3a Ha ajanTepa BbpXy nmdra Ha
agantepa (Pur. 76). [InacTMacoBaTa ruisa Ha ajgantepa TpsoBa
J1a TIOKPHE HAITBITHO MHOTOXKUITHHS TPOBOJHHK.
Axo OSYPKA TME He Tpsi6Ba 1a ce CBBbp3Ba BeAHAra KbM BBHILICH
KapIHOCTHMYJIATOp MM KbM KaOeNeH yIBIDKUTEN, MOCTaBeTe
3aIIUTHATA Kalauka BbPXy cBOOOMHMA mUdT Ha axanTepa (Dur.
78, 7r). TTo TO3M HAYMH afanTepPbT Ce MPEANa3Ba OT JOKOCBAHE.
Upes 3aBpbpTaHe 3aIIUTHHAT MApKyd ce QUKCHpa HEMOIBHMKHO
BBPXY IEKepa.

Buumanne: Ananrepute OSYPKATME morar 1a ce M3Momnssar gy, 7- [pouenupare rnpu
camo 3a enexrponn OSYPKA TME 6e3 Confix urma.

Qur. 6

HarnacBaHe Ha LjeKkepa

3.10 CBbp3BaHe Ha TME KbM BbHLWHUA

KapavocTumynaTtop
Ceoprkere npokcumanuus kpait Ha OSYPKA TME nupekTHo 1 ¢ oMoITa Ha KabeIeH yAbIDKUTEN
OSYPKA (nanp. D2-SP, D2P-SP) ¢ BbHIeH kapaunoctumynarop Ha ¢pupmara OSYPKA.
CrasBaiite yIrbTBaHETO 3 ynorpeba Ha BEHIIHUS KapJHOCTUMYIATOP U HA KAOCITHUS yABIKUTEI.

Buumanue: OSYPKA TME TpsiOBa 1a ce M3MOI3BAaT CaMO C BHHIIHH KapAHOCTHMYIATOPH
OSYPKA (xaro nanp. PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) pecm. cbOTBETHHTE CBbP3BAIIH
kabemn OSYPKA. YiprBaneTo 3a ynorpeda Ha ChOTBETHHUTE MPOAYKTH TPsiOBa jia ce Cra3Ba
HEIPEeMEHHO.

Bunmanue: OSYPKA TME B nukaxsB ciaydvaii He TpsibBa a ce CBbP3BAT € O MHOTOXKHUICH
mpoBOAHUK — Oe3 ajanTep nin 6e3 Confix — KbM BBHIIHIS KAPAUOCTUMYIIATOP. (AKO € CBbp3aH
CaMO TOJMAT MHOIOXMIIEH IMPOBOAHUK, Ca Bb3MOXXHU HAPYUICHUS HA CTUMYJalUsATa PECIL.
YCEIIaHUsTA).

Yrazanue: Cren cBbp3Baneto Ha OSYPKA TME, mpu omie OTBOpEH TOpakc, MpoBepere
MO3HIMATA Ha (PUKCUPAHETO, YCEIIaHeTo U mpara Ha apasHumoct. [Ipu npoBepkara Moxe 1a
Ce YCTAQHOBH JIaJIi IIPH JIByKaMEpHA MM OMBEHTPUKY/ISIPHA CTUMYJIALNS apTePUaTHUTE PECIL.
BeHTpukyssipaute OSYPKA TME ca cBbp3anu KbM ChOTBETHHS KaHAJ HA KAPANOCTUMYIIATOPA.
AKo e He0OX0AUMO, Pa3MEHETe KaHAIUTE.

B ciyuait 4e crumynanusaTa pecr. Bb3IPHEMAHETO HE ca YCIHEHIHH, 00bPHETe MOIIOCUTE MPH

cBbp3BaHeTo Ha OSYPKA TME kbM BbHITHHS KapIHOCTUMYJIATOP. AKO U CJIE/I TOBA CTUMYJIALHATA

NpojbiKaBa Aa Ob/ie HeBb3MOXKHa, u3nonsBaiite HoB OSYPKA TME.

3.11 CbxpaHeHue npu HeynoTpe6a

AKO MAalMeHTHT BPEMEHHO HE Ce HY)KJae OT ChpJeuHa CHMYJals, MOXKETe Ja pa3eAUHHUTE

OSYPKA TME or kapauoctumynaropa. CheiHHUTEUTE TPIOBA 12 Ce MPEATNA3sT OT JOKOCBaHE

4pe3 MOCTABAHE HA 3alIUTHUTE KallayKu.

Buumanue: Jlokocaiite aganrepure pecn. Confix Ha OSYPKA TME camo ¢ pbkaBunu.
Ilpenu pabora ¢ BpHmHMS Kapaunoctumynarop win OSYPKA TME tpsoBa na ce uspaBHH
CJISKTPOCTATUYHUAT IOTCHIUAI MEXKAY IMpUIaramys TEXHUKATa W MalUWeHTa, Halp. 4pe3
JIOKOCBaHE Ha MaIueHTa Ha Hikoe otaanedeHo or OSYPKA TME wmscro.

3.12 OtctpaHsiBaHe Ha OSYPKA TME

AKO TAlMEeHTHT MOBEYE HE Ce HyKaae OT chpiaedHa cumynaius, orctpaHere OSYPKA TME

uype3 BHUMaTeNHO u3rersiHe Ha kpast Ha TME. TME ne TpsiOBa 1a ce oTpsi3BaT Ha rpbIHHS KOILI.

Buumanue: OSYPKA TME tpsa6Ba a ce OTCTpaHAT clie[ MaKCUMyM 7 THH. AKO CPOKBT Ha
ynorpeba npeBuiy 7 HH, IIPU OTCTPAHSIBAHETO Ca Bb3MOKHU YCIIOKHEHHS.
Buumanue: 3a n30sreaHe Ha JpasHEHUs NPU OTCTpaHsBaHeTo Ha moiunoasipn OSYPKA
TME cnasBaiite cieqnara npoueaypa: M3reniere BHUMATEIHO BCEKU OTICICH MHOTOXKHICH
TPOBOJIHKUK HSKOJIKO CAaHTMMETpa HaBBH, 3a J1a 0CBOOOAHMTE Hal-Hampe] (HUKCHPAHETO KbM
copaeunus Mmyckyi. Cnex toBa OSYPKA TME Moxe 1a ce n3Teniu H3Lsio.

4. MauueHTn

TME: 6e3 orpanuyeHus

5. lMpepynpeauTtenHun ykasaHus

¢ OSYPKA TME mnpezcraBnsiBar JUpeKTHa HUCKOOMOBA TOKOBA BepHra /10 chpuero. Kakro e
U3BECTHO, JOPU HE3HAYUTEIIHN OCTAThYHU TOKOBE Ca JOCTATHYHHU 32 CTUMYJIIUPAHE HA ChbPLIETO
U P HEOOXOIMMOCT 3a KaMepHa Gpubpunanus (Mbxaene). He nokocsaiite anantepa/Confix ¢
TOJIU PBLIE U HE JOMYCKalTe JOIMMPAHETO UM 0 €I€KTPOIIPOBOIUMH HIIH BIAKHH HOBLPXHOCTH.
Crumyaupaiiara cuctemMa TpsidBa 1a ce IbPiKH aJiede OT CTATHYHO eeKTpruuecTBO. CriennaiHo
BHUMAHHUE CJICBA Ja C€ OTACIIHU HA OCTATHYHO U LICHTPAIHO 3a3€MABAHE HA Oll€pallMOHHaTa
Maca U Ha U3IMOJI3BAHUTE CICKTPUUECKU ypeau (Harp. pEeHTIEH).

« [lpu cBBp3BaHE HA BHHIIHU yPEIH ClA3BaiiTe CIICUU(PUIHOTO UM HPHIOKEHNUE H ChOTBETHUTE
PBKOBOJICTBA 3a yrnoTpeda.

¢ IlpoayKThT He € HOAXO/I 3a Aehudpunanus.

* HaGmronaBaiiTe HenpeKbCHATO MAIMEHTA. 3a B CIydai Ha Hy’KJIa JAPBKTE HA Pa3MOIOKEHUE
nedubpunarop.

 [lpu nedubpunanys Ha narMeHTa B HUKaKbB Ciydail He TpsioBa aa ce nokocsar OSYPKA TME
WA 4aCTHU OT HETO.

* UspbpuiBaiite untpakapauanau EKI usmepsanus camo ¢ EKIT amapar, xoiito e o6opyaBan
¢ u3onupan BxozeH ycunsaren (floating input), 3a1oTo chuIeCTBYBa OMACHOCT OT KAMEPHO
MBXKICHE.

e [lanmentn ¢ OSYPKA TME He Tpsi6Ba na ce u3narar Ha CHJIHH eIeKTPHYECKH HJIM MATHUTHH
ToJeTa.

Buumanue: [IpoaykrsT He TpsiOBa 1a ce u3non3sa o Bpeme Ha MPT (MarHuTHO pe3oHaHCHN)
H3CICABAHUA. 3a JOMNBJIHUTEIIHA HH(bOpMa]_II/ISI C€ CBBPIKETE C HALIWSA [IPOJAYKTOB MEHUKMBHT.
NPEAYHIPEXJIEHHUE: Ilpu ynorpe6a Ha paboTeu ¢ MPEXOBO HAIPEKCHHE YPeau B
Gm30cT /10 maneHTa TpsadBa a ce cras3Bar yKa3aHHATA 3a eJICKTPOMEIUIHHCKY anapaTH, 3a
J1a ce n30erHe MOBbPXHOCTHA YTEUKa HA TOK KbM ChPILETO.

6. MMpepnasHun mepku

¢ OSYPKA TME Tpsi6Ba 1a ce MMILTAHTUPAT CaMO OT OIUTEH, 0OyUeH JIEKapCKU NePCOHAIL.

e Ilpu crumynanus ¢ OSYPKA TME ce npenopbuBa OT/IeIHO HENIPEKbCHATO HAOIIOCHHE Ha
EKI Ha maumeHTa, Thil KaTo ca Bb3MOKHH 3HAYUTEIIHO [OBHIIABAHE HA [para Ha APasHUMOCT
1 3ary0a Ha ycelaHus.

¢ OSYPKA TME Tpsi6Ba 1a 0cTaBar B TSIIOTO MAKCUMYM 7 JHH.

¢ OrcrpansiBanero Ha OSYPKA TME tps6Ba na ce u3BbpIIBa ¢ MAKCHUMAJIHA IPEANA3IMBOCT 1
OT OIIUTEH JIeKap.

* U3s6sreaiite nospean Ha OSYPKA TME nopaau ynorpe6a Ha BUCOKOYECTOTHH XUPYPIrHYECKH
ypeau.

7. MpotuBonokasaHus

Vnorpebara Ha OSYPKA TME e nporuBonokasHa, ako Bede € MMIUIAHTHUPAH MOCTOSHEH

kapauoctumynatop. OSYPKA TME He TpsioBa na ce m3monssar 3a aeduOpHianms win 3a

KapanOBEPCHsL.

8. Bb3moXHM ycnoXXHeHusi/HexxenaHu peakuyumn

Tlonsikora Morar s1a ce HosBAT ciaeaHuTe npobiaemu BbB Bpb3ka ¢ OSYPKA TME:

* Cbp/ICYHA APUTMUSA, THEBMOTOPAKC MJIM XEMATOMH I10 BpEME Ha oliepauusAaTa

* CTUMYJIalMs HA CKEJIETHUTE MYCKYJIA U HEPBUTE

o uHpeKInun

« Ilepdopauns upes enexrpoga

* JMUCIIOKalus

« npobnemu ¢ koutakta Mexay OSYPKA TME u BbHIIHKS KapIHOCTHMYIIATOP

* 3HAUMTENIHO HAPACTBAHE HA IPara Ha JIPa3HUMOCT

¢ 3aryba Ha ycemanus

* KbpBEHE

* TaMIIOHAJa Ha ChpjeYHaTa OOBHBKA

* CMBpPT
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Brugsanvisning
TME widiertidige myokardiale elektroder

Generelle anvisninger
Forsigtig: Leas venligst denne brugsanvisning grundigt inden produktet tages i brug.

1. Gennemga alle dele inden anvendelse
Produkt,emballage og tilbehorsdele skal kontrolleres for beskadigelser og fejlfunktioner inden
anvendelse. Opdages der skader eller fejlfunktioner, ma produkt ma ikke anvendes. Hvis
brugsanvisningen er géet tabt, kan den fas igen ved henvendelse til OSYPKAAG. Brugsanvisningen
ma forst bortskaffes, nér alle produkter i produktenheden er blevet anvendt.
2.  Anvendelse og handtering

Forsigtig: Produktet skal anvendes under sterile forhold!
Produktet ma kun bruges afuddannet personale til det dertil beregnede medicinske formal. Produktet
mé kun tages i brug, hvis sikker anvendelse kan garanteres. Det er leegens ansvar at vaelge den
passende medicinske fremgangsmade og teknik. Denne brugsanvisning har til formal at give
generelle informationer om handtering af produktet. Produktet ma ikke sendres.
Alle advarsler / generelle henvisninger / sikkerhedsforanstaltninger skal til hver en tid
overholdes, ogsid ved medicinsk betingede zendringer af fremgangsmiden! Manglende
overholdelse kan medfere komplikationer og funktionsfejl!
3.  Sterilisering og opbevaring

Produkterne steriliseres med ethylnoxid. Ved korrekt opbevaring kan det steriliserede produkt
anvendes indtil seneste anvendelsesdato. Denne er angivet pa emballagen (use before date).
Opbevar det steriliserede produkt keligt, tert og lysbeskyttet i den originale emballage ved 10°C
til 25°C.

Advarsel: Tkke autoklaverbar! Er kun tilteenkt engangsbrug! Anvendte produkter ma ikke
gensteriliseres! Ved genanvendelse er der risiko for infektion og funktionsfejl!
4. Bortskaffelse

Produktet kan vare kontamineret efter anvendelsen. Overhold derfor de kliniske forskrifter
med henblik pa bortskaffelse. Spidse eller skarpe genstande som nale, kanyler eller skalpeller,
der eventuelt var en del af produktet, skal leegges i separate, sikre beholdere for at forebygge
kveestelser og infektioner.
5.  Ansvarsfraskrivelse

Medicinprodukter fra OSYPKA AG er fremstillet af materialer i hej kvalitet og under
anvendelse af kontrollerede og efterprevede produktionsprocesser. Kvaliteten kontrolleres
lebende under produktionen og for leveringen. Skulle du alligevel konstatere, at et produkt
udviser funktionsbegransninger eller ikke er funktionsdygtigt, bedes du returnere det. Angiv i
den forbindelse nermere oplysninger om disse fejl og mangler. Reklamationsproduktet bliver da
undersogt grundigt hos os. Ved berettigede reklamationer yder vi gratis erstatning.
Produktbeskadigelser, der skyldes forkert opbevaring, forkert handtering, utilsigtet anvendelse,
egenudforte @ndringer af produktet eller forbudt genbrug og gensterilisering, er ikke omfattet af
garantien. Hvis der foretages indgreb eller eendringer af produktet af personer, der ikke er skriftligt
autoriserede til dette af producenten, bortfalder garantien.

Produktspecifikke anvisninger

1. Produktbeskrivelse

OSYPKA midlertidige myokardiale elektroder (TME) bruges til at stimulere
hjertet i forbindelse med en ekstern pacemaker (OSYPKA PACE 101H,
OSYPKA PACE 203 H, OSYPKA PACE 300) under og efter hjertekirurgiske indgreb. OSYPKA
TME udferes enpolede, topolede eller flerpolede Topolede OSYPKA TME fas ogsa som bifurcated
(gaffeldelte) modeller. Ved firepolede hjertetrade er lederne farvet hvide og bla for bedre at kunne
skelne mellem forkammer- og ventrikelplacering. TME kan sluttes til den eksterne pacemaker
med enten Confix eller med en adapter. De klargjorte Confix-forbindelser kan sluttes direkte til
en forlengerledning eller pacemakeren, efter at thoraxnalen er skéret af.

Forankringen af TME pa hjertet for de forskellige varianter er beskrevet i afsnit 3 (Handtering).
2. Indikation

OSYPKATME-versionerne er beregnettil kardial stimulation under og efter hjertekirurgiske indgreb.
3. Handtering

Af sikkerhedsarsager skal der holdes flere TME parat som reserve.

Forsigtig: Nalene skal handteres forsigtigt og ma ikke bojes.
Forsigtig: TME opretter en direkte strombane til hjertet med lav modstand. Berer derfor ikke
adapterne / Confix med bare hender. Adapterne / Confix mé heller ikke komme i berering
med elektrisk ledende eller fugtige overflader. Enhver statisk elektricitet skal holdes vak fra
stimulationssystemet.
Forsigtig: Det er vigtigt, at elektroderne ikke placeres i fedtholdigt hjertevaev eller beskadiget
vay, f.eks. i forbindelse med et tidligere hjerteanfald.
Forsigtig: Der skal placeres mindst én elektrisk pol for hvert kammer, som skal stimuleres, pa
eller indlejret i myokardiet.
Bemzrk: Undga enhver beskadigelse af plasticbeskyttelsesslangen.
3.1 Udpakning af OSYPKA TME
Naér den udvendige sterilpose er abnet, skal den indvendige sterilpose forsigtigt anbringes pa
sterilomradet. Skabelonen skal tages ud, nar den indvendige sterilpose er blevet abnet. Med
henblik herpa skal hjertenalene losnes forsigtigt fra skabelonen, OSYPKA TME vikles af, og til
sidst skal thoraxnalen losnes.
3.2 Positionering og fiksering af OSYPKA TME..Z-modellerne
Den distale ende af OSYPKA TME..Z forankres ved hjalp af den lille, bajede hjertenal pa det
onskede sted pa hjertet i myokardiet (forkammer, ventrikel). Forankringen oprettes hovedsageligt
med den siksakformede anordning pa OSYPKA TME..Z (fig. la, 1b).
Fikser ikke siksak-forankringen sammen med en ligatur. Anbring den topolede variant, sa hylsteret
ligger pa og ikke i myokardiet (fig. 1b).
Klip den distale ende af OSYPKA TME..Z inkl. hjertenélen af.
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Fig. 1a: TME..Z,

Fig. 1b: TME..Z, \
enpolet eller bifurcated topolet

Fig. 1c: TME..Z pé hjertet

3.3 Positionering og fiksering af OSYPKA TME..T-modellerne

Den distale ende af OSYPKA TME..T forankres ved hjelp af den lille, bejede hjertenél pa det
onskede sted pa hjertet i myokardiet (forkammer, ventrikel).

Forankringen oprettes hovedsageligt ved at ankeret splittes op og haegtes pa (fig. 1c, 1d).
Ankeret splittes op ved at trekke OSYPKA TME..T sé langt igennem hjertemusklen, at ankeret
kommer helt ud af myokardiet igen.

Traek derefter forsigtigt OSYPKA TME..T sé langt tilbage, at ankeret distalt stadig ligger lige uden
for myokardiet. Pa denne made splittes ankeret op. Traek derefter OSYPKA TME..T en smule
fremad igen, sa ankeret ikke trykker pa myokardiet.

Fikser ikke denne forankringen sammen med en ligatur.

Anbring den topolede variant, sa hylsteret ligger pa og ikke i myokardiet (fig. 2b).

Sker den distale ende af i en afstand af min. 10 mm fra ankeret.

(Den 10 mm lange overskydende trad og en tynd forbindelsesbro mellem ankeret og den proksimale
ende garanterer, at ankeret ikke bliver revet af og forbliver i hjertet, nar OSYPKA TME..T fjernes.)
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Fig. 2a: TME..T, Fig. 2b: TME..T,
enpolet eller bifurcated topolet

(gaffelgrenet) \

Fig. 2c: TME..T, pé hjertet

3.4 Positionering og fiksering af OSYPKA TME..V-modellerne ;
Heaeng V-enden af OSYPKA TME..V i tobaksposesuturen. Du kan laegge en U-trad pa et vilkarligt
sted i myokardiet og fastgere V-fikseringen pa OSYPKA TME..V pa den (se f.eks. fig. 3a, 3b).

7

Fig. 3a: TME..V pa hjertet Fig. 3b: TME..V

3.5 Positionering og fiksering af OSYPKA TME..L-modellerne
OSYPKA TME..L fastgores med ligatur ved hjelp af en kirurgisk trad (fig. 4a). Syningen skal ikke
laegges for stramt, sa OSYPKA TME..L med et let treek kan traekkes ud igen efter brug. OSYPKA
TME..L fjernes som vist pa fig. 4b.

Forsigtig: For ikke syningen igennem lokken for at undga skader, nér den fjernes.

-

Fig. 4b: TME..L
Afstand

Fig. 4a: TME..L pa hjertet Fig. 4c: TME..L

x
>

3.6 Positionering og fiksering af OSYPKA TME..S-modellerne —m—————
Dendistale ende af OSYPKATME..S (baby TME) forankres ved hjlp af den lille, bejede hjertenal
pa det onskede sted pa hjertet i myokardiet (forkammer, ventrikel).
Bemaerk: OSYPKA TME..S kan efter kirurgens personlige erfaring forankres pa eller i
hjertemusklen pa forskellig vis med eller uden syningsmateriale (efter afklipning af hjertenédlen
kan den blanke leder bejes en smule med en skalpel).

3.7 Gennemforing igennem thorax

Stik thoraxndlen gennem brystkurven, og treek TME sa langtud, sa der ikke optraeder store spaendinger,

og sa fikseringen ikke tager skade. OSYPKA TME kan fikseres endnu engang pa brystkurven.
Bemzerk: For at sikre at OSYPKA TME fungerer sikkert, skal tradene treekaflastes.

3.8 Handtering af OSYPKA TME med Confix

Klip den proksimale rest (thoraxndl og trdd) pa OSYPKA TME af lige bag ved den proksimale

ende af Confix (se fig. 5).

Confix kan sluttes til den pagaldende forlengerledning eller den eksterne pacemaker. Her er

tilpasning af stikkene ikke nedvendigt.
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Fig. 5: Skeer overskydende trad
af ved Confix-benenden

Hvis TME ikke skal sluttes til en ekstern
pacemaker eller en forlengerledning med EHE -—
det samme, sattes beskyttelseshatterne
(Confix-holdere) pa Confix (fig. 6).
Pa denne made er Confix beskyttet mod berering.
3.9 Handtering af OSYPKA TME-adapteren (2 mm
pin-adapter)
TME-adaptere kan anvendes til alle OSYPKA TME-modeller
uden Confix-tilslutning.
Brug én adapter pr. leder (enpolede OSYPKA TME-modeller
adapter, topolede OSYPKA TME-modeller 2 adaptere og
firpolede OSYPKATME-modeller 4 adaptere). Skaer thoraxnalen
af ved at skaere de blanke trdde over i en afstand pa ca. 1,5 cm
til isoleringen. For derefter den enkelte trad igennem hullet i
adapterstikbenet (fig. 7a).
Forsigtig: Beror kun OSYPKA TME og adapterstikbenet med
handsker pa.
Skub adapterens kunststofmuffe over adapterstikbenet (fig. 7b).
Adapterens kunststofmuffe skal daekke lederen fuldstendigt.
Hvis OSYPKATME ikke skal sluttes til en ekstern pacemakereller
en forlengerledning med det samme, sattes beskyttelseshatten
settes pa det ledige adapterstikben (fig. 7c, 7d). Pa den made er
adapteren beskyttet mod beroring.
Ved at dreje beskyttelsesslangen bliver den sat fast pa stikket.
Forsigtig: OSYPKA TME-adaptere kan kun anvendes til
OSYPKA TME-elektroder uden Confix-ben.

—_— Fig. 6

Fig. 7b

Fig. 7: Fremgangsmade til
tilpasning af stik

3.10 Tilslutning af TME til den eksterne pacemaker
Forbind den proksimale ende af OSYPKA TME direkte eller ved hjelp af en OSYPKA-
forleengerledning (f.eks. D2-SP, D2P-SP) med en ekstern pacemaker fra firmaet OSYPKA.
Folg brugsanvisningen for den eksterne pacemaker og forlaengerledningen.
Forsigtig: OSYPKA TME ma kun anvendes sammen med eksterne OSYPK A-pacemakere (f.eks.
PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) eller de tilsvarende OSYPKA-forbindelsesledninger.
Brugsanvisningen for de pagaeldende produkter skal altid overholdes.
Forsigtig: OSYPKA TME ma under ingen omstendigheder sluttes til den eksterne pacemaker
med blank leder - uden adapter eller uden Confix. (Hvis kun den blanke leder tilsluttes, kan der
optraede svigt i stimulation/perception).
Bemzerk: Nar OSYPKA TME er tilsluttet, skal enhedens fikseringsposition, , perception og
reaktionspunktet kontrolleres, mens thorax stadig er dben. Herved kan det ved tokammer- eller
biventrikuler stimulation konstateres, om de atriale eller ventrikuleere OSYPKA TME ogsé er
sluttet til den tilsvarende kanal pa pacemakeren. Byt om pa kanalerne om nedvendigt.
Hvis der ikke finder nogen stimulation eller perception sted, skal OSYPKA TME sluttes til den
eksterne pacemaker med omvendt polaritet. Hvis stimulation stadig ikke er mulig, anvendes en
ny OSYPKA TME.
3.11 Opbevaring af enheden, nar den ikke anvendes
Hvis patienten forbigaende ikke behever kardial stimulation, kan OSYPKA TME afbrydes fra
pacemakeren. Tilslutningerne skal beskyttes mod berering ved at satte beskyttelseshztterne pa.
Forsigtig: Adapterne eller Confix fra OSYPKA TME ma kun bereres med handsker pa. For
handtering afden eksterne pacemaker eller OSYPKA TME skal det elektrostatiske potential mellem
bruger og patient udlignes, f.eks. ved at rore ved patienten pa et sted vak fra OSYPKA TME.
3.12 Aftagning af OSYPKA TME
Nar patienten ikke leengere behover kardial stimulation, fjernes OSYPKA TME ved at treekke
forsigtigt i TME-enden. TME ma ikke klippes over pa brystkurven.
Forsigtig: OSYPKA TME skal fjernes efter maks. 7 dage. Hvis liggetider er over 7 dage, kan
der opsta komplikationer, nar enheden fjernes.
Forsigtig: Overhold folgende fremgangsmade ved aftagning af flerpolede OSYPKA TME-
modeller for at sa vidt muligt undga irritation: Traek forsigtigt hver enkelt leder nogle centimeter
ud for derefter at losne fastgeringerne i hjertemusklen enkeltvis. Derefter kan OSYPKA TME
treekkes helt ud.
4. Patienter
TME: ubegraenset
5.  Advarsler
OSYPKA TME genererer en direkte stromkilde med lav modstand til hjertet. Som bekendt skal
der kun en svag reststrom til for at stimulere hjertet og eventuelt fa det til at flimre. Beror ikke
adapterne / Confix med bare hander, og pas pa, at de ikke komme i berering med ledende eller
fugtige overflader. Statisk elektricitet skal holdes vak fra stimulationssystemet. Det er ogsa
saerlig vigtigt at sorge for en tilstraekkelig, central jordforbindelse af OP-bordet og de anvendte
elektriske apparater (f.eks. rontgen).
Ved tilslutning af eksterne apparater skal deres anvendelsesspecifikke brug i henhold til
brugsanvisningerne folges.
Produktet er ikke egnet til defibrillering.
Overvag patienten kontinuerligt. Stil en defibrillator parat til nedsituationer.
Ved defibrillering af patienten ma OSYPKA TME eller dele af enheden under ingen
omstandigheder bereres.
Foretag kun intrakardiale EKG-mélinger med et EKG-apparat, der er udstyret med en isoleret
indgangsforstaerker (floating input), da der er fare for ventrikelflimmer.
Patienter med OSYPKA TME ma ikke udszttes for kraftige elektriske eller magnetiske felter.

Forsigtig: Produktet ma ikke anvendes under MRI-undersogelser. Kontakt vores produktledelse
for at fa yderligere oplysninger.

ADVARSEL: Hvis der anvendes apparater med netspanding i narheden af patienten, skal
alle relevante anvisninger for elektromedicinske apparater folges for at undga vagabonderende
strom til hjertet.

6. Sikkerhedsforanstaltninger

¢ OSYPKA TME ma kun implanteres af erfarne, uddannede laeger.

* Ved stimulation via OSYPKA TME anbefales det at foretage en kontinuerlig, separat EKG-
overvagning af patienten, da der er mulighed for en markant stigning i reaktionspunktet og
sensibilitetstab.

¢ OSYPKA TME ma maksimalt forblive i kroppen i 7 dage.

* OSYPKA TME skal tages af med stor omhu og ber kun foretages af en erfaren lage.

¢ Undgé beskadigelse af OSYPKA TME ved brug af hejfrekvente kirurgiske apparater.

7.  Kontraindikation

Anvendelse af midlertidige OSYPKA TME-enheder er kontraindikeret, hvis der allerede er

implanteret en permanent pacemaker. OSYPKA TME-enhederne mé ikke bruges til defibrillering

eller kardioversion.

8. Mulige komplikationer/bivirkninger

Folgende problemer optrader lejlighedsvis i forbindelse med OSYPKA TME-enheder:

« Forstyrrelser i hjerterytmen, pneumothorax eller heematomer under operationen

¢ Skeletmuskel og nervestimulation

* Infektioner

¢ Perforering gennem elektroden

« Dislokation

« Kontaktproblemer mellem OSYPKA TME og ekstern pacemaker

¢ Tydelig stigning af minimumsvardien for pacemakerens reaktionspunkt

¢ Tab af perception

« Bledninger

« Hjertetamponade

* Dadsfald

Kasutusjuhend

Eesti keel

TME Ajutise stidamestimulaatori elektroodid

Uldjuhised
Tihelepanu: Enne toote kasutamist lugege téhelepanelikult seda kasutusjuhendit.

1. Kasutamiseelne kontroll
Enne kasutamist veenduda, et tootel, pakendil voi tarvikutel ei esine kahjustusi ega talitlushéireid.
Kahjustuste voi talitlushdirete korral ei tohi toodet kasutada. Kui kasutusjuhendit ei ole enam,
voib uue saamiseks OSYPKA AG poole porduda. Kasutusjuhendi vaib hdvitada alles siis, kui
pakendist on dra kasutatud koik tooted.
2. Kasutamine ja kasitsemine
Téhelepanu: Toodet kasutada steriilsetes tingimustes!
Toodet voib kasutada ainult koolitatud personal spetsiaalselt nduetekohaseks paigaldamiseks
sisustatud meditsiinirajatises. Toote tohib kasutusele votta vaid juhul, kui on tagatud selle turvaline
kasutamine. Arst vastutab meditsiiniliselt dige toimimisviisi ja tehnika valimise eest. Kasutusjuhendis
on ainult iildteave toote kasutamise kohta. Toodet ei tohi muuta.
Igal juhul, ka meditsiinilistest pohjustest lihtuva erineva toimimisviisi korral, tuleb kinni
pidada ohutusjuhistest / iildjuhistest / ettevaatusabindudest! Eiramise tagajirjeks voivad
olla komplikatsioonid ja talitlushiired!
3.  Steriliseerimine ja hoiustamine
Tooteid steriliseeritakse etiileenoksiidiga. Asjatundliku hoiustamise korral voib steriliseeritud
toodet kasutada pakendil ndidatud kasutuskuupiievani (use before date).
Hoida steriilset toodet originaalpakendis jahedas, kuivas ja valguse eest kaitstud kohas
temperatuurivahemikus 10°C kuni 25°C.
Téhelepanu: Mitte autoklaavida! Ainult tihekordseks kasutamiseks! Kasutatud tooteid mitte
resteriliseerida! Korduvkasutusel tekib infektsioonioht ja vdivad tekkida talitlushéired!
4. Jaatmekaitlus
Toode vdib parast kasutamist olla saastunud! Seetdttu peab jargima kliiniku jédtmekditluseeskirju.
Kuitoote koosseisus oli teravaid esemeid, nagu ndelad, kaniiiilid voi skalpellid, peab neid vigastuste
ja nakkuste viltimiseks kditlema eraldi ja ohutult.
5.  Garantii piirang
OSYPKAAG meditsiiniseadmed val akse kontrollitud ja opti te tootmispr
kiigus kvaliteetsetest materjalidest. Kvaliteeti kontrollitakse pidevalt tootmise kéigus ja enne
toote véljastamist. Kui peaksite siiski leidma kahjustatud funktsiooniga voi funktsioneerimiseks
kdlbmatu toote, saatke see pérast rikke ilmnemist tagasi ja nimetage ilmnenud puudused ning
vead. Reklameeritud toodet uuritakse seejirel meie juures pohjalikult. Oigustatud pretensiooni
korral asendame toote tasuta.
Garantiinduded ei kehti toote kahjustustele, mis on tekkinud asjatundmatu hoiustamise, vale
késitsemise, ebasobiva kasutamise, omavolilise muutmise voi lubamatu korduvkasutamise ja
resteriliseerimise tottu. Garantii kaotab kehtivuse, kui toote juures on teostanud t6id ja muudatusi
isikud, keda tootja pole selleks kirjalikult volitanud.

Tootespetsiifiline teave

1. Toote kirjeldus

OSYPKA ajutise sidamestimulaatori elektroodid (TME)
ihendatuna vilise sidamestimulaatoriga (OSYPKA PACE 101H,
OSYPKA PACE 203 H, OSYPKA PACE 300) stimuleerivad ajutiselt siidame to6d
stidameoperatsiooni ajal ja parast seda. Saadaval on unipolaarsed, bipolaarsed voi mitmepooluselised
OSYPKA TME elektroodid. Bipolaarsed OSYPKA TME elektroodid on saadaval ka kaheharulise
(hargneva) mudelina. Neljapooluselistel OSYPKA TME elektroodidel on valged ja sinised
kiudtraadist juhtmed, et nende vahel kambrisse ja vatsakesse positsioneerimisel paremini vahet
teha. Vilise stidamestimulaatoriga ithendamiseks saab kasutada Confix‘iga TME-elektroodi
voi adapterit. Confix valmisiihendusi saab parast rindkerendela mahaldikamist ithendada otse
pikendusjuhtme voi siidamestimulaatoriga.

TME siidame kiilge kinnitamise erinevaid vdimalusi on kirjeldatud 16igus 3 (Késitsemine).

2. Naidustus

OSYPKA TME elektroodid on
stidamestimulatsiooniks.

3. Kisitsemine

Kindluse mattes peab asendamiseks kideparast olema veel TME-elektroode.

1 :q

ajutiseks siidameoperatsiooniaegseks ja -jargseks
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Tihelepanu: kisitsege ndelu ettevaatlikult, neid ei tohi painutada.
Téhelepanu: TME elektroodid kujutavad endast vahetut madalaoomilist vooluahelat siidameni.
Seepérast ei tohi adapterit/Confix-iihendust palja kdega puutuda. Samuti tuleb viltida adapteri/
Confix-ithenduse kokkupuudet elektrit juhtivate voi niiskete pindadega. Igasuguse staatilise
elektri peab stimuleerimissiisteemist eemal hoidma.
Téhelepanu: on oluline, et elektroode ei paigaldataks rasvkoesse ega kahjustunud koesse,
nditeks ldbi varasema miiokardi infarkti.
Téhelepanu: iga stimuleerimist vajava vatsakese kohta peab siidamelihase sisse voi peale
paigaldama vdhemalt {the pooluse.
Noéuanne: viltige tingimata plastist kaitsevooliku kahjustamist.
3.1 OSYPKA TME lahtipakendamine
Pirast vilise steriilse koti lahtirebimist peab sisemise steriilse koti ettevaatlikult steriilsesse alasse
iile andma. Sablooni voib pirast sisemise steriilse koti avamist eemaldada. Seejirel vabastage
ettevaatlikult siidamendelad $abloonist, voltige OSYPKA TME lahti ja 16puks vabastage
rindkerendel.
3.2 OSYPKA TME..Z mudeli paigutus ja kinnitamine
Kinnitage OSYPKA TME..Z distaalne ots vdiksema, painutatud siidamendelaga soovitud kohale
stidamelihases (koda, vatsake). Kinnitumine toimub peamiselt libi OSYPKA TME..Z sakilise
kuju (joonised 1a, 1b).
Siksakilist kinnitust ei tohi tdiiendavalt ligatuuriga fikseerida. Paigutage bipolaarne variant selliselt,
et hiilss oleks siidamelihase peal mitte sees (joonis 1b).
Loigake dra OSYPKA TME..Z distaalne ots, sh siidamendel.

¢
|

~ — ’/‘ \\\\ ’/‘
ST R S
Joonis 1a: TME..Z, Joonis 1b: TME..Z, \
unipolaarne véi bipolaarne
kaheharuline Joonis 1c: TME..Z, siidame
kiiljes

3.3 OSYPKA TME..T mudeli paigutus ja kinnitamine

Kinnitage OSYPKA TME..T distaalne ots vdiksema, painutatud siidamendelaga soovitud kohale
stidamelihases (koda, vatsake).

Kinnitumine toimub peamiselt ankrute (joonised 2a, 2b) avamise ja kiilgehaakimise teel.
Ankrud saab avada OSYPKA TME..T tdmbamisega ldbi stidamelihase, kuni ankrud uuesti
stidamelihasest tdielikult vilja tulevad.

Seejirel tdommake OSYPKA TME..T elektroodi ettevaatlikult nii palju tagasi, et ankrud jadksid
distaalselt veel siidamelihasest viljapoole. Seejuures ankrupooled lahknevad. Seejérel tommake
OSYPKA TME..T elektroodi jille natuke edasi, nii et ankrud ei suruks siidamelihasele.

Seda kinnitust ei tohi tédiendavalt ligatuuriga fikseerida.

Paigutage bipolaarne variant selliselt, et hiilss oleks siidamelihase peal mitte sees (joonis 2b).
Loigake distaalne ots ankrust vihemalt 10 mm kauguselt maha.

(10 mm pikkune jdrelejaénud ots ja ankru ning proksimaalse elektroodi otsa vaheline Shuke
tihendusprofiil tagavad, et ankur ei rebencks OSYPKA TME..T eemaldamisel kiiljest ega jéiks
stidamesse.)

\ & | . la:

J
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N :

Joonis 2a: TME..T, Joonis 2b: TME..T,
unipolaarne voéi bipolaarne

kaheharuline \

Joonis 2c: TME..T, stidame
kiiljes

3.4 OSYPKA TME..V mudeli paigutus ja kinnitamine

Riputage OSYPKA TME..V V-ots tubakakott-dmblusesse. Samuti v3ib teha tikskdik millisesse
stidamelihase kohta U-dmbluse ja sellele OSYPKA TME..V V-kinnituse kinnitada (vt nditeks
joonised 3a, 3b).

7

Joonis 3a: TME..V, stidame
kiljes

Joonis 3b: TME..V

3.5 OSYPKA TME..L mudeli paigutus ja kinnitamine
OSYPKA TME..L kinnitatakse kirurgilise niidiga tehtud ligatuuri abil (joonis 4a). Selleks et
OSYPKA TME..L vajadusel kerge tdmbega jille vilja tdommata, ei tohiks dmblus olla liiga tihe.
OSYPKA TME..L eemaldatakse vastavalt joonisele 4b.

Tihelepanu: vigastuste viltimiseks eemaldamisel drge tehke dmblust 1ébi silmuse (joonis 4c).

-

Joonis 4b: TME..L
Eemaldamine

Joonis 4a: TME..L, stidame kiljes Joonis 4c: TME..L

3.6 OSYPKA TME..S mudeli paigutus ja kinnitamine _—

Kinnitage OSYPKA TME..S (Baby TME) distaalne ots vdiksema, painutatud siidamendelaga
soovitud kohale siidamelihases (koda, vatsake).
Noéuanne: OSYPKA TME..S voib vastavalt kirurgi isiklikule kogemusele erineval viisil kas
Odmblusvahendiga voi ilma siidamelihase peale voi sisse ankurdada (néiteks parast siidamendela
draldikamist voib katmata juhet skalpelliga pisut painutada).

3.7 Rindkerest labiviimine

Torgake rindkerendel ldbi rindkere ja tdommake TME elektroodi niipalju vilja, et ei esineks suuri

pingeidjaetfikseerimine ei oleks takistatud. OSYPKATME v&ib rinnakorvi peal veelkord fikseerida.
Nouanne: Ettagada OSYPKATME elektroodide kindel funktsioneerimine, ei tohineed olla pingul.

3.8 Confix-ga OSYPKA TME kasitsemine

Loigake OSYPKA TME iilejdanud proksimaalne ots (rindkere ndel ja juhe) tépselt Confix‘i
proksimaalse otsa tagant dra (vt joonis 5).

Confix‘i voib iihendada otse pikendusjuhtme vdi siidamestimulaatoriga. Pistikute adapteerimist
ei kasutata.

Joonis 5: Juhtme Ulejdanud
osa mahalbikamine Confix-Pin
otsast.

Kui TME elektroodi ei iihendata koheselt vilise EHE -—
stidamestimulaatori voi pikendusjuhtmega, pange .
Confix‘ilekaitsekork (Confix-kinniti)peale(joonis6). [—HEE Joonis 6:
Nii on Confix puudutuste eest kaitstud.
3.9 OSYPKA TME adapteri (2 mm Pin-adapter)
késitsemine Y& |
TME-adaptereid saab kasutada kdikide OSYPKA TME ~(@ \
mudelitega, millel puudub Confix-iihendus. Joonis 7a %_
Kasutage iga juhtme kohta iihte adapterit (unipolaarse OSYPKA (=
TME mudeliga 1 adapterit, bipolaarse OSYPKA TME mudeliga
2 adapterit ja tetrapolaarse OSYPKA TME mudeliga 4 adapterit).
Kui 6ikate katmata juhtmed maha 1,5 cm kaugusel isolatsioonist,
1digake maha ka rindkerendel. Seejdrel viige eraldi juhtmed ldbi
adapteri tihvtiava (joonis 7a).
Tihelepanu: OSYPKA TME elektroodi ja adapteri tihvte voib
puutuda ainult kinnastega.
Liikake adapteri plasthiilss pistiku tihvtile (joonis 7b). Adapteri
plasthiilss peab seejuures juhtme tiielikult katma.
Kui OSYPKA TME elektroodi ei iihendata koheselt vilise
siidamestimulaatori vdi pikendusjuhtmega, pange vabadele
adapteritihvtidele adapteri kaitsekork peale (joonised 7c, 7d).
Nii on adapter puudutuste eest kaitstud.
Keeramine fikseerib kaitsevooliku tugevalt pistiku kiilge.
Tihelepanu: OSYPKA TME-adaptereid saab kasutada vaid
OSYPKA TME-elektroodidega, millel puudub Confix-Pin.

Joonis 7b

Joonis 7d

Joonis 7: Pistiku
adapteerimine

3.10 TME iihendamine vilise siidamestimulaatoriga

Uhendage OSYPKA TME proksimaalne ots vahetult voi OSYPKA pikendusjuhtme (nt D2-SP,
D2P-SP) abil OSYPKA vilise siidamestimulaatoriga.

Jérgige seejuures vilise siidamestimulaatori ja pikendusjuhtme kasutusjuhendit.
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Tahelepanu: OSYPKA TME elektroode tohib ithendada ainult OSYPKA viliste
stidamestimulaatoritega (nagu néiteks PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) vdi vastavate
OSYPKA pikendusjuhtmetega. Tingimata peab jargima vastavate toodete kasutusjuhendeid.
Téhelepanu: OSYPKATME elektroode ei tohi mitte mingil juhul ithendada stidamestimulaatoriga
katmata juhtmete kaudu, ilma adapterit voi Confix-pistikut kasutamata. (kui katteta juhtmed
ithendatakse otse, voib see viia stimulatsiooni- voi tajuhdiretent).
Nouanne: kontrollige parast OSYPKA TME-ga ithendamist, kui rindkere on veel avatud, kinnituse
asendit, taju ja drrituslédve. Nii saab kindlaks teha, kas kahekambrilise voi biventrikulaarse
stimulatsiooni korral on atriaalsed voi ventrikulaarsed OSYPKA TME elektroodid iihendatud
stidamestimulaatori vastava kanaliga. Vajadusel vahetage kanalid &ra.

Kui stimuleerimine voi taju ebadnnestub, ithendage OSYPKA TME vilise siidamestimulaatoriga

vastupidise polaarsusega. Kui ka seejérel pole stimuleerimine voimalik, votke kasutusele uus

OSYPKA TME.

3.11  Hoiustamine mittekasutamise korral

Kui patsient ei vaja ajutiselt kardiaalset stimuleerimist, voib OSYPKA TME siidamestimulaatori

kiiljest lahti votta. Kontaktidele peab panema kaitsekorgid, et neid puudutuste eest kaitsta.
Téhelepanu: OSYPKA TME adapterit voi Confix ‘i voib katsuda ainult kinnastega. Enne vélise
stidamestimulaatori voi OSYPKA TME kisisemist peaks iihtlustama kasutaja ja patsiendi
vahelise elektrostaatilise potentsiaali, nditeks patsiendi puudutamisega OSY PK A TME kaugemal
asuvast kohast.

3.12 OSYPKA TME eemaldamine

Kui patsient ei vaja enam kardiaalset stimulatsiooni, eemaldage OSYPKA TME tdmmates

ettevaatlikult TME otsast. TME elektroodi ei tohi rinnakorvilt dra 15igata.
Téhelepanu: OSYPKA TME peab eemaldama hiljemalt 7 pdeva parast. Kui seade jaéb kehasse
enam kui 7 pdevaks, voivad eemaldamisel komplikatsioonid tekkida.
Téhelepanu: OSYPKA TME mitmepooluseliste mudelite drritusvabaks eemaldamiseks toimige
jérgnevalt: tdommake iga kiudtraadist juhe mone sentimeetri vorra vilja, et need sel viisil iikshaaval
stidamelihase kiiljest lahti votta. Seejérel saab kogu OSYPKA TME vilja tommata.

4. Patsiendid

TME: piiranguteta

5. Hoiatused

* OSYPKA TME elektroodid kujutavad endast vahetut madalaoomilist vooluahelat siidameni.
Teatavasti piisab vihesest jadkvoolust selleks, et siidant drritada ja voimalik, et fibrillatsiooni
pohjustada. Arge puudutage adapterit/Confix-iihendust palja kiiega ja viltige selle kokkupuudet
elektritjuhtivate janiiskete pindadega. Hoidke stimulatsioonisiisteem staatilisest elektrist eemal.
Eriti hoolikalt tuleb jélgida operatsioonilaua ja kasutatavate elektriliste seadmete (nt rontgen)
piisavat ja tsentraalset maandust.
Jérgige viliste seadmetega iihendamisel nende spetsiifilist kasutamist vastavalt kasutusjuhenditele.
Toode ei sobi defibrillatsiooniks.
Jélgige patsienti pidevalt. Hidaolukordade puhuks hoidke defibrillaator kéepérast.
Patsiendi defibrilleerimisel ei tohi mitte mingil juhul puudutada OSYPKA TME-d ega selle osi.
Intrakardiaalseid EKG-modtmisi teostage ainult EKG-seadmega, mis on varustatud isoleeritud
sisendvdimendiga (floating input), vastasel juhul tekib siidame fibrillatsiooni oht.
OSYPKA TME elektroodidega patsiendid ei tohi sattuda tugevate elektri- voi magnetvéljade
mdjupiirkonda.

Tahelepanu: MRT-uuringute ajal ei tohi toodet kasutada. Tédiendavat teavet saab meie

tootejuhtimise osakonnast.

HOIATUS: kui patsiendi ldheduses kasutatakse vOrgupingega tootavaid seadmeid, peab

lekkevoolumdju viltimiseks siidamele toimima vastavalt elektromeditsiiniliste seadmete juhisele.

6. Ettevaatusabinoud

OSYPKA TME elektroode tohib siirdada vaid kogenud, vastava viljadppe saanud arstlik

personal.

OSYPKA TME kaudu stimuleerimisel on soovitav patsiendi pidev jilgimine eraldi EKG-ga,

sest voimalik on drrituvuslédve mérkimisvédrne tous ja tajukadu.

OSYPKA TME tohib kehasse jadda maksimaalselt 7 pdevaks.

OSYPKA TME tuleb eemaldada véga hoolikalt ja seda tohib teha vaid kogenud arst.

Viltige OSYPKA TME kahjustamist 1dbi HF-kirurgiainstrumentide kasutamise.

7. Vastunaidustused

OSYPKA TME kasutamine on vastundidustatud, kui eelnevalt on juba siirdatud alaline

sidamestimulaator., OSYPKA TME elektroode ei tohi kasutada defibrillatsiooniks ega

kardioversiooniks.

8. Voimalikud komplikatsioonid/korvaltoimed

OSYPKA TME elektroodidega seoses esinevad monikord jargmised probleemid:

« stidame riitmihdired, Shkrind vdi hematoomid operatsiooni ajal

skeleti lihaste ja nédrvide stimulatsioon

infektsioonid

Perforatsioon lébi elektroodi

nihkumine

ithendusprobleemid OSYPKA TME ja vilise siidamestimulaatori vahel

arritusldve markimisvidrne tous

« tajuhdired
< verejooksud
 stidamepauna tamponaad
¢ surm
Kayttoohje

TME Véliaikaiset myokardiaaliset elektrodit
Yleiset ohjeet

Huomio: Tutustus huolellisesti kdyttdohjeeseen ennen tuotteen kyttod.

1. Tarkastus ennen kaytt6a

Tuote, pakkaus ja lisdvarusteet on tarkastettavan ennen kéyttod vaurioiden ja toimintahéirididen
varalta. Jos tuote on vaurioitunut tai sen toiminta on héiriintynyt, tuotetta ei saa kéyttdd. Jos
kéyttoohje katoaa jostain syystd, voit pyytdd uuden kappaleen OSYPKA AG:1td. Kéyttoohjeen
saa hdvittdd vasta sitten, kun kaikki tuoteyksikon tuotteet on kaytetty.
2.  Kaytto ja kasittely

Huomio!: Tuotetta on kiytettdv steriileissd olosuhteissa!

Tuotetta saa kdyttdd vain koulutettu ammattihenkilokunta asianmukaisessa kdytossd ja
asiankuuluvasti varustetussa lddketieteellisessd laitoksessa. Tuotteen saa ottaa kdyttoon vain, jos
sen turvallinen kéytto on taattu. Ladkérin vastuulla on valita ladketieteellisesti sopiva toimintatapa
ja tekniikka. Kéyttoohjeesta saa ainoastaan yleistd tietoa tuotteen kisittelystd. Tuotetta ei saa
manipuloida.

Varoitukset / yleiset ohjeet / varotoi piteet on aina h ioita - mydos silloin, kun tuotteen
kiyttotapa on lidketieteellisistd syisti poikkeava! Laiminlyomisen seurauksena voi olla

komplikaatioita ja toimintahiirioita!
3.  Sterilointi ja varastointi
Nimi tuotteet steriloidaan etyleenioksidilla. Jos tuotetta siilytetéiiin asiallisesti, sitd voi
kiyttidd viimeiseen kiyttopiiviin asti (use before date).
Siilytd tuotetta viiledssd ja kuivassa paikassa valolta suojattuna alkuperdisessd pakkauksessa
lampotilassa 10°C - 25°C.
Huomio!: Ei kisittelyd autoklaavissa! Kertakayttotuote! Al sterilisoi kéytettyd tuotetta
uudestaan! Jos tuotetta kdytetddn uudestaan, syntyy infektiovaara. Myds tuotteen toiminnassa
saattaa tdlloin ilmetd hairioita!
4. Havittdminen
Tuote voi olla kontaminoitu kdyton jalkeen. Noudata sen vuoksi laitoksen tuotteiden havittamista
koskevia ohjeita. Terdvit ja kulmikkaat esineet kuten neulat, kanyylit ja skalpellit, jotka kuuluvat
osana tuotteeseen, tdytyy havittdd erityisolosuhteissa, jotta loukkaantumisilta ja tartunnoilta
viltyttaisiin.
5. Korvausrajoitukset
OSYPKAAG:n lidiketieteessi kiytettivit tuotteet valmistetaan laadukkaista materiaaleista.
Luotettavia valmistusprosesseja valvotaan jatkuvasti. Laatua tarkkaillaan koko ajan
valmistuksen aikana ja ennen tuotteen toimittamista. Jos tuotteen laadusta 16ytyy kaikesta
huolimatta huomauttamista, pyydaimme palauttamaan tuotteen meille ja ilmoittamaan samalla
havaitut puutteet ja viat. Tutkimme palautetun tuotteen vilittomasti. Jos valitus on oikeutettua,
korvaamme tuotteen ilman kuluja.
Jos virheen tai puutteen on aiheuttanut asiaton varastointi, véddrd kasittely, tuotteen
tarkoituksenvastainen kaytto, tuotteeseen tehdyt omat muutokset tai luvaton uudelleen kayttd
tai uudelleen sterilointi, niin takuu raukeaa. Takuu ei ole voimassa mydskédn, jos tuotetta
manipuloidaan tai siihen tehddan muutoksia henkilon taholta, jolle valmistaja ei ole kirjallisesti
antanut valtuuksia tdhén.

Tuotekohtaisia ohjeita

1.  Tuotekuvaus

OSYPKAn viliaikaisia myokardiaalisia elektrodeja (TME) kéytetddn syddmen
viliaikaiseen stimulaatioon ulkoisen syddmentahdistimen kanssa (OSYPKA PACE 101H,
OSYPKA PACE 203 H, OSYPKA PACE 300) syddmen kirurgisten toimenpiteiden aikana ja
niiden jélkeen. OSYPKA TME:sti 16ytyy yksinapaisia, kaksinapaisia ja moninapaisia malleja.
Kaksinapaisia OSYPKA TME-malleja on saatavillamyds bifurkaatio-mallisina (haaralla varustettu
malli). Nelinapaisten OSYPKA TME-mallien kohdalla on sikeet vérjitty sinisiksi ja valkoisiksi,
jotta esikammion ja ventrikkelin sijainnit olisi helpompi erottaa. TME voidaan liittdd kahdella
tavalla syddmentahdistajaan, joko Con Fixin tai adapterin avulla. EsivalmistellutCon Fix-liitinnin
voidaan liittdd thorax-neulan katkaisemisen jalkeen suoraan jatkojohtoon tai sydamentahdistimeen.
TME:n syddameen kiinnittdmisen eri vaihtoehdot on kuvattu osassa 3 (késittely).

2. Indikaatio

Viliaikaiset OSYPKA TME-tuotteet on tarkoitettu kdytettiviksi viliaikaiseen syddmen stimulointiin
sydénleikkauksen aikana ja sen jélkeen.

3. Kasittely

Pidd varmuuden vuoksi muita TME-tuotteita valmiina varalla.

Huomio: Neuloja on késiteltdva varovasti eikd niitd saa taivuttaa.
Huomio: TME:et muodostavat suoran matalachmisen virtapolun sydimeen. Alid sen vuoksi
koske adapteriin / Confix-tuotteeseen paljain kisin. Adapteri / Confix ei saa myoskédin joutua
kosketuksiin sihk6d johtavien tai kosteiden pintojen kanssa. Kaikenlainen staattinen sahkoisyys
on pidettdva etddlld stimulaatiojarjestelmasta.
Huomio: On tirkedd, ettei elektrodeja sijoiteta rasvaiseen sydédnkudokseen tai esim. sydéninfarktin
seurauksena vaurioituneeseen kudokseen.
Huomio: Jokaistakammiota varten vahintdan yksi séhkdinen napa, jonka tarkoitus on stimuloida,
téytyy sijoittaa sydéanlihaksen palle tai alle.
Ohje: Viltd aina muovisen suojaletkun vaurioitumista.
3.1 OSYPKA TME:n purkaminen pakkauksesta
Sen jélkeen kun ulkoinen steriili pussi on revitty auki, siirretddn sisdosan steriili pussi varovasti
steriilille alueella. Poista malline sisdisen steriilin pussin poistamisen jélkeen. Irrota sen jélkeen
syddnneula varovasti mallineesta, pura OSYPKA TME ja irrota lopuksi thorax-neula.
3.2 OSYPKA TME..Z mallien asennus ja kiinnitys
Ankkuroi OSYPKA TME..Z:n distaali pdd pienemmin, taivutetun neulan avulla toivottuun
kohtaan sydinlihakseen (etukammioon, ventrikkeliin). Ankkurointi tapahtuu olennaisesti OSYPKA
TME..Z:n siksak-muotoisen sijoituksen ansiosta (kuva la, 1b).
Al kiinnita siksak-ankkurointia endi lisiksi ompeleella. Sijoita kaksinapainen malli siten, etti
hylsy on sydanlihaksen pélld eiki sen sisilld (kuva 1b).
Leikkaa OSYPKA TME..Z:n distaali pad mukaan luettuna sydanneula.

(
\\\‘:\v\w\\\\w ~ l
\\\\\\}&\m\\\ D
Kuva 1a: TME..Z,

unipolaarinen tai
bifurkaatio-malli.

Kuva 1b: TME..Z, \
kaksinapainen

Kuva 1c TME..Z syddmesséd

3.3 OSYPKA TME..T mallien asennus ja kiinnitys

Ankkuroi OSYPKATME..T:ndistaali pdd pienemmin, taivutetun neulan avulla toivottuun kohtaan
syddnlihakseen (etukammioon, ventrikkeliin).

Ankkurointi tapahtuu pddosin koukuttamalla tai pujottamalla ankkurit (kuva 2a, 2b).

Ankkurit pujotetaan siten, etti OSYPKA TME..T-tuotetta vedetdén niin pitkélle sydédnlihaksen
lavitse, kunnes ankkuri tulevat jélleen kokonaan ulos sydinlihaksesta.

Senjilkeen OSYPKATME..T-tuotetta vedetéin varovasti niin pitkille takaisin, ettd ankkurit jaavét
distaalisesti juuri ja juuri sydénlihaksen ulkopuolelle. Télloin ankkurit asettuvat paikoilleen. Veda
sen jilkeen OSYPKA TME..T-tuotetta hieman eteenpdin, jotta ankkurit eivit paina sydinlihasta
sen paalld.

Al kiinnitd ankkurointia endi lisiksi ompeleella.

Sijoita kaksinapainen malli siten, ettd hylsy on syddnlihaksen péélld eikd sen sisilld (kuva 2b).
Loppu lanka katkaistaan véhintédan 10 mm etdisyydeltd ankkurista.

(10 mm pitkd loppu lanka sekd ohut liitossilta ankkurin ja proksimaalen pédn vililld takaavat,
ettd ankkuria ei repdistd irti OSYPKA TME..T-tuotetta poistettaessa ja etté se jad sydédmeen.)
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Kuva 2a: TME..T, Kuva 2b: TME..T,
unipolaarinen tai kaksinapainen

bifurkaatio-malli \

Kuva 2c: TME..T syddmessa

3.4 OSYPKA TME..V mallien asennus ja kiinnitys

Langan V-pairipustetaan tuotteen OSYPKATME..V kukkaro-ompeleeseen. Myds sydinlihakseen
voidaan tehdé toivottuun kohtaan U-ompele ja kiinnittdd sithen Osypka TME..Vin V-kiinnike
(katso esim. kuva 3a, 3b).

7

Kuva 3a: TME..V syddmesséd Kuva 3b: TME..V

3.5 OSYPKA TME..L mallien asennus ja kiinnitys
OSYPKA TME. Lkiinnitetdsn ompeleella kirurgisella langalla (kuva 4a). Ompele ei saa olla liian
tiukka, jotta OSYPKA TME..L-tuotteen voi vetdd helposti kidyton jélkeen taas ulos. OSYPKA
TME..L-tuotteen poisto tapahtuu vastaavasti, kuva 4b.
Huomio: Ald ohjaa lankaa silmukan ldvitse, jotta poistamisen yhteydessi ei tapahtuisi
loukkaantumisia (kuva 4 c).

-

Kuva 4b: TME..L
Etaisyys

Kuva 4c: TME..L
Kuva 4a: TME..L syddmesséa

x
=

3.6 OSYPKA TME..S-mallin asennus ja kiinnitys

Ankkuroi OSYPKA TME..S:n (Baby-TME) distaali pdd pienemmén, taivutetun syddnneulan

avulla toivottuun kohtaan syddmeen (etukammioon, ventrikkeliin).
Ohje: OSYPKA TME..S voidaan ankkuroida sydanlihakseen kirurgin henkilokohtaisten
kokemusten perusteella joko ompelumateriaalia avuksi kdyttien tai ilman sitd (esim. syddnneulan
leikkaamisen jdlkeen voidaan paljasta sdettd taivuttaa hieman skalpellin avulla).

3.7 Vienti thoraxin lavitse

Pisté thorax-neula rintakehén ldvitse ja vedd TME-tuotetta niin pitkdlle ulos, etté jénnitteitd ei padse

syntymain eikd kiinnitys heikkene. OSYPKA TME voidaankiinnittdd vield kerran rintakehén pintaan.
Ohje: Jotta OSYPKA TME-tuotteiden varma toiminta voidaan taata, tdytyy lankojen veto poistaa.

3.8 OSYPKA TME-tuotteiden kasittely Confixilla

Leikkaa OSYPKA TME:n proksimaaliset loput jadnnokset (thorax-neulaja lanka) suoraan Confixin
proksimaalisen paén takaa irti (katso kuva 5).

Confix-tuotteet voidaan liittdd suoraan jatkojohtoon tai ulkoiseen syddmentahdistimeen. Pistoketta
el tarvitse adaptoida.

><444

Kuva 5: Loppu lanka leikataan
Confix-Pin-neulan paésta.

Jos elektrodia ei liitetd heti ulkoiseen
syddmentahdistimeen tai jatkojohtoon, tydnnd
suojakannet(Confix-pidike) Confixinpéille (kuva6). —_—
Confix-tuotteet on ndin suojattu kosketukselta.
3.9 OSYPKA TME-adapterin kasittely (2
mm pin-adapteri)
TME-adaptereita voidaan kayttdad kaikkiin OSYPKA TME- Ve
malleihin ilman Confix-liitAnté. ~(@
Kiytd sdiettd kohden yhté adapteria (yksinapainen OSYPKA - -~
TME mallit 1 adapteri, kaksinapaiset OSYPKA TME mallit
2 adapteria ja nelinapaiset OSYPKA TME mallit 4 adapterit).
Leikkaa thorax-neula poikki, katkaisemalla paljaat sdikeet 1,5
cm etdisyydeltd eristyksestd. Johda sen jélkeen yksittdinen sdie
adapterinastan porauksen ldvitse (kuva 7a).
Huomio: Koske OSYPKA TME-tuotteeseen ja adapterinastaan
vain kdsineilld.
Ty6nné adapterin muovinen hylsy adapterinastan ylitse (kuva 7b).
Adapterin muovisen hylsyn pitdd tilloin peittdd sdie kokonaan.
Jos OSYPKA TME-tuotetta ei liitetd heti ulkoiseen
syddmentahdistimeen tai jatkojohtoon, tydnné adapterin suojakansi
vapaan adapterinastan padlle (kuva 7c, 7d). Néin adapteri on
suojattu kosketukselta.
Kadntamailld suojaletkua kiinnittyy se pitdvisti pistokkeeseen.
Huomio: OSYPKA TME-adaptereita voidaan kayttdd vain
OSYPKA TME-elektrodeissa ilman Confix-Pin-neulaa.

Kuva 6

Kuva 7: Pistokkeen adaptointi

3.10 TME-tuotteen liittdminen ulkoiseen
sydamentahdistimeen
Yhdista OSYPKA TME-tuotteen proksimaalinen pda suoraan tai OSYPKA-jatkojohdon avulla
(esim. D2-SP, D2P-SP) yrityksen OSYPKA ulkoiseen syddmentahdistimeen.
Huomio téssd yhteydessd johdon ja ulkoisen syddmentahdistimen kayttdohjeet.
Huomio: OSYPKA TME-tuotteita saa kéyttda vain ulkoisten OSYPKA sydamentahdistimien
(kuten esim. PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) tai vastaavien OSYPKA liiténtdjohtojen
kanssa. Kulloistenkin tuotteiden kéyttdohjeet on ehdottomasti huomioitava.
Huomio: OSYPKA TME-tuotteita ei missdan tapauksessa saa liittda paljaan sédkeen kanssa -
ilman adapteria tai ilman Confix-tuotetta - ulkoiseen syddmentahdistimeen. (Jos vain paljas sde
liitetddn, voi se aiheuttaa kosketushdiridita tai stimulaatiokatkoksia.)
Ohje: Tarkasta OSYPKA TME-tuotteen liittaimisen jilkeen thoraxin ollessa vield auki kiinnityksen,
kosketuksen ja drstytyskynnyksen positio. Tdlloin voidaan todeta, liitettiinko kaksikammio-
tai biventrikulaaristimulaatiossa atriaaliset tai ventrikulaariset OSYPKA TME-tuotteet myos
sydamentahdistimen vastaavaan kanavaan. Vaihda kanavat tarvittaessa.
Jos stimulaatio tai havaitseminen ei onnistu, liitin OSYPKA TME piinvastaisella napaisuudella
ulkoiseen sydamentahdistimeen. Jos stimulaatio ei vieldkddn onnistu, ota uusi OSYPKA TME
kayttoon.
3.11 Kayttdmattomien tuotteiden sailytys
Jos potilas ei viliaikaisesti tarvitse kardiaalista stimulaatiota, voidaan OSYPKA TME-tuotteet
erottaa ulkoisesta syddmentahdistimesta. Liitdnndt tiytyy suojata kosketukselta suojakansien avulla.
Huomio: Koske OSYPKA TME:n adapteriin tai Confixiin vain kasineilld. Ennen tyoskentelya
ulkoisen sydamentahdistimen tai OSYPKA TME-tuotteen kanssa, pitdisi kéyttdjin ja potilaan
vilinen sahkostaattinen potentiaali tasata, esimerkiksi koskettamalla potilasta kohtaan, joka on
kaukana OSYPKA TME-tuotteesta.
3.12 Tuotteen OSYPKA TME poisto
Jos potilas ei tarvitsee endé kardiaalista stimulaatiota, poista OSYPKA TME-tuote TME:n paéstd
varovasti vetimalla. TME-tuotteita ei saa leikata rintakehdn paalla.
Huomio: OSYPKA TME-tuotteet pitdd poistaa viimeistdén 7 paivin jalkeen. Jos niitd ei poisteta
viimeistdan 7 péivén jéilkeen, voi poistettaessa esiintyd komplikaatioita.
Huomio: Jottamoninapaisten OSYPKA TME-tuotteiden poistaminen tapahtuisi mahdollisimman
helposti ilman érsykkeitd, toimi seuraavalla tavalla: Veda jokaista yksittdistd sdiettd muutama
senttimetri varovasti ulos, jotta voit seuraavaksi irrottaa sydéanlihakseen tehdyt kiinnitykset
yksittdin. Tamaén jalkeen OSYPKA TME-tuotteen voi vetdd kokonaan ulos.
4. Potilaat
TME: ei rajoituksia
5.  Varoitukset
OSYPKA TME-tuotteet muodostavat suoran matalaochmisen virtapolun syddmeen. Tunnetusti
vihéinen jadnnosvirta riittdd syddmen stimuloimiseen ja mahdollisesti aiheuttamaan vérinda.
Ald koske adapteriin/Con Fixiin paljain kisin. Pistoke ei saa olla kosketuksissa sihkoi
johtavien tai kosteiden pintojen kanssa. Kaikenlainen staattinen sédhkoisyys on pidettava etaéllda
stimulaatiojérjestelmastd. Erityisen tarkkana on oltava myds leikkauspoydin ja kaytettyjen
sahkotoimisten laitteiden (esim. rontgenin) riittivin ja keskeisen maadoituksen kanssa.
Kun liitdt ulkoisia laitteita, tutustu huolella niiden sovelluskohtaiseen kéyttoon ja niiden
vastaaviin kéyttoohjeisiin.
Tuote ei sovellu defibrillaatioon.
Valvo potilasta koko ajan. Pidd hdtitapausta varten defibrillaattoria heti saatavilla.
Jos potilaalle suoritetaan defibrillaatio, ei OSYPKA TME-tuotteeseen, ei edes osaan siité, saa
koskea missdén tapauksessa.
Suorita intrakardiaalinen EKG-mittaus vain EKG-laitteella, joka on varustettu eristetylld
sisddntulovahvistimella (floating input), koska kammiovirindn vaara on olemassa.
Potilaita, jotka kéyttdvit OSYPKA TME-tuotteita, ei saa asettaa alttiiksi vahvoille sahko- tai
magneettikentille.
Huomio: Tuotetta ei saa kédyttdd MRT-tutkimusten aikana. Lisétietoja varten ota yhteyttd
tuotepéillikkoomme.
VAROITUS: Jos laitteita, joita kiytetdadn verkkojannitteelld, kaytetdan potilaan ldhelld, on
toimittava sdahkotoimisten ladkinnéllisten laitteiden ohjeiden mukaisesti, jotta syddmeen ei
padsisi muodostumaan pintavuotoja.
6. Varotoimenpiteet
* OSYPKATME-tuotteet saa istuttaa vain kokeneet, ladketieteellisen koulutuksen saaneet henkilot.
« Kun viliaikaisia OSYPKA TME-tuotteita stimuloidaan, suositellaan, ettd potilasta tarkkaillaan
koko ajan erillisen EKG-laitteen avulla, koska on mahdollista, ettd rsykerajanousee huomattavasti
ja aistit heikkenevit.
* OSYPKA TME-tuotteita saa kiyttda korkeintaan 7 péivéad kehossa.
¢ OSYPKA TME-tuotteet on poistettava erittdin huolellisesti ja poiston saa suorittaa vain
kokenut laakari.
¢ Varo vahingoittamasta OSYPKA TME-tuotteita kdyttamélld korkeataajuisia kirurgiassa
kaytettdvia laitteita.
7.  Kontraindikaatio
OSYPKA TME-tuotteiden kdytto on kontraindisoitu, jos pysyvé sydamentahdistin on jo istutettu.
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OSYPKA TME-tuotteita ei saa kéyttad defibrallaatioon tai kardioversioon.

8. Mahdolliset komplikaatiot/sivuvaikutukset

Satunnaisesti voi OSYPKA TME-tuotteiden kiyton yhteydessd esiintyéd seuraavia ongelmia:
Syddmen rytmihdiriét, pneumothorax tai verenpurkaus leikkauksen aikana
luurankolihas ja hermojen stimulaatio

infektiot

Elektrodin aiheuttama perforaatio.

Dislokaatio

Yhteysongelmat OSYPKA TME:n ja ulkoisen syddmentahdistajan valilla
Arsykekynnyksen huomattava nousu

Havaintokyvyn heikkeneminen

Verenvuodot

Sydénpussin tukkeutuminen

Kuolema

Oényieg xpriong

TME [Mpoowpivd nAektpodia Tou puokapdiouv

Mevikég vmtodeitelg

Tpocoyi: [Tapakarovpe dapdote mpoocektikd avtés Tig Odnyies ypriong mpwv amd ™ xpron
TOL TPOIOVTOG.
1. "EAeyxog mpiv anod tn Xxpnon
To mpoidv, 1) GVoKeLOGT Kot To AEECOVAP TPEMEL VoL ELEYYOVTAL TTPLY 0td TN Yprion Yo npuég Kot
EAUTTOUOTIKEG Aettovpyies. Te Iuiéc N eEMATTOUATIKEG AeLtovpyieg TO TPoidy dev emtpEmeTar Vo,
ypnoponoteitor. Edv dev éxete mhéov TG 0dnyieg ypriong, umopeite va tig {ntmoete ek vEov and
mv OSYPKA AG. Ot OX emttpénetar vo. amoppipbovv povo apdtov £xovy ypnotporomei ora
0. 6TOLYEIR TOV GLVOLOL TTPOIOVTOGC.
2. XpRon Kat Xelpiopoi
TIpocoyii: Xpnon tov Tpoidvtog vd cuvOnKkes amooteipmong!
To mpoidV EMTPEMETOAL VAL YPNGILOTTOLEITAL HOVO O piol EW01KE PLOMGLEVT HOVASE TapOYDV Yol
wTpiki| xprion kot omd ekmondevpévo tpocmmnikd. To mpoidv enttpéneton va tibetat og Aertovpyio
novo epdoov eEac@ariletonn aoeaing tov yprion. O wTpdg Exettny eVOHVI TG EMAOYNG TNG LOTPLKE
KOTOAANANG Sradikaciog kot texvikng. Ot odnyieg ypriong euanpetody o yevikh TAnpo@dpnon
Y10 TO XEPIGUO TOV TPOi6VTOG. To TPOidVY Sev EMTPEMETAL VO, TPOTOTOLETTAL.
OrvrpocidomonTikég Vrodeiselrg/ yevikéc vwodeilels/ mponNTTIkG pETpa TPEMEL VA TNPOVVTUL
6g KGO TepinTMO), OKONA KUl 6E PL0. ATOKAIVOUGH SLadIKacia Yia 1Tpikovg Adyous! H pun
Tipnon propei va £yl og enakérovdo emmhokés Kol ELoTTONATIKEG AetTovpyieg!
3. Amooteipwon Kat armoBrkevon
To wpoidvre amootelp®@vovVTUL pue 010vAeVOEEidL0. TE 6MOTY ATOONKEVON TO ATOCTELPOUEVO
TPOiov pmopei va ypropomon0si £mg ™ dobeica nuepopnvia MEng endve 6T GLOKELOGTO
(use before date).
AT0ONKEVETE TO AMOGTEPMUEVO TPOIOV G€ SPOsEPD, GTEYVO KOl TPOSTATEVUEVO OO PMG ONUEID
péoa otV apyikh cvokevacio otovg 10°C éwg 25°C.
TIpocoyij: Aev Tomobeteitar o€ amootelpTkd KAifavo! TIpoopiletar uovo yio pia yprion! Mnv
OMOGTEPMOVETE YPNOLLOTOMUEVE TPOTOVTO! e €K VEOL Yp1ioT LILAPYEL KiVELVOG HOALVENG Kot
mOavoTNTO EAATTONATIKNG Aettovpyiog!
4.  Amoppwpn
To mpoidv pmopei pHetd ) yxpion vo eivor poAvopévo. T to Adyo antd mpocélte Tig 1TPIKég
TPOJLYPUPES Yol TV AmOppLyn. AKHEG I ayunpd avtikeipevo onmg Behdveg, cminviokot 1
VOGTEPLOL TO. OTOT0L NTOV EVIEXOUEVAOG TUNLO TOV TPOIOVTOS TPEMEL VO 0N YOVVTaL GE ELSIKY],
AGOOA AOPPLYN TPOG OTOPLYT TPAVHUTICUMY KoL LOADVGEMV.
5. TMeploplopdg evBLvNg
Towrpikanpoiovra tng OSYPKAAG kotackevalovrar omd vyning mordtnros vk Ko pe
™ P61 EAEYPEVAOV KO TO0TIKAV S1od1Kas1OV Kataokevng. H motdtnta eléyyetat cuveydg
KOTE 1 S1GPKEWL TNG KOTOOKELTG KOt TPV amd TV 0moctort]. Edv wotdc0 avayvepicete kdmowo
TPOTOV e E6QaAUEVT Aettovpyio 1) xopig duvatdtta Aettovpyiag, Topakarodpe OTOG LETE TV
EUPAVION ™G PAAPNG HOG EMGTPEYETE TO TPOTOV AVUPEPOVTAS TIG EUPAVILOHEVEG EAREIYELS KOl
0. 6@aApata. To TpoPAnpatikd mpoiov eréyyetal ot cuvéyewr S1eE0dIKA GTO EPYOSTAGLO LOG.
Yg TEPITTOOT SKAOAOYNUEVNG OTAITIONG, TUPEXOVILE SOPERY AVTIKATAGTAOT.
DOopég TPOIOVTOV, 01 0T0iEg TPOKAAOVVTOL 0Ttd AKUTAAANAN ATOONKEVGT], EGOPUALEVO YEIPIOUO,
SL0POPETIKN YPION 0O TN GKOTOVLLEVT], 00O LiPETY TPOTOTTOINGT TPOIOVTOG 1) HESEM UM EMLTPETOUEVIG
€K VEOL YPNONG KO ETOV-0MOCTEPOONG, omokAeiovtat amd v anaitnon eyyvnong. H eyyonon
akvpdveTa edv dteEaybody mapeuPaoelg 1 TPOTOTOMGELS 6TO TPOIOV HECH UTOU®Y ToL OTTOi deV
£youv ££0V61080TNOEL EYYPAO®OS AT TOV KATAGKEVAOTY].

Ymodei&elg yia to mpoidv

1. MNepypadn Tov tpoiovtog

To Tpocwpva nhextpddia Tov pvokapdiov (TME) OSYPKA wpoopiovtat yua v mpocmpiviy
diéyepon ™G kapdidg o cuvdvacud pe Evav eEwtepikd Pnpatodotn (OSYPKA PACE 101H,
OSYPKA PACE 203 H, OSYPKA PACE 300) katd ) didpketo. Kot HETE omd YePOvpYIkéEg
napeppacels otny kapdid. To OSYPKA TME &ivot povomohikd, dtmoiikd 1 torhav morwv. To
OSYPKATME dtifevrateniong katoe dyyodmto tomo (bifurcated). Zto poviéha OSYPKATME
TEGCAP®OV TOAMY 01 KAMVOL £YOVV AEVKO KOl PTAE YPOLa, MOTE VoL eEacPUAIleTon o KaldTepn
Sapopomoinom g OEong Tov Kopdiakod KOATOL kot g kotkiog. I'lo T cuvdeon oTov eEmTEPKd
Pnuatodotn vadapyovy dvo duvatdmreg, to TME pe Confix 1 avtdntopa. Ot mpo-tonobetpéveg
ovvdéaetg Confix pmopodv va cuvdedolv amevbeiog oe Eva KaAdO10 emEKTAON 1) GTOV fNpatodoT,
HeTd TV amokomh ™G wpakikig eldvag.

H otepémon tov TME oty kopdid yio Tig S16popeg Taparhayés, TEPypapeTal 6T0 ATOCTUGHO
3 (Xepopog).

2. Evéeielg

To TME mpoopilovtat yior v mpocmpiviy Kapdiakn d1€yepon Katé Tn Sidpketa Kot Petd omd
YEPOLPYIKEG TUPEUPACELG GTNV KAPSLA.

3. Xelpiopog

T Loyovg acparetag vo £xete Etotpa kot dAka epedpicd TME.

TIpoooyn: [Ipénet va yiveton TpocekTikdg YEPIGHOG TV BELovdv, ot omoieg dev mpénet emiong
VO KAUITOVTOL.

TIpoooyi: Ta TME dnpuovpyovv éva amevbeiog KOKA®LO pEVHLOTOS XOUUNANG AVTIOTOONS TPOG
™mv Kapdid. [ 1o Adyo awto dev mpémet Tote va ayyilete toug avtdmtopes/ta Confix pe youva
¥épro. Emiong umv emrpénete ov avrdntopeg/ta Confix va £pyoviat e €maQn pe NAEKTPIKE
AyOYIHES T VYPES EMPaVELEG. OTOL0GNTOTE GTATIKOG NAEKTPIGHOG TPETEL VAL TUPOUEVEL LLUKPLE
amd T0 GHOTNHO H1EYEPONG.

TIpoooyi: Eivat onpovtikd ta nAektpodia var unv tomofetodviot 6 Maddn 16T6 TG Kapdldg 1
GEKOTEGTPUUUEVO 1OTO, YO TOPESELY Lo AOY® EVOS TPOTYOVLLEVOL ELPPEYILOTOG TOV LVOKAPSIO.

IIpoooyi: o kdBe Odrapo, Tpénel va tomobem el 6T0 puokapdio 1 va evempotwiel og ovtd

TovAdyLeToV évag TOAOG, 0 omoiog Oa dieyeipet.

Y7r6derln: Xe kGbe mepintmon amoeevyete pia (Nutd Tov EDKOUUTTOL COANVE GUVOETIKNG VANG.
3.1 Amoocuokevacia Tov OSYPKA TME
A@ov okicete ™V eEOTEPIKY AMOCTEPMUEVT] GOUKOVAN, TPEMEL VO HETOPEPDEl TPOGEKTIKG 1
£0MTEPIKN AMOGTEIPOUEVT] GOKOOAL GTOV GMOGTEPOUEVO Topén. TIpémetl va amopakpivete
TO KOAOVTL HETA TO GVOLYHO TNG ECMTEPIKNG AMOGTEPOUEVIG GakoVAnG. Katoémy dackdpete
TPOGEKTIKG TIG Peddveg kapdids and 1o Karovmt, Eetvdi&te 1o OSYPKA TME kot Aackdpete

Téhog TV Perova Bdpaka.

3.2 TomoB£Tnon Kat cTadepoToinon TWV HOVTEAWV _/\/\/7
OSYPKA TME..Z

Trepemote To meppeptkd dkpo tov OSYPKA TME..Z pe ) Pondeto tov pkpotepv, Ayiopéveov

Berovdv kapdidg oo emBountd onpeio ™G Kapdlds 6To HLOKAPILo (Kopdlokds KOATOG, KOAlo).

H otepémon mpaypotonoteitol katd Kopto Adyo pEcm TG ddtaéng tedlacuévng Ypopung Tov

OSYPKA TME..Z (Amneik. la, 1b).

Mnv otofeporomoete v ctepémon teblacpévng ypappuic emmpdoheto pe amorivoon.

TomofetNoTE TV SUTOAKY EVAAAOKTIKY KOTA TETOLO TPOTO MGTE 1) ONK1 vou Ppiloketar endve Kot

Oyl péoa 6To puokapdo (Ametk. 1b).

Koyre to meprpepkd dxpo tov OSYPKA TME..Z podi pe v Behovae kapdidg.

S

Ane. 1a: TME..Z,

Antei. 1b: TME..Z, \
HOVOTIOAIKO 1} SiXaAWTO SITTOAIKO

Anteik. 1c: TME..Z otnv kapdia

3.3 TomoB£Tnon kat oTadepoToinon TWV HOVTEAWV +
OSYPKA TME..T

Trepemote To meppeptkd kpo tov OSYPKATME..T pe t fondeta tmv pkpotepav, Ayiopéveov
Berovdv kapdidg oo emBountd onpeio g Kapdlds 6To HLOKAPILO (Kopdlokds KOATOG, KOAlo).
H otepémon mpaypotonoteitor katd kOpLo Adyo pESM TG SLEVPLVGNG KL TOV KOVUTMUOTOS TOV
cuepicev (Ameik. 2a, 2b).
H Sevpuvon tov cvopifemv emrvyydvetot tpafdvtog to OSYPKA TME..T t6c0 péca and tov
KOpOLoko (o £mg 0Tov ot GLGEIEELS £EEADOLY TTIAL TAP®G altd TO HLOKEPSIO.
21 ovvéyeta tpapnéte mpooektikd 1o OSYPKA TME..T 1660 mtpog 1o micm, HdoTe 01 Guopi&elg
va. Bpiokovtat akpiPmg TEPLPEPIKE EKTOG TOV pLoKapdiov. Ot cuopilels anocvvdéovtat TOTE.
2 ovvéyeta tpapnéte mid to OSYPKA TME..T mpog to epnpds dote ot Guopifels vo punv
OKOVUTTAVE E TECT] EXAVE® GTO HVOKAPSIO.
Mnyv ctabeporom)oete ot TV GTEPEWON £mmpOSheTa e omoAiveo.
TomofetNoTE TNV SUTOAIKY EVAAAOKTIKY KOTA TETOLO TPOTO MGTE 1) ONK1 vou Ppiloketar endve Kot
Oyl pHéoa 6TO PLOKEPSIO (ATELK. 2b).
ATOKOYTE TO TEPLPEPIKO (kPO € piaL amdoTaot Tovk. 10 xih. Tpog v cOoeién.
(To vrdrowmo Koppdtt pikovg 10 yid. kKabdS Kot o Aemtn paPdog chveong peta&d g ovoeLEng
KOl TOV £yy0g Gkpov e&acpaiilovv 6Tt 1 cVo@IEn dev Do oKIoTEL KATA TV GTOUAKPVUVET) TOL
OSYPKA TME..T kat Qo mapopeivel oty Kapdid.)

$

N

N

.

S\

Anteik. 2a: TME..T,
HOVOTIOAIKG 1} SIXAAWTO

Aneik. 2b: TME..T,
SirToAiko

A

Amnei. 2c: TME..T, otnv kapdid

3.4 TomoB£Tnon Kat oTadepoToinon TWV HOVTEAWV _7
OSYPKA TME..V

Avaptmoteto xpo oynpatos Vwov OSYPKATME..V oty nepippaen. Mropeite eniong va kdvete

o paen oynpatog U oe pio embopnt 0éon 610 Huokdpdio Kot Katodmy vo 6Tedepomomcete

ekel ) otepéwon oynuatog V oto OSYPKA TME..V (Seite o mapddetypa oy Aneik. 3a, 3b).

7

Amteik. 3a: TME..V otnv kapdia Antei. 3b: TME..V

3.5 TomoB£Tnon kat cTadepoToinon TWV HOVTEAWV —C
OSYPKA TME..L
Méow pag amorivoong pe éva yetpovpytkd vijpa otepedvetar 1o OSYPKA TME..L (Azeiw. 4a).
T vo popet to OSYPKA TME..L va amopakpuvOet méht péom ehappiig EAENG petd m ypnon,
TPETEL POPT] VoL £XEL ALY YDPO YOp® - YOpw. H anopdkpouven tov OSYPKA TME..L dwe&dyetat
cOppmva pe v Ametk. 4b.
IIpocoyii: Mnv odnyeite ™ paen pécw tov Bpdyov, GOTE VO ATOPVYETE TPUVUATIOUO KOTE
™mv amopdkpuven (Azeik. 4¢).
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Anteik. 4b: TME..L
Artoudkpuvon

Arteik. 4a: TME..L otnv kapdid Antelk. 4¢c: TME..L

3.6 TomoB£Tnon Kat oTadePoTIoinoN TWV HOVTIEAWV %
OSYPKA TME..S -
X1epedote 10 mepLpeptkd dipo 1ov OSYPKA TME..S (Baby TME) pe t) forfeta tmv pikpotepwv,
Ayopévov Belovav kopdidg 6to emBopntd onpeio ™G Kapddg 6To Hokapdo (Kapdakdg
KOATTOG, KOA{cr).
Yn6de1&n: Ta OSYPKATME..S umopotv, GOUG®VOL LLE TNV TPOCOTKY EUTELPIOL TOL YELPOVPYOD,
vor 6TEPE®OOVV e SLPOPETIKO TPOTO UE 1) YOPIG VMKO papdV ETAVED 1| HEGOH GTOV KOPSLOKO
o (. petd amd komn g PeAdVaG Kapdidg, umopet o yopvog KAMVog vo Kapebel ELappdg
HE £va VOOTEPL).

3.7 Aic§aywyn yéow Tov Bwpaka
Tpomote v Perdva Odpaka pécm tov Odpaka kot tpapi&te 1o TME 1660 ££w, dote vo pmv
dnpovpyodvTaL HeYdAEg EVIAGELS Kot vor unv emnpedletar 1 otabeponoinon. To OSYPKA TME
pmopei vo otafeporomBei méht oy eMaveLn TOL OdpaKa.
Ynodergn: o myv efocedhon g aceaiovg Aertovpyiog tov OSYPKA TME, mpénet va
S1e&dyeTon avaKoVQLOT| TNG KOTOTOVIGNG GTO GOPHLOTOL.

3.8 Xelpiopog tov OSYPKA TME pe 1o Confix

Koyrte 10 eyyvg vrorouro (Behdva Odpaka kot ovppa) tov OSYPKA TME anevbeiog micwo and
70 £yYVG dipo tov Confix (deite Ameik. 5).

To Confix pmopovv va cuvdehovv amevdeiog o€ Eva KaAdS10 ETEKTAGT 1) 6TOV EEOTEPIKO PNUATOSOT.
Edd naporeineton n pooion tov fuopdtov.

Artei. 5: Korrj Tou
UTTOAEITTOLIEVOU TUPHATOG OTO

dkpo akidag tou Confix
Edv to TME dev ovvdebel apéong oe €vav
efoteptkd Pnpotoddtn N Eva Kadddl0 EHE -
EMEKTAONG, WONOTE TO MPOCTUTEVTIKG TOMOTO — —
(ovykpatnon Confix) oto Confix (Amew. 6).
To Confix mpoctatevovTal pe ovtd TOV TPOTO
and emapn.
3.9 Xelpiopog Twv avrantopwv OSYPKA TME (avtantopag akidwv 2 xiA.)
Ot avtantopeg TME yia 6ha tor povtéla OSYPKA TME pmopovv va xpnoiomolovvtat xmpig
ovvdeon Confix.
Xpnopomoteite ove kKAOVO £vay avTamTopo. (LOVOTOAMKE LOVTER
OSYPKA TME 1 avtdntopog, durohkd poviéha OSYPKA
TME 2 avtdntopeg kot tetpomolkd poviéha OSYPKA TME
4 avtdmtopeg). Amokoyte TN Perova Odpaka, kOBoviag Tovg
YOUVOOG KAOVOLG G€ pioL amdotacn 1,5 k. Tpog ) povoon. Xt
GUVEYELD 00N YNOTE TOV EVOy KADVO G 0mtd TV 0Tt ToL Eova
avtantopa (Amewk. 7a).
TIpocoyi: [Miavere 1o OSYPKA TME ko tov G€ova avtdntopa
HOVO pig YavTio.
QOnote 10 TEPIPAN O GUVOETIKNG VANG aVTATTOPO TAVE OTO TOV
agova avtantopa (Anewk. 7b). To mepifinua cvvetikng vVANG
avTantopa TPEMEL TOTE VoL KOADTTEL TAMPOG TOV KADVO.
Edv 10 OSYPKA TME dev cuvdebet apéomg oe Evay e£otepikd
Pnurotodotn 1 €ve KoA®OIl0 ETEKTAONG, ELCAYAYETE TO
TPOGTATEVTIKO TOOL OVTATTOPE GTOV ELEVOEPO GEOVOL OVTATTOPOL
(Amew. 7¢, 7d). O avTanTOpaS TPOSTATEVETAL LLE CVTO TOV TPOTO
and emap.
Mé£6m TG TEPIGTPOPNG TOV TPOGTATEVTIKOV EVKAUTTOV GOAVO,
avTog oTEPEMVETAL 6TaBEPE 6TO POcHA.
Tpocoyn: Ou aviantopeg OSYPKA TME pmopodv va
xpnotpomorodvar pévo yio niektpodia OSYPKA TME ywpic  Ame. 7: Aiabikaoia yia
akida Confix. pUBLIoN TwY BuoPdTWY

Amelk. 6

3.1 Zovdeon tov TME o€ évav e§wtepiko Bnuatodotn

Yvvdéote 10 £yy0g dkpo tov OSYPKA TME anevbeiog 1 pe Bonbeta evog kahwdiov enéktaong

OSYPKA (m.. D2-SP, D2P-SP) pe évav e£otepiko fnpatodot g etapeiog OSYPKA.

TIpocééte £dm Tig OdNyieg xpnong tov eEmTeptkol PnpaToddTn Kot Tov KeAmdiov enéktaongc.

TIpoooyn: Ta OSYPKA TME emtpéneton v yprGomolouvToL LOVO Le EOTEPIKONG PN LOTOdOTEG
OSYPKA (6nwg m.x. PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) 1 ta. avticTtotyo kokddio enEKTacng
OSYPKA. Ot 0dnyieg ypiong T@V KAGTOTE TPOIOVIMV TPEMEL VO, TNPOVVTOL OTMCONTOTE.
TIpocoyii: Ta OSYPKA TME 8ev emttpénetol 6 Kopion TEPIMTM®ON VoL GUVOEOVTOL LE YOLVO
KA®VO - yopig avrdntopa 1 yopig Confix - otov e&mwteptkd fnpoatodot. (Edv cvvdedei povo o
YOUVOG KAMVOG, Ptopei v GupPovv S1aKomég 6T d1éyepon/n TV avTiAnym).

Ynoder&n: EréyEre petd ) ovvdeon tov OSYPKA TME, og akopa avorytd Odpoxa, v
6¢on g otabepomoinong, v avTidnyn Kot 70 KATOEAL Loikdv KivnTikdv epebicpdtov. Edo
umopei va Tpocdlopiotei, oe Siéyepon dVo BuAdpv 1 auEOTEP®Y KOM®V, ECGV TO OYYELOKA
N kotmaké OSYPKA TME £yovv cuvdebei kat 6t0 avtictoyo kaviit tov fnuatodot. Edv
amotteiton oAGETE ToL KavAALaL.

Edv dev yiveton emroyfig diéyepon 1 avtiinym, cvvdéote 10 OSYPKA TME pe avtictpogo

NAextpddo otov e€otepikd Pnpoatodot. Eav o diéyepon ocvveyilel vo pmv eivol duvarn,

xpnopomoniote éva véo OSYPKA TME.

3.11 Odnyieg pUAagNg oe mepimTwon pn Xprong

Edv 0 acbevig dev ypetdletol mpocmptvd Kapdlakt) S1EYEPGT, UTOPEITE VO ATOCLVIECETE TO

OSYPKA TME om6 tov emtepikd Pnpatodon. Ot cuvdEcelg Tpénet var Tpoctatedoviat omd

EMOPY HECH EIGOYMYNG TOV TPOGTATEVTIKOV TOUATOV.

TIpoooyn: Na ayyilete tov avtdmtopati To Confix tov OSYPKA TME povo gopdvragydvrio. [Tpv
amd T petoyeipion Tov e&wteptko fnpatodom 1 too OSYPKA TME npénetva avtiotodotel
TO MAEKTPOCTUTIKO SUVAIKO peTa&h Tov ¥pNoTn Kot Tov acbevn, o mopddetypo LEGO TG
emaNg pe Tov acbeviy o o amopakpvopévn 6€on amd to OSYPKA TME.

3.12 Amopdakpuvon tov OSYPKA TME

Otav 0 acbeviig dev anartel Théov kapdiakn diéyepon, amopakpvvere 10 OSYPKA TME péoo

TPOGEKTIKNG EAENG 6T0 GKkpo Tov TME. Ta TME dev emtpénetan va koBovtar otov Odpaka.

TIpocoyij: Ta OSYPKA TME npénet vo. amopokphvovTor To PEYoTo uetd omd 7 nuépec. Edv
1 Sdpketa ypnong SlapKel TEPIGGOTEPES MO 7 NUEPES, UTOPEL VoL TPOKOYOLV EMTAOKES KT
TNV OTOUAKPVVOT).

TIpocoyi: ITapakaiovye mpeite TV akdAovOn Slodikacio Vo TV Evvola LG ATOUAKPUVETG
1opig epebiopd tov molv-tohkdv poviédwv OSYPKA TME: Tpafdte mpocektikd kabe
HEUOVOLLEVO KADVO Alya KOTOGTA TPOG TaL ££0, MOTE VoL AAOKAPETE TPMOTO. TN 6TadEpomOinom
GTOV KOPSLoKO pv. XN cuvEyeto pmopei va tpafnytel mipog mpog ta éEm 1o OSYPKA TME.

4. Ac6eveig

TME: anepiopioto

5. Tlpo€eldoToINTIKEG LTIOSEIEEIG

¢ Ta OSYPKA TME dnpiovpyodv éva anevbeiog KOKAOUO PEVHOTOS YOUNANG OvVTIoTOONG
pog Vv Kapdid. Eivar yvootd 01t emapkel ehdyloto volewmdpevo pedpa, yu v diéyepon
KoL EVOEXOUEVOS TNV Hoppapvy Kopdids. Mnv ayyilete tov avtdntopa/to Confix pe yopva
KEPLL KOL UV ETMTPETETE VOL EPYOVTOL GE EMAPY HE NAEKTPIKA OYDYULEG 1) VYPEG EMUPAVELEG.
O 6TaTIKOG NAEKTPIOUOG TPEMEL VOL TAPUUEVEL LOKPLE artd To cvoTia diEyeponge. Tlpénet va
SideTon 1raitepn TPOGOYN KOl GE {10l ETAPKT KOt KEVIPIKT Yeiwom Tov Tpomellod yeipovpyeiov
KOL TOV YPNOLOTOLOVHEVOY NAEKTPIKOV GLGKEVMVY (TT.). Avyvia aktiveov X).

¢ Koatd m cbvdeon eEmTepKOV GLOKEVOV TNPEITE TIG OVTIGTOLKES 0dNYiES XPNONG TOVG KL TIG
OVTIGTO(EG EPUPHOYES.

* To mpoidv dev evdeikvuTal ylor AmVISIGUO.

* TMopakorovdeite tov acbevii cuveyds. Exete ot d160eom 6ag Yo ENEly0OVGES TEPMTOGELG EVALV
OTWVIOOTH.

o Ye mepintoon amviSiGpHol Tov acBevn, dev EMTPENETAL GE Ko TEPINTOON VO £PYECTE OFE
enogn pe 1o OSYPKA TME oAAd 00te Kot pe TURpate anTov.

o Ae&hyete evioKkapdlaKEG NAEKTPOKUPSIOYPAPIKEG HETPNGELS MOVO [LE U0 GLGKELT|
NAEKTPOKAPSIOYPAPNLLOTOG, 1| OTtoio eivon EEOMAMGHEV HE EVOV LOVOLEVO EVIGYLTI E1GO30V
(amopovoLEVN £16050C), S1OTL VILAPYEL O KIVELVOG HAPHOPLYNG TOV KOMDY.

* Aobeveic pne OSYPKA TME dev emrpéneton va ektifevton o€ peyha nhekTpicd 1 poryvnTikd
nedio.

IIpocoyii: Kotd ™ didpkelo e&etdoemv aneikéviong poyvntikod cuvtovicpod (MRT) dev
EMTPEMETOAL VOL YPNOLLOTOLEITOL TO TPOTOV. [laL TEPAUTEP® TANPOPOPIES, EMKOVOVIOTE LE TO
TN SoyEiplong TPOIOVIOV.

TTPOEIAOITIOIHXH: Edv ypnoiomolodvTol Kovid 6Tov acevi) GUGKEVES, OLoToiEg AeLtovpyody
e tdon SiktHov, TOTE TPEMEL VaL 0koAoLONBOVV Ot avTicTotyes 03N YiES Yo NAEKTPIKES - LOTPUIKES
GUGKEVEG, MOTE VoL 0moPeLYOEL PEVLLL S1PPONG TTPOG TNV KOPILAL.

6. Métpa aodaleiag

¢ Toa OSYPKA TME emtpéneton v eLputedovtol povo omd EUTELPO, EKTULOEVUEVO 1TPIKO
TPOCMTIKO.

¢ Kotd ) diéyepon péco tov OSYPKA TME mpoteivetoar pio cvveyng Eexopiot
NAEKTPOKAPSIOYPAPIKT) TapaKkolovOnon Tov acbevny, S0t givar mbav e oebn adénon
TOV KOTOPAIOL HVTKAOV KV TIKOV £PEDIGUATMV Kot OTOAELL AVTIAYNG.

¢ Ta OSYPKA TME emtpénetot vo Topapévouy 6To MO TO HEYIGTO 7 NHEPES.

* H amopdkpvven t@v OSYPKA TME npénet vo dteldyetar pe peyGin mpocoyn Kot Hovo omd
£umelpo Tpo.

o Anogpedyete inuiég tov OSYPKA TME pécm g ypiong GLGKEDMY YEPOVPYIKNG YNNG
GUYVOTNTAG.

7. Avtevdeielg

H ypnon OSYPKA TME avtevdsikvutat epocov 110n £xetL ELPUTEVTEL EVOG LOVILOG BNULOTOdOTNG.

Ta OSYPKA TME 8ev emttpéneton va xpnGlHonotodvTot Yo oanvidtopd 1 KepSlopetotpomnty.

8. MBavég etumAokeg / Mapevépyeleg

TTeproducd epgaviCovror ta akdrovba popfAnuata ce oyéon pe o OSYPKA TME:

o Awtoapayég Tov Kopdlakod pudpod, Tvevpovoddpakag 1 aipdtopa Kot ™ SidpKee Tov
xepovpyeiov

* A€yepon TV GKEAETIKOV LDV KOl TOV VEDPOV

o Aowdéerg

¢ Aldtpnon HEG® TOL NAEKTPOILOD

* Ilapektomon

 TIpopinpata enagng peta&d tov OSYPKA TME kot tov e&otepikov frnpatodot

* ANt 00€nom Tov KOTOPAIOL HUTKGOY KvNTIKOY epediopdTtmv

o Andlewo avtiknyng

* Awoppayieg

o Kapdrokodg emnopatiopds

* Odavatog
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LietoSanas instrukcija

TME Pagaidu miokardialie elektrodi

Vispareéjie noradijumi

Uzmanibu! Riupigi izlasiet lietoSanas instrukciju pirms produkta izmantoSanas.
1.  Parbaude pirms izmantoSanas
Produkts, ta iepakojums un piederumi pirms izmantosanas japarbauda uz iesp&jamiem bojajumiem
un darbibas trauc€jumiem. Ja tika atklati bojajumi vai darbibas trauc&jumi, produktu izmantot
nedrikst. Ja lietoSanas instrukcija vairs nav pieejama, to var pieprasit tiesi pie OSYPKA AG. GBA
drikst utiliz&t tikai tad, kad tika pielietoti visi produkta vienibas produkti.
2. Pielietojums un izmantosana

Uzmanibu! Produkta izmantoSana sterilos apstaklos.
Produktu drikst izmantot tikai pienacigam pielietojumam speciali ierikota mediciniska iestade
un tikai apmacits personals. Produktu var sakt lietot tikai tad, ja garantéts ta droSs pielietojums.
Mediciniski piemérotas metodes un tehnikas izvéle paliek arsta atbildiba. Lietosanas instrukcijakalpo
tikai vispargjas informacijas sniegSanas mérkim ricibai ar produktu. Produktu nedrikst parveidot.
BridinoSie noradijumi/ Visparéjie noradijumi/ Drosibas pasakumi, arimedicinisku apsvérumu
dél at§kirigas metodes gadijuma, jaievéro jebkura gadijuma! Sekas neievéro$anas gadijuma
varétu biit komplikacijas un nepareiza darbiba!
3.  Sterilizacija un glabasana
Produktus sterilizé ar etilena oksidu. Pienacigas uzglabasanas gadijuma sterilizéts produkts ir
izlietojams lidz uz iepakojuma noraditajam deriguma datumam (use before date).
Uzglabajiet sterilu produktu aukstd, sausa un no gaismas aizsargata vieta originala iepakojuma
pie 10°C lidz 25°C.

Uzmanibu! Nav steriliz&jams autoklava! Paredzgts tikai vienreiz&jai lietoSanai! Neveikt izlietota

produkta atkartotu sterilizaciju! Atkartotas izmanto$anas gadijuma pastav infekcijas risks un

iesp&jama nepareiza darbiba!
4. Utilizacija
P&c lietosanas produkts var bit inficéts. Tadel, ludzu, ievérojiet klinikas noteikumus attieciba
uz utilizaciju. Smaili vai asi priekSmeti, tadi ka adatas, skalpeli, kas bija produkta dala, janodod
atseviskai, drosai utilizacijai, lai noverstu ievainojumus un infekcijas.
5.  Atbildibas ierobezojums
Firmas OSYPKA AG mediciniski produkti tiek izgatavoti no augstvertigiem materialiem,
izmantojot kontrolétus un parbauditus raZoSanas procesus. Kvalitate tick nepartraukti
kontrol&ta razo$anas laika un pirms piegades. Tom@r ja jus pamanat produktu ar traucétu funkciju
vai nefunkciongjosu produktu, més lidzam jis atsitit to atpakal, kad trauc€jums ir iestajies, noradot
iestajusos trokumus un kliimes. Reklamétais produkts tad p&c sanemsanas miisu firma tiks apsekots.
Pamatotas pretenzijas gadijuma m&s nodrosinasim bezmaksas nomainu.
Produktu bojajumi, kuri izriet no nepienacigas glabasanas, nepareizas ricibas, mérkim neatbilstoSas
izmantoSanas, patvaligas parveidoSanas vai nepielautas atkartotas lietoSanas un sterilizacijas,
izslégti no garantijas nosacijumiem. Ja iejaukSanos produkta vai produkta parveidosanu neveic
$im noliikam razotaja rakstiski pilnvarotas personas, tad garantija zaudé savu speku.

Specifiskie produkta noradijumi
1.  Produkta apraksts
OSYPKA pagaidu miokardialie elektrodi (TME) kalpo sirds pagaidu stimulacijai apvienojuma ar
argjo kardiostimulatoru (OSYPKAPACE 101H, OSYPKAPACE 203 H, OSYPKAPACE 300) pirms
un sirds kirurgijas laika. OSYPKA TME ir pieejami vienpola, divpolu vai vairakpolu izpildijuma.
Divpolu OSYPKA TME ir pieejami ari ,,bifurcated* (sazaroti) veida. Cetrpolu OSYPKA TME
modeliem dzislas ir balta un zila krasa, lai atvieglotu atskirSanu starp sirds prick§kambara un
kambara pozicionéSanu. Pieslégsanai pie argja kardiostimulatora pastav divas iesp&jas - TME ar
Confix vai adapteris. Gatavos Confix savienojumus p&c torokalas adatas nogrie$anas var pieslégt
tiesi pie pagarinajuma kabela vai kardiostimulatora.
TME nostiprinajums uz sirds ir aprakstits 3. sadala (Izmanto$ana) dazadiem variantiem.
2. Indikacija
OSYPKA TME ir paredzgti parejosai kardialai stimulacijai kirurgisku operaciju laika un p&c tam.
3. Izmanto$ana
Drosibas labad turiet gatavus rezerves TME elektrodus.
Uzmanibu! Ar adatam jarikojas izmanigi, un tas nedrikst pielocit.
Uzmanibu! TME veido tieSo zemu omu stravas liniju lidz sirdij. Tadel nepieskarieties pie
adapteriem / Confix ar pliku roku. Tapat arT nelaujiet adapteriem / Confix saskarties ar stravu
vado$am vai mitram virsmam. Stimulacijas sistéma jasarga no jebkura veida statiskas elektribas.
Uzmanibu! Svarigi, lai elektrodi netiktu ievietoti sirds tauku audos vai bojatos audos, pieméram,
sirds infarkta rezultata.
Uzmanibu! Vismaz vienam elektriskajam polam katram stimulgjamam kambarim jabiit novietotam
uz miokarda vai nofiksétam taja.
Noradijums: Jebkura gadijuma izvairieties no plastika aizsargcaurules bojajumiem.
3.1 OSYPKA TME izpakoSana
Péc argjas sterilas pakas atpl&Sanas piesardzigi novietot iek3gjo sterilu paku sterila vieta. Sablons
jaiznem péc icksgjas sterilas pakas atvérSanas. Péc tam piesardzigi atvienojiet sirds adatas no
Sablona, notiniet OSYPKA TME un nosléguma atvienojiet torakalo adatu.
3.2 OSYPKA TME..Z modelu izvieto$ana un fiksacija
Nostipriniet OSYPKA TME..Z distalo galu ar mazas salocitas sirds adatas palidzibu vélamaja vieta
uz sirds, miokarda (sirds priekSkambaris, kambaris). Nostiprinajumu parsvara veido OSYPKA
TME..Z liklo¢u forma (att. la, 1b).
Nestipriniet Iiklo¢u nostiprinajumu papildus ar ligatiiru. Izvietojiet bipolaro variantu ta, lai uzmava
atrodas uz, nevis iek$pus miokardam (att. 1b).
P&c tam nogrieziet OSYPKA TME..Z distalo galu kopa ar sirds adatu.

.
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Att. 1b: TME..Z, \
divpolu

Att. 1c: TME..Z uz sirds

Att. 1a: TME..Z,
vienpola vai sazarots
(bifurcated)

3.3 OSYPKA TME..T modelu izvieto$ana un fiksacija >/

Nostipriniet OSYPKA TME..T distalo galu ar mazas salocitas sirds adatas palidzibu vélamaja
vietd uz sirds, miokarda (sirds priekskambaris, kambaris).

Nostiprinajumu parsvara veido enkuru atpisana un pieakéSana (att. 2a, 2b).

Enkuru atpiSanu jiis varat panakt, izvelkot OSYPKA TME..T caur sidrs muskuli tiktal, 1idz enkuri
atkal pilnigi iznak ara no miokarda.

P&c tam piesardzigi pavelciet OSYPKA TME..T tik talu atpakal, lai enkuri atrastos distali taisni
vél arpus miokarda. Pie tam enkuri sagkelas. Nosléguma atkal mazliet pavelciet OSYPKATME..T,
lai enkuri nespiez uz miokardu.

Nestipriniet o enkurojumu papildus ar ligatiiru.

Izvietojiet bipolaro variantu ta, lai uzmava atrodas uz, nevis iekSpus miokardam (att. 2b).
Distalo galu ar vismaz 10 mm lielu atstatumu nogrieziet no enkura.

(10 mm gars vada gals, ka arT plans savienojoss tiltins starp enkuru un proksimalo elektroda galu
garantg, ka enkurs OSYPKA TME..T iznemsanas laika netiek norauts un nepaliek sirdi.)

NS

A

Att. 2a: TME..T,
vienpola vai sazarots

Att. 2b: TME..T,
divpolu

(bifurcated) \

Att. 2c: TME..T uz sirds

3.4 OSYPKA TME..V modelu izvieto$ana un fiksacija
Iekariniet OSYPKATME..V vada V galu tabakmaka Suve. Jis ari varat jebkura miokarda vieta uzlikt
U-veidigu $uvi un piestiprinat pie ta OSYPKA TME..V V-fiksgjumu (piemé&ru skatiet att. 3a, 3b).

7

Att. 3a: TME..V uz sirds Att. 3b: TME..V

3.5 OSYPKA TME..L modelu izvieto$ana un fiksacija
OSYPKA TME..L nostiprina ar ligatiiru ar kirurgisko diegu (att. 4a). Suvi nedrikst uzlikt parak
ciesi, lai OSYPKA TME..L p&c lictoanas ar vieglu pavilksanu varétu atkal iznemt ara. OSYPKA
TME..L nopem3anu veic atbilstosi attelam 4b.

Uzmanibu! Nevelciet Suvi cauri cilpai, lai izvairitos no ievainojuma nonemsanas laika (att. 4c).

-

Att. 4b: TME..L
Nopems$ana

Att. 4a: TME..L uz sirds Att. 4c: TME..L

x
>

3.6 OSYPKA TME..S modelu izvietoSana un fiksacija

Nostipriniet OSYPKATME..S (Baby TME) distalo galu ar mazu, salocTtu adatu palidzibu vélamaja

vieta uz sirds, miokarda (sirds priekskambaris, kambaris).
Noradijums: OSYPKA TME..S var p&c kirurga personigas pieredzes dazados veidos ar un bez
Suvju materiala uz vai iekSpus sirds muskulim (pieméram, péc sirds adatas nogrieSanas neizoléto
dzislu var mazpiet pielocit ar skalpeli).

3.7 lzvilkS8ana caur kraskurvi

Izduriet torakalo adatu cauri kriskurvimunizvelciet TME ara tik talu, lai nerodas lieli nospriegojumi,

un fikséjums netiek pasliktinats. OSYPKA TME var vélreiz nofiksét uz kruskurvja viesmas.
Noradijums: Lai nodrosinatu OSYPKA TME kartigu darbibu, vadiem jabut atbrivotiem no
nospriegojuma.

3.8 OSYPKA TME lietoSana ar Confix

Nogrieziet OSYPKA TME vada proksimalo gallu (torokala adata un vads) tiesi aiz Confix

proksimala gala (att. 5).

Confix var tiesi pieslégt pie atbilstosiem pagarinatajkabeliem vai argja kardiostimulatora. Saja

gadijuma spraudna pielago$ana nav nepiecieSama.
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Att. 5: Nogriezt atlikuso vadu
uz Confix tapinas gala

Ja TME nepieslédz kardiostimulatoram vai
pagarinajuma kabelim uzreiz, uzspraudiet
aizsargvacinus (Confix turétajs) uz Confix (att. 6).
Sada veida Confix ir aizsargatas pret pieskarieniem.
3.9 OSYPKA TME adaptera lietosana (2
mm tapinu adapteris)
TME adapterus var izmantot visiem OSYPKA TME modeliem
bez Confix savienojuma.
Izmantojietkatrai dzislai vienu adapteri (OSYPKATME vienpola
modeli - 1 adapteris, OSYPKA TME divpolu modeli - 2 adapteri
un OSYPKA TME cetrpolu modeli - 4 adapteri). Nogrieziet
torokalo adatu, atdalot neizolétas dzislas ar 1,5 cm atstatumu
lidz izolacijai. P&c tam izvelciet atsevisku dzislu cauri spraudna
tapinas atverei (att. 7a).
Uzmanibu! Pieskarieties OSYPKA TME un adaptera tapai
tikai cimdos.
Uzvelcietuzadaptera tapinas plastmasas apvalku (att. 7b). Adaptera
plastmasas apvalkam pie tam pilnigi janosedz dzisla.
Ja OSYPKA TME nepieslédz kardiostimulatoram vai
pagarindjuma kabelim uzreiz, uzspraudiet adaptera aizsargvacinu
uz brivu adaptera tapinu (att. 7c, 7d). Sadi adapteris ir aizsargats
pret pieskar$anos.
Lidz ar aizsargcaurules pagrieSanu ta ir cieSi nostiprinata uz
spraudna.
Uzmanibu! OSYPKA TME adapterus var izmantot tikai ar
OSYPKA TME elektrodiem bez Confix tapinas.

Att. 7: Riciba spraudnu
pielagosanai

3.10 TME pieslégSanas pie aréjiem
kardiostimulatoriem
Savienojiet OSYPKA TME proksimalo galu tiesi vai ar OSYPKA pagarinatajkabela palidzibu
(pieméram, D2-SP, D2P-SP) ar firmas OSYPKA ar¢jo kardiostimulatoru.
Uzmanibu! OSYPKA TME drikst izmantot tikai ar OSYPKA argjiem kardiostimulatoriem
(pieméram, PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) vai atbilstosajiem OSYPK A savienotajkabeliem.
Obligati jaievero attieciga produkta lietosanas instrukcija.
Uzmanibu! OSYPKA TME nekada gadijuma nedrikst ar baltu dzislu - bez adaptera vai Confix -
pieslegt pie argja kardiostimulatora. (Ja piesledz tikai balto dzislu, tas var novest pie stimulacijas/
jutiguma traucgjumiem).
Noradijums: Péc OSYPKA TME pieslégsanas parbaudiet vél pie atverta kriskurvja to fiksacijas
poziciju, jiitigumu kairinajuma slieksni. Sadi var noteikt, vai divkambaru stimulacijas gaita
atrialie vai ventrikularie OSIPKA TME vadi ari tika pieslégti attiecigajam kardiostimulatora
kanalam. Ja nepiecieSams, samainiet kanalus.
Ja nevar veiksmigi stimul@ts vai uztvert, pieslédziet OSYPKA TME pie argja kardiostumulatora
apversot polus. Ja stimulacija joprojam nav iesp&jama, izmantojiet jaunu OSYPKA TME.
3.11 Uzglabasana neizmantosanas laika
Ja pacientam pagaidam nav vajadziga kardiala stimulacija, OSYPKA TME var atvienot no argja
kardiostimulatora. Savienojumi jaaizsarga pret pieskarieniem uzsprauzot uz tiem aizsargvacinus.
Uzmanibu! Pieskarieties OSYPKA TME adapterim vai Confix tikai cimdos. Pirms ricibas ar
argjo kardiostimulatoru vai OSYPKA TME butu jaizlidzina elektrostatiskais potencials starp
lietotaju un pacientu, pieméram, pieskaroties pacientam kada no OSYPKA TME attalinata vieta.
3.12 OSYPKA TME nonems$ana
Ja pacientam vairs nav vajadziga sirds stimulacija, iznemiet OSYPKA TME, piesardzigi pavelkot
aiz TME gala. TME nedrikst nogriezt pie kruskurvja.
Uzmanibu! OSYPKA TME janonem maksimali p&c 7 dienam. Ja atraganas laiks ir ilgaks par
7 dienam, tad nonemsanas laika var rasties komplikacijas.
Uzmanibu! OSYPKA TME daudzpolu modelu mazkairionosas iznemsanas konteksta, ladzu,
ieverojiet sekojosus noradijumus: Piesardzigi pavelciet ara katru atsevisku dzislu par daziem
centimetriem, lai vispirms atbrivotu fiksaciju uz sirds muskula. Péc tam OSYPKA TME var
pilnigi izvilkt ara.
4. Pacienti
TME: neierobezoti
5.  Bridinajumi
OSYPKATME veido tieSo zemu omu stravas Iiniju Iidz sirdij. Ka zinams, pietick ar zemam atliku
stravam, lai uzbudinatu sirdi un liktu tai mirgot. Nepieskarieties adapteriem / Confix ar plikam
rokam un nelaujiet tiem saskarties ar elektribu vadosam vai mitram virsmam. Stimulacijas sistéma
jasarga no jebkura veida statiskas elektribas. Seviski ruipigi butu jaseko lidzi operaciju galda un
izmantotu elektrisko iekartu (piemé&ram, rentgens) pietickamam un centralam iezem&jumam.
Piesledzot argjas ierices, ieverojiet to atbilstosas lietosanas instrukcijas.
Produkts nav piemérots defibrilacijai.
Nepartraukti noverojiet pacientu. Neatliekamiem gadijumiem turiet gataviba defibrilatoru.
« Veicot pacienta defibrilaciju, nekada gadijuma nedrikst pieskarties OSYPKA TME vai to dalam..
« Veiciet intrakardialus EKG mérfjumus tikai ar tadi EKG ierici, kura aprikota ar izol&tu ieejas
pastiprinataju (floating input), jo pastav kambaru mirgo$anas risks.
 Pacientus ar OSYPKA TME nedrikst paklaut lielu elektrisko vai magnétisko lauku iedarbibai.

Uzmanibu! MRT izmeklgjumu laika produktu izmantot nedrikst. Sikakai informacijai, ladzu,
sazinieties ar musu produktu menedzeri.
BRIDINAJUMS! Ja pacienta tuvuma tick izmantotas ierices, kuras darbojas no tikla sprieguma,
tad jarikojas saskana ar instrukcijam elektromediciniskajam iericém, lai izvairitos no nopludes
stravas lidz sirdij.

6. Piesardzibas pasakumi

¢ OSYPKA TME drikst implantét tikai pieredzgjis, apmacits mediciniskais personals.

Veicot stimulaciju ar OSYPKA TME, ieteicama pacienta pastaviga atseviska EKG uzraudziba, jo

ir iesp&jams ieveérojams kairinajuma sliek$na kapums un jutiguma zudums.

* OSYPKA TME drikst palikt kermeni maksimali 7 dienas.

* OSYPKATME iznemsana javeic ar lielu piesardzibu, un biitu javeic tikai pieredzejusam arstam.

* Izvairieties no OSYPKA TME bojajumiem augstfrekvences kirurgisko ieri¢u izmanto$anas

rezultata.

7. Kontrindikacija

OSYPKA TME izmanto$ana ir kontrindic@ta, ja jau ir implantéts pastavigs kardiostimulators.

OSYPKA TME nedrikst izmantot defibrilacijai vai kardioversijai.

8. lespéjamas komplikacijas/blakusparadibas

Tesp&jams, saistiba ar OSYPKA TME var iestaties sekojosas problémas:

« Sirds ritma traucjumi, pneimotorakss vai hematomas operacijas laika

* Skeleta muskulu un nervi stimulacija

« Infekcijas

Perforacija ar elektrodu

 Dislokacija

« Kontakta problémas starp OSYPKA TME un argjo kardiostimulatoru

« Butisks uzbudinamibas sliek$na kapums

« Jatiguma zudums

 Asinosana

Gebruiksaanwijzing
TME Tij delij ke Myocardiale Elektroden

Nederlands

Algemene informatie
Let op: Deze gebruiksaanwijzing voor gebruik van het product zorgvuldig lezen.

1.  Controle v66r gebruik
Product, verpakking en accessoires voor gebruik op beschadigingen en onjuiste werking
controleren. Bij beschadigingen of onjuiste werking mag het product niet worden gebruikt.
Wanneer de gebruiksaanwijzing niet meer aanwezig is, kan deze opnieuw bij OSYPKAAG worden
aangevraagd. De gebruiksaanwijzing mag pas worden weggegooid, wanneer alle producten van
de product-unit zijn gebruikt.
2.  Gebruik en hantering
Let op: Het product onder steriele condities gebruiken!
Het product mag uitsluitend in een voor de doelmatige toepassing speciaal ingerichte medische
installatie en door geschoold personeel worden gebruikt. Het product mag alleen in gebruik worden
genomen als is gegarandeerd dat het veilig kan worden gebruikt. Het is de verantwoordelijkheid
van de arts om de medisch geschikte methode en techniek te kiezen. De gebruiksaanwijzing dient
slechts als algemene informatie over het gebruik van het product. Het product mag niet worden
gemodificeerd.
In alle gevallen moeten de waarschuwingen / algemene informatie / voorzorgsmaatregelen
worden opgevolgd, ook bij een om medische redenen afwijkende methode! Anders kunnen
complicaties en storingen ontstaan!
3. Steriliseren en bewaren
De producten worden gesteriliseerd met ethyleenoxide. Als het gesteriliseerde product op
de juiste manier wordt bewaard, kan het tot aan de op de verpakking aangegeven uiterste
gebruiksdatum (,,use before date*) worden gebruikt.
Het steriele product koel, droog en tegen licht beschermd opslaan in de originele verpakking bij
10 °C tot 25 °C.
Let op: Niet in de autoclaaf verhitten! Uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd! Gebruikte
producten niet opnieuw steriliseren! Bij hergebruik bestaat infectiegevaar en kunnen storingen
optreden!
4. Afvoer
Het product kan na gebruik besmet zijn. De voorschriften van de kliniek voor opslag en afvoer
dienen daarom te worden nageleefd. Spitse of scherpe voorwerpen zoals naalden, canules of
scalpels, die eventueel deel uitmaakten van het product, moeten apart en veilig worden opgeslagen
en afgevoerd, om verwondingen en infecties te voorkomen.
5. Beperking van de aansprakelijkheid
De medische hulpmiddelen van OSYPKAAG worden gemaakt van hoogwaardige materialen
en met behulp van gecontroleerde en beproefde en bewezen productieprocessen. De kwaliteit
wordt zowel tijdens de productie als voor aflevering continu gecontroleerd. Als u desondanks
vaststelt dat het product slecht of helemaal niet werkt, verzoeken wij u het product na het optreden
van de storing terug te sturen onder vermelding van de vastgestelde gebreken en storingen. Het
betreffende product wordt dan bij ons grondig onderzocht. Bij gerechtvaardigde klachten wordt
het product gratis vervangen.
Niet onder de garantie vallen beschadigingen van het product die door onjuiste opslag, verkeerd
gebruik of onbedoeld gebruik, eigenmachtige veranderingen van het product of door ongeoorloofd
hergebruik en sterilisatic worden veroorzaakt. De garantie vervalt als ingrepen of veranderingen
van het product niet worden uitgevoerd door personen die door de fabrikant schriftelijk daarvoor
toestemming hebben gekregen.

Productspecifieke aanwijzingen

1.  Productbeschrijving

OSYPKA Tijdelijke Myocardiale Elektroden (TME) worden gebruikt voor de tijdelijke

stimulering van het hart in combinatiec met een externe pacemaker (OSYPKA PACE 101H,

OSYPKA PACE 203 H, OSYPKA PACE 300) tijdens en na hartoperaties. De OSYPKA TME

worden een-, twee- of meerpolig uitgevoerd. Tweepolige PSYPKA TME zijn ook verkrijgbaar

als bifurcated (vertakte) modellen. Bij de vierpolige OSYPKA TME-modellen zijn de gevlochten

draden witen blauw gekleurd om de atrium- en ventrikelpositionering beter te kunnen onderscheiden.

Voor de aansluiting op de externe pacemaker bestaan er twee mogelijkheden, de TME met Confix

of een adapter. De prefab Confix-verbindingen kunnen na het afsnijden van de thoraxnaald direct

op een verlengkabel of de pacemaker worden aangesloten.

De bevestiging van de TME aan het hart wordt voor de diverse varianten in hoofdstuk 3 (Gebruik)

beschreven.

2. Indicatie

De OSYPKA TME zijn bestemd voor tijdelijke cardiale stimulatie tijdens en na hartoperaties.
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3. Gebruik
Voor de veiligheid enkele TME als vervanging klaarleggen.
Let op: Wees voorzichtig met de naalden, deze niet bijbuigen.
Let op: De TME vormen een direct laagohmig stroompad naar het hart. De adapters/Confix
daarom niet met de blote hand aanraken. De adapters/Confix ook niet met elektrisch geleidende
of vochtige oppervlakken in contact laten komen. Elke statische elektriciteit moet uit de nabijheid
van het stimulatiesysteem worden gehouden.
Let op: Het is belangrijk dat de elektroden niet in vet hartweefsel of in door bijvoorbeeld een
eerder hartinfarct beschadigd weefsel worden geplaatst.
Let op: Ten minste één elektrische pool voor elke kamer die moet stimuleren, moet op of ingebed
in het myocard worden geplaatst.
Aanwijzing: In elk geval voorkomen dat de kunststof beschermslang wordt beschadigd.
3.1 Uitpakken van de OSYPKA TME
Na het openscheuren van de buitenste steriele zak moet de binnenste steriele zak voorzichtig
aan de steriele zone worden overgedragen. De sjabloon na het openen uit de binnenste stericle
zak nemen. Vervolgens voorzichtig de hartnaalden uit de sjabloon losmaken, de OSYPKA TME
afwikkelen en ten slotte de thoraxnaald losmaken.
3.2 Positionering en bevestiging van de A A
OSYPKA TME..Z-modellen
Het distale uiteinde van de OSYPKA TME..Z met behulp van de kleinere, gebogen hartnaald op
de gewenste plaats in het myocard (atrium, ventrikel) bevestigen. De bevestiging komt in principe
tot stand door de zigzagvormige plaatsing van de OSYPKA TME..Z (afb. 1a, 1b).
De zigzagbevestiging niet extra fixeren met een ligatuur. De tweepolige variant zodanig plaatsen
dat de huls op en niet in het myocard ligt (afb. 1b).
Het distale uiteinde van de OSYPKA TME..Z inclusief de hartnaald afsnijden.

SRS 1\\‘=\‘\‘ =
IR o TR o
Afb. 1a: TME..Z, Afb. 1b: TME..Z, \
eenpolig of bifurcated tweepolig
(vertakt) Afb. 1c: TME..Z, aan het hart

3.3 Positionering en bevestiging van de %
OSYPKA TME..T-modellen

Het distale uiteinde van de OSYPKA TME..T met behulp van de kleinere, gebogen hartnaald op

de gewenste plaats in het myocard (atrium, ventrikel) bevestigen.

De verankering komt in principe tot stand door het splijten en vasthaken van de ankers (afb. 2a, 2b).

De ankers worden gespleten door de OSYPKA TME..T zo ver door de hartspier te trekken dat

de ankers weer volledig uit het myocard komen.

Vervolgens de OSYPKA TME..T weer voorzichtig zo ver terugtrekken dat de ankers distaal nog

net buiten het myocard liggen. Daarbij splijten de ankers open. Vervolgens de OSYPKA TME..T

weer iets naar voren trekken, zodat de ankers niet met druk op het myocard rusten.

Deze verankering niet extra fixeren met een ligatuur.

De tweepolige variant zodanig plaatsen dat de huls op en niet in het myocard ligt (afb. 2b).

Het distale uiteinde op een afstand van ten minste 10 mm van het anker afsnijden.

(het 10 mm lange restgedeelte en een dun verbindingsstuk tussen het anker en het proximale uiteinde

waarborgen dat het anker bij het verwijderen van de OSYPKA TME..T niet wordt afgescheurd

en in het hart blijft zitten.)
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Afb. 2a: TME..T, Afb. 2b: TME..T,
eenpolig of bifurcated tweepolig

(vertakt) \

Afb. 2c: TME..T, aan het hart

3.4 Positionering en bevestiging van de _7
OSYPKA TME..V-modellen

Het V-uiteinde van de draad in de tabakszaknaad haken. U kunt ook op een willekeurige plaats

in het myocard een U-naad maken en de V-fixatie van de OSYPKA TME..V daaraan bevestigen

(zie bijvoorbeeld afb. 3a, 3b).

77

Afb. 3a: TME..V, aan het hart Afb. 3b: TME..V

3.5 Positionering en bevestiging van de O
OSYPKA TME..L-modellen
Door een ligatuur met een chirurgische draad wordt de OSYPKA TME..L bevestigd (afb. 4a). De
naad moet niet te strak zijn, opdat de OSYPKA TME..L door licht trekken na gebruik weer kan
worden verwijderd. Het verwijderen van de OSYPKA TME..L gebeurt conform afb. 4b.
Let op: De naad niet door de lus geleiden om letsel bij het verwijderen te voorkomen (afb. 4c).

-

Afb. 4b: TME..L
Verwijdering

Afb. 4a: TME..L, aan het hart Afb. 4c: TME..L

3.6 Positionering en bevestiging van de %
OSYPKA TME..S-modellen
Het distale uiteinde van de OSYPKA TME..S (baby-TME) met behulp van de kleinere, gebogen
hartnaald op de gewenste plaats in het myocard (atrium, ventrikel) bevestigen.
Aanwijzing: OSYPKA TME..S kunnen volgens de persoonlijke ervaring van de chirurg op
verschillende manieren met of zonder naadmateriaal op of in de hartspier worden bevestigd (bijv.
na het afsnijden van de hartnaald kan de blanke draad met een scalpel licht gebogen worden).

3.7 Doorvoeren door de thorax
De thoraxnaald door de borstkas steken en de TME zo ver eruit trekken dat er geen grote spanningen
ontstaan en de fixatie niet negatief wordt beinvloed. De OSYPKA TME kan op het oppervlak van
de borstkas nogmaals worden bevestigd.
Aanwijzing: Om een veilige werking van de OSYPKA TME te waarborgen, moeten de draden
zijn voorzien van een trekontlasting.

3.8 Gebruik van de OSYPKA TME met Confix

De proximale rest (thoraxnaald en draad) van de OSYPKA TME direct achter het proximale
uiteinde van de Confix afsnijden (zie afb. 5).

De Confix kunnen direct op de passende verlengkabel of op de externe pacemaker worden
aangesloten. Een aanpassing van de stekkers is daarbij niet meer nodig.

Afb. 5: Restdraad aan het
uiteinde van de Confix-pin
afsnijden

Wanneer de TME niet direct op een externe
pacemaker of een verlengkabel worden
aangesloten, de beschermkappen (Confix-
houders) op de Confix (afb. 6) schuiven.
De Confix-pennen zijn zo tegen aanraking
beschermd.
3.9 Gebruik van de OSYPKA TME-adapters (2 mm
pin-adapters)

TME-adapters kunnen worden gebruikt voor alle OSYPKATME-
modellen zonder Confix-aansluiting.
Per draad een adapter gebruiken (eenpolige OSYPKA TME-
modellen 1 adapter, tweepolige OSYPKA TME-modellen
2 adapters en vierpolige OSYPKA TME-modellen4 adapters). De
thoraxnaald afsnijden door de blanke draden op een afstand van
1,5 cm van de isolatie door te snijden. Vervolgens de afzonderlijke
draad door de boring van de adapterpin geleiden (afb. 7a).

Let op: De OSYPKA TME en de adapterpin uitsluitend met

handschoenen aanraken.
De kunststof adapterhuls over de adapterpin schuiven (afb. 7b).
De kunststofadapterhuls moet daarbij de draad volledig afdekken.
Wanneer de OSYPKA TME niet direct op een externe
pacemaker of een verlengkabel moeten worden aangesloten, de
adapterbeschermkap op de vrije adapterpin (afb. 7¢, 7d) schuiven.
De adapter is zo tegen aanraking beschermd.
Door het draaien van de beschermslang wordt deze stevig op de
stekker vastgemaakt.

Afb. 7: Werkwijze voor
Let op: OSYPKA TME-adapters kunnen uitsluitend worden aanpassing van de stekker

gebruikt voor OSYPKA TME-elektroden zonder Confix-pin.

3.10 Aansluiting van de TME op de externe pacemaker

Hetproximale uiteinde van de OSYPKA TME direct of met behulp van een OSYPKA-verlengkabel
(bijv. D2-SP, D2P-SP) op de externe pacemaker van de firma OSYPKA aansluiten.

Hierbij de gebruiksaanwijzing van de externe pacemaker en van de verlengkabel opvolgen.
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Letop: OSYPKATME mogen uitsluitend met externe OSY PK A-pacemakers (bijvoorbeeld PACE
101H, PACE 203H, PACE 300) resp. de passende OSYPK A-verbindingskabels worden gebruikt.
De gebruiksaanwijzing van het betreffende product dient absoluut in acht te worden genomen.
Let op: OSYPKA TME mogen in geen geval met blanke gevlochten draad - zonder adapter of
zonder Confix - op de externe pacemaker worden aangesloten. (wanneer alleen de blanke draad
wordt aangesloten, kan de stimulatie resp. waarneming uitvallen).

Aanwijzing: Na het aansluiten van de OSYPKA TME, bij nog open thorax, de positie van de
fixatie, waarneming en de prikkeldrempel controleren. Hierbij kan worden vastgesteld of bij
tweekamer- of biventriculaire stimulatie de atriale resp. ventriculaire OSYPKA TME ook op het
juiste kanaal van de pacemaker zijn aangesloten. Zo nodig de kanalen verwisselen.

Wanneer niet met succes gestimuleerd resp. waargenomen kan worden, de OSYPKA TME met

omgekeerde polariteit op de externe pacemaker aansluiten. Wanneer een stimulatie vervolgens

nog niet mogelijk is, een nieuwe OSYPKA TME gebruiken.

3.11 Opslag wanneer de TME niet worden gebruikt

Wanneer de patiént tijdelijk geen hartstimulatie nodig heeft, kunnen de OSYPKA TME van de

externe pacemaker worden losgemaakt. De aansluitingen moeten tegen aanraking worden beschermd

door de beschermkappen te plaatsen.

Letop: Deadaptersresp. Confix vande OSYPKA TME alleen methandschoenen aanraken. Voordat
met de externe pacemaker of OSYPKA TME wordt gewerkt, moet het elektrostatische potentiaal
tussen gebruiker en patiént met elkaar in overeenstemming worden gebracht, bijvoorbeeld door
het aanraken van de patiént op een plaats die van de OSYPKA TME verwijderd ligt.

3.12 OSYPKA TME verwijderen

Wanneer de patiént geen hartstimulatie meer nodig heeft, de OSYPKA TME verwijderen door

voorzichtig aan het TME-uiteinde te trekken. TME mogen niet bij de borstkas worden afgesneden.
Let op: OSYPKA TME moeten na maximaal 7 dagen worden verwijderd. Wanneer dit langer
dan 7 dagen duurt, kunnen er bij het verwijderen complicaties optreden.

Let op: Om zo min mogelijk irritatie te veroorzaken, de meerpolige OSYPKA TME-modellen
als volgt verwijderen: Elke afzonderlijke gevlochten draad enkele centimeters eruit trekken
om eerst de verbinding met de hartspier los te maken. Daarna kan de OSYPKA TME volledig
eruit worden getrokken.

4. Patiénten

TME: onbeperkt

5.  Waarschuwingen

* OSYPKA TME vormen een direct laagohmig stroompad naar het hart. Zoals bekend, zijn
geringe reststromen al voldoende om het hart te stimuleren en eventueel te laten fibrilleren.
De adapters/Confix niet met de blote hand aanraken en deze niet met elektrisch geleidende of
vochtige oppervlakken in aanraking laten komen. Statische elektriciteit moet uit de nabijheid
van het stimulatiesysteem worden gehouden. Met name ook voor voldoende en centrale aarding
van de operatietafel en de gebruikte elektrische apparaten (bijv. rontgenapparatuur) zorgen
Bij het aansluiten van externe apparatuur de betreffende gebruiksaanwijzing van de specificke
toepassing in acht nemen.
Het product is niet geschikt voor defibrillatie.
De patiént continu in het oog houden. Voor noodgevallen een defibrillator bij de hand houden.
Bij defibrillatie van patiénten mag in geen geval de OSYPKA TME of onderdelen ervan worden
aangeraakt.
Intracardiale ECG-metingen alleen uitvoeren met een ECG-apparaat dat met een geisoleerde
ingangsversterker (floating input) is uitgerust, omdat er gevaar van kamerfibrillatie bestaat.
Patiénten met OSYPKA TME mogen niet worden blootgesteld aan grote elektrische of magnetische
velden.

Let op: Tijdens MRI-onderzoek mag het product niet worden gebruikt. Neem voor meer

informatie contact op met ons productmanagement.

WAARSCHUWING: Wanneer apparatuur op netspanning in de nabijheid van de patiént

wordt gebruikt, conform de aanwijzingen voor elektrische medische apparatuur handelen, om

kruipstroom naar het hart te voorkomen.

6. Voorzorgsmaatregelen

OSYPKATME mogenalleen door ervaren en opgeleid medisch personeel worden geimplanteerd.

Bij de stimulatie via OSYPKA TME is het raadzaam om de patiént continu met behulp van ECG

inhetoog te houden, omdat een duidelijke stijging van de prikkeldrempel en waarnemingsverlies

mogelijk zijn.

OSYPKA TME mogen maximaal 7 dagen in het lichaam blijven zitten.

De OSYPKATME moeten zeer zorgvuldig en uitsluitend door een ervaren arts worden verwijderd.

Beschadigingen van de OSYPKA TME door het gebruik van hoogfrequente chirurgische

apparatuur voorkomen.

7. Contra-indicaties

Het gebruik van OSYPKA TME is contra-geindiceerd, wanneer er al een permanente pacemaker is

geimplanteerd. De OSYPKA TME mogen niet worden gebruikt voor defibrillatie of cardioversie.

8. Mogelijke complicaties/bijwerkingen

Af en toe komen de volgende problemen met OSYPKA TME voor:

< Hartritmestoornissen, pneumothorax of hematomen tijdens de operatie

Skeletspier- en zenuwstimulatie

Infecties

Perforatie door de elektrode

Dislocatie

Contactproblemen tussen OSYPKA TME en externe pacemaker

Duidelijke stijging van de prikkeldrempel

Verlies van waarneming

Bloedingen

Harttamponade

Overlijden

Instrukcja uzywania
TM E Tymczasowe elektrody sercowe

Wskazdéwki ogdine

Uwaga: Prosimy o doktadne przeczytanie instrukcji uzycia przed zastosowaniem opisanego
w niej produktu.

1.  Kontrola przed zastosowaniem

Przed zastosowaniem konieczna jest kontrola produktu, opakowania i akcesoriow pod katem
ewentualnych uszkodzen i nieprawidlowego dziatania. W przypadku uszkodzen lub nieprawidtowego
dziatania zastosowanie produktu jest niedozwolone. W razie utraty instrukcji uzycia mozna ja
zamowi¢ ponownie w firmie OSYPKA AG. Instrukcje uzycia wolno zutylizowaé¢ dopiero, gdy
wszystkie produkty danej jednostki produktu zostana zuzyte.

2. Zastosowanie i obstuga
Uwaga: Zastosowanie produktu dozwolone jest wytacznie w warunkach sterylnych!
Produkt moze by¢ stosowany tylko w specjalnym urzadzeniu medycznym przystosowanym do
uzycia zgodnie z przeznaczeniem przez przeszkolony personel. Produkt mozna uzywac wytacznie
w przypadku, gdy zagwarantowane jest jego bezpieczne uzycie. W zakresie odpowiedzialnosci
lekarzalezy wybor dopasowanego medycznie sposobu postgpowanie i techniki. Niniejsza instrukcja
stuzy wytacznie do celow informacyjnych zwiazanych z obstuga produktu. Do produktu nie wolno
wprowadza¢ zmian.
'Wkazdym przypadku nalezy przestrzega¢ wskazowek ostrzegawczych/wskazéwek ogélnych
/ $rodkéw bezpieczenstwa — nawet w przypadKku innego post¢gpowania uwarunkowanego
przyczynami medycznymi! Die Nichtbeachtung kann Komplikationen und Fehlfunktionen
zur Folge haben!
3. Sterylizacja i przechowywanie
Produkty sterylizowane sa za pomoca tlenku etylenu. W przypadku prawidlowego
magazynowania wysterylizowany produkt moze by¢ uzywany az do podanej na opakowaniu
daty waznosci (use before date).
Sterylny produktnalezy przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu w oryginalnym opakowaniu.
w temperaturze 10°C - 25°C.
Uwaga: Nie nadaje si¢ do autoklawowania! Tylko do jednorazowego uzytku! Wykorzystanego
produktu nie poddawa¢ ponownej sterylizacji! Przy ponownym uzyciu istnieje ryzyko infekcji
i mozliwosci btednego dziatania!
4. Utylizacja
Ten produkt moze by¢ po uzyciu skazony. Z uwagi na to nalezy postgpowac zgodnie z przepisami
kliniki dotyczacymi utylizacji. Koncowke lub ostre przedmioty, takie jak ighy, kaniule lub skalpele,
ktére stanowity ewentualnie czgs¢ produktu, nalezy odda¢ do oddzielnej, bezpiecznej utylizacji,
aby unikng¢ skaleczenia i zakazenia.
5. Ograniczenie odpowiedzialnosci
Produkty medyczne OSYPKA AG wytwarzane sa z wysokiej jako$ci materialow podczas
kontrolowanych i sprawdzonych proceséw produkcyjnych. Jakos¢ jest stale sprawdzana
podczas produkcji i przed wydaniem do wysytki. Jesli mimo to rozpoznacie Pafistwo niesprawny
lub uszkodzony produkt, prosimy o odestanie go po wystapieniu usterki z doktadnym jej opisem.
Zareklamowany produkt zostanie natychmiast sprawdzony w naszym zaktadzie produkcyjnym.
W przypadku uprawnionej reklamacji dokonamy bezptatnej wymiany.
Uszkodzenie produktu, spowodowane nieprawidtowym magazynowaniem, btgedna obstuga,
niezgodnym z przeznaczeniem zastosowaniem, samodzielng modyfikacja lub niedopuszczalnym
ponownym zastosowaniem i ponowna sterylizacja, nie podlegaja gwarancji. Ingerencje lub
modyfikacje produktu wykonywane przez osoby nie posiadajace pisemnej autoryzacji producenta
powoduja wygasnigcie gwarancji.

Specjalne wskazéwki dotyczace produktu

1.  Opis produktu

Tymczasowe elektrody sercowe (TME) marki OSYPKA stuza do tymczasowej stymulacji
serca w polaczeniu z zewngtrznym rozrusznikiem serca (OSYPKA PACE 101H,
OSYPKA PACE 203 H, OSYPKA PACE 300) podczas operacji chirurgicznych na sercu i po ich
zakonczeniu. Tymczasowe elektrody sercowe firmy OSYPKA dostgpne sa w wersji jednobiegunowej,
dwubiegunowej i wielobiegunowej. Dwubiegunowe tymczasowe elektrody sercowe dostepne sa
takze jako modele rozgat¢zione (bifurcated). W przypadku czterobiegunowych modeli elektrod
OSYPKA TME splotki sg koloru biatego i niebieskiego, aby zapewni¢ lepsze rozrdznienie
pomiedzy pozycjonowaniem przedsionkowymikomorowym. Istnieja dwie mozliwosci podiaczenia
do zewngtrznego rozrusznika serca — TME z koncowka Confix lub adapter. Przygotowane
wstepnie potaczenia Confix moga po odcigciu igiet zosta¢ podtaczone bezposrednio do przewodu
przedtuzajacego lub rozrusznika serca.

Przymocowanie TME do serca opisane jest dla réznych wariantow w rozdziale 3 (Obstuga).

2. Wskazania

Elektrody OSYPKA TME przeznaczone sa do krotkotrwatych stymulacji serca podczas operacji
chirurgicznych na sercu i po ich zakonczeniu.

3. Obstuga

Dla bezpieczenstwa nalezy mie¢ przygotowane w zapasie dodatkowe elektrody TME.

Uwaga: Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia si¢ z igtami i nie wolno ich doginaé.
Uwaga: TME stanowia bezpo$rednia matoomowa $ciezke pradowa do serca. Dlatego nie
wolno dotyka¢ gota reka adaptera/Confix. Chroni¢ adapter/Confix takze przed kontaktem z
powierzchniami przewodzacymi elektryczno$¢ oraz powierzchniami wilgotnymi. Chroni¢ system
stymulacyjny przed jakakolwiek elektrycznoscia statyczna.
Uwaga: Wazne jest, aby nie umieszcza¢ elektrod w tkance ttuszczowej wokot serca lub w
uszkodzonej tkance, na przyklad przez wczesniejszy zawat serca.
Uwaga: Przynajmniej jeden biegun elektryczny na kazda komore, ktora ma by¢ stymulowana,
musi zosta¢ umieszczony w miesniu sercowym.
Wskazowka: W kazdym przypadku unika¢ uszkodzenia ochronnego wezyka z tworzywa
sztucznego.
3.1 Rozpakowywanie elektrody OSYPKA TME
Porozerwaniu zewngtrznego jatowego opakowania nalezy ostroznie przekaza¢ wewngtrzne jalowe
opakowanie do obszaru jatowego. Po otwarciu wewngtrznego jalowego opakowania wyjac szablon.
Nastepnie ostroznie wydoby¢ igly sercowe z szablonu, odwing¢ elektrodg OSYPKA TME, a na
koniec wyjac igle piersiowa.
3.2 Umieszczanie i mocowanie modeli OSYPKA TME..Z
Przymocowac¢ dystalny koniec elektrody OSYPKA TME..Z za pomoca mniejszej, zagietej igly
sercowej na zadanym miejscu mig$nia sercowego (przedsionek, komora). Przymocowanie odbywa
si¢ zasadniczo przez zygzakowate utozenie elektrody OSYPKA TME..Z (rys. la, 1b).
Nie mocowac¢ dodatkowo zygzakowatego przymocowania ligaturg. Wariant dwubiegunowy umie$cié¢
w taki sposob, aby tulejka nie znajdowata si¢ w migéniu sercowym (rys. 1b).
Odcia¢ dystalny koniec elektrody OSYPKA TME..Z wlacznie z igla sercowa.

¢

. ) ~ —"/ l
SO D S,
Rys. 1a: TME..Z, Rys. 1b: TME..Z, \
Jjednobiegunowy lub dwubiegunowy
rozgafgziony Rys. 1c: TME..Z na sercu
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3.3 Umieszczanie i mocowanie modeli OSYPKA TME..T

Przymocowac¢ dystalny koniec elektrody OSYPKA TME..T za pomoca mniejszej, zagigtej igty
sercowej na zadanym miejscu mig$nia sercowego (przedsionek, komora).

Przymocowanie odbywa si¢ zasadniczo przez rozszczepienie i zaczepienie kotwic (rys. 2a, 2b).
Rozszczepienie kotwic osigga si¢ przez przeciagnigcie elektrody OSYPKA TME..T przez migsien
sercowy, az kotwice catkowicie wyjda z migénia sercowego.

Nastgpnie ostroznie pociagnac elektrodg OSYPKA TME..T z powrotem na tyle, az kotwice b¢da
si¢ znajdowaly dystalnie jeszcze poza migéniem sercowym. Podczas tej czynnosci nastgpuje
rozszcezepienie kotwic. Ostroznie pociagna¢ elektrodg OSYPKA TME..T z powrotem do przodu
tak, aby przylegajace kotwice nie uciskaty mig$nia sercowego.

Nie mocowa¢ dodatkowo tego przymocowania ligatura.

Wariant dwubiegunowy umiesci¢ w taki sposob, aby tulejka nie znajdowata si¢ w migéniu
sercowym (rys. 2b).

Odcia¢ dystalny koniec w odlegtosci min. 10 mm od kotwicy.

(Odcinek resztkowy o dhugosci 10 mm oraz ciefnszy mostek taczacy pomiedzy kotwica a
proksymalnym koncem elektrody gwarantuja, ze kotwica podczas usuwania elektrody OSYPKA
TME..T nie oderwie si¢ i nie pozostanie w sercu.)

N
\&%

Rys. 2a: TME..T, Rys. 2b: TME..T,
Jjednobiegunowy lub dwubiegunowy

rozgafeziony \

Rys. 2c: TME..T, na sercu

3.4 Umieszczanie i mocowanie modeli OSYPKA TME..V S
Zaczepi¢ koniec V elektrody OSYPKA TME..V w szwie kapciuchowym. W dowolnym miejscu
migsnia sercowego mozna zatozy¢ szew U i zamocowac do niego mocowanie V elektrody OSYPKA
TME..V (patrz przyktad na rys. 3a, 3b).

.
AERON |

7

3.5 Umieszczanie i mocowanie modeli OSYPKA TME..L —C
Elektroda OSYPKA TME..L jest mocowana przez ligatur¢ nicia chirurgiczng (rys. 4a). Szew
nie powinien by¢ zatozony zbyt ciasno, aby po uzyciu mozliwe bylo ponowne wyciagnigcie
elektrody OSYPKA TME..L przez lekkie pociagnigcie. Usunigcie elektrody OSYPKA TME..L
nastgpuje zgodnie z rys. 4b.

Uwaga: Nie przeprowadza¢ szwu przez petle (loop), aby unikna¢ obrazen podczas usuwania

(rys. 4c¢).

Rys. 4b: TME..L

Rys. 3a: TME..V na sercu Rys. 3b: TME..V

-

Usunigcie

Rys. 4a: TME..L na sercu Rys. 4c: TME..L

3.6 Umieszczanie i mocowanie modeli OSYPKA TME..S _—

Przymocowa¢ dystalny koniec elektrody OSYPKA TME..S (Baby TME) za pomoca mniejszej,

zagigtej igly sercowej na zadanym miejscu migénia sercowego (przedsionek, komora).
Wskazowka: Elektrody OSYPKA TME..S mocowane sa w zaleznosci od osobistego
doswiadczenia chirurga w r6zny sposob za pomoca materiatdw szewnych lub bez, na lub w migsniu
sercowym (np. po odcigciu igly sercowej nicostonigta splotke mozna nieco zagia¢ skalpelem).

3.7 Przeprowadzenie przez klatke piersiowa
Wktu¢ igle piersiowq przez klatke piersiowa i wyciagna¢ TME na tyle, aby nie powstawaty duze
naprezenia oraz aby nie pogorszy¢ mocowania. Elektrode OSYPKA TME mozna jeszcze raz
przymocowa¢ na powierzchni klatki piersiowe;.
Wskazowka: W celu zapewnienia bezpiecznego dziatania elektrody OSYPKA TME musza
by¢ odcigzone.
3.8 Obstuga OSYPKA TME z Confix
Odcig¢ proksymalny odcinek resztkowy (igta piersiowa i przewod) elektrody OSYPKA TME
bezposrednio za proksymalnym koncem Confix (patrz rys. 5).

Koncowki Confix moga zosta¢ podiaczone bezposrednio do odpowiednich przewodow
przedtuzajacych lub zewngtrznego rozrusznika serca. Nie jest konieczna adaptacja wtyczki.

Rys. 5: Odcia¢ przewdd
resztkowy przy koricowce
Confix

Jesli elektroda TME nie zostanie natychmiast podtaczona do zewngtrznego rozrusznika
serca lub przewodu przediuzajacego, EHE -—
nasung¢ nasadke¢ ochronna (wspornik
Confix) na koncéwki Confix (rys. 6). m— Rys. 6
W ten sposob koncowki Confix sa chronione przed
dotknigciem.
3.9 Obstuga adaptera OSYPKA TME (adapter z wtykami 2 mm)
Adaptery TME moga by¢ stosowane dla wszystkich modeli
elektrod OSYPKA TME bez przytacza Confix.
DO kazdej skretkinalezy uzy¢ jednego adaptera (jednobiegunowe
modele OSYPKA TME - 1 adapter, dwubiegunowe modele
OSYPKATME-2 adaptery i czterobiegunowe modele OSYPKA
TME —4 adaptery). Odcia¢ igle piersiowa — przecia¢ nieostoniete
skretki w odlegloscei 1,5 cm od izolacji. Nastgpnie wprowadzic¢
pojedyncza skretke przez otwor trzpienia adaptera (rys. 7a).
Uwaga: Elektrodg OSYPKA TME oraz trzpien adaptera dotykac
wylacznie w rekawiczkach.
Nasung¢ tulejg z tworzywa sztucznego na trzpien adaptera (rys.
7b). Tuleja z tworzywa sztucznego musi przy tym catkowicie
pokry¢ skretke.
Jesli elektroda TME OSYPKA nie ma zosta¢ natychmiast
podfaczona do zewngtrznego rozrusznika serca lub przewodu
przedtuzajacego, nasuna¢ nasadke ochronng adaptera na wolny
trzpien adaptera (rys. 7c, 7d). W ten sposob adapter jest chroniony
przed dotknigciem.
Przekrecenie wezyka ochronnego powoduje state zamocowanie
na wtyku.

Uwaga: Adaptery OSYPKA TME moga by¢ uzywane tylko do Rys. 7: Sposcb postepowania

elektrod OSYPKA TME bez koncowki Confix. przy adaptacji wtyku

3.10 Podigczanie TME do zewnetrznego rozrusznika serca
Potaczy¢ proksymalny koniec elektrody OSYPKA TME bezposrednio lub za pomoca przewodu
przedtuzajacego OSYPKA (np. D2-SP, D2P-SP) zzewngtrznymrozrusznikiem serca firmy OSYPKA.
Przestrzegac przy tym instrukcji uzycia zewngtrznego rozrusznika serca i przewodu przedtuzajacego.
Uwaga: Elektrody OSYPKA TME wolno stosowac tylko z zewnegtrznymi rozrusznikami serca
marki OSYPKA (np. PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) lub odpowiednimi przewodami
przedtuzajacymi OSYPKA. Nalezy bezwzgle¢dnie przestrzegac instrukcji uzycia danego produktu.
Uwaga: W zadnym przypadku nie wolno podtacza¢ elektrod OSYPKA TME z nieostonigta
splotka — bez adaptera lub wtyku Confix — do zewngtrznego rozrusznika serca. (W przypadku
podtaczenia nieostonigtej splotki moze doj$¢ do awarii stymulacji lub odbioru sygnatow).
Wskazowka: Po podiaczeniu elektrody OSYPKA TME nalezy sprawdzié, przy otwartej klatce
piersiowej, potozenie mocowania, odbior sygnatow oraz prog pobudliwosci. Mozna w ten sposob
stwierdzi¢, czy przy stymulacji dwukomorowej elektrody OSYPKA TME przedsionkowe lub
komorowe zostaty podfaczone takze do odpowiedniego kanatlu rozrusznika serca. W razie
potrzeby zamieni¢ kanaty.
W przypadku nieudanej stymulacji lub nieudanego odbioru sygnatow nalezy ponownie podtaczy¢
elektrodg OSYPKA TME z odwrotna biegunowoscia do rozrusznika serca. Jesli nadal nie jest
mozliwa stymulacja, zastosowaé nowa elektrodg OSYPKA TME.
3.11 Przechowywanie podczas nieuzywania
Gdy pacjent chwilowo nie wymaga stymulacji serca, mozna odtaczy¢ elektrod¢ OSYPKA TME od
zewngtrznego rozrusznika serca. Przylacza nalezy chroni¢ przed dotknigeciem poprzez natozenie
kapturkéw ochronnych.
Uwaga: Adapter lub koncowke Confix elektrody OSYPKA TME dotyka¢ wylacznie w
rekawiczkach. Przed obstuga zewnetrznego rozrusznika serca lub elektrody OSYPKA TME
nalezy wyréwnac potencjat elektrostatyczny pomig¢dzy uzytkownikiem a pacjentem, na przyktad
przez dotknigcie pacjenta w miejscu oddalonym od elektrody OSYPKA TME.
3.12 Usuwanie OSYPKA TME
Gdy pacjent nie wymaga stymulacji serca, usuna¢ elektrodg OSYPKA TME, ostroznie pociagajac
za koniec elektrody OSYPKA TME. Nie wolno odcina¢ elektrod TME na klatce piersiowe;.
Uwaga: Elektrody OSYPKA TME nalezy usuna¢ najpozniej po 7 dniach. Jezeli czas zatozenia
wynosi ponad 7 dni, podczas usuwania moze doj$¢ do powiktan.
Uwaga: W celu zmniejszenia stopnia irytacji podczas usuwania wielobiegunowych modeli
elektrod OSYPKA TME postgpowa¢ zgodnie z ponizszym opisem: Kazda pojedyncza splotke
wyciagnac o kilka centymetrow, aby nastgpnie pojedynczo usung¢ przymocowanie do migénia
sercowego. Po tym mozliwe jest catkowite wyciagnigcie elektrody OSYPKA TME.
4. Pacjenci
TME: bez ograniczen
5. Wskazowki ostrzegawcze
* Elektrody OSYPKA TME stanowia bezpo$rednia matoomowa $ciezke pradowa do serca. Jak
wiadomo, wystarcza niskie prady resztkowe, aby wzbudzi¢ akcjg serca i ewentualnie wywota¢
migotanie serca. Nie dotyka¢ adapteru/Confix gotymi rgkoma i chroni¢ go przed kontaktem z
powierzchniami przewodzacymi prad elektryczny lub wilgotnymi. Chroni¢ system stymulacyjny
przed elektrycznoscig statyczng. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na wystarczajace i centralne
uziemienie stotu operacyjnego oraz uzywanych urzadzen elektrycznych (np. rentgen).
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Podczas przylaczania urzadzen zewngtrznych przestrzega¢ odpowiednich wskazowek
dotyczacych ich uzytkowania oraz instrukcji uzytkowania.
Ten produkt nie nadaje si¢ do defibrylacji.
Stale obserwowac pacjenta. Przygotowac¢ defibrylator do uzytku w sytuacji awaryjne;j.
Podczas defibrylacji pacjenta w zadnym przypadku nie wolno dotyka¢ elektrody OSYPKA
TME, ani zadnych jej czgsci.
Pomiar EKG przeprowadza¢ tylko przy uzyciu urzadzenia EKG, wyposazonego w izolowany
wzmacniacz wejsciowy (floating input) z uwagi na istniejace niebezpieczenstwo migotania
komor.
Pacjenci z elektrodami OSYPKA TME nie moga by¢ wystawiani na dziatanie zadnych silnych
pol elektrycznych lub magnetycznych.
Uwaga: Produktnie moze by¢ uzywany podczas badania MRT. W celuuzyskania doktadniejszych
informacji prosimy o kontakt z naszym dzialem zarzadzania produktami.
OSTRZEZENIE: Gdy w poblizu pacjentauzywane s urzadzenia zasilane napigciem sieciowym,
nalezy postgpowac zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi urzadzen elektromedycznych, w celu
uniknigcia przedostawania si¢ pradéw pelzajacych do serca.
6.  Srodki ostroznosci
Elektrody OSYPKA TME moga by¢ wszczepiane tylko przez dos§wiadczony i przeszkolony
personel lekarski.
Podczas stymulacji za pomoca elektrod OSYPKA TME zalecane jest state osobne monitorowanie
EKG pacjenta, gdyz mozliwy jest znaczny wzrost progu pobudliwos$ci i utrata odbioru sygnatow.
Elektrody OSYPKA TME moga pozosta¢ w ciele maksymalnie przez 7 dni.
Podczas usuwania elektrod OSYPKA TME nalezy zachowaé maksymalng ostrozno$¢ i powinien
to wykonywac tylko do§wiadczony lekarz.
« Unikac¢ uszkodzen elektrody OSYPKA TME przy zastosowaniu urzadzen elektrochirurgicznych.
7. Przeciwwskazania
Zastosowanie elektrod OSYPKATME jest przeciwwskazane przy wszczepionym stalym rozruszniku
serca. Te elektrody OSYPKA TME nie moga by¢ stosowane do defibrylacji lub kardiowersji.
8. Mozliwe komplikacje / skutki uboczne
Okazyjnie wystepuja nastgpujace problemy w zwiazku z elektrodami OSYPKA TME:
Zaburzenie rytmu serca, odma ptucna lub krwiaki podczas operacji
Migsien szkieletowy i stymulacja nerwow
Infekcje
Perforacja przez elektrodg
Dyslokacja
Problemy potaczeniowe elektrody OSYPKA TME z zewngtrznym rozrusznikiem serca
Znaczny wzrost progu pobudliwosci
Utrata odbioru sygnatow
Krwawienia
Tamponada osierdzia
Smier¢

Instrucdes de operacao

TME Eietrodos miocardicos temporarios

Instrucdes gerais
Atencio: Leia atentamente as instrugdes de operagdo antes de usar o produto.

1. Inspecao antes do uso
O produto, a embalagem e os acessorios devem ser inspecionados antes do uso quanto a danos e
mau funcionamento. No caso de danos ou mau funcionamento, o produto néo deve ser usado. Se
as instrugdes de operacgdo ndo estiverem mais disponiveis, pode-se solicita-las novamente junto a
OSYPKA AG. As instrugdes de operagéio somente podem ser descartadas apos todos os produtos
da unidade de produto terem sido usados.
2. Uso e manuseio

Atengio: Uso do produto sob condigdes assépticas!
O produto somente pode ser usado em uma instituigdo de pensdo médica especialmente equipada
para o uso apropriado e deve ser usado por pessoal treinado. O produto somente podera ser colocado
em operagio se for garantido o seu uso totalmente seguro. E de responsabilidade do médico,
selecionar o procedimento e a técnica médica apropriados. As instrugdes de funcionamento servem
apenas como informagéo geral sobre o manuseio do produto. O produto ndo pode ser modificado.
As notas de aviso/instrucdes gerais/ medidas de cuidado devem ser observadas em todos os
casos, inclusive em procedimentos que divirjam das instrucdes por razdes médicas! A nio
observancia pode ter como consequéncia complica¢des e mau funcionamento!
3. Esterilizacao e armazenamento
Os produtos sio esterilizados com 6xido de etileno. Quando armazenado de modo apropriado,
o produto esterilizado podera ser usado até a data de vencimento constante da embalagem
externa (use before date).
Armazene o produto esterilizado em local fresco, seco e protegido da luz, na embalagem original,
a temperatura entre 10°C a 25°C.

Atenciao: Nao esterilizdvel em autoclave! Destina-se somente ao uso unico! Nao reesterilizar

produtos usados! Na reutilizagdo, ha risco de infecgao e a possibilidade de mau funcionamento!
4. Descarte
O produto pode estar contaminado ap6s o uso. Por isso, observe o regulamento da clinica para o
descarte. Objetos pontiagudos ou afiados, como agulhas, canulas ou bisturis, que eventualmente
tenham sido parte do produto, devem ser enviados para o descarte em separado e seguro, para
evitar lesdes e infecgoes.
5. Limitacao de responsabilidade
Os produtos medicinais da OSYPKA AG sdo fabricados com materiais de alta qualidade
e mediante o uso de processos de fabricacio controlados e comprovados. A qualidade é
continuamente inspecionada durante a fabricagao e antes da entrega.. Se, no entanto, vocé detectar
um produto com limitagdes funcionais ou inoperante, solicitamos a sua devolugdo apds a ocorréncia
da avaria, especificando as falhas e erros ocorridos. O produto reclamado serd, entdo, examinado
detalhadamente em nossa fabrica. No caso de reclamagdes justificadas, providenciaremos a
substituigdo gratuita.
Os danos no produto causados por armazenamento inapropriado, manuseio incorreto, uso nao
apropriado, modificagdo ndo autorizada do produto ou por reutilizagdo e reesterilizagdo nao
permitidas, estdo excluidos da reivindicagdo da garantia. Se forem efetuadas intervengdes ou
modificagdes por pessoas nao autorizadas por escrito para tanto pelo fabricante, a garantia sera
anulada.

Instrucoes especificas do produto

1. Descricao do produto
Os eletrodos miocardicos temporarios (TME) OSYPKA servem para a estimulagdo

temporaria do coragdo em conexdo com um marcapasso externo (OSYPKA PACE 101H,
OSYPKA PACE 203 H, OSYPKA PACE 300) durante e apds intervengdes cirtirgicas no coragao.
Os TME OSYPKA sao apresentados na versdo unipolar, bipolar e multipolar. Os TME bipolares
OSYPKA também estio disponiveis como modelos bifurcados (ramificados). No caso dos modelos
TME OSYPKA quadripolares, os fios sdo coloridas em branco e azul, para garantir uma melhor
diferenciagdo do posicionamento do atrio e do ventriculo. Para a conex@o ao marcapasso externo,
existem duas possibilidades: o TME com Confix ou com adaptador. As conexdes pré-fabricadas
Confix podem ser conectadas diretamente a um cabo de extensdo ou a0 marcapasso, apos o corte
da agulha toracica.
Aancoragem do TME ao coragao para as diferentes variantes esta descritano Capitulo 3 (Manuseio).
2. Indicagao
OS TME OSYPKA sido indicados para a estimulagdo cardiaca temporaria durante e apds as
intervengdes cirargicas no coragao.
3. Manuseio
Por seguranca, mantenha a disposi¢ao outros TME para substitui¢éo.
Atencéo: As agulhas devem ser manuseadas com cuidado e ndo devem ser novamente curvadas.
Atencdo: Os TME apresentam uma linha direta de baixa impedancia ao corago. Por isso, ndo
toque nos adaptadores/Confix com a méo nua. Nao deixe também os adaptadores/Confix entrar
em contato com superficies condutoras de eletricidade ou umidas. Toda a eletricidade estatica
deve ser mantida longe do sistema de estimulagéo.
Atenciio: E importante que os eletrodos ndo sejam posicionados no tecido adiposo cardiaco ou
em tecido danificado como, por exemplo, por um infarto cardiaco anterior.
Atencéo: Deve ser posicionado no minimo um polo elétrico para cada cdmara, a qual este deve
estimular, sobre o miocardio ou inserido neste.
Nota: Em todo o caso, evite um dano da mangueira de prote¢@o de plastico.
3.1 Desembalamento dos TME OSYPKA
Apos rasgar a bolsa asséptica externa, a bolsa asséptica interna deve ser entregue ao campo
asséptico com cuidado. A férula deve ser removido apds a abertura da bolsa asséptica interna.
Depois, solte as agulhas cardiacas com cuidado da férula, desenrole o TME OSYPKA e, por fim,
solte a agulha toracica.
3.2 Posicionamento e fixacado dos modelos TME OSYPKA..Z —’\/\/7
Ancore aextremidade distal do TME OSYPKA..Z com o auxilio da agulha cardiaca menor, curvada
no local desejado do coragdo no miocardio (atrio, ventriculo). A ancoragem ¢ obtida essencialmente
pela disposi¢ao em forma de zigue-zague do TME OSYPKA..Z (Fig. 1a, 1b).
Nio fixe a ancoragem em zigue-zague com uma ligadura. Posicione a variante bipolar de forma
que a luva esteja sobre o miocardio e ndo em seu interior (Fig. 1b).
Corte a extremidade distal do TME OSYPKA TME..Z incluindo a agulha cardiaca.

— Ny —
Fig. 1a: TME..Z, Fig. 1b: TVE. Z, \
bipolar

unipolar ou bifurcado
Fig. 1c: TME..Z no coragao

3.3 Posicionamento e fixagcdo dos modelos TME OSYPKA..T +
Ancore aextremidade distal do TME OSYPKA..T com o auxilio da agulha cardiaca menor, curvada
no local desejado do coragdo no miocardio (atrio, ventriculo).

A ancoragem ¢ obtida essencialmente pela distorgdo e bloqueio das ancoras (Fig. 2a, 2b).

Vocé obtém a distor¢do das ancoras enquanto puxa 0 TME OSYPKA..T pelo musculo cardiaco
até que as ancoras saiam de novo totalmente do miocardio.

Em seguida, puxe o TME OSYPKA..T de volta, com cuidado, até que as ancoras estejam dispostas
distalmente ainda fora do miocardio. Com sto, vocé distorce a dncora. Em seguida, puxe novamente
o TME OSYPKA..T um pouco para a frente, de forma que as dncoras ndo estejam dispostas sobre
o miocérdio com pressdo.

Nio fixe esta ancoragem com uma ligadura.

Posicione a variante bipolar de forma que a luva esteja sobre 0 miocéardio ¢ ndo em seu interior
(Fig. 2b).

Corte a extremidade distal a uma distdncia minima de 10 mm da 4ncora.

(A sobra com comprimento de 10 mm, bem como uma barra de conexdo fina entre a éncora ¢ a
extremidade distal garantem que, ao remover o TME OSYPKA..T a dncora ndo seja demolida e
nao permanega no coracgao.)

)"

Fig. 2a: TME..T,
unipolar ou bifurcado

Fig. 2b TME..T,
bipolar

A

Fig. 2c: TME..T no coragdo

3.4 Posicionamento e fixacdo dos modelos TME OSYPKA..V

Pendure a extremidade em V do TME OSYPKA,.V na sutura em bolsa. Vocé também pode apor
uma sutura em U em qualquer ponto no miocardio e fixar nela a fixagdo em V.do TME OSYPKA..V
(consulte, por exemplo, a Fig. 3a, 3b).
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3.5 Posicionamento e fixagdo dos modelos TME OSYPKA..L —O
O TME OSYPKA..L ¢ fixado por meio de uma ligadura com uma sutura cirtrgica (Fig. 4a). A
sutura ndo deve ser aplicada de forma excessivamente estreita, de forma que o TME OSYPKA..L
possa novamente ser puxado para fora com um leve puxao. A remogéo dos TME OSYPKA..L ¢
feita conforme a Fig. 4b.

Atencio: Nao passe a sutura pelo loop, para evitar uma lesdo quando da remogéo (Fig. 4c).

Fig. 3a: TME..V no coragc&o Fig. 3b: TME..V

)

Fig. 4b: TME..L
Remocéo

Fig. 4a: TME..L no coragédo Fig. 4c: TME..L

x
=

3.6 Posicionamento e fixacdo dos modelos TME OSYPKA..S

Ancore a extremidade distal do TME OSYPKA..S (Baby TME) com o auxilio da agulha cardiaca

menor, curvada no local desejado do coragdo no miocardio (atrio, ventriculo).
Nota: Dependendo da experiéncia pessoal do cirurgido, os TME OSYPKA..S podem ser ancorados
de forma diferente, sem material de sutura ou no musculo cardiaco (por exemplo, apos cortar a
agulha cardiaca, o fio simples pode ser ligeiramente curvado com um bisturi).

3.7 Conducao pelo térax

Insira a agulha toracica pelo peito e puxe o TME para fora até que nao existam grandes tensdes ¢ a

fixagdo ndo seja prejudicada. O TME OSYPKA pode ser fixado novamente na superficie do peito.
Nota: Para garantir um funcionamento do TME OSYPKA, este precisa ser aliviado da tensao.

3.8 Manuseio do TME OSYPKA com Confix

Corte o resto proximal (agulha toracica e fio) do TME OSYPKA diretamente atras da extremidade
proximal do Confix (consulte a Fig. 5).

Os Confix podem ser conectados diretamente nos respectivos cabos de extensao ou no marcapasso
externo. Aqui, ¢ suprimida uma adaptacdo dos conectores.

Fig. 5 Cortar o fio restante na
extremidade do pino do Confix

Se o TME ndo for imediatamente conectado
a um marcapasso externo ou a um cabo de
extensdo, empurre as capas de protegdo
(suporte do Confix) sobre os Confix (Fig. 6).
Desta forma, os Confix estardo protegidos contra
contato.

e

— Fig. 6

3.9 Manuseio do adaptador do TME OSYPKA
(adaptador de pino de 2 mm)

Os adaptadores TME podem ser aplicados em todos os modelos
de TME OSYPKA, sem conexdo Confix.
Use um adaptador por fio (Modelos TME OSYPKA unipolares,
um adaptador, modelos TME OSYPKA bipolares, 2 adaptadores
emodelos OSYPKA quadripolares, 4 adaptadores). Corte aagulha
toracica, enquanto separa os fios simples a uma distancia de 1,5
cm para isolamento. Em seguida, conduza o fio individual pelo
furo do pino do adaptador (Fig. 7a).

Atencdo: Toque no TME OSYPKA e o pino do adaptador
somente um luvas.
Empurre a luva plastica do adaptador sobre o pino do adaptador
(Fig. 7b). Com isto, a luva plastica do adaptador de protegdo deve
cobrir completamente o fio.
Se o TME OSYPKA ndo for imediatamente conectado a um
marcapasso externo ou a um cabo de extensdo, insira a capa de
prote¢do do adaptador sobre o pino livre do adaptador (Fig. 7c,
7d). Desta forma, o adaptador estara protegido contra contato.
Ao girar a mangueira de protegdo, esta estara fixada firmemente
a0 conector.

Atengo: Os adaptadores dos TME OSYPKA podem ser usados  Fig. 7 Procedimento para a

somente para os eletrodos TME OSYPKA sem pino Confix. adaptagdo do conector

3.10 Conexao do TME ao marcapasso externo

Conecte a extremidade proximal do TME OSYPKA diretamente ou com o auxilio de um cabo de

extensao OSYPKA (porexemplo, D2-SP, D2P-SP) aum marcapasso externo daempresa OSYPKA.

Ao fazé-lo, observe as instrugdes de operagao do marcapasso externo e do cabo de extensdo.

Atengiio: Os TME OSYPKA somente podem ser usados com o marcapasso externo OSYPKA
(como, por exemplo, PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) ou com os respectivos cabos de
conexdo OSYPKA. Asinstrugdes de operagao dos respectivos produtos devem ser obrigatoriamente
observadas.

Atencio: Os TME OSYPKA TME nao devem, em nenhum caso, ser conectados com fio simples
- sem adaptador ou sem Confix - a0 marcapasso externo. (Se somente o fio simples for conectado,
isto pode resultar no mau funcionamento da simulag@o ou da percepgao).

Nota: Apos a conexdo do TME OSYPKA, ainda com o térax aberto, inspecione sua posi¢ao da
fixagdlo, a percepcao e o limiar da estimulagdo. Ao fazé-lo pode-se avaliar se, na estimulagao
bicameral ou biventricular, 0o TME OSYPKA atrial ou ventricular também foram conectados
ao respectivo canal do marcapasso. Se necessario, troque os canais.

Se nao for possivel estimular ou perceber com sucesso, conecte 0 TME OSYPKA com a polaridade

invertida ao marcapasso externo. Se, em seguida, ainda ndo for possivel uma estimulagio, use

um novo TME OSYPKA.

3.11 Armazenamento quando ndo em uso

Se o cliente temporariamente ndo precisar de estimulagdo cardiaca, o0s TME OSYPKA podem ser

removidos do marcapasso externo. As conexdes devem ser protegidas contra contatos por meio

da inser¢do das capas de protegdo.
Atengiio: Somente toque nos adaptadores ou nos Confix do TME OSYPKA com luvas. Antes
de lidar com o marcapasso externo ou com o TME OSYPKA, o potencial eletrostatico entre
o usuario e o paciente deve ser compensado, por exemplo, tocando o paciente em um ponto
afastado do TME OSYPKA.

3.12 Remocao dos TME OSYPKA

Se o paciente ndo precisar mais de estimulagdo cardiaca, afaste o TME OSYPKA puxando

cuidadosamente na extremidade do TME. Os TME néo podem ser cortados no peito.

Atencio: Os TME OSYPKA precisam ser removidos, no maximo apés 7 dias. Se o periodo de
internagdo ultrapassar 7 dias, podem ocorrer complicagdes na remogao.

Atencio: Para a remogdo isenta de irritagdo dos modelos TME OSYPKA multipolares, observe
o procedimento a seguir: Puxe com cuidado cada fio individual alguns centimetros para fora,
para soltar primeiro individualmente a fixagdo ao musculo cardiaco. Depois, 0 TME OSYPKA
pode ser puxado completamente par fora.

4. Pacientes

TME: ilimitado

5. Notas de aviso

* Os TME OSYPKA apresentam uma linha direta de baixa impedancia ao coragdo. ¢ sabido que
correntes muito reduzidas sdo suficientes para estimular o coragio e coloca-lo em fibrilagdo, se
necessario. Nao toque nos adaptadores/Confix com a mao nua e ndo os deixe entrar em contato
com superficies condutoras de eletricidade ou imidas. A eletricidade estatica deve ser mantida
longe do sistema de estimulagdo. Deve-se observar também com cuidado um aterramento
suficiente e centralizado da mesa cirurgica e dos aparelhos elétricos usados (por exemplo, raio
X).

« Ao conectar aparelhos externos, observe o seu no modo de aplicagdo especifico e as respectivas
instrugdes de operagao.

* O produto ndo ¢ apropriado para desfibrilagao.

* Monitore continuamente o paciente. Mantenha a disposi¢do um desfibrilador para casos de
emergéncia.

» Nadesfibrilagao do paciente, em nenhum caso pode-se tocar no TME OSYPKA, nem em partes
deste.

« Execute medi¢des de ECG intracardiaco somente com um aparelho de ECG que esteja equipado
com um amplificador de entrada isolado (floating input), uma vez que ha o risco de fibrilagao
ventricular.

¢ Os pacientes com TME OSYPKA ndo podem ser deixados em grandes campos elétricos ou
magnéticos.

Atencao: O produto ndo pode ser aplicado durante os exames de tomografia de ressonancia
magnética. Para obter mais informagdes, entre em contato com nossa gestao de produto.
AVISO: Se forem usados na proximidade do paciente aparelhos que sdo acionados por tensao
de rede, deve-se proceder de acordo com as instrugdes para aparelhos eletromédicos para evitar
correntes de fuga ao coragao.

6. Precaucoes

Os TME OSYPKA devem ser implantados somente por pessoal experiente e treinado.

Na estimulagdo por TME OSYPKA TME, ¢ recomendado um monitoramento continuo de ECG

do paciente, uma vez que sdo possiveis um aumento nitido do limiar de estimulagio e uma perda

percepgao.

Os TME OSYPKA podem permanecer no corpo por no maximo 7 dias.

A remogao do TME OSYPKA deve ser feito com muito cuidado e somente pode ser realizada

por um médico experiente.

Evite danos aos TME OSYPKA TME pelo uso de aparelhos cirargicos de alta frequéncia.
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7. Contraindicacao

Ainser¢do do TME OSYPKA é contraindicado, se ja estiver implantado um marcapasso permanente.
Os TME OSYPKA nao podem ser usados para desfibrilagao ou cardioversao.

8. Possiveis complicacoes/efeitos colaterais

Ocasionalmente ocorrem os seguinte problemas relacionados com os TME OSYPKA:
« Arritmias cardiacas, pneumotorax ou hematomas durante a cirurgia

Estimula¢@o do musculo esqueletal e dos nervos

Infecgoes

Perfuragdo pelos eletrodos

Deslocamento

Problemas de contato entre 0o TME OSYPKA e o marcapasso externo

aumento nitido do limiar de estimulagédo

Perda da percepgio

Hemorragias

Tamponamento do pericardio

* Morte

Bruksanvisning
TME Temporara myokardelektroder

Allmén information
Observera: Lis igenom hela bruksanvisningen noga innan produkten anvéands.

1.  Kontroll fére anvdndning
Fore anvindning maste produkten, forpackningen och tillbehérskomponenter kontrolleras
betrdffande skador eller felfunktion. Produkten fér inte anvandas vid skador eller felfunktioner.
Om bruksanvisningen inte lingre finns tillgdnglig kan du bestdlla en ny hos OSYPKA AG.
Bruksanvisningen ska sparas tills alla produkter i produktenheten fardiganvénts.
2.  Anvandning och hantering

Observera: Produkten ska anvindas under sterila forhallanden!
Produkten far enbart anvandas for fackmassig tillimpning pa specialiserade medicinskakliniker och
av speciellt utbildad medicinsk personal. Produkten far endast tas i drift ndr en séker anvindning
ar garanterad. Lakaren ansvarar for att den ur medicinsk synvinkel ldampliga proceduren och
tekniken tillimpas. Bruksanvisningen ér enbart avsedd for allmén information om hantering av
produkten. Produkten far inte oméndras.
Varningsinformation, Allméin information och Forsiktighetsatgirder maste alltid iakttas
dven om forfarandet av medicinska skiil avviker! Underlitenhet att folja denna information
kan leda till komplikationer och felfunktioner!
3.  Sterilisering och forvaring
Produkternasteriliseras med etylenoxid. Vid korrekt forvaring kan den steriliserade produkten
anvindas fram till utgingsdatumet som ér angivet pa forpackningen (use before datum).
Forvara den steriliserade produkten i originalforpackningen skyddad fran ljus pa en sval och torr
plats mellan 10 - 25 °C.

Observera: Far ej autoklaveras! Enbart avsedd for engangsbruk! Anvind produkt far inte

resteriliseras! Vid ateranvandning finns risk for infektion och mojlig felfunktion!
4.  Avfallshantering
Produkten kan vara kontaminerad efter anviandningen. Folj darfor klinikens foreskrifter om
fackmassig bortskaffning av smittfrande avfall. Spetsiga eller vassa foremal som nalar, kanyler
och skalpellblad som eventuellt innefattades i produkten méste behandlas och sorteras som farligt
avfall (stickande, skdrande och smittférande) for att undvika skador och smittorisker.
5.  Ansvarsbegransning
De medicintekniska produkterna frin OSYPKAAG tillverkas av hégkvalitativa material och
med kontrollerade och beprévade produktionsprocesser. Kvaliteten kontrolleras kontinuerligt
under produktionen och fore leverans. Om du trots allt uppticker en funktionsbristande eller
funktionsoduglig produkt, ber vi att du returnerar den och anger de brister och fel som upptritt.
Den reklamerade produkten undersoks da noggrant av oss. Om reklamationen visar sig vara
berittigad dtar vi oss kostnadsfri erséttning.
Vi ansvarar inte for skador pa produkten som &r en foljd av felaktig forvaring, felhantering,
felanvandning, egenmiéktiga produktforandringar, otillaten ateranvéndning och resterilisering.
Garantin upphér att gélla om fordndringar utforas pa produkten av personer som inte skriftligen
har auktoriserats av tillverkaren.

Produktspecifik information

1. Produktbeskrivning
OSYPKA temporira myokardelektroder (hddanefter kallade TME) ar avsedda for tillféllig
hjartstimulering i kombination med en extern hjiartpacemaker (OSYPKA PACE 101H,
OSYPKA PACE 203 H, OSYPKA PACE 300) under och efter kirurgiska ingrepp. OSYPKA
TME finns i unipolért, bipolért och multipoldrt utférande. Bipoldra Osypka TME finns dven som
bifurcated (forgrenad) modell. Vid fyrpoliga modeller av OSYPKA TME ir litztradarna fargade
vita och blaa for att garantera en béttre atskillnad mellan formaks- och kammarplacering. For
anslutning till den externa hjértpacemakern finns tva mojligheter: TME med Confix eller med
adapter. De fortillverkade Confix-kontakterna kan anslutas direkt till en forléngningskabel eller
pacemakern efter avskédrning av thoraxnalen.
Hur TME f6rankras i hjdrtat beroende pa modell beskrivs i avsnitt 3 (Hantering).
2. Indikation
OSYPKA TME ér avsedda for tillféllig hjartstimulering under och efter hjértkirurgiska ingrepp.
3. Hantering
Se till att alltid ha ytterligare TME klara for anvdndning i reserv.
Observera: Nalarna maste hanteras forsiktigt och far inte bockas.
Observera: TME utgor en direkt 1agohmig stromvag till hjértat. Vidror darfor inte adaptern eller
Confix med bara hénder. Lat inte heller adaptern eller Confix komma i beroring med elektriskt
ledande eller fuktiga ytor. All statisk elektricitet maste hallas borta frén stimuleringssystemet.
Observera: Det ér viktigt att elektroderna inte placeras i hjértats fettvivnad eller i vivnad som
ar skadad t.ex. pa grund av tidigare hjartinfarkt.
Observera: Minst en elektrisk pol for varje kammare, som ska stimulera, méste placeras pa
eller biaddas in i myokardiet
Notera: Skyddsslangen av plast far absolut inte skadas.
3.1 Uttagning av OSYPKA TME ur férpackningen
Oppna den yttre sterila pasen och 6verldmna forsiktigt den inre sterila pasen i det sterila omradet.
Oppna den inre sterila pasen och ta ut schablonen. Lossa hjirtndlarna forsiktigt ur schablonen,
veckla upp OSYPKA TME och lossa till sist thoraxnalen.
_/\/\/7

3.2 Placering och fastsattning av modellen OSYPKA TME..Z
Forankra den distala anden av OSYPKA TME..Z i myokardiet pa det 6nskade stillet i hjartat
(formak, kammare) med hjélp av den lilla bojda hjértnalen. Forankringen sker framfor allt genom

den sicksackformade anordningen pd OSYPKA TME..Z (bild 1a, 1b).

Sicksack-forankringen ska inte fixeras ytterligare med ligatur. Placera den bipoléra varianten sa
att hylsan ligger PA och inte i myokardiet (bild 1b).

Skir av den distala &nden av OSYPKA TME..Z inklusive hjartnalen.
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Bild 1a: TME..Z,

Bild 1b: TME..Z, \
unipolér eller bifurcated bipolar

Bild 1c: TME..Z i hjértat

3.3 Placering och fastsittning av modellen OSYPKA TME..T +
Forankra den distala 4nden av OSYPKA TME..T i myokardiet pa det dnskade stillet i hjértat
(férmak, kammare) med hjélp av den lilla bojda hjartnalen.

Forankringen sker framfor allt genom att ankaret sprider ut sig solfjdderformigt och hakar i (bild
2a, 2b).

Du far ankaret att sprida ut sig genom att dra OSYPKA TME..T sé langt genom hjartmuskeln att
ankaret kommer helt ut ur myokardiet igen.

Sedan drar du forsiktigt tillbaka OSYPKA TME..T sa langt att ankaret distalt ligger precis utanfor
myokardiet. Nar du gor detta sprider ankaret ut sig solfjaderformigt. Darefter drar du OSYPKA
TME..T ytterligare nagot framat sé att ankaret ligger pa myokardiet utan att utéva nagot tryck.
Forankringen ska inte fixeras ytterligare med ligatur.

Placera den bipolira varianten sé att hylsan ligger PA och inte i myokardiet (bild 2b).

Skir av den distala dnden pa ett avstand av minst 10 mm fran ankaret.

(Den 10 mm langa restbiten och en tunn forbindelseldnk mellan ankaret och den proximala dnden
garanterar att ankaret inte slits av och blir kvar i hjértat nir OSYPKA TME..T avldgsnas.)

SRS

Bild 2a: TME..T,
unipolér eller bifurcated

Bild 2b: TME..T,
bipolar

A

Bild 2c: TME..T i hjértat

3.4 Placering och fastsattning av modellen OSYPKA TME..V S
Hing V-dnden pa OSYPKATME..V itobakspungsuturen. Dukan ocksa ligga en U-sutur pa valfritt
stille i myokardiet och fésta V-fixeringen pa OSYPKA TME..V i denna (se exempel bild 3a, 3b).

7

3.5 Placering och fastsattning av modellen OSYPKA TME..L —C
OSYPKA TME..L féasts med hjélp av en ligatur med suturmaterial (bild 4a). Stygnet ska ldggas
ganska 16st sa att du genom att dra latt kan dra ut OSYPKA TME..L igen efter anvéndningen.
OSYPKA TME..L avldgsnas enligt bild 4b.

Observera: For att undvika skador vid avlagsnandet ska stygnet inte trds genom 6glan (bild 4¢).

Bild 3a: TME..V i hjértat Bild 3b: TME..V

-

Bild 4b: TME..L
Avldgsnande

Bild 4a: TME..L i hjértat Bild 4c: TME..L

3.6 Placering och fastsattning av modellen OSYPKA TME..S —m—m————

Forankra den distala dnden av OSYPKA TME..S (Baby TME) i myokardiet pa det nskade stillet
i hjértat (formak, kammare) med hjélp av den lilla bojda hjértnalen.
Notera: Allt efter kirurgens individuella erfarenhet kan OSYPKA TME..S forankras pa olika
sitt med eller utan suturmaterial pé eller i hjartmuskeln (t.ex. kan den blanka litztraden bojas
négot med skalpell efter att hjdrtnalen skurits av).
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3.7 Genomforing genom thorax
Stick thoraxnalen genom brostkorgen och dra ut TME sé langt att det inte uppstar storre spanningar
och att fastséttningen inte paverkas. OSYPKA TME kan fixeras ytterligare en géng pa utsidan
av brostkorgen.

Notera: For att garantera en saker funktion hos OSYPKA TME maste dessa vara dragavlastade.
3.8 Hantering av OSYPKA TME med Confix
Skar av den proximala resten (thoraxnél och trdd) pA OSYPKA TME direkt efter den proximala
anden pa Confix (se bild 5).
Confix kan anslutas direkt till motsvarande forlangningskabel eller den externa hjartpacemakern.
Det behovs ingen adapter till kontakten.

Bild 5: Avskérning av resttraden
vid dnden med Confix-stiften

Om TME inte omedelbart ska anslutas
till en extern hjartpacemaker eller en
forlangningskabel, ska skyddskaporna
(Confix-hallare) skjutas over Confix (bild 6).
Pé detta sitt & Confix skyddade mot beroring.
3.9 Hantering av TME-adaptern (2 mm stift-adapter)
TME-adaptern kan anvéndas for alla OSYPKA TME-modeller
som inte har Confix-kontakter.
Anvind en adapter per litztrad (unipolira OSYPKA TME-
modeller 1 adapter, bipolira OSYPKA TME-modeller 2 adaptrar
och fyrpoliga OSYPKA TME-modeller 4 adaptrar). Skir av
thoraxnalen genom att kapa de blanka litztradarna pa ett avstand
av 1,5 cm fran isoleringen. For sedan in den enskilda litztridden
genom halet i adapterstiftet (bild 7a).
Observera: OSYPKA TME och adapterstiften far endast beroras
med handskar.
Skjutadapterns plasthylsa 6ver adapterstiftet (bild 7b). Adapterns
plasthylsa maste helt ticka litztradarna.
Om TME inte omedelbart ansluts till en extern hjartpacemaker
eller en forlingningskabel, ska adapterns skyddskapa skjutas
over det fria adapterstiftet (bild 7c, 7d). Pa detta sitt &r adaptern
skyddad mot berdring.
Genom att vrida skyddsslangen blir den fast fixerad pa kontakten.
Observera: OSYPKA TME-adaptern kan endast anvindas for
OSYPKA TME som inte har Confix-stift.

Bild 6

Bild 7d

Bild 7 Tillvdgagéngssétt vid

3.10 Anslutning av TME till den externa kontaktadaptering

hjartpacemakern
Anslut den proximala dnden pa OSYPKA TME direkt eller med hjilp av en OSYPKA-
forlangningskabel (t.ex. D2-SP, D2P-SP) till en extern hjdrtpacemaker fran foretaget OSYPKA.
Beakta resp. bruksanvisning for den externa hjédrtpacemakern och forldngningskabeln.
Observera: OSYPKA TME far endast anvindas tillsammans med extern OSYPKA-
hjartpacemaker (somt.ex. PACE 101H, PACE 203H och PACE 300) resp. motsvarande OSYPKA-
anslutningskabel. Bruksanvisningen for respektive produkt maste beaktas.
Observera: OSYPKA TME fér aldrig anslutas med blank litztrad (utan adapter eller Confix-
kontakt) till den externa hjartpacemakern. (Om endast den blanka litztraden ansluts kan detta
leda till stimulerings- eller perceptionsbortfall).
Notera: Kontrollera elektrodernas fastséttningslage, perceptionen och retningstroskeln efter
anslutning av OSYPKA TME medan thorax &nnu dr 6ppet. Hirvid kan dven faststillas om de
atriala resp. ventrikulira OSYPKA TME har anslutits till respektive kanal i hjirtpacemakern
vid tvakammar- (eller biventrikulédr) stimulering. Byt kanalerna vid behov.
Om det inte sker en lyckad stimulering eller perception ska du ansluta OSYPKA TME med
omvénda poler till den externa hjartpacemakern. Om stimulering fortfarande inte dr mojlig, ska
en ny OSYPKA TME anvéndas.
3.11 Forvaring vid icke-anvdndning
Om patienten tillfalligt inte behdver hjértstimulering kan OSYPKA TME separeras fran den externa
hjértpacemakern. Skyddskaporna maste sittas over anslutningarna som skydd mot beréring.
Observera: Adaptern resp Confix pA OSYPKA TME fér endast beréras med handskar. Den
elektrostatiska spanningen mellan anvéndare och patient bor utjdmnas innan den externa
hjartpacemakern eller OSYPKA TME hanteras, t.ex. genom att anvindaren rér vid patienten
pa ett stélle pa kroppen som befinner sig langt ifrin OSYPKA TME.
3.12 Avldgsna OSYPKA TME
Nirpatienten inte lingre behover hjartstimulering avldgsnar du OSYPKA TME genom att forsiktigt
dra i dnden pa TME. TME far inte skéras av pa brostkorgen.
Observera: OSYPKA TME far ligga kvar hogst 7 dagar dérefter maste de avldgsnas. Om
liggtiden 6verskrider 7 dagar kan komplikationer upptrida vid avldgsnandet.
Observera: Folj den hir proceduren for att kunna avlagsna multipoldra modeller av OSYPKA
TME sa irritationsfritt som majligt: Dra forst forsiktigt ut varje enskild litztrad ett par centimeter
for att 16sgora fixeringarna i hjértmuskeln en i taget. Dérefter kan OSYPKA TME dras ut helt.
4. Patienter
TME: obegrinsat
5.  Varningsinformation
¢ OSYPKATME utgoren direktldgohmig stromvég till hjartat. Som bekant ricker det med mycket
laga reststrommar for att reta hjértat och eventuellt utlosa flimmer. Ror dérfor inte vid adaptrar
eller Confix med bara hinder, och lat dem inte heller komma i beréring med elektriskt ledande
eller fuktiga ytor. Statisk elektricitet maste héllas borta fran stimuleringssystemet. Kontrollera
sdrskilt noga att operationsbordet och de elektriska apparater som ska anvéndas (t.ex. rontgen)
ar tillrdckligt och centralt jordade.

¢ Vid anslutning av externa apparater ska respektive bruksanvisningar beaktas och

anvindningsspecifik hantering tillimpas.

« Produkten &r inte lampad for defibrillering.

« Overvaka patienten kontinuerligt. Fér nddsituationer ska alltid en defibrillator vara tillgéinglig..

Vid defibrillering av patienten far aldrig OSYPKA TME eller nagon av deras delar vidroras.

« Utforintrakardiella EKG-mitningar enbart med en EK G-apparat som dr utrustad med en isolerad

ingéngsforstirkare (floating input), eftersom det kan finnas risk for kammarflimmer.

« Patienter med OSYPKA TME far aldrig utsittas for stora elektriska eller magnetiska falt.
Observera: Produkten far inte anviandas under undersokningar med magnetkamera (MRT). For
vidare information ber vi dig kontakta vért produktmanagement.

VARNING: Om apparater som drivs med nitspanning anvénds i ndrheten av patienten méste
anvisningarna for elektriska medicintekniska produkter for att undvika krypstrommar till
hjértat beaktas.

6. Forsiktighetsatgérder

OSYPKA TME far endast implanteras av erfarna och specialutbildade likare.

« Vid stimulering via OSYPKA TME rekommenderas en kontinuerlig separat EK G-dvervakning

av patienten, eftersom en tydlig 6kning av retningstroskeln och perceptionsbortfall &r mojliga.

* OSYPKA TME far endast ligga kvar i kroppen i hogst 7 dagar.

« Avldgsnandet av OSYPKA TME maste utforas med storsta omsorg och bor endast utforas av

en erfaren likare.

* Undvik skador pa OSYPKA TME vid anvéndning av diatermiapparater (HF-kirurgi).

7.  Kontraindikation

Anvindning av OSYPKA TME ér kontraindicerad om en permanent pacemaker redan finns

implanterad. OSYPKA TME far inte anvindas for defibrillering eller for elkonvertering.

8. Médjliga komplikationer och biverkningar

I enstaka fall kan foljande problem uppsta i samband med OSYPKA TME:

« hjéartrytmrubbningar, pneumothorax eller hematom under operationen

« stimulering av skelettmuskler och nerver

« infektioner

« Perforation orsakad av elektroden

« dislokation

kontaktproblem mellan OSYPKA TME och extern hjirtpacemaker

< mirkbar 6kning av retningstroskeln

 perceptionsbortfall

¢ blodningar

* hjarttamponad

« dod

Navod na pouzitie
TME docasné myokardialne elektrody

Slovensky

VSeobecné pokyny
Pozor: Pred pouzitim vyrobku si dokladne precitajte navod na pouzitie.

1.  Kontrola pred aplikaciou
Pred pouzitim musite prekontrolovat’ poskodenie a chybnu funkénost’ vyrobku, balenia a dielov
prislusenstva. Pri poskodeni a chybnej funkénosti vyrobok nesmiete pouzivat’. V pripade, ze navod
na pouzivanie uz nie je k dispozicii, mozete si ho opakovane vyziadat' v spolo¢nosti OSYPKAAG.
Navod na pouzivanie smiete zneSkodnit az potom, ak boli pouzité vSetky vyrobky vyrobnej jednotky.
2. Aplikacia a manipulacia

Pozor: Vyrobok pouzivajte v sterilnych podmienkach!
Vyrobok smiete pouzivat len pre spravnu aplikaciu v zdravotnickych zariadeniach so $pecialnym
vybavenim a smie ho pouzivat’ len zaskoleny personal. Vyrobok je mozné pouzit len vtedy, ked’ je
zaru¢ena jeho bezpecna aplikacia. Za vyber lekarsky primeraného postupu atechniky je zodpovedny
lekar. Navod na pouzitie sluzi iba ako vSeobecna informacia o zaobchadzani s vyrobkom. Na
vyrobku nesmiete vykonavat’ ziadne zmeny.
Upozornenia / Vieobecné pokyny / Bezpecnostné opatrenia musia byt’ — aj pri z lekarskych
dovodov odlisnych postupoch — v kaZdom pripade dodrZané! NedodrZiavanie mdZe mat’ za
nisledok komplikacie a chybné funkcie!
3.  Sterilizacia a skladovanie
Vyrobky boli sterilizované etylénoxidom Za primeraného skladovania je sterilny vyrobok
pouziteny aZ do datumu exspiracie uvedenom na obale (pouzitelnost’ do).
Sterilny vyrobok skladujte v chlade a suchu a bez pristupu svetla v pdvodnom baleni pri teplote
od 10°C do 25°C.

Pozor: Nie je autoklavovatelny! UrCeny len na jedno pouzitie! Pouzité vyrobky znovu

nesterilizovat’! Pri opdtovnom pouziti vznikd nebezpecenstvo infekcie amoznost’ chybnej funkcie!
4. Zneskodnovanie
Vyrobok moze byt po pouziti kontaminovany. Respektujte preto prosim prislusné predpisy kliniky
tykajtice sa zneskodiovania. Spicaté a ostré predmety, napr. ihly, kanyly alebo skalpely, ktoré boli
pripadne ¢astou vyrobku musia byt odovzdané na $pecialne a bezpecné zneskodnenie, aby sa
zabranilo vzniku poraneni a infekciam.
5.  Ohranicenie zarucnej doby
Lekarske vyrobky OSYPKA AG sa vyrabaji z vysoko kvalitnych materiilov a za uplatnenia
kontrolovanych a osved¢enych vyrobnych procesov. Kvalita je kontrolovana neustale pocas
vyroby a pred dodanim. V pripade, Ze zistite funkéné poskodenie alebo nepouzitelnost’ vyrobku,
ziadame vas po objaveni sa poruchy o spétné zaslanie s uvedenim chyb a nedostatkov. Reklamovany
vyrobok sa unés po prevzati preskima. Pri opravnenej reklamécii poskytujeme bezplatni vymenu.
Na poskodenia vyrobku, ktoré¢ bolo spésobené neprimeranym skladovanim, nespravnym
zaobchadzanim, aplikaciou v rozpore s u¢elom pouzitia, svojvol'nou zmenou vyrobku alebo vznikli
v désledku nepovoleného opédtovného pouzitia a resterilizacie sa zaruka nevzt'ahuje. V pripade
zasahov alebo zmien do vyrobku vykonanych zo strany osoby, ktora nebola na to vyrobcom
pisomne vyzvana, zaruka zanika.

Upozornenia Specifické pre vyrobok

1. Popis vyrobku

Docasné myokardialne elektrody (TME) OSYPKA slazia na docasnt stimulaciu
srdca v spojeni s externym kardiostimulatorom (OSYPKA PACE 101H,
OSYPKA PACE 203 H, OSYPKA PACE 300) pocas chirurgickych zakrokov na srdci a po nich.
Elektrody OSYPKA TME st vyhotovené ako jednopolové, dvojpolové alebo viacpdlové. Bipolarne
elektrody OSYPKA TME st pouziteI'né aj ako bifurka¢né (rozvetvené) modely. U §tvorpolovych
modeloch OSYPKA TME st pramene vodicov nafarbené nabielo a namodro, aby sa zabezpecilo
lepsie rozliSovanie polohovania v predsieni a v komore. Pre pripojenie na externy kardiostimulator
existuji dve moznosti, elektrody TME s kovovym kolikom Confix alebo adaptérom. Predvyrobené
spojenia kovovymi kolikmi Confix méZzete pripojit’ po odstrihnuti hrudnikovej ihly priamo na
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predlzovaci kabel alebo kardiostimulator.
Pripevnenie elektrody TME na srdce je popisané pre rozne varianty v ¢asti 3 (manipulacia).
2. Indikacia
Docasné elektrody OSYPKA TME st urcené na docasnti kardidlnu stimulaciu pocas a po
chirurgickych zékrokoch na srdci.
3. Manipulacia
Pre istotu, ako nahradu majte k dispozicii d’alsie elektrody TME.
Pozor: S ihlami musite zaobchadzat opatrne a tieto sa nesmu pokrivit'.
Pozor: Elektrody TME predstavuji pre srdce priamy pradovy obvod s nizkym odporom.
Nedotykajte sa preto adaptéra / konektora Confix holymi rukami. Nepripustte, aby adaptér /
kolik Confix prisiel do kontaktu s elektricky vodivymi alebo vlhkymi povrchmi. Stimulany
systém musite chranit’ pred akoukol'vek statickou elektrinou.
Pozor: Je dolezité, aby elektrody neboli umiestnené do tukového tkaniva srdca alebo do
poskodeného tkaniva, napriklad po predchadzajucom infarkte.
Pozor: Minimalne jeden elektricky pol pre kazdi komoru, ktory ma stimulovat’, musi byt’ na
myokarde uloZeny alebo umiestneny v myokarde.
Upozornenie: Zabraiite v kazdom pripade poskodeniu plastovej ochrannej hadice.
3.1 Vybalenie elektr6dy OSYPKA TME
Po roztrhnuti vonkajsicho sterilného vrecuiska musite vnutorné sterilné vrecusko opatrne odovzdat
do sterilnej oblasti. Sablonu musite po otvoreni vniitorného sterilného vrecuska odobrat’. Potom
opatrne uvolnite srdcové ihly zo $ablony, elektrodu OSYPKA TME odviiite a nakoniec uvolnite
hrudnikovu ihlu.
3.2 Umiestnenie a fixacia elektrod OSYPKA TME..modely Z _’\/\/7
Pripevnite distalny koniec elektrody OSYPKA TME..Z pomocou mensej, ohnutej srdcovej ihly
na pozadovanom mieste srdca v myokarde (predsiefi, komora). Pripevnenie sa v podstate realizuje
kl'ukatym usporiadanim elektrody OSYPKA TME..Z (obr. la, 1b).
KTukaté pripevnenie nefixujte dodatoéne ligatarou. Bipolarny variant umiestnite tak, aby puzdro
lezalo na a nie v myokarde (obr. 1b).
Odstrihnite distalny koniec elektrody OSYPKA TME..Z vratane srdcovej ihly.
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Obr. 1a: TME..Z, Obr. 1b: TME..Z, \
unipoladrne alebo dvojpdlova
bifurkacne

Obr. 1c: TME..Z na srdci

3.3 Umiestnenie a fixacia elektrod OSYPKA TME..modely T

Pripevnite distalny koniec elektrody OSYPKA TME..Z pomocou mensej, ohnutej srdcovej ihly
na pozadovanom mieste srdca v myokarde (predsien, komora).

Pripevnenie sa v podstate realizuje rozstiepenim a zahaknutim kotvy (obr. 2a, 2d).

Rozstiepenie kotvy dosiahnete tym, Ze elektrodu OSYPKA TME..T budete t'ahat’ cez srdcovy sval
pokial’ kotvy opét’ z myokardu celkom nevyjda.

Nasledne potiahnite elektrodu OSYPKA TME..T tak d’aleko opatrne spét’, aby kotvy sa nachadzali
distalne prave eSte mimo myokardu. Pritom sa kotvy neStiepajii. Nasledne vytiahnite elektrodu
OSYPKA TME..T zase trocha vpred tak, aby kotvy nedolichali na myokard tlakom.
Pripevnenie nefixujte dodato¢ne ligatarou.

Bipolarny variant umiestnite tak, aby puzdro lezalo na a nie v myokarde (obr. 2b).

Odstrihnite distalny koniec vo vzdialenosti najmenej 10 mm distalne ku kotve.

(10 mm dlhy zvys$ny kus ako aj tenky spojovaci mostik medzi kotvou a proximalnym koncom
elektrody zaruCuji, aby sa kotva pri odstrafiovani elektrody OSYPKA TME..T neodtrhla a
nezostala v srdci.)
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Obr. 2a: TME..T,
unipoléarne alebo

Obr. 2b TME..T,
bipolarna

bifurkacne \

Obr. 2c TME..T, na srdci

3.4 Umiestnenie a fixacia elektrod OSYPKA TME..modely V

Zaveste V koniec elektrody OSYPKA TME..V do tabatierkového stehu. MoZete aj na 'ubovol'nom
mieste v myokarde zalozit' steh tvaru U a fixaciu V elektrody OSYPKA TME..V naii pripevnit
(pozri napr. obr. 3a, 3b).
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3.5 Umiestnenie a fixacia elektrod OSYPKA TME..modely L —C

Elektroda OSYPKA TME..L sa cez ligatirou pripevni chirurgickou nit'ou (obr. 4a). Spoj nesmie

byt vymedzeny prili§ tzko, aby sa elektroda OSYPKA TME..L l'ahkym potiahnutim dala po

pouziti opat’ vytiahnut'. Odstranenie elektrody OSYPKA TME..L vykonate v stilade s obr. 4b.
Pozor: Neved'te spoj cez slucku, aby pri odstraiiovani nedoslo k poraneniu.

Obr. 3a: TME..V na srdci Obr. 3b: TME..V

-

Obr. 4b TME..L
Odstranenie

Obr. 4a: TME..L na srdci Obr. 4c TME..L

3.6 Umiestnenie a fixacia elektr6d OSYPKA TME..modely S _—

Pripevnite distalny koniec elektrody OSYPKA TME..S (Baby TME) pomocou mensej, ohnutej
srdcovej ihly na pozadovanom mieste srdca v myokarde (predsieii, komora).
Upozornenie: Elektrody OSYPKA TME..S sa m6zu na zaklade osobnych skusenosti chirurga
ukotvit’ roznym spésobom s alebo bez §ijacicho materialu na alebo v srdcovom svale (napr. po
odstrihnuti srdcovej ihly sa moze obnazeny pramen vodica trocha ohnut’ skalpelom).

3.7 Zavedenie cez hrudnik
Pichnite hrudnikovi ihlu cez hrudny ko3 a elektrodu TME vytiahnite von tak d’aleko, aby nevznikli
ziadne velké pnutia a aby fixacia nebola obmedzena. Elektroda OSYPKA TME moze byt na
povrchu hrudnika este raz fixovana.
Upozornenie: Aby sa zaru€ila bezpe¢na funkénost elektrody OSYPKA TME, nesmu byt’ tieto
namahané tahom.

3.8 Manipulacia elektrody OSYPKA TME s kolikom Confix

Odstrihnite proximalny zvySok (hrudnikovu ihlu a drot) elektrody OSYPKA TME priamo za
proximalnym koncom kolika Confix (pozri obr. 5).

Konektory Confix mozete pripojit’ priamo na predlzovaci kabel alebo externy kardiostimulator.
Adaptacia konektora tu odpada.

Obr. 5: Zvysny drét odstrihnite
na konci kolika Confix

V pripade, ze sa elektrody TME nepripoja
ihned na externy kardiostimulator
alebo predlzovaci kabel, zasufite ochranné ——
uzavery (Confix drziak) na Confix (obr. 6)
Konektory Confix su tymto sposobom chranené
voci dotyku.
3.9 Manipulacia s adaptérom OSYPKA TME (2 mm
kolikovy adaptér]
Adaptéry TME mozete pouzivat’ na vsetky modely elektrod
OSYPKA TME bez pripojky Confix.
Na jeden pramen vodic¢a pouzivajte jeden adaptér (unipolarne
modely elektrod OSYPKA TME 1 adaptér, bipolarne modely
elektrod OSYPKA TME 2 adaptéry a kvadripolarne modely
elektrod OSYPKA TME modely 4 adaptéry). Odstrihnite
hrudnikovu ihlu tak, ze oddelite obnazené pramene vodicov do
vzdialenosti 1,5 cmkizolacii. Nasledne ved'te jednotlivé pramene
vodicov cez otvor kolika adaptéra (obr. 7a).
Pozor: Elektrody OSYPKA TME a kolika adaptéra sa dotykajte
len v rukaviciach.
Plastové puzdro adaptéra zasuiite cez kolik adaptéra (obr. 7b).
Plastové puzdro adaptéra musi pritom pramefi vodica uplne
zakryvat.
V pripade, Ze sa elektrody OSYPKA TME nepripoja ihned’ na
externy kardiostimulatoralebo predlzovacikabel, zasuiite ochranné
uzavery adaptéra na vol'ny kolik adaptéra (obr. 7c, 7d). Adaptér
je takymto spdsobom chraneny pred dotykom.
Otacanim ochranne;j hadicky sa tento napevno zafixuje na konektor.
Pozor: Adaptéry elektrod OSYPKA TME moézete pouzi len na  Obr. 7: Postup pri adaptacii
elektrody TME bez kolikov Confix. konektora

Obr. 7d

3.10 Pripojenie elektréd TME na externy kardiostimulator

Spojte proximalny koniec elektrody OSYPKA TME priamo alebo predlzovacim kablom OSYPKA
(napr. D2-SP, D2P-SP) s externym kardiostimulatorom spolo¢nosti OSYPKA.

Respektujte pritom prosim navody na pouzivanie externého kardiostimulatora a predlzovacieho
kabla.
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Pozor: Elektrody OSYPKA TME smu byt pouzité len s externymi kardiostimulatormi OSYPKA
(napr. PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) prip. prislusnym spojovacim kablom OSYPKA.
Bezpodmienecne musite re§pektovat’ navod na pouzivanie prislusnych vyrobkov.
Pozor: Elektrody OSYPKA TME nesmu byt za ziadnych okolnosti pripojené na kardiostimulator
obnazenym prameniom vodica — bez adaptéra alebo bez konektora Confix. (Ak sa pripoji len
obnazeny pramei vodi¢a, moze dojst k vypadkom stimulacie prip. vypadkom vnemov).
Upozornenie: Po pripojeni elektrod OSYPKA TME prekontrolujte, este pri otvorenom hrudniku
ich polohu fixovania, vnimanie a prah drazdivosti. Tymto sa moze zistit’, ¢i pri dvojkomorovej
alebo biventrikularnej stimulacii boli atriové prip. ventrikularne elektrody OSYPKA TME
pripojené aj na prislusny kanal kardiostimulatora. V pripade potreby kanaly vymeiite.

Ak nie je mozné vykonat’ ispesni stimulaciu prip. vnemy, pripojte elektrody OSYPKA TME na

externy kardiostimulator s opa¢nou polaritou. V pripade, Ze nasledne stimulacia este vzdy nie je

mozna, pouzite novu elektrodu OSYPKA TME.

3.11 Ukladanie pri nepouzivani

Ak pacient docasne nevyzaduje ziadnu kardialnu stimulaciu, mézu byt elektrody OSYPKA TME

od externé¢ho kardiostimulatora odpojené. Pripojky sa musia pred dotykom chranit’ nasunutim

ochranného krytu.
Pozor: Adaptérov prip. konektorov Confix elektrod OSYPK A TME sa dotykajte len v rukaviciach.
Pred zaobchadzanim s externym kardiostimulatorom alebo elektrodou OSYPKA TME musi
byt elektrostaticky potencial medzi pouzivatelom a pacientom vyrovnany, napriklad dotykom
pacienta na vzdialenom mieste mimo elektrody OSYPKA TME.

3.12 Odstranenie elektr6d OSYPKA TME

V pripade, Ze pacient viac nepotrebuje kardialnu stimulaciu, odstrante elektrody OSYPKA TME

opatrnym potiahnutim na konci elektrody TME. Elektrody TME nesmiete odstrihntit’ na hrudniku.
Pozor: Elektrody OSYPKA TME musite po maximalne 7 diioch odstranit’. Ak trva doba ulozenia
viac ako 7 dni, m6ze dojst’ pri odstranovani ku komplikaciam.
Pozor: Za ucelom ¢o najmenej drazdivého odstranovania viacpolovych modelov elektrod
OSYPKATME dodrziavajte prosim nasledujuci postup: Kazdy jednotlivy pramen vodica opatrne
vytiahnite nickol’ko centimetrov, aby sa nasledne jednotlivo uvol'nila fixacia na srdcovom svale.
Nasledne mozete elektrodu OSYPKA TME uplne vytiahnut'.

4. Pacienti

TME: neobmedzene

5. Vystrazné upozornenia
Elektrody OSYPKA TME predstavuju pre srdce priamy pridovy obvod s nizkym odporom. Ako
je zname postacuju nizke zvyskové prady, aby sa srdce vydrazdilo a aby doslo k jeho fibrilacii.
Nedotykajte sa adaptéra / konektorov Confix holymi rukami a zabrate kontaktu s elektricky
vodivymi, ¢i mokrymi povrchmi. Staticka elektrina sa musi udrzovat’ mimo stimula¢ného
systému. Zvlast sa musi dokladne davat’ pozor na dostato¢né a centralne uzemnenie operaéného
stola a pouzivanych elektrickych pristrojov (napr. rontgenu).
Pri pripajani externych pristrojov a ich Specifického pouzivania re$pektujte prislusné navody
na pouzivanie.
Vyrobok nie je vhodny na defibrilaciu.
Pacienta nepretrzite monitorujte. Pre nidzové pripady majte k dispozicii defibrilacné zariadenie.
Pri defibrilacii pacienta nesmie v ziadnom pripade dojst’ k dotyku elektrody OSYPKA TME a
ani jej Casti.
Intrakardialne EKG merania prevadzajte len EKG pristrojom, ktory je vybaveny izolovanym
vstupnym zosilfiovacom, ked’ze vznika nebezpecenstvo fibrilacie komor.
Pacienti s elektrodami OSYPKA TME nesmu byt vystavovani velkym elektrickym alebo
magnetickym poliam.

Pozor: Pocas vySetreni MRT nesmie by vyrobok vlozeny. V pripade dalsich informacii kontaktujte

prosim nase riadenie vyroby a predaja vyrobkov.

UPOZORNENIE: V pripade, Ze sa v blizkosti pacienta pouzivaju pristroje, ktoré su obsluhované

sietovym napitim, tak sa s nimi manipuluje podl'a navodu pre elektrolekarske zariadenia, aby

sa zabranilo povrchovym pridom k srdcu.

6. Bezpecnostné opatrenia

Docasné myokardialne elektrody (OSYPKA TME) smie implantovat’ len skuseny, vyskoleny

lekarsky personalom.

Pristimulacii s elektrodami OSYPKA TME sa odportica nepretrzité osobitné EKG monitorovanie

pacienta, ked’Ze je mozny zretel'ny narast prahu drazdivosti a ubytok citlivosti.

Elektrody OSYPKA TME smu zostat’ v tele maximalne 7 dni.

Odstraniovanie elektrody OSYPKA TME sa musi vykonat’ s maximalnou opatrnostou a len

skisenym lekarom.

Zabrante poskodeniam elektrody OSYPKA TME pouzivanim vysokofrekvenénych chirurgickych

zaradeni.

7. Kontraindikacie

Pouzivanie elektrod OSYPKA TME je kontraindikované, ked’ je uz implantovany permanentny

kardiostimulator. Elektrody OSYPKATME nie je dovolené pouzivat'k defibrilacii alebo kardioverzii.

8. Mozné komplikacie/vedlajsie ucinky

Prilezitostne sa v stvislosti s elektrodami OSYPKA TME vyskytuju nasledovné problémy:

ru$enia rytmu srdca, pneumotorax (hrudnikova plynatost’) alebo hematomy pocas operacie

stimulacia skeletového svalu a nervového systému

infekcie

Perforacia elektrodou

dislokacia

kontaktné problémy medzi elektrodami OSYPKA TME a externym kardiostimulatorom

zretelny narast prahu drazdivosti

strata vnimania

krvacanie

tamponada srdca

umrtie

Slovenscina

Navodila za uporabo
TME Zacasne miokardne elektrode

Splosne opombe
Pozor: Prosimo, da pred uporabo izdelka skrbno preberete ta navodila za uporabo.

1. Preverjanje pred uporabo
Izdelek, embalazo in dele dodatne opreme je treba pred uporabo preveriti, ali so poskodovani in
ali delujejo. Ce odkrijete poskodbe ali napaéno delovanje, izdelka ni dovoljeno uporabljati. Ce
navodil za uporabo nimate ve¢, jih lahko na novo narocite pri podjetju OSYPKA AG. Navodila za
uporabo je dovoljeno zavreci Sele takrat, ko so porabljeni vsi izdelki iz enote izdelkov.
2. Uporaba in ravnanje z izdelkom

Pozor: Ta izdelek je dovoljeno uporabljati samo v sterilnih pogojih.

Ta izdelek je dovoljeno uporabljati samo v objektu za zdravstveno oskrbo, ki je posebej pripravljen
za pravilno uporabo, in samo s strani usposobljenega zdravstvenega osebja. Izdelek je dovoljeno
zaCeti uporabljati samo takrat, ko je zagotovljeno, da se bo uporabljal na varen nacin. Zdravnik je
odgovoren, da izbere medicinsko primeren postopek in tehniko. Navodila za uporabo so namenjena
le za splosno informiranje o ravnanju z izdelkom. Izdelka ni dovoljeno spreminjati.
Opozorila/splosne opombe/previdnostne ukrepe je treba vedno upostevati, tudi pri postopkih,
ki so drugacni zaradi zdravstvenih razlogov. NeupoStevanje lahko povzroc¢i komplikacije
in napac¢no delovanje!
3. Sterilizacija in skladiSéenje
IzdelKi so bili sterilizirani z etilenoksidom. Pri pravilnem skladi$¢enju je sterilizirani izdelek
uporaben do datuma uporabnosti, ki je naveden na embalazZi (»use before date«).
Sterilni izdelek skladis¢ite na hladnem in suhem mestu, za$¢itenega pred svetlobo ter v originalni
embalazi pri temperaturah od 10 do 25 °C.
Pozor: Ni primerno za sterilizacijo v avtoklavu! Namenjeno samo za enkratno uporabo!
Rabljenih izdelkov ne sterilizirajte znova! V primeru ponovne uporabe obstaja tveganje okuzbe
in moznost napa¢nega delovanja.
4. Odstranjevanje
zdelek je lahko po uporabi onesnazen. Zaradi tega upostevajte klini¢ne predpise za odstranjevanje.
Konicaste ali ostre predmete, kot so igle, kanile ali skalpeli, ki so morda bili del izdelka, je treba
zavreci loc¢eno in varno, da so preprecene telesne poskodbe ter okuzbe.
5. Omejitev odgovornosti
Medicinski izdelki podjetja OSYPKA AG so izdelani iz kakovostnih materialov z uporabo
nadzorovanih in preverjenih proizvodnih postopkov. Med proizvodnjo in pred dobavo se
kakovost stalno preverja. Ce kljub temu prepoznate funkcijsko omejen ali neuporaben izdelek,
vas prosimo, da ga po nastanku motnje vrnete skupaj z opisom nastale pomanjkljivosti in napake.
Reklamirani izdelek bomo nato takoj preverili. V primeru upravicene reklamacije bomo izdelek
brezpla¢no zamenjali.
Poskodbe izdelkov, ki so nastale zaradi napacnega skladis¢enja, napa¢nega ravnanja, nenamenske
uporabe, samovoljne spremembe izdelka ali nedovoljene ponovne uporabe alinedovoljene ponovne
sterilizacije, so izklju¢ene iz garancije. Ce v izdelek posega ali ga spreminja oseba, ki za to nima
pisnega pooblastila proizvajalca, garancija prencha veljati.

Posebne opombe za izdelek

1. Opisizdelka

Zacasne miokardne elektrode OSYPKA (TME) so namenjene zacasni stimulaciji srca v kombinaciji
z zunanjim srénim spodbujevalnikom (OSYPKA PACE 101H, OSYPKA PACE 203 H, OSYPKA
PACE 300) med kirurskim posegom in po njem. Elektrode OSYPKA TME so na voljo v enopolni,
dvopolni ali ve¢polni izvedbi. Dvopolne elektrode OSYPKA TME so na voljo tudi v razvejenih
(»bifurcated«) izvedbah. Pri §tiripolnih modelih OSYPKA TME so pletenice obarvane belo in
modro, da je laZe razlikovati med njimi pri postavljanju na preddvor in prekat. Za prikljucitev na
zunanji sréni spodbujevalnik sta na voljo dve moznosti: TME s Confix ali prilagodilnik. Vnaprej
pripravljene prikljucke Confix je mogoce po rezu igle za prsni ko$ prikljuciti neposredno na
podaljsevalni kabel ali sr¢ni spodbujevalnik.

Pritrditev elektrode TME na srce je zarazli¢ne izvedbe opisana v razdelku 3 (Ravnanje z izdelkom).
2. Indikacija

Elektrode OSYPKA TME so namenjene za zacasno sréno stimulacijo med in po kirurskih posegih.
3. Ravnanje z izdelkom

Zaradi varnosti imejte pripravljene nadomestne elektrode TME.

Pozor: Z iglami morate ravnati pravilno in jih ni dovoljeno kriviti.
Pozor: Elektrode TME predstavljajo neposredno nizkoohmsko pot za elektri¢ni tok do srca. Zaradi
tega se prilagodilnika/prikljucka Confix ne dotikajte z golimi rokami. Prav tako ne pustite, da
bi prisel prilagodilnik/prikljuc¢ek Confix v stik z elektri¢no prevodnimi ali vlaznimi povr§inami.
Stimulacijski sistem morate varovati pred vsakr$no stati¢no elektriko.
Pozor: Pomembno je, da elektrod ne postavite v zamasceno sréno tkivo ali v poskodovano tkivo,
na primer zaradi prej$njega srénega infarkta.
Pozor: Za vsak prekat, ki ga je treba stimulirati, mora biti najmanj en elektri¢ni pol postavljen
na ali v sr¢no misico.
Opomba: V vsakem primeru se izognite poskodbam za$¢itne cevi iz umetne mase.
3.1 Odstranjevanje elektrod OSYPKA TME iz embalaze
Po raztrganju zunanje sterilne vrecke notranjo sterilno vrecko pazljivo prenesite v sterilno obmocje.
Po odprtjunotranje sterilne vrecke odstranite $ablono. Nato sr¢ne igre previdno sprostite iz ablone,
odvijte elektrodo OSYPKA TME in na koncu sprostite iglo za prsni kos.
3.2 Postavljanje in pritrditev elektrod OSYPKA TME..Z
Distalni konec elektrode OSYPKA TME..Z pritrdite z manj$o ukrivljeno iglo na zeleno mesto v
srcu v sréni misici (preddvor, prekat). Pritrditev se doseze predvsem s cikcakasto obliko elektrode
OSYPKA TME..Z (sliki la in 1b).
Cikcakaste pritrditve ne pritrdite Se z dodatnim Sivom. Bipolarno izvedbo postavite tako, da je
tulec na sréni misici in ne v njej (slika 1b).
Distalni konec elektrode OSYPKA TME..Z odrezite skupaj s sr¢no iglo.

TR \}\\‘w NN
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Slika 1a: TME..Z,

Slika 1b: TME..Z, \
enopolna ali razvejena dvopolna

Slika 1c: TME..Z na srcu

3.3 Postavljanje in pritrditev elektrod OSYPKA TME..T
Distalni konec elektrode OSYPKA TME..T pritrdite z manj$o ukrivljeno iglo na Zeleno mesto v
srcu v sréni misici (preddvor, prekat).
Pritrditev se doseze predvsem z razpiranjem in zatikanjem sidra (sliki 2a in 2b).
Razpiranje sidra dosezete s tem, da elektrodo OSYPKA TME..T potegnete tako dale¢ skozi sréno
miSico, da sidro znova popolnoma izstopi iz sr¢ne misice.
Nato elektrodo OSYPKA TME..T previdno potegnite nazaj toliko, da je sidro distalno ravno Se
zunaj sréne misice. Pri tem se sidra razprejo. Nato elektrodo OSYPKA TME..T znova potisnite
malo naprej, da sidro ne pritiska na sréno misico.
Te pritrditve ne pritrdite $e z dodatnim Sivom.
Bipolarno izvedbo postavite tako, da je tulec na sréni miSici in ne v njej (slika 2b).
Distalni konec odrezite na razdalji najmanj 10 mm od sidra.
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(10 mm dolgi ostanek zice in tanki povezovalni kos med sidrom ter proksimalnim koncem
zagotavljata, da se sidro pri odstranjevanju elektrode OSYPKATME..T ne odtrga inne ostane v srcu.)

NS

Slika 2a: TME..T,
enopolna ali razvejena

Slika 2b: TME..T,
dvopolna

A

Slika 2c: TME..T na srcu

3.4 Postavljanje in pritrditev modelov OSYPKA TME..V

Konec elektrode OSYPKA TME..V v obliki ¢rke V obesite v zankasti §iv. Prav tako lahko na
poljubnem mestu sréne misice naredite U-8iv in nanj pritrdite V-pritrditev elektrode OSYPKA
TME..V (glejte primera na slikah 3a in 3b).

75

3.5 Postavljanje in pritrditev modelov OSYPKA TME..L —O
Elektroda OSYPKA TME..L se pritrdi s $ivom s kirursko nitjo (slika 4a). Siva ne naredite
pretesnega, da lahko elektrodo OSYPKA TME..L po uporabi z lahkim potegom znova izvlecete.
Odstranjevanje elektrode OSYPKA TME..L poteka skladno s sliko 4b.

Pozor: Siva ne speljite skozi zanko, da prepreéite poskodbo pri odstranjevanju (slika 4c).

Slika 3a: TME..V na srcu Slika 3b: TME..V

Slika 4b: TME..L
Oddaljenost

-

Slika 4c: TME..L
Slika 4a: TME..L na srcu

3.6 Postavljanje in pritrditev modelov OSYPKA TME..S ——

Distalni konec elektrode OSYPKA TME..S (Baby TME) pritrdite z manj$o ukrivljeno iglo na
zeleno mesto v srcu v sréni misici (preddvor, prekat).
Opomba: Elektrode OSYPKA TME..S se skladno z osebnimi izku$njami kirurga na razli¢ne
nacine s Sivom ali brez pritrdijo na ali v sréno misico (na primer: ko odreZete sréno iglo, lahko
s skalpelom malo ukrivite neizolirano pletenico).

3.7 Napeljevanje skozi prsni ko$
Iglo za prsni ko§ zapicite skozi prsni kos in izvlecite elektrodo TME toliko, da ne pride do vecjih
napetosti in da ni vpliva na pritrditev. Elektrodo OSYPKA TME lahko $e enkrat pritrdite na
povrsino prsnega kosa.
Opomba: Za zagotovitev zanesljivega delovanja mora biti elektroda OSYPKA TME potezno
razbremenjena.

3.8 Uporaba elektrod OSYPKA TME s sistemom Confix

Proksimalni ostanek (igla za prsni ko§ in Zica) elektrode OSYPKA TME odrezite takoj za
proksimalnim koncem Confix (glejte sliko 5).

Prikljuc¢ke Confix je mogoce prikljuciti neposredno na ustrezen podalj$evalni kabel ali zunanji
sréni spodbujevalnik. Tukaj ni potrebno prilagajanje vtica.

Slika 5: Preostalo Zico odreZite
na koncu zati¢a Confix

Ce elektrode TME ne boste takoj prikljugili
na zunanji sréni spodbujevalnik ali
podaljSevalni kabel, potisnite zas€itne pokrove
(drzala Confix) na vtice Confix (slika 6).
Vtic¢i Confix so tako zas¢iteni pred dotikom.
3.9 Uporaba prilagodilnika OSYPKA TME
(2-milimetrski prilagodilnik z zaticem)

Prilagodilnik TME lahko uporabite za vse modele elektrod
OSYPKA TME brez prikljucka Confix.
Za vsako zico uporabite en prilagodilnik (enopolni modeli
OSYPKATME I prilagodilnik, dvopolnimodeli OSYPKATME2
prilagodilnika in §tiripolni modeli OSYPK A TME 4 prilagodilniki).
Odrezite prsno iglo, tako da gole zice prerezete na razdalji 1,5 cm
od izolacije. Nato napeljite posamezne zice skozi izvrtino zatica
prilagodilnika (slika 7a).

Pozor: Elektrode OSYPKA TME in zatica prilagodilnika se ne
dotikajte drugace kot z rokavicami.
Na zati¢ prilagodilnika nataknite puSo iz umetne mase (slika
7b). Pusa iz umetne mase mora pri tem v celoti pokrivati zico.
Ce elektrode OSYPKA TME ne boste takoj prikljuéili na zunanji
sréni spodbujevalnik ali podaljSevalni kabel, nataknite na prosti
zati¢ prilagodilnika za$¢itni pokrov za prilagodilnik (sliki 7c in
7d). Prilagodilnik je tako za$c¢iten pred dotikom.
Z vrtenjem zascitno cev fiksno pritrdite na vtic.

Pozor: Prilagodilnike OSYPKA TME lahko uporabljate samo  gjika 7: Postopek za
za elektrode OSYPKA TME brez zati¢a Confix. prilagoditev vtica

Slika 7a

Slika 7d

3.10 Prikljucitev elektrode TME na zunaniji sréni spodbujevalnik
Proksimalni konec elektrode OSYPKA TME neposredno ali preko podaljsevalnega kabla OSYPKA
(na primer D2-SP, D2P-SP) povezite z zunanjim srénim spodbujevalnikom podjetja OSYPKA.
Pri tem upostevajte navodila za uporabo za zunanji sréni spodbujevalnik in podalj$evalni kabel.
Pozor: Elektrode OSYPKA TME je dovoljeno uporabljati samo z zunanjimi srénimi
spodbujevalniki OSYPKA (na primer PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) oziroma ustreznimi
povezovalnimi kabli OSYPKA. Obvezno upostevajte navodila za uporabo za vse izdelke.
Pozor: Elektrode OSYPKA TME v nobenem primeru ne smejo biti priklju¢ene na zunanji sréni
spodbujevalnik z golo pletenico (brez prilagodilnika ali vti¢a Confix). (Ce prikljucite samo golo
pletenico, lahko pride do izpadov stimulacije/zaznavanja.)
Opomba: Po prikljucitvi elektrode OSYPKA TME pri $e vedno odprtem prsnem kosu preverite
njihov polozaj, pritrditev, zaznavanje in prag drazenja. Pri tem lahko ugotovite, ali so pri
dvoprekatni ali dvopreddvorni stimulaciji prekatne oziroma preddvorne zice priklju¢ene na
ustrezen kanal srénega spodbujevalnika. Po potrebi zamenjajte kanale.
Ce stimulacija oziroma zaznavanje ne uspe, elektrodo OSYPKA TME na sréni spodbujevalnik
prikljucite z obratno polariteto. Ce tudi takrat stimulacija $e vedno ni mogoga, uporabite novo
elektrodo OSYPKA TME.
3.11 Shranjevanije, ko izdelek ni v uporabi
Kadar bolnik zacasno ne potrebuje sréne stimulacije, lahko elektrode OSYPKA TME logite od
zunanjega srénega spodbujevalnika. Prikljucke je treba z natikanjem zas¢itnih pokrovov za¢ititi
pred dotikom.
Pozor: Prilagodilnika oz. prikljuc¢ka Confix elektrod OSYPKA TME se ne dotikajte drugace kot
z rokavicami. Pred delom na zunanjem srénem spodbujevalniku ali elektrodi OSYPKA TME
je treba izravnati elektrostati¢ni potencial med uporabnikom in bolnikom, na primer tako, da se
dotaknete bolnika na mestu, ki je oddaljeno od elektrode OSYPKA TME.
3.12 Odstranjevanje elektrod OSYPKA TME
Kadar bolnik ne potrebuje ve¢ sréne stimulacije, odstranite elektrode OSYPKA TME s previdnim
potegom za konec elektrode TME. Elektrod TME ni dovoljeno odrezati na prsnem kosu.
Pozor: Elektrode OSYPKA TME je treba odstraniti po najve¢ 7 dneh. Ce uporaba traja veé kot
7 dni, lahko pride do zapletov pri odstranjevanju.
Pozor: Daprivecpolnih elektrodah OSYPKA TME dosezete odstranitev brez drazenja, upostevajte
naslednji postopek: Vsako posamezno pletenico previdno izvlecite za nekaj centimetrov, da
najprej sprostite posamezne pritrditve na sréno misico. Nato lahko v celoti izvlecete elektrodo
OSYPKA TME.
4. Bolniki
TME: brez omejitev
5. Varnostna opozorila
« Elektrode OSYPKA TME predstavljajo neposredno nizkoohmsko pot za elektri¢ni tok do srca.
Kot je znano, zado$¢ajo ze zelo majhni preostali tokovi, da pride do drazenja in posledi¢no do
fibrilacije srca. Prilagodilnika/vti¢a Confix se ne dotikajte z golo roko in ne dovolite, da bi prisel
v stik zelektri¢no prevodnimi ali vlaznimi povrSinami. Stimulacijski sistem morate varovati pred
stati¢no elektriko. Posebno skrbno morate paziti na zadostno in sredi§¢no ozemljitev operacijske
mize in uporabljenih elektri¢nih naprav (npr. rentgena).
« Pri prikljucitvi zunanjih naprav upostevajte njihovo pravilno uporabo za izbrani na¢in uporabe
in ustrezna navodila za uporabo.
Izdelek ni primeren za defibrilacijo.
Bolnika stalno nadzorujte. Za vsak primer imejte pripravljen defibrilator.
Pri defibrilaciji bolnika se v nobenem primeru ne smete dotakniti elektrode OSYPKA TME ali
katerega njenega dela.
Intrakardialne meritve EKG opravljajte le s tak$no napravo EKG, ki ima izoliran vhodni
ojacevalnik (»floating input«), saj obstaja nevarnost ventrikularne fibrilacije.
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* Bolniki z elektrodami OSYPKA TME ne smejo biti izpostavljeni velikim elektricnim ali
magnetnim poljem.

Pozor: Izdelkani dovoljeno uporabljati med preiskavami MRI. Za dodatne informacije se obrnite
na naso sluzbo za upravljanje izdelkov.
OPOZORILO: Ce boste v blizini bolnika uporabljali naprave, ki se napajajo iz elektri¢nega
omrezja, je treba ravnati skladno z navodili za elektromedicinske naprave, da preprecite plazece
tokove do srca.

6. Previdnostni ukrepi

Elektrode OSYPKA TME sme vsaditi samo izkuSeno in usposobljeno zdravnisko osebje.

Pri stimulaciji preko elektrod OSYPKA TME priporo¢amo stalni lo¢eni EKG-nadzor bolnika,

saj je mogoce bistveno povecanje praga vzbujanja in izguba zaznavanja.

Elektrode OSYPKA TME smejo ostati v telesu najve¢ 7 dni.

Odstranjevanje elektrode OSYPKA TME je treba opraviti zelo skrbno in s strani izkuSenega

zdravnika.

Preprecite poskodbe elektrode OSYPKA TME z uporabo naprav za VF-kirurgijo.

7. Kontraindikacije

Uporaba elektrod OSYPKA TME je kontraindicirana, ¢e je ze vsajen stalni sréni spodbujevalnik.

Elektrod OSYPKA TME ni dovoljeno uporabljati za defibrilacijo ali kardioverzijo.

8. Mozne komplikacije/stranski ucinki

Obcasno se pri uporabi elektrod OSYPKA TME pojavljajo naslednje tezave:

* Motnje srénega ritma, pnevmotoraks ali hematomi med operacijo

Stimulacija skeletnih misic in Ziveev

Okuzbe

Preluknjanje z elektrodo

Premik

Tezave s stiki med elektrodo OSYPKA TME in zunanjim srénim spodbujevalnikom

Bistveno povecanje praga vzbujanja

Izguba zaznavanja

Krvavitve

Tamponada osrénika

e Smrt

Navod k pouzivani
TME Docasné myokardialni elektrody

Obecné pokyny

Pozor: Pred pouzitim vyrobku si prosim pozorné pie¢téte navod k pouZiti.
1.  Kontrola pred aplikaci
Pted pouzitim musite piekontrolovat poskozeni a chybnou funkénost vyrobku, baleni a dilt
ptislusenstvi. Pfi poskozeni a chybné funkénosti vyrobek nesmite pouzivat. Nemate-li jiz navod
k pouziti k dispozici, vyzadejte si u firmy OSYPKA AG novy. Navod k pouziti muizete zlikvidovat
teprve tehdy, az pouzijete viechny vyrobky z této jednotky.
2. Aplikace a manipulace

Pozor: Vyrobek pouzivejte v sterilnich podminkach!
Vyrobek lze pouzivat pouze v Iékaiském zafizeni specialné zafizeném pro odbornou aplikaci
vyskolenym personalem. Vyrobek je mozné pouzit jen tehdy, kdyZ je zarucena jeho bezpecna
aplikace. Za vybér Iékafsky piiméfencho postupu a techniky je odpovédny 1ékat. Navod k pouziti
slouzi jenom jako vSeobecna informace o zachazeni s vyrobkem. Na vyrobku nesmite provadét
zadné zmény.
Vystrazna upozornéni/ v§eobecné pokyny/bezpecnostni opatieni musite—také pfi medicinsky
odiivodnénych odlisnych postupech — v kazdém pripadé dodrZovat! NedodrZovani miiZe mit’
za nasledek komplikace a chybné funkce!
3.  Sterilizace a skladovani
VyrobKky se sterilizuji etylénoxidem. Za pfiméteného skladovani je sterilni vyrobek pouzitelny
az do data expirace uvedeného na obalu (pouzitelnost do).
Sterilni vyrobek skladujte v chladu a suchu a bez pfistupu svétla v ptivodnim baleni pii teploté
od 10°C do 25°C..

Pozor: Neni autoklavovatelny! Ur¢en jen na jedno pouziti! Pouzité vyrobky opét nesterilizovat!

Pii opétovném pouziti vznika riziko infekce a moznost chybné funkce!
4. ZneSkodnéni
Vyrobek miiZe byt po pouziti kontaminovany. Rid'te se proto predpisy kliniky pro likvidaci. Spicaté
nebo ostré predméty jako jsou jehly, kanyly nebo skalpely, které mohly byt soucasti vyrobku, se
musi zlikvidovat zvlast,, bezpecné, aby se piedeslo urazim a infekcim.
5.  Omezeni ruceni
Medicinské vyrobky spole¢nosti OSYPKA AG jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiali
za provozu kontrolovanymi a chranénymi vyrobnimi procesy. Kvalita je neustale kontrolovana
béhem vyroby a pied expedici. Pokud piesto zjistite vyrobek s omezenou nebo nepiijatelnou
funkénosti, prosime vas o zaslani vyrobku po zjisténi vady s uvedenim nedostatkd a chyb.
Reklamovany vyrobek se u nas po pievzeti prozkouma. Pfi opravnéné reklamaci poskytneme
bezplatnou nahradu.
Skody na vyrobku, ke kterym doslo nevhodnym skladovanim, nespravnou obsluhou, jinym nez
uréenym pouzitim, svévolnym pozménénim vyrobku nebo nepovolenym opétovnym pouzitim
a sterilizaci, nespadaji do zaruky vyrobku. Zaruka zanika, pokud do vyrobku zasahnou nebo ho
pozméni osoby, které k tomu vyrobce pisemné neopravnil.

Specifické pokyny k vyrobku

1.  Popis vyrobku

Doc¢asné myokardialni elektrody OSYPKA (TME) slouzi k docCasné
stimulaci srdce ve spojeni s externim kardiostimulatorem (OSYPKA PACE 101H,
OSYPKAPACE 203 H, OSYPKAPACE 300) béhema po kardiochirurgickych zakrocich. Elektrody
OSYPKA TME jsou k dispozici jako unipolarni, bipolarni nebo vicepolové. Bipolarni elektrody
OSYPKA TME jsou k dispozici také jako modely ,.bifurcated” (rozvétvené). U ctyfpolovych
modeli OSYPKATME jsou lanka bile a modie zbarvena, aby §lo snadno rozlisit umisténi na predni
srde¢ni komore a ventriklu. Pro pfipojeni k externimu kardiostimulatoru existuji dvé moznosti,
TME s Confix nebo s adaptérem. Pfedem vyrobené spojky Confix miizete po odstiihnuti hrudni
jehly pfimo pfipojit k prodluzovacimu kabelu nebo kardiostimulatoru.

Ukotveni TME na srdci je pro jednotlivé varianty popsané v ¢asti 3 (Manipulace).

2. Indikace

Elektrody OSYPKA TME jsou ur¢eny pro docasnou srde¢ni stimulaci béhem nebo po
kardiochirurgickych zékrocich.

3. Manipulace

Pro jistotu méjte pripravené dalsi nahradni TME.

Pozor: S jehlami je nutné zachazet opatrné a nesmi dojit k jejich ohnuti.
Pozor: Elektrody TME piedstavuji piimy, nizkoodporovy proudovy obvod k srdci. Proto se
adaptéru / Confixu nedotykejte holyma rukama. Nedovolte také kontakt adaptéru / Confixu
s elektricky vodivymi nebo vlhkymi plochami. Je nutné udrzovat stimulaéni systém mimo
jakoukoli statickou elektiinu.
Pozor: Je dilezité, aby elektrody nebyly umistény do tukové tkané srdce nebo do poskozené
tkang, napiiklad od ptedchoziho infarktu.
Pozor: Minimalng jeden elektricky pol pro kazdou komoru, ktery ma stimulovat, musi byt na
myokardu ulozen nebo umistén v myokardu.
Pokyn: V kazdém pripad zabrante poskozeni plastové ochranné hadicky.
3.1 Vybaleni OSYPKA TME
Po roztrzeni vnéjsiho sterilniho sacku je tieba vnitini sterilni sa¢ek opatrné presunout do sterilni
oblasti. Po otevieni vnitiniho sterilniho sacku vyjméte $ablonu. Uvolnéte pak opatrné srde¢ni jehly
ze Sablony, odviiite OSYPKA TME a nakonec uvolnéte hrudni jehlu.
3.2 Polohovani a fixace modeltit OSYPKA TME..Z
Ukotvéte distalni konec OSYPKA TME..Z pomoci mensi, zahnuté srde¢ni jehly na pozadované
misto nasrdci v myokardu (pfedni komora, ventrikl). Ukotveni probihé pfedev§im pomociklikatého
tvaru elektrod OSYPKA TME..Z (obr. la, 1b).
Neupeviujte klikaté ukotveni navic pomoci ligatury. Bipolarni variantu upevnéte tak, aby dutinka
lezela na a ne v myokardu (obr. 1b).
Odstiihnéte distalni konec OSYPKA TME..Z v¢etné srdeéni jehly.
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Obr. 1a: TME..Z, Obr. 1b: TME..Z, \
unipolarni nebo bipolarni
bifurcated

Obr. 1c: TME..Z na srdci

3.3 Polohovani a fixace modeltt OSYPKA TME..T

Ukotvéte distalni konec OSYPKA TME..T pomoci mensi, zahnuté srde¢ni jehly na pozadované
misto na srdci v myokardu (pfedni komora, ventrikl).

Ukotveni probiha pfedev§im pomoci roz§tépeni a zahaknuti kotev (obr. 2a, 2b).

Rozstépeni kotev provedete tak, ze OSYPKA TME..T co nejvice protahnete srde¢nim svalem,
aby kotvy uplné vystoupily z myokardu.

Poté opatrné zatdhnéte OSYPKA TME..T zpét, aby kotvy lezely distalné jest¢ mimo myokard.
Pritom se kotvy rozstépi. Pak posurite OSYPKA TME..T zas trochu dopiedu, aby kotvy netlaily
na myokard.

Neupeviujte toto ukotveni navic pomoci ligatury.

Bipolarni variantu upevnéte tak, aby dutinka lezela na a ne v myokardu (obr. 2b).

Ustiihnéte distalni konec s odstupem od kotvy miniméalné 10 mm.

(Zbytek dlouhy 10 mm, jakoz i tenké spojovaci zebro mezi kotvou a proximéalnim koncem garantuji,
ze se kotva pii odstranovani OSYPKA TME..T neutrhne a ziistane v srdci.)

<

Obr. 2a: TME..T,
unipolarni nebo

bifurcated \

Obr. 2b: TME..T,
bipolarni

Obr. 2c: TME..T na srdci

3.4 Polohovani a fixace modeli OSYPKA TME..V

Zavéste koncovku OSYPKATME..V vetvaru V do tabatérkového stehu. Mtizete také na libovolném
misté myokardu provést steh ve tvaru U a fixaci V OSYPKA TME..V na ného upevnit (viz napf.
obr. 3a, 3b).

77

3.5 Polohovani a fixace modeltit OSYPKA TME..L = O

OSYPKA TME..L se upevni jednou ligaturou chirurgickym vlaknem (obr. 4a). Steh by nem¢l
byt ptilis uzky, aby bylo mozné OSYPKA TME..L po pouziti opét snadno vytahnout. Odstranéni
OSYPKA TME..L se provadi podle obr. 4b.

Pozor: Neved'te steh skrze smycku, abyste zabranili poranéni pfi odstrafiovani (obr. 4c).

Obr. 3a: TME..V na srdci Obr. 3b: TME..V
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Obr. 4b: TME..L
Vzdalenost

Obr. 4a: TME..L na srdci Obr. 4c: TME..L

x
>

3.6 Polohovani a fixace modelil OSYPKA TME..S

Ukotvéte distalni konec OSYPKA TME..S (Baby TME) pomoci mensi, zahnuté srde¢ni jehly na

pozadované misto na srdci v myokardu (pfedni komora, ventrikl).
Pokyn: OSYPKA TME..S lze dle osobnich zkusSenosti chirurga ukotvit rizné pomoci $iciho
materialu nebo bez ného na srde¢nim svalu nebo v ném (napf. po odstiihnuti srde¢ni jehly 1ze
holé lanko trochu ohnout skalpelem).

3.7 Provedeni hrudnikem
Protahnéte hrudni jehlu hrudnikem a vytahnéte TME tak, aby nevznikalo Zadné velké napnuti,
které by mohlo mit negativni vliv na fixaci. OSYPKA TME lze jesté jednou zafixovat na povrchu
hrudniho kose.

Pokyn: Pro zajisténi bezpecné funkce elektrod OSYPKA TME musi byt tyto odleh¢ené v tahu.
3.8 Pouziti OSYPKA TME s Confixem
Odsttihnéte proximalni zbytek (hrudni jehlu a drat) OSYPKA TME piimo za proximalnim koncem
Confix (viz obr. 5).
Confix 1ze pfipojit piimo k pfislusnému prodluzovacimu kabelu nebo externimu kardiostimulatoru.
Zde odpada prizpisobeni zastréek.

Obr. 5: Zbyvajici drat na konci
hrotu Confix odstfihnéte

Pokud nebudou elektrody TME ihned
pfipojeny k externimu kardiostimulatoru nebo
prodluzovacimu kabelu, nasuinite na Confix
ochranné Cepicky (drzaky Confix) (obr. 6).
Ptipojky Confix tak budou chranény proti dotyku.
3.9 Pouziti adaptéru pro OSYPKA TME (adaptér na
koliky 2 mm)

Adaptér TME lze pouzit pro vSechny modely OSYPKA TME
bez piipojky Confix.
Pro kazdé lanko pouzijte jeden adaptér (unipolarni modely op 7,
OSYPKA TME 1 adaptér, bipolarni modely OSYPKA TME
2 adaptéry a kvadripolarni modely OSYPKA TME 4 adaptéry).
Odstfihnéte hrudni jehlu tak, ze oddélite hola lanka v odstupu
1,5 cmodizolace. Nasledné protahnéte samostatné lanko otvorem
v hrotu adaptéru (obr. 7a).

Pozor: Elektrody OSYPKA TME a hrotu adaptéru se dotykejte
pouze v rukavicich.
Protahnéte plastovou dutinku adaptéru pies hrot adaptéru (obr.
7b). Plastova dutinka adaptéru pfitom musi zcela zakryt lanko.
Nemaji-li byt elektrody OSYPKA TME ihned pfipojeny
k externimu kardiostimulatoru nebo prodluzovacimu kabelu,
nasuiite na volny hrot adaptéru ochrannou ¢epicku (obr. 7¢, 7d).
Takto je adaptér chranén proti dotyku.
Otoc¢enim ochranné hadi¢ky bude hadic¢ka na zastréce pevné
uchycena.

Pozor: Adaptér OSYPKA TME miiZete pouzit pouze pro Obr. 7: Pokyny k pouZiti
elektrody OSYPKA TME bez hrotu koncovky Confix. zéstrckového adaptéru

Obr. 6

3.10 Pripojeni TME k externimu kardiostimulatoru

Propojte proximalni konec OSYPKA TME piimo nebo pomoci prodluzovaciho kabelu OSYPKA
(napt. D2-SP, D2P-SP) s externim kardiostimulatorem firmy OSYPKA.

Rid'te se pfitom navodem k pouziti externiho kardiostimulatoru a prodluzovaciho kabelu.

Pozor: Elektrody OSYPKA TME lIze pouzit pouze s externim kardiostimulatorem OSYPKA (jako
napf. PACE 101H, PACE 203H, PACE 300), piip. s pfislusSnymi spojovacimi kabely OSYPKA.
Rid'te se pfitom bezpodmine¢nd ndvodem k pouZiti piislusnych vyrobki.

Pozor: Elektrody OSYPKA TME nesmi byt v zadném piipad¢ piipojeny k externimu
kardiostimulatoru pomoci holého lanka - bez adaptéru nebo bez Confix. (Pfi pfipojeni holého
lanka mize dojit k uvolnéni kontaktu a vypadkim stimulace/vnimani).

Pokyn: Po pfipojeni OSYPKA TME, jesté s otevienym hrudnikem, zkontrolujte polohu
jejiho upevnéni, vnimani a stimula¢ni prah. Tak lze zjistit, zda jsou u dvoukomorové nebo
biventrikularni stimulace atrialni, popf. ventrikularni OSYPKA TME napojeny na odpovidajici
kanal kardiostimulatoru. V ptipadé¢ potieby kanaly vyméite.

Neni-li stimulace, pfip. vnimani Gspésna, pripojte elektrody OSYPKA TME k externimu

kardiostimulatoru s obracenou polaritou. Pokud ani pak nedochazi k stimulaci, pouzijte novou

OSYPKA TME.

3.11 Skladovani pfi nepouzivani

Pokud pacient do¢asné nepotiebuje zadnou srdec¢ni stimulaci, mtizete OSYPKA TME od externiho

kardiostimulatoru odpojit. Ptipojky musi byt pfed dotykem chranény nasunutim ochrannych cepicek.
Pozor: Adaptéru, piip, ptipojky Confix OSYPKA TME se dotykejte pouze v rukavicich. Pfed
manipulacis externim kardiostimulatorem nebo OSYPKA TME je nutné vyrovnat elektrostaticky
potencial mezi uzivatelem a pacientem, napt. pomoci dotyku pacienta na od OSYPKA TME
vzdaleném misté.

3.12 Odstranéni OSYPKA TME

Pokud pacient jiz nepotiebuje stimulaci srdce, odstraiite OSYPKA TME opatrnym zatazenim na

konci TME. Elektrody TME se nesmi odstfihnout na hrudnim kosi.

Pozor: OSYPKA TME se musi odstranit maximalné po 7 dnech. Je-li elektroda pfilozena vice
nez 7 dnu, muze pri odstranovani dojit ke komplikacim.

Pozor: V ramci odstranéni vicepolovych modeli OSYPKA TME s minimalnim podrazdénim
dodrzujte tyto pokyny: Opatrné vytahnéte jednotlivé lanka o nékolik centimetrt a poté postupné
uvolnéte fixaci na srde¢nim svalu. Poté miizete OSYPKA TME zcela vytahnout.

4. Pacienti

TME: neomezené

5.  Vystrazna upozornéni

« Elektrody OSYPKA TME piedstavuji pfimy, nizkoodporovy proudovy obvod k srdci. Obvykle

staci obCasné zbytkové proudy ke stimulaci a piipadné fibrilaci srdce. Nedotykejte se adaptéru

/ Confixu holou rukou a nedovolte jejich kontakt s elektricky vodivymi nebo vlhkymi povrchy.

Stimulaéni systém musite chranit pred statickou elektfinou. Se zvlastni opatrnosti musite dbat

na dostatecné centralni uzemnéni opera¢niho stolu a pouzivanych elektrickych zatizeni (napf.

rentgenu).

Pii zapojovani externich zafizeni se specifickym zpusobem pouziti dodrzujte odpovidajici

pokyny k pouziti.

Produkt neni urcen k defibrilaci.

Pacienty nepietrzite sledujte. Pro nouzové ptipady méjte k dispozici defibrilator.

Pii defibrilaci pacienta se v zadném piipadé nesmite dotknout OSYPKA TME nebo jejich ¢asti.

Intrakardialniméfeni EKG provadéjte pouze pomoci EKG zatizeni, které je vybaveno izolovanym

ptedzesilovac¢em s plovoucim vstupem (floating input), protoze zde existuje riziko fibrilace sini.

« Pacienti s OSYPKA TME nesmi byt vystaveni velkym elektrickym nebo magnetickym polim.
Pozor: Produkt nesmi byt pouzivan béhem vysetfeni MRT. Pokud potiebujete dalsi informace,
kontaktujte nase oddéleni produktového managementu.

VAROVANI: Pokud se v blizkosti pouzivaji piistroje napajené ze sité, je tieba postupovat podle
pokynt pro elektrické 1ékatské piistroje, aby se bludny proud nedostal k srdci.

6. Bezpecnostni opatieni

« Elektrody OSYPKA TME smi zavadét pouze zkusSeny, vySkoleny 1ékatsky personal.

« Pfi stimulaci prostfednictvim OSYPKA TME doporucujeme nepietrzité sledovani pacienta

pomoci EKG, protoze miize dojit ke znaénému zvyseni prahu drazdivosti a ztraté vnimani.

¢ OSYPKA TME smi v téle ziistat maximalné 7 dni.

* OSYPKA TME je nutné odstranovat s velkou opatrnosti a mél by tak ¢init pouze zkuseny lékar.

« Zamezte poSkozeni OSYPKA TME pouzitim vysokofrekvencénich chirurgickych piistroja.

7.  Kontraindikace

Pouziti OSYPKATME je kontraindikovano, pokud jejiz pfitomen trvaly kardiostimulator. Elektrody

OSYPKA TME nesmi byt pouzivany k defibrilaci nebo kardioverzi.

8. Mozné komplikace / vedlejsi tuc¢inky

Prilezitostné dochazi v souvislosti s OSYPKA TME k nasledujicim problémam:

¢ porucham srde¢niho rytmu, pneumotoraxu nebo hematomim b&hem operace

« stimulaci kosternich svalii a nervi

« infekcim

« Perforace elektrodou

« dislokaci

« kontaktni problémy mezi OSYPKA TME a externim kardiostimulatorem

 zietelny narast prahu drazdivosti

e Ztrata vnimani

* krvéaceni

« srde¢ni tamponada

e umrti

Kullanim Kilavuzu
TME Gegici Miyokart Elektrotlar

Genel Bilgiler
Dikkat: Uriinii kullanmaya baslamadan 6nce liitfen bu kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun.

1. Kullanmadan Once Kontrol Etme
Kullanmadan 6nce iiriin, ambalaj ve aksesuarlar hasarlar ve arizalar agisindan kontrol edilmelidir.
Hasar veya ariza durumunda tiriin kullanilmamalidir. Kullamim kilavuzunu kaybettiyseniz OSYPK A
AG‘den tekrar isteyebilirsiniz. GBA ancak iiriin biriminin biitiin Griinleri kullanildiktan sonra
elden gikarilabilir.
2.  Kullanim ve Uygulama

Dikkat: Uriin steril sartlarda kullanilmalidar!
Uriin sadece, amaca uygun kullanim igin 6zel olarak donatilan bir tibbi bakim tesisinde ve
egitim almis personel tarafindan kullanilabilir. Uriin ancak, giivenli kullanimi garantilenmisse
caligtirilabilir. Tibbi agidan uygun yaklagim seklini ve teknigi segmek doktorun sorumlulugundadir.
Bu kullanim kilavuzu sadece triiniin uygulanmasiyla ilgili genel bilgi verme amacina hizmet
eder. Uriin degistirilemez.
Uyarilar/Genel Bilgiler/Onlemlere mutlaka uyulmalidir - tibbi nedenlerle farklihk
gosterebilecek islemlerde de aymisi gecerlidir! Bunlara uymama komplikasyonlara ve
arizalara neden olabilir!
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3. Sterilizasyon ve Depolama
Uriinler, etilen oksitle sterilize edilir. Usuliine uygun depolamada sterilize iiriin, ambalaj
iizerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir (use before date).
Steril tirlinii orijinal ambalajinda 10°C - 25°C sicakliklari arasinda serin, kuru ve 1stktan korunmus
bir yerde saklayin.
Dikkat: Otoklav islemi yapmaym! Sadece tek kullanim i¢indir! Kullanilan triinleri tekrar
sterilize etmeyin! Tekrar kullanimda enfeksiyon tehlikesi veya ariza olasiligi bulunmaktadir!
4.  Cihazin kullanimdan kaldiriimasi
Uriin uygulamadan sonra kirlenmis olabilir. Bu yiizden elden gikarma igin klinik talimatlarma uyun.
igneler, kaniiller veya nesterler gibi iiriiniin de bir pargasi olmus olabilen sivri veya keskin nesneler,
yaralanmalar1 ve enfeksiyonlari onlemek amaciyla ayri ve giivenli bir bigimde elden ¢ikariimalidir.
5. Sinirh Sorumluluk
OSYPKAAG*nin tibbi iiriinleri, yiiksek kaliteli malzemeler ve kontrol edilen ve kamitlanmis
iiretim siirecleri kullanilarak iiretilir. Kalite, liretim sirasinda ve sevkiyattan 6nce siirekli
kontrol edilmektedir. Islevi kisitlanmis veya galismayan bir iiriin ortaya ¢ikarsa olusan kusurlar
ve hatalar1 belirterek bize iade etmenizi rica ediyoruz. Sikayet konusu iiriin sirketimizde ayrintili
olarak incelenir. itiraziniz hakli bulunursa ticretsiz degistirme sagliyoruz.
Usuliineuygun olmayan depolama, yanlig kullanim, amaci diginda kullanim, tiriinde kisisel degistirme
veya izinsiz tekrar kullanim veya tekrar sterilizasyon nedeniyle tirtinlerde olusan hasarlar garanti
disindadir. Uriinde miidahaleler veya degisiklikler, iireticinin yazilh olarak yetkilendirdigi kisilerce
yapilmadiginda garanti gegersiz hale gelir.

Uriine Ozel Uyarilar

1. Oriin Tarifi
OSYPKA Gegici Miyokart Elektrotlar1 (TME), kalpte yapilan cerrahi miidahaleler
sirasinda ve sonrasinda harici bir kalp piliyle (OSYPKA PACE 101H, OSYPKA PACE
203 H, OSYPKA PACE 300) baglantili olarak kalbin gegici olarak stimiilasyonuna hizmet ederler.
OSYPKATME tek kutuplu, ¢iftkutuplu veya ok kutupludur. Cift kutuplu OSYPKA TME, bifurcated
(dallanmig) modeller olarak da mevcuttur. Dort kutuplu OSYPKA TME modellerinde, kulakgik
ve ventrikiil konumlandirilmasinin daha iyi ayirt edilmesini garantilemek i¢in kablo telleri beyaz
ve mavi renktedir. Harici kalp piline baglamak i¢in iki yol vardir: Confix‘li TME veya adaptor.
Kullanima hazir Confix baglantilari, toraks ignesi kesildikten sonra dogrudan uzatma kablosuna
veya kalp piline baglanabilirler.
TME‘nin kalbe sabitlenmesi, ¢esitli segenekler i¢in 3. Bolimde (Uygulama) agiklanmustir.
2. Endikasyonlar
OSYPKA TME, kalpte cerrahi miidahale sirasinda ve sonrasinda gegici kardiyal stimiilasyon
i¢in amaglanmistir.
3. Uygulama
Giivenlik i¢in yedek olarak bagka TME‘ler hazir bulundurun.
Dikkat: igneler dikkatle kullaniimali ve kivrilmamalidir.
Dikkat: TME, kalbe dogrudan diisiik ohm‘lu bir elektrik yolu olusturur. Bu yiizden adaptore /
Confix‘e ¢iplak ellerle dokunmayiniz. Adaptdr / Confix ‘in elektrik ileten veya nemli yiizeylerle
temas etmesini de dnleyin. Stimiilasyon sisteminden her tiirlii statik elektrik uzak tutulmalidir.
Dikkat: Elektrotlarin yag baglamis kalp dokusuna veya 6rnegin erken kalp krizi nedeniyle zarar
goren dokuya yerlestirilmemeleri 6nemlidir.
Dikkat: Her odacik i¢in, stimiilasyon yapmasi amaglanan en az bir elektrik kutbu miyokartin
i¢ine veya iizerine yerlestirilmelidir.
Uyari: Plastik koruma hortumunun hasar gormesini mutlaka &nleyin.
3.1 OSYPKA TMFE’nin Ambalajdan Cikariimasi
Dis steril posetin agilmasindan sonra ig steril poset dikkatlice steril alana birakilmalidir. Sablon,
i¢ steril poset agildiktan sonra ¢ikarilmalidir. Ardindan kalp ignelerini sablondan dikkatlice sokiin,
OSYPKA TME‘yi ¢ikarin ve son olarak da toraks ignesini sokiin.
—_—AN—

3.2 OSYPKA TME..Z Modellerinin Konumlandiriimasi ve

Sabitlestirilmesi
OSYPKA TME..Z nin distal cunu, daha kiigiik, kivrik kalp ignesiyle kalpte miyokart i¢inde
istediginiz yere (kulakgik, ventrikiil) sabitleyin. Sabitleme, temel olarak OSYPKA TME..Z nin
zikzak seklindeki yerlesimi sayesinde (Sek. 1a, 1b) olusur.
Zikzak sabitlemeyi bir ligatiir kullanarak ayrica sabitlemeyin. Cift kutuplu versiyonu kovan
miyokartin iginde degil, tistiinde olacak bi¢cimde yerlestirin (Sek. 1b).
OSYPKA TME..Z nin distal ucunu kalp ignesi dahil kesin.
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Sek. 1a: TME..Z,
tek kutuplu veya
bifurcated

Sek. 1b: TME..Z, \
cift kutuplu

Sek. 1c: Kalpteki TME..Z

3.3 OSYPKA TME..T Modellerinin Konumlandiriimasi ve >/

Sabitlestirilmesi
OSYPKA TME..T*nin distal cunu, daha kiigiik, kivrik kalp ignesiyle kalpte miyokart i¢inde
istediginiz yere (kulakgik, ventrikiil) sabitleyin.
Sabitleme, temel olarak ankrajlarin yarilmasi ve ilistirilmesiyle (Sek. 2a, 2b) olusur.
Ankrajlar, OSYPKA TME..T yi ankrajlar tekrar miyokarttan tamamen disari ¢ikincaya kadar kalp
kasinin i¢inden ¢ekerek yarilir.
Ardindan OSYPKA TME..T‘yi ankrajlar miyokartin hemen disinda distal olarak bulununcaya
kadar dikkatlice geri ¢ekin. Bu sirada ankrajlari yarin. Ardindan OSYPKA TME..T yi ankrajlar
miyokartin tizerinde baski olusturmadan duruncaya kadar tekrar biraz dnce ¢ekin.
Bu sabitlemeyi bir ligatiir kullanarak ayrica sabitlemeyin.
Ciftkutuplu versiyonu kovan miyokartin i¢inde degil, iistiinde olacak bigimde yerlestirin (Sek. 2b).
Distal ucu ankrajdan en az 10 mm mesafede kesin.
(10 mm uzunlugundaki kalan parga ve ankrajla proksimal u¢ arasindaki ince bir baglanti yolu,
OSYPKA TME..T ¢ikarilirken ankrajin koparak kalpte kalmamasini saglar.)

N

Sek. 2a: TME..T, Sek. 2b: TME..T,
tek kutuplu veya cift kutuplu

bifurcated \

Sek. 2c: Kalpteki TME..T

3.4 OSYPKA TME..V Modellerinin Konumlandiriimasi ve
Sabitlestirilmesi ~

OSYPKA TME..V*nin V ucunu kese agzi dikisine asin. Ayrica miyokartta herhangi bir yerde bir

U-dikisi yapip OSYPKATME..V*nin V sabitlemesini buna baglayabilirsiniz (6rn. bkz. Sek. 3a, 3b).

7

Sek. 3a: Kalpteki TME..V Sek. 3b: TME..V

3.5 OSYPKA TME..L Modellerinin Konumlandiriimasi ve C
Sabitlestirilmesi
Cerrahi bir iple yapilan bir ligatiirle OSYPKA TME..L sabitlenir (Sek. 4a). Dikis, OSYPKA
TME..L kullanildiktan sonra hafif bir cekme hareketiyle kolayca tekrar ¢ikarilabilmesi i¢in fazla
yakin atilmamalidir. OSYPKA TME..L, Sek. 4b‘de gosterildigi gibi ¢ikarilir.
Dikkat: Dikisi, ¢ikarma sirasinda yaralanmay1 6nlemek i¢in bir lup i¢inden ge¢irmeyin (Sek. 4c).

-

Sek. 4b: TME..L
Cikarma

Sek. 4a: Kalpteki TME..L Sek. 4c: TME..L

3.6 OSYPKA TME..S Modellerinin Konumlandiriimasi ve
Sabitlestirilmesi
OSYPKA TME..S‘nin (Baby TME) distal cunu, daha kiigiik, kivrik kalp ignesiyle kalpte miyokart
icinde istediginiz yere (kulakgik, ventrikiil) sabitleyin.
Uyar1: OSYPKATME..S, cerrahinkisisel deneyimine gore, farkli sekillerde kalp kasinin {izerinde
veya i¢inde dikis malzemesi ile veya dikis malzemesi olmadan sabitlenebilir (6rn. kalp ignesi
kesildikten sonra ¢iplak kablo teli bir nesterle biraz kivrilabilir).

3.7 Toraksin iginden Gegirmek
Toraks ignesini gogiis kafesinin i¢inden batirin ve TME'yi, fazla gerilimler olusmayacak ve
sabitleme olumsuz etkilenmeyecek bigimde disar1 gekin. OSYPKATME, gogiis kafesinin yiizeyine
bir kere daha sabitlenebilir.
Uyar1: OSYPKATME ‘nin giivenli bir bigimde ¢aligmasini garantilemek i¢in gerilimin azaltilmig
olmasi gerekir.
3.8 Confix‘li OSYPKA TME Uygulamasi
OSYPKA TME ‘nin kalan proksimal boliimiinii (toraks ignesi ve tel) Confix‘in proksimal ucunun
hemen arkasindan kesin (bkz. Sek. 5).
Confix, dogrudan ilgili uzatma kablosuna veya harici kalp piline baglanabilir. Burada fislerin
adaptasyonuna gerek yoktur.

x Sek. 5: Kalan telin Confix pim
ucunda kesilmesi
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TME, hemen bir harici kalp piline veya bir uzatma
kablosunabaglanmazsa, korumabagliklarini (Confix
tutucular1) Confix‘in tizerine kaydirm (Sek. 6). —_—
Busekilde Confix dokunmayakars1 korunmus olur.
3.9 OSYPKA TME Adaptérii (2 mm Pimli
Adaptér) Uygulamasi

TME Adaptorleri, Confix baglantis1 bulunmayan biitiin OSYPKA
TME modellerinde kullanilabilir.
Kablo teli bagina bir adaptor kullanin (tek kutuplu OSYPKA
TME modelleri 1 adaptér, ¢ift kutuplu OSYPKA TME modelleri
2 adaptor ve dort kutuplu OSYPKA TME modelleri 4 adaptor).
Toraks ignesini, ¢iplak kablo tellerini izolasyona 1,5 cm mesafede
ayrarak kesin. Ardindan kablo tellerini tek tek adaptor piminin
deligi iginden gegirin (Sek. 7a).

Dikkat: OSYPKA TME ve adaptor pimine sadece eldivenle

dokunun.
Adaptor plastik kovanini adaptér piminin iizerine kaydirin (Sek.
7b). Adaptor plastik kovani kablo telini tamamen kaplamalidir.
OSYPKA TME, hemen bir harici kalp piline veya bir uzatma
kablosunabaglanmayacaksa, adaptor koruma baglhigini bos adaptor
pimine takin (Sek. 7c, 7d). Adaptor bu sekilde dokunmaya karst
korunmus olur.
Koruma hortumu gevrilince adaptor figin tizerine saglam bigimde
sabitlenir.

Dikkat: OSYPKA TME Adaptorleri, sadece Confix pimi olmayan

OSYPKA TME elektrotlarinda kullanilabilir.

Sek. 7: Fis adaptasyonunda
yaklasim sekli

3.10 TMFEnin Harici bir Kalp Piline Baglanmasi

OSYPKA TME‘nin proksimal ucunu dogrudan veya bir OSYPKA uzatma kablosu (6rn. D2-SP,

D2P-SP) yardimiyla OSYPKA sirketinin harici bir kalp piline baglayn.

Bunun igin de harici kalp pilinin ve uzatma kablosunun kullanma kilavuzunu dikkate alim.
Dikkat: OSYPKA TME, sadece OSYPKA kalp pilleri (6rn. PACE 101H, PACE 203H, PACE
300) veyailgili OSYPK A baglanti kablolartyla kullanilabilir. [1gili iiriinlerin kullanma kilavuzlar:
mutlaka dikkate alimmalidir.

Dikkat: OSYPKA TME, asla ¢iplak kablo teliyle - adaptor veya Confix olmadan - harici kalp
pillerine baglanmamalidir. (Sadece ¢iplak kablo teli baglanirsa stimiilasyon veya algilama
kesintileri olugabilir).

Uyarn: Toraks héla agikken OSYPKA TME baglantisini, sabitleme konumunu, algilama ve
uyarilma esigini kontrol edin. Bu kontrol sirasinda karmcik-kulakeik veya cift ventrikiil
stimiilasyonunda atriyal veya ventrikiil OSYPKA TME ‘nin kalp pilinin ilgili kanalina baglanip
baglanmadigi da belirlenebilir. Gerektiginde kanallari degistirin.

Basarili bir bigimde stimiile edilemiyor veya algilanamiyorsa OSYPKA TME"yi ters kutupla

harici kalp piline baglayin. Stimiilasyon hala ger¢eklesmiyorsa yeni bir OSYPKA TME kullanin.

3.11 Kullanilimadiginda Saklama

Hastanin kardiyal stimiilasyona gegici olarak ihtiyaci yoksa OSYPKA TME harici kalp pilinden

ayrilabilir. Baglantilar, koruma kapaklar takilarak dokunmaya kargi korunmalidir.

Dikkat: OSYPKA TME ‘nin adaptériine veya Confix ‘e sadece eldivenle dokunun. Harici kalp
pilini veya OSYPKA TME‘yi kullanmadan 6nce uygulayici ile hasta arasindaki elektrostatik
potansiyel, 6rnegin hastaya OSYPKA TME‘ye uzak bir noktaya dokunarak dengelenmelidir.

3.12 OSYPKA TME'nin Cikariimasi

Hastanin artik kardiyal stimiilasyonuna ihtiyac1 kalmadiginda OSYPKA TME‘yi TME ucundan

cekerek gikarin. TME gogiis kafesinde kesilmemelidir.

Dikkat: OSYPKA TME en fazla 7 giin sonra ¢ikarilmalidir. Uygulama siiresi 7 giinden fazlaysa
¢ikarma islemi sirasinda komplikasyonlar olusabilir.

Dikkat: Cok kutuplu OSYPKA TME modellerinin gok fazla tahrise neden olmadan ¢ikarilmalari
igin asagidaki gibi hareket edin: Once kalp kasindaki sabitlemeyi tek tek ¢ozmek igin her bir kablo
telini dikkatlice birkag santimetre digar1 gekin. Ardindan OSYPKA TME tamamen disari gekilebilir.

4. Hastalar

TME: kisitlamasiz

5.  Uyan Bilgileri

* OSYPKA TME, kalbe dogrudan diisitk ohm*lu bir elektrik yolu olusturur. Bilindigi gibi kalbi
uyarmak ve gerektiginde carpinti olugturmak igin diisiik miktarda artik akim yeterlidir. Adaptére/
Confix ‘e ¢iplak elle dokunmayin ve onlari elektrik ileten veyanemli ylizeylerle temas ettirmeyin.
Stimiilasyon sisteminden statik elektrik uzak tutulmalidir. Ameliyat masasinin ve kullanilan
elektrikli cihazlarmn (6rn. rontgen) yeterli ve merkezi olarak topraklanmasina 6zellikle biiyiik
bir 6zenle dikkat edilmelidir.

Harici cihazlar baglarken bunlarin uygulamaya 6zel kullanimina ve ilgili kullanim kilavuzlarina
uyun.

Uriin defibrilasyona uygun degildir.

Hastay: siirekli gdzetim altinda tutunuz. Acil durumlar i¢in bir defibrilatérii hazir bulundurunuz.
Hastada defibrilasyon uygulanirkenne OSYPKATME‘ye ne de pargalarina asla dokunulmamalidir.
Intrakardiyal EKG 6lgiimlerini, ventrikiil fibrilasyonu tehlikesi bulundugu igin sadece izole
edilmis bir giris giiglendiricisi (floating input) ile donatilmig bir EKG cihaziyla yapn.
OSYPKA TME bulunan hastalar, giiglii elektrikli veya mayetik alanlara maruz kalmamalidir.

Dikkat: MR incelemelerinde tiriiniin kullanilmamasi gerekmektedir. Daha ayrintili bilgi igin

rilin yonetimi boliimiimiize bagvurun.

UYARI: Hastanin yaninda elektrikle ¢alistirilan cihazlar kullaniliyorsa kalbe kagak akimlari

onlemek igin elektrikli tibbi cihazlarmn talimatlarina uygun hareket edilmelidir.

6. Onleyici Onlemler

OSYPKATME, sadece deneyimli ve egitim almis doktor personel tarafindan implante edilebilir.

OSYPKA TME iizerinden stimiilasyonda, uyarilma esigi belirgin bir bigimde yiikselebilecegi

ve algilama kayb1 olusabilecegi igin hastanin ayr1 ve siirekli olarak EKG ile gozetim altinda

tutulmasi &nerilir.

OSYPKA TME, en fazla 7 giin viicutta kalmalidir.

OSYPKA TME, biiyiik bir 6zenle ve sadece deneyimli bir doktor tarafindan ¢ikarilmalidir.

HF cerrahi cihazlari kullanimi nedeniyle OSYPKA TME‘de hasar olusmasini dnleyin.

7. Kontrendikasyonlar

OSYPKA TME kullanimi, zaten kalici bir kalp pili implante edilmisse kontrendikedir. OSYPKA

TME, defibrilasyon veya kardiyoversiyon i¢in kullanilmamalidir.

8. Olasi Komplikasyonlar/Yan Etkileri

OSYPKA TME ile baglantili olarak arada bir agagidaki sorunlar ortaya ¢ikar:

Ameliyat sirasinda kalp ritim bozukluklari, pndmotoraks veya hematomlar

Iskelet kaslar1 ve sinir stimiilasyonu

Enfeksiyonlar

Elektrotlarin perforasyona neden olmasi

Dislokasyon

¢ OSYPKA TME ile harici kalp pili arasinda kontak sorunlari
¢ Uyarilma esiginde belirgin artig

« Algilama kayb1

* Kanama

« Kardiyak tamponat

+ Oliim

Hasznalati utmutato
TME Ideiglenes miokardidlis elektrédak

Altalanos tudnivalék
Figyelem: Figyelmesen olvassa el a hasznalati itmutatot, miel 6tthasznalna a benne leirt terméket.

1.  Hasznalat el6tt ellendrizendd
Hasznalatel6tt ellendrizze a terméket, a csomagolast és a tartozékokat, hogy nincsenek-e megsériilve.
A terméket nem szabad hasznélni, ha meg van sériilve, vagy rosszul miikodik. Ha mar nem lenne
meg a hasznélati utasitas, akkor az OSYPKA AG-tdl Gijat lehet kérni. A hasznalati utasitast csak
akkor szabad eldobni, ha valamennyi terméket és annak részeit elhasznaltak.
2. Alkalmazas és kezelés
Figyelem: A terméket csak steril koriilmények kozott szabad hasznalni!
A terméket csak gyogyaszati hulladékgyiijtébe szabad kiselejtezni és csak képzett munkatarsak
hasznalhatjak. A terméket csak akkor szabad tizembe helyezni, ha biztonsagos hasznalatat garantalni
tudja. Az orvos feleldsségén mulik, hogy az orvosilag helyes eljarasmodot és technikat valassza. A
hasznalati utasitds csupan altalanosan tajékoztat a termék kezelésére vonatkozodan. A termékeket
nem szabad megvaltoztatni.
A figyelmeztetéseket / altalanos tudnivalokat / évintézkedéseket - orvosi okbol eltéré eljaras
esetén is - minden esetben be Kell tartani! Megszegésiik komplikaciot és hibas miikodést
eredményezhet!
3.  Sterilizalas és tarolas
A termékeket etilénoxiddal sterilizaljuk. Szakszerii tarolas esetén a sterilizalt terméket a
csomagolason megadott idépontig kell felhasznalni (use before date).
A steril terméket az eredeti csomagolasban hiivos, szaraz és fénytol védett helyen tarolja 10°C
és 25°C kozott.
Figyelem: Nem autoklavozhato! Csak egyszeri hasznalatra vald! Az elhasznalt terméket nem
szabad ujra sterilizalni! Ujrafelhasznalas esetén fert6zés és hibas miikodés veszélye all fenn!
4.  Artalmatlanitas
Atermék hasznalat utan kontaminalt lehet! Vegyék figyelembe a klinika artalmatlanitasi eléirasait!
Abalesetek és fertdzések elkeriilése végett biztonsagos kiilon helyen kell artalmatlanitani a hegyes
és éles targyakat, mint tiiket, braniiloket vagy szikéket, melyek a termék részei is lehetnek.
5. Felel6sség korlatozasa
Az OSYPKAAG orvosi termékeit kivalé anyagokbol, ellenorzott és bevalt gyartasifolyamatok
alkalmazasaval gyartjuk. Gyartaskozben és kiszallitas eltt folyamatosan ellendrizziik amindséget.
Amennyiben mégis hibasan vagy nem miik6dé termékkel lenne dolga, kérjiik, hogy a zavar fellépése
utan a fellépd hianyossagot vagy hibat megadva kiildje vissza. Cégiinknél tiizetesen megvizsgaljuk
a reklamalt terméket. Jogos reklamacio esetén ingyen kicseréljiik a terméket.
A szakszeriitlen tarolasbol, hibas kezelésbol, nem megfelelé hasznalatbol, dnkényes
termékmodositasbol vagy nem engedélyezett ujboli felhasznalasbol és ujboli sterilizalasbol
eredé termékkarok ki vannak zarva a garanciaigénybodl. Amennyiben a terméken a gyarto altal
nem felhatalmazott személy végez beavatkozast vagy modositast, a garancia érvényét vesziti.

A termékre vonatkozé tudnivaldok

1. Termékleiras
Az OSYPKA ideiglenes miokardialis elektrodak (TME) a sziv ideiglenes stimulalasara
szolgdlnak kiilsé szivritmusszabalyozdval egyiitt (OSYPKA PACE 101H,
OSYPKA PACE 203 H, OSYPKA PACE 300) szivmiitét kozben vagy utin. Az OSYPKA TME
egy-, két- vagy tobbpolusu valtozatban kaphato. A kétpolust OSYPKA TME stimulalo elektrodak
kozott kétszara (elagazo) modellek is vannak. A négypolusu OSYPKA TME modelleknél a huzal
fehérre vagy kékre van festve, hogy jobban meg lehessen kiilonboztetni a szivpitvarban és a
szivkamraban torténd elhelyezést. Ha kiils6 szivritmusszabalyozohoz szeretnénk csatlakoztatni,
akkor két lehetdség all rendelkezésre: Confix-es, vagy adapteres TME. Az eléregyartott Confix
dugot amellkasi tii levagasa utan kozvetleniil hosszabbité kabelhez vagy a szivritmusszabalyzohoz
lehet csatlakoztatni.
A TME szivre torténd rogzitése a kiilonboz6 modelleknél a 3. részben (Kezelés) talalhato.
2. Javallat
AzOSYPKATME ideiglenes miokardialis stimulalo elektrodak szivsebészeti beavatkozasok alatti
vagy utani kardialis stimulaciora valok.
3. Kezelés
Biztonsagbol legyen kéznél egy masik TME is.
Figyelem: A tiiket 6vatosan kell kezelni és nem szabad meghajlitani 6ket.
Figyelem: A TME alacsony ellenéllasi kozvetlen aramot jelentenek a szivbe, ezért ne érjen
hozza puszta kézzel az adapterhez / Confixhez. Vigyazzon, hogy az adapter / Confix ne érjen
hozza vezetképes vagy nedves feliilethez. Mindenféle statikus elektromossagot tavol kell
tartani a stimulacids rendszertol.
Figyelem: Fontos, hogy az elektrodakat ne a sziv zsirszovetébe vagy pl. korabbi szivinfarktus
miatt sériilt szovetbe helyezziik be.
Figyelem: Kamranként legalabb egy elektromos polust, amelynek stimulalnia kell, a szivizomra
vagy abba kell beagyazni.
Tudnivalé: Vigyazzon, hogy a milanyag véd6tomlo ne sériiljon meg!
3.1 Az OSYPKA TME kicsomagolasa
Ovatosan adjuk at a steril részre a belso steril zacskot, miutan felszakitottuk a kiilsé steril zacskot.
Nyissuk fel a belsé steril zacskot, majd vegyiik ki a sablonokat. Ezutan dvatosan oldjuk ki a
sablonokbol a szivtiiket, csavarjuk le az OSYPKA TME-t és végiil oldjuk ki a torax tiit.
3.2 Az OSYPKA TME..Z modellek elhelyezése és rogzitése
Akis elhajlitott tii segitségével horgonyozzale azOSYPKA TME..Z disztalis végéta sziv kivalasztott
helyén a szivizomban (szivpitvarban, szivkamraban). A lehorgonyzas lényegében az OSYPKA
TME..Z cikkcakk-alaku elrendezése altal jon létre (1a, 1b abra).
Nerogzitse plusz ligatiraval a cikkcakk-alaki lehorgonyzast. Ugy helyezze el akétpolusi valtozatot,
hogy a hiively a szivizmon és ne benne legyen (1b abra).
A szivtiivel egyiitt vagja le az OSYPKA TME..Z disztalis végét.
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1a abra: TME..Z, 1b dbra: TME..Z, \
egypolusu vagy kétpdlust kétpdlusu

1c abra: TME..Z a sziven

3.3 Az OSYPKA TME..T modellek elhelyezése és rogzitése —>_
Akiselhajlitott tii segitségével horgonyozzale azOSYPKATME..T disztalis végéta sziv kivalasztott
helyén a szivizomban (szivpitvarban, szivkamraban).

A lehorganyzas 1ényegében a horog kicsavarodasa és beakadasa altal jon létre (2a, 2b abra).

A horog kicsavarodasat ugy lehet elérni, hogy az OSYPKA TME..T-t annyira htzza at a
szivizomzaton, mig a horog teljesen ki nem jon a szivizombol.

Ezutan dvatosan htizza vissza annyira az OSYPKA TME..T-t, hogy a horog disztalisan egyenesen
mégaszivizmonkiviil legyen. Kézben csavarjakiahorgonyt. Ezutan huzzakissé elére azOSYPKA
TME..T-t, hogy a horgony ne nyomassal legyen a szivizmon.

Ne rogzitse plusz ligatiraval a lehorgonyzast.

Ugy helyezze el a kétp6lusu valtozatot, hogy a hiively a szivizmon és ne benne legyen (2b ébra).
Vagja le a maradék drotot legalabb 10 mm-es tavolsagra disztalisan a horogtol.

(a 10 mm-es maradék drot és a horog, valamint a proximalis elektrodavégek kozotti vékony
Osszekoto stég garantalja, hogy a horog nem szakad el €s a szivben marad, ha kiszedjiik az
OSYPKA TME..T-t.)

$,
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2a abra: TME..T, 2b abra: TME..T,
egypdlusu vagy kétpdlust

kettéagazo \

2c abra: TME..T a sziven

3.4 Az OSYPKA TME..V modellek elhelyezése és rogzitése 7
Akassza be az OSYPKA TME..V V alaku végét a dohanyzacsko 6ltésbe. A szivizom tetszéleges
helyén is lehet U varratot csindlni és oda rogziteni az OSYPKA TME..V V rogzitését (lasd példaul
a 3a, 3b abran).
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3.5 Az OSYPKA TME..L modellek elhelyezése és rogzitése —O
Sebészeti szalas ligaturaval rogzitjiik az OSYPKA TME..L-et (4a abra). Az 6ltés ne legyen tal
szoros, hogy az OSYPKA TME..L-et hasznalat utan enyhén ki lehessen htzni. Az OSYPKA
TME..L eltavolitasa a 4b abra alapjan torténik.

Figyelem: Ne bujtassa ataz 6ltésta hurkon, nehogy sériilést okozzon eltavolitasakdzben (4¢ abra).

3a dbra: TME..V a sziven 3b dbra TME..V

-

4b abra: TME..L
Tavolsag

4a abra: TME..L a sziven 4c dbra TME..L

3.6 Az OSYPKA TME..S modellek elhelyezése és rogzitése —_—

A Kkis elhajlitott tii segitségével horgonyozza le az OSYPKA TME..S (Baby TME) disztalis végét
a sziv kivalasztott helyén a szivizomban (szivpitvarban, szivkamraban).
Tudnival6: Az OSYPKA TME..S-t a sebész személyes tapasztalata alapjan kiilonb6z6 moédon
varréanyaggal vagy anélkiil lehet a szivizmon vagy benne rogziteni (pl. a szivtii levagasa utan
el lehet kicsit hajlitani egy szikével a csupasz vezetéket.)

3.7 Mellkason térténé atvezetés

Szurja at a mellkasi tiit a mellkason at, majd htzza ki annyira a TME-t, hogy ne fesziiljon nagyon

és arogzitést ne befolyasolja. Az OSYPKA TME-t a mellkas feliiletén még egyszer lehet rogziteni.
Tudnivalé: AzOSYPKA TME-nne legyen hiizoteher, hogy biztositsuk a miokardialis elektrodak
biztonsagos miikodését.

3.8 Az OSYPKA TME Confixszel térténé kezelése

Az OSYPKA TME proximalis végét (mellkasi tii és drot) kozvetleniil a Confix proximalis vége
mogott vagjuk le (lasd 5 abra).

A Confix-ot kozvetleniil hosszabbito kabelhez vagy a szivritmusszabalyzohoz Iehet csatlakoztatni.
Ebben az esetben nem sziikséges adaptalni a dugot.

5. abra: A Confix pin végén
Iévé maradék drdt levagdsa

Ha az elektrodat nem csatlakoztatjuk azonnal
szivritmusszabalyzohoz vagy hosszabbito
kabelhez, akkor toljuk a véddsapkat
(Confix tarto) a Confix-re (6. abra).
A Confix-ek ily médon védve vannak az érintéstol.
3.9 Az OSYPKA TME adapter kezelése (2 mm pin adapter)
A TME adaptert valamennyi OSYPKA TME Confix csatlakozas
nélkiili elektrodahoz lehet hasznalni.
Vezetékenként egy adaptert hasznaljon (egypolusi OSYPKA
TME modellek 1 adapter, kétpolusi OSYPKA TME modellek
2 adapter és négypolusi OSYPKA TME modellek 4 adapter).
Vagja le a melltiit: 1,5 cm-es tavolsagra a szigeteléstol valassza
le a csupasz vezetéket. Ezutan dugja at a kiilén drotot a dugocsap
furatan at (7a abra).
Figyelem: Csak kesztyiivel érjen hozza az OSYPKA TME-hez
¢és az adaptercsapokhoz.
Tolja az adapter miianyag hiivelyt az adaptercsap fol¢ (4b abra).
Az adapter milanyag hiively kozben teljesen fedje le a vezetéket.
Ha az OSYPKA TME-t nem csatlakoztatjuk azonnal
szivritmusszabalyzohoz vagy hosszabbito kabelhez, akkor toljuk
a védsapkat a szabad adaptercsapra (7¢, 7d abra). Az adapter ily
modon védve van az érintéstol.
A védotomlo elforditasa altal ez szorosan van rogzitve a dugora.
Figyelem: Az OSYPKA TME adaptert csak Confix pin nélkiili
OSYPKA TME elektroddkhoz lehet hasznalni.

3.10 A TME kiils6 szivritmusszabalyzéhoz valé

csatlakoztatasa 7. abra: A dugdadaptalas

Csatlakoztassa az OSYPKA TME elektrodik proximalis végét elidrdsi médja

kozvetleniil vagy az OSYPKA csatlakozokabel segitségével (pl.

D2-SP, D2P-SP) az OSYPKA kiils6 szivritmusszabalyzohoz.

Kozben vegye figyelembe a kiilsd szivritmusszabalyzo és a hosszabbito kabel hasznalati utasitasat.
Figyelem: Az OSYPKA TME-t csak kiilsé OSYPKA szivritmusszabalyzoval (mint pl. PACE
101H, PACE 203H, PACE 300) ill. megfelel6 OSYPKA hosszabbitokabellel lehet hasznalni.
Az adott termék hasznalati utasitdsat mindenképpen be kell tartani.

Figyelem: Az OSYPKA TME-t semmiképpen nem szabad a csupasz vezetékkel - adapter vagy
Confix nélkiil - a kiilsé szivritmusszabalyzohoz csatlakoztatni. (Ha csak a csupasz vezetéket
csatlakoztatjuk, akkor hibas lehet az érintkezés és a stimulalas kimaradhat).

Tudnivalé: Az OSYPKA TME csatlakoztatasa utan ellendrizziik a nyitott mellkasban a rogzités,
a stimulalas helyét és az ingerkiiszobot. Ilyenkor megéllapithatd, hogy a kétkamras vagy
biventikularis stimulacié esetén az atrialis ill. ventrikularis OSYPKA TME-k csatlakoztatva
lettek-e a szivritmusszabalyzo megfeleld csatornaihoz is. Sziikség esetén cserélje fel a csatornakat.

Ha nem sikeriil a stimulacio vagy az érzékelés, akkor forditott polussal csatlakoztassuk az

OSYPKA TME-t a kiils6 szivritmusszabalyzohoz. Ha ezutan sem sikeriil a stimulalas, akkor

vegyen lj OSYPKA TME-t.

3.11 Hasznalaton kiviili tarolasa

Haabeteg ideiglenesen nem stimulalhaté kardialisan, akkor az OSYPKA TME-t le lehet valasztani

a kiils6 szivritmusszabalyzorol. A csatlakozasokat a védéfedelek rahelyezésével kell védeni az

érintéstol.

Figyelem: Csak kesztytivel érjen hozza az adapterhez ill. az OSYPKA TME Confixhez. A kiilsd
szivritmusszabalyzo vagy OSYPKA TME kezelése el6tt ki kell egyenliteni a felhasznalo és a
beteg kozotti elektrosztatikus potencialt, példaul ugy, hogy megérinti a beteget egy az OSYPKA
TME-t6] messzebb esd helyen.

3.12 Az OSYPKA TME eltavolitasa

Ha a beteg nem igényel tobb kardialis stimulaciot, akkor évatosan hiizza ki az OSYPKA TME-t

a drotvégek enyhe hiizasaval. A TME-t nem szabad a mellkason levagni.

Figyelem: Az OSYPKA TME-ket legfeljebb 7 nap utan el kell tavolitani. Ha 7 napnal tovabb
marad bent, akkor komplikacié adodhat az eltavolitasa kozben.

Figyelem: A tobbpolusit OSYPKATME modellek irriticiomentes eltavolitisa érdekében tartsa be
az alabbi eljarasmodot: ovatosan hiizkodjon ki minden hurkot par cm-nyire, hogy eldszor kiilon
ki tudja oldani a szivizmon 1évé rogzitéseket. Ezutan teljesen kihizhatja az OSYPKA TME-t.

4. Betegek

TME: korlatlan

5. Figyelmeztet6 utasitasok

* AzOSYPKATME-kalacsony ellenallasu kozvetlen aramot jelentenek a szivbe. Koztudott, hogy

mar kis maradékaram is elegend6 ahhoz, hogy izgassuk és adott esetben fibrillaltassuk a szivet.

Ne érjen hozza puszta kézzel az adapterhez / Confixhez, és ne érjen hozza elektromosan vezetd

vagy nedves feliilettel. A statikus elektromossagot tavol kell tartani a stimulacios rendszertol.
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Kiilonds gondot kell forditani a miitéasztal és a hasznalt elektromos késziilékek (pl. rontgen)

megfeleld és kozponti foldelésére.

A kiils6 késziilékek csatlakoztatasa soran vegye figyelembe azok alkalmazasat a megfeleld

hasznalati utasitasokbol.

A termék nem alkalmas defibrillalasra.

Abeteg folyamatos megfigyelés alattlegyen! Vészhelyzetre alljon rendelkezésre egy defibrillator!

A betegek defibrillalasa esetén semmiképpen nem szabad hozzaérni az OSYPKA TME-hez,

vagy annak részéhez.

Intrakardialis EKG mérést csak olyan EKG késziilékkel végezzen, mely szigetelt bemeneti

erdsitdvel van felszerelve (floating input), mivel kamrafibrillacié veszélye all fenn.

OSYPKA TME-s betegeket nem szabad nagy elektromos vagy magneses mezdknek kitenni.
Figyelem: MRT vizsgalat kozben a terméket nem szabad behelyezni. Bévebb informaciok
termékmenedzsment részlegiinkdn szerezhetdk be.

FIGYELMEZTETES: Ha halozati fesziiltséggel iizemeltetett késziilék tallhato a beteg
kozelében, akkor az elektromos gyogyaszati késziilékekre vonatkozo utasitasok szerint kell
eljarni, hogy elkeriiljiik a szivhez vezetd kiszoaramot.

6. Ovintézkedések:

Az OSYPKA TME-kat csak tapasztalt, képzett orvos iiltetheti be.

Az OSYPKA TME-ken keresztiili stimuldlas esetén a beteg folyamatos kiilon EKG
megfigyelése javallott, mivel el6fordulhat, hogy emelkedik az ingerkiiszob és a beteg elvesziti
érzékelképességét.

Az OSYPKA TME-k legfeljebb 7 napig maradhatnak a testben.

Rendkiviil 6vatosan kell eltavolitani az OSYPKA TME-ket, csak tapasztalt orvos végezheti.
Vigyazzon, nehogy megsériiljenek az OSYPKA TME-k, ha magas frekvenciaji sebészeti
eszkozoket hasznal.

7. Ellenjavallat

Az OSYPKA TME hasznalata ellenjavallott, ha mar allando szivritmusszabalyzo van beiiltetve.
Ezeket az OSYPKA TME-ket nem szabad defibrillalasra vagy kardioverziora alkalmazni.

8. Lehetséges komplikaciok és mellékhatasok

Esetenként az OSYPKA TME-k hasznalata kozben az alabbi problémak Iéphetnek fel:

szivritmuszavarok, pneumothorax vagy hematoma mitét kozben
csontvaz és idegstimulacio

fertézések

atfirodas az elektroda miatt

hibas elhelyezés

az OSYPKA TME és a kiils6 szivritmusszabalyzo kozotti kapcesolat hibaja
az ingerkiiszob jelentés emelkedése

Erzékelésvesztés

vérzések

sziviireg viz

halal
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