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en * Manufacturer en < Date of manufacture en - Sterilisation with ethylene oxide
de < Hersteller de -+ Herstellungsdatum de < Sterilisation mit Ethylenoxid
fr « Fabricant fr < Date de fabrication fr < Stérilisation a I‘'oxyde d*éthyléne
it « Fabbricante it < Data di fabbricazione it « Sterilizzazione con ossido di etilene
es + Fabricante es ¢ Fecha de fabricacion es « Esterilizado con 6xido de etileno
da < Producent da -« Fremstillingsdato da -« Sterilisering med ethylenoxid
fi + Valmistaja fi + Valmistuspéivd fi  Sterilisoitu etyleenioksidilla
el + Kotookevaothg el « Hpepounvia kataokevng el + Amooteipoon pe aéplo mbvrevoteidio
Iv + Razotajs Iv « Izlaiduma datums Iv < Sterilizéts ar etiléna oksida gazi
nl < Fabrikant nl + Productiedatum nl -« Gesteriliseerd met ethyleenoxide
p! * Producent pl * Data produkcji pl - Sterylizacja tlenkiem etylenu
pt + Fabricante pt « Data de fabrico pt - Esterilizagdo com 6xido de etileno
sv < Tillverkare sv « Tillverkningsdatum sv + Sterilisering med etylenoxid
sk« Vyrobca sk + Datum vyroby sk« Sterilizované etylénoxidom
sl < Proizvajalec sl + Datum proizvodnje sl < Sterilizirano z etilenoksidom
cs + Vyrobce es * Datum vyroby es + Sterilizovano ethylenoxidovym plynem
tr + Uretici tr « Uretim tarihi tr + Etilen oksit gazi ile sterilize edildi
hu - Gyarto hu -« Gyartas datuma hu - Etilénoxid gazzal sterilizalva
ro « Producator ro < Data de fabricatie ro -+ Sterilizare cu oxid de etilena
It + Gamintojas It « Pagaminimo data It < Sterilizuota etileno oksidu
hr « Proizvodac hr + Datum proizvodnje hr -« Sterilizacija etilen oksidom
et < Tootja et » Tootmiskuupiev et < Steriliseeritud etiileenoksiidiga
bg -« TlpousBoauten bg « Jlara Ha mPOM3BOACTBO bg + Crepuimsanys ¢ eTHICHOB OKCHIL
en -« Keep dry en + Consult Instructions for Use en < For one-time usage only
de < Trocken aufbewahren de -« Gebrauchsanleitung beachten de + Fir den Einmalgebrauch bestimmt
fr « Conserver au sec fr + Consulter les instructions d‘utilisation fr + A usage unique
it + Conservare all‘asciutto it + Consultare le istruzioni per 1‘uso it + Monouso
es + Mantener seco es + Consulte las instrucciones de uso es + Deunsolo uso
da < Skal holdes ter da -+ Se brugsvejledning da < Kun til engangsbrug
fi « Pidettivi kuivana fi + Tutustu kiyttGohjeisiin fi * Vain kertakéyttoon
el « Awmpeite oteyvo el « Tnpeite Tig 0dnyieg yprong el < T o povo ypron
Iv « Sargat no mitruma Iv + Ievérot lietosanas instrukciju Iv « Tikai vienreizgjai lietosanai
‘ nl « Droog bewaren nl + Raadpleeg instructies voor gebruik nl « Voor eenmalig gebruik
'Sy pl « Utrzymywac¢ w sucho$ci pl + Zapoznac si¢ z instrukcjg uzytkowania pl * Tylko do jednorazowego uzytku
pt * Manter seco pt « Consultar as instrugdes de utilizagdo pt - Utilizar apenas uma vez
sv + Hall torrt sv < Seanvindaranvisningarna sv + Endast for engangsbruk
sk« Chraite pred vlhkom sk + ReSpektujte navod na pouzitie sk + Len na jedno pouZitie
sl + Hranite na suhem mestu sl + Upostevajte navodila za uporabo sl + Samo za enkratno uporabo
cs + Chrante pred vihkem cs + Respektujte navod k pouziti cs + Pouze k jednorazovému pouziti
tr » Nemden koruyun tr + Kullanim talimatlarini izleyin tr « Sadece tek kullanimlhik
hu + Szarazon tartando hu < Olvassa el a hasznalati utasitast hu - Kizarolag egyszeri felhasznalasra
ro -« Pastrati uscat ro < Consultati instructiunile de utilizare ro + Numai pentru o singuré utilizare
It -« Laikyti sausai It + Zr. naudojimo instrukcija It - Skirta tik vienkartiniam naudojimui
hr + Cuvati od viage hr + Konzultirajte Upute za upotrebu hr « Samo za jednokratnu upotrebu
et Hoidke kuivas et + Vaadake kasutusjuhendit et « Ainult iihekordseks kasutuseks
bg + Jla ce nasu cyxo bg + Bukre HHCTpYKUMUTE 32 yroTpeba bg + Cawmo 3a eHOKpaTHa ynorpeda
en < Batch name en + Order number en * heart needle
de < Chargenbezeichnung de -« Bestellnummer de * Herznadel
fr « Numéro de lot du fabricant fr « Référence catalogue du fabricant fr * Aiguille cardiaque
it Designazione del lotto it + Numero dordine it * Ago cardiaco
es + Descripcion de la carga es + Nuamero de referencia es * agujade corazén
da + Navn pé parti da * Ordrenummer da * hjertenal
fi + Erdn nimi fi « Tilausnumero fi * sydinncula
el « Tleprypagn moptidag el + ApOuog mopayyekiog el * xapdoki Berova
Iv « Partijas apzZim&jums Iv + Pasutijuma numurs Iv -« Sirds adata
nl - Batchnaam nl + Ordernummer nl * hartnaald
pl -+ Nazwa partii pl + Numer zaméwienia pl © igla sercowa
LOT pt * Designagdo do lote R E F pt + Numero de encomenda pt * Agulha do coragio
sv « Namn pa parti sv + Ordernummer m\ sv ¢ Hjartnal
sk + Oznacenie Sarze sk« Cislo objednavky sk * srdcova ihla
sl * Oznaka Sarze sl » Stevilka narogila sl iglazasrce
es + Cislo sarze es + Cislo objednavky cs * srdecni jehla
tr + Parti adi tr < Siparig numarasi tr * Kalp ignesi
hu < Gyartasi tételszam hu -+ Megrendelési szam hu * szivtil
ro + Denumirea lotului ro « Numdrul de ordine ro * ac cardiac
It « Partijos pavadinimas It « Uzsakymo numeris 1t - sirdies adata
hr + Oznaka serije hr « Broj narudzbe hr * igla za srce
et < Partii nimi et < Tellimuse number et < siidamendel
bg + Wme na naptuna bg « Howmep na nopwuka bg « cepreuna ura
en « To be used before en + Do not use if package damaged en ° thorax needle
de - Verwendbar bis de + Bei beschidigter Verpackung nicht verwenden de * Thoraxnadel
fr « Date de péremption fr + Ne pas utiliser si I‘'emballage est endommagé fr * Aiguille thoracique
it « Utilizzabile fino a it + Non utilizzare se la confezione & danneggiata it * Ago toracico
es < Utilizar antes de es + No usar si el paquete esta dafiado es * aguja de torax
da + Skal anvendes for da « Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget da * thoraxnal
fi * Viimeinen kiyttopéivi fi + Eisaa kiyttid, jos pakkaus vioittunut fi * rintaneula
el « Xpron éog el + Mnv gpnowonoteite av 1 cuoksvacio sivar eOapuévn el * Oopaxii Beddvo
Iv < Lietojams lidz Iv + Neizmantot bojata iepakojuma saturu Iv * Kriskurvja adata
nl « Te gebruiken tot nl « Niet gebruiken bij beschadigde verpakking nl ¢ thoracale naald
pl * Do uzycia przed pl * Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone pl * igla piersiowa
pt * Utilizar antes de pt * Nio usar o conteudo de embalagem danificada /’g\ pt * Agulha do térax
sv + Sista forbrukningsdatum sv + Anvind inte om forpackningen ar skadad sv * Thoraxnal
sk + Spotrebujte do sk + Obsah poskodenych obalov nepouzivajte sk ¢ hrudnd ihla
sl « Uporabno do sl + Ne uporabite vsebine v poskodovani embalazi sl * iglaza prsni ko§
¢s * Spotiebujte do ¢s + Obsah poskozeného obalu nepouzivejte ¢s * hrudni jehla
tr + Son kullanma tarihi tr + Hasarh paket igerigini kullanmayin tr * Toraks ignesi
hu * Mindségét megdrzi hu « Sériilt csomagolés esetén ne hasznalja hu * mellkasi tii
ro + Ase utiliza inainte de ro < Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat ro * ac toracic
It + Sunaudoti iki It « Nenaudoti, jei pazeista pakuoté It * kratinés lastos adata
hr + Upotrijebiti prije hr « Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno hr * igla za grudni kog
et + Kolblik kuni et + Argel kui pakend on kahjustatud et - rindkerendel
bg < Jla ce u3non3sa npeau bg -« Jla He ce H3MOI3Ba, AKO ONAKOBKATA € II0BPE/ICHA bg « rtopakanHa ura
en + Temperature limitation en « Do not sterilise anew en + Usable length
de < Temperaturbegrenzung de -+ Nicht erneut sterilisieren de < Benutzbare Linge
fr « Limites de température fr « Ne pas re-stériliser fr « Longueur utile
it < Limiti di temperatura it « Non sterilizzare di nuovo it « Lunghezza utile
es + Limite de temperatura es + No volver a esterilizar es + Longitud utilizable
da < Temperaturbegraensning da » Ma ikke steriliseres igen da « Brugbar lengde
fi + Lampétilarajoitus fi -« Eisaa sterilisoida uudelleen fi « Kiyttopituus
el + OploBémon Beppokpaciog el « Mnv enovomootelpdvete el * Qoélpo wikog
Iv + Temperatiiras ierobezojums Iv « Nesterilizet atkartoti Iv « Lietojamais garums
25°c| nl < Temperatuurbeperking nl + Niet nogmaals steriliseren nl + Bruikbare lengte
pl + Ograniczenie temperatury pl + Nie sterylizowa¢ ponownie ‘ )I pl + Dhlugoéc¢ uzytkowa
pt * Limite de temperatura A pt * Nao esterilizar novamente pt + Comprimento util
10°C sv « Temperaturbegrinsning sv + Sterilisera inte om 1 sv + Anvindb liéngd
sk« Teplotné ohrani¢enie sk + Nesterilizujte opakovane sk + Pouzitel'na dlzka
sl Temperaturna omejitev sl + Ne sterilizirajte znova sl Uporabna dolzina
es  Teplotni omezeni es * Nesterilizujte opakované cs + Pouzitelna délka
tr + Sicaklik limiti tr « Tekrar sterilize etmeyin tr + Kullamlabilir uzunluk
hu + Hémérséklet-hatarok hu < Ne sterilizalja (jbol hu -+ Alkalmazhat6 hosszisag
ro « Limite de temperaturd ro + Nussterilizati din nou ro -+ Lungime utilizabila
It + Temperatiiros ribos It < Pakartotinai nesterilizuoti It + Naudojamas ilgis
hr + Ograni¢enje temperature hr « Ne sterilizirati ponovno hr « Upotrebna duzina
et + Temperatuuripiirang et « Arge steriliseerige uuesti et < Kasutatav pikkus
bg -« Temneparypuu rpaHuim bg -« Jla me ce crepunmsnpa noBTOPHO bg + Msnonsaema abkHHA
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en < Contents en + Keep away from Sunlight en < Open here
de -« Inhalt de -« Vor Sonnenlicht schiitzen de -+ Hier 6ffnen
fr < Contenu fr + Ne pas exposer aux rayons solaires fr « Ouvririci
it + Contenuto it < Evitare I‘esposizione alla luce del sole it « Aprire qui
es < Contenido es « Evitar la exposicion a los rayos solares es  Abrir aqui
da - Indhold da « Ma ikke udszattes for sollys da « Abn her
fi -« Sisilto fi « Pidettivi pois auringonvalosta fi « Avataan tistd
el « Tlepeyopeva el « Ilpoctatedete amd v nitaki aktvoBoiio el * Avoi&te ed6
Iv + Saturs Iv + Sargat no saules stariem Iv « Atveért Seit
nl « Inhoud \lz nl « Uit direct zonlicht houden nl -+ Hier openen
pl * Zawarto$¢ /\ [ ) < pl * Trzyma¢ z dala od $wiatla slonecznego pl * Otwierac tutaj
pt - Contetdo /l pt * Proteger da luz solar pt * Abrir aqui
sv + Innehéll P sv « Hall borta frdn solsken sv + Oppna hir
sk« Obsah ] sk « Chrante pred slne¢nym svetlom sk« Otvorit' tu
sl + Vsebina sl Varujte pred son¢no svetlobo sl + Odprite tukaj
es + Obsah es « Chraite pied slune¢nim svétlem es « Oteviit zde
tr  icindekiler tr « Giines 1sinlarindan koruyun tr + Buradan agin
hu - Tartalom hu + Védje a napfénytol hu - Itt nyilik
ro + Continut ro < Pastrati departe de lumina soarelui ro + Deschideti aici
It -« Turinys It + Saugoti nuo saulés $viesos It - Atidaryti ¢ia
hr < Sadrzaj hr « Cuvati od svjetlosti hr « Ovdje otvoriti
et + Sisu et + Hoidke eemal paikesevalgusest et < Avage siit
bg « Cuubpxanne bg < Jla ce masu OT CIbHYEBA CBETIIMHA bg + OtBopere TyK
en * Medical Device en « Unique Device Identifier en + Free of natural rubber latex
de * Medizinprodukt de - Eindeutiger Produkt Identifikationscode de -« Enthilt kein Naturkautschuklatex
fr * Dispositif médical fr < Identifiant unique du dispositif fr + Sans latex naturel
it * Dispositivo medico it « Identificatore unico del dispositivo it « Privo di lattice di gomma naturale
es * dispositivo médico es < identificador tnico de dispositivo es « Sin latex de caucho natural
da * Medicinsk udstyr da + Unik apparatidentifikator da « Fri for naturgummilatex
fi + Laakinnillinen laite fi + Yksilollinen laitetunniste fi + Eisisilld luonnonkumilateksia
el * latpoteyvohoyikd mpoioy el + AmoKAEIGTIKH TONTOTOINGT WATPOTEYVOLOYIKOD TPOIOVTOG el + Xopig guoikod KaoVTGOVK
Iv * Medicinas ierice Iv « Ierices unikalais identifikators Iv + Nesatur dabigas gumijas lateksu
nl * Medisch hulpmiddel nl + Uniek identificatienummer nl -+ Zonder natuurlijk rubberlatex
| M D | pl * Wyréb medyczny U DI pl * Unikalny identyfikator urzadzenia pl *+ Bez lateksu naturalnego
pt * Dispositivo Médico pt + Identificador Unico de Dispositivo pt * Sem latex de borracha natural
sv * Medicinteknisk produkt sv + Unik identifikationskod sv e Fritt frin naturlig gummilatex
sk ¢ zdravotnicka pomocka sk« Jedine¢ny identifikator pomocky (UDI) sk« Latex bez prirodného kaucuku
sl Medicinski pripomocek sl + Edinstveni identifikator naprave sl + Ne vsebuje lateksa iz naravnega kavéuka
¢s * Zdravotnicky prostiedek es + Jedineény identifikator prostiedku (UDI) es « Latex bez pfirodniho kaucuku
tr  Tibbi tirin tr + Essiz iiriin tanimlama kodu tr + Dogal kauguklu lateks igermez
hu * orvostechnikai eszk6z hu « egyéni eszkdzazonosito szam hu « Nem tartalmaz természetes gumilatex anyagot
ro * Dispozitiv medical ro -+ Identificatorul unic al dispozitivului ro - Fara latex de cauciuc natural
It * Medicinos priemoné It « Unikalus priemonés identifikatorius It « Sudétyje néra natralios gumos latekso
hr * Medicinsko sredstvo hr « Jedinstvena identifikacija sredstva hr + Ne sadrZi prirodni lateks
et « Meditsiiniseade et + Seadme kordumatu identifitseerimistunnus et < Eisisalda looduslikku kummilateksit
bg + MeauuuHCKO U3aeIne bg * YuukaneH HACHTHOUKATOP HA W3IETHATA bg + He chabpika ecTeCTBEH KaydyKoB JaTeKC
en * Double sterile barrier system en * Double sterile b arrier s}'stem W prot.ective packaging en * Loop fixation
. D ltes steriles Barticrosystem de * Dop;y)eltef steriles Banfl‘eresyyst.em mit Schutzverpackung de * Loop-Fixi
de oppettes reresyst fr * Systéme a double barricre stérile avec emballage < oop-tixierung
fr + Systéme a double barriére stérile . : . . . X f fr + Fixation Loop
. : . . . it * Sistema a doppia barriera sterile con imballaggio . N X
it ® S!stema a doppia barriera Ste,",le es * Sistema de doble barrera estéril con embalaje it F¥55‘_‘$‘5‘° aloop
es * Sistema de doble barrera estéril + Dobbelt sterilt barri / besh - es * fijacion Loop
 Dobbelt sterilt barrieresystem da 00beL sler) | barmieresystem M./ deskylielse da + Lokkefikseri
da 00 . resy: . N fi * Kaksinkertainen steriili sulkujarjestelmé suojapakkauksella a oKkellksering
fi * Kaksinkertainen steriili sulkujérjestelma . P . . . fi + Silmukkakiinnitys
. P . el * Zvomua Suhod GTEPOV PPOYHOD UE TPOSTATEVTIKT) GUGKEVAGTOL . A
el + Zbomua Sm_)“m) OTEIPOV OPOYHOL Iv * Dubulta sterilas barjeras sistema ar aizsargiepakojumu el - orepswon o& .BPOXO
Iv + Dubulta sterilas barjeras sistema . o . . Iv « Cilpas fiksacija
. o nl * Dubbel steriel barriéresysteem in beschermende verpakking o
nl *+ Dubbel steriel barriéresysteem o - . nl *+ Lusbevestiging
o . pl * System podwdjnej sterylnej bariery z opakowaniem ochronnym B
pl * System podwojnej sterylnej bariery === . Sist de barrei <éril dupl bal d teci pl * Petla mocujgca
. < X éril dupla pt istema de barreira estéril dupla com embalagem de protegdo  Fixaci I
pt * Sistema de b.arrelrafsten P l ! sv * Dubbelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning pt 1xagao com 100p
sv * Dubbelt sterilt barridrsystem 7 . o I . sv « Fixering med slinga
. o RO == sk * Systém dvojitej sterilnej bariéry s ochrannym obalom o
sk * Sys{:crf' dvo._||t.e_| Swrl]nej_b?nﬂy sl Dvojni sterilni pregradni sistem z za3¢itno embalazo sk Fn.(acl.a typu loop
sl + Dvojni sterilni pregradni sistem . Systé L IV . sl Pritrditev z zanko
. L AP, cs ystém dvojité sterilni bariéry s ochrannym obalem "
es S)_'Stem d_vojne_ Stenl_m b"‘_"e’y tr * Koruyucu ambalaja sahip ¢ifte steril bariyer sistemi es - leace.t)fpu Loop
tr + Cifte steril bariyer sistemi . Kétréteott i Zarorend: 6dé lassal tr + Loop tipi sabitleme
+ Kétrétesii steril zarorendszer hu .etretegu sterl zaro.re? szef‘ z/e ocsomago assal ) hu - Hurk Sozité
hu _e g L . - ro * Sistem dublu de bariera sterila cu ambalaj de protectie u “ KOS 1ogzites
ro * Sistem de bariera sterila dubla N . N . N N ro * Fixare Loop
+ Dviouba sterilaus bariero sistema It D_vtgubo sterilaus barj_ero sistema su apsaugine pal_(uot_e It + Kilpinis fiksavi
1t Visu ) - hr * Sistem dvostruke sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem t tipinis savu'fms N
hr -« Sistem dvostruke sterilne barijere .. . . hr -« fiksiranje pomo¢u omce
. et < Kahekordne steriilne barjaar koos kaitsepakendiga P
et + Kahekordne steriilne barjadr o et * Aaskinnitus
b - M bg - Jloiina crepupina 6apuepHa cHCTEMa ChC 3allUTHA . «
g« JlBoiina crepupiina GapuepHa cucTeMa bg + dukcupane THII ,,IPHMKA
OIIaKOBKa
en < straight fixation en * Zigzag fixation en * tines fixation
de * gerade-Fixierung de * Zickzack-Fixierung de * Tines-Fixierung
fr + Fixation droite fr « Fixation en zigzag fr + Fixation a dents
it + Fissaggio dritto it * Fissaggio a zig zag it + Fissaggio dentato
es + fijacion recta es ¢ Fijacion en zigzag es * fijacion de dientes
da < lige fiksering da * zigzag-fiksering da * tandfiksering
fi * Suora kiinnitys fi * siksak-kiinnitys fi + piikkikiinnitys
el + evleia otepéoon el * otepéwon Qyk-Loyk el * oTEPEMON PEGH ayKDPMONG
Iv + Taisna fiksacija Iv * Zigzagveida fiksacija Iv * Zaru fiksacija
nl ¢ rechte bevestiging nl * Zigzagbevestiging nl * Getande bevestiging
pl * Mocowanie proste pl * Mocowanie zygzakowate pl * Mocowanie zgbate
pt * Fixagdo em linha reta pt * Fixagdo em ziguezague pt * Fixagdo com pontas
sv * Rak fixering sv * Sicksackfixering sv * Fixering med tinder
sk ¢ priama fixacia sk * Upevnenie cik-cak sk * fixacia hrotov
sl * ravna pritrditev sl + Cikcak pritrditev sl pritrditev z zobci
cs * piima fixace es * Upevnéni cik-cak es * fixace hroti
tr + Diiz sabitleme tr * Capraz sabitleme tr * Disli sabitleme
hu -« egyenes rogzités hu * Cikcakkos rogzités hu * fogas rogzités
ro < Fixare dreapta ro * Fixare in zig-zag ro * Fixare cu ancord
It -« tiesus fiksavimas It < Zigzago formos fiksavimas 1t -« fiksavimas kabémis
hr -« pravo fiksiranje hr  Cik-cak fiksiranje hr * fiksiranje pomocu krilaca
et « sirge kinnitus et + Siksak-kinnitus et ankurkinnitus
bg « mpaBo dukcHpane bg - 3urzaroobpasno ¢ukcupane bg « ¢ukcupane cbe 3p0ueTA
en * V-hook fixation en * May contain cobalt residues
de * V-Hook-Fixierung de + Kann Kobaltriickstinde enthalten
fr + Fixation a crochet en V fr « Peut contenir des résidus de cobalt
it < Fissaggio con gancioa V it « Puo contenere residui di cobalto
es * fijacion de gancho en V/ es + Puede contener residuos de cobalto
da * V-krog-fiksering da « Kan indeholde koboltrester
fi * V-koukkukiinnitys fi * Saattaa sisiltdd kobolttijaamia
el * otgpémon pe aykopo V el « Mmnopei va tepiéyet katdhouta kofoadtion
Iv * V veida aka fiksacija lv « Var saturét kobalta atlikumus
nl * V-haakbevestiging nl + Kan residuen van kobalt bevatten
pl * Mocowanie hakiem V pl * Moze zawiera¢ pozostatosci kobaltu
pt * Fixagdo com gancho em V pt + Pode conter residuos de cobalto
sv * Fixering med V-krok CO sv + Kan innehalla rester av kobolt
sk * fixacia typu V sk + Moze obsahovat’ zvysky kobaltu
sl pritrditev z V-kljuko sl + Lahko vsebuje ostanke kobalta
es * fixace typu V ¢s + Mize obsahovat kobaltova rezidua
tr < V tipi sabitleme tr + Kobalt kalintilar1 igerebilir
hu * V-horgos rogzités hu -« Kobaltmaradvéanyt tartalmazhat
ro * Fixare cu carligin V ro + Poate contine reziduuri de cobalt
It - fiksavimas V kabliu It « Sudétyje gali bati kobalto likuciy
hr - fiksiranje pomocu V kuke hr + MozZe sadrzavati ostatke kobalta
et « V-kinnitus et < Voib sisaldada koobaltijiiike
bg - duxcupane ¢ V-obpasna Kyxa bg * Mosxe na chabpsKa OCTaTHIM OT KOGANT
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Instructions for use
™ E® Temporary Myocardial Electrodes

English

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

UDI: Information on general safety and performance requirements is publicly available at
https://ec.europa.cu
Basic UDI-DI: 4044508 TMEBV

SSCP: The Summary of Safety and Performance is public available at
https://ec.europa.cu/tools/eudamed/#/screen/home
If not in EUDAMED, the information shall be made available to the public upon request

Part A: Product Description

A1. Device Description
OSYPKA TME® temporary myocardial electrode is a device consisting of flexible insulated
electrical conductors with one end connected to an external pacemaker pulse generator and the
other end applied to the heart. The device is used to transmit a pacing electrical stimulus from the
pulse generator to the heart and/or to transmit the electrical signal of the heart to the pulse generator.
The conductors or wires are typically 60cm or 220cm long and can be fixated to the heart either
with the help of a suture (fixation V and Loop), or directly with the attached heart needle (fixation
type Z, T and S). The heart needle is cut off after fixation and disposed of. The thoracic needle
is used to lead the wires to the outside of the patient’s body to allow connection to the external
pulse generator. The thoracic needle(s) is then also disposed of.
OSYPKA TMEs are supplied as unipolar, bipolar bifurcated, bipolar, quadripolar and double-
bipolar version. There are two options for connection to an external cardiac pacemaker or cable:
with 2 mm adapter or Confix. The pre-assembled Confix connectors can be connected directly to
an extension lead or to the cardiac pacemaker after the thorax needle has been cut off.
The device is supplied sterile, non-pyrogenic and intended for single use only.
Common Name: Pacing lead, pacing wire, heart wire, pacing electrode
Device Name/Trade Name: TME® Temporary Myocardial Electrode
A2, Variants

Overview of the general features of OSYPKA TME® pacing wire types:

Polarity Lengths | Fixation | Thorax Heart Connection
Type needle needle with
shape diameter
OSYPKA TME | Unipolar, 60cm- Zigzag Curved 0.30- 2mm
bipolar, 250cm Tines or 0.46mm | Adapter,
quadripolar V-hook | Straight Confix pin
Loop
Straight
A3. Accessories
The following are accessories according to Article 2 (2) EU/VO 2017/745:
Included in which type of TME sterile package
Accessory TME unipolar | TME unipolar TME bipolar TME
blue litz wire white litz wire quadripolar
2mm Adapter Ix - Ix 2x
blue
2mm Adapter - 1x Ix 2x
white
A4. Combinations with other medical devices

The TME® pacing wires are developed to operate with OSYPKAPACE101H, PACE 203H, PACE300
or DefiPace™ with 2mm adapters, Confix Pin and connection cables, such as OSYPKA D2-SP
and OSYPKA D2-PSP connection cables. In the case of TME® with 2mm adapters, the adapters
are included in the TME® package.

Cables

Part Number Product Name | Description Length
81973 D2-Sp TME Connection Cable 2.5m
81986BL D2P-SP TME Connection Cable blue 2.5m
81986WS D2P-SP TME Connection Cable white | 2.5 m
81975-3 D2-SP Adapter | D2-SP Cable 3cm
81975-5 5cm
81975-10 10 cm

External Devices

Part Number Product Name Description
61216 OSYPKA PACE10IH | External Pacemaker single chamber
61225 OSYPKA PACE203H | External Pacemaker dual chamber
61225-ST
61227 OSYPKA PACE300 External pacemaker, triple chamber, CRT
61227-ST
61228 DefiPace External pacemaker, triple chamber,
bi-atrial pacing & CV
A5. Intended Purpose

OSYPKA TME® Temporary Myocardial Electrodes are intended for temporary cardiac stimulation
and/or sensing of the cardiac chambers after cardiac surgery, in combination with an external
pacemaker with or without connection cable.

A6. Intended Medical Indication (= Indication)

OSYPKA TMEs are intended for temporary cardiac pacing and sensing after cardiac surgery to
prevent postoperative bradycardia and conduction disorders.

A7. Patient Population

OSYPKATME® Temporary Myocardial Electrodes are intended for adults and children considered
suitable by the physician. The use of OSYPKA TME:s is contraindicated when a permanent cardiac

pacemaker or internal cardioverter device (ICD) has already been implanted.

A8. Expected clinical benefit

The OSYPKA TME" has the following clinical benefits:

« The measure of pacing/sensing of the post-operative patient allows the prevention of bradycardia
and its deleterious side effects (e.g. hemodynamic instability) in the post-operative patient.

A9. Contraindications

The use of OSYPKA TME:s is contraindicated when a permanent cardiac pacemaker or internal
cardioverter device (ICD) has already been implanted. The particular medical condition and
anatomy of the patient, however, may dictate the electrodes and implantation procedure to be used
by the physician. OSYPKA TMEs may not be used for ventricular defibrillation or cardioversion.
A10. Possible complications/side effects

« Cardiac arrhythmias

« Bradycardia

* Perforation

* Pneumothorax

* Hemothorax

« Skeletal muscle and nerve stimulation

* Major bleeding / hemorrhage and tamponade especially during removal

« Infection, inflammation

A1, Warnings/Precautions

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

* TME® are ethylene-oxide sterilized prior to shipment. TME® must not be re-sterilized. Expired
products shall be discarded.

« The packaging should be inspected prior to use. Should the seal or package be damaged, contact
the local OSYPKA representative.

« Use of the product in sterile conditions.

« Pacing wires create a direct, low-resistance current path to the patient’s heart, possibly causing
arrhythmias such as atrial fibrillation. Therefore, for devices that 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.

« Line-powered equipment used in the vicinity of the patient must be properly grounded.
 Avoid touching non-insulated parts of the product (e.g. in the process of connecting the non-
insulated portion of the litz wire with the adapter) with 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.

« Care must be taken to ensure that the operating table as well as any electrical equipment used
is sufficiently and centrally earthed.

« Continuous, separate ECG monitoring of the patientis recommended when stimulating viaOSYPKA
TME:s since a significant increase in the stimulus threshold and a loss of sensation are possible.
« Equipment connected to TMEs shall comply with IEC 60601-1-1, type CF. Please follow the
relevant instructions for use when connecting and using external devices (e.g. OSYPKA Pace203H,
OSYPKA Pace300).

« The product is not suitable for ventricular defibrillation or electrical cardioversion. The use
of this product for defibrillation with an external defibrillator may result in loss of function and
scar formation.

* During defibrillation with an external defibrillator, OSYPKA TMEs must not be touched.

« Avoid damaging OSYPKA TME:s through the use of RF surgical equipment.

* OSYPKA TME" requiring 2mm adapters (included in the package) must not be connected to an
external cardiac pacemaker without adapter under any circumstance. Stimulation or sensing loss
may occur if only the exposed strand wire is connected.

« The needles must be handled with care and must not be bent any further.

« It is important that the electrodes are not placed poorly conducting fatty cardiac tissue or in tissue
that is damaged, e. g. due to previous myocardial infarction.

« Patients with OSYPKA TMEs may not be exposed to significant electrical or magnetic fields
(e.g. MRI). Exposure to magnetic fields may cause product and tissue heating, which may lead to
failure of the product’s pacing and sensing function. Please refer to the 2021 ESC Guidelines on
cardiac pacing for further information regarding handling of patients with pacing wires requiring
an MRI:2021 ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy (escardio.
org). In the Guidelines a reference to OSYPKA TME is made through the publication by Homsi
et al: Safety and Feasibility of Magentic Resonance imaging of the Brain at 1,5 Tesla in Patients
with Temporary Transmyocardial Pacing leads. Thoracic and Cardiovascular Surgeon Vo, 67,
No. 2/2019, pp. 86-91.

« Care should be taken such that the wires are not accidentally pulled on during transport of the patient.
* OSYPKA TMEs may remain in the body for a maximum of 10 days only.

« Leaving the Temporary Myocardial Electrodes implanted for longer than 10 days may result in
difficulty or inability to extract the leads and/or bleeding.

* Removal of OSYPKA TMEs must be carried out with great care and should only be performed
by an experienced physician.

« It is recommended that defibrillation equipment is readily available during temporary pacing
lead insertion and removal.

« After removal patients should be monitored for at least 24 hours.

* TME® must not be cut off at the thorax, but should be completely removed from the patient.
Product cut off at the chest may be prone to migration, infection or inflammation.

« The product is intended for single-use only. Possible harm due to infection/contamination and
related consequences may occur to staff and/or patient if the product is re-used.

« Parts of the product may possibly contain cobalt residues. Possible carcinogenic side effects have
to be considered, parituclarly for vulnerable patient groups such as children, pregnant and breast-
feeding women. For more information please refer to: Kovovich M, Monnot A, Kougia D, More
S, Wilsey J et al. Carcinogenic hazard assessment of cobalt-containing alloys in medical devices:
Review of in vivo studies, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 122 (2021) 104910
Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, An integrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004
Part B: General Notes and Precautions

B1. Intended Users (Use and handling)

The product may only be used in a medical treatment facility that has been specifically set up for
cardiac surgery and by a physician and surgical assistant specialized in cardiac surgery. 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 mustalways be observed even ifa differing
procedure is chosen for medical reasons! Failure to observe these can result in complications and
malfunction!

B2. Sterilisation and storage

The products have been sterilised with ethylene oxide. Provided the sterilised product is stored
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correctly, it may be used up until expiry date (use before date) indicated on the package. Store the
sterile productinits original packaging inacool, dry place away from lightatbetween 10°Cand 25°C.
B3. Disposal

The product may be contaminated after use. After use, this product may be a potential biohazard.
Handle and dispose of in accordance with medical practice and applicable local, state and federal
laws and regulations. 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 or used
with the product must be disposed of safely and separately in order to prevent injury and infection.
B4. OSYPKA AG Limited Warranty

OSYPKA AG warrants its products to be free from defects in workmanship and materials under
normal use. This warranty is valid only before the expiration date indicated on the product labeling.
The product shall be used only in accordance with the labeling and shall not be modified or subjected
to misuse, abuse, accident or improper handling. Proper handling and approved methods of use
of the product are described in the ,,Instructions for Use* document included with each product.
OSYPKA AG disclaims all responsibility and liability for the use of its products in a manner not
authorized or approved.

OSYPKA AG"s liability under this warranty is limited to the replacement of its products. The
foregoing warranty disclaims and is in lieu of all other warranties of merchantability or fitness for
aparticular purpose. OSYPKA AG disclaims all liability for incidental or consequential damages,
losses, or expenses arising directly or indirectly from the use of this product, except as expressly
provided by specific law.

OSYPKA AG does not assume or authorize any other person to assume any other or additional
liability for loss, damage or expense in connection with this product. For further information, please
refer to the OSYPKA AG General Terms and Conditions, which is available from OSYPKA AG
or on the back of an OSYPKA AG invoice.

B5. Reporting of serious incidents

The user of this product is obliged to report any serious incident that has occurred in relation to
this device to OSYPKA AG and the competent authority in its country.

Part C: DIRECTIONS FOR USE

C1. Inspection of the product prior to 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.
C2. Unpacking the product

The product must be removed from its packaging under sterile conditions and used in a sterile
working environment. After the outer sterile bag has been opened, the inner sterile bag must be
carefully transferred to the sterile work area. Remove the TME® and the jig from the inner bag,
detach the cardiac needle(s) (if applicable) from the jig, unwind the TME® carefully from the jig
and detach the thorax needle.

C3. Positioning and attaching OSYPKA TME®..Z models e AVA Vo
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. 1a, 1b).

Do not use an additional ligature to fasten the zigzag anchoring attachment. Position the bipolar
version in such a way that the hull (if applicable) is on and not in the myocardium (Fig. 1b).

Cut off the distal end of the OSYPKA TME?®..Z including the cardiac needle.

N

Fig. 1a: TME..Z,
unipolar or bifurcated

Fig. 1b: TME..Z,

bipolar \

Fig. 1c: TME..Z in heart

C4. 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).
Splaying of the anchors is achieved 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.)

.

.

~
SHE

Fig. 2a: TME..T, Fig. 2b: TME..T,
unipolar or bifurcated bipolar \
Fig. 2c: TME..T, in heart
C5. Positioning and attaching OSYPKA TME®..V models g

Catchthe V-end ofthe OSYPKATME®..V in the purse-string suture. You may also seta U-stitchsuture
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).

—

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

C6. Positioning and attaching OSYPKA TME®..L (Loop) models =—————=<_)
The OSYPKA TME®..L (Loop) 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).

-

*\
x

Fig.4a: TME..L in heart Fig. 4c: TME..L
Fig. 4b: TME..L
Removal
C7. Positioning and attaching OSYPKA TME®..S models

Fasten the distal end of the OSYPKA TME®..S 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 preference, 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).

C8. 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.

Co. 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 (= Confix) can be connected directly to an OSYPKA extension lead or to the
OSYPKA external cardiac pacemaker.

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. Fig. 6 Protective cap for Confix Pins
C10. Handling OSYPKA TME?® adapters (2 mm adapters)
TME® 2mm-adapters are to be used for all OSYPKA TME® models without Confix connectors
(pins). Use one adapter for each strand wire: 1 adapter for unipolar OSYPKA TME® models, 2
adapters for bipolar OSYPKA TME® models and 4 adapters for quadripolar OSYPKA TME®
models. Appropriate number of adapters are included in each package.
Cut off the thorax needle by cutting through the exposed litz wired at a distance of 1.5 cm from
the insulation.
Caution: Make sure you only touch the OSYPKA TME® and the adapter pin with gloves.
Insert the individual litz wire strand through the hole of the adapter pin (Fig. 7a). Push the pin with
the litz wire into the adapter (Fig 7b). Pull the cap over the back end of the adapter (Fig. 7¢). Now
connect the adapter with an OSYPKA external pacemaker or cable according to the instructions
for use. If the TME® is not in use, pull the adapter cap over the pin (Fig 7d).
Caution: OSYPKA TME® adapters are only supplied, and can only be used with OSYPKA TME®
electrodes without Confix.
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Fig. 7a-7d: Attaching 2mm Adapters to the litz wire

C11. Connecting the TME" to an external cardiac pacemaker/extension cable
Connect the proximal end of the OSYPKA TME® featuring either a 2 mm Adapter or Confix
pin directly, 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. If it is not possible to successfully
generate stimulation or sensation thresholds, connect the OSYPKA TME® with the reverse polarity
to the external cardiac pacemaker. Use a new OSYPKA TME® at a new location on the heart if
sensing/ stimulation is subsequently still not possible.

Cc12. Post-operative pacing

Postoperative pacing should be factilitated according to the current guidelines and according to
the IFU of the external devices.

Note: Pacing and sensing thresholds should be checked daily and adjusted, if necessary.

C13. MRI examinations

Note: The product must NOT be used during MRI examinations. Exposure to magnetic fields may
cause product and tissue heating, which may lead to failure of the product’s pacing and sensing
function. Please refer to the 2021 ESC Guidelines on cardiac pacing for further information
regarding handling of patients with pacing wires requiring an MRI : 2021 ESC Guidelines on
cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy (escardio.org).

C14. 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. When not in use, the TMEs can
easily be fastened at the patient’s skin with a medical strip to avoid tangling of the litz wires. The
connections must be protected from contact by attaching the protective caps.

Note: In TME® models with 2mm adapter: Do not remove the 2mm Adapters from the wire!
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 equalized before handling
the external cardiac pacemaker or the OSYPKA TMEs, for example by touching the patient at
some distance from the OSYPKA TMEs.

C15. 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. After removal,
patients should be monitored for at least 24 hours.

Caution: OSYPKA TMEs must be removed after 10 days at the latest. Complications may arise
if the TMEs are remained in situ for more than 10 days.

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

Gebrauchsanleitung
TM E® Temporare Myokard-Elektrode

Achtung: Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgféltig durch, bevor Sie das Produkt verwenden.
UDI: Informationen iiber allgemeine Sicherheits- und Leistungsanforderungen sind 6ffentlich
zugénglich unter https://ec.europa.cu
Grundlegende UDI-DI: 4044508 TMEBV
SSCP: Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung ist 6ffentlich zuganglich unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
‘Wenn die Informationen nicht in EUDAMED enthalten sind, werden sie der
Offentlichkeit auf Anfrage zur Verfligung gestellt.

Teil A: Produktbeschreibung

Al. Geréatebeschreibung
Die tempordre Myokard-Elektrode OSYPKA TME® ist ein Gerit, das aus flexiblen, isolierten
elektrischen Leitern besteht, von denen ein Ende an einen externen Schrittmacherimpulsgenerator
angeschlossen und das andere Ende am Herzen angebracht ist. Das Gerét wird verwendet, um
einen elektrischen Stimulus vom Impulsgenerator an das Herz zu iibertragen und/oder um das
elektrische Signal des Herzens an den Impulsgenerator zu iibertragen.
Die Leitungen oder Kabel sind in der Regel 60 cm oder 220 cm lang und kénnen entweder mit
Hilfe einer Naht (Fixierung V und Loop) oder direkt mit der angebrachten Herznadel (Fixierung
Typ Z, T und S) am Herzen befestigt werden. Die Herznadel wird nach der Fixierung abgeschnitten
und entsorgt. Die Thoraxnadel wird verwendet, um die Kabel zur Aulenseite des Korpers des
Patienten zu fithren, um den Anschluss an den externen Impulsgenerator zu ermdglichen. Die
Thoraxnadel(n) wird/werden dann ebenfalls entsorgt.

OSYPKA TME ist als unipolare, bipolare bifurkierte, bipolare, quadripolare und doppelbipolare
Version erhiltlich. Fiir den Anschluss an einen externen Herzschrittmacher oder ein Kabel gibt
es zwei Moglichkeiten: mit 2-mm-Adapter oder Confix. Die vormontierten Confix-Konnektoren
konnen, nachdem die Thoraxnadel abgeschnitten wurde, direkt an eine Verldngerungsleitung oder
den Herzschrittmacher angeschlossen werden.
Das Gerit wird steril geliefert, ist nicht pyrogen und nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Gebréduchliche Bezeichnung: Schrittmacherkabel, Schrittmacherdraht, Herzdraht,
Schrittmacherelektrode
Geritename/Handelsname: TME® Temporire Myokard-Elektrode
A2, Varianten

Uberblick iiber die allgemeinen Merkmale der OSYPKA TME®-Schrittmacherkabel:

Polaritit | Lingen | Fixie- Form - Durch- Verbindung
rungstyp der messer der | mit
Thorax- | Herznadel
nadel
OSYPKA | Unipolar, 60 cm- Zickzack(Z) | Gebogen | 0,30- 2-mm-
TME bipolar, 250 cm | Tines (T) oder 0,46 mm Adapter,
quadripolar V-Hook (V) gerade Konfix-Stift
Loop (L)
Straight (S)
A3. Zubehor
Das Folgende ist Zubehor gemélB Artikel 2 Abs. 2 EU/VO 2017/745.
In welcher Art von TME-Sterilverpackung enthalten
Zubehor TME unipola- | TME unipola- TME bipolar TME
re blaue Litze re weifle Litze quadripolar
2-mm-Adapter, Ix - Ix 2x
blau
2-mm-Adapter, - 1x Ix 2x
weil}
A4. Kombinationen mit anderen Medizinprodukten

Die TME" -Schrittmacherkabel wurden fiir den Betrieb mit OSYPKA PACE101H, PACE 203H,
PACE300 oder DefiPace™ mit 2-mm-Adaptern, Confix Pin und Anschlusskabeln wie OSYPKA
D2-SP und OSYPKA D2-PSP Verbindungskabeln entwickelt. Im Falle von TME® mit 2-mm-
Adaptern sind die Adapter im TME®-Paket enthalten.

Kabel
Teile-Nummer Produktbezeichnung Beschreibung Lénge
81973 D2-SP TME-Anschlusskabel 2,5m
81986BL D2P-SP TME-Anschlusskabel blau 2,5m
81986WS D2P-SP TME-Anschlusskabel weil | 2,5 m
81975-3 D2-SP Adapter D2-SP Anschlussfahig 3cm
81975-5 5cm
81975-10 10 cm
Externe Geriite
Teile-Nummer Produktbezeichnung Beschreibung
61216 OSYPKA Pacel01H Externer Herzschrittmacher, Einkammer
61225 OSYPKA Pace203H Externer Herzschrittmacher, Zweikammer
61225-ST
61227 OSYPKA Pace300 Externer Herzschrittmacher, Dreikammer, CRT
61227-ST
61228 DefiPace Externer Herzschrittmacher, Dreikammer,
bi-atriale Stimulation und CV
A5. Verwendungszweck

OSYPKATME® (Temporire Myokard-Elektroden) sind fiir die temporére Stimulation des Herzens
und die Uberwachung der Herzkammern nach herzchirurgischen Eingriffen in Kombination mit
einem externen Herzschrittmacher mit oder ohne Verbindungskabel vorgesehen.

A6. Beabsichtigte medizinische Indikation (= Indikation)

OSYPKA TME sind fiir die voriibergehende Stimulation des Herzens und die Uberwachung
nach herzchirurgischen Eingriffen, um postoperative Bradykardie und Reizleitungsstérungen
zu verhindern.

AT7. Patientenpopulation

OSYPKATME® (Temporire Myokard-Elektroden) sind fiir alle Erwachsenen und Kinder bestimmt,
die der Arzt fiir geeignet hilt. Die Verwendung von OSYPKA TME ist kontraindiziert, wenn
bereits ein permanenter Herzschrittmacher oder interner Kardioverter (ICD) implantiert wurde.
A8. Erwarteter klinischer Nutzen

Die OSYPKA TME" hat die folgenden klinischen Nutzen:

* Die MaBnahme der Stimulation/Uberwachung des postoperativen Patienten ermdglicht die
Vermeidung von Bradykardie und deren schiddlichen Nebenwirkungen (z. B. hdimodynamische
Instabilitéit) beim postoperativen Patienten.

A9. Kontraindikationen

Die Verwendung von OSYPKA TME ist kontraindiziert, wenn bereits ein permanenter
Herzschrittmacher oderinterner Kardioverter (ICD) implantiert wurde. Der individuelle medizinische
Zustand und die Anatomie des Patienten konnen jedoch die vom Arzt zu verwendenden Elektroden
und das Implantationsverfahren vorgeben. OSYPKA TME diirfen nicht zur ventrikuldren
Defibrillation oder Kardioversion verwendet werden.

A10. Mégliche Komplikationen/Nebenwirkungen

* Herzrhythmusstérungen

* Bradykardie

* Perforation

 Pneumothorax

* Hamothorax

« Stimulation von Skelettmuskeln und Nerven

 Schwere Blutungen / Blutung und Tamponade insbesondere bei der Entfernung

« Infektion, Entziindung 6



A11. Warnhinweise/VorsichtsmaBnahmen

*OSYPKATME diirfen nur von erfahrenem, geschultem medizinischem Personal implantiert werden.
* TME® werden vor dem Versand mit Ethylenoxyd sterilisiert. TME® diirfen nicht erneut sterilisiert
werden. Abgelaufene Produkte miissen entsorgt werden.

« Die Verpackung sollte vor dem Gebrauch iiberpriift werden. Sollte das Siegel oder die Verpackung
beschadigt sein, wenden Sie sich an die 6rtliche OSYPKA-Vertretung.

« Verwendung des Produkts unter sterilen Bedingungen.

« Schrittmacherkabel stellen einen direkten, niederohmigen Strompfad zum Herzen des Patienten
her, der Herzrhythmusstorungen wie Vorhofflimmern verursachen kann. Daher ist es bei Geriten,
die in unmittelbarer Nihe des Patienten eingesetzt werden und mit Netzstrom betrieben werden,
unerldsslich, die Anweisungen fiir elektromedizinische Gerite zu befolgen, um Leckstrome zum
Herzen zu vermeiden.

« Netzbetriebene Gerite, die in der Nidhe des Patienten verwendet werden, miissen ordnungsgeméf
geerdet sein.

« Es ist wichtig, dass nicht isolierte Teile des Produkts nicht mit blofen Héanden (z. B. beim
Verbinden des nicht isolierten Teils der Litze mit dem Adapter) beriihrt werden oder mit elektrisch
leitenden oder feuchten Oberflachen in Kontakt kommen.

* Quellen statischer Elektrizitdt miissen vom Stimulationssystem ferngehalten werden.

« Es ist darauf zu achten, dass sowohl der Operationstisch als auch die verwendeten elektrischen
Gerite ausreichend und zentral geerdet sind.

« Bei der Stimulation mittels der OSYPKA TME wird eine kontinuierliche, separate EKG-
Uberwachung des Patienten empfohlen, da eine deutliche Erhohung der Schwellenwerte fiir die
Stimulation und die Erkennung méglich sind.

* An der TME angeschlossene Gerite miissen der IEC 60601-1-1, Typ CF, entsprechen. Beim
Anschluss und der Verwendung von externen Geriten (z. B. OSYPKA Pace203H, OSYPKA
Pace300) sind die entsprechenden Gebrauchsanweisungen zu beachten.

« Das Produkt ist nicht fiir die ventrikuldre Defibrillation oder elektrische Kardioversion geeignet.
Die Verwendung dieses Produkts zur Defibrillation mit einem externen Defibrillator kann zu
Funktionsverlusten und Narbenbildung fiihren.

» Wihrend der Defibrillation mit einem externen Defibrillator diirfen die OSYPKA TME nicht
beriihrt werden.

« Die Beschddigung von OSYPKA TME durch den Einsatz von Elektrochirurgiegeriten ist zu
vermeiden.

* OSYPKA TME?®, die 2-mm-Adapter benétigen (in der Packung enthalten), diirfen unter keinen
Umstidnden an einen externen Herzschrittmacher ohne Adapter angeschlossen werden. Es kann
zu Stérungen der Stimulation oder der Erkennung kommen, wenn nur die freiliegende Litze
angeschlossen ist.

« Die Nadeln miissen vorsichtig behandelt werden und diirfen nicht weiter gebogen werden.

« Es ist wichtig, dass die Elektroden nicht in schlecht leitendem fetthaltigem Herzgewebe oder in
geschidigtem Gewebe, z. B. durch einen fritheren Myokardinfarkt, platziert werden.

« Patienten mit OSYPKA TME diirfen keinen signifikanten elektrischen oder magnetischen
Feldern (z. B. MRT) ausgesetzt werden. Ein Ausgesetztsein gegeniiber magnetischen Feldern
kann zu einer Erwarmung des Produktes und des Gewebes fiihren, was zu einer Fehlfunktion der
Schrittmacher- und Sensorfunktion des Produktes fiihren kann. Weitere Informationen hinsichtlich
der Behandlung von Patienten mit Schrittmacherdréihten, die eine MRI erforderlich machen,
finden Sie in den Leitlinien des Jahres 2021 der Européischen Gesellschaft fiir Kardiologie zur
Herzschrittmachertherapie: 2021 ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization
therapy (escardio.org). In den Leitlinien wird durch die Publikation von Homsi und andere auf
OSYPKA TME Bezug genommen: Safety and Feasibility of Magentic Resonance imaging of
the Brain at 1,5 Tesla in Patients with Temporary Transmyocardial Pacing leads. Thoracic and
Cardiovascular Surgeon Vo. 67, No. 2/2019, pp. 86-91.

« Es sollte darauf geachtet werden, dass beim Transport des Patienten nicht versehentlich an den
Drihten gezogen wird.

* OSYPKA TME diirfen nur maximal 10 Tage im Korper verbleiben.

« Wenn die temporaren Myokardelektroden lidnger als 10 Tage implantiert bleiben, kann es zu
Schwierigkeiten oder Unfahigkeit kommen, die Elektroden zu entfernen, und/oder zu Blutungen.
« Die Entfernung von OSYPKA TMEs muss mit groBter Sorgfalt durchgefiihrt werden und sollte
nur von einem erfahrenen Arzt durchgefiihrt werden.

« Es wird empfohlen, wihrend des Einsetzens und Entfernens der temporéren Schrittmacherkabel
ein Defibrillationsgerit bereitzuhalten.

« Nach der Entfernung sollten die Patienten mindestens 24 Stunden lang iiberwacht werden.

* TME® darf nicht am Brustkorb abgeschnitten werden, sondern sollte vollstédndig vom Patienten
entfernt werden. Ein am Brustkorb abgeschnittenes Produkt kann zur Migration, zu einer Infektion
oder einer Entziindung neigen.

« Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei einer Wiederverwendung des
Produkts kann es zu einer moglichen Schadigung des Personals und/oder des Patienten aufgrund
einer Infektion/Kontamination und den damit verbundenen Folgen kommen.

« Teile des Produkts konnen moglicherweise Kobaltriickstande enthalten. Mogliche krebserregende
Nebenwirkungen miissen in Betracht gezogen werden, vor allem bei gefihrdeten Patientengruppen
wie Kindern, schwangeren und stillenden Frauen. Weitere Informationen finden Sie bei: Kovovich
M, Monnot A, Kougia D, More S, Wilsey J et al. Carcinogenic hazard assessment of cobalt-
containing alloys in medical devices: Review of in vivo studies, Elsevier Regulatory Toxicology
and Pharmacology 122 (2021) 104910

Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, An integrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004
Teil B: Allgemeine Hinweise und VorsichtsmaBnahmen

B1. BestimmungsgemaBe Benutzer (Verwendung und Handhabung)

Das Produkt darf nur in einer speziell fir die Herzchirurgie eingerichteten medizinischen
Behandlungseinrichtung und von einem auf die Herzchirurgie spezialisierten Arzt und
chirurgischen Assistenten verwendet werden. Das Produkt darf nur verwendet werden, wenn
seine sichere Anwendung gewihrleistet werden kann. Es liegt in der Verantwortung des Arztes,
das medizinisch geeignete Verfahren und die Methode auszuwihlen. Die Gebrauchsanweisung
dient lediglich als allgemeine Information zur Handhabung des Produkts. Das Produkt darf in
keiner Weise verandert werden.

Warnhinweise / allgemeine Informationen / Vorsichtsmafnahmen sind immer zu beachten, auch
wenn aus medizinischen Griinden ein abweichendes Verfahren gewihlt wird! Bei Nichtbeachtung
kann es zu Komplikationen und Fehlfunktionen kommen!

B2. Sterilisation und Lagerung

Die Produkte wurden mit Ethylenoxid sterilisiert. Wenn das sterilisierte Produkt richtig gelagert
wird, kann es bis zu dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwendet werden. Das
sterile Produkt ist in der Originalverpackung an einem kiihlen, trockenen und lichtgeschiitzten Ort
bei einer Temperatur zwischen 10 °C und 25 °C zu lagern.

B3. Entsorgung

Das Produktkann nach dem Gebrauch kontaminiert sein. Nach der Verwendung kann dieses Produkt
eine potenzielle biologische Gefahr darstellen. Behandlung und Entsorgung in Ubereinstimmung
mitdermedizinischen Praxis und den geltenden lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen Gesetzen
und Vorschriften. Bitte beachten Sie daher die Entsorgungsvorschriften Thres Krankenhauses.
Alle spitzen oder scharfen Gegenstinde wie Nadeln, Injektionsnadeln oder Skalpelle, die Teil des
Produkts waren oder mit ihm verwendet wurden, miissen sicher und getrennt entsorgt werden, um
Verletzungen und Infektionen zu vermeiden.

B4. Beschrankte Garantie der OSYPKA AG

Die OSYPKA AG garantiert, dass ihre Produkte bei normalem Gebrauch frei von Verarbeitungs-
und Materialfehlern sind. Diese Garantie ist nur bis zu dem auf dem Produktetikett angegebenen
Verfallsdatum giiltig. Das Produkt darf nur bestimmungsgemaf verwendet werden und darf nicht
verdndert oder unsachgeméafBem Gebrauch, Missbrauch, Unfillen oder unsachgemafer Handhabung
ausgesetzt werden. Die ordnungsgemiBe Handhabung und die zugelassenen Verwendungsmethoden
des Produkts sind in der jedem Produkt beiliegenden Gebrauchsanweisung beschrieben. Die
OSYPKA AG lehnt jede Verantwortung und Haftung fiir die Verwendung ihrer Produkte in einer
nicht autorisierten oder genehmigten Weise ab.

Die Haftung der OSYPKA AG im Rahmen dieser Garantie ist auf den Ersatz ihrer Produkte
beschrinkt. Die vorstehende Garantie schlieft alle anderen Garantien der Marktgéngigkeit oder
Eignung fiir einen bestimmten Zweck aus und ersetzt diese. Die OSYPKA AG lehnt jede Haftung
fiir zuféllige oder Folgeschdden, Verluste oder Ausgaben ab, die direkt oder indirekt aus der
Verwendung dieses Produkts entstehen, es sei denn, dies ist ausdriicklich durch ein spezielles
Gesetz vorgesehen.

Die OSYPKA AG iibernimmt keine andere oder zusitzliche Haftung fiir Verluste, Schaden oder
Kosten im Zusammenhang mit diesem Produkt und erméchtigt auch keine andere Person, diese
zu tibernehmen. Weitere Informationen finden Sie in den Allgemeinen Geschiftsbedingungen der
OSYPKA AG, die bei der OSYPKA AG erhiltlich oder auf der Riickseite einer Rechnung der
OSYPKA AG-zu finden sind.

B5. Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen

Der Anwender dieses Produkts ist verpflichtet, jedes schwerwiegende Vorkommnis, das sich im
Zusammenhang mit diesem Gerit ereignet hat, der OSYPKA AG und der zustidndigen Behorde
in seinem Land zu melden.

Teil C: GEBRAUCHSANWEISUNG

C1. Uberpriifung des Produkts vor der Verwendung

Das Produkt, die Verpackung und jegliches Zubehor miissen vor dem Gebrauch auf Schaden und
Fehlfunktionen tiberpriift werden. Bei Beschddigungen oder Fehlfunktionen darf das Produkt nicht
verwendet werden. Sollte die Gebrauchsanweisung nicht mehr verfiigbar sein, konnen Sie bei der
OSYPKA AG ecinen Ersatz anfordern. Die Gebrauchsanweisung darf erst entsorgt werden, wenn
alle Produkte der Produkteinheit verbraucht sind.

C2. Auspacken des Produkts

Das Produkt muss unter sterilen Bedingungen aus der Verpackung genommen und in einer sterilen
Arbeitsumgebung verwendet werden. Nachdem der dulere Sterilbeutel gedffnet wurde, muss der
innere Sterilbeutel vorsichtig in den sterilen Arbeitsbereich gebracht werden. Nehmen Sie die TME®
und die Vorrichtung aus dem inneren Beutel, 16sen Sie die Herznadel(n) (falls zutreffend) von der
Vorrichtung, wickeln Sie die TME® vorsichtig von der Vorrichtung ab und 16sen Sie die Thoraxnadel.
C3. Positionierung und Befestigung der OSYPKA TME®..Z_/\7\/7
Befestigen Sie das distale Ende der OSYPKA TME®..Z mit der kleineren, gebogenen Herznadel
an der gewiinschten Stelle des Herzens im Myokard (Vorhof, Ventrikel). Die Fixierung erfolgt
weitgehend durch die zickzackformige Anordnung der OSYPKA TME®..Z (Abb. 1a, 1b).
Verwenden Sie keine zusitzliche Ligatur zur Befestigung der Zickzack-Verankerung. Positionieren
Siediebipolare Version so, dass die Hiille (falls vorhanden) aufund nichtim Myokard liegt (Abb. 1b).
Schneiden Sie das distale Ende der OSYPKA TME®..Z einschlieBlich der Herznadel ab.

S

SR\
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M

Abb. 1a: TME..Z,
unipolar oder bifurkiert

Abb. 1b: TME..Z,

bipolar \

Abb. 1c: TME..Z im Herzen

C4. Positionierung und Befestigung der OSYPKA TM®..T 7\?
Befestigen Sie das distale Ende der OSYPKA®..T mit der kleineren, gebogenen Herznadel an der
gewiinschten Stelle des Herzens im Myokard (Vorhof, Ventrikel).

Die Befestigung erfolgt weitgehend durch Spreizen und Verhaken der Anker (Abb. 2a, 2b).

Die Spreizung der Anker wird erreicht, indem die OSYPKA TME®..T durch den Herzmuskel
gezogen wird, bis der Anker vollstindig aus dem Myokard austritt.

AnschlieBend die OSYPKA TME®..T vorsichtig zuriickzichen, bis die distalen Abschnitte der
Anker gerade aus dem Myokard herausragen. Die Anker werden dabei aufgespreizt. Ziehen Sie
dann die OSYPKA TME®..T wieder leicht nach vorne, so dass die Anker keinen Druck auf das
Myokard ausiiben.

Verwenden Sie keine zusitzliche Ligatur zur Befestigung der Verankerung.

Die bipolare Version so positionieren, dass die Hiille auf und nicht im Myokard liegt (Abb. 2b).
Das distale Ende abschneiden und einen Abstand von mindestens 10 mm zum Anker lassen.
(Der 10-mm-Restabschnitt und eine schmale Verbindungsbriicke zwischen dem Anker und dem
proximalen Ende stellen sicher, dass der Anker nicht abreifit und im Herzen verbleibt, wenn die
OSYPKA TME®..T entfernt wird).

\ % | //
N,

Abb. 2b: TME..Z,

bipolar \

Abb. 2c: TME..T im Herzen
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Abb. 2a: TME..T,
unipolar oder bifurkiert
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C5. Positionierung und Befestigung der OSYPKA TME®..V

Fangen Sie das V-Ende der OSYPKA TME®..V in der Handtaschennaht ein. Sie kénnen auch eine
U-Naht an einer beliebigen Stelle im Myokard setzen und das V-Ende der OSYPKA TME®..V
daran befestigen (siche Beispiele in Abb. 3a, 3b).

St

Abb. 3b: TME..V

Abb. 3a: TME..V im Herzen

—O
C6. Positionierung und Befestigung der OSYPKA TME®..L

Die OSYPKA TME®..L (Loop) werden mittels einer Ligatur mit einem chirurgischen Faden
fixiert (Abb. 4a). Die Naht sollte nicht zu straff gesetzt werden, damit die OSYPKA TME®..L
nach Gebrauch mit einem leichten Zug entfernt werden kann. Die OSYPKA TME®..L wird wie
in Abb. 4b gezeigt entfernt.

Achtung: Zichen Sie die Naht nicht durch die Schlaufe, um Verletzungen beim Entfernen zu
vermeiden (Abb. 4c).

-

Abb. 4a: TME..L im Herzen Abb. 4c: TME..L

Abb. 4b: TME..L- %
Entfernung

C7. Positionierung und Befestigung der OSYPKA TME?®..S

Befestigen Sie das distale Ende der OSYPKA TME®..S mit der kleineren, gebogenen Herznadel
an der gewiinschten Stelle des Herzens im Myokard (Vorhof, Ventrikel).

Hinweis: Je nach personlicher Vorliebe des Chirurgen kénnen die OSYPKA TME®..S auf
verschiedene Weise mit oder ohne Nahtmaterial am oder im Herzmuskel verankert werden
(z.B.konnen die freiliegenden Litzendréhte nach dem Abtrennen der Herznadel mit einem Skalpell
leicht gebogen werden).

Cs. Ziehen durch den Brustkorb

Fiihren Sie die Thoraxnadel durch den Thorax und ziehen Sie die TME® heraus, bis keine groBe
Spannung mehr auftritt und die Befestigung nicht mehr behindert wird. Die OSYPKA TME® kann
wieder auf der Oberfliche des Thorax befestigt werden.

Hinweis: OSYPKA TME miissen zugentlastet werden, um einen sicheren Betrieb zu gewihrleisten.
Co9. Handhabung der OSYPKA TME mit Confix

Den proximalen Restabschnitt (Thoraxnadel und Kabel) der OSYPKA TME® direkt nach dem
proximalen Ende des Confix abschneiden (siche Abb. 5).

Confix-Stecker (= Confix) konnen direkt an eine OSYPKA-Verldngerungsleitung oder an den
externen OSYPKA-Herzschrittmacher angeschlossen werden.

Abb. 5: Abschneiden von Kabelresten am Confix-Ende

Abb. 6 Schutzkappe fiir Confix-Stifte

Wenn die TME® nicht sofort an einen externen
Herzschrittmacher oder eine Verldangerungsleitung
angeschlossen wird, stiilpen Sie die Schutzkappen
(Confix-Halter) tiber den Confix-Anschluss (Abb. 6).
Dadurch wird der Confix vor Beriihrungen geschiitzt.
Cc10. Handhabung der OSYPKA TME®-Adapter (2-mm-Adapter)
TME®-2-mm-Adapter sind fiir alle OSYPKA TME®-Modelle ohne Confix-Stecker (Stifte) zu
verwenden. Fiir jede Litze ist ein Adapter zu verwenden: 1 Adapter fiir unipolare OSYPKA
TME®-Modelle, 2 Adapter fiir bipolare OSYPKA TME®-Modelle und 4 Adapter fiir quadripolare
OSYPKA TME®-Modelle. Die entsprechende Anzahl von Adaptern ist in jeder Packung enthalten.
Schneiden Sie die Thoraxnadel ab, indem Sie die freiliegende Litze in einem Abstand von 1,5 cm
von der Isolierung durchtrennen.

Achtung: Achten Sie darauf, dass Sie die OSYPKA TME® und die Adapterstifte nur mit
Handschuhen anfassen.

Fiihren Sie die einzelne Litze durch das Loch des Adapterstifts (Abb. 7a). Driicken Sie den Stift
mit der Litze in den Adapter (Abb. 7b). Ziehen Sie die Kappe iiber das hintere Ende des Adapters
(Abb. 7c). Verbinden Sie nun den Adapter mit einem externen OSYPKA-Schrittmacher oder
Kabel gemidB der Gebrauchsanweisung. Wenn die TME® nicht in Gebrauch ist, ziechen Sie die
Adapterkappe iiber den Stift (Abb. 7d).

Achtung: OSYPKA TME®-Adapter werden nur mit OSYPKA TME® ohne Confix geliefert und
konnen nur mit diesen verwendet werden.

Abb. 7a-7d: Anbringen von 2-mm-Adaptern an der Litze

C11. Anschluss der TME® an einen externen Herzschrittmacher /
Verlangerungskabel
Verbinden Sie das proximale Ende der OSYPKA TME® mit einem 2-mm-Adapter oder Confix-
Pin direkt oder mit Hilfe einer OSYPKA-Verlédngerungsleitung (z. B. D2-SP, D2P-SP) mit einem
externen OSYPKA- Herzschrittmacher. Bitte beachten Sie die Hinweise zur Verwendung des
externen Herzschrittmachers und der Verldngerungsleitung.
Achtung: OSYPKATME diirfen nur mitexternen OSYPKA Herzschrittmachern (wie PACE 101H,
PACE203H, PACE 300) und den entsprechenden OSYPKA Anschlussleitungen verwendet werden.
Die Gebrauchsanweisung der betreffenden Produkte ist in jedem Fall zu beachten.
Achtung: OSYPKA TME diirfen unter keinen Umstédnden mit freiliegenden Litzen — ohne Adapter
oder ohne Confix—an den externen Herzschrittmacherangeschlossen werden. (Es kann zu Stérungen
der Stimulation oder der Erkennung kommen, wenn nur die freiliegende Litze angeschlossen ist.)
Hinweis: Nach dem Anschliefen der OSYPKA TME® und bei noch gedffnetem Brustkorb
iiberpriifen Sie bitte die Position der Befestigung, die Schwellenwerte fiir die Stimulation und
die Erkennung. Wenn es nicht moglich ist, erfolgreich Schwellenwerte fiir die Stimulation und
die Erkennung zu erreichen, schlieBen Sie die OSYPKA TME® mit umgekehrter Polaritit an den
externen Herzschrittmacher an. Verwenden Sie eine neue OSYPKA TME® an einer anderen Stelle
des Herzens, wenn die Erkennung/Stimulation danach immer noch nicht méglich ist.
Cc12. Postoperative Stimulation
Die postoperative Stimulation sollte gemaB den aktuellen Leitlinien und der Gebrauchsanweisung
der externen Gerite durchgefiihrt werden.
Hinweis: Die Schrittmacher- und Erkennungsschwellen sollten téglich iiberpriift und bei Bedarf
angepasst werden.
C13. MRT-Untersuchungen
Hinweis: Das Produkt darf NICHT wihrend MRT-Untersuchungen verwendet werden. Die
Exposition gegeniiber Magnetfeldern kann zu einer Erhitzung des Produkts und des Gewebes
filhren, was zu einem Ausfall der Schrittmacher- und Sensorfunktion des Produkts fithren kann.
Weitere Informationen hinsichtlich der Behandlung von Patienten mit Schrittmacherdrihten, die
eine MRI erforderlich machen, finden Sie in den Leitlinien des Jahres 2021 der Europdischen
Gesellschaft fiir Kardiologie zur Herzschrittmachertherapie: 2021 ESC Guidelines on cardiac
pacing and cardiac resynchronization therapy (escardio.org).
C14. Pflege bei Nichtgebrauch
Wenn der Patient voriibergehend keine Herzstimulation mehr benétigt, konnen die OSYPKA
TME vom externen Herzschrittmacher abgekoppelt werden. Bei Nichtgebrauch kénnen die TME
einfach mit einem medizinischen Streifen auf der Haut des Patienten befestigt werden, um ein
Verheddern der Litzen zu vermeiden. Die Anschliisse miissen durch Anbringen der Schutzkappen
vor Beriihrung geschiitzt werden.
Hinweis: Bei TME®-Modellen mit 2-mm-Adapter: Entfernen Sie die 2-mm-Adapter "nicht vom
Kabel!
Achtung: Achten Sie darauf, dass Sie die Adapter oder Confix der OSYPKA TME nur mit
Handschuhen anfassen. Das elektrostatische Potential zwischen Anwender und Patient sollte vor
der Handhabung des externen Herzschrittmachers oder der OSYPKA TME ausgeglichen werden,
z. B. durch Beriihren des Patienten in einiger Entfernung zu dem OSYPKA TME.
C15. Entfernen von OSYPKA TME
Wenn der Patient keine weitere Herzstimulation mehr benétigt, entfernen Sie die OSYPKA TME
durch vorsichtiges Ziehen an den Enden der TME®. TME diirfen nicht am Brustkorb abgeschnitten
werden. Nach der Entfernung sollten die Patienten mindestens 24 Stunden lang iiberwacht werden.
Achtung: Die OSYPKA TME miissen spitestens nach 10 Tagen entfernt werden. Es kann zu
Komplikationen kommen, wenn die TME ldnger als 10 Tage in situ bleiben.
Achtung: Bitte beachten Sie die folgende Vorgehensweise beim Entfernen von multipolaren
OSYPKA TME®-Modellen, um Irritationen beim Entfernen zu vermeiden: Ziehen Sie jede Litze
einzeln behutsam einige Zentimeter heraus, um die Befestigung am Herzmuskel zu 16sen. Die
OSYPKA TME® kann dann vollstindig herausgezogen werden.
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Instructions d'utilisation
TM E® Electrodes Myocardiques Temporaires (TME)

Attention : Veuillez lire attentivement ces instructions avant d’utiliser le produit.
IUD: Des informations sur les exigences générales en matiére de sécurité et de performance
sont accessibles au public a I’adresse
https://ec.europa.cu
TUD-ID de base : 4044508 TMEBV
SSCP : Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques est
accessible au public a ’adresse suivante
https://ec.europa.cu/tools/eudamed/#/screen/home
Si elles ne figurent pas dans EUDAMED, les informations sont mises a la disposition
du public sur demande.

Partie A: Description du produit

A1. Description du dispositif
L’Electrode Myocardique Temporaire OSYPKA TME® est un dispositif constitué de conducteurs
¢lectriques isolés flexibles dont une extrémité est connectée a un générateur d’impulsions de
stimulation externe et 1’autre extrémité appliquée au ceeur. Le dispositif permet de transmettre
un stimulus électrique de stimulation du générateur d’impulsions au cceur et/ou de transmettre le
signal électrique du ceeur au générateur d’impulsions.
Les conducteurs ou fils mesurent généralement 60 cm ou 220 cm de long et peuvent étre fixés au
ceeur soit a I’aide d’une suture (fixation en V et Loop), soit directement avec 1’aiguille cardiaque
attachée (fixation de type Z, T et S). L’aiguille cardiaque est coupée aprés la fixation et jetée.
Laiguille thoracique est utilisée pour amener les fils a I’extérieur du corps du patient afin de
permettre la connexion au générateur d’impulsions externe. La ou les aiguilles thoraciques sont
ensuite également jetées.
Les Electrodes Myocardiques Temporaires OSYPKA TME sont fournies en version unipolaire,
bipolaire bifurquée, bipolaire, quadripolaire et double-bipolaire. Il existe deux options pour la
connexion a un stimulateur cardiaque externe ou a un céble : avec adaptateur de 2 mm ou un
connecteur Confix. Les connecteurs Confix pré-assemblés peuvent étre connectés directement a
une rallonge ou au stimulateur cardiaque aprés avoir coupé 1’aiguille thoracique.
Le dispositif est fourni stérile, apyrogene et destiné a un usage unique.
Nom commun : Sonde de stimulation, fil de stimulation, fil cardiaque, électrode de stimulation.
Nom du dispositif/nom commercial : Electrode Myocardique Temporaire TME®
A2, Variantes

Apercu des caractéristiques générales des types de fils de stimulation OSYPKA

TME® :
Polarité Lon- Type de Forme Diamétre Connexion
gueurs | fixation de I’ai- de ’aiguille | avec
guille du | du cceur
thorax
OSYPKA | Unipolaire, | 60 cm- | Zigzag Courbe 0,30- Adaptateur
TME bipolaire, 250 cm | Dents ou droite | 0,46 mm 2 mm,
quadripo- CrochetenV connecteur
laire Boucle Confix
Droit
A3. Accessoires
Les articles suivants sont des accessoires conformément a I’article 2 (2) du réglement (UE) 2017/745 :
Inclus dans quel type d'emballage stérile de TME
Accessoire TME unipo- TME unipo- TME bipolaire TME
laire a fil de laire a fil de quadripolaire
Litz bleu Litz blanc
Adaptateur 1x - Ix 2x
bleu 2 mm
Adaptateur - 1x Ix 2x
blanc 2 mm
A4 Combinaisons avec d’autres dispositifs médicaux

Les fils de stimulation TME® sont développés pour fonctionner avec OSYPKA PACE101H, PACE
203H, PACE300 ou DefiPace™ avec des adaptateurs de 2 mm, des connecteurs Confix et des cables
de connexion, comme les cables de connexion OSYPKA D2-SP et OSYPKA D2-PSP. Dans le
cas des Electrodes Myocardiques Temporaires TME® avec adaptateurs de 2 mm, les adaptateurs
sont inclus avec le produit.

Cables
Numéro de piece Nom du Description Longueur
produit

81973 D2-SpP Cable de connexion TME 2,5m

81986BL D2P-SpP Cable de connexion TME bleu | 2,5 m

81986WS D2P-SP Cable de connexion TME blanc | 2,5 m

81975-3 Adaptateur Cable D2-SP 3cm

81975-5 D2-SP Scm

81975-10 10 cm

Dispositifs externes

Numéro de piece | Nom du produit Description

61216 OSYPKA PACE10IH | Stimulateur cardiaque externe a chambre unique

61225 OSYPKA PACE203H | Stimulateur cardiaque externe a double chambre

61225-ST

61227 OSYPKA PACE300 Stimulateur cardiaque externe, triple chambre,

61227-ST CRT

61228 DefiPace Stimulateur cardiaque externe, triple
chambre, stimulation bi-auriculaire & CV

AS5. Utilisation prévue

Les Electrodes Myocardiques Temporaires ~TME® OSYPKA TME sont destinées 4 la stimulation
cardiaque temporaire et a la détection des cavités cardiaques pendant et/ou aprés une chirurgie
cardiaque, en combinaison avec un stimulateur cardiaque externe et/ou un cable de connexion.
A6. Indication médicale prévue (= Indication)

Les Electrodes Myocardiques Temporaires TME OSYPKA sont destinées 4 la stimulation et a la
détection cardiaques temporaires aprés une chirurgie cardiaque afin de prévenir la bradycardie
postopératoire et les troubles de la conduction cardiaque.

A7. Population de patients

Les Electrodes Myocardiques Temporaires TME® OSYPKA sont destinées & tous les adultes et
les enfants jugés aptes par le médecin. L’utilisation des Electrodes Myocardiques Temporaires
TME OSYPKA est contre-indiquée chez les patients portant un stimulateur cardiaque permanent
ou un dispositif cardioverteur interne (DCI).

A8. Bénéfice clinique attendu

Les Electrodes Myocardiques Temporaires TME® OSYPKA présentent les avantages cliniques
suivants :

« Lamesure de stimulation/détection du patient postopératoire permet de prévenir la bradycardie et
ses effets secondaires délétéres (par ex. instabilité hémodynamique) chez le patient postopératoire.
A9. Contre-indications

L utilisation des Electrodes Myocardiques Temporaires TME OSYPK A est contre-indiquée chez les
patients portant un stimulateur cardiaque permanent ou un dispositif cardioverteur interne (DCI).
Le médecin peut toutefois décider d’utiliser les Electrodes Myocardiques Temporaires et choisir
une méthode d’implantation appropriée en fonction de 1’état de santé et I’anatomie particuliers
du patient. Les Electrode Myocardique Temporaire TME OSYPKA ne peuvent pas étre utilisées
pour la défibrillation ou la cardioversion ventriculaire.

A10. Complications/effets secondaires possibles

 Arythmies cardiaques

* Bradycardie

* Perforation

* Pneumothorax

» Hémothorax

« Stimulation des muscles squelettiques et des nerfs

« Saignements graves /hémorragies et tamponnades, notamment lors de 1’ablation

« Infection, inflammation

A1l1. Avertissements/précautions

« Les Electrodes Myocardiques Temporaires TME OSYPKA ne doivent étre implantées que par
un personnel médical expérimenté et formé.

« Les Electrodes Myocardiques Temporaires TME® sont stérilisées a I’oxyde d’éthyléne avant
d’étre expédiées. Ne jamais les restériliser. Veuillez éliminer les produits périmés.

« Veuillez inspecter I’emballage avant toute utilisation. Si le sceau ou I’emballage est endommagé,
contactez le représentant local d’OSYPKA.

« Utilisez le produit dans des conditions stériles.

« Les fils de stimulation créent un chemin de courant direct, a faible résistance, vers le coeur du
patient, pouvant provoquer des arythmies telles que la fibrillation auriculaire. Par conséquent, veuillez
respecter les instructions relatives aux appareils électromédicaux en cas d’utilisation d’appareils
connectés au secteur a proximité du patient afin d’éviter toute fuite de courant vers le ceeur.

« Les équipements connectés au secteur utilisés a proximité du patient doivent étre correctement
mis & la terre.

« Bvitez de toucher les parties non isolées du produit (par exemple, lors du processus de connexion
de la partie non isolée du fil de Litz avec 1’adaptateur) a mains nues ou de les laisser entrer en
contact avec des surfaces électriquement conductrices ou humides.

« Les sources d’¢électricité statique doivent étre tenues a 1’écart du systéme de stimulation.

« Veillez a ce que la table d’opération ainsi que tout équipement ¢lectrique utilisé soient mis a la
terre de manicre centralisée et suffisante.

« Une surveillance ECG continue et séparée du patient est recommandée lors de la stimulation par
les Electrodes Myocardiques Temporaires OSYPKA, car une augmentation significative du seuil
de stimulation et une perte de sensation sont possibles.

* Les équipements connectés aux TME doivent étre conformes a la norme CEI 60601-1-1, type
CF. Veuillez suivre la notice d’utilisation correspondante lors de la connexion et de 1’utilisation
de dispositifs externes (par exemple OSYPKA Pace203H, OSYPKA Pace300).

* Le produit n’est pas adapté a la défibrillation ventriculaire ou a la cardioversion électrique.
L’utilisation de ce produit pour une défibrillation avec un défibrillateur externe peut entrainer une
perte de fonction et la formation de cicatrices.

+ Ne pas toucher les Electrodes Myocardiques Temporaires TME OSYPKA pendant une
défibrillation avec un défibrillateur externe.

« Bvitez d’endommager les Electrodes Myocardiques Temporaires TME OSYPKA par I utilisation
d’équipements chirurgicaux RF.

« Les Electrodes Myocardiques Temporaires TME® OSYPKA nécessitant des adaptateurs de
2 mm (inclus dans I'emballage) ne doivent en aucun cas étre connectés a un stimulateur cardiaque
externe sans adaptateur. Une perte de stimulation ou de détection peut se produire si seul le fil du
brin exposé est connecté.

« Veuillez manipuler les aiguilles avec soin et ne pas les plier davantage.

* Ne placez pas les électrodes dans un tissu cardiaque gras peu conducteur ou dans un tissu
endommaggé, par exemple a la suite d’un infarctus du myocarde.

« Les patients porteurs d’une Electrode Myocardique Temporaire TME OSYPKA ne doivent
pas étre exposés a des champs électriques ou magnétiques importants (par exemple, IRM). Une
exposition aux champs magnétiques peut provoquer un échauffement du produit et des tissus,

ce qui peut entrainer une défaillance de la fonction de stimulation et de détection du produit.
Veuillez vous référer aux recommandations 2021 de 'ESC sur la stimulation cardiaque pour de
plus amples informations concernant la prise en charge des patients avec des fils de stimulation
nécessitant une IRM : recommandations 2021 de I'ESC sur la stimulation cardiaque et la thérapie
de resynchronisation cardiaque (escardio.org). Ces recommandations font référence a 'OSYPKA
TME pas le biais de la publication de Homsi et al. : « Safety and Feasibility of Magentic Resonance
imaging of the Brain at 1,5 Tesla in Patients with Temporary Transmyocardial Pacing leads. »
Thoracic and Cardiovascular Surgeon Vo, 67, n° 2/2019, pp. 86-91.

« Veillez a ne pas accidentellement tirer sur les fils pendant le transport du patient.

« Les Electrodes Myocardiques Temporaires TME OSYPKA ne peuvent rester dans 1’organisme
que pendant 10 jours au maximum.

« Ne laissez pas d’Electrodes Myocardiques Temporaires implantées pendant plus de 10 jours.
Cela risquerait de rendre I’extraction des sondes difficile voire impossible et/ou de provoquer
des saignements.

* Les TME OSYPKA doivent étre retirées avec la plus grande précaution, uniquement par un
médecin expérimenté.

« Le retrait des Electrodes Myocardiques Temporaires TME OSYPKA doit étre effectué avec
précaution et ne doit étre réalisé que par un médecin expérimenté.
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« Apres le retrait, les patients doivent étre surveillés pendant au moins 24 heures.

« Les Electrodes Myocardiques Temporaires TME® ne doivent pas étre coupées au niveau du
thorax, mais doivent étre completement retirées du patient. Les produits coupés au niveau du
thorax peuvent avoir tendance a migrer, s'infecter ou s'enflammer.

« Le produit est destiné a un usage unique. Si le produit est réutilisé, le personnel et/ou le patient
risquent de subir des dommages dus a une infection/contamination et des conséquences connexes.
« Certaines parties du produit peuvent contenir des résidus de cobalt. Il convient de prendre en
compte les effets cancérigénes potentiels du produit, en particulier chez les groupes de patients
vulnérables comme les enfants ou les femmes enceintes et allaitantes. Pour plus d'informations,
veuillez consulter : Kovovich M, Monnot A, Kougia D, More S, Wilsey J et al. « Carcinogenic
hazard assessment of cobalt-containing alloys in medical devices: Review of in vivo studies »,
Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 122 (2021) 104910

Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, « An integrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union », Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004
Partie B : Notes générales et précautions

B1. Utilisateurs prévus (Utilisation et manipulation)

Le produitne peut étre utilisé que dans un établissement de traitement médical spécialement aménagé
pour la chirurgie cardiaque et par un médecin et un assistant chirurgical spécialisés en chirurgie
cardiaque. Le produit ne peut étre utilisé que si la sécurité de son application peut étre garantie.
11 reléve de la responsabilité du médecin de choisir la procédure et la méthode médicalement
appropriées. Les instructions d’utilisation sont des informations générales sur la manipulation du
produit. Le produit ne doit pas étre modifié¢ de quelque maniere que ce soit.

Lesavertissements/ informations générales/ mesures de précaution doivent toujours étre respectés,
méme si une procédure différente est choisie pour des raisons médicales ! Leur non-respect peut
entrainer des complications et des dysfonctionnements !

B2. Stérilisation et stockage

Les produits ont été stérilisés a I’oxyde d’éthyléne. Si le produit stérilisé est conservé correctement,
il peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption (date limite d’utilisation) indiquée sur I’emballage.
Conservez le produit stérile dans son emballage d’origine dans un endroit frais et sec, a 1’abri de
la lumiére, entre 10 °C et 25 °C.

B3. Elimination

Le produit peut étre contaminé apres utilisation. Apres utilisation, ce produit peut constituer un
risque biologique potentiel. Manipulez et éliminez le produit conformément a la pratique médicale
et aux lois et réglements locaux, nationaux et fédéraux applicables. Pour cette raison, veuillez
respecter les réglementations de votre hopital en matiére d’élimination. Tous les objets pointus ou
tranchants tels que les aiguilles, les aiguilles hypodermiques ou les scalpels qui ont fait partie du
produit ou qui ont été utilisés avec celui-ci doivent étre éliminés de maniére sire et séparée afin
d’éviter les blessures et les infections.

B4. Garantie Limitée OSYPKA AG

OSYPKA AG garantit que ses produits sont exempts de défauts de fabrication et de matériaux dans
des conditions normales d’utilisation. Cette garantie n’est valable qu’avant la date d’expiration
indiquée sur I’étiquetage du produit. Le produit ne doit étre utilisé que conformément a I’ étiquetage
et ne doit pas étre modifi¢ ou soumis a une utilisation incorrecte, abusive, inappropriée, ou exposé
a un accident. La manipulation appropriée et les méthodes d’utilisation approuvées du produit
sont décrites dans le document « Instructions d’utilisation » inclus avec chaque produit. OSYPKA
AG décline toute responsabilité en cas d’utilisation de ses produits d’une maniére non autorisée
ou approuvée.

La responsabilité¢ d’OSYPKA AG dans le cadre de cette garantie se limite au remplacement de ses
produits. La garantie ci-dessus exclut et remplace toutes les autres garanties de qualité marchande ou
d’adéquation a un usage particulier. OSYPKA AG décline toute responsabilité pour les dommages,
pertes ou dépenses accessoires ou consécutifs résultant directement ou indirectement de I’ utilisation
de ce produit, sauf dans les cas expressément prévus par une loi spécifique.

OSYPKA AG n’assume ni n’autorise aucune autre personne a assumer une responsabilité autre
ou supplémentaire pour les pertes, les dommages ou les dépenses liés a ce produit. Pour de plus
amples informations, veuillez vous référer aux conditions générales de vente d’OSYPKA AG,
disponibles auprés d’OSYPKA AG ou au dos d’une facture d’OSYPKA AG.

B5. Signalement des incidents graves

Lutilisateur de ce produit est tenu de signaler tout incident grave survenu en rapport avec cet
appareil a OSYPKA AG et a I’autorité compétente de son pays.

Partie C: MODE D’EMPLOI

C1. Inspection du produit avant son utilisation

Veuillez inspecter le produit, ’emballage et les accessoires éventuels avant ’utilisation afin de
détecter tout dommage ou dysfonctionnement. N’utilisez pas le produit si vous constatez des
dommages ou un dysfonctionnement. Si les instructions d’utilisation ne sont plus disponibles, vous
pouvez demander des instructions de remplacement 8 OSYPKA AG. Ne pas jeter les instructions
d’utilisation avant d’avoir utilisé tous les produits de ’unité de produit.

C2. Déballage du produit

Le produit doit étre retiré de son emballage dans des conditions stériles et utilisé dans un
environnement de travail stérile. Aprés avoir ouvert le sac stérile extérieur, transférez avec
précaution le sac stérile intérieur dans la zone de travail stérile. Retirez I"Electrode Myocardique
Temporaire TME® et le gabarit du sac intérieur, détachez la ou les aiguilles cardiaques (le cas
échéant) du gabarit, déroulez soigneusement I’Electrode Myocardique Temporaire TME® du
gabarit et détachez I’aiguille thoracique.

C3. Positionnement et fixation du modéle OSYPKA TME?®..Z —’\/\/;
Fixez I’extrémité distale de I’Electrode Myocardique Temporaire OSYPKA TME®..Z i I’aide de
’aiguille cardiaque plus petite et incurvée a1’endroit souhaité du cceur dans le myocarde (oreillette,
ventricule). Ladisposition en zigzag de ’'OSYPKATME®..Z permet de fixer aiguille (Fig. 1a, 1b).
Ne pas utiliser de ligature supplémentaire pour fixer I’attache en zigzag. Positionnez la version
bipolaire de maniere a ce que la coque (le cas échéant) soit sur, et non dans, le myocarde (Fig. 1b).
Coupez I’extrémité distale de PTOSYPKA TME®..Z, y compris ’aiguille cardiaque.

A \\\\\\\\\\:\\‘\\‘}:@&‘{\‘\(\\\ 3 \%

Fig. 1a: TME..Z,
unipolaire ou bifurquée

Fig. 1b : TME Z,

bipolaire \

Fig. 1c : TME..Z implantée

C4. Positionnement et fixation du modele OSYPKA TME®..T

Fixez I’extrémité distale de 1’Electrode Myocardique Temporaire OSYPKA TME®..T a I’aide
de I’aiguille cardiaque plus petite et incurvée a I’endroit souhaité du cceur dans le myocarde
(oreillette, ventricule).

L’écartement et ’accrochage des ancres permettent de fixer I’aiguille (Fig. 2a, 2b).

Les ancres s’écartent lorsque vous tirez I’Electrode Myocardique Temporaire OSYPKA TME®..T
a travers le muscle cardiaque jusqu’a ce que I’ancre émerge complétement du myocarde.
Ensuite, tirez soigneusement 1’Electrode Myocardique Temporaire OSYPKA TME®..T vers
I"arriére jusqu’a ce que les sections distales des ancres dépassent juste du myocarde. Les ancres
s ouvrent alors. Ensuite, tirez & nouveau I’Electrode Myocardique Temporaire OSYPKA TME®..T
légerement vers I’avant afin que les ancres ne pressent pas contre le myocarde.

Nutilisez pas de ligature supplémentaire pour fixer I’attache d’ancrage.

Positionnez la version bipolaire de maniére a ce que la coque soit sur, et non dans, le myocarde
(Fig. 2b).

Coupez I’extrémité distale en laissant un espace d’au moins 10 mm par rapport a I’ancre.
(Lasectionrésiduelle de 10 mm et un pont de connexion étroit entre I’ancre et 1’extrémité proximale
de ’artére empéchent I’ancre de se détacher et de rester dans le cceur lors du retrait de I’Electrode
Myocardique Temporaire OSYPKA TME®..T).
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Fig. 2a : TME..T,
unipolaire ou bifurqué

Fig. 2b : TME..T.

bipolaire \

Fig. 2c : TME..T implanté

C5. Positionnement et fixation du modele OSYPKA TME®..V

Passez I’extrémité V de ’OSYPKA TME®..V dans la suture en cordon de bourse. Vous pouvez
¢également placer une suture en U a un endroit souhaité sur le myocarde et y fixer I’attache en V
de I’Electrode Myocardique Temporaire OSYPKA TME®..V (voir les exemples des Fig. 3a, 3b).

S

Fig. 8b : TME..V

Fig. 3a : TME..V implantée

C6. Positionnement et fixation du modéle OSYPKA TME®..L (Loop)—O
L’Electrode Myocardique Temporaire OSYPKA TME®. L (Loop) est fixée au moyen d’une ligature
avecunfil chirurgical (Fig. 4a). Lasuture ne doit pas étre trop serrée afin de pouvoirretirer 1’Electrode
Myocardique Temporaire OSYPKA TME®..L aprés utilisation en tirant Iégérement dessus. Veuillez
retirer 1'Electrode Myocardique Temporaire OSYPKA TME®..L comme indiqué sur la Fig. 4b.

Attention : Ne pastirer lasuture a travers laboucle afin d’éviter toute blessure lors duretrait (Fig. 4c).

-

Fig. 4a : TME..L implantée Fig. 4c : TME..L

Fig. 4b : Retrait
de la TME..L

C7. Positionnement et fixation du modele OSYPKA TME®..S————
Fixez I’extrémité distale de 1'Electrode Myocardique Temporaire OSYPKA TME®..S a I’aide
de I’aiguille cardiaque plus petite et incurvée a I’endroit souhaité du cceur dans le myocarde
(oreillette, ventricule).

Remarque : Selon les préférences personnelles du chirurgien, I’ Electrode Myocardique Temporaire
OSYPKA TME®..S peut étre ancrée sur ou dans le muscle cardiaque de différentes maniéres, avec
ou sans matériel de suture (par exemple, les fils de brins exposés peuvent étre légerement pliés
avec un scalpel aprés avoir coupé 1’aiguille cardiaque).

C8. Insertion a travers le thorax

Insérez 1’aiguille thoracique a travers le thorax et tirez 1’Electrode Myocardique Temporaire
TME® jusqu’a ce qu’il n’y ait plus de tension importante ni d’obstacle a la fixation. Vous pouvez
fixer a nouveau I’Electrode Myocardique Temporaire OSYPKA TME® sur la surface du thorax.

Remarque : Afin de garantir leur bon fonctionnement, ne pas soumettre les Electrodes Myocardiques
Temporaires OSYPKA a des tensions.

Co9. Manipulation des Electrodes Myocardiques Temporaires TME OSYPKA
avec connecteur Confix

Coupez la section résiduelle proximale (aiguille et fil thoracique) de 1’Electrode Myocardique
Temporaire OSYPKA TME® directement aprés 1’extrémité proximale du connecteur Confix

voir Fig. 5).
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Vous pouvez connecter les connecteurs Confix (= Confix) directement a une rallonge OSYPKA
ou au stimulateur cardiaque externe OSYPKA.

Fig. 5 : Coupe du fil résiduel a I'extrémité de Confix

=
=

Sil’Electrode Myocardique Temporaire TME® n’est pas
immédiatement connectée a un stimulateur cardiaque
externe ou a une sonde d’extension, faites glisser
les capuchons de protection (supports Confix) sur le
connecteur Confix (Fig. 6). Fig. 6 Capuchon de protection pour les
Le Confix est alors protégé de tout contact. broches Confix

C10. Manipulation des adaptateurs OSYPKA TME® (adaptateurs de 2 mm)
Les adaptateurs TME® 2 mm sont a utiliser pour tous les modéles OSYPK A TME® sans connecteurs
Confix (broches). Utilisez un adaptateur pour chaque fil de toron : 1 adaptateur pour les modéles
unipolaires OSYPKA TME®, 2 adaptateurs pour les modéles bipolaires OSYPKA TME® et 4
adaptateurs pour les modéles quadripolaires OSYPKA TME®. Le nombre approprié d’adaptateurs
est inclus dans chaque paquet.

Coupez I’aiguille thoracique en coupant le fil de Litz exposé a une distance de 1,5 cm de I’isolation.
Attention : Veuillez porter des gants lors de contacts avec les Electrodes Myocardiques Temporaires
OSYPKA TME® et la broche de 1’adaptateur.

Insérez le brin de fil de Litz individuel dans le trou de la broche de 1’adaptateur (Fig. 7a). Poussez
la broche avec le fil de Litz dans I’adaptateur (Fig. 7b). Tirez le capuchon sur I’extrémité arriere
de I’adaptateur (Fig. 7c). Connectez maintenant I’adaptateur avec un stimulateur cardiaque ou un
céble externe OSYPKA conformément aux instructions d’utilisation. Si I"Electrode Myocardique
Temporaire TME® n’est pas utilisée, tirez le capuchon de ’adaptateur sur la broche (Fig 7d).
Attention : Les adaptateurs OSYPKA TME® sont uniquement fournis et ne peuvent étre utilisés
qu’avec les électrodes OSYPKA TME® sans Confix.

Fig. 7a-7d : Fixation des adaptateurs de 2 mm au fil de Litz

C11.  Connexion du TME"® a un stimulateur cardiaque externe / cable d’extension
Connectez1’extrémité proximale de I’Electrode Myocardique Temporaire OSYPKATME® équipée
d’un adaptateur de 2 mm ou d’une broche Confix directement, ou a I’aide d’une rallonge OSYPKA
(par exemple D2-SP, D2P-SP), a un stimulateur cardiaque OSYPKA externe. Veuillez suivre les
instructions d’utilisation du stimulateur cardiaque externe et de la rallonge.

Attention : Les Electrodes Myocardiques Temporaires TME OSYPKA ne peuvent étre utilisées
qu’avec les stimulateurs cardiaques externes OSYPKA (tels que PACE 101H, PACE 203H, PACE
300) et les cordons de raccordement OSYPKA correspondants. Veuillez impérativement respecter
les instructions d’utilisation des produits concernés.

Attention : Les Electrodes Myocardiques Temporaires TME OSYPKA ne doivent en aucun cas
étre connectées au stimulateur cardiaque externe avec des fils a brin exposé - sans adaptateur
ou sans Confix. (Une stimulation ou une perte de sensation peut se produire si seul le fil du brin
exposé est connecté).

Remarque : Aprés avoir connecté le TME OSYPKA® et lorsque le thorax est encore ouvert,
veuillez vérifier la position de I’attache et les seuils de détection et de stimulation. S’il n’est pas
possible de générer avec succés des seuils de stimulation ou de détection, connectez I’Electrode
Myocardique Temporaire TME® OSYPK A avec lapolarité inverse au stimulateur cardiaque externe.
Utilisez une nouvelle Electrode Myocardique Temporaire TME® OSYPKA 4 un autre endroit du
ceeur si la détection/stimulation n’est toujours pas possible.

C12. Stimulation cardiaque post-opératoire

Lastimulation postopératoire doit étre facilitée selon les directives actuelles et selon les instructions
d’utilisation des dispositifs externes.

Remarque : Veuillez vérifier quotidiennement et ajuster si nécessaire les seuils de stimulation
et de détection.

C13. Examens IRM

Remarque : Le produit ne doit PAS étre utilisé pendant un examen par IRM. Une exposition aux
champs magnétiques peut provoquer un échauffement du produit et des tissus, ce qui peut entrainer
une défaillance de la fonction de stimulation et de détection du produit. Veuillez vous référer aux
recommandations 2021 de 'ESC sur la stimulation cardiaque pour de plus amples informations
concernant la prise en charge des patients avec des fils de stimulation nécessitant une IRM :
recommandations 2021 de I'ESC sur la stimulation cardiaque et la thérapie de resynchronisation
cardiaque (escardio.org).

C14. Stockage en cas de non-utilisation

Sile patient n’a temporairement plus besoin de stimulation cardiaque, les Electrodes Myocardiques
Temporaires TME OSYPKA peuvent étre déconnectées du stimulateur cardiaque externe.
Lorsqu’elles ne sont pas utilisées, les Electrodes Myocardiques Temporaires peuvent étre facilement
fixées a la peau du patient a I’aide d’une bande médicale pour éviter que les fils de Litz ne s’emmélent.

Les connexions doivent étre protégées contre tout contact en fixant les capuchons de protection.
Remarque : Concernant les modéles TME® avec adaptateur 2 mm : ne pas retirer les adaptateurs
de 2 mm du fil !

Attention : Veuillez impérativement porter des gants lors de contacts avec les adaptateurs ou
Confix des Electrodes Myocardiques Temporaires TME OSYPKA. Le potentiel électrostatique
entre |'utilisateur et le patient doit étre égalisé avant de manipuler le stimulateur cardiaque externe
ou les Electrodes Myocardiques Temporaires TME OSYPKA, par exemple en touchant le patient
a une certaine distance des TME OSYPKA.

C15. Retrait des Electrodes Myocardiques Temporaires TME OSYPKA
Lorsque le patient ne nécessite plus de stimulation cardiaque, retirez les TME OSYPKA

en tirant avec précaution sur les extrémités de 1’Electrode Myocardique Temporaire TME®. Ne
coupez pas les Electrodes Myocardiques Temporaires au niveau du thorax. Aprés le retrait, les
patients doivent étre surveillés pendant au moins 24 heures.

Attention : Retirez les Electrodes Myocardiques Temporaires TME OSYPKA aprés 10 jours au
plus tard. Des complications peuvent survenir si les Electrodes Myocardiques Temporaires restent
in situ pendant plus de 10 jours.

Attention : Veuillez respecter la méthode suivante pour retirer les modéles multipolaires de TME®
OSYPKA afin d’éviter toute irritation pendant le retrait : tirez doucement sur chaque fil de Litz
sur quelques centimétres afin de les détacher du muscle cardiaque. L’Electrode Myocardique
Temporaire OSYPKA TME® peut alors étre retirée complétement.

Istuzioni per I‘uso | italiano |
™ E® OSYPKA Elettrodi miocardici temporanei (TME)

Attenzione: Si prega di leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare il prodotto.
UDI: Le informazioni sui requisiti generali di sicurezza e prestazione sono disponibili al
pubblico su
https://ec.europa.eu
UDI-DI di base: 4044508 TMEBV
SSCP: Il riassunto della sicurezza e delle prestazioni ¢ disponibile al pubblico all‘indirizzo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Se non presenti nel ' EUDAMED, le informazioni vengono messe a disposizione del
pubblico su richiesta

Parte A: Descrizione del prodotto

A1. Descrizione del dispositivo
Leelettrodo miocardico temporaneo TME® OSYPKA ¢ un dispositivo costituito da conduttori
elettrici flessibili isolati con un‘estremita collegata a un generatore di impulsi per pacemaker
esterno e 1altra estremita applicata al cuore. Il dispositivo ¢ utilizzato per trasmettere uno stimolo
elettrico di pacing dal generatore di impulsi al cuore e/o per trasmettere il segnale elettrico del
cuore al generatore di impulsi.
I conduttori o fili sono normalmente lunghi 60 cm 0 220 cm e possono essere fissati al cuore con
Iaiuto di una sutura (fissaggio tipo V e Loop) o direttamente con 1‘ago cardiaco attaccato (fissaggio
tipo Z, T e S). L ago cardiaco viene tagliato dopo il fissaggio e smaltito. L‘ago toracico ¢ usato
per condurre i fili all‘esterno del corpo del paziente per permettere il collegamento al generatore
di impulsi esterno. Anche 1‘ago o gli aghi toracici vengono poi smaltiti.
I TME OSYPKA sono forniti in versione unipolare, bipolare biforcata, bipolare, quadripolare e
doppio bipolare. Ci sono due opzioni per il collegamento a un pacemaker cardiaco esterno o a un
cavo: con adattatore da 2 mm o Confix. I connettori Confix preassemblati possono essere collegati
direttamente a un cavo di estensione o al pacemaker cardiaco dopo il taglio dell‘ago toracico.
11 dispositivo ¢ fornito sterile, non pirogeno ed ¢ esclusivamente monouso.
Nome comune: cavo di stimolazione, filo di stimolazione, filo cardiaco, elettrodo di stimolazione
Nome del dispositivo/nome commerciale: Elettrodo miocardico temporaneo TME®
A2. Varianti

Panoramica delle caratteristiche generali dei tipi di fili di stimolazione TME®

OSYPKA:
Polarita Lun- Tipodi | Forma Diametro | Connes-
ghezze | fissag- dell ago | dell‘ago sione
gio toracico | cardiaco | con
TME OSYPKA | Unipolare, | 60 cm- azigzag | Curvo o 0,30- Adattatore
bipolare, 250 cm | dentato | dritto 0,46 mm | 2 mm, pin
quadripo- gancio Confix
lare aV
a loop
dritto
A3. Accessori
I seguenti sono accessori secondo I’articolo 2 (2) EU/VO 2017/745:
Inclusi in quale tipo di confezione sterile di TME
Accessori Filo litz TME Filo litz TME TME bipolare TME
blu unipolare bianco unipo- quadripolare
lare
Adattatore 1x - 1x 2x
2 mm blu
Adattatore - 1x 1x 2x
2 mm bianco
A4. Combinazioni con altri dispositivi medici

Ifili di stimolazione TME® sono sviluppati per funzionare con OSYPKAPACE101H, PACE 203H,
PACE300 o DefiPace™ con adattatori da 2 mm, Confix Pin e cavi di connessione, come cavi di
connessione OSYPKA D2-SP e OSYPKA D2-PSP. Nel caso di TME® con adattatori da 2 mm, gli
adattatori sono inclusi nel pacchetto del TME®.

Cavi

Numero di serie Nome del Descrizione Lunghezza
prodotto

81973 D2-SP Cavo di collegamento TME 2,5m

81986BL D2P-SP Cavo di collegamento TMEblu | 2,5 m
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81986WS D2P-SP Cavo di collegamento TME | 2,5m
bianco

81975-3 Adattatore Cavo D2-SP 3cm

81975-5 D2-SP Scm

81975-10 10 cm

Dispositivi esterni

Numero di serie Nome del prodotto Descrizione
61216 OSYPKA PACEI0IH | Pacemaker esterno a camera singola
61225 OSYPKA PACE203H | Pacemaker esterno a doppia camera
61225-ST
61227 OSYPKA PACE300 Pacemaker esterno, tripla camera, CRT
61227-ST
61228 DefiPace Pacemaker esterno, tripla camera,
pacing bi-atriale e CV
A5. Scopo previsto

Glielettrodi cardiaci temporanei TME® OSYPK A sono destinati alla stimolazione e/o al rilevamento
cardiaco temporaneo delle camere cardiache dopo la chirurgia cardiaca, in combinazione con un
pacemaker esterno con o senza cavo di collegamento.

A6. Indicazione medica prevista (= Indicazione)

I TME OSYPKA sono destinati al pacing e al rilevamento cardiaco temporaneo dopo la chirurgia
cardiaca per prevenire bradicardia post-operatoria e disturbi della conduzione.

A7. Popolazione di pazienti

Gli elettrodi miocardici temporanei TME® OSYPKA sono destinati a tutti gli adulti e bambini
considerati idonei dal medico. L‘uso dei TME OSYPKA ¢ controindicato quando ¢ gia stato
impiantato un pacemaker cardiaco permanente o un dispositivo cardioverter interno (ICD).

A8. Beneficio clinico previsto

Il TME OSYPKA® presenta i seguenti benefici clinici:

« Lamisuradi pacing/sensing del paziente post-operatorio permette la prevenzione della bradicardiae
dei suoi effetti collaterali deleteri (ad esempio instabilita emodinamica) nel paziente post-operatorio.
A9. Controindicazioni

L‘uso dei TME OSYPKA ¢ controindicato quando ¢ gia stato impiantato un pacemaker cardiaco
permanente o un dispositivo cardioverter interno (ICD). Le particolari condizioni mediche e
I‘anatomia del paziente, tuttavia, possono determinare quali elettrodi e quale procedura di impianto
devono essere utilizzati da parte del medico. I TME OSYPKA non possono essere utilizzati per
la defibrillazione ventricolare o la cardioversione.

A10. Possibili complicazioni/effetti collaterali

* Aritmie cardiache

* Bradicardia

* Perforazione

* Pneumotorace

* Emotorace

« Stimolazione dei muscoli e dei nervi scheletrici

« Grave sanguinamento / emorragia e tamponamento soprattutto durante la rimozione

« Infezione, infiammazione

A11. Avvertenze/Precauzioni

« I TME OSYPKA possono essere impiantati solo da personale medico esperto e formato.

* I TME® sono sterilizzati con ossido di etilene prima della spedizione. I TME® non devono essere
risterilizzati. I prodotti scaduti devono essere scartati.

«L‘imballaggio deve essere controllato primadell‘uso. Seil sigillo o la confezione sono danneggiati,
contattare il rappresentante locale OSYPKA.

« Utilizzare il prodotto in condizioni sterili.

« Ifili per la stimolazione creano un percorso diretto di corrente a bassa resistenza verso il cuore del
paziente, che puo causare aritmie come la fibrillazione atriale. Pertanto, per i dispositivi utilizzati
nelle immediate vicinanze del paziente che funzionano con I“elettricita di rete, ¢ fondamentale agire
in conformita con le istruzioni per i dispositivi elettromedicali al fine di prevenire la dispersione
di corrente verso il cuore.

« Le apparecchiature alimentate dalla linea elettrica utilizzate nelle vicinanze del paziente devono
essere adeguatamente messe a terra.

« Evitare di toccare le parti non isolate del prodotto (ad esempio nel processo di collegamento
della porzione non isolata del filo litz con 1‘adattatore) a mani nude o consentire loro di entrare in
contatto con superfici elettricamente conduttive o umide.

« Le fonti di elettricita statica devono essere tenute lontane dal sistema di stimolazione.

« Bisogna assicurarsi che il tavolo operatorio e tutte le apparecchiature elettriche utilizzate siano
sufficientemente e centralmente collegate a terra.

« Si raccomanda un monitoraggio ECG continuo e separato del paziente quando si stimola tramite
i TME OSYPKA, poiché ¢ possibile un aumento significativo della soglia di stimolo e una perdita
di sensibilita.

« Le apparecchiature collegate ai TME devono essere conformi alla norma IEC 60601-1-1, tipo CF.
Per il collegamento e I“utilizzo di dispositivi esterni (ad esempio OSYPKA Pace203H, OSYPKA
Pace300) si prega di seguire le relative istruzioni per 1‘uso.

« Il prodotto non ¢ adatto alla defibrillazione ventricolare o alla cardioversione elettrica. L uso
di questo prodotto per la defibrillazione con un defibrillatore esterno puo provocare la perdita di
funzionalita e la formazione di cicatrici.

* Durante la defibrillazione con un defibrillatore esterno, i TME OSYPKA non devono essere toccati.
«Evitare di danneggiare i TME OSYPKA con 1‘uso di apparecchiature chirurgiche aradiofrequenza.
« Il TME® OSYPKA che richiede adattatori da 2 mm (inclusi nella confezione) non deve essere
collegato in nessun caso a un pacemaker cardiaco esterno senza adattatore. La stimolazione o la
perdita di sensibilita possono verificarsi se viene collegato solo il filo esposto.

« Gli aghi devono essere maneggiati con cura e non devono essere piegati ulteriormente.

« E importante che gli elettrodi non siano posizionati nel tessuto cardiaco grasso scarsamente
conduttivo o nel tessuto danneggiato, ad esempio a causa di un precedente infarto miocardico.

« I pazienti con TME OSYPKA non possono essere esposti a campi elettrici o magnetici significativi
(ad esempio larisonanza magnetica). L'esposizione ai campi magnetici puo causare il riscaldamento
del prodotto e dei tessuti, che puo portare a mancato funzionamento della funzione di stimolazione
erilevamento del prodotto. Fare riferimento alle Linee guida ESC 2021 sulla stimolazione cardiaca
per ulteriori informazioni sulla gestione dei pazienti con fili di stimolazione che richiedono una
RMI: 2021 Linee guida ESC su stimolazione cardiaca e terapia di risincronizzazione cardiaca
(escardio.org). Nelle linee guida si fa riferimento a TME OSYPKA attraverso la pubblicazione

di Homsi et al: Safety and Feasibility of Magentic Resonance imaging of the Brain at 1,5 Tesla
in Patients with Temporary Transmyocardial Pacing leads. Thoracic and Cardiovascular Surgeon
Vo, 67, No. 2/2019, pp. 86-91.

« Bisogna fare attenzione che i filinon vengano tirati accidentalmente durante il trasporto del paziente.
« I TME OSYPKA possono rimanere nel corpo per un massimo di 10 giorni.

« Lasciare gli elettrodi miocardici temporanei impiantati per pit di 10 giorni pud comportare
difficolta o impossibilita di estrarre gli elettrodi /o sanguinamento.

« La rimozione dei TME OSYPKA deve essere effettuata con grande attenzione e deve essere
eseguita solo da un medico esperto.

« Si raccomanda che 1‘attrezzatura di defibrillazione sia disponibile durante l‘inserimento e la
rimozione dell‘elettrodo di stimolazione temporaneo.

* Dopo la rimozione i pazienti dovrebbero essere monitorati per almeno 24 ore.

« Il TME® non deve essere tagliato al livello del torace, ma deve essere completamente rimosso
dal paziente. Il prodotto tagliato al livello del torace puo essere soggetto a migrazione, infezione
o infiammazione.

« [1prodotto ¢ esclusivamente monouso. Possibili danni dovuti a infezioni/contaminazioni e relative
conseguenze possono verificarsi per il personale e/o il paziente se il prodotto viene riutilizzato.

« Parti del prodotto possono contenere residui di cobalto. Vanno considerati i possibili effetti
collaterali cancerogeni, in particolare per i gruppi di pazienti vulnerabili come bambini, donne
incinte e in allattamento. Per maggiori informazioni fare riferimento a: Kovovich M, Monnot A,
Kougia D, More S, Wilsey J et al. Carcinogenic hazard assessment of cobalt-containing alloys in
medical devices: Review of in vivo studies, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology
122 (2021) 104910

Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, An integrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004
Parte B: Note generali e precauzioni

B1. Utenti previsti (uso e manipolazione)

Il prodotto puo essere utilizzato solo in una struttura di trattamento medico che € stata specificamente
impostata per la chirurgia cardiaca e daun medico e un assistente chirurgico specializzato in chirurgia
cardiaca. I1 prodotto puo essere utilizzato solo se pud essere garantita la sua applicazione sicura. E
responsabilita del medico scegliere la procedura e il metodo appropriati dal punto di vista medico.
Le istruzioni per 1‘uso sono da intendersi esclusivamente come informazioni generali sull‘utilizzo
del prodotto. Il prodotto non deve essere modificato in alcun modo.

Avvertenze, informazioni generali e misure precauzionali devono essere sempre osservate anche
se si sceglie una procedura diversa per motivi medici! L inosservanza delle stesse pud comportare
complicazioni e malfunzionamenti!

B2. Sterilizzazione e conservazione

I prodotti sono stati sterilizzati con ossido di etilene. A condizione che il prodotto sterilizzato sia
conservato correttamente, puo essere utilizzato fino alla data di scadenza (use before date) indicata
sulla confezione. Conservare il prodotto sterile nella sua confezione originale in un luogo fresco
e asciutto, al riparo dalla luce e a una temperatura compresa tra 10°C e 25°C.

B3. Smaltimento

11 prodotto puod essere contaminato dopo 1‘uso. Dopo 1‘uso, questo prodotto puod costituire un
potenziale rischio biologico. Manipolare e smaltire in conformita alla pratica medica e alle leggi
e norme locali, statali e federali applicabili. Per questo motivo, si prega di osservare le norme
dell‘ospedale relative allo smaltimento. Qualsiasi oggetto appuntito o tagliente come aghi, siringhe
ipodermiche o bisturi che erano parte o utilizzati con il prodotto devono essere smaltiti in modo
sicuro e separatamente al fine di prevenire lesioni e infezioni.

B4. Garanzia limitata di OSYPKA AG

OSYPKA AG garantisce che i suoi prodotti sono esenti da difetti di lavorazione e di materiali in
condizioni di uso normale. Questa garanzia ¢ valida solo prima della data di scadenza indicata
sull‘etichetta del prodotto. Il prodotto deve essere utilizzato solo in conformita all‘etichettaturae non
deve essere modificato o sottoposto a uso improprio, abuso, incidente o manipolazione impropria.
Lacorretta manipolazione e i metodi approvati di utilizzo del prodotto sono descritti nel documento
“Istruzioni per 1'uso” incluso in ogni prodotto. OSYPKA AG declina ogni responsabilita per 1‘'uso
dei suoi prodotti in un modo non autorizzato o approvato.

La responsabilita di OSYPKA AG ai sensi della presente garanzia ¢ limitata alla sostituzione dei
suoi prodotti. La presente garanzia esclude e sostituisce tutte le altre garanzie di commerciabilita
o di idoneita per uno scopo particolare. OSYPKA AG declina ogni responsabilita per danni
incidentali o consequenziali, perdite o spese derivanti direttamente o indirettamente dall‘uso di
questo prodotto, salvo quanto espressamente previsto dalla legge specifica.

OSYPKA AG non si assume né autorizza altre persone ad assumersi altre o ulteriori responsabilita
per perdite, danni o spese in relazione a questo prodotto. Per ulteriori informazioni, si prega di
fare riferimento alle Condizioni generali di OSYPKA AG, disponibili presso OSYPKA AG o sul
retro di una fattura OSYPKA AG.

B5. Segnalazione di incidenti seri

Ltutente di questo prodotto ¢ obbligato a segnalare qualsiasi incidente serio che si ¢ verificato in
relazione a questo dispositivo a OSYPKA AG e all‘autorita competente del suo Paese.

Parte C: ISTRUZIONI PER L‘USO

C1. Ispezione del prodotto prima dell‘uso

11 prodotto, 1‘imballaggio ed eventuali accessori devono essere ispezionati in merito a danni e
malfunzionamenti prima dell‘uso. Il prodotto non deve essere utilizzato se si riscontrano danni
o malfunzionamenti. Se le istruzioni per 1‘uso non sono piu disponibili, ¢ possibile richiedere
istruzioni sostitutive a OSYPKA AG. Le istruzioni per 1‘uso possono essere smaltite solo dopo
che tutti i prodotti dell‘unita di prodotto sono stati utilizzati.

C2. Disimballaggio del prodotto

Il prodotto deve essere rimosso dalla sua confezione in condizioni sterili e utilizzato in un ambiente
di lavoro sterile. Dopo l‘apertura della busta sterile esterna, la busta sterile interna deve essere
trasferita con attenzione nell‘area di lavoro sterile. Rimuovere il TME® ¢ la maschera dalla busta
interna, staccare 1‘ago o gli aghi cardiaci (se applicabile) dalla maschera, srotolare con cura il
TME® dalla maschera e staccare 1‘ago toracico.

C3. Posizionamento e fissaggio dei modelli TME®..Z OSYPKA vV
Fissare l‘estremita distale del TME®..Z OSYPKA utilizzando 1‘ago cardiaco piu piccolo € ricurvo
nel punto del cuore desiderato nel miocardio (atrio, ventricolo). Il fissaggio € in gran parte ottenuto
grazie alla disposizione a zig zag del TME®..Z OSYPKA (Fig. 1a, 1b).

Non usare una legatura aggiuntiva per fissare l‘attacco di ancoraggio a zig zag. Posizionare la
versione bipolare in modo che la carena (se applicabile) sia sopra e non nel miocardio (Fig. 1b).
Tagliare 1‘estremita distale del TME®..Z OSYPKA compreso 1‘ago cardiaco.
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Fig. 1a: TME..Z,
unipolare o biforcato

Fig. 1b: TME..Z,

bipolare \

Fig. 1c: TME..Z impiantato

C4. Posizionamento e fissaggio dei modelli TME®..T OSYPKA

Fissare 1‘estremita distale del TME®..T OSYPKA utilizzando 1‘ago cardiaco piu piccolo e ricurvo
nel punto del cuore desiderato nel miocardio (atrio, ventricolo).

11 fissaggio ¢ in gran parte ottenuto come risultato delle ancore che si allargano e si incastrano
(Fig. 2a, 2b).

La distensione delle ancore si ottiene facendo passare il TME®..T OSYPKA attraverso il muscolo
cardiaco fino a quando 1‘ancora emerge completamente dal miocardio.

Successivamente, tirare indietro con attenzione il TME®..T OSYPKA fino a quando le sezioni
distali delle ancore non sporgono appena dal miocardio. Le ancore si apriranno in questo processo.
Quindi tirare di nuovo il TME®..T OSYPKA leggermente in avanti in modo che le ancore non
esercitino alcuna pressione sul miocardio.

Non utilizzare una legatura aggiuntiva per fissare ‘attacco di ancoraggio.

Posizionare la versione bipolare in modo che la carena sia sopra e non nel miocardio (Fig. 2b).
Tagliare |‘estremita distale lasciando una distanza di almeno 10 mm dall‘ancora.

(La sezione residua di 10 mm e uno stretto ponte di collegamento tra I‘ancora e 1‘estremita
prossimale assicurano che I‘ancora non si stacchi e rimanga nel cuore quando il TME®..T OSYPKA
viene rimosso).

g \

Fig. 2b: TME..T,

bipolare \

Fig. 2c: TME..T impiantato

¢

Fig. 2a: TME..T,
unipolare o biforcato

C5. Posizionamento e fissaggio dei modelli TME®..V OSYPKA™ 7
Catturare 1‘estremita a V del TME®..V OSYPKA nella sutura a cordoncino. Si puo anche mettere
una sutura a U in qualsiasi punto desiderato del miocardio e fissarvi l‘attacco a V del TME®..V
OSYPKA (vedi esempi nelle Fig. 3a, 3b).

S

Fig. 3b: TME..V

Fig. 3a: TME..V impiantato

C6. Posizionamento e fissaggio dei modelli TME?®..L (Loop) OSYPKA —'C
Il TME®..L (Loop) OSYPKA viene fissato per mezzo di una legatura con un filo chirurgico
(Fig. 4a). La sutura non deve essere fissata troppo saldamente per consentire la rimozione del
TME®..L OSYPKA con una leggera trazione dopo 1‘uso. Il TME®..L OSYPKA viene rimosso
come mostrato nella Fig. 4b.

Attenzione: Non tirare la sutura attraverso ‘ansa per evitare lesioni durante la rimozione (Fig. 4¢).
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-

Fig. 4a: TME..L impiantato Fig. 4c: TME..L
Fig. 4b: TME..L
Rimozione
C7. Posizionamento e fissaggio dei modelli TME®..S OSYPKA

Fissare 1‘estremita distale del TME®..S OSYPKA utilizzando 1‘ago cardiaco piu piccolo e ricurvo
nel punto del cuore desiderato nel miocardio (atrio, ventricolo).

Nota: A seconda delle preferenze personali del chirurgo, il TME®..S OSYPKA pud essere ancorato
sul o nel muscolo cardiaco in vari modi con o senza materiale di sutura (ad esempio, i fili esposti
possono essere leggermente piegati con un bisturi dopo aver tagliato 1‘ago cardiaco).

C8. Inserimento attraverso il torace

Inserire 1‘ago toracico attraverso il torace e tirare fuori il TME® fino a quando non si verifica una
grande tensione e non ci sono impedimenti al fissaggio. Il TME OSYPKA® puo essere fissato
ancora una volta sulla superficie del torace.

Nota:  TME OSYPKA devono essere sottoposti a un sistema di scarico della trazione per garantire
un funzionamento sicuro.

Co9. Manipolazione del TME OSYPKA con Confix

Tagliare la sezione residua prossimale (ago ¢ filo toracico) del TME® OSYPKA direttamente dopo
I“estremita prossimale del Confix (vedi Fig. 5).

I connettori Confix (= Confix) possono essere collegati direttamente a un’estensione OSYPKA o
al pacemaker cardiaco esterno OSYPKA.

Fig. 5: Taglio del filo residuo all‘estremita del pin Confix

Se il TME® non ¢ collegato immediatamente a un
pacemaker cardiaco esterno o a un’estensione per
elettrodo infilare i cappucci protettivi (supporti Confix)
sul connettore Confix (Fig. 6). Fig. 6 Cappuccio di protezione per
Questo protegge il Confix dall‘essere toccato. i pin Confix

Cc10. Manipolazione degli adattatori TME OSYPKA® (adattatori da 2 mm)

Gli adattatori TME® da 2 mm devono essere utilizzati per tutti i modelli di TME OSYPKA® senza
connettori Confix (pin). Utilizzare un adattatore per ogni filo: 1 adattatore per i modelli TME
OSYPKA®unipolari, 2 adattatori per i modelli TME OSYPKA®bipolari e 4 adattatori per i modelli
TME OSYPKA® quadripolari. Il numero appropriato di adattatori ¢ incluso in ogni confezione.
Tagliare 1°ago toracico tagliando il filo litz esposto ad una distanza di 1,5 cm dall‘isolamento.
Attenzione: Assicurarsi di toccare il TME® OSYPKA e il perno dell‘adattatore solo con i guanti.
Inserire il singolo filo litz attraverso il foro del perno dell‘adattatore (Fig. 7a). Spingere il perno
con il filo litz dentro 1‘adattatore (Fig. 7b). Tirare il tappo sull‘estremita posteriore dell‘adattatore
(Fig. 7c). Ora collegare 1°adattatore con un pacemaker o un cavo esterno OSYPKA secondo le
istruzioni per l‘uso. Se il TME® non ¢ in uso, tirare il tappo dell‘adattatore sul perno (Fig. 7d).
Attenzione: Gli adattatori per TME® OSYPKA sono forniti € possono essere utilizzati solo con
gli elettrodi TME® OSYPKA senza Confix.

Fig. 7a-7d: Attaccare gli adattatori da 2 mm al filo litz

C11. Collegamento del TME® a un pacemaker cardiaco esterno / cavo di
estensione

Collegare I‘estremita prossimale del TME® OSYPKA con un adattatore da 2 mm o un pin Confix
direttamente, o con 1‘uso di un’ estensione per elettrodo OSYPKA (ad es. D2-SP, D2P-SP), a un
pacemaker cardiaco esterno OSYPKA. Si prega di seguire le istruzioni per I‘uso del pacemaker
cardiaco esterno e dell'estensione per elettrodo.

Attenzione: I TME OSYPKA possono essere utilizzati solo con pacemaker cardiaci esterni OSYPKA
(come PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) ¢ i relativi elettrodi di collegamento OSYPKA. Le
istruzioni per 1‘uso dei prodotti in questione devono essere seguite in ogni caso.

Attenzione: | TME OSYPKA non devono essere collegati al pacemaker cardiaco esterno con
fili esposti - senza adattatore o senza Confix - in nessun caso. (La stimolazione o la perdita di
sensibilita possono verificarsi se viene collegato solo il filo esposto).

Nota: Dopo aver collegato il TME OSYPKA® e quando il torace ¢ ancora aperto, controllare la
posizione dell‘attacco, la sensazione e la soglia di stimolazione. Se non ¢ possibile generare con
successo soglie di stimolazione o di sensazione, collegare il TME OSYPKA® con la polarita inversa
al pacemaker cardiaco esterno. Utilizzare un nuovo TME OSYPKA® in una nuova posizione sul
cuore se in seguito il rilevamento/stimolazione non ¢ ancora possibile.

ci2. Stimolazione post-operatoria

La stimolazione post-operatoria deve essere facilitata secondo le linee guida attuali e secondo le
IFU dei dispositivi esterni.

Nota: Le soglie di stimolazione e di rilevamento devono essere controllate giornalmente e
regolate, se necessario.

C13. Esami RMI

Nota: Il prodotto NON deve essere utilizzato durante gli esami RMI. L'esposizione ai campi
magnetici puo causare il riscaldamento del prodotto e dei tessuti, che puo portare al mancato
funzionamento della funzione di stimolazione e rilevamento del prodotto. Fare riferimento alle
Linee guida ESC 2021 sulla stimolazione cardiaca per ulteriori informazioni sulla gestione dei
pazienti con fili di stimolazione che richiedono una RMI: 2021 Linee guida ESC su stimolazione
cardiaca e terapia di risincronizzazione cardiaca (escardio.org).
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C14. Cura quando non in uso

Se il paziente non richiede pil alcuna stimolazione cardiaca per un periodo temporaneo, i TME
OSYPKA possono essere scollegati dal pacemaker cardiaco esterno. Quando non vengono utilizzati,
i TME possono essere facilmente fissati alla pelle del paziente con del nastro medico per evitare
I‘aggrovigliamento dei fili litz. Le connessioni devono essere protette dal contatto applicando i
cappucci di protezione.

Nota: Nei modelli TME® con adattatore da 2 mm: non rimuovere gli adattatori da 2 mm dal filo!
Attenzione: Assicurarsi di toccare gli adattatori o il Confix delle TME OSYPKA solo con i guanti.
11 potenziale elettrostatico tra I‘utente e il paziente deve essere equalizzato prima di maneggiare
il pacemaker cardiaco esterno o i TME OSYPKA, per esempio toccando il paziente ad una certa
distanza dai TME OSYPKA.

C15. Rimozione dei TME OSYPKA

Quando il paziente non richiede piu alcuna stimolazione cardiaca, rimuovere i TME OSYPKA
tirando attentamente le estremita del TME®. I TME non devono essere tagliati al livello del torace.
Dopo la rimozione, i pazienti devono essere monitorati per almeno 24 ore.

Attenzione: | TME OSYPKA devono essere rimossi al pit tardi dopo 10 giorni. Possono sorgere
complicazioni se i TME rimangono in situ per piu di 10 giorni.

Attenzione: Si prega di notare il seguente approccio alla rimozione dei modelli TME® OSYPKA
multipolari per evitare irritazioni durante la rimozione: tirare delicatamente ogni singolo filo litz
di qualche centimetro per liberare I‘attacco al muscolo cardiaco. Il TME® OSYPKA puo quindi
essere estratto completamente.

Instrucciones de uso

™ E® OSYPKA Electrodos miocardicos temporales (TME)

Precaucion: Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar el producto.
UDI: La informacion sobre los requisitos generales de seguridad y rendimiento esta
disponible al pblico en
https://ec.europa.eu
UDI-DI basico: 4044508 TMEBV
SSCP: El Resumen de Seguridad y Rendimiento esta disponible al piblico en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Si no estda en EUDAMED, la informacion se pondra a disposicion del publico si lo
solicita

Parte A: Descripcion del producto

A1. Descripcion del dispositivo
El electrodo miocérdico temporal OSYPKA TME® es un dispositivo formado por conductores
eléctricos flexibles aislados con un extremo conectado a un generador de impulsos de marcapasos
externo y el otro extremo aplicado al corazon. El dispositivo se utiliza para transmitir un estimulo
eléctrico de marcapasos desde el generador de impulsos al corazén y/o para transmitir la sefial
eléctrica del corazon al generador de impulsos.
Los conductores o cables suelen tener una longitud de 60 cm 0 220 cm y pueden fijarse al corazén
con laayuda de una sutura (fijacion V'y Loop), o directamente con la aguja cardiaca adjunta (fijacion
tipo Z, Ty S). La aguja cardiaca se corta después de la fijacion y se desecha. La aguja toracica se
utiliza para llevar los cables al exterior del cuerpo del paciente para permitir la conexion con el
generador de impulsos externo. La(s) aguja(s) toracica(s) también se desecha(n).
Los EMT OSYPKA se suministran en version unipolar, bipolar bifurcada, bipolar, cuadripolar y
bipolar. Existen dos opciones para la conexion a un marcapasos cardiaco externo o a un cable: con
adaptador de 2 mm o Confix. Los conectores Confix premontados pueden conectarse directamente
a un cable de extension o al marcapasos cardiaco una vez cortada la aguja del torax.
El dispositivo se suministra estéril, no pirogénico y destinado a un solo uso.
Nombre comun: Cable de estimulacion, cable de estimulacion, cable cardiaco, electrodo de
estimulacion
Nombre del dispositivo/nombre comercial: Electrodo Miocérdico Temporal TME®
A2, Variantes

Resumen de las caracteristicas generales de los tipos de cables de estimulacion

OSYPKA TME®:
Polaridad | Longitudes | Tipo de | Forma | Diametro | Conexién
fijacion | dela de la con
aguja aguja del
del corazén
térax
OSYPKA TME | Unipolar, 60cm- Zigzag Curvo | 0,30- Adaptador
bipolar, 250cm Dientes | orecto | 0,46 mm | de2 mm,
cuadripolar Gancho clavija
enV Confix
Bucle
Recto
A3. Accesorios

El producto contiene los siguientes accesorios de acuerdo con el articulo 2 (2) del Reglamento
(UE) 2017/745:

En qué tipo de paquete estéril de TME se incluye
Accesorio Cable litz azul | Cable litz blan- | TME bipolar TME
para TME co para TME cuadripolar
unipolar unipolar
Adaptador de Ix - Ix 2x
2 mm azul
Adaptador de - 1x Ix 2x
2 mm blanco
A4. Combinaciones con otros productos sanitarios

Los cables de estimulacion TME® estan desarrollados para funcionar con OSYPKA PACE 101H,
PACE 203H, PACE 300 o DefiPace™ con adaptadores de 2 mm, Confix Pin y cables de conexion,
como los cables de conexion OSYPKA D2-SP y OSYPKA D2-PSP. En el caso de TME® con
adaptadores de 2 mm, los adaptadores se incluyen en el paquete de TME®.

Cables

Numero de pieza Nombre del Descripcion Longitud
producto

81973 D2-SP Cable de conexion TME 2,5m

81986BL D2P-SP Cable de conexion TME azul 2,5m

81986 WS D2P-SP Cable de conexion TME blanco | 2,5 m

81975-3 Adaptador D2-SP Conexion capaz de 3cm

81975-5 D2-SP Scm

81975-10 10 cm

Dispositivos externos

Numero de pieza Nombre del producto | Descripcién
61216 OSYPKA PACE101H | Marcapasos externo monocamara
61225 OSYPKA PACE203H | Marcapasos externo de doble camara
61225-ST
61227 OSYPKA PACE300 Marcapasos externo, triple camara, CRT
61227-ST
61228 DefiPace Marcapasos externo, triple camara,
estimulacion biauricular y CV
A5. Finalidad prevista

Los electrodos miocardicos temporales OSYPKA TME® estan destinados a la estimulacion cardiaca
temporal y a la deteccion de las camaras cardiacas durante o después de la cirugia cardiaca, en
combinacion con un marcapasos externo y/o un cable de conexion.

AG6. Indicacion médica prevista (= Indicacion)

Los OSYPKA TME estan destinados a la estimulacion y deteccion cardiaca temporal tras la
cirugia cardiaca con el fin de prevenir la bradicardia y los trastornos de conduccion posoperatorios.
AT7. Poblacion de pacientes

Los electrodos miocardicos temporales OSYPKA TME® estan destinados a los adultos y nifios
que el médico considere adecuados. El uso de los OSYPKA TME esté contraindicado cuando ya
se ha implantado un marcapasos cardiaco permanente o un dispositivo cardioversor interno (DCI).
A8. Beneficio clinico esperado

El OSYPKA TME® presenta las siguientes ventajas clinicas:

 La medida de estimulacion/deteccion permite prevenir la bradicardia y sus efectos secundarios
deletéreos (como, por ejemplo, la inestabilidad hemodinamica) en el paciente posoperatorio.
A9. Contraindicaciones

El uso de los OSYPKA TME esta contraindicado cuando ya se ha implantado un marcapasos
cardiaco permanente o un dispositivo cardioversor interno (DCI). Sin embargo, la condicion
médica y la anatomia particular del paciente pueden dictar los electrodos y el procedimiento
de implantacion que debe utilizar el médico. Los EMT OSYPKA no pueden utilizarse para la
desfibrilacion o cardioversion ventricular.

A10. Posibles complicaciones/efectos secundarios

* Arritmias cardiacas

* Bradicardia

* Perforacion

» Neumotorax

* Hemotorax

« Estimulacion del muisculo esquelético y de los nervios

* Sangrado mayor/hemorragia y taponamiento, especialmente durante la extraccion

« Infeccion, inflamacion

A11. Advertencias/Precauciones

*Los TMEs OSYPKA solo pueden ser implantados por personal médico experimentado y formado.
*Los TMEs® se esterilizan con 6xido de etileno antes de su envio. La EMT® no debe ser reesterilizada.
Los productos caducados deberan desecharse.

« El embalaje debe ser inspeccionado antes de su uso. Si el precinto o el embalaje estan dafiados,
pongase en contacto con el representante local de OSYPKA.

« Utilizacion del producto en condiciones de esterilidad.

* Los cables de estimulacion crean una via de corriente directa y de baja resistencia hacia el
corazon del paciente, lo que puede provocar arritmias como la fibrilacion auricular. Por lo tanto,
en el caso de los dispositivos que se utilizan en la proximidad directa del paciente y que funcionan
con electricidad de la red, es vital actuar de acuerdo con las instrucciones de los dispositivos
electromédicos para evitar la fuga de corriente al corazon.

* Los equipos alimentados por linea que se utilicen cerca del paciente deben estar debidamente
conectados a tierra.

« Evite tocar las partes no aisladas del producto (por ejemplo, en el proceso de conexion de la
parte no aislada del cable litz con el adaptador) con las manos desnudas o permitir que entren en
contacto con superficies eléctricamente conductoras o hiimedas.

« Las fuentes de electricidad estatica deben mantenerse alejadas del sistema de estimulacion.

* Hay que asegurarse de que la mesa de operaciones, asi como los equipos eléctricos utilizados,
estén conectados a tierra de forma suficiente y centralizada.

* Se recomienda la monitorizacion continua y separada del ECG del paciente cuando se estimule
através de los OSYPKA TME, ya que es posible un aumento significativo del umbral de estimulo
y una pérdida de sensibilidad.

* Los equipos conectados a los TME deberan cumplir la norma IEC 60601-1-1, tipo CF. Siga las
instrucciones de uso correspondientes cuando conecte y utilice dispositivos externos (por ejemplo,
OSYPKA Pace203H, OSYPKA Pace300).

« El producto no es adecuado para la desfibrilacion ventricular o la cardioversion eléctrica. El uso
de este producto para la desfibrilacion con un desfibrilador externo puede provocar la pérdida de
funcién y la formacion de cicatrices.

« Durante la desfibrilacion con un desfibrilador externo, no se deben tocar los TME OSYPKA.

« Evite dafnar los OSYPKA TME mediante el uso de equipos quirtirgicos de radiofrecuencia.
*EIOSYPKATME® que requiere adaptadores de 2 mm (incluidos en el paquete) no debe conectarse
a un marcapasos cardiaco externo sin adaptador bajo ninguna circunstancia. Puede producirse
una pérdida de estimulacion o de deteccion si solo se conecta el cable del filamento expuesto.

« Las agujas deben manipularse con cuidado y no deben doblarse mas.

« Es importante que los electrodos no se coloquen en tejido cardiaco graso con mala conduccion
o en tejido dafado, por ejemplo, debido a un infarto de miocardio previo.

* Los pacientes con OSYPKA TME no pueden estar expuestos a campos eléctricos 0 magnéticos
significativos (por ejemplo, la RMN). La exposicion a campos magnéticos puede provocar
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el calentamiento del tejido y del producto, lo que puede dar lugar al fallo de las funciones de
estimulacion y deteccion del producto. Consulte las directrices de 2021 de la Sociedad Europea de
Cardiologia (ESC, por sus siglas en inglés) en relacion con la estimulacion cardiaca para obtener
mas informacion sobre el tratamiento de pacientes con cables de estimulacion que deben someterse
a una RMN: 2021 ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy
(escardio.org). En estas directrices, se hace referencia a OSYPKA TME en Homsi et al.: Safety
and feasibility of magnetic resonance imaging of the brain at 1.5 Tesla in patients with temporary
transmyocardial pacing leads. Thoracic and Cardiovascular Surgeon, vol. 67,n.°2/2019, pp. 86-91.
« Sedebe tener cuidado para que los cables no se desconecten por error durante el traslado del paciente.
* Los OSYPKA TME solo pueden permanecer en el organismo durante un maximo de 10 dias.

« Dejar los Electrodos Miocardicos Temporales implantados durante mas de 10 dias puede dar
lugar a dificultades o a la imposibilidad de extraer los cables y/o a hemorragias.

« La extraccion de los OSYPKA TME debe realizarse con mucho cuidado y solo debe ser llevada
a cabo por un médico experimentado.

« Se recomienda que el equipo de desfibrilacion esté disponible durante la insercion y la retirada
del cable de estimulacion temporal.

« Tras la extraccion, los pacientes deben ser vigilados durante al menos 24 horas.

* La EMT® no debe cortarse en el torax, sino que debe retirarse completamente del paciente. El
producto cortado en el térax puede ser propenso a la migracion, la infeccion o la inflamacion.

« El producto esta destinado a un solo uso. Si el producto se reutiliza, pueden producirse dafios
debidos a la infeccion/contaminacion y las consecuencias relacionadas con ella para el personal
o el paciente.

« Puede que algunas piezas del producto contengan residuos de cobalto. Se deben tener en cuenta
posibles efectos secundarios carcinogénicos, especialmente para grupos de pacientes vulnerables,
como nifios, embarazadas y lactantes. Para obtener mas informacion, consulte la siguiente
bibliografia: Kovovich M., Monnot A., Kougia D., More S., Wilsey J. et al., Carcinogenic hazard
assessment of cobalt-containing alloys in medical devices: Review of in vivo studies, Elsevier
Regulatory Toxicology and Pharmacology 122 (2021) 104910.

Eichenbaum G., Wilsey J., Fessel G., Qiu Q., Perkins L., etal., Anintegrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004.
Parte B:  Notas generales y precauciones

B1. Usuarios previstos (uso y manejo)

El producto solo puede utilizarse en un centro de tratamiento médico que haya sido creado
especificamente para la cirugia cardiaca y por un médico y un asistente quirurgico especializados
en cirugia cardiaca. El producto solo puede utilizarse si se puede garantizar su aplicacion segura.
Es responsabilidad del médico seleccionar el procedimiento y el método médicamente adecuados.
Las instrucciones de uso estan pensadas unicamente como informacion general sobre el manejo
del producto. El producto no debe ser modificado de ninguna manera.

Las advertencias / informacion general / medidas de precaucion deben observarse siempre, incluso
si se opta por un procedimiento diferente por razones médicas. Su inobservancia puede dar lugar
a complicaciones y a un mal funcionamiento.

B2. Esterilizacion y almacenamiento

Los productos han sido esterilizados con 6xido de etileno. Siempre que el producto esterilizado
se almacene correctamente, puede utilizarse hasta la fecha de caducidad (fecha de caducidad)
indicada en el envase. Almacenar el producto estéril en su envase original en un lugar fresco y
seco, al abrigo de la luz, a una temperatura entre 10 °C y 25 °C.

B3. Disposicion

El producto puede estar contaminado después de su uso. Después de su uso, este producto puede
ser un peligro biologico potencial. Manipular y eliminar de acuerdo con la practica médica y las
normas locales, estatales y federales aplicables leyes y reglamentos. Por este motivo, respete
las normas de su hospital relativas a la eliminacion de residuos. Todos los objetos puntiagudos
o afilados, como agujas, agujas hipodérmicas o bisturies, que formen parte o se utilicen con el
producto, deben eliminarse de forma segura y por separado para evitar lesiones e infecciones.
B4. OSYPKA AG Garantia limitada

OSYPKA AG garantiza que sus productos estan libres de defectos de fabricacion y materiales en
condiciones normales de uso. Esta garantia solo es valida antes de la fecha de caducidad indicada
en el etiquetado del producto. El producto debe utilizarse Ginicamente de acuerdo con el etiquetado
y no debe modificarse ni someterse a un mal uso, abuso, accidente o manejo inadecuado. La
manipulacion adecuada y los métodos de uso aprobados del producto se describen en el documento
“Instrucciones de uso” que se incluye con cada producto. OSYPKAAG declina todaresponsabilidad
por el uso de sus productos de una manera no autorizada o aprobada.

La responsabilidad de OSYPKA AG bajo esta garantia se limita a la sustitucion de sus productos.
La garantia anterior excluye y sustituye a cualquier otra garantia de comerciabilidad o adecuacion
a un fin determinado. OSYPKA AG rechaza toda responsabilidad por dafos incidentales o
consecuentes, pérdidas o gastos que se deriven directa o indirectamente del uso de este producto,
salvo lo dispuesto expresamente por la legislacion especifica.

OSYPKA AG no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir ninguna otra responsabilidad
adicional por pérdidas, dafios o gastos en relacion con este producto. Para mas informacion,
consulte las condiciones generales de OSYPKA AG, disponibles en OSYPKA AG o en el reverso
de una factura de OSYPKA AG.

B5. Notificacion de incidentes graves

El usuario de este producto esta obligado a informar a OSYPKA AG y a la autoridad competente
de su pais de cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este aparato.
Parte C: INSTRUCCIONES DE USO

C1. Inspeccion del producto antes de su uso

El producto, el embalaje y los posibles accesorios deben ser inspeccionados en busca de dafos y
fallos de funcionamiento antes de su uso. El producto no debe ser utilizado si se encuentra algiin
dafio o mal funcionamiento. Si las instrucciones de uso ya no estan disponibles, puede solicitar
instrucciones de sustitucion a OSYPKA AG. Las instrucciones de uso solo pueden eliminarse
después de que se hayan utilizado todos los productos de la unidad de producto.

C2. Desembalaje del producto

El producto debe extraerse de su envase en condiciones estériles y utilizarse en un entorno de
trabajo estéril. Una vez abierta la bolsa estéril exterior, la bolsa estéril interior debe trasladarse
cuidadosamente al area de trabajo estéril. Saque la EMT® y el soporte de la bolsa interior, separe
la(s) aguja(s) cardiaca(s) (si procede) del soporte, desenrolle la EMT® cuidadosamente del soporte
y separe la aguja toracica.

C3. Colocacion y fijacion de los modelos OSYPKA TME®..Z_’\/\/7
Fije el extremo distal de la OSYPKA TME®..Z utilizando la aguja cardiaca curvada mas pequefia
en el lugar deseado del corazon en el miocardio (auricula, ventriculo). La fijacion se consigue en
gran medida gracias a la disposicion en zigzag de la OSYPKA TME®..Z (Figs. la, 1b).

No utilice una ligadura adicional para fijar el accesorio de anclaje en zigzag. Coloque la version
bipolar de forma que el casco (si procede) esté sobre y no en el miocardio (Fig. 1b).

Cortar el extremo distal del OSYPKA TME®..Z incluyendo la aguja cardiaca.
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Fig. 1a: TME..Z,
unipolar o bifurcada

Fig. 1b: TME..Z,

bipolar \

Fig. 1c: TME..Z implantado

C4. Colocacion y fijacion de los modelos OSYPKA TME®..T ;

Fije el extremo distal de la OSYPKA TME®..T utilizando la aguja cardiaca curvada mas pequefia
en el lugar deseado del corazon en el miocardio (auricula, ventriculo).

Lafijacion se consigue en gran medida como resultado de que los anclajes se abran y se enganchen
(Figs. 2a, 2b).

El despliegue de los anclajes se consigue arrastrando el OSYPKA TME®..T a través del musculo
cardiaco hasta que el anclaje emerge completamente del miocardio.

A continuacion, se retira con cuidado el OSYPKA TME®..T hasta que las secciones distales de los
anclajes apenas sobresalgan del miocardio. Los anclajes se abriran en este proceso. A continuacion,
vuelva a tirar del OSYPKA TME®..T ligeramente hacia delante para que los anclajes no ejerzan
ninguna presion sobre el miocardio.

No utilice una ligadura adicional para fijar el anclaje.

Coloque la version bipolar de tal manera que el casco esté sobre y no en el miocardio (Fig. 2b).
Cortar el extremo distal dejando un espacio libre de al menos 10 mm hasta el anclaje.
(Laseccionresidual de 10 mm y unestrecho puente de conexion entre el anclaje y el extremo aseguran
que el anclaje no se desprende y permanece en el corazon cuando se retira el OSYPKA TME®..T).

N ~° NS {r
\ RN \\.\“\“\,.- SN
SN SO

Fig. 2a: TME..T,
uniplar o bifurcada

Fig. 2b: TME..T,

bipolar \

Fig. 2c: TME..T implantado

C5. Colocacion y fijacion de los modelos OSYPKA TME®..V
Atrape el extremo en V de la OSYPKA TME®..V en la sutura de bolsa. También se puede colocar
una sutura en U en cualquier punto del miocardio que se desee y fijar en ella el extremo en V del
OSYPKA TME®..V (véanse los ejemplos de las Figs. 3a, 3b).

S

Fig. 3b: TME..V

Fig. 3a: TME..V implantado

C6. Colocacion y fijacion de los modelos OSYPKA TMEP®..L (Loop)

ElIOSYPKA TME®..L (Loop) se fija mediante una ligadura con hilo quirtrgico (Fig. 4a). La sutura
no debe estar demasiado apretada para que el OSYPKA TME®..L pueda retirarse con un suave
tiron después de su uso. El OSYPKA TME®..L se retira como se muestra en la Fig. 4b.
Precaucion: No pase la sutura a través del bucle para evitar lesiones durante la retirada (Fig. 4c).

)

Fig. 4a: TME..L implantado Fig. 4c: TME..L

Fig. 4b: Extraccion
de TME..L

C7. Colocacion y fijacion de los modelos OSYPKA TME®..S

Fije el extremo distal de la OSYPKA TME®..S utilizando la aguja cardiaca curvada mas pequefia
en el lugar deseado del corazon en el miocardio (auricula, ventriculo).

Nota: Dependiendo de la preferencia personal del cirujano, el OSYPKA TME®..S puede anclarse

sobre o en el misculo cardiaco de varias maneras con o sin material de sutura (por ejemplo, los
hilos expuestos pueden doblarse ligeramente con un bisturi después de cortar la aguja cardiaca).
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cs8. Dibujo a través del térax

Introducir la aguja de torax a través del torax y sacar la TME® hasta que no se produzca una gran
tension y no haya obstculos para la fijacion. La TME® OSYPKA puede fijarse de nuevo en la
superficie del torax.

Nota: Los TME de OSYPKA deben estar liberados de tension para garantizar un funcionamiento
seguro.

Co9. Manejo de los OSYPKA TME con Confix

Corte la seccion residual proximal (aguja y alambre de torax) de la TME® OSYPKA directamente
después del extremo proximal de la Confix (véase la Fig. 5).

Los conectores Confix (= Confix) pueden conectarse directamente a un cable de extension
OSYPKA o al marcapasos cardiaco externo OSYPKA.

x Fig. 5: Corte del cable residual en el extremo de Confix
Si el TME® no se conecta inmediatamente a un
marcapasos cardiaco externo o aun cable de extension, @ -
deslice las tapas protectoras (soportes Confix) sobre el
conector Confix (Fig. 6). @:
Esto protege a la Confix de ser tocada. Fig. 6 Tapa de proteccion para los pines Confix
Cc10. Manejo de los adaptadores OSYPKA TME® (adaptadores de 2 mm)
Los adaptadores TME® de 2 mm deben utilizarse para todos los modelos TME® de OSYPKA sin
conectores Confix (clavijas). Utilizar un adaptador para cada hilo: 1 adaptador para los modelos
OSYPKA TME® unipolares, 2 adaptadores para los modelos OSYPKA TME® bipolares y 4
adaptadores para los modelos OSYPKA TME® cuadripolares. En cada paquete se incluye el
numero adecuado de adaptadores.
Corta la aguja del torax cortando el cable litz expuesto a una distancia de 1,5 cm del aislamiento.
Precaucién: Asegurese de tocar el OSYPKA TME® y la clavija del adaptador solo con guantes.
Introduzca el hilo litz individual a través del agujero de la clavija del adaptador (Fig. 7a). Empuje
la clavija con el cable litz hasta que se encuentre dentro del adaptador (Fig. 7b). Tire de la tapa
sobre el extremo posterior del adaptador (Fig. 7c). Ahora conecte el adaptador con un pacmaker
o cable externo OSYPKA segun las instrucciones de uso. Si el TME® no esta en uso, tire de la
tapa del adaptador sobre la clavija (Fig. 7d).
Precaucién: Los adaptadores OSYPKA TME® solo se suministran y solo pueden utilizarse con
los electrodos OSYPKA TME® sin Confix.

Fig. 7a-7d: Fijacion de los adaptadores de 2 mm al cable litz

C11.  Conexion del TME® a un marcapasos cardiaco externo / cable de extension
Conecte el extremo proximal del TME® OSYPKA con un adaptador de 2 mm o una clavija Confix
directamente, o con el uso de un cable de extension OSYPKA (por ejemplo, D2-SP, D2P-SP), a
un marcapasos cardiaco externo OSYPKA. Siga las instrucciones de uso del marcapasos cardiaco
externo y del cable de extension.

Precaucion: Los TME de OSYPKA solo pueden utilizarse con marcapasos cardiacos externos de
OSYPKA (como PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) y los correspondientes cables de conexion
de OSYPKA. Deben seguirse en todo caso las instrucciones de uso de los productos en cuestion.
Precaucion: Los TME OSYPKA no deben conectarse al marcapasos cardiaco externo con cables de
filamentos expuestos - sin adaptador o sin Confix - bajo ninguna circunstancia. (Puede producirse
una estimulacion o una pérdida de sensibilidad si solo se conecta el cable de filamento expuesto).
Nota: Después de conectar el OSYPKA TME® y cuando el torax esté todavia abierto, compruebe
la posicion del accesorio, la sensacion y el umbral de estimulo. Si no es posible generar con éxito
los umbrales de estimulo o de sensacion, conecte el OSYPKA TME® con la polaridad inversa al
marcapasos cardiaco externo. Utilice un nuevo OSYPKA TME® en una nueva ubicacion en el
corazon si posteriormente sigue sin ser posible la sensacion/estimulacion.

c12. Estimulacion posoperatoria

La estimulacion posoperatoria debe ser factible de acuerdo con las directrices actuales y de acuerdo
con la IFU de los dispositivos externos.

Nota: Los umbrales de estimulacion y deteccion deben ser revisados regularmente y ajustados,
si es necesario.

C13. Examenes de resonancia magnética

Nota: NO se debe usar el producto durante examenes de RMN. La exposicion a campos magnéticos
puede provocar el calentamiento del tejido y del producto, lo que puede dar lugar al fallo de las
funciones de estimulacion y deteccion del producto. Consulte las directrices de 2021 de la Sociedad
Europea de Cardiologia (ESC, por sus siglas en inglés) enrelacion con la estimulacion cardiaca para
obtener mas informacion sobre el tratamiento de pacientes con cables de estimulacion que deben
someterse a una RMN: 2021 ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization
therapy (escardio.org).

C14. Cuidado cuando no se usa

Si el paciente no necesita mas estimulacion cardiaca durante un periodo temporal, los TME de
OSYPKA pueden desconectarse del marcapasos cardiaco externo. Cuando no se utilicen, los TME
pueden fijarse facilmente en la piel del paciente con una cinta médica para evitar que se enreden
los cables de litz. Las conexiones deben protegerse del contacto colocando las tapas protectoras.
Nota: En los modelos TME® con adaptador de 2mm: No retire los adaptadores de 2mm del cable!
Precaucion: Asegurese de tocar los adaptadores o el Confix de los TMEs OSYPKA tnicamente
con guantes. El potencial electrostatico entre el usuario y el paciente debe igualarse antes de
manipular el marcapasos cardiaco externo o los TME OSYPKA, por ejemplo, tocando al paciente
a cierta distancia de los TME OSYPKA.

C15. Eliminacién de los OSYPKA TME

Cuando el paciente ya no requiera mas estimulacion cardiaca, retire los TME OSYPKA

tirando con cuidado de los extremos de los TME®. Los OSPKYA TME no deben cortarse en el
torax. Tras la extraccion, los pacientes deben ser vigilados durante al menos 24 horas.
Precaucion: Los OSPKYA TME deben retirarse como maximo a los 10 dias. Pueden surgir
complicaciones si los OSPKYA TME permanecen in situ durante mas de 10 dias.

Precaucion: Por favor, tenga en cuenta el siguiente enfoque para retirar los modelos OSYPKA
TME® multipolares con el fin de evitar la irritacion durante la retirada: tire suavemente de cada uno
de los alambres litz unos centimetros para liberar la fijacion al muasculo cardiaco. A continuacion,
el OSYPKA TME® puede extraerse por completo.

Brugsanvisning
TME?® wMidlertidige myokardiale elektroder

Forsigtig: Laes venligst denne vejledning omhyggeligt, for du bruger produktet.
UDI:  Oplysninger om generelle sikkerheds- og praestationskrav er offentligt tilgaengelige pa
https://ec.europa.eu
Basic UDI-DI: 4044508 TMEBV
SSCP: Resuméet af sikkerhed og resultater er offentligt tilgaengeligt pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Hvis oplysningerne ikke findes i EUDAMED, skal de geres tilgengelige for
offentligheden efter anmodning

Del A: Produktbeskrivelse
A1. Beskrivelse af enheden
OSYPKA TME® Midlertidige myokardiale elektroder er en anordning bestdende af fleksible
isolerede elektriske ledere, hvor den ene ende er forbundet til en ekstern pacemakerimpulsgenerator
og den anden ende er placeret pa hjertet. Enheden anvendes til at overfore en elektrisk stimulus
fra pulsgeneratoren til hjertet og/eller til at overfore hjertets elektriske signal til pulsgeneratoren.
Lederne eller ledningerne er typisk 60 cm eller 220 cm lange, og kan fastgeres til hjertet enten
ved hjelp af en sutur (V- fiksering og lokke), eller direkte med den fastgjorte hjertenal (type Z-,
T- og S-fiksering). Hjertenalen skeres af efter fiksering og bortskaffes. Thoraxnélen bruges til
at fore ledningerne til ydersiden af patientens krop for at muliggere tilslutning til den eksterne
pulsgenerator. Den eller de thorakale kanyler bortskaffes derefter ogsa.
OSYPKA TME‘er leveres som unipolare, todelt bipolare, bipolare, 4-polede og dobbeltbipolaere
versioner. Der er to muligheder for tilslutning til en ekstern hjertespacemaker eller et kabel: med
2mmadapter eller Confix. De formonterede Confix-stik kan tilsluttes direkte til en forleengerledning
eller til hjertets pacemaker, efter at thoraxnalen er blevet skéret af.
Enheden leveres steril, ikke-pyrogen, og er kun beregnet til engangsbrug.
Betegnelse: Pacingleder, pacingledning, hjerteledning, pacingelektrode
Apparatets navn/handelsnavn: TME® Midlertidige myokardiale elektroder
A2, Varianter
Oversigt over de generelle egenskaber ved OSYPKA TME®-
stimuleringstradtyperne:

Polaritet | Laengder | Fastger | Thorax- | Diameter | Forbi-
elsesty - | naleform | for ndelse
pe hjertenidl | med

OSYPKA TME | Unipolar, | 60 cm- Zigzag Buet eller | 0,30-0,46 2 mm
bipoler, 250 cm Taender | lige mm Adapter,
4-polet V-krog Cf)nﬁx-

Lokke stift
Lige
A3. Tilbehor
Folgende er tilbehor i henhold til artikel 2 (2) EU/VO 2017/745:
Inkluderet i hvilken type steril TME-pakke

Tilbeher Unipoleer TME | Unipoleer TME | bipolaer TME TME

bla litzetrad hvid litzetrad 4-polet

2 mm bla 1x - 1x 2x

adapter

2mm hvid - 1x 1x 2x

adapter
A4. Kombinationer med andet medicinsk udstyr

TME-stimuleringskablerne® er udviklet til at fungere med OSYPKA PACE101H, PACE 203H,
PACE300 eller DefiPace ™ med 2 mm adaptere, Confix Pin og tilslutningskabler sésom OSYPKA
D2-SP og OSYPKA D2-PSP-tilslutningskabler. I tilfeelde af TME® med 2 mm adaptere medfolger
adapterne i TME®-pakken.

Kabler

Delnum mer Produktnavn Beskrivelse Laengde
81973 D2-SP TME-tilslutningskabel 2,5m
81986BL D2P-SP TME-forbindelseskabel bld 2,5m
81986 WS D2P-SP TME-forbindelseskabel hvid 2,5m
81975-3 D2-SP-adapter | D2-SP Forbindelse mulig 3cm
81975-5 Scm
81975-10 10 cm
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Eksterne enheder
Delnummer Produktnavn Beskrivelse
61216 OSYPKA Pacel01H Ekstern pacemaker med enkeltkammer
61225 OSYPKA Pace203H Ekstern pacemaker med to kamre
61225-ST
61227 OSYPKA Pace300 Ekstern pacemaker, trekammer, CRT
61227-ST
61228 DefiPace Ekstern pacemaker, tredobbelt kammer,
bi-atrial pacing og CV
A5. Formal

OSYPKA TME® Midlertidige myokardiale elektroder er beregnet til midlertidig hjertestimulering
og registrering af hjertekamrene under og/eller efter hjertekirurgi i kombination med en ekstern
pacemaker og/eller et tilslutningskabel.

A6. Pateenkt medicinsk indikation (= indikation)

OSYPKA TME'er er beregnet til midlertidig hjertestimulering og sansning efter hjertekirurgi for
at forhindre postoperativ bradykardi og ledningsforstyrrelser.

AT7. Patientgruppe

OSYPKA TME® Midlertidige myokardiale elektroder er beregnet til alle patienter, som anses for
egnede aflegen. Brugen af OSYPKA TME er kontraindiceret, nar der allerede er blevet implanteret
en permanent pacemaker eller intern cardioverter-enhed (ICD).

A8. Forventet klinisk fordel

OSYPKA TME" har folgende kliniske fordele:

» Malingen af pacing/sansning af den postoperative patient tillader forebyggelse af bradykardi
og dens skadelige bivirkninger (f.eks. heemodynamisk ustabilitet) hos den postoperative patient.
A9. Kontraindikationer

Brugen af OSYPKA TME er kontraindiceret, nar der allerede er blevet implanteret en permanent
pacemaker eller intern cardioverter-enhed (ICD). Patientens saerlige medicinske tilstand og anatomi
kan imidlertid vaere afgerende for, hvilke elektroder og hvilken implantationsprocedure, laegen
skal anvende. OSYPKA TME ma ikke anvendes til ventrikeldefibrillering eller kardioversion.
A10. Mulige komplikationer/bivirkninger

* Hjertearytmier

* Bradykardi

« Perforering

 Pneumothorax

* Heemothorax

« Skeletmuskulatur og nervestimulering

« Sterre bledninger / heemorrhagi og tamponade, iser under fjernelse

« Infektion, beteendelse00

Al1. Advarsler/forsigtighedsregler

* OSYPKA TME ma kun implanteres af erfarent, uddannet medicinsk personale.

« TME® er steriliseret med ethylenoxid inden forsendelse. TME® ma ikke steriliseres igen. Udlebne
produkter skal kasseres.

« Emballagen skal kontrolleres for brug. Hvis forseglingen eller emballagen er beskadiget, skal
du kontakte den lokale OSYPKA-reprasentant.

« Anvendelse af produktet under sterile forhold.

« Pacingkabler skaber en direkte stromvej med lav modstand til patientens hjerte, hvilket kan
forarsage arytmier som f.cks. atrieflimren. Derfor er det vigtigt, at man ved apparater, der anvendes
i patientens umiddelbare naerhed, og som drives af elnettet, handler i overensstemmelse med
vejledningen for elektromedicinsk udstyr for at forhindre, at der leekkes strom til hjertet.

* Netdrevet udstyr, der anvendes i narheden af patienten, skal vaere korrekt jordforbundet.

» Undga at berore ikke-isolerede dele af produktet (f.eks. i forbindelse med tilslutning af den ikke-
isolerede del af litzetrdden med adapteren) med bare hander, eller undgé at lade dem komme i
kontakt med elektrisk ledende eller fugtige overflader.

« Kilder til statisk elektricitet skal holdes vaek fra stimuleringssystemet.

« Det skal sikres, at operationsbordet og alt elektrisk udstyr, der anvendes, er tilstreekkeligt og
centralt jordet.

* Ved stimulering med OSYPKA TME‘er anbefales kontinuerlig, separat EKG-overvagning af
patienten, da en betydelig stigning i stimuleringstarsklen og tab af fornemmelse er mulig.
 Udstyr, forbundet til TME'er, skal overholde IEC 60601-1-1, type CF. Folg den relevante
brugsanvisning, nar du tilslutter og bruger eksternt udstyr (f.eks. OSYPKA Pace203H, OSYPKA
Pace300).

* Produktet er ikke egnet til ventrikeldefibrillering eller elektrisk kardioversion. Anvendelse af dette
produkt til defibrillering med en ekstern defibrillator kan medfere tab af funktion og ardannelse.
* Under defibrillering med en ekstern defibrillator ma OSYPKA TME ikke berores.

» Undga at beskadige OSYPKA TME ved brug af RF-kirurgisk udstyr.

*OSYPKATME® derkraver adaptere pd 2mm, (inkluderet i pakken) ma under ingen omstaendigheder
tilsluttes en ekstern hjertespacemaker uden adapter. Der kan forekomme stimulering eller tab af
sansning, hvis kun den udsatte ledning er tilsluttet.

« Nalene skal handteres med forsigtighed og ma ikke bejes yderligere.

« Det er vigtigt, at elektroderne ikke placeres i fedtholdigt hjertevaev eller i vav, der er beskadiget,
f.eks. pa grund af tidligere myokardieinfarkt.

« Patienter med OSYPKA TME'er ma ikke udsattes for betydelige elektriske eller magnetiske
felter (f.eks. MRI). Udsattelse for magnetiske felter kan forarsage produkt- og vavsopvarmning,
hvilket kan fore til svigt af produktets pacing- og sansningsfunktion. Se venligst 2021 ESC-
retningslinjerne om hjertestimulering for yderligere information om handtering af patienter med
pacingledninger, der kraever en MR : 2021 ESC-retningslinjer for hjertestimulering og kardial
resynkroniseringsterapi (escardio.org). I retningslinjerne henvises til OSYPKA TME gennem
publikationen af Homsi et al: Sikkerhed og gennemforlighed af magnetisk resonansbilleddannelse
af hjernen ved 1,5 Tesla hos patienter med midlertidige transmyokardiestimulerende afledninger.
Thorax- og kardiovaskuler kirurg Vo, 67, nr. 2/2019, s. 86-91.

«Derskal udvises forsigtighed, sa ledningerne ikke ved et uheld traekkes i under transport af patienten.
* OSYPKA TME ma kun forblive i kroppen i hejst 10 dage.

* Hvis man lader de midlertidige myokardieelektroder vaere implanteret i mere end 10 dage, kan
det medfere vanskeligheder eller manglende evne til at treekke afledningerne ud og/eller bladning.
* Fjernelse af OSYPKA TME'er skal udferes med stor omhu, og ber kun udferes af en erfaren leege.
 Det anbefales, at der er defibrilleringsudstyr tilgeengeligt under midlertidig indszttelse og
fjernelse af pacingledninger.

« Efter fjernelse skal patienten overvages i mindst 24 timer.

* TME® ma ikke skeres af ved thorax, men skal fjernes helt fra patienten. Produkt afskéret ved
brystet kan veere tilbejelig til migration, infektion eller betendelse.

* Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Hvis produktet genbruges, kan der opsta risiko for

skade pa grund af infektion/kontaminering og dermed forbundne konsekvenser for personalet
og/eller patienten.

« Dele af produktet kan muligvis indeholde koboltrester. Mulige kraftfremkaldende bivirkninger
skal overvejes, isa@r for sarbare patientgrupper sisom bern, gravide og ammende kvinder. For
mere information henvises til: Kovovich M, Monnot A, Kougia D, More S, Wilsey J et al.
Kreftfremkaldende farevurdering af koboltholdige legeringer i medicinsk udstyr: Gennemgang
af in vivo-undersegelser, Elseviers lovpligtig toksikologi og farmakologi 122 (2021) 104910
Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, En integreret fordel-risiko vurdering
af'koboltholdige legeringer, der anvendes i medicinsk udstyr: Implikationer for regulatoriske krav
i Den Europziske Union, Elseviers lovpligtig toksikologi og farmakologi 125 (2021) 105004
Del B: Generelle bemaerkninger og forholdsregler

B1. Bestemmelsesmaessige brugere (anvendelse og handtering)

Produktet mé kun anvendes pa et medicinsk behandlingssted, der er specieltindrettet til hjertekirurgi,
og kun af en laege og kirurgisk assistent med speciale i hjertekirurgi. Produktet ma kun anvendes,
hvis der kan garanteres en sikker anvendelse af det. Det er leegens ansvar at veelge den medicinsk
mest hensigtsmassige procedure og metode. Brugsanvisningen er udelukkende beregnet som
en generel information om héandtering af produktet. Produktet ma ikke @ndres pa nogen made.
Advarsler / generelle oplysninger / forsigtighedsforanstaltninger skal altid overholdes, selv om
der af medicinske arsager velges en anden fremgangsmade! Hvis disse ikke overholdes, kan det
medfore komplikationer og funktionsfejl!

B2. Sterilisering og opbevaring

Produkterne erblevet steriliseret med ethylenoxid. Hvis det steriliserede produkt opbevares korrekt,
kan det anvendes indtil den udlebsdato (sidste anvendelsesdato), der er angivet pa emballagen.
Opbevar det sterile produkt i originalemballagen pa et keligt, tort sted vaek fra lys ved en temperatur
pa mellem 10 °C og 25 °C.

B3. Bortskaffelse

Produktet kan vaere forurenet efter brug. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk
fare. Produktet skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med medicinsk praksis og
geeldende lokale, statslige og foderale love og bestemmelser. Overhold derfor hospitalets regler
for bortskaffelse. Alle spidse eller skarpe genstande som f.eks. néle, injektionsnale eller skalpeller,
der var en del af eller blev brugt sammen med produktet, skal bortskaffes sikkert og separat for
at undga skader og infektioner.

B4. OSYPKA AG Begrzenset garanti

OSYPKA AG garanterer, at dets produkter er fri for fabrikations- og materialefejl ved normal brug.
Denne garanti er kun gyldig for den udlebsdato, der er angivet pa produktets maerkning. Produktet
mé kun anvendes i overensstemmelse med merkningen, og ma ikke @ndres eller udsattes for
forkert brug, misbrug, uheld eller ukorrekt handtering. Korrekt handtering og godkendte metoder
til brug af produktet er beskrevet i dokumentet ,,Brugsanvisning* der folger med hvert produkt.
OSYPKA AG fraskriver sig ethvert ansvar for brug af sine produkter pa en made, der ikke er
autoriseret eller godkendt.

OSYPKA AGs ansvar i henhold til denne garanti er begraenset til udskiftning af dets produkter.
Ovenstaende garanti fralaegger sig og traeder i stedet for alle andre garantier for salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal. OSYPKA AG fraskriver sig ethvert ansvar for tilfeeldige skader
eller folgeskader, tab eller udgifter, der direkte eller indirekte opstér som folge af brugen af dette
produkt, medmindre det udtrykkeligt er fastsat i specifik lovgivning.

OSYPKA AG patager sig ikke eller bemyndiger ingen anden person til at patage sig noget andet
eller yderligere ansvar for tab, skader eller udgifter i forbindelse med dette produkt. For yderligere
oplysninger henvises til OSYPKA AGs generelle vilkér og betingelser, som kan fis hos OSYPKA
AG eller pa bagsiden af en OSYPKA AG-faktura.

B5. Indberetning af alvorlige haendelser

Brugeren af dette produkt er forpligtet til at indberette enhver alvorlig haendelse, der er sket i
forbindelse med dette apparat, til OSYPKA AG og den kompetente myndighed i sit land.

Del C: ANVENDELSESBESKRIVELSE

C1. Inspektion af produktet for brug

Produktet, emballagen og eventuelt tilbeher skal kontrolleres for skader og funktionsfejl for brug.
Produktet ma ikke anvendes, hvis der konstateres skader eller funktionsfejl. Hvis brugsanvisningen
ikke leengere er tilgengelig, kan du anmode om erstatningsdokumenter hos OSYPKA AG.
Brugsanvisningen ma forst bortskaffes, nér alle produkter i produktenheden er blevet brugt.

C2. Udpakning af produktet

Produktet skal tages ud af emballagen under sterile forhold og anvendes i et sterilt arbejdsmilje. Nar
den ydre sterile pose er blevet abnet, skal den indre sterile pose forsigtigt overfores til det sterile
arbejdsomrade. Fjern TME® en og jiggen fra den indre pose, tag hjertendlen(e) (hvis relevant) ud
af jiggen, vikl forsigtigt TME® af jiggen og tag thoraxnédlen ud. _/\/\/7
C3. Placering og fastgerelse af OSYPKA TME®..Z-modeller
Fastgor den distale ende af OSYPKA TME®..Z ved hjelp af den mindre, buede hjertenal pé det
onskede sted i hjertet i myokardiet (atrium, ventrikel). Fastgorelsen opnas i vid udstrakning som
folge af OSYPKA TME®..Z‘s zigzag-arrangement (fig. 1a, 1b).

Dermaikke anvendes en ekstra ligatur til at fastgere zigzagforankringstilbeheret. Placer denbipolare
version péd en sadan made, at kappen (hvis det er relevant) er pa og ikke i myokardiet (fig. 1b).
Skeer den distale ende af OSYPKA TME®..Z af, herunder hjertendlen.
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Fig. 1a: TME..Z,
unipolzer eller bifurkation

Fig. 1b: TME..Z,

bipolaer \

Fig. 1c: TME..Z implanteret

—_—

C4. Placering og fastgorelse af OSYPKA TME®..T-modeller

Fastgor den distale ende af OSYPKA TME®..T ved hjalp af den mindre, buede hjertenal pé det
onskede sted i hjertet i myokardiet (atrium, ventrikel).

Fastgorelsen sker i vid udstraekning ved, at forankringerne springer ud og griber ind (fig. 2a, 2b).
Spredning af forankringerne opnés ved at trekke OSYPKA TME®..T gennem hjertemusklen, indtil
forankringen kommer helt ud af myokardiet.

Treek derefter OSYPKA TME®..T forsigtigt tilbage, indtil de distale dele af forankringen stikker
ud af myokardiet. Forankringerne vil dbne sig under denne proces. Derefter trekkes OSYPKA
TME®..T igen lidt fremad, s forankringerne ikke udever noget pres pa myokardiet.

Der mé ikke anvendes en ekstra ligatur til at fastgore forankringsforbindelsen.
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Placer den bipolare version pa en sadan made, at basen er pa og ikke i myokardiet (fig. 2b).
Skeer den distale ende af, sa der er en afstand pa mindst 10 mm til ankeret.

(Den 10 mm store restsektion og en smal forbindelsesbro mellem ankeret og den proximale ende
for at sikre, at forankringen ikke skeres af og forbliver i hjertet, nir OSYPKA TME®..T fjernes.)
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Fig. 2a: TME..T,
uniplar eller bifurkation

Fig. 2b: TME..T,

bipolaer \

Fig. 2c: TME..T implanteret

C5. Placering og fastgorelse af OSYPKA TME?®..V-modeller
Fang V-endenaf OSYPKATME®..V i suturen. Der kan ogsd settes en U-stiksutur pd et vilkrligt sted
imyokardiet og fastgeres OSYPKA TME®..V s V-forbinding til den (se eksempler i fig. 3a og 3b).

=

Fig. 3a: TME..V implanteret Fig. 3b: TME..V

C6. Placering og fastgorelse af OSYPKA TME?®..L (Lokke) modellet—-<)
OSYPKA TME®..L (Lokke) fastgores ved hjelp af en ligatur med en kirurgisk trad (fig. 4a).
Suturen ber ikke settes for stramt, s8 OSYPKA TME®..L kan fjernes med et let trek efter brug.
OSYPKA TME®. L fjernes som vist i fig. 4b.

Forsigtig: For at undga skader ved fjernelse mé suturerne ikke traekkes gennem lokken (fig. 4c).

-

Fig. 4a: TME..L implanteret Fig. 4c: TME..L

Fig. 4b: TME..L
Fjernelse

C7. Placering og fastgorelse af OSYPKA TME®..S-modeller —————

Fastger den distale ende af OSYPKA TME®..S ved hjelp af den mindre, buede hjertendl pa det
onskede sted i hjertet i myokardiet (atrium, ventrikel).

Bemzerk: Afhengigt af kirurgens personlige preeferencer kan OSYPKA TME®..S forankres pé
eller i hjertemusklen pé forskellige mader med eller uden suturmateriale (f.eks. kan de udsatte
trade bejes lidt med en skalpel, efter at hjertenalen er skaret af).

C8. Tegning gennem brystkassen

For thoraxnalen ind gennem thorax og treek TME® ud, indtil der ikke opstér sterre spaendinger,
og der ikke er nogen hindringer for fastgerelsen. OSYPKA TME® kan fastgeres endnu en gang
pa thoraxens overflade.

Bemaerk: OSYPKA TME skal vare aflastet for at sikre sikker drift.

C9. Handtering af OSYPKA TME‘er med Confix

Afskeer den proximale restdel (thoraxnal og trad) af OSYPKA TME® direkte efter den proximale
ende af Confix (se fig. 5).

Confix-stik (= Confix) kan tilsluttes direkte til en OSYPKA-forleengerledning eller til OSYPKA ‘s
eksterne hjertepacemaker.

Fig. 5: Afskeering af tradrester i Confix-enden

==
=

Fig. 6 Beskyttelseskappe til Confix-stifter

Hvis TME® ikke tilsluttes en ekstern hjertepacemaker
eller forlengerledning med det samme, skal
beskyttelseskapperne (Confix-holderne) szttes over
Confix-stikket (fig. 6).

Dette beskytter Confix mod at blive berort.

C10. Handtering af OSYPKA TME®-adaptere (2 mm adaptere)

TME® 2mm-adaptere skal bruges til alle OSYPKA TME®-modeller uden Confix-stik (stifter). Brug
en adapter til hver tradstrengen: 1 adapter til unipolaere OSYPKA TME®-modeller, 2 adaptere til
bipolaere OSYPKA TME®-modeller og 4 adaptere til 4-polede OSYPKA TME®-modeller. Der
medfelger et passende antal adaptere i hver pakke.

Sker thoraxnélen af ved at skaere gennem den blottede litzetrad i en afstand af 1,5 cm fra isoleringen.
Forsigtig: Serg for, at du kun rerer ved OSYPKA TME® og adapterstiften med handsker.

Sat den enkelte litzetrad ind gennem hullet i adapterstiften (fig. 7a). Skub stiften med litzetraden
helt ind i adapteren (fig. 7b). Treek heetten over adapterens bageste ende (fig. 7¢). Forbind nu
adapteren med en OSYPKA ekstern pacemaker eller et kabel i henhold til brugsanvisningen. Hvis
TMEP® ikke er i brug, skal adapterkappen trakkes over stiften (fig. 7d).

Forsigtig: OSYPKA TME-adaptere® leveres kun med OSYPKA TME-elektroder uden Confix og
kan kun anvendes med OSYPKA TME-elektroder® uden Confix.

Fig. 7a-7d: Fastgerelse af 2 mm-adaptere til litzetrdd

C11. Tilslutning af TME® til en ekstern hjertestimulator / forleengerkabel
Tilslut den proximale ende pdA OSYPKA TME® med enten en 2 mm adapter eller Confix-stift
direkte eller ved hjelp af en OSYPKA-forleengerledning (f.eks. D2-SP, D2P-SP) til en ekstern
OSYPKA-hjerte pacemaker. Folg venligst brugsanvisningen for den eksterne hjertepacemaker
og for forleengelsesledningen.

Forsigtig: OSYPKA TME'ere ma kun anvendes sammen med eksterne OSYPK A-hjertestimulatorer
(f.eks. PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) og de tilsvarende OSYPKA-forbindelsesledninger.
Brugsanvisningen for de pagaeldende produkter skal under alle omsteendigheder folges.
Forsigtig: OSYPKA TME'er ma under ingen omstendigheder tilsluttes til den eksterne pacemaker
med fritliggende ledninger - uden adapter eller uden Confix - under nogen omstandigheder. (Der
kan forekomme stimulering eller foleforstyrrelser, hvis kun den blottede ledning er tilsluttet).
Bemeerk: Eftertilslutningaf OSYPKA TME®, og nér brystkassen stadig er dben, skal dukontrollere
placeringen af tilbeheret, folelsen og stimuleringstersklen. Hvis det ikke er muligt at generere
stimuleringsterskelverdierne eller folelsestersklerne, skal OSYPK A TME® tilsluttes med omvendt
polaritet til den eksterne hjertepacemaker. Brug en ny OSYPKA TME® p4 et nyt sted pa hjertet,
hvis det efterfolgende stadig ikke er muligt at fole/ stimulere.

ci2. Postoperativ pacing

Postoperativ pacing skal faciliteres i henhold til de gaeldende retningslinjer og i henhold til IFU'en
for det eksterne udstyr.

Bemzerk: Pacing- og sensorterskelvaerdier skal kontrolleres regelmassigt, og om nedvendigt
skal de justeres.

C13. MRI-undersogelser

Bemzerk: Produktet ma IKKE anvendes ved MR-undersegelser. Eksponering for magnetiske felter
kan forarsage produkt- og veevsopvarmning, hvilket kan fore til svigt af produktets pacing- og
sansefunktion. Se venligst 2021 ESC-retningslinjerne om hjertestimulering for yderligere information
om handtering af patienter med pacingledninger, der kreever en MRI : 2021 ESC-retningslinjer
for hjertestimulering og kardial resynkroniseringsterapi (escardio.org).

C14. Pleje af enheden, nar den ikke er i brug

Hvis patienten ikke har brug for mere hjertestimulering i en midlertidig periode, kan OSYPKA
TME'erne frakobles fra den eksterne pacemaker. Nar de ikke er i brug, kan TME'erne let fastgores pa
patientens hud med en medicinsk tape for at undga, at litzetradene vikler sig sammen. Tilslutningerne
skal beskyttes mod berering ved at pasatte beskyttelseskapperne.

Bemzrk: I TME®-modeller med 2 mm adapter: Fjern ikke 2 mm adaptere fra ledningen!
Forsigtig: Sorg for, at du kun rerer ved adapterne eller Confix pd OSYPKA TME'erne med handsker.
Det elektrostatiske potentiale mellem brugeren og patienten skal udlignes, for du handterer den
eksterne hjertepacemaker eller OSYPKA TME'erne, f.eks. ved at rore patienten i en vis afstand
fra OSYPKA TME'erne.

C15. Fjernelse af OSYPKA TME

Nir patienten ikke laengere har brug for yderligere hjertestimulering, skal OSYPKA TME'erne
fjernes ved at treekke forsigtigt i enderne af TME®. TME mé ikke skeeres af ved brystkassen. Efter
fjernelse skal patienterne overvages i mindst 24 timer.

Forsigtig: OSYPKA TME skal fjernes senest efter 10 dage. Der kan opsta komplikationer, hvis
TME'erne forbliver pé stedet i mere end 10 dage.

Forsigtig: Ver opmearksom pa folgende fremgangsmade ved fjernelse af multipoleere OSYPKA
TME®-modeller for at undga irritation under fjernelsen: Treek forsigtigt hver enkelt litzetrad et
par centimeter ud for at frigere fastgerelsen til hjertemusklen. OSYPKA TME® kan derefter
treekkes helt ud.

Kayttdohjeet
TME® 0sYPKA tilapaiset sydanlihaselektrodit (TME)

Varoitus: Lue ndmé ohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoa.
UDI:  Yleisié turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia koskevat tiedot ovat julkisesti saatavilla
osoitteessa
https://ec.europa.cu
Perus UDI-DI: 4044508 TMEBV
SSCP: Turvallisuutta ja suorituskykyé koskeva yhteenveto on julkisesti saatavilla osoitteessa
https://ec.europa.cu/tools/eudamed/#/screen/home
Jos tiedot eivit ole EUDAMEDissa, ne on pyynnosti saatettava yleison saataville.
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Osa A: Tuotteen kuvaus

A1. Laitteen kuvaus
OSYPKA TME®-tilapdinen sydénlihaselektrodi on laite, joka koostuu joustavista eristetyistd
sahkdjohtimista, joiden toinen pad on kytketty ulkoiseen syddmentahdistin-pulssigeneraattoriin ja
toinen pad syddmeen. Laitettakéytetddn tahdistussdhkodrsykkeen vilittimiseen pulssigeneraattorista
syddameen ja/tai sydamen sahkoisen signaalin vilittdmiseen pulssigeneraattoriin.
Johtimet tai johdot ovat tyypillisesti 60 tai 220 cm pitkid, ja ne voidaan kiinnittdd sydaimeen joko
ompeleella (V-ja Loop-kiinnitys) tai suoraan kiinnitetylld sydanneulalla (kiinnitystyyppi Z, T ja S).
Sydédnneula katkaistaan kiinnittdmisen jélkeen ja hdvitetdén. Rintaneulaa kdytetdan johtimien
johtamiseen potilaan kehon ulkopuolelle, jotta ne voidaan liittdd ulkoiseen pulssigeneraattoriin.
Rintakehin neula(t) hivitetddn myos tdimén jalkeen.
OSYPKA TME toimitetaan unipolaarisena, bipolaarisena haarautuvana, bipolaarisena,
nelinapaisena ja kaksinapaisena versiona. Ulkoiseen syddmentahdistimeen tai kaapeliin on kaksi
liitdntdvaihtoehtoa: 2 mm:n sovittimella tai Confixilla. Esiasennetut Confix-liittimet voidaan
liittdd suoraan jatkojohtimeen tai sydimentahdistimeen sen jilkeen, kun rintaneula on katkaistu.
Laite toimitetaan steriilind, ei-pyrogeenisena ja on tarkoitettu vain kertakayttoon.
Yleinen nimi: Tahdistusjohto, tahdistuslanka, sydanlanka, tahdistuselektrodi.
Laitteen nimi / toiminimi: TME®: Viliaikainen sydénlihaselektrodi
A2, Vaihtoehdot

Yleiskatsaus OSYPKA TME® -tahdistuslankatyyppien yleisiin ominaisuuksiin:

Napaisuus Pituudet | Kiinnitys- | Rinta- | Sydéin- Yhteys
tyyppi k ehiin | neulan
neulan | halkaisija
muoto
OSYPKA | Yksinapai- 60-250 cm | Siksak Kaareva | 0,30-0,46 | 2 mm
TME nen, Piikit tai mm sovitin,
kaksinapainen, Vekoukku | suora Confix-
nelinapainen Silmukka tappi
Suora
A3. Tarvikkeet
Seuraavat ovat tarvikkeita EU/VO 2017/745 2 artiklan 2 kohdan mukaisesti:
Siséltyyy minkétyyppisessi TME-steriiliin pakkaukseen
Tarvike TME yksina- TME yksina- TME kaksina- TME
i ini valkoi- painen nelinapainen
litz-johto nen litz-johto
2 mm sovitin Ix - Ix 2x
sininen
2 mm sovitin - 1x 1x 2x
valkoinen
A4. Yhdistelméat muiden ldékinnéllisten laitteiden kanssa

TME®-tahdistusjohdot on kehitetty toimimaan OSYPKA PACE101H-, PACE 203H-, PACE300-
tai DefiPace™-laitteiden kanssa, joissa on 2 mm:n adapterit, Confix Pin ja liitédntékaapelit, kuten
OSYPKA D2-SP- ja OSYPKA D2-PSP -liitdntékaapelit. Jos TME®:ssd on 2 mm:n adapterit,
adapterit sisdltyvit TME®-pakkaukseen.

Kaapelit
Osanu mero Tuotteen nimi Kuvaus Pituus
81973 D2-SP TME-liitantikaapeli 2,5m
81986BL D2P-SP TME-liitintdkaapeli sininen 2,5m
81986WS D2P-SP TME-liitantdkaapeli valkoinen | 2,5 m
81975-3 D2-SP-sovitin D2-SP-kaapeli 3cm
81975-5 5cm
81975-10 10 cm
Ulkoiset laitteet
Osanu mero Tuotteen nimi Kuvaus
61216 OSYPKA PACE101H | Ulkoinen tahdistin yksikammioinen
61225 OSYPKA PACE203H Ulkoinen tahdistin kaksikammioinen
61225-ST
61227 OSYPKA PACE300 Ulkoinen syddmentahdistin,
61227-ST kolmikammioinen, CRT
61228 DefiPace Ulkoinen syddmentahdistin,
kolmikammioinen,
eteisen kaksoistahdistin ja CV-tahdistin
A5. Kéyttotarkoitus

Tilapaiset OSYPKA TME®-sydénlihaselektrodit on tarkoitettu syddamen tilapdiseen stimulaatioon
ja/tai syddmen kammioiden tunnistamiseen sydinleikkauksen jdlkeen yhdessd ulkoisen
syddmentahdistimen kanssa liitintikaapelilla tai ilman siti.

A6. Kayttotarkoitus (= kdyttéaihe)

OSYPKA TME:t on tarkoitettu syddmen tilapdiseen tahdistukseen ja tunnistamiseen
sydanleikkauksen jélkeen estiméin postoperatiivinen bradykardia ja johtumishéiriot.

AT7. Potilasvéestd

Tilapéiset OSYPKATME® -sydinlihaselektrodit on tarkoitettu kaikille aikuis- ja lapsipotilaille, jotka
ladkari katsoo sopiviksi. OSYPKA TME:iden kiyttd on vasta-aiheista, jos pysyvé sydamentahdistin
tai sisdinen kardioverterilaite (ICD) on jo istutettu.

A8. Odotettu kliininen hy6ty

OSYPKA TME®:114 on seuraavat kliiniset edut:

« Leikkauksen jélkeisen potilaan tahdistusta/tunnistusta koskevan toimenpiteen avulla voidaan
ehkdistd bradykardiaa ja sen haitallisia sivuvaikutuksia (esim. hemodynaaminen epivakaus)
leikkauksen jélkeisessd potilaassa.

A9. Vasta-aiheet

OSYPKA TME:iden kiyttd on vasta-aiheista, jos pysyvéd syddmentahdistin tai sisdinen
kardioverterilaite (ICD) onjo istutettu. Potilaan erityinen terveydentila ja anatomia voivat kuitenkin
méadritd ladkarin kdyttamit elektrodit ja implantointimenettelyn. OSYPKA TME:td ei saa kayttda
kammiodefibrillaatioon tai kardioversioon.

A10. Mahdollisetkomplikaatiot/haittavaikutukset

* Sydédmen rytmihéiriot

« Bradykardia

« Rei‘itys

* Pneumothorax (keuhkorinta)

* Hemothorax (veririnta)

* Luustolihasten ja hermojen stimulaatio

« Merkittdvé verenvuoto / verenvuoto ja tamponaatio erityisesti poiston aikana

« Infektio, tulehdus

A1, Varoitukset/varotoimet

* OSYPKA TME:n saa istuttaa vain kokenut, koulutettu hoitohenkilokunta.

* TME®:t steriloidaan etyleenioksidilla ennen ldhettamistd. TME®:té ei saa steriloida uudelleen.
Vanhentuneet tuotteet on havitettava.

« Pakkaus on tarkastettava ennen kayttod. Jos sinetti tai pakkaus on vaurioitunut, ota yhteys
paikalliseen OSYPKA-edustajaan.

« Tuotteen kéytto steriileissd olosuhteissa.

« Tahdistusjohdot luovat suoran, matalaresistanssisen virtapolun potilaan sydameen, mikd voi
aiheuttaa rytmihdirioitd, kuten eteisvérindd. Tdmdn vuoksi potilaan vilittoméssd ldheisyydessi
kaytettdvien, verkkovirralla toimivien laitteiden osalta on tirkedd toimia sahkoladkintélaitteita
koskevien ohjeiden mukaisesti, jotta estetdan virran vuotaminen sydameen.

« Potilaan laheisyydessd kdytettavit verkkovirtaiset laitteet on maadoitettava asianmukaisesti.

« Viltd koskemasta tuotteen eristiméttomiin osiin (esim. liitettdessd litz-johdon eristaiméatonta
osaa sovittimeen) paljain kdsin tai antamalla niiden joutua kosketuksiin sdhkod johtavien tai
kosteiden pintojen kanssa.

« Staattisen siahkon lahteet on pidettédva poissa stimulaatiojarjestelmésta.

* On huolehdittava siitd, ettd leikkauspdytd ja kaikki kéytetyt sihkolaitteet on riittédvasti ja
keskitetysti maadoitettu.

« Potilaan jatkuvaa, erillisti EKG-seurantaa suositellaan, kun stimuloidaan OSYPKA TME:n
avulla, koska stimulaatiokynnyksen merkittivd nousu ja tuntemuksen menetys ovat mahdollisia.
¢ TME:hen liitettyjen laitteiden on oltava IEC 60601-1-1, tyyppi CF, mukaisia. Noudata
asiaankuuluvia kdyttohjeita, kun kytket ja kéytét ulkoisia laitteita (esim. OSYPKA Pace203H,
OSYPKA Pace300).

» Tuote ei sovellu kammiodefibrillaatioon tai sdhkoiseen kardioversioon. Tdmén tuotteen
kaytto defibrillaatioon ulkoisella defibrillaattorilla voi johtaa toiminnan menetykseen ja arpien
muodostumiseen.

« Ulkoisella defibrillaattorilla suoritettavan defibrillaation aikana OSYPK A TME:hen ei saa koskea.
« Viltd vahingoittamasta OSYPKA TME:td RF-kirurgisia laitteita kdyttamalla.
*OSYPKATME®:t4, joka vaatii 2 mm sovittimet (mukana pakkauksessa), ei saa misséén tapauksessa
liittad ulkoiseen syddmentahdistimeen ilman sovitinta. Stimulaatio- tai anturihévioité voi esiintyd,
jos vain paljaana oleva johto on kytketty.

« Neuloja on kisiteltédva varoen, eiké niitd saa taivuttaa enempéa.

« On tirkedd, ettd elektrodeja ei aseteta rasvaiseen sydankudokseen tai kudokseen, joka on
vaurioitunut esimerkiksi aikaisemman sydéaninfarktin vuoksi.

« Potilaat, joilla on OSYPKA TME, eivit saa altistua merkittdville sahko- tai magneettikentille
(esim. magneettikuvaus). Altistuminen magneettikentille voi aiheuttaa tuotteen ja kudoksen
lampidmistéd, miké voi johtaa tuotteen tahdistus- ja tunnistustoiminnon pettdmiseen. Katso 2021
ESC -ohjeistuksesta syddmentahdistusta varten lisitietoja, kuinka kasitelldén potilaita, joilla on
tahdistusjohtoja ja jotka tarvitsevat MRI:td: 2021 ESC -ohjeet sydantahdistuksesta ja syddmen
uudelleensynkronisointihoidosta (escardio.org). Ohjeistuksessa viitataan OSYPKA TME:hen Homsi
et al -julkaisun kautta: Safety and Feasibility of Magentic Resonance imaging of the Brain at 1,5
Tesla in Patients with Temporary Transmyocardial Pacing leads. Thoracic and Cardiovascular
Surgeon Vo, 67, nro 2/2019, sivut 86-91.

« On varottava, ettd johtoja ei vahingossa vedeté potilaan kuljetuksen aikana.

* OSYPKA TME:t voivat olla elimistdssd enintdén 10 pdivaa.

« Viliaikaisten sydanlihaselektrodien jittiminen implantoituna yli 10 péiviksi voi aiheuttaa
vaikeuksia tai kyvyttomyyttd poistaa johtimia ja/tai verenvuotoa.

* OSYPKA TME:iden poisto on suoritettava erittdin varovasti ja toimenpiteen saa suorittaa vain
kokenut laakari.

« On suositeltavaa, ettd defibrillointilaitteet ovat valmiina tilapdisen tahdistinjohdon asettamisen
ja poistamisen aikana.

« Poistamisen jéilkeen potilaita on seurattava vahintdén 24 tunnin ajan.

* TME® :ti ei saa katkaista rintakehésté, vaan se on poistettava kokonaan potilaasta. Rintakehdn
kohdalta leikattu tuote saattaa siirtya.

« Tuote on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Henkilokunnalle ja/tai potilaalle voi aiheutua infektiosta/
kontaminaatiosta johtuvia mahdollisia haittoja ja niihin liittyvid seurauksia, jos tuotetta kiytetién
uudelleen.

 Tuotteen osat voivat sisdltdd kobolttijadmid. Mahdolliset karsinogeeniset vaikutukset tulee
huomioida, erityisesti haavoittuvilla potilasryhmilld, kuten lapset tai raskaana olevat ja imettavit
naiset. Lue lisétietoja seuraavista: Kovovich M, Monnot A, Kougia D, More S, Wilsey J et al.
Carcinogenic hazard assessment of cobalt-containing alloys in medical devices: Review of in vivo
studies, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 122 (2021) 104910

Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, An integrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004
Osa B: Yleiset huomautukset ja varotoimet

B1. Kayttotarkoitus (kaytto ja kasittely)

Tuotetta saa kdyttdd vain ladketieteellisessd hoitolaitoksessa, joka on erityisesti perustettu
sydankirurgiaa varten, ja vain sydankirurgiaan erikoistuneen lddkérin ja kirurgisen avustajan
toimesta. Tuotetta saa kéyttdd vain, jos sen turvallinen kéyttd voidaan taata. Ladkérin vastuulla
on valita ladketieteellisesti asianmukainen toimenpide ja menetelmé. Kayttdohjeet on tarkoitettu
pelkistian yleiseksi informaatioksi tuotteen kasittelystd. Tuotetta ei saa muuttaa milldén tavalla.
Varoituksia/yleisid tietoja/ varotoimenpiteitd on ainanoudatettava, vaikka laéketieteellisistd syistd
valittaisiinkin poikkeava menettely! Niiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa komplikaatioita
ja toimintahdirioita!

B2. Sterilointi ja varastointi

Tuotteet on steriloitu eteenioksidilla. Jos steriloitua tuotetta sdilytetdén oikein, sitd voidaan
kayttdad pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen kayttopdivddn asti. Sdilytd steriili tuote
alkuperdispakkauksessa viiledssd, kuivassa ja valolta suojatussa paikassa 10-25 °C:n lampétilassa.
B3. Héavittdminen

Tuote voi saastua kiyton jilkeen. Kayton jilkeen timé tuote voi olla mahdollinen biovaara.
Kaisittele ja havitd ladketieteellisten kdytantdjen ja sovellettavien paikallisten, osavaltioiden ja
liittovaltion sdantdjen mukaisesti. lait ja asetukset. Tdstd syystd noudata sairaalasi havittdmista
koskevia madrayksid. Kaikki terdvit tai terdvit esineet, kuten neulat, injektioneulat tai skalpellit,
jotka ovat olleet osa tuotetta tai joita on kdytetty sen kanssa, on hévitettdva turvallisesti ja erikseen
loukkaantumisten ja infektioiden vilttamiseksi.
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B4. OSYPKA AG:n rajoitettu takuu

OSYPKAAG takaa, ettid sen tuotteissa ei ole valmistus- ja materiaalivirheitd normaalissa kidytossa.
Téama takuu on voimassa vain ennen tuotteen etiketissé ilmoitettua padttymispdivaa. Tuotetta saa
kayttad vain merkintdjen mukaisesti, eiké sitd saa muuttaa tai altistaa vadrinkaytolle, vaarinkéytolle,
onnettomuudelle tai epdasianmukaiselle kdsittelylle. Tuotteen asianmukainen ksittely ja hyviksytyt
kéyttotavat on kuvattu kunkin tuotteen mukana toimitettavassa “Kdyttoohjeet”-asiakirjassa.
OSYPKAAG kieltdytyy kaikesta vastuusta ja korvausvastuusta, jos sen tuotteita kidytetdan muulla
kuin sallitulla tai hyviksytylld tavalla.

OSYPKA AG:n tdmén takuun mukainen vastuu rajoittuu sen tuotteiden vaihtamiseen. Edelld
mainittu takuu sulkee pois kaikki muut takuut, jotka koskevat myyntikelpoisuutta tai soveltuvuutta
tiettyyn tarkoitukseen, ja korvaa ne. OSYPKA AG kieltdytyy kaikesta vastuusta satunnaisista tai
vilillisistd vahingoista, menetyksistd tai kuluista, jotka aiheutuvat suoraan tai vilillisesti tdimén
tuotteen kaytostd, ellei erityislainsaddanndssd nimenomaisesti toisin sdddeta.

OSYPKA AG ei ota eikd anna kenenkd&n muun henkil6n ottaa vastuuta mistidn muusta tai
lisdvastuusta, joka liittyy tdhén tuotteeseen liittyviin menetyksiin, vahinkoihin tai kustannuksiin.
Lisitietoja on OSYPKA AG:n yleisissd kédyttoehdoissa, jotka ovat saatavissa OSYPKA AG:lti tai
OSYPKA AG:n laskun kdéntopuolella.

BS. Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

Téamén tuotteen kdyttdja on velvollinen ilmoittamaan OSYPKA AG:lle ja maansa toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikista vakavista vaaratilanteista, jotka liittyvit tahén laitteeseen.

OsaC:  KAYTTOOHJEET

C1. Tuotteen tarkastus ennen kaytt6a

Tuote, pakkaus ja mahdolliset lisdvarusteet on tarkastettava vaurioiden ja toimintahéirididen varalta
ennen kdyttod. Tuotetta ei saa kdyttdd, jos siind on vaurioita tai toimintahdirioitd. Jos kdyttoohjeita
ei ole endd saatavilla, voit pyytdd korvaavia ohjeita OSYPKA AG:ltd. Kéyttdohjeet saa havittaa
vasta, kun kaikki tuoteyksikon tuotteet on kaytetty.

C2. Tuotteen purkaminen pakkauksesta

Tuote on poistettava pakkauksestaan steriileissd olosuhteissa ja sitd on kaytettdva steriilissd
tyOympiristossd. Kun ulompi steriili pussi on avattu, sisempi steriili pussi on siirrettdvd varovasti
steriiliin tydtilaan. Poista TME® ja jigi sisdisestd pussista, irrota syddnneula(t) (tarvittaessa) jigista,
kelaa TME® varovasti irti jigisté ja irrota thorax-neula.

C3. OSYPKA TME..®..Z-mallien sijoittaminen ja kiinnittaminen

Kiinnitdi OSYPKA TME®..Z:n distaalinen pdi pienemmélld, kaarevalla sydénneulalla sydéimen
haluttuun kohtaan sydanlihaksessa (eteinen, kammio). Kiinnitys onnistuu suurelta osin OSYPKA
TME®..Z:n siksakmaisen asettelun ansiosta (kuvat 1a, 1b).

Ala kiyta ylimasraistd sidontalenkkid siksak-ankkurointikiinnikkeen kiinnittimiseen. Aseta
bipolaarinen versio siten, ettd runko (mikéli sovellettavissa) on sydénlihaksen pailld eikd sen
sisélld (kuva 1b).

Katkaise OSYPKA TME®..Z:n distaalinen péé sydénneula mukaan lukien.
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Kuva 1b: TME..Z,

kaksinapainen \

Kuva 1c TME..Z istutettuna
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C4. OSYPKA TME?®..T -mallien sijoittaminen ja kiinnittaminen

Kiinnitdi OSYPKA TME®..T:n distaalinen pdd pienemmilld, kaarevalla sydénneulalla sydimen
haluttuun kohtaan sydénlihaksessa (eteinen, kammio).

Kiinnittyminen tapahtuu suurelta osin ankkureiden levittimisen ja kiinnittymisen seurauksena
(kuvat 2a ja 2b).

Ankkurit levitetddn vetdmillda OSYPKA TME®..T -ankkuri sydénlihaksen lépi, kunnes ankkuri
nousee kokonaan ulos sydinlihaksesta.

Témin jédlkeen OSYPKA TME®..T vedetiin varovasti taaksepiin, kunnes ankkureiden distaaliset
osat juuri ja juuri tyontyvit ulos sydénlihaksesta. Ankkurit avautuvat tissé prosessissa. Veda sitten
OSYPKATME®..T:tijilleen hieman eteenpiin, jotta ankkurit eivit aiheuta painetta sydénlihakseen.
Ald kiytd ylimasraistd ligatuuria ankkurikiinnityksen kiinnittimiseen.

Aseta bipolaarinen versio siten, ettd runko on sydanlihaksen paalld eikd sen sisélld (kuva 2b).
Katkaise distaalinen péa pois jéttden vahintadn 10 mm:n vélys ankkuriin.

(10 mm:n jadnnososa ja kapea yhdyssilta ankkurin ja proksimaalisen kiinnityskohdan vililld)
lopussa varmistetaan, ettd ankkuri ei irtoa ja jid syddmeen, kun OSYPKA TME®..T poistetaan.)

Kuva 1a: TME..Z,
yksipolaarinen tai
haarautuva.

\
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Kuva 2a TME..T, Kuva 2b: TME..T,
yksi- tai kaksihaarainen TME  kaksinapainen \

Kuva 2c: TME..T istutettuna
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C5. OSYPKA TME?®..V -mallien sijoittaminen ja kiinnittaminen

OSYPKA TME®..V:n V-péd napataan kiinni kukkaronnydriompeleeseen. Voit myds asettaa U-
ompeleen mihin tahansa haluttuun kohtaan sydénlihaksessa ja kiinnittdd OSYPKA TME®..V:n
V-kiinnikkeen siihen (ks. esimerkit kuvissa 3a, 3b).

St

Kuva 3b: TME..V

Kuva 3a: TME..V istutettuna

C6. OSYPKA TME?®..L (Loop) -mallien sijoittaminen ja kiinnittiminen C
OSYPKA TME®..L (Loop) kiinnitetdén kirurgisella langalla varustetulla ligatuurilla (kuva 4a).
Ompeleen ei pitiisi olla liian tiukka, jotta OSYPKA TME®..L voidaan poistaa varovasti vetimélld
kiyton jalkeen. OSYPKA TME®..L poistetaan kuvan 4b mukaisesti.

Varoitus: Ali vedi ompeletta silmukan lpi, jotta viltetisin loukkaantuminen poiston aikana
(kuva 4c).

j

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

Kuva 4b: TME L
Poistaminen

C7. OSYPKA TME?®..S-mallien sijoittaminen ja kiinnittaminen

Kiinnitd OSYPKA TME®..S:n distaalinen pdd pienemmilld, kaarevalla sydinneulalla sydimen
haluttuun kohtaan sydénlihaksessa (eteinen, kammio).

Huomautus: Kirurgin henkilokohtaisista mieltymyksisté riippuen OSYPKA TME®..S voidaan
ankkuroida sydinlihakseen tai syddnlihakseen eri tavoin ompelumateriaalin kanssa tai ilman (esim.
paljaatsidikeislangat voidaan taivuttaa hieman skalpellilla sen jélkeen, kun syddnneula on katkaistu).
C8. Piirustus rintakehan lapi

Tyonni rintakehéneula rintakehin lépi ja vedd TME®:td ulos, kunnes ei esiinny suurta jénnitysté
eiké kiinnitysté haittaa mikddn. OSYPKA TME® voidaan kiinnittdd vield kerran rintakehin pinnalle.
Huomautus: OSYPKA TME:n on oltava vedonpoistettu turvallisen kidyton varmistamiseksi.
Co. OSYPKA TME:iden kasittely Confixin kanssa

Katkaise OSYPKA TME®:n proksimaalinen jéédnndsosa (rintaneula ja lanka) suoraan Confixin
proksimaalisen péédn jédlkeen (ks. kuva 5).

Confix-liittimet (= Confix) voidaan liittdd suoraan OSYPKA-jatkojohtimeen tai OSYPKA:n
ulkoiseen syddmentahdistimeen.

X

Kuva 5 J&évén langan katkaiseminen Confix-péésta.

==
==

Kuva 6 Confix-nastojen suojakorkki
C10. OSYPKA TME®-sovittimien kasittely (2 mm:n sovittimet)
TME®2mm-adaptereita kiytetidn kaikkiin OSYPKA TME®-malleihin, joissa ei ole Confix-liittimié
(nastoja). Kéytd yhtd sovitinta kutakin séikeislankaa kohden: 1 sovitin unipolaarisiin OSYPKA
TME?® - malleihin, 2 sovitinta bipolaarisiin OSYPKA TME® -malleihin ja4 sovitinta nelipolaarisiin
OSYPKA TME® - malleihin. Kussakin pakkauksessa on sopiva mdiré sovittimia.
Katkaise thorax-neula katkaisemalla paljaana oleva litz-lanka 1,5 cm:n etdisyydeltd eristyksesta.
Varoitus: Varmista, ettid kosketat OSYPKA TME®:ti ja sovittimen tappia vain késineilla.
Tyonné yksittdinen litz-lankasdie sovitintapin reidn lapi (kuva 7a). Tyonni tappi, jossa on litz-johto,
sovittimeen (kuva 7b). Vedi korkki sovittimen takapaéhén (kuva 7¢). Kytke nyt sovitin OSYPKA:n
ulkoiseen tahdistimeen tai kaapeliin kéyttdohjeiden mukaisesti. Jos TME® ei ole kiytdssi, veda
sovittimen korkki tapin paélle (kuva 7d).
Varoitus: OSYPKA TME®-adaptereita toimitetaan vain, ja niitd voidaan kiyttid vain OSYPKA
TME® - elektrodien kanssa ilman Confixia.

JosTME®:tdeioleliitetty ulkoiseensyddmentahdistimeen
tai jatkojohtimeen vélittomasti, liu‘uta suojakorkit
(Confix-pidikkeet) Confix-liittimen péille (kuva 6).
Tama suojaa Confixia koskettamiselta.
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Kuva 7d

Kuva 7a-7d: 2 mm:n sovittimien kiinnittdminen litterointilankoihin

C11. TME®:n liittdminen ulkoiseen sydamentahdistimeen / jatkokaapeli

Liitd OSYPKATME®:n proksimaalinen péi, jossa on joko 2 mm:n adapteri tai Confix-tappi, suoraan
tai OSYPKA-jatkojohdon (esim. D2-SP, D2P-SP) avullaulkoiseen OSY PKA-sydédmentahdistimeen.
Noudata ulkoisen sydédmentahdistimen ja jatkojohdon kéyttoohjeita.

Varoitus: OSYPKA TME:ti saa kéyttdd vain ulkoisten OSYPKA-sydantahdistimien (kuten PACE
101H, PACE 203H, PACE 300) ja vastaavien OSY PK A-liitosjohtojen kanssa. Kyseisten tuotteiden
kéyttoohjeita on aina noudatettava.

Varoitus: OSYPKA TME:itd ei saa missdén olosuhteissa liittdd ulkoiseen syddmentahdistimeen
paljaillajohdoilla—ilman sovitinta tai ilman Confixia. (Stimulaatio tai tuntoaistimusten hdvidminen
voi tapahtua, jos vain paljaana oleva johto on kytketty).

Huomautus: Kunoletliittinyt OSYPKA TME®:n ja kun rintakehd on vield auki, tarkista kiinnityksen
asento, tunne ja drsykekynnys. Jos stimulaatio- tai tuntokynnyksié ei saada onnistuneesti aikaan,
kytke OSYPKA TME® kéinteiselld napaisuudella ulkoiseen sydimentahdistimeen. Kéyté uutta
OSYPKA TME®:td uuteen paikkaan sydédmessi, jos aistimus/stimulaatio ei vieldkdin onnistu.
C12. Leikkauksen jalkeinen tahdistus

Leikkauksen jélkeinen tahdistus on toteutettava nykyisten ohjeiden ja ulkoisten laitteiden
kéyttoohjeiden mukaisesti.

Huomautus: Tahdistus- ja tunnistuskynnykset on tarkistettava péivittdin ja niitd on tarvittaessa
sdddettdva.

C13. MRI-tutkimukset

Huomautus: Tuotetta EI SAAkdyttdd MRI-tutkimusten aikana. Altistuminen magneettikentille voi
aiheuttaa tuotteen ja kudoksen lampi&misté, miké voi johtaa tuotteen tahdistus- ja tunnistustoiminnon
pettdmiseen. Katso 2021 ESC -ohjeistuksesta syddmentahdistusta varten lisétietoja, kuinka
késitellddn potilaita, joilla on tahdistusjohtoja ja jotka tarvitsevat MRI:td: 2021 ESC -ohjeet
sydéntahdistuksesta ja sydimen uudelleensynkronisointihoidosta (escardio.org).

C14. Varovaisuus, kun laitetta ei kdyteta

Jospotilas ei tarvitse syddnstimulaatiota véliaikaisesti, OSYPKA TME:t voidaan irrottaa ulkoisesta
syddmentahdistimesta. Kun TME:t eivit ole kdytdssé, ne voidaan helposti kiinnittdd potilaan ihoon
ladkinnélliselld nauhalla, jotta viltytddn litz-johtojen sotkeutumiselta. Liitdnndt on suojattava
kosketukselta kiinnittdmélld suojakorkit.

Huomautus: TME®*-malleissa, joissa on 2 mm:n sovitin: Al irrota 2mm-adapteria johdosta!
Varoitus: Varmista, ettd kosketat OSYPKA TME:n sovittimia tai Confixia vain kdsineilld. Kayttdjan
japotilaan vilinen sdhkdstaattinen potentiaali on tasattava ennen ulkoisen sydédmentahdistimen tai
OSYPKA TME:n kisittelyd esimerkiksi koskettamalla potilasta jonkin matkan padssd OSYPKA
TME:sti.

C15. OSYPKA TME:iden poistaminen

Kun potilas ei endi tarvitse sydanstimulaatiota, poista OSYPKA TME:t

vetdmailld varovasti TME®™:n pdistdi. TME:td ei saa katkaista rintakehdn kohdalta. Poistamisen
jélkeen potilaita on seurattava vihintddn 24 tunnin ajan.

Varoitus: OSYPKA TME:t on poistettava viimeistddn 10 pdivan kuluttua. Komplikaatioita voi
syntyéd, jos TME:t pysyvit paikoillaan yli 10 pdivéa.

Varoitus: Huomioi seuraava ldhestymistapa monipolaaristen OSYPKA TME®-mallien irrottamiseen,
jottaviltit drsytyksen poistamisen aikana: Vedd varovasti kutakin yksittéisté piikkilankaa muutama
senttimetri ulos, jotta kiinnitys sydinlihakseen irtoaa. Témin jilkeen OSYPKA TME® voidaan
vetdd kokonaan ulos.

Oényieg xpriong
TM E® Mpoowpivd nAektpodia Tou puokapdiov (TME)

Mpocoyn: Awfdaote TPOGEKTIKG AVTES TIG 00NYiES TPOTOV YPNGLUOTOMGETE TO TPOIOV.
UDIL:  ITAnpogopieg oeTikd pe TIG YEVIKEG AMOUTHGELS AGPALELRS Kot ETBOGEDV gfvar
Swabéoipeg 6o Koo ot devhvvon
https://ec.europa.eu.
Boaowd avayvopiotikd UDI-DI: 4044508 TMEBV
SSCP: H mepilnym g acpdretag kot tov emddoewv eival Stebiciun 6o koo ot devbuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Eav dev vapyovv oty EUDAMED, ot minpogopieg dwatibevtor 610 koo Katdmy
OLTHHOTOG.

Mépog A: Meplypadn Tov TPoiovtog
A1. Mepypadr CLOKELVNG

To mpocwpvd pvokapdiokd nhexktpddio OSYPKA TME® givar o cuokevn mov amoteleitor omd
EOKOUTTOVG HOVOUEVOVS NAEKTPIKOVG 0y®YOVG HE TO VO AKPO VO GUVIEETOL IE ML EEMTEPIKT
YevViTple TOARDV Ppoatodotn Kot To GAAo Gkpo va epappdletar oty Kapdd. H cvokevn
APNCLHOTOETAL Y10 T HETAd0oN VOGS Prpatodotikod nhekTpikol epedicpatog amd ) yevviTpia
TOALOV GTNV KOPSIE /Kot Yo T HETAS0GT TOV NAEKTPLKOD GTLOTOG TNG KAPILAG GTN YEVVITPLL
TOALOV.

Ot aywyoi 1 T kakddio Exovy cuvibmg pkog 60 1 220 cm Kot propodv va 6tepe®dody otV
Kopdd eite pe ™ Bondeta pappotog (otepémon V kot Loop) eite amevbeiog pe ™ covdedepévn
Kopdlokn Berova (otepéwon tomov Z, T kot S). H kapdiakn BeAdve amokdmTeTon HeTd T 6TEPEMON
kot amoppintetor. H Oopakikn Peddva ypnoiponoteitat yio vo odnynoeL ta KaAm®do 6To eEOTEPIKO
TOL GOUATOG TOV (60eVOLS, OGTE Vo KaTaoTel duvarth 1) GHVIEST He TNV EEMTEPIKT YEVVITPLLL

TOALOV. 211 GLVEXELD, 1) Bopakikn Beldva (1 ot Bmpoakikég Berdveg) amoppintetal.
Ta niextpodi OSYPKA TME Suwtifevtar 6e povomolikr, Smodkn Styodoth, SumoAky,
TETPOTOMKT] KOl STA dtwodkn} ékdoom. Y7apyovv d00 mA0YEG yio T oOvoeoT e eEMTEPIKO
KapdoKo Ppatodot 1 kokddio: pe tpocoppoyéo 2 mm 1 pe Confix. Ot mposuvapporoynpévot
cOvdeopot Confix pmopovv va cuvdedovv ansvbeing o€ Eva KOAOSI0 ETEKTAONG 1) GTOV KOPSLOKO
Pnpotodd petd v amnokomh g Owpakikng fekovac.
H cvokevn eivar amostepmpévn, pn Tupetoyovos Kat tpoopiletat povo yo epamas ypnomn.
Kown ovopacio: akpodéktng Pnpatoddtnong, kodddo Pnuatoddtnons, kapdokd KaAMSLo,
niektpddio Pnpoaroddong
‘Ovopa cvokevig/epnopikh ovopacio: TME® ITpocwopvd pookapdiakd niektpddio
A2, MapaAAayég

EToKOTINGN TWV YEVIKWV XAPAKTNPICTIKWV TWV TOTIWwV KaAwdiwv fnpatodétnong

OSYPKA TME®:
MolkoéTnTe | Mijkn Tomog Typoe Awvapetpog | Xovdeon
oTEPEM OopaKikig | Kopdlokng | pe
o1g Berovag Berovag
OSYPKA | Movomo 60 cm- | Zyk-Cayx | Kopmoro 0,30- IIpocappoyé
TME MKO, 250 cm | Ogoviery | Mevdvypa | 0,46 mm oG 2 mm,
SmoMKo, Me ppo axida
TETPUTOAKO aykopo V Confix
Bpoyog
Evfeia
A3. Mpoobeta e€aptipata

Ta axdrovOa €idn eivar mpooheta eloptpato cOUP®VE pe 0 Apbpo 2 Tapdypagog 2 Tov
kavovicpov EE 2017/745:

Tomog amootelpopévig svokevacioc TME ety omoia mepréyetan
MpécOeTo TME TME TME dolko TME
g&aptnpo HOVOTTOAKO HOVOTTOLIKO TETPUTOMKO

UTTAE KOA®DO0 | AEVKO KOADIL0
litz litz
Mpocoppoyiag 1x - 1x 2x
2mm, phe
Mpocappoyiag - 1x 1x 2x
2mm, Levkog
A4. Zuvduvaopoi pe AAAa LIaTPOTEXVOAOYIKA TIpoidvTa

To koAdd0 Prpatodotnong TME® €xovv oyedlaotel £8kd yio va ertovpyovv pe OSYPKA
PACE101H, PACE 203H, PACE300 # DefiPace™ pe mpocapuoyeic 2mm, axido Confix kot
KoAdSw ovvdeong, ommg OSYPKA D2-SP kot OSYPKA D2-PSP. Xty nepintmon tov TME® pe
TPOGAPLOYEIG 2mm, Ol TPOGUPHOYELS TephapBdvovtat ot cvuokevacio oo TME®.

Karddwa
ApOpog eEoptijpatog | Ovopa Teprypaon Mikog
TPOIOVTOG
81973 D2-SP Korddio covéeong TME 2,5m
81986BL D2P-SP Koiddio ovvdeong TME umhe | 2,5 m
81986WS D2P-SP Koiddio ovvdeong TMEAevkd | 2,5 m
81975-3 Ipocappoyéag | D2-SP Zovdeon kovn 3cm
81975-5 D2-SP 5cm
81975-10 10 cm
EEoTepikéc 6voKeVEG
ApOpog eEaptijpatog | ‘Ovopa mTpoiovrog Meprypaoin
61216 OSYPKA Pacel01H E&otepikog fnpatodotmg evog Oaidpiov
61225 OSYPKA Pace203H E&oteptdg fnpatoddmg dumhod Oordpov
61225-ST
61227 OSYPKA Pace300 E&wtepikdc Pnpatododotng, tpiriov
61227-ST Oaidapov, CRT
61228 DefiPace E&otepikos fnpatodotng, tpurhod
Oaidpov,
apekoimiky fnpatodoton & CV
A5. MpoPAemtépevoG OKOTIOG

Ta mpoowpiva nAekTpodia Tou puokapdiov OSYPKA TME® tpoopilovtat yia tpocmpvn
kopStokn diéyepon 1/Karavixveuon Tov Kopdtokdy OaAAmY LETA omd Kopdloyelpovpytkn eréupacn,
6& GUVLAGHO pe EEOTEPIKO PHaTodOT He 1 Ywpis Kakddo chvieons.

A6. MpopAemtépevn atpikn Evoel§n (= 'Evoei€n)

Taniektpodio OSYPKATME mpoopiloviaryia mposmpviy kapdioki) BpHatodotnon Kot oviyvevon
HETA amd KoPIOYEPOVPYIKT EMEUPACT Yiow TNV TPOANYN HeTEYXEPNTIKNG PBpadvkapdiog Kot
SLOTOPUYDV TNG OYOYNG.

AT7. MANBuopo6G acbevv

To npocwpvd nhektpddia tov pookapdiov OSYPKA TME® npoopilovat yio evidikeg kot mondid
oV kpivovratamd Tov Oepdmovta tatpd o katdAiniotdékteg. Hyypnon twvniextpodiov OSYPKA
TME avtevdeikvoton 6tav €xet 101 epputevdel poviog Kopdlokog PHatodotng 1 ECMTEPIKT
cvokevy kapdopetatpomng (ICD).

A8. Avapevopevo KAIVIKO 6¢peNOG

To OSYPKA TME® éxet ta. axoAovBo khvikd opéln:

* H epappoyn péowv Pnpatodotonc/aviyvevong tov peteyyeipntikod acbevoids emrpénet Ty
TPOANYN TG Ppadukapdicg kot TV eMPAAPOV avemOOINTOV eVEPYELOV TG (T.). CLOSVVOUIKT
aoTAOE) OTOV HETEYYEIPNTIKO 0GOEVT.

A9. Avtevéeitelg

H yprion tov niextpodiov OSYPKA TME avtevdeikvotor étav £xet 1on epputevdel povipog
Kopdlakog PnpatodoTng 1 ecmTtepikn cuokevn} Kapdopetatpomg (ICD). Qotéc0, 1 ekdoToTE
Tpkn madnon kot n avatopio Tov achevoig pmopel vo vITayopedoEL T NAEKTPOSIOL Kot Th
Sodikacio epgvTevong mov Oa ypnotponomioet o wtpds. Ta TME OSYPKA dev emrpémeton vo
JPNOYLOTOLOVVTOL Y10l KOWALOKY amtvidewon 1} Kapdtoavatady).
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A10. MOavég eTITTAOKEG/AVETIIOOUNTEG EVEPYELEG
* Kapdrakég appubpieg
* Bpadvkapdia
* Atdtpnon
« ITvevpobdpakag
* Alpofdpakog
* AlEYEPOT GKERETIKOV VOV KoL VEVP®V
* Meilov aoppayic / aipopparyion Kot ETMOUATIGUOS EWIKE KOTE TV apaipeon
* Aoipoén, ereypovn

11 Mpocidomooeig/mpodpuAagelg
* H egpgotevon tov nrektpodiov OSYPKA TME enttpénetat povo omd EURELpo, EKTUSEVUEVO
WTPIKO TPOCOTIKO.
* To TME® anocteipdvovton pe 0&gidio tov abvreviov mpw amd v amootorr. Ta TME® dev
TPETEL VOL OTOGTEPOVOVTOL €K VEOV. Tol ANYUEVE TPOTOVTOL TIPETEL VOL OTOPPITTOVTAL.
* H ocvokevaocio npémet va eléyyetar mpv amd Tt ¥pnon. Xe TEPItTOoN Tov 1) cepayida 1 1
cuokevacio et vrootel {d, ETKOWVOVIOTE e TOV TOTKO avtpdcmno g OSYPKA.
* To TTPOiOV YPNCLLOTOLEITOL ATOKAEIGTIKG GE OAMOGTEIPMUEVEG GLVONKEG.
* To.koAdA10 PN o030 TNENG SN oVPYOLV o deon Stadpopn pedpaTog Yo i avtioTaong Tpog
™V Kapdid 1oL 0.60evoNE, TPOKAADVTOG EVOEYOHEVOS appLOLLiES OTMG KOATIKT pappapuyn. Q¢ ek
TOVTOV, Y10 GLCKEVEG OV YPTGLUOTOLOVVTAL GE GUEST) YELTVIOGT He ToV acbevii Kot Agttovpyodv
e NheKTpKo pedpa eivar LoTkNG oNUOGiog Vo evePYEiTe GOUPMVOL LLE TIG 0ONYIES Y10 TIG LOITPUKEG
NAEKTPIKEG GUOKEVEG, TPOKEWLEVOD VOL ATOTPEYETE T S10PPOT PEVULOTOG TTPOG TNV KOPILA.
* O g&omMopdg mov TPoPodoTEiTaL Ad TO SIKTLO KoL YPNGIHOTOLEITOL KOVTH 6TOV 0o0ev TpEmel
Vo givot KaTdAAAo YELHEVOG.
* Amo@evyete vo oy yilete T un LOVOUEVE LEPT) TOV TPOTOVTOG (T KTd T dlodikacio chvdeong
TOL U1 HOVOUEVOD THAHOTOG TOL KaAmdiov litz pe tov mpocappoyéan) pe youva yépta 1 v to.
apnvete vo £pOovV o€ ETOPN Le NAEKTPIKG 0YDYLLEG 1) VYPEG EMPAVELES.
* Ot Y£G OTOTIKOV NAEKTPIGUOD TIPETEL VaL SLTNPOVVTAL LOKPLE 0O TO GVOTNHA JLEYEPONG.
« [Tpénet vo Sraoparileton ETAPKNG Kot KEVIPIKT YEIOOT TOV YEPOVPYIKOD Tpomellon KabdS Kot
KGOE ¥PNGILOTOOVHEVOL NAEKTPIKOD EEOTAGLLOD.
¢ Katd ™ Siéyepon pe ta niektpddi OSYPKA TME ocvvictdtor cvveyns, &exoplot
nopakorovOnon tov acbevoids uécw HKT, kabbg sivar mihovi n onpavtikh avénon tov katoeiiov
Siéyepong kot 1 omdAewe ™G aioOnong.
* O g€omMoplog mov cuvdéetan pe T TME npénet va ovppopedvetat tpog to IEC 60601-1-1, thmog
CF. Kotd ™ ovvdeon kat ) yprion emtepikdv cuokevdv (1. OSYPKA Pace203H, OSYPKA
Pace300) akolovbiote Tig oyeTIkéEG 00MYieg xpriong.
* To mpoidv dev eivor KatdAAnho yio kothokt anwvidmon 1 niektpikn kapdoavataén. H ypion
aVTOV TOL TPOTIOVTOG Yo amvidwon e eEOTEPIKO amvidm) uropel vor odnyioetL e andAewo
Aettovpylog Kot GYNUATIGHO OVMIG.
o Katd ) dibpkela TG omwvidmong pe eEOTEPIKO OmVIdMTY, OMOYOPEVETOL 1| EMOQT HE TO
niextpdd OSYPKA TME.
* Amogiyete TV kotaotpoen Tov nrektpodiov OSYPKA TME péom g xpnong xeypovpytkod
eomMopov RF.
*To OSYPKA TME® o amautei tposappoyeic 2 mm (nepihapBévoviorotn cuokevooio) dev npémet
VOLGVVOEETOL € KOO TEPITTOON e EEMTEPIKO KOPILKO P patodd ywpic mposappoyéa. Mmopei
vapokAnOei amdreto d1éyepong ) aviyvevong, edv cuvdeDel Lovo T0 KaADSL0 EKTEDEEVDV KADVOV.
* Ot Beldveg TpEMEL vaL YPNGUOTOLOVVTAL e TPOGOYN Kot dev mpEmel va Avyilovv tepantépm.
* Eivat onpavtikd to nhektpodio vo unv tonobetoival 6 Mrddn Kopdlokd 16T0 averapkovg
ayoyng 1| og 1610 mov £xetvrootel PAGPN, .. AOY® TPONYOVLEVOL EUPPEYIATOS TOV LLOKOPSIO.
* OtaoBeveig mov pépovv nhextpddio OSYPKA TME dev emtpéneton vo ekTifevton o€ onpavTikd
NAEKTPUKA 1) poryvnTukd medio (.. poyvntikn topoypopia). H ékBeon oe poyvntucd nedio propet
VoL TPOKOAEGEL DEPLLOVET] TOL TPOIOVTOG KOl TOV LGTOD TTOV LLE TH GELPA TNG UTOPEL VoL 03Ny oEL 5E
aotoyie g Aettovpyiog PnpatoddTnong kot aviyvevong tov mpoidvtoc. o meplocotepeg
TANPOPOPIEG GYETIKG pe T Stoyeipion acbevdv pe KoAddo Bnuotoddtnong mov Tpénet va.
vroPfAn0ovv oe poyvnTiki Topoypaeio, avatpéEte oTig Katevbuvipleg odnyieg g Evpomaikng
Kapdroroywng Etarpeiag (ESC) tov 2021 oyetikd pe v kopdioky Pnpatodotmon: 2021
ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy (escardio.org). Xtig
kotevBovnpieg ypopupég yivetot avapopd 6to OSYPKA TME péom g dnpocievong twv Homsi
et al: Safety and Feasibility of Magentic Resonance imaging of the Brain at 1,5 Tesla in Patients
with Temporary Transmyocardial Pacing leads. Thoracic and Cardiovascular Surgeon t, 67, op.
2/2019, oc. 86-91.
« Katd ™ petagopd tov aoevovg mpémet vor didetat mpocoyn yio TV ano@uyn g akovolog
amocHVEESNG TV KAA®II®V.
* Ta niextpddr OSYPKA TME umopodv vo Topapeivouy GTov 0pyavicGro Yo, HEYIGTO SLAGTN O
10 nuepdv.
* Htapaitovi) Tmv ELOUTELUEVOV TPOCMPIVAOV LDOKAPSLHKOV NAEKTPOdI®V Yl TEPLoGOTEPO 0md 10
NUEPES Lopel va 0dNyNoet e Suokorio 1) advvapio eaywyng tmv nhektpodiov /Kot atpoppayio.
* H agaipeon tov niektpodiov OSYPKA TME npénet va Sievepyeiton pe peyahn mpocoyr Kot
névo amd éumerpo Tpod.
« Zuviotdrot vo vTapyet StbEcLog eE0TMOUOG amVidmoNg Katd TV TomobEmon Kot apaipeon
TOL TPOCSMPWVOL PrHaTodoT.
* Metd v apaipeon ot acbeveig mpénet vo mapoakorovbovvtot yio Tovddyiotov 24 dpeg.
» To TME® 8gv npémet va. omokOnTeton 6tov dpaKa, oA TpEnel va apaipeitar TApmg amd Tov
acBevn. To TPOIGV MOV ATOKOTTETOL GTOV OMPOKE UTOPEL VOL LLETAVAGTEVGEL EVIOG TOV COUOTOG
0V 60eVOVG, VO TPOKAAEGEL Aoi®EN 1 AEYHOVT.
* To mpoiov mpoopiletor novo yio epana ypfion. Xe TEPITTOON EMAVUYPNGLLOTOINGNG TOV
TPOI6VTOG eVdEXETOL VO TpokAndel PAAPN oTo Tpocwmikd N/kar otov acbevn Adyw poivveng/
EMUOAVVGTG KOL GUVOPOV EMTTOCEMV.
* Mépn tov Ttpoidvtog pmopei va neptéyovy Katdoura koPaitiov. Ilpémet va AapBdvovtot veoym
SUVNTIKEG AVETOVUNTES EVEPYELEG KAPKIVOYOVOL dpaong, 131G Yo umadeis opddes acbeviv ommg
oudid, eykvoug ko Onidlovoes yovaikes. o mepiocdtepeg mAnpopopics avotpéte oty akdiovin
Biproypapio: Kovovich M, Monnot A, Kougia D, More S, Wilsey J et al. Carcinogenic hazard
assessment of cobalt-containing alloys in medical devices: Review of in vivo studies, Elsevier
Regulatory Toxicology and Pharmacology 122 (2021) 104910
Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, An integrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004
Mépog B: leVIKEG ONUEIWOELG KAl TIPOPUAAGEELG
B1. MpoPAemtopevol XpRoTeg (XPrion Kat XEIPIopog)
To TPOIOV EMTPENETAL VO YPNOOTOLEITOL [LOVO GE EYKOTAGTAGELS W TPIKNG ePiBaiymg mov
£youv StopopPBel £101KE Y10 KAPSLOYEPOVPYIKT KOl HOVO amd YloTpd Kot xeipovpykd Bondod
e€e1dkevpévo oty Kopdoyepovpyikn. To mpoiov emrpéneton vo ypnoiponombet povo eav
pmopei va dtopolotel 1 aoPoAg epappoyn tov. Amotedel evbHvn Tov YLTPOL Vo EmAEEEL
™MV 0TpKd KotddAnin dodwkacio kot pébodo. Ot 0dnyieg ypriong mpoopilovtar amokreloTIkE.
®G YEVIKEG TANPOPOPIES Y1t TOV YEPIOUO TOV TTPoidvToc. To mpoidy dev Tpénet va Tpononoteital
He KavEvay TPOTo.

Ot TpoeldomomGeLS / 0t YEVIKEG TANPOPOPIES / To HETPOL TPOPVAUENG TPETEL VOL THPOVVTUL GE
KGOe mepimTOO, akdun Kot oV EMAEYETOL L0 SLOPOPETIKT dLodikacio yo ttpikovg Adyoug! H
N TpNGN Tovg propel vo 0dNyNoEL o€ EMMAOKEG Ko Suoiertovpyio!

B2. Amooteipwon Kat amofnkevon

Ta mpoidvta €xovv amootelpwbei pe o&eido tov abvieviov. Yo v mpodmdbeon Ot 10
AMOGTEPOUEVO TPOTOV amobnKevETOL GMGTE, PTopel va ypnotpomombet péypt Ty npepopnvio
MéNg («Xprion £mgy) Tov avayphpetat 6T cuokevacio. PVAACGETE TO ATOGTEPMUEVO TPOTOV
GTNV OPYIKT TOV GLGKELAGIO 68 dPOGEPO Kat ENPO HEPOS, HaKPLd amd TO PG, 68 Oeppokpacio
petagy 10°C ko 25°C.

B3. AaBeon

To mpoidv pmopei va poivvOet petd m ypron. Metd m xpnomn, To Tpoidv cvtd Hropei vo omoTeAEcEL
mOovo Proloyikd kivouvo. AloyelploTeite Kot amoppiyte T0 TPOIOV GUUPMVA HE TNV LOTPIKN
TPOAKTIKN KOl TOVG 1oYDOVTES TOTIKOVG, KPOTIKODG KOl OHOGTOVOLAKOVG VOLOVG KOl KAVOVIGHOVG.
T tov Aoyo awtd, Topakaleiote vo TNPEITE TOVG KAVOVIGHOVS TOV VOGOKOUEIOV GOIG GYETIKA 1E
™ dudbeon. Tuydv potepd n ayunpd avtikeipeva, OTwg BeAOVES, VIOdEPHIKES BEAOVES ) VOOTEPLL,
TOL AOTEAOVGAV LEPOG TOV TPOTOVTOG N YpNGipomon|Onkay poli e ovtd, Tpémet vo amoppinTovTat
He aopareta Kot EEXWPLETA, TPOKELUEVOD VoL ATOPELYHOVV TPAVUATIGHOT KOt LOADVGELS.

B4. OSYPKA AG Meplopiopévn geyyonon

H OSYPKA AG gyyvdtot 6t to Tpoidvto g eivar amorloypéve omd eELITTOUATO KATUGKEVTG
KO DMK®V VIO KAvOVIKT xp1ion. Avti 1 eyyimon o0t povo mpty omd T npepopnvio Méng mov
AVOYpPAPETAL GTN GNILOVGT] TOV TPOTOvVTog. To TPoidv Tpémet var xpNGIHOTOLEiTAL LOVO GOUOMVOL
HE TN ONHAVOT Kot SeV TPEMEL VOL TPOTOTOLEITAL 1) VoL VITOBGAAETAL GE KakT Yp1ion, KaTdypnon,
athympe 1 akatdrinio yepiopd. O cm6TOS YEPIGUOG Kot ot eyKekpLpéves pébodot xpriong tov
TPOIOVTOGTEPYPAPOVTOLGTO £YYPapo «OdNyies xprione» mov cuvodedet kabe mpoidov. HOSYPKA
AG omonoteiton kGO 00OV Kot VITOYPEMOT GE TEPITTOGN (1) EYKEKPUEVNG 1) TPOPAETOHEVIG
APNONG TV TPOTOVIMV TNG.

H gvbdvn g OSYPKA AG Bdocetl TG mopovcag eyydnong neplopiletol 6Ty avIikoTdotoon
TV Tpoidvtev ¢ H mapoamdve eyydnon anomoteitat kot vrokabiotd oreg Tig GAles eyyuncelg
eUTOPELGIHOTNTOG 1) KATOAANAOT TG Yo cuykekpévo okomd. H OSYPKA AG amonoteiton kGOe
£00VVN Yo Toyaieg N emakOAoVOEG npies, andAELEG 1) ££000L TOV TPOKVTTOVY AUESH 1| EPUEST OO
™ XPNoN CVTOV TOL TPOIOVTOG, £KTOC £GV TPOPAETETOL pPNTE 0o £151KN vopobeaia.
HOSYPKAAG dev avarappavet ovte e£0061050Tel KavEVo A0 TpOSMTO VL ovOAGBEL OTOL0 N TOTE
AN M TpdcOeT VOV Y amdAere, {npiom dombvn 6 Gyéon pe To TPoidv awTo. [N teptocdTepes
mnpoopies, avarpéére otovg ['evikovg Opovg ko [Ipodmobécelg g OSYPKA AG, ot omoiot
datibevron and v OSYPKA AG 1 610 mice pépog evog tiporoyiov g OSYPKA AG.

B5. Avagopd cofapwv cuppapdTwv

O xpNoTNG A TOD TOL TPOIOVTOG LTOYPEOVTOL VAL AVAPEPEL OTOL0dNTOTE GOPaPd GVUPaiL TO 0Toi0
TPOKVTLTEL GE GYéo pe avt T cuokevn oty OSYPKA AG kot oty appodia apyn g xOpog Tov.
Mépog C: OAHIIEZ XPHZHZ

C1. EmBewpnon Tov mpoiovtog mpiv amoé Tn XPrion

To mpoidv, n Guekevasio kot TVXOV TPdGOeTa eEapThpata TPETEL v emBepodvTot yio ués Kot
dvchertovpyieg Tpv amd ™ xpnon. To mpoidv dev TPEmeL VoL YpPNGLHLOTOLEITOL EAV TAPOVGLAGTEL
onotadfmote {npid 1 Svehettovpyia. Edv ot 0dnyieg xpriong dev eivon mhéov Swabéoueg, pmopeite
va (nmoete o avtiotoyya Eyypoaga omd v OSYPKA AG. Ot 0dnyieg ypfiong emtpénetat va
amopprpOovV pdVo pETd T 1PNoN OA®V TV TPOTOVIMV TOL TEPEYOVTUL GTI LOVAIN TPOTOVTOG.
C2. ATtocuoKeELAGIa TOL TIPOIOVTOG

To mpoidv mpénet vo apoipeitat amd T GLOKEVAGIO TOV VIO AMOGTEPMUEVEG GUVOTKEG Kot VoL
APNOILOTOLEITAL GE OMOGTEPOUEVO TEPPArloV epyaciag. Metd to dvolypo ™G eEOTEPIKNG
AMOGTEPOUEVIG GLGKEVAGILOG, ) ECOTEPIKT ATOGTELPMUEVT] GUOKEVUGIN TPEMEL VOL LETOPEPETAL
TPOGEKTIKE GTOV AMOCTEPMUEVO YDPO epyacioc. Apapéote 10 TME® ko ) dibtaén otepéoong
amd TV E6MTEPIKT) GLGKELAGIN, OTOGVVIEGTE TNV KOPSLoKN Pehova (1 TIG Kapdlakég BEAOVEG)
(kotd mepintwon) and ) didtaén otepéwong, EeTvAiEte Tpooektikd to TME® amd ) didtaén
GTEPEMOTG KOl AOGVVIESTE TN Bpakikn Perdva.

C3. TomoBéTnon kKat otepéwon Twv povréAwv OSYPKA TME®..Z W
FT1epemote 10 4o akpo g OSYPK A TME®..Z ypnouonotdvtag th LkpdTepn, KAUTOAN KopSioky
Berova otny emtBopuntm BEom g Kapdidc 6To pokapdto (kOATog, Kotkia). H otepémon emttuyydvetar
o¢ peyého Babuod wg amotéhespo g tebrlacuévng idtaéng tov OSYPKA TME®..Z (Zy. 1a, 1B).
Mnyv ypnoonoteite Tpdcbetm mepideon Yo vo otepedoete T0 &dptnpa oykvpwong Qyk-Coyk.
Tomo0etnoTE TN SUTOAKY EKSOYN HE TETOLO TPOTO OGTE TO MEPIPAN LK (EGV LTAPYEL) VO BpiokeTon
TAve Kot Oyl LEGO 6TO pvokapdto (Zy. 1P).

Koyrte 10 4o dpo tov OSYPKA TME®..Z, cvpmepihapfavouévng g kapdiokfg Belovac.

T

N
\ \\

2x 1a: TME..Z,
HovoTTOAIKOG 1} SiXaAWTO

>x 1B: TME..Z,

SITOAIKO \

2x. 1y TME..Z eugutevpuévo

C4. TomoBéTnon Kat otepéwon Twv povtéAwv OSYPKA TME®..T

T1epedote 10 4o akpo g OSYPKA TMES.. T ypnouonotdvtag T LkpoTepn, KAUmoAn Kopdiokm
Berdva otnv embopnt 0€om TG Kapdldg 6To Hvokdpdto (KOATOG, Kotdia).

H otepémon emrvyydvetan oe peydro Pabpod og amotéleopa TG EMEKTAGNG KOL TNG AYKIGTPOGNG
TV aykupiov (Zy. 2a, 2f).

H enéktaon tov aykupdv emitvyydvetat pe v EAEn too OSYPKA TME®.. T péom tov kapdiakonh
166 E0G OTOL TO ayKVUPLo avadLOel TANPOG 0td TO PVOKAPSLO.

¥ cvvéyswa tpaPf&re mpocexticd 1o OSYPKA TMES..T npog ta wiow péypt ta 4o Tuipote
TOV aykupiov va e&éyovy polg amd to pookdpdio. Ta aykdpia o avoi&ovv katd m dudikacio
avth. Tt cvvéyewa, poffitte Eavd to OSYPKA TMES..T glagpdg mpog ta epumpds, doTe To
ayKOPLOL VoL LNV G.GKOVV TEGT GTO HVOKAPSLO0.

Mnyv gpnoponomoete Tpodchetn TePideon Yo var GTEPEMGETE TO EEAPTNILA AYKVPMOTC.
TomoOetnoTe T SuTolKT| £K00GM KoTd TPOTO TOL TO KEALPOG Vo Ppioketar Thve Kot Oyl péca
GTO HVoKapdo (Zy. 2p).

Koyrte 1o dnw dxpo agnvovtag £va didkevo Tovadytotov 10 mm and to aykdplo.

(To vroAewmdpevo THHo TV 10 mm Kot pie GTEVI GUVIETIKY YEQLPE AVAHESO GTO (YKVPLO KoL
GTO £YYVG (kPO S PAALlel OTLTO ayKVpLo dev Oo amokoAAN Ol kot dev Oa mapapeivel 6Ty Kapdid
otav apopedei 1o OSYPKA TME®..T).
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>x. 2B TME..T,

SITOAIKO \

2x. 2y TME..T, eugutevpévo

3x. 2a TME..T,
HovoTTOAIKO 1} SiXaAwTO

C5. TomoB£Tnon kat oTepEwon TV HovTéAwv OSYPKA TME®..V :
Tdote 10 dkpo V o0 OSYPKA TME®..V 610 pappo pe 10 kopdovi. Mmopeite eniong va
tomofetioete éva pappa U oe onowadnmote embount 0£on 610 HOKAPSIO KOt VO GTEPEMCETE
o€ 016 10 V-Gicpo tov OSYPKA TME®..V (BAéne mapoadeiypoata otig oyfpato 3o, 3B).

S

>x. 3a TME..V euguteupévo 2x 3B: TME..V

C6. TomoB<tnon kat oTePEwon TWV HovTEAwvV OSYPKA TME®..L (Bpbxog)

To OSYPKA TME®..L (Bp6y0g) GTEPEMVETOL HEG® EVOG GUVIEGHOD HE XEPOVPYIKO VAL (Zy.
4a). To pappa dev mpémet vo Tomobeteiton TOAD GOYTd, MOTE va givat duvati 1 aEaipest Tov
OSYPKA TME®..L pg éva amald tpapnyua petd m xpnon. To OSYPKA TME®..L agoipeitat
onwg amewkoviCetat oto Xy. 4p.

Ipoooyn: Mnv tpapniéete to pappa péc tov Bpoyxov. Yadpyetl Kiveuvog Tpavpatiopod Kotd
mv agaipeon (Zy. 4y).

-

x
x

2x 4a: TME..Z sugutevpévo 3x 4y: TME..L
5x 4B: TME..L
agpaipeon
C7. TomoB£tnon kat otepéwon Twv HovtéAwv OSYPKA TME®..S

T1epedote 10 o akpo g OSYPKA TMES. .S ypnoipomotdvtog m pkpoTepn, KaumdAn Kapdiakr
Berdva otny embopnt 0€om TG Kapdids 610 HVokapdo (KOATOG, KoAin).

Tnpsioon: Avaloya pe Thv TPOSOTIKA TPOoTipnon tov yeipovpyov, 7o OSYPKA TME®..S pmopst
va ayKupmOet Thvo 1 HEsa 6TOV Kapdlakd Hu He S1Qopovg TPOTOVG e 1) Y®PIG VAIKO GLppapN
(.. T KoAdO0, EKTEDEEVOV KAOVOV UTopodV Vo Kap@Oovv eLa@p®G e VOGTEPL HETA TV
AmoKOTN TG Kopdtakng ferdvag).

C8. ‘EAEN péow Tou Bwpaka

Tlepaote ) Bwpakikn Perdva péoo and to Odpaka kot Tpapnére to TME® o péypt va pnv
VIAPYEL HEYGAN TAON KoL VoL unV LGP ovy epumddia ot otepémon. To OSYPKA TME® prmopet
va 6tepeOEl Yoo GAAN (e popd 6TV MPAvELR TOV ODpaKa.

Inpeioon: Ta nkektpodio OSYPKA TME npémet var unv vOKEWTOL GE TAGELS, TPOKELEVOL VoL
Sacpatiotel | aoQaANg Aettovpyia.

Co. Xelplopog Twv nAektpodiwv OSYPKA TME pe Confix

AnokdyTE 10 £YY0g VIoAewmOpEvo T (Bopakikh Berdva kot kalddi0) Tov OSYPKA TME®
apES®G HETd To £yy0g dkpo Tov Confix (BA. Zy. 5).

Orovvdeopot Confix (= Confix) propodv va cuvdedody amevdeing oe Evay aKpoSEKTN TPOETEKTACNG
OSYPKA 1 otov e€mtepicd kapdiokd pnpatodot OSYPKA.

X

2x. 5: Kortrj urtoAeitépevou kaAwdiou ato dkpo tou Confix

"Etot o Confix mpoctotedetal amd Tuydv enopt.

Edv to TME® 8ev ocuvdebei Gueca pe eotepikd
Kapdtokd Pnpatoddtn 1 KeldIlo emEKTOONG,
TOmODETOTE TO TPOGTUTEVTIKG KOmkio (VTOdOYES
Confix) ndve otov cdvdeopo Confix (Ew. 6).

= —
=

3x. 6 MpootareuTiko kartdkt yia Confix Pins

C10. Xelplopog mpocappoyéwv OSYPKA TME® (mpooappoyeic 2 mm)

O posappoyeic TME® 2 mm wipénet va ypnoiponoodvrat yio 6ro o poviéda OSYPKA TME®
xopicovvdéopovg Confix (akideg). Xpnoponomote évav tpocappoyéa yia kaoe khavo kakwdiov:
1 mpocappoyéa yio povororikd poviéha OSYPKA TME®, 2 npocappoyeis yia dutohkd poviéda
OSYPKA TME® ka1 4 npocappoyeig yia tetpomorkd poviéha OSYPKA TME®. O katdiiniog
aplipds Tpocappoyéwy tepthapPavetat oe kabe cuokevacia.

Koyte m Owpaxikr Berdva koPovtag to extebeipévo karmdio litz oe andotacn 1,5 cm omd ™
pnévoon.

Mpocoyn: BeParwbeite 611 ayyiletre to OSYPKA TME® kon Ty akida tov mposappoyéa povo
He yavTio.

Ilepdote Tov pepovopévo kKAdvo tov kedmdiov litz péca amd v omn g aKidag Tpocappoyén
(Zy. 7a). QONote ™V akida pe to KaAmdo litz péoa otov mposappoyéa (Zy. 7p). Tpapnéte to
KOTTAKL TAVEe oo T0 Tow GKpo TV TPocoproyéa (Zy. 7). ZuvoécTe TOPO TOV TPOGUPHOYEN
pe évav eotepcd Pnpoatodom N kedddo OSYPKA coppova pe tig 0dnyieg xprione. Edv to
TME® 8ev ypnotponoteitat, TpaffETE To KUmAKL TOV TPOGAPUOYER TAVE® amd TV akida (Xy. 78).
Mpoooyf: Awtifevror povo mpocappooyeic yio OSYPKA TME®ou omoior pmopodv va
ypnotpomom 0oy povo pe nhextpodio OSYPKA TME® ywpig Confix.

2x. 7a-76: Epappoyr mpooappoyéwy 2mm oto kaAwdlo litz

C11. ZoOvdeontov TME® o€ e§WTEPIKO KAPSIAKO BNUATOSGTN / KAAWSI0 TIPOEKTACNG
Tuvdéote 10 £yy0g kpo tov OSYPKA TME® pe mpocappoyéa 2 mm 1 axido Confix angvdeiag,
1 pe ) gpnomn evog akpodékt npoéktaong OSYPKA (m.y. D2-SP, D2P-SP), o¢ évav eEmtepikd
kapdako Pnpatodotn OSYPKA. AkolovOnote Tig 0dnyieg xpnong tov e£mTeptkod Kapdtakon
PnpotoddT Kot Tov KaAmdiov TpoéKTaong.

Ipocoyn: Tanrektpddioe OSYPKA TME mpoopilovtat yio xpion amokAEIGTIKG pe EEOTEPIKOVG
kapdrakovg Pnpatoddteg OSYPKA (6nwg PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) kot tovg
avtioToryovg akpodékteg ouvdeons OSYPKA. Tpémet o€ kaOe nepintwon va npodvtor ot odnyieg
APNONG TOV GYETIKOV TPOIOVTOV.

Mpocoyn: Taniektpodie OSYPKATME dev emrpénetatva cuvdeholy pe tov eEmtepikd Kapdtokd
Pnpotoddm pe keddde ektedetévon Khavov - xwpig mposappoyéa 1 ympic Confix - oe Kapio
nepintoon. (Evééyetan va mpokinOel diéyepon N andiewo g aicnong edv cuvdebei pdvo to
KOA®I0 KTEDELLEVOV KADVOL).

Inpeioon: Apod cuvdioete 1o OSYPKA TME® katevd o Odpaxkag eivar akdpa avorytdg, eléyée
™ 0éom tov e€optNpatog, T aicbnomn Kat To KatdeAiL Tov epebicpatog. Edv dev eivan duvat n
emtoyng dnpovpyia opimv diéyepong i aviyvevong, cuvdiote 1o OSYPKA TME® pe avtictpoen
TOAMKOTNTA 6TOV £EOTEPIKO Kapdrakd fnpoatodotn. Xpnoonoujote éva véo OSYPKA TME® og
pio véa B€om oty kapdid, eav N aviyvevong/diéyepon eéokorovbet vo pny givan eQikT.

Cc12. MeteyxelpnTikn fnparodotnon

H peteyyeipntucn fnpatodoton Oa mpémet va yivetor cOHQOVO PE TIG TPEYOVGES KATEVOLVTIPLEG
ypoppés kot cuppova pe to [IFU tov eEntepikdv cuokevmy.

Inpeioon: Ta 6pla PnpoatoddTong Kot aviyxvenons Tpemet va eEAEyyovTol Kadnpepva kot vo
mpocappolovtat, eqv eivor amapaitnro.

C13. E&etaoelg payvntikig Topoypadiag

Inpeioon: To npoiov AEN mpénet va ypnoiponoteitor 6To TAaiclo eEETACEMV HEGH HayVITIKNG
topoypagpiog. H ékbBeon oe poyvntikd nedio pmopei va mpokarécet OEpHaven Tov TPOIOVTOG Kot
TOV 16TOV, TOL LE TN GEPE TOL pmopei va 0dNyHoeL 6e actoyio TG Asttovpyiag PnpatoddTnong
Ko aviyveneng Tov mpoiovtog. ' mepiocdtepes TANPoQopies GYeTikd pe T dtayeipion acbevov
He Kah®I1o fnpatoddTnong mov Tpémet vo voAN00VV GE Loy TIKY TOROYPapic, aVaTPEETE OTIC
katevhuvpieg 0dnyieg g Evpomaikng Kapdioroyug Etapeiog (ESC) tov 2021 oyetikd pe mv
kapdakn Pnpatoddtnon: 2021 ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization
therapy (escardio.org).

C14. ®povTida Tov TPOIGVTOG OTaV SV XpnaoluoTroleiTal

Edv o ac0evnigdevypeldleton miéov kapdokn S€yepon Yo KATOL0 ¥POVIKO SIS TN L, TANAEKTPOSIOL
OSYPKA TME pmopodv va amocuvdedovv amd tov eEmtepikd kapdlokd fnpatodot. Otav dev
xpnotpomotovvtat, to. TME pmopovv gdkola va otepembovv oto déppa tov acbevoig pe pa
wTpkn towvia yuo vo v tepiey0oiv ta kakddia litz. Ot GuVEEGELG TPETEL VO TPOGTATEVOVTAL
amd TGV ETAPN HE TNV TOTOOETNON TV TPOGTATEVTIKOV KOTOKIOV.

Inpeioon: Ze poviéha TME® pe mpocappoyéo 2mm: Mnv agaipeite Toug Tpocappoyeic 2mm
and 10 KoAdSo!

Ipocoyn: BeParwbeite 0ti ayyilete tovg mpocappoyeig ) to Confix twov OSYPKA TME povo pe
yavtie. To nhektpootatikd Suvapikd peta&d Tov xpnotn kot Tov acbevoig o npémet va e&lombel
TPV OO TOV YEPIGHO TOV EMTEPIKOD KOPSLOKOV Prpatoddt 1 twv niektpodiov OSYPKATME,
v Tapadetypa ayyilovtag tov acbevn og kdmoto amdotaon and o OSYPKA TME.

C15. Adaipeon Twv nAektpodiwv OSYPKA TME

Otav 0 acbevng dev ypetdletol mAEOV TEpUITEP® KapILOKT SEYEPOT, APUPESTE TO NAEKTPOILOL
OSYPKA TME

tpofdvrag npooektikd ta dkpo tov TME®. Ta TME dev npénet va kofovtat otov Odpaka. Metd
™mv apaipeon ot acbeveic Tpémet va TapakorovhovvTaL Yot TOLVAGYIGTOV 24 MPES.

Ipocoyn: Tuniektpodiae OSYPKA TME npémet va agparpodvtorto apydtepo petd amnd 10 nuépeg.
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Mmnopet vo mpokvyouy emmhokég eav to TME mapapeivovy oty Béon toug Y100 mepiocdTepes
amd 10 nuépec.

pocoyi: AdPete vwdyn v okdrlovdn dodikacio KATE TV aEAipES TOV TOMTOMKOV
niextpodiov OSYPKA TME®, mpokewévon va amopevydei o epediopds katd v agaipeon:
Tpapn&re amara kabe pepovopévo oipua litz pepikd ekotootd TPOG T £EM, TPOKEWEVOL VoL
anelevBepmbel n Tpdodeon otov kapdiakd pv. To OSYPKA TME® pmopet otn cuvéyeia vo
AmOpoKPLVOEL EVTIELDG.

LietoSanas instrukcija
™ E® pagaidu miokarda elektrods

Uzmanibu! Pirms produkta lietoSanas uzmanigi izlasiet $os noradijumus.

UDI: informacija par visparigajam drosibas un veiktsp&jas prasibam ir publiski pieejama
https://ec.europa.cu
Pamata UDI-DI: 4044508STMEBV

SSCP: drosibas un veiktsp&jas kopsavilkums ir publiski pieejams vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Ja informacijas nav EUDAMED, to dara publiski pieejamu p&c pieprasijuma.

DalaA. Produkta apraksts

A1. lerices apraksts
OSYPKA TME® pagaidu miokarda elektrods ir ierice, kas sastav no elastigiem izolétiem
elektrovaditajiem, kuru viens gals ir savienots ar ar&ju elektrokardiostimulatora impulsu generatoru,
betotrs gals piestiprinats pie sirds. Ierici izmanto, lai parraiditu elektrokardiostimulacijas elektrisko
stimulu no impulsu generatora uz sirdi un/vai sirds elektrisko signalu uz impulsu generatoru.
Vaditaji vai vadi parasti ir 60 cm vai 220 cm gari, un tos var piestiprinat pie sirds ar Suves palidzibu
(Vun Loop fiksacija) vai tiesi ar pievienoto sirds adatu (Z, T un S fiksacijas veids). Sirds adatu p&c
fiksacijas nogriez un izmet. Kruskurvja adatu izmanto, lai izvestu vadus arpus pacienta kermena
un nodro§inatu savienojumu ar argjo impulsu generatoru. P&c tam ari kraskurvja adatu(-as) izmet.
OSYPKATME tiek piegadati unipolara, bipolara bifurcéta, bipolara, kvadripolara un dubultbipolara
versija. Ir divas iesp&jas savienoSanai ar argju sirds stimulatoru vai kabeli: ar 2 mm adapteri vai
Confix. Ieprieks samontétos Confix savienotajus var pievienot tiesi pagarinatajam vai sirdsdarbibas
stimulatoram péc krtiskurvja adatas nogrieanas.
Terice tiek piegadata sterila, nepirogéna un paredzéta tikai vienreizgjai lietosanai.
Parastais nosaukums: stimulacijas pievads, stimulacijas vads, sirds vads, stimulacijas elektrods
Terices nosaukums / tirdzniecibas nosaukums: TME® pagaidu miokarda elektrods
A2. Varianti

Parskats par OSYPKA TME? elektrokardiostimulacijas vadu tipu visparéjam

iezimém
Polaritate Garumi | Fiksacijas | Kraskurvja | Sirds Savieno-
veids adatas adatas jums
forma diametrs | ar
OSYPKA | Unipolars, 60 cm- Zigzaga Izliekts vai 0,30- 2 mm
TME bipolars, 250cm | Zari taisns 0,46 mm | adapteris,
kvadripolars V veida Confix tapa
akis
Cilpa
Taisni
A3. Piederumi

Talak ir noraditi piederumi saskana ar ES/VO 2017/745 2. panta 2. punktu:

Kada veida TME sterilaja iepakojuma ievietots
Piederums TME TME TME bipolars TME
unipolars, zils unipolars, kvadripolars
Litz vads balts Litz vads
2 mm adap- 1x - Ix 2x
ters, zils
2 mm adap- - 1x Ix 2x
ters, balts
A4. Kombinacijas ar citam medicinas iericém

TME® stimulacijas vadi ir izstradati darbam ar OSYPKA PACE101H, PACE 203H, PACE300
vai DefiPace™ ar 2 mm adapteriem, Confix tapu un savienojuma kabeliem, pieméram, OSYPKA
D2-SPun OSYPKA D2-PSP savienojuma kabeliem. TME® ar 2 mm adapteriem gadijuma adapteri
ir ieklauti TME® komplektacija.

Kabeli

Dalas numurs Produkta Apraksts Garums
nosaukums

81973 D2-SP TME savienojuma kabelis 2,5m

81986BL D2P-SP TME savienojuma kabelis, zils | 2,5 m

81986WS D2P-SP TME savienojumakabelis, balts | 2,5 m

81975-3 D2-SP adapteris | D2-SP kabelis 3cm

81975-5 Scm

81975-10 10 cm

Argjas ierices

Dalas numurs Produkta nosaukums | Apraksts

61216 OSYPKA PACEI01H Aréjs elektrokardiostimulators,
vienkameras

61225 OSYPKA PACE203H | Argjselektrokardiostimulators, divkameru

61225-ST

61227 OSYPKA PACE300 Aréjs elektrokardiostimulators,

61227-ST triskameru, CRT

61228 DefiPace Aréjs elektrokardiostimulators,
triskameru,
divkambaru elektrokardiostimulacija
un CV
A5. Paredzétais merkis

OSYPKA TME® pagaidu miokarda elektrodi ir paredzeti islaicigai sirdsdarbibas stimulacijai un/
vai sirds kambaru uztverSanai péc sirds operacijas kombinacija ar ar¢ju elektrokardiostimulatoru
un ar savienojuma kabeli vai bez ta.

A6. Paredzéetas mediciniskas indikacijas (= indikacijas)

OSYPKATME ir paredz&ti Tslaicigai sirdsdarbibas stimulacijai un uztversanai p&c sirds operacijas,
lai noverstu pécoperacijas bradikardiju un vaditspgjas traucgjumus.

A7. Pacientu populacija

OSYPKA TME® pagaidu miokarda elektrodi ir paredzeti pieaugusajiem un bérniem, kurus arsts
uzskata par piemérotiem. OSYPKA TME lietoSana ir kontrindic@ta, ja ir implantéts pastavigs sirds
kardiostimulators vai ick$¢ja kardiovertera ierice (ICD).

A8. Paredzamais kliniskais ieguvums

OSYPKA TME? kliniskie ieguvumi:

« Stimulacijas/uztverSanas mérisana pacientam p&c operacijas lauj novérst bradikardiju un tas
kaitigas blakusparadibas (pieméram, hemodinamisko nestabilitati).

A9. Kontrindikacijas

OSYPKA TME lietosana ir kontrindicéta, ja ir implant&ts pastavigs sirds kardiostimulators vai
icksgja kardiovertera ierice (ICD). Tom@r pacienta Tpasais mediciniskais stavoklis un anatomija
var noteikt, kadi elektrodi un implantacijas procediira jaizmanto arstam. OSYPKA TME nedrikst
izmantot kambaru defibrilacijai vai kardioversijai.

A10. lespéjamas komplikacijas/blakusparadibas

« Sirds aritmijas

* Bradikardija

« Perforacija

* Pneimotorakss

* Hemotorakss

« Skeleta muskulu un nervu stimulacija

* Liela asino$ana / hemoragija un tamponade, it Tpasi iznemsanas laika

« Infekcija, iekaisums

A1, Bridinajumi/piesardzibas pasakumi

* OSYPKA TME drikst implant&t tikai pieredzgjis, apmacits medicinas personals.

« TME® pirms nositiSanas tick sterilizétas ar etilenoksidu. TME® nedrikst sterilizét atkartoti.
Produkti, kam beidzies deriguma termins, jaizmet.

 Pirms lietoSanas japarbauda iepakojums. Ja plomba vai iepakojums ir bojats, sazinieties ar
viet&jo OSYPKA parstavi.

« Produkta lietosana sterilos apstaklos.

« Elektrokardiostimulacijas vadi rada tieSu zemas pretestibas stravas celu uz pacienta sirdi, kas var
izraisit aritmijas, pieméram, prickSkambaru fibrilaciju. Tap&c iericem, ko izmanto tie3a pacienta
tuvumaun kas darbojas ar elektrotikla stravu, ir loti svariga riciba saskana ar elektriskajam medicinas
iericem paredz&tajam instrukcijam, lai noveérstu stravas nopludi uz sirdi.

« Pacienta tuvuma izmantojamam iekartam, kas ir pieslégtas elektrotiklam, jabut pareizi iezem&tam.
* Izvairieties no pieskarSanas neizolétam izstradajuma dalam (pieméram, savienojot neizoléto
Litz vada dalu ar adapteri) ar kailam rokam un nepielaujiet to saskari ar elektribu vadosam vai
mitram virsmam.

« Stimulacijas sistémas tuvuma nedrikst atrasties statiskas elektribas avoti.

« Janodrosina operaciju galda, ka ari visu izmantoto elektroiekartu pietickama un centralizéta
iezem&Sana.

« Veicot stimulaciju ar OSYPKA TME, ieteicams izmantot nepartrauktu, atsevisku pacienta EKG
kontroli, jo ir iesp&jama bitiska stimulacijas slick§na paaugstinasanas un noteiksanas zudums.

* Ar TME savienotajam iekartam ir jaatbilst IEC 60601-1-1, tips CF. Pievienojot un izmantojot
ar¢jasierices (pieméram, OSYPKA Pace203H, OSYPKA Pace300), ieverojiet attiecigos lictoSanas
noradijumus.

« Produkts nav piemérots kambaru defibrilacijai vai elektriskai kardioversijai. ST izstradajuma
izmantoSana defibrilacijai ar ar¢jo defibrilatoru var izraisit funkcijas zudumu un rétu veidosanos.
« Veicot defibrilaciju ar ar¢ju defibrilatoru, nedrikst pieskarties OSYPKA TME.

* Nepielaujiet OSYPKA TME bojajumus, izmantojot RF kirurgisko aprikojumu.

* OSYPKA TME®, kam ir nepiecieSsami 2 mm adapteri (icklauti komplekta), nekada gadijuma
nedrikst pieslégt aréjam sirds elektrokardiostimulatoram bez adaptera. Ja tick pievienots tikai
atsegtais vads, var izraisit stimulacijas vai noteik$anas zudumu.

« Ar adatam jarikojas uzmanigi, un tas nedrikst salickt talak.

« Ir svarigi, lai elektrodi netiktu ievietoti slikti vadoSos taukainos sirds audos vai audos, kas ir
bojati, piem&ram, ieprickscja miokarda infarkta del.

* Pacientus ar OSYPKA TME nedrikst paklaut nozimigai elektrisku vai magnétisku lauku
(piem&ram, magnétiskas rezonanses) ietekmei. Magn@tisko lauku ietekme var izraisit produkta un
audu uzsil3anu, kas savukart var izraisit izstradajuma stimulacijas un uztversanas funkcijas klami.
Papildinformaciju par to, ka rikoties ar pacientiem, kuriem ir stimulacijas vadi un nepieciesama
magnétiska rezonanse, lidzu, skatiet 2021. gada ESC vadlinijas par sirds stimulaciju: 2021 ESC
Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy (escardio.org). Vadlinijas
atsauce uz OSYPKA TME ir sniegta, izmantojot Homsi et al publikaciju: Safety and Feasibility of
Magentic Resonance imaging of the Brain at 1,5 Tesla in Patients with Temporary Transmyocardial
Pacing leads. Thoracic and Cardiovascular Surgeon Vo, 67, Nr. 2/2019, 86.-91. Ipp.

« Jauzmanas, lai vadi netiktu nejausi pavilkti pacienta transportéSanas laika.

* OSYPKA TME var palikt kermeni ne ilgak ka 10 dienas.

« Atstajot pagaidu miokarda elektrodus implant&tus ilgak par 10 dienam, pievadu iznemsana var
but apgritinata vai neiespjama un/vai pastav asinosanas iespcja.

* OSYPKA TME nonemsana javeic loti uzmanigi, un to drikst veikt tikai pieredzgjis arsts.

« Jeteicams nodrosinat defibrilacijas aprikojuma pieejamibu pagaidu elektrokardiostimulacijas
pievadu ievietoanas un iznemsanas laika.

« P&c iznemsanas pacienti ir janovéro vismaz 24 stundas.

* TME® nedrikstnogriezt pie kriiskurvja, betta ir pilniba janonem no pacienta. Nogriezot izstradajumu
pie kraskurvja, iesp&jama migracija, infekcija vai iekaisums.

* Produkts ir paredz&ts tikai vienreiz&jai lietoSanai. Ja izstradajumu izmanto atkartoti, personalam
un/vai pacientam var rasties kaitgjums infekcijas/kontaminacijas ietekme un ar to saistitas sekas.
« Izstradajuma dalas var saturét kobalta atlikumus. Janem véra iesp&jamas kancerogénas
blakusparadibas, it Tpasi neaizsargatam pacientu grupam, pieméram, bérniem, griitniecem un
sievieteém, kuras baro ar kriti. Plasaku informaciju, ludzu, skatiet Seit: Kovovich M, Monnot A,
Kougia D, More S, Wilsey J et al. Carcinogenic hazard assessment of cobalt-containing alloys in
medical devices: Review of in vivo studies, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology
122 (2021) 104910
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Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, An integrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004

B dala. Visparigas piezimes un piesardzibas pasakumi

B1. Paredzetie lietotaji (lietoSana un apstrade)

Produktu drikst lietot tikai arstniecibas iestadg, kura ir sirds kirurgijai pasi izveidota vide, un tikai
arsts un kirurga asistents, kurs§ ir specializgjies sirds kirurgija. Produktu drikst lietot tikai tad, ja
var garantét ta drosu lietoSanu. Arsta pienakums ir izveleties mediciniski piem@rotu procediiru
un metodi. LietoSanas instrukcija ir paredzeta tikai ka vispariga informacija par darbibam ar
izstradajumu. Razojumu nekada veida nedrikst parveidot.

Bridinajumi/ vispariga informacija/ piesardzibas pasakumi ir jaievéro vienmér, pat ja medicinisku
iemeslu dél ir izvel&ta atskiriga procediira! To neievérosana var izraisit komplikacijas un darbibas
trauc&jumus!

B2. Sterilizacija un glabasana

Produkti ir sterilizéti ar etilénoksidu. Ja sterilizéto produktu pareizi glaba, to var lietot lidz
derfguma termina beigam (deriguma termina datums), kas noraditas uz iepakojuma. Steriliz&to
produktu glabajiet originalaja iepakojuma vésa, sausd, no gaismas pasargata vieta, temperatara
no 10 °C Iidz 25 °C.

B3. Iznicinasana

P&c lietoanas produkts var bt piesarnots. P&c lieto$anas §is produkts var but potenciali biologiski
bistams. Rikojieties ar to un atbrivojieties no ta saskana ar medicinisko praksi un piemérojamiem
vietgjiem, Stata un federalajiem tiesibu aktiem. levérojiet savas slimnicas noteikumus par
iznicinaSanu. Jebkuri smaili vai asi priek§meti, pieméram, adatas, zemadas adatas vai skalpeli,
kas ir izstradajuma dala vai tika izmantoti kopa ar to, ir jaiznicina dro$i un atseviski, lai novérstu
traumas un infekcijas.

B4. OSYPKA AG ierobezota garantija

OSYPKA AG garantg, ka ta razojumiem parastas lietoSanas apstaklos nav razoSanas un materialu
defektu. ST garantija ir speka tikai lidz razojuma mark&juma noraditajam deriguma terminam.
Izstradajumu drikst lietot tikai saskana ar mark&umu, to nedrikst parveidot vai paklaut nepareizai
lietoSanai, launpratigai izmantoSanai, negadfjumiem vai nepareizai lietoSanai. Pareiza riciba ar
izstradajumu un apstiprinatas lietoSanas metodes ir aprakstitas dokumenta “LietoSanas instrukcija”,
kas ir pievienots katram izstradajumam. OSYPKA AG atsakas no jebkadas atbildibas un saisttbam
par ta izstradajumu lietoSanu neatlauta vai neapstiprinata veida.

OSYPKAAG atbildiba saskana ar So garantiju ierobezojas ar izstradajumu nomainu. lepriekSminéta
garantija izslédz un aizstaj visas citas garantijas par piemérotibu pardoSanai vai konkr&tam
merkim. OSYPKA AG atsakas no jebkadas atbildibas par nejausiem vai izrietoSiem kaitgjumiem,
zaud&umiem vai izdevumiem, kas ir tiesi vai netiesi radusies $T produkta lietoSanas rezultata,
iznemot gadfjumus, kas ir skaidri noteikti konkrétos tiesibu aktos.

OSYPKA AG neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu uzpemties jebkadu citu vai
papildu atbildibu par zaud&jumiem, kait€jumiem vai izdevumiem saistiba ar $o izstradajumu.
Papildinformaciju skatiet OSYPKA AG Visparigajos noteikumos un nosacijumos, kas ir pieejami
no OSYPKA AG vai OSYPKA AG rekina otra pusg.

B5. ZinoSana par nopietniem incidentiem

Siizstradajuma lietotajam ir pienakums zinot OSYPKA AG un savas valsts kompetentajai iestadei
par jebkuru nopietnu incidentu, kas ir noticis saistiba ar $o ierici.

C dala. LIETOSANAS NORADIJUMI

C1. Izstradajuma parbaude pirms lietoSanas

Pirms lietoSanas ir japarbauda, vai izstradajums, iepakojums un piederumi nav bojati un nedarbojas
nepareizi. Ja konstat€ti bojajumi vai darbibas traucgjumi, izstradajumu nedrikst lietot. Ja lietoSanas
instrukcija vairs nav pieejama, varat pieprasit instrukciju tas nomainaino OSYPKAAG. Lietosanas
instrukciju drikst izmest tikai p&c tam, kad ir izmantoti visi razojuma vieniba esosie produkti.
C2. IzsainoSana

Produkts ir jaiznem no iepakojuma sterilos apstaklos un jaizmanto sterila darba vide. P&c argja
sterila maisina atvérSanas ieks€jais sterilais maisin$ ir uzmanigi japarnes uz sterilu darba vietu.
Iznemiet TME® un stendu no iek$gja maisina, atvienojiet sirds adatu(-as) (ja piemérojams) no
stenda, uzmanigi atvienojiet TME® no stenda un atvienojiet kruskurvja adatu.

C3. OSYPKA TME?®..Z modelu pozicioné$ana un piestiprinasana

OSYPKA TME®..Z distalo galu nostipriniet, izmantojot mazaku, izliektu sirds adatu vélamaja
sirds vieta miokarda (priekSkambaris, kambaris). Stiprinajumu liela méra nodrosina OSYPKA
TME®..Z zigzagveida izkartojums (1.a, 1.b attéls).

Zigzaga enkurojuma stiprindgjumam neizmantojiet papildu ligatiiru. Novietojiet bipolaro versiju
ta, lai apvalks (ja tads ir) atrastos uz miokarda, nevis miokarda (1.b att€ls).

Nogrieziet OSYPKA TME®..Z distalo galu, tostarp sirds adatu.

N
TR

1.a attéls. TME..Z,
unipolars vai bifurcéts

1.b attels. TME Z,

bipolars \

1c. attéls. TME..Z sirdi

C4. OSYPKA TME®..T modelu pozicioné$ana un piestiprinééana+
OSYPKA TME®..T distalo galu nostipriniet, izmantojot mazaku, izliektu sirds adatu vélamaja
sirds vieta miokarda (priekSkambaris, kambaris).

Stiprindjumu liela m&ra nodrosina enkuru izversums un aizkerSanas (2.a, 2.b attgls).

Enkuru izvérsumu panak, velkot OSYPKA TME®..T cauri sirds muskulim, [idz enkurs pilniba
iziet no miokarda.

P&c tam uzmanigi velciet OSYPKA TME®..T atpakal, Iidz enkuru distalas dalas tikko izvirzas
no miokarda. Saja procesa enkuri atveras izvérsoties. P&c tam OSYPKA TME®..T atkal nedaudz
pavelciet uz prieksu, lai enkuri neraditu spiedienu uz miokardu.

Enkura nostiprinasanai nelietojiet papildu ligataru.

Novietojiet bipolaro versiju ta, lai apvalks atrastos uz miokarda, nevis miokarda (2.b att€ls).
Nogrieziet distalo galu, atstdjot vismaz 10 mm atstarpi 1idz enkuram.

(10 mm atlikusT dala un Saurs savienojuma tiltin$ starp enkuru un proksimalo enkuru nodrosina,
ka peéc OSYPKA TME®..T nonem3anas enkurs nenovirzas un nepaliek sirdT.)

-

o
N 2

P S
M

2.b attéls. TME..T,

bipolara \

2.c attéls. TME..T sirdi

2a. attéls. TME..T,
unipolara vai bifurcéta
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C5. OSYPKA TME®..V modelu pozicioné$ana un piestiprinasana
OSYPKATME®..VV veida galu ietveriet maksts auklas Suvé. Varat arT uzlikt U veida Suvi jebkura
vélama vieta miokarda un piestiprinat pie tas OSYPKA TME®..V V veida stiprindjumu (skatiet
piemé&rus 3.a, 3.b attéla).

S

3.b attéls. TME..V

3.a attéls. TME..V sirdi

—_—)

C6. OSYPKA TME®..L (cilpas) modelu novietoSana un piestiprinasana

OSYPKA TME®..L (cilpa) tiek piestiprinata, izmantojot ligatiru ar kirurgisku diegu (4.a attgls).
Suvi nevajadzetu nostiprinat parak ciesi, lai pgc lietosanas OSYPKA TME®..L varétu iznemt,
viegli pavelkot. OSYPKA TME®..L nonem, ka paradits 4.b attela.

Uzmanibu! Nevelciet Suvi cauri cilpai, lai izvairTtos no traumam iznemsanas laika (4.c att€ls).

-

4a. attéls. TME..L sirdi 4.c attéls. TME..L

4.b attéls. TME..L
Nopemsana

C7. OSYPKA TME®..S modelu pozicionésana un piestiprinasana

OSYPKA TME®..S distdlo galu nostipriniet, izmantojot mazaku, izliektu sirds adatu vélamaja
sirds vieta miokarda (priekSkambaris, kambaris).

Piezime. AtkarTba no kirurga personigajam vélmém OSYPKA TME®..S var dazados veidos
noenkurot uz sirds muskula vai sirds muskuli ar Suves materialu vai bez ta (pieméram, p&c sirds
adatas nogrieSanas atsegtas stieples var nedaudz saliekt ar skalpeli).

Cs. Vilk§ana caur kraskurvi

Tevietojiet kriiskurvja adatu caur krakurvi un izvelciet TME®, Iidz nerodas liels sasprindzinajums
un nav $kér§lu nostiprinasanai. OSYPKA TME® var vélreiz nostiprinat uz kraskurvja virsmas.
Piezime. Lai ekspluatacija butu drosa, OSYPKA TME ir jabit bez slodzes.

Co9. OSYPKA TME apstrade ar Confix

Nogrieziet OSYPKA TME® proksimalo atlikuso dalu (kriikurvja adatu un vadu) tiesi aiz Confix
proksimala gala (skatiet 5. att.).

Confix savienotdjus (= Confix) var pievienot tieSi OSYPKA pagarinajuma vadam vai OSYPKA
ar¢jam sirds stimulatoram.

5. attéls. Atlikusa vada nogrieSana Confix tapas gala

Ja TME® nav tiesi savienota ar ar&ju sirds stimulatoru
vai pagarinajuma pievadu, uzbidiet aizsarguzmavas
(Confix turétajus) virs Confix savienotaja (6. attéls).
Tas pasarga Confix no pieskarSanas.

e
(=

6. attéls. Aizsarguzmava Confix tapam
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Cc10. Darbs ar OSYPKA TME® adapteriem (2 mm adapteri)

TMEP 2 mm adapteri ir izmantojami visiem OSYPKA TME® modeliem bez Confix savienotajiem
(tapam). Izmantojiet vienu adapteri katram vijuma vadam: 1 adapteri unipolariem OSYPKA TME®
modeliem, 2 adapterus bipolariem OSYPKA TME® modeliem un 4 adapterus kvadripolariem
OSYPKA TME® modeliem. Atbilsto$s adapteru skaits ir ieklauts katra komplekta.

Nogrieziet kruskurvja adatu, griezot caur atsegto Litz vadu 1,5 cm attaluma no izolacijas.
Uzmanibu! OSYPKA TME® un adaptera tapai pieskarieties tikai ar cimdiem.

Tevietojiet atsevisku Litz stieples vijumu caur adaptera tapas caurumu (7.a att€ls). Iebidiet tapu
ar Litz vadu adaptera (7.b attéls). Parvelciet uzmavu par adaptera aizmugurgjo galu (7.c attéls).
Tagad adapteru savienojiet ar OSYPKA argju kardiostimulatoru vai kabeli atbilstosi lietoSanas
instrukcijai. Ja TME® netiek lietots, parvelciet adaptera uzmavu par tapu (7.d attels).
Uzmanibu! OSYPKA TME® adapteri ir ieklauti tikai komplektacija, un tos var izmantot tikai ar
OSYPKA TME® elektrodiem bez Confix.

7.b attéls

7.d attéls

7.a-7.d attéls. 2 mm adapteru piestiprinasana Litz vadam

C11. TME" pieslégSana aréjam sirds stimulatoram / pagarinajuma kabelim
Savienojiet OSYPKA TME® proksimalo galu ar 2 mm adapteri vai Confix tapu (tiesi vai izmantojot
OSYPKA pagarinajuma vadu, pieméram, D2-SP, D2P-SP) arargju OSYPKAsirds kardiostimulatoru.
Tevérojietargja sirds kardiostimulatora un pagarinajuma pievada lietoSanas instrukcijas noradijumus.
Uzmanibu! OSYPKA TME var izmantot tikai ar argjiem OSYPKA sirds kardiostimulatoriem
(pieméram, PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) un attiecigajiem OSYPKA savieno$anas
pievadiem. Visos gadijumos jaievero attiecigo izstradajumu lietosanas instrukciju norades.
Uzmanibu! OSYPKATME nekados apstaklos nedrikst savienot ar argjo sirds stimulatoru, izmantojot
atsegtu vijumu vadus — bez adaptera vai Confix. (Ja tiek savienots tikai atsegtais vijuma vads,
var izraisit stimulacijas vai noteik$anas zudumu.)

Piezime. Péc OSYPKA TME® savienoSanas, kad kraskurvis joprojam ir atverts, parbaudiet
stiprindjuma poziciju, noteik$anas un stimula slieksni. Janav iesp&jams sekmigi generét stimulacijas
vai noteikSanas robezvértibas, pievienojiet OSYPKA TME® ar pretju polaritati argjam sirds
kardiostimulatoram. Ja p&c tam uztver$ana/stimulacija joprojam nav iesp&jama, izmantojiet jaunu
OSYPKA TME® cita vieta uz sirds.

c12. Elektrokardiostimulacija pec operacijas

Elektrokardiostimulacija p&c operacijas ir javeic saskana ar aktualajam vadlinijam un argjo ieri¢u
lietoSanas instrukcijam.

Piezime. Regulari japarbauda un, ja nepiecieSams, japielago stimulacijas un uztverSanas
robezvertibas.

C13. MRI izmekléjumi

Piezime. Izstradajumu NEDRIKST lietot MRI izmekIgjumu laika. Magn&tiska lauka iedarbiba var
izraisit produkta un audu uzsil§anu, kas savukart var izraisit produkta stimulacijas un uztver§anas
funkcijas klami. Papildinformaciju par to, ka rikoties ar pacientiem, kuriem ir stimulacijas vadi un
nepiecieSama magnétiska rezonanse, lidzu, skatiet 202 1. gada ESC vadlinijas par sirds stimulaciju:
2021 ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy (escardio.org).
C14. Kopsana, kad netiek lietots

Ja pacientam Tslaicigi vairs nav nepiecieSama sirds stimulacija, OSYPKA TME var atvienot no
argja sirds stimulatora. Kad TME netiek izmantotas, tas var viegli piestiprinat pacienta adai ar
medicinisku lentu, lai izvairTtos no Litz vadu sapi$anas. Savienojumi ir jasarga no saskares, tos
nodro§inot ar aizsarguzmavam.

Piezime. TME® modeliem ar 2 mm adapteri nenonemiet 2 mm adapterus no vadiem!
Uzmanibu! OSYPKA TME adapteriem vai Confix pieskarieies tikai ar cimdiem. Pirms rikoties ar
argjo sirds stimulatoru vai OSYPKA TME, jaizlidzina elektrostatiskais potencials starp lietotaju
un pacientu, pieméram, pieskaroties pacientam noteikta attaluma no OSYPKA TME.

C15. OSYPKA TME nonems$ana

Ja pacientam vairs nav nepiecieama turpmaka sirds stimulacija, nonemiet OSYPKA TME,
uzmanigi velkot TME® galus. TME nedrikst nogriezt pie kruskurvja. P&c iznemsanas pacienti
janovero vismaz 24 stundas.

Uzmanibu! OSYPKA TME ir jaiznem ne vélak ka péc 10 dienam. Ja TME paliek in situ ilgak
par 10 dienam, var rasties komplikacijas.

Uzmanibu! Lai izvairitos no kairinajuma nonemsanas laika, nonemot daudzpolaros OSYPKATME®
modelus, ludzu, ieverojiet sadu pieeju: lai atbrivotu stiprinajumu pie sirds muskula, uzmanigi izvelciet
katru atsevisko Litz vadu dazus centimetrus uz aru. Peéc tam OSYPKA TME® var izvilkt pilniba.

Nederlands

Gebruiksinstructies
TME?® Tijdelijke Myocardiale Elektroden

Voorzichtig: Lees deze instructies zorgvuldig door voordat u het product gebruikt.

UDI: Informatie over algemene veiligheids- en prestatie-eisen is publiekelijk beschikbaar op
https://ec.europa.eu
Basis UDI-DI: 4044508 TMEBV

SSCP: De samenvatting van de veiligheid en de prestaties is publiekelijk beschikbaar op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Indien de informatie niet in EUDAMED staat, moet zij op verzoek aan het publiek ter
beschikking worden gesteld

Deel A: Beschrijving van het product

A1. Beschrijving van het apparaat
De OSYPKA TME? tijdelijke myocardiale elektrode is een hulpmiddel dat bestaat uit flexibele
geisoleerde elektrische geleiders waarvan hetene uiteinde verbonden is met een externe pulsgenerator
van een pacemaker en het andere uiteinde op het hart wordt aangebracht. Het hulpmiddel wordt
gebruikt om een elektrische pacingprikkel van de pulsgenerator naar het hart over te brengen en/
of om het elektrische signaal van het hart naar de pulsgenerator over te brengen.
De geleiders of draden zijn doorgaans 60 cm of 220 cm lang en kunnen aan het hart worden
bevestigd met behulp van een hechtdraad (V- en lusbevestiging), of rechtstreeks met de daaraan
bevestigde hartnaald (Z-, T- en S-bevestiging). De hartnaald wordt na fixatie afgesneden en
weggegooid. De thoracale naald wordt gebruikt om de draden naar de buitenkant van het lichaam
van de patiént te leiden om de verbinding met de externe pulsgenerator mogelijk te maken. De
thoracale naald(en) wordt (worden) vervolgens ook weggegooid.
OSYPKA TME‘s worden geleverd in unipolaire, bipolaire vorkvormige, bipolaire, quadripolaire
en dubbel-bipolaire uitvoering. Er zijn twee mogelijkheden voor aansluiting op een externe
pacemaker of draad: met 2 mm-adapter of Confix. De voorgemonteerde Confix-connectoren
kunnen rechtstreecks worden aangesloten op een verlengdraad of op de pacemaker nadat de
thoracale naald is doorgesneden.
Het hulpmiddel wordt steriel geleverd, is niet pyrogeen en is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik.
Gebruikelijke naam: Pacing-lead, pacing draad, hartdraad, pacingelektrode
Naam apparaat/Handelsnaam: TME® Tijdelijke Myocardiale Elektrode
A2, Varianten

Overzicht van de algemene kenmerken van de OSYPKA TME?® pacingdraadtypes:

Polariteit Lengtes | Bevesti- | Thoracale- | Hart- Verbinding
gingsty- | naaldvorm | naald- met
pe diameter
OSYPKA | Unipolair, 60 cm- | Zigzag Gebogen of | 0,30- 2 mm-
TME bipolair, 250 cm | Tanden | recht 0,46 mm adapter,
quadripolair V-haak Confix-pen
Lus
Recht
A3. Accessoires
De volgende accessoires zijn overeenkomstig artikel 2, lid 2, EU/VO 2017/745:
Inbegrepen in welk type steriele TME-verpakking
Accessoire Unipolaire Unipolaire Bipolaire TME TME
blauwe TME- witte TME- quadripolair
litzedraad litzedraad
Blauwe adap- Ix - 1x 2x
ter, 2 mm
Witte adapter, - 1x 1x 2x
2 mm
A4. Combinaties met andere medische hulpmiddelen

De TME®-pacingdraden zijn ontwikkeld voor werking met OSYPKA PACE101H, PACE 203H,
PACE300 of DefiPace™ met adapters van 2 mm, Confix Pin en verbindingsdraden, zoals OSYPKA
D2-SP- en OSYPKA D2-PSP-verbindingsdraden. In het geval van TME® met 2 mm-adapters, zijn
de adapters inbegrepen in het TME®-pakket.

Kabels

Onderdeelnummer Productnaam Beschrijving Lengte
81973 D2-SP TME-aansluitdraad 2,5m
81986BL D2P-SP TME-aansluitdraad blauw 2,5m
81986WS D2P-SP TME-aansluitdraad wit 2,5m
81975-3 D2-SP-adapter D2-SP-aansluiting mogelijk 3cm
81975-5 5cm
81975-10 10 cm

Externe apparaten

Onderdeelnummer Productnaam Beschrijving
61216 OSYPKA PACE101H | Externe pacemaker enkelvoudige kamer
61225 OSYPKA PACE203H | Externe pacemaker dubbele kamer
61225-ST
61227 OSYPKA PACE300 Externe pacemaker, drievoudige kamer,
61227-ST CRT
61228 DefiPace Externe pacemaker, drievoudige kamer,
bi-atriale pacing en CV
AS5. Beoogd doel

OSYPKATME®tijdelijke myocardiale elektroden zijn bedoeld voor tijdelijke stimulatie en detectie
van de hartkamers tijdens en/of na hartchirurgie, in combinatie met een externe pacemaker en/
of verbindingsdraad.

AG6. Beoogde medische indicatie (= Indicatie)

OSYPKA TME"s zijn bestemd voor tijdelijke cardiale pacing en sensing om postoperatieve
bradycardie en geleidingsstoornissen te voorkomen na hartchirurgie.

AT7. Patiéntenpopulatie

Dettijdelijke myocardiale OSYPKA TME®-elektroden zijn bestemd voor volwassenen en kinderen
die door de arts geschikt worden geacht. Het gebruik van OSYPKA TME's is gecontra-indiceerd
als er al een permanente pacemaker of intern cardioverterapparaat (ICD) is geimplanteerd.

A8. Verwacht klinisch voordeel

De OSYPKA TME® heeft de volgende klinische voordelen:

* Door de maatregel van pacing/sensing bij de postoperatieve patiént kunnen bradycardie en de
nadelige bijwerkingen daarvan (zoals hemodynamische instabiliteit) voorkomen worden bij de
postoperatieve patiént.
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A9. Contra-indicaties

Het gebruik van OSYPKA TME s is gecontra-indiceerd als er al een permanente pacemaker of intern
cardioverterapparaat (ICD) is geimplanteerd. De specifieke medische toestand en anatomie van de
patiéntkunnen echter de door de arts te gebruiken elektroden en implantatieprocedure voorschrijven.
OSYPKA TME‘s mogen niet worden gebruikt voor ventriculaire defibrillatie of cardioversie.
A10. Mogelijke complicaties/bijwerkingen

* Hartritmestoornissen

* Bradycardie

* Perforatie

* Pneumothorax

» Hemothorax

« Stimulatie van skeletspieren en zenuwen

« Ernstige bloedingen / bloeding en tamponade, vooral bij verwijdering

« Infectie, ontsteking

A11. Waarschuwingen/Voorzorgsmaatregelen

*OSYPKA TME‘s mogen alleen worden geimplanteerd door ervaren, opgeleid medisch personeel.
* TME® wordt voor verzending met ethyleenoxide gesteriliseerd. TME® mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd. Vervallen producten moeten worden weggegooid.

« De verpakking dient voor gebruik geinspecteerd te worden. Mocht de verzegeling of de verpakking
beschadigd zijn, neem dan contact op met de plaatselijke OSYPKA-vertegenwoordiger.

* Gebruik het product in steriele omstandigheden.

« Pacing-draden creéren een rechtstreeks stroompad met lage weerstand naar het hart van de patiént,
wat ritmestoornissen zoals atriumfibrillatie kan veroorzaken. Daarom is het voor apparaten die in
de directe omgeving van de patiént worden gebruikt en op netstroom werken, van vitaal belang
te handelen volgens de instructies voor elektro-medische apparaten om stroomlekkage naar het
hart te voorkomen.

« Apparatuur met netvoeding die in de nabijheid van de patiént wordt gebruikt, moet naar behoren
geaard zijn.

« Raak niet-geisoleerde delen van het product (bijv. bij het verbinden van het niet-geisoleerde deel
van de litzedraad met de adapter) niet met blote handen aan en laat ze niet in contact komen met
elektrisch geleidende of vochtige oppervlakken.

«Bronnen van statische elektriciteit moeten uit de buurt van het stimulatiesysteem worden gehouden.
« Er moet op worden toegezien dat de operatietafel en alle gebruikte elektrische apparatuur
voldoende en centraal geaard zijn.

« Continue, afzonderlijke ECG-monitoring van de patiént wordt aanbevolen bij stimulatie via
OSYPKA TME's, daar een aanzienlijke verhoging van de stimulusdrempel en een verlies van
gevoel mogelijk zijn.

« Apparatuur die op TME‘s zijn aangesloten, moeten voldoen aan IEC 60601-1-1, type CF. Volg
de relevante gebruiksaanwijzing bij het aansluiten en gebruiken van externe apparatuur (bijv.
OSYPKA Pace203H, OSYPKA Pace300).

« Het product is niet geschikt voor ventriculaire defibrillatie of elektrische cardioversie. Het
gebruik van dit product voor defibrillatie met een externe defibrillator kan leiden tot functieverlies
en littekenvorming.

« Tijdens defibrillatie met een externe defibrillator mogen de OSYPKATME s niet worden aangeraakt.
« Voorkom beschadiging van OSYPKA TME*s door het gebruik van RF-chirurgische apparatuur.
* OSYPKA TME®‘s waarvoor adapters van 2 mm nodig zijn (meegeleverd), mogen onder geen
enkele omstandigheid worden aangesloten op een externe pacemaker zonder adapter. Er kan
stimulatie- of detectieverlies optreden als alleen de blootliggende draad is aangesloten.

« De naalden moeten voorzichtig worden gehanteerd en mogen niet verder worden gebogen.

« Het is belangrijk dat de elektroden niet worden geplaatst in slecht geleidend vet hartweefsel of
in weefsel dat beschadigd is, b.v. als gevolg van een eerder myocardinfarct.

« Patiénten met een OSYPKA TME mogen niet worden blootgesteld aan significante elektrische
of magnetische velden (bv. MRI). Blootstelling aan magnetische velden kan verhitting van het
product en het weefsel veroorzaken, wat kan leiden tot uitval van de pacing- en sensingfunctie van
het product. Raadpleeg de ESC-richtsnoeren voor cardiale pacing van 2021 voor meer informatie
over de behandeling van patiénten met pacingdraden die een MRI moeten ondergaan: ESC-
richtsnoeren van 2021 voor cardiale pacing en cardiale resynchronisatietherapie (escardio.org). In
de richtsnoeren wordt verwezen naar OSYPKA TME via de publicatie van Homsi et al: Safety and
Feasibility of Magentic Resonance imaging of the Brain at 1,5 Tesla in Patients with Temporary
Transmyocardial Pacing leads. Thoracic and Cardiovascular Surgeon Vo, 67,No.2/2019, pp. 86-91.
« Tijdens het vervoer van de patiént moet extra aandacht worden besteed aan de draden zodat er
niet per ongeluk wordt aangetrokken.

* OSYPKA TME‘s mogen maximaal 10 dagen in het lichaam blijven.

* Als u de tijdelijke myocardiale elektroden langer dan 10 dagen geimplanteerd laat, kan het
moeilijk of onmogelijk zijn om de draden eruit te halen en/of kunnen er bloedingen optreden.

« Het verwijderen van de OSYPKA TME's moet met grote zorgvuldigheid gebeuren en mag alleen
door een ervaren arts worden uitgevoerd.

« Het verdient aanbeveling dat tijdens het inbrengen en verwijderen van tijdelijke pacingdraden,
defibrillatie-apparatuur gereed is.

Na verwijdering moeten de patiénten gedurende ten minste 24 uur worden geobserveerd.

* TME® mag niet bij de thorax worden afgesneden, maar moet volledig uit de patiént worden
verwijderd. Als het product bij de thorax wordt afgesneden, kan het migreren, infecteren of ontsteken.
 Het product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Mogelijke schade als gevolg van
infectie/besmetting en de daarmee samenhangende gevolgen kunnen zich voordoen voor personeel
en/of patiént indien het product opnieuw wordt gebruikt.

« Delen van het product kunnen mogelijk residuen van kobalt bevatten. Er moet rekening worden
gehouden met mogelijke carcinogene bijwerkingen, vooral bij kwetsbare patiéntengroepen zoals
kinderen, zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven. Raadpleeg voor meer informatie:
Kovovich M, Monnot A, Kougia D, More S, Wilsey J et al. Carcinogenic hazard assessment
of cobalt-containing alloys in medical devices: Review of in vivo studies, Elsevier Regulatory
Toxicology and Pharmacology 122 (2021) 104910

Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, An integrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004
Deel B: Algemene opmerkingen en voorzorgsmaatregelen

B1. Beoogde gebruikers (gebruik en behandeling)

Het product mag alleen worden gebruikt in een medische behandelingsinrichting die speciaal is
ingericht voor hartchirurgie en door een arts en een chirurgisch assistent die gespecialiseerd zijn in
hartchirurgie. Het product mag alleen worden gebruikt als de veilige toepassing ervan kan worden
gegarandeerd. Het is de verantwoordelijkheid van de arts om de medisch geschikte procedure en
methode te kiezen. De gebruiksaanwijzing is uitsluitend bedoeld als algemene informatie over de
omgang met het product. Het product mag op geen enkele wijze worden gewijzigd.
Waarschuwingen / algemene informatie / voorzorgsmaatregelen moeten altijd in acht worden
genomen, ook als om medische redenen voor een afwijkende procedure wordt gekozen! Het niet
in acht nemen hiervan kan complicaties en storingen tot gevolg hebben!

B2. Sterilisatie en bewaring

De producten zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide. Mits het gesteriliseerde product op de juiste
wijze wordt bewaard, kan het worden gebruikt tot de vervaldatum (uiterste gebruiksdatum) die op
de verpakking is aangegeven. Bewaar het steriele product in de oorspronkelijke verpakking op een
koele, droge plaats en uit direct zonlicht bij een temperatuur tussen 10 °C en 25 °C.

B3. Verwijdering

Het product kan na gebruik besmet zijn. Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch
gevaar vormen. Behandel en verwijder in overeenstemming met de medische praktijk en de
toepasselijke lokale, staats- en federale wetten en voorschriften. Houd daarom rekening met de
voorschriften van uw ziekenhuis inzake afvalverwijdering. Puntige of scherpe voorwerpen zoals
naalden, injectienaalden of scalpels die deel uitmaakten van het product of ermee werden gebruikt,
moeten veilig en apart worden weggegooid om letsel en infectie te voorkomen.

B4. Beperkte garantie OSYPKA AG

OSYPKA AG garandeert dat haar producten vrij zijn van fabricage- en materiaalfouten bij normaal
gebruik. Deze garantie is alleen geldig tot de vervaldatum vermeld op het etiket van het product.
Het product mag alleen worden gebruikt in overeenstemming met het etiket en mag niet worden
gewijzigd of onderworpen aan misbruik, verkeerd gebruik, ongelukken of onjuiste behandeling.
De juiste behandeling en de goedgekeurde gebruiksmethodes van het product worden beschreven
in het document ,,Gebruiksaanwijzing* dat bij elk product wordt geleverd. OSYPKA AG wijst alle
verantwoordelijkheid en aansprakelijkheid af voor het gebruik van haar producten op een wijze
die niet is toegestaan of goedgekeurd.

De aansprakelijkheid van OSYPKA AG krachtens deze garantie is beperkt tot de vervanging van
haar producten. De voorgaande garantie ontkent en vervangt alle andere garanties van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. OSYPKA AG wijst alle aansprakelijkheid
afvoorincidentele schade of gevolgschade, verliezen of onkosten die direct of indirect voortvloeien
uithet gebruik van dit product, behalve voor zover uitdrukkelijk is bepaald in specificke wetgeving.
OSYPKA AG aanvaardt geen enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid voor verlies,
schade of onkosten in verband met dit product, en staat een derde persoon hiervoor niet toe.
Voor verdere informatie verwijzen wij u naar de Algemene Voorwaarden van OSYPKA AG, die
verkrijgbaar zijn bij OSYPKA AG of op de achterzijde van een OSYPKA AG-factuur.

B5. Melding van ernstige incidenten

De gebruiker van dit product is verplicht om elk ernstig incident dat zich met betrekking tot dit
apparaat heeft voorgedaan te melden aan OSYPKA AG en de bevoegde autoriteit in zijn land.
Deel C: GEBRUIKSAANWIJZINGEN

C1. Inspectie van het product véor gebruik

Het product, de verpakking en eventuele accessoires moeten voor gebruik worden geinspecteerd
op schade en defecten. Het product mag niet gebruikt worden als er schade of defecten worden
aangetroffen. Indien de gebruiksaanwijzing niet meer beschikbaar is, kuntu vervangende instructies
aanvragen bij OSYPKA AG. De gebruiksaanwijzing mag pas worden weggegooid nadat alle
producten in de producteenheid zijn gebruikt.

C2. Uitpakken van het product

Het product moet onder steriele omstandigheden uit de verpakking worden gehaald en in een steriele
werkomgeving worden gebruikt. Nadat de buitenste steriele zak is geopend, moet de binnenste
steriele zak voorzichtig naar de steriele werkruimte worden overgebracht. Haal de TME® en de
mal uit de binnenzak, maak de hartnaald(en) (indien van toepassing) los van de mal, rol de TME®
voorzichtig af van de mal en maak de thoraxnaald los.

C3. Positioneren en bevestigen van OSYPKA TME®..Z-modellen

Bevestig het distale uiteinde van de OSYPKA TME®..Z met behulp van de kleinere, gebogen
hartnaald op de gewenste plaats van het hart in het myocard (atrium, ventrikel). Het fixeren wordt
grotendeels bereikt door de zigzag-opstelling van de OSYPKA TME®..Z (Fig. 1a, 1b).

Gebruik geen extra ligatuur om het zigzagverankeringshulpstuk vast te maken. Plaats de bipolaire
versie zodanig dat de romp (indien van toepassing) zich op en niet in het myocard bevindt (Fig. 1b).
Snijd het distale uiteinde van de OSYPKA TME®..Z af, inclusief de hartnaald.
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Fig. 1b: TME..Z,

bipolair \

Fig. 1c: TME..Z geimplanteerd
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C4. Positioneren en bevestigen van OSYPKA TME®..T-modellen

Bevestig het distale uiteinde van de OSYPKA TME®..T met behulp van de kleinere, gebogen
hartnaald op de gewenste plaats van het hart in het myocard (atrium, ventrikel).

De bevestiging wordt grotendeels bereikt doordat de ankers spreiden en blijven haken (Fig. 2a, 2b).
Het spreiden van de ankers wordt bereikt door de OSYPKA TME®..T door de hartspier te trekken
totdat het anker volledig uit het myocard komt.

Trek vervolgens de OSYPKA TME®..T voorzichtig terug totdat de distale delen van de ankers
net buiten het myocard uitsteken. De ankers zullen hierbij open gaan staan. Trek vervolgens de
OSYPKA TME®..T weer iets naar voren, zodat de ankers geen druk uitoefenen op het myocard.
Gebruik geen extra ligatuur om het verankeringshulpstuk vast te zetten.

Plaats de bipolaire versie zodanig dat de romp zich op en niet in het myocard bevindt (Fig. 2b).
Snijd het distale uviteinde af en laat een ruimte van ten minste 10 mm tot het anker.

(De 10 mm restsectie en een smalle verbindingsbrug tussen het anker en de proximale einde
zorgen ervoor dat het anker niet afschuift en in het hart achterblijft wanneer de OSYPKA TME®..T
wordt verwijderd).

) ‘
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Fig. 2a: TME T,
unipolair of vorkvormig

Fig. 1a: TME..Z,
unipolair of bifurcated
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Fig. 2b: TME..T,

bipolair \

Fig. 2c: TME..T geimplanteerd
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C5. Positioneren en bevestigen van OSYPKA TME®..V-modellen

Vang het V-einde van de OSYPKA TME®..V in de purse-stringhechtdraad. U kunt ook een
U- hechtdraad op elke gewenste plaats in het myocard aanbrengen en de V-hechtdraad van de
OSYPKA TME®..V daaraan vastmaken (zie voorbeelden in Fig. 3a, 3b).

=

Fig. 3b: TME..V

Fig. 3a: TME..V geimplanteerd

C6. Positioneren en bevestigen van OSYPKA TME?®..L-modellen (lus)

De OSYPKA TME®..L (lus) wordt bevestigd door middel van een ligatuur met een chirurgische
draad (Fig. 4a). De hechtdraad moet niet te strak worden aangetrokken, zodat de OSYPKA
TME®..L na gebruik met een lichte trek kan worden verwijderd. De OSYPKA TME®..L wordt
verwijderd zoals getoond in Fig. 4b.

Voorzichtig: Trek de hechtdraad niet door de lus om verwonding tijdens het verwijderen te

voorkomen (Fig. 4c).

A

-

Fig. 4a: TME..L geimplanteerd Fig. 4c: TME..L
Fig. 4b: TME..L
Verwijdering
C7. Positioneren en bevestigen van OSYPKA TME®..S-modellen

Bevestig het distale uiteinde van de OSYPKA TME®..S met behulp van de kleinere, gebogen
hartnaald op de gewenste plaats van het hart in het myocard (atrium, ventrikel).

Opmerking: Afhankelijk van de persoonlijke voorkeur van de chirurg kan de OSYPKA TME®..S
op verschillende manieren op of in de hartspier worden verankerd, met of zonder hechtmateriaal
(de blootliggende draden kunnen bijvoorbeeld met een scalpel licht worden gebogen nadat de
hartnaald is afgesneden).

Cs. Trekken door de borstkas

Steek de thoraxnaald door de thorax en trek de TME® eruit totdat er geen grote spanning meer op
staat en er geen belemmeringen meer zijn voor het vastzetten. De OSYPKA TME® kan opnieuw
op het oppervlak van de thorax worden bevestigd.

Opmerking: OSYPKA TME‘s moeten van trekontlasting zijn voorzien om een veilige werking
te waarborgen.

Co9. Behandeling van OSYPKA TME‘s met Confix

Snijd het prjoximale restdeel (thoraxnaald en draad) van de OSYPKA TME® direct na het proximale
uiteinde van de Confix af (zie Fig. 5).

Confix-connectoren (= Confix) kunnen rechtstreeks worden aangesloten op een OSYPKA-
verlengdraad of op de OSYPKA externe pacemaker.

Fig. 5 Afknippen van restdraad aan Confix-einde

=
=

Fig. 6 Beschermkap voor Confix-pennen

Als de TME® niet onmiddellijk op een externe
pacemaker of verlengdraad wordt aangesloten, schuif
dan de beschermkappen (Confix-houders) over de
Confix-connector (Fig. 6).

Dit beschermt de Confix tegen aanraken.

C10. Omgaan met OSYPKA TME® adapters (2 mm-adapters)

TME® 2 mm-adapters zijn te gebruiken voor alle OSYPKA TME®-modellen zonder Confix
connectoren (pinnen). Gebruik één adapter voor elke strengdraad: 1 adapter voor unipolaire
OSYPKA TME®-modellen, 2 adapters voor bipolaire OSYPKA TME®-modellen en 4 adapters
voor quadripolaire OSYPKA TME®-modellen. Het juiste aantal adapters wordt in elke verpakking
meegeleverd.

Knip de thoraxnaald af door de blootliggende litzedraad door te knippen op een afstand van
1,5 cm van de isolatie.

Voorzichtig: Zorg ervoor dat u de OSYPKA TME® en de adapterpen alleen met handschoenen
aanraakt.

Steek de individuele streng van de litzedraad door het gat van de adapterpen (Fig. 7a). Duw de
pin met de litzedraad in de adapter (Fig. 7b). Trek het kapje over het achterste uiteinde van de
adapter (Fig. 7¢). Verbind nu de adapter met een OSYPKA externe pacemaker of draad volgens
de gebruiksaanwijzing. Als de TME® niet in gebruik is, trekt u het kapje van de adapter over de
pen (Fig. 7d).

Voorzichtig: OSYPKA TME®-adapters worden alleen geleverd en kunnen alleen worden gebruikt
met OSYPKA TME®-clektroden zonder Confix.

Fig. 7a-7d: Bevestigen van 2 mm-adapters aan de litzedraad

C11. Aansluiten van de TME" op een externe pacemaker / verlengdraad

Sluit het proximale uiteinde van de OSYPKA TME® met een 2 mm-adapter of een Confix-pen
rechtstreeks, of met behulp van een OSYPKA-verlengdraad (bijv. D2-SP, D2P-SP), aan op een
externe OSYPKA-pacemaker. Volg de instructies voor het gebruik van de externe pacemaker en
van de verlengdraad.

Voorzichtig: OSYPKATME ‘s mogen alleen worden gebruikt met externe OSYPKA-hartpacemakers
(zoals PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) en de bijbehorende OSYPKA-aansluitdraden. De
gebruiksaanwijzing van de betreffende producten moet in alle gevallen worden opgevolgd.
Voorzichtig: OSYPKA TME‘s mogen onder geen enkele omstandigheid met blootliggende
strengdraden - zonder adapter of zonder Confix - op de externe cardiale pacemaker worden
aangesloten. (Er kan stimulatie of gevoelsverlies optreden als alleen de blootliggende draad is
aangesloten).

Opmerking: Controleer na het aansluiten van de OSYPKA TME® en wanneer de thorax nog open
is, de positie van de bevestiging, de sensatie en de stimulatiedrempel. Als het niet mogelijk is
om succesvol stimulatie- of sensatiedrempels te genereren, sluit dan de OSYPKA TME® met de
omgekeerde polariteit aan op de externe cardiale pacemaker. Gebruik een nieuwe OSYPKA TME®
op een nieuwe plaats op het hart als sensatie/stimulatie vervolgens nog steeds niet mogelijk is.
c12. Post-operatieve pacing

Post-operatieve pacing moet worden gefaciliteerd volgens de huidige richtlijnen en volgens de
IFU van de externe apparaten.

Opmerking: De pacing en detectiedrempels moeten regelmatig worden gecontroleerd en zo
nodig aangepast.

C13. MRI-onderzoeken

Opmerking: Het product mag op GEEN enkele wijze gebruikt worden tijdens MRI-onderzoeken.
Blootstelling aan magnetische velden kan leiden tot verhitting van het product en het weefsel,
waardoor de pacing- en sensorfunctie van het productkan uitvallen. Raadpleeg de ESC-richtsnoeren
voor cardiale pacing van 2021 voor meer informatie over de behandeling van patiénten met
pacingdraden die een MRI moeten ondergaan: ESC-richtsnoeren van 2021 voor cardiale pacing
en cardiale resynchronisatietherapie (escardio.org).

C14. Voorzichtig bij niet-gebruik

Als de patiént tijdelijk geen hartstimulatie meer nodig heeft, kunnen de OSYPKA TME‘s worden
losgekoppeld van de externe pacemaker. Als de TME‘s niet worden gebruikt, kunnen ze gemakkelijk
met een medische strip op de huid van de patiént worden vastgemaakt om te voorkomen dat de
litzedraden in de knoop raken. De aansluitingen moeten tegen aanraking worden beschermd door
de beschermkappen aan te brengen.

Opmerking: Bij TME® modellen met 2 mm-adapter: Verwijder de 2 mm-adapters niet van de draad!
Voorzichtig: Zorg ervoor dat u de adapters of Confix van de OSYPKA TME's alleen met
handschoenen aanraakt. Het elektrostatische potentiaal tussen de gebruiker en de patiént moet
worden geégaliseerd voordat u de externe pacemaker of de OSYPKA TME ‘s aanraakt, bijvoorbeeld
door de patiént op enige afstand van de OSYPKA TME"s aan te raken.

C15. Verwijderen van OSYPKA TME‘s

Wanneer de patiént geen hartstimulatie meer nodig heeft, verwijdert u de OSYPKA TME‘s

door voorzichtig aan de uiteinden van de TME® te trekken. TME ‘s mogen niet bij de thorax worden
afgesneden. Na verwijdering moeten de patiénten gedurende ten minste 24 uur worden geobserveerd.
Voorzichtig: OSYPKA TME‘s moeten uiterlijk na 10 dagen worden verwijderd. Er kunnen
complicaties optreden als de TME‘s langer dan 10 dagen in situ blijven.

Voorzichtig: Let op de volgende aanpak voor het verwijderen van multipolaire OSYPKA TME®-
modellen om irritatie tijdens het verwijderen te voorkomen: trek elke afzonderlijke litzedraad
voorzichtig enkele centimeters naar buiten om de aanhechting aan de hartspier los te maken. De
OSYPKA TME® kan dan volledig worden uitgetrokken.

Instrukcja uzycia
TM E® Tymczasowe elektrody sercowe (TME)

Ostroznie: Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje.

UDI: Informacje na temat ogdlnych wymagan dotyczacych bezpieczenstwa i wydajnosci sa
publicznie dostepne na stronie
https://ec.europa.eu
Kod Basic UDI-DI: 4044508 TMEBV

SSCP: Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow jest publicznie dostgpne na stronie
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Jezeli informacje nie znajduja si¢ w EUDAMED, sa one udostepniane publicznie na
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Czes¢ A:  Opis produktu

A1. Opis urzadzenia
OSYPKA TME® tymczasowa elektroda miokardialna jest urzadzeniem skladajacym sig¢
z elastycznych izolowanych przewoddw elektrycznych, ktorych jeden koniec jest podtaczony
do zewngtrznego generatora impulséw stymulatora, a drugi koniec jest przylozony do serca.
Urzadzenie stuzy do przekazywania bodzca elektrycznego z generatora impulsow do serca i/lub
do przekazywania sygnatu elektrycznego z serca do generatora impulsow.
Przewody lub druty maja zazwyczaj dlugo$¢ 60 cm lub 220 cm i moga by¢ mocowane do serca za
pomoca szwu (fiksacja V i petla) lub bezposrednio za pomoca dotaczonej igly sercowej (fiksacja
typu Z, T i S). Igta sercowa jest odcinana po utrwaleniu i usuwana. Igla piersiowa jest uzywana
do przeprowadzenia przewodoéw na zewnatrz ciata pacjenta, aby umozliwi¢ podtaczenie do
zewngtrznego generatora pulsu. Igla piersiowa (igly piersiowe) jest nastgpnie rowniez usuwana.
OSYPKA TME sa dostarczane w wersji unipolarnej, bifurkowanej bipolarnej, bipolarne;j,
quadripolarnej i podwdjnej bipolarnej. Istnieja dwie mozliwosci polaczenia z zewnetrznym
stymulatorem serca lub kablem: z adapterem 2 mm lub Confix. Wstgpnie zmontowane zfacza
Confix moga by¢ podtaczone bezposrednio do przedtuzacza lub do stymulatora serca po odcigeiu
igly piersiowej.
Urzadzeniejest dostarczane jako sterylne, niepirogenne i przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku.
Nazwa zwyczajowa: elektroda stymulujaca, przewod stymulujacy, przewod sercowy
Nazwa urzadzenia/nazwa handlowa: TME® tymczasowa elektroda migéniowa (Temporary

Myocardial Electrode)
A2, Warianty
Przeglad ogoélnych cech typéw przewodoéw stymulujacych OSYPKA TME®:
Polaryzacja | Dlugosci | Typ moco- Ksztalt Sredni- | Polacze-
wania igly pier- | caigly nie z
siowej sercowej
OSYPKA | Unipolarna, 60- Zygzakowate | Zakrzywio | 0,30— Adapter
TME bipolarna, 250 cm Zeby ne 0,46 2 mm,
quadripolarna Hak V lubproste mm zlacze
Confix
Petla
Proste
A3. Akcesoria
Zgodnie z art. 2 (2) EU/VO 2017/745 ponizsze elementy sa akcesoriami:
Sterylne opakowania TME
AKkcesorium Niebieski Bialy przewéd | Bipolarny Quadripo-
przewod licowy licowy unipo- TME larny
unipolarny TME larny TME TME
Niebieski adapter Ix - 1x 2x
2 mm
Bialy adapter 2 mm - 1x 1x 2x
A4. Kombinacje z innymi wyrobami medycznymi

Przewody stymulujace TME® zostaly zaprojektowane do wspolpracy ze stymulatorami OSYPKA
PACEI101H, PACE 203H, PACE300 lub DefiPace™ z adapterami 2 mm, ztagczami Confix i
przewodami polaczeniowymi, takimi jak OSYPKA D2-SP i OSYPKA D2-PSP. W przypadku
TME® z adapterami 2 mm adaptery sa zawarte w opakowaniu TME®.

Kable
Numer czesci Nazwa Opis Dlugosé
produktu

81973 D2-SP Kabel potaczeniowy TME 2,5m

81986BL D2P-SP Kabel potaczeniowy TME | 2,5m
niebieski

81986WS D2P-SP Kabel przylaczeniowy TME | 2,5m
biaty

81975-3 Adapter D2-SP | Mozliwos$¢ potaczenia D2-SP | 3 cm

81975-5 5cm

81975-10 10 cm

Urzadzenia zewngtrzne

Numer czesci Nazwa produktu Opis
61216 OSYPKA PACE101H | Stymulator zewngtrzny, jednokomorowy
61225 OSYPKA PACE203H | Stymulator zewngtrzny, dwukomorowy
61225-ST
61227 OSYPKA PACE300 Stymulator zewngtrzny, trojkomorowy, CRT
61227-ST
61228 DefiPace Stymulator zewngtrzny, trojkomorowy,
dwuprzedsionkowy i CV
A5. Zamierzony cel

Tymczasowe elektrody sercowe OSYPKA TME® sa przeznaczone do tymczasowej stymulacji
serca i monitorowania komor serca po zabiegach kardiochirurgicznych w potaczeniu z zewnegtrznym
stymulatorem z przewodem potaczeniowym lub bez niego.

A6. Zamierzone wskazania medyczne (= wskazania)

Systemy TME OSYPKA sa przeznaczone do tymczasowej stymulacji serca i monitorowania po
zabiegach kardiochirurgicznych w celu zapobiegania bradykardii pooperacyjnej i zaburzeniom
przewodzenia.

AT7. Populacja pacjentow

Tymczasowe elektrody sercowe OSYPKA TME® sa przeznaczone dla wszystkich dorostych i
dzieci, ktorzy kwalifikuja si¢ do ich stosowania. Stosowanie urzadzen TME firmy OSYPKA
jest przeciwwskazane w przypadku wszczepienia stalego stymulatora serca lub kardiowertera
wewngtrznego (ICD).

A8. Oczekiwana korzys¢ kliniczna

OSYPKA TME® posiada nastgpujace zalety kliniczne:

« Stymulacja/monitorowanie pacjenta po operacji pozwala zapobiega¢ bradykardii i jej szkodliwym
skutkom ubocznym (np. niestabilnosci hemodynamicznej).

A9. Przeciwwskazania

Stosowanie urzadzen TME firmy OSYPKA jest przeciwwskazane w przypadku wszczepienia
statego stymulatora serca lub kardiowertera wewngtrznego (ICD). Szczegdlny stan medyczny
i anatomia pacjenta moga jednak dyktowac lekarzowi, jakie elektrody i procedur¢ implantacji
nalezy zastosowac. Elektrody TME firmy OSYPKA nie moga by¢ stosowane do defibrylacji
komorowej lub kardiowersji.

A10. Mozliwe powiktania/dziatania niepozadane

 Arytmie serca

« Bradykardia

« Perforacja

¢ Odma optucnowa

« Krwiak optucnej

* Stymulacja migsni szkieletowych i nerwow

« Obfite krwawienie / krwotok i tamponada, szczegdlnie podczas usuwania

« Zakazenie, zapalenie

A11. Ostrzezenia/$rodki ostroznosci

« Urzadzenia TME firmy OSYPKA moga by¢ wszczepiane wylacznie przez do$wiadczony,
przeszkolony personel medyczny.

* Przed wysytka TME® sa sterylizowane tlenkiem etylenu. TME® nie moga by¢ ponownie
sterylizowane. Produkty przeterminowane nalezy wyrzucic.

« Opakowanie powinno by¢ sprawdzone przed uzyciem. W przypadku uszkodzenia plomby lub
opakowania nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem OSYPKA.

« Stosowanie produktu w warunkach sterylnych.

* Przewody stymulujace stwarzaja bezpo$rednia, niskooporowa droge pradu do serca pacjenta,
co moze powodowaé arytmig, np. migotanie przedsionkow. Dlatego w przypadku urzadzen
stosowanych w bezposredniej bliskosci pacjenta, ktore sa zasilane pradem z sieci, nalezy
postgpowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi urzadzen elektromedycznych, aby zapobiec
przedostaniu si¢ pradu do serca.

« Urzadzenia zasilane z sieci uzywane w poblizu pacjenta musza by¢ odpowiednio uziemione.

« Unika¢ dotykania nieizolowanych czgsci produktu (np. w procesie faczenia nieizolowanej czgsci
drutu wigzatkowego zadapterem) gotymirgkami lub dopuszczania do ich kontaktu z powierzchniami
przewodzacymi prad lub wilgotnymi.

« Zrodta elektrycznosci statycznej musza byé trzymane z dala od systemu stymulacyjnego.

« Nalezy zadbac o to, aby stot operacyjny, jak rowniez wszelkie uzywane urzadzenia elektryczne
byly wystarczajaco i centralnie uziemione.

* Podczas stymulacji za pomoca TME OSYPKA zaleca si¢ ciaglte, oddzielne monitorowanie
EKG pacjenta, poniewaz mozliwe jest znaczne podwyzszenie progu stymulacji i utrata czucia.

« Urzadzenia podtaczone do TME powinny by¢ zgodne z normg IEC 60601-1-1, typ CF. Przy
podtaczaniu i korzystaniu z urzadzen zewnetrznych (np. OSYPKA Pace203H, OSYPKA Pace300)
nalezy przestrzega¢ odpowiednich instrukeji obstugi.

« Produkt nie nadaje si¢ do defibrylacji komorowej ani kardiowersji elektrycznej. Uzycie tego
produktu do defibrylacji za pomoca zewngtrznego defibrylatora moze spowodowac¢ utratg funkcji
i powstanie blizny.

* Podczas defibrylacji z uzyciem defibrylatora zewngtrznego nie wolno dotyka¢ TME OSYPKA.
* Nalezy unika¢ uszkadzania TME OSYPKA za pomoca sprzetu chirurgicznego RF.

« Systemy OSYPKA TME® wymagajace adapterow 2 mm (zawartych w opakowaniu) w zadnym
wypadku nie moga by¢ podtaczone do zewnetrznego stymulatora serca bez adaptera. W przypadku
podtaczenia tylko odstonigtej zyty moze doj$¢ do utraty stymulacji lub detekc;ji.

* Z igtami nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie i nie wolno ich dalej wyginac.

« Wazne jest, aby elektrody nie byly umieszczane w tkance tluszczowej serca ani w tkance
uszkodzonej, np. w wyniku przebytego zawatu serca.

« Pacjenci z OSYPKA TME nie moga by¢ narazeni na dzialanie znaczacych pol elektrycznych
lub magnetycznych (np. MRI). Dziatanie pola magnetycznego moze spowodowac nagrzewanie
si¢ produktu i tkanek, co moze prowadzi¢ do

uszkodzenia funkcji stymulacji i monitorowania produktu. W wytycznych z 2021 r. Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (ang. European Society of Cardiology, ESC) dotyczacych stymulacji
serca znajduje si¢ wigcej informacji na temat postgpowania z pacjentami z wszczepionymi
przewodami stymulujacymi, u ktorych konieczne jest wykonanie rezonansu magnetycznego:
Wytyczne ESC z 2021 r. dotyczace stymulacji serca i terapii resynchronizujacej (escardio.org).
W wytycznych znajduje si¢ odniesienie do OSYPKA TME poprzez publikacje Homsi i in.: Safety
and Feasibility of Magentic Resonance imaging of the Brain at 1,5 Tesla in Patients with Temporary
Transmyocardial Pacing leads. Thoracic and Cardiovascular Surgeon Vo, 67, nr 2/2019, s. 86-91.
* Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowego pociagnigcia przewodow podczas
transportu pacjenta.

* OSYPKA TME moga pozostawa¢ w organizmie tylko przez maksymalnie 10 dni.

« Pozostawienie tymczasowych elektrod nasierdziowych wszczepionych na dtuzej niz 10 dni moze
spowodowac trudnosci lub niemozno$¢ wyjecia elektrod i/lub krwawienie.

* Usuwanie TME OSYPKA nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem szczegolnej ostroznos$ci.
Czynno$¢ t¢ powinien wykonywa¢ wytacznie doswiadczony lekarz.

« Zaleca sig, aby podczas wprowadzania i usuwania tymczasowej elektrody stymulujacej dostgpny
byt sprzet do defibrylacji.

« Po usunigciu pacjenci powinni by¢ monitorowani przez co najmniej 24 godziny.

* TME® nie moze by¢ odcinana przy klatce piersiowej, lecz powinna by¢ catkowicie usunigta
z ciata pacjenta. Produkt odcigty przy klatce piersiowej moze przesuwac si¢ oraz powodowaé
infekcje lub zapalenia.

* Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. W przypadku ponownego uzycia
produktu personelowi i/lub pacjentowi moze sta¢ si¢ krzywda z powodu zakazenia/zanieczyszczenia
i zwigzanych z tym konsekwencji.

« Elementy produktu moga zawiera¢ pozostatosci kobaltu. Mozliwe jest wystapienie skutkow
rakotworczych, szczegdlnie w przypadku wrazliwych grup pacjentow, takich jak dzieci, kobiety
w cigzy i kobiety karmiace piersia. Wigcej informacji: Kovovich M, Monnot A, Kougia D, More
S, Wilsey J i in. Carcinogenic hazard assessment of cobalt-containing alloys in medical devices:
Review of in vivo studies, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 122 (2021) 104910
Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, i in., An integrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004
Czes¢ B: Uwagi ogolne i srodki ostroznosci

B1. Zamierzeni uzytkownicy (zastosowanie i obstuga)

Produkt moze by¢ stosowany wylacznie w placowce medycznej, ktora zostata specjalnie
przygotowana do zabiegow kardiochirurgicznych oraz przez lekarza i asystenta chirurgicznego
specjalizujacego si¢ w kardiochirurgii. Produkt moze by¢ stosowany tylko wtedy, gdy mozna
zagwarantowac jego bezpieczne stosowanie. Lekarz jest odpowiedzialny za wybor odpowiedniej
procedury i metody. Instrukcja obstugi jest przeznaczona wylacznie jako ogélna informacja na
temat obchodzenia si¢ z produktem. Produkt nie moze by¢ w zaden sposob modyfikowany.
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Ostrzezenia / informacje og6lne / $rodki ostrozno$ci musza by¢ zawsze przestrzegane, nawet
jesli ze wzgledow medycznych wybrano inny sposob postgpowania! Nieprzestrzeganie ich moze
prowadzi¢ do powiktan i nieprawidtowego dziatania!

B2. Sterylizacja i przechowywanie

Produkty zostaty poddane sterylizacji tlenkiem etylenu. Pod warunkiem, ze sterylizowany produkt
jest prawidlowo przechowywany, moze by¢ stosowany do daty waznosci (daty przydatnosci do
uzycia) podanej na opakowaniu. Przechowywac sterylny produkt w oryginalnym opakowaniu
w chlodnym, suchym miejscu, z dala od $§wiatta, w temperaturze od 10°C do 25°C.

B3. Utylizacja

Produkt moze zostac zanieczyszczony po uzyciu. Pouzyciu ten produkt moze stanowi¢ potencjalne
zagrozenie biologiczne. Postgpowaé z odpadami i utylizowac je zgodnie z praktyka medyczna
i obowiazujacymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi prawami i przepisami. Z tego powodu
nalezy przestrzegac przepisdw dotyczacych utylizacji obowiazujacych w danym szpitalu. Wszelkie
spiczaste lub ostre przedmioty, takie jak igly, igly podskorne lub skalpele, ktore byly czgscia
produktu lub byly z nim uzywane, musza zosta¢ usunigte w sposob bezpieczny i oddzielny, aby
zapobiec obrazeniom i zakazeniom.

B4. Ograniczona gwarancja OSYPKA AG

OSYPKA AG gwarantuje, ze jej produkty sa wolne od wad wykonania i materiatlowych przy
normalnym uzytkowaniu. Niniejsza gwarancja jest wazna tylko przed uptywem daty waznos$ci
podanej na etykiecie produktu. Produkt powinien by¢ uzywany tylko zgodnie z etykieta i nie
powinien by¢ modyfikowany lub poddawany niewtasciwemu uzyciu, naduzywaniu, wypadkom
lub niewtasciwej obstudze. Prawidtowa obstuga i zatwierdzone metody uzytkowania produktu sa
opisane w dokumencie,,Instrukcja uzytkowania” dotaczonym do kazdego produktu. OSYPKAAG
zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialno$ciza uzywanie swoich produktow w sposob nieautoryzowany
lub niezatwierdzony.

Odpowiedzialno§¢ OSYPKA AG z tytulu niniejszej gwarancji jest ograniczona do wymiany
produktow. Powyzsza gwarancja wytaczaizastepuje wszelkie inne gwarancje przydatnosci handlowej
lub przydatnosci do okreslonego celu. OSYPKA AG zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci za
przypadkowe lub wynikowe szkody, straty lub wydatki wynikajace bezposrednio lub posrednio
z uzytkowania tego produktu, z wyjatkiem przypadkéw wyraznie przewidzianych przez prawo.

OSYPKAAG nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjecia jakiejkolwiek innej
lub dodatkowej odpowiedzialnosci za straty, szkody lub koszty w zwiazku z tym produktem. Dalsze
informacje znajduja si¢ w ogdélnych warunkach handlowych OSYPKA AG, ktore sa dostepne w
OSYPKA AG lub na odwrocie faktury OSYPKA AG.

B5. Zgtaszanie powaznych incydentow

Uzytkownik tego produktu jest zobowiazany do zgtaszania wszelkich powaznych incydentow,
ktore miaty miejsce w zwiazku z tym urzadzeniem do OSYPKA AG oraz do whasciwego organu
w swoim kraju.

Cze$é C: SPOSOB UZYCIA

C1. Kontrola produktu przed uzyciem

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt, opakowanie i wszelkie akcesoria pod katem uszkodzen
i wadliwego dziatania. W przypadku stwierdzenia uszkodzen lub nieprawidtowosci w dziataniu
produktu nie wolno go uzywac. Jezeli instrukcja obstugi nie jest juz dostgpna, mozna zwrdcic sig
do firmy OSYPKA AG o dostarczenie dokumentow zastepczych. Instrukcje obstugi moga by¢
usuwane dopiero po wykorzystaniu wszystkich produktow w jednostce produktu.

C2. Rozpakowanie produktu

Produkt musiby¢ wyjety zopakowania w sterylnych warunkach i uzywany w sterylnym srodowisku
pracy. Po otwarciu zewngtrznego sterylnego worka, wewnetrzny sterylny worek nalezy ostroznie
przenie$¢ do sterylnego obszaru roboczego. Wyja¢ TME® i szablon z wewngtrznej torby, odtaczy¢
igle(-y) kardiologiczna(-e) (je$li dotyczy) od szablonu, ostroznie rozwina¢ TME® z szablonu i
odtaczy¢ igle piersiowa.

C3. Ustawianie i mocowanie modeli OSYPKA TME®..Z ——\/\,—
Przymocowa¢ dystalny koniec OSYPKA TME®..Z za pomoca mniejszej, zakrzywionej igly
kardiologicznej w pozadanym miejscu serca w migsniu sercowym (przedsionek, komora).
Mocowanie jest w duzej mierze mozliwe dzigki zygzakowatemu utozeniu OSYPKA TME®..Z
(Rys. 1a, 1b).

Nie nalezy uzywac¢ dodatkowej ligatury do mocowania zygzakowatego zaczepu kotwiczacego.
Umieéci¢ wersje bipolarng w taki sposob, aby tuska (jesli jest) znajdowata si¢ na, a nie w mig$niu
sercowym (Rys. 1b).

Odciaé dystalny koniec OSYPKA TME®..Z wraz z igla kardiologiczna.
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Rys. 1a: TME..Z,
unipolarna lub
bifurkowana

Rys. 1b: TME..Z,

bipolarna \

Rys. 1c: TME..Z wszczepiona

C4. Ustawianie i mocowanie modeli OSYPKA TME®..T ;i

Przymocowaé dystalny koniec OSYPKA TME®..T za pomoca mniejszej, zakrzywionej igly
kardiologicznej w pozadanym miejscu serca w migsniu sercowym (przedsionek, komora).
Mocowanie odbywa si¢ w duzej mierze w wyniku rozchylania si¢ i zaczepiania kotew (Rys. 2a, 2b).
Rozszerzenie kotew uzyskuje si¢ poprzez przeciagniecie OSYPKA TME®..T przez migsiefi sercowy
do momentu catkowitego wyjscia kotwy z migénia sercowego.

Nastepnie ostroznie wyciggngé OSYPKA TME®..T do tylu, az dystalne czg$ci kotew beda
wystawa¢ z migénia sercowego. Podczas tego procesu kotwy beda si¢ otwiera¢. Nastgpnie
ponownie wyciagnaé¢ urzadzenie OSYPKA TME®..T do przodu, tak aby kotwy nie wywieraty
zadnego nacisku na migsien sercowy.

Nie stosowa¢ dodatkowych ligatur do mocowania kotew.

Ulozy¢ wersje bipolarng w taki sposob, aby tuska znajdowata si¢ na, a nie w migéniu sercowym
(Rys. 2b).

Odcig¢ dystalny koniec, pozostawiajac co najmniej 10 mm odstepu od kotwicy.

(Pozostaty odcinek 10 mm i waski mostek taczacy kotwe z proksymalna czgscig ciata zapewnia,
ze kotwa nie oderwie si¢ i nie pozostanie w sercu po usunigciu OSYPKA TME®..T).
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Rys. 2a: TME..T, Rys. 2b: TME..T,
unipolarna lub bipolarna
bifurkowana \
Rys. 2c: TME..T wszczepiona
C5. Ustawianie i mocowanie modeli OSYPKA TME®..V 7

Ztapa¢ koniec V urzadzenia OSYPKA TME®..V w szew typu ,,purse-string”. Mozna rowniez
zatozy¢ szew U w dowolnym miejscu w migsniu sercowym i przymocowa¢ do niego zaczep V
urzadzenia OSYPKA TME®..V (patrz przykiady na Rys. 3a, 3b).

S

Rys. 3a: TME V..wszczepiona Rys. 3b: TME V

C6. Ustawianie i mocowanie modeli OSYPKA TME®..L (Petla) —O
OSYPKA TME®..L (petla) jest mocowana za pomocg ligatury z nicia chirurgiczna (Rys. 4a). Szew
nie powinien by¢ zatozony zbyt mocno, aby umozliwi¢ usunigcie OSYPKA TME®..L przez delikatne
pociagnigcie po uzyciu. OSYPKA TME®..L jest usuwana w sposob przedstawiony na rys. 4b.

Ostroznie: nie nalezy przeciagac szwu przez pgtle, aby unikna¢ urazu podczas usuwania (Rys. 4c).
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Rys. 4a: TME..L wszczepiona Rys. 4c: TME..L
Rys. 4b: TME..L
usunigcie
C7. Ustawianie i mocowanie modeli OSYPKA TME®..S

Przymocowaé dystalny koniec OSYPKA TME®..S za pomoca mniejszej, zakrzywionej igly
kardiologicznej w pozadanym miejscu serca w migs$niu sercowym (przedsionek, komora).
Uwaga: W zalezno$ci od osobistych preferencji chirurga, OSYPKATME®..S moze by¢ zakotwiczona
na mig$niu sercowym lub w migéniu sercowym w rézny sposob, z materiatem szewnym lub bez
(np. odstonigte zyty drutu moga by¢ lekko zagigte skalpelem po odcigciu igly sercowe;).

C8. Ciagnienie przez klatke piersiowa

Wprowadzic iglg piersiowa przez klatke piersiowa i wyciagna¢ TME® do momentu, az nie wystapi
duze napigcie i nie bgdzie przeszkod do zamocowania. OSYPKA TME® moze zosta¢ ponownie
zamocowana na powierzchni klatki piersiowe;j.

Uwaga: TME OSYPKA musza by¢ odcigzone w celu zapewnienia bezpiecznej pracy.

Co. Postepowanie z TME OSYPKA z Confixem

Odcigé proksymalny odcinek resztkowy (igta piersiowa i drut) OSYPKA TME® bezposrednio za
proksymalnym koficem Confix (patrz Rys. 5).

Ztacza Confix (= Confix) moga by¢ podiaczone bezposrednio do przedtuzacza OSYPKA lub do
zewngtrznego stymulatora serca OSYPKA.

Rys. 5: Odcigcie resztek drutu na koricu Confix

Rys. 6: Kofpak ochronny dla ztgczy Confix

Jesli TME® nie zostanie natychmiast podiaczony do
zewngtrznego stymulatora serca lub przedtuzacza,
nasun zaslepki ochronne (uchwyty Confix) na zlacze
Confix (Rys. 6).

Chroni to Confix przed dotknigciem.
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Cc10. Obstuga adapteré6w OSYPKA TME® (adaptery 2 mm)

Adaptery TME® 2 mm sg przeznaczone do wszystkich modeli OSYPKATME®bez ztaczek (pindw)
Confix. Do kazdej zyty nalezy uzy¢ jednego adaptera: 1 adapter dla modeli unipolarnych OSYPKA
TME?®, 2 adaptery dlamodeli bipolarnych OSYPKATME®i4 adaptery dlamodeli quadripolarnych
OSYPKA TME®. Odpowiednia ilo$¢ adapterow znajduje si¢ w kazdym opakowaniu.

Odciac igle piersiowa przecinajac odstonigty drut litzowy w odlegtosci 1,5 cm od izolacji.
Ostroznie: Upewnij sig, ze dotykasz OSYPKA TME® i trzpien adaptera tylko w rekawiczkach.
Przetozy¢ pojedyncza zyle liny przez otwor w trzpieniu adaptera (Rys. 7a). Catkowicie wsunaé
sworzen z przewodem licowym do adaptera (Rys. 7b). Natozy¢ zaslepke na tylng cz¢$¢ adaptera
(Rys. 7¢). Teraz potacz adapter z zewnetrznym pakerem OSYPKA lub kablem zgodnie z instrukcja
obstugi. Jesli TME® nie jest uzywany, naciagnij zaslepke adaptera na trzpien (Rys. 7d).
Ostroznie: adaptery OSYPKA TME® s3 dostarczane wylacznie i moga by¢ uzywane wylacznie
z elektrodami OSYPKA TME®bez Confix.

Rys. 7a-7d: Mocowanie adapteréw 2mm do drutu litzowego

C11. Podtaczenie TME® do zewnetrznego stymulatora serca / przedtuzacza
Podtaczy¢ proksymalny koniec TME® OSYPK A zadapterem 2 mm lub ztgczem Confix bezposrednio
lub za pomoca przedtuzacza OSYPKA (np. D2-SP, D2P-SP) do zewngtrznego kardiostymulatora
OSYPKA. Nalezy przestrzega¢ wskazowek dotyczacych stosowania zewngtrznego stymulatora
serca oraz przedtuzacza.

Ostroznie: urzadzenia TME firmy OSYPKA moga by¢ stosowane wylacznie z zewngtrznymi
stymulatorami serca firmy OSYPKA (takimi jak PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) i
odpowiednimi elektrodami faczacymi firmy OSYPKA. W kazdym przypadku nalezy przestrzegaé¢
instrukcji uzytkowania danego produktu.

Ostroznie: urzadzenia TME OSYPKA nie wolno w zadnym wypadku podtacza¢ do zewngtrznego
stymulatora serca z odstonigtymi przewodami bez adaptera lub bez ztacza Confix. (W przypadku
podtaczenia tylko odstonigtej zylty moze doj$¢ do utraty stymulacji lub czucia).

Uwaga: po podlaczeniu OSYPKA TME® i gdy klatka piersiowa jest jeszcze otwarta, nalezy
sprawdzi¢ potozenie zaczepu, odczucia i prog stymulacji. Jezeli nie jest mozliwe pomysine
wygenerowanie progdw stymulacji lub odczuwania, podtacz OSYPKA TME® zodwrotna polaryzacija
do zewngtrznego stymulatora serca. Jesli odczuwanie/stymulacja nadal nie jest mozliwe, nalezy
uzy¢ nowego urzadzenia OSYPKA TME® w innym miejscu na sercu.

c12. Stymulacja pooperacyjna

Stymulacja pooperacyjna powinna by¢ prowadzona zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi i
IFU urzadzen zewngtrznych.

Uwaga: progi stymulacji i monitorowania powinny by¢ sprawdzane codziennie i w razie potrzeby
korygowane.

C13. Badania MRI

Uwaga: Produktu NIE mozna uzywa¢ podczas badania rezonansem magnetycznym. Dziatanie
pola magnetycznego moze spowodowaé nagrzewanie si¢ produktu i tkanek, co moze prowadzi¢ do
uszkodzenia funkcji stymulacji i monitorowania produktu. W wytycznych z 2021 r. Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (ang. European Society of Cardiology, ESC) dotyczacych stymulacji
serca znajduje si¢ wigcej informacji na temat postgpowania z pacjentami z wszczepionymi
przewodami stymulujacymi, u ktorych konieczne jest wykonanie rezonansu magnetycznego:
Wytyczne ESC z 2021 r. dotyczace stymulacji serca i terapii resynchronizujacej (escardio.org).
C14. Obstuga, gdy urzadzenie nie jest uzywane

Jesli pacjent nie wymaga dalszej stymulacji serca przez pewien czas, elektrody TME OSYPKA
moga zosta¢ odiaczone od zewngtrznego stymulatora serca. Gdy elektrody TME nie sa uzywane,
mozna je tatwo zamocowaé na skérze pacjenta za pomoca paska medycznego, aby uniknaé
splatania przewodow. Polaczenia musza by¢ zabezpieczone przed dotykiem poprzez zalozenie
kapturkow ochronnych.

Uwaga: Uwaga: w modelach TME® z adapterem 2 mm: Nie nalezy usuwaé adapterow 2 mm z
przewodu!

Ostroznie: upewnic¢ si¢, ze adaptery lub ztacza Confix urzadzenia OSYPKA TME sa dotykane
wylacznie w rekawiczkach. Potencjal elektrostatyczny pomigdzy uzytkownikiem a pacjentem
powinien zosta¢ wyréwnany przed przystapieniem do obstugi zewngtrznego stymulatora serca lub
urzadzenia OSYPKA TME, np. poprzez dotknigcie pacjenta w pewnej odlegtosci od urzadzenia
OSYPKA TMEs.

C15. Usuwanie TME OSYPKA

Gdy pacjent nie wymaga juz dalszej stymulacji serca, nalezy usuna¢ urzadzenia TME OSYPKA.
poprzez ostrozne pociagnigcie za konce TME®. Nie wolno odcina¢ TME przy klatce piersiowej.
Po usunigciu pacjenci powinni by¢ monitorowani przez co najmniej 24 godziny.

Ostroznie: TME OSYPKA musza by¢ usunigte najpdzniej po 10 dniach. Jezeli TME pozostaja
in situ dhuzej niz 10 dni, moze doj$¢ do powiktan.

Ostroznie: aby unikna¢ podraznien podczas usuwania wielobiegunowych modeli OSYPKATME®,
nalezy przestrzegac nastgpujacych zasad: delikatnie wyciagna¢ kazdy pojedynczy drut litzowy na
odlegtos¢ kilku centymetrow, aby zwolni¢ mocowanie do mig$nia sercowego. Nastgpnie mozna
catkowicie wyciagna¢ model OSYPKA TME®.

Instrucdes de utilizagao
TME?® Eistrodos Temporarios do Miocardio (TME)

Cuidado: Leia atentamente estas instrugdes antes de utilizar o produto.
UDI: Informagéo sobre requisitos gerais de seguranga ¢ desempenho esta disponivel ao
publico em https://ec.europa.cu
UDI-DI basico: 4044508 TMEBV
SSCP: O Resumo de Seguranga e Desempenho esta disponivel ao publico em
https://ec.europa.cu/tools/eudamed/#/screen/home
Se ndo estiver no EUDAMED, a informagao sera disponibilizada ao publico mediante
pedido

Parte A: Descri¢ao do produto

A1. Descricao do dispositivo
O elétrodo temporario do miocardio OSYPKA TME® ¢ um dispositivo constituido por condutores
elétricos isolados flexiveis com uma extremidade ligada a um gerador de impulsos de pacemaker
externo ¢ a outra extremidade aplicada no coragdo. O dispositivo ¢ utilizado para transmitir um
estimulo elétrico de estimulagdo do gerador de impulsos para o coragdo e¢/ou para transmitir o
sinal elétrico do coragdo para o gerador de impulsos.
Os condutores ou fios tém normalmente 60 cm ou 220 cm de comprimento e podem ser fixados ao
coragéio com a ajuda de uma sutura (fixagéo V e Loop), ou diretamente com a agulha do coragdo
fixada (fixag@o do tipo Z, T e S). A agulha do coragéo ¢ cortada apds a fixagéo e eliminada. A agulha
toracica ¢ utilizada para conduzir os fios para o exterior do corpo do paciente, a fim de permitir a
ligagdo ao gerador de impulsos externos. A(s) agulha(s) toracica(s) é(sao) entdo também eliminada(s).
Os OSYPKA TME séo fornecidos em versdo unipolar, bifurcada, bipolar, quadripolar ¢ dupla
bipolar. Ha duas opg¢des de ligagdo a um cabo ou pacemaker cardiaco externo: com adaptador de
2 mm ou Confix. Os conectores Confix pré-montados podem ser ligados diretamente a um cabo
de extensdo ou ao pacemaker cardiaco apds a agulha do torax ter sido cortada.
O dispositivo ¢ fornecido estéril, ndo pirogénico e destina-se apenas a uma tnica utilizagdo.
Nome comum: condutor de estimulagéo, fio de estimulagao, fio cardiaco, elétrodo de estimulagio
Nome do Dispositivo/Nome do Produto: Elétrodo Temporario do Miocardio TME®
A2, Variantes

Visao geral das caracteristicas gerais dos tipos de fio de estimulacao OSYPKA

TME®:
Polaridade | C o m - | Tipo de Forma Diame- Ligac¢do
primen- | fixacio da agu- | troda com
tos lha do agulha do
térax coracio
OSYPKA | Unipolar, 60 cm- | Zigzag Curvaou | 0,30 - Adaptador
TME bipolar, 250 cm | Tines reta 0,46 mm de 2 mm,
quadripolar Gancho em V pino Confix
Loop
Em linha reta
A3. Acessorios
Os seguintes sdo acessorios de acordo com o Artigo 2 (2) UE/VO 2017/745:
Incluido em que tipo de embalagem estéril TME
Acessorio Fio de litz Fio de litz uni- TME bipolar TME
unipolar azul polar branco quadripolar
TME TME

Adaptador de Ix - 1x 2x

2 mm, azul

Adaptador de - 1x Ix 2x

2 mm, branco
A4, Combinagcdes com outros dispositivos médicos

Os fios de estimulagdo TME® sdo desenvolvidos para operar com OSYPKA PACE101H, PACE
203H, PACE300 ou DefiPace™ com adaptadores de 2 mm, Pino Confix e cabos de ligagdo, tais
como cabos de ligagio OSYPKA D2-SP e OSYPKA D2-PSP. No caso de TME" com adaptadores
de 2 mm, os adaptadores estdo incluidos no pacote TME.”

Cabos

Numero da peca Nome do Descricao Comprimento
produto

81973 D2-Sp Cabo de ligagdo TME 2,5m

81986BL D2P-SP Cabo de ligagdo TME azul 2,5m

81986WS D2P-SP Cabo de ligagdo TME branco | 2,5m

81975-3 Adaptador | CaboD2-SP 3cm

81975-5 D2-SP Scm

81975-10 10 cm

Dispositivos externos

Numero da peca Nome do produto Descricao
61216 OSYPKA Pacel01H Pacemaker externo de cdmara unica
61225 OSYPKA Pace203H Pacemaker externo de cdmara dupla
61225-ST
61227 OSYPKA Pace300 Pacemaker externo, camara tripla, CRT
61227-ST
61228 DefiPace Pacemaker externo, camara tripla,
estimulagdo biatrial e CV
Ab5. Objetivo Pretendido

Os Elétrodos Temporarios do Miocardio OSYPKATME® destinam-se a estimulagdo cardiaca
temporaria e/ou a percecao das camaras cardiacas ap6s a cirurgia cardiaca, em combinag@o com
um pacemaker externo com ou sem um cabo de ligagao.
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A6. Indicacao Médica Prevista (= Indicacao)

Os OSYPKA TME destinam-se a estimulagdo cardiaca temporaria e a percegéio apds a cirurgia
cardiaca para prevenir bradicardia pos-cirurgia e distirbios de condugao.

AT7. Populacao de doentes

Os Elétrodos Temporarios do Miocardio OSYPKA TME® destinam-se a adultos e criangas
considerados adequados pelo médico. A utilizagdo dos OSYPKA TME ¢ contraindicada quando ja
foi implantado um pacemaker cardiaco permanente ou um dispositivo cardioversor interno (CDI).
A8. Beneficio clinico esperado

Os OSYPKA TME® tém os seguintes beneficios clinicos:

* Amedigao da estimulagdo/percecao do paciente pos-operatorio permite a prevengao da bradicardia
e dos seus efeitos secundarios deletérios (p. ex. instabilidade hemodinamica) no paciente pos-
operatorio.

A9. Contraindicacoes

Autilizagao dos OSYPKA TME é contraindicada quando ja foi implantado um pacemaker cardiaco
permanente ouum dispositivo cardioversor interno (CDI). A condi¢ao médica particular e aanatomia
do paciente, no entanto, podem ditar os elétrodos e o procedimento de implante a ser utilizados pelo
médico. Os OSYPKA TME néo podem ser utilizados para desfibrilagao ventricular ou cardioversao.
A10. Possiveis complicacoes/efeitos colaterais

* Arritmias cardiacas

* Bradicardia

* Perfuragdo

* Pneumotdrax

* Hemotorax

« Estimulag¢@o do musculo esquelético e dos nervos

« Hemorragia massiva / hemorragia e tamponamento, especialmente durante a remogao

« Infegdo, inflamagao

A11. Avisos/Precaucoes

* Os OSYPKA TME s6 podem ser implantados por pessoal médico experiente e formado.

* Os TME® sdo esterilizados com o6xido de etileno antes do envio. Os TME® ndo devem ser
esterilizados de novo. Os produtos expirados devem ser eliminados.

« Aembalagem deve ser inspecionada antes da utilizag@o. Caso o selo ou a embalagem se encontrem
danificados, contacte o representante local da OSYPKA.

« Utilize o produto em condigdes estéreis.

« Os fios de estimulagdo criam um circuito de corrente direta e de baixa resisténcia para o coragdo
do paciente, podendo causar arritmias, como, por exemplo, fibrilagéo atrial. Portanto, no que
respeita a dispositivos que sdo utilizados nas proximidades do paciente e que funcionam ligados
a rede elétrica, ¢ vital agir de acordo com as instru¢des para dispositivos eletromédicos a fim de
evitar a fuga de corrente para o coragio.

« Os equipamentos ligados a rede elétrica utilizados nas proximidades do paciente devem estar
devidamente ligados a terra.

« Evite tocar nas partes ndo isoladas do produto (por exemplo, no processo de ligar a parte ndo
isolada do fio litz ao adaptador) com as méaos desprotegidas ou permitir que entrem em contacto
com superficies condutoras de eletricidade ou hiimidas.

« As fontes de eletricidade estatica devem ser mantidas afastadas do sistema de estimulagéo.

« Deve ter-se o cuidado de assegurar que a mesa de operagdes, bem como qualquer equipamento
elétrico utilizado, esteja suficientemente e centralmente ligado a terra.

« Recomenda-se a monitorizagdo continua e separada por ECG do paciente quando se estimula
através dos OSYPKA TME, uma vez que ¢ possivel verificar-se um aumento significativo do
limiar de estimulo e uma perda de percegao.

« Os equipamentos ligados aos TME devem estar em conformidade com a norma IEC 60601-1-1,
tipo CF. Siga as instrugdes de utilizagdo relevantes ao ligar e utilizar dispositivos externos (por
exemplo, OSYPKA Pace203H, OSYPKA Pace300).

« O produto ndo ¢ adequado para desfibrilagdo ventricular ou cardioversdo elétrica. A utilizagdo
deste produto para desfibrilagdo com um desfibrilador externo pode resultar em perda de fungdo
e formag@o de cicatrizes.

* Durante a desfibrilagdo com um desfibrilador externo, ndo se deve tocar nos OSYPKA TME.

« Evite danificar os OSYPKA TME através da utilizagdo de equipamento cirtrgico de RF.

* Os OSYPKA TME® que necessitem de adaptadores de 2 mm (incluidos na embalagem) nido
devem ser ligados em qualquer circunstancia a um pacemaker cardiaco externo sem adaptador.
A estimulagdo ou perda de percegdo podem ocorrer se apenas o fio de corddo exposto for ligado.
« As agulhas devem ser manuseadas com cuidado e ndo devem ser mais dobradas.

« £ importante que os elétrodos néo sejam colocados em tecido cardiaco adiposo mau condutor
ou em tecido danificado por, por exemplo, um enfarte prévio do miocardio.

« Os pacientes com os OSYPKA TME nao podem ser expostos a campos elétricos ou magnéticos
significativos (por exemplo, IRM). A exposi¢do a campos magnéticos pode causar aquecimento do
produto ou do tecido, o que pode levar a falhas das fungdes de estimulagdo e perceg¢do do produto.
Consulte as Orientagdes de 2021 do ESC sobre estimulagao cardiaca para mais informagdes acerca
de como lidar com pacientes com fios de estimulagéo que necessitem de uma IRM: Orientagdes de
2021 daESC sobre estimulagao e terapia de ressincronizagio cardiaca (escardio.org). Nas Orientagdes
¢ feita uma referéncia ao OSYPKA TME na publicacdo de Homsi et al: Seguranca e viabilidade
de Ressonancia Magnética do cérebro a 1,5 Tesla em pacientes com cateteres de estimulagdo
transmiocardica temporaria. Thoracic and Cardiovascular Surgeon Vo, 67, No. 2/2019, pp. 86-91.
« Deve ter-se cuidado para que os fios ndo sejam acidentalmente puxados durante o transporte
do paciente.

* Os OSYPKA TME podem permanecer no corpo apenas por um maximo de 10 dias.

« Deixar os Elétrodos Temporarios do Miocardio implantados durante mais de 10 dias pode resultar
em dificuldade ou incapacidade de extrair os elétrodos e/ou hemorragia.

* A remogao do OSYPKA TME deve ser efetuada com especial cuidado e apenas por um médico
experiente.

* Recomenda-se que o equipamento de desfibrilagdo esteja pronto durante a inser¢do e remogao
do elétrodo de estimulagdo temporario.

Apds a remogdo, os pacientes devem ser monitorizados durante pelo menos 24 horas.

» Os TME® ndo devem ser cortados no torax, mas devem ser completamente removidos do paciente.
O produto cortado a altura do peito pode ser sujeito a migragdo, infegao ou inflamagao.

* O produto destina-se apenas aumatinica utilizagdo. Eventuais danos devido ainfe¢do/contaminagao
e respetivas consequéncias podem ocorrer ao pessoal e/ou paciente se o produto for reutilizado.
« Partes do produto podem conter residuos de cobalto. Devem ser tidos em conta potenciais efeitos
secundarios cancerigenos, principalmente para grupos de pacientes vulneraveis como criangas e
mulheres gravidas ou lactantes. Para mais informagdes, consulte: Kovovich M, Monnot A, Kougia
D, More S, Wilsey J et al. Avaliagdo de perigos cancerigenos de ligas que contenham cobalto em
dispositivos médicos: Revisdo de estudos in vivo, Regulatory Toxicology and Pharmacology da
Elsevier 122 (2021) 104910

Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, Uma avaliagéo integrada de risco-
beneficio de ligas que contenham cobalto utilizadas em dispositivos médicos: Implicagdes para

requerimentos de regulamentag@o na Unido Europeia, Regulatory Toxicology and Pharmacology
da Elsevier 125 (2021) 105004

Parte B: Notas Gerais e Precaucoes

B1. Utilizadores pretendidos (Utilizacdo e manuseamento)

O produto s6 pode ser utilizado em instalagdes de tratamento médico especificamente criadas para
cirurgia cardiaca e por um médico e assistente cirirgico especializados em cirurgia cardiaca. O
produto s6 pode ser utilizado se a sua aplicagdo segura puder ser garantida. E da responsabilidade
do médico selecionar o procedimento e o método clinicamente apropriados. As instrugdes de
utilizagdo destinam-se apenas a ser informagao geral sobre 0 manuseamento do produto. O produto
nao deve ser modificado de forma alguma.

Os avisos/informagdes gerais/medidas de precaugdo devem respeitar-se sempre, mesmo que seja
escolhido um procedimento diferente por razoes médicas! Se isso ndo ocorrer, tal facto pode
resultar em complica¢des e mau funcionamento!

B2. Esterilizacao e armazenamento

O produto foi esterilizado com 6xido de etileno. Desde que o produto esterilizado seja armazenado
corretamente, pode ser utilizado até a data de validade (utilizagdo antes da data) indicada na
embalagem. Armazene o produto esterilizado na sua embalagem original num local fresco e seco,
longe da luz, a uma temperatura entre 10 °C e 25 °C.

B3. Eliminacao

O produto pode ser contaminado ap6s a sua utilizag@o. Apds a utilizagao, este produto pode ser
um potencial perigo bioldgico. Manuseie e elimine de acordo com a pratica médica e com as leis
e regulamentos locais, estaduais e federais aplicaveis. Por esta razao, respeite os regulamentos do
seu hospital relativamente a eliminagdo. Quaisquer objetos pontiagudos ou cortantes, tais como
agulhas, agulhas hipodérmicas ou bisturis que fizeram parte ou foram utilizados com o produto,
devem ser eliminados de forma segura e separada, a fim de evitar ferimentos e infegdes.

B4. Garantia Limitada da OSYPKA AG

A OSYPKA AG garante que os seus produtos estdo livres de defeitos de fabrico e materiais em
condigdes normais de utilizagdo. Esta garantia s6 ¢ valida antes da data de expiragdo indicada na
rotulagem do produto. O produto deve ser utilizado apenas em conformidade com a rotulagem
e ndo deve ser modificado ou sujeito a utilizagdo indevida, abuso, acidente ou manuseamento
incorreto. O manuseamento adequado e os métodos aprovados de utilizagdo do produto estdo
descritos no documento “Instru¢des de Utilizagdo” incluido com cada produto. A OSYPKA AG
declina qualquer responsabilidade e obrigacdo pela utilizagdo dos seus produtos de uma forma
ndo autorizada ou aprovada.

A responsabilidade da OSYPKA AG ao abrigo desta garantia ¢ limitada a substituigdo dos seus
produtos. A garantia precedente renuncia e substitui todas as outras garantias de comercializagido ou
adequagdo para um determinado fim. AOSYPKA AG declina qualquer responsabilidade por danos
acidentais ou consequentes, perdas ou despesas decorrentes direta ou indiretamente da utilizagao
deste produto, exceto conforme expressamente previsto por lei especifica.

AOSYPKAAG nao assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir qualquer responsabilidade
adicional ou qualquer outra por perdas, danos ou despesas relacionadas com este produto. Para
mais informagdes, consulte os Termos e Condigdes Gerais da OSYPKA AG, disponiveis através
da OSYPKA AG ou no verso de uma fatura da OSYPKA AG.

B5. Comunicacao de incidentes graves

O utilizador deste produto ¢ obrigado a comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacdo a este dispositivo a OSYPKA AG e a autoridade competente no seu pais.

PartC:  INSTRUGOES DE UTILIZACAO

C1. Inspecao do produto antes da utilizacao

O produto, a embalagem e quaisquer acessorios devem ser inspecionados quanto a danos e avarias
antes da utiliza¢do. O produto ndo deve ser utilizado se for detetado qualquer dano ou avaria. Se
as instrugdes de utilizagdo ja ndo estiverem disponiveis, pode solicitar instru¢des de substituicao
a OSYPKA AG. As instrugdes de utilizagao s6 podem ser eliminadas depois de todos os produtos
da unidade do produto terem sido utilizados.

Cc2. Desempacotar o produto

O produto deve ser retirado da sua embalagem em condigdes estéreis e utilizado num ambiente
de trabalho estéril. Depois de o saco estéril exterior ter sido aberto, o saco estéril interior deve
ser cuidadosamente transferido para a drea de trabalho estéril. Remover o TME® ¢ o jig do saco
interior, retirar a(s) agulha(s) cardiaca(s) (se aplicavel) do jig, desenrolar cuidadosamente o TME®
do jig e retirar a agulha do torax.

C3. Posicionar e fixar os modelos OSYPKA TME®..Z —\N—
Fixe a extremidade distal do OSYPKA TME®..Z usando a agulha cardiaca menor e curva na
localizagdo desejada do coragdo no miocardio (trio, ventriculo). A fixagdo ¢ amplamente conseguida
como resultado da disposi¢do em ziguezague do OSYPKA TME®..Z (Figs. 1a, 1b).

Nao utilize uma ligadura adicional para fixar o acessorio de ancoragem em ziguezague. Posicione
a versdo bipolar de tal forma que a carcaga (se aplicavel) esteja sobre e ndo no miocérdio (Fig. 1b).
Corte a extremidade distal do OSYPKA TME®..Z incluindo a agulha cardiaca.

) ~ —"/ \
sSHhIE v o Ag:
Fig. 1a: TME..Z, Fig. 1b: TME..Z,

unipolar ou bifurcado

bipolar \

Fig. 1c: TME..Z implantado

C4. Posicionar e fixar os modelos OSYPKA TME®..T ;?

Fixe a extremidade distal do OSYPKA TME®..T usando a agulha cardiaca menor e curva na
localizag@o desejada do coragéo no miocardio (atrio, ventriculo).

A fixagdo ¢ amplamente conseguida como resultado do alargamento e do travamento das dncoras
(Figs. 2a, 2b).

O alargamento das ancoras ¢ conseguido puxando o OSYPKA TME®..T através do musculo
cardiaco até a dncora emergir completamente do miocardio.

Subsequentemente, puxe cuidadosamente 0 OSYPKA TME®..T de volta até que as secgdes distais
das ancoras apenas sobressaiam do miocardio. As ancoras irdo abrir neste processo. Em seguida,
puxe 0 OSYPKA TME®..T de novo ligeiramente para a frente, para que as dncoras ndo exergam
qualquer pressdo sobre o miocardio.

Nao utilizar uma ligadura adicional para fixar o acessorio de ancoragem.

Posicione a versdo bipolar de tal forma que a carcaga esteja sobre e ndo no miocardio (Fig. 2b).
Corte a extremidade distal deixando uma folga de pelo menos 10 mm para a ancora.
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(A secgdo residual de 10 mm e uma ponte de ligagdo estreita entre a ancora e a extremidade
proximal garantem que a ancora ndo se desloca e permanece no coragdo quando o OSYPKA
TME®..T ¢ removido).

\

NS

.

SHimmi\

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

Fig. 2b: TME..T

bipolar \

Fig. 2c: TME..T implantado

C5. Posicionar e fixar os modelos OSYPKA TME®..V

Apanhe a extremidade em V do OSYPKA TME®..V na sutura em bolsa. Também pode fazer
uma sutura de ponto em U em qualquer local desejado no miocardio e fixar o acessorio em V do
OSYPKA TME®..V a mesma (ver exemplos nas Figs. 3a, 3b).

=

Fig. 3a: TME..V implantado Fig. 3b: TME..V

C6. Posicionar e fixar modelos OSYPKA TME®..L (Loop) —C
O OSYPKA TME®..L (Loop) ¢ fixado por meio de uma ligadura com um fio cirargico (Fig. 4a).
A sutura ndo deve ser ajustada com demasiada forga para permitir que 0 OSYPKA TME®..L seja
removido com um suave puxio apds a utilizagio. O OSYPKA TME®..L é removido como se
mostra na Fig. 4b.

Cuidado: Nao puxar a sutura através do lago a fim de evitar ferimentos durante a remocao (Fig. 4c).

A

A

)/

Fig. 4a: TME..L implantado Fig. 4c: TME..L
Fig. 4b: TME..L
Remocéo
C7. Posicionar e fixar os modelos OSYPKA TME®..S

Fixe a extremidade distal do OSYPKA TME®..S usando a agulha cardiaca menor e curva na
localizagdo desejada do corag@o no miocardio (atrio, ventriculo).

Nota: Dependendo da preferéncia pessoal do cirurgido, o OSYPKA TME®..S pode ser ancorado
sobre ou no musculo cardiaco de varias maneiras com ou sem material de sutura (por exemplo,
os fios de corddo expostos podem ser ligeiramente dobrados com um bisturi apds o corte da
agulha cardiaca).

Cs. Puxar através do térax

Inserir a agulha do térax através do torax e puxar o TME® para fora até que ndo ocorra grande
tensdo e ndo haja impedimentos para a fixagdo. O OSYPKA TME® pode ser fixado uma vez mais
na superficie do torax.

Nota: Os OSYPKA TME devem ser aliviados de tensdo, de forma a garantir um funcionamento
seguro.

Co. Manusear os OSYPKA TME com Confix

Corte a sec¢do residual proximal (agulha do torax e fio) do OSYPKA TME® diretamente ap6s a
extremidade proximal do Confix (ver Fig. 5).

Os conectores Confix (= Confix) podem ser ligados diretamente a um cabo de extensao OSYPKA
ou ao pacemaker cardiaco externo OSYPKA.

Fig.5: Cortar o fio residual na extremidade do
pino Confix

o= —

Se o TME® ndo for imediatamente ligado a um
pacemaker cardiaco externo ouaum cabo de extensio,
coloque as tampas de protegdo (suportes Confix) sobre @:

o conector Confix (Fig. 6). Fig. 6 Tampa protetora para pinos

Isto protege o Confix de ser tocado. Confix

c10. Manuseamento de adaptadores OSYPKA TME?® (adaptadores de 2 mm)
Os adaptadores TME® de 2 mm devem ser utilizados para todos os modelos OSYPKA TME®
sem conectores Confix (pinos). Utilize um adaptador para cada fio: 1 adaptador para os modelos
OSYPKA TME® unipolares, 2 adaptadores para os modelos OSYPKA TME® bipolares ¢ 4
adaptadores para os modelos OSYPKA TME® quadripolares. Um nimero adequado de adaptadores
esta incluido em cada pacote.

Corte a agulha do toérax cortando o litz exposto ligado a uma distancia de 1,5 cm do isolamento.
Cuidado: Certifique-se de que s6 toca no OSYPKA TME® e no pino adaptador com luvas.
Insira o fio litz individual através do orificio do pino adaptador (Fig. 7a). Empurre o pino com o fio
litz para dentro do adaptador (Fig. 7b). Puxe a tampa sobre a extremidade posterior do adaptador
(Fig. 7c). Ligue agora o adaptador a um pacemaker externo ou cabo OSYPKA, de acordo com
as instrugdes de utilizagdo. Se o TME® nio estiver a ser utilizado, puxe a tampa do adaptador
sobre o pino (Fig. 7d).

Cuidado: Os adaptadores OSYPKA TME® s6 sdo fornecidos e s6 podem ser utilizados com os
elétrodos OSYPKA TME® sem Confix.

Fig. 7a-7d: Colocacdo de adaptadores de 2 mm no fio litz

Ci1. Ligar o TME® a um pacemaker cardiaco externo/cabo de extensao
Ligue diretamente a extremidade proximal do OSYPKA TME® que inclui um pino Confix ou um
Adaptador de 2 mm, ou com o uso de um cabo de extensdo OSYPKA (por exemplo, D2-SP, D2P-
SP), a um pacemaker cardiaco OSYPKA externo. Siga as instru¢des de utilizagao do pacemaker
cardiaco externo e do cabo de extensdo.

Cuidado: Os OSYPKATME s6 podem ser utilizados com pacemakers cardiacos externos OSYPKA
(tais como PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) e os cabos de ligagdo OSYPKA correspondentes.
As instrugdes de utilizagdo dos produtos em questdo devem ser seguidas em todos os casos.
Cuidado: Os OSYPKA TME ndo podem ser ligados ao pacemaker cardiaco externo com fios
de corddo expostos - sem adaptador ou sem Confix - em circunstancia alguma (pode ocorrer
estimulagdo ou perda de percecdo se apenas o fio de corddo exposto for ligado).

Nota: Apos ligar o OSYPKA TME® e quando o torax ainda estiver aberto, verifique a posigdo
da fixagdo, a percegdo e o limiar de estimulo. Se ndo for possivel gerar com sucesso limiares de
estimulagdo ou de percego, ligue 0 OSYPKA TME® com a polaridade inversa ao pacemaker
cardiaco externo. Utilize um novo OSYPKA TME® num novo local no coragdo se a percegio/
estimulag@o continuar sucessivamente a ndo ser possivel.

ci2. Estimulacao pés-operatodria

A estimulagdo pos-operatoria deve ser facilitada de acordo com as diretrizes atuais e de acordo
com as IFU dos dispositivos externos.

Nota: Os limiares de estimulagdo e de percecdo devem ser verificados diariamente e ajustados,
se necessario.

C13. Exames de IRM

Nota: O produto ndo deve ser utilizado durante IRM. A exposi¢do a campos magnéticos pode
causar aquecimento do produto ou do tecido, o que pode levar a falhas das fung¢des de estimulagao
e percegao do produto. Consulte as Orientagdes de 2021 do ESC sobre estimulagdo cardiaca para
mais informagdes acerca de como lidar com pacientes com fios de estimulagdo que necessitem de
uma IRM: Orientagdes de 2021 da ESC sobre estimulagao e terapia de ressincronizagio cardiaca
(escardio.org).

C14. Cuidados quando nao estao a ser utilizados

Se o paciente ndo necessitar de mais estimulagdo cardiaca durante um periodo temporario, os
OSYPKA TME podem ser desligados do pacemaker cardiaco externo. Quando ndo estdo a
ser utilizados, os TME podem ser facilmente fixados na pele do paciente com uma fita adesiva
médica para evitar o emaranhado de fios litz. As liga¢des devem ser protegidas contra o contacto,
colocando as tampas de protegao.

Nota: Nos modelos TME® com adaptador de 2 mm: ndo retire os adaptadores de 2 mm do fio!
Cuidado: Certifique-se de que s6 toca nos adaptadores ou Confix dos OSYPKA TME com luvas.
O potencial eletrostatico entre o utilizador e o paciente deve ser igualado antes de manusear o
pacemaker cardiaco externo ou os OSYPKA TME, por exemplo, tocando no paciente a alguma
distancia dos OSYPKA TME.

C15. Remocao dos OSYPKA TME

Quando o paciente jando necessitar de qualquer outra estimulagio cardiaca, removaos OSYPKATME
puxando cuidadosamente nas extremidades do TME®. Os TME ndo devem ser cortados no torax.
Apos a remogao, os pacientes devem ser monitorizados durante pelo menos 24 horas.

Cuidado: Os OSYPKA TME devem ser removidos, o mais tardar, apos 10 dias. Podem surgir
complicagdes se os TME permanecerem in situ por mais de 10 dias.

Cuidado: Tenha em atengdo a seguinte abordagem para remover os modelos multipolares OSYPKA
TME®, a fim de evitar irritagdo durante a remogao: puxe suavemente cada fio litz individual alguns
centimetros para fora, de modo a soltar a fixagdo ao musculo cardiaco. O OSYPKA TME® pode
entdo ser extraido completamente.
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Bruksanvisning
™ E® Temporara myokardelektroder (TME)

Forsiktigt: Las igenom dessa anvisningar noggrant innan du anvénder produkten.

UDI: Information om allménna sékerhets- och prestandakrav finns tillgénglig pa
https://ec.europa.cu
Grundlidggande UDI-DI: 4044508 TMEBV

SSCP: Sammanfattningen av sikerhet och prestanda ar tillganglig for allménheten pa foljande
adress
https://ec.europa.cu/tools/eudamed/#/screen/home
Om informationen inte finns i EUDAMED skall den pé begidran goras tillgdnglig for
allménheten.

Del A: Produktbeskrivning

Al. Enhetsbeskrivning
OSYPKA TME® tempordr myokardelektrod &r en anordning som bestar av flexibla isolerade
elektriska ledare vars ena énde dr ansluten till en extern pacemakerpulsgenerator och vars andra
ande appliceras pa hjdrtat. Anordningen anvinds for att overfora en elektrisk stimulans fran
pulsgeneratorn till hjdrtat och/eller for att Gverfora hjértats elektriska signal till pulsgeneratorn.
Ledarna eller tradarna dr vanligtvis 60 cm eller 220 cm langa och kan fdstas vid hjdrtat antingen
med hjélp av en sutur (fixering V och Loop) eller direkt med den bifogade hjartnalen (fixeringstyp
Z), T och S). Hjértnalen skérs av efter fixering och kasseras. Thoraxnélen anvinds for att leda
tradarnatill utsidan av patientens kropp for att mojliggéra anslutning till den externa pulsgeneratorn.
Thoraxnalen (eller nalarna) kasseras sedan ocksa.
OSYPKA TMEs levereras som unipoldr, bipolér bifurkerad, bipolar, kvadripolér och dubbelbipoldr
version. Det finns tva alternativ for anslutning till en extern hjértpacemaker eller kabel: med 2 mm
adapter eller Confix. De formonterade Confix-kontakterna kan anslutas direkt till en forldngningssladd
eller till hjartpacemakern efter att thoraxnalen har skurits av.
Apparaten levereras steril, icke-pyrogen och ér endast avsedd for engangsbruk.
Gemensamt namn: Pacingtrad, hjérttrad, pacingelektrod
Namn pé enheten/handelsnamn: TME® Temporary Myocardial Electrode (tillfallig myokardelektrod)
A2, Varianter

Oversikt dver de allminna egenskaperna hos OSYPKA TME®-
stimuleringsledartyperna:

Polaritet Lingder | Typ av | Tho- Hjért- Anslut-
fixering | rax-nil- | nilens ning
form diameter | med
OSYP- Unipolr, 60 cm- Sicksack | Bojd eller | 0,30-0,46 | 2 mm
KA-TME bipolir, 250 cm | Tanderr | rak mm Adapter,
kvadri- V-krok Con-
polir Slingar fix-stift
Rak
A3. Tillbehér
Foljande ar tillbehor enligt artikel 2 (2) EU/VO 2017/745:
I vilken typ av sterilforpackning TME ingér
Tillbehor TME unipolir | TME unipolir TME bipolir TME
bla litztrad vit litztrad kvadripolir
2 mm adapter Ix - Ix 2x
bla
2 mm adapter - 1x Ix 2x
vit
A4. Kombinationer med andra medicintekniska produkter

TME®-stimuleringskablarna dr utvecklade for att fungera med OSYPKA PACE101H, PACE
203H, PACE300 eller DefiPace ™ med 2 mm adaptrar, Confix Pin och anslutningskablar, t.ex.
OSYPKA D2-SP och OSYPKA D2-PSP och TCE-anslutningskablar. Nir det gidller TME® med
2 mm adaptrar ingér adaptrarna i TME®-forpackningen.

Kablar

Artikelnummer Produktnamn Beskrivning Lingd
81973 D2-Sp TME-anslutningskabel 2,5m
81986BL D2P-SP TME-anslutningskabel bla 2,5m
81986WS D2P-SP TME-anslutningskabel vit 2,5m
81975-3 D2-SP Adapter | D2-SP Anslutningsmdjlighet 3cm
81975-5 Scm
81975-10 10 cm

Externa enheter

Artikelnummer Produktnamn Beskrivning
61216 OSYPKA PACE10IH | Extern pacemaker med en enda kammare
61225 OSYPKA PACE203H | Extern pacemaker med dubbla kamrar
61225-ST
61227 OSYPKA PACE300 Extern pacemaker, trippelkammare, CRT
61227-ST
61228 DefiPace Extern pacemaker, trippelkammar-,
biatrium- och CV-stimulering
A5. Syfte

OSYPKA TME® temporira myokardelektroder dr avsedda for tillféllig hjértstimulering och
avkénning av hjartkamrarna efter hjartkirurgi, i kombination med en extern pacemaker med eller
utan anslutningskabel.

A6. Avsedd medicinsk indikation (= indikation)

OSYPKA TME:n dr avsedda for tillfillig stimulering och avkénning av hjértat efter hjértkirurgi
for att forebygga postoperativ bradykardi.

A7. Patientpopulation

OSYPKA TME® temporira myokardelektroder &r avsedda for vuxna och barn som anses lampliga
enligtlakarens bedomning. Anvandningen av OSYPKA TMEs érkontraindicerad nir en permanent
pacemaker eller intern kardioverterutrustning (ICD) redan har implanterats.

A8. Férvantad klinisk nytta

OSYPKA TME® har foljande kliniska fordelar:

* Genom stimulering/avkianning av den postoperativa patienten kan man forebygga bradykardi
och dess skadliga biverkningar (t.ex. hemodynamisk instabilitet) hos den postoperativa patienten.
A9. Kontraindikationer

Anvindningen av OSYPKA TMEs ér kontraindicerad nér en permanent pacemaker eller intern
kardioverterutrustning (ICD) redan har implanterats. Patientens sarskilda medicinska tillstand och
anatomi kan dock diktera vilka elektroder och vilket implantatforfarande som lakaren ska anvénda.
OSYPKA TME far inte anvindas for ventrikeldefibrillering eller kardioversion.

A10. Médjliga komplikationer/biverkningar

* Hjartarytmier

« Bradykardi

« Perforering

* Pneumothorax

* Hemotorax

« Skelettmuskulatur och nervstimulering

« Kraftig blodning /hemorragi och tamponad, sarskilt vid borttagning

« Infektion, inflammation

A11. Varningar/forsiktighetsatgéarder

* OSYPKA TMEs far endast implanteras av erfaren och utbildad medicinsk personal.

*TME® steriliseras med etylenoxid fore leverans. TME® far inte omsteriliseras. Forbrukade
produkter skall kasseras.

« Forpackningen bor kontrolleras fore anvindning. Om forseglingen eller forpackningen ér skadad,
kontakta den lokala OSYPKA-representanten.

« Anvindning av produkten under sterila forhallanden.

« Stimuleringskablar skapar en direkt stromvidg med lag resistans till patientens hjérta, vilket
kan orsaka arytmier som formaksflimmer. For apparater som anvénds i patientens omedelbara
nérhet och som drivs med elnétet dr det dérfor viktigt att agera i enlighet med instruktionerna for
elektromedicinska apparater for att forhindra stromléckage till hjartat.

« Nitansluten utrustning som anvéinds i narheten av patienten maste vara korrekt jordad.

« Undvik att rora icke-isolerade delar av produkten (t.ex. vid anslutning av den icke-isolerade delen
av litztraden till adaptern) med bara hdnderna eller att lata dem komma i kontakt med elektriskt
ledande eller fuktiga ytor.

« Kallor till statisk elektricitet maste hallas borta fran stimuleringssystemet.

« Sikerstill att operationsbordet och all elektrisk utrustning som anvénds ér tillrickligt och
centralt jordade.

« Kontinuerlig, separat EKG-overvakning av patienten rekommenderas vid stimulering med
OSYPKA TMEs eftersom en betydande dkning av stimuleringsgransvirdet och forlust av kiansel
ar mojlig.

« Utrustning som ar anslutna till TME ska uppfylla kraven i IEC 60601-1-1, typ CF. Folj relevanta
bruksanvisningar nar du ansluter och anvénder externa enheter (t.ex. OSYPKA Pace203H,
OSYPKA Pace300).

« Produkten ér inte lamplig for ventrikuldr defibrillering eller elektrisk kardioversion. Anvéndning
av denna produkt for defibrillering med en extern defibrillator kan leda till funktionsforlust och
arrbildning.

« Under defibrillering med en extern defibrillator far OSYPKA TMEs vidroras.

« Undvik att skada OSYPKA TMEs med RF-kirurgisk utrustning.

* OSYPKA TME® dir det krévs tva adaptrar pd 2 mm (medfoljer forpackningen) fér inte anslutas
till en extern pacemaker for hjértat utan adapter under nagra som helst omstandigheter. Stimulering
eller sensorforlust kan intrdffa om endast den exponerade ledningen ér ansluten.

« Nalarna ska hanteras med forsiktighet och fér inte bojas ytterligare.

*Det dr viktigt att elektroderna inte placeras i svagt ledande och fet hjartvavnad eller i vivnad som
ar skadad, t.ex. pa grund av tidigare hjartinfarkt.

« Patientermed OSYPKA TME:n far inte utsttas for betydande elektriska falt eller magnetfalt (t.ex.
MRI). Exponering for magnetfélt kan leda till att produkten och vivnaden virms upp, vilket i sin tur
kan ge upphov till att produkten gar i fel hastighet och att avkénningen inte fungerar. Se 2021 ESC-
riktlinjerna om hjdrtfrekvens for mer information om hantering av patienter med stimuleringskablar
somkravs for MRI: 2021 ESC-riktlinjer om hjértfrekvens samt atersynkroniseringsterapi for hjartat
(escardio.org). I riktlinjerna hénvisas till OSYPKA TME i publikationen av Homsi et al: Safety and
Feasibility of Magentic Resonance imaging of the Brain at 1,5 Tesla in Patients with Temporary
Transmyocardial Pacing leads. Thoracic and Cardiovascular Surgeon vol, 67,nr2/2019, sid. 86-91.
« Var aktsam sa att kablarna inte dras i av misstag under transport.

* OSYPKA TMEs far stanna i kroppen i hogst 10 dagar.

* Om du later de tillfdlliga myokardelektroderna vara implanterade ldngre &n 10 dagar kan det leda
till svarigheter eller oforméga att dra ut elektroderna och/eller blodning.

* OSYPKA TME:n fér endast tas bort mycket varsamt och endast av en erfaren likare.

« Detrekommenderas att defibrilleringsutrustning finns tillganglig under insdttning och borttagning
av tillfélliga stimuleringsledningar.

« Efter avldgsnandet ska patienterna 6vervakas i minst 24 timmar.

* TME® far inte skéras av vid brostkorgen, utan ska avldgsnas helt fran patienten. Produkter som
skirs av vid brostkorgen kan bli foremal for migrering, infektion eller inflammation.

* Produkten dr avsedd for engangsbruk. Eventuell skada pa grund av infektion/kontaminering
och relaterade konsekvenser kan uppsta for personal och/eller patient om produkten ateranvands.
« Delar av produkten kan eventuellt innehélla rester av kobolt. Man bor ta hdnsyn till eventuella
cancerframkallande biverkningar for svaga patientgrupper sasom barn, gravida eller ammande
mddrar. For mer information, se: Kovovich M, Monnot A, Kougia D, More S, Wilsey J et al.
Carcinogenic hazard assessment of cobalt-containing alloys in medical devices: Review of in vivo
studies, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 122 (2021) 104910

Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, An integrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004
Del B: Allménna anmérkningar och férsiktighetsatgérder

B1. Avsedda anvandare (anvandning och hantering)

Produkten far endast anviandas pa en medicinsk behandlingsanldggning som ar sérskilt inréttad for
hjartkirurgi och av en ldkare och kirurgisk assistent som ar specialiserade pa hjértkirurgi. Produkten
far endast anvindas om det kan garanteras att den kan anvéndas pa ett sikert sitt. Det ér lakarens
ansvar att vélja medicinskt lampligt forfarande och metod. Bruksanvisningen &r endast avsedd
som allmédn information om hanteringen av produkten. Produkten far inte dndras pa nagot sitt.
Varningar/allmén information/forsiktighetsdtgarder maste alltid iakttas, dven om man av
medicinska skél viljer ett annat forfarande! Om dessa inte f6ljs kan det leda till komplikationer
och funktionsstorningar!
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B2. Sterilisering och lagring
Produkterna har steriliserats med etylenoxid. Om den steriliserade produkten forvaras pa ratt sétt
kan den anvindas fram till det utgangsdatum (anvind fore-datum) som anges pa forpackningen.
Forvara den sterila produkten i sin originalférpackning pa en sval, torr plats, utan ljus, vid en
temperatur mellan 10 °C och 25 °C.
B3. Bortskaffande
Produkten kan vara férorenad efter anvandning. Efter anvandning kan produkten utgéra en potentiell
biofara. Hantera och bortskaffa i enlighet med medicinsk praxis och tillampliga lokala, statliga
och federala bestimmelser, lagar och forordningar. Av denna anledning bér du folja sjukhusets
regler for avfallshantering. Alla spetsiga eller vassa foremal som nalar, hypodermiska nalar eller
skalpeller som ingick i eller anvindes tillsammans med produkten maste kasseras pa ett siakert
och separat sitt for att forhindra skador och infektioner.
B4. OSYPKA AG Begransad garanti
OSYPKA AG garanterar att produkterna r fria fran tillverknings- och materialfel vid normal
anvindning. Denna garanti giller endast fore det utgangsdatum som anges pa produktens markning.
Produkten far endast anvindas i enlighet med méarkningen och fér inte modifieras eller utsittas for
missbruk, dvergrepp, olyckor eller felaktig hantering. Korrekt hantering och godkénda metoder
for anvandning av produkten beskrivs i dokumentet “Bruksanvisningar” som medfoljer varje
produkt. OSYPKA AG fransdger sig allt ansvar for anvandning av sina produkter pa ett sitt som
inte dr auktoriserat eller godként.
OSYPKA AG:s ansvar enligt denna garanti dr begrénsat till utbyte av dess produkter. Den
foregaende garantin fransdger och ersitter alla andra garantier om siljbarhet eller limplighet for
ett visst andamal. OSYPKA AG fréansdger sig allt ansvar for tillfélliga skador eller foljdskador,
forluster eller utgifter som direkt eller indirekt uppstar i samband med anvéindningen av denna
produkt, med undantag for vad som uttryckligen foreskrivs i sérskild lag.
OSYPKAAG tarinte pa sig eller tilldter nagon annan person att ta pa sig nagot annat eller ytterligare
ansvar for forlust, skada eller kostnad i samband med denna produkt. For ytterligare information
hénvisas till OSYPKA AG:s allménna villkor, som finns tillgdngliga hos OSYPKA AG eller pa
baksidan av en OSYPKA AG-faktura.
B5. Rapportering av allvarliga incidenter
Anvindaren av denna produkt ar skyldig att rapportera alla allvarliga incidenter som har intréffat
i samband med denna enhet till OSYPKA AG och den behoriga myndigheten i sitt land.
DelC:  ANVISNINGAR FOR ANVANDNING
C1. Inspektion av produkten fére anvandning
Produkten, forpackningen och eventuella tillbehor maste inspekteras for att uppticka skador
och funktionsstorningar fére anviandning. Produkten far inte anvindas om den ér skadad eller
har nagra funktionsstorningar. Om bruksanvisningen inte ldngre finns tillginglig kan du begira
ersdttningsanvisningar frin OSYPKA AG. Bruksanvisningen far endast kasseras efter att alla
produkter i produktenheten har anvénts.
C2. Uppackning av produkten
Produkten ska tas ur sin forpackning under sterila forhallanden och anvindas i en steril arbetsmiljo.
Nir den yttre sterila pasen har 6ppnats ska den inre sterila pasen forsiktigt foras over till det sterila
arbetsomradet. Ta ut TME® och jiggen ur den inre pasen, lossa hjértnilen/-nélarna (om tillimpligt)
frén jiggen, linda av TME® forsiktigt frén jiggen och lossa thoraxnélen.

_/\/\/7

C3. Placering och fastsittning av OSYPKA TME®..

Z-modellerna
Fiist den distala inden av OSYPKA TME®..Z med hjélp av den mindre, bdjda hjértnalen pa dnskad
plats i hjértat i myokardiet (formak, kammare). Fastningen uppnas till stor del som ett resultat av
OSYPKA TME®..Z:s sicksackanordning (fig. 1a, 1b).
Anvind inte en extra ligatur for att fésta sicksackfastet. Placera den bipoldra versionen pa ett sadant
sdtt att holjet (om tillampligt) ér pa och inte i myokardiet (fig. 1b).
Skir av den distala dnden av OSYPKA TME®..Z inklusive hjértnalen.

SRS

SRR

SRS

.
ST

Fig. 1a: TME..Z,
unipolér eller bifurkerad

Fig. 1b: TME..Z,

bipolédr \

Fig. 1c: TME..Z implanterad

C4. Placering och fastsittning av OSYPKA TME®.. +

T-modellerna
Fiist den distala inden av OSYPKA TME®..T med hjélp av den mindre, bdjda hjértnalen pa dnskad
plats i hjartat i myokardiet (formak, kammare).
Fistningen sker till stor del genom att forankringarna spretar och fastnar (fig. 2a, 2b).
Forankringarna sprids ut genom att OSYPKA TME®..T dras genom hjértmuskeln tills fsrankringen
helt och hallet kommer ut ur myokardiet.
Dra sedan forsiktigt tillbaka OSYPKA TME®..T tills de distala delarna av forankringarna precis
sticker ut fran myokardiet. Férankringarna kommer att spreta upp under denna process. Dra sedan
OSYPKATME®..T aterigen ndgot framdt sd att forankringarna inte utdvar ndgot tryck pA myokardiet.
Anvind inte nagon ytterligare ligatur for att fasta forankringsfastet.
Placera den bipoldra versionen pa ett sadant stt att holjet dr pa och inte i myokardiet (fig. 2b).
Skir av den distala dnden och ldmna ett avstand pa minst 10 mm till ankaret.
(Den 10 mm stora kvarvarande sektionen och en smal forbindelsebrygga mellan ankaret och den
proximala dnden for att se till att ankaret inte skér av och stannar kvar i hjértat nir OSYPKA
TME®..T avlégsnas.)

S

&,

\ ]
Nl

Fig. 2a: TME..T,
unipolér eller bifurkerat

Fig. 2b: TME..T;

bipolar \

Fig. 2c: TME..T implanterad

C5. Placering och fastsittning av OSYPKA TME®..

V-modellerna :

Fénga V-éinden av OSYPKA TME®..V i suturens snorning. Du kan ocksé sétta en U-sutur pd
valfri plats i myokardiet och fésta V-anslutningen av OSYPKA TME®..V pd den (se exempel i
figurerna 3a och 3b).

S

Fig. 8b: TME..V

Fig. 3a: TME..V implanterad

C6. Placering och fastsattning av OSYPKA TME®..L-modeller (Loop) —<)
OSYPKA TME®..L (Loop) fésts med hjilp av en ligatur med en kirurgisk trdd (fig. 4a). Suturen
ska inte sittas for hart for att OSYPKA TME®..L ska kunna avldgsnas med ett litt drag efter
anviindning. OSYPKA TME®..L avlidgsnas enligt bild 4b.

Forsiktigt: Dra inte suturen genom oglan for att undvika skador vid avldgsnandet (fig. 4c).

-

x
x

Fig. 4a: TME..L implanterad Fig. 4c: TME..L
Fig. 4b: TME..L
Demontering
C7. Placering och fastsittning av OSYPKA TME®..

S-modellerna
Fiist den distala inden av OSYPKA TME®..S med hjilp av den mindre, bdjda hjértnalen pa dnskad
plats i hjartat i myokardiet (formak, kammare).
Observera: Beroende pé kirurgens personliga preferenser kan OSYPKA TME®..S forankras pé
eller i hjartmuskeln pa olika sétt med eller utan suturmaterial (t.ex. kan de exponerade tradarna
bojas nagot med en skalpell efter att hjartnalen skurits av).
cs8. Ritning genom bréstkorgen
Sitt in thoraxnélen genom thorax och dra ut TME® tills ingen storre spanning uppstér och det inte
finns ndgra hinder for fastséttning. OSYPKA TME® kan fistas igen pa thoraxytan.
Observera: OSYPKA TMEs maste vara avlastade for att garantera séker drift.
Co9. Hantering av OSYPKA TMEs med Confix
Skir av den proximala restsektionen (thoraxnal och trdd) av OSYPKA TME® direkt efter den
proximala é@nden av Confix (se fig. 5).
Confix-kontakterna (= Confix) kan anslutas direkt till en OSYPKA-forldngningssladd eller till
OSYPKA:s externa hjdrtstimulerare.

Fig. 5: Avklippning av resterande trad vid Confix-dnden

0=

Om TME® inte omedelbart ansluts till en extern
pacemaker eller forlangningssladd, sétt skyddskaporna
(Confix-héllare) 6ver Confix-kontakten (fig. 6). @:

Detta skyddar Confix fran att bli rord. Fig. 6 Skyddsképa fér Confix-stift

Cc10. Hantering av OSYPKA TME®-adaptrar (2 mm adaptrar)

TME® 2mm-adaptrar ska anvéindas for alla OSYPKA TME®-modeller utan Confix-kontakter
(stift). Anvind en adapter for varje tradstréing: 1 adapter for unipoldra OSYPKA TME®-modeller,
2 adaptrar for bipolira OSYPKA TME®-modeller och 4 adaptrar for fyrpoliga OSYPKA TME®-
modeller. Lampligt antal adaptrar ingér i varje forpackning.

Skir av thoraxnalen genom att skéra igenom den exponerade litzkabeln pa ett avstand av 1,5 cm
fran isoleringen.

Forsiktigt: Se till att du endast vidror OSYPKA TME® och adapterstiftet med handskar.

Forin den enskilda linstrangen genom halet pa adapterstiftet (fig. 7a). Tryck in stiftet med litztraden
iadaptern (fig. 7b). Dra locket 6ver adapterns bakre dnde (fig. 7¢). Anslut nu adaptern till en extern
pacemaker eller kabel frin OSYPKA enligt bruksanvisningen. Om TME®:n inte anvénds drar du
adapterns lock over stiftet (fig. 7d).

Forsiktigt: OSYPKA TME®-adaptrar levereras endast och kan endast anvindas med OSYPKA
TME®-elektroder utan Confix.

-35-



Fig. 7a-7d: Montering av 2 mm-adaptrar pa litztraden

C11. Anslutning av TME" till en extern hjartstimulator/férlangningssladd
Anslut den proximala dnden av OSYPKA TME® med antingen en 2 mm adapter eller Confix-
stift direkt, eller med hjdlp av en OSYPKA forlidngningssladd (t.ex. D2-SP, D2P-SP), till en
extern OSYPKA hjértstimulator.forlangningssladden. Folj bruksanvisningen for den externa
hjértstimulatorn och forlangningssladden.

Forsiktigt: OSYPKATME farendastanvindas med externa OSYPKA hjértstimulatorer (t.ex. PACE
101H, PACE203H, PACE 300) och motsvarande OSY PK A-anslutningskablar. Bruksanvisningarna
for de berdrda produkterna maste i alla fall foljas.

Forsiktigt: OSYPKA TMEs far inte anslutas till den externa hjartstimulatorn med exponerade
tradar - utan adapter eller utan Confix - under ndgra omsténdigheter. (Stimulering eller kénselforlust
kan uppsta om endast den exponerade tradstrdngen dr ansluten).

Observera: Nir du har anslutit OSYPKA TME® och brostkorgen fortfarande dr 6ppen, kontrollera
fastets position, kédnslan och stimuleringsgransvirdet. Om det inte dr mgjligt att generera
stimulerings- eller kénselgrinsvirden, anslut OSYPKA TME® med omvind polaritet till den externa
hjértstimulatorn. Anvind en ny OSYPKA TME® pé en ny plats pa hjértat om det fortfarande inte
ar mojligt att kénna eller stimulera.

c12. Pacing efter operation

Postoperativ stimulering bor ske enligt géllande riktlinjer och enligt IFU for de externa enheterna.
Observera: Stimulerings- och avkdnningsgransvirden bor kontrolleras dagligen och justeras
vid behov.

C13. MRI-undersékningar

Observera: Produkten far INTE anvéndas under MRI-undersokningar. Exponering for magnetfalt
kan leda till att produkten och vévnaden varms upp, vilket i sin tur kan ge upphov till att produkten
gar i fel hastighet och att avkdnningen inte fungerar. Se 2021 ESC-riktlinjerna om hjartfrekvens
for mer information om hantering av patienter med stimuleringskablar som kravs for MRI: 2021
ESC-riktlinjer om hjartfrekvens samt atersynkroniseringsterapi for hjartat (escardio.org).

C14. Skétsel nér den inte anvands

Om patienten inte behdver nagon mer hjirtstimulering under en tillféllig period kan OSYPKA
TMEs kopplas bort fran den externa hjértstimulatorn. Nér de inte anvidnds kan TME:erna enkelt
féstas pa patientens hud med en medicinsk remsa for att undvika att litztradarna trasslar ihop sig.
Anslutningarna méste skyddas fran kontakt genom att fésta skyddshuvudena.

Observera: [ TME®-modeller med 2 mm adapter: Ta inte bort 2 mm-adaptrarna frén kabeln!
Forsiktigt: Se till att du endast vidror adaptrarna eller Confix pa OSYPKA TMEs med handskar.
Den elektrostatiska potentialen mellan anvéndaren och patienten bor utjimnas innan du hanterar
den externa hjértpacemakern eller OSYPKA TMEs, till exempel genom att rora vid patienten pa
ett visst avstdnd fran OSYPKA TMEs.

C15. Avlagsnande av OSYPKA TMEs

Nir patienten inte ldngre behover nagon ytterligare hjértstimulering, ta bort OSYPKA TMEs
genomattdra forsiktigt i TME®:s andar. TME far inte klippas av vid brostkorgen. Efteravldgsnandet
ska patienterna dvervakas i minst 24 timmar.

Forsiktigt: OSYPKA TME maste avldgsnas senast efter 10 dagar. Komplikationer kan uppstd om
TME:erna stannar pé plats i mer dn 10 dagar.

Forsiktigt: Observera foljande tillvigagéngssitt for att avldgsna multipolira OSYPKA TME®-
modeller for att undvika irritation under avldgsnandet: Dra forsiktigt ut varje enskild litztrad nagra
centimeter for att frigora féstet i hjartmuskeln. OSYPKA TME® kan sedan dras ut helt och hallet.

Navod na pouzitie
™ E® Docasné myokardialne elektrédy (TME)

Slovensky

Upozornenie: Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento navod.

UDI: Informacie o v§eobecnych poziadavkach na bezpecnost’ a vykon st verejne dostupné na
adrese https:/ec.europa.eu
Zakladné UDI-DI: 4044508TMEBV

SSCP: Sthrn bezpeénosti a vykonnosti je verejne dostupny na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Ak sa informacie nenachadzaju v EUDAMED, budu verejnosti spristupnené na
poziadanie

CastA:  Opis vyrobku

A1. Popis pomocky
Docasna myokardialna elektroda OSYPKA TME® je zariadenie pozostavajuce z pruznych
izolovanych elektrickych vodicov, ktorych jeden koniec je pripojeny k externému generatoru
kardiostimula¢nych pulzov a druhy koniec je prilozeny k srdcu. Zariadenie sa pouziva na prenos
elektrického stimulu z generatora impulzov do srdca a/alebo na prenos elektrického signalu srdca
do generatora impulzov.
Vodice alebo droty st zvycajne dIhé 60 cm alebo 220 cm a mozu byt fixované k srdcu bud’ pomocou
stehu (fixdcia V a Loop), alebo priamo pomocou prilozenej srdcovej ihly (fixacia typu Z), T
a S). Thla na srdce sa po fixacii odreze a zlikviduje. Hrudna ihla sa pouziva na vyvedenie vodic¢ov
do vonkajsej Casti tela pacienta, aby sa umoznilo pripojenie k externému generatoru impulzov.
Hrudna ihla (ihly) sa potom tiez zlikviduje (zlikviduju).

Docasné myokardialne elektrody OSYPKA TME sa dodavaju ako unipolarne, bipolarne
rozvetvené, bipolarne, kvadripolarne a dvojbipolarne verzie. Existuju dve moznosti pripojenia
k externému kardiostimulatoru alebo kéablu: prostrednictvom 2 mm adaptéra alebo konektora
Confix. Predmontované konektory Confix mozno pripojit’ priamo k predlzovaciemu kéablu alebo
ku kardiostimulatoru po odrezani hrudne;j ihly.
Pristroj sa dodava sterilny, nepyrogénny a je urCeny len na jednorazové pouzitie.
Vseobecny nazov: kardiostimula¢ny vodic, kardiostimula¢ny dr6t, srdcovy drét, kardiostimulaéna
elektroda
Nazov pomdcky/obchodny nazov: TME® Docasné myokardialne elektrody (TME)
A2, Varianty

Prehlad v§eobecnych vlastnosti typov kardiostimulaénych drotov OSYPKA TME®:

Polarita Dizky Typ Tvar ihly | Priemer | Pri spojeni
fixacie na hrudni | ihly pomocou
ku srdca
OSYPKA Unipolarny, | 60 cm— | Cik-cak | Zakrivené | 0,30- 2 mm
TME bipolarny, 250 cm | Hroty alebo 0,46 adaptér,
kvadripolér- V-hak rovné mm kolik
ne Slucka Confix
Priamo
A3. Prislusenstvo

Prislusenstvom st nasledujuce polozky podl'a ¢lanku 2 ods. 2 EU/VO 2017/745:

Typ sterilného balenia TME, v ktorom je prislu§enstvo zahrnuté
Prislusenstvo TME unipo- TME unipolar- TME bipo- TME
lirny modry | ny biely litzovy liarne kvadripolirne
litzovy drot drot
2 mm adaptér, Ix - Ix 2x
modry
2 mm adaptér, - Ix Ix 2x
biely
A4. Kombinacie s inymi zdravotnickymi poméckami

Kardiostimula¢né kable TME® sii vyvinuté na prevadzku s pristrojmi OSYPKA PACE101H,
PACE 203H, PACE300 alebo DefiPace™ s 2 mm adaptérmi, kolikom Confix Pin a pripojovacimi
kablami, ako st pripojovacie kiable OSYPKA D2-SP a OSYPKA D2-PSP. V pripade TME®
s 2 mm adaptérmi su adaptéry sacastou balenia TME®.

Kable
Cislo dielu Nazov Popis Dizka
produktu
81973 D2-SP Pripojovaci kabel TME 2,5m
81986BL D2P-SP Pripojovaci kabel TME modry | 2,5 m
81986WS D2P-SP Pripojovaci kabel TME biely 2,5m
81975-3 Adaptér D2-SP | Moznost’ pripojenia D2-SP 3cm
81975-5 5cm
81975-10 10 cm
Externé zariadenia
Cislo dielu Niazov produktu Popis
61216 OSYPKA Pacel01H Externy jednokomorovy kardiostimulator
61225 OSYPKA Pace203H Externy kardiostimulator s dvoma
61225-ST komorami
61227 OSYPKA Pace300 Externy kardiostimulator, trojkomorovy,
61227-ST CRT
61228 DefiPace Externy kardiostimulator, trojkomorovy,
biatridlna stimulacia a CV
A5. Zamyslany ucel

Docasné myokardialne elektrody OSYPKA TME® su uréené na docasnu kardiostimulaciu a/
alebo snimanie srdcovych komor pocas po kardiochirurgickom zakroku v kombinacii s externym
kardiostimulatorom s pripojovacim kablom alebo bez neho.

A6. Zamyslana lekarska indikacia (= indikacia)

Elektrody OSYPKA TME st urcené na docasntl kardiostimulaciu a snimanie pocas alebo po
kardiochirurgickom zakroku na prevenciu pooperac¢nej bradykardie a poruch vedenia.

AT7. Populacia pacientov

Docasné myokardialne elektrody OSYPKA TME® su uréené pre dospelych a deti, ktorych lekar
povazujezavhodnych. Pouzitie elektrod OSYPKA TME je kontraindikované, ak uzbol implantovany
trvaly kardiostimulator alebo interny kardioverter (ICD).

A8. Oc¢akavany klinicky prinos

Elektrody OSYPKA TME® maju tieto klinické vyhody:

* Opatrenie kardiostimulacie/snimania pooperacného pacienta umoziuje predchadzat’ bradykardii
ajej skodlivym vedl'ajsim Gi¢inkom (napr. hemodynamickej nestabilite) u poopera¢ného pacienta.
A9. Kontraindikacie

Pouzitie elektrod OSYPKA TME jekontraindikované, ak uzbol implantovany trvaly kardiostimulator
alebo interny kardioverter (ICD). Konkrétny zdravotny stav a anatomia pacienta vSak mozu byt
ur¢ujuce pre elektrody a postup implantacie, ktoré ma lekar pouzit. TME OSYPKA sa nesmu
pouzivat’ na komorovu defibrilaciu alebo kardioverziu.

A10. Mozné komplikacie/neziaduce ucinky

* Srdcové arytmie

* Bradykardia

* Perforacia

* Pneumotorax

* Hematorax

« Skeletalne svalstvo a nervova stimulacia

« Zavazné krvacanie/hemoragia a tamponada, najmé pocas odstranovania

« Infekcia, zapal
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A11. Upozornenia/opatrenia

« Elektrody OSYPKA TME méze implantovat’ len skiiseny a vyskoleny zdravotnicky personal.
* TME® sa pred odoslanim sterilizuju etylénoxidom. TME® sa nesmua opdtovne sterilizovat’.
Vyrobky s uplynutou dobou pouzitel'nosti sa musia zlikvidovat’.

« Pred pouzitimje potrebné skontrolovat’ obal. V pripade poskodenia plomby alebo obalu kontaktujte
miestneho zastupcu spolo¢nosti OSYPKA.

« Pouzivanie vyrobku v sterilnych podmienkach.

« Kardiostimula¢né kable vytvaraju priamu cestu prudu s nizkym odporom do srdca pacienta,
¢o mdze spdsobit’ arytmiu, napriklad fibrilaciu predsieni. Preto je pri zariadeniach, ktoré sa
pouzivajii v bezprostrednej blizkosti pacienta a ktoré funguju s napajanim z elektrickej siete,
nevyhnutné postupovat’ v sulade s pokynmi pre elektromedicinske zariadenia, aby sa zabranilo
aniku pradu do srdca.

« Zariadenia napajané zo siete, ktoré sa pouzivaji v blizkosti pacienta, musia byt riadne uzemnené.
* Nedotykajte sa neizolovanych Casti vyrobku (napr. pri pripajani neizolovanej Casti lanka
k adaptéru) holymi rukami alebo nedovol'te, aby prisli do kontaktu s elektricky vodivymi alebo
vlhkymi povrchmi.

« Zdroje statickej elektriny sa musia nachadzat’ mimo stimulaéného systému.

« Treba dbat’ na to, aby operacny stdl, ako aj vSetky pouzité elektrické zariadenia boli dostatocne
a centralne uzemnené.

« Pri stimulacii prostrednictvom elektrod OSYPKA TME sa odportica nepretrzité samostatné
monitorovanie EKG pacienta, pretoze je mozné vyrazné zvysenie stimula¢ného prahu a strata
citlivosti.

« Zariadenia/prislusenstvo pripojené k TME musia spifiat’ poziadavky normy IEC 60601-1-1, typ
CF. Pri pripajani a pouzivani externych zariadeni (napr. OSYPKA Pace203H, OSYPKA Pace300)
dodrziavajte prislusné pokyny na pouzivanie.

« Vyrobok nie je vhodny na komorovu defibrilaciu alebo elektricku kardioverziu. Pouzitie tohto
vyrobku na defibrilaciu pomocou externého defibrilatora méze mat’ za nasledok stratu funkcie
a tvorbu jazvy.

« Pocas defibrilacie externym defibrilatorom sa defibrilator nesmie dotykat’ OSYPKA TME.

* Vyhnite sa poskodeniu elektrod OSYPKA TME pouzivanim RF chirurgického zariadenia.

* Elektrody OSYPKA TME® vyzadujiice 2 mm adaptéry (s stCastou balenia) sa v Ziadnom
pripade nesm pripajat’ k externému kardiostimulatoru bez adaptéra. Ak je pripojeny len odkryty
vodi¢, moze dojst’ k strate stimulacie alebo snimania.

« S ihlami sa musi zaobchadzat’ opatrne a nesmu sa d’alej ohybat’.

« Je dolezité, aby elektrody neboli umiestnené v zle vodivom tukovom srdcovom tkanive alebo
v tkanive, ktoré je poskodené, napr. v dosledku predchadzajiaceho infarktu myokardu.

« Pacienti s elektrodami OSYPKA TME nesmu byt vystaveni vyznamnym elektrickym alebo
magnetickym poliam (napr. MRI). Vystavenie magnetickym poliam moéze spdsobit’ zahriatie
vyrobku a tkaniva, o moéze viest' k zlyhaniu funkcie stimulécie a snimania vyrobku. Dalsie
informacie tykajuce sa zaobchadzania s pacientmi s kardiostimulaénymi kablami, u ktorych sa
vyzaduje MRI, najdete v usmerneniach ESC z roku 2021 o kardiostimulacii: 2021 ESC Guidelines
on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy (escardio.org). V usmerneniach sa uvadza
odkaz na elektrody OSYPKA TME prostrednictvom publikacie autorov Homsi a kol.: Safety and
Feasibility of Magentic Resonance imaging of the Brain at 1,5 Tesla in Patients with Temporary
Transmyocardial Pacing leads. Thoracic and Cardiovascular Surgeon, vyd. 67,¢.2/2019, str. 86—91.
« Je potrebné dbat’ na to, aby pocas prepravy pacienta nedoslo k nahodnému zatiahnutiu za kéable.
* OSYPKA TME moézu zostat’ v tele maximalne 10 dni.

« Ponechanie do¢asnych myokardialnych elektrod implantovanych dlhsie ako 10 dni méze mat’
za nasledok t'azkosti alebo nemoznost’ extrakcie elektrod a/alebo krvacanie.

« Odstranenie elektrod OSYPKA TME sa musi vykonavat’ vel'mi opatrne a mal by ho vykonavat’
len skuseny lekar.

« Odportca sa, aby bolo pocas zavadzania a odstrafiovania docasnych stimula¢nych elektrod
k dispozicii defibrila¢né zariadenie.

« Po odstraneni by mali byt pacienti sledovani najmenej 24 hodin.

* TME® sanesmie odrezat’ na hrudniku, ale mal by sa iplne odstranit’ z pacienta. Vyrobok odrezany
na hrudniku méze byt nachylny na migraciu, infekciu alebo zapal.

« Vyrobok je ureny len na jednorazové pouzitie. Pri opakovanom pouziti vyrobku méze dojst’
kmoznému poskodeniu personalu a/alebo pacienta v dosledku infekcie/kontaminacie a suvisiacich
nasledkov.

 Sucasti vyrobku mézu obsahovat’ zvysky kobaltu. Je potrebné zvazit' mozné karcinogénne
vedl'ajsie Gi¢inky, najmé v pripade zranite'nych skupin pacientov, ako su deti, tehotné a dojéiace
zeny. Dalsie informacie najdete v publikaciach: Kovovich M, Monnot A, Kougia D, More S,
Wilsey J a kol.: Carcinogenic hazard assessment of cobalt-containing alloys in medical devices:
Review of in vivo studies, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 122 (2021) 104910
Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L a kol.: An integrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004
Cast B: Vseobecné poznamky a bezpeénostné opatrenia

B1. Zamyslani pouzivatelia (pouzitie a manipulacia)

Vyrobok sa moze pouzivat len v zdravotnickom zariadeni, ktoré je Specialne zriadené na
kardiochirurgické operacie, a to lekarom a chirurgickym asistentom S$pecializovanym na
kardiochirurgické operacie. Vyrobok sa moze pouzivat’ len vtedy, ak je zarucena jeho bezpe¢na
aplikacia. Za vyber medicinsky vhodného postupu a metddy je zodpovedny lekar. Navod na
pouzitie je ureny vyluéne ako vSeobecna informacia o zaobchadzani s vyrobkom. Vyrobok sa
nesmie ziadnym spésobom upravovat’.

Upozornenia/vseobecné informacie/preventivne opatrenia sa musia vzdy dodrziavat, aj ked’ sa
zo zdravotnych dovodov zvoli iny postup! Ich nedodrzanie méze mat’ za nasledok komplikéacie
a nespravnu funkciu!

B2. Sterilizacia a skladovanie

Vyrobky boli sterilizované etylénoxidom. Za predpokladu, Ze sterilizovany vyrobok sa spravne
skladuje, moze sa pouzivat az do datumu exspiracie (datum spotreby) uvedeného na obale.
Sterilizovany vyrobok skladujte v pdvodnom obale na chladnom a suchom mieste chranenom
pred svetlom pri teplote od 10 °C do 25 °C.

B3. Likvidacia

Vyrobok méze byt po pouziti kontaminovany. Po pouziti moze tento vyrobok predstavovat’
potencialne biologické nebezpecenstvo. Manipulujte s nimi a likvidujte ich v salade s lekarskou
praxou a platnymi miestnymi, $tatnymi a federalnymi predpismi. Z tohto dovodu dodrziavajte
predpisy vasej nemocnice tykajuce sa likvidacie. Akékol'vek Spicaté alebo ostré predmety, ako st
ihly, podkozné ihly alebo skalpely, ktoré boli su¢astou vyrobku alebo sa s nim pouzivali, sa musia
bezpecne a oddelene zlikvidovat', aby sa zabranilo poraneniu a infekcii.

B4. Obmedzena zaruka OSYPKA AG

Spolo¢nost’ OSYPKA AG zarucuje, Ze jej vyrobky st bez vyrobnych a materialovych chyb pri
beznom pouzivani. Tato zaruka je platna len pred datumom skoncenia platnosti uvedenym na
oznaceni vyrobku. Vyrobok sa musi pouzivat len v stilade s oznacenim a nesmie sa upravovat’

ani vystavovat nespravnemu pouzivaniu, zneuzivaniu, nehode alebo nevhodnému zaobchadzaniu.
Spravne zaobchadzanie a schvalené sposoby pouzivania vyrobku st opisané v dokumente ,,Navod
na pouzitie®, ktory je sucastou kazdého vyrobku. Spolo¢nost OSYPKA AG odmieta akukol'vek
zodpovednost’ za pouzivanie svojich vyrobkov spdsobom, ktory nie je povoleny alebo schvaleny.
Zodpovednost’spolocnosti OSYPKAAG v ramci tejto zaruky je obmedzena na vymenu jej vyrobkov.
Vyssie uvedena zaruka odmieta a nahradza vSetky ostatné zaruky predajnosti alebo vhodnosti na
konkrétny ucel. Spolo¢nost’ OSYPKA AG odmieta akikol'vek zodpovednost’ za ndhodné alebo
nasledné skody, straty alebo vydavky, ktoré vznikli priamo alebo nepriamo v dosledku pouzivania
tohto vyrobku, s vynimkou pripadov vyslovne stanovenych osobitnymi pravnymi predpismi.
Spolo¢nost OSYPKA AG neprebera ani nepoveruje ziadnu inti osobu, aby prevzala akukol'vek ina
alebo dodatoénti zodpovednost za straty, skody alebo vydavky v stvislosti s tymto vyrobkom. Dalsie
informacie najdete vo VSeobecnych obchodnych podmienkach spolo¢nosti OSYPKAAG, ktoré s
k dispozicii v spolo¢nosti OSYPKA AG alebo na zadnej strane fakttry spolo¢nosti OSYPKA AG.
B5. Hlasenie zavaznych incidentov

Pouzivatel’ tohto vyrobku je povinny nahlasit’ akykol'vek zavazny incident, ktory sa vyskytol
v stvislosti s touto pomockou, spolo¢nosti OSYPKA AG a prislusnému organu vo svojej krajine.
CastC: NAVOD NA POUZITIE

C1. Kontrola vyrobku pred pouzitim

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat’, ¢i vyrobok, obal a pripadné prislusenstvo nie su poskodené
anefunkéné. Vyrobok sanesmie pouzivat, ak sa vyskytne akékol'vek poskodenie alebo porucha. Ak
navod na pouzitie uz nie je k dispozicii, mozete si od spolocnosti OSYPKA AG vyziadat’ nahradny
navod. Navod na pouzitie samoze zlikvidovat az po pouziti vietkych vyrobkov v jednotke vyrobku.
C2. Vybalenie vyrobku

Vyrobok sa musi vybrat' z obalu za sterilnych podmienok a pouzivat’ v sterilnom pracovnom
prostredi. Po otvoreni vonkajsieho sterilného vrecka sa musi vnitorné sterilné vrecko opatrne
preniest’ do sterilného pracovného priestoru. Vyberte elektrody TME® a pripravok z vnatorného
vrecka, odpojte srdcovt ihlu (pripadne ihly) od pripravku, opatrne odviiite TME® z pripravku
a odpojte hrudnt ihlu.

C3. Umiestnenie a upevnenie modelov OSYPKA TME?®..Z _’\/\/7
Upevnite distalny koniec elektrody OSYPKY TME®..Z pomocou mensej, zahnutej srdcovej ihly
na pozadované miesto srdca v myokarde (predsiefi, komora). Upevnenie sa do zna¢nej miery
dosiahne v dosledku cik-cak usporiadania elektrod OSYPKA TME®..Z (obr. 1a, 1b).
Naupevnenie cikcakového kotviaceho nastavea nepouzivajte dodatocnti viazbu. Umiestnite bipolarnu
verziu tak, aby bol trup (ak sa pouziva) na myokarde a nie v iom (obr. 1b).

Odrezte distalny koniecelektrody OSYPKY TME®..Z vratane srdcovej ihly.

- R

M

Obr. 1a: TME..Z, Obr. 1b: TME..Z,
Unipolérne alebo bipolarne
rozdvojené \
Obr. 1c: Implantovany TME..Z
C4. Umiestnenie a upevnenie modelov OSYPKA TME®..T >/

Upevnite distalny koniec elektrody OSYPKY TME®..T pomocou mensej, zahnutej srdcovej ihly
na pozadované miesto srdca v myokarde (predsien, komora).

Upevnenie sa zvi¢sa dosiahne v dosledku rozprestretia a zachytenia kotiev (obr. 2a, 2b).
RozloZenie kotiev sa dosiahne pretiahnutim OSYPKA TME®..T cez srdcovy sval, kym sa kotva
uplne nevynori z myokardu.

Nasledne opatrne stiahnite elektrodu OSYPKA TME®..T, az kym distdlne asti kotiev nebudt
vy¢nievat'zmyokardu. Kotvy sa pri tomto procese roztiahnu. Potom vytiahnite elektrodu OSYPKA
TME®..T opit’ mierne dopredu, aby kotvy nevyvijali Ziadny tlak na myokard.

Na upevnenie kotviaceho nastavca nepouzivajte d’alSiu ligataru.

Umiestnite bipolarnu verziu tak, aby bol trup na myokarde a nie v iom (obr. 2b).

Odrezte distalny koniec, pricom ponechajte vol'ny priestor aspon 10 mm od kotvy.

(10 mm zostatkova Cast’ a uzky spojovaci mostik medzi kotvou a proximalnym Koncom kotvy
zabezpeti, aby sa kotva po vybrati elektrody OSYPKY TME®..T neodstrihla a nezostala v srdci.)

<,

NSNS,

‘\

Obr. 2b: TME..T,

bipoldrne \

Obr. 2c: Implantovany TME..T

Obr. 2a: TME..T,
uniplérna alebo bifurkécia

C5. Umiestnenie a upevnenie modelov OSYPKA TME®..V

Zachyt'te V-koniec elektrody OSYPKA TME®..V do $nurky. MoZete tiez nastavit' U-steh na
Pubovol'né pozadované miesto vmyokarde a upevnit k nemu V-uchytelektrody OSYPKATME®..V
(pozri priklady na obr. 3a, 3b).

—

Obr. 3a: Implantovany TME..V Obr. 3b: TME..V
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C6. Umiestnenie a upevnenie modelov OSYPKA TME®..L (Loop)

Elektroda OSYPKA TME®..L (Loop) sa upeviiuje pomocou ligatury s chirurgickym zavitom (obr.
4a). Steh by nemal byt nastaveny prili§ pevne, aby sa elektroda OSYPKA TME®..L dala po pouZiti
zlozit jemnym tahom. Elektroda OSYPKA TME®..L sa zlozi podla obr. 4b.

Upozornenie: Nepret'ahujte steh cez sluc¢ku, aby nedoslo k poraneniu pri odstrafiovani (obr. 4c).

-

Obr. 4a: Implantovany TME..L Obr. 4c: TME..L

Obr. 4b: ZloZenie %
TME..L

C7. Umiestnenie a upevnenie modelov OSYPKA TME®..S

Upevnite distalny koniec elektrody OSYPKY TME®..S pomocou mensej, zahnutej srdcovej ihly
na pozadované miesto srdca v myokarde (predsien, komora).

Poznamka: V zavislosti od osobnych preferencii chirurga sa elektroda OSYPKA TME®..S moze
ukotvit na srdcovom svale alebo v srdcovom svale roznymi spdsobmi so $ijacim materialom alebo
bez neho (napr. obnazené droty sa mézu mierne ohntit’ skalpelom po odrezani srdcovej ihly).
cs. Tahanie cez hrudnik

Hrudn( ihlu zavadzajte cez hrudny ko§ a vytahujte TME®, kym nevznikne velké napétie a nebudi
existovat’ ziadne prekazky pri upevitovani. Elektroda OSYPKA TME® sa méze este raz upevnit
na povrchu hrudnika.

Poznamka: Elektrody OSYPKA TME musia byt odl'ah¢ené od tahu, aby sa zabezpecila bezpena
prevadzka.

Co9. Manipulacia s konektorom OSYPKA TME s Confixom

Odstrihnite proximalnu zvy$nt ¢ast’ (ihlu a drot) OSYPKA TME® priamo za proximalnym koncom
konektora Confixu (pozri obr. 5).

Konektory Confix (= Confix) mozno pripojit’ priamo k predlzovaciemu vodi¢u OSYPKA alebo
k externému kardiostimulatoru OSYPKA.

Obr. 5: Odstrihnutie zvyskového drétu na konci

Confix
==l
=

Obr. 6 Ochranna krytka pre vyvody Confix

Ak TME® nie je okamzite pripojeny k externému
kardiostimulatoru alebo predlzovaciemu kablu,
nasad’te na konektor Confix ochranné krytky (drziaky
Confix) (obr. 6).

Tym sa chrani zariadenie Confix pred dotykom.
Cc10. Manipulacia s adaptérmi OSYPKA TME® (2 mm adaptéry)

2 mm adaptéry TME® sa pouzivaja pre vietky modely OSYPKA TME® bez konektorov Confix
(kolikov). Pre kazdy vodi¢ pouzite jeden adaptér: 1 adaptér pre unipolarne modely OSYPKA
TME?®, 2 adaptéry pre bipolarne modely OSYPKA TME® a 4 adaptéry pre kvadripolarne modely
OSYPKA TME®. Prislusny pocet adaptérov je stcastou kazdého balenia.

Odstrihnite hrudnt ihlu prestrihnutim odkrytého litzového drotu vo vzdialenosti 1,5 cm od izolacie.
Upozornenie: Dbajte na to, aby ste sa elektrody OSYPKY TME® a kolika adaptéra dotykali len
v rukaviciach.

Jednotlivé pramene litzového drétu prestréte cez otvor adaptérového kolika (obr. 7a). Kolik
s litzovym drotom zasuite do adaptéra (obr. 7b). Potiahnite kryt na zadny koniec adaptéra
(obr. 7c). Teraz pripojte adaptér s externym kardiostimulatorom alebo kablom OSYPKA podl'a
navodu na pouZitie. Ak sa TME® nepouziva, vytiahnite krytku adaptéra cez kolik (obr. 7d).
Upozornenie: Dodavaju sa len adaptéry OSYPKA TME® a mozu sa pouzivat’ len s elektrodami
OSYPKA TME®bez Confixu.

Obr. 7a-7d: Pripevnenie 2mm adaptérov k litzovému drétu

C11. Pripojenie TME® k externému kardiostimulatoru/predliZovaci kabel
Pripojte proximalny koniec OSYPKA TME® s 2 mm adaptérom alebo Confix pinom priamo alebo
pomocou predlzovacieho kabla OSYPKA (napr. D2-SP, D2P-SP) k externému kardiostimulatoru
OSYPKA. Postupujte podl'anavodu na pouZitie externého kardiostimulatora a predlzovacieho kabla.
Upozornenie: Elektrody OSYPKA TME sa mdzu pouzivat’ len s externymi kardiostimulatormi
OSYPKA (napriklad PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) a prislusnymi pripojovacimi vodi¢mi
OSYPKA. V kazdom pripade je potrebné dodrziavat’ navod na pouzitie prislusnych vyrobkov.
Upozornenie: Elektrody OSYPKA TME sa v ziadnom pripade nesmu pripajat’ k externému
kardiostimulatoru s odhalenymi vodi¢mi - bez adaptéra alebo bez Confixu. (Ak je pripojeny len
odkryty vodi¢, moze dojst’ k stimulacii alebo strate citlivosti.)

Poznamka: Po pripojeni elektrod OSYPKA TME® a ked’ je hrudnik stale otvoreny, skontrolujte
polohu nastavca, pocit a prah stimulacie. Ak nie je mozné Gispe$ne vygenerovat stimulacné alebo
pocitové prahy, pripojte OSYPKA TME® s opac¢nou polaritou k externému kardiostimulatoru.
Ak nasledne stale nie je mozné snimat’/stimulovat’, pouZite nové zariadenie OSYPKA TME® na
inom mieste na srdci.

ci2. Pooperac¢na kardiostimulacia

Poopera¢na kardiostimulacia by sa mala fakticky vykonavat’ v stilade s platnymi usmerneniami
a podla navodov na pouzitie externych zariadeni.

Poznamka: Prahy kardiostimulacie a snimania by sa mali denne kontrolovat’ a v pripade potreby
upravovat’.

C13. Vysetrenia magnetickou rezonanciou

Poznamka: Vyrobok sa NESMIE pouzivat’ pocas vySetreni MRI. Vystavenie magnetickym
poliam mdze sposobit’ zahriatie vyrobku a tkaniva, ¢o méze viest’ k zlyhaniu funkcie stimulacie
asnimania vyrobku. Dalie informacie tykajice sazaobchadzania s pacientmi s kardiostimulaénymi
kablami, u ktorych sa vyzaduje MRI, najdete v usmerneniach ESC z roku 2021 o kardiostimulacii:
2021 ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy (escardio.org).
C14. Starostlivost v dobe nepouzivania

Ak pacient docasne nepotrebuje d’al$iu kardiostimulaciu, moze sa elektroda OSYPKA TME
odpojit’ od externého kardiostimulatora. Ak sa TME nepouzivaju, mozno ich I'ahko upevnit’ na
kozi pacienta pomocou lekarskeho pasika, aby sa zabranilo zamotaniu litzovych drétov. Spoje
musia byt’ chranené pred kontaktom pripevnenim ochrannych krytov.

Poznamka: V modeloch TME® s 2 mm adaptérom: Neodstrafiujte 2 mm adaptéry z drotu!
Upozornenie: Uistite sa, ze sa adaptérov alebo Confixu OSYPKA TME dotykate len v rukaviciach.
Elektrostaticky potencial medzi pouzivatel'om a pacientom by sa mal pred manipulaciou s externym
kardiostimulatorom alebo so zariadeniami OSYPKA TME vyrovnat’, napriklad dotykom pacienta
v urcitej vzdialenosti od zariadeni OSYPKA TME.

C15. Zlozenie elektrody OSYPKA TME

Ked’ pacient uz nevyzaduje d’alsiu stimulaciu srdca,

zlozte elektrodu TME OSYPKA opatrnym t'ahanim za konce TME®. TME sa nesmu odrezat’ na
hrudniku. Po odstraneni by mali byt’ pacienti sledovani najmenej 24 hodin.

Upozornenie: Elektrody OSYPKA TME sa musia odstranit’ najneskor po 10 ditoch. Ak TME
zostanu in situ dlhsie ako 10 dni, m6zu vzniknut’ komplikacie.

Upozornenie: Pri odstraiiovani multipolarnych modelov OSYPKA TME® dbajte na nasledujuci
postup, aby ste sa vyhli podrazdeniu pocas odstrafiovania: Jemne vytiahnite kazdy jednotlivy
litzovy drét o niekol’ko centimetrov von, aby ste uvol'nili pripevnenie k srdcovému svalu. Elektroda
OSYPKA TME® sa potom méze uplne vytiahnut'.

Navodila za uporabo
TME® Zacasne miokardne elektrode (TME)

Slovenscina

Pozor: Pred uporabo izdelka natan¢no preberite ta navodila.
Enotna identifikacija pripomocka (EIP): Informacije o splo$nih varnostnih in izvedbenih
zahtevah so javno dostopne na spletni strani
https://ec.europa.eu
Osnovni UDI-DI: 4044508 TMEBV
SSCP: Povzetek o varnosti in uspesnosti je javno dostopen na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Ce informacije niso na voljo v EUDAMED, se dajo na voljo javnosti na zahtevo.

Del A: Opis izdelka

A1. Opis naprave
Zagasna miokardna elektroda OSYPKA TME® je naprava, sestavljena iz proznih izoliranih
elektriénih vodnikov, katerih en konec je povezan z zunanjim generatorjem impulzov srénega
spodbujevalnika, drugi konec pa je pritrjen v srce. Naprava se uporablja za prenos elektri¢nega
drazljaja sréne stimulacije z generatorja impulzov na srce in/ali za prenos elektricnega signala
srca na generator impulzov.
Vodniki ali Zice so navadno dolgi 60 cm ali 220 cm in se lahko pritrdijo v srce s pomocjo Siva
(pritrditev V in z zanko) ali neposredno s pritrjeno sréno iglo (pritrditev tipa Z, T in S). Sréna
igla se po fiksaciji odreze in odstrani. Torakalna igla se uporabi za napeljavo Zic v zunanjost
bolnikovega telesa, da se omogo¢i povezava z zunanjim pulznim generatorjem. Torakalna(e)
igla(e) se nato prav tako odstrani(jo).
Naprave OSYPKA TME so na voljo v unipolarni, bipolarni bifurkatni, bipolarni, kvadripolarni
in dvojno bipolarni razli¢ici. Na voljo sta dve moznosti za povezavo z zunanjim srénim
spodbujevalnikom ali kablom: z 2-milimetrskim adapterjem ali Confixom. Predhodno sestavljene
konektorje Confix lahko prikljucite neposredno na podaljsek ali na sréni spodbujevalnik, potem
ko ste odrezali torakalno iglo.
Pripomocek je nabavljen sterilen, nepirogen in je namenjen samo za enkratno uporabo.
Splosno ime: Elektroda za spodbujanje srca, Zica za spodbujanje srca, sréna Zica
Ime naprave/trgovsko ime: ZaGasna miokardna elektroda (TME®)

A2, Variante
Pregled splosnih znagilnosti tipov Zic za spodbujanje srca OSYPKA TME®:
Polarnost | DolZine | Vrsta Oblika Premer | Povezava
pritrdi- | igle igle za z
tve prsnega srce
kosa
OSYPKA TME | Unipolarni, | 60-250 Cikcak Ukrivlje- | 0,30— 2-mili-
bipolarni, cm Tines na ali 0,46 -metrskim
kvadripo- V-kljuka | Tavna mm adapterjem,
larni Z zanko Coﬂﬁ X
zatiCem
Ravno

-38-



A3. Dodatki
V nadaljevanju so dodatki v skladu z 2. odstavkom 2. ¢lena EU/VO 2017/745:

VKkljuceno v Kkateri tip sterilnega paketa TME

Dodatek TME unipo- TME unipo- TME bipo- TME
larna modra larna bela larno kvadripolarno
lakirana Zica lakirana Zica

2-mili-metrski Ix - 1x 2x

modri adapter

2-mili-metrski - 1x Ix 2x

beli adapter

A4. Kombinacije z drugimi medicinskimi pripomocki

Zice za spodbujanje srca TME® so razvite za delovanje z napravami OSYPKA PACE101H, PACE
203H, PACE300 ali DefiPace™ z 2-milimetrskimi adapterji, Confix zati¢em in priklju¢nimi kabli,
kot so OSYPKA D2-SP in OSYPKA D2-PSP. V primeru TME® z 2-milimetrskimi adapterji so
adapterji vkljuceni v paket TME®.

Kabli

Stevilka dela Ime izdelka Opis Dolzina
81973 D2-SP Priklju¢ni kabel TME 2,5m
81986BL D2P-SP Priklju¢nikabel TME modrebarve | 2,5 m
81986WS D2P-SP Priklju¢ni kabel TME bele barve | 2,5 m
81975-3 AdapterD2-SP | Kabel D2-SP 3cm
81975-5 Scm
81975-10 10 cm

Zunanje naprave

Stevilka dela | Ime izdelka Opis
61216 OSYPKA PACE101H | Zunanji sréni spodbujevalnik, enokomorni
61225 OSYPKA PACE203H | Zunanji sr¢ni spodbujevalnik, dvokomorni
61225-ST
61227 OSYPKA PACE300 Zunanji sréni spodbujevalnik, trikomorni, sréna
61227-ST resinhronizacijska terapija (CRT)
61228 DefiPace Zunanji sréni spodbujevalnik, trikomorni, dvoatrijski
spodbujevalnik in kardiovaskularno (CV)
A5. Predvideni namen

Zagasne miokardne elektrode OSYPKA TME® so namenjene zaGasni sréni stimulaciji in zaznavanju
srénih votlin med in/ali po sréni operaciji v kombinaciji z zunanjim srénim spodbujevalnikom
in/ali priklju¢nim kablom.

A6. Predvidena medicinska indikacija (= indikacija)

Naprave OSYPKA TME so namenjene za zacasno sréno stimulacijo in zaznavanje po operaciji
srca za preprecevanje pooperativne bradikardije in motenj prevodnosti.

AT7. Populacija bolnikov

Zacasne miokardne elektrode OSYPKA TME® so namenjene odraslim in otrokom, ki jih zdravnik
oceni kot primerne. Uporaba naprave OSYPKA TME je kontraindicirana, ¢e je stalni sréni
spodbujevalnik ali interni kardioverter (ICD) Ze implantiran.

A8. Pricakovane kliniéne prednosti

Naprava OSYPKA TME® ima naslednje klini¢ne prednosti:

* Merjenje spodbujanja/zaznavanja bolnika po operaciji omogoca preprec¢evanje bradikardije in
njenih Skodljivih stranskih u¢inkov (npr. hemodinamska nestabilnost) pri bolniku po operaciji.
A9. Kontraindikacije

Uporaba naprave OSYPKA TME je kontraindicirana, Ce je stalni sréni spodbujevalnik ali interni
kardioverter (ICD) Ze implantiran. Posebno zdravstveno stanje in anatomija bolnika pa lahko
dolocata, katere elektrode in postopek implantacije bo uporabil zdravnik. Naprave OSYPKA TME
se ne smejo uporabljati za ventrikularno defibrilacijo ali kardioverzijo.

A10. Mozni zapleti/stranski uéinki

* Sréne aritmije

* Bradikardija

« Perforacija

* Pnevmotoraks

* Hematotoraks

« Stimulacija skeletnih miSic in Zivcev

« Vecja krvavitev/izguba krvi in tamponada, zlasti med odstranitvijo

« Okuzba, vnetje

Al1. Opozorila/previdnostni ukrepi

* Naprave OSYPKA TME lahko implantira le izkuseno in usposobljeno medicinsko osebje.

* TME® so pred odpremo sterilizirane z etilen oksidom. TME® se ne sme ponovno sterilizirati.
Izdelke s prete¢enim rokom uporabe je treba zavreci.

+ Pred uporabo je treba pregledati embalazo. Ce sta tesnilo ali embalaza poskodovana, se obrnite
na lokalnega predstavnika druzbe OSYPKA.

« Uporaba izdelka v sterilnih pogojih.

« Zice za sréno stimulacijo ustvarijo neposredno pot toka z nizko upornostjo do bolnikovega
srca, kar lahko povzroc¢i aritmije, kot je atrijska fibrilacija. Zato je pri napravah, ki se uporabljajo
v neposredni blizini bolnika in delujejo na elektri¢no omrezje, nujno ravnati v skladu z navodili
za elektromedicinske pripomocke, da se prepreci uhajanje toka v srce.

« Oprema, ki se napaja iz omrezja in se uporablja v bliZini bolnika, mora biti ustrezno ozemljena.
* Ne dotikajte se neizoliranih delov izdelka (npr. pri povezovanju neizoliranega dela lakirane
bakrene Zice z adapterjem) z golimi rokami ali dovolite, da pridejo v stik z elektri¢no prevodnimi
ali vlaznimi povrSinami.

« Viri stati¢ne elektrike morajo biti oddaljeni od stimulacijskega sistema.

« Paziti je treba, da sta operacijska miza in vsa uporabljena elektri¢na oprema ustrezno in centralno
ozemljeni.

« Pri stimulaciji znapravo OSYPKA TME je priporocljivo stalno lo¢eno spremljanje EKG pacienta,
saj lahko pride do precej$njega povecanja spodbujevalnega praga in izgube obcutka.

« Oprema, priklju¢ena na TME, mora biti skladna z IEC 60601-1-1, tip CF. Pri priklju¢evanju
in uporabi zunanjih naprav (npr. OSYPKA Pace203H, OSYPKA Pace300) upostevajte ustrezna
navodila za uporabo.

«Izdelek ni primeren za ventrikularno defibrilacijo ali elektri¢no kardioverzijo. Uporaba tega izdelka
za defibrilacijo z zunanjim defibrilatorjem lahko povzro¢i izgubo funkcije in nastanek brazgotin.

* Med defibrilacijo z zunanjim defibrilatorjem se naprave OSYPKA TME ne sme dotikati.

« Bodite previdni, da med uporabo radiofrekvenéne kirurske opreme ne poskodujete naprave
OSYPKA TME.

*Naprava OSYPKA TME®, ki zahteva 2-mm adapterje (vkljugeni v paket), se vnobenem primeru ne
sme prikljuéiti na zunanji sréni spodbujevalnik brez adapterja. Ce je priklju¢ena samo izpostavljena
zica, lahko pride do izgube stimulacije ali zaznavanja.

« Z iglami je treba ravnati previdno in se ne smejo bolj upogibati.

* Pomembno je, da elektrod ne namestite v slabo prevodno mas¢obno sréno tkivo ali tkivo, ki je
poskodovano, npr. zaradi predhodnega miokardnega infarkta.

* Bolniki z napravo OSYPKA TME ne smejo biti izpostavljeni pomembnim elektricnim ali
magnetnim poljem (npr. MR). Izpostavljenost magnetnim poljem lahko povzro¢i segrevanje izdelka
in tkiva, kar lahko privede do okvare funkcije spodbujanja in zaznavanja izdelka. Za dodatne
informacije o ravnanju z bolniki z zicami za spodbujanje, ki zahtevajo MR, glejte Smernice ESC o
srénem spodbujanju iz leta 2021: Smernice ESC 2021 o srénem spodbujanju in resinhronizacijski
terapiji srca (escardio.org). V Smernicah je referenca o napravah OSYPKA TME s strani Homsi
et al: Varnost in izvedljivost slikanja z magnetno resonanco mozganov pri 1,5 Tesle pri bolnikih z
zacasnimi elektrodami za transmiokardno spodbujanje. Torakalni in kardiovaskularni kirurg Vo,
67, §t. 2/2019, str. 86-91.

« Paziti je treba, da se zic med transportom bolnika po nesreci ne izvlece.

* Naprava OSYPKA TME lahko ostane v telesu najve¢ 10 dni.

« Ce pustite zacasne miokardne elektrode implantirane dlje kot 10 dni, lahko pride do tezav ali
nezmoznosti odstranitve elektrod in/ali krvavitve.

« Odstranitev naprav OSYPKA TME je treba izvesti z najve¢jo previdnostjo. To naj opravi le
izkuSen zdravnik.

« Priporocljivo je, da je med vstavljanjem in odstranjevanjem zacasnih elektrod za sréno stimulacijo
na voljo oprema za defibrilacijo.

« Po odstranitvi je treba bolnike spremljati vsaj 24 ur.

« Elektrode TME® se ne smejo odrezati na prsnem koSu, temve¢ se morajo v celoti odstraniti iz
bolnika. Izdelek, odrezan na prsnem kosu, je lahko nagnjen k migraciji, okuzbi ali vnetju.

« Izdelek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pri ponovni uporabi izdelka lahko pride do
morebitne $kode zaradi okuzbe/kontaminacije in s tem povezanih posledic za osebje in/ali pacienta.
« Deli izdelka lahko vsebujejo ostanke kobalta. Upostevati je treba mozne kancerogene stranske
ucinke, zlasti za ranljive skupine bolnikov, kot so otroci, nose¢nice in dojece matere. Za ve¢ informacij:
Kovovich M, Monnot A, Kougia D, More S, Wilsey J et al. Ocena rakotvorne nevarnosti zlitin,
ki vsebujejo kobalt, v medicinskih pripomockih: Pregled $tudij in vivo, regulativna toksikologija
in farmakologija Elsevier 122 (2021) 104910

Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, Integrirana ocena koristi in tveganja
zlitin, ki vsebujejo kobalt, v medicinskih pripomockih: Posledice za regulativne zahteve v Evropski
uniji, regulativna toksikologija in farmakologija Elsevier 125 (2021) 105004

Del B: Splos$ne opombe in previdnostni ukrepi

B1. Predvideni uporabniki (uporaba in ravnanje)

Izdelek se lahko uporablja samo v zdravstveni ustanovi, ki je posebej namenjena za sréno kirurgijo,
ter s strani zdravnika in kirurSkega asistenta, specializiranega za sr¢no kirurgijo. Izdelek se lahko
uporabljale, ¢e je zagotovljena njegova varna uporaba. Za izbiro medicinsko ustreznega postopka in
metode je odgovoren zdravnik. Navodila za uporabo so namenjena izklju¢no splosnim informacijam
o ravnanju z izdelkom. Izdelka ni dovoljeno kakorkoli spreminjati.

Opozorila/splosne informacije/previdnostni ukrepi morajo biti vedno upostevani, tudi ¢e je iz
zdravstvenih razlogov izbran drugacen postopek! Njihovo neupostevanje lahko povzroci zaplete
in nepravilno delovanje!

B2. Sterilizacija in skladi$¢enje

Izdelki so bili sterilizirani z etilen oksidom. Steriliziran izdelek se lahko uporablja do datuma izteka
roka uporabnosti, navedenega na embalazi, ¢e je pravilno shranjen. Steriliziran izdelek shranjujte v
originalni embalazi na hladnem in suhem mestu, stran od svetlobe, pri temperaturi med 10 °C in 25 °C.
B3. Odstranjevanje

Izdelek je lahko po uporabi kontaminiran. Po uporabi je izdelek lahko potencialno biolosko nevaren.
Z njimravnajte in ga odstranite v skladu z medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in
zveznimi zakoni ter predpisi. Zato glede odstranjevanja upostevajte predpise svoje bolnisnice. Vse
konicaste ali ostre predmete, kot so igle, podkozne igle ali skalpeli, ki so bili del izdelka ali so se
uporabljali skupaj z njim, je treba varno in lo¢eno odstraniti, da bi preprecili poskodbe in okuzbe.
B4. Omejena garancija druzbe OSYPKA AG

Druzba OSYPKA AG jamci, da so njeni izdelki pri obicajni uporabi brez napak v izdelavi in
materialih. Ta garancija velja le pred datumom izteka veljavnosti, ki je naveden na oznaki izdelka.
Izdelek se sme uporabljati le v skladu z oznako in se ne sme spreminjati ali biti izpostavljen napacni
uporabi, zlorabi, nesreci ali nepravilnemu ravnanju. Pravilno ravnanje in odobreni nacini uporabe
izdelka so opisani v dokumentu »Navodila za uporabo, ki je prilozen vsakemu izdelku. Druzba
OSYPKAAG zavraca vso odgovornostzauporabo svojihizdelkov nanacin, kinidovoljenali odobren.
Odgovornost druzbe OSYPKA AG v okviru te garancije je omejena na zamenjavo njenih izdelkov.
Zgornja garancija zavraca innadomesca vse druge garancije o primernosti za prodajo ali ustreznosti
za dolo¢en namen. Druzba OSYPKA AG zavraca vso odgovornost za naklju¢no ali posledi¢no
skodo, izgube ali stroske, ki neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega izdelka, razen v
primerih, ki jih izrecno dolo¢a posebna zakonodaja.

Druzba OSYPKA AG ne prevzema in ne pooblas¢a nobene druge osebe, da prevzame kakr$no koli
drugo ali dodatno odgovornost za izgubo, skodo ali stroske v zvezi s tem izdelkom. Za dodatne
informacije glejte Splosne pogoje druzbe OSYPKA AG, ki so na voljo pri druzbi OSYPKA AG
ali na hrbtni strani racuna druzbe OSYPKA AG.

B5. Porocanje o resnih incidentih

Uporabnik tega izdelka je dolzan vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s to napravo, prijaviti
druzbi OSYPKA AG in pristojnemu organu v svoji drzavi.

Del C: NAVODILA ZA UPORABO

C1. Pregled izdelka pred uporabo

Pred uporabo je treba izdelek, embalazo in morebitno dodatno opremo pregledati glede poskodb in
nepravilnega delovanja. V primeru poskodb ali nepravilnega delovanja izdelka ne smete uporabljati.
Ce navodila za uporabo niso ve¢ na voljo, lahko od druzbe OSYPKA AG zahtevate nadomestna
navodila. Navodila za uporabo se lahko zavrzejo Sele po uporabi vseh izdelkov v enoti izdelka.
C2. Razpakiranje izdelka

Izdelek je treba v sterilnih pogojih vzeti iz embalaze in ga uporabljati v sterilnem delovnem
okolju. Po odprtju zunanje sterilne vrecke je treba notranjo sterilno vrec¢ko previdno prenesti v
sterilno delovno okolje. Iz notranje vre¢ke odstranite TME® in pripravek, s pripravka odstranite
sréno iglo(e) (Ee je primerno), previdno odvijte TME® s pripravka in odstranite iglo za prsni kos.
C3. Postavitev in pritrditev modelov OSYPKA TME®..Z _’\/s/i
Z manjso ukrivljeno sréno iglo pritrdite distalni konec naprave OSYPKA TME®..Z na Zeleno
mesto srca v miokardu (atrij, ventrikel). Pritrditev je ve¢inoma dosezena zaradi cikcak razporeditve
naprave OSYPKA TME®..Z (sliki 1a, 1b).

Zapritrditev cikcakastega pritrdilnega elementa ne uporabljajte dodatne ligature. Bipolarnorazlic¢ico
namestite tako, da je trup (Ce je uporabljen) na miokardu, in ne v njem (slika 1b).

Odrezite distalni konec kirurskega aparata OSYPKA TME®..Z, vklju¢no s sréno iglo. 20
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Slika 1a: TME..Z,
unipolarna ali bifurkatna
razlicica

Slika 1b: TME Z,

bipolarna razlic¢ica \

Slika 1c: TME..Z v srcu

Ca4. Postavitev in pritrditev modelov OSYPKA TME®..T

Z manjso ukrivljeno sréno iglo pritrdite distalni konec naprave OSYPKA TME®..T na Zeleno
mesto srca v miokardu (atrij, ventrikel).

Pritrditev je vecinoma doseZena zaradi razprtja in zatikanja sider (sliki 2a in 2b).

Sidra se razporedijo tako, da OSYPKA TME®..T potegnete skozi sréno miSico, dokler se sidro v
celoti ne izvlede iz miokarda.

Nato previdno povlecite OSYPKA TME®..T nazaj, dokler distalni deli sider ne §trlijo iz miokarda.
Pri tem se sidra razprejo. Nato znova potegnite OSYPKA TME®..T rahlo naprej, tako da sidra ne
bodo pritiskala na miokard.

Za pritrditev sidrnega nastavka ne uporabljajte dodatne ligature.

Bipolarno razli¢ico namestite tako, da je trup na miokardu, in ne v njem (slika 2b).

Odrezite distalni konec in pustite vsaj 10 mm prostora do sidra.

(10-milimetrski preostali del in ozek povezovalni most med sidrom in proksimalnim delom
zagotavljata, da se sidro ne odtrga in ne ostane v srcu, ko je OSYPKA TME®..T odstranjen.)
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Slika 2b: TME..T,

bipolarna razli¢ica \

Slika 2c: TME..T v srcu

C5. Postavitev in pritrditev modelov OSYPKA TME®..V

V-konec OSYPKA TME®..V ujemite v zaporni $iv. Na poljubno mesto v miokardu lahko namestite
tudi U-8iv in nanj pritrdite V-prikljuéek naprave OSYPKA TME®..V (glejte primera na slikah
3ain 3b).
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Slika 2a: TME..T,
unipolarna ali bifurkatna
razli¢ica

S

Slika 3b: TME..V

Slika 3a: TME..V v srcu

C6. Postavitev in pritrditev modelov OSYPKA TME®..L (Loop) ———=<)
OSYPKA TME®..L (Loop) se pritrdi z ligaturo s kirurskim navojem (slika 4a). Siv ne sme biti
pretesno pritrjen, da se lahko naprava OSYPKA TME®..L po uporabi odstrani z neznim potegom.
OSYPKA TME®..L se odstrani, kot je prikazano na sliki 4b.

Pozor: Ne vlecite Siva skozi zanko, da med odstranjevanjem ne pride do poskodb (slika 4c).

-

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

Slika 4b: Odstranitev
TME..L

C7. Postavitev in pritrditev modelov OSYPKA TME®..S

Z manjso ukrivljeno sréno iglo pritrdite distalni konec naprave OSYPKA TME®..S na Zeleno
mesto srca v miokardu (atrij, ventrikel).

Opomba: Odvisno od osebne preference kirurga se lahko OSYPKA TME®..S na ali v sréno misico
zasidra na razli¢ne nacine s Sivalnim materialom ali brez njega (npr. izpostavljene zice lahko po
odrezani sréni igli rahlo upognete s skalpelom).

cs8. Izvlek skozi prsni ko$

Skozi prsni ko§ vstavite iglo za prsni kos in izvlecite TME®, dokler ne pride do velike napetosti in
ni ovir za pritrditev. Napravo OSYPKA TME® lahko §e enkrat pritrdite na povrsino prsnega kosa.
Opomba: Za varno delovanje morajo biti elektrode OSYPKA TME razbremenjene.

Co9. Ravnanje z napravo OSYPKA TME s Confixom

Odrezite proksimalni preostali del (igla in Zica) naprave OSYPKA TME® neposredno za
proksimalnim koncem Confixa (glejte sliko 5).

Konektorje Confix (= Confix) lahko prikljucite neposredno na vodilo podaljska OSYPKA ali na
zunanji sréni spodbujevalnik OSYPKA.

Slika 5: Odrezovanje preostale Zice na koncu Confixa

Slika 6: Zascitni pokrovéek za kontakte
onfix

Ce TME® ni takoj prikljuéen na zunanji sréni
spodbujevalnik ali vodilo podaljka, na konektor Confix
nataknite za$¢itne pokrovcke (drzala Confix) (slika 6).
S tem je Confix zas¢iten pred dotikom.

Ci

Cc10. Ravnanje z adapterji OSYPKA TME®
(2-milimetrski adapterji)

TME® 2-milimetrski adapterji se uporabljajo za vse modele OSYPKA TME® brez konektorjev
Confix (zati¢i). Za vsako Zico uporabite en adapter: za unipolarne modele OSYPK A TME® uporabite
1 adapter, za bipolarne modele OSYPKA TME® 2 adapterja, za kvadripolarne modele OSYPKA
TME® pa 4 adapterje. Ustrezno tevilo adapterjev je vkljugeno v vsakem paketu.
Odrezite iglo prsnega kosa tako, da prereZete izpostavljeno lakirano bakreno Zico na razdalji
1,5 cm od izolacije.
Pozor: Naprave OSYPKA TME® in adapterja se dotikajte le z rokavicami.
Posamezno lakirano bakreno Zico vstavite skozi luknjo v adapterskem zaticu (slika 7a). Cep
zlakirano bakreno Zico potisnite v adapter (slika 7b). Potegnite pokrovéek ¢ez zadnji konec adapterja
(slika 7c). Zdaj adapter poveZite z zunanjim spodbujevalnikom ali kablom OSYPKA v skladu
z navodili za uporabo. Ce TME® ne uporabljate, povlecite pokrovéek adapterja dez zatic (slika 7d).
Pozor: Adapterji OSYPKA TME® so priloZeni in se lahko uporabljajo le z elektrodami OSYPKA
TME® brez Confixa.

Slika 7d

Slike 7a-7d: Pritrditev 2-milimetrskih adapterjev na lakirano bakreno Zico

C11. Priklju¢itev TME® na zunaniji sréni spodbujevalnik/podaljSek
Proksimalnikonecnaprave OSYPKATME®z2-milimetrskim adapterjemali zatiGem Confix neposredno
ali z uporabo podaljska OSYPKA (npr. D2-SP, D2P-SP) prikljucite na zunanji sréni spodbujevalnik
OSYPKA. Upostevajte navodila za uporabo zunanjega srénega spodbujevalnika in podaljska.
Pozor: Naprave OSYPKA TME se lahko uporabljajo le z zunanjimi srénimi spodbujevalniki
OSYPKA (kotso PACE101H, PACE203H, PACE300) in ustreznimi prikljuénimi vodniki OSYPKA.
V vsakem primeru je treba upostevati navodila za uporabo zadevnih izdelkov.

Pozor: Naprave OSYPKA TME se v nobenem primeru ne smejo prikljuciti na zunanji sréni
spodbujevalnik z izpostavljenimi Zicami — brez adapterja ali brez Confixa. (Ce je prikljutena samo
izpostavljena zica, lahko pride do izgube stimulacije ali ob¢utka.)

Opomba: Po prikljucitvi naprave OSYPKA TME® in ko je prsni ko§ §e vedno odprt, preverite
poloZaj nastavka ter vzdrazni prag stimulacije ali zaznavanja. Ce ni mogo&e uspe$no generirati
vzdraznih pragov stimulacije ali zaznavanja, priklju¢ite napravo OSYPKA TME®™ z obratno
polariteto na zunanji sréni spodbujevalnik. Ce zaznavanje/stimulacija nato $e vedno ni mogoca,
uporabite novo napravo OSYPKA TME® na novem mestu na srcu.

ci2. Pooperativno spodbujanje srca

Pooperativno spodbujanje srca je treba izvajati v skladu z veljavnimi smernicami in v skladu
z IFU zunanjih naprav.

Opomba: Redno je treba preverjati in po potrebi prilagajati vzdrazne prage spodbujanja in
zaznavanja srca.

C13. Preiskave z magnetno resonanco

Opomba: Izdelka se NE sme uporabljati med preiskavami z magnetno resonanco. Izpostavljenost
magnetnim poljem lahko povzro¢i segrevanje izdelka in tkiva, kar lahko privede do okvare funkcije
spodbujanja in zaznavanja izdelka. Za dodatne informacije o ravnanju z bolniki z Zicami za
spodbujanje, ki zahtevajo MR, glejte Smernice ESC o srénem spodbujanju iz leta 2021: Smernice
ESC 2021 o srénem spodbujanju in resinhronizacijski terapiji srca (escardio.org).

C14. Nega, ko se naprava ne uporablja

Ce bolnik zagasno ne potrebuje veé sréne stimulacije, se lahko elektrode OSYPKA TME odklopijo
od zunanjega srénega spodbujevalnika. Ko se ne uporabljajo, se lahko TME enostavno pritrdijo na
bolnikovo koZo z medicinskim trakom, da se prepre¢i zapletanje lakiranih bakrenih zic. Povezave
je treba zascititi pred dotikom s pritrditvijo zas¢itnih pokrovckov.

Opomba: Pri modelih TME® z 2-milimetrskim adapterjem: Ne odstranjujte 2-milimetrskih
adapterjev z zice!

Pozor: Prepricajte se, da se adapterjev ali Confixa OSYPKA TME dotikate le z rokavicami.
Elektrostati¢ni potencial med uporabnikom in bolnikom je treba pred rokovanjem z zunanjim
srénim spodbujevalnikom ali napravami OSYPKA TME izenaditi, na primer tako, da se bolnika
dotaknete na doloceni razdalji od naprav OSYPKA TME.

C15. Odstranjevanje elektrod OSYPKA TME

Ko bolnik ne potrebuje ve¢ sréne stimulacije, odstranite OSYPKA TME tako,

da previdno potegnete za konce TME®. TME ne smete odrezati na prsnem ko$u. Po odstranitvi je

treba bolnike spremljati vsaj 24 ur.
-40-



Pozor: OSYPKA TME je treba odstraniti najpozneje po 10 dneh. Ce TME ostanejo na mestu ve¢
kot 10 dni, lahko pride do zapletov.

Pozor: Dabiseizognili drazenju med odstranjevanjem, upostevajte naslednji postopek odstranjevanja
multipolarnih modelov OSYPKA TME®: Nezno potegnite vsako posamezno lakirano bakreno
zico nekaj centimetrov ven, da sprostite pritrditev na sréno misico. Nato lahko model OSYPKA
TME® popolnoma izvlecete.

Navod k pouziti
™ E® Docasné myokardialni elektrody (TME)

Upozornéni: Pred pouzitim produktu si pozorné piectéte tento navod.
UDI: Informace o obecnych bezpecnostnich a vykonnostnich pozadavcich jsou vetejné
dostupné na adrese
https://ec.europa.cu.
Zakladni UDI-DI: 4044508 TMEBV
SSCP: Souhrn bezpecnosti a vykonnosti je vefejné piistupny na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Pokud informace nejsou v centru EUDAMED, jsou vefejnosti zpfistupnény na vyzadani.

CastA:  Popis produktu

A1. Popis zarizeni
Docasna myokardialni elektroda OSYPKA TME® je zafizeni sestavajici z pruznych izolovanych
elektrickych vodica, jejichz jeden konec je pfipojen k externimu generatoru kardiostimulacnich
pulzt a druhy konec je pfilozen k srdci. Zatizeni se pouziva k pienosu elektrického stimula¢niho
podnétuz generatoru pulziido srdee a/nebo k ptenosu elektrického signalu srdce do generatoru pulzi.
Vodice nebo draty jsou obvykle dlouhé 60 cm nebo 220 cm a mohou byt k srdci fixovany bud’
pomoci stehu (fixace V a Loop), nebo ptimo pfilozenou srde¢ni jehlou (fixace typu Z, T a S).
Srde¢ni jehla se po fixaci odfizne a zlikviduje. Hrudni jehla se pouzije k vyvedeni vodi¢t na vnéjsi
stranu téla pacienta, aby bylo mozné pfipojeni k externimu generatoru pulzt. Hrudni jehla (jehly)
se poté rovnéz zlikviduje (zlikviduji).
Docasnémyokardialni elektrody OSYPKATME se dodavaji v unipolarnim, bipolarnim rozdvojeném,
bipolarnim, kvadripolarnim a dvojité¢ bipolarnim provedeni. Existuji dvé moznosti pfipojeni
k externimu kardiostimulatoru nebo kabelu: prostfednictvim 2mm adaptéru nebo konektoru
Confix. Pfedmontované konektory Confix lze pfipojit pfimo k prodluzovacimu kabelu nebo ke
kardiostimulatoru po odfiznuti hrudni jehly.
Pristroj se dodava sterilni, nepyrogenni a je urcen pouze k jednorazovému pouziti.
Obecny nazev: Nazev: kardiostimulacni vodi¢, kardiostimulaéni drat, srde¢ni drat, kardiostimula¢ni
elektroda
Nazev prostiedku / obchodni nazev: Docasna myokardialni elektroda TME®
A2, Varianty

Prehled obecnych vlastnosti typd kardiostimulaénich vodi¢i OSYPKA TME®:

Polarita Délky Typ Tvar Prumér | PFipojeni
fixace hrudni srde¢ni | prostied-
jehly jehly nictvim
OSYPKA TME | Unipolarni, | 60 cm — | Cik-cak | Zakrive- | 0,30— 2 mm adap-
bipolarni, 250 cm | Hroty né alebo 0,46 tér, kolik
kvadripo- V-hak rovné mm Confix
larni Slugka
Priamo
A3. PrisluSenstvi
Nasledujici je prislusenstvi podle ¢lanku 2 (2) EU/VO 2017/745:
V jakém typu TME sterilniho baleni je obsaZeno
Prislusenstvi TME unipoliarni | TME unipola- TME TME
modry drat rni bily drat bipolarni | kvadripolirni
2 mm adaptér modry Ix - Ix 2x
2 mm adaptér bily - Ix Ix 2x
A4, Kombinace s jinymi zdravotnickymi prostiedky

Kardiostimula¢ni vodi¢e TME® jsou vyvinuty pro pouZiti s piistroji OSYPKA PACE101H, PACE
203H, PACE300 nebo DefiPace™ s 2 mm adaptéry, kolikem Confix Pin a propojovacimi kabely,
jako jsou OSYPKA D2- SP a OSYPKA D2-PSP. V ptipadé TME® s 2 mm adaptéry jsou adaptéry
soucasti baleni TME®.

Kabely
Cislo dilu Nazev Popis Délka
produktu

81973 D2-SP Ptipojovaci kabel TME 2,5m

81986BL D2P-SP Pfipojovaci kabel TME modry | 2,5 m

81986WS D2P-SP Piipojovaci kabel TME bily 2,5m

81975-3 Adaptér D2-SP | Pfipojeni D2-SP je mozné 3cm

81975-5 5cm

81975-10 10 cm

Externi zaFizeni

Cislo dilu Nizev produktu Popis

61216 OSYPKA PACEI01H | Externi jednokomorovy kardiostimulator

61225 OSYPKA PACE203H | Externi dvoukomorovy kardiostimulator

61225-ST

61227 OSYPKA PACE300 Externi kardiostimulator, téfkomorovy,

61227-ST CRT

61228 DefiPace Externi kardiostimulator, tfikomorovy,
biatrialni kardiostimulace a CV

A5. Zamysleny ucel

Docasné myokardialni elektrody OSYPKA TME® jsou uréeny k dogasné srde¢ni stimulaci
a snimani srde¢nich komor po srde¢ni operaci v kombinaci s externim kardiostimulatorem
s propojovacim kabelem ¢i bez ngj.

A6. Zamyslena lékarska indikace (= indikace)

Docasné myokardialni elektrody OSYPKA TME jsou ur¢eny pro docasnou kardiostimulaci
a snimani za u¢elem zabranit postoperacni bradykardii a porucham vedeni.

A7. Populace pacientt

Docasné myokardialni elektrody OSYPKA TME® jsou ureny pro dosp&lé i détské pacienty, které
Iékat povazuje za vhodné. Pouziti OSYPKA TME je kontraindikovano, pokud jiz byl implantovan
trvaly kardiostimulator nebo vnitini kardioverter (ICD).

A8. Ocekavany klinicky pfinos

OSYPKA TME® maji nasledujici klinické vyhody:

 Opatfeni kardiostimulace/senzorizace poopera¢niho pacienta umoziuje zabranit bradykardii
ajejim Skodlivym vedlejsim G¢inkim (napt. hemodynamické nestabilit€) u pooperacniho pacienta.
A9. Kontraindikace

Pouziti OSYPKA TME je kontraindikovano, pokud jiz byl implantovan trvaly kardiostimulator
nebo vnitini kardioverter (ICD). Konkrétni zdravotni stav a anatomie pacienta vSak muze byt
urcujici pro to, jaké elektrody a postup implantace ma lékat pouzit. OSYPKA TME se nesmé&ji
pouzivat pro komorovou defibrilaci nebo kardioverzi.

A10. Mozné komplikace / nezadouci uéinky

* Srdecni arytmie

« Bradykardie

« Perforace

* Pneumotorax

* Hematorax

« Stimulace kosterniho svalstva a nervii

 Tézké krvaceni / krvaceni a tamponada, zejména pii odstranovani

« Infekce, zanét

A1l1. Upozornéni/bezpeénostni opatieni

* OSYPKA TME smi implantovat pouze zkuSeny a vyskoleny zdravotnicky personal.

* TME® jsou pied odeslanim sterilizovany ethylenoxidem. TME® se nesmé&ji znovu sterilizovat.
Produkty s proslou dobou pouzitelnosti museji byt zlikvidovany.

« Pfed pouzitim je tieba zkontrolovat obal. V ptipadé poskozeni plomby nebo obalu kontaktujte
mistniho zastupce spole¢nosti OSYPKA.

« Pouziti pfipravku ve sterilnich podminkach.

« Kardiostimula¢ni draty vytvaieji pfimou cestu proudu do srdce pacienta s nizkym odporem, coz
muize zpUsobit arytmii, napiiklad fibrilaci sini. Proto je u piistroju, které se pouzivaji v bezprostiedni
blizkosti pacienta a které funguji s napajenim z elektrické sité, nezbytné postupovat v souladu
s navodem k pouziti elektroléebnych piistroji, aby se zabranilo tniku proudu do srdce.

« Zatizeni napajena ze sité, ktera se pouzivaji v blizkosti pacienta, musi byt fadné uzemnéna.
*Nedotykejte se neizolovanych ¢asti vyrobku (napf. pfi pripojovani neizolované ¢asti lanka k adaptéru)
holyma rukama nebo nedovolte, aby piisly do styku s elektricky vodivymi nebo vlhkymi povrchy.
« Zdroje statické elektiiny musi byt mimo dosah stimula¢niho systému.

« Je tieba dbat na to, aby opera¢ni stil i vSechna pouzita elektricka zafizeni byla dostatecné
a centralné uzemnéna.

« Pfi stimulaci pomoci OSYPKA TME se doporucuje nepietrzité samostatné monitorovani EKG
pacienta, protoze muze dojit k vyraznému zvyseni stimula¢niho prahu a ztraté citlivosti.

« Zafizeni pfipojené k TME musi vyhovovat normé IEC 60601-1-1, typ CF. Pfi pfipojovani
apouzivani externich zatizeni (napt. OSYPKA Pace203H, OSYPKA Pace300) se fid'te pislusnymi
pokyny k pouziti.

* Produktneni vhodny pro komorovou defibrilaci nebo elektrickou kardioverzi. Pouziti tohoto produktu
k defibrilaci pomoci externiho defibrilatoru mtize mit za nasledek ztratu funkce a tvorbu jizvy.

* Béhem defibrilace externim defibrilatorem se defibrilator nesmi dotykat OSYPKA TME.

« Vyvarujte se poskozeni OSYPKA TME pouzitim RF chirurgického vybaveni.

* OSYPKA TME® vyzadujici 2 mm adaptéry (souéasti baleni) nesmi byt v Zadném pripadé
ptipojeny k externimu kardiostimulatoru bez adaptéru. « Pokud je pfipojen pouze obnazeny vodic,
muze dojit ke ztraté stimulace nebo snimani.

« S jehlami musi byt manipulovano opatrné a nesmi byt jiz vice ohnuty.

« Je dilezité, aby elektrody nebyly umistény ve $patné vedouci tukové srde¢ni tkani nebo v tkani,
ktera je poskozena, napt. v dusledku pfedchoziho infarktu myokardu.

« Pacienti s OSYPKA TME nesméji byt vystaveni vyznamnym elektrickym nebo magnetickym
polim (napf. MRI). Vystaveni magnetickym polim muiZze zpusobit zahiati produktu a tkang, coz
muize vést k selhani stimula¢ni a snimaci funkce vyrobku. Dalsi informace o zachazeni s pacienty
s kardiostimula¢nimi draty, ktefi vyzaduji MRI, naleznete v Pokynech ESC pro kardiostimulaci
zroku 2021: Pokyny ESC pro kardiostimulaci a resynchronizaéni lécbu (escardio.org) z roku 2021.
V pokynech je odkaz na OSYPKA TME uveden prostiednictvim publikace Homsi et al: Safety and
Feasibility of Magentic Resonance imaging of the Brain at 1,5 Tesla in Patients with Temporary
Transmyocardial Pacing leads. Thoracic and Cardiovascular Surgeon Vo, 67, No. 2/2019, pp. 86-91.
« Je tieba dbat na to, aby béhem piepravy pacienta nedoslo k nahodnému zatazeni za draty.

* OSYPKA TME mohou ztistat v téle maximalné 10 dni.

 Ponechani doc¢asnych myokardialnich elektrod implantovanych déle nez 10 dni mize mit za
nasledek potize nebo nemoznost vyjmout elektrody a/nebo krvaceni.

 Odstranéni OSYPKA TME musi byt provadéno s velkou opatrnosti a smi je provadét pouze
zkuSeny lékat.

* Doporucuje se, aby béhem zavadéni a odstranovani do¢asnych kardiostimulaénich elektrod bylo
k dispozici defibrila¢ni zatizeni.

« Po odstranéni by pacienti méli byt sledovani po dobu nejméné 24 hodin.

* TME® nesmi byt odfiznuta v oblasti hrudniku, ale méla by byt pacientovi zcela odstranéna.
Produkt odfiznuty v oblasti hrudniku miaze byt nachylny k migraci, infekci a zanétu.

* Produkt je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Pii opakovaném pouziti vyrobku mize dojit
k moznému poskozeni personalu a/nebo pacienta v disledku infekce/kontaminace a souvisejicich
nasledku.

« Césti vyrobku mohou obsahovat zbytky kobaltu. Je tieba zvazit mozné karcinogenni nezadouci
ucinky, zejména u zranitelnych skupin pacientd, jako jsou déti, téhotné a kojici Zeny. Dalsi informace
viz: Kovovich M, Monnot A, Kougia D, More S, Wilsey J et al. Carcinogenic hazard assessment
of cobalt-containing alloys in medical devices: Review of in vivo studies, Elsevier Regulatory
Toxicology and Pharmacology 122 (2021) 104910

Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, An integrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004
CastB:  Obecné poznamky a bezpeénostni opatieni

B1. Zamysleni uzivatelé (pouziti a manipulace)

Produkt smi byt pouzivan pouze ve zdravotnickém zafizeni, které je specialné ziizeno pro
kardiochirurgické operace, a to lékafem a chirurgickym asistentem specializovanym na
kardiochirurgii. Pfipravek smi byt pouzit pouze tehdy, pokud lze zarucit jeho bezpecné pouziti.
Zavolbu lékatsky vhodného postupu a metody odpovida lékai. Navod k pouziti je uren vyhradné
jako obecna informace o zachazeni s produktem. Produkt nesmi byt zadnym zptisobem upravovan.
Upozornéni / obecné informace / preventivni opatfeni je tieba vzdy dodrzovat, i kdyz je ze
zdravotnich divodi zvolen jiny postup! Jejich nedodrzeni mtze vést ke komplikacim a poruchéan"!



B2. Sterilizace a skladovani

Produkty byly sterilizovany ethylenoxidem. Za ptedpokladu, Ze sterilizovany produkt je spravné
skladovan, muze byt pouzivan az do data exspirace (spotiebujte do data) uvedeného na obalu.
Sterilni ptipravek uchovavejte v pivodnim obalu na chladném a suchém misté chranéném pied
svétlem pii teploté 10 °C az 25 °C.

B3. Likvidace

Produkt mize byt po pouziti kontaminovan. Po pouziti mize byt tento produkt potencialnim
biologickym nebezpecim. Nakladejte s nim a likvidujte ho v souladu s 1ékai'skou praxi a platnymi
mistnimi, statnimi a federalnimi predpisy. Z tohoto diivodu dodrzujte pfedpisy vasi nemocnice
tykajici se likvidace. Veskeré $picaté nebo ostré predméty, jako jsou jehly, injekéni jehly nebo
skalpely, které byly soucasti produktu nebo byly s nim pouzity, musi byt zlikvidovany bezpe¢né
a oddé¢lené, aby se zabranilo poranéni a infekei.

B4. Omezena zaruka OSYPKA AG

Spole¢nost OSYPKA AG zarucuje, Ze jeji produkty pii béZzném pouzivani nemaji vyrobni
a materialové vady. Tato zaruka je platna pouze pied datem ukonceni platnosti uvedenym na
stitku produktu. Produkt se smi pouzivat pouze v souladu s oznacenim a nesmi byt upravovan
nebo vystaven nespravnému pouziti, zneuziti, nehodé nebo nevhodnému zachazeni. Spravné
zachazeni a schvalené zpusoby pouziti produktu jsou popsany v dokumentu ,,Navod k pouziti®,
ktery je soucasti kazdého produktu. Spole¢nost OSYPKA AG se ziika veskeré odpovédnosti za
pouziti svych produkti nepovolenym nebo neschvalenym zptisobem.

Odpovédnost spolecnosti OSYPKAAG v ramci této zaruky je omezena na vyménu jejich produkti.
Vyse uvedena zaruka vylucuje a nahrazuje viechny ostatni zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro
urcity Gcel. Spole¢nost OSYPKA AG se ziika veskeré odpovédnosti za nahodné nebo nasledné
Skody, ztraty nebo vydaje vzniklé ptimo nebo nepiimo v dusledku pouZzivani tohoto produktu,
s vyjimkou piipadi vyslovné stanovenych zvlastnimi pravnimi piedpisy.

Spole¢nost OSYPKAAG nepiebira ani nepovétuje zadnou jinou osobu, aby pievzalajakoukoli jinou
nebo dodate¢nou odpovédnost za ztraty, Skody nebo vydaje v souvislosti s timto produktem. Dalsi
informace naleznete ve Vieobecnych obchodnich podminkach spole¢nosti OSYPKAAG, které jsou
k dispozici u spole¢nosti OSYPKA AG nebo na zadni strané faktury spole¢nosti OSYPKA AG.

B5. Hlaseni zavaznych udalosti

Uzivatel tohoto produktu je povinen nahlasit spole¢nosti OSYPKA AG a pfislusnému ufadu ve své
zemi jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostiedkem.

CastC:  NAVOD K POUZITI

C1. Kontrola produktu pied pouzitim

Pted pouzitim je nutné zkontrolovat produkt, obal a veskeré piislugenstvi, zda nejevi znamky
poskozeni a nefunguje $patné. Pii jakémkoli poskozeni nebo poruse se produkt nesmi pouzivat.
Pokud navod k pouziti jiz neni k dispozici, mizete si u spole¢nosti OSYPKA AG vyzadat nahradni
pokyny. Navod k pouziti smi byt zlikvidovan az po pouziti v§ech produktii v jednotce produktu.
C2. Vybaleni produktu

Produkt musi byt vyjmut z obalu za sterilnich podminek a pouZzivan ve sterilnim pracovnim
prostiedi. Po otevieni vnéjsiho sterilniho satku musi byt vnitini sterilni sacek opatrné prenesen
do sterilniho pracovniho prostoru. Vyjméte TME® a piipravek z vnitiniho sacku, oddélte srdeéni
jehlu (ptipadné jehly) od pfipravku, opatrné odviiite TME® od pipravku a oddélte hrudni jehlu.

C3. Umisténi a upevnéni modelti OSYPKA TME®..Z

Piipevnéte distalni konec jehly OSYPKA TME®..Z pomoci mensi zahnuté srde¢ni jehly na
pozadované misto v srdci v myokardu (sifi, komora). Upevnéni je z velké ¢asti dosazeno diky
klikatému uspotadéani jehly OSYPKA TME®..Z (obr. 1a, 1b).

K upevnéni cik-cak kotevniho nastavee nepouzivejte dodate¢nou vazbu. Umistéte bipolarni verzi
tak, aby trup (je-li pouzit) byl na myokardu, a nikoli v ném (obr. 1b).

Odtiznéte distalni konec OSYPKY TME®..Z véetné srde¢ni jehly.
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Obr. 1a: TME..Z,
unipolarni nebo bifurkacni

Obr. 1b: TME..Z,

bipolarni \

Obr. 1c: Implantovany TME..Z

C4. Umisténi a upevnéni modelti OSYPKA TME®..T >r

Piipevnéte distalni konec jehly OSYPKA TME®..T pomoci mensi zahnuté srde¢ni jehly na
pozadované misto v srdci v myokardu (siii, komora).

K upevnéni dochazi prevazné v disledku roztazeni a zachyceni kotev (obr. 2a, 2b).

Rozlozeni kotev se dosdhne protazenim kotvy OSYPKA TME®..T srde¢nim svalem, dokud se
kotva zcela nevynofi z myokardu.

Nasledng opatrné stahnéte OSYPKA TME®..T, dokud distalni &asti kotev nebudou vyénivat
z myokardu. Pfi tomto postupu se kotvy rozeviou. Poté ptitihnéte zafizeni OSYPKA TME®..T
opét mirné dopredu, aby kotvy nevyvijely zadny tlak na myokard.

K upevnéni kotevniho nastavce nepouzivejte dalsi ligaturu.

Umistéte bipolarni verzi tak, aby trup byl na myokardu, a nikoli v ném (obr. 2b).

Odtiznéte distalni konec a ponechte volny prostor alespoit 10 mm od kotvy.

(10 mm zbytkovy tsek a uzky spojovaci mustek mezi kotvou a proximalni ¢asti kotvy zajisti, Ze
se kotva po vyjmuti OSYPKY TME®..T neodstfihne a neziistane v srdci.)

N

Obr. 2a: TME..T,
uniplarni nebo bifurkacni

Obr. 2b: TME..T,

bipolarni \

Obr. 2¢: Implantovany TME..T

C5. Umisténi a upevnéni modelti OSYPKA TME®..V

Zachyt'te V-konec OSYPKY TME®..V do Sici $iidirky. MiZete také nastavit U- steh na libovolné
pozadované misto v myokardu a upevnit k nému V-uchyt OSYPKA TME®..V (viz ptiklady na
obr. 3a, 3b).

e

Obr. 3a: Implantovany TME..V Obr. 3b: TME..V

C6. Umisténi a upevnéni modeli OSYPKA TME®..L (Loop) C
OSYPKA TME®..L (Loop) se upeviiuje pomoci ligatury s chirurgickym zavitem (obr. 4a). Steh by
nemél byt nastaven piili§ pevng, aby bylo mozné zatizeni OSYPKA TME®..L po pouZiti odstranit
jemnym tahem. Steh OSYPKA TME®..L se odstrafiuje podle obrazku 4b.

Upozornéni: Neprotahujte steh smyckou, aby nedoslo k poranéni pfi odstranovani (obr. 4c).

-

Obr. 4a: Implantovany TME..L Obr. 4c: TME..L

Obr. 4b: Odstranéni %
TME..L

C7. Umisténi a upevnéni modelti OSYPKA TME®..S

Pripevnéte distalni konec jehly OSYPKA TME®..S pomoci mensi zahnuté srde¢ni jehly na
pozadované misto v srdci v myokardu (sifi, komora).

Poznamka: V zavislosti na osobnich preferencich chirurga mize byt OSYPKA TME®..S ukotvena
na srde¢nim svalu nebo v srde¢nim svalu riznymi zpisoby se Sicim materidlem nebo bez néj (napf.
obnazené draty lze po odfiznuti srde¢ni jehly mirné ohnout skalpelem).

C8. Tazeni pres hrudnik

Zaved'te hrudni jehlu skrz hrudni ko$ a vytahujte TME®, dokud nedojde k velkému napéti a dokud
nejsou piekazky pro upevnéni. OSYPKA TME® Ize opét piipevnit na povrch hrudniku.
Poznamka: Pro zajisténi bezpe¢ného provozu musi byt OSYPKA TME odleh¢eny od tahu.

Co. Manipulace s OSYPKA TME s Confixem

Odfiznéte proximalni zbytkovou &ast (hrudni jehlu a drat) OSYPKA TME® piimo za proximalnim
koncem Confixu (viz obr. 5).

Konektory Confix (= Confix) lze pfipojit pfimo k prodluzovacimu vodi¢i OSYPKA nebo
k externimu kardiostimulatoru OSYPKA.

X‘ Obr. 5: Odfiznuti zbytkového dratu na konci Confix

Obr. 6 Ochranna krytka pro vyvody Confix

Pokud TME® neni okamzité pfipojen k externimu
kardiostimulatoru nebo prodluzovacimu kabelu,
nasad’te na konektor Confix ochranné krytky (drzaky
Confix) (obr. 6).

Tim je zatizeni Confix chranéno pted dotykem.
C10. Manipulace s adaptéry OSYPKA TME® (2mm adaptéry)

Adaptéry TME® 2 mm se pouzivaji pro viechny modely OSYPKA TME® bez konektorti Confix.
Pro kazdy vodi¢ pouZijte jeden adaptér: Pro unipolarni modely OSYPKA TME® pouzijte 1 adaptér,
pro bipolarni modely OSYPKA TME® 2 adaptéry a pro kvadripolarni modely OSYPKA TME®
4 adaptéry. Prislusny pocet adaptéru je soucasti kazdého baleni.

Odsttihnéte hrudni jehlu tak, ze ptetiznete obnazeny stoceny drat ve vzdalenosti 1,5 cm od izolace.
Upozornéni: Dbejte nato, abyste se OSYPKA TME®akoliku adaptéru dotykali pouze v rukavicich.
Jednotliva lanka stoeného dratu prostréte otvorem adaptérového koliku (obr. 7a). Zasunte kolik
s dratem do adaptéru (Obr. 7b). Pietahnéte krytku ptes zadni konec adaptéru (obr. 7¢). Nyni piipojte
adaptér s externim pacemakerem nebo kabelem OSYPKA podle navodu k pouziti. Pokud se TME®
nepouziva, pretahnéte krytku adaptéru pies kolik (obr. 7d).

Upozornéni: Jsou dodavany pouze adaptéry OSYPKA TME® a Ize je pouzit pouze s elektrodami
OSYPKA TME® bez Confixu.
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Obr. 7a-7d: Pripevnéni 2mm adaptérd ke stocenému dratu

C11. Pripojeni TME" k externimu kardiostimulatoru / prodluzovacimu kabelu
Pfipojte proximalni konec OSYPKA TME® s 2 mm adaptérem nebo kolikem Confix ptimo nebo
pomoci prodluzovaciho kabelu OSYPKA (napf. D2-SP, D2P-SP) k externimu kardiostimulatoru
OSYPKA. Postupujte podle navodu k pouziti externiho kardiostimulatoru a prodluzovaciho kabelu.
Upozornéni: OSYPKA TME lze pouzivat pouze s externimi kardiostimulatory OSYPKA (napf.
PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) a pfislusnymi propojovacimi vodi¢i OSYPKA. V kazdém
pripadé je tieba dodrzovat navod k pouziti prislusnych produkta.

Upozornéni: OSYPKA TME nesmi byt v zadném piipadé piipojeny k externimu kardiostimulatoru
s obnazenymi vodici — bez adaptéru nebo bez Confixu. (Pokud je pfipojen pouze obnazeny vodic,
muze dojit ke stimulaci nebo ztraté citlivosti.)

Poznamka: Po pfipojeni OSYPKA TME® a pii stale otevieném hrudniku zkontrolujte polohu
nastavce, pocit a stimulacni prah. Pokud neni mozné uspésné generovat stimula¢ni nebo pocitové
prahy, pfipojte piistroj OSYPKA TME® s opa¢nou polaritou k externimu kardiostimulatoru. Pokud
nasledné stale neni mozné provadét snimani/stimulaci, pouZijte nové zatizeni OSYPKA TME®
na jiném misté na srdci.

Cc12. Pooperacni kardiostimulace

Pooperacni kardiostimulace by méla byt fakticky provadéna v souladu s platnymi pokyny a podle
navodu k pouziti externich pfistroju.

Poznamka: Prahové hodnoty kardiostimulace a snimani je tieba denné kontrolovat a v ptipadé
potieby upravovat.

C13. Vysetieni magnetickou rezonanci

Poznimka: Produkt se NESMI pouzivat béhem vyetfeni magnetickou rezonanci. Vystaveni
magnetickému poli mize zpusobit zahfati vyrobku a tkané, coz muze vést k selhani stimula¢ni
a snimaci funkce produktu. Dalsi informace o zachdzeni s pacienty s kardiostimulacnimi draty,
ktefi vyzaduji MRI, naleznete v Pokynech ESC pro kardiostimulaci z roku 2021: Pokyny ESC
pro kardiostimulaci a resynchronizaé¢ni 1é¢bu (escardio.org) z roku 2021.

C14. Péce v dobé nepouzivani

Pokud pacient po piechodnou dobu nevyzaduje dalsi kardiostimulaci, Ize OSYPKA TME odpojit
od externiho kardiostimulatoru. Pokud se TME nepouzivaji, lze je snadno pfipevnit na kiizi pacienta
pomoci lékaiské pasky, aby se zabranilo zamotani litzovych drati. Spoje musi byt chranény pied
dotykem pfipevnénim ochrannych krytek.

Pozndmka: U modelt TME® s 2 mm adaptérem: Neodstranujte 2 mm adaptéry z dratu!
Upozornéni: Ujistéte se, ze se adaptértinebo Confixu OSYPKA TME dotykate pouze v rukavicich.
Elektrostaticky potencial mezi uzivatelem a pacientem by mél byt pfed manipulaci s externim
kardiostimulatorem nebo pfistroji OSYPKA TME vyrovnan, napiiklad dotykem pacienta v urcité
vzdalenosti od pfistroji OSYPKA TME.

C15. Sejmuti OSYPKA TME

Kdyz pacient jiz nevyzaduje dalsi srde¢ni stimulaci, sejméte OSYPKA TME

opatrnym zataZenim za konce TME®. TME nesmi byt odfiznuty v oblasti hrudniku. Po odstranéni
by pacienti méli byt sledovani po dobu nejméné 24 hodin.

Upozornéni: OSYPKA TME musi byt odstranény nejpozdéji po 10 dnech. Pokud ztistanou TME
in situ déle nez 10 dni, mohou nastat komplikace.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi nasledujici postup pfi odstranovani multipolarnich
modeli OSYPKA TME®, abyste se vyhnuli podrazdéni pfi odstratiovani: Jemné vytahnéte kazdy
jednotlivy litzovy dratek o nékolik centimetri ven, abyste uvolnili jeho uchyceni k srde¢nimu
svalu. Poté 1ze model OSYPKA TME® zcela vytahnout.

Kullanim kilavuzu
TME® Gecici Miyokardiyal Elektrotlar

Dikkat: Uriinii kullanmadan 6nce liitfen bu talimatlar dikkatlice okuyun.

UDI:  Genel giivenlik ve performans gereksinimlerine iligkin bilgiler
https://ec.europa.cu adresinde herkese agiktir.
Temel UDI-DI: 4044508 TMEBV

SSCP: Giivenlik ve performans 6zeti
https://ec.europa.cu/tools/eudamed/#/screen/home adresinde herkese agiktir.
EUDAMED'de yoksa, bilgi talep iizerine kamuya agik hale getirilecektir

Bo6liim A:  Uriin aciklamasi

A1. Cihaz aciklamasi
OSYPKA TME® gegici miyokardiyal elektrot, bir ucu harici bir kalp pili puls jeneratoriine baglt
ve diger ucu kalbe uygulanan esnek yalitiml elektrik iletkenlerinden olusan bir cihazdir. Cihaz,
puls jeneratoriinden kalbe bir pacing elektrik uyarimi iletmek ve/veya kalbin elektrik sinyalini
puls jeneratoriine iletmek i¢in kullanilir.
iletkenler veya teller tipik olarak 60 cm veya 220 cm uzunlugundadir ve bir siitiir yardimiyla
(fiksasyon V ve ilmek) veya dogrudan takilan kalp ignesiyle (fiksasyon tipi Z, T ve S) kalbe
sabitlenebilir. Kalp ignesi fiksasyondan sonra kesilerek atilir. Torasik igne, harici puls jeneratériine
baglant1 saglamak tizere telleri hastanin viicudunun digina yonlendirmek igin kullanilir. Torasik
igne(ler) daha sonra atilir.
OSYPKA TME'ler tek kutuplu, iki kutuplu gatalli, iki kutuplu, dort kutuplu ve ¢ift-iki kutuplu
versiyon olarak tedarik edilmektedir. Harici bir kalp pili veya kabloya baglanti i¢in iki segenek

mevcuttur: 2 mm adaptor veya Confix. Onceden monte edilmis Confix konektérleri, toraks ignesi
kesildikten sonra dogrudan bir uzatma kablosuna veya kalp piline baglanabilir.
Cihaz steril olarak saglanir, pirojenik degildir ve yalmzca tek kullanim igin tasarlanmistir.
Yaygin adi: Pacing kablosu, pacing teli, kalp teli, pacing elektrodu
Cihaz adi/Ticari adi: TME® Gegici Miyokardiyal Elektrod
A2, Varyantlar

OSYPKA TME?® pacing tel tiplerinin genel 6zelliklerine genel bakis:

Polarite Uzun- Fiksas- Toraks ig- | Kalp igne- | Baglanti
luklar | yon tipi | nesi sekli si ¢api 8
OSYPKA Tek 60 cm- | Zigzag Egimli 0,30- 2 mm
TME kutuplu, iki | 250 cm | Catallar veya diiz 0,46 m adaptor,
kutuplu, V-kanca Confix
dort kutuplu flmek pim
Diiz
A3. Aksesuarlar
Madde 2 (2) EU/VO 2017/745 uyarinca aksesuarlar asagidadir:
TME steril ambalaj tipine dahil edilen
Aksesuarlar TME tek TME tek TME iki TME
kutuplu mavi kutuplu beyaz kutuplu dort kutuplu
litz teli litz teli
2 mm adaptor, mavi 1x - Ix 2x
2 mm adaptor, beyaz - Ix Ix 2x
A4. Diger tibbi cihazlarla kombinasyonlar

TME® pacing telleri, OSYPKA PACE101H, PACE 203H, PACE300 veya 2 mm adaptorli
DefiPace™, Confix Pim ve OSYPKA D2-SP gibi baglanti kablolari ve OSYPKA D2-PSP baglant:
kablolari ile caligmak tizere tasarlanmigtir. 2 mm adaptorlit TME® durumunda, adaptorler TME®
paketine dahildir.

Kablolar
Parca numarasi Uriin ad1 Agciklama Uzunluk
81973 D2-SP TME baglant1 kablosu 2,5m
81986BL D2P-SP TME baglanti kablosu mavi 2,5m
81986WS D2P-SP TME baglanti kablosu beyaz 2,5m
81975-3 D2-SP adaptor D2-SP kablo 3cm
81975-5 Scm
81975-10 10 cm
Harici cihazlar
Parca numarasi Uriin adi Aciklama
61216 OSYPKA PACE101H | Harici kalp pili tek odacikli
61225 OSYPKA PACE203H | Harici kalp pili ¢ift odacikli
61225-ST
61227 OSYPKA PACE300 Harici kalp pili, ti¢ odacikli, CRT
61227-ST
61228 DefiPace Harici kalp pili, ti¢ odacikli,
bi-atriyal pacing ve CV
A5. Kullanim amaci

OSYPKA TME® Gegici Miyokardiyal Elektrotlar, baglant1 kablolu veya baglanti kablosuz harici
bir kalp pili ile birlikte kalp ameliyati sonrasinda kalp odaciklarinin gegici olarak uyarilmasi ve/
veya algilanmast igin tasarlanmistir.

A6. Amaclanan tibbi endikasyon (= Endikasyon)

OSYPKATME!'ler, ameliyat sonrasi bradikardi ve iletim bozukluklarimi 6nlemek igin kalp cerrahisi
sonrasinda gegici kalp pili ve algilama i¢in tasarlanmistir.

AT7. Hasta popiilasyonu

OSYPKA TME® Gegici Miyokardiyal Elektrotlar, hekim tarafindan uygun goriilen yetiskin ve
¢ocuk hastalara yoneliktir. OSYPKA TME'lerin kullanimu, kalici bir kalp pili veya dnceden dahili
kardiyoverter cihazi (ICD) implante edilmisse kontrendikedir.

A8. Beklenen klinik fayda

OSYPKA TME®nin asagidaki klinik faydalari vardir:

» Ameliyat sonrasi hastanin pacing/algilama 6l¢limii, ameliyat sonrasi hastada bradikardinin ve
bunun zararl yan etkilerinin (6rn. hemodinamik kararsizlik) dnlenmesine izin verir.

A9. Kontrendikasyonlar

OSYPKA TME!'lerin kullanimu, kalic1 bir kalp pili veya 6nceden dahili kardiyoverter cihazi (ICD)
implante edilmigse kontrendikedir. Bununla birlikte, hastanin 6zel tibbi durumu ve anatomisi,
hekim tarafindan kullanilacak elektrotlar1 ve implantasyon prosediiriinii belirleyebilir. OSYPKA
TME'ler ventrikiiler defibrilasyon veya kardiyoversiyon igin kullanilamaz.

A10. Olasi komplikasyonlar/yan etkiler

« Kardiyak aritmileri

* Bradikardi

* Perforasyon

* Pnémotoraks

» Hemotoraks

« Iskelet kast ve sinir uyarimi

« Ozellikle gtkarma sirasinda kanama / hemoraj ve tamponad

* Enfeksiyon, iltihap

A1, Uyarilar/Onlemler

* OSYPKA TME'ler yalnizca deneyimli, egitimli tibbi personel tarafindan implante edilebilir.

« TME®, sevkiyattan once etilen oksitle sterilize edilir. TME® yeniden sterilize edilmemelidir.
Kullanim siiresi dolmus trtinler atilmalidir.

»Kullanmadan 6nce ambalaj kontrol edilmelidir. Miihiir veya paket hasar gormiisse, yerel OSYPKA
temsilcisiyle iletisime gegin.

« Uriiniin steril kosullarda kullanilmasi.

« Pacing telleri, hastanin kalbine dogrudan, diisiik direngli bir akim yolu olusturarak muhtemelen
atriyal fibrilasyon gibi aritmilere neden olur. Bu nedenle, hastanin yakininda kullanilan ve sebeke
elektrigi ile calisan cihazlarda, kalbe akim kagagmi onlemek igin elektro-medikal cihazlarm



talimatlaria uygun hareket edilmesi hayati nem tagimaktadir.

« Hastanin yakininda kullanilan hattan gii¢ alan ekipman uygun sekilde topraklanmalidir.

« Uriiniin yalitimsiz pargalarma (6rnegin, litz telinin yalitimli olmayan kismin1 adaptérle baglama
iglemi sirasinda) ¢iplak elle dokunmaktan veya elektriksel olarak iletken veya nemli yiizeylerle
temas etmelerinden kaginin.

« Statik elektrik kaynaklari stimiilasyon sisteminden uzak tutulmalidir.

* Ameliyat masasinin ve kullanilan tiim elektrikli ekipmanlarin yeterli ve merkezi olarak topraklanmis
olmasina 6zen gosterilmelidir.

* OSYPKA TME'ler ile stimiilasyon yapilirken, uyarim esiginde 6nemli bir artig ve duyu kaybi
olabileceginden, hastanin siirekli ve ayri EKG izlemesi Onerilir.

¢ TME'lere baglanan ekipman IEC 60601-1-1, CF tipine uygun olmalidir. Harici cihazlari
(6rn. OSYPKA Pace203H, OSYPKA Pace300) baglarken ve kullanirken liitfen ilgili kullanim
talimatlaria uyun.

« Uriin ventrikiiler defibrilasyon veya elektriksel kardiyoversiyon igin uygun degildir. Bu iiriiniin
harici bir defibrilator ile defibrilasyon i¢in kullanilmasi, fonksiyon kaybina ve yara olusumuna
neden olabilir.

« Harici bir defibrilator ile defibrilasyon sirasinda OSYPKA TME'lere dokunulmamalidir.

 RF cerrahi ekipmani kullanarak OSYPKA TME!'lere zarar vermekten kaginin.

« 2 mm'lik adaptorler gerektiren (pakete dahil) OSYPKA TME®, higbir kosulda adaptérsiiz harici
bir kalp piline baglanmamalidir. Yalnizca agikta kalan sarmal tel baglanirsa stimiilasyon veya
algilama kaybi meydana gelebilir.

« igneler dikkatli kullanilmali ve daha fazla biikiilmemelidir.

« Elektrotlarin zayif gecirimli yagli kalp dokusuna veya hasarli dokuya yerlestirilmemesi 6nemlidir,
orn. 6nceki miyokardiyal enfarktiisii nedeniyle.

¢ OSYPKA TME'l hastalar, énemli elektriksel veya manyetik alanlara (6rn. MRI) maruz
kalmamalidir. Manyetik alanlara maruz kalma, {iriiniin pacing ve algilama islevinin basarisiz
olmasina yol agabilecek iiriin ve doku 1sinmasina neden olabilir. MRI gerektiren pacing telleri olan
hastalarin ele alinmasiyla ilgili daha fazla bilgi igin liitfen kalp pili ile ilgili 2021 ESC kilavuzlarina
bakin: Kalp pili ve kardiyak resenkronizasyon tedavisine iliskin 2021 ESC kilavuzlari (escardio.
org). Kilavuzlarda, Homsi ve digerleri tarafindan yayinlanan yayin yoluyla OSYPKATME'ye atifta
bulunulmaktadir: Gegici transmiyokardiyal pacing kablolar olan hastalarda beynin 1,5 Tesla'da
manyetik rezonans goriintiilemesinin giivenligi ve uygulanabilirligi. Gogiis ve kardiyovaskiiler
cerrahi cilt, 67, No. 2/2019, s. 86-91.

« Hastanin nakli sirasinda kablolarin kazara ¢ekilmemesi gibi durumlara dikkat edilmelidir.

* OSYPKA TME'ler viicutta en fazla 10 giin kalabilir.

« Gegici Miyokardiyal Elektrotlarin implante edilmis halde 10 giinden daha uzun siire birakilmas,
kablolarin ¢ikarilmasinda zorluk veya yetersizlik ve/veya kanama ile sonuglanabilir.

* OSYPKA TME'lerin ¢ikarilmasi bityiik bir dikkatle ve yalnizca deneyimli bir doktor tarafindan
yapilmalidir.

 Gegici pacing kablosunun takilmasi ve ¢ikarilmasi sirasinda defibrilasyon ekipmaninin hazir
bulundurulmasi dnerilir.

« Cikarildiktan sonra hastalar en az 24 saat izlenmelidir.

* TME®yalnizca torakstan kesilmemeli, hastadan tamamen ¢ikarilmalidir. Ggiis kismindan kesilen
tirlin migrasyona, enfeksiyona veya iltihapa meyilli olabilir.

« Uriin yalnizca tek kullanimhktir. Uriin tekrar kullanilirsa enfeksiyon/kontaminasyon ve ilgili
sonuglar nedeniyle personel ve/veya hasta i¢in olasi zararlar meydana gelebilir.

« Uriiniin parcalart muhtemelen kobalt kalintilar1 igerebilir. Ozellikle gocuklar, hamile ve emziren
kadinlar gibi hassas hasta gruplari i¢in olast kanserojen yan etkiler goz 6niinde bulundurulmalidir.
Daha fazla i¢in liitfen bkz.: Kovovich M, Monnot A, Kougia D, More S, Wilsey J et al. Tibbi
cihazlardakobalt igeren alagimlarin kanserojen tehlike degerlendirmesi: in vivo aligmalarin gozden
gecirilmesi, Elsevier Diizenleyici Toksikoloji ve Farmakoloji 122 (2021) 104910

Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, T1bbi cihazlarda kullanilan kobalt iceren
alagimlarin entegre bir fayda-risk degerlendirmesi: Avrupa Birliginde diizenleyici gereklilik i¢in
¢ikarimlar, Elsevier Diizenleyici Toksikoloji ve Farmakoloji 125 (2021) 105004

Béliim B: Genel notlar ve 6nlemler

B1. Hedef Kullanicilar (Kullanim ve isleme)

Uriin yalmzca kalp cerrahisi igin 6zel olarak kurulmus bir tibbi tedavi tesisinde ve kalp cerrahisi
konusunda uzmanlagmis bir doktor ve cerrahi asistani tarafindan kullanilabilir. Uriin, yalnizca
giivenli bir sekilde uygulanmasi garanti ediliyorsa kullanilabilir. T1bbi olarak uygun prosediir ve
yontemi se¢gmek doktorun sorumlulugundadir. Kullanim talimatlari yalnizca iiriintin kullanimima
iliskin genel bilgilendirme amaghdir. Uriinde higbir sekilde degisiklik yapilmamalidir.

Tibbi nedenlerle farkli bir prosediir secilse bile, uyarilar / genel bilgiler / ihtiyati tedbirler her
zaman dikkate alinmalidir! Bunlara uyulmamasi, komplikasyonlara ve arizalara neden olabilir!
B2. Sterilizasyon ve saklama

Uriinler etilen oksit ile sterilize edilmistir. Sterilize edilen iiriin dogru bir sekilde muhafaza edildigi
takdirde ambalaj tizerinde belirtilen son kullanim tarihine kadar kullanilabilir. Steril {iriinii orijinal
ambalajinda, 10°C ile 25°C arasinda serin ve kuru bir yerde, 1siktan uzakta saklaym.

B3. imha

Uriin kullanimdan sonra kontamine olabilir. Kullanimdan sonra bu iiriin potansiyel bir biyolojik
tehlike olusturabilir. Tibbi uygulamalara ve gegerli yerel, eyalet ve federal yasa ve yonetmeliklere
uygun olarak kullanin ve atin. Bunedenle, liitfen hastanenizin imhaile ilgili yonetmeliklerine uyun.
Uriiniin bir pargas1 olan veya iiriinle birlikte kullanilan igne, deri alt1 ignesi veya nester gibi sivri
ugluveyakeskinnesneler, yaralanma ve enfeksiyonu dnlemek i¢in glivenli ve ayri olarak atilmalidir.
B4. OSYPKA AG sinirli garanti

OSYPKAAG, iirtinlerinin normal kullanim kosullart altinda is¢ilik ve malzeme hatasi icermedigini
garanti eder. Bu garanti, yalnizca iiriin etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden dnce gegerlidir.
Uriin yalnizca etiketine uygun olarak kullanilmali ve degistirilmemeli veya yanlis kullanima,
kotiiye kullanima, kazaya veya uygunsuz kullanima maruz birakilmamalidir. Uriiniin uygun sekilde
iglenmesi ve onaylanmis kullanim yontemleri, her ayri tiriinle birlikte verilen “Kullanim talimatlarr”
belgesinde agiklanmistir. OSYPKAAG, iirtinlerinin izin verilmeyen veya onaylanmayan bir sekilde
kullanilmasina iliskin tiim sorumluluklari ve yiikiimliiliikleri reddeder.

OSYPKA AG'nin bu garanti kapsamindaki sorumlulugu, iiriinlerinin yenisiyle degistirilmesiyle
smirlidir. Yukarida bahsedilen garanti, satilabilirlik veya belirli biramaca uygunluklailgili diger tiim
garantileri reddeder ve bunlarin yerine geger. OSYPKA AG, 6zel kanunlarda agikca belirtilmedigi
stirece, bu tirtiniin kullanimindan dogrudan veya dolayli olarak kaynaklanan arizi veya sonug olarak
ortaya ¢tkan hasarlar, kayiplar veya masraflar i¢in hi¢bir sorumluluk kabul etmez.

OSYPKA AG, bu iiriinle baglantili kayip, hasar veya masraf i¢in baska herhangi bir veya ek
sorumluluk kabul etmez veya baska bir kisiye yetki vermez. Daha fazla bilgi i¢in liitfen OSYPKA
AG'den veya bir OSYPKA AG faturasinin arkasinda bulunan OSYPKA AG genel hiikiim ve
kosullarina bakin.

B5. Ciddi olaylarin raporlanmasi

Bu iiriintin kullanicisi, bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayt OSYPKA
AG'ye ve tilkesindeki yetkili makama bildirmekle yiikiimlidiir.

Boliim C: KULLANIM TALIMATLARI

C1. Uriiniin kullanim éncesi incelenmesi

Kullanimdan 6nce tiriin, ambalaj ve her tiirlii aksesuar hasar ve arizaya karsi kontrol edilmelidir.

Herhangi bir hasar veya ariza ile karsilasildiginda tiriin kullanilmamalidir. Kullanim talimatlart

artik mevcut degilse, OSYPKA AG'den yedek talimatlari talep edebilirsiniz. Kullanim talimatlari

ancak {iriin tinitesindeki tiim tiriinler kullanildiktan sonra atilabilir.

C2. Uriiniin ambalajindan ¢ikariimasi

Uriin steril kosullarda ambalajindan gikarilmali ve steril bir galisma ortaminda kullanilmalidir. Dis

steril poset acildiktan sonra ig steril poset dikkatli bir sekilde steril galisma alanina aktarilmalidir.

TME®Yyi ve aparati i¢ posetten ¢ikarin, kardiyak igneyi/igneleri (varsa) aparattan ayirin, TME®'yi

aparattan dikkatlice gevsetin ve toraks ignesini ayirin.

C3. OSYPKA TME?®..Z modellerinin konumlandiriimasi ve —’\/\/;
takilmasi

OSYPKATME®..Z'nin distal ucunu dahakiigiik, egimli kalp ignesini kullanarak kalbin miyokardda

(atriyum, ventrikiil) istenen konumuna sabitleyin. Sabitleme, biiyiik 6l¢iide OSYPKA TME®..Z'nin

zigzag diizeninin bir sonucu olarak elde edilir (Sekil 1a, 1b).

Zigzag baglama ekini sabitlemek igin ilave bir ligatiir kullanmayn. iki kutuplu versiyonu, gévde

(varsa) agik olacak ve miyokardiyumun iginde olmayacak sekilde konumlandirin (Sekil 1b).

OSYPKA TME®..Z'nin distal ucunu kardiyak ignesi dahil kesin.

R

o
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Sekil 1a: TME..Z,
tek kutuplu veya catalli

Sekil 1b: TME..Z,

iki kutuplu \

Sekil 1c: TME..Z, kalpte

C4. OSYPKA TME®..T modellerinin konumlandiriimasi ve —>_
takilmasi

OSYPKATME®..T'nin distal ucunu dahakiigiik, egimli kalp ignesini kullanarak kalbin miyokardda

(atriyum, ventrikiil) istenen konumuna sabitleyin.

Sabitleme, biiyiik 6lciide ¢engellerin agilmasi ve yakalanmasi sonucunda elde edilir (Sekil 2a, 2b).

Cengellerin agilmasi, OSYPKA TME®..T'nin, ¢engel miyokarddan tamamen ¢ikana kadar kalp

kast i¢inden ¢ekilmesiyle saglanir.

Ardindan, OSYPKA TME®..T'yi, ¢engellerin distal bdliimleri miyokarddan disari ¢ikana kadar

dikkatlice geri ¢ekin. Bu islemde ¢engeller agilacaktir. Ardindan, ¢engellerin miyokard tizerinde

herhangi bir bask1 olugturmamasi i¢in OSYPKA TME®..T'yi tekrar hafifce dne dogru gekin.

Baglama ekini sabitlemek i¢in ilave bir ligatiir kullanmayin.

iki kutuplu versiyonu, gévde agik olacak ve miyokardiyumun iginde olmayacak sekilde

konumlandirm (Sekil 2b).

Cengele en az 10 mm bosluk birakarak distal ucu kesin.

(10 mm kalan kisim ve gengel ile proksimal ug arasindaki dar baglanti kdpriisii, OSYPKATME®..T

cikarildiginda gengelin kopmamasini ve kalpte kalmasini saglar.)
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Sekil 2b: TME..T,

iki kutuplu \

Sekil 2c: TME..T, kalpte

Sekil 2a: TME..T,
tek kutuplu veya catalli

C5. OSYPKA TME®..V modellerinin konumlandirimast =~ =~
ve takilmasi

OSYPKATME®..V'ninV ucunu kese agzisiitiiriinde yakalayin. Ayricamiyokardiyumda istediginiz

herhangi bir yere bir U dikis siitiirii ayarlayabilir ve OSYPKA TME®..V'nin V ucunu buna

sabitleyebilirsiniz (bkz. Sekil 3a, 3b'deki 6rnekler).

e

Sekil 3a: TME..V, kalpte Sekil 3b: TME..V

C6. OSYPKA TME®..L (ilmek) modellerinin konumlandiriimasi —C
ve takilmasi

OSYPKATME®..L (ilmek), cerrahi iplikli bir ligatiir vasitasiyla sabitlenir (Sekil 4a). Kullanimdan

sonra OSYPKA TME®..L'nin hafif bir gekme hamlesi ile ¢ikarilmasini saglamak igin siitiir gok

sik1 ayarlanmamalidir. OSYPKA TME®..L, Sekil 4b'de gosterildigi gibi ¢ikarilir.

Dikkat: Cikarma sirasinda yaralanmay1 nlemek i¢in siitiirti ilmegin i¢inden ¢ekmeyin (Sekil 4¢).
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Sekil 4a: TME..L, kalpte Sekil 4c: TME..L

Sekil 4b: TME..L
Sékme

C7. OSYPKA TME®..S modellerinin konumlandiriimasi ve

takilmasi
OSYPKATME®...S'in distal ucunu dahakiigiik, egimli kalp ignesini kullanarak kalbin miyokardda
(atriyum, ventrikiil) istenen konumuna sabitleyin.
Not: Cerrahin kisisel tercihine bagli olarak OSYPKATME®...S, siitiir materyali ile veya bu olmadan
cesitli sekillerde kalp kasi tizerine ya da igine baglanabilir (6rn. agikta kalan sarmal teller, kalp
ignesi kesildikten sonra bir nester ile hafifge biikiilebilir).
C8. Gogus kafesinden cekme
Toraks ignesini gogiis kafesinden gegirin ve TME®'yi biiyiik bir gerilim olusmayana kadar ve
sabitlemeye engel olmayacak sekilde disar1 gekin. OSYPKA TME® gogiis kafesinin yiizeyine
bir kez daha sabitlenebilir.
Not: Giivenli ¢aligmay1 saglamak i¢in OSYPKA TME'lerin gerilimi azaltilmalidir.
Co. OSYPKA TME!'lerini Confix ile kullaniimasi
OSYPKATME®nin proksimal kalint boliimiinii (toraks ignesi ve teli) Confix'in proksimal ucundan
hemen sonra kesin (bkz. Sekil 5).
Confix konektorleri (= Confix) dogrudan bir OSYPKA uzatma kablosuna veya OSYPKA harici
kalp piline baglanabilir.

Sekil 5: Confix piminin ucunda kalan telin

kesilmesi

TME" harici bir kalp piline veya uzatma kablosuna
hemen bagh degilse, koruyucu kapaklari (Confix
tutucular) Confix konektdriiniin tizerinden gegirin

(Sekil 6). , - o
Bu, Confix'i dokunulmaya kars1 korur. Sekil 6 Confix pimleri icin koruyucu kapak
Cc10. OSYPKA TME?® adaptérlerinin kullaniimasi (2 mm'lik adaptérler)

TME® 2 mm'lik adaptorler, Confix konektorleri (pimleri) olmayan tiim OSYPKA TME® modelleri
i¢in kullanilacaktir. Her sarmal tel igin bir adaptor kullanin: Tek kutuplu OSYPKA TME® modelleri
i¢in 1 adaptér, iki kutuplu OSYPKA TME® modelleri igin 2 adaptor ve dort kutuplu OSYPKA
TME® modelleri i¢in 4 adaptor. Her pakete uygun sayida adaptor dahildir.

Yalitimdan 1,5 cm mesafede agikta kalan litz telini keserek toraks ignesini kesin.

Dikkat: OSYPKATME®'ye ve adaptor pimine yalnizea eldivenlerle dokundugunuzdan emin olun.
Ayri litz teli sarmalini adaptor piminin deliginden gegirin (Sekil 7a). Pimi litz telli ile birlikte
adaptore itin (Sekil 7b). Kapagi adaptoriin arka ucuna dogru ¢ekin (Sekil 7¢). Simdi adaptorii,
kullanim talimatlarina gére bir OSYPK A haricikalp pili veya kablosuna baglayin. TME® kullanimda
degilse, adaptor kapagini pimin tizerine ¢ekin (Sekil 7d).

Dikkat: OSYPKA TME® adaptérleri yalnizca Confix'siz OSYPKA TME® elektrotlariyla birlikte
tedarik edilebilir ve kullanilabilir.

Sekil 7

Sekil 7a-7d: 2 mm adaptérlerin litz teline takilmasi

C11. TME*'nin harici bir kalp pili/uzatma kablosuna baglanmasi

OSYPKA TME®nin 2 mm'lik adaptor veya Confix pim igeren proksimal ucunu dogrudan veya
bir OSYPKA uzatma kablosu (6rn. D2-SP, D2P-SP) kullanarak harici bir OSYPKA kalp piline
baglaym. Liitfen harici kalp pili ve uzatma kablosunun kullanim talimatlarini izleyin.

Dikkat: OSYPKA TME'ler yalnizca harici OSYPKA kalp pilleri (PACE 101H, PACE 203H,
PACE 300 gibi) ve ilgili OSYPKA baglant: kablolartyla kullamilabilir. Ilgili iiriinlerin kullanim
talimatlaria her durumda uyulmalidir.

Dikkat: OSYPKA TME'ler, hi¢bir kosulda adaptorsiiz veya Confix olmadan, agikta kalan sarmal
tellerle harici kalp piline baglanamaz. (Yalnizca agikta kalan sarmal tel baglanirsa stimiilasyon
veya alg1 kayb1 meydana gelebilir.

Not: OSYPKA TME®'yi bagladiktan sonra ve toraks hala agikken, litfen ekin konumunu, algilama
ve uyarim esigini kontrol edin. Uyarim veya algilama esiklerini basarili bir sekilde olusturmak
miimkiin degilse, ters polariteye sahip OSYPKA TME®'yi harici kalp piline baglayin. Daha sonra
algilama/uyarim halamiimkiin degilse, kalp tizerinde yeni bir yerde yeni bir OSYPKA TME® kullanin.
Cc12. Ameliyat sonrasi pacing

Ameliyat sonrasi pacing, mevcut kilavuzlara ve harici cihazlarin IFU'larina gére uyarlanmalidir.
Not: Pacing ve algilama esikleri giinliik olarak kontrol edilmeli ve gerekirse ayarlanmalidir.
C13. MRI incelemeleri

Not: Uriin MRG incelemeleri esnasinda KULLANILMAMALIDIR. Manyetik alanlara maruz kalma,
iirtiniin pacing ve algilama iglevinin basarisiz olmasina yol agabilecek iiriin ve doku 1sinmasina
neden olabilir. MRI gerektiren pacing telleri olan hastalarin ele alinmasiyla ilgili daha fazla bilgi
icin liitfen kalp pili ile ilgili 2021 ESC kilavuzlarina bakin: Kalp pili ve kardiyak resenkronizasyon
tedavisine iliskin 2021 ESC kilavuzlari (escardio.org).

C14. Kullaniimadiginda bakim

Hastanin gegici bir siire i¢in daha fazla kardiyak uyarima ihtiyact yoksa, OSYPKA TME'lerin
harici kalp pilinden baglantisi kesilebilir. TME'ler kullanilmadig1 zaman, litz tellerinin dolagmasini
onlemek i¢in tibbi bir seritle hastanin cildine kolayca sabitlenebilir. Baglantilar, koruyucu kapaklar
takilarak temastan korunmalidir.

Not: 2 mm adaptorliit TME® modellerinde: 2 mm'lik adaptérleri telden ¢ikarmayin!

Dikkat: OSYPKA TME!'lerin adaptérlerine veya Confix'ine yalnizca eldivenlerle dokundugunuzdan
emin olun. Kullanici ve hasta arasindaki elektrostatik potansiyel, harici kalp pili veya OSYPKA
TME'ler kullanilmadan 6nce, 6rnegin hastaya OSYPKA TME'lerden belirli bir mesafede
dokunularak esitlenmelidir.

C15. OSYPKA TME'lerin ¢ikariimasi

Hastanin daha fazla kardiyak uyarima ihtiyaci kalmadiginda, OSYPKA TME!'lerini

TME™nin uglarindan dikkatlice ¢ekerek ¢ikarin. TME'ler toraksta kesilmemelidir. Cikarildiktan
sonra hastalar en az 24 saat izlenmelidir.

Dikkat: OSYPKA TME!'ler en geg 10 giin sonra ¢ikarilmalidir. TME'ler 10 giinden fazla yerinde
kalirsa komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir.

Dikkat: Cikarma sirasinda tahrisi 6nlemek i¢in ¢ok kutuplu OSYPKA TME® modellerini ¢ikarmak
icin liitfen asagidaki yaklagima dikkat edin: Kalp kasina giden eki serbest birakmak i¢in her bir litz
telini yavagca birkag santimetre digari cekin. OSYPKA TME® daha sonra tamamen disari ¢ekilebilir.

Hasznalati utmutato
TME® Ideiglenes miokardialis elektrédak

Vigyazat! Kérjiik, a termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezeket az utasitasokat.
UDI: Az altalanos biztonsagi ¢s teljesitménykovetelményekre vonatkozo informaciok a
https://ec.europa.cu honlapon érhetéek el.
Basic UDI-DI: 4044508 TMEBV
SSCP: A biztonsagrol ¢és a teljesitményrél szol6 osszefoglalo a kovetkezo cimen érheto el
nyilvanosan
https://ec.europa.cu/tools/eudamed/#/screen/home
Ha az informacié nem szerepel az EUDAMED-ben, akkor azt kérésre a nyilvanossag
szamara hozzaférhetové kell tenni.

Arész: Termékleiras

A1. Az eszkoz leirasa
Az OSYPKA TME? ideiglenes szivizomelektroda egy olyan eszkdz, amely rugalmas, szigetelt
elektromos vezetékekbdl all, amelyek egyik vége egy kiilsé pacemaker impulzusgeneratorhoz
csatlakozik, a masik végét pedig a szivre kell helyezni. Az eszkoz segitségével a pacemaker
elektromos ingere tovabbithato az impulzusgeneratorbol a szivbe, és/vagy a sziv elektromos jele
tovabbithato az impulzusgeneratorba.
Avezetékek vagy drotok jellemzden 60 cm vagy 220 cm hossztiak, és varrat segitségével (V-tipusu és
hurkos rogzités), vagy kozvetleniil a csatlakoztatott szivtiivel (Z-, T- és S-tipusu rogzités) rogzithetok
a szivhez. A szivtiit a rogzités utan le kell vagni és ki kell selejtezni. A mellkasi tii segitségével a
drotokat a beteg testén kiviilre lehet vezetni, hogy ezaltal a kiilsé impulzusgeneratorhoz Iehessen
azokat csatlakoztatni. A mellkasi tii(ke)t ezutan szintén ki kell selejtezni.
Az OSYPKA TME eszkozok egypolusu, kétpolusu kettéagazo, kétpolusu, négypolusu és
dupla kétpolusu valtozatban kaphatok. A kiilsé szivritmus-szabalyozohoz vagy kabelhez vald
csatlakoztatasra két lehetoség van: 2 mm-es adapterrel vagy Confix csatlakozoval. Az elére
osszeszerelt Confix csatlakozok kozvetlenill csatlakoztathatok egy hosszabbité vezetékhez vagy
a szivritmus-szabalyozohoz a mellkasi tii levagasa utan.
Az eszkoz steril, nem poligén, és csak egyszeri hasznalatra szolgal.
Altalanos megnevezés: Szivritmus-szabalyozé vezeték, szivritmus-szabalyozé drot, szivvezeték,
szivritmus-szabalyozo elektroda
Eszkoznév/kereskedelmi név: TME® ideiglenes szivizomelektroda

A2, Viltozatok
Az OSYPKA TME?® szivritmus-szabalyoz6 dréttipusok altalanos jellemzéinek
attekintése:
Polaritas Hosszi- | Rogzités Thorax Szivtii Osszekit-
sagok tipusa ti alakja | atmé- tetés
réje
OSYPKA Egypolusu, | 60 cm- Cikcakkos Tvelt 0,30- 2 mm-es
TME kétpolust, | 250 cm | Fogas vagy 0,46 adapter,
négypo- V-horgos egyenes mm Confix
lush Hurkos sap
Egyenes
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AS. Tartozékok
A kovetkezok az EU/VO 2017/745 2. cikk (2) bekezdése szerinti tartozékok.

Minden TME steril csomaghoz mellékelve
Tartozékok TME egy- TME egy- TME kétpé- TME
polusu kék polusi fehér lusu négypolusi
Litz-huzal Litz-huzal
2 mm-es kék Ix - 1x 2x
adapter
2 mm-es fehér - 1x Ix 2x
adapter
A4, Mas orvostechnikai eszkdzokkel valé kombinaciék

A TME® szivritmus-szabalyozo6 huzalokat az SYPKA PACE101H, PACE 203H, PACE300 vagy
DefiPace™ 2 mm-es adapterekkel, Confix csappal és csatlakozokabelekkel — példaul OSYPKA
D2-SP és OSYPKA D2-PSP csatlakozokabelekkel valo miikddéshez fejlesztettiik. A 2 mm-es
adapterekkel ellatott TME® esetében az adaptereket a TME® csomag tartalmazza.

Kabelek
Cikkszam Termék neve Leiras Hosszusag
81973 D2-SP TME csatlakozokabel 2,5m
81986BL D2P-SP TME csatlakozokabel, kék 2,5m
81986WS D2P-SP TME csatlakozokabel, fehér 2,5m
81975-3 D2-SP adapter D2-SP kabel 3cm
81975-5 5cm
81975-10 10 cm
Kiilsé eszkozok
Cikkszam Termék neve Leiras
61216 OSYPKA Pacel01H Kiils6 pacemaker, egykamras
61225 OSYPKA Pace203H Kiils6 pacemaker, kétkamras
61225-ST
61227 OSYPKA Pace300 Kiils6 pacemaker, haromkamras, CRT
61227-ST
61228 DefiPace Kiils6 pacemaker, haromkamras,
bi- pitvari pacemaker és CV
A5. Rendeltetés

Az OSYPKA TME" ideiglenes szivizomelektrodak a szivkamrak ideiglenes stimulalasara és
érzékelésére szolgalnak szivmiitétet kovetden, kiilsé pacemakerrel és/vagy csatlakozokabellel
vagy a nélkiil kombinalva.

A6. Rendeltetésnek megfelel6 orvosi javallat (= Indikacid)

Az OSYPKA TME eszkozok ideiglenes szivritmus-szabalyozasra ¢és -érzékelésre szolgalnak a
mtét utani bradycardia és vezetési zavarok megel6zéséhez.

A7. Betegpopulacié

AzOSYPKATME"ideiglenes szivizomelektrodak minden olyan beteg felnétt és gyermek esetében
hasznalhatok, akiket az orvos arra alkalmasnak itél. Az OSYPKA TME eszkozok hasznalata
ellenjavallt, ha mar beiiltettek egy allando szivritmus-szabalyozot vagy belsd kardioverter eszkozt
(ICD).

A8. Varhato klinikai el6ny

Az OSYPKA TME® a kovetkez6 klinikai eldnyokkel rendelkezik:

« A miitéten atesett betegen végzett szivritmus-szabalyozas/-érzékelés lehet6vé teszi a bradycardia
¢és az azzal jaro karos mellékhatasok (pl. hemodinamikai instabilitas) megel6zését a miitéten
atesett betegnél.

A9. Ellenjavallatok

Az OSYPKA TME eszk6z0k hasznalata ellenjavallt, ha mar beiiltettek egy allandd szivritmus-
szabalyozotvagy belsé kardioverter eszkozt (ICD). A beteg kiilonleges egészségi allapota és anatomidja
azonban meghatarozhatja, hogy az orvos milyen elektrodakat és milyen betiltetési eljarast alkalmazzon.
Az OSYPKA TME eszk6z6k nem hasznalhatok kamrai defibrillaciora vagy kardioverziora.

A10. Lehetséges szovédmények/mellékhatasok

* Szivritmuszavarok

* Bradycardia

* Perforacio

* Pneumothorax

* Hemathorax

 Vazizom- és idegstimulacio

« Stlyos vérzés / vérzés és tamponad, kiilondsen az eltavolitas soran

« Fert6zés, gyulladas

Al1. Figyelmeztetések/dvintézkedések

* Az OSYPKA TME eszkozoket csak tapasztalt, képzett egészségligyi személyzet tiltetheti be.

* A TME® eszkozoket szallitas el6tt etilén-oxiddal sterilizaljak. A TME® eszkozoket nem szabad
ujra sterilizalni. A lejart szavatossagu termékeket ki kell dobni.

* A csomagolast hasznalat el6tt ellendrizni kell. Ha a pecsét vagy a csomagolas sériilt, 1épjen
kapcsolatba a helyi OSYPKA képviselettel.

« A terméket steril koriilmények kozott kell hasznalni.

* A szivritmus-szabalyozo drotok kozvetlen, alacsony ellenallasu aramutat hoznak létre a beteg
szivéhez, ami ritmuszavarokat, példaul pitvarfibrillaciot okozhat. Ezértabeteg kozvetlen kozelében
hasznalt, halozati arammal miikodé eszk6zok esetében elengedhetetlen, hogy az elektromos orvosi
eszkozokre vonatkozo utasitasoknak megfeleléen jarjon el annak érdekében, hogy megakadalyozza
a szivbe jutd aramszivargast.

* A beteg kozelében hasznalt halozati aramellatast berendezéseket megfeleléen foldelni kell.

« Keriilje a termék nem szigetelt részeinek puszta kézzel torténé érintését (pl. a Litz-huzal nem
szigetelt része és az adapter Gsszekotése soran), illetve ne engedje, hogy azok elektromosan vezetd
vagy nedves feliiletekkel érintkezzenek.

« A statikus elektromossag forrasait tavol kell tartani a stimulacios rendszertdl.

* Gondoskodni kell arrol, hogy a miitdasztal, valamint a hasznalt elektromos berendezések
megfeleléen és kozpontilag foldeltek legyenek.

* Az OSYPKA TME eszkozokkel torténd stimulacio esetén ajanlott a beteg folyamatos, kiilonalld
EKG-monitorozasa, mivel a stimulacios kiiszobérték jelentdsen megnovekedhet és érzékelésvesztés
Iéphet fel.

* A TME eszkozokhoz csatlakoztatott berendezéseknek meg kell felelniiik az IEC 60601-1-1
szabvany szerinti CF tipusnak. Kérjiik, kiils6 eszkozok csatlakoztatasakor és hasznalatakor (pl.
OSYPKA Pace203H, OSYPKA Pace300) kévesse a vonatkozo hasznalati utasitasokat.

« Atermék nem alkalmas kamrai defibrillaciora vagy elektromos kardioverziora. Ha a terméket kiilsé
defibrillatorral torténd defibrillaciora hasznalja, az funkcidvesztést és hegképzodést eredményezhet.
« Kiils6 defibrillatorral végzett defibrillacio soran az OSYPKA TME eszkozoket nem szabad
megérinteni.

« Keriilje az OSYPKA TME eszk6zok karosodasat az RF sebészeti berendezések hasznalata soran.
* Az adaptert igényl6 OSYPKA TME® eszkozt semmilyen koriilmények kozott nem szabad (a
mellékelt) 2 mm-es adapter nélkiili kiilsd szivritmus-szabalyozohoz csatlakoztatni. Stimulacio- vagy
érzékelésvesztés 1éphet fel, ha csak a szabadon 1év6 szalvezetéket csatlakoztatja.

« A tiiket ovatosan kell kezelni, és nem szabad tovabb hajlitani.

« Fontos, hogy az elektrédak ne keriiljenek nem jol vezetd zsiros szivszovetbe vagy olyan szovetbe,
amely pl. korabbi szivinfarktus miatt sériilt.

* Az OSYPKA TME eszkozzel rendelkezé betegek nem lehetnek jelentés elektromos vagy
magneses mezOknek kitéve (pl. MRI). A magneses mez6knek valo kitettség a termék és a
szovetmelegedését okozhatja, ami a termék szivritmus-szabalyozas/-érzékelés funkcidjanak
meghibasodasat okozhatja. Kérjiik, hasznalja referenciaként el a 2021. évi ESC-iranyelveket
a szivritmus-szabalyozd vezetékekkel rendelkezé betegek MRI-vizsgalataval és kezelésével
kapcsolatos tovabbi informaciokért: 2021. évi ESC iranyelvek a szivritmus-szabalyozashoz és a
sziv-reszinkronizacios terapiahoz (escardio.org). Az Gtmutatoban az OSYPKA TME hivatkozas
a Homsi és tarsai publikacioban talalhato: Safety and Feasibility of Magentic Resonance imaging
of the Brain at 1,5 Tesla in Patients with Temporary Transmyocardial Pacing leads. Thoracic and
Cardiovascular Surgeon Vo, 67, No. 2/2019, pp. 86-91.

« Ugyelni kell arra, hogy a huzalok véletleniil se fesziiljenek meg a beteg szallitdsa kozben.

* Az OSYPKA TME eszko6zok legfeljebb 10 napig maradhatnak a szervezetben.

* Ha azideiglenes szivizomelektrodakat 10 napnal hosszabb ideig hagyja beiiltetve, az a vezetékek
eltavolitasanak nehézségét vagy lehetetlenségét eredményezi és/vagy vérzést okozhat.

* Az OSYPKA TME eltavolitasat csak tapasztalt orvos végezheti kiilonds dvatossaggal.

« Ajanlatos, hogy az ideiglenes szivritmus-szabalyozo vezeték behelyezésekor és eltavolitasakor
defibrillaciés berendezés alljon rendelkezésre.

« Az eltavolitas utan a betegeket legalabb 24 6ran at figyelemmel kell kisérni.

* ATME® eszk6zt nem szabad a mellkasnal levagni, hanem teljesen el kell tavolitani a betegbdl.
A mellkasnal levagott termék hajlamos lehet a migraciora, fertézésre vagy gyulladasra.

* A termék kizarolag egyszeri hasznalatra késziilt. A termék Gjrafelhasznalasa esetén fert6zés/
szennyez6dés okozta karosodas €és kapcsolodd kovetkezmények léphetnek fel a személyzetnél
és/vagy a betegnél.

A termék egyes részei kobaltmaradvanyt tartalmazhatnak. Figyelembe kell venni az esetleges
rakkeltd mellékhatasokat, kiilondsen a veszélyeztetett betegcsoportok, példaul a gyermekek,
terhes és szoptatd nék esetében. Kérjiik, hasznalja referenciaként a kovetkezdt a részletekkel
kapcsolatban: Kovovich M, Monnot A, Kougia D, More S, Wilsey J et al. Carcinogenic hazard
assessment of cobalt-containing alloys in medical devices: Review of in vivo studies, Elsevier
Regulatory Toxicology and Pharmacology 122 (2021) 104910

Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, An integrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004

B. rész: Altalanos megjegyzések és dvintézkedések

B1. Rendeltetésszerii felhasznaldk (hasznalat és kezelés)

Atermék csak olyan orvosi kezelohelyen hasznalhato, amelyetkifejezetten szivsebészetre alakitottak
ki, és amelyet szivsebészetre szakosodott orvos €s sebészi asszisztens hasznal. A termék csak akkor
hasznalhato, ha annak biztonsagos alkalmazasa garantalhatd. Az orvos feleldssége az orvosilag
megfeleld eljaras és modszer kivalasztasa. A hasznalati utasitas kizarolag a termék kezelésével
kapcsolatos altalanos tajékoztatas. A terméket semmilyen modon nem szabad modositani.
Afigyelmeztetéseket/altalanos informaciokat/ovintézkedéseket mindig be kell tartani, még akkor is,
haorvosiokokbol eltérd eljarast valaszt! Ezek be nem tartasa komplikaciokat és izemzavart okozhat!
B2. Sterilizalas és tarolas

Atermékeket etilén-oxiddal sterilizaltuk. Amennyiben a sterilizalt terméket megfelelden tarolja, a
csomagolason feltiintetett lejarati id6ig (felhasznalhatosagi id6) felhasznalhato. A steril terméket
eredeti csomagolasaban, fénytdl védett, hiivos, szaraz helyen, 10 °C és 25 °C kozott tarolja.

B3. Eltavolitas

A termék hasznalat utan beszennyezodhet. Hasznalat utan a termék potencialis bioldgiai veszélyt
jelenthet. A terméket az orvosi gyakorlatnak és a vonatkozo helyi, allami és szovetségi eldirasoknak
¢és jogszabalyoknak megfelelden kell kezelni és kiselejtezni. Ezért kérjiik, tartsa be az adott korhaz
kiselejtezésre vonatkozo el6irasait. A sériilések és fertdzések megeldzése érdekében minden olyan
hegyes vagy éles targyat, amely a termék része volt, vagy amelyet a termékkel egyiitt hasznalt —
példaul tiiket, injekcios tiiket vagy szikét —, biztonsagosan és elkiilonitve kell megsemmisiteni.
B4. OSYPKA AG Korlatozott jétallas

Az OSYPKA AG garantalja, hogy termékei normal hasznalat mellett nem tartalmaznak gyartasi és
anyaghibakat. A jotallas csak a termék cimkéjén feltiintetett lejarati datumig érvényes. A terméket
csak a cimkén feltiintetetteknek megfeleléen szabad hasznalni, és nem szabad médositani, illetve
nem szabad helytelen hasznalatnak, visszaélésnek, balesetnek vagy nem megfelelé kezelésnek
Hasznalati utasitds” dokumentum tartalmazza. Az OSYPKA AG kizar minden felelésséget
a termékek nem engedélyezett vagy jovahagyott modon torténd hasznalataval kapcsolatosan.
Az OSYPKA AG feleléssége a jotallas alapjan a termékek cseréjére korlatozodik. A fenti jotallas
kizar és helyettesit minden, az eladhatosagra vagy egy meghatarozott célra valé alkalmassagra
vonatkozo egyéb garanciat. Az OSYPKA AG kizar minden felelsséget a termék hasznalatabol
kozvetleniil vagy kozvetve eredd véletlen vagy kovetkezményes karokért, veszteségekért vagy
kiadasokért, kivéve, ha azt a torvény kifejezetten eldirja.

Az OSYPKA AG nem vallal tovabbi feleldsséget, illetve nem hatalmaz fel senkit arra, hogy a
termékkel kapcsolatban barmilyen mas vagy tovabbi feleldsséget vallaljon egy veszteségért, karért
vagy koltségért. Tovabbi informaciokért kérjiik, olvassa el az OSYPKA AG Altaldnos Szerz6dési
Feltételeit, amelyek az OSYPKA AG vallalattol kikérhetok, illetve az OSYPKA AG szamlajanak
hatoldalan olvashatok.

B5. Sulyos események jelentése

A termék felhasznaldja koteles jelenteni az OSYPKA AG villalatnak és az orszaga illetékes
hatosaganak minden olyan stlyos eseményt, amely a késziilékkel kapcsolatban tortént.

C.részz  HASZNALATI UTMUTATO

C1. A termék hasznalat el6tti ellenérzése

A terméket, a csomagolast és a tartozékokat hasznalat el6tt meg kell vizsgalni a sériilések és a
hibas miikddés szempontjabol. A terméket nem szabad hasznalni, ha barmilyen sériilést vagy
hibas mitkodést észlel. Ha a hasznalati utasitas mar nem all rendelkezésre, akkor az OSYPKA AG
vallalattol kérhet potlolagos utasitast. A hasznalati utasitast csak a termékcsomagban 1évo dsszes
termék felhasznalasa utan szabad megsemmisiteni.
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C2. A termék kicsomagolasa

A terméket steril kortilmények kozott kell kivenni a csomagolasbol, és steril munkakornyezetben
kell hasznalni. A kiils steril tasak felbontasa utan a belsé steril tasakot dvatosan at kell helyezni a
steril munkateriiletre. Vegye ki a TME® eszkozt és a tokot a bels6 tasakbol, valassza le a szivtii(ke)t
(havanilyen) a tokrol, dvatosan tekerje ki a TME® eszkdzt a tokbol, majd valassza le a mellkasi tiit.
C3. Az OSYPKA TME?®..Z modellek elhelyezése és régzitése

Az OSYPKA TME®..Z disztalis végét a kisebb, ivelt szivtiivel rogzitse a sziv kivant helyén a
szivizomban (pitvar, kamra). Arogzités nagyrésztaz OSYPKATME?®..Z cikcakkos elrendezésének
koszonhetéen valosul meg (1a., 1b. abra).

Ne hasznaljon tovabbi ligatirat a cikcakkos kotés rogzitéséhez. A kétpolusu valtozatot Ggy
helyezze el, hogy a burkolat (ha van) a szivizomzaton legyen, ¢és ne a szivizomzatban (1b. abra).
Vagja le az OSYPKA TME®..Z disztalis végét, beleértve a szivtiit is.

PR

\\\\W D A

1a. abra: TME..Z,
egypdlusu vagy bifurkalt

1b. abra: TME..Z,

kétpdlusu \

1c. dbra Beliltetett TME..Z

C4. Az OSYPKA TME®..T modellek elhelyezése és rogzitése

Az OSYPKA TME®..T disztélis végét a kisebb, ivelt szivtiivel rogzitse a sziv kivant helyén a
szivizomban (pitvar, kamra).

A rogzités nagyrészt a horgonyok szétnytlasanak és rogziilésének eredményeként valosul meg
(2a., 2b. abra).

Ahorgonyok szétteritése Gigy torténik, hogy az OSYPKA TME®..T eszkdzt athuzzuk a szivizmon,
amig a horgony teljesen ki nem Iép a szivizombol.

Ezt kévetden 6vatosan hizza vissza az OSYPKA TME®..T eszkdzt, amig a horgonyok disztélis
részei ki nem nyulnak a szivizombol. A horgonyok e folyamat soran szétnyilnak. Ezutan huzza
az OSYPKA TME®..T eszkdzt ismét kissé eldre, hogy a horgonyok ne gyakoroljanak nyomast
a szivizomra.

Ne hasznaljon tovabbi ligatirat a horgonykotés rogzitéséhez.

Helyezze el akétpolusu verziotugy, hogy a burkolat a szivizomzaton legyen, de ne a szivizomzatban
(2b. abra).

Vagja le a disztalis véget, legalabb 10 mm tavolsagot hagyva a horgonytol.

(A 10 mm-es maradék szakasz és egy keskeny 0sszekot6 hid ahorgony és a proximalis vég biztositja,
hogy az OSYPKA TME®..T eltavolitisakor a horgony ne nyirodjon le és ne maradjon a szivben.)

NN

2a. abra TME..T,
egypolusu vagy bifurkalt

2b. abra TME..T,

kétpolust \

2c. abra Beliltetett TME..T

C5. Az OSYPKA TME?®..V modellek elhelyezése és rogzitése

Fogjabe az OSYPKA TME®..V V-végét az erszényes varratba. A szivizom barmely kivéant helyére
U-varratot is felhelyezhet, és az OSYPKA TME®..V V-csatlakozojat rogzitheti hozza (1asd a 3a.,
3b. abran lathato példakat).

S

3a. dbra Beliltetett TME..V 3b. abra TME..V

C6. Az OSYPKA TME®..L (hurkos) modellek elhelyezése —<>
és rogzitése

AzOSYPKATME®. L (hurkos) rogzitése sebészeti cérnaval ellatott ligaturaval torténik (4a. abra).

A varratot nem szabad tul szorosan rogziteni, hogy az OSYPKA TME®..L a hasznalat utan gyengéd

htizassal eltavolithato legyen. AzOSYPKATME®.. L eltavolitasaa4b. dbrén lathato modon torténik.

Vigyazat! A hurkon keresztiil ne huzza at a varratot, hogy elkeriilje a sériilést az eltavolitas soran

(4c. abra).

-

4a. abra Beliltetett TME..L 4c. abra TME..L

4b. abra TME..L %
eltavolitasa

C7. Az OSYPKA TME?®..S modellek elhelyezése és régzitése

Az OSYPKA TME®..S disztalis végét a kisebb, ivelt szivtiivel rogzitse a sziv kivant helyén a
szivizomban (pitvar, kamra).

modon rogzithetd a szivizmon vagy a szivizomban, varréanyaggal vagy anélkiil (pl. a szabadon
hagyott huzalokat a szivtii levagasa utan szikével kissé meg lehet hajlitani).

Cc8. Rajzolas a mellkason keresztiil

A mellkasi tiit vezesse at a mellkason, és huzza ki a TME® eszkozt, amig mar nem keletkezik
nagy fesziiltség, és semmi nem akadalyozza a rogzitést. Az OSYPKA TME® ismét rogzithetd a
mellkas felszinén.

Megjegyzés: Az OSYPKA TME eszkozoket fesziiltségmentesiteni kell a biztonsagos miikodés
érdekében.

Co. Az OSYPKA TME eszk6zo6k hasznalata Confix csatlakozéval

Viagja le az OSYPKA TME® proximalis maradék szakaszat (mellkasi tii és drot) kdzvetleniil a
Confix proximalis vége utan (lasd az 5. abrat).

AConfix csatlakozok (= Confix) kozvetleniil csatlakoztathatok egy OSYPK A hosszabbito vezetékhez
vagy az OSYPKA kiils6 szivritmus-szabalyozohoz.

5. abra A maradék huzal levagasa a Confix végénél

6. dbra Védésapka a Confix csapokhoz

Ha a TME® eszkozt nem csatlakoztatja azonnal
kiilsé szivritmus-szabalyozohoz vagy hosszabbitd
vezetékhez, cstisztassaa védosapkakat (Confix-tartok)
a Confix-csatlakozora (6. abra).

Ez megvédi a Confixet az érintéstél.

Cc10. Az OSYPKA TME?® adapterek hasznalata (2 mm-es adapterek)

A TME® 2 mm-es adapterek minden Confix csatlakozo(csap) nélkiili OSYPKA TME® modellhez
hasznalhatok. Hasznaljon egy adaptert minden szal vezetékhez: 1 adaptert az egypolusit OSYPKA
TME®modellekhez, 2 adapterta kétpolust OSYPKATME® modellekhez és 4 adaptertanégypolusa
OSYPKA TME® modellekhez. Minden csomag megfeleld szami adaptert tartalmaz.

Vagja le a mellkasi tiit ugy, hogy a szigeteléstdl 1,5 cm tavolsagban atvagja a szabadon hagyott
Litz-huzalt.

Vigyazat! Az OSYPKA TME® eszkozt és az adapter csapjat csak kesztytiben érintse meg.
Helyezze be az egyes Litz-huzalokat az adaptercsapon 1év6 lyukon keresztiil (7a. abra). Nyomja
be a csapot a Litz-huzallal egyiitt az adapterbe (7b. abra). Hlizza a kupakot az adapter hatso
végére (7c. abra). Most csatlakoztassa dssze az adaptert egy OSYPKA kiils6 pacemakerrel vagy
kabellel a hasznalati utasitasnak megfelelden. Ha a TME® nincs hasznalatban, hiizza ra az adapter
kupakjat a csapra (7d. abra).

Vigyazat! AzOSYPKA TME® adapterek csak a mellékelt, és csak Confix nélkiili OSYPKA TME®
elektrodakkal hasznalhatok.

7b. abra

7d. abra

7a-7d. abra: 2 mm-es adapterek régzitése a Litz-huzalhoz
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C11. A TME" csatlakoztatasa kiilsé szivritmus-szabalyozéhoz /
hosszabbitékabelhez

Csatlakoztassa az OSYPKA TME® 2 mm-es adapterrel vagy Confix csappal rendelkezd proximalis

végét kozvetleniil, vagy egy OSYPKA hosszabbito vezeték (pl. D2-SP, D2P-SP) segitségével egy

kiilsé6 OSYPKA szivritmus-szabalyozohoz. Kérjiik, kovesse a kiilsé szivritmus-szabalyozo és a

hosszabbito vezeték hasznalati utasitasait.

Vigyazat! AzOSYPKATME eszk6zok csak kiilsd OSYPK A szivritmus-szabalyozokkal (pl. PACE

101H, PACE 203H, PACE 300) ¢s a megfelelé OSYPKA csatlakozo vezetékekkel hasznalhatok.

Az érintett termékek hasznalati utasitasait minden esetben be kell tartani.

Vigyazat! Az OSYPKA TME eszkozoket semmilyen koriilmények kozott nem szabad a kiilsé

szivritmus- szabalyozohoz csatlakoztatni szabadon hagyott szalu vezetékekkel - adapter nélkiil

vagy Confix nélkiil. (Stimulacio- vagy érzékeléskiesés Iéphet fel, ha csak a szabadon hagyott

szalu vezeték van csatlakoztatva).

Megjegyzés: Az OSYPKA TME® csatlakoztatasa utan, amikor a mellkas még mindig nyitva van,

ellendrizze a rogzités helyzetét, az érzékelési és stimulacios kiiszobot. Ha nem sikertiil stimulacios

vagy érzékelési kiiszobot generalni, csatlakoztassaaz OSYPKA TME® eszkdzt forditott polaritassal

a kiilsd szivritmus-szabalyozohoz. Hasznaljon ij OSYPKA TME® eszkozt a sziven egy uj helyen,

ha az érzékelés/stimulacio tovabbra sem lehetséges.

c12. Posztoperativ szivritmus-szabalyozas

A posztoperativ szivritmus-szabalyozast a hatalyos iranyelveknek és a kiilsd eszkzok hasznalati

utasitasanak megfeleléen kell eldsegiteni.

Megjegyzés: A szivritmus-szabalyozasi és -érzékelési kiiszobértékeket naponta ellendrizni kell,

és sziikség esetén modositani kell.

C13. MRI-vizsgalatok

Megjegyzés: A terméket MRI vizsgalatok soran TILOS hasznalni. A magneses mez6knek vald

kitettség a termék és a szovetmelegedését okozhatja, ami a termék szivritmus-szabalyozas/-

érzékelés funkcidjanak meghibasodasat okozhatja. Kérjiik, hasznalja referenciaként el a 2021. évi

ESC-iranyelveket a szivritmus-szabalyozo vezetékekkel rendelkezd betegek MRI-vizsgalataval

¢és kezelésével kapcsolatos tovabbi informaciokért: 2021. évi ESC iranyelvek a szivritmus-

szabalyozashoz és a sziv-reszinkronizacios terapiahoz (escardio.org).

C14. A hasznalaton kiviil eszk6z karbantartasa

Haabetegnek atmenetileg nincs sziiksége tovabbi szivstimulaciora, az OSYPKA TME eszkozoket

le lehet valasztani a kiils6 szivritmus-szabalyozorol. A hasznalaton kiviili TME eszk6zok

konnyen rogzitheték a beteg bérén egy orvosi szalaggal, hogy elkeriilhetd legyen a Litz-huzalok

Osszegabalyodasa. A csatlakozasokat véddsapkak felhelyezésével kell védeni az érintkezéstol.

Megjegyzés: 2 mm-es adapterrel ellatott TME® modellek esetében: Ne tavolitsa el a 2 mm-es

adaptereket a drotrol!

Vigyazat! AzOSYPKATME eszk6zok adaptereihez vagy Confix csatlakozdjahoz csak kesztyliben

nyuljon. A felhasznalé és a beteg kozotti elektrosztatikus potencialt a kiilsé szivritmus-szabalyozo

vagy az OSYPKA TME eszkozok hasznalata el6tt ki kell egyenliteni, példaul a beteget meg kell

érinteni az OSYPKA TME eszkoz6kt61 bizonyos tavolsagra.

C15. Az OSYPKA TME eszkozok eltavolitasa

Amikor a betegnek mar nincs sziiksége tovabbi szivstimulaciora, tavolitsa el az OSYPKA TME

eszkdzoket, ehhez dvatosan huzzamega TME® végeit. ATME eszkzoket nem szabad a mellkasnal

levagni. Az eltavolitas utan a betegeket legalabb 24 oran at figyelemmel kell kisérni.

Vigyazat! AzOSYPKATME eszkozoket legkésobb 10 nap elteltével el kell tavolitani. Komplikaciok

Iéphetnek fel, ha a TME eszk6zok 10 napnal hosszabb ideig maradnak a helyiikon.

Vigyazat! Kérjiik, az alabbi megkozelitést alkalmazza a tobbpolusi OSYPKA TME® modellek

eltavolitasakor, igy elkeriilhetd az eltavolitas soran az irriticio: Ovatosan hizza ki az egyes Litz-

huzalokat néhany centiméterrel, hogy a szivizomhoz valo rogzitésiik elengedjen. Az OSYPKA

TME® ezutan teljesen kihizhato.

Instructiuni de utilizare

Romana

TM E® Electrozi temporari pentru miocard

Atentie: Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a utiliza produsul.

UDI: Informatii privind cerintele generale de siguranta si performanta sunt disponibile pentru
public la
https://ec.europa.eu
Basic UDI-DI: 4044508 TMEBV

SSCP: Rezumatul privind siguranta si performanta este disponibil pentru public la adresa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
In cazul in care nu se regisesc in EUDAMED, informatiile sunt puse la dispozitia
publicului la cerere.

Partea A: Descrierea produsului

A1. Descrierea dispozitivului
Electrodul miocardic temporar OSYPKA TME® este un dispozitiv format din conductori electrici
izolati flexibili, cu un capat conectat la un generator de impulsuri extern de stimulator cardiac
si celdlalt capat aplicat pe inima. Dispozitivul este utilizat pentru a transmite un stimul electric
de la generatorul de impulsuri la inima si/sau pentru a transmite semnalul electric al inimii la
generatorul de impulsuri.
Conductorii sau firele au de obicei o lungime de 60 cm sau 220 c¢m si pot fi fixate pe inima fie cu
ajutorul unei suturi (fixare V si Loop), fie direct cu ajutorul acului cardiac atasat (fixare de tip Z), T
si S). Acul pentru cord este taiat dupa fixare si eliminat. Acul toracic este utilizat pentru a conduce
firele in exteriorul corpului pacientului pentru a permite conectarea la generatorul de impulsuri
extern. Acul (acele) toracic(e) este (sunt) apoi, de asemenea, eliminat(e).
TME-urile OSYPKA sunt furnizate in versiune unipolara, bifurcata bipolara, bipolara, cvadripolara
si bipolard dubla. Existd doud optiuni pentru conectarea la un stimulator cardiac extern sau la un
cablu: cu adaptor de 2 mm sau Confix. Conectorii preasamblati Confix pot fi conectati direct la
un cablu de extensie sau la stimulatorul cardiac dupa ce acul toracic a fost taiat.
Dispozitivul este furnizat steril, neinflamabil si este destinat unei singure utilizari.
Denumire comuna: Sonda de stimulare, fir de stimulare, fir cardiac, electrod de stimulare.
Numele dispozitivului/Nume comercial: Electrod miocardic temporar TME®

A2, Variante
Prezentare generala a caracteristicilor generale ale tipurilor de fire de stimulare
OSYPKA TME®:
Polaritate | Lun- Tip de Forma Diametr | Conexiune
gimi fixare acului de | ul acului | cu
torace inimii
OSYPKA | Unipolar, 60 cm- Dinti in | Curbata 0,30- Adaptor de
TME bipolar, 250 cm | zig- zag sau 0,46 mm | 2 mm, pin
cvadripolar Ace dreaptd de fixare
CarliginV
Bucla
Drept
A3. Accesorii
Urmatoarele accesorii sunt in conformitate cu articolul 2 (2) UE/DIR 2017/745:
Inclus in ce tip de ambalaj steril TME
Accesoriu Fir lita albas- Fir lita alb, TME..Z, TME
tru, unipolar, | unipolar, TME bipolar cvadripolar
TME
Adaptor de Ix - 1x 2x
2 mm albastru
Adaptor de - 1x Ix 2x
2 mm alb
A4. Combinatii cu alte dispozitive medicale

Firele de stimulare TME® sunt dezvoltate pentru a functiona cu OSYPKA PACE101H, PACE
203H, PACE300 sau DefiPace® cu adaptoare de 2 mm, Confix Pin si cabluri de conectare, cum ar
fi OSYPKA D2-SP si OSYPKA D2-PSP si cabluri de conectare. In cazul TME® cu adaptoare de
2 mm, adaptoarele sunt incluse in pachetul TME®.

Cabluri
Numiir de piese Denumirea Descriere Lungime
produsului
81973 D2-Sp Cablu de conectare TME 25m
81986BL D2P-SP Cablu de conexiune TME | 2,5m
albastru
81986 WS D2P-SP Cablu de conectare TME alb 2,5m
81975-3 Adaptor D2-SP | D2-SP Conectare posibila 3cm
81975-5 Scm
81975-10 10 cm
Dispozitive externe
Numar de piese Denumirea Descriere
produsului
61216 OSYPKA PACE101H Stimulator cardiac extern cu o singura
camera
61225 OSYPKA PACE203H | Stimulator cardiac extern cu camera dubla
61225-ST
61227 OSYPKA PACE300 Stimulator cardiac extern, cu trei camere,
61227-ST CRT
61228 DefiPace Stimulator cardiac extern, tripld camera,
stimulare bi-atriala si CV
A5. Scopul propus

Electrozii miocardici temporari OSYPKA TME® sunt destinati stimuldrii cardiace temporare si
detectarii camerelor cardiace in timpul si/sau dupa o interventie chirurgicald cardiaca, in combinatie
cu un stimulator cardiac extern si/sau un cablu de conectare.

A6. Indicatie medicala preconizata (= indicatie)

TME OSYPKA sunt destinate stimularii cardiace temporare si detectiei cardiace in timpul si/sau
dupa o interventie chirurgicald cardiaca.

AT7. Populatia de pacienti

Electrozii miocardici temporari OSYPKA TME® sunt destinati tuturor pacientilor adulti si copii
considerati adecvati de catre medic. Utilizarea TME-urilor OSYPKA este contraindicata atunci cand
a fost deja implantat un stimulator cardiac permanent sau un dispozitiv cardioverter intern (ICD).
A8. Beneficiul clinic asteptat

OSYPKA TME?® are urmatoarele beneficii clinice:

* Masura de stimulare/sensibilizare a pacientului post operator permite prevenirea bradicardiei
si a efectelor secundare daunatoare ale acesteia (de ex. instabilitate hemodinamicd) la pacientul
post operator.

A9. Contraindicatii

Utilizarea TME-urilor OSYPKA este contraindicat atunci cand a fost deja implantat un stimulator
cardiac permanent sau un dispozitiv cardioverter intern (ICD). Cu toate acestea, starea medicala si
anatomia particulara a pacientului pot dicta electrozii si procedura de implantare care urmeaza sa
fie utilizate de catre medic. TME-urile OSYPKA nu pot fi utilizate pentru defibrilare ventriculara
sau cardioversie.

A10. Posibile complicatii/efecte secundare

* Aritmii cardiace

* Bradicardie

* Perforatie

* Pneumotorax

* Hemotorax

« Stimularea muschilor scheletici si a nervilor

* Sangerare majore / hemoragie si tamponada, in special in timpul indepartarii

« Infectie, inflamatie

A1, Avertismente/precautii

* TME-urile OSYPKA pot fi implantate numai de catre personal medical experimentat i instruit.
* TME® sunt sterilizate cu oxid de etilena inainte de expediere. TME® nu trebuie sa fie resterilizate.

Produsele expirate trebuie aruncate.
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+ Ambalajul trebuie inspectat inainte de utilizare. In cazul in care sigiliul sau ambalajul sunt
deteriorate, contactati reprezentantul local OSYPKA.

« Utilizati produsul in conditii de sterilitate.

« Firele de stimulare creeaza un traseu de curent direct, cu rezistenta redusa, catre inima pacientului,
ceea ce poate provoca aritmii, cum ar fi fibrilatia atriala. Prin urmare, pentru dispozitivele care
sunt utilizate in imediata apropiere a pacientului si care functioneaza cu energie electrica de la
retea, este vital sa se actioneze in conformitate cu instructiunile pentru dispozitive electro-medicale
pentru a preveni scurgerea de curent catre inima.

« Echipamentele alimentate de la retea utilizate in apropierea pacientului trebuie sa fie corect
legate la pamant.

« Evitati sa atingeti partile neizolate ale produsului (de exemplu, in procesul de conectare a
portiunii neizolate a firului cu lite cu adaptorul) cu mainile goale sau sa le lasati sa intre in contact
cu suprafete conductoare de electricitate sau umede.

« Sursele de electricitate statica trebuie tinute la distanta de sistemul de stimulare.

« Trebuie sd se asigure cd masa de operatie, precum si orice echipament electric utilizat sunt
conectate la paimant in mod suficient si central.

« Se recomanda monitorizarea ECG continua si separata a pacientului in cazul stimularii prin
intermediul TME OSYPKA, deoarece este posibild o crestere semnificativa a pragului de stimulare
si o pierdere a senzatiei.

« Echipamentele conectate la TME trebuie sé fie conforme cu IEC 60601-1-1, tip CF. Va rugam sa
respectati instructiunile de utilizare relevante atunci cand conectati si utilizati dispozitive externe
(de exemplu, OSYPKA Pace203H, OSYPKA Pace300).

 Produsul nu este adecvat pentru defibrilare ventriculara sau cardioversie electrica. Utilizarea
acestui produs pentru defibrilare cu un defibrilator extern poate duce la pierderea functiei si la
formarea de cicatrici.

«in timpul defibrilarii cu un defibrilator extern, TME-urile OSYPKA nu trebuie sa fie atinse.

« Evitati deteriorarea TME OSYPKA ca urmare a utilizarii echipamentelor chirurgicale cu
radiofrecventa.

* OSYPKA TME® care necesita adaptoare de 2mm (incluse in pachet) nu trebuie sa fie conectat in
niciun caz la un stimulator cardiac extern fara adaptor. Este posibil sa apara pierderi de stimulare
sau de detectie daca se conecteaza doar firul de fir expus.

« Acele trebuie manevrate cu grija si nu trebuie indoite mai mult.

« Este important ca electrozii sa nu fie plasati in tesutul cardiac gras, cu conductivitate slaba, sau
in tesutul deteriorat, de exemplu, din cauza unui infarct miocardic anterior.

* Nu este permis ca pacientii cu OSYPKA TME sa fie expusi la cdmpuri electrice sau magnetice
semnificative (de exemplu, RMN). Expunerea la cdmpuri magnetice poate provoca incalzirea
produsului si a tesuturilor, ceea ce poate duce la defectarea functiei de stimulare si de detectare a
produsului. Va rugam sa consultati Ghidul ESC 2021 privind stimularea cardiaca pentru informatii
suplimentare cu privire la interactiunea cu pacientii cu fire de stimulare care necesita un RMN:
Ghidul ESC 2021 privind stimularea cardiaca si terapia de resincronizare cardiaca (ESC Guidelines
on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy) (escardio.org). In cadrul Ghidului
se face o referire la TME OSYPKA prin intermediul publicatiei lui Homsi et al: Siguranta si
fezabilitatea imagisticii prin rezonantd magnetica a creierului la 1,5 Tesla la pacientii cu derivatii
temporare de stimulare transmiocardica. Thoracic and Cardiovascular Surgeon (Chirurgie toracica
si cardiovasculard) Vo, 67, Nr. 2/2019, pag. 86-91.

« Trebuie avut grija ca firele sa nu fie trase din greseala in timpul transportului pacientului.

* TME OSYPKA pot raméne in organism doar pentru maximum 10 zile.

« Lasarea electrozilor miocardici temporari implantati mai mult de 10 zile poate duce la dificultati
sau la imposibilitatea de a extrage electrozii si/sau la sangerari.

« Indepartarea TME-urilor OSYPKA trebuie efectuatd cu mare atentie si trebuie efectuatd numai
de catre un medic cu experienta.

« Se recomanda ca echipamentul de defibrilare sa fie disponibil in timpul insertiei si indepartarii
sondei de stimulare temporare.

* Dupi indepartare, pacientii trebuie sa fie monitorizati timp de cel putin 24 de ore.

* TME® nu trebuie sa fie taiat la nivelul toracelui, ci trebuie indepartat complet de la pacient.
Produsul taiat la nivelul toracelui poate fi predispus la migrare, infectie sau inflamare.

« Produsul este destinat unei singure utilizari. Posibilele vatamari datorate infectiei/contaminarii
si consecintele aferente pot aparea pentru personal si/sau pacient dacd produsul este reutilizat.

« Este posibil ca anumite parti ale produsului sa contina reziduuri de cobalt. Trebuie luate in
considerare posibilele efecte secundare cancerigene, in special in cazul grupurilor de pacienti
vulnerabili, cum ar fi copiii, femeile insarcinate si cele care aldpteaza. Pentru mai multe informatii,
va rugam sa consultati: Kovovich M, Monnot A, Kougia D, More S, Wilsey J et al. Evaluarea
pericolelor cancerigene ale aliajelor care contin cobalt in dispozitivele medicale: Examinarea
studiilor in vivo, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 122 (2021) 104910
Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, O evaluare integratd beneficiu-risc
a aliajelor care contin cobalt utilizate in dispozitivele medicale: Implicatii cu privire la cerintele
de reglementare in Uniunea Europeana, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125
(2021) 105004

Partea B: Note generale si precautii

B1. Utilizatori preconizati (utilizare si manipulare)

Produsul poate fi utilizat numai intr-o unitate de tratament medical care a fost special amenajata
pentru chirurgia cardiaca si de catre un medic i un asistent chirurgical specializat in chirurgie
cardiaca. Produsul poate fi utilizat numai dacad poate fi garantata siguranta aplicarii sale. Este
responsabilitatea medicului sd selecteze procedura si metoda adecvata din punct de vedere medical.
Instructiunile de utilizare sunt destinate exclusiv ca informatii generale privind manipularea
produsului. Produsul nu trebuie sa fie modificat in niciun fel.

Avertismentele / informatiile generale / masurile de precautie trebuie respectate intotdeauna,
chiar daca se alege o procedura diferita din motive medicale! Nerespectarea acestora poate duce
la complicatii si defectiuni!

B2. Sterilizare si depozitare

Produsele au fost sterilizate cu oxid de etilend. Cu conditia ca produsul sterilizat sd fie depozitat
corect, acesta poate fi utilizat pana la data de expirare (data limita de utilizare) indicata pe ambalaj.
Depozitati produsul steril in ambalajul original intr-un loc racoros, uscat si ferit de lumina, la o
temperaturd cuprinsa intre 10°C si 25°C.

B3. Eliminarea

Produsul poate fi contaminat dupa utilizare. Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential
risc biologic. Manipulati si eliminati in conformitate cu practica medicala si cu reglementarile
locale, de stat si federale aplicabile. Din acest motiv, va rugam sa respectati reglementirile spitalului
dumneavoastra privind eliminarea. Orice obiect ascutit sau ascutit, cum ar fi ace, ace hipodermice
sau bisturie, care au facut parte sau au fost utilizate impreund cu produsul trebuie eliminate in
sigurantd si separat pentru a preveni ranirea si infectarea.

B4. Garantia limitata OSYPKA AG

OSYPKA AG garanteaza ca produsele sale sunt lipsite de defecte de manopera si materiale in
conditii normale de utilizare. Aceasta garantie este valabild numai inainte de data de expirare
indicata pe eticheta produsului. Produsul va fi utilizat numai in conformitate cu etichetarea si nu

va fi modificat sau supus unei utilizari necorespunzatoare, abuzului, accidentului sau manipularii
necorespunzatoare. Manipularea corecta si metodele aprobate de utilizare a produsului sunt
descrise in documentul ,,Instructiuni de utilizare* inclus cu fiecare produs. OSYPKA AG isi
declina orice responsabilitate si raspundere legalad pentru utilizarea produselor sale intr-un mod
neautorizat sau aprobat.

Raspunderea OSYPKA AG 1in cadrul acestei garantii este limitata la inlocuirea produselor sale.
Garantia de mai sus respinge si inlocuieste toate celelalte garantii de vandabilitate sau de adecvare
laun anumit scop. OSYPKA AG nu isi asuma nicio raspundere pentru daune, pierderi sau cheltuieli
accidentale sau indirecte care decurg direct sau indirect din utilizarea acestui produs, cu exceptia
celor prevazute in mod expres de legislatia specifica.

OSYPKA AG nu isi asuma si nu autorizeaza nicio alta persoand sa isi asume vreo alta raspundere
sauraspundere suplimentara pentru pierderi, daune sau cheltuieli in legatura cu acest produs. Pentru
informatii suplimentare, va rugam sa consultati Termenii si conditiile generale OSYPKA AG, care
sunt disponibile la OSYPKA AG sau pe spatele unei facturi OSYPKA AG.

B5. Raportarea incidentelor grave

Utilizatorul acestui produs este obligat sa raporteze orice incident grav care a avut loc in legatura
cu acest dispozitiv catre OSYPKA AG si catre autoritatea competenta din tara sa.

Partea C: INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

C1. Inspectia produsului inainte de utilizare

Produsul, ambalajul si toate accesoriile trebuie inspectate nainte de utilizare pentru a se verifica
daca sunt deteriorate sau daca functioneaza defectuos. Produsul nu trebuie utilizat daca se constata
deteriorari sau disfunctionalititi. in cazul in care instructiunile de utilizare nu mai sunt disponibile,
puteti solicita instructiuni inlocuitoare de la OSYPKAAG. Instructiunile de utilizare pot fi eliminate
numai dupa ce au fost utilizate toate produsele din unitatea de produs.

C2. Despachetarea produsului

Produsul trebuie scos din ambalaj in conditii sterile si utilizat intr-un mediu de lucru steril. Dupa ce
punga sterild exterioard a fost deschisa, punga sterild interioara trebuie transferata cu grija in zona
de lucru sterila. Scoateti TME® si dispozitivul din punga interioard, detasati acul (acele) cardiac(e)
(daca este cazul) de pe dispozitiv, derulati cu grija TME® de pe dispozitiv si detasati acul toracic.
C3. Pozitionarea si fixarea modelelor OSYPKA TME?®..Z

Fixati capatul distal al OSYPKA TME®..Z cu ajutorul acului cardiac mai mic si curbat in locatia
doritd a inimii in miocard (atriu, ventricul). Fixarea se realizeaza in mare parte ca urmare a
aranjamentului in zigzag al OSYPKA TME®..Z (figurile 1a, 1b).

Nu utilizati o ligatura suplimentard pentru a fixa dispozitivul de ancorare in zig-zag. Pozitionati
varianta bipolard astfel incat invelisul (daca este cazul) s se afle pe si nu in miocard (Fig. 1b).
Taiati capatul distal al OSYPKA TME®..Z, inclusiv acul cardiac.

Fig. 1a: TME..Z, Fig. 1b: TME..Z,

unipolar sau bifurcat

bipolar \

Fig. 1c: TME..Z implantat

C4. Pozitionarea si fixarea modelelor OSYPKA TME®..T 7‘?

Fixati capatul distal al OSYPKA TME®..T cu ajutorul acului cardiac mai mic si curbat in locatia
doritd a inimii in miocard (atriu, ventricul).

Fixarea serealizeaza in mare parte caurmare a faptului ca ancorele se intind si se prind (figurile 2a, 2b).
Desfagurarea ancorelor se realizeaza prin tragerea OSYPKA TME®..T prin muschiul cardiac pana
cand ancora iese complet din miocard.

Ulterior, trageti cu grija OSYPKA TME®..T inapoi pana cand sectiunile distale ale ancorelor ies
doar in afara de miocard. Ancorele se vor desface in acest proces. Apoi, trageti din nou OSYPKA
TME®..T usor in fatd, astfel incat ancorele sd nu exercite nicio presiune asupra miocardului.

Nu utilizati o ligaturd suplimentara pentru a fixa atasamentul de ancorare.

Pozitionati varianta bipolara astfel incat invelisul sa se afle pe si nu in miocard (Fig. 2b).

Taiati capatul distal 1asand un spatiu liber de cel putin 10 mm pana la ancora.
(Sectiuneareziduala de 10 mmsio punte de legatura ingusta intre ancora si capatul proxim asigurandu-
va cd ancora nu se desprinde si riméne in cord atunci cand OSYPKA TME®..T este indepartata).

NS

NS

"R D
MR %o

Fig. 2a: TME..T,
uniplard sau bifurcata

Fig. 2b: TME..Z,

bipolar \

Fig. 2c: TME..T implantat

C5. Pozitionarea si fixarea modelelor OSYPKA TME®..V

Prindeti capatul in V al OSYPKA TME®..V 1n sutura de tip ,,purse-string®. De asemenea, puteti
fixa o suturd in U in orice locatie doritd in miocard si fixati la aceasta capatul in V al OSYPKA
TME®..V (a se vedea exemplele din figurile 3a, 3b).

S

Fig. 3b: TME..V

Fig. 3a: TME..V in cord
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C6. Pozitionarea si fixarea modelelor OSYPKA TME?®..L (Loop)

OSYPKA TME®..L (Loop) se fixeaza cu ajutorul unei ligaturi cu fir chirurgical (Fig. 4a). Sutura
nu trebuie si fie fixatd prea strans pentru a permite ca OSYPKA TME®..L si fie indepartata cu
o tragere usoard dupa utilizare. OSYPKA TME®..L se indeparteazd asa cum se aratd in Fig. 4b.
Atentie: Nu trageti sutura prin bucla pentru a evita ranirea in timpul indepartarii (Fig. 4c).

|

x
x

Fig. 4a: TME..L implantat Fig. 4c: TME..L
Eig. 4b: TME..L
Indepartarea
C7. Pozitionarea si fixarea modelelor OSYPKA TME®..S

Fixati capdtul distal al OSYPKA TME®..S cu ajutorul acului cardiac mai mic si curbat in locatia
dorita a inimii in miocard (atriu, ventricul).

Noti: In functie de preferintele personale ale chirurgului, OSYPKA TME®..S poate fi ancorat pe
sau in muschiul cardiac in diferite moduri, cu sau fara material de sutura (de exemplu, firele de
fir expuse pot fi indoite usor cu un bisturiu dupa ce acul cardiac este taiat).

cs8. Trecerea prin torace

Introduceti acul de torace prin torace si trageti TME® pana cand nu apare o tensiune mare si nu
existd obstacole in calea fixdrii. OSYPKA TME® poate fi fixat incd o datd pe suprafata toracelui.
Notia: TME-urile OSYPKA trebuie sa fie protejate impotriva tensiunii pentru a asigura o
functionare sigura.

Co9. Manipularea OSYPKA TME cu Confix

Téiati sectiunea reziduald proximala (acul toracic si firul) a OSYPKA TME® direct dupa capatul
proximal al Confix (a se vedea Fig. 5).

Conectorii Confix (= Confix) pot fi conectati direct la un prelungitor OSYPKA sau la stimulatorul
cardiac extern OSYPKA.

.X, Fig. 5: Taierea sdrmei reziduale la capatul Confix
Daca TME® nu este conectat imediat la un stimulator
cardiac extern sau la un prelungitor, glisati capacele @ -
de protectie (suporturi Confix) peste conectorul GE:
Confix (Fig. 6).
Aceasta protejeazd Confixul impotriva atingerii. Fig. 6 Capac de protectie pentru pinii Confix
Cc10. Manipularea adaptoarelor OSYPKA TME® (adaptoare de 2 mm)
Adaptoarele TME® de 2 mm trebuie utilizate pentru toate modelele OSYPKA TME® TME
fara conectori Confix (pini). Folositi un adaptor pentru fiecare fir de torsiune: 1 adaptor pentru
modelele OSYPKA TME® unipolare, 2 adaptoare pentru modelele OSYPKA TME® bipolare si 4
adaptoare pentru modelele OSYPKA TME® cvadripolare. Numarul corespunzitor de adaptoare
este inclus in fiecare pachet.
Taiati acul de torace prin taierea litelor expuse la o distanta de 1,5 cm de izolatie.
Atentie: Asigurati-va cd atingeti OSYPKA TME® si pinul adaptorului numai cu manusi.
Introduceti fiecare fir de litd prin gaura acului adaptor (Fig. 7a). Impingeti stiftul cu lita in adaptor
(Fig. 7b). Trageti capacul peste capatul din spate al adaptorului (Fig. 7¢). Acum conectati adaptorul
cuun stimulator cardiac sau un cablu extern OSYPKA in conformitate cu instructiunile de utilizare.
Dacd TME® nu este utilizat, trageti capacul adaptorului peste stift (Fig. 7d).
Atentie: Adaptoarele OSYPKA TME® sunt furnizate si pot fi utilizate numai cu electrozi OSYPKA
TME® fara Confix.

Fig. 7a-7d: Atasarea adaptoarelor de 2 mm la lita

C11. Conectarea TME?" la un stimulator cardiac extern / cablu prelungitor
Conectati capatul proxim al OSYPKA TME® prevazut cu un adaptor de 2 mm sau un pin Confix
direct, sau cu ajutorul unui cablu de extensie OSYPKA (de exemplu, D2-SP, D2P-SP), la un
stimulator cardiac OSYPKA extern. Va rugam sa urmati instructiunile de utilizare a stimulatorului
cardiac extern si a cablului de extensie.
Atentie: TME-urile OSYPKA pot fi utilizate numai cu stimulatoare cardiace OSYPKA externe (cum
arfi PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) si cu derivatiile de conectare OSYPKA corespunzatoare.
Instructiunile de utilizare a produselor in cauza trebuie respectate in toate cazurile.
Atentie: TME-urile OSYPKA nu pot fi conectate la stimulatorul cardiac extern cu firele de torsiune
expuse - fara adaptor sau fara Confix - in nicio circumstanta. (Se poate produce o stimulare sau o
pierdere de senzatie daca se conecteaza doar firul de fir expus).
Noti: Dupa conectarea OSYPKA TME® si cand toracele este inca deschis, va rugam sa verificati
pozitia atasamentului, senzatia si pragul de stimulare. Daca nu este posibila generarea cu succes
a pragurilor de stimulare sau de senzatie, conectati OSYPKA TME® cu polaritate inversa la
stimulatorul cardiac extern. Folositi un nou OSYPKA TME® intr-o noud locatie pe inima daca,
ulterior, senzatia/stimularea tot nu este posibila.

ci2. Stimulare postoperatorie

Stimularea postoperatorie trebuie sa fie facilitatd in conformitate cu ghidurile actuale si in
conformitate cu IFU al dispozitivelor externe.
Noti: Pragurile de stimulare si de detectie trebuie verificate zilnic si ajustate, daca este necesar.
C13. Examinari RMN
Noti: Produsul NU trebuie utilizat in timpul examinarilor RMN. Expunerea la cimpuri magnetice
poate provoca incalzirea produsului si a tesuturilor, ceea ce poate duce la defectarea functiei de
stimulare si de detectare a produsului. Va rugam sa consultati Ghidul ESC 2021 privind stimularea
cardiaca pentru informatii suplimentare cu privire la interactiunea cu pacientii cu fire de stimulare
care necesita un RMN: Ghidul ESC 2021 privind stimularea cardiaca si terapia de resincronizare
cardiaca (ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy) (escardio.org).
C14. ingrijire atunci cand nu este utilizat

In cazul in care pacientul nu mai are nevoie de stimulare cardiaci pentru o perioada temporar,
TME- urile OSYPKA pot fi deconectate de la stimulatorul cardiac extern. Atunci cand nu sunt
utilizate, TME- urile pot fi fixate cu usurinta la pielea pacientului cu o banda medicald pentru a evita
incurcarea litelor. Conexiunile trebuie sa fie protejate de contact prin atasarea capacelor de protectie.
Noti: La modelele TME® cu adaptor de 2 mm: Nu indepartati adaptoarele de 2 mm de pe cablu!
Atentie: Asigurati-va ca atingeti adaptoarele sau Confix-ul TME-urilor OSYPKA numai cu
manusi. Potentialul electrostatic dintre utilizator si pacient trebuie egalizat inainte de a manipula
stimulatorul cardiac extern sau TME-urile OSYPKA, de exemplu prin atingerea pacientului la o
anumita distantd de TME-urile OSYPKA.

C15. indepirtarea TME-urilor OSYPKA

Atunci cand pacientul nu mai are nevoie de stimulare cardiaca, indepartati TME-urile

OSYPKA tragand cu grija de capetele TME®. TME nu trebuie si fie taiate la nivelul toracelui.
Dupa indepartare, pacientii trebuie sa fie monitorizati timp de cel putin 24 de ore.

Atentie: TME OSYPKA trebuie indepartate dupa cel mult 10 zile. Pot aparea complicatii in cazul
in care TME-urile raman ,,in situ” mai mult de 10 zile.

Atentie: Varugam satineti cont de urmatoarea abordare pentru indepartarea modelelor multipolare
OSYPKA TME?, pentru a evita iritarea in timpul indepartarii: Trageti usor fiecare lita individual
cativa centimetri in afara pentru a elibera atasamentul la muschiul cardiac. OSYPKA TME® poate
fi apoi extras complet.

Naudojimo instrukcija
TME?® Jaikinieji miokardo elektrodai

Atsargiai! Prie§ naudodami gaminj atidziai perskaitykite Sias instrukcijas.

UDI. Informacija apie bendruosius saugos ir eksploatacinius reikalavimus galima rasti adresu
https://ec.europa.eu
Bazinis UDI-DI: 4044508 TMEBV

SSCP. Saugos ir veiksmingumo rezultaty suvestiné skelbiama adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Jei informacija nejtraukta | EUDAMED, ji pateikiama visuomenei paprasius.

A dalis. Gaminio aprasymas

A1. Prietaiso apraSymas
OSYPKATME? laikinasis miokardo elektrodas yra prietaisas, sudarytas i$ lanks¢iy izoliuoty elektros
laidininky, kuriy vienas galas prijungtas prie iSorinio Sirdies stimuliatoriaus impulsy generatoriaus,
o kitas — prie Sirdies. Prietaisas naudojamas Sirdies stimuliatoriaus elektriniam impulsui perduoti i§
impulsy generatoriaus j Sirdj ir (arba) Sirdies elektriniam signalui perduoti j impulsy generatoriy.
Paprastai laidininkai arba vielos yra 60 cmarba 220 cm ilgio ir gali biti tvirtinami prie Sirdies sitilais
(V ir kilpinis fiksavimas) arba tiesiogiai prie Sirdies pritvirtinta adata (Z, T ir S tipo fiksavimas).
Sirdies adata po fiksacijos nupjaunama ir i§metama. Kratinés lastos adata naudojama laidams
i§vesti j paciento kiino iSore, kad biity galima prijungti prie iSorinio impulsy generatoriaus. Tuomet
kriitinés lastos adata (-os) taip pat iSmetama (-0s).
OSYPKA TME tiekiami vienpoliai, dvipoliai i§siSakoje¢, dvipoliai, keturpoliai ir dvigubi dvipoliai.
Yra du prijungimo prie iSorinio Sirdies stimuliatoriaus arba laido variantai: su 2 mm adapteriu arba
,»Confix*“. I§ anksto surinktas ,,Confix“ jungtis galima prijungti tiesiogiai prie ilginamojo laido
arba prie Sirdies stimuliatoriaus nupjovus kriitinés lastos adata.
Prietaisas tiekiamas sterilus, nepirogeniskas ir jis skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Bendrinis pavadinimas: Sirdies stimuliacijos laidas, Sirdies stimuliacijos elektrodas, Sirdies
elektrodas, stimuliatoriaus elektrodas
Prietaiso pavadinimas / prekinis pavadinimas: TME® laikinasis miokardo elektrodas
A2, Variantai

OSYPKA TME?® Sirdies stimuliatoriy tipy bendruyjy savybiy apzvalga:

Polisku- | Ilgiai Fiksavi- Kriitinés | Sirdies Prijungimo
mas mo tipas lastos adatos budas
adatos skers-
forma muo
OSYPKA Vienpolis, | 60— Zigzaginis | Lenkta 0,30 2 mm
TME dvipolis, 250 cm | Kabes arba tiesi | 0,46 mm | adapteris,
keturpolis V formos ,,Confix*
kabliuku kaistis
Kilpinis
Tiesus
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A3. Priedai
Pagal ES/VO 2017/745 2 straipsnio 2 dalj galimi $ie priedai.

Idéti kokio tipo TME sterilioje pakuotéje
Priedas TME, vienpo- | TME, vienpo- | TME, dvipolis TME
lis, mélynas lis, baltas keturpolis
lituotas laidas lituotas laidas
2 mm adapte- 1x - 1x 2x
ris, mélynas
2 mm adapte- - 1x Ix 2x
ris, baltas
A4. Deriniai su kitomis medicinos priemonémis

TMEP® $irdies stimuliatoriaus elektrodai sukurti naudoti su OSYPKA PACE101H, PACE 203H,
PACE300arba,,DefiPace™su2 mm adapteriais, ,,Confix“ kai§¢iu ir jungiamaisiais laidais, tokiais
kaip OSYPKA D2-SP ir OSYPKA D2-PSP jungiamaisiais laidais. TME® su 2 mm adapteriais
atveju adapteriai pridedami TME® pakuotéje.

Laidai
Dalies numeris Gaminio ApraSymas Ilgis
pavadinimas

81973 D2-SP TME jungiamasis laidas 2,5m

81986BL D2P-SP TME jungiamasis laidas, | 2,5m
meélynos spalvos

81986WS D2P-SP TME jungiamasis laidas, baltos | 2,5 m
spalvos

81975-3 D2-SP adapteris | D2-SP laidas 3cm

81975-5 5cm

81975-10 10 cm

ISoriniai prietaisai

Dalies numeris Gaminio pavadinimas | ApraSymas

61216 OSYPKA PACE101H | ISorinis vienos kameros Sirdies
stimuliatorius

61225 OSYPKA PACE203H | ISorinis dviejy kamery Sirdies

61225-ST stimuliatorius

61227 OSYPKA PACE300 ISorinis Sirdies stimuliatorius, trijy

61227-ST kamery, CRT

61228 ,.DefiPace* ISorinis Sirdies stimuliatorius, trijy
kamery, dviejy priesirdziy stimuliacija
ir CV

A5. Numatoma paskirtis

OSYPKA TMEF laikinieji miokardo elektrodai skirti laikinai Sirdies stimuliacijai ir $irdies kamery
jutimui Sirdies operacijy metu ir (arba) po juy, kartu su iSoriniu Sirdies stimuliatoriumi ir (arba)
jungiamuoju laidu.

A6. Numatoma medicininé indikacija (= indikacija)

OSYPKA TME yra skirti laikinam $irdies stimuliavimui ir jutimui po Sirdies operacijy, kad bty
apsaugota nuo pooperacinés bradikardijos ir laidumo sutrikimy.

A7. Pacienty populiacija

OSYPKA TME" laikinieji miokardo elektrodai yra skirti suaugusiesiems ir vaikams, kuriuos
gydytojas laiko tinkamais. OSYPKA TME naudoti draudziama, jei jau yra implantuotas nuolatinis
sirdies stimuliatorius arba vidinis kardioverteris (ICD).

A8. Tikétina klinikiné nauda

« paciento Sirdies ritmo stimuliavimo ir (arba) jutimo priemon¢ leidZia iSvengti bradikardijos ir jos
zalingo Salutinio poveikio (pvz., hemodinaminio nestabilumo) pacientui po operacijos.

A9. Kontraindikacijos

OSYPKA TME naudoti draudziama, jei jau yra implantuotas nuolatinis Sirdies stimuliatorius arba
vidinis kardioverteris (ICD). Ta¢iau konkreti paciento sveikatos biiklé ir anatomija gali lemti,
kokius elektrodus ir implantavimo procediira taikys gydytojas. OSYPKA TME negalima naudoti
skilveliy defibriliacijai ar kardioversijai.

A10. Galimos komplikacijos / Salutinis poveikis

« Sirdies aritmijos

* Bradikardija

« Perforacija

 Pneumotoraksas

» Hematoraksas

« Skeleto raumeny ir nervy stimuliavimas

« Didelis kraujavimas / hemoragija ir tamponada, ypa¢ Salinimo metu

« Infekcija, uzdegimas

A1l1. Ispéjimai / atsargumo priemonés

* OSYPKA TME gali implantuoti tik patyre, iSmokyti medicinos darbuotojai.

* Prie§ i$siun¢iant TME® sterilizuojami etileno oksidu. TME® negalima pakartotinai sterilizuoti.
Gaminiai, kuriy galiojimo laikas pasibaiggs, turi biiti iSmetami.

« Prie§ naudojant reikia patikrinti pakuote. Jei plomba ar pakuoté pazeista, kreipkités | vietinj
OSYPKA atstova.

* Gaminio naudojimas steriliomis salygomis.

« Sirdies stimuliatoriaus laidai sukuria tiesioginj maZos varzos srovés kelig j paciento 8irdj ir gali
sukelti aritmija, pavyzdziui, priesirdziy virpejima. Todél prietaisy, kurie naudojami tiesiogiai Salia
paciento ir kurie veikia i§ elektros tinklo, atveju labai svarbu veikti pagal medicininiy elektros
prietaisy instrukcijas, kad buity iSvengta srovés nuotekio j Sirdj.

+ Salia paciento naudojama i$ tinklo maitinama jranga turi biti tinkamai jZeminta.

« Venkite liesti neizoliuotas gaminio dalis (pvz., jungdamineizoliuota lituoto laido dalj su adapteriu)
plikomis rankomis ir neleiskite joms liestis prie elektrai laidziy ar drégny pavirsiy.

« Statinés elektros Saltiniai turi bati laikomi atokiau nuo stimuliavimo sistemos.

« Biitina pasirtipinti, kad operacinis stalas ir visa naudojama elektros jranga buity pakankamai ir
centralizuotai jzeminti.

« Stimuliuojant OSYPKA TME rekomenduojama nuolat atskirai stebéti paciento EKG, nes gali
labai padidéti slenkstinis stimulo intensyvumas ir sumazéti pojitis.

« Prie TME prijungta jranga turi atitikti IEC 60601-1-1, CF tipg. Prijungdami ir naudodami
iSorinius jrenginius (pvz., ,,OSYPKA Pace203H*, ,,OSYPKA Pace300), laikykités atitinkamy
naudojimo instrukcijy.

« Sis gaminys netinka skilveliy defibriliacijai ar elektrinei kardioversijai. Naudojant § gaminj
defibriliacijai su iSoriniu defibriliatoriumi, gali sutrikti jo funkcija ir susidaryti randas.

« Atliekant defibriliacija iSoriniu defibriliatoriumi, OSYPKA TME negalima liesti.

« Saugokite, kad nepazeistuméte OSYPKA TME naudodami RD chirurging jranga.

* OSYPKA TME®, kuriam reikalingi 2 mm adapteriai (pridéti pakuotéje), jokiu biidu negalima
jungti prie iSorinio Sirdies stimuliatoriaus be adapterio. Gali atsirasti stimuliacijos arba jutimo
nuostoliy, jei prijungiamas tik atviras laidas.

« Su adatomis reikia elgtis atsargiai ir jy negalima toliau lenkti.

« Svarbu, kad elektrodai nebiity dedami | mazai laidy riebalinj Sirdies audinj arba | audinj, kuris
yra pazeistas, pvz., dél ankstesnio miokardo infarkto.

« Pacientai su OSYPKA TME negali bati veikiami dideliy elektriniy ar magnetiniy lauky (pvz.,
MRT). Magnetiniy lauky poveikis gali lemti gaminio ir audiniy jkaitima, kuris gali sukelti
gaminio stimuliavimo ir jutimo funkcijos sutrikimg. Daugiau informacijos apie elgesj su
pacientais, turin¢iais stimuliavimo laidus, kuriems reikia atlikti MRT tyrima, zr. 2021 m. ESC
rekomendacijose dél Sirdies stimuliavimo: 2021 m. ESC rekomendacijos dél Sirdies stimuliavimo
ir $irdies resinchronizacijos terapijos (escardio.org). Rekomendacijose minimas OSYPKA TME
Homsi et al publikacijoje: Safety and Feasibility of Magentic Resonance imaging of the Brain at
1,5 Tesla in Patients with Temporary Transmyocardial Pacing leads. Thoracic and Cardiovascular
Surgeon Vo, 67, No. 2/2019, pp. 86-91.

« Reikeéty bati atsargiems, kad laidai netyc¢ia nebiity patraukti transportuojant pacienta.

* OSYPKA TME gali biiti organizme ne ilgiau kaip 10 dieny.

« Palikus laikinuosius miokardo elektrodus implantuotus ilgiau nei 10 dieny, gali biiti sunku arba
nejmanoma iStraukti elektrody ir (arba) gali prasidéti kraujavimas.

* OSYPKA TME reikia pasalinti labai atsargiai ir tai turi atlikti tik patyres gydytojas.

* Rekomenduojama, kad jdedant ir iSimant laikingjj Sirdies stimuliatoriaus laida biity paruosta
defibriliacijos jranga.

« Po pasalinimo pacientai turi biti stebimi maziausiai 24 valandas.

* TME® turi buti nupjautas ne ties kriitinés lasta, o visiSkai iSimtas i§ paciento. Ne ties kritine
nupjautas gaminys gali pasislinkti, gali sukelti infekcijaq ar uzdegima.

* Gaminys yraskirtas tik vienkartiniam naudojimui. Jei gaminys naudojamas pakartotinai, personalui
ir (arba) pacientui gali biti pakenkta dél infekcijos / uzter§imo ir su tuo susijusiy pasekmiy.

« Gaminio dalyse gali bati kobalto likuciy. Reikéty apsvarstyti galima kancerogeninj Salutinj
poveikj, ypa¢ pazeidziamoms pacienty grupéms, pavyzdziui, vaikams, nés¢ioms ir zindan¢ioms
moterims. Papildomos informacijos ieskokite: Kovovich M, Monnot A, Kougia D, More S, Wilsey
Jet al. Carcinogenic hazard assessment of cobalt-containing alloys in medical devices: Review of
in vivo studies, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 122 (2021) 104910
Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, An integrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004

B dalis. Bendrosios pastabos ir atsargumo priemonés

B1. Numatomi naudotojai (naudojimas ir tvarkymas)

Sj gaminj galima naudoti tik gydymo jstaigoje, kuri yra specialiai pritaikyta Sirdies chirurgijai,
galima naudoti tik tuo atveju, jei galima garantuoti jo saugy naudojimg. Uz medicininiu pozitriu
tinkamos procediiros ir metodo parinkima atsako gydytojas. Naudojimo instrukcijoje pateikiama
tik bendroji informacija apie gaminio naudojima. Gaminio jokiu biidu negalima modifikuoti.
Ispéjimy / bendrosios informacijos / atsargumo priemoniy reikia laikytis visada, net jei del
medicininiy priezas¢iy pasirinkta kitokia procediira! Jy nesilaikymas gali sukelti komplikacijy
ir veikimo sutrikimy!

B2. Sterilizavimas ir laikymas

Gaminiai buvo sterilizuoti etileno oksidu. Jei sterilizuotas gaminys laikomas tinkamai, ji galima
naudoti iki ant pakuotés nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos. Laikykite sterily gaminj
originalioje pakuotéje vésioje, sausoje, apsaugotoje nuo $viesos vietoje, 10-25 °C temperatiiroje.
B3. Salinimas

Panaudojus gaminyj, jis gali buti uzterStas. Po naudojimo $is gaminys gali kelti biologinj pavojy.
Tvarkykite ir Salinkite pagal medicinos praktika ir taikytinus vietos, regiono ir Salies teisés aktus.
Dél Sios priezasties laikykités savo ligoninéje galiojanciy Salinimo taisykliy. Bet kokie smailiis ar
astris daiktai, pavyzdziui, adatos, poodinés adatos ar skalpeliai, kurie buvo gaminio dalis ar buvo
naudojami kartu su juo, turi biiti saugiai ir atskirai iSmesti, kad buity iSvengta suzeidimy ir infekcijy.
B4. OSYPKA AG ribotoji garantija

OSYPKA AG garantuoja, kad jos gaminiai neturi gamybos ir medziagy defekty, kai jie naudojami
iprastai. Si garantija galioja tik iki gaminio etiketéje nurodytos tinkamumo naudoti pabaigos datos.
Gaminys turi biiti naudojamas tik pagal zenklinimo etikete, jis neturi biiti modifikuojamas ar
naudojamas netinkamai, piktnaudziaujant, atsitiktinai ar netinkamai tvarkant. Tinkamas gaminio
tvarkymas ir patvirtinti gaminio naudojimo budai apraSyti su kiekvienu gaminiu pridedamame
dokumente,,Naudojimo instrukcija®. OSYPKAAG atsisako bet kokios atsakomybés ir jsipareigojimy
deél jos gaminiy naudojimo neleistinu ar nepatvirtintu badu.

OSYPKA AG atsakomybé pagal $ig garantija apsiriboja gaminiy pakeitimu. Pirmiau pateikta
garantija paneigia ir pakeicia visas kitas garantijas del tinkamumo parduoti ar tinkamumo tam
tikrai paskirc¢iai. OSYPKA AG neprisiima jokios atsakomybés uz atsitikting ar netiesioging zala,
nuostolius ar i§laidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandancias dél §io gaminio naudojimo, isskyrus
atvejus, aiSkiai numatytus konkreciuose jstatymuose.

OSYPKA AG neprisiima ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti jokios kitos ar papildomos
atsakomybés uz nuostolius, zala ar iSlaidas, susijusias su §iuo gaminiu. Daugiau informacijos
rasite OSYPKA AG Bendrosiose salygose, kurias galima gauti OSYPKA AG arba rasti kitoje
OSYPKA AG saskaitos fakttiros puséje.

B5. Pranesimas apie rimtus incidentus

Sio gaminio naudotojas privalo pranesti apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su $iuo prietaisu,
bendrovei OSYPKA AG ir savo Salies kompetentingai institucijai.

C dalis. NAUDOJIMO NURODYMAI

C1. Gaminio tikrinimas pries naudojima

Prie§ naudodami gaminj, pakuote ir visus priedus turite apzitiréti, ar jie néra pazeisti ir tinkamai
veikia. Gaminio negalima naudoti, jei jis yra pazeistas ar sugedgs. Jei naudojimo instrukcijos
nebéra, galite prasyti OSYPKA AG pateikti pakaiting instrukcija. Naudojimo instrukcija galima
iSmesti tik po to, kai visi gaminio vieneto gaminiai yra panaudoti.

C2. Gaminio iSpakavimas

Gaminys turi biiti iSimtas i§ pakuotés steriliomis salygomis ir naudojamas sterilioje darbo aplinkoje.
Atidarius iSorinj sterily maiselj, vidinis sterilus maiSelis turi biiti atsargiai perkeltas j sterilia darbo
vieta. I§ vidinio maielio i§imkite TME® ir stenda, nuo stendo nuimkite Sirdies adata (-as) (jei
taikoma), atsargiai i§vyniokite TME® i§ stendo ir atlaisvinkite kriitinés lastos adata.

-51-



C3. OSYPKA TME®..Z modeliy iSdéstymas ir tvirtinimas —\N—
Naudodami maZesn¢ lenkta Sirdies adata pritvirtinkite distalinj OSYPKA TME®..Z galg norimoje
Sirdies vietoje miokarde (priesirdyje, skilvelyje). Pritvirtinti dazniausiai pavyksta dél zigzaginio
OSYPKA TME®..Z isdéstymo (1a, 1b pav.).

Nenaudokite papildomossitilo zigzaginiam fiksavimo jtaisui pritvirtinti. Dvipolj varianta isdéstykite
taip, kad korpusas (jei taikoma) biity ant miokardo, o ne miokarde (1b pav.).

Nupjaukite distalinjf OSYPKA TME®..Z gala, jskaitant $irdies adata.

1a pav. TME..Z,
vienpolis arba issiSakojes

1b pav. TME..Z,

avipolis \

1c pav. TME..Z Sirdyje

C4. OSYPKA TME®..T modeliy iSdéstymas ir tvirtinimas ’;
Naudodami maZesng lenkta Sirdies adata pritvirtinkite distalini OSYPKA TME®..T galg norimoje
Sirdies vietoje miokarde (priesirdyje, skilvelyje).

Dazniausiai tvirtinama i§skleidziant ir uzfiksuojant inkarus (2a, 2b pav.).

Inkarai i§skleidziami traukiant OSYPKA TME®..T per irdies raumenj, kol inkaras visiskai
islenda i§ miokardo.

Véliau atsargiai atitraukite OSYPKA TME®..T atgal, kol distalinés inkary dalys vos issiki§ i§
miokardo. Sio proceso metu inkarai iSsiskleis. Tada vél Siek tiek patraukite OSYPKA TME®..T j
priekj, kad inkarai nespausty miokardo.

Nenaudokite papildomy sitily inkarui pritvirtinti.

Dvipolj varianta jstatykite taip, kad korpusas biity ant miokardo, o ne jo viduje (2b pav.).
Nupjaukite distalinj gala, palikdami bent 10 mm tarpg iki inkaro.

(10 mm likusi dalis ir siauras jungiamasis tiltelis tarp inkaro ir proksimalinio galo uztikrina, kad
iSimant OSYPKA TME®..T, inkaras nebiity nukirptas ir likty Sirdyje.)

\\' % \\’ O
N S N
‘Xo SO

2b pav. TME..T,

avipolis \

2c pav. TME..T Sirdyje

"

2a pav. TME..T,
vienpolis arba i$sisakojes

C5. OSYPKA TME®..V modeliy iSdéstymas ir tvirtinimas

OSYPKA TME®..V V galg uzfiksuokite tabokinés sifiléje. Taip pat galite bet kurioje norimoje
miokardo vietoje uzdéti U formos siiilg ir prie jos pritvirtinti OSYPKA TME®..V V jungtj (Zr.
3a, 3b pav. pavyzdzius).

Sk

3a pav. TME..V Sirdyje 3b pav. TME..V

C6. OSYPKA TME®..L (kilpiniy) modeliy padéties nustatymas —C
ir tvirtinimas

OSYPKATME®..L (kilpinis) modelis tvirtinamas sitile su chirurginiu siiilu (4a pav.). Sitilé neturéty

biiti per stipriai pritvirtinta, kad po naudojimo OSYPKA TME®..L biity galima $velniai patraukus

iSimti. OSYPKA TME®..L iimamas taip, kaip parodyta 4b pav.

Atsargiai! Netraukite sitilés per kilpa, kad iSimant nesuzalotuméte (4¢ pav.).

o/

4a pav. TME..L Sirdyje 4c pav. TME..L

{b pav. TME..L
Salinimas

x
x

C7. OSYPKA TME®..S modeliy iSdéstymas ir tvirtinimas =~ —
Naudodami mazesng lenkta Sirdies adatg pritvirtinkite distalinj OSYPKA TME®..S gala norimoje
Sirdies vietoje miokarde (priesirdyje, skilvelyje).

Pastaba. Priklausomai nuo chirurgo asmeniniy pageidavimy, OSYPKA TME®..S galima jtvirtinti
ant Sirdies raumens arba Sirdies raumenyje jvairiais biidais su sitilais arba be jy (pvz., nupjovus
Sirdies adata, atviras vielutes galima Siek tiek sulenkti skalpeliu).

C8. Traukimas per krutinés Igsta

Ikiskite krutinés lastos adata per kriitings lasta ir iStraukite TME®, kol neatsiras didelio jtempimo ir
nebus kliti¢iy tvirtinti. OSYPKA TME® galima dar kartg pritvirtinti ant kriitinés lastos pavir§iaus.
Pastaba. OSYPKA TME turi bati atlaisvinti nuo jtempiy, kad bty uztikrintas saugus naudojimas.
Co. OSYPKA TME tvarkymas naudojant ,,Confix“

Nupjaukite OSYPKA TME® proksimaling likusig dalj (kriitinés lastos adata ir vielg) tiesiai po
,,Confix* proksimaliniu galu (zr. 5 pav.).

,,Confix* jungtis (= ,,Confix*) galima tiesiogiai prijungti prie OSYPKA ilginamojo laido arba prie
OSYPKA iSorinio Sirdies stimuliatoriaus.

5 pav. ,Confix“ kaiscio gale likusios vielos nupjovimas

Jei TME® i§ karto neprijungiamas prie iSorinio Sirdies
stimuliatoriaus arba ilginamojo laido, ant ,,Confix*
jungties uzdékite apsauginius dangtelius (,,Confix*

lai!dklius) (6 pav.). . 6 pav. ,,Confix“ kaisc¢iy apsauginis
Tai apsaugo ,,Confix“ nuo prisilietimo. dangtelis
Cc10. OSYPKA TME® adapteriy (2 mm adapteriy) naudojimas

TME® 2 mm adapteriai turi biti naudojami visiems OSYPKA TME® modeliams be ,,Confix“ junggiy
(kais¢iy). Kiekvienam laidui naudokite po vieng adapterj: 1 adapterj vienpoliams OSYPKA TME®
modeliams, 2 adapterius dvipoliams OSYPKA TME® modeliams ir 4 adapterius keturpoliams
OSYPKA TME® modeliams. Kiekvienoje pakuotéje yra atitinkamas adapteriy skaicius.
Nupjaukite kriitinés lastos adata perpjaudami atvirg ,,Litz* laida 1,5 cm atstumu nuo izoliacijos.
Atsargiai! OSYPKA TME® ir adapterio kaistj lieskite tik su pirStinémis.

Ikiskite atskira ,,Litz* laido gija pro adapterio kais¢io skyle (7a pav.). [stumkite kaistj su ,,Litz*
laidu j adapterj (7b pav.). Uzmaukite dangtelj ant galinio adapterio galo (7c pav.). Dabar prijunkite
adapterj su OSYPKA iSoriniu stimuliatoriumi arba laidu pagal naudojimo instrukcija. Jei TME®
nenaudojamas, traukite adapterio dangtelj per kaistj (7d pav.).

Atsargiai! OSYPKA TME® adapteriai tiekiami ir gali biiti naudojami tik su OSYPKA TME®
elektrodais be ,,Confix*.

7a-7d pav. 2 mm adapteriy tvirtinimas prie ,,Litz“ laido

C11. TME?® prijungimas prie iSorinio Sirdies stimuliatoriaus / ilginamojo laido
OSYPKA TME® proksimalinj gala su 2 mm adapteriu arba ,,Confix“ kai§¢iu tiesiogiai arba
naudojant OSYPKA ilginamajj laida (pvz., D2-SP, D2P-SP) prijunkite prie iSorinio OSYPKA
Sirdies stimuliatoriaus. Laikykités iSorinio Sirdies stimuliatoriaus ir ilginamojo laido naudojimo
instrukcijy.

Atsargiai! OSYPKA TME galima naudoti tik su iSoriniais OSYPKA S§irdies stimuliatoriais (pvz.,
PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) ir atitinkamais OSYPKA jungiamaisiais laidais. Visais
atvejais butina laikytis atitinkamy gaminiy naudojimo instrukcijy.

Atsargiai! OSYPKA TME jokiu btudu negalima jungti prie iSorinio Sirdies stimuliatoriaus su
atvirais laidais — be adapterio arba be ,,Confix“. (Jei prijungtas tik atviras laidas, gali bati prarastas
stimuliavimas arba jutimas.)

Pastaba. Prijungus OSYPKA TME®, kai kriitinés lasta vis dar atvira, patikrinkite tvirtinimo padétj,
jutimo ir stimulo intensyvumo slenkstj. Jei nepavyksta sékmingai sukurti stimuliacijos ar jutimo
slenkséiy, prie iSorinio irdies stimuliatoriaus OSYPKA TME® prijunkite atvirk§¢iu poliskumu.
Jei veliau vis dar nepavyksta nustatyti jutimo) stimuliacijos slenks¢iy, naudokite nauja OSYPKA
TMEP kitoje $irdies vietoje.

ci2. Pooperacinis stimuliavimas

Pooperacinis Sirdies stimuliavimas turi bati faktiskai taikomas pagal galiojan¢ias rekomendacijas
ir pagal iSoriniy prietaisy naudojimo instrukcijas.

Pastaba. Reikia kasdien tikrinti ir, jei reikia, koreguoti stimuliavimo ir jutimo slenkscius.

C13. MRT tyrimai

Pastaba. Gaminio NEGALIMA naudoti MRT tyrimy metu. Magnetiniy lauky poveikis gali lemti
gaminio ir audiniy jkaitima, kuris gali sukelti gaminio stimuliavimo ir jutimo funkcijos sutrikima.
Daugiau informacijos apie elgesj su pacientais, turin¢iais stimuliavimo laidus, kuriems reikia
atlikti MRT tyrima, zr. 2021 m. ESC rekomendacijose dél Sirdies stimuliavimo: 2021 m. ESC
rekomendacijos dél Sirdies stimuliavimo ir Sirdies resinchronizacijos terapijos (escardio.org).
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C14. Prieziura, kai nenaudojama

Jei pacientui laikinai nebereikia Sirdies stimuliacijos, OSYPKA TME galima atjungti nuo iSorinio
Sirdies stimuliatoriaus. Nenaudojamus TME galima lengvai pritvirtinti prie paciento odos
medicinine juostele, kad nesusipainioty ,,Litz* laidai. Jungtys turi bati apsaugotos nuo saly¢io
uzdedant apsauginius dangtelius.

Pastaba. TME® modeliuose su 2 mm adapteriu: nenuimkite 2 mm adapteriy nuo laido!
Atsargiai! OSYPKA TME adapterius arba,,Confix“lieskite tik su pir§tinémis. Prie§ pradedant dirbti
su iSoriniu §irdies stimuliatoriumi arba OSYPKA TME, elektrostatinj potencialg tarp naudotojo ir
paciento reikia i§lyginti, pavyzdziui, palieCiant pacienta tam tikru atstumu nuo OSYPKA TME.
C15. OSYPKA TME iS$émimas

Kai pacientui nebereikia Sirdies stimuliacijos, i§imkite OSYPKA TME, atsargiai traukdami uz
TME® galy. TME negalima nukirpti ties kriitinés lasta. Po i§¢émimo pacientai turi buti stebimi
maziausiai 24 valandas.

Atsargiai! OSYPKA TME turi biiti i§imti ne véliau kaip po 10 dieny. Jei TME lieka in situ ilgiau
nei 10 dieny, gali kilti komplikacijy.

Atsargiai! Atkreipkite démesj j toliau nurodyta daugiapoliy OSYPKA TME® modeliy i§¢émimo
buda, kad i$¢émimo metu iSvengtuméte dirginimo: $velniai iStraukite kiekviena atskira ,,Litz* laida
kelis centimetrus, kad atlaisvintuméte pritvirtinima prie §irdies raumens. Tada OSYPKA TME®
galima visiskai iStraukti.

Upute za upotrebu
™ E® Privremene miokardijalne elektrode

Oprez: Pazljivo procitajte ove upute prije upotrebe proizvoda.
Jedinstvena identifikacija sredstva (UDI): Informacije o opéim zahtjevima za sigurnost i radne
znacajke javno su dostupne
na https://ec.europa.cu.
Osnovni UDI-DI: 4044508 TMEBV
SSCP: Sazetak o sigurnosti i klinickim radnim znac¢ajkama dostupan je na
https://ec.europa.cu/tools/eudamed/#/screen/home.
Ako se ne nalaze u EUDAMED bazi podataka, ove informacije bit ¢e javno dostupne
na zahtjev.

Dio A: Opis proizvoda

A1. Opis uredaja (sredstva)
OSYPKATME® privremena miokardijalna elektroda uredaj je koji se sastoji od savitljivih, izoliranih
elektri¢nih provodnika ¢iji je jedan kraj prikljuen na generator impulsa vanjskog pejsmejkera, a
drugi je kraj pripojen za srce. Uredaj se koristi za prijenos elektriénog stimulusa radi uspostavljanja
ritma iz generatora impulsa do srca i/ili za prijenos elektriénog signala srca do generatora impulsa.
kirur§kog konca (fiksacija tipa V i om¢a) ili izravno uz pomo¢ prilozene igle za srce (fiksacija tipa
Z,T1i8S). Nakon fiksacije igla za srce se odreze i odlaze se za unistenje. Igla za grudni kos koristi
se da izvede Zice izvan tijela pacijenta kako bi se omogucilo povezivanje na vanjski generator
impulsa. Zatim se i igla (igle) za grudni ko§ odlozi za unitenje.
OSYPKA TME elektrode dostavljaju se kao jednopolarne, dvopolarne racvaste, dvopolarne,
Cetveropolarne i dvostruko bipolarne. Postoje dvije moguénosti za priklju¢ivanje na vanjski sréani
pejsmejker ili kabel: pomocu adaptera za konekciju od 2 mm ili Confix konektora. Prethodno
sklopljeni Confix konektori mogu se prikljuciti izravno na produzni provodnik elektrode ili na
sréani pejsmejker nakon §to se odreze igla za grudni kos.
Uredaj se dostavlja kao sterilan, nepirogen i namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu.
Uobicajeni naziv: Provodnik elektroda za elektrostimulaciju (pejsing), pejsing Zica, sréana Zica,
pejsing elektroda
Naziv uredaja / Trgovacki naziv: TME® Privremena miokardijalna elektroda
A2, Inacice

Pregled opcih osobina OSYPKA TME?® vrsta pejsing zica:

Polaritet Duzina | Tip fik- | Oblik igle | Promjer | Prikljuci-
sacije za grudni | igle za vanje
kos srce na
OSYPKA TME | Jednopo- 60 cm— | Cik-cak | Zakriv- 0,30 — Adapter za
larna, dvo- | 250 cm | Krilca ljena ili 0,46 mm | konekciju
polarna, V kuka prava od 2 mm,
cetveropo- Oméa CAonﬁ‘x
larna P pinski
rava konektor
A3. Pribor
Sljedece su stavke pribor sukladno ¢lanku 2 st. 2 EU/VO 2017/745.
Ukljuceno u koji tip sterilnoga paketa TME
Pribor TME, jednopo- | TME, jednopo- TME, bipo- TME
larna modra larna bijela larna Cetveropolarna
Zicica — licna Zicica — licna
Adapter za Ix - Ix 2x
konekciju od
2 mm, plavi
Adapter za - 1x Ix 2x
konekciju od
2 mm, bijeli

A4, Kombinacije s drugim medicinskim sredstvima

TME" pejsing zice osmisljene su da rade s OSYPKA PACE101H, PACE 203H, PACE300 ili
DefiPace™ s adapterima za konekciju od 2 mm, Confix pinskim konektoromi prikljuénim kabelima,
kao §to su OSYPKA D2-SP i OSYPKA D2-PSP kabeli za priklju¢ivanje. U slu¢aju TME® s
adapterima za konekciju od 2 mm, adapteri su ukljuceni u okviru TME® paketa.

Kabeli

Dio broj Naziv Opis DuZina
proizvoda

81973 D2-SP TME prikljucni kabel 2,5m

81986BL D2P-SP TME priklju¢ni kabel, plavi 2,5m

81986WS D2P-SP TME prikljuéni kabel, bijeli 2,5m

81975-3 D2-SP adapter D2-SP kabel 3cm

81975-5 Scm

81975-10 10 cm

Vanjski uredaji

Dio broj Naziv proizvoda Opis

61216 OSYPKA PACE101H | Vanjski pejsmejker, jednokomorni

61225 OSYPKA PACE203H | Vanjski pejsmejker, dvokomorni

61225-ST

61227 OSYPKA PACE300 Vanjski pejsmejker, trokomorni, CRT

61227-ST

61228 DefiPace Vanjski pejsmejker, trokomorni,
biatrijalna elektrostimulacija i
kardioverzija (CV)

Ab5. Namjena

OSYPKATME® privremene miokardijalne elektrode namijenjene su za privremenu stimulaciju srca
i/ili senzorsku detekciju (sensing) sréanih komora tijekom i/ili nakon operacije srca, u kombinaciji
s vanjskim pejsmejkerom s prikljuénim kabelom ili bez njega.

A6. Planirana medicinska indikacija (= Indikacija)

OSYPKA TME elektrode namijenjene su za privremenu sr¢anu elektrostimulaciju (pejsing) i
senzorsku detekciju (sensing) nakon operacije srca radi spre¢avanja postoperativne bradikardije
i konduktivnih poremecaja.

A7. Populacija pacijenata

OSYPKA TME?® privremene miokardijalne elektrode namijenjene su djeci i odraslima za koje
lije¢nik smatra da su odgovarajuci kandidati. Upotreba OSYPKA TME elektroda kontraindicirana
je uslucaju kada je stalni sr¢ani pejsmejker ili interni kardioverter defibrilator (ICD) ve¢ ugraden.
A8. Ocekivana klinicka korist

OSYPKA TME® ima sljedece klini¢ke koristi:

* Mjerenje pejsinga/sensinga kod pacijenta u postoperativnom razdoblju omogucuje da se sprijeci
pojava bradikardije i njezinih Stetnih nezeljenih u¢inaka (npr. hemodinamska nestabilnost) kod
pacijenta u postoperativnom razdoblju.

A9. Kontraindikacije

Upotreba OSYPKA TME elektroda kontraindicirana je u slucaju kada je stalni sr¢ani pejsmejker
ili interni kardioverter defibrilator (ICD) ve¢ ugraden. Medutim, konkretno medicinsko stanje i
anatomija pacijenta mogu diktirati koje ¢e elektrode i proceduru implantacije lije¢nik koristiti.
OSYPKA TME elektrode ne smiju se koristiti za ventrikularnu defibrilaciju ili kardioverziju.
A10. Moguce komplikacije / neZeljeni uéinci

* Sr¢ane aritmije

* Bradikardija

« Perforacija

* Pneumotoraks

» Hemotoraks

« Stimulacija skeletnih misica i Zivaca

« Opsezno krvarenje / hemoragija i tamponada, posebno tijekom uklanjanja elektrode

« Infekcija, upala

A1, Upozorenja / Mjere predostroznosti

* OSYPKA TME elektrode moze ugradivati samo obu¢eno medicinsko osoblje s iskustvom.

* TME® se steriliziraju etilen oksidom prije isporuke. TME® se ne smije ponovno sterilizirati.
Proizvode s isteklim rokom upotrebe treba baciti.

« Pakiranje treba pregledati prije upotrebe. Ako su plomba ili pakiranje oSteceni, kontaktirajte
svojeg lokalnog predstavnika za OSYPKA proizvode.

« Koristite proizvod u sterilnim uvjetima.

* Pejsing zice stvaraju izravnu putanju niske otpornosti za struju do srca pacijenta, pri cemu
vjerojatno uzrokuju pojavu aritmija kao $to je atrijalna fibrilacija. Stoga je od vitalnog znacenja
da se uredajima koji se napajaju iz elektri¢ne mreZe i koriste u neposrednoj blizini pacijenta rukuje
u skladu s uputama za elektromedicinske uredaje kako bi se sprijecilo curenje struje do srca.

» Oprema s mreznim napajanjem, koja se koristi u blizini pacijenta, mora biti propisno uzemljena.
« Izbjegavajte dirati neizolirane dijelove proizvoda (npr. u procesu povezivanja neizoliranog dijela
zi¢ica — licni s adapterom) golim rukama ili im dopustiti da dodu u kontakt s povrsinama koje su
elektri¢no provodljive ili vlazne.

« Izvori statickog elektriciteta moraju se drzati podalje od sustava za stimulaciju.

* Mora se voditi ra¢una i osigurati da su operacijski stol i sva elektri¢na oprema koja se koristi
dovoljno i centralno uzemljeni.

* Preporucuje se kontinuirani, zasebni EKG monitoring pacijenta prilikom stimulacije pomoc¢u
OSYPKA TME elektroda jer je moguce da dode do znaCajnog povecanja praga stimulusa i
gubitka osjetljivosti.

* Oprema povezana s TME elektrodama ispunjava zahtjeve standarda IEC 60601-1-1, tip CF.
Molimo Vas da postujete relevantne upute za upotrebu prilikom povezivanja i upotrebe vanjskih
uredaja (npr. OSYPKA Pace203H, OSYPKA Pace300).

* Proizvod nije pogodan za ventrikularnu defibrilaciju ili elektricnu kardioverziju. Upotreba
ovog proizvoda za defibrilaciju vanjskim defibrilatorom moze rezultirati gubitkom funkcije i
stvaranjem oziljka.

« Tijekom defibrilacije vanjskim defibrilatorom, OSYPKA TME elektrode ne smiju se dirati.

« Izbjegavajte ostecenje OSYPKA TME elektroda upotrebom RF kirurske opreme.

* OSYPKA TME® elektrode koje zahtijevaju upotrebu adaptera od 2 mm (ukljuéeni u pakiranju) ne
smiju se ni pod kojim okolnostima povezati na vanjski sréani pejsmejker bez adaptera. Do gubitka
stimulacije ili osjetljivosti moze do¢i ako se prikljuci samo izloZena viSezilna Zica.

« S iglama se mora pazljivo rukovati i ne smiju se dodatno savijati.

 Vazno je da se elektrode ne postave u masno sr¢ano tkivo slabe provodljivosti ili u osteceno
tkivo, npr. nakon ranijeg infarkta miokarda.

« Pacijenti s OSYPKA TME elektrodama ne smiju se izlagati ve¢im elektri¢nim ili magnetnim
poljima (npr. MR). Izlaganje magnetnim poljima moZze uzrokovati zagrijavanje proizvoda i tkiva, §to
mozedovesti do otkazivanja funkcije pejsinga i senzorske detekcije (sensinga) proizvoda. Pogledajte
Smjernice Europskog kardioloskog drustva (2021 ESC) u vezi sa sr¢anom elektrostimulacijom
(pejsingom) za vise informacija o radu s pacijentima s pejsing zicama koji moraju biti podvrgnuti MR
pregledu: 2021 ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy (escardio.
org). U Smjernicama je referenciran OSYPKA TME u publikaciji autora Homsi et al: Safety and
Feasibility of Magentic Resonance imaging of the Brain at 1,5 Tesla in Patients with Temporary
Transmyocardial Pacing leads. Thoracic and Cardiovascular Surgeon Vo, 67, br. 2/2019, str. 86-91.
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« Obratite pozornost da slu¢ajno ne povucete zice tijekom transporta pacijenta.

* OSYPKA TME elektrode mogu ostati u tijelu najvise samo 10 dana.

« Ostavljanje privremenih miokardijalnih elektroda ugradenih duze od 10 dana moze dovesti do
poteskoca ili nemogucénosti vadenja provodnika elektroda i/ili krvarenja.

« Uklanjanje OSYPKA TME elektroda mora se obaviti veoma pazljivo, i tu proceduru trebao bi
izvoditi samo iskusan lije¢nik.

« Preporucuje se da oprema za defibrilaciju bude u pripravnosti tijekom uvodenja privremenog
provodnika elektrode za elektrostimulaciju (pejsing) i njegova uklanjanja.

« Nakon uklanjanja pacijente treba pratiti tijekom najmanje 24 sata.

* TME® se ne smije odrezati pri grudnom kosu, ve¢ ga treba potpuno izvaditi iz pacijenta. Proizvod
odrezan pri grudima moze biti sklon pomicanju, infekceiji ili inflamaciji.

« Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Mogucéa Steta zbog infekcije/kontaminacije
i povezane posljedice mogu se javiti kod osoblja i/ili pacijenta ako se proizvod ponovno koristi.
« Dijelovi proizvoda potencijalno mogu sadrzavati ostatke kobalta. Potrebno je razmotriti moguce
karcinogene nezenjene uc¢inke, osobito kod osjetljivih skupina pacijenata poput djece, trudnica i
dojilja. Za vise informacija pogledajte: Kovovich M, Monnot A, Kougia D, More S, Wilsey J et
al. Carcinogenic hazard assessment of cobalt-containing alloys in medical devices: Review of in
vivo studies, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 122 (2021) 104910
Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, An integrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004
Dio B: Opc¢e napomene i mjere predostroznosti

B1. Predvideni korisnici (Upotreba i rukovanje)

Proizvod se smije koristiti samo u medicinskoj ustanovi koja je posebno organizirana za
kardiokirurgiju i od strane lije¢nika i kirurSkog asistenta specijaliste kardiokirurgije. Proizvod se
smije koristiti samo ako se moze jam¢iti njegova sigurna primjena. Lije¢nik je odgovoran da izabere
medicinski odgovarajucu proceduru i metodu. Upute za upotrebu sluze ¢isto kao opce informacije
o rukovanju proizvodom. Proizvod se ni na koji na¢in ne smije mijenjati.

Upozorenja / opée informacije / mjere predostroznosti moraju se uvijek postovati, ¢ak i ako se
iz medicinskih razloga odabere drukéiji postupak! Nepridrzavanje ovih mjera moze dovesti do
komplikacija i kvara!

B2. Sterilizacija i skladiStenje

Proizvodi su sterilizirani etilen oksidom. Ako je sterilizirani proizvod ispravno skladisten, moze
se koristiti do isteka roka upotrebe (upotrijebiti prije datuma) navedenog na pakiranju. Sterilni
proizvod Cuvati u originalnom pakiranju na hladnome i suhome mjestu, daleko od svjetlosti, na
temperaturi izmedu 10 °C i 25 °C.

B3. Odlaganje

Proizvod moze biti kontaminiran nakon upotrebe. Nakon upotrebe ovaj proizvod moze predstavljati
potencijalnu biolosku opasnost. Rukovatiiodlagati u skladu s medicinskom praksomiprimjenjivim
lokalnim, drzavnim i saveznim zakonima i propisima. [z ovog razloga molimo Vas da se pridrzavate
propisasvoje bolnice vezano za odlaganje. Svi Siljati ili o$tri predmeti kao §to su igle, hipodermijske
igle ili skalpeli, koji su bili dio ili su koristeni zajedno s proizvodom, moraju se na siguran nacin
i odvojeno odloziti kako bi se sprijecile povrede i infekceije.

B4. Ograni¢ena jamstva tvrtke OSYPKA AG

Tvrtka OSYPKA AG jam¢idanjezini proizvodi nemaju greske u izradi i materijalima pri normalnoj
upotrebi. Ovo jamstvo vazi samo prije isteka roka upotrebe navedenog na naljepnici proizvoda.
Proizvod ¢e se koristiti samo u skladu s informacijama na naljepnici i ne¢e se mijenjati niti biti
predmet zloupotrebe, pogresne primjene, incidenta ili nepravilnog rukovanja. Pravilno rukovanje
i odobrene metode za upotrebu proizvoda opisane su u dokumentu ,,Upute za upotrebu® koji je
prilozen uz svaki proizvod. Tvrtka OSYPKA AG odrice se svake odgovornosti za upotrebu svojih
proizvoda na neovlasten nacin ili bez odobrenja.

Odgovornost tvrtke OSYPKA AG na osnovi ovog jamstva ograniena je na zamjenu svojih
proizvoda. Prethodno navedeno jamstvo odrice se i zamjenjuje sva druga jamstva prikladnosti za
prodaju ili prikladnosti za odredenu svrhu. Tvrtka OSYPKA AG odrice se svake odgovornosti za
slucajnu ili posljedi¢nu Stetu, gubitke ili troskove koji proisticu posredno ili neposredno iz upotrebe
ovog proizvoda, osim ako nije izri¢ito predvideno posebnim zakonom.

Tvrtka OSYPKA AG ne preuzima niti ovlas¢uje bilo koju drugu osobu da preuzme bilo koje
druge ili dodatne odgovornosti za gubitak, Stetu ili troSak u vezi s ovim proizvodom. Za dodatne
informacije molimo pogledajte Opée uvjete i odredbe tvrtke OSYPKA AG koji se mogu dobiti
od tvrtke OSYPKA AG ili se nalaze na poledini fakture tvrtke OSYPKA AG.

B5. lzvjesStavanje o ozbiljnim incidentima

Korisnik ovog proizvoda duzan je prijaviti svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s ovim
uredajem tvrtki OSYPKA AG i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

Dio C: UPUTE ZA UPOTREBU

C1. Kontrola proizvoda prije upotrebe

Prije upotrebe potrebno je pregledati proizvod, pakiranje i sav pribor ima li ostecenja i neispravnosti.
Proizvod se ne smije koristiti ako se nade bilo kakvo oStecenje ili kvar. Ako upute za upotrebu
vi$e nisu dostupne, mozete od tvrtke OSYPKA AG zatraziti da dostavi zamjenske upute. Upute
za upotrebu mogu se odloziti tek nakon §to su svi proizvodi iz proizvodne jedinice upotrijebljeni.
C2. Otpakiravanje proizvoda

Proizvod se mora izvaditi iz pakiranja u sterilnim uvjetima i mora se koristiti u sterilnom radnom
okruzju. Nakon $to se vanjska sterilna vrecica otvori, unutra$nja sterilna vre¢ica mora se pazljivo
prenijeti u sterilno radno podru¢je. Izvadite TME® elektrodu i ulozak iz unutra$nje vrecice,
odvojite iglu za srce (ako je primjenjivo) od uloska, pazljivo odmotajte TME® iz njega i odvojite
iglu za grudni kos.

C3. Postavljanje i pri¢vr§céivanje OSYPKA TME?®..Z modela

Pri¢vrstite distalni kraj OSYPKA®..TME Z pomo¢u manje, zakrivljene igle za srce na zeljenome
mjestu u sréanome misi¢u (pretkomora, komora). Pri¢vrs¢ivanje se uglavnom ostvaruje kao
posljedica cik-cak oblika OSYPKA TME®..Z (slike la, 1b).

Nemojte koristiti dodatnu ligaturu da biste pricvrstili cik-cak dio elektrode za sidrenje. Postavite
bipolarnu verziju modela tako da se grani¢nik (ako je primjenjivo) nalazi na sréanome misicu, a
ne unutar sr¢anog misica (Slika 1b).

Odrezite distalni kraj OSYPKA TME®..Z zajedno s iglom za srce.

- - // \\\ - (

Slika 1a: TME..Z,
jednopolarna ili racvasta

Slika 1b: TME..Z,

bipolarna \

Slika 1c: TME..Z u srcu

C4. Postavljanje i priévr§éivanje OSYPKA TME®..T modela

Pri¢vrstite distalni kraj OSYPKA TME®..T pomo¢u manje, zakrivljene igle za srce na Zeljenome
mjestu u sréanome misicu (pretkomora, komora).

Pri¢vr§¢ivanje se uglavnom ostvaruje kao posljedica Sirenja sidra i njegova sidrenja (Slike 2a, 2b).
Sirenje sidra postiZe se provlagenjem OSYPKA TME®..T elektrode kroz sréani misi¢ dok sidro
ne izade u potpunosti iz sréanog misica.

Nakon toga pazljivo povucite OSYPKA TME®..T elektrodu unazad dok distalni dijelovi sidra samo
ne vire iz sréanog misica. Sidra ¢e se rasiriti tijekom ovog procesa. Zatim ponovno blago povucite
OSYPKA TME®..T elektrodu naprijed tako da sidra ne priti§¢u sréani migic.

Nemojte koristiti dodatnu ligaturu da biste pri¢vrstili dio elektrode za sidrenje.

Postavite bipolarnu verziju modela tako da se grani¢nik nalazi na sréanome misi¢u, a ne unutar
sréanog misica (Slika 2b).

Odrezite distalni kraj ostavljaju¢i razmak od najmanje 10 mm do sidra.

(Preostali dio od 10 mm i uski spojni most izmedu sidra i proksimalnog kraja osiguravaju da se
sidro ne smakne i da ostane u srcu kada se OSYPKA TME®..T ukloni.)

Nl

%

Slika 2a: TME..T,
jednopolarna ili racvasta

Slika 2b: TME..T,

bipolarna \

Slika 2c: TME..T u srcu

C5. Postavljanje i priévr§éivanje OSYPKA TME®..V modela

Uhvatite kraj u obliku slova V. OSYPKA TME®..V modela u obodni $av. MoZete postaviti i U
kopéu na bilo kojemu mjestu u sréanome misi¢u i za nju pri¢vrstiti V nastavak OSYPKA TME®..V
modela (vidjeti primjere na slikama 3a, 3b).

=

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

C6. Postavljanje i priévr§éivanje OSYPKA TME®..L O

(om¢éa, engl. loop) modela
OSYPKA TME®..L (Loop) pri¢vricuje se s pomocu ligature kirurskim koncem (Slika 4a). Sav ne
bi trebalo previse stegnuti kako bi OSYPKA TME®...L model mogao da se nakon upotrebe ukloni
njeznim povlagenjem. OSYPKA TME®..L se uklanja kako je prikazano na Slici 4b.
Oprez: Ne provlacite $av kroz omcu da biste sprijecili povrede prilikom uklanjanja (Slika 4c).

-

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

Slika 4b: TME..L %
Uklanjanje

C7. Postavljanje i priévr§éivanje OSYPKA TME®..S modela
Pri¢vrstite distalni kraj OSYPKA TME®..S pomocu manje, zakrivljene igle za srce na Zeljenome
mjestu u sréanome misicu (pretkomora, komora).

Napomena: Ovisno 0 osobnoj preferenciji kirurga, OSYPKA TME®..S mogu se sidriti na sréanome
misicu ili unutar njega na razli¢ite na¢ine s materijalom ili bez materijala za usivanje (npr. izlozene
visezilne zice mogu se blago saviti uz pomo¢ skalpela nakon rezanja igle za srce).

cs8. Provlacéenje kroz grudni ko$

Ubacite iglu za grudni kos$ kroz grudni kos i provlacite TME® elektrodu sve do mjesta gdje nema
velike tenzije i gdje nema nikakvih smetnji za pri¢vri¢ivanje. OSYPKA TME® moZe se jo§ jednom
pri¢vrstiti na povrsini grudnog kosa.

Napomena: OSYPKA TME elektrode moraju biti rasterecene da bi se omogucéio siguran rad.
Co9. Rukovanje OSYPKA TME elektrodama s Confix konektorima

Odrezite proksimalni preostali dio (igla za grudni ko$ i zica) OSYPKA TME® odmah nakon
proksimalnog kraja Confix konektora (vidjeti Sliku 5).

Confix konektori (= Confix) mogu se priklju¢iti izravno na produzni provodnik elektrode ili na
OSYPKA vanjski sréani pejsmejker.
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Slika 5: Odrezati preostali dio Zice na kraju Confix iglice
Ako se TME® ne poveze odmah na vanjski srcani @

pejsmejker ili produzni provodnik elektrode, stavite

zastitne kapice (Confix drzaci) na Confix konektor
Slika 6: Zastitna kapica za Confix iglice

(Slika 6).

To stiti Confix od dodirivanja.

C10. Rukovanje OSYPKA TME® adapterima (adapteri za konekciju od 2 mm)
Potrebno je koristiti TME® adaptere za konekciju od 2 mm za sve OSYPKA TME® modele bez
Confix konektora (pinova). Koristiti jedan adapter za svaku visezilnu zicu: 1 adapter zajednopolarne
OSYPKA TME® modele, 2 adaptera za bipolarne OSYPKA TME® modele i 4 adaptera za
Cetveropolarne OSYPKA TME® modele. Odgovarajuéi broj adaptera nalazi se u svakom pakiranju.
Odrezite iglu za grudni kos tako $to ¢ete presjeci izlozenu zic¢icu — licnu ozicenu na udaljenosti
od 1,5 cm od izolacije.

Oprez: Pobrinite se da samo u rukavicama dodirujete OSYPKA TME® i iglicu adaptera.
Ubacite jednu viSezilnu ziCicu — licnu kroz rupicu na iglici adaptera (Slika 7a). Gurnite iglicu
(pin) sa zi¢icom — licnom unutar adaptera (Slika 7b). Stavite kapicu preko zadnjeg kraja adaptera
(Slika 7c¢). Sada povezite adapter s OSYPKA vanjskim pejsmejkerom ili kabelom u skladu s
uputama za upotrebu. Ako se TME® ne koristi, navucite kapicu adaptera preko iglice (Slika 7d).
Oprez: OSYPKA TME® adapteri jedino se dostavljaju i mogu se jedino koristiti s OSYPKA
TME® elektrodama bez Confixa.

Slika 7d

Slika 7a-7d: Pri¢vrscivanje adaptera za konekciju od 2 mm za
Zi¢icu - licnu

C11. Povezivanje TME" elektrode na vanjski sréani pejsmejker / produzni kabel
Povezite proksimalni kraj OSYPKA TME® izravno s adapterom za konekceiju od 2 mm ili Confix
iglicom ili uz pomo¢ OSYPKA produznog provodnika elektrode (npr. D2-SP, D2P-SP), s vanjskim
OSYPKA sréanim pejsmejkerom. Pratite upute za upotrebu vanjskog sr¢anog pejsmejkera i
produznog provodnika elektrode.

Oprez: OSYPKATME elektrode mogu se koristiti samo s vanjskim OSYPK A sréanim pejsmejkerima
(kao sto je PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) i odgovaraju¢im OSYPKA prikljuénim
provodnicima elektroda. Upute za upotrebu danih proizvoda moraju se u svakom slucaju postovati.
Oprez: OSYPKA TME elektrode ne smiju se ni pod kojim okolnostima povezati na vanjski sr¢ani
pejsmejker s izlozenim viSezilnim zicama — bez adaptera ili Confixa. (Do gubitka stimulacije ili
osjetljivosti moze doc¢i ako se prikljuci samo izlozena visezilna zica.)

Napomena: Nakon §to se OSYPKA TME® poveze i dok je grudni kos jo§ uvijek otvoren, provjerite
poziciju nastavka, prag osjetljivosti i stimulusa. Ako nije moguce uspjesno generirati pragove
stimulacije ili osjetljivosti, povezite OSYPKA TME® s obrnutim polaritetom na vanjski sréani
pejsmejker. Koristite novu OSYPKA TME® elektrodu na novome mjestu u srcu ako senzorska
detekcija/stimulacija naknadno i dalje nije moguca.

Cc12. Postoperativna elektrostimulacija (pejsing)

Postoperativna elektrostimulacija trebala bi biti olak§ana prema vaze¢im smjernicama i u skladu
s uputama za upotrebu (IFU) vanjskih uredaja.

Napomena: Pragove elektrostimulacije (pejsing) i senzorske detekcije (sensing) treba prema
potrebi svakodnevno provjeravati i prilagodavati.

C13. MR pregledi

Napomena: Proizvod se NE smije koristiti tijekom MR pregleda. Izlaganje magnetnim poljima
moze uzrokovati zagrijavanje proizvoda i tkiva, §to moze dovesti do otkazivanja funkcije pejsinga
isenzorske detekcije (sensinga) proizvoda. Pogledajte Smjernice Europskog kardioloskog drustva
(2021 ESC) u vezi sa sréanom elektrostimulacijom (pejsingom) za vise informacija o radu s
pacijentima s pejsing zicama koji moraju biti podvrgnuti MR pregledu: 2021 ESC Guidelines on
cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy (escardio.org).

C14. Paznja kada se uredaj ne koristi

Ako pacijentu viSe nije potrebna kardiostimulacija na neko odredeno razdoblje, OSYPKA TME
elektrode mogu se iskljuciti s vanjskog sré¢anog pejsmejkera. Kada se ne koriste, TME elektrode
mogu se jednostavno pri¢vrstiti za kozu pacijenta pomocu medicinske vrpce da bi se sprijecilo
upetljavanje zi¢ica — licni. Prikljucci se moraju zastititi od kontakta tako da se na njih stave
zastitne kapice.

Napomena: Kod TME® modela s adapterom za konekciju od 2 mm: Nemojte skidati adaptere
za konekceiju od 2 mm sa zice!

Oprez: Pobrinite se da samo u rukavicama dodirujete adaptere ili Confix od OSYPKA TME
elektroda. Elektrostaticki potencijal izmedu korisnika i pacijenta treba se izjednaciti prije rukovanja
vanjskim sré¢anim pejsmejkeromili OSYPKA TME elektrodama, na primjer dodirivanjem pacijenta
na nekoj udaljenosti od OSYPKA TME elektroda.

C15. Uklanjanje OSYPKA TME elektroda

Kada pacijentu vise nije potrebna kardiostimulacija, uklonite OSYPKA TME elektrode

tako $to Cete pazljivo povudi krajeve TME®-a. TME se ne smije odrezati pri grudnom kosu. Nakon
uklanjanja pacijente treba pratiti tijekom najmanje 24 sata.

Oprez: OSYPKA TME elektrode moraju se ukloniti najkasnije nakon 10 dana. Mogu se javiti
komplikacije ako TME elektrode ostanu in situ duze od 10 dana.

Oprez: Imajte u vidu sljedeci pristup za uklanjanje visepolarnih OSYPKA TME® modela da bi
se sprijecila pojava iritacije tijekom uklanjanja: Njezno izvucite svaku pojedina¢nu zi¢icu — licnu
nekoliko centimetara da biste oslobodili vezu sa sr¢anim misi¢em. OSYPKA TME® zatim se
moze u potpunosti izvuci.

Eesti keel

Kasutusjuhised
TM E® Ajutise stidamestimulaatori elektroodid

Ettevaatust! Palun lugege need juhised enne toote kasutamist hoolikalt labi.

UDI: Teave iildiste ohutus- ja toimivusnduete kohta on avalikult kéttesaadav aadressil
https://ec.europa.eu.
Pohi-UDI-DI: 4044508 TMEBV

SSCP: Kokkuvote ohutusest ja tulemuslikkusest on avalikult kéttesaadav aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Kui teave ei ole EUDAMEDis, tehakse see taotluse korral iildsusele kittesaadavaks.

A-osa: Toote kirjeldus

A1. Seadme kirjeldus
OSYPKATME® ajutise siidamestimulaatori elektrood on seade, mis koosneb paindlikest isoleeritud
elektrijuhtidest, mille iiks ots on ithendatud vilise siidamestimulaatori impulssgeneraatoriga ja
teine ots on kinnitatud stidamele. Seadet kasutatakse impulsigeneraatorist saadava elektrilise
stiimuli edastamiseks stidamele ja/voi stidame elektrisignaali edastamiseks impulsigeneraatorile.
Juhid vai juhtmed on tavaliselt 60 cm voi 220 cm pikkused ja neid saab siidame kiilge kinnitada
kas dmbluse abil (V- ja Loop-fikseerimine) voi otse kaasasoleva siidamendelaga (fikseerimise
tiiibid Z, T ja S). Stidamendel 15igatakse pérast fikseerimist maha ja korvaldatakse. Rinnandela
kasutatakse juhtmete viimiseks patsiendi kehast viljapoole, et vdimaldada thendamist vélise
impulsigeneraatoriga. Seejirel korvaldatakse ka rinnandel(ad).
OSYPKA TME-d tarnitakse unipolaarse, bipolaarse bifurkaalse, bipolaarse, kvadripolaarse ja
topelt-bipolaarse versioonina. Vilise siidamestimulaatori voi kaabliga ithendamiseks on kaks
voimalust: 2 mm adapter voi Confix. Eelnevalt kokkupandud Confix-iihendused saab tihendada
otse pikendusjuhtme voi siidamestimulaatoriga pérast rinnandela draldikamist.
Seade on tarnimisel steriilne, mittepiirogeenne ja moeldud ainult ithekordseks kasutamiseks.
Uldnimetus: stimulatsioonijuhe, siidamejuhe, stimulaatori elektrood, siidamestimulaatori elektrood.
Seadme nimi / kaubanimi: TME® ajutise siidamestimulaatori elektrood.
A2, Variandid

Ulevaade OSYPKA TME® tiiiipi siidamestimulaatorite ildistest omadustest

Polaarsus | Pikku- | Kinnituse Rinna- Siidame- | Uhendus
sed tiiiip noela néela
kuju 1ibimaot
OSYPKA | Unipo- 60 cm — | Siksakilised | Kdver 0,30-0,46 | 2 mm adap-
TME laarne, 250 cm | piigid voi sirge | mm ter, Confixi
bipolaarne, V-konksuga tihvt
kvadripo- Loop
laarne .
Sirge
A3. Lisaseadmed
Jérgnevad on lisaseadmed vastavalt médruse EL/VO 2017/745 artikli 2 15ikele 2:
Sisaldub missugust tiiiipi TME steriilses pakendis
Lisaseade TME, unipo- TME, unipo- | TME, bipo- TME
laarne sinine laarne valge laarne kvadripo-
Litz-juhe Litz-juhe laarne
2 mm adapter, sinine 1x - 1x 2x
2 mm adapter, valge - Ix Ix 2x
A4, Kombinatsioonid teiste meditsiiniseadmetega

TME" siidamestimulaatorite juhtmed on vilja to6tatud kasutamiseks koos OSYPKA PACE101H,
PACE203H, PACE300 vdi DefiPace™ 2 mm adapteritega, Confixi tihvti ja iihenduskaablitega,
nagu OSYPKA D2-SP ja OSYPKA D2-PSP iihenduskaablitega. 2 mm adapteritega TME® puhul
on adapterid TME® pakendis.

Kaablid
Osa number Toote nimi Kirjeldus Pikkus
81973 D2-SP TME iihenduskaabel 2,5m
81986BL D2P-SP TME iihenduskaabel, sinine 2,5m
81986WS D2P-SP TME iihenduskaable, valge 25m
81975-3 D2-SP adapter D2-SP iihendus voimalik 3cm
81975-5 Scm
81975-10 10 cm
Viilised seadmed
Osa number Toote nimi Kirjeldus
61216 OSYPKA Pacel01H Viline sidamestimulaator, ihekambriline
61225 OSYPKA Pace203H Viline siidamestimulaator, kahekambriline
61225-ST
61227 OSYPKA Pace300 Viline siidamestimulaator,
61227-ST kolmekambriline, CRT
61228 DefiPace Viline siidamestimulaator,
kolmekambriline,
biatriaalne stimulatsioon ja CV
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A5. Kavandatud eesmark

OSYPKA TME® ajutised siidamestimulaatori elektroodid on ette ndhtud siidame ajutiseks
stimuleerimiseks ja/voi siidamekambrite tajumiseks pédrast siidameoperatsiooni koos vilise
stidamestimulaatoriga, ihenduskaabliga voi ilma iihenduskaablita.

A6. Kavandatav meditsiiniline naidustus (= naidustus)

OSYPKA TME-d on ette ndhtud ajutiseks slidamestimulaatoriks ja -anduriks pérast
stidameoperatsiooni, et viltida operatsioonijirgset bradiikardiat ja iilejuhtehéireid.

A7. Patsiendipopulatsioon

OSYPKA TME® ajutised siidamestimulaatori elektroodid on mdeldud tdiskasvanutele ja lastele,
keda fiisioloog peab sobivaks. OSYPKA TME-de kasutamine on vastundidustatud, kui on juba
implanteeritud piisiv siidamestimulaator voi sisemine kardioverter (ICD).

A8. Oodatav kliiniline kasu

OSYPKA TME®-1 on jargmised kliinilised eelised:

« Siidamestimulatsiooni mddtmine / andur vdimaldab ennetada bradiikardiat ja selle kahjulikke
korvalmdjusid (nt hemodiinaamiline ebastabiilsus) operatsioonijérgsel patsiendil.

A9. Vastundidustused

OSYPKA TME-de kasutamine on vastundidustatud, kui on juba implanteeritud piisiv
stidamestimulaator vdi sisemine kardioverter (ICD). Patsiendi konkreetne tervislik seisund ja
anatoomia voivad siiski médrata, milliseid elektroode ja implanteerimisprotseduuri arst kasutab.
OSYPKA TME-d ei tohi kasutada ventrikulaarseks defibrillatsiooniks vdi kardioversiooniks.
A10. Voimalikud tiisistused/korvalmaojud

« Siidame riitmihéired

* Bradiikardia

* Perforatsioon

* Pneumotooraks

» Hematooraks

« Skeletilihaste ja narvide stimuleerimine

« Suur verejooks / verejooks ja tamponaad, eriti eemaldamise ajal

« Infektsioon, pdletik

Al Hoiatused/ettevaatusabinoud

* OSYPKA TME-d vdivad implanteerida ainult kogenud ja koolitatud meditsiinitootajad.

* TME®-d steriliseeritakse enne saatmist etiileenoksiidiga. TME®-d ei tohi uuesti steriliseerida.
Aegunud tooted visatakse dra.

« Enne kasutamist tuleb pakendit kontrollida. Kui pitser vdi pakend on kahjustatud, votke tthendust
kohaliku OSYPKA esindajaga.

« Kasutage toodet steriilsetes tingimustes.

« Stimulatsioonijuhtmed loovad patsiendi siidamesse otsese, madala takistusega voolu tee, mis
voib pohjustada riitmihdireid, nagu nditeks kodade virvendus. Seetdttu on elektrivorgutoitega
tootavate seadmete puhul, mida kasutatakse patsiendi vahetus ldheduses, oluline tegutseda vastavalt
elektromeditsiiniliste seadmete juhistele, et viltida voolu lekkimist siidamesse.

« Patsiendi ldheduses kasutatavad elektrivorgutoitega seadmed peavad olema nduetekohaselt
maandatud.

« Viltige toote isoleerimata osade (nt Litz-juhtme isoleerimata osa iihendamisel adapteriga)
puudutamist paljaste kétega voi kokkupuutumist elektrit juhtivate voi niiskete pindadega.

« Stimulatsioonisiisteemist tuleb hoida eemal staatilise elektri allikad.

« Tuleb tagada, et nii operatsioonilaud kui ka kdik kasutatavad elektriseadmed oleksid piisavalt
ja tsentraalselt maandatud.

* OSYPKA TME-de kaudu stimuleerimisel on soovitatav patsiendi pidev eraldi EKG jélgimine,
kuna vdimalik on stimuleerimisldve oluline tdus ja tundlikkuse kadumine.

* TME-dega tihendatud seadmed peavad vastama IEC 60601-1-1, tiiibile CF. Jargige vilise seadme
ithendamisel jakasutamisel (nt OSYPKA Pace203H, OSYPKA Pace300) asjakohaseid kasutusjuhendeid.
« Toode ei sobi ventrikulaarseks defibrillatsiooniks ega elektriliseks kardioversiooniks. Selle toote
kasutamine defibrillatsiooniks vilise defibrillaatoriga vdib pdhjustada funktsiooni kadumist ja
armi tekkimist.

« Defibrillatsiooni ajal vilise defibrillaatoriga ei tohi OSYPKA TME-d puudutada.

« Viltige OSYPKA TME-de kahjustamist RF-kirurgiliste seadmete kasutamise kaudu.

2 mm adaptereid (sisalduvad pakendis) vajavat OSYPKA TME®-d ei tohi mingil juhul iihendada
vilise stidamestimulaatoriga ilma adapterita. Stimulatsiooni- vdi tajumiskadu vdib tekkida, kui
ithendatakse ainult paljas juhe.

* Noelu tuleb kisitseda ettevaatlikult ja neid ei tohi enam painutada.

« Oluline on, et elektroode ei asetataks halvasti juhtivasse rasvunud siidamekoesse voi nt eelneva
miiokardiinfarkti tdttu kahjustatud kudedesse.

¢ OSYPKA TME-dega patsiendid ei tohi puutuda kokku maérkimisvéarsete elektri- voi
magnetviljadega (nt MRT). Kokkupuude magnetviljadega voib pohjustada toote ja koe
kuumenemist, mis v3ib kaasa tuua toote stimulatsiooni- ja tajumisfunktsiooni talitlushéire. Palun
tutvuge 2021. a ESC siidamestimulatsiooni suunistega, et saada lisateavet patsientide kditlemise
kohta, kellel on siidamestimulaatori juhtmed ja kes vajavad MRT-uuringuid: 2021. a ESC
stidamestimulatsiooni ja siidame resiinkroniseerimisteraapia suunised (escardio.org). Suunistes
viidatakse OSYPKA TME-le Homsi et al. artiklis: Safety and Feasibility of Magnetic Resonance
Imaging of the Brain at 1,5 Tesla in Patients with Temporary Transmyocardial Pacing leads.
Thoracic and Cardiovascular Surgeon, viljaanne 67, nr 2/2019, 1k-d 86-91.

« Hoolitsema peab selle eest, et patsiendi transpordi ajal ei tdmmataks kogemata juhtmetest.

* OSYPKA TME-d vdivad organismis piisida maksimaalselt 10 pdeva.

« Ajutise stidamestimulaatori elektroodide implanteerituna jatmine kauemaks kui 10 paevaks voib
pohjustada raskusi voi vdimetust juhtmete eemaldamisel ja/vdi verejooksu.

*OSYPKATME-de eemaldamine peab toimuma iilimalt ettevaatlikult ning ainult kogenud arsti poolt.
*Soovitatav on, et defibrillatsiooniseadmed oleksid valmis ajutise siidamestimulaatori paigaldamise
ja eemaldamise ajal.

« Pérast eemaldamist tuleb patsiente jélgida vihemalt 24 tundi.

* TME®-d ei tohi Idigata dra rindkere juures, vaid need tuleb patsiendilt tdielikult eemaldada.
Rindkere juures dra 1digatud toode vdib kergesti migreeruda, tekitada infektsiooni voi pdletikku.
*Toode on mdeldud ainult ithekordseks kasutamiseks. Toote korduval kasutamisel voib personalile ja/
voi patsiendile tekkida nakatumisest/saastumisest tulenev voimalik kahju ja sellega seotud tagajarjed.
« Toote osad vdivad sisaldada koobaltijadike. Arvestama peab voimalike kantserogeensete
korvaltoimetega, eriti haavatavate patsiendiriihmade nagu lapsed ning rasedad ja imetavad naised
puhul. Lisateabe saamiseks tutvuge palun: Kovovich M, Monnot A, Kougia D, More S, Wilsey J
et al. Carcinogenic hazard assessment of cobalt-containing alloys in medical devices: Review of
in vivo studies, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 122 (2021) 104910
Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, An integrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004
B-osa. Uldised mirkused ja ettevaatusabinoud

B1. Ettendhtud kasutajad (kasutamine ja kasitsemine)

Toodet tohib kasutada ainult meditsiinilises raviasutuses, mis on spetsiaalselt loodud siidamekirurgia
jaoks, ning ainult siidamekirurgiale spetsialiseerunud arsti ja kirurgilise abilise poolt. Toodet vdib

kasutada ainult siis, kui selle ohutu kasutamine on tagatud. Meditsiiniliselt sobiva protseduuri ja
meetodi valimine on arsti kohustus. Kasutusjuhend on moeldud iiksnes iildiseks teabeks toote
késitsemise kohta. Toodet ei tohi mingil viisil muuta.
Hoiatusi / iildist teavet / ettevaatusabindusid tuleb alati jargida, isegi kui meditsiinilistel pShjustel
valitakse teistsugune protseduur! Nende eiramine voib pohjustada tiisistusi ja talitlushéireid!
B2. Steriliseerimine ja ladustamine
Tooted on steriliseeritud etiileenoksiidiga. Kui steriliseeritud toodet séilitatakse nouetekohaselt,
vOib seda kasutada kuni pakendil mérgitud kolblikkusaja 10puni. Séilitage steriilset toodet
originaalpakendis jahedas, kuivas ja valguse eest kaitstud kohas temperatuuril 10-25 °C.
B3. Korvaldamine
Toode voib pérast kasutamist saastuda. Parast kasutamist vaib toode olla potentsiaalselt bioohtlik.
Kisitlege ja hidvitage see vastavalt meditsiinilisele tavale ning kehtivatele kohalikele, riiklikele ja
foderaalsetele eeskirjadele. Seepdrast jirgige palun oma haiglas hivitamist késitlevaid eeskirju.
Koik teravikud voi teravad esemed, nagu ndelad, siistlandelad voi skalpellid, mis olid osa tootest
voi mida kasutati koos sellega, tuleb vigastuste ja nakkuste véltimiseks ohutult ja eraldi korvaldada.
B4. OSYPKA AG piiratud garantii
OSYPKAAG garanteerib, et tema tooted ei sisalda tavapérase kasutuse korral to6- ja materjalivigu.
See garantii kehtib ainult enne toote etiketil mérgitud kehtivusaja 1oppu. Toodet tohib kasutada ainult
vastavalt mérgistusele ja seda ei tohi muuta ega vadrkasutada, kuritarvitada, donnetusjuhtumitele voi
ebakorrektsele kditlemisele allutada. Toote nduetekohast kdsitsemist ja heakskiidetud kasutusviise
on kirjeldatud igale tootele lisatud dokumendis ,,Kasutusjuhend®. OSYPKA AG ei vastuta ega vota
vastutust oma toodete kasutamise eest muul kui lubatud voi heakskiidetud viisil.
OSYPKAAG vastutus kdesoleva garantii alusel piirdub toodete viljavahetamisega. Eelnev garantii
vilistab ja asendab kdik muud garantiid kauba kolblikkuse voi sobivuse kohta konkreetseks
otstarbeks. OSYPKA AG loobub igasugusest vastutusest juhusliku voi kaudse kahju, kahjude voi
kulude eest, mis tulenevad otseselt voi kaudselt selle toote kasutamisest, vilja arvatud juhul, kui
see on sOnaselgelt sitestatud eriseadusega.
OSYPKA AG ei vota ise ega luba iihelgi teisel isikul votta mingit muud voi tdiendavat vastutust
seoses selle tootega seotud kahjude, kahjude voi kuludega. Tdiendavat teavet leiate OSYPKA AG
iildtingimustest, mis on saadaval OSYPKA AG-st voi OSYPKA AG arve tagakiiljel.
B5. Aruandlus tésistest vahejuhtumitest
Selle toote kasutaja on kohustatud teatama OSYPKA AG-le ja oma riigi pddevale asutusele igast
seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist.
C-osa. KASUTUSJUHEND
C1. Toote kontrollimine enne kasutamist
Enne kasutamist tuleb toodet, pakendit ja koiki lisaseadmeid kontrollida kahjustuste ja rikete
suhtes. Toodet ei tohi kasutada, kui see on kahjustatud voi talitlushdirega. Kui kasutusjuhend ei
ole enam saadaval, voite OSYPKA AG-It taotleda asendusjuhised. Kasutusjuhendi tohib hévitada
alles pérast seda, kui koik tooteiiksuses olevad tooted on kasutatud.
C2. Toote lahtipakkimine
Toode tuleb pakendist vilja votta steriilsetes tingimustes ja seda tuleb kasutada steriilses
tookeskkonnas. Pirast vilise steriilse koti avamist tuleb sisemine steriilne kott ettevaatlikult viia
steriilsesse tookohta. Eemaldage TME® ja rakis sisemisest kotist, eemaldage siidamendel(ad) (kui
see on asjakohane) rakisest, kerige TME® ettevaatlikult rakisest lahti ja eemaldage rinnandel.
C3. OSYPKA TME?®..Z mudelite positsioneerimine ja

kinnitamine vV
Kinnitage OSYPKA TME®..Z distaalne ots viiksema kumera siidamendela abil siidame soovitud
kohale miiokardis (koda, vatsake). Kinnitamine saavutatakse suures osas tinu OSYPKA TME®..Z
siksakilisele paigutusele (joonised 1a, 1b).
Arge kasutage sakiliste kinnitusdetailide kinnitamiseks tdiendavat ligatuuri. Asetage bipolaarne
versioon nii, et kere (kui see on olemas) oleks siidamelihase peal, mitte sees (joonis 1b).
Ldigake dra OSYPKA TME®..Z distaalne ots, kaasa arvatud siidamendel.

\gf

Joonis 1a: TME..Z,
unipolaarne voi
bifurkaalne

Joonis 1b: TME..Z,

bipolaarne \

Joonis 1c: TME..Z

implanteeritud

C4. OSYPKA TME®..T mudelite positsioneerimine ja +
kinnitamine

Kinnitage OSYPKA TME®..T distaalne ots viiksema kumera siidamendela abil siidame soovitud
kohale miiokardis (koda, vatsake).
Kinnitus saavutatakse suures osas avanenud ja haakunud ankrutega (joonised 2a, 2b).
Ankrute avamine saavutatakse, tdommates OSYPKA TME®..T libi siidamelihase, kuni ankur tduseb
tdielikult siidamelihasest vilja.
Segjirel tdmmake OSYPKA TME®..T ettevaatlikult tagasi, kuni ankrute distaalsed osad on vaid
pisut miiokardist viljas. Selle protsessi kdigus avanevad ankrud. Seejirel tdmmake OSYPKA
TME®..T uuesti veidi ettepoole, nii et ankrud ei avaldaks siidamelihasele survet.
Arge kasutage ankrukinnituse kinnitamiseks tiiendavat ligatuuri.
Paigutage bipolaarne versioon nii, et selle kere oleks siidamelihase peal, mitte sees (joonis 2b).
Loigake distaalne ots &ra, jattes vihemalt 10 mm kauguse ankrust.
(10 mm pikkune jadkldige ja kitsas tihendussild ankurduse ja proksimaalse otsa vahel tagab, et
ankrut ei 1digataks maha ja see ei jidks siidamesse, kui OSYPKA TME®..T eemaldatakse).

\ N

Joonis 2a: TME..T,
uni- polaarne voi
bifurkaalne TME

Joonis 2b: TME..T,

bipolaarne \

Joonis 2c: TME..T implanteeritud
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C5. OSYPKA TME?®..V mudelite positsioneerimine ja

kinnitamine
Kinnitage OSYPKA TME®..V V-kujuline ots kotisuudmblusega. Samuti vdite asetada U-ndela

mis tahes soovitud kohta miiokardis ja kinnitada sellele OSYPKA TME®..V V-kinnituse (vt
nditeid joonistel 3a, 3b).

St

Joonis 3b: TME..V

Joonis 3a: TME..V implanteeritud

C6. OSYPKA TME®..L (Loop - Kordus) mudelite —C
positsioneerimine ja kinnitamine

OSYPKA TME®..L (Loop - Kordus) kinnitatakse kirurgilise niidiga ligatuuri abil (joonis 4a).

Omblus ei tohi olla liiga tihedalt kinnitatud, nii et OSYPKA TME®..L oleks vdimalik pérast

kasutamist drnalt tdmmates eemaldada. OSYPKA TME®..L eemaldatakse vastavalt joonisele 4b.

Ettevaatust! Viltimaks vigastusi eemaldamise ajal, drge tdommake dmblust 14bi silmuse (joonis 4¢).

)

Joonis 4a: TME..Z implanteeritud Joonis 4c: TME..L

Joonis 4b: TME..L
Eemaldamine

C7. OSYPKA TME?®..S mudelite positsioneerimine ja kinnitamine

Kinnitage OSYPKA TME®..S distaalne ots viiiksema kumera siidamendela abil siidame soovitud
kohale miiokardis (koda, vatsake).

Miirkus. Sdltuvaltkirurgi isiklikest eelistustest voib OSYPKA TME®..S-i ankurdada siidamelihase
peale voi sisse erinevatel viisidel koos dmblusmaterjaliga voi ilma (nt voib paljaid traate parast
stidamendela draldikamist skalpelliga veidi painutada).

C8. Lébi rindkere tombamine

Sisestage rinnandel 14bi rindkere ja tdmmake TME® vilja, kuni ei teki suurt pinget ja ei ole takistusi
kinnitamisel. OSYPKA TME® vdib veel kord kinnitada rindkere pinnale.

Mirkus. OSYPKA TME-d peavad olema pingevabastusega, et tagada ohutu t50.

Co9. OSYPKA TME-de kasitlemine koos Confixiga

Laigake OSYPKA TME® proksimaalne jiékldik (rinnandel ja traat) kohe pérast Confixi
proksimaalset otsa (vt joonis 5).

Confix-tihendusi (= Confix) saab iihendada otse OSYPKA pikendusjuhtme vdi OSYPKA vilise
stidamestimulaatori kiilge.

Joonis 5: Confixi tihvti otsast traadijaégi dra I6ikamine

=
e

Kui TME® ei ole vahetult tihendatud vilise
stidamestimulaatori voi pikendusjuhtmega, libistage
kaitsekorgid (Confixi hoidikud) iile Confixi pistiku

(joonis 6).
See kaitseb Confixi puutumise eest. Joonis 6 Confixi tihvtide kaitsekate
Cc10. OSYPKA TME® adapterite (2 mm adapterid) kditlemine

TMEP® 2 mm-adaptereid tuleb kasutada kdigi OSYPKA TME® mudelite puhul, millel ei ole Confix-
ithendusi (tihvte). Kasutage iga juhtme jaoks iihte adapterit: 1 adapter unipolaarsete OSYPKA
TME® mudelite jaoks, 2 adapterit bipolaarsete OSYPKA TME® mudelite jaoks ja 4 adapterit
kvadripolaarsete OSYPKA TME® mudelite jaoks. Igas pakendis on vastav arv adaptereid.
Loigake rinnandel éra, 1digates palja Litz-juhtme ldbi 1,5 cm kauguselt isolatsioonist.
Ettevaatust! OSYPKA TME®-d ja adapteri tihvti puudutage ainult kinnastega.

Sisestage tiksikud Litz-juhtme traadid ldbi adapteri tihvti augu (joonis 7a). Liikake tihvt koos Litz-
juhtmega adapteri sisse (joonis 7b). Tommake kork iile adapteri tagumise otsa (joonis 7¢). Niitid
ithendage adapter OSYPKA vilise siidamestimulaatoriga voi kaabliga vastavalt kasutusjuhendile.
Kui TME® ei ole kasutusel, tommake adapteri kork iile tihvti (joonis 7d).

Ettevaatust! OSYPKA TME® adapterid tarnitakse ja neid saab kasutada koos OSYPKA TME®
elektroodidega ainult ilma Confixita.

Joonis 7¢ Joonis 7d

Joonised 7a-7d: 2 mm adapterite kinnitamine Litz-juhtme kdlge.

C11. TME® Glhendamine vélise siidamestimulaatoriga / pikendusjuhtmega
Uhendage OSYPKA TME® proksimaalne ots, millel on kas 2 mm adapter voi Confixi tihvt, otse
v0i OSYPKA pikendusjuhtme (nt D2-SP, D2P-SP) abil vilise OSYPKA siidamestimulaatori kiilge.
Jéargige vilise siidamestimulaatori ja pikendusjuhtme kasutusjuhiseid.

Ettevaatust! OSYPKATME-d voib kasutada ainultkoos viliste OSYPKA siidamestimulaatoritega
(nt PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) ja vastavate OSYPKA iihendusjuhtmetega. Igal juhul
tuleb jérgida asjaomaste toodete kasutusjuhendit.

Ettevaatust! OSYPKA TME-d ei tohi mingil juhul thendada vélise siidamestimulaatoriga paljaste
juhtmetega — ilma adapterita voi ilma Confixita. (Stimulatsioon voi tundlikkuse vdhenemine voib
tekkida, kui thendatakse ainult paljas juhtmetraat).

Miirkus. Pirast OSYPKA TME® ithendamist ja kui rindkere on veel avatud, kontrollige kinnituse
asendit, tajumistja stiimulildve. Kui stimulatsiooni- voi tajumisldve ei ole voimalik edukalt tekitada,
ithendage OSYPKA TME® vastupidise polaarsusega vilise siidamestimulaatori kiilge. Kasutage uut
OSYPKA TME®-d uues kohas stidames, kui taju/stimulatsioon ei ole seejirel ikka veel vdimalik.
Cc12. Operatsioonijargne siidamestimulatsioon

Operatsioonijargne siidamestimulatsioon peaks olema fakultatiivne vastavalt kehtivatele suunistele
ja viliste seadmete kasutusjuhendile.

Mirkus. Stimulatsiooni- ja tajumisldve tuleb igapéevaselt kontrollida ja vajaduse korral kohandada.
C13. MRT-uuringud

Mirkus. Toodet EI tohi kasutada MRT-uuringute ajal. Kokkupuude magnetviljadega voib
pdhjustadatoote jakoe kuumenemist, mis voib kaasa tuua toote stimulatsiooni- ja tajumisfunktsiooni
talitlushéire. Palun tutvuge 2021. a ESC siidamestimulatsiooni suunistega, et saada lisateavet
patsientide kditlemise kohta, kellel on siidamestimulaatori juhtmed ja kes vajavad MRT-uuringuid:
2021. a ESC siidamestimulatsiooni ja siidame resiinkroniseerimisteraapia suunised (escardio.org).
C14. Hooldus, kui seadet ei kasutata

Kui patsient ei vaja ajutiselt enam siidamestimulatsiooni, vdib OSYPKA TME-d vilise
stidamestimulaatori kiiljest lahti {thendada. Kui TME-d ei kasutata, saab need holpsasti patsiendi
naha kiilge kinnitada meditsiinilise ribaga, et viltida Litz-juhtmete segiminemist. Uhendusi tuleb
kaitsta kokkupuute eest kaitsekorkide kinnitamisega.

Mirkus. TME®-mudelid 2 mm adapteriga: drge eemaldage 2 mm adaptereid juhtmest!
Ettevaatust! OSYPKA TME-de adaptereid voi Confixi puudutage ainult kinnastega. Enne
vilise stidamestimulaatori voi OSYPKA TME-de késitsemist tuleb kasutaja ja patsiendi vaheline
elektrostaatiline potentsiaal tasandada, nditeks puudutades patsienti OSYPKA TME-st kaugemal.
C15. OSYPKA TME-de eemaldamine

Kui patsient ei vaja enam stidamestimulatsiooni, eemaldage OSYPKA TME-d

ettevaatlikult TME® otstest tommates. TME-d ei tohi rindkere juurest dra 1digata. Pirast eemaldamist
tuleb patsiente jalgida vihemalt 24 tundi.

Ettevaatust! OSYPKA TME-d tuleb eemaldada hiljemalt 10 péeva pirast. Kui TME-d jadvad
paigale kauemaks kui 10 paevaks, voivad tekkida komplikatsioonid.

Ettevaatust! Palun votke arvesse jargmist lihenemisviisi multipolaarsete OSY PKATME® mudelite
eemaldamisel, et viltida drritust eemaldamise ajal: tdommake ettevaatlikult iga tiksikut Litz-traati
paar sentimeetrit vélja, et vabastada kinnitus siidamelihase kiilge. Seejérel saab OSYPKA TME®
tdielikult vélja tdommata.

Bbarapckun

YnbTBaHe 3a ynorpeba
TM E® BpemeHHn MruokapaHu enektTpoam

Buumanue: Mo, mpoyeTeTe BHUMATEIIHO T€3U HHCTPYKLUHM, IPE/IH JIa U3M0JI3BaTe MPOJIYKTa.
UDIL:  Hudopmauusra 3a o0unTe M3UCKBaHUs 32 6E30IIACHOCT U M3IIBJIHEHHE € MyOInYHO
JIOCTBIIHA Ha aJ[pec
https://ec.europa.cu
Ocnosen UDI-DI: 4044508TMEBV
SSCP: Pesromero 0THOCHO Ge301acHOCTTa M €EKTUBHOCTTA € MyOINYHO JOCTBIIHO Ha aapec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Axo ue ¢ B EUDAMED, nndopmanusita ce IpeaocTass Ha 00IECTBEHOCTTA TIPH
IIOMCKBaHE.

Yact A: OnucaHue Ha npogyKTa

A1. OnucaHue Ha yCTPONCTBOTO
Bpemennust muokapzen enekrpog OSYPKA TME® e ycTpoiicTBO, ChCTOAIIO €& OT I'bBKAaBH
H30JINPAHH EJIEKTPUYECKU MIPOBOIHUIIM, SIMHUAT Kpall Ha KOUTO € CBbP3aH C BbHILEH FeHepaTop
Ha UMITYJICH 32 IEHCMEHK b, a IPYTUST Kpai ce puiiara KbM ChpIETo. YCTPOHCTBOTO CE U3MOJI3BA
3a MpeJaBaHe HA EJNCKTPUYECKHS CTUMYI OT TeHeparopa Ha MMILYJICH KbM ChPLETO H/HIN 3a
Npe/laBaHe Ha €JIEKTPUYECKUS CUTHAJI HA ChbPLETO KbM I€HEpaTopa Ha UMIITYJICH.
IIpoBoaHUIMTE MK KULITE OOMKHOBEHO ca Abaru 60 cm mim 220 cm v Morar 1a Ob1at GUKCHpaHu
KbM CBHpILETO ¢ nomotura Ha meB (V-00pasHo ¢ukcupaHe u THI ,,IPUMKA™) WM JUPEKTHO C
npukpeneHara copeyHa uria (Guxcupane tun Z, T u S). CbpaeuHara uria ce oTpsi3Ba cles
¢dukcupatre u ce u3xBbpist. TopakanHara WIvia ce M3IOJI3BA 32 M3BEKAAHE Ha IPOBOJHHUIIMTE
KbM BbHIIIHATA YaCT HA TAJIOTO Ha IAlIMEHTA, 3a /1a C€ OCUT'YPU BPB3Ka C BbHIIIHUA '€HEPATOP Ha
umnyicu. Ciie ToBa TopakaiHara(ure) uria(u) ChIio ce U3XBbPIIs(T).
OSYPKATME ce nocraBst B yHUIIONISIpHA, OUIIONISIPHA pa3ABOCHA, OUIIOJSPHA, KBAIPUIIOJISAPHA 1
J1BOIHO-OMnosipHa Bepeust. ChIeCTBYBAT 1BE Bb3MOKHOCTH 38 CBbP3BaHE KbM BbHIIECH Chp/ICYEH
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nelicMelkbp win kaden: ¢ 2 mm agantep win Confix. IlpeaBapurento criobeHHTe KOHEKTOPH
Confix morar ga ce CBbpXKAaT AUPEKTHO KbM YIABIDKUTEIHHS €JNEKTPOA MM KbM CbPIACUHHS
nefcMeKbp, ciIel KaTo TopaKajlHaTa UIjla € OTps3aHa.
VYeTpoiCTBOTO ce 0CTaBsl CTEPHIIHO, HE € MMPOreHHO H € NPEeHa3HAYeHO CaMo 3a eHOKpaTHa
ynorpeba.
O061onpreTo HaMMEHOBAHKE: eJIEKTPOJ] 3a KAPMOCTUMYIIALINS, IPOBOIHMUK 32 KapIHOCTHMYIALNSL,
ChpJICUeH MPOBOAHUK, KAPIAHOCTUMYIAIMOHEH EIEKTPOL,
HWme na ycrpoiictBoro/Tbproseko ume: TME® BpemeHHH MHOKapIHH €1EKTPOIH
. BapuaHtun
Mpernen Ha o6WMTe XapaKTEPUCTUKK HA BUIOBETE NPOBOAHMLV 3a
kapauoctumynauust OSYPKA TME®:

Toasip- Jbxu- | Tun dopma Jlname- | Bpb3ka
HOCT HH ¢uxcn- | Ha TOpa- | THp Ha c
pane KaJIHAaTa | chpjey-
HIJIa HaTa
Hura
OSYPKA TME | Yuumnomns- 60 cm — | 3urszaro- | M3sura 0,30 Ananrep
pew, 6umo- | 250 cm | obpasHo | unn —-0,46 2 mm,
JIpeH, Cwe 3B- | TpaBa mm mudt
KBaJIPUIIO- Ouera Confix
JIpeH V-06-
pas3Ha
KyKa
Ipumka
IpaBo
A3. Akcecoapu
CrepHuTE ca akcecoapH ChIIacHo wieH 2, naparpad 2 ot Permament (EC) 2017/745:
B koii Tun crepnina onakoska TME ca BKiI0oYeHH
Axkcecoap TME TME TME TME
YHHIOJISIPEH YHHIOJISIPEH OunossipeH KBa/IPHIIOJIsSIPEH
CHH 0511
JIMTHEHApAT JIMTHEHAPAT
Ananrep 1x - 1x 2x
2 mm, cuH
Ananrep - Ix 1x 2x
2 mm, 0s11
A4. Kom6uHauum ¢ gpyru MeauuMHCKU n3penusi

[MpoBoxuuuute 3a kapaunocrumynaius TME® ca paspaGorenu 3a paGora c OSYPKA PACE101H,
PACE 203H, PACE300 wu DefiPace™ ¢ apanrrepu 2 mm, wudyt Confix u xabenu 3a cBbp3Bane,
karo kabenu 3a cebp3Bane OSYPKA D2-SP u OSYPKA D2-PSP. B ciryuait nra TME® ¢ apanrepu
2 mm ajanrepure ca BKIoYeHH B onakoBkara Ha TME®.

Kabean
Homep Ha yacTTa Hme Ha Onucanne Jbkuna
NPOIYKTa

81973 D2-SP Kaben 3a cepp3Bane Ha TME 25m

81986BL D2P-SP KaGen 3a cebp3pane na TME, | 2,5m
CHH

81986WS D2P-SP Kaben 3a cpp3pane Ha TME, | 2,5m
Osint

81975-3 Apantep D2-SP | Ka6en D2-SP 3cm

81975-5 S5cm

81975-10 10 cm

BbHuHu ycrpoiicta

Homep na yactTa Hme na npoaykra Onucanue

61216 OSYPKA PACE10IH | BbHiuen neiicMeiikbp, 3a elHa KyXHHa

61225 OSYPKA PACE203H BbHieH nelicMelkbp, 3a BE KyXUHU

61225-ST

61227 OSYPKA PACE300 BobHieH neiicMelKbp, 3a TPH KyXHHH,

61227-ST CRT

61228 DefiPace BrHien neificMelikep, 3a TpU KyXHHH,
KapIMOCTHMYJIALHS Ha JIBE MPEACHPAHS
uCV

A5. MpepnHa3sHayeHue

BpemeHHuTe MuokapaHu enektpogn OSYPKA TME® ca npeaHasHayeHd 3a BpeMEHHA
KapAHOCTUMYJIAIHS M CEH30PHO BB3IIPHEMaHe Ha ChPACYHUTE KaMEePH CIIEl Chp/IeUHa Olepalys,
B KOMOMHAIUs C BHHIIICH IEHCMEHKBD ¢ MM Oe3 Kabell 3a CBbp3BaHe.

A6. MpeaBuaeHo MeauUMHCKO nokasaHue (= MokasaHue)

OSYPKA TME ca npeiHa3HaueH! 3a BpeMeHHa KapAHOCTUMYJIALUs U CEH30PHO Bb3IIPHEMaHe
cle]] ChpJiedHa Olepalys 3a MPEJOTBPATABAHE Ha IIOCTONEPATUBHA OpaMKapaUs U HAPYLICHUS
Ha IPOBOJAUMOCTTA.

A7. MauuneHTcka nonynauvsa

Bpemennure muokapanu enekrpoan OSYPKA TME® ca npeqHasHaueHn 3a Bb3pACTHU U eLa,
KOMTO Ca CYETEHH 3a MOAXOAAIHM oT jiekaps. Ynorpedara Ha OSYPKA TME e npoTtuBonokasaxa,
KOT'aTo Beye ¢ UMILIAHTUPAH [OCTOSHEH ChPACUEH NeHCMEeNHKbD UM BBTPEIIHO KapAHOBEPTEPHO
ycrpoiictso (ICD).

A8. OuakBaHa KNMHU4YHa nonsa

OSYPKA TME® nma ciieiHuTe KIIMHHYHH HOJI3H:

* M3MepBaHeTo Ha KapAHOCTHMYIIALHS/CEH30PHO BB3IPHEMaHe Ha OCTONEPATUBHHUS MALUCHT
03BOJIAIBA /1A C€ PEOTBPATH OpauKapAuATa U HEHHUTE BPEHH CTPAaHUYHH e)eKTH (HampuMep
XeMOJMHAMHYHA HECTAOHIIHOCT) IIPU MOCTONEPATUBHNUS MTALUCHT.

A9. MpoTtuBonokasaHusa

Vnorpebara Ha OSYPKA TME e nporuBonokasatna, KOraro Bede € MMIUIAHTHPAH MOCTOSHEH
ChpJiedeH MNEeHCMEeHKbp WM BbTPEIIHO KapjauoseprepHo yctpoiictBo (ICD). KonkperHoro

MEJMIMHCKO ChCTOSHUE M QaHATOMUSITA HA MAlHeHTa 00aye MOraT Jia ONPEICNT CNeKTPOAUTE 1
MpoLeypaTa 3a UMIUIAHTHPaHe, KOUTO 1a ObaaT usnon3sanu ot ekapsi. OSYPKA TME ue morar
J1a ce M3I0MI3BAT 3a KaMepHa JAeubpuiianus uin KapAnoBepCHsL.

A10. Bb3MOXXHU YCNOXXHEHUS/CTPpaHU4YHN eheKTn

* CbpieyHE apUTMUH

» bpapukapaus

« [lepdoparms

« [TneBMOTOpaKc

» Xemaropakc

* CTUMyIMpaHe Ha CKEIETHUTE MYCKYIIH U HEPBUTE

* MacuBHO KbpBEHE/XeMOparus 1 TaMIOHa/a, 0COOEHO 110 BpeMe Ha OTCTPaHsBaHE

* Nudexuus, Bp3naieHue

A11. MpepynpexaeHusa/npeanasHn Mepku

* OSYPKA TME moxe 1a 6b1aT IMITAHTHPAHH CaAMO OT OIUTEH, 00y4eH MEJUIIMHCKHU [IEPCOHAIL.
*TME® ca crepuiu3upann C eTHJICHOB OKcuj npeau usnpamane. TME® ne Tpsiosa na ce
CTEPUIM3UPAT MOBTOPHO. [IpOIyKTUTE ¢ M3TEKBJI CPOK HA FOAHOCT TPsIOBA [1a C& U3XBBPIIAT.

« OnakoBKara TpsiOBa J1a ce IpoBepH rpe/iu ynorpeba. Ako riombara 1M OIlaKOBKaTa ca OBPEICHH,
cBBpAKETE ce ¢ MecTHMs npejcTaButen Ha OSYPKA.

* [IpomyKTBT a ce U3M0I3Ba B CTEPUIIHH YCIOBHS.

* Hposo;:u—mum‘e 3a KapAMOCTUMYJIallMs Ch3AaBaT IUPEKTECH BT HA TOK C HUCKO CBIIPOTUBIICHUE
KBbM CBPLIETO Ha NMAIUeHTa, KOeTO MOKe J1a JOBee 10 ApUTMHU, KaTo MPEACHPAHO MbkaeHe. ETo
3a1110 € yCTPOHCTBATA, KOMTO CE U3IOI3BAT B HEIOCPEACTBEHA O1IM30CT 10 MALIMEHTa M KOUTO PabOTAT
C CJISKTPUYECTBO OT MpEKara, € )KU3HCHOBAXKHO J1a Ce Jlel‘/'lCTBa B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKIUUTE
3a eJIEKTPOMEIUIIIHCKH YCTPOMCTBA, 3a [a Ce NPeJ0TBPaT U3THUAHETO HA TOK KbM CHPLETO.

* O6GopyaBaHeTo, 3aXpaHBAHO OT MPEKAaTa U HAMHPAILO ce B OIU30CT [0 MalueHTa, TpsbBa 1a
Ob/1e PABUIIHO 3a3EMEHO.

 M30srBaiite 1a JOKOCBaTE HEM30JIMPAHH YaCTH Ha MPOYKTA (HAIp. B IIPOLieca Ha CBbP3BaHE Ha
HeH30JIMpaHaTa 4yacT Ha JIMTLEH/IpaTa C aJanTtepa) ¢ TOJIH PhLe WIH J1a TI03BOJISIBATE TE /1A BIM3aT
B KOHTAKT C €JIEKTPOIIPOBOAUMHU UJIA BJIIAXKHU IIOBBPXHOCTH.

e V3TOYHMIIMTE HA CTATUYHO EJICKTPUYECTBO TPSOBA Ja ce JbpiKaT Jajied OT CHCTEeMara 3a
CTUMYJIUPAHE.

* Tpsi6Ba 1a ce BHMMaBa ONEPALIMOHHATA MACA, KAKTO M BCSKO M3II0JI3BAHO €JICKTPHYECKO 000pyIBaHe,
na 6bJaT J0CTaTh4YHO J00Pe U LEHTPATHO 3a3eMEHH.

«[1pu ctumynupane upe3 OSYPKA TME ce npenopsusa HenpekbeHaro, otaenno EKI nabmonenne
Ha IranueHTa, TbU KaTO € Bb3MOXKHO 3HAUNTEIIHO TIOBUIIIABAHE HA Tipara Ha CTUMYJIMPpAHE U 3ary6a
Ha CEH30PHO Bb3IPHUEMAHE.

« Obopynsanero, cebp3aHo kbM TME, Tps6Ba na orrosaps na IEC 60601-1-1, tun CF. Mo,
Cria3BaiiTe ChOTBETHHTE MHCTPYKIMH 3a yrnorpeba Npu CBbp3BAaHE M M3ION3BAHE HA BHHIIHH
yerpoiictsa (Hanp. OSYPKA Pace203H, OSYPKA Pace300).

 IIponykTsT He € MOAXOAALL 3a KaMepHa AehuOpHIALNs WM EISKTPUYeCKa KapIHOBEpCHs.
M3non3BaHeTo Ha TO3H MPOAYKT 3a Aeubpuanus ¢ BbHIIEH AehuOpuIaTop Moxe 1a 10Bee 10
3ary6a Ha QyHKLHATA ¥ 00pa3yBaHe Ha Geresn.

« ITo Bpeme Ha nedubpunaims ¢ BbHIICH Aepudpuaarop He TpsoBa aa ce nokocBar OSYPKA TME.
 U3bsarsaiite na nospexaare OSYPKA TME upe3 usnon3sane Ha paiiO4€CTOTHO XUPYPTHIHO
obopy/BaHe.

* OSYPKA TME®, u3ncksau azanrepu 2 mm (BKJIIOYEHH B OITAKOBKATa), HE TPIOBA Jia Ce CBbP3Ba
KbM BBHIIICH ChP/ICUCH NeHcMeikbp 0e3 aganTep npyu HUKAKBH oOcTosTeIcTBa. BBh3MokHO € a
Bb3HUKHE 3ary63 Ha CTUMYJIAlWs WA Ha CEH30PHO BB3IPUEMAHE, AKO CE CBbPIKE CaMO OTOJICHUAT
NIPOBOJIHUK.

« C urnte TpsaOBa aa ce paboTH BHUMATEIHO H J1a HE CE OI'bBaT IOBEYE.

* BaxHo e €JIEKTPOAUTE 1a HE CE MOCTABAT B MaCTHA ChP/€YHA ThKaH C JIOUIA IIPOBOAUMOCT UIIN
B THKaH, KOSITO € YBPE/IeHa, HaIp. OPaJii NpeanleH nH(APKT Ha MHOKap/a.

« [Tanpenture ¢ OSYPKA TME He Moxe 1a ObJjaT U3naraHy Ha 3HAYUTEITHU SJICKTPUYESCKU UITH
MarHuTHH noseta (Hamp. SIMP). M3naraneTo Ha MarHUTHHM MOJICTA MOJKE [1a TPUYHHH HATrPsiBaHE
Ha MPOJYKTA U THKaHHUTE, KOCTO MOXE [[a IOBE/E 10 HEYCICIIHO M3MbIHsABAHEe HA (DYHKIHATA
3a CTUMYJIALMs ¥ CEH30PHO Bb3NpUeMaHe Ha npoaykTa. Bukre ykazannsra 2021 ESC otHocHO
KapIHOCTUMYJIALIMATA 3 JOIBJIHATEIHA HHPOPMALINS 33 TPHKH 32 MALUEHTH ¢ HIPOBOJHHUIIN 3a
KapIHOCTUMYJIaLMs, TpU KOuTo ce Hastara SIMP: Ykazanus 2021 ESC 0THOCHO KapAnOCTUMYIALUs
U ChpiedHa pecuHXpoHm3upama tepanus (escardio.org). B ykazanmsra OSYPKA TME ce
nocousa B myonukaiusaTa Ha Homsi et al: Safety and Feasibility of Magentic Resonance imaging
of the Brain at 1,5 Tesla in Patients with Temporary Transmyocardial Pacing leads. Thoracic and
Cardiovascular Surgeon Vo, 67, No. 2/2019, pp. 86-91.

* Tpsi6Ba 1a ce BHMMABA J1a HE CE N3bPIIAT KabeInTe 0 HeBHUMAHKE 10 BpeMe Ha TPAHCIIOPTHPAHE
Ha MalueHTa.

* OSYPKA TME morar ia octaHar B OpraHusma camo 3a MakcumyMm 10 gun.

* OCTaBsSHETO HAa UMIUIAHTUPAHUTE BPEMEHHN MUOKAPIHH €IEKTPOIH 3a IoBeue oT 10 jHu Moke
J1a JI0BE/IE /10 3aTPYyAHECHHS WIIH HEBB3MOKHOCT 33 M3BaXK/IaHE HA IPOBOJHUIINTE W/UIN KbPBEHE.
« Orcrpansianero Ha OSYPKA TME 1psioBa na ce u3BbpIIBa C TONSIMO BHUMAHUE M CaMO OT
OIIMTEH JIEKap.

« [IpenopbuuTenHo € o BpeMe Ha MOCTaBSHeTO H OTCTPAHSIBAHETO Ha BpEMEHHUTE €JIEKTPOIH 3a
KapIHOCTUMYJIALHS J1a UMa Ha Pas3nojiokeHne aehpudpunannoHHo o0opyiBaHe.

« Cies1 OTCTpaHsBaHEe MALMEHTUTE TPsIOBa 1a Obar HaOII0aBaHu MoHe 24 yaca.

* TME® He Tpsi6Ba 11a ce IPeKbCBA B TPbAHKS KOLIL, 2 TPIOBA J1a CE OTCTPAHU HAITBIIHO OT ALIMEHTA.
IIponykTbT, OTpsi3aH B o0OnacTra Ha IPBAHMS KOII, MOXKE Ja ObJe CKIOHEH KbM MHIpALs,
l/lH(bCKLlI/Iﬂ WJIA Bb3IAJICHUE.

« [IpoayKTHT € mpeJHa3HaYeH caMo 3a eHOKpaTHa ynorpeba. Bp3MoxHHU ca Bpeu, Ab/DKAIIN ce
Ha uH(eKuus/3aMbpCsBaHe, U CBbP3aHUTE C TOBA ITOCIIEICTBHS 3a IEPCOHANA H/WIIH MALHEHTa,
aKO MPOJYKTHT CE U3IOJI3BA OBTOPHO.

*YacTu Ha POy KTa MOXKE /1a Ch/IbPIKaT OCTAThLM 0T KoOanT. TpsioBa 1a ce OOMHCIISIT €BEHTYaTHUTE
KaHL[EPOTeHHU CTPaHUYHH e(DeKTH, 0COOCHO 3a IPYIHUTE OT YSI3BUMH MALMEHTH, HALIPUMED Jelia,
OpeMeHHH JKeHH U KbpMadku. 3a noseue nupopmarus smkre: Kovovich M, Monnot A, Kougia D,
More S, Wilsey J etal. Carcinogenic hazard assessment of cobalt-containing alloys in medical devices:
Review of in vivo studies, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 122 (2021) 104910
Eichenbaum G, Wilsey J, Fessel G, Qiu Q, Perkins L, et al, An integrated benefit-risk assessment
of cobalt-containing alloys used in medical devices: Implications for regulatory requirement in
the European Union, Elsevier Regulatory Toxicology and Pharmacology 125 (2021) 105004
Yact B: O6wWwu 3a6enexxkKn 1 NnpeanasHn MepKu

B1. MoTtpe6utenu no npegHa3HaveHue (ynorpeba n paéora)

IIpoayKThT MOXe Ja ce M3IO0JI3Ba CaMO B YCJIOBHSTAa Ha JiedeOHO 3aBE/ICHHUE, CIICLHMAIHO
KOH(UTypUpaHH 3a Chbp/IeYHA XUPYPTHS, U OT JIEKap U XUPYPrUYeCKU ACUCTEHT, CIICLIAIN3UPAHN B
chpaeuHa xupyprust. [IpogyKTsT Moxke [ja ce M310J13Ba CAMO KO MOYKE J1a Ce rapaHTHpa 6€301acHOTO
My npuiarase. M3060pbsT Ha MoAXoAsIIaTa OT MEAMIMHCKA [VIEIHA TOYKA MPOLEAYpa U METOJ €
OTrOBOPHOCT Ha Jiekaps. MHcTpykiuuTe 3a paboTa ca npejHa3HaYeHH €IMHCTBEHO KaTo obIia
nnpopmarms 3a pabora ¢ npoaykra. [IpogykrsT He TpsiOBa Aa ce MoandUIIMpa 0 HUKAKbB HAYKH.
Ipenynpexnenusra/obmara nHopManus/IpeanasHuTe MEpKU TPsiOBa BUHATH 1A Ce Cra3BaT —
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JIOpH aKo 10 MEANLMHCKH IPUYHHY € n30paHa pasnnyHa npouenypa! Hecriaspanero um Mmoxe 1a
JIOBEJIE /10 YCIOKHEHUS ¥ HEMPABUIHO (yHKIMOHUpaHe!
B2. CTtepunusauyus U cbxpaHeHue
[Ipogykrute ca cTepuIH3Upanu ¢ eTHIeHOB okcu. [Ipu ycioBue ye crepuin3upaHusiT DPOLYKT
ce ChXpaHsBa IPABUIHO, TOI MOXe 1a Ce M3II0JI3Ba [0 JaTaTa Ha N3THYaHEe HA CPOKA Ha FOIHOCT,
MOCOYeHA BBPXY OnakoBkara. ChXpaHsBalTe CTEPUIIHUS POAYKT B OPUIMHAIHATA MY OMAKOBKa
Ha XJIQ/IHO U CYXO MSCTO, 3alIUTEHO OT CBETIIMHA, NP Temieparypa mexay 10°C u 25°C.
B3. U3xsbpnsiHe
[ponykTsT MOXKE 2 Obe 3ambpceH cien ynorpeba. Crnen ynorpeda To31 MPOAYKT MOXKE Ja
npeacrasisBa MNOTECHIUATIHA OMOJIOrMYHA OIIACHOCT. BopaBeTe u 143xm>pn;117rre B CbOTBETCTBHE C
MEIUIMHCKAaTa MPAKTUKA U IIPUIOKUMUTE MECTHH, 001acTHU U JAbP)KaBHU 3aKOHU U pa3n0pej:[6u.
ITopaau Ta3u npuuKHa, MoOIs, Cra3BaiiTe pasnope0uTe Ha Baiata O0JIHNLIA OTHOCHO H3XBBPIISTHETO.
Bceunukn 3a0CTPEHU UM OCTPHU IIPEAMETH, KATO UIJIN, [IOAKOKHU UL WA CKaIIIC/IM, KOUTO ca
OMIIM 4aCT OT MPOIYKTA WM ca OWIIM U3MOJI3BAaHU C HEro, TpsOBa [1a ce U3XBBPIAT OE30MacHO 1
OTJICITHO, 32 JIa CE MPEAOTBPATAT HApAHSIBAHUS U HHPEKIHUN.
B4. OrpaHu4eHa rapaHuyums Ha OSYPKA AG
OSYPKA AG rapanrtupa, 4e HeifHUTe NpoayKTH ca 6e3 nedextr B n3paboTkara n MaTtepuaiuTe
npy HOpMasHa ynoTtpeba. Tasu rapaHuus e BaluHa caMo MPeIy JaTaTa Ha U3THYaHe Ha CPOKa
Ha TOJIHOCT, IIOCOYCHA BbPXY €THKeTa Ha NpoAykra. [IpoaykTsT TpsaOBa na ce u3on3Ba camo B
CHOTBETCTBHE C €TUKETA M He TPsI0Ba 1a ce MOAM(UIINPa NITH 1A Ce [OJUIara Ha HelpaBuIIHA yIIoTpeoa,
310ynoTpeda, 371010IIyKa WITH HerpaBuiiHO 6opasere. [IpaBuiHoTo 60paBeHe 1 0J00peHUTE METOIH
3a M3MOJI3BaHE Ha MPOJYKTa Ca OMHCAHU B JOKyMeHTa ,VIHCTpykuuu 3a ynorpeba‘“, BKIHOYCH
BbB BeekH npoaykT. OSYPKA AG He HOCH HHMKAaKBa OTTOBOPHOCT 3a M3IMOJI3BAHETO HA HEHHUTE
MPOYKTH 110 HAYKMH, KOWTO HE € pa3pelieH Wik 0100peH.
OrroBoproctTa Ha OSYPKAAG 1o Ta3u rapanims e orpaHH4eHa 10 3aMsHa Ha HeHHHUTE IPOILYKTH.
T'opnara rapaHnus OTXBBPIIS ¥ 3aMeCTBA BCUUKU JPYTH FAPAHIIHU 32 IPOJaBaeMOCT HIH TOJTHOCT
3aonpeneneHa nen. OSYPKAAG orxBbpiis BCsKakBa OTTOBOPHOCT 3 CITy YA HH HITH MO CJISIBALIH
LIETH, 3aTyOU WK Pa3XOH, IPOU3THYALLH IPSIKO HIIM HEMPSKO OT U3MO0JI3BAHETO HA TO3H MPOLYKT,
OCBEH B CJIy4auTe, KOraToO TOBa € U3PUYHO IPEJABU/ICHO OT CIICLMAJICH 3aKOH.
OSYPKA AG He noema 1 He y'bJIHOMOII[ABA HUKOE IPYTO JIMIE 1A T0eMa KaKBaTo U Jia € Apyra
WM JIOITBJIHUTEIIHA OTTOBOPHOCT 3a 3aryOu, MIETH MM Pa3XOAu BbB BPB3Ka C TO3U NMPOAYKT. 3a
nonbiHUTeNHA nHOOpMarus, Moits, BikTe Obumre yenosus Ha OSYPKA AG, konto Mmoxere 1a
nony4nte or OSYPKA AG unn na repba Ha dakrypara Ha OSYPKA AG.
B5. JloknagBaHe Ha CEPUO3HU UHLMUAEHTU
[TorpebuTensaT Ha TO3K NPOYKT € JUTHKEH Ja JI0KIIa/1Ba 32 BCEKH CEPHO3EH MHIIM/ICHT, Bb3HUKHAI
BbB Bpb3Ka ¢ ToBa ycTpoicTBo, Ha OSYPKA AG 1 Ha KOMIIETCHTHHUSI OpPraH B CBOSITA CTPaHA.
Yact C: YKASAHMA 3A YNOTPEBA
C1. MpoBepka Ha npoAayKTa npeau ynotpe6a
[IpomyKThT, OMakoBKaTa M BCHYKM aKcecoapu TpsOBa aa ObJaT MPOBEPEHH 3a MOBPEIH H
HeU3IpaBHOCTH npeau ynorpeda. [IponykTsT He TpsiOBa J1a ce U3MO0J3Ba, AKO UMA MTOBPEIH WITH
HEU3IPAaBHOCTH. AKO HHCTPYKLHMUTE 3a yrnorpeba Bede HE ca HaJIMYHHM, MOXKETE [a MOMCKaTe
samectBaum nHeTpyKunu or OSYPKA AG. Uncrpykimute 3a ynorpeba Morar fa ce U3XBbpIIsT
CaMo CJIe/1 KaTO BCUYKHU IPOAYKTH B IIPOJIyKTOBATA €AMHULA Ca OMJIM U3IIOI3BaHU.
C2. Pa3onakoBaHe Ha NpoaykTa
[poxykTsT TpsiOBa Ja ce M3BaJM OT OMNAKOBKATa NP CTEPHIIHH YCIOBHS M J1a CE M3MOJI3BA
B crepuiHa paborHa cpena. Ciex OTBapsiHe HAa BHHIIHATA CTEPHIHA TOPOMYKA BBTpELIHATA
cTepuiHa TopOudKa TpsiOBa BHUMATEIHO JIa Ce IPeHece B cTepuiHara paboTHa 30Ha. M3Banere
TME® u npucrocoGieHreTo oT BbTpenHara Topouika, oTaenere chpaeunara(ure) ura(u) (ako
€ NPUIIOKKUMO) OT MpHCIocobnennero, passuiite Buumarenio TME® or npucnocobiennero u
OTAENETe TOpaKajiHaTa urja.
C3. Mo3uumroHnpaHe u 3aKpenBaHe Ha MoaenuTe
OSYPKA TME®..Z —\N—
3akpenere aucranuus kpaii Ha OSYPKA TME®..Z ¢ nomonira Ha mo-Masnkara, u3BUTa Chp/ieuHa
UIVIa HA XKEJTAHOTO MACTO OT ChPLETO B MUOKap/a (Ipeachpue, kamepa). 3akpenBaHeTo Ce OCTUTa B
TOJISIMA CTETIEH B PE3YIITAT HA 3Ur3aroo6pasnoro pasnonoxenne Ha OSYPKATME®. .Z (¢wur. 1a, 16).
He m3nonsBaiiTe JOIBIHWUTEIHA JIMraTypa 3a 3aKpelBaHE Ha 3Mr3aroo0pasHaTa aHKepHpaiia
nprcraska. [lo3unponupaiite OUossIpHaTa BEPCHs [0 TAKBB HAYHH, Y€ KOPITYCHT (AKO € IPHII0KHMO)
J1a € BbPXY, a He B MHoKapza (¢ur. 16).
Orpesxere mucranuus kpaii Ha OSYPKA TME®..Z, BKIIOUMTENHO ChpIEUHATA UITIA.
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Qur. 1a: TME..Z, Qur. 1b: TME..Z,
YHUMONSIPEH nn 6uronsipeH
pasfBoeH \

@ur. 1c: TME..Z B cbpueTo

C4. Mo3uumoHnpaHe u 3aKpenBaHe Ha MogenuTe >I
OSYPKA TME®..T

3akpenere aucrannus kpaii Ha OSYPKA TME®..T ¢ nmomomnira Ha mo-Maikara, i3BUTa Chp/ieuHa
UIJIA Ha JKEJIAHOTO MSCTO OT ChPLETO B MUOKap/a (Tpeachpaue, kKamepa).

3aKpenBaHeTo Ce MOCTUra IVIABHO B PE3yNTAaT Ha PAa3TBApSHETO M 3aXBALIAHETO HA aHKCPUTE
(¢ur. 2a, 26).

PasTBapsiHeTO Ha aHKepuUTE ce nocTura ypes npokapsane Ha OSYPKA TME®..T npes chpaeunust
MYCKYJI, IOKaTO aHKEPBT M3JI€3€ HAITbJIHO OT MUOKapAa.

Bnocnencrue Baumarento nsteniere OSYPKA TME®..T nazaj, 10KaTo JUCTAIHUTE YacTH HA
AHKEePHTE U3J1s13aT 0T MUOKap/a. [Ipy To31 IIporiec aHKkepyTe Liie ce pa3TBopsit. Clie ToBa H3IbpIIaiiTe
OSYPKATME®..T 0THOBO JIEKO HANPET, TAKA Y€ AHKEPHTE JIa HE OKA3BAT HATUCK BHPXY MHOKAp/IA.
He u3non3saiiTe nonbIHUTENIHA IUTaTypa, 3a J1a 3aKpeluTe aHKepupalara IpucTaBKa.
[Mo3uunonupaiite GunoaspHaTa BepcHs Taka, 4e KOpIyChT 1a € BbPXy, a He B MHOKapza (¢ur. 20).
OTpexere IUCTANHMS Kpaii, KaTo OCTaBUTE Pa3CcTOsiHUE OT oHe 10 mm 10 aHkepa.
(OcrarpynuAT yyacTbk OT 10 mm M TECHUAT CBBP3BAI MOCT MEXKIY aHKEPa M HPOKCUMATHHS
Kpail rapaHTHpaT, Ye aHKePHT HSAMA Jla Ce OTKbCHE M Ja OCTaHe B chpuerto, koraro OSYPKA
TME®..T Gbe oTcTpaHeHa.)
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Qur. 2a: TME..T, @ur. 2b: TME..T,
YHUMONSIPEH um 6uronsipeH
pasfBoeH \

@ur. 2c: TME..T, B cvpye

C5. Mo3uuroHnpaHe n 3aKpenBaHe Ha mogenuTe _7
OSYPKA TME®..V

Xganere V-o6pasuus kpait Ha OSYPKA TME®.V B kecuiinus mes. MoxkeTe ChlIo Taka jaa
IOCTaBUTE U-06p33€H LIEB HA BCAKO KEIaHO MACTO B MUOKApAa U Ja 3aKpEenuTe KbM HEro
V-06pasuus Hakpaiinuk Ha OSYPKA TME®..V (Bx. npumepute Ha dur. 3a, 30).

=

Qur. 3b: TME..V

@ur. 3a: TME..V B cbpye

C6. MosnumoHupaHe u 3aKpenBaHe Ha MopenuTe —C
OSYPKA TME®..L (npumka)

OSYPKA TME®..L (npuMka) ce 3aKkpenBa ¢ MOMOIITA HA JIATATypa ¢ XUPYPrHYHA HUIIKA
(dur. 4a). llleBbT He TPsIOBa Ja CE MOCTABs NPEKAIEHO 31paBo, 3a aa moke OSYPKA TME®..L
Ila ce OTCTPaHH ¢ JIeKo u3nbpnsane cien ynorpeda. OSYPKA TME®..L ce orcrpanssa, Kakto e
MoKaszaHo Ha ¢urypa 406.

Buumanue: He npekapsaiite mieBa mpe3 nmpumkara, 3a ja n30erHere HapaHsBaHEe NpU
oTcTpaHsaBaHeTo My ((ur. 48).

-
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@ur. 4a: TME..L B cvpue @ur. 4c: TME..L
Qur. 4b: TME..L

OrcTpaHsiBaHe
C7. Mo3uuunoHnpaHe n 3aKpenBaHe Ha mogenuTe

OSYPKA TME®..S
3akpenere qucranuus kpaii Ha OSYPKA TME®..S ¢ moMomira Ha mo-Maskara, i3BUTa Chp/IeYHa
UIJIa Ha JKENAHOTO MSCTO OT ChPLETO B MUOKap/a (peachpaue, kKamepa).
3abenexka: B 3aBucumoct ot tuunute npeanountanus va xupypra OSYPKA TME®..S moxe na
Ce 3aKpery BbPXY WIH B ChPJCUHUS MYCKYII 110 Pa3IM4YHH HAUMHH ChC WK 0€3 LLIeBeH MaTepua
(Hanp. OTOJICHUTE IPOBOAHULIK MOrar Jaa C€ OrbHAT JIEKO ChC CKaJIIIe] CJIEJ OTPSA3BAHETO HA
ChpJIeUHATa UIJIA).

C8. MpokapBaHe npe3 rpbAHUS KoLl

Bkapaiite Topakanuara uria mnpe3 rpbaHus kom U uzabpraiite TME®, nokaro HsiMa roysiMo
HanpeXeHue U HaMa npeuk 3a 3akpenaneto. OSYPKA TME® Moske 12 ce 3aKpenu OLiIe BEIHBK
HA MOBbPXHOCTTA HA I'PBAHUS KOII.

3abesexka: 3a 1a ce ocurypu 6esonacha pabora, OSYPKA TME TtpsidBa n1a 6b1at ocBoO01CHH
OT HaIpPEeKECHHUE.

Co. BopaBeHe ¢ OSYPKA TME c Confix

OTpesKeTe MPOKCUMAITHHSA OCTAThUEH YYACThK (TopaKanHa urna u nposoauuk) Ha OSYPKA TME®
HETIOCPEICTBEHO ciie]] mpokcumanHus kpait Ha Confix (Bxk. dur. 5).

Konekropure Confix (= Confix) Morar 1a ce CBbpP3BaT AUPEKTHO KbM YABJDKUTEICH €IEKTPO
OSYPKA nnu kbM BbHIIHMS ¢hpaeueH nelicmeiikbp OSYPKA.

X
@ur. 5: OTpsizBaHe Ha OCTaTbYHYS MPOBOAHMK B
kpasi Ha wugra Confix
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Axo TME®™ He ce cBbp3Ba KbM BBHIICH ChPICYCH
CTHMYJIATOP WM YAL/DKMTENIEH €JIE€KTPOJ BeJHara,
HaxJy3eTe 3amuTHUTEe Karnadku (abpikadn Confix)
BBpXy KoHekTopa Confix (¢ur. 6). @:

Tosa npeamnassa Confix oT goKkoCBaHe. @ur. 6 SawuTHa Kanaqka 3a wugTosete Confix
C10. BopaBeHe ¢ agantepute OSYPKA TME?® (agantepu 2 mm)

Anantepure TME® 2 mm tpsi6Ba ma ce usnonssar 3a Becuuku moznein OSYPKA TME® 6Ges
xoHekropu Confix (mudrose). VM3nonspaiite mo equH aganrtep 3a BCEKH MPOBOAHUK: | amantep
3a yraunonspuu mozaenn OSYPKA TME®, 2 ananrepa 3a 6unonspau mogenu OSYPKA TME®
u 4 anantepa 3a kBaapunossipau Mogemn OSYPKA TME®. BB Besika OnakoBKa ca BKIFOYEHH
CHOTBETHHUS Opoii aganTepu.

OrTpeskere TopakajaHaTa HIja, KaTo IPEepeKeTe OroJIeHHs JIUTLEeHPAT Ha pascTosHue 1,5 cm ot
usojagusATa.

Buumanue: Veeperte ce, ye gjokocsare OSYPKA TME® u mudra Ha afanrtepa camo ¢ pbKaBUIH.
Brxapaiite otjennara HUIIKA Ha JIMTLEHApATa Mpe3 oTBOpa Ha mmdra Ha aganrtepa (pur. 7a).
Brapaiite nmdra ¢ autuenapara B aganrtepa (pur. 76). Usabpraiite kanaukara BbpXy 3aHUS
kpait Ha aganrepa (¢ur. 78). Cera cBbpikere amanrtepa ¢ BpHIICH neiicmeiikbp OSYPKA nmn
kabel ChIvIacHO MHCTpYyKIuKTE 32 ynorpeda. Ako TME® e ce u3nonssa, H3abprnaiTe Kanaikara
Ha ajgantepa Bppxy umdra (¢pur. 7r).

Buumanue: Ananrepure OSYPKATME® ce nocTaBsT n Morar 11a ce M31onsBar camo ¢ ENEKTPOIN
OSYPKA TME® 6e3 Confix.

o= —

Qur. 7a - 7r: lNpukpensaHe Ha aganTepuTe 2 mm KbM
nmMTUeHgparTa

C1i1.
kaben
Cabpxere npokcumanuust kpait Ha OSYPKA TME® ¢ agantep 2 mm wiu mudt Confix gupekTHo
wi ¢ nomormura Ha ynbiokuteneH kaben OSYPKA (mamp. D2-SP, D2P-SP) kbM BbHIICH
neiicmeiikbp OSYPKA. Mo, criazBaiiTe HHCTPYKLIHHTE 32 ynoTpeda Ha BBHIIHUS HEHCMEHKBDP
1 HA yIBJLKATEIIHUSA €IEKTPOI.

Buumanune: OSYPKA TME wmorar na ce usnon3sar camo ¢ BeHUIHH nelicMeiikbp OSYPKA
(xaro PACE 101H, PACE 203H, PACE 300) u crorBeTHHTE cBBp3Baiuy enekrpoaun OSYPKA.
BbB Becukn citydan TpsiOBa Jja ce Cria3BaT MHHCTPYKLMUTE 3a yroTpeda Ha CbOTBETHUTE IPOYKTH.
Buumanune: OSYPKA TME He moxke Ja ce cBbp3Ba KbM BBHIICH HNEHCMEHKBD C OTKPHTH
npoBoxHUIHM — 6e3 ananTep win 6e3 Confix — npu HuKakBu obcTosiTencTBa. (Bb3mokHO € a ce
CTHUTHE 10 Sary6a Ha CTUMYJIAlMs WJIM Ha CEH30PHO BB3IPUEMAHE, AKO CE CBbPIKE CAMO OTOJICHUST
MIPOBOJIHHUK.)

3adenexka: Ciiezcebp3sane Ha OSYPKA TME® u Korato rpbAHHUSIT KOLL € BCE O OTBOPEH, MOJIs,
MPOBEpeTe MO3UIUSATA Ha IPUCTABKATA, [Ipara Ha CEH30pHO Bh3IPHUEMaHe U Ha CTUMYJIAlust. AKO
HE € Bb3MOJKHO YCIIEHIHO J1a CE TEHEPUPAT IIParoBe Ha CTUMYJIALMs WIIM CEH30PHO Bb3IIPUEMAHE,
ceppikere OSYPKA TME® ¢ obpareH mosisipurer KbM BBHIUIHHS ChPJACYEH MEHCMEHKBP.
Usnonssaiite HoB OSYPKA TME® Ha HOBO MSICTO B ChPIIETO, aKO BIIOCIICACTBHE BCE OILIE HE €
BB3MOKHO J1a C€ IOCTUTHE CEH30PHO B"I>3HpI/IeMaHe/CTI/IMyJ'IaL[l/lﬂ.

C12. MocTonepaTtuBHa KapauocTumMmynauus

[NocroneparnBHara KapIHOCTUMYIALHs TPOBA 1a Ce YJICCHH ChIVIACHO HACTOSIIIIMTE HACOKU U B
CHOTBETCTBHE C MHCTPYKIUHTE 32 yIOTpeda Ha BHHILHUTE yCTPOHCTBA.

3abeJexka: [Iparopere Ha KapAMOCTUMYIIALNS M CEH30PHO Bb3IPUEMaHe TPsiOBa 1a Ce POBEPsIBAT
€KEITHEBHO U J1a Ce KOPUTUPAT, aKO € He0OXOIUMO.

C13. WU3cnepBaHusa c AMP

3abenexka: [Ipoxykrst HE TpsibBa na ce n3nonssa o Bpeme Ha n3ciensanus ¢ SIMP. U3naranero
HAaMAarHUTHU [10JIETa MOKE J1a IPUYUHU HArPSIBAHE HA TIPOAYKTA U ThKAHUTE, KOETO MOXKE J1a OBE1C
J10 HEYCTICIITHO M3ITBJIHSABAHE HA (DyHKIUSTA 38 CTUMYJIALINS M CEH30PHO Bb3IPHEMaHE Ha IPOJIYKTa.
Bmxre ykazanusrta 2021 ESC oTHOCHO KapAHOCTHMYIIALUATA 33 JOIBIHATEIHA HHOPMALHS 32
TPUKU 32 MALIUEHTH C IPOBOHHIIM 32 KapAUOCTHMYIIAIHs, IPU KOUTO ce Hanara SIMP: Ykazanus
2021 ESC 0THOCHO KapAHOCTUMYIIALNS U ChP/ICYHA PECHHXPOHU3Mpala Tepanus (escardio.org).
C14. Ipuxa, KoraTto He ce U3non3Ba

AKO HaIlMeHTHT HE Ce HYXKJae OT MMOBe4Ye KapIHOCTHMYIALHS 3a ONPE/CICH ePHOJ OT BpeMe,
OSYPKA TME morar na 6baar U3K/II04€HH OT BHHIIHUS neiicMelikbp. Korato He ce usnonssar,
TME morar 1ecHo J1a ce 3aKpeIsT 3a KoKaTa Ha NalieHTa ¢ MeANLIMHCKA JICHTA, 3a J1a ce n30erHe
3aIUIMTAHETO Ha OT/ICJIHUTE HUILIKH HA JUTHEHpara. Bpb3kurte TpsOBa ja ObaaT 3alUTeHH OT
JOTIUP 4pe3 MOCTABAHE HA 3AllIMTHU Kalla4Ku.

3adenexka: B monennre TME® ¢ ananrep 2 mm: He cBasstitre agantepure 2 mm ot IpOBOAHKKA!
Buumanmue: Ysepere ce, ue jokocare anantepure wim Confix va OSYPKA TME camo ¢ pbkaBuim.
EnexrpocTaTuHUAT NOTEHLMAN MEXIY MOTpeOuTeNs U naiueHTta Tpsdsa 1a Oble M3paBHEH,
npeau a ce padbotu ¢ BeHIIHUSA neiicmeiikbp nin ¢ OSYPKA TME, nanpumep upes 10kocBaHe
Ha MalKeHTa Ha u3BecTHo pascrosiuue or OSYPKA TME.

C15. OtctpaHsiBaHe Ha OSYPKA TME

Koraro MAUUECHTHT BEYE HE CE HYK/1a€ OT I10-HATAThIIIHA KADAUOCTUMYIALNA,

orcrpanere OSYPKA TME, karo usabpriare Buumareano kpauuara Ha TME®. TME ne TpsioBa
Jla ce OTps3Bar B 001acTTa Ha rpbAHus Koul. Ciiea OTCTpaHsIBaHETO UM MAlMEHTHTE TpOBa J1a
Obaar HabnonaBaHy ToHe 24 Jaca.

Buumanune: OSYPKA TME Tps6Ba 1a ce orcTpansaT Haii-kbeHO cien 10 gau. BeamoxkHo € 1a
BB3HHUKHAT ycnoxHeHus1, ako TME ocranar Ha msicto noseye ot 10 gHu.

CBbp3BaHe Ha TME® KbM BbHLUEH CbpAeYeH NENCMENKbp/yabIKUTENEH

Buumanmue: MOJ’IS{, 06'I>pHeT€ BHAMAaHUE HA CJICIHUSA ITOAX0/ 32 OTCTPAHABAHE HA MHOT'OTIOJIFOCHA
mozenn OSYPKA TME®, 3a ia nsbersere apasHeHe 10 BpeMe Ha OTCTpaHsiBaHe: BHuMarenHo
H3IbPIIATe BCEKH OT/ENICH JIUTLEH/PAT Ha HSKOJIKO CaHTHMETpa HaBbH, 3a Ja OCBOOOAUTE
3aKpenBaHeTo KbM chpaednust Myckyil. Cien toBa OSYPKA TME® moxke 1a ce n3Ba/u HAIIBIIHO.
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