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ISTRUZIONI PER L'USO

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La linea di elettrocateteri SPIKE e stata sviluppata per la elettrostimolazione cardiaca e/o la
registrazione di potenziali cardiaci endocavitari. Le presenti istruzioni per l'uso si riferiscono
all'intera linea di elettrocateteri SPIKE, nelle versioni 4, 5 e 6 French, polarita 2, 3, 4, 6, 10 poli,
diverse distanze interelettrodiche e diverse curvature della parte distale.

A seconda del tipo di struttura del corpo del catetere sono identificate tre grandi famiglie:

- SPIKE LC S. Corpo realizzato con tubo in Pebax: parte prossimale piu rigido e sezione
distale piu flessibile. Elettrodi in acciaio AISI. Connessioni touch proof.

-  SPIKE ULTRA. Corpo realizzato con tubo in Pebax ed armatura in Acciaio AISI; parte
prossimale piu rigida armata e sezione distale flessibile non armata. Sono previste versioni
con elettrodi in platino-iridio o in acciaio AISI. Le connessioni possono essere Redel® o
Touch-Proof .

-  SPIKE EASY. Corpo unico realizzato con tubo in Pebax armato in Acciaio AISI, con
particolare flessibilitd e manovrabilitd . Sono previste versioni con elettrodi in platino-iridio o
in acciaio AISI. Le connessioni possono essere Redel o Touch-Proof.

Per i dettagli delle caratteristiche tecniche dei diversi modelli disponibili fare riferimento alle
specifiche schede tecniche.

Il materiale Pebax® utilizzato € un poliammide ad elevata compatibilita biologica, in grado di
mantenere le proprie caratteristiche chimico fisiche anche dopo lunghi periodi di permanenza
all'interno del sistema cardiocircolatorio.

La punta e garantita solidale al corpo del catetere grazie ad una guida interna di sicurezza in
acciaio AISI ad essa saldata.

| terminali di connessione della parte prossimale dell’elettrocatetere, permettono il collegamento
ad apparecchiature dotate di specifici connettori 2mm protetti (DIN 42802-2) o a cavi adattatori
dotati di prese circolari multipolari tipo Redel® compatibili.

Gli elettrocateteri Spike dovrebbero essere collegati ad uno stimolatore cardiaco esterno (classe
CF) conforme agli standard EN 60601-2-31 e EN 60601-1. Prima dell'utilizzo controllare sulle
istruzioni dello stimolatore ogni limitazione o requisito che possa precludere l'utilizzo degli
elettrocateteri.

2. CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Gli elettrocateteri SPIKE sono confezionati singolarmente in doppia busta (interna carta-PE /
esterna tyvek-PE). Sono identificati da etichette riportanti il modello, il diametro (French), il tipo di
curva, il numero dei poli, la distanza interelettrodica, il numero di lotto, la data di scadenza della
sterilizzazione, la data di produzione, la resistenza ohmica ed il numero di pezzi. La confezione
commerciale € una scatola di cartone, con etichetta riportante gli stessi dati e contenente le
istruzioni d’uso.

ATTENZIONE: PRODOTTO MONOUSO - NON RIUSARE - NON RISTERILIZZARE
Il suo riutilizzo pud comportare: la presenza di residui biologici che possono provocare infezioni
crociate; alterazioni dei materiali; la perdita delle caratteristiche funzionali iniziali del prodotto.

3. STERILIZZAZIONE

Questi prodotti sono sterilizzati ad Ossido di Etilene. Prima di aprire la confezione controllare
attentamente che questa non sia stata danneggiata cosi da comprometterne la sterilita. La sterilita
e garantita fino alla data di scadenza riportata sulla confezione se questa é stata correttamente
immagazzinata e non e stata danneggiata. Se, al momento della ricezione del prodotto, I'integrita
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della confezione sterile risultasse compromessa, il prodotto deve essere restituito nella sua
confezione originale a FIAB per le verifiche del caso. FIAB non risponde in alcun modo per le
conseguenze di eventuali risterilizzazioni effettuate dopo I'uso del prodotto.

4. INDICAZIONI ED UTILIZZATORI

Studi Elettrofisiologici. Stimolazione cardiaca endocavitaria temporanea. Rilevazione di segnali
elettrici cardiaci endocavitari. Il prodotto puo permanere all’interno delle cavita cardiache per un
periodo non superiore a 7 giorni.

Gli elettrocateteri devono essere impiantati, collegati e messi in funzione da personale medico con
esperienza e competenza in cardiochirurgia o cardiostimolazione.

5. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare le vie venose di accesso alle camere cardiache in cui siano presenti o si sospettino
flebiti o flebotrombosi.

6. VIE DI INTRODUZIONE

Gli elettrocateteri SPIKE, secondo una metodica ormai consolidata da un’ampia esperienza,
possono essere introdotti in un vaso periferico attraverso sistemi di introduzione tipo Seldinger o
ago cannula di dimensioni adeguate al corpo del catetere e da qui essere spinti fino alle cavita
cardiache. Per l'uso dell'introduttore o dellago cannula, seguire le istruzioni date dal relativo
produttore.

7. PRECAUZIONI ED AVVERTENZE

e Gli stimolatori cardiaci esterni, o le apparecchiature per la registrazione dei potenziali
endocavitari, devono essere conformi alle normative vigenti.

e Verificare, prima della procedura, la compatibilita tra le connessioni del catetere e le
apparecchiature da utilizzare.
N.B. In caso di utilizzo di stimolatori (Pacemaker esterni) o di Poligrafi con ingressi non
compatibili con spinotti di tipo Touch-Proof, FIAB dispone di opportuni adattatori (esempio
adattatori modelli PG922/2TPx )
Sono disponibili anche cavi di estensione con connessioni REDEL / Touch Proof.
Per i dettagli delle caratteristiche tecniche dei diversi modelli disponibili fare riferimento alle
specifiche schede tecniche

e N.B. usare solo con dispositivi medici di tipo CF.

e Prima del collegamento consultare il manuale d'uso dell’apparecchiatura che si intende
utilizzare.

e Tutti gli apparecchi elettrici di supporto al paziente alimentati da rete devono essere messi
a terra mediante nodo equipotenziale.

e Lavorare in campo sterile.

e Non lavare gli elettrocateteri con solventi; se necessario, durante la procedura, utilizzare
soluzione fisiologica sterile.

e Controllare la confezione prima dell’'uso. Se questa risulta al suo interno bagnata, rotta o
danneggiata, la sterilita non e piu garantita.

e Assicurarsi della presenza di un defibrillatore.

e La vita del prodotto si identifica con la data di scadenza della sterilizzazione indicata sulla
etichetta.

e | campi magnetici prodotti durante la MRI possono causare spostamenti incontrollati dei DM
posizionati all'interno di cavita cardiache

e Qualora si utilizzino adattatori, LA CONNESSIONE adattatore-catetere deve essere
effettuata per ultima (collegare prima l'adattatore alla macchina); viceversa, la
DISCONNESSIONE adattatore-catetere deve essere effettuata per prima N.B. Le
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terminazioni libere lontane dal paziente devo essere sempre di tipo protetto; aritmie
minacciose potrebbero insorgere a causa di correnti indotte trasmesse al tessuto
cardiaco attraverso il pin scoperto.

TS

ATTENZIONE: gli elettrocateteri della linea SPIKE vengono forniti anche non preformati,
lasciando quindi all'utilizzatore la possibilita di dare alla punta del catetere la curvatura ritenuta
piu conveniente (tipo Cournand, Josephson, Damato o personalizzata alla procedura che si
intende attuare). Una delle caratteristiche esclusive di questo elettrocatetere infatti, consiste
nella presenza al suo interno di una sottile guida in acciaio che contribuisce a mantenere
invariata, per tutto il tempo di permanenza all'interno delle cavita cardiache, la forma prescelta
piu consona alle abitudini del singolo operatore.

Nel maneggiare il catetere si deve fare attenzione a non provocare angolature sul corpo del
catetere per non comprometterne la manovrabilita. Del pari, nel modellare la curva, &€ opportuno
evitare sia trazioni eccessive, sia angolazioni acute sempre per non comprometterne la
manovrabilita o per non provocare rotture dei contatti elettrici interni.

7.1. PREFORMAZIONE DELLA CURVA
Per formare la curva si consiglia di procedere come segue:

a) Tenere saldamente il catetere fra il pollice e l'indice di una mano posti circa a 8 cm dalla
punta del catetere.

b) Usare come perno il pollice dell'altra mano mentre l'indice ed il medio esercitano una
adeguata pressione sulla parte di catetere verso la punta per iniziare a formare la curva
desiderata, senza provocare angolazioni acute.

c) Spostare quindi lentamente il pollice-perno verso la punta, avendo cura di rispettare I'asse
principale del catetere, ripetendo le pressioni esercitate dall'indice e dal medio fino ad
ottenere la curva desiderata, riprendendo, se necessario, in tutto o in parte la procedura
descritta.

8. MODALITA D'USO

8.1. STIMOLAZIONE VENTRICOLARE

a) Il paziente deve essere collegato ad un elettrocardiografo prima di iniziare la procedura per
controllare il comportamento del ritmo cardiaco.
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b) Scegliere cateteri del calibro (French) e della lunghezza adeguati all'eta e superficie
corporea del paziente

c) Rimuovere l'elettrocatetere dalla confezione e disporlo in campo sterile. Se si utilizza un
modello con punta dritta, modellarla secondo le istruzioni riportate nel paragrafo
“Preformazione della curva” con la curvatura usualmente adottata dall'operatore avendo
cura di non provocare angolature acute.

d) Introdurre l'elettrocatetere nella vena prescelta mediante la cannula dell'introduttore in
grado di contenere il catetere del calibro prescelto.

e) Per guidare il catetere eseguire movimenti di spinta-trazione e di rotazione. Il controllo di
torsione viene ottenuto al meglio facendo ruotare con le dita il corpo dell’elettrocatetere alla
sua uscita dal sistema terminale di connessione. Le rotazioni impresse su questo punto
determineranno rotazioni della punta del catetere nella direzione desiderata.

f) Durante tali manovre €& opportuno seguire costantemente in scopia RX la punta
dell’elettrocatetere.

g) Posizionare la punta dell’elettrocatetere all’apice del ventricolo destro avendo cura di
controllarne la stabilita.

h) Accendere lo stimolatore cardiaco esterno.

i) Per iniziare la stimolazione collegare il catetere direttamente allo stimolatore cardiaco: lo
spinotto "1" nero dell’'elettrocatetere alla uscita "negativa" (-) del pacemaker esterno e lo
spinotto "2" dell’elettrocatetere alla uscita "positiva” (+). In caso di utilizzo di adattatori o di
cavo di estensione questi devono essere precedentemente fissati alla apparecchiatura.

J) Cercare la miglior soglia di stimolazione modificando, se necessario, la posizione della
punta nella camera ventricolare. Per una stimolazione prolungata impostare l'uscita dello
stimolatore esterno ad un valore almeno doppio di quello della soglia rilevata.

k) In caso di stimolazione prolungata assicurare il catetere alla cute con cerotto o con un
punto in materiale non riassorbibile subito sotto il punto di introduzione. Controllare la soglia
almeno una volta al giorno.

) Terminata la procedura disconnettere il catetere dall’apparecchiatura. Qualora si
utilizzino adattatori, la disconnessione DEVE avvenire tra catetere e adattatore.

8.2. STIMOLAZIONE ATRIALE

a) Il paziente deve essere collegato ad un elettrocardiografo prima di iniziare la procedura per
controllare il ritmo cardiaco.

b) Scegliere cateteri del calibro (French) e della lunghezza adeguati all'eta e superficie
corporea del paziente

c) Rimuovere l'elettrocatetere dalla confezione e disporlo in campo sterile. Se si utilizza un
modello con punta dritta, modellarla secondo le istruzioni riportate nel paragrafo
“Preformazione della curva”. Con tali manovre la curvatura pud essere modellata in modo
tale da configurarla a “J”. Fare attenzione a non provocare angolature acute.

d) Introdurre l'elettrocatetere nella vena prescelta mediante la cannula dell'introduttore in
grado di contenere il catetere del calibro prescelto.

e) Per guidare il catetere eseguire movimenti di spinta-trazione e di rotazione. Il controllo di
torsione viene ottenuto al meglio facendo ruotare con le dita il corpo dell’elettrocatetere alla
sua uscita dal sistema terminale di connessione. Le rotazioni impresse su questo punto
determineranno rotazioni della punta del catetere nella direzione desiderata.

f) Durante tali manovre €& opportuno seguire costantemente in RX scopia la punta
dell’elettrocatetere.

g) Posizionare la punta dell’elettrocatetere in auricola destra, avendo cura di controllarne la
stabilita

h) Accendere lo stimolatore cardiaco esterno.

i) Per iniziare la stimolazione collegare il catetere direttamente allo stimolatore cardiaco: lo
spinotto "1" nero dell’'elettrocatetere alla uscita "negativa" (-) del pacemaker esterno e lo
spinotto "2" dell’elettrocatetere alla uscita "positiva" (+). In caso di utilizzo di adattato o di
cavo di estensione questi devono essere precedentemente fissati alla apparecchiatura.

522011561U5F / 2019-12 5/32

Perncrpamus MU B Pocanparransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



J) Cercare la miglior soglia di stimolazione modificando, se necessario, la posizione della
punta nella cavita auricolare. Per una stimolazione prolungata impostare l'uscita dello
stimolatore esterno ad un valore almeno doppio di quello della soglia rilevata.

k) Per una stimolazione prolungata assicurare il catetere alla cute con cerotto o con un punto
in materiale non riassorbibile subito sotto il punto di introduzione. In caso di stimolazione
protratta per piu giorni, controllare la soglia almeno una volta al giorno.

) Terminata la procedura disconnettere il catetere dall’apparecchiatura. Qualora si
utilizzino adattatori, la disconnessione DEVE avvenire tra catetere e adattatore.

8.3. STUDI ELETTROFISIOLOGICI - REGISTRAZIONE DI POTENZIALI ENDOCAVITARI

a) Il paziente deve essere collegato ad un poligrafo prima di iniziare la procedura sia per
controllare 'andamento del ritmo cardiaco sia per registrare i potenziali elettrici endocavitari
desiderati.

b) Rimuovere dalla confezione gli elettrocateteri necessari per I'esecuzione dello studio
secondo il protocollo prescelto e disporli in campo sterile.

c) Per guanto riguarda la tecnica di introduzione e di posizionamento nei punti delle cavita
cardiache di cui si intendono studiare i potenziali, vale quanto esposto ai paragrafi
STIMOLAZIONE VENTRICOLARE e STIMOLAZIONE ATRIALE. La curva di ciascun
elettrocatetere sara preformata, se necessario, prima della introduzione con la morfologia
desiderata, sempre nel rispetto di quanto descritto nel paragrafo PREFORMAZIONE
DELLA CURVA.

d) Collegare gli spinotti agli appositi ingressi del cavo di collegamento del poligrafo in uso per
registrare i potenziali cardiaci locali. Una volta ottenuti i segnali desiderati iniziare la
registrazione.

e) In caso di utilizzo di adattatori o di cavo di estensione questi devono essere
precedentemente fissati alla apparecchiatura.

f) Terminata la procedura disconnettere il catetere dall’apparecchiatura. Qualora si
utilizzino adattatori, la disconnessione DEVE avvenire tra catetere e adattatore.

9. POTENZIALI COMPLICANZE

Un elettrocatetere inserito costituisce un collegamento diretto a bassa resistenza dall’esterno
verso il cuore. Per questo motivo € indispensabile che le apparecchiature utilizzate siano conformi
alle normative vigenti. Particolare attenzione deve essere posta nella messa a terra di tutte le
apparecchiature collocate nelle vicinanze del paziente.
Potrebbe verificarsi I'insorgenza di un’aritmia ventricolare minacciosa indotta meccanicamente
dalla punta dell’elettrocatetere (questa eventualitd € piu probabile in pazienti affetti da infarto
miocardico acuto), o indotta elettricamente a causa di uno stimolo caduto in un punto vulnerabile
del ciclo. Per questo motivo € necessario che un defibrillatore sia sempre pronto nelle vicinanze
del paziente.
La perforazione della parete atriale o ventricolare € un’eventualita rara ma possibile. Questo
evento comporta perdita di stimolazione e di sensing. Raramente, in questi casi, pud insorgere
fibrillazione ventricolare.
| rischi dell’impiego di cateteri per regolazione temporanea della frequenza cardiaca comprendono
quelli associati al cateterismo cardiaco, come ma non limitato a:

- Infezioni, aritmie, ematomi, pneumotorace, episodi tromboembolici, morte.

- Lesione di vasi o strutture cardiache, lesione valvolare.

- Sanguinamento.

- Perforazione cardiaca, tamponamento cardiaco.

- Dislocazione dell’elettrodo e perdita di cattura.

- Aumento inusitato della soglia di stimolazione o riduzione inusitata della soglia di

rilevazione.
- Problemi di connessione con stimolatori cardiaci esterni o distacco accidentale del
conduttore con impossibilita di mantenere il contatto elettrico.
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- Stimolazione, lesione e dolore ai nervi periferici.

Il paziente deve essere costantemente monitorato ed i parametri di stimolazione / rilevazione
periodicamente controllati.

10. IMMAGAZZINAMENTO

Il contenuto di ogni confezione € protetto contro danni associati ad una normale manipolazione.
Comungue la confezione si pud deteriorare o rompere se esposta a stress meccanici severi. Il
prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali caratterizzati da
condizioni ambientali, di temperatura ed umidita relativa, specificate sull’etichetta della confezione.

11. SMALTIMENTO

| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti secondo le vigenti normative.

12. GARANZIA E LIMITAZIONI

FIAB SpA garantisce che il prodotto & conforme a quanto richiesto dalla direttiva 93/42 CEE ed e
stato realizzato secondo le procedure del Sistema di Qualita certificato ISO 13485.

Gli elettrocateteri SPIKE sono utilizzati per procedure terapeutiche o diagnostiche particolarmente
delicate e possono venire meno alla propria funzione per varie cause fra cui rotture dei
collegamenti elettrici interni al catetere, rumori sul segnale causati da interferenze di rete, artefatti
derivanti da disfunzioni dei sistemi di registrazione ad essi collegati. Nonostante la cura posta nel
disegnare i componenti, nella selezione del materiale, nella costruzione e nelle prove prima della
vendita, il prodotto puo quindi essere danneggiato prima, durante o dopo linserimento nelle
camere cardiache per manovre improprie.

Non potra essere imputata alcuna responsabilita al fabbricante che non sara tenuto a risarcire
spese mediche o danni diretti o indiretti, derivati dal mancato funzionamento o anomalie degli
elettrocateteri 0 degli accessori qualora siano utilizzati diversamente da come previsto dalle
presenti istruzioni d’'uso.

Si raccomanda di informare tempestivamente il Servizio di Assicurazione Qualita per qualunque
malfunzionamento o difetto di cui si venisse a conoscenza relativamente a questo dispositivo.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. PRODUCT DESCRIPTION

The “SPIKE” endocardial leads have been designed for temporary cardiac electro-stimulation
and/or for the registration of endocavitary cardiac potentials. These instructions for use refer to the
whole range of SPIKE leads 4, 5 and 6 French, number of poles 2, 3, 4, 6 or 10, various inter-
electrode distances, and different distal curves.

Depending on leads body structure, three wide families of devices are identified:

-  SPIKE LC S. External body in Pebax: the proximal part is stiffer and the distal part is more
flexible. The electrodes are in AlSI Stainless Steel. Touch-Proof connection.

-  SPIKE ULTRA. External body in Pebax and braiding in AISI Stainless Steel; the proximal
part is braided and stiffer and the distal part, free from braiding, is more flexible. Platinum-
iridium or AISI stainless steel electrodes are provided. Connections may be Redel® or
Touch-Proof.
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-  SPIKE EASY. External body in Pebax and braiding in AISI Stainless Steel, with peculiar
flexibility and handling. Platinum-iridium or AISI stainless steel electrodes are provided.
Connections may be Redel® or Touch-Proof.

Further details about technical features and models are available in specific data sheets.

The material used, Pebax®, is an high biocompatible polyamide, which can maintain its chemical-
physical characteristics stable inside the cardio-circulatory system over a long time.

A safety wire, made of AISI Stainless Steel, is soldered to the tip electrode and fixed on the distal
end in order to avoid accidental detachments.

The connection terminals on the proximal end of the lead allow the connection to devices
equipped with specific 2mm protected plugs (DIN 42802-2) or to adapter cables with compatible
multipolar circular connectors Redel® type.

The Spike leads should be used in conjunction with external cardiac stimulators (class CF)
compliant with standards EN 60601-2-31 and EN 60601-1. Before use check on the instructions
for use of the equipments any limitations or requirements that may preclude the use of leads.

2.  PACKING CONTENTS

SPIKE leads are packaged individually in double pouch (paper-PE internal / tyvek-PE external)
and are identified with a label on which are indicated model, diameter (French), curve type,
number of poles, distance between electrodes, lot number, sterilisation expiry date, production
date, Ohm resistance and number of units contained in the package. The sale packaging is a
carton box, with a label bearing the information given above. Furthermore relative instructions for
use are enclosed.

ATTENTION: SINGLE USE DEVICE - DO NOT REUSE - DO NOT RE-STERILIZE
Reusing the product may lead to: possible presence of biological residues that may cause cross-
infections; alteration of materials; loss of initial functional features of product.

3. STERILISATION

These devices are gas (ETO) sterilised. Please, do open the package only after a careful check of
the integrity of the pouches which could lead to a loss of sterility. Sterility is guaranteed until the
expiry date indicated on the package if it has been correctly stored and it is not damaged. If, at the
moment of receipt of the package, the integrity of package should appear compromised, the
product must be returned to FIAB in its original packing for our internal inspections. FIAB is not
responsible in any case for consequences of possible re-sterilisation after product has been used.

4. INDICATIONS AND USERS

Temporary intravenous cardiac pacing. Recording of intravenous cardiac electrical signals. The
product is designed to be used for a continuous period of not more than 7 days. The leads may be
implanted, connected and put into operation only by experienced and trained medical staff in heart
surgery or heart pacing.

5. CONTRAINDICATIONS

Do not use any access to the cardiac chambers where phlebitis or phlebothrombosis are present
or suspected.

6. INTRODUCTION WAYS

Following a method which is by now consolidated by a wide experience, SPIKE leads can be
introduced in a peripheral vessel by means of introduction systems like Seldinger type or puncture
set of adequate dimensions and from here pushed into the cardiac cavities. For the use of the
introducer or puncture set, follow the instructions for use supplied by their manufacturer.
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7.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

External cardiac stimulators and intravenous potentials recording devices must comply with
regulations in force.

Before the beginning of the procedure check the compatibility of the lead’s connector with
the devices it will be connected to. N.B. Shouldn’t the sockets of stimulator or polygraph be
compatible with touch proof type pins, FIAB can provide suitable adapters (i.e. FIAB
adapters PG922/2TPx). Extension cables with Redel® or Touch-Proof connectors are
available.

Further details about technical features and models are available in specific data sheets.
N.B. use only with CF type devices.

Before connecting review the instructions for use, supplied with the device which will be
used

All electrical main powered devices for patient support must be regularly grounded through
equipotential node.

Work in sterile environment.

Do not wash the leads with a solvent; if necessary, during the procedure, use a sterile
physiologic solution.

Control packing before use. If wet, broken or damaged, sterility can’t be guaranteed.

Make sure a defibrillator is ready for use

The shelf-life of the product is the same as the sterilisation expiry date indicated on the
label.

The magnetic fields produced during MRI may cause uncontrolled movements of the
medical devices positioned inside the heart chambers

In case of use of adapters, the CONNECTION adapter-lead must be the last one
(connect the adapter to the device before); on the contrary, the DISCONNECTION
adapter-lead must be the first one. N.B. Free terminals far from the patient must
always be protected; dangerous arrhythmias could arise due to induced currents
transmitted to the cardiac tissue through the bare pin.

CAUTION: SPIKE leads are also supplied not pre-shaped, leaving to the user the possibility to
give the tip the most convenient curve (type Cournand, Josephson, Damato or personalised to the
procedure which will be used). In fact one of the exclusive features of this lead consists in the
presence of a thin inner steel wire which permits to maintain a steady chosen shape during the
time lead remains inside the cardiac chambers.

During handling of the lead pay attention not to cause sharp angles on the lead body in order not
to compromise its manoeuvrability.
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It is also suggested to avoid both traction and sharp angling, while modelling the curve, in order
not to compromise manoeuvrability, but also to avoid breakage of internal electrical contacts.

7.1.

PRE-SHAPING OF THE CURVE

To shape the curve it is suggested to proceed as follows:

a)

b)

c)

f)

g)
h)

)

)

K)

Hold the lead firmly between thumb and forefinger of one hand, AT ABOUT 8 CM FROM
THE TIP SIDE.

Use the thumb of the other hand as a pivot, while forefinger and middle finger exercise an
adequate pressure on the part of the lead on the tip side to start forming the desired curve,
AVOIDING SHARP ANGLES.

Move the pivoting-thumb slowly towards the tip WITHOUT EXERCISING TRACTION and
taking care to respect the main axis of the lead, repeating the pressure exercised by
forefinger and middle finger until desired curve is obtained, starting again, if necessary, the
described procedure completely or partially.

MODE OF USE

VENTRICLE STIMULATION

Before starting the procedure, patient must be connected to an electrocardiograph to
control possible arising of arrhythmia.

Choose the lead with the diameter (French) and length suitable for the age and body
surface of the patient.

Remove the lead from the package and place it in a sterile area. If a straight model is being
used, shape it following the instructions contained in the paragraph “pre-shaping the curve”,
using the curvature normally adopted by the operator, and taking care not to make sharp
bends.

Insert the lead into the chosen vein using an introducer of a size suitable for the lead
diameter.

Guide the lead by making pushing-pulling or torsion movements. Torque control is best
obtained by rotating with fingers the lead body at the output from terminal connection
system. Rotation of this point will cause the tip of the lead to rotate in the desired direction.
During these manoeuvres it is recommended to constantly follow the lead tip with X-ray
procedure.

Position the tip of the lead at the apex of the right ventricle, making sure that it is stable.
Switch on the external cardiac stimulator

To start stimulation, connect the lead directly to cardiac stimulator: the plug corresponding
to the electrode “1” (black) to the “negative” (-) socket of the external pacemaker and the
plug “2” to the “positive” (+) socket. In case of use of adapters or extension cable, they must
to be previously fixed to the stimulator.

Look for the best stimulation threshold, modifying where necessary the position of the tip in
the ventricular chamber. For a continuous stimulation, set output of external pacemaker to a
value, which is at least twice as high as the recorded threshold.

In case of prolonged stimulation, secure the lead to the skin under the introduction point
with a plaster or with not re-absorbable material suture. Check the threshold at least once a
day.

N.B. At the end of the procedure, disconnect the lead from the device. In case of use
of adapters, the disconnection adapter-lead MUST to be the first one.

ATRIAL STIMULATION

Before starting the procedure, patient must be connected to an electrocardiograph to
control possible arising of arrhythmia.
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b)

)

K)

d)

f)

9.

Choose the lead with the diameter (French) and length suitable for the age and body
surface of the patient.

Remove the lead from the package and place it in a sterile area. If a straight model is being
used, shape it following the instructions contained in the paragraph “pre-shaping the curve”.
Such manoeuvres enable the curve to be modelled in a “J” configuration. Take care not to
make sharp bends.

Insert the lead into the chosen vein using an introducer of a size suitable for the lead
diameter.

Guide the lead by making pushing-pulling or torsion movements. Torque control is best
obtained by rotating with fingers the lead body at the output of terminal connection system.
Rotation of this point will cause the tip of the lead to rotate in the desired direction.

During these manoeuvres it is recommended to constantly follow the lead tip with X-ray
procedure.

Position the tip of the lead at the apex of the right auricle, making sure that it is stable.
Switch on the external cardiac stimulator

To start stimulation, connect the lead directly to cardiac stimulator: the plug corresponding
to the electrode “1” (black) to the “negative” (-) socket of the external pacemaker and the
plug “2” to the “positive” (+) socket. In case of use of adapters or extension cable, they must
to be previously fixed to the stimulator.

Look for the best stimulation threshold, modifying where necessary the position of the tip in
the atrial chamber. For a continuous stimulation, set output of external pacemaker to a
value, which is at least twice as high as the recorded threshold.

In case of prolonged stimulation, secure the lead to the skin at the introduction point with a
plaster or with not re-absorbable material suture. Check the threshold at least once a day if
the stimulation is made for several days.

N.B. At the end of the procedure, disconnect the lead from the device. In case of use
of adapters, the disconnection adapter-lead MUST to be the first one.

ELECTROPHYSIOLOGICAL STUDIES — ENDOCAVITARY POTENTIALS
RECORDING

Before starting the procedure, patient must be connected to a polygraph both to control
possible arising of arrhythmia and to record cardiac intravenous potentials.

Remove the chosen leads from the packages according to the protocol to be applied and
place them in a sterile area.

For introduction technique and positioning in cardiac cavities the study of the potentials will
be carried out, see paragraphs VENTRICLE STIMULATION and ATRIAL STIMULATION. If
necessary, the curve of each lead will be preformed with desired shape before introduction,
referring to the procedure described in paragraph PRE-SHAPING OF THE CURVE.
Connect the pins to the polygraph used to record the local cardiac potentials. Once found
the desired signals start recording.

In case of use of adapters or extension cable, they must to be previously fixed to the
stimulator.

N.B. At the end of the procedure, disconnect the lead from the device. In case of use
of adapters, the disconnection adapter-lead MUST to be the first one.

POSSIBLE COMPLICATIONS

An inserted lead creates a low resistance direct path to the heart. Therefore it is compulsory that
all used devices comply with regulations in force. Particular attention must be paid to assure that
all devices near the patient are grounded.

A threatening ventricle arrhythmia mechanically induced by the lead tip may arise (this event is
more probable in patients suffering from acute myocardial infarct). It might also be electrically
induced by a stimulus, happened in a delicate part of the cycle. Therefore it is necessary to always
keep a defibrillator in stand-by mode next to the patient.
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The perforation of the atrial or ventricle wall is a very rare but possible event. This causes lack of
stimulation and sensing. Rarely in these cases, a ventricle fibrillation could arise.
The risks of using temporary pacing catheters include those risks related to heart catheterization,
such as but not limited to:

- Infections, arrhythmias, hematoma, pneumothorax, thromboembolic episodes, death.

- Injury of vessels or cardiac structures, valvular injury.

- Bleeding.

- Cardiac perforation, cardiac tamponade.

- Electrode dislocation with loss of capture.

- Unusual increase of pacing threshold or unusual reduction of sensing threshold.

- Problems in the connection of electrodes with temporary cardiac pacemakers or accidental

conductor separation, with impossibility to maintain electrical continuity.
- Peripheral nerve stimulation, injury and pain.

Patient should be monitored and pacing / sensing parameters periodically checked.

10. STORAGE

The contents of the packages are protected against damages caused by normal handling.
However the package can be damaged or broken if exposed to strong mechanical stress. The
product should be stored in its original packaging in rooms with environment conditions of
temperature and relative humidity, specified on the label.

11. WASTE DISPOSAL
Waste coming from hospitals must be disposed according to regulations in force.

12. GUARANTEE - LIABILITY

FIAB SpA guarantees that the product complies with Directive 93/42/CEE. The product has been
manufactured according to the procedures of FIAB Quality System certified ISO 13485.

SPIKE leads are used for delicate diagnostic or therapeutic procedures and can fail to function
because of various reasons including break of inner electrical connections, noises on the signal
caused by electro-magnetic interference, artifacts deriving from malfunctioning of recording
systems connected to the lead. Although the attention in the designing process, the selection of
suitable materials, the manufacturing and the final checks on the device, the product may
therefore be damaged before, during or after introduction in the cardiac chambers due to improper
manoeuvres or other manoeuvres connected to the chosen procedures.

No liability may be ascribed to the manufacturer who shall not be held liable for medical costs,
direct or indirect damage due to lacking function or failures of leads or accessories, when used
differently from the instructions for use. It is recommended to report opportunely any malfunction
or defect of the product to FIAB Quality Assurance Service.

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

La gamme d’électrocathéters SPIKE a été développée pour I'électrostimulation cardiaque et/ou
'enregistrement des potentiels endocavitaires. Ces instructions pour ['utilisation se réferent a
'entiereté de la gamme d’électrocathéters SPIKE, dans les versions 4,5 et 6 French, polarité
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2,3,4,5,6,10 poles, difféerentes distances interélectrodes et différentes courbures de la partie
distale.
Trois grandes familles sont identifiées selon le type de structure du corps du cathéter :

- SPIKE LC S. Corps realisé avec un tube en Pebax: partie proximale plus rigide et section
distale plus flexible. Electrodes en acier AISI. Connexions touch proof.

- SPIKE ULTRA. Corps réalisé avec un tube en Pebax et une armature en acier AlSI; partie
proximale plus rigide armée et section distale flexible non armée. Il existe des versions
avec des électrodes en platine iridié ou en acier AISI. Les connexions peuvent étre de type
Redel® ou Touch-Proof .

- SPIKE EASY. Corps réalisé avec un tube en Pebax armé en acier AISI; avec une flexibilité
et une manoeuvrabilité spéciales. Il existe des versions avec des électrodes en platine iridié
ou en acier AlSI. Les connexions peuvent étre de type Redel ou Touch-Proof .

Pour les détails des caractéristiques techniques des différents modeéles disponibles, se référer aux
fiches techniques spécifiques.

Le matériau Pebax® utilisé est un polyamide avec une compatibilité biologique élevée, en mesure
de maintenir ses caractéristigues chimiques et physiques, méme apres de longues périodes de
permanence a l'intérieur du systeme cardio-vasculaire.

La pointe est solidaire au corps du cathéter grace a un guide interne de sécurité en acier AlSI
soudeé a celle-ci.

Les connecteurs de la partie proximale de I'électrocathéter, permettent la connexion a des
appareilles équipés de connecteurs spécifiqgues 2 mm protégées (DIN 42802-2) ou a des cables
adaptateurs équipés de prises circulaire multipolaire type Redel®. Les électrocathéters Spike
doivent étre connectés a un stimulateur cardiaque externe (classe CF) est conforme a la norme
EN60601-2-31 et EN60601-1. Avant l'utilisation, vérifiez sur les instructions du stimulateur toute
limitation ou conditions qui peut empécher l'utilisation de I'électrocathéter.

2.  CONTENU DU CONDITIONNEMENT

Les électrocathéters SPIKE sont conditionnés individuellement dans une double enveloppe
(intérieur papier-PE / extérieur tyvek-PE). lls sont identifiés par des étiquettes indiquant le
modele, le diametre (French), le type de courbure, le nombre de péles, la distance interélectrode,
le numéro de lot, la date de péremption de la stérilisation, la date de production, la résistance
ohmique et le nombre de pieces. Le conditionnement commercial est une boite en carton, avec
une étiquette indiguant les mémes données et contenant les instructions d’utilisation.

ATTENTION: PRODUIT A USAGE UNIQUE - NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER
La réutilisation pourrait entrainer: des infections croisées dues a la présence de résidus
biologiques; l'altération des matériaux; la perte des propriétés originales du produit.

3. STERILISATION

Ces produits sont stérilisés a l'oxyde d'éthyléene. Avant d’ouvrir le conditionnement, vérifier
attentivement si celui-ci n'a pas été abimé au point de compromettre la stérilité. La stérilité est
garantie jusqu’'a la date de péremption indiquée sur le conditionnement, pour autant que celui-ci
ait été correctement stocké et n‘ait pas été abimé. Lors de la réception du produit, si I'intégrité du
conditionnement stérile est compromise, le produit doit étre restitué a FIAB dans son emballage
d’'origine afin de contréler le probleme. FIAB n'est pas responsable des éventuelles
conséquences dues aux nouvelles stérilisations effectuées aprés I'utilisation du produit.

4. INDICATIONS ET UTILISATEURS

Etudes électrophysiologiques. Stimulation cardiaque endocavitaire temporaire. Relevé des
signaux électriques cardiaques endocavitaires. Le produit peut rester a lintérieur des cavités
cardiaques pendant une période maximum de 7 jours. Les électrocathéters doivent étre
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implantées, connectées et mises en service par du personnel médical avec expérience et
compétence en chirurgie cardiaque ou en stimulation cardiaque.

5. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser les voies veineuses d’acces aux chambres cardiaques présentant/ou dans
lesquelles on suspecte des phlébites ou des phlébothromboses.

6. VOIES D'INTRODUCTION

Selon une méthode désormais éprouveée, les électrocathéters SPIKE peuvent étre introduits dans
un vaisseau périphérique via des systemes d’introduction de type Seldinger ou a aiguille avec
canule, ayant des dimensions adéquates par rapport au corps du cathéter, et de la, étre poussés
jusqu’aux cavités cardiaques. Pour l'utilisation de I'introducteur ou de l'aiguille avec canule, suivre
les instructions du fabricant.

7. PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

e Les stimulateurs cardiagues extérieurs ou les appareillages pour I'enregistrement des
potentiels endocavitaires, doivent étre conformes aux normes en vigueur.

e Avant la procédure, vérifier la compatibilité entre les connexions du cathéter et les
appareillages a utiliser.

N.B. Si on utilise des stimulateurs (Pacemakers extérieurs) ou des polygraphes avec des

entrées non compatibles avec les fiches de type “Touch-Proof”, FIAB dispose d’adaptateurs

spéciaux (par exemple, les adaptateurs modele PG922/2TPx )

Des céables d’extension avec des connexions REDEL / Touch Proof sont également
disponibles.

Pour les détails des caractéristiques techniques des différents modéles disponibles, se
référer aux fiches techniques spécifiques.

e N.B. utiliser uniquement avec les dispositifs médicaux de type CF.

e Avant le raccordement, consulter le manuel d'utilisation de I'appareillage que I'on désire
utiliser.

e Tous les appareillages électriqgues de support du patient alimentés par un réseau doivent
étre mis a la terre via un noeud équipotentiel.

e Travailler en champ stérile.

e Ne pas laver les électrocathéters avec des solvants; si nécessaire, lors de la procédure,
utiliser une solution physiologie stérile.

e Controler le conditionnement avant l'utilisation. Si celui-ci est mouillé a I'intérieur, cassé ou
abimé, la stérilité n’est plus garantie.

e La présence d’'un défibrillateur est toujours nécessaire.

e La longévité du produit s’identifie avec la date de péremption de la stérilisation indiquée sur
I'étiquette.

e Les champs magnétiques lors du IRM peuvent provoquer des déplacements incontrolés
des DM placés a I'intérieur des cavités cardiaques.

e Si des adaptateurs sont utilisés, la CONNEXION adaptateur-cathéter doit étre
effectuée en dernier lieu (raccorder tout d’abord I'adaptateur a la machine) ; vice-
versa, pour la DECONNEXION adaptateur-cathéter doit étre effectuée en premier
lieu. N.B. Les terminaisons libres éloignées du patient doivent toujours étre de type
protégé; des arythmies menagantes pourraient survenir a cause de courants induits
transmis au tissu cardiaque via le pin découvert.

522011561U5F / 2019-12 14/32

Perncrpamus MU B Pocanparransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



R

ATTENTION: les électrocathéters de la gamme SPIKE sont aussi fournis non préformeés, et
laissent donc a l'utilisateur la possibilité de donner la courbure la plus adaptée a la pointe du
cathéter (type Cournand, Josephson, Damato ou indiquée pour la procédure que I'on désire
effectuer). Une des caractéristiques exclusives de cet électrocathéter réside en effet, dans la
présence d’'un guide en acier tres fin qui contribue a conserver la forme préalablement choisie
la plus adaptée aux habitudes de chaque opérateur et ce, pendant toute la durée de
permanence a l'intérieur des cavités cardiaques.

En maniant le cathéter, veiller a ne pas provoquer d’angles sur le corps du cathéter afin de ne
pas compromettre la manoeuvrabilité. Pareillement, en modelant la courbure, il est opportun
d’éviter aussi bien des tractions excessives que des angles aigus, afin de ne pas compromettre
la manoeuvrabilité ou de ne pas provoquer les ruptures des contacts électriques internes.

7.1. PREFORMATION DE LA COURBURE
Pour former la courbure, on conseille de procéder comme suit :

a) Tenir fermement le cathéter entre le pouce et I'index d’'une main, placés a environ 8 cm
de la pointe du cathéter.

b) Utiliser le pouce de l'autre main comme axe, alors que I'index et le majeur exercent une
pression adéquate sur la partie du cathéter vers la pointe pour commencer a former la
courbure désirée, sans provoquer d’angles aigus.

c) Ensuite, déplacer lentement le pouce-axe vers la pointe, en ayant soin de respecter |'axe
principal du cathéter, en répétant les pressions exercées par l'index et le majeur jusqu'a
obtenir la courbure désirée, en reprenant, au besoin, totalement ou partiellement la
procédure décrite.

8. MODALITES D'UTILISATION

8.1. STIMULATION VENTRICULAIRE

a) Le patient doit étre raccordé a un électrocardiographe avant de commencer la procédure
afin de contrdler le comportement du rythme cardiaque.

b) Choisir des cathéters de calibre (French) et de longueur adaptés a I'dge et aux surfaces
corporelles du patient
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c) Enlever I'électrocathéter de son emballage et le placer dans un champ stérile. Si on utilise
un modéle avec une pointe droite, la modeler selon les instructions indiquées dans le
paragraphe “Préformation de la courbure” avec la courbure habituellement adoptée par
'opérateur et en ayant soin de ne pas provoquer d’angles aigus.

d) Indroduire I'électrocathéter dans la veine choisie au moyen de la canule de l'introducteur en
mesure de contenir le cathéter du calibre choisi.

e) Pour guider le cathéter, effectuer des mouvements de poussée-traction et de rotation. Le
contréle de torsion est mieux obtenu en faisant tourner le corps de I'électrocathéter avec
les doigts vers la sortie du systéme terminal de connexion. Les rotations effectuées sur ce
point détermineront des rotations de la pointe du cathéter dans la direction désirée.

f) Durant ces manceuvres, il est opportun de suivre constamment la pointe de
I'électrocathéter en radioscopie RX.

g) Placer la pointe de I'élecrocathéter au sommet du ventricule droit en ayant soin de controler
sa stabilité.

h) Allumer le stimulateur cardiaque externe.

i) Pour commencer la stimulation, raccorder le cathéter directement au stimulateur cardiaque:
la fiche “1” noire de I'électrocathéter a la sortie “négative” (-) du pacemaker externe et la
fiche “2” de I'électrocathéter a la sortie “positive” (+). En cas d’utilisation d’adaptateurs ou
de céable d’extension, ceux-ci doivent étre précédemment fixés a I'appareillage.

j) Trouver le meilleur seuil de stimulation en modifiant, si nécessaire, la position de la pointe
dans la chambre ventriculaire. Pour une stimulation prolongée, régler la sortie du
stimulateur externe sur une valeur correspondant au moins au double de la valeur de seull
relevée.

k) En cas de stimulation prolongée, bloquer le cathéter sur la peau avec un sparadrap ou
avec un fil en matériel non résorbable immédiatement sous le point d’'introduction. Contrdler
le seuil au moins une fois par jour.

l) Alafin de la procédure, déconnectez le fil du dispositif. Si on utilise des adaptateurs,
la déconnexion DOIT advenir entre le cathéter et les adaptateurs.

8.2. STIMULATION ATRIALE

a) Le patient doit étre raccordé a un électrocardiographe avant de commencer la procédure
pour controler le comportement du rythme cardiaque.

b) Choisir des cathéters de calibre (French) et de longueur adaptés a I'age et aux surfaces
corporelles du patient

c) Enlever I'électrocathéter de son emballage et le placer dans un champ stérile. Si on utilise
un modeéle avec une pointe droite, la modeler selon les instructions indiquées dans le
paragraphe “Préformation de la courbure”. Avec ces manceuvres, la courbure peut étre
modelée de maniere a la configurer en “J”. Veiller a ne pas provoquer d’angles aigus.

d) Introduire I'électrocathéter dans la veine choisie au moyen de la canule de I'introducteur en
mesure de contenir le cathéter du calibre choisi.

e) Pour guider le cathéter, effectuer des mouvements de poussée-traction et de rotation. Le
contrble de torsion est mieux obtenu en faisant tourner le corps de I'électrocathéter avec
les doigts vers la sortie du systeme terminal de connexion. Les rotations effectuées sur ce
point détermineront des rotations de la pointe du cathéter dans la direction désirée.

f) Durant ces manceuvres, il est opportun de suivre constamment la pointe de
I'électrocathéter en radioscopie RX.

g) Placer la pointe de I'élecrocathéter sur l'auricule droite en ayant soin de controler sa
stabilité.

h) Allumer le stimulateur cardiaque externe.

i) Pour commencer la stimulation, raccorder le cathéter directement au stimulateur
cardiaque : La fiche “1” noire de I'électrocathéter a la sortie “négative” (-) du pacemaker
externe et la fiche “2” de I'électrocathéter a la sortie “positive” (+) . En cas d’utilisation
d’adaptateurs ou de cable d’extension, ceux-ci doivent étre précédemment fixés a
I'appareillage.
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J) Trouver le meilleur seuil de stimulation en modifiant, si nécessaire, la position de la pointe
dans la cavité auriculaire. Pour une stimulation prolongée, régler la sortie du stimulateur
externe sur une valeur correspondant au moins au double de la valeur de seuil relevée.

k) Pour une stimulation prolongée, bloquer le cathéter sur la peau avec un sparadrap ou avec
un fil en matériel non résorbable immédiatement sous le point d’introduction. En cas de
stimulation prolongée pendant plusieurs jours, contrdler le seuil au moins une fois par jour.

[) Dés que la procédure est terminée, déconnecter le cathéter de I'appareillage. Si on
utilise des adaptateurs, la déconnexion DOIT advenir entre le cathéter et I'adaptateur

8.3. ETUDES ELECTROPHYSILOGIQUES — ENREGISTREMENT DE POTENTIELS
ENDOCAVITAIRES

a) Le patient doit étre relié a un polygraphe avant de commencer la procédure aussi bien pour
contréler le déroulement du rythme cardiaque que pour enregistrer les potentiels
endocavitaires électriques désirés.

b) Deéballer les électrocathéters nécessaires pour I'exécution de I'étude selon le protocole
choisi et les disposer dans un champ stérile.

c) En ce qui concerne la technique d'introduction et de positionnement dans les points des
cavités cardiaques dont on désire étudier les potentiels, se référer a ce qui est indiqué dans
les paragraphes STIMULATION VENTRICULAIRE et STIMULATION ATRIALE. Avant son
introduction, si nécessaire, la courbure de chaque électrocathéter sera préformée avec la
morphologie désirée, toujours en respectant ce qui est décrit dans le paragraphe
PREFORMATION DE LA COURBURE.

d) Raccorder les fiches aux entrées correspondantes du céble de raccordement du
polygraphe utilisé pour enregistrer les potentiels cardiaques locaux. Dés que les signaux
désirés sont obtenus, commencer I'enregistrement.

e) En cas duutilisation d’adaptateurs ou de céable d’extension, ceux-ci doivent étre
précédemment fixés a l'appareillage.

f) Deés que la procédure est terminée, déconnecter le cathéter de I'appareillage. Si on
utilise des adaptateurs, la déconnexion DOIT advenir entre le cathéter et I'adaptateur

9. COMPLICATIONS POTENTIELLES

Un électrocathéter inséré constitue un raccordement direct a basse résistance de I'extérieur vers
le coeur. Pour ce motif, il est indispensable que les appareillages utilisés soient conformes aux
normes en vigueur. Il faut toujours faire particulierement attention a la mise a la terre de tous les
appareillages situés dans les alentours du patient.
Il pourrait y avoir une arythmie ventriculaire menacante induite mécaniquement par la pointe de
I'électrocathéter (cette éventualité est plus probable chez des patients atteints d’infarctus du
myocarde aigu), ou induite électriquement a cause d’'une stimulation dans un endroit vulnérable
du cycle. Pour ce motif, il est nécessaire qu’un défibrillateur soit toujours prét dans les alentours
du patient.
La perforation de la paroi atriale ou ventriculaire est une éventualité rare mais possible. Cet
événement comporte la perte de stimulation et de sensing. Dans ces cas, il est rare qu’une
fibrillation ventriculaire puisse survenir.
Les risques liés a l'utilisation de cathéters de fréquence cardiaque temporaires incluent ceux
associés au cathétérisme cardiaque, tels que, mais sans s'y limiter :

- Infections, arythmies, hématomes, pneumothorax, épisodes thromboemboliques, déces.

- Lésion des vaisseaux ou des structures cardiaques, lésion valvulaire.

- Saignement.

- Perforation cardiague, tamponnade cardiaque.

- Luxation de I'électrode et perte de capture.

- Augmentation inhabituelle du seuil de stimulation ou réduction inhabituelle du seuil de

détection.
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- Problemes de connexion avec des stimulateurs cardiaques externes ou déconnexion
accidentelle du conducteur avec I'impossibilité de maintenir le contact électrique.
- Stimulation, blessure et douleur dans les nerfs périphériques.

Le patient doit étre surveillé en permanence et les parameétres de stimulation / détection
périodiqguement vérifiés..

10. STOCKAGE

Le contenu de chaque conditionnement est protégé contre les dommages dérivant d'une
manipulation normale. Le conditionnement peut toutefois se détériorer ou se casser s'il est soumis
a des stress mécaniques séveres. Le produit doit étre conservé dans son emballage d’origine
dans des locaux caractérisés par des conditions environnementales, de température et d*humidité
relative, qui sont spécifiées sur I'étiquette de I'emballage.

11. ELIMINATION
Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés selon les normes en vigueur.

12. GARANTIE ET LIMITATIONS

FIAB SpA garantit que le produit est conforme a la directive 93/42 CEE et qu'il a été réalisé selon
les procédures du Systéeme de Qualité certifié 1ISO 13485.

Les électrocathéters SPIKE sont utilisés pour des procédures thérapeutiques ou des diagnostics
particuliéerement délicats et peuvent ne pas remplir leur fonction suite a différentes causes, parmi
lesquelles : ruptures des raccordements électriques internes au cathéter, bruits sur le signal
provoqués par des interférences de réseau, artéfacts dérivant de disfonctionnements des
systemes d'enregistrement qui y sont raccordés. Malgré le soin apporté lors de la conception des
éléments, de la sélection du matériel, de la construction et des essais avant la vente, le produit
peut donc étre abimé avant, pendant ou aprés l'insertion dans les chambres cardiaques a cause
de mauvaises manceuvres.

Aucune responsabilité ne pourra étre imputée au constructeur et celui-ci ne sera pas tenu de
dédommager les frais médicaux, les dommages directs ou indirects, dérivant du non
fonctionnement ou des anomalies des électrocathéters ou bien des accessoires, si leur emploi
n'est pas conforme a I'utilisation prévue dans ces instructions.

On recommande d’informer rapidement le Service d’Assurance Qualité a propos de tout mauvais
fonctionnement ou défaut que I'on rencontrerait concernant ce dispositif.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. BESCHREIBUNG DES PRODUKTES

Die Linie Elektrokatheter SPIKE wurde fir die Elektrostimulation des Herzens und/oder die
Aufzeichnung von intrakavitaren Herzpotentialen entwickelt. Die vorliegenden
Gebrauchsanleitungen beziehen sich auf die gesamte Linie Elektrokatheter SPIKE in den
Versionen 4, 5 und 6 French, Polaritat 2, 3, 4, 6, 10 Pole, verschiedene Entladungsabstande und
unterschiedliche Krimmungen des distalen Teils.
Je nach Art der Struktur des Katheterkdrpers werden drei grof3e Familien unterschieden:

- SPIKE LC S. Korper aus Pebax-Rohr: proximaler Teil starrer und distaler Abschnitt

biegsamer. Elektroden aus CNS-Stahl. Touch-Proof Verbindungen.
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- SPIKE ULTRA. Korper aus Pebax-Rohr und CNS-Stahl-Belag: proximaler Teil starrer mit
Belag und distaler Abschnitt biegsamer ohne Belag. Es sind Versionen mit Elektroden aus
Platin-Iridium oder CNS-Stahl vorgesehen. Die Verbindungen kdnnen Redel® oder Touch-
Proof sein.

-  SPIKE EASY. Korper aus Pebax-Rohr mit CNS-Stahlbelag, mit besonderer Biegsamkeit
und Handhabbarkeit. Es sind Versionen mit Elektroden aus Platin-Iridium oder CNS-Stahl
vorgesehen. Die Verbindungen kénnen Redel oder Touch-Proof sein.

Fur die Details der technischen Eigenschaften der verschiedenen lieferbaren Modelle nehmen Sie
bitte auf die jeweiligen technischen Datenblatter Bezug.

Das benutzte Material Pebax® ist ein Polyamid mit hoher biologischer Kompatibilitat und in der
Lage, seine chemisch-physikalischen Eigenschaften auch nach langer Zeit des Verbleibs im
Inneren des Kreislaufsystems aufrecht zu erhalten.

Die Spitze ist mit dem Katheterkdrper garantiert fest verbunden, dank einer mit ihr verschweil3ten
internen Sicherheitsschiene aus CNS-Stahl.

Die Verbindungen des proximalen Teils vom Elektrokatheter ermdglichen den Anschluss zu
Geraten mit spezifischen geschitzten 2mm Steckern (DIN 42.802-2) oder mit kompatibeln
Kabeladaptern, mit mehrpoligen runden Redel® Anschluss.

Elektrokatheter Spike sollten mit einem externen Herzschrittmacher (CF-Klasse) verbunden
werden, die der Norm EN 60601-1 und EN 60601-2-31 entspricht. Vor dem Gebrauch tberprifen
Sie die Einschréankungen oder die Anforderungen auf den Anweisungen der Stimulator, die die
Verwendung von Elektrokatheter ausschlieRen kénnen.

2.  INHALT DER VERPACKUNG

Die Elektrokatheter SPIKE sind einzeln in doppelten Beuteln verpackt (innen Papier-PE / aul3en
Tyvek-PE). Sie sind durch Etiketten gekennzeichnet, auf denen das Modell, der Durchmesser
(French), die Art der Krummung, die Anzahl der Pole, der Entladungsabstand, die
Chargennummer, das Verfalldatum der Sterilisation, das Herstellungsdatum, der ohmsche
Widerstand und die Anzahl der Teile angegeben sind. Die handelsibliche Verpackung ist ein
Karton mit Etikett, auf dem die gleichen Daten angegeben sind, und der die
Gebrauchsanleitungen enthalt.

ACHTUNG: EINWEGPRODUKT — NICHT WIEDER VERWENDEN - NICHT ERNEUT
STERILISIEREN
Bei mehrmaligem Gebrauch kdnnten folgende Risiken auftreten: Vorhandene Bakterien konnen
Infektionen verursachen; Materialverdnderungen; Verlust funktioneller Originaleigenschaften des
Produktes.

3. STERILISATION

Diese Produkte wurden mit Ethylenoxid sterilisiert. Vor dem Offnen der Verpackung aufmerksam
kontrollieren, dass diese nicht beschadigt und dadurch die Sterilitdt beeintrachtigt wurde. Die
Sterilitat wird bis zu dem auf der Packung angegebenen Verfalldatum garantiert, wenn diese
richtig gelagert und nicht beschadigt wurde. Sollte bei Erhalt des Produktes die Unversehrtheit der
sterilen Verpackung beeintrachtigt sein, das Produkt in seiner Originalverpackung zur Prifung des
Sachverhalts an FIAB zuricksenden. FIAB haftet nicht fir die Folgen von eventuellen erneuten
Sterilisationen, die nach dem Gebrauch des Produktes durchgeftihrt werden.

4. INDIKATIONEN UND BENUTZUNG

Elektrophysiologische Untersuchungen. Temporare intrakavitdre Herzstimulation. Messung von
intrakavitaren elektrischen Herzsignalen. Das Produkt kann Uber einen Zeitraum von nicht mehr
als 7 Tagen im Inneren der Herzhohlen verbleiben. Die Elektroden durfen nur von erfahrenem und
geschultem medizinischem Personal in der Herzoperation oder im Herzschrittmacher implantiert,
angeschlossen und in Betrieb genommen werden
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5.

GEGENANZEIGEN

Nicht die in die Herzkammern fiihrenden Venenstrecken verwenden, in denen Phlebitis oder
Phlebothrombose vorhanden sind oder vermutet werden.

6.

Einer

EINFUHRUNGSWEGE
von einer breiten Erfahrung nunmehr bewahrten Methodik zufolge kodnnen die

Elektrokatheter SPIKE mit Hilfe von Systemen vom Typ Seldinger oder einer Kanile von einer fir
den Katheterkérper geeigneten Grol3e in ein peripheres Gefald eingefihrt und von hier bis zur
Herzh6he vorgeschoben werden. Fur den Gebrauch des Einflihrsystems oder der Kanile die
Anleitungen des jeweiligen Herstellers befolgen.

7.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

Die externen Herzschrittmacher oder die Gerate zur Aufzeichnung der intrakavitaren
Potentiale missen den geltenden Rechtsvorschriften entsprechen.

Uberprufen Sie vor dem Verfahren die Kompatibilitat zwischen den Anschliissen des
Katheters und den zu verwendenden Geraten.

NB. Werden Herzschrittmacher (externe Pacemaker) oder Polygraphen verwendet, deren
Eingdnge nicht mit Touch-Proof-Steckern kompatibel sind, kann FIAB entsprechende
Adapter liefern (zum Beispiel die Adapter Modelle PG922/2TPx).

AulRerdem sind Extensionskabel mit REDEL- / Touch-Proof-Anschlissen lieferbar.

Fur die Details der technischen Eigenschaften der verschiedenen lieferbaren Modelle

nehmen Sie bitte auf die jeweiligen technischen Datenblatter Bezug.

NB: Nur medizinische Vorrichtungen vom Typ CF verwenden.

Vor dem Anschluss die Gebrauchsanleitung des Gerétes lesen, das verwendet werden soll.
Alle netzgespeisten elektrischen Gerate beim Patienten miissen durch Aquipotentialknoten
geerdet sein.

In steriler Umgebung arbeiten.

Die Elektrokatheter nicht mit Ldsungsmitteln saubern; falls erforderlich wahrend des
Verfahrens eine sterile physiologische Lésung verwenden.

Vor dem Gebrauch die Verpackung kontrollieren. Wenn diese innen nass, kaputt oder
beschadigt ist, wird die Sterilitat nicht mehr garantiert.

Sicherstellen, dass ein Defibrillator vorhanden ist.

Die Lebensdauer des Produktes entspricht dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum
der Sterilisation.

Die wahrend der MRI produzierten Magnetfelder kdnnen unkontrollierte Verschiebungen
der in den Herzhohlen positionierten DM verursachen.

Bei der Verwendung von Adaptern muss DIE VERBINDUNG Adapter-Katheter zuletzt
hergestellt werden (zuerst den Adapter an die Maschine anschliefl3en); umgekehrt
muss die TRENNUNG zwischen Adapter und Katheter zuerst erfolgen. NB. Die freien
Enden, fern vom Patienten, mussen immer vom geschutzten Typ sein; Bedrohliche
Arrhythmien koénnen aufgrund von Induktionsstrom auftreten, der durch den
freigelegten Pin auf das Herzgewebe Ubertragen wird.
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ACHTUNG: Die Elektrokatheter der Linie SPIKE werden auch nicht vorgeformt geliefert,
wodurch dem Anwender die Mdglichkeit gegeben wird, der Katheterspitze die gewinschte
Biegung zu verleihen (Typ Cournand, Josephson, Damato oder fir das angewendete Verfahren
individuell gestaltet). Eine der exklusiven Eigenschaften dieses Elektrokatheters besteht darin,
dass in seinem Inneren eine dunne Stahlfihrung vorhanden ist, die dazu beitragt, tber die
gesamte Zeit des Verbleibs in den Herzhéhlen die gewahlte, fir den einzelnen Benutzer am
besten passende Form unverandert beizubehalten.

Bei der Handhabung des Katheters muss darauf geachtet werden, keine Knicke auf dem
Katheterkorper zu verursachen, um dessen Handhabbarkeit nicht zu beeintrachtigen. Ebenso
sollten bei der Formung der Krimmung sowohl ein zu hoher Zug als auch spitze Winkel
vermieden werden, wiederum um dessen Handhabbarkeit nicht zu beeintrachtigen und um
keinen Bruch der internen elektrischen Kontakte zu verursachen.

7.1. VORFORMUNG DER KRUMMUNG
Zur Formung der Krimmung wird folgende Vorgehensweise empfohlen:

a) Den Katheter zwischen Daumen und Zeigefinger einer Hand in ca. 8 cm Entfernung von
der Katheterspitze festhalten.

b) Als Stitze den Daumen der anderen Hand benutzen, wahrend Zeige- und Mittelfinger einen
angemessenen Druck auf den Katheterteil in Richtung Spitze ausiiben, um die gewtinschte
Krimmung herzustellen, ohne spitze Winkel zu formen.

c) Anschliel3end den stitzenden Daumen langsam in Richtung Spitze verschieben, dabei der
Hauptachse des Katheters folgen, und den vom Zeige- und Mittelfinger ausgelbten Druck
wiederholen, bis die gewlinschte Kruimmung hergestellt ist, dabei ggf. das beschrieben
Verfahren teilweise oder ganz wiederholen.

8. GEBRAUCHSANLEITUNG

8.1. VENTRIKULARE STIMULATION

a) Vor Beginn des Verfahrens muss der Patient muss an einen EKG-Schreiber angeschlossen
werden, um den Herzrhythmus zu kontrollieren.

b) Die Katheter der fir das Alter und die Korperflache des Patienten geeigneten Starke
(French) und Lange wahlen.

c) Den Elektrokatheter aus der Verpackung entnehmen und im sterilen Bereich ablegen.
Wenn ein Modell mit gerader Spitze verwendet wird, diese nach den Anweisungen im
Abschnitt ,Vorformung der Krimmung“ mit der gewohnlich vom Benutzer angewendeten
Krimmung formen, wobei keine spitzen Winkel entstehen durfen.

d) Den Elektrokatheter mit Hilfe der Kanule des Einfuhrers, der den Katheter der gewahlten
Starke aufnehmen kann, in die gewahlte Vene einfiihren.

e) Zum Einfuhren des Katheters Druck- und Zugbewegungen sowie Drehungen ausfuhren.
Die Kontrolle der Drehung erhalt man am besten, wenn man mit den Fingern den Korper
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des Elektrokatheters bei seinem Austritt aus dem Anschlusssystem dreht. Die in diesem
Punkt erfolgenden Drehungen bewirken Drehungen der Katheterspitze in der gewlinschten
Richtung.

f) Wahrend dieser Vorgange sollte die Spitze des Elektrokatheters in Radioskopie standig
verfolgt werden.

g) Die Spitze des Elektrokatheters an der Spitze der rechten Herzkammer positionieren und
dabei ihre Stabilitat kontrollieren.

h) Den externen Herzschrittmacher einschalten.

i) Fidr den Beginn der Stimulation den Katheter direkt an den Herzschrittmacher anschliel3en:
den schwarzen Stecker ,1* des Elektrokatheters an den ,negativen* (-) Ausgang des
externen Herzschrittmachers und den Stecker ,2“ des Elektrokatheters an den ,positiven®
(+) Ausgang. Bei Verwendung von Adaptern oder eines Extensionskabels muissen diese
vorher am Gerat befestigt werden.

j) Die beste Stimulationsschwelle suchen, dabei gegebenenfalls die Position der Spitze in der
Herzkammer verandern. Fur eine Dauerstimulation den Ausgang des externen
Herzschrittmachers bei einem Wert einstellen, der mindestens doppelt so hoch ist wie der
Wert der ermittelten Schwelle.

k) Bei Dauerstimulation den Katheter mit einem Pflaster oder einem Nahtstich aus nicht
resorbierbarem Material gleich unter der Einfuhrstelle an der Haut sichern. Die Schwelle
mindestens einmal taglich kontrollieren.

) Am Ende des Verfahrens der Katheter vom Apparat zerlegen. Bei der Verwendung
von Adaptern MUSS die Trennung zwischen Katheter und Adapter erfolgen.

8.2. ATRIALE STIMULATION

a) Vor Beginn des Verfahrens muss der Patient an einen EKG-Schreiber angeschlossen
werden, um den Herzrhythmus zu kontrollieren.

b) Katheter der fur das Alter und die Koérperflache des Patienten geeigneten Starke (French)
und Lange wéhlen.

c) Den Elektrokatheter aus der Verpackung entnehmen und im sterilen Bereich ablegen. Wird
ein Modell mit gerader Spitze verwendet, diese nach den Anweisungen im Abschnitt
Lvorformung der Kruimmung" formen. Auf diese Weise kann die Krimmung so geformt
werden, dass sie ein ,J“ bildet. Darauf achten, dass keine spitzen Winkel gebildet
werden.

d) Den Elektrokatheter mit Hilfe der Kanlle des Einfuhrers, der den Katheter der gewahlten
Starke aufnehmen kann, in die gewahlte Vene einfiihren.

e) Zum Einfuhren des Katheters Druck- und Zugbewegungen sowie Drehungen ausfihren.
Die Kontrolle der Drehung erhalt man am besten, wenn man mit den Fingern den Korper
des Elektrokatheters bei seinem Austritt aus dem Anschlusssystem dreht. Die in diesem
Punkt erfolgenden Drehungen bewirken Drehungen der Katheterspitze in der gewiinschten
Richtung.

f) Wahrend dieser Vorgange sollte die Spitze des Elektrokatheters in Radioskopie standig
verfolgt werden.

g) Die Spitze des Elektrokatheters im rechten Vorhof positionieren und dabei ihre Stabilitat
kontrollieren.

h) Den externen Herzschrittmacher einschalten.

i) Fidr den Beginn der Stimulation den Katheter direkt an den Herzschrittmacher anschliel3en:
den schwarzen Stecker ,1 des Elektrokatheters an den ,negativen* (-) Ausgang des
externen Herzschrittmachers und den Stecker ,2“ des Elektrokatheters an den ,positiven®
(+) Ausgang. Bei Verwendung von Adaptern oder eines Extensionskabels muissen diese
vorher am Gerat befestigt werden.

j) Die beste Stimulationsschwelle suchen, dabei gegebenenfalls die Position der Spitze im
Herzvorhof verandern. Fir eine Dauerstimulation den Ausgang des externen
Herzschrittmachers bei einem Wert einstellen, der mindestens doppelt so hoch ist wie der
Wert der ermittelten Schwelle.
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k) Bei Dauerstimulation den Katheter mit einem Pflaster oder einem Nahtstich aus nicht
resorbierbarem Material gleich unter der Einfuhrstelle an der Haut sichern. Im Falle einer
mehrere Tage lang dauernden Stimulation die Schwelle mindestens einmal taglich
kontrollieren.

) Nach Beendigung des Verfahrens den Katheter vom Gerat trennen. Bei der
Verwendung von Adaptern MUSS die Trennung zwischen Katheter und Adapter
erfolgen.

8.3. ELEKTROPHYSIOLOGISCHE UNTERSUCHUNGEN — AUFZEICHNUNG VON
INTRAKAVITAREN POTENTIALEN

a) Vor Beginn des Verfahrens muss der Patient an einen EKG-Schreiber angeschlossen
werden, sowohl, um den Verlauf des Herzrhythmus’ zu kontrollieren als auch, um die
gewinschten intrakavitaren elektrischen Potentiale aufzuzeichnen.

b) Die fur die Durchfuhrung der Untersuchung nach dem gewahlten Protokoll notwendigen
Elektrokatheter aus der Verpackung entnehmen und im sterilen Bereich ablegen.

c) Was die Technik der Einfihrung und Positionierung an den Stellen der Herzhéhlen betrifft,
deren Potentiale untersucht werden sollen, gelten die Angaben in den Abschnitten
VENTRIKULARE STIMULATION und ATRIALE STIMULATION. Die Krimmung jedes
Elektrokatheters wird ggf. vor der Einfihrung mit der gewiinschten Morphologie vorgeformt,
stets unter Einhaltung der Vorschriften im Abschnitt VORFORMUNG DER KRUMMUNG.

d) Die Stecker mit den entsprechenden Eingangen des Verbindungskabels des fir die
Aufzeichnung der lokalen Herzpotentiale verwendeten EKG-Schreibers verbinden.
Nachdem die gewiinschten Signale erhalten wurden, mit der Aufzeichnung beginnen.

e) Bei der Verwendung von Adaptern oder eines Extensionskabels missen diese vorher am
Gerat befestigt werden.

f) Nach Beendigung des Verfahrens den Katheter vom Gerat trennen. Bei der
Verwendung von Adaptern MUSS die Trennung zwischen Katheter und Adapter
erfolgen.

9. POTENTIELLE KOMPLIKATIONEN

Ein eingefuhrter Elektrokatheter bildet eine direkte Verbindung mit geringem Widerstand von
AuRen zum Herzen. Aus diesem Grund missen die verwendeten Geréate unbedingt den geltenden
Rechtsvorschriften entsprechen. Besondere Aufmerksamkeit muss der Erdung aller in der Nahe
des Patienten aufgestellten Gerate gewidmet werden.

Es konnte eine bedrohliche ventrikulare Arrhythmie auftreten, die mechanisch durch die Spitze
des Elektrokatheters herbeigefuhrt wird (diese Eventualitat ist wahrscheinlicher bei Patienten mit
akutem Myokardinfarkt) oder elektrisch aufgrund eines auf einen verletzbaren Punkt des Zyklus
getroffenen Reizes. Aus diesem Grund ist es notwendig, dass in der Nahe des Patienten stets ein
Defibrillator bereit liegt.

Die Perforation der Atrium- oder Herzkammerwand ist eine seltene aber mdgliche Eventualitat.
Dieses Ereignis fuhrt den Verlust von Stimulation und Sensing mit sich. Selten kann in diesen
Fallen ventrikulare Fibrillation auftreten.

Zu den Risiken der Verwendung von temporaren Stimulationskathetern gehoren die Risiken im
Zusammenhang mit der Herzkatheterisierung, wie z. B.:

- Infektionen, Arrhythmien, Hamatome, Pneumothorax, thromboembolische Episoden, Tod.

- Verletzung von GefalRen oder Herzstrukturen, Klappenverletzung.

- Blutung.

- Herzperforation, Herztamponade.

- Elektrodenversetzung mit Einfangverlust.

- Ungewohnliche Erhéhung der Stimulationsschwelle oder ungewdhnliche Verringerung der

Erfassungsschwelle.
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- Probleme bei der Verbindung von Elektroden mit temporaren Herzschrittmachern oder
versehentlicher Leitertrennung, wobei die elektrische Kontinuitdt nicht aufrechterhalten
werden kann.

- Periphere Nervenstimulation, Verletzung und Schmerzen.

Der Patient sollte regelmaRig Uberwacht und die Stimulations- / Erfassungsparameter tGberpruft
werden

10. LAGERUNG

Der Inhalt jeder Packung ist gegen Beschadigungen bei einer normalen Handhabung geschutzt.
Die Packung kann sich jedoch abnutzen oder beschadigt werden, wenn sie starken mechanischen
Beanspruchungen ausgesetzt wird. Das Produkt muss in seiner Originalverpackung aufbewahrt
werden, in Raumlichkeiten, die den auf dem Etikett der Verpackung angegebenen Umwelt-,
Temperatur- und Luftfeuchtebedingungen entsprechen.

11. ENTSORGUNG

Die Abfalle aus Gesundheitseinrichtungen sind nach den geltenden Rechtsvorschriften zu
entsorgen.

12. GARANTIE UND EINSCHRANKUNGEN

FIAB SpA garantiert, dass das Produkt den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entspricht
und nach den Verfahren des zertifizierten Qualitatssystems ISO 13485 realisiert wurde.

Die Elektrokatheter SPIKE werden fir besonders anspruchsvolle therapeutische oder
diagnostische Verfahren verwendet und kodnnen aus unterschiedlichen Grunden ihre
Funktionstlchtigkeit verlieren, darunter Briche der internen elektrischen Verbindungen zum
Katheter, Gerausche beim Signal durch Netzinterferenzen, Artefakten durch Funktionsstérungen
der an sie angeschlossenen Aufzeichnungssysteme. Trotz der Sorgfalt bei der Entwicklung der
Komponenten, der Auswahl des Materials, der Fertigung und bei den Tests vor dem Verkauf kann
das Produkt demnach vor, wahrend oder nach dem Einfiihren in die Herzkammern durch
unsachgemale Handhabung beschadigt werden.

Dem Hersteller kann keine Verantwortlichkeit zugeschrieben werden und er ist nicht gehalten,
Arztkosten oder direkte oder indirekte Schaden zu erstatten, die auf die fehlende
Funktionstlchtigkeit oder Stérungen der Elektrokatheter oder des Zubehoérs zurtickgehen, wenn
diese anders als in den vorliegenden Gebrauchsanleitungen benutzt werden.

Es wird darauf hingewiesen, bei allen Funktionsstérungen oder Mangeln, die im Zusammenhang
mit dieser Vorrichtung bekannt werden, sofort den Qualitatssicherungsdienst zu informieren.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La linea de electrocatéteres SPIKE ha sido desarrollada para la electroestimulacion cardiaca y/o
el registro de los potenciales cardiacos endocavitarios. Las presentes instrucciones de uso se
refieren a toda la linea de electrocatéteres SPIKE, en las versiones 4, 5y 6 French, polaridad 2, 3,
4, 6, 10 polos, diversas distancias interelectrodicas y diversas curvas de la parte distal.
Segun el tipo de estructura del cuerpo del catéter se identifican tres grandes familias:
- SPIKE LC S. Cuerpo realizado con tubo en Pebax: parte proximal més rigida y seccion
distal mas flexible. Electrodos en acero AISI. Conexiones touch proof.
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-  SPIKE ULTRA. Cuerpo realizado con tubo en Pebax y revestimiento en acero AlSI; parte
proximal mas rigida y revestida y seccion distal flexible no revestida. Estan previstas
versiones con electrodos en platino-iridio o en acero AISI. Las conexiones pueden ser
Redel® o Touch-Proof .

- SPIKE EASY. Cuerpo realizado con tubo en Pebax revestido en acero AlISI, con particular
flexibilidad y maniobrabilidad. Estdn previstas versiones con electrodos en platino-iridio o
en acero AISI. Las conexiones pueden ser Redel o Touch-Proof.

Para los detalles de las caracteristicas técnicas de los diferentes modelos disponibles remitirse a
las especificas fichas técnicas.

El material Pebax® utilizado es una poliamida de elevada compatibilidad biolégica, capaz de
mantener las propias caracteristicas quimico-fisicas incluso después de largos periodos de
permanencia en el interior del sistema cardiocirculatorio.

La punta esta firmemente unida al cuerpo del catéter gracias a una guia interna de seguridad en
acero AlSI a ella soldada.

La connexion de la parte proximal de los terminals de los electrocatéter permite la connexion con
equipos con conectores especificos de 2mm protegidas (DIN 42802-2) o con cables adaptadores
con enchufes compatibles de tipo multipolar circular Redel®.

Los electrocatéteres Spike deben conectarse a un marcapasos externo (clase CF) que cumple a
la norma EN 60601-1 y EN 60601-2-31 . Antes del utilizo, consulte en las instrucciones del
estimulador cualquier limitacion o requisito que puede impedir el uso de los electrocatéteres.

2. CONTENIDO DEL ENVASE

Los electrocatéteres SPIKE estan envasados individualmente en doble bolsa (interna papel-PE /
externa tyvek-PE). Estan identificados por etiquetas que indican el modelo, el diametro (French),
el tipo de curva, el numero de los polos, la distancia interelectrédica, el nimero del lote, la fecha
de caducidad de la esterilizacion, la fecha de produccion, la resistencia é6hmica y el nimero de
piezas. El envase comercial es una caja de cartdn, con etiqueta indicante los mismos datos y con
las instrucciones de uso.

ATENCION: PRODUCTO MONOQUSO - NO REUTILIZAR - NO ESTERILIZAR NUEVAMENTE
Su reutilizacion podria causar: infecciones cruzadas debidas a la presencia de residuos
bioldgicos; alteraciones en los materiales; pérdida de las propiedades originales del producto.

3. ESTERILIZACION

Estos productos han sido esterilizados con Oxido de Etileno. Antes de abrir el envase controlarlo
atentamente para asegurarse que no esté dafiado al punto de comprometer su esterilidad. La
esterilidad esta garantizada hasta la fecha de caducidad indicada sobre el envase siempre que tal
envase haya sido correctamente almacenado y no esté dafado. Si, al momento de la recepcion
del producto, la integridad del envase estéril resultara comprometida, el producto debe ser
devuelto en su envase original a FIAB para las verificaciones oportunas. FIAB no es responsable
en ningun modo de las consecuencias de eventuales re-esterilizaciones efectuadas después del
uso del producto.

4. INDICACIONES Y USUARIOS

Estudios Electrofisioldgicos. Estimulacion cardiaca endocavitaria temporal. Medicion de sefiales
eléctricas cardiacas endocavitarias. El producto puede permanecer en el interior de las cavidades
cardiacas por un periodo no superior a 7 dias.

Los electrocatéteres deben ser implantados, conectados y puestos en funcionamiento por
personal médico con experiencia y competencia en cirugia cardiaca o cardioestimulacion.
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5.

CONTRAINDICACIONES

No utilizar las vias venosas de acceso a las camaras cardiacas en que estén presentes o se
sospeche la presencia de flebitis o flebotrombosis.

6.

VIAS DE INTRODUCCION

Los electrocatéteres SPIKE, segun una metddica ya consolidada por una amplia experiencia,
pueden ser introducidos en un vaso periférico mediante sistemas de introduccion tipo Seldinger o
aguja canula de dimensiones adecuadas al cuerpo del catéter y desde aqui ser empujados hasta
las cavidades cardiacas. Para el uso del introductor o de la aguja canula, seguir las instrucciones
dadas por el relativo productor.

7.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Los estimuladores cardiacos externos, o los aparatos para el registro de los potenciales
endocavitarios, deben ser conformes a las normativas vigentes.

Verificar, antes del procedimiento, la compatibilidad entre las conexiones del catéter y los
aparatos a utilizar.

Nota. En caso de utilizacion de estimuladores (Marcapasos externos) o de Poligrafos con
entradas no compatibles con conectores de tipo "Touch-Proof, la FIAB dispone de
adecuados adaptadores (ejemplo adaptadores modelos PG922/2TPx )

También estan disponibles cables de prolongacion con conexiones REDEL / Touch Proof.
Para los detalles de las caracteristicas técnicas de los diferentes modelos disponibles
remitirse a las especificas fichas técnicas.

Nota: usar sélo con dispositivos médicos de tipo CF.

Antes de la conexién consultar el manual de uso del equipo que se pretende utilizar.

Todos los aparatos eléctricos de soporte al paciente alimentados por red deben ser
puestos a tierra mediante nudo equipotencial.

Trabajar en campo estéril.

No lavar los electrocatéteres con disolventes; si fuera necesario, durante el procedimiento,
utilizar una disolucion fisiologica estéril.

Controlar el envase antes del uso. Si el envase resulta en su interior mojado, roto o
dafado, la esterilidad no esta garantizada.

Asegurarse de la presencia de un desfibrilador.

La vida del producto se identifica por la fecha de caducidad de la esterilizacion indicada
sobre la etiqueta.

Los campos magnéticos producidos durante la MRI pueden causar movimientos
incontrolados de los DM posicionados en el interior de cavidades cardiacas.

Cuando se utilicen adaptadores, LA CONEXION adaptador-catéter se debe efectuar
por ultimo (conectar primero el adaptador a la maquina); viceversa, la
DESCONEXION adaptador-catéter se debe efectuar en primer lugar. Nota. Las
terminaciones libres lejos del paciente siempre deben ser de tipo protegido;
arritmias amenazantes podrian surgir a causa de corrientes inducidas transmitidas
al tejido cardiaco a traves del pin descubierto.
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ATENCION: los electrocatéteres de la linea SPIKE se suministran también no preformados,
dejando pues al usuario la posibilidad de dar a la punta del catéter la curva considerada mas
conveniente (tipo Cournand, Josephson, Damato o personalizada para el procedimiento que se
pretende efectuar). Una de las caracteristicas exclusivas de este electrocatéter consiste en la
presencia en su interior de una fina guia en acero que contribuye a mantener invariada, por
todo el tiempo de permanencia en el interior de las cavidades cardiacas, la forma elegida mas
acorde a las costumbres de cada operador.

Durante el manejo del catéter se debe prestar atencion a no provocar angulos sobre el cuerpo
del catéter para no comprometer su maniobrabilidad. De la misma manera, modelando la
curva, es oportuno evitar tanto estirones excesivos, como angulos agudos siempre para no
comprometer su maniobrabilidad o para no provocar roturas de los contactos eléctricos
internos.

7.1. PREFORMADO DE LA CURVA
Para dar forma a la curva se aconseja proceder de la siguiente manera:

a) Sujetar firmemente el catéter entre el pulgar y el indice de una mano situados a unos 8
cm de la punta del catéter.

b) Usar como punto de apoyo el pulgar de la otra mano mientras que el indice y el anular
ejercen una adecuada presion sobre la parte de catéter hacia la punta para iniciar a formar
la curva deseada, sin provocar angulos agudos.

c) Desplazar luego lentamente el pulgar-punto de apoyo hacia la punta, teniendo la
precaucion de respetar el eje principal del catéter, repitiendo las presiones ejercidas por el
indice y por el anular hasta obtener la curva deseada, repitiendo, si fuera necesario, todo o
parte del procedimiento descrito.

8. MODO DE USO

8.1. ESTIMULACION VENTRICULAR

a) El paciente debe estar conectado a un electrocardiografo antes de iniciar el procedimiento
para controlar el comportamiento del ritmo cardiaco.

b) Elegir los catéteres del calibre (French) y de longitud adecuados a la edad y superficie
corporal del paciente.

c) Sacar el electrocatéter de su envase y colocarlo en campo estéril. Si se utiliza un modelo
con punta recta, modelarla segun las instrucciones indicadas en el parrafo “Preformado de
la curva” con la curva usualmente adoptada por el operador teniendo la precaucion de no
provocar angulos agudos.

d) Introducir el electrocatéter en la vena elegida mediante la canula del introductor capaz de
contener el catéter del calibre seleccionado.
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e) Para guiar el catéter efectuar movimientos de empuje-traccion y de rotacion. El control de
torsion se obtiene haciendo girar con los dedos el cuerpo del electrocatéter a su salida del
sistema terminal de conexion. Las rotaciones dadas sobre este punto determinaran
rotaciones de la punta del catéter en la direccion deseada.

f) Durante tales maniobras es oportuno seguir constantemente en scopia RX la punta del
electrocatéter.

g) Posicionar la punta del electrocatéter en el apice del ventriculo derecho teniendo la
precaucion de controlar su estabilidad.

h) Encender el estimulador cardiaco externo.

i) Para iniciar la estimulacion conectar el catéter directamente al estimulador cardiaco: la
clavija "1" negra del electrocatéter a la salida "negativa" (-) del marcapasos externo y la
clavija "2" del electrocatéter a la salida "positiva” (+). En caso de utilizacion de adaptadores
o de cable de prolongacion, éstos deben ser previamente fijados al equipo.

j) Buscar el mejor umbral de estimulacion modificando, si fuera necesario, la posicion de la
punta en la camara ventricular. Para una estimulacion prolongada configurar la salida del
estimulador externo a un valor al menos doble del valor del umbral medido.

k) En caso de estimulacion prolongada asegurar el catéter a la piel con esparadrapo o con un
punto en material no reabsorbible debajo del punto de introduccién. Controlar el umbral al
menos una vez al dia.

) Acabado el procedimento, desconectar el catéter del aparato. Cuando se utilizan
adaptadores, la desconexion DEBE producirse entre catéter y adaptador.

8.2. ESTIMULACION ATRIAL

a) El paciente debe estar conectado a un electrocardiografo antes de iniciar el procedimiento
para controlar el ritmo cardiaco.

b) Elegir catéteres del calibre (French) y de longitud adecuados a la edad y superficie corporal
del paciente.

c) Sacar el electrocatéter de su envase y colocarlo en campo estéril. Si se utiliza un modelo
con punta recta, modelarla segun las instrucciones indicadas en el parrafo “Preformado de
la curva”. Con tales maniobras la curva se puede modelar para configurarla en “J”. Prestar
atencién a no provocar angulos agudos.

d) Introducir el electrocatéter en la vena elegida mediante la canula del introductor capaz de
contener el catéter del calibre seleccionado.

e) Para guiar el catéter efectuar movimientos de empuje-traccion y de rotacion. El control de
torsion se obtiene haciendo girar con los dedos el cuerpo del electrocatéter a su salida del
sistema terminal de conexion. Las rotaciones dadas sobre este punto determinaran
rotaciones de la punta del catéter en la direccion deseada.

f) Durante tales maniobras es oportuno seguir constantemente en RX scopia la punta del
electrocatéter.

g) Posicionar la punta del electrocatéter en la auricula derecha, teniendo la precaucion de
controlar su estabilidad.

h) Encender el estimulador cardiaco externo.

i) Para iniciar la estimulacion conectar el catéter directamente al estimulador cardiaco: la
clavija "1" negra del electrocatéter a la salida "negativa" (-) del marcapasos externo y la
clavija "2" del electrocatéter a la salida "positiva” (+). En caso de utilizacion de adaptadores
o de cable de prolongacion, éstos deben ser previamente fijados al equipo.

j) Buscar el mejor umbral de estimulacion modificando, si fuera necesario, la posicion de la
punta en la cavidad auricular. Para una estimulacion prolongada configurar la salida del
estimulador externo a un valor al menos doble del valor del umbral medido.

k) Para una estimulacion prolongada asegurar el catéter a la piel con esparadrapo o con un
punto en material no reabsorbible debajo del punto de introduccién. En caso de
estimulacién prorrogada por varios dias, controlar el umbral al menos una vez al dia.

) Acabado el procedimiento desconectar el catéter del equipo. Cuando se utilicen
adaptadores, la desconexién DEBE producirse entre catéter y adaptador.
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8.3. ESTUDIOS ELECTROFISIOLOGICOS - REGISTRO DE POTENCIALES
ENDOCAVITARIOS

a) El paciente debe estar conectado a un poligrafo antes de iniciar el procedimiento tanto
para controlar el funcionamiento del ritmo cardiaco como para registrar los potenciales
eléctricos endocavitarios deseados.

b) Sacar de su envase los electrocatéteres necesarios para la ejecucion del estudio segun el
protocolo elegido y colocarlos en campo estéril.

c) Para lo relativo a la técnica de introduccion y de posicionamiento en los puntos de las
cavidades cardiacas de las que se pretenden estudiar los potenciales, seguir lo indicado en
los parrafos ESTIMULACION VENTRICULAR y ESTIMULACION ATRIAL. La curva de
cada electrocatéter serd preformada, si fuera necesario, antes de la introducciéon con la
morfologia deseada, siempre cumpliendo con lo descrito en el parrafo PREFORMADO DE
LA CURVA.

d) Conectar las clavijas a las expresas entradas del cable de conexién del poligrafo en uso
para registrar los potenciales cardiacos locales. Una vez obtenidas las sefiales deseadas
iniciar el registro.

e) En caso de utilizacion de adaptadores o de cables de prolongacién, éstos deben ser
previamente fijados al equipo.

f) Acabado el procedimiento desconectar el catéter del equipo. Cuando se utilicen
adaptadores, la desconexién DEBE producirse entre catéter y adaptador.

9. POTENCIALES COMPLICACIONES

Un electrocatéter implantado constituye una conexion directa a baja resistencia desde el exterior
hacia el corazén. Por este motivo es indispensable que los aparatos utilizados sean conformes a
las normativas vigentes. Particular atencion se debe prestar a la puesta a tierra de todos los
aparatos colocados alrededor del paciente.

Podria verificarse que surgiera una arritmia ventricular amenazante inducida mecanicamente por
la punta del electrocatéter (esta eventualidad es mas probable en pacientes afectados por infarto
de miocardio agudo), o inducida eléctricamente a causa de un estimulo caido en un punto
vulnerable del ciclo. Por este motivo es necesario que un desfibrilador esté siempre listo cerca del
paciente.

La perforacion de la pared atrial o ventricular es una eventualidad rara pero posible. Este evento
comporta pérdida de estimulacion y de detecciéon. Raramente, en estos casos, puede surgir
fibrilacién ventricular.

Los riesgos de usar catéteres de estimulacion temporales incluyen los riesgos relacionados con el
cateterismo cardiaco, como, entre otros:

- Infecciones, arritmias, hematomas, neumotérax, episodios tromboembdlicos, muerte.

- Lesion de vasos o estructuras cardiacas, lesion valvular.

- Sangrado.

- Perforacion cardiaca, taponamiento cardiaco.

- Dislocacién del electrodo con pérdida de captura.

- Aumento inusual del umbral de estimulacion o reduccion inusual del umbral de deteccion.

- Problemas en la conexion de electrodos con marcapasos cardiacos temporales o
separacion accidental de conductores, con imposibilidad de mantener la continuidad
eléctrica.

- Estimulacién del nervio periférico, lesiones y dolor.

Se debe monitorear al paciente y controlar peridédicamente los parametros de estimulacion /
deteccion.
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10. ALMACENAMIENTO

El contenido de cada envase esta protegido contra dafios asociados a un normal manejo. De
todos modos, el envase se puede deteriorar o romper si se expone a estrés mecanico severo. El
producto debe conservarse en su paquete original en locales caracterizados por condiciones
ambientales, de temperatura y humedad relativa, especificadas en la etiqueta del paquete.

11. ELIMINACION

Los desechos procedentes de estructuras sanitarias deben ser eliminados segun las vigentes
normativas.

12. GARANTIA Y LIMITACIONES

FIAB SpA garantiza que el producto es conforme a lo solicitado por la directiva 93/42 CEE y ha
sido realizado segun los procedimientos del Sistema de Calidad certificado 1ISO 13485.

Los electrocatéteres SPIKE se utilizan para procedimientos terapéuticos o diagndsticos
particularmente delicados y pueden perder la funcion para la que estan destinados por varias
causas entre las que se destacan las roturas de las conexiones eléctricas internas del catéter,
ruidos sobre la sefal causados por interferencias de red, adulteraciones derivadas de
disfunciones de los sistemas de registro vinculados a los mismos. A pesar de la atencion dada al
disefio de los componentes, a la seleccién del material, a la fabricacion y a las pruebas antes de
la venta, el producto puede, de todos modos, dafarse antes, durante o después de la
implantacion en las camaras cardiacas por maniobras incorrectas.

No se podra imputar ninguna responsabilidad al fabricante que no estara obligado a indemnizar
gastos médicos o dafios directos o indirectos, derivados de la falta de funcionamiento o
anomalias de los electrocatéteres o de los accesorios cuando sean utilizados diversamente de lo
previsto en las presentes instrucciones de uso.

Se recomienda informar tempestivamente al Servicio de Aseguramiento de la Calidad sobre
cualguier mal funcionamiento o defecto del que se tuviera conocimiento en relacibn a este
dispositivo.
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Legenda dei simboli - Symbol Legend - Légende des symboles — Zeichenerklarung —

Significado de los Simbolos

N

@D

DEJ

S

Conformita alla European Conformité a la Européaische Conformidad
Direttiva Europea Conformity Directive Konformitét Europea
93/42/CEE 93/42/EEC 93/42/EEC 93/42/EEC 93/42/CEE
Attenzione, Caution, consult Attention, lire Achtung, Atencion, leer
consultare la . : .
. accompanying | attentivement les | Gebrauchsanweisung | atentamente las
documentazione ; . X .
documents instructions lesen instrucciones
allegata
Consultare le . Consult Consulter les Gebrauchsanweisung | . Consqlte las
. SV instructions for ; ; instrucciones de
istruzioni d'uso instructions lesen
use uso
Numero di Catalogue Numéro de Numero de
Katalognummer .
catalogo number catalogue Catalogo
Numero di lotto Batch code Numéro de lot Posten-Nummer Numero de Lote
Scadenza Use by D ate d.e Verfalldatum Fechq de
péremption Caducidad
Fabbricante Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante
Limiti di Temperature Limites de . Limites de
e . Temperaturbereich
temperatura limitation température Temperatura
TP Humidity Limites . : Limites de
Limiti di umidita limitation dhumidité Feuchtigkeitsbereich Humedad

Proteggere dalla
luce solare

Keep away from
sunlight

Tenir a I'abri de
la lumiére du jour

Von Sonnenlicht
beschiitzen

Mantener alejado
de la luz solar

Sterilizzato con
ossido di etilene

Sterilized using
ethylene oxide

Stérilisé a 'oxyde
d'éthylene

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

Esterilizado con
oxido de etileno

DR e ~kmf B

Non usare se la Do not use if Ne pas utiliser si | Bitte nicht benutzen . .
) . ; \ . No utilizar si el
confezione & package is I'emballage est | wenn die Verpackung PR
. , . bulto esta dafiado
danneggiata damaged endommagé beschadigt ist.
Non riutilizzare Do not reuse Ne pas reutililiser | Nicht wieder benutzen No reutilizar
Non contiene Do not contain Ne contient pas . N No contiene
: ; de latex de Nicht enthalt "
lattice di gomma natural rubber LATEX de goma
caoutchouc Naturlatex
naturale latex natural
naturel
. X Numero di pezzi ngnnty of N“m\ero de Stlickeanzahl Can.tldad de
\ pieces piéces piezas
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wl :-FIA B~
Via Costoli, 4 - 50039 — Vicchio
(Florence, Italy) — www.fiab.it
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“SPIKE”

[anri.] DJIEKTPOKATETEPHI JUTS1 BPEMEHHOI DHIOKAPIUAJILHON
CTUMVJISILIMU U DJIEKTPODU3NOJIOT MYECKUX UCCIIEJJOBAHUI
“SPIKE”

WNHCTpyKIIMuM 110 TPUMEHEHUIO CTp.7

PacmmndpoBka ycinoBHbIX 0003HaueHu# ctp. 31

FIAB/®UADB

Tpeacenarein coBeTa JMPEKTOPOB KOMITAHMH
FIAB SpA /®UAB CnA/

Alberto Calabro/ Ans6epro Kanagpo
/moanucano/

Iramm:

FIAB SpA /®UAB CuA/

Via P. Costoli,4 50039 VICCHIO (FI)

P. IVA 01835220482

Ya. II. Kocromm,4 50039 BUKKBO (Daopenuus)
Per. Ne mnareasmmuka HAC: 01835220482
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[AHTJL]
HWHcTpyKIus N0 NPUMEHEHUI0
1. OIIUCAHUE U3JEJUS

Onexrpokarerepbl «SPIKE» Obum pa3paOboTaHbl Ajsl BPEMEHHOH JJIEKTPOCTHMYJSILIMU CEpAllda W/HIM PErucTpanuu
BHYTPUIIOJIOCTHBIX CEPJCUHBIX TOTEHIUAJIOB.

JlaHHasi MHCTPYKUUS 110 MPUMEHEHHIO OTHOCHUTCS KO Bcel JimHelike anekrpokarerepoB «SPIKE», (4, 5u 6 Fr; 2, 3, 4, 6, 10
THIOJIIOCOB, Pa3IMYHOE PACCTOSHIE MEXAY SJIEKTPOJaMy; Pa3InyHas KPUBU3HA TUCTAIBHOM YacTH).

B 3aBuCHMOCTH OT KOHCTPYKIIMU KOPITyca KaTeTepa BBIACIAIOT TpU OOJIBIINX ceMeHCTBa:

- SPIKE LC S. Kopmyc nsrorosner u3 nebakca (Pebax®): mpokcuManbHas 4acTh OoJiee KecTKas, a AUCTabHAs 9acTh OoJee
ruOKas. DJIEKTPOIbl M3TOTOBJIEHBI M3 HepkaBeromed cramun Mapku AISI. CoemnumHuTenbHbIM smement Tuma Touch-proof
(3aIUMIIEHHBIN OT IPUKOCHOBCHUIA).

- SPIKE ULTRA. Kopnyc nsrotosien u3 nebakca (Pebax®), orureTka u3 HepkaBeronier cranu Mapku AlSI; npokcnmanbHas
4acTh OoJiee JKeCTKas, yCUJIeHa 3a CUET OIUIETKH, a AUCTaJbHas 4acTh OoJjiee THOKasl, TaK KaK HE MMEET OIUICTKH. DIIEKTPOIbI
MOTYT OBITh M3TOTOBJICHBI U3 HepiKaBetolei cranu Mapku AlISI wiu miatussl-upunust. CoOeAMHUTENBHBIHN IeMeHT Trma Touch-
proof (3amuineH bl OT IPUKOCHOBEHHUH) miu Tina Redel®.
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- SPIKE EASY. Kopnyc nsrorosinen n3 nebaxca (Pebax®), orerka u3 Hepskasetoreit cranu mapku AlSI, orianvaercs ocoboit
TUOKOCTBIO ¥ MAaHEBPEHHOCTHIO. DJIEKTPOABI MOTYT OBITh M3TOTOBJICHBI M3 HepkaBeroIel cranmu Mapku AISI wimm mmaTuHb-
upuausi. CoeAMHUTENbHBIH d1eMeHT Tima Touch-proof (3amuiieHHsIil 0T npuKkocHOBeHH) nik Tuna Redel®.

HOHpO6HyIO I/IH(l)OpMaIlI/IIO 0 TCXHHUYCCKUX XAPAKTCPUCTUKAX PAITUIHBIX MoOJelIe CM. B COOTBeTCTByIOIlIefI TEXHUYCCKOMU
JAOKYMCHTalUU.

Hcnonp3yemsiii MaTepuan Pebax® npencTaBiseT co00# MOIHUAMHU C BBICOKOW OHOJIOTHMYECKONH COBMECTUMOCTBIO, CITOCOOHBIIM
COXpaHATh CBOM XMMUYECKHE W (pr3MUecKie XapaKTePUCTHKH JaKe TIOCHe [UIUTEILHOTO MPEObIBAHNS B CEPACIHO-COCYUCTOM
CUCTEME.

Konunk Hae)kHO 3aKperieH B KOpITyce KaTeTepa biaromaps BHYTpEHHEH HaIIpaBIIAIOIeH 13 HepkaBeromei cramn Mapku AlSI,
MPUBAapPEHHON K HEMY.

CoeauHUTEIbHBIE DJIEMEHTHl B MPOKCHMATIbHOW YaCTH KaTeTepa MO3BOJSIOT MOAKIIOYATHCS K YCTPOMCTBaM, OCHAIIEHHBIM
CHCIHATBHBIMA 3allIUIICHHBIMA TiTekepaMu @ 2 mm (DIN 42802-2), win k kabensaM ¢ anantepoM, HMEIOIINM COBMECTHUMEBIC
MYJIBTHITONISIPHBIC KPYTIIbIE COCIMHUTENBHBIC 3JIeMeHTH THIa Redel®.

Onexrpokarerepsl «SPIKE» momkHBI OBITH MONKIIOYEHH K BHEImHeMy Kapauoctumymsitopy (kimacca CF), xoropsrid
cootBercTBYyeT cTangaptam EN 60601-2-31 u EN 60601-1. ITepex ncnonp30BaHHEM U3yIUTE B HHCTPYKIMSIX MO MPUMEHEHHIO
000pyIOBaHUsI OTPAaHUYEHUSI WM TPEOOBaHMUsI, KOTOPhIE MOTYT IPEMSTCTBOBATH UCIIOJIb30BAHUIO AJIEKTPOKATETEPA.

2. COJAEPKUMOE YITAKOBKH

Onextpokarerepsl «SPIKE» yrakoBaHbl B HHAWBHYaJIbHBIC BOMHBIC MAKEThl (BHYTPEHHHI - OyMara-moiu3THIICH /HAPYKHBIH
TalBeK-noMMATIICH). OHM UICHTHOHIUPYIOTCS 110 MAapKUPOBKE, Ha KOTOPOH yKa3aHa MoJeib, nuametp (B Fr), TUII KpUBU3HB,
KOJIMYECTBO IIOJIIOCOB, PACCTOSIHUE MEXAY DJJICKTPOAAMM, HOMEp IMapTUM, CPOK CTEPWIBHOCTH, JaTa HW3TOTOBJICHUS,
conpotuBiieHre B OMax U KOJMYECTBO SIUHHUI] B yIakoBKe. Toprosas yrnakoBKa IpeJCTaBiIseT co00i KapTOHHYIO KOPOOKY ¢
MapKHPOBOYHOH 3THUKETKOM, HAa KOTOPOH yKa3aHa BBILIECIIEpEUUCICHHAs HHPOPMAIHS, TAKKE IPHUIATAIOTCSI COOTBETCTBYIOIIHE
MHCTPYKLUU 110 IPHMEHEHHIO.

BHUMAHME: W3JAEJWE OJHOKPATHOI'O NMPUMEHEHWSA - HE WCIOJIB3YWUTE MOBTOPHO - HE
CTEPWJIN3YUTE MOBTOPHO

IToBTOpHOE HCIIONB30BAHKE M3MENHS MOXET NMPUBECTH K: HAIWYMIO OCTATKOB OMOJIOTHYECKHX MaTEPHAaJOB, KOTOPBIE MOTYT
BBI3BIBAaTh NEPEKPECTHBIE HMH(EKINHM;, U3MEHEHHIO MaTepuana; MmoTepe NepBOHAYAIBHBIX (YHKIHMOHANBHBIX XapaKTePUCTHK
U3JEIIHS.

3. CTEPMUIN3ALIUA

OTH W3IENus CTEPWIM3YIOTCS OSTHICH-OKCHAOM. llepen BCKPBHITHEM YIAKOBKH TIIATENIbHO IIPOBEPHTE €€ IEJIOCTHOCTH,
MOBPEXKJICHNE YNMAKOBKM MOXET IMPHUBECTH K MOTepe CTePHIHbHOCTH. CTEpPHIBHOCTh TapaHTHPYETCS 10 HMCTEUEHHsS CpoKa
TOJHOCTH, YKA3aHHOTO Ha YIaKOBKE, PU YCIOBUH MPaBMIBLHOTO XPaHEHMS M OTCYTCTBUSI MOBpexaeHnil. Eciu BbI momyunnu
W3/IeJIMe B TOBPEXKACHHON yIIakoBKe, BEDHUTE M3/IEIME B OPUTHHAIIBHOM yrnakoBke B koMranuto FIAB/OUADB nis nposeneHus
BHyTpeHHell npoBepku. Kommanus FIAB/OUAD He HeceT HMKakoil OTBETCTBEHHOCTH 3a IOCJEICTBUS JIOOOH MOBTOPHOM
CTEpPUIM3AINH, IPOBEICHHON I10CIIE UCTIOIb30BaHUS H3/IEIHUSI.

4. IOKA3AHHUA U ITOJIB3OBATEJIN

OnekTpopHU3HOIIOTHYEeCKUE  UCCICNOBaHUSA. BpeMeHHas  BHYTPHUIIONIOCTHAsS  CTHMYJSAIUS — cepala.  Perucrparus
BHYTPHITOJIOCTHBIX AJICKTPUYECKUX CUTHAJIOB cepana. M3aenne MoKeT ocTaBaThCsl BHYTPH KaMmep cepila Ha Cpok He Ooree 7
JTHEH.

Tonpko crenuanbHO OOYYEHHBIH MEAWIIMHCKHHA MEPCOHAN, WMEIOIIUH ONBIT M 3HAHMWA B OONACTH KapAHOXUPYPTHH WIH
KapAUOCTUMYJIALUY, TOIYyCKAETCs K UMIIIAHTALUHY, I0JKI0YCHHUIO U UCIIO0JIb30BAHUIO JJIEKTPOKATETEPOB.

5. MPOTUBOINIOKA3AHUA
He ncnonp3yiiTe BEHO3HBIN JOCTYI K KaMepaM cepJilia Py HAJTMYUK WK 110J103peHnH Ha (iiebut uim ¢uieboTpom003.

6. ITYTU BBEJEHUS

CoriacHO METOIUKE, TTOTYYHBIIEH IIMPOKOE IPUMEHEHHE, 3eKTpokaTeTepsl «SPIKE)» M0o)xHO BBeCcTH B epruepuIecKuii Cocy
C MOMOUIBI0 MHTpOJbIOCcEpa Mo MeroAuke CenpIuHrepa WIN C MOMOIIBIO KAHIOIH COOTBETCTBYIOLIETO pa3Mepa M 3aTeM
MPOABUTATh K NOJOCTH cepaua. IIpu ucrnoab30BaHUU UHTPOABIOCEPA UM KAHIONH CIEAYHTE HHCTPYKIUSAM NPOU3BOIUTEN .
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7. MEPBI IPEJOCTOPOKHOCTU U NPEAYHNPEXKIEHUA

HapyxHbple KapAHOCTUMYJATOPHI MM OOOPYIOBaHHE Ml PEruCTpali BHYTPUIOJIOCTHBIX MOTEHIMAJIOB JIOJDKHBI
COOTBETCTBOBATH JIECHCTBYIOIIMM HOPMaM.

Ilepen mpouemypoil mpoBepbTe€ COBMECTUMOCTb COEIMHHMTEIBHBIX 3JIEMEHTOB KaTe€Tepa W HCIOJIB3yEMOIo 00OpYyIOBaHMS.
MMPUMEYAHUE: Eciau coequHUTENBbHBIN 3IEMEHT HCIOJB3YEMOTO CTUMYINATOpa (HApyXKHOrO KapIHOCTHMYJISATOPA) HITH
nonurpada He COBMECTHM co mTekepamu Tuna Touch Proof (3ammmmeHHBIME OT mpHKOCHOBeHUi), kommnanus FIAB/OUAB/
MOJKET TIPEJOCTaBUTh amanTepsl (Hapumep, aganreps momenn PG922/2TPx)

Takke TOCTYIHBI YIUTHHATENbHBIE Kabell ¢ COeANHUTENbHBIMA 3eMenTamu Tiita REDEL/Touch Proof (ammmienssiMu ot
MPUKOCHOBEHHI).

HOHpO6HyIO I/IH(l)OpMaIlI/IIO 0 TEXHHUYCCKUX XAPAKTCPUCTUKAX PaA3JIUYHBIX JOCTYIHBIX MoJeJae CM. B COOTBCTCTByIOHIeﬁ
TEXHUYECKOM JOKYMCHTAaIlUU.

MNPUMEYAHMUE: ucnoab3oBaTh TOJAbKO ¢ MeAMUIMHCKUMHU yeTpoiictBamu Tuna CF.

Ilepen noaKIOYEHNEM 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLMEH 10 IPUMEHEHUIO, IPUIIAracMOU K U3JIEIIHIO.

Bce anekTpudeckne ycTpoWCTBa Uil HMOAJCP)KKM IMANWMCHTa JOJDKHBI OBITH 3a3€MIJICHBI C TOMOINBIO y3Jia ypaBHUBAHUS
MNOTEHIIUATIOB.

PaGoraiiTe B cTepuiIbHOM cpeie.

He moiite kaTeTepbl pacTBOPUTEISIMHE; TIPH HEOOXOIUMOCTH BO BpEMsI IIPOLIETYPbI UCIIONb3yHTE CTEPUIIbHBIN (PH3HOJIOTHUECKUI
pacTBop.

IIpoBepbTe ynakoBKy Hepes UCIOIb30BaHUEM. B ciiyuae HaMOKaHUs, OJIOMKHU MM MOBPEXKICHHUS CTEPUIBHOCTh MOXKET OBITh
yTpaueHa.

Yo6emurech, uTo 1eHUOPHUIIISITOP TOTOB K UCIIOJIL30BAHHIO.

Cpok ciyk0bI H3JETHsI COBIANAET CO CPOKOM CTEPIIILHOCTH, YKa3aHHBIM Ha MapKHPOBKE.

MaruutHele 10715, Bo3HUKaromue Bo BpeMss MPT, MOTryT BbI3bIBATH HEKOHTPOJIUPYEMBIE CMEIEHUS MEIULUHCKUX M3JCIIUH,
PacCIOIOKEHHBIX B KaMepax cepaua.

[Ipu ucnoabzoBanum aganrepos, IOJAK/IIOYEHUE anantepa Kk Karerepy A0JKHO ObITh BBINOJHEHO B MOCJIEIHIOI0
ouepeab (cHayajda HeoOXOAUMO MOAKJIIOYUTH ajantep K ycrpoiictBy); u Haodopor, OTKJIOUYEHUE anantepa ot
KaTeTepa J0JKHO ObITH BbINoJHeHO nepBbiM. IPUMEYAHMUE: cBo0oaHbIEe pa3beMbl, YAaJIeHHbIE OT MalHeHTa Bceraa
JOJIZKHBI OBITH 3aAIIUIIEHBI, CIYYaiiHbIil KOHTAKT ¢ METAIINYECKO 4acThI0 He3aIMIIEHHOI 0 IITeKepa MOKeT BbI3BATh
ONacHbIC APUTMHUHU H3-32 HHAYLMPOBAHHBIX TOKOB, lepeJaBaeMbIX B TKAHH CepAlla Yepe3 OroJIeHHbI mTeKep.

R

BHUMAHME: xarerepsr «SPIKE» Ttakke mocraBistoTcst 6e3 npenBapuTelIbHO CPOPMHUPOBAHHOW (OPMBI KOHYMKA, UYTO
MO3BOJISIET MOJIB30BATENIO MPUAATh KOHYMKY KaTeTepa Hanboee ynoOHyo kpuBu3ny (Hanpumep, Cournand, Josephson, Damato
WM MHIUBUIYJILHO aalTUPOBAHHYIO K BHINOIHsIeMOH mpoueaype). O Ha U3 HCKIIIOUUTEIbHBIX OCOOCHHOCTEH ITOro KaTerepa
3aKJII0YaeTCsl B HAJMYMM BHYTPU HETO TOHKOM CTaJIbHOM HANpaBISIONICH, KOTOpas IOMOTaeT COXpaHsATh BHIOpPAHHYIO
WHJMBHIYaJIbHYIO (hopMy, Hanbosee IMOoIXOMSIIyI0 sl KOHKPETHOTO MallMeHTa, HEM3MEHHOH Ha MPOTSDKEHUH BCETO BPEMEHHU
HAaXOXJICHUS B KaMepax cep/la.

IIpu oOpaiieHnn ¢ KaTeTepoM HEOOXOAMMO COOJIIO/IaTh OCTOPOIKHOCTh, YTOOBI HE BHI3BATH MEPEKPYYUBAHUE KaTreTepa M He
HapyIINTh €ro MaHEBPEHHOCTb.
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Tax xe u ipu GOPMHUPOBAHUH M3rHda clenyeT N30eraTb Kak Ype3MEPHOro HATsDKEHHS, TaK M 00pa30BaHUs OCTPBIX
YTJIOB, OIATH K€ JJISI TOTO, YTOOBI HE MOBIHATH HA YIPABISIEMOCTh KaTeTepa M HE BBI3BaTh OOPHIB BHYTPEHHHX
JIEKTPUIECKUX KOHTAKTOB.

7.1. IPEABAPUTEJIBHOE ®OPMHUPOBAHUE KPUBHU3HbI

s dopMupoBaHUs KPUBU3HBI PEKOMEHYIOTCS CIEIYOLINE AEHCTBHS:

a) BospMuTte kareTep OONBIIMM M yKa3aTelbHbIM Nansiamu onHod pyku [IPUMEPHO B 8 CM OT KOHYMKA
KATETEPA.

b) Mcnonksyiite 0osbII0# naner Ipyroid pyKH Ui HOAJICPKKH, a yKa3aTelbHbIM U CPEJIHUM MaJIbIIeM OKa3bIBaiiTe
JOCTaTOYHOE JaBJieHHE HA YacTh KaTeTepa Mo HANPAaBICHUIO K KOHYUKY, YTOOBI CO3JaTh KelaeMylo kKpususny, HE
OBPA3YS OCTPBIX YIJIOB.

C) 3areM MENJICHHO IepeMellaiiTe ONMOPHBIN OOJNBIION Manel K KOHYUKY, MOBTOPSAS OCHOBHYIO OCh Karerepa, U
IPOOJDKANTE OKa3bIBaTh TAKOE ABJICHUE YKa3aTeIbHBIM U CPEAHUM HaJIbIaMU O TEX MOp, IOKa He OyAeT MoIydeHa
JKellaeMasl KpUBH3HA, ITOBTOPSIS YacTh WK BCIO OIMCAHHYIO NIPOLENYPY, €CIH 3TO HEOOXOANMO.

8. ClTIOCOB ITPUMEHEHM A

8.1. CTUMYJISAIUA KEJTYJOYKOB

a) Ilepex Hauamom mpoueAypbl MAlMEHT IOJDKEH OBITh TMOIKIIOYEH K JJeKTpoKapauorpady Ui MpOBEPKU
CEpAEUHOIO PUTMA.

b) Beibepure Karetep ¢ COOTBETCTBYIOMUM auamerpoM (Fr) U JUTHHOW B COOTBETCTBHH C BO3PACTOM H Pa3zMepOM
MTOBEPXHOCTH TeJa MalUEHTA.

€) loctanbTe KaTeTep U3 YIAKOBKU M IIOMECTUTE €r0 B CTEpPHUIIbHOE MoJie. Ecian ucmoap3yercss MoIelb ¢ IpsSMbIM
KOHUYHUKOM, ceyldTe HHCTpYKUMIM B paszaene «[IpensapurtensHoe popMupoBaHue KpUBU3HBD), YTOOBI IPUIATH EMY
HEOOXOTUMYIO KPUBU3HY, H30erast OCTPHIX YIJIOB.

d) Beeaurte katerep B BHIOpAaHHYIO BEHY C IMOMOIIBIO HHTPOJBIOCEPA, pa3Mep KOTOPOrO COOTBETCTBYET JAUAMETPY
Karerepa.

e) Hampasnsiite katerep, ToJKas/mpoTsAruBas U Bpaias ero. Jlydiie Bcero KOHTPOJIMPOBaTh KpyUeHHE KaTeTepa,
Bpallas KOpITyc NajibllaMH, Ha BBIXOAE M3 CHCTEMBI pa3beMOB KaTeTepa. BpaleHus, coBepiracMble B 3TOM TOUKeE,
3aCcTaBAT KOHYMK KaTeTepa BpalaThCs B )KEIaeMOM HaIlPABICHUM.

f) Bce ot qBMKEHHs KOHYHKA KareTepa PEeKOMEHIYeTCs MPOBOJHTH 0] HEMPEPBIBHBIM PEHTICHOCKOTHYECKUM
KOHTPOJIEM.

g) Pacmonoxute KOHYHK KaTeTepa Ha BEPXYIIKe MPAaBOTO JKEIyI0YKa, IPOBEPHTE €ro CTabUIBHOCTS.

h) BritounTe HapyKHBIH KapAHOCTUMYIISTOP.

i) UroObl Ha4YaTh KapJHOCTUMYJISIIIMIO, OACOCAMHUTE KaTeTep HEMOCPEACTBEHHO K KapIHOCTUMYJISITOPY: YepPHbIi
mtekep «1» K «MHHYCOBOMY» (-) pa3beMy Hapy)KHOTO KapAHOCTHMYJISATOPA, a IITEKeP «2» K KIUTFOCOBOMY» pa3beMy
(+). Ecnu ucnonbs3yroTest aqanTepbl WK YUIMHATEIbHbIC KaOelli, UX HY)KHO MOJKIIFOYHTh K YCTPOUCTBY B MEPBYIO
ouepeib.

J) Onpenenure HaWIyqInii HOPOr CTUMYJISILIUH, TPU HEOOXOIMMOCTH M3MEHHB IOJIOXKEHHE KOHYHMKA B Kamepe
Kenypouka. Jlns  HEmpepslBHOM CTUMYJSIIMM — YCTAaHOBUTE 3HAUEHHE BBIXOJHOIO CHTHAla HApYy»KHOTO
KapAMOCTUMYJIATOPA, KaK MUHMMYM BJIBOE TPEBBIMIAIOIIECE 3HAYEHHE ONPEAETICHHOT0 TIopora.

K) B ciy4dae miMTenbHOM CTUMYIISIMK 3aUKCUPYHTE KaTeTep Ha KOXKE YyTh HIKE MeCTa BBEICHHS C MOMOIIBIO
IUIACTBIPS WIN HEPACCAChIBAIOLIET0cs IIOBHOI0 MaTepuaia. IIposepsiite Hopor He pexe OJHOrO pasa B JIeHb.

) MIPUMEYAHHUE: 1o okoHYaHHH NMPOLEIYPbl OTCOETUHUTE KaTeTep OT ycTpoiicTBa. [Ipu ucnoib30BaHN
agantepoB cieppa HEOBXOJUMO oTcoenHUTH afanTep OoT KaTeTepa.

8.2. CTUMYJISIUA IPEJICEP UM

a) Ilepen HawamoMm mpoueaypbl MAIMEHT JODKEH OBITh MOIKIIIOYEH K 3JeKTpokapauorpady ais HpOBEpKH
CEpJICYHOr0 pUTMa.
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b) Beibepure karerep ¢ COOTBETCTBYIOIUM aAuameTpoM (Fr) ¥ ITHHOW B COOTBETCTBHH C BO3PAacTOM H Pa3MepoM
MOBEPXHOCTH TeJa MalUEeHTA.

¢) loctanbTe KaTeTep U3 YIAKOBKU M IIOMECTUTE €r0 B CTEpUiIbHOE Noje. Ecnu ucnonap3yercst Moaens ¢ NpsiMbIM
KOHUYHUKOM, ceyiTe HHCTpYKIHIM B paszaene «[IpensaputensHoe GopMupoBaHue KpUBU3HBD, YTOOBI IPUIATH EMY
KPUBHU3HY THTA «J», n30erast popMHpOBaHUSA OCTPHIX YTIIOB.

d) Beeaure katerep B BHIOpAaHHYIO BEHY C IMOMOIIBIO MHTPOJBIOCEPA, Pa3Mep KOTOPOTO COOTBETCTBYET ITUAMETPY
3EKTPOo/a.

e) Hampasnsiite katerep, Toikas/mpoTsaruBas U Bpaias ero. Jlydiie Bcero KOHTPOJIMPOBaTh KpyueHHE KaTeTepa,
Bpallas KopIyc najbllaMH, Ha BBIXOJIE U3 CHCTEMBI pa3beMOB KaTeTepa. Bpaienus, coBepiiaemMbie B 3TOM TOUKe,
3aCcTaBAT KOHYHK KaTeTepa BPaIaThCs B )KEIaeMOM HaAIIPABICHUM.

f) Bce T aBMKEHHS KOHYMKA KaTeTepa PEKOMEHIYETCS MPOBOJHUTH 0] HEMPEPBIBHBIM PEHTICHOCKOIMYECKUM
KOHTPOJIEM.

g) Pacronoxure KOHYMK KaTeTepa Ha BEPXYLIKE PABOT0 MPeICePAns, IPOBEPHTE €ro CTAOUIBHOCTb.

h) BkitounTe HapyKHBIH KapAHUOCTUMYIIATOP.

i) UroObl Ha4YaTh KapJHOCTUMYJISILIUIO, OACOCAMHUTE KaTeTep HEMOCPEACTBEHHO K KapIHOCTUMYJISTOPY: YSpPHBI
mrexep «1» K «MUHYCOBOMY» (-) pa3beMy Hapy>KHOTO KapAHOCTUMYJISITOPA, a IITEKEP «2» K «IUTFOCOBOMY» Pa3beMy
(+). Ecniu uctions3yroTes agantepsl WM YAJTUHUTEIbHbIE Ka0eH, WX HYKHO MOJIKIIIOUYUTH K YCTPOHCTBY B MEPBYIO
odepeib.

j) OmpenenuTte HAWTY4IIUH MOPOr CTUMYJISILMHU, MPH HEOOXOIMMOCTH HM3MEHHB IIOJIOKEHHE KOHYHMKA B KaMepe
npencepaus. s  HeNpepblBHONW CTUMYJSALIMKM YCTAHOBUTE 3HAYCHHWE BBIXOAHOTO CHUTHaJa Hapy:KHOTO
KapAMOCTUMYJIATOPA, KAK MUHMMYM BJIBOE MPEBBIMIAIONIECE 3HAYCHNE ONPEAEICHHOT0 TIOpora.

k) B ciyuae miurenbHON CTHMYISIAN 3a)UKCUPYHTE KaTeTep Ha KOXKE YyTh HM)KE MECTa BBEACHUS C IMTOMOIIBIO
TUTACThIPS WIK HepaccachIBaIOLIErocs IOBHOro MaTepuaia. [Iposepsiite mopor He peke 0JHOrO pa3a B J€Hb.

1) IPUMEYAHHUE: I1lo okoHYaHUM NPOLeAYPbI OTCOCAMHUTE KaTeTep oT ycrpoiicTa. [Ipu ncnons3oBanumn
agantepoB B neppyio ouepenb HEOBXOJINMO oTcoeuHUTh agantTep OT KaTeTepa.

8.3. JIEKTPOOPU3NOJIOTHNYECKHUE NCCJIEJOBAHUA - PETUCTPALIMA BHYTPUIIOJIOCTHBIX
INHOTEHIIMAJIOB

a) Ilepen HawanoM mpoueaypbl MAIMEHT JODKEH ObITh MOAKIIOYEH K OJeKTpokapauorpady s MNpoBEpKH
CEPJICYHOr0 pUTMa U JJIs 3aIIMCH BHYTPUIIOJOCTHBIX 3JIEKTPUUECKUX TOTEHIIUAJIOB.

b) loctanbTe U3 ynakoBKH KaTeTepbl, HEOOXOMMBIE IS TPOBEICHUS UCCIICAOBAHUS 110 BHIOPAHHOMY MPOTOKOITY, U
MTOMECTUTE UX B CTEPUIILHOE TIOJIE.

C) TexHHMKY BBEJCHHUS M YCTAaHOBKH KaTeTepa B KaMepax Cep/Iila, MOTEHIIMAIbl KOTOPBIX HEOOXOANMO HCCIIEI0BATh,
cmotputre B pasmenax «CTUMVYJALUA XKEJIYAOUKA» u «CTUMYJSLIUA TIPEACEPAUS». Ilpm
HEOOXOIUMOCTH TpeaBapUTEIbHO (HOpMHUPYETCS JKenaeMmas KpPUBH3HA KOHUYMKA KaKJIOro KareTepa Iepel ero
BBeJieHHEM, HHCTpYyKIK cMotpuTe B pasaene « [ IPEJIBAPUTEJIBHOE ®OPMUPOBAHUE KPVBU3HDBI».

d) IMoxcoeauHmUTE MITEKEPHI K COOTBETCTBYIOLIMM BXOAaM Moaurpada, UCIoab3yeMOro [Uisi PeruCTpaliy JOKaIbHBIX
MOTEHIMAJIOB cepAna. Kak TOIBKO BB MOIYYHUTE KENAEMbIE CUTHAIBI, HAYHUTE PETHCTPALIHIO.

e) Ecnu ucnone3yroTes anantepsl WiH YJIMHATENbHBIE KaOenr, OHH JOJDKHBI OBITh TOJKIIIOYEHBI K YCTPOWCTBY B
MIEPBYIO OYEPEb.

f) Iocae 3aBepiIeHUs MPoOLEAYPHI OTCOEANHHUTE KaTeTep OT ycTpoiicTBa. Eciau ucnoab3yloTess aganrtepsl,
HEOBXO/IUMO oTcoeanHUTHL KaTeTep OT aganTepa B MEePBYIO oYepenb.

9. BO3BMOXHBbBIE OCJIO’KHEHMUSA

BceraBneHHBIN KaTeTep CO3Ja€T HHM3KOPE3UCTETHTHOE IIpPsIMOE CoeauHeHHe ¢ cepaueM. Ilo sToit mpudnne
UCIIOJIb3YEeMbIE YCTPOMCTBA JOJDKHBI IOJHOCTBIO COOTBETCTBOBAThH JeHCTBYOIMM HopMmaM. Ocoboe BHHMaHHE
HEOOXOIUMO YAETHUTH 3a3€MJICHHIO BCEr0 000pyJ0BaHUsI, PACHIOI0KEHHOIO PSAAOM C ALIUEHTOM.

MoskeT BO3HHUKHYTH OIacHasl JKEITyAOYKOBAas apUTMUS, MEXaHWYECKH WHAYIMPOBaHHAs KOHYMKOM Karerepa (3To
SIBJIEHHE BO3MOXKHO Y MAIllMEHTOB, MEPEHECITNX OCTPHI NH(APKT MUOKap/Ia) WIH AIEKTPUUECKH WHAYIIMPOBAHHAS
M3-3a TIOTIJIaHMs Pa3APaKUTENS B YSI3BUMYIO TOUKY ITUKJIA.
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Ilepdopanus cTeHkH Npeacepaus WIK JKEIyI0uKa — PEIKOe, HO BO3MOKHOE sIBJICHHE. DTO SIBJICHUE NPUBOIUT K
NOTEpEe CTUMYJISIIUU U YyBCTBUTEIILHOCTH. PEKO B 3TUX CiIy4asx MOKET BO3HUKHYTH (PHOPHILIALIUS KTy IOUKOB.
Purcku ucnonp3oBaHus KaTeTepoB U1 BPEMEHHOHN CTUMYJISIIUU CEPACYHOTO PUTMA BKIIIOYAIOT PUCKHU, CBSI3aHHBIE C
KaTeTepu3aluueil cepna, B YaCTHOCTH:

- Madexuuu, apuTMum, TeMaToMbl, THEBMOTOPAKC, TPOMOOIMOOIHMYECKHE OCIIOKHEHHSI, CMEPTh.

- [loBpexaeHne cocyioB WIM CTPYKTYP CEp/La, TOBPEXKACHUE KIanaHa.

- KpoBoreuenue.

- Ilepdopanus cepaua, TaMHoHa a cepaLa.

- CMelrneHye IeKTPoa U MOTePS Pa3apakKUTEIbHOCTH.

- Heo0ObI4HOE NOBBIIIIEHNE TOPOra CTUMYJISLUK WIK HEOOBIYHOE CHIKEHHUE [TOPOra YyBCTBUTEIBHOCTH.

- [IpoGneMsl ¢ MOAKIIOUEHHEM KaTeTepa K BHEIIHEMY KapAHOCTUMYJISITOPY MK CIy4aifHOE OTCOEANHEHHE KaTeTepa
C HEBO3MOXXHOCTBIO IOJIEPKAHUS 3JEKTPHUUECKOI0 KOHTAKTA.

- Ctumynsauus nepudepudeckux HEpBOB, TPaBMa M OOJNIE3HEHHBIE OLIYLICHUSI.

[areHT MOJKEH HAXOAMTHLCS IO TOCTOSIHHBIM HAOJI0IeHUEeM, TpeOyeTcs epruoaudeckas mpoBepKa mapaMmeTpoB
CTI/IMYHSIHI/II/I/ YYBCTBUTCIIBHOCTHU.

10. XPAHEHHUE

CopepkuMoOe KaKJOW YIMAKOBKH 3alHMINEHO OT TMOBPEXKICHHUNA MPHU HOpMalbHOM oOpameHnn. OIHAKO YIaKOBKa
MOYKET MCIIOPTUTHCS WM MOBPEIUTHCS MPH CUILHOM MEXaHMYECKOM BO3AeHCTBHU. M3aenue 1omKHO XpaHUThCS B
OpPUTMHAJIBHOM YIIaKOBKE, B MOMEIIEHUSIX C COOTBETCTBYIOIIMMH YCIIOBHAMHU OKPY’KaroIel cpesibl, TEMIEPaTypsl U
BJIIKHOCTH, YKa3aHHBIMH Ha MapPKHPOBKE yIIAKOBKH.

11. YTUJIN3ALIUSA

OTXO0ABI MENUIIMHCKUX YIPEKICHHUH JOIDKHBI OBITh YTHIN3UPOBAHBI B COOTBETCTBHUH C JIEHCTBYIONUMHI HOPMaMHU U
IIOJIO’KEHUSAMHU.

12. TAPAHTHUSA U OT'PAHUYEHUA

Kommnanus FIAB SpA/®UADB CnA rapantupyer, 4To U3/eIHue COOTBETCTBYeT TpeboBanusM upexruet 93/42/EEC
Y M3TOTOBJIIEHO B COOTBETCTBUH C MPOIIEypaMHU CHCTEMBI KauecTBa, cepTUUIMPOBaHHOM 1Mo cTannapty 1SO 13485.

Onekrpokarerep «SPIKE» ucmons3yercs ans 0co00 CIOXKHBIX TEPANEBTUYECKAX HIIH JUATHOCTUYECKUX MPOIETYP
¥ MOJKET BBIMTH U3 CTPOS MO Pa3HBIM IIPHYMHAM, B TOM YHCJIE H3-32 00PHIBA BHYTPEHHUX AIEKTPUUECKUX COCANHEHUM
KaTeTepa, IIyMOB CUTHaJIa, BEI3BAHHBIX AJIEKTPOMArHUTHBIMH IIOMEXaMH, apTe(haKTaMu, BOSHUKAIOIINMU 13-3a CO0eB
B paboTe MOAKIIOYSHHBIX K HUM CUCTEM perucTpanui. HecMOTps Ha TIIATENbHBIIN MOIX0/] K IPOLECCy pa3padoTKH
KOMITOHEHTOB, BBIOOPY MaTepualioB, MPOLECCY MPOHM3BOJICTBA W (UHAIBHBIM HCHBITAHHAM MEpe] BBITYCKOM,
U3JIeTNEe MOXKET OBITh MOBPEXK/ICHO B PE3yJIbTaTe HEMPAaBUIILHOTO OOpAaIeHHs /10, BO BpEMs HIIK MOCJIe BBEICHHS B
KaMepbl ceplLa.

IIpousBoauTenb He HECET HMKAKOW OTBETCTBEHHOCTH, M OH HE O0s3aH BO3MELIaTb MEIMLMHCKUE PacXobl HMIIH
NPSMOW WJIM KOCBEHHBIN yIepO, BOSHUKIIMK B pe3ylibTare HeHa IeKalero GyHKIMOHUPOBAHUS WITH BBIXOJIA U3
CTpPOsl KareTepa WM IPUHAAJICKHOCTEH, €CIIM OHM HMCHOJB3YIOTCS HE TaK, KaK YKa3aHO B HHCTPYKLHMSX IIO
IIPUMEHEHUIO.

PexoMeHayeTcs He3aMemIuTeIbHO coo0miath B Ciyk0y oOecriedenus kadectsa komnanuu FIAB/®UAB o mo0bix
HEHCITPaBHOCTSX WU Ae(PeKTax TaHHOTO U3ICITHS.
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ELETTRODI EPIMIOCARDICI “MYOPACE®” E SPINOTTO
“MYOCONNECTOR?”

ISTRUZIONI PER L’USO

1. INTRODUZIONE

Gli elettrodi epimiocardici MYOPACE® sono destinati alla elettrostimolazione cardiaca temporanea per
via epimiocardica mediante il collegamento con elettrostimolatori cardiaci esterni. Sono sterili e
strettamente monouso.

Sono disponibili modelli unipolari, bipolari € quadripolari.

2. DESCRIZIONE
| MYOPACE® sono costituiti da un conduttore multifilare in acciaio inossidabile con rivestimento
isolante esterno.
Ad uno degli estremi il conduttore € connesso con un ago cardiaco (esclusi fissaggi a uncino e loop, in
cui non & previsto) ed & scoperto per realizzare una superficie stimolante tipicamente di 9,4 mm?
(superficie stimolante calcolata su 15 mm di conduttore scoperto) nelle versioni per adulti.
La superficie stimolante & preformata:

- azig-zag nei mod. “TZ”,

- dritta nei mod. “T” e “TIN”,

- auncino nei mod. “TV”,

- a cappio (loop) nei mod. “TL”.
Per la loro diversa configurazione, il mod. “TZ” & destinato ad essere fissato attraverso I'inserimento del
filo conduttore nel tessuto epimiocardico, mentre i mod. “T”, “TV” e “TL” sono dedicati ad impianti sulla
parete epimiocardica a livello atriale ove l'elettrodo viene preferibilmente appoggiato e fermato con
leggeri punti di tenuta. Nella versione pediatrica, mod. “P”, il conduttore scoperto € dritto e, come per |l
mod. “T”, viene appoggiato - e non introdotto - sul tessuto epimiocardico: i mod. “TVP” e “TLP”
pediatrici sono analoghi ai corrispondenti mod. per adulti “TV” e “TL”. La superficie stimolante dei mod.
pediatrici & tipicamente di 5,0 mm?, corrispondente a 8 mm di cavo scoperto.
Gli elettrodi epimiocardici MYOPACE® “TIN” e “TINP” presentano una diversa modalita di fissazione al
tessuto epimiocardico studiata per offrire sia un ancoraggio efficace, sia una manovra a bassissimo
rischio all’estrazione dell’elettrodo una volta esaurita la sua funzione. In questo modello di elettrodo
infatti, la modalita del fissaggio & stata considerata simile alla funzione delle barbe di un elettrocatetere
per stimolazione definitiva. Tali barbe sono ricavate dallo stesso rivestimento isolante da cui vengono
ritagliati e sollevati a tutto spessore tre lembi lunghi 8 mm (mod. “TIN”) e 5 mm (mod. “TINP”). Al disotto
della radice di ciascun lembo tutto il rivestimento isolante viene abraso tanto quanto necessario a
formare una superficie elettrodica attiva analoga a quella dei modelli “T” e “P”.
All'altro estremo il conduttore & crimpato in un ago che € detto ago toracico.
In tutti i modelli di MYOPACE® identificati dal suffisso “M” nel codice REF (es. 50060TINM) &
necessario utilizzare I'adattatore Myoconnector (modello 50010) per permettere il collegamento allo
stimolatore esterno.
Nei modelli unipolari, senza suffisso “M” nel codice REF (es. 50060TIN), 'ago toracico presenta un
pretaglio circolare. Questo permette di troncare manualmente 'ago toracico, una volta esteriorizzato
dalla parete toracica, e di introdurre il moncone (connesso al filo conduttore) nella boccola di un
analizzatore di soglia o di uno stimolatore cardiaco esterno.
Negli elettrodi epimiocardici bipolari e quadripolari, senza suffisso “M” nel codice REF (es. 52060TIN o
54060TIN), il contatto con lo stimolatore esterno & garantito da spinotti pre-assemblati realizzati con
tubetti metallici. Tali spinotti sono crimpati su ciascun filo in modo da garantire il contatto meccanico ed
elettrico in modo permanente. Dall’estremita prossimale degli spinotti fuoriescono i rispettivi fili che
sono poi riuniti e crimpati in un unico ago toracico. In questa configurazione pertanto I'ago toracico non
€ pre-troncato e dopo essere stato esteriorizzato viene eliminato tagliando i conduttori che vi giungono
a filo con il tubetto metallico. L’elettrodo si presenta cosi come un cavetto bipolare/quadripolare con gli
spinotti pronti ad essere collegati allo stimolatore esterno.
La boccola dello stimolatore esterno deve avere la capacita di serrare spinotti con & fino a 0.5 mm.
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Un tubetto isolante di @& adeguato, denominato Myoprotection (modello 50011) disponibile
separatamente come accessorio sterile, protegge da contatti accidentali, quando necessario, la
connessione ad ago troncato in tutte le condizioni di esercizio.

3. AVVERTENZE

e Prodotto monouso sterilizzato ad Ossido di Etilene. Non riusare e non sterilizzare nuovamente.
Il riutilizzo pud comportare: la perdita delle caratteristiche funzionali iniziali del prodotto, alterazioni
dei materiali, la presenza di residui biologici che possono provocare infezioni crociate.

e Prima di aprire la confezione controllare attentamente che questa non sia stata danneggiata cosi da
comprometterne la sterilita.

e La sterilita € garantita fino alla data di scadenza riportata sulla confezione, se questa & stata
correttamente immagazzinata e non risulta danneggiata; in caso di danni o difetti visibili non
utilizzare il prodotto e restituirlo a FIAB.

e Gli elettrodi epimiocardici MYOPACE® devono essere usati con stimolatori cardiaci esterni (classe
CF) conformi alle norme EN 60601-1 ed EN 60601-2-31. Prima dell'impiego verificare sulle
istruzioni per l'uso degli stimolatori eventuali limitazioni o requisiti che potrebbero precludere
I'impiego degli elettrodi.

e Controllare giornalmente i parametri di “sensing” e di “pacing”. Potrebbero verificarsi aumenti
inusitati della soglia di stimolazione che potrebbero richiedere il ricorso ad una stimolazione
temporanea endocavitaria. Potrebbero altresi verificarsi riduzioni inusitate del “sensing”. Anche in
questo caso potrebbe rendersi necessario il ricorso ad una stimolazione temporanea endocavitaria.

e Durante il controllo dei parametri di “sensing” e di “pacing”, cosi come durante la manovra della
estrazione dell’elettrodo, si raccomanda di avere un defibrillatore in stand-by.

e Onde evitare che correnti indotte possano essere convogliate verso il cuore con il rischio di
induzione di aritmie ventricolari minacciose, qualora gli spinotti fossero disconnessi dallo stimolatore
cardiaco occorre isolarli elettricamente. Se del caso fare riscorso al Myoprotection disponibile come
accessorio sterile.

e Non sottoporre a MRI il paziente con MYOPACE® impiantato.

e |l dispositivo deve essere impiantato, collegato e messo in funzione da un medico specializzato in
cardiochirurgia.

e Una volta impiantato e collegato allo stimolatore cardiaco, il filo dell'epimiocardico deve essere
fissato in modo da prevenire accidentali trazioni che, se eccessive, potrebbero provocare la rottura
del conduttore o il distacco del sistema di connessione.

4. INDICAZIONI ED UTILIZZATORI

Elettrostimolazione cardiaca epimiocardica temporanea mono e/o bicamerale, di pazienti adulti e
pediatrici in connessione con elettrostimolatori temporanei, durante ed al termine di interventi chirurgici
a cuore aperto.

Gli elettrodi MYOPACE® devono essere impiantati, collegati e messi in funzione da personale medico
con esperienza e competenza in cardiochirurgia.

5. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare in alcun modo il prodotto per una elettrostimolazione cardiaca permanente.
L’elettrostimolazione cardiaca temporanea & controindicata in Pazienti con pacemaker gia
impiantati.

Non utilizzare questi elettrodi per la cardioversione.

6. MODALITA D'USO

Per la stimolazione monocamerale (atriale, ventricolare) due elettrodi devono essere posizionati, in
direzione longitudinale in accordo con il vettore della corrente cardiaca, nel/sul tessuto epimiocardico
della camera cardiaca che si intende stimolare (secondo la personale esperienza del medico chirurgo).
La distanza consigliata fra i due elettrodi & indicata in circa 1 cm, avendo cura di ricercare un punto ove
il tessuto miocardico sottostante non sia ricoperto da grasso e non sia affetto da fibrosi.

Questi due contatti elettrici possono essere realizzati con singoli elettrodi epimiocardici unipolari o con
un unico epimiocardico bipolare (o con 2 quadripolare nella stimolazione bicamerale).
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Se la stimolazione €& bicamerale si pud utilizzare la diversita di colore per individuare le camere
cardiache da stimolare.

Per questo motivo gli elettrodi quadripolari, ideati appositamente per la stimolazione bicamerale, hanno
tipicamente due fili di un colore (per individuare una camera) e due di un altro (per individuare l'altra
camera).

Si riporta di seguito la descrizione del procedimento che ha una validita generale, salvo dove
specificato, differenziando I'utilizzo fra i vari modelli.

6.1 Operazioni preliminari
Dopo aver aperto la busta in carta/PE prelevare dal sacchetto di plastica interno il MYOPACE® avvolto
sul supporto ed eseguire le seguenti operazioni.

Modelli di MYOPACE® senza “R” nel codice REF (es.
® 54220TIN) devono essere srotolati a partire dall'ago

cardiaco.

1 — afferrare il supporto con una mano; con l'altra
tirare il filo afferrandolo all'inizio dell’isolamento lato
r cardiaco;

2 - srotolare parzialmente il filo e applicare le relative
terminazioni alla superficie cardiaca seguendo le
@ indicazioni presenti nel paragrafo seguente (modalita

%
@ operativa);
J 3 - srotolare completamente il filo impugnando il
[ supporto al centro cosi da permetterne la rotazione,

facendo attenzione a non esercitare trazioni sulla
parte applicata al muscolo cardiaco;

4 - liberare I'ago toracico ed eseguire le operazioni
necessarie a portarlo all'esterno del torace descritte
nel paragrafo successivo (modalita operativa).

( Modelli di MYOPACE® con “R” nel codice REF (es.
54220RTIN) devono essere srotolati a partire dall'ago
toracico.

1 - afferrare il supporto con una mano; con l'altra
liberare e tirare l'ago toracico ed eseguire le
operazioni, necessarie a portarlo all'esterno del
torace, descritte nel paragrafo successivo (modalita
operativa);

@ 2 - srotolare il filo impugnando il supporto al centro
cosi da permetterne la rotazione;

3 - liberare gli aghi cardiaci;

j) 4 - applicare le relative terminazioni alla superficie del
cuore, seguendo le istruzioni descritte nel paragrafo
successivo (modalita operativa).

Se il MYOPACE® é avvolto su supporto di carta, srotolare dal lato cardiaco fino a liberare I'ago toracico.

6.2 Modalita operativa

Nei modelli con lo zig-zag (mod. “TZ”) con I'ago cardiaco introdurre I'elettrodo nell’epimiocardio, avendo
cura di evitare punti ove il reticolo vascolare & particolarmente evidente, fino a far fuoriuscire la parte
scoperta del conduttore che precede lo zig-zag e avendo cura di far penetrare anche per 1 mm circa il
rivestimento isolante (fig. 1). Tagliare il conduttore circa 1 mm dopo l'uscita dal tessuto. E’ pratica
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comune applicare un adeguato punto di sutura nella posizione in cui lo zig-zag fuoriesce dal tessuto
cardiaco, per rendere il contatto dell’elettrodo epimiocardico piu saldo.

Per i mod. “P” e “T” il conduttore deve essere fatto solo aderire all’epimiocardio mediante adeguati
punti di sutura (fig. 2). Il posizionamento della superficie elettrodica deve essere lineare e devono
accuratamente essere evitati incroci o angolature che possano successivamente essere di
impedimento alla estrazione dell’elettrodo.

Analogamente, nei modelli con il cappio (mod. “TL” e “TLP”) il conduttore deve essere fatto aderire
all’epimiocardio mediante un punto di sutura collocato all’origine del cappio (fig. 3). La dimensione della
legatura determinera la forza di trazione necessaria alla rimozione dell’elettrodo. La legatura non deve
essere troppo stretta in modo che dopo l'uso sia possibile estrarre I'elettrodo tirandolo leggermente.
Attenzione: non eseguire legature a cavallo del cappio (fig. 3) perché potrebbe provocare lesioni
durante la rimozione dell’elettrodo.

Anche nei modelli a uncino (mod. “TV” e “TVP”) il conduttore deve essere fatto aderire all’epimiocardio
mediante un punto di sutura collocato in prossimita della piegatura (fig. 4). Al momento della rimozione,
tirando leggermente il filo, la punta si raddrizza consentendo all’elettrodo di scorrere fuori dalla
legatura.

Per i mod. “TIN"e “TINP”, con I'ago cardiaco introdurre I'elettrodo nell’epimiocardio, avendo cura di
evitare punti ove il reticolo vascolare & particolarmente evidente, fino a far fuoriuscire le barbe. Ritirare
delicatamente l'elettrodo: le barbe si apriranno offrendo una immediata resistenza alla trazione.
Interrompere la trazione e tagliare I'elettrodo circa 5 mm al disopra della base delle barbe (fig.re 5 e 6).
Una volta posizionati gli elettrodi, eliminare il relativo ago cardiaco tagliando il filo conduttore lasciando
una lunghezza di 15 mm di conduttore scoperto nei modelli per adulti “T” e di 8 mm nei modelli
pediatrici “P”.

Posizionare i modelli “In Linea” in modo che I'anello prossimale si trovi sul miocardio e non all'interno.

Mediante ciascun ago toracico forare la parete toracica per esteriorizzare il corpo dell’elettrodo
corrispondente, avendo cura di non tenerlo in tensione all'interno del torace. Assicurarne la stabilita con
un punto in materiale non assorbibile alla fuoriuscita dalla parete toracica in modo che trazioni
accidentali non determinino dislocazioni dell’elettrodo aderente al tessuto epimiocardico. Si consiglia di
esteriorizzare sul lato sinistro gli elettrodi ventricolari e sul lato destro quelli atriali.

ATTENZIONE: controllare sempre che l'ago toracico e la parte scoperta di conduttore ad esso
connessa non entrino in contatto con dispositivi e/o parti attivi fino a quando non sia stato completato
I'inserimento dell’adattatore o eseguito il collegamento allo stimolatore esterno.

Per i MYOPACE® versione “M”, per i quali & necessario I'impiego del Myoconnector, subito dopo aver
completata I'esteriorizzazione, rimuovere I'ago toracico tagliando i fili scoperti a circa 10 mm rispetto
allisolante. Inserire la parte di conduttore scoperta nel foro dell’adattatore e far scorrere il conduttore
fino a che la parte isolante non sia giunta a circa 1 mm dal foro di ingresso (Fig.14).

Far scorrere la guaina isolante dell’adattatore in modo da serrare il conduttore (Fig. 15).

Tagliare il conduttore scoperto lasciandone fuoriuscire 5 mm dal corpo dell'adattatore (Fig. 16).

Inserire a pressione il tappo che completa I'isolamento dell’adattatore (fig.17). Assicurarsi che il tappo
dell'adattatore copra completamente il conduttore nudo, altrimenti sfilare il tappo, tagliare I'eventuale
eccedenza e riposizionare il tappo. A questo punto lo spinotto del connettore pud essere inserito nella
boccola per il collegamento fra elettrodo e stimolatore. Verificare, con una leggera trazione
sull’adattatore, I'effettiva tenuta.

ATTENZIONE: Per tutto il periodo in cui il pin non &€ connesso allo stimolatore temporaneo, questo
deve essere ricoperto dall’apposito cappuccio (fig. 17).

Per gli altri tipi di MYOPACE?®, nel caso degli unipolari troncare I'ago toracico all’altezza del pretaglio
(fig. 8) ed inserirlo nella boccola a stringere dello stimolatore.

Nel caso dei bipolari/quadripolari tagliare i conduttori alla fine degli spinotti per rimuovere 'ago toracico
(fig. 9) ed introdurre gli spinotti nelle relative boccole a stringere presenti sullo stimolatore.
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Poiché in genere apparecchi per misurazione di soglia e stimolatori esterni non sono sterili, essi
devono essere tenuti distanti dal campo operatorio utilizzando un apposito cavo di estensione sterile
(quali i cavi FIAB serie F7818 o F7819).

Nel caso permanessero dubbi sull'isolamento elettrico degli spinotti di collegamento allo stimolatore,
fare ricorso al Myoprotection, disponibile come accessorio sterile, procedendo come segue.

Appena completata l'esteriorizzazione, i contatti devono essere protetti con i tubetti in materiale
isolante. A seconda del tipo di elettrodo epimiocardico si eseguono le seguenti operazioni.

Elettrodo unipolare
L'ago toracico € introdotto nel Myoprotection che sara fatto scorrere sulla superficie isolante
dell’elettrodo (fig. 7). Viene poi troncato I'ago toracico all’altezza del solco preinciso (fig. 8).

Elettrodo bipolare/quadripolare

Tagliare i conduttori alla fine degli spinotti per rimuovere I'ago toracico (fig. 9) e si introducano gl
spinotti risultanti ciascuno nel Myoprotection che sara fatto scorrere sulla superficie isolante
dell’elettrodo. L’eventuale inserimento del Myoprotection deve essere effettuato prima di recidere il
conduttore a filo dello spinotto (fig. 10).

ATTENZIONE Il cavo di estensione deve essere collegato al misuratore di soglia od allo
stimolatore prima che gli spinotti degli elettrodi impiantati vengano a loro volta collegati.

Il contatto dell’elettrodo epimiocardico € inserito nella boccola del cavo di estensione (fig. 11)
rispettando la polarita (N.B. Si assume come negativo I'elettrodo posto piu distale a contatto con il
miocardio e come positivo I'elettrodo posto piu prossimale). Serrare fermamente la boccola ed eseguire
una leggera trazione per assicurarsi della stabilita del sistema di connessione.

In caso di utilizzo del Myoprotection, farlo scorrere fino a giungere a battuta con i dentini di serraggio
della boccola (fig. 12).

ATTENZIONE Dopo aver spostato il Paziente, con tutte le precauzioni del caso, dal tavolo
operatorio al letto di degenza, controllare che tutto I'impianto eseguito sia perfettamente funzionante e
che le connessioni siano in ordine e stabili. Controllare i valori della soglia dopo 3 — 4 ore dall'impianto
e successivamente una volta al giorno. Controllare allo stesso modo che le connessioni mantengano il
corretto assetto.

ATTENZIONE Gli epimiocardici costituiscono un percorso diretto di corrente, a bassa resistenza,
verso il miocardio. Per garantire la sicurezza del paziente & necessario attuare tutte le precauzioni atte
a eliminare potenziali scariche elettrostatiche dall'operatore verso le parti metalliche dell’elettrodo
epimiocardico. Ogni qualvolta gli elettrodi vengono disconnessi dal pacemaker € necessario proteggerli
per prevenire accidentali contatti. In caso di impiego del Myoprotection farlo scorrere fino a superare di
circa 2 mm la punta del contatto (fig. 13).

7. RIMOZIONE ELETTRODI

Prima di estrarre un elettrodo dal torace del Paziente, controllare quale metodo di fissaggio & stato
usato durante la fase d'impianto.

Per evitare che la reazione tissutale crei briglie in grado di impedire la rimozione dell’elettrodo, questa
deve essere effettuata non appena sia venuta a cadere lindicazione alla elettrostimolazione e
comungue non oltre 20 giorni dal giorno dell'impianto.

ATTENZIONE la manovra, per quanto semplice, deve essere attuata dal cardiochirurgo che ha
eseguito l'intervento e comunque da un medico specializzato in cardiochirurgia.

Utilizzando i MYOPACE® unipolari “P”, “T”, “TZ”, “TL” o “TV” togliere i punti che fermano il conduttore
alla uscita dalla parete toracica. Tenendo saldamente fra pollice ed indice il conduttore, esercitare una
trazione lenta ma costante fino a far uscire tutto I'elettrodo. Non esercitare strappi durante la manovra.
Utilizzando i MYOPACE® unipolari “TIN” o “TINP” la manovra di estrazione, dopo aver tagliato i punti di
sutura alla uscita dalla parete toracica, deve essere eseguita come segue: esercitare una trazione lenta
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fino a quando non sia avvertita resistenza. Esercitare a questo punto uno strappo deciso ma di breve
estensione. Tutto I'elettrodo potra essere estratto senza offrire altra resistenza.
La ritenzione degli epimiocardici tagliandoli a filo con la pelle addominale non & raccomandata.

ATTENZIONE Nei modelli bipolari/quadripolari estrarre |l MYOPACE?® fino alla biforcazione dei
singoli fili, quindi procedere come descritto per i modelli unipolari, un filo per volta: mai togliere i
collegamenti tutti insieme.

8. POTENZIALI COMPLICANZE

1. Infezioni, aritmie, ematomi, pneumotorace.

2. Sanguinamento.

3. Dislocazione dell’elettrodo.

4. Aumento inusitato della soglia di stimolazione o riduzione inusitata della soglia di “sensing”

5. Problemi di connessione dell’elettrodo con stimolatori cardiaci esterni dotati di boccole 2mm o
distacco accidentale del conduttore dall’ago toracico, con impossibilita di mantenere il contatto
elettrico fra elettrodo e stimolatore cardiaco.

6. Stimolazione nervosa.

7. Migrazione dell’elettrodo reciso € non rimosso.

9. USO DEL CONNETTORE MODELLO 50010 MYOCONNECTOR

Nel caso sia necessaria una connessione a boccole fisse 2 mm o si verifichi il distacco dello spinotto
dal filo, per poter continuare a connettere il conduttore al pacemaker esterno, si deve ricorrere
alladattatore mod. 50010. Pertanto & indispensabile avere sempre disponibile una confezione di
“Myoconnector”. Si dovra procedere come segue.

Togliere il Myoprotection, se presente, dall’elettrodo impiantato. Raschiare delicatamente con il
tagliente di un bisturi il materiale isolante in modo da scoprire il conduttore per 1 cm della sua porzione
terminale. Controllare che tutti i trefoli, costituenti il conduttore, siano normalmente avvolti fra loro e, se
del caso, cercare di riavvolgerli. In caso di difficolta ripetere I'operazione su un’altra porzione di cavo,
eliminando la parte appena sbucciata. Inserire la parte di conduttore scoperta nell'apposito foro
dell’adattatore e far scorrere il conduttore fino a che la parte isolante non sia giunta a circa un mm dal
foro di ingresso (fig. 14).

Far scorrere la guaina isolante dell’adattatore in modo da serrare il conduttore (fig. 15).

Tagliare il conduttore scoperto lasciandone fuoriuscire 5mm dal corpo dell'adattatore (fig.16).

Inserire a pressione il tappo che completa I'isolamento dell’adattatore (fig.17). Assicurarsi che il tappo
dell'adattatore copra completamente il conduttore nudo, altrimenti sfilare il tappo, tagliare I'eventuale
eccedenza e riposizionare il tappo. A questo punto lo spinotto del connettore pud essere inserito nella
boccola ripristinando il contatto fra elettrodo e stimolatore. Verificare, con una leggera trazione
sull’adattatore, I'effettiva tenuta.

ATTENZIONE Per tutto il periodo in cui il pin non & connesso allo stimolatore temporaneo, questo
deve essere ricoperto dall’apposito cappuccio (fig. 17).

10. IMMAGAZZINAMENTO

Il contenuto di ogni confezione & protetta contro danni associati al suo normale utilizzo. Comunque la
confezione si pud deteriorare o rompere se esposta a stress meccanici severi. La confezione deve
essere immagazzinata in un locale ad una temperatura compresa tra 0°C e 50°C ed umidita relativa
compresa tra 10% e 90%.

11. SMALTIMENTO
| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti secondo le vigenti normative.

12. GARANZIA E LIMITAZIONI

FIAB SpA garantisce che il prodotto venduto & conforme alla vigente normativa
Europea sui Dispositivi Medici ed & stato realizzato secondo le procedure del Sistema Qualita FIAB,
certificato 1SO 13485. Gli elettrodi MYOPACE® sono utilizzati per procedure particolarmente delicate e
possono venir meno alla propria funzione per varie cause fra cui complicanze mediche e rotture
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meccaniche. Nonostante la cura posta nel disegnare i componenti, nella selezione del materiale, nella
costruzione e nelle prove prima della vendita, il prodotto pud facilmente essere danneggiato prima,
durante o dopo la inserzione per manovre improprie o altre manovre legate all'intervento. Non potra
essere imputata alcuna responsabilita al fabbricante che non sara tenuto a risarcire spese mediche o
danni diretti o indiretti, derivati dal mancato funzionamento o anomalie degli elettrodi qualora siano
utilizzati diversamente da come previsto dalle presenti istruzioni d’'uso. Si raccomanda di informare
tempestivamente il Servizio di Assicurazione Qualita per qualunque malfunzionamento o difetto di cui si
venisse a conoscenza relativamente a questo dispositivo.

@ “MYOPACE®” EPIMYOCARDIAL ELECTRODES and
“MYOCONNECTOR” PLUG

INSTRUCTIONS FOR USE

1. INTRODUCTION

The epimyocardial “MYOPACE® electrodes are intended for temporary cardiac electrostimulation, via
epimyocardium by connection with external cardiac electrostimulators, are sterile and single use only.
MYOPACE?® are available in unipolar, bipolar and quadripolar models.

2. DESCRIPTION
The MYOPACE® consists of a multithread conductor in stainless steel with an external insulating
sheath.
At one end the conductor is connected with a cardiac needle (excluding hook and loop fixing
surface, where not expected) and is exposed in order to create a stimulation surface area typically
of 9,4 mm? (stimulating surface is calculated on 15 mm of peeled conductor) in the adult versions.
The stimulating surface is formed in advance:

- in a zig-zag in models “TZ”,

- straight in models “T” and “TIN”,

- in a hook shape in models “TV”

- in aloop shape in models “TL".
Thanks to their different shape, model “TZ” is particularly suitable to be fixed through the conductor wire
in the epimyocardic tissue, and model “T”, “TV” and “TL” are suitable for atrial wall implants where the
electrode is preferably placed and fixed with simple holding stitches. In the paediatric version, model
“P”, the peeled conductor is straight and, as model “T”, it is placed onto the myocardial tissue and not
implanted: the paediatric models “TVP” and “TLP” are analogous to the corresponding adult models
“TV” and “TL”. The stimulation surface of model “P” is typically 5,0 mm? corresponding to 8 mm of
peeled wire.
The “MYOPACE® TIN and TINP” myocardial electrodes are fixed to the epimyocardial tissue in such a
way as to offer both effective anchorage and very low risk operation when extracting the electrode after
use. In fact, in this electrode model, the mode of fixing is similar to the function of the barbs of an
electro-catheter for final stimulation. The barbs come from the same PE coating out of which three
strips — 8 mm (mod. “TIN”) and 5 mm long (mod. “TINP”) — are cut out and lifted in all their thickness.
Beneath the root of each strip, the PE coating is abraded as much as needed to form an active
electrodic surface similar to “T” and “P” models.
At the other end the conductor is crimped into the eye of a needle (called thoracic needle).
In all MYOPACE® models identified by the suffix "M" in the REF code (eg 50060TINM) you must use
the Myoconnector adapter (model 50010) to allow connection to the external stimulator
In the unipolar models, without suffix “M” in the REF code (eg. 50060TIN), the thoracic needle has a
circular precut. . This furrow allows for manually cutting off the thoracic needle once exteriorized from
the thoracic wall, and introducing the stub (connected to the conductor) into the bushing of a threshold
analyzer or an external cardiac stimulator.
In bipolar and quadripolar myocardial leads, without suffix “M” in the REF code (eg. 52060TIN or
54060TIN), the connection to the external stimulator is got by preassembled plugs made with metallic
tubes. These plugs are crimped on each wire so to guarantee the mechanical and electrical contact in a
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permanent way. From the distal part of the plugs, come the corresponding wires, which then are
collected and crimped in one single thoracic needle. In this configuration the thoracic needle is not pre-
cut and after being extract, it's removed cutting the wires. So the electrode appears as a bipolar /
quadripolar cable equipped with plugs ready for the connection to the external stimulator.

The bushes of the external stimulator must be able to tighten pins with a 2 to 0,5 mm . An insulating
hose with a suitable diameter, called Myoprotection (Model 50011), available separately as a sterile
accessory, protects when needed the pre-cut needle connection under all operating conditions by
accidental contacts.

3. WARNINGS

e Single-use Ethylene-Oxide sterilized product. Do not re-use nor sterilize again.

The re-use of the product may lead to: loss of initial functional features of product; alteration of
materials; possible presence of biological residues that may cause cross-infections.

e Before opening the package, check carefully to make sure that it has not been damaged in a way
that could compromise the sterility of the contents.

e Sterility is guaranteed up to the expiry date printed on the package. If the latter has been correctly
stored, it will not be damaged.

¢ In case of damages or visible defects, do not utilize the product but return it to FIAB.

e The MYOPACE® electrodes should be used in conjunction with external pacemakers (class CF)
compliant with standards EN 60601-1 and EN 60601-2-31. Before use check on the instructions for
use of the equipments any limitations or requirements that may preclude the use of leads.

e Control the sensing and pacing parameters daily. Unusual increases in the stimulation threshold
may occur that could require resorting to temporary intravenous pacing. Unusual reductions in
sensing may also occur. Resorting to temporary intravenous stimulation may be necessary also in
this case.

e It is recommended to have a defibrillator on standby, both during the control of the sensing and
pacing parameters and also while the electrode is being extracted.

e In order to avoid induced currents be conveyed towards the heart, with the risk of bringing on
dangerous ventricular arrhythmias, insulate electrically the pins disconnected from the cardiac
stimulator. If applicable, use Myoprotection available as sterile accessory.

e Do not subject to MRI the patient with implanted MYOPACE®.

e The device must be implanted, connected and put into operation by a physician specialized in heart-
surgery.

e After implantation and connection to pulse generator, the shaft of the lead shall be fixed in order to
prevent possible unexpected traction which, if excessive, could cause conductor breakage or
detachment of the connection system.

4. INDICATIONS AND USERS

Single and/or dual chamber epicardial temporary stimulation, for adults or pediatric patients, in
connection with temporary pulse generators, during and after cardiac open-chest surgery.

MYOPACE?® heart wires may be only implanted, connected and put into operation by experienced and
trained medical staff in heart surgery.

. CONTRAINDICATIONS.
The product must never be used under any circumstances for permanent cardiac electrostimulation.
Temporary cardiac electrostimulation is not recommended for Patients with implanted pacemakers.
Do not use the electrodes for cardioversion.

e o o U

6. DIRECTIONS FOR USE

After surgery, before closing the chest, place the requested electrodes so to guarantee the correct
cardiac activity.

For the single chamber pacing (atrial, ventricular), two electrodes must be positioned along the
longitudinal direction, same direction of the cardiac current, in the myocardial tissue of the cardiac
chamber which has to be paced (according to the personal experiences of the surgeon). The suggested
distance between two electrodes is about 1cm, taking care to find a proper zone where the myocardial
tissue is not covered by fat or fibrosis.
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These two electrical contacts could be realized with two unipolar electrodes or with one bipolar
electrode (or with half quadripolar in the dual-chamber pacing).

In case of dual chamber pacing, it's possible to use the different colours in order to select the cardiac
chamber to pace.

For this reason, the quadripolar electrodes, specially designed for dual chamber pacing, typically have
two wires of one colour (to identify a chamber) and two of another (to identify the other chamber).

Here below it's describe the procedure which has a general validity, except when it's specified,
differentiating the use of each model.

6.1 Preliminary operations
After opening the paper/PE pouch remove the MYOPACE® wrapped on the support from the inner
plastic bag and perform the following instructions.

MYOPACE® models without “R” in REF code (e.g.
® 54220TIN) has to be unreeled starting from heart
needle.

) 1 - grab the support with one hand; with the other
hand pull the wire holding it at the beginning of the
isolation heart side;

r 2 - partially unreel the wire and apply the
respective endings to the heart surface, following the
instructions provided in the next paragraph (operating

%
® @ | 7%
3 - unreel completely the wire by holding the support
J in the center so as to allow its rotation, taking care not

1 to practice tractions on the part applied to the heart
muscle;

4 - release the thoracic needle and perform the
necessary steps to bring it outside the thorax
described in the next paragraph (operating mode).

( MYOPACE® models with “R” in REF code (e.g.
54220RTIN) has to be unreeled starting from the
thoracic needle.

1 - grab the support with one hand; with the other
hand pull the thoracic needle and perform the
necessary steps to bring it outside the thorax as
| described in the next paragraph (operating mode);

2 - unreel the wire by holding the support in the center

@ @ so as to allow its rotation;
3 - release the heart needles;
7 4 - apply the respective endings to the heart surface,
j) following the instructions provided in the next
% paragraph (operating mode).
A

If the MYOPACE ®is wrapped in paper support, take the wire from the heart needle side and unreel until the
thoracic needle is released.

6.2 Operating mode
In zig-zag models (“TZ”), by using the heart needle, introduce the electrode in the epimyocardium,
avoiding points where the vascular network is particularly evident, until the uncovered part which
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precedes the zig-zag shaped conductor comes out, making sure that also the isolating coating
penetrates for roughly 1 mm (fig. 1). Cut the conductor at approx. 1 mm from where it comes out of the
tissue. It's common practice to apply an appropriate suture point in the position where the zig-zag
comes out of the heart tissue, in order to make more solid the contact of the myocardial electrode. In
models “P” and “T” the conductor must merely adhere to the epimyocardium through adequate stitching
(fig. 2). The positioning of the electrodic surface must be straight. Avoid making crosses or angles
which may hinder electrode extraction. Similarly, in the loop models (models “TL” and “TLP”), the
conductor must be adhered to the epimyocardium through a suture placed at the beginning of the loop
(fig. 3). The size of the knot will determine the force of traction needed for the removal of the electrode.
The ligature must not be too tight, in order that after use it is possible to remove the electrode by gently
pulling it. Attention: do not perform ligatures over the loop, as it could cause lesions during the removal
of the electrode. In the hook models (“TV” and “TVP”) as well, the conductors must be adhered to the
epimyocardium through a suture placed in proximity to the fold (fig. 4). At the time of removal, gently
pulling the wire, the tip comes up, allowing the electrode to slide out of the ligature.

In models “TIN” and “TINP”, by using the heart needle, introduce the electrode in the epimyocardium,
avoiding points where the vascular network is particularly evident, until the PE tines come out. Gently
withdraw the electrode: the tines will then open and offer immediate resistance to traction. Stop the
traction and cut the electrode at about 5 mm above the tines base (fig. 5 and 6).

After positioning the electrodes, eliminate the corresponding heart needle by cutting the conductor so
as to leave an uncovered 15 mm long conductor in adult models “T” and 8 mm long conductor in
paediatric models “P”.

Place the “In Line” models in such a way that the proximal ring is on and not in the myocardium.

Use each of the thoracic needles to pierce the thoracic wall in order to exteriorize the body of the
corresponding electrode, taking care not to keep it in tension inside the chest. Ensure its stability by
making one stitch in not absorbable material at the outlet point of the thoracic wall in order to avoid any
accidental traction causing the dislocation of the electrode adhering to the epimyocardial tissue. It is
recommended exteriorizing the ventricular electrodes on the left-hand side and the atrial ones on the
right-hand side.

WARNING: Always check that the thoracic needle and the exposed conductive part connected to it do
not come into contact with active devices or parts until the insertion of the adapter has been completed
or the external stimulator is connected.

In case of MYOPACE® "M" version, where Myoconnector is required, immediately after completing the
exteriorization, remove the thoracic needle by cutting the exposed wires at about 10 mm in relation to
the insulator. Insert the exposed conductor part into the adapter hole and slide the conductor until the
insulator has reached about 1 mm from the input hole (Fig.14).

Push up the insulating sheath of the adaptor in order to seal off the conductor (Fig.15).

Cut off the wire leaving 5 mm of conductor exposed out the insulating sleeve adapter (fig.16).

Press the cap on for completing the adapter insulation (Fig. 17). Be sure that naked wire is completely
cover by the cap, otherwise cut off any surplus. At this point the pin of the connector may be inserted
into the bushing for restoring the contact between the electrode and the stimulator.

Check the correct hold by applying a slight traction on the adapter.

WARNING: For the whole period when the pin is not connected to the temporary stimulator, this should
be covered by the cap (Fig. 17).

For the other types of MYOPACE?®, in case of unipolar, truncate the thoracic needle at the height of the
precut (Fig. 8) and insert it into the bushings on the stimulator.

In the case of bipolar / quadripolar, cut the conductors at the end of the pins to remove the chest needle
(Fig. 9) and introduce the pins into the corresponding bushings on the pacemaker.
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Seeing that threshold measuring devices and external stimulators are not-normally sterile, they must be
kept well away from the operating field via the use of a sterile extension cable (such as cable FIAB
series F7818 or F7819).

If there are any doubts about the electrical isolation of the pins connected to the stimulator, use
Myoprotection, available as a sterile accessory, as follows.

After the extraction, the contact must be protected with the isolation tubes. According to the different
models, the following procedures has to be applied:

Unipolar Electrode
The thoracic needle is introduced in the Myoprotection which is moved along the isolated surface of the
electrodes (fig. 7). Then the thoracic needle is broken at the level of the pre-cut (fig. 8).

Bipolar/ Quadripolar Electrode

Cut the conductors at the end of the plugs so to remove the thoracic needle (fig. 9) and then introduce
the plugs in the Myoprotection which will be moved along the isolated surface of the electrode.

Any insertion of the Myoprotection must be done before cutting off the plug wire lead (fig. 10).

WARNING: The extension cable must be connected to the threshold measuring device or stimulator
prior to the connection of the plugs of the implanted electrodes.

Insert the section of cut-off needle into the bushing of the extension cable (Fig. 11) in observance of the
polarity (N.B. the negative electrode will be the one located more distal in contact with the myocardium,
and the positive electrode the one positioned cranially).

Firmly tighten the bushing and perform a slight traction to ensure the stability of the connection system.
If Myoprotection is present, slide it until it stops with the bushing teeth (fig. 12).

WARNING: After having moved the patient from the operating table onto the hospital bed with all the
required precautions, check that the entire implantation is in perfect order and that the connections are
all in order and stable. Check the threshold values 3 — 4 hours after the implantation and following,
once a day. Also check the proper working order of the connections.

WARNING: Heart wires are a direct current path, with low resistance to myocardial. To ensure patient
safety, all precautions must be taken to eliminate potentially electrostatic discharges from the operator
to the metallic parts of the lead. Whenever the electrodes are disconnected from the pacemaker, it is
necessary to protect them to prevent accidental contacts. If using Myoprotection, slide it over the
contact tip to about 2 mm (Fig. 13).

7. REMOVING ELECTRODES

Before extracting an electrode from the Patient’s chest, check which method has been used for
implantation.

In order to prevent the tissutal reaction creating any bridles capable of obstructing the removal of the
electrode, the removal must be carried out as soon as there is no longer any need to continue with the
electrostimulation, and in any case never more than 20 days from the implantation.

WARNING: Although a simple one, this manoeuvre must be carried out by the heart surgeon who

performed the surgery and in any case by a physician specialized in heart-surgery.

When using MYOPACE® unipolar “P”, “T”, “TZ”, "TL” or “TV”, remove the stitches which block the
conductor on the thoracic wall. Firmly holding the conductor between the thumb and forefinger, exert a

slow though constant tractlon until the entire electrode comes out. Do not pull with force.

When using MYOPACE® unipolar “TIN” or “TINP”, after having cut suture points on the chest wall,

extract the electrode as follows: exert a slow traction until you feel resistance. Then strongly, though

briefly, pull the electrode out. The entire electrode is extracted without offering further resistance.

The retention of electrodes by cutting them flush with the skin is not recommended.
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WARNING: In bipolar/quadripolar models extract the MYOPACE® up to the bifurcation of the individual
wires, then proceed as described for the unipolar models, one wire at a time: never remove the
connections together.

8. POTENTIAL COMPLICATIONS

1. Infections, arrhythmias, pneumothorax, hematoma

2. Bleeding;

3. Displacement of the electrode;

4. Unusual increase in the stimulation threshold or unusual reduction in the sensing;

5. Problems of connection of the electrode with external cardiac stimulators equipped with 2 mm
sockets or the accidental detachment of the conductor from the needle, thus blocking electric
contact between the electrode and cardiac stimulator;

Nerve stimulation;

Retained epicardial wire’s migration;

No

9. USE OF THE CONNECTOR MODEL 50010 MYOCONNECTOR

In the event of requiring a connection to fixed 2 mm bushings, or if the plug disconnects from the wire,
in order to be able to continue the connection of the conductor to the external pacemaker, it will be
necessary to use the adapter Model 50010. It is therefore necessary always keeping a ‘Myoconnector’
on hand. The steps below must be followed:

Remove the Myoprotection, if present, from the implanted electrode. Carefully scrape the insulation
with by the cutting edge of a scalpel in order to expose 1 cm of the end portion of the conductor. Check
that all the strands of the conductor are correctly braided and if necessary, try to re-braid them. If there
are any problems, repeat this operation on another portion of the cable after cutting off the previously
peeled section. Insert the exposed part of the conductor into the specific hole in the adapter and push it
in until the insulating part comes within 1 mm from the input hole (Fig. 14).

Push up the insulating sheath of the adaptor in order to seal off the conductor (Fig.15).

Cut off the wire leaving 5 mm of conductor exposed out the insulating sleeve adapter (fig.16).

Press the cap on for completing the adapter insulation (Fig. 17). Be sure that naked wire is completely
cover by the cap, otherwise cut off any surplus. At this point the pin of the connector may be inserted
into the bushing for restoring the contact between the electrode and the stimulator.

Check the correct hold by applying a slight traction on the adapter.

WARNING: whenever the plug is not connected to temporary pulse generator, it must be protected with
its special tube (Fig. 17).

10. STORAGE

The contents of each package is protected against damage associated with its normal use. However,
the package may deteriorate or break if exposed to severe mechanical stress. The package should be
stored in a place where temperatures are between 0°C and 50°C, with a relative humidity between 10%
and 90%.

11. DISPOSAL
Refuse coming from hospitals must be disposed of in accordance with existing regulations.

12. GUARANTEE - NOTICE

FIAB SpA guarantees that the product complies with EU Medical Device regulation in force and was
manufactured according to the procedures of the FIAB Quality System, ISO 13485 Ccertified.
“MYOPACE®” electrodes are utilized for particularly delicate procedures, and may possibly not carry out
their function for various reasons, among which are medical complications and mechanical breakage.
Notwithstanding the care involved in designing the components, selecting the material, manufacturing,
and pre-sale inspection, the product may easily be damaged before, during, or after insertion, due to
incorrect manoeuvres or to manoeuvres connected with the surgical operation. The manufacturer will
not be responsible, nor will he reimburse medical expenses, nor direct or indirect damages deriving
from non-functioning or anomalies in the electrodes or accessories should they be used differently from
what is provided for in the present instructions for use. The Quality Assurance Service should be
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promptly contacted in case of any sort of malfunctioning or defect relative to this device, whenever such
becomes known.

ELECTRODES EPIMYOCARDIQUES - “MYOPACE®” ET
FICHE “MYOCONNECTOR”

MODE D’EMPLOI

1. INTRODUCTION

Les électrodes épimyocardiques MYOPACE® sont destinés a I'électrostimulation cardiaque temporaire
par voie épimyocardique le branchement avec des électrostimulateurs cardiaques externes, sont
stériles et jetables.

Les modéles sont disponibles en unipolaires, bipolaires et quadripolaires.

2. DESCRIPTION DES PRODUITS

Les électrodes MYOPACE® sont constituées d’un conducteur multifilaire en acier AISI inoxydable avec
un revétement isolant externe.

A une des extrémités, le conducteur est connecté a une aiguille cardiaque (fixations a crochet et a
boucle exclues, ou ce n’est pas prévu) et il est découvert pour réaliser une surface stimulante

en général de 9,4 mm? (la surface stimulante est calculée sur la base de 15 mm de conducteur
découvert) en ce qui concerne la version pour adultes. La surface stimulante est préformée :

- en zigzag dans les mod. «TZ»,

- droite dans les mod. «T» et « TIN»,

- a crochet dans les mod. «TV»,

- a boucle (loop) dans les mod. «TL».

En raison de leur configuration différente, le modéle « TZ » est destiné a étre fixé a travers
l'insertion du fil conducteur dans le tissu épimyocardique, alors que les modéles « T », « TV » et «
TL » sont dédiés a des implantations sur la paroi épimyocardique au niveau atrial ou I'électrode est
de préférence appuyée et fixée avec des points légers de fixation. Dans la version pédiatrique,
c’est a dire le modele «P», le conducteur découvert est droit et comme pour le modéle « T », est
appuyée sur le tissu épimyocardique et non pas introduit: Les modéles pédiatriques «TVP» et
«TLP» sont analogues et correspondents aux mod. pour adultes TV et TL . La surface stimulante
des modeles pédiatriques en général est de 5,0 mm? qui correspond a 8 mm de cable découvert.
Les électrodes épimyocardiques MYOPACE® «TIN» et «TINP» présentent une modalité de fixation
différente sur le tissu épimyocardique, étudiée soit pour offrir aussi bien un accrochage efficace, soit
une manceuvre avec un risque tres bas lors du retrait de I'électrode dés que sa fonction est terminée.
Dans ce modeéle d’électrode en effet, le mode de fixation a été considéré comme semblable a la
fonction des barbes d'un électrocathéter pour stimulation définitive. Ces barbes sont obtenues a partir
du méme revétement isolant dans lequel trois bords longs de 8 mm (Mod. «TIN») et de 5 mm (Mod.
«TINP») sont découpés et soulevés dans toute leur épaisseur.. En dessous de la racine de chaque
morceau, tout le revétement en PE est abrasé suffisamment pour former une surface d’électrode active
analogue a celle des modéles «T» et «P».

Sur l'autre extrémité, le conducteur est sertl dans le chas d’une aiguille appelée aiguille thoracique.
Dans tous les modéles de MYOPACE® identifiés par le suffixe «M» dans le code REF (ex.
50060TINM), il est nécessaire d'utiliser I'adaptateur Myoconnector (modele 50010) pour permettre la
connexion avec le stimulateur externe.

Dans les modéles unipolaires, sans suffixe «M» dans le code REF (ex. 50060TIN), I'aiguille thoracique
présente une prédécoupe circulaire. Cette rainure permet de rompre manuellement [aiguille
thoracique, une fois qu’elle a été extériorisée de la paroi thoracique, et d’introduire le moignon (relié au
conducteur) dans la douille d’'un analyseur de seuil ou d’'un stimulateur cardiaque externe.

Dans les électrodes épimyocardiques bipolaires et quadripolaires, sans suffixe « M » dans le code REF
(ex. 52060TIN ou 54060TIN), le contact avec le stimulateur externe est garanti par des fiches
préassemblées réalisées avec des tubes métalliques. Ces fiches sont serties sur chaque fil de maniere
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a garantir le contact mécanique et électrique de maniére permanente. Les fils respectifs qui sont
ensuite réunis et sertis dans une seule aiguille thoracique sortent par I'extrémité distale des fiches.

Par conséquent, dans cette configuration, I'aiguille thoracique n'est pas prédécoupée et aprés avoir été
extériorisée, elle est éliminée en coupant les conducteurs qui y sont reliés au niveau du tube
métallique. L’électrode se présente ainsi comme un petit cable bipolaire/quadripolaire avec les fiches
prétes a étre raccordées au stimulateur externe.

La douille du stimulateur externe doit avoir la capacité de serrer les broches ayant un diamétre jusqu’a
0.5 mm.

Un tube isolant de @ adéquat, dénommé Myoprotection (modéle 50011), disponible séparément
comme accessoire stérile, protége la connexion a l'aiguille découpée d'éventuels contacts accidentels,
dans toutes les conditions d'utilisation.

3. ATTENTION

e Produit jetable stérilisé a 'oxyde d’éthylene. Ne pas réutiliser et ne pas restériliser.

La réutilisation peut impliquer: la perte des caractéristiques fonctionnelles initiales du produit,
des altérations dans le matériau, la présence de résidus organiques qui peuvent causer des
infections croisées.

e Avant d'ouvrir 'emballage avec soin contréler attentivement pour vérifier que cela n'a pas été
endommagé de maniere a compromettre la stérilité.

o La stérilité est garantie jusqu’a la date d’échéance se trouvant sur la confection, si celle-ci a été
emmagasinée correctement et n’a pas été endommageée.

En cas de dommages ou de défauts visibles ne pas utiliser le produit et le rendre a FIAB.

e Les électrodes épymiocardiques MYOPACE® doivent étre employées avec stimulateurs cardiaques
externes (classe CF) conformes aux normes en vigueur EN 60601-1 et EN 60601-2-31. (classe
CF). Avant utilisation vérifier les instructions pour I'utilisation de stimulateurs et éventuelles
restrictions ou conditions susceptibles d’empécher I'utilisation des électrodes.

e Contréler quotidiennement les paramétres de «sensing» et de «pacing». Des augmentations
inusitées du seuil de stimulation pourraient advenir et qui pourraient exiger le recours a une
stimulation temporaire endoventriculaire. On pourrait aussi noter des réductions inhabituelles du
«sensing». Dans ce cas également, le recours a une stimulation temporaire endoventriculaire
pourrait étre nécessaire.

e Lors du contréle des parameétres de «sensing» et de «pacing», comme du reste pendant la
manceuvre d’extraction de I'électrode, on recommande d’avoir un défibrillateur en stand-by.

o Afin d'éviter que des courants induits puissent étre acheminés vers le coeur avec le risque
d'induction d'arythmies ventriculaires menagantes, si les fiches sont déconnectées du stimulateur
cardiaque, il faut les isoler électriquement. Si nécessaire, utiliser le tube Myoprotection disponible
comme accessoire stérile.

¢ Ne pas soumettre le patient a I''RM avec MYOPACE® implanté.

e Le dispositif doit étre installé, branché et mis en fonction par un médecin spécialisé en chirurgie
cardiaque.

e Une fois implanté et connecté au stimulateur cardiaque, le fil de I'électrode épimyocardique doit étre
fixé afin de prevenir une éventuelle traction inattendue qui, si excessive, pourrait provoquer la
rupture du conducteur ou le détachement du systéme de connexion.

4. INDICATIONS ET UTILISATEURS

Electrostimulation cardiaque épimyocardique temporaire mono et/ou & double-chambre chez de
patients adultes et pédiatriques en connexion avec des stimulateurs cardiaques temporalres pendant
et a la fin d’interventions chirurgicales & coeur ouvert. Les électrodes MYOPACE® doivent étre
implantées, connectées et mises en service par du personnel médical avec expérience et compétence
en chirurgie cardiaque

5. LES CONTRE-INDICATIONS

¢ Nutilisez en aucun cas le produit pour une électrostimulation cardiaque permanente.

e L’électrostimulation cardiaque temporaire est contre-indiquée chez des patients avec un pacemaker
déja implanté.
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e Ne pas utiliser ces électrodes pour la cardioversion.

6. MODE D’EMPLOI

Pour la stimulation monocamérale (atriale, ventriculaire), deux électrodes doivent étre placées en
direction longitudinale, en accord avec le vecteur du courant cardiaque, dans/sur le tissu
épimyocardique de la chambre cardiaque que l'on désire stimuler (en fonction de I'expérience
personnelle du chirurgien). La distance conseillée entre les deux électrodes est d’environ 1 cm, en
ayant soin de rechercher un point ou le tissu myocardique sous-jacent ne soit pas recouvert de graisse
et ne soit pas atteint de fibrose.

Ces deux contacts électriques peuvent étre réalisés avec chaque électrode épimyocardique unipolaire
ou avec une seule électrode épimyocardique bipolaire (ou avec un %2 quadripolaire dans la stimulation
bicamérale).

Si la stimulation est bicamérale, on peut utiliser la diversité de couleur pour localiser les chambres
cardiaques a stimuler.

Pour cette raison, les électrodes quadripolaires spécialement congus pour la stimulation bicamérale,
ont généralement deux fils d'une méme couleur (pour identifier une chambre) et deux de l'autre (pour
identifier l'autre chambre).

Nous indiquons ci-aprés, la description de la procédure qui est généralement valable, sauf ou cela est
spécifié autrement, en différenciant I'utilisation entre les différents modéles.

6.1 Opérations préliminaires
Aprés avoir ouvert le sac en papier / PE, retirer le MYOPACE® emballé dans le sac en plastique
intérieur et effectuer les opérations suivantes.

Model MYOPACE?® sans «R» dans le code REF (par
@ ® ex.54220TIN) doivent étre déroulés a partir de
l'aiguille cardiaque
) 1 - saisir le support d'une main; avec l'autre tirer le fil
! en le saisissant par le début de l'isolement du cété

cardiaque
2 r 2 — dérouler partiellement le fil et appliquer ses
terminaisons a la surface cardiague en suivant les
indications mentionnées dans le paragraphe suivant

@ @ (mode opératoire)

3 — dérouler complétement le fil en tenant le support

par le centre de maniere a permettre sa rotation, en
1 prenant soin de ne pas exercer de tractions sur la
partie appliquée au muscle cardiaque;
4 — libérer laiguille thoracique et effectuer les
opérations nécessaires décrites dans le paragraphe
suivant (mode opératoire) pour 'amener a I'extérieur
du thorax.
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Les modéles de MYOPACE® avec «R» dans le code
REF (par ex. 54220RTIN) doivent étre déroulés a
partir de I'aiguille thoracique.

1 - saisir le support d'une main; avec l'autre main
déclencher et tirer 'aiguille thoracique et effectuer les
opérations nécessaires pour 'amener a I'extérieur du
thorax, comme décrites au paragraphe suivant (mode
@ opérationnel);

2 - dérouler le fil en maintenant le support au centre
7 de maniere a permettre sa rotation;
j) 3 - libérer les aiguilles cardiaques;
4 - appliquer les terminaisons pertinentes a la surface
du coeur, en suivant les instructions décrites dans le
r section suivante (Mode opératoire).

Si le MYOPACE © est enveloppé dans un support en papier, prendre le fil du coté cardiaque et le dérouler
afin de libérer l'aiguille thoracique.

6.2 Mode opérationnel

Pour les modéles zigzag («TZ»), introduire I'électrode dans I'’épimyocarde avec l'aiguille cardiaque,
en évitant les points ou le réseau vasculaire est particulierement évident jusqu’a faire sortir la partie
découverte du fil qui devance le zigzag, en ayant soin de faire pénétrer aussi d’environ 1 mm, le
revétement isolant (fig. 1). Couper le fil d'environ 1 mm aprés la sortie du tissu. Il est pratique
courante appliquer un point de suture proportionné dans la position dans lequel le zig-zag sort du
tissu cardiaque pour rendre le contact de I'électrode épimyocardiques plus solide. Pour les
modeéles «P» et, «T» on doit seulement faire adhérer le fil a 'épimyocarde au moyen des points de
suture adéquats (fig. 2). Le positionnement de la surface d’électrode doit étre linéaire et les
croisements ou les angles doivent absolument étre évités car ils peuvent entraver la manoeuvre
lors du retrait de I'électrode. De méme, dans les modeéles a boucle (mod. «TL» et «TLP») on doit
faire adhérer le conducteur a I'épimyocarde par un point de suture situé a I'origine de la boucle (fig.
3a). La dimension de la ligature déterminera la force de traction nécessaire au retrait de I'électrode.
La ligature ne doit pas étre trop serrée de fagcon a ce qu'il soit possible d’extraire I'électrode en la
tirant légérement aprés l'usage. Attention : ne pas effectuer de ligature a cheval sur la boucle
parce que cela pourrait provoquer des lésions lors du retrait de I'électrode.

Dans les modale a crochet également (mod. «TV» et «TVP»), on doit faire adhérer le conducteur a
I'epimyocarde par un point de suture situé a proximité du pliage (fig. 4). Lors du retrait, quand on
tire 1égérement sur le fil, la pointe se redresse en permettant a I'électrode de glisser hors de la
ligature.

Pour les modéles «TIN» et « TINP», introduire I'électrode dans I'épimyocarde avec l'aiguille cardiaque,
en évitant les endroits ou le réseau vasculaire est particulierement évident jusqu’a faire sortir les becs
en PE. Enlever délicatement I'électrode : les becs s’ouvriront en présentant une résistance immédiate a
la traction. Interrompre la traction et couper I'électrode a environ 5 mm au dessus de la base des becs
(figures 5 et 6). Dés que les électrodes sont positionnées, éliminer l'aiguille cardiaque en coupant le fil
conducteur de maniére a laisser une longueur de 15 mm de fil découvert pour les versions adultes
mod. «T» et de 8 mm pour les modéles pédiatriques «P».

Positionner les modeéles «En Ligne» de sorte que 'anneau proximal se trouve sur le myocarde et non a
I'intérieur.

Au moyen de chaque aiguille thoracique, percez la paroi thoracique pour extérioriser le corps de
I'électrode correspondante, tout en faisant attention de ne pas la tenir en tension a l'intérieur du thorax.
Assurez-vous de sa stabilité avec un point en matériel non absorbable a la sortie de la paroi thoracique
afin d’éviter que des tractions accidentelles ne provoquent des déplacements de I'électrode adhérente
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au tissu épimyocardique. Nous conseillons d’extérioriser sur le cbété gauche les électrodes
ventriculaires et sur le coté droit les électrodes striées.

ATTENTION: toujours contrdler que l'aiguille thoracique et la partie découverte du conducteur qui y est
connecté n'entrent pas en contact avec des dispositifs et/ou des parties actives jusqu'a ce que
I'insertion de I'adaptateur soit terminée ou que la connexion au stimulateur externe soit effectuée.

Pour les électrodes MYOPACE® version « M », pour lesquels il est nécessaire d'utiliser I'adaptateur
Myoconnector, tout de suite aprés avoir terminé 'extériorisation, retirer l'aiguille thoracique en coupant
les fils découverts a environ 10 mm de l'isolant. Insérer la partie du conducteur qui est découverte dans
le trou de I'adaptateur et faire glisser le conducteur jusqu'a ce que la partie isolante arrive a environ 1
mm du trou d'entrée (Fig.14).

Faire glisser la gaine isolante de I'adaptateur de fagon a fixer le conducteur (Fig. 15).

Couper le conducteur découvert en le laissant dépasser de 5 mm du corps de I'adaptateur (Fig. 16).
Insérer par pression le bouchon qui compléte l'isolation de l'adaptateur (fig.17). S'assurer que le
bouchon de I'adaptateur couvre complétement le conducteur nu, autrement retirer le bouchon, couper
la partie éventuellement excédentaire et repositionner le bouchon. A ce point, la fiche du connecteur
peut étre insérée dans la douille pour la connexion entre I'électrode et le stimulateur. Vérifier la fixation
effective avec une légére traction sur I'adaptateur.

ATTENTION: Pendant toute la période ou la fiche n'est pas connectée au stimulateur temporaire, celui-
ci doit étre recouvert de son capuchon spécifique (fig. 17).

Pour les autres types d'électrodes MYOPACE?®, dans le cas des unipolaires, couper l'aiguille thoracique
a la hauteur de la prédécoupe (fig. 8) et l'insérer dans la douille a serrer du stimulateur.

Dans le cas des bipolaires/quadripolaires, couper les conducteurs a la fin des fiches pour retirer
l'aiguille thoracique (fig. 9) et introduire les fiches dans les douilles a serrer correspondantes présentes
sur le stimulateur.

Comme, en général, les appareils de mesure de seulil et les stimulateurs externes ne sont pas stériles,
il faut les garder a distance du champ opératoire en utilisant un céble d'extension stérile prévu a cet
effet (comme les cables FIAB série F7818 ou F7819).

S'il reste des doutes a propos de l'isolation électrique des fiches de connexion au stimulateur, utiliser le
tube Myoprotection, disponible comme accessoire stérile, en procédant comme suit.

Dés que l'extériorisation est terminée, les contacts doivent étre protégés avec les tubes en matériau
isolant. En fonction du type d'électrode épimiocardique, les opérations suivantes sont effectuées.

Electrode unipolaire

L’aiguille thoracique est introduite dans le tube isolant approprié (Myoprotection) que I'on fera coulisser
sur la surface isolante de I'électrode (fig. 7). L’aiguille thoracique est ensuite coupée a la hauteur du
sillon pré-coupé (fig. 8).

Electrode bipolaire/ quadripolaire

Couper les conducteurs a la fin des fiches pour enlever l'aiguille thoracique (fig. 9) et introduire les
fiches qui se trouvent dans le tube isolant approprié (Myoprotection) que I'on fera coulisser sur la
surface isolante de I'électrode. L'insertion éventuelle du tube Myoprotection doit étre effectuée avant de
couper le conducteur au niveau de la fiche (fig. 10).

Etant donné que, en général, les appareils pour le mesurage des seuils et les stimulateurs externes ne
sont pas stériles, ces derniers doivent étre éloignés du champ opératoire en utilisant un cable
d’extension stérile prévu a cet effet (cable FIAB F7818 ou F7819).

ATTENTION: Le céable d’extension doit étre connecté au mesureur de seuil ou bien au stimulateur
avant que les fiches des électrodes installées ne soient branchées a leur tour.
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Introduisez la partie de laiguille coupée dans la douille du cable d’extension (Figure 11) tout en
respectant la polarité (N.B. On suppose que l'électrode placée la plus distale en contact avec le
myocarde est négative et que I'électrode placée la plus proximale est positive). Serrer fermement la
douille et effectuer une Iégeére traction pour s'assurer de la stabilité du systéme de connexion.

En cas d'utilisation du tube Myoprotection, le faire glisser jusqu'a ce qu'il arrive aux dents de serrage de
la douille (fig. 12).

ATTENTION: Aprés avoir déplacé le patient, avec toutes les précautions qui s'imposent, de la table
d’'opération au lit d’hépital, il faut controler que I'installation réalisée fonctionne parfaitement et que les
connexions soient en ordre et stables. Il est nécessaire de contrdler les valeurs du seuil aprés 3 — 4
heures a compter de linstallation et par la suite une fois par jour. Il faut contréler également que les
connexions restent toujours bien établies.

ATTENTION: Les électrodes épimyocardiques constituent un parcours direct de courant, a faible
résistance, vers le myocarde. Pour garantir la sécurité du patient, il est nécessaire de mettre en place
toutes les précautions qui permettent d'éliminer des décharges électrostatiques potentielles de
l'opérateur vers les parties métalliques de I'électrode épimyocardique. Chaque fois que les électrodes
sont déconnectées du pacemaker, il est nécessaire de les protéger pour éviter des contacts
accidentels. En cas d'utilisation du tube Myoprotection, le faire glisser jusqu'a dépasser la pointe du
contact d'environ 2 mm (fig. 13).

7. RETRAIT DES ELECTRODES

Avant de retirer une électrode du thorax du patient, contréler la méthode de fixation qui a été utilisée
lors de la phase d’introduction.

Pour éviter que la réaction tissulaire ne crée des brides qui pourraient étre en mesure d’empécher
I'extraction de I'électrode, celle-ci doit étre effectuée au moment que l'indication a I'électrostimulation
n'a plus de raison d’étre et, dans tous les cas, non au-dela des 20 jours a compter du jour de
I'installation.

ATTENTION: Cette manceuvre, bien qu’elle soit simple, doit étre faite par le chirurgien cardiaque qui a
procédé a I'opération et, dans tous les cas, par un médecin spécialisé en chirurgie cardiaque.

En utilisant les MYOPACE?® unipolaire «P», «T», «TZ», «TL» ou «TV» enlever les points qui arrétent le
fil a la sortie de la paroi thoracique. En tenant fermement le fil entre le pouce et I'index, exercer une
traction lente mais constante jusqu’a faire sortir toute I'électrode. Ne pas donner de coups secs lors de
la manceuvre.

En utilisant les MYOPACE® unipolaire «TIN» ou «TINP», la manceuvre de retrait, aprés avoir coupé les
points de suture a la sortie de paroi thoracique doit étre effectuée comme suit : exercer une traction
lente jusqu’a la perception d'une résistance. A ce stade, donner un coup sec décisif mais bref. Toute
I'électrode pourra étre extraite sans aucune autre résistance.

Le maintien des électrodes épimyocardiques en les coupant au niveau de la peau de I'abdomen n'est
pas recommande.

ATTENTION: Dans les modéles bipolaire/quadripolaire extraire la MYOPACE® jusqu'a la bifurcation
des fils individuels, puis procéder comme décrit pour les modéles unipolaires, un fil a la fois: ne jamais
tirer tous les connexions au méme temps.

. COMPLICATIONS POSSIBLE

Infections, arythmies, hématomes, pneumothorax.

Saignement.

Dislocation de I'électrode.

Augmentation inusitée du seuil de stimulation ou réduction inhabituelle du «sensing».

Problémes de connexion de I'électrode avec des stimulateurs cardiaques externes avec doueilles
fixes de 2 mm, ou le détachement accidentel du fil du chas de l'aiguille avec impossibilité de
maintenir le contact électrique entre I'électrode et le stimulateur cardiaque.

Stimulation nerveuse.

Migration de I'électrode coupée et non retirée

a0~ ®

No
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9. L’UTILISATION DU CONNECTEUR MODELE 50010 MYOCONNECTOR

Dans le cas ou une connexion a douilles fixes de 2 mm soit nécessaire, ou il se vérifie le détachement
du connecteur du fil, il faudrait avoir recours a I'adaptateur Modéle 50010 pour pouvoir continuer a
connecter le conducteur au pacemaker externe. C’est pour cette raison qu’il est nécessaire d’avoir
toujours a disposition une confection de ‘Myoconnector’. Il faudra alors agir comme indiqué ci-dessous :
Retirer le tube Myoprotection, s'il est présent, de I'électrode implantée. Raclez délicatement avec le
tranchant d’un bistouri le matériel isolant afin de découvrir le conducteur pour 1 cm de sa portion
terminale. Contrélez que tous les torons, qui constituent le conducteur, soient normalement enroulés
les uns dans les autres et, si cela est nécessaire, essayez de les enrouler a nouveau. En cas de
difficulté, répétez I'opération sur une autre portion de cable, en éliminant la partie qui vient juste d’étre
grattée. Introduisez la partie du conducteur découverte dans le trou approprié de I'adaptateur et faites
glisser le conducteur jusqu’a ce que la partie isolante atteigne environ 1 mm. a partir du trou d’entrée
(Figure 14).

Faites glisser la gaine isolante de I'adaptateur de fagon a serrer le conducteur (Figure 15).

Coupez le conducteur exposé en laissant dépasser 5mm du corp de I'adaptateur (Figure 16). Insérez a
pression le bouchon qui compléte l'isolement de I'adaptateur (Figure 17). S'assurer que le bouchon de
I'adaptateur couvre complétement le conducteur nu, autrement, retirer le bouchon, couper la partie
éventuellement excédentaire et repositionner le bouchon. A ce stade, la prise du connecteur peut étre
insérée dans la douille en rétablissant le contact entre I'électrode et le stimulateur.

Vérifiez, par le biais d’'une légére traction sur 'adaptateur, la tenue effective.

ATTENTION: Pendant toute la période au cours de laquelle la broche n’est pas connecté au
stimulateur temporaire, celle-ci doit étre recouverte du capuchon prévu a cet effet (Figure 17).

10. CONSERVATION

Le contenu de chaque confection est protégé contre les dommages causés par un usage normal. La
confection peut néanmoins se briser ou se détériorer exposant ainsi le produit a des stress mécaniques
séveres. La confection doit étre conservée dans un local ayant une température oscillant entre les 0°C
et les 50°C, et a une humidité relative comprise entre 10 et 90 %.

11. ELIMINATION
Les déchets provenant des structures hospitalieres doivent étre éliminés selon les normes en vigueur.

12. GARANTIE ET LIMITATIONS

FIAB SpA garantit que le produit vendu est conforme a la législation Européenne en viguer sur les
Dispositifs Medicaux et qu'il a été réalisé selon les procédures du Systeme de Qualité FIAB, certifié
ISO 13485. Les électrodes MYOPACE® sont utilisées lors d’interventions particuliérement délicates et
peuvent ne pas accomplir correctement leur fonction pour diverses raisons, parmi lesquelles les
complications médicales et des bris mécaniques. Malgré le soin accordé au dessin des composantes, a
la sélection des matériaux, dans sa fabrication et dans les tests effectués avant la vente, le produit peut
facilement étre endommagé: d’abord durant et aprés les insertions par une mauvaise manceuvre ou
autre liée a lintervention. On ne pourra imputer aucune responsabilité au fabricant qui ne sera pas
ainsi tenu de rembourser des frais médicaux ou verse des dommages directs ou indirects, dérivant du
mauvais fonctionnement ou des anomalies des électrocathéteres ou des accessoires s'ils sont utilisés
autrement que de la maniére prévue dans ce mode d’emploi. On recommande d’'informer rapidement le
Service d’Assurance de la Qualité FIAB pour tout mauvais fonctionnement ou défaut que I'on pourrait
remarquer relativement a ce dispositif.
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EPIMYOKARD-ELEKTRODEN - “MYOPACE®” UND
STECKER “MYOCONNECTOR”

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. EINFUHRUNG

Die Epimyokard-Elektroden ,MYOPACE® sind fiir die zeitweilige Elektrostimulation des Herzens durch
das Epimyokard, in Verbindung mit externen Herzschrittmachern. Sie sind steril und stets
Einwegprodukte.

Die MYOPACE®-Modelle sind als einpolige, zweipolige und vierpolige Versionen erhaltlich.

2. BESCHREIBUNG
Die Elektroden bestehen aus einem mehrdrahtigen Edelstahlleiter mit dulRerem Isoliermantel.
An einem Ende ist der Leiter mit einer Herznadel verbunden (aul3er bei Befestigungen mit Haken und
Schleife, da hier nicht vorgesehen). Dieses Ende ist blank und stellt die Stimulationsflache dar,
typischerweise 9,4 mm2 (Stimulationsflache berechnet auf 15 mm blankem Leiter) bei den Versionen
fur Erwachsene. Die Stimulationsflache ist vorgeformt:

- Zickzack bei den Modellen “TZ",

- gerade bei den Modellen “T” und “TIN”,

- hakenférmig bei den Modellen “TV”,

- schleifenférmig (Loop) bei den Modellen “TL”.
Dank der unterschiedlichen Formen, ist das Modell ,TZ* besonders geeignet Uber die Einfuhrung des
Stahlleiters ins Epimyokard-Gewebe befestigt zu werden, wahrend die Modelle T , TV ,TL*
besonders fur Implantationen auf der Atriumwand geeignet sind, auf welche die Elektrode
vorzugsweise aufgelegt und mit einfachen Stichen befestigt wird. Bei der Version fur Kinder, Modell ,,P*,
ist der blanke Leiter gerade und, wie bei Modell ,T“, wird er auf dem Epimyokardgewebe aufgelegt und
nicht eingefuhrt: Die Modelle fur Kinder ,TVP* und ,TLP“ entsprechen den Modellen fur Erwachsene
»1V“und ,TL" Die Stimulationsflache des Modells ,P“ betragt normalerweise 5,0 mm2 (das entspricht 8
mm blanker Leiter).
Die Epimyokard-Elektroden ,MYOPACE® TIN und TNP* werden auf eine Art und Weise befestigt, die
eine wirksame Verankerung sowie nach deren Einsatz ein Herausziehen mit sehr geringer Gefahrstufe
erlaubt. Die Fixierungsart dieses Elektroden-Modells ist vergleichbar mit den Widerhaken von Elektro-
Kathetern zur finalen Stimulation. Die Widerhaken werden aus dem PE-Mantel gewonnen, indem drei -
8 mm lange Streifen (Mod. “TIN”) und 5 mm lange Streifen (Mod. “TINP”) - herausgeschnitten und in
gesamter Lange angehoben werden. Unterhalb der Streifen wird der gesamte PVC-Mantel so weit wie
notwendig abgeschabt, um eine aktive Elektrodenoberflache zu bilden, die der Oberflache der Modelle
.1 und ,P*entspricht.
Am anderen Ende ist der Leiter im Ohr einer Nadel vercrimpt, die als Thoraxnadel bezeichnet wird.
Alle MYOPACE® Modelle, bei denen der REF Code mit ,M“ endet (z.B. 50060TINM), muss ein
Myoconnector (Modell 50010) verwendet werden, um einen externen Stimulator anzuschlieen. Bei
allen unipolaren Modellen ohne der Endung ,M“ im REF Code (z.B. 50060TIN) besitzt die Thoraxnadel
eine kreisformige Rille. Diese Furche erlaubt ein manuelles Abbrechen der Thoraxnadel, nachdem
diese durch die Thoraxwand herausgezogen wurde und das Einstecken des Stumpfes (verbunden mit
dem Leiter) in die Buchsen eines Schwellenanalysators oder eines externen Herzschrittmachers.
Bei bipolaren und quadripolaren Drahten ohne der Endung ,M“ im REF code (z.B. 52060TIN oder
54060TIN) sind vorgefertigte Stecker zur Verbindung an externe Herzschrittmacher angebracht, die
aus Metallhulsen gefertigt sind. Diese Stecker sind an jeden Draht so vercrimpt, dass ein mechanischer
und elektrischer Kontakt dauerhaft sichergestellt ist.
Aus dem distalen Ende der Stecker treten die entsprechenden Drahte aus, die dann in einer einzigen
Thoraxnadel vereint und vercrimpt sind. In dieser Konfiguration ist die Thoraxnadel nicht abgestumpft
und wird nach dem Herausfihren aus dem Thorax durch Abschneiden der darin zusammenlaufenden
Drahte entfernt. Somit entspricht eine Elektrode einem zweipoligen/ vierpoligen Kabel ausgestattet mit
Steckern, die an den externen Schrittmacher angeschlossen werden kdnnen.
Die Buchse des externen Schrittmachers muss die Fahigkeit aufweisen, Stecker von 2 bis 0,5 mm
Durchmesser einzuspannen. Ein isolierender Schutzschlauch mit geeignetem Durchmesser,
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Myoprotection genannt (Model 50011), separat erhaltlich als steriles Zubehdr, schitzt den Stumpf einer
Bruchnadel vor unbeabsichtigtem Kontakt unter allen Anwendungsbedingungen.

3. WARNHINWEISE

e Mit Ethylenoxid sterilisiertes Einwegprodukt. Nicht wieder verwenden und nicht erneut sterilisieren.
Die Wiederverwendung des Produktes kann zu folgendem fuhren: der Verlust der funktionellen
Eigenschaften des Produkts, Anderungen des Materials, das Vorhandensein von organischen
Resten, die Kreuzinfektionen verursachen konnen.

e Vor Offnen der Verpackung kontrollieren Sie bitte genau, dass die Verpackung in keiner Weise
beschadigt und dadurch die Sterilitat des Produktes beeintrachtigt ist.

e Die Sterilitat wird seitens des Herstellers bis zum auf der Verpackung angegebenen Datum
garantiert, sofern die Verpackung ordnungsgemaf behandelt und nicht beschadigt wurde

e Sollte die Verpackung Schaden oder sichtbare Defekte aufweisen, verwenden Sie nicht das Produkt
und senden Sie es zuruck an FIAB.

e Die Epimyokard-Elektroden MYOPACE® miissen mit externen Schrittmachern (Klasse CF) in
Ubereinstimmung mit EN 60601-1 und EN 60601-2-31 verwendet werden. Uberpriife vor dem
Gebrauch die Gebrauchsanweisung von Stimulatoren auf Einschrankungen oder Anforderungen,
welche die Verwendung von Elektroden ausschlielRen wirde.

e Kontrollieren Sie bitte taglich die “Sensing’- und “Pacing”-Parameter. Es konnten auRergewohnliche
Erhdhungen der Reizschwelle auftreten, die unter Umstanden den Ruckgriff auf eine kurzfristige
intravenose Stimulierung erfordern. Ebenso konnte sich die “Sensing’-Schwelle unerwartet
absenken. Auch in einem solchen Fall konnte unter Umstanden der Ruckgriff auf eine kurzfristige
intravendse Stimulierung erforderlich werden.

e Wahrend der Uberpriifung der “Sensing’™ und “Pacing’-Parameter ebenso wie wahrend der
Extraktion der Elektroden empfiehlt es sich, einen Defibrillator unmittelbar zur Verfugung zu haben.

e Um eine Ubertragung von induzierten Strémen zum Herzen zu verhindern, die geféhrliche
ventrikulare Herzrhythmusstorungen hervorrufen konnen, sollten freie vom Herzschrittmacher
abgesteckte Stecker elektrisch isoliert werden. Falls zutreffend, verwende Myoprotection, erhaltlich
als steriles Zubehor

e Den Patienten mit implantierten MYOPACE® keinem MRT unterziehen

e Das Produkt darf nur von einem in Kardiochirurgie spezialisierten Facharzt eingesetzt,
angeschlossen und in Betrieb genommen werden.

e Nach der Implantation und dem Anschluss an das medizinische Gerat muss der Herzdraht fixiert
werden, um versehentliche Zugkrafte zu vermeiden, die, wenn sie Ubermalig sind, zum Bruch des
Leiters oder zum Losen des Verbindungssystems fuhren kdnnen.

4. INDIKATIONEN UND BENUTZUNG

Zeitlich begrenzte epikardiale Elektrostimulation an einer oder zwei Herzkammern, fur erwachsene
oder pediatrische Patienten.

Ein- und/oder Zwei-Kammer epikardiale temporare Stimulation, fir erwachsene oder padiatrische
Patienten, in Verbindung mit einem temporaren Pulsgenerator, wahrend und nach herzchirurgischen
Eingriffen.

MYOPACE® Herzdrihte dirfen nur von erfahrenen und geschulten Arzten in der Herzchirurgie
implantiert, angeschlossen und in Betrieb genommen werden.

5. GEGENANZEIGEN

e Das Produkt in keinem Fall fir eine dauerhafte Elektrostimulation des Herzens verwenden.

e Die zeitweilige Elektrostimulation des Herzens ist nicht angezeigt bei Patienten mit bereits
implantierten Herzschrittmachern.

Diese Elektroden nicht flr die Cardioversion verwenden.

6. ANWENDUNG

Fir die Einkammerstimulation (atrial, ventrikular) missen zwei Elektroden in Langsrichtung in
Ubereinstimmung mit dem Vektor des Herzstroms im/auf dem Epimyokardgewebe der Herzkammer
positioniert werden, die stimuliert werden soll (je nach persénlicher Erfahrung des Chirurgen). Der
empfohlene Abstand zwischen den beiden Elektroden betragt ca. 1 cm. Dabei ist darauf zu achten,
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dass ein Ort gesucht wird, an dem das Myokardgewebe nicht von Fett bedeckt und nicht von Fibrose
befallen ist.

Diese elektrischen Kontakte kdnnen mit einzelnen einpoligen Epimyokard-Elektroden oder mit einer
einzigen zweipoligen Epimyokard-Elektrode realisiert werden (oder mit einem der beiden
Elektrodenpaaren bei quadripolaren Drahten und einer Zweikammer-Stimulation).

Bei Zweikammerstimulation konnen unterschiedliche Farben verwendet werden, um die zu
stimulierende Herzkammer unterscheiden zu kdnnen.

Aus diesem Grund haben die vierpoligen Elektroden, die speziell fur Doppelkammer-Schrittmacher
entwickelt wurden, in der Regel zwei Drahte in einer Farbe (um eine Herzkammer zu identifizieren) und
zwei in einer anderen (um die andere Herzkammer zu identifizieren).

Nachstehend finden Sie die Beschreibung des Verfahrens, das — sofern nicht anders angegeben - eine
allgemeine Gliltigkeit hat. Dabei wird zwischen dem Gebrauch der verschiedenen Modelle
unterschieden.

6.1 Vorbereitende Arbeitsschritte
Nach dem Offnen der Papier- / PE- Sterilverpackung entnehmen Sie den MYOPACE® aus dem inneren
Plastikbeutel, der auf einer Schablone aufgewickelt ist und flhre die folgenden Anweisungen aus.

MYOPACE® Modelle ohne "R" in dem REF-Code (z.B.
® 54220TIN) muissen von der Herznadel anfangend
abgerollt werden.

1 — Greife mit einer Hand die Schablone; ziehe mit der
anderen Hand am Draht am Anfang der herzseitigen
r Isolation;

2 — den Draht teilweise abwickeln und die
entsprechenden Enden auf die Herzoberflache
@ applizieren, dabei die Anweisungen im folgenden

%
@ Abschnitt befolgen (Betriebsmodus);
J 3 — Halte die Schablone in der Mitte, sodass ein freies

[ Rotieren ermoglicht wird und rolle den Draht
vollstandig ab;

4 — Lose die Thoraxnadel und fihre die notwendigen
Schritte aus, wie im folgenden Abschnitt beschrieben
(Betriebsmodus), um sie aus dem Thorax heraus zu
bringen.

( MYOPACE® Modelle mit "R" in dem REF-Code (z.B.
54220RTIN) mussen von der Thoraxnadel anfangend
abgerollt werden.

1 — Greife mit einer Hand die Schablone; ziehe mit der

anderen Hand an der Thoraxnadel und fihren Sie die

erforderlichen Schritte aus, um sie aus dem Thorax

| herauszubringen, wie im nachsten  Absatz
beschrieben (Betriebsmodus);

@ @ 2 — Wickle den Draht von der Schablone, indem sie in
der Mitte gehalten wird, um ein freies Rotieren zu
7 erlauben;
j) 3 — l6se die Herznadeln;
4 — Bringe die entsprechenden Enden an der
Oberflache des Herzens an, wie in den Anweisungen
r im nachsten Abschnitt beschrieben (Betriebsmodus).

Wenn der MYOPACE ® um eine Papierhalterung gewickelt ist, entnehme denn Draht von der Herzseite
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und rolle diesen ab, bis die Thoraxnadel frei liegt.

6.2 Betribsmodus

Fuhre bei zig-zag Modellen “TZ" die Elektrode mit Hilfe der Herznadel in das Epimyokard ein, vermeide
hierbei Bereiche im Epimyokard, an denen das Gefalinetzwerk besonders ersichtlich ist, bis der blanke
Draht, welcher vor der zig-zag geformten Elektrode liegt, herauskommt und achte darauf, dass auch
die Drahtisolierung in etwa 1 mm eindringt (Abb. 1). Schneide den Stromleiter ca. 1 mm nach dem
Austritt aus dem Gewebe ab. Es ist gangige Praxis eine angemessene Naht dort zu setzen, wo das zig-
zag aus dem Herzgewebe heraustritt, um einen stabileren Kontakt zur Myokard-Elektrode herzustellen.
Bei den Modellen ,P“ und ,T“ muss der Stromleiter lediglich mit Hilfe von adaquaten Nahtstichen an
das Epikard angehaftet werden (Abb. 2). Die Positionierung der Elektrodenoberflache muss gerade
sein. Vermeide Uberkreuzungen oder Winkel, da sich diese hinderlich auf die Elektroden-Extraktion
auswirken kénnen. Ahnlich hierzu, muss bei den Schleifen-Modellen (Modelle ,TL“ und ,TLP*) der
Stromleiter durch eine Naht am Anfang der Schleife an das Epikard angehaftet werden (Abb. 3). Die
Grolle des Nahtknotens bestimmt die Auszugskraft, die fur das Herausziehen der Elektrode
aufgewendet werden muss. Die Ligatur darf nicht zu fest sein, um sicherzustellen, dass die Elektrode
nach Gebrauch durch leichtes Ziehen entfernt werden kann.

Achtung: bringe keine Ligaturen innerhalb der Schleife an, da diese bei der Entfernung der Elektrode
zu Verletzungen fuhren kann. Auch bei den Haken-Modellen (“TV” und “TVP”) muss der Stromleiter
durch eine Naht in der Nahe der Biegung an das Epikard angeheftet werden (Abb. 4). Beim Entfernen
leicht am Draht ziehen, sodass die Spitze gerade wird und die Elektrode aus der Ligatur gleiten kann.
Fuhre bei Modell “TIN” und “TINP” die Elektrode mit Hilfe der Herznadel in das Epikard ein, achte
darauf Bereiche zu meiden, in denen das GefalRnetzwerk besonders ersichtlich ist, bis die PE-Haken
herausragen. Ziehe die Elektrode sanft zuriick: Die Haken 6ffnen sich und bieten einen sofortigen
Widerstand gegen den Zug. Das Herausziehen unterbrechen und die Elektrode ca. 5 mm oberhalb der
Hakenbasis abschneiden (Abb. 5 und 6).

Platziere die ,In Line* Modelle in solcher Art und Weise, dass der proximale Ring auf dem Epimyokard
liegt und nicht in diesem ist.

Nach der Positionierung der Elektroden die jeweilige Herznadel entfernen, indem der Draht so
abgeschnitten wird, dass eine Lange von 15 mm blankem Leiter bei den Erwachsenen-Modellen “T”
und 8 mm bei den Kinder-Modellen “P” zurtckbleibt.

Verwende jede Thoraxnadel um die Thoraxwand zu durchbohren, um die Elektrode aus dem Korper
herauszubringen und achte darauf, keine Spannung auf die Elektrode im Inneren des Thorax
auszuuben. Sorge fir die Stabilitdt der Elektrode durch eine Naht in nicht-absorbierbarem Material an
der Austrittstelle an der Thoraxwand, um jegliches unbeabsichtigte Ziehen zu vermeiden und eine
Dislokation der am Epimyokard-Gewebe anhaftenden Elektrode zu verursachen. Es wird empfohlen,
auf der linken Seite die ventrikularen Elektroden und auf der rechten Seite die atrialen Elektroden aus
dem Thorax auszufihren.

ACHTUNG: Prufe stets das die Thoraxnadel und verbundene ungeschutzte leitende Teile mit keinen
aktiven Geraten oder Teilen in Kontakt kommen bis das Einfugen des Adapters beendet oder ein
externer Stimulator angeschlossen ist.

Im Fall von MYOPACE® ,M“ Versionen, bei denen ein Myoconnector notwendig ist, entferne die
Thoraxnadel direkt nach dem Herausfuhren des Drahtes aus dem Thorax, indem der freiliegende Draht
mit ca. 10 mm Abstand zur Isolierung abgeschnitten wird. Fihre den freiliegenden Draht in die Adapter-
Ose und schiebe diesen hinein bis die Isolierung ca. 1mm in die Ose hineinragt (Abb. 14).

Schiebe die isolierende Hiuilse Uber den Adapter um den Stromleiter einzuschliel3en (Abb. 15).
Schneide den Draht so ab, dass 5 mm aus der isolierenden Hulse herausragt (Abb. 16).

Presse die Kappe auf, um den Adapter komplett zu isolieren (Abb. 17). Sei sicher, dass der nackte
Draht durch die Kappe komplett bedeckt ist, andernfalls schneide jeden Uberschuss ab. An diesem
Punkt angelangt, kann der Stift des Adapters in die Buchsen eines Stimulators eingefuhrt werden, um
den Kontakt zwischen Elektrode und Stimulator herzustellen.

Uberpriife den korrekten Halt, indem leichter Zug auf den Adapter ausgetibt wird.
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ACHTUNG: Fur den gesamten Zeitraum, an dem der Stift nicht mit einem temporaren Stimulator
verbunden ist, sollte dieser durch die Kappe abgedeckt sein (Abb. 17). Bei den unipolaren MYOPACE®
Typen, breche die Thoraxnadel an der Sollbruchstelle ab und verbinde es mit den Buchsen des
Stimulators.

Bei den Bipolaren und Quadripolaren, schneide den Stromleiter am Ende der Stifte durch, um die
Thoraxnadel zu entfernen (Abb. 9) und fuhren Sie die Stifte in die entsprechenden Buchsen des
Herzschrittmachers ein.

Da Schwellen-Messgerate und externe Stimulatoren normalerweise nicht steril sind, mussen sie durch
den Einsatz eines sterilen Verlangerungskabels (z.B. FIAB F7818 oder F7819) weit entfernt vom
Operationsfeld gehalten werden.

Wenn Zweifel an der elektrischen Isolierung der mit dem Stimulator verbundenen Stifte bestehen,
verwende Myoprotection, das als steriles Zubehor erhaltlich ist, wie folgt.

Sofort nach dem Herausfihren der Elektroden aus dem Thorax mussen die Kontakt-Stifte mit
isolierenden Hulsen geschitzt werden. Entsprechend den verschiedenen Modellen miussen folgende
Vorgehensweisen durchgefuhrt werden:

Einpolige Elektrode

Die Thoraxnadel wird in die Myoprotection eingefuhrt, welche dann entlang der isolierenden Oberflache
der Elektrode geschoben wird (Abb. 7). die auf der Isolieroberflache der Elektrode gleitet (Abb. 7).
AnschlieRend wird die Thoraxnadel an der Sollbruchstelle abgebrochen (Abb. 8).

Zweipolige/ Vierpolige Elektrode

Schneide den Stromleiter am Ende der Stifte ab, um die Thoraxnadel zu entfernen (Abb. 9) und fuhre
die Stifte dann in die Myoprotection ein, welche dann entlang der isolierenden Oberflache der Elektrode
gefuhrt wird.

Jedes Einfuhren der Myoprotection muss vor dem Abschneiden des Stift-Drahtes erfolgen (Abb. 10).

ACHTUNG: Bevor die Stifte der implantierten Elektrode an das Verlangerungskabel angeschlossen
werden, muss es mit dem Schwellenmesser oder dem Stimulator verbunden worden sein.

Fuhre den Stift der Brechnadel unter Beachtung der Polaritat in die Buchse des Verlangerungskabels
ein (Abb. 11) (Beachte, dass die negative Elektrode diejenige ist, die distal in Kontakt mit dem Myokard
liegt und die positive diejenige die proximal positioniert ist).

Ziehe die Buchse fest an und flihre einen leichten Zug aus, um die Stabilitat des Verbindungssystems
zu Uberprifen. Falls Myoprotection vorhanden sind, schiebe diese bis zum Anschlag an die
Buchsenzahne (Abb. 12).

ACHTUNG: Nachdem der Patient mit allen angebrachten Vorsichtsmalinahmen vom Operationstisch in
sein Krankenbett verlegt wurde, Uberprifen, dass die gesamte ausgefuhrte Implantation einwandfrei
funktionstlchtig ist und dass die Verbindungen in Ordnung und stabil sind. Die Schwellenwerte 3 bis 4
Stunden nach der Implantation kontrollieren und anschlielend einmal taglich. Ebenso Uberprufen, dass
die Verbindungen die richtige Position beibehalten.

ACHTUNG:

Herzdrahte sind ein direkter Stromweg zum Myokard mit geringem elektrischen Widerstand. Um die
Sicherheit der Patienten zu gewahrleisten, missen alle Vorkehrungen getroffen werden, um potentielle
elektrostatische Entladungen von der Bedienperson zu den metallischen Teilen der Elektrode zu
vermeiden. Wenn die Elektroden vom Herzschrittmacher getrennt sind, ist es notwendig diese
abzuschirmen, um versehentliche Kontakte zu vermeiden. Falls Myoprotection in Verwendung ist,
schiebe diese ca. 2 mm Uber die Stiftspitze (Abb. 13).

7. ENTFERNEN DER ELEKTRODEN
Vor dem Herausziehen einer Elektrode aus dem Thorax des Patienten kontrollieren, welche
Befestigungsmethode wahrend der Implantationsphase angewendet wurde.
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Um zu vermeiden, dass Verwachsungen als Gewebsreaktion entstehen, welche die Entfernung der
Elektrode behindern kdnnen, muss die Entfernung durchgefuhrt werden, sobald die Elektrostimulation
nicht weiterhin durchgefuhrt werden muss und in keinem Fall Ianger als 20 Tage nach Implantation.

ACHTUNG: Dieser Eingriff, auch wenn er sehr simpel erscheinen mag, mul3 von dem Kardiochirurgen
durchgefuhrt werden, der auch die Implantation ausgefuhrt hat und in jedem Falle von einem Facharzt
fur Kardiochirurgie.

Bei Verwendung der einpoligen MYOPACE®-Modelle ,P*, ,T* ,TZ*, ,TL, oder ,TV*, entferne die Nahte,
welche die Elektrode an der Thoraxwand hielten. Den Leiter fest zwischen Daumen und Zeigefinger
halten und einen langsamen, aber konstanten Zug ausuben, bis die ganze Elektrode herausgezogen
ist. Wahrend dieses Vorgangs nicht ruckweise ziehen.

Bei Verwendung der einpoligen MYOPACE®-Modelle ,TIN“ oder ,TINP“ muss die Elektrode, nach dem
Entfernen der Nahte an dem Ausgang der Thoraxwand, wie folgt herausgezogen werden: einen
langsamen Zug ausuben, bis man Widerstand spurt. Dann kurz etwas starker an der Elektrode ziehen.
Die gesamte Elektrode kann anschlie®end ohne weiteren Widerstand herausgezogen werden.

Das Zurucklassen von Elektroden durch bundiges Abschneiden an der Haut wird nicht empfohlen.

ACHTUNG Bei den zweipoligen/vierpoligen Modellen den MYOPACE® bis zur Gabelung der
einzelnen Drahte extrahieren, dann wie bei den einpoligen Modellen beschrieben vorgehen, immer nur
ein Draht nach dem anderen: Entfernen Sie niemals die Anschlisse zusammen.

8. MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

1. Infektionen, Herzrhythmusstérungen, Pneumothorax, Hamatome

2. Blutungen

3. Verschiebung der Elektrode

4. Auldergewohnliches Ansteigen der Stimulanz-Reizschwelle oder au3ergewdhnliches Absinken des
“Sensing”-Niveaus

5. Verbindungsprobleme der Elektrode mit externen Herzschrittmacher mit 2 mm Buchsen oder das
zuféllige Abtrennen des Leiters vom Nadelohr mit der Unmdglichkeit, den elektrischen Kontakt
zwischen Elektrode und Herzschrittmacher aufrecht zu erhalten.

6. Stimulation von Nerven

7. Wanderung von zuruckgelassenen epikardialen Drahten

9. GEBRAUCH DES VERBINDERS MODELL 50010 MYOCONNECTOR

Fur den Fall, das eine Verbindung zu festen 2 mm-Buchsen bendtigt wird oder die Stifte vom Draht sich
abtrennen, muss ein Adapter Modell 50010 verwendet werden, um die Verbindung zwischen dem
Draht und dem externen Herzschrittmacher aufrechterhalten zu kdnnen. Es ist daher notwendig immer
einen ,Myoconnector zur Hand zu haben. Die folgenden Schritte missen befolgt werden:

Entferne die Myoprotection, falls verwendet, von der implantierten Elektrode. Das Isoliermaterial mit der
Klinge eines Skalpells vorsichtig abschaben, so dass 1 cm des Leiterendes freigelegt wird. Stelle
sicher, dass alle Adern des Leiters korrekt geflochten sind und versuche gegebenenfalls diese neu zu
flechten. Wenn es Probleme gibt, wiederhole diesen Vorgang an einem anderen Teil des Kabels,
nachdem der zuvor abisolierte Abschnitt abgeschnitten wurde. Fuhre den freiliegenden Teil des
Drahtes in die entsprechende Offnung des Adapters ein und driicke ihn hinein, bis der isolierende Teil
1 mm von der Offnung entfernt ist (Abb. 14).

Schiebe die Isolierhllse des Adapters bis der Stromleiter abgedeckt ist (Abb. 15).

Schneiden Sie den ungedeckten Leiter, und lassen Sie 5 mm vom Korper des Adapters
hinauskommen. (Abb.16).

Drucken die Kappe auf, um den Adapter vollstandig zu isolieren (Abb. 17). Stellen Sie sicher, dass die
Adapterkappe vollstandig den blanken Leiter abdeckt, oder dass der Uberschuss abgeschnitten wird.
AnschlieRend kann der Stecker des Verbinders in die Buchse eingefihrt und der Kontakt zwischen
Elektrode und Herzschrittmacher wiederhergestellt werden.

Mit leichtem Zug auf den Adapter dessen tatsachlichen Halt Gberprufen.
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ACHTUNG: Wenn der Stecker nicht an den temporaren Stimulator angeschlossen ist, muss dieser mit
der entsprechenden Kappe abgedeckt werden (Abb. 17).

10. LAGERUNG

Der Inhalt jeden Packung ist gegen Lagerschaden bei normalem Umgang mit der Packung geschutzt.
Die Verpackung kann jedoch Schaden nehmen oder zerstort werden bei Einwirkung von grofReren
mechanischen Belastungen.

Die Packung mufd an einem geeigneten Ort bei einer Temperatur zwischen 0°C und 50°C und bei einer
relativen Luftfeuchtigkeit zwischen 10% und 90% gelagert werden.

11. ENTSORGUNG
Abfalle medizinischer Natur mussen entsprechend den gultigen Vorschriften entsorgt werden.

12. GARANTIE UND EINSCHRANKUNGEN

FIAB SpA garantiert, dass das Produkt den geltenden Rechtsvorschriften fur Medizinprodukte der
Europaischen Union entspricht und gemaf den Verfahren des FIAB-Qualitatssystems, zertifiziert nach
ISO 13485, geliefert wird. FIAB hergestellt wurde. Die “MYOPACE®"-Elektroden werden bei besonders
heiklen Operationen eingesetzt und kdnnen aus den verschiedensten Griinden, darunter medizinische
Komplikationen und mechanische Stérungen, funktionelle Stérungen aufweisen. Trotz der groften
Sorgfalt bei der Entwicklung der Komponenten, der Auswahl des Materials, der Herstellung und den
Tests vor der Auslieferung kann nicht ausgeschlossen werden, dass das Produkt vor, wahrend oder
nach seinem Einsatz durch unsachgemafRe Handhabung oder andere mit dem Eingriff in
Zusammenhang stehende Einflisse beschadigt wird. Der Hersteller kann keine Verantwortung fur
Schaden ubernehmen, die Uber die Entschadigung medizinischer Kosten hinausgeht oder gar direkte
oder indirekte Schaden, die aus fehlerhafter Funktion oder Anomalien der Elektrokatheter oder der
Zusatzteile oder —gerate abgeleitet werden, wenn diese nicht gemaR der vorliegenden
Bedienungsanleitung eingesetzt wurden. Es wird empfohlen, im Falle einer mit oder bei diesem Produkt
auftretenden Fehlfunktion oder eines Defektes umgehend den Qualitatssicherungsdienst zu
informieren.

ELECTRODOS EPIMIOCARDICOS “MYOPACE®” y ENCHUFE
“MYOCONNECTOR”

INSTRUCCIONES DE USO

1. INTRODUCCION

Los electrodos epimiocardicos MYOPACE® estan disefiados a la electroestimulacion cardiaca
temporal por via epimiocardica conectando con electroestimuladores cardiacos externos. Son estériles
y absolutamente monouso.

Son disponibles en modelos unipolares, bipolares y cuadripolares.

2. DESCRIPCION DE LOS PRODUCTOS.

Los MYOPACE® estan hechos de un conductor multi-hilo de acero inoxidable con revestimiento
aislante externo.
En una de las extremidades el conductor esta conectado con una aguja cardiaca (excluidos fijacion en
forma de gancho y de lazo, para los que no esta previsto) y esta descubierto para tratar una superficie
estimulante en general de 9,4 mm? (superficie estimulante calculada de 15 mm de conductor
descubierto) en la versiones para adultos. La superficie estimulante esta previamente formada:

- azigzag en los modelos “TZ”,

- derecha en los modelos “T”" y “TIN”,

- en forma de gancho en los modelos “TV”,

- en forma de lazo en los modelos “TL”.
Por su configuracion diferente, el mod. “TZ” esta creado para fijarlo a través de la introduccién del hilo

” 1

conductor en el tejido epimiocardico, mientras que los mod. “T”, “TV” y “TL” estan destinados a
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implantes en la pared epimiocardica a nivel atrial donde el electrodo se apoya y se para
preferentemente con ligeros puntos de sostén. En la version pediatrica, modelo “P”, el conductor
descubierto esta derecho y la superficie estlmulante (que viene apoyada sobre el tejido epimiocardiaco
y no introducida) es en general de 5,0 mm? correspondiente a 8 mm de cable descubierto. Los
modelos pediatricos “TVP” y “TLP” son analogos a los correspondientes modelos para adultos “TV” y

“TL”. Los electrodos epimiocardicos MYOPACE® TIN y TINP” presentan una diferente modalidad de
fijacion al tejido epimiocardico estudiada para ofrecer tanto un anclaje eficaz, como una maniobra a
muy bajo riesgo durante la extraccion del electrodo una vez agotada su funcion. En efecto, en este
modelo de electrodo la modalidad de fijacibn es parecida a la funcion de las barbas de un
electrocatéter para estimulacion definitiva. Dichas barbas se obtienen del mismo revestimiento aislante
del que se recortan y se levantan en todo su espesor tres pliegues de 8 mm de longitud (mod. “TIN”) y
5 mm (mod. “TINP”). Por debajo de la base de cada borde todo el revestimiento aislante en PE ha sido
raspado lo necesario para formar una superficie electrédica activa analoga a la de los modelos T y P.
En el otro extremo el conductor es enganchado en el ojo de la aguja, que es llamada aguja toracica.

En todos los modelos de MYOPACE® identificados con el sufijo “M” en el cédigo REF (ej. 50060TINM)
es necesario utilizar el adaptador Myoconnector (modelo 50010) para permitir la conexion con el
estimulador exterior.

En los modelos unipolares, sin el sufijo “M” en el cédigo REF (ej. 50060TIN), la aguja toracica presenta
un corte circular previo. Este surco permite romper manualmente la aguja toracica, una vez
exteriorizada de la pared toracica, y de introducir la parte que queda (conectada al conductor) en el
casquillo de un analizador de umbral o de un estimulador cardiaco externo.

En los electrodos epimiocardicos bipolares y cuadripolares, sin el sufijo “M” en el cédigo REF (ej.
52060TIN o 54060TIN), el contacto con el estimulador exterior esta garantizado por bujes previamente
ensamblados realizados con tubos metalicos. Estos enchufes estdan enganchados sobre cada hilo de
manera de garantizar el contacto metalico y eléctrico en modo permanente. De la extremidad distal de
los enchufes salen los dos relativos hilos que son reunidos y enganchados en una séla aguja toracica.
Por lo tanto, en esta configuracién la aguja toracica no esta previamente cortada y después de
exteriorizarla se elimina cortando los conductores que llegan a la altura del tubo metalico. El electrodo
se presenta asi como un cablecito bipolar/cuadripolares con los enchufes listos para ser conectado al
estimulador externo.

El casquillo dek estimulador externo tiene que tener la capacidad de sujetar enchufes de @ de 2 a 0.5
mm.

Un tubo aislante del @ adecuado, denominado Myoprotection (modelo 50011) disponible por separado
como accesorio estéril, protege de contactos accidentales, si fuera necesario, la conexion a la aguja
cortada en todas las condiciones de ejercicio.

3. ADVERTENCIAS

e Producto monouso esterilizado por Oxido de Etileno. No reutilizar y no esterilizar nuevamente.
La re-utilizacion puede implicar: la pérdida de las caracteristicas funcionales iniciales del producto,
modificaciones en los materiales, presencia de residuos organicos que pueden causar la infecciéon
cruzada.

e Antes de abrir la confeccion asegurese de que ésta no se ha dafiado pudiéndose poner en peligro
la esterilizacion.

o La esterilidad se garantiza hasta la fecha de caducidad indicada en la confeccion, siempre que ésta
haya sido conservada correctamente en un almacén y no se haya dafado. En caso de dafios o
defectos visibles no utilice el producto y devuélvalo a FIAB.

e Los electrodos epimiocardicos MYOPACE® deben ser utilizados con marcapasos externos (clase
CF) en cumplimiento con la norma EN 60601-1 y EN 60601-2-31. Antes de usarlo, consulte las
instrucciones para el uso de los estimuladores si hay possibles limitaciones o requisitos que
impidan el uso de electrodos

e Controle diariamente los parametros de "sensing" y de "pacing". Pueden observarse aumentos
inusitados del umbral de estimulacion que podrian requerir la suministracion de una estimulacion
temporal endocavitaria. Del mismo modo, pueden verificarse reducciones inusitadas del "sensing".
También en este caso podria resultar necesaria una estimulacion temporal endocavitaria.
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e Durante el control de los parametros de "sensing" y de "pacing", asi como durante la operacién de
la extraccidn del electrodo, se aconseja mantener el desfibrilador en stand-by.

e Para evitar que corrientes inducidas puedan dirigirse hacia el corazén con el riesgo de induccion de
arritmias ventriculares peligrosas, en el caso de que las canulas estuvieran desconectadas del
estimulador cardiaco es necesario aislarlas eléctricamente. Si fuera necesario, recurrir al
Myoprotection disponible como accesorio estéril.

o« No someter al paciente a RM con MYOPACE® implantado.

e El dispositivo tiene que ser implantado, conectado y puesto en funcionamiento por un Médico
especializado en Cardiocirugia.

e Una vez implantado y conectado al dispositivo médico, se debe fijar el hilo epimiocardico para
evitar tracciones accidentales que, de ser excesivas, podrian provocar la rotura del conductor o el
desprendimiento del sistema de conexion.

4. INDICACIONES Y USUARIOS
Electroestimulacion cardiaca epimiocardiaca temporanea mono y / o bicameral de pacientes adultos y
pediatricos en conexion con electroestimuladores temporales, durante y al final de la cirugia a corazon

abierto. Los electrodos de MYOPACE® deben ser implantados, conectados y puestos en
funcionamiento por personal médico con experiencia y competencia en cirugia cardiaca.

5. CONTRAINDICACIONES

¢ No utilizar de modo alguno este producto para una electroestimulacion cardiaca permanente.

e La electroestimulacion cardiaca temporal es contraindicada en Pacientes con marcapasos ya
implantados.

¢ No utilizar estos electrodos para la cardioversion.

6. MODO DE EMPLEO

Para la estimulacion monocamaral (atrial, ventricular) dos electrodos tienen que ser colocados, en
direccion longitudinal en acuerdo con el vector de la corriente cardiaca, en el tejido epimiocardico de la
camara cardiaca que se pretende estimular (segun la personal experiencia del médico cirujano). La
distancia aconsejada entre los dos electrodos es de aproximadamente 1 cm, buscando un punto donde
el tejido miocardico subyacente no esté recubierto por grasa y no esté afectado por fibrosis.

Estos dos contactos elctricos pueden ser realizado con con electrodos epimimiocardicos unipolares
singulos o con un unico epimiocardico bipolar (o con 2 cuadripolar en la estimulacion bicameral). Si la
estimulacion es bicamaral se puede utilizar la diferencia de color para individuar las camaras cardiaca
a estimular. Por esta razén los electrodos cuadripolares, ideados specialmente por la estimulaciéon
bicameral, tienen tipicamente dos hilos de un color (para identificar la camara) y dos de otro color (para
identificar la otra camara).

Se remite abajo la descripcion del proceso, que tiene valididad general, excepto donde es
especificado, diferenciando el utilizo entre los diferentes modelos.

6.1 Operaciones previas

Después de abrir la bolsa de papel / PE retirar el MYOPACE® envuelto en el soporte de la bolsa de
plastico interior y realizar las siguientes operaciones.
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® Modelos MYOPACE® sin Ia letra "R" en el codigo REF
(por ejemplo. 54220TIN) deben desenrollarse a partir

) de la aguja cardiaca.
" 1 - agarrar el soporte con una mano; con la otra, tirar
del hilo sujetandolo al comienzo del aislamiento del
r lado cardiaco;
2 - desenrosque parcialmente el hilo y aplique las

terminaciones a la superficie cardiaca siguiendo las

@ indicaciones del parrafo siguiente (modalidad
: operativa);
3 - desenrollar completamente el hilo sosteniendo el
4 soporte en el centro para permitir su rotacién,
teniendo cuidado de no ejercer tracciones en la parte
aplicada al musculo cardiaco;
4 - libere la aguja toracica y realice las operaciones
necesarias para llevarla al exterior del térax descritas

en el parrafo siguiente (modalidad operativa).

( Modelos MYOPACE® con la letra “R” en el codigo
REF (por ejemplo 54220RTINM) deben desenrollarse
a partir de la aguja toracica.

1- agarrar el soporte con una mano; con la otra liberar
y tirar la aguja toracica y realizar las operaciones
necesarias para llevarlo al exterior del térax, como se
describe en el siguiente parrafo (modalidad operativa);
2. desenrollar el hilo sosteniendo el soporte en el
@ centro para permitir su rotacion;
3 - libere las agujas cardiacas;

) 4 - aplicar las terminaciones a la superficie del

corazén, siguiendo las instrucciones descritas en el
parrafo siguiente (modalidad operativa).

Si el MYOPACE ® estuviera envuelto en un soporte de papel, tome el hilo por el lado cardiaco y
desenrdllelo hasta liberar la aguja toracica.

6.2 Modalidad operativa

Para los modelos zig-zag “TZ”,Con la aguja cardiaca introducir el electrodo en el epimiocardio,
teniendo la precaucion de evitar puntos donde el reticulo vascular es particularmente evidente, hasta
hacer salir la parte descubierta del conductor que precede el zig-zag, haciendo penetrar también 1 mm
aproximadamente el revestimiento aislante (fig. 1). Cortar el conductor a aproximadamente 1 mm
después de la salida por el tejido. Es una practica comun de aplicar un punto apropiado de sutura en la
posicion donde el zig-zag sale del tejido del corazén, para hacer el contacto del electrodo
epimiocardico mas solido. Para los mod. “P” y “T” el conductor sélo debe ser hecho adherir al
epimiocardio mediante adecuados puntos de sutura (fig. 2). La colocacion de la superficie electrodica
debe ser lineal y deben ser evitados cruces y angulaciones que puedan sucesivamente impedir la
extraccién del electrodo.

De forma similar, en los modelos con lazo (mod. “TL” y “TLP”) el conductor debe adherirse al
mioepicardio mediante un punto de sutura situado en el punto de origen del lazo (fig. 3). La dimension
del nudo determinara la fuerza de traccidon necesaria para la remocion del electrodo. La atadura no
debe ser excesivamente apretada para que después del uso sea posible extraer el electrodo tirando de
él ligeramente. Atencidén: no realice nudos de rizo en el lazo porque puede provocar lesiones durante
la remocion del electrodo.
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En los modelos de gancho (mod. “TV” y “TVP”) también es necesario adherir el conductor al
mioepicardio mediante un punto de sutura colocado cerca del plegado (fig. 4). En el momento de la
remocion, tirando con suavidad del hilo, la punta se endereza permitiendo al electrodo salir de la
ataduraEn los modelos de gancho (mod. “TV” y “TVP”) también es necesario adherir el conductor al
mioepicardio mediante un punto de sutura colocado cerca del plegado (fig. 4). En el momento de la
remocion, tirando con suavidad del hilo, la punta se endereza permitiendo al electrodo salir de la
atadura.

Para los mod. “TIN"y “TINP”, con la aguja cardiaca introducir el electrodo en el epimiocardio, teniendo
la precaucién de evitar puntos donde el reticulo vascular es particularmente evidente, hasta hacer salir
las uhas de PE. Retirar delicadamente el electrodo: las ufias se abriran ofreciendo una inmediata
resistencia a la traccion. Interrumpir la traccion y cortar el electrodo unos 5 mm por encima de la base
de las ufas (fig. 5y 6).

Una vez colocados los electrodos, eliminar la relativa aguja cardiaca cortando el hilo conductor
dejando una longitud de 15 mm de conductor descubierto para las versiones adultos (mod. “T”) y de 8
mm para los modelos pediatricos (“P”).

Colocar los modelos “En Linea” para que el anillo proximal se encuentre sobre el miocardio y no en el
interior.

Mediante cada aguja toracica perforar la pared toracica para exteriorizar el cuerpo del electrodo
correspondiente, teniendo cuidado de no tenerlo en tension en el interior del térax. Asegurar su
estabilidad con un punto de material no absorbible a la salida de la pared toracica de forma que
movimientos accidentales no muevan el electrodo adherido al tejido epimiocardico. Es aconsejable
sacar del lado izquierdo los electrodos ventriculares y del lado derecho los electrodos auriculares.

ATENCION: controlar siempre que la aguja toracica y la parte descubierta del conector conectado a la
misma no entren en contacto con aparatos y/o partes activas hasta que no se haya completado la
introduccion del adaptador o no se haya realizado la conexion al estimulador exterior.

Para los MYOPACE® version “M”, para los que es necesario emplear el Myoconnector, en cuanto se
complete la exteriorizacion retirar la aguja toracica cortando los hilos descubiertos a unos 10 mm
respecto al aislante. Introducir la parte de conector descubierta en el agujero del adaptador y hacer
correr el conductor hasta que la parte aislante llegue a 1 mm aproximadamente del agujero de entrada
(Fig.14).

Hacer correr la funda aislante del adaptador para cerrar el conductor (Fig. 15).

Cortar el conductor descubierto dejando salir 5 mm del cuerpo del adaptador (Fig. 16).

Introducir a presion el tapén que completa el aislamiento del adaptador (fig.17). Comprobar que el
tapdén del adaptador cubre completamente el conductor descubierto, en caso contrario quitar el tapén,
cortar la parte de mas y volver a colocar el tapon. Solo entonces la canula del conector puede
introducirse en el buje para conectar electrodo y estimulador. Comprobar, con una ligera traccién del
adaptador que el mismo se mantiene.

ATENCION: Durante todo el tiempo en el que el pin no esta conectado al estimulador temporal, debe
estar cubierto con la correspondiente capucha (fig. 17)

Para los demas tipos de MYOPACE®, en caso de unipolares, cortar la aguja toracica a la altura el corte
premarcado (fig. 8) e introducirla en el buje de apretado del estimulador.

En el caso de bipolares/cuadripolares cortar los conductores al final de las canulas para eliminar la
aguja toracica (fig. 9) e introducir las canulas en los correspondientes bujes de apretado que se
encuentran en el estimulador.

Dado que en general los aparatos para medir el umbral y los estimuladores exteriores no son estériles,
es necesario mantenerlos distantes del campo operatorio utilizando un cable de extensién estéril
especifico (como los cables FIAB serie F7818 o F7819).

Si hubiera dudas sobre el aislamiento eléctrico de las canulas de conexién al estimulador, recurrir al
Myoprotection, disponible como accesorio estéril procediendo como se indica.
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Tan pronto como se complete la exteriorizacion, los contactos deben protegerse con los tubos de
material aislante. Dependiendo del tipo de electrodo epimiocardial, se realizan las siguientes
operaciones

Electrodo unipolar

La aguja toracica es introducido en el adecuado tubito aislante (Myoprotection) que sera desplazado
sobre la superficie aislante del electrodo (fig. 7). Después la aguja es truncada a la altura del surco
marcado. (Fig. 8).

Electrodo bipolar/cuadripolares

Cortar los conductores al final de los enchufes para remover la aguja toracica (fig. 9) y introducir los
enchufes que resultan cada uno en el adecuado tubito aislante (Myoprotection), que sera desplazao
sobre la superficie aislante del electrodo. Si se introdujera el Myoprotection es necesario realizarlo
antes de cortar el conductor a la altura de la canula (fig. 10).

ATENCION: El cable de extension tiene que estar conectado al medidor de umbral o al estimulador
antes de que los enchufes de los electrodos implantados sean a su vez conectados.

Insertar la parte de la aguja cortada en el casquillo del cable de extension (Fig.11) respetando la
polaridad (Nota. Se considera negativo el electrodo situado mas distal con el miocardio y positivo el
electrodo situado mas proximal). Cerrar con firmeza el buje y realizar una ligera traccion para
comprobar la estabilidad del sistema de conexion.

Si se usa el Myoprotection, hacerlo correr hasta que alcance con los dientes de sierra del buje (fig. 12).

ATENCION: Después de haber trasladado el paciente con las debidas precauciones, de la mesa
operatoria a la cama de convalecencia, controlar que toda la instalacién realizada funcione
perfectamente y que las conexiones estén en orden y estables. Controlar los valores del umbral
después de 3 — 4 horas de la instalacion y sucesivamente una vez al dia. Controlar de la misma forma
que las conexiones mantienen la posicion correcta.

ATENCION: Los epimiocardicos son una trayectoria directa de corriente, de baja resistencia, hacia el
miocardio. Para garantizar la seguridad del paciente es necesario aplicar todas las precauciones para
eliminar potenciales descargas electroestaticas del operador hacia las parte metalicas del electrodo
epimiocardico. Cada vez que se desconectan los electrodos del marcapasos es necesario protegerlos
para prevenir contactos accidentales. En caso de usar el Myoprotection hacerlo correr hasta superar la
punta del contacto 2 mm aproximadamente (fig. 13).

7. EXTRACCION ELECTRODOS
Antes de extraer un electrodo del térax del Paciente, controlar qué método de fijacion ha sido usado
durante la fase de implantacion.

Para evitar que la reaccién de los tejidos cree filamentos membranosos que impidan sacar el
electrodo, esto debe eser sacado cuando no se necesita continuar con la electroestimulacion, y de
ninguna manera después de 20 dias desde el dia de la instalacion.

ATENCION: Esta manovra, aunque simple, tiene que ser efetuada por el cardiocirujano , que effectud
la operacion o por un médico especializado en cardiocirugia.

LT3 ” @

Utilizando los MYOPACE® unipolares “P” “T",“TZ",“TL” o “TV” quitar los puntos que sujetan el
conductor a la salida de la pared toracica. SUJetando firmemente entre pulgar e indice el conductor,
ejercer una traccidén lenta pero constante hasta hacer salir todo el electrodo. No efectuar tirones
durante la maniobra.

Utilizando los MYOPACE® unipolares “TIN” o “TINP” la maniobra de extraccién, después de aver
cortado los puntos de sutura a la sortida de la pared toracica, debe ser realizada como sigue: ejercer
una traccion lenta hasta que no se advierta resistencia. Efectuar ahora un tirén decidido pero de breve
extension. Todo el electrodo podra ser extraido sin ofrecer otra resistencia.

No se aconseja la retencién de los epimiocardicos cortandolos a la altura de la piel abdominal.
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ATENCION: En los modelos bipolares/cuadripolares sacar el MYOPACE® hasta la bifurcacién de los
hilos singulos, después proceder como descrito por los modelos unipolares, un hilo a la vez : nunca
retirar los enlaces todo juntos.

8. POSIBLES COMPLICACIONES

1. Infecciones, arritmias, hematomas, neumotdérax.

2. Hemorragia.

3. Dislocacion del electrodo.

4. Aumento inusitado del umbral de estimulacién. Reduccién inusitada del "sensing".

5. Problemas de conduccion o conexién del electrodo con estimuladores cardiacos equipados con
hembras de 2mm, o de desconexion accidental del conductor del ojo de la aguja, con imposibilidad
de mantener el contacto eléctrico entre electrodo y estimulador cardiaco (véase parrafo siguiente).
Estimulacion nerviosa.

Migracién de electrodo cortado y no eliminado.

No

9. USO DEL CONECTOR MODELO 50010 MYOCONNECTOR

En el caso de que necesite una conexion con casquillos fijos de 2mm o si advierteel desprendimiento
del enchufe del hilo, para poder seguir conectando el conductor al pacemaker externo, tiene que
recurrir al adaptador Modelo 50010. Por lo tanto se aconseja tener siempre disponible una unidad de
“Myoconnector”. Tendra que proceder como sigue. Quitar el Myoprotection, si esta presente, del
electrodo insertado. Rasgar delicadamente con la hoja de un bisturi el material aislante de modo que
quede 1 cm de la punta del conductor descubierta. Controlar que todos los hilos que constituyen el
conductor estén enrollados entre si con normalidad, si es necesario enrollarlos. En caso de dificultad
repetir la operacion en otro trozo del cable eliminando la parte apenas pelada. Insertar la parte del
conductor descubierta en el adecuado agujero del adaptador y hacer deslizar el conductor hasta que la
parte aislante no esté a un mm del agujero de entrada (Fig.14).

Hacer deslizar la vaina aislante del adaptador de manera que sujete el conductor (Fig.15). Corte el
conductor expuestos dejando fuera 5mm del cuerpo del adaptador (Fig.16). Insertar a presion el tapon
que completa el aislamiento del adaptador (Fig. 17). Comprobar que el adaptador cubre
completamente el conductor descubierto en caso contrario, quitar el tapdn, cortar la parte en exceso y
volver a colocar el tapon. En este punto el enchufe del conector puede ser insertado en el casquillo
restableciendo el contacto entre el electrodo y el estimulador. Verificar la solidez con un ligero estiron
en el adaptador.

ATENCION: Durante todo el periodo en el que el enchufe no esté conectado al estimulador
temporaneo, este debe de estar cubierto por el adecuado capuchén (Fig. 17).

10. CONSERVACION

El contenido de cada confeccion esta protegido contra dafios asociados a una normal utilizacion. De
todos modos, la confeccidn puede deteriorarse o romperse si se expone a movimientos bruscos. La
confeccion debe almacenarse en una habitacion con una temperatura comprendida entre 0°C y 50°C y
una humedad relativa entre el 10 y el 90%.

11. ELIMINACION DE LOS DESECHOS
Los residuos provenientes de estructuras sanitarias tienen que eliminarse segun las normas vigentes.

12. GARANTIA Y LIMITACIONES
FIAB SpA garantiza que el producto cumple con la legislacion vigente Union Europea de Dispositivos
Médicos y es suministrado de acuerdo con los procedimientos del Sistema de Calidad FIAB, certificado

ISO 13485. Los electrodos MYOPACE®se utilizan para operaciones especialmente delicadas y su
funcionamiento pueden sufrir trastornos provocados por varias causas entre las que se encuentran:
complicaciones médicas y roturas mecanicas. A pesar del cuidado con que han sido disefiados los
componentes, la seleccion de los materiales, la construccion y las pruebas antes de la venta, el
producto puede ser danado facilmente antes, durante y después de la insercién debido a operaciones
impropias o a otras operaciones unidas a la intervencién. No podra imputarse ninguna responsabilidad
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al fabricante que no tendra que indemnizar los gastos médicos o dafios directos o indirectos, derivados
del funcionamiento erréneo o anomalias de los electrocatéteres o de los accesorios cuando sean
utilizados de modo diferente a como se prevee en las presentes instrucciones de uso. Se aconseja
informar rapidamente al Servicio de Aseguracion Calidad para cualquier averia o defecto que pueda
observarse relativo a éste dispositivo.

EPIMYOKARDIALNi ELEKTRODY ,,MYOPACE®” a PRIPOJKA
»MYOCONNECTOR”

NAVOD K POUZITI

1. UVOD

Epimyokardialni elektrody “MYOPACE®” jsou ur€eny pro do€asnou srdecni stimulaci pfes epimyokard
pFipojenim vnéjSiho srdecniho stimulatoru, jsou sterilni a pouze pro jediné pouziti.

Elektrody MYOPACE?® jsou k dispozici jako unipolarni, bipolarni a kvadrupolarni modely.

2. POPIS
MYOPACE® sestava z vicevlaknového vodige z nerezové oceli s vnéj§im izolaénim pouzdrem.
Na jednom konci je vodi€¢ propojen se srde¢ni jehlou (vyjma povrchu pro fixaci hakem a smyckou, kde
se nepfedpoklada) a je nekryty, aby na verzi pro dospélé vytvoril stimulacni kontaktni plochu typicky
9,4 mm? (stimulacéni povrch je vypoéitdn na 15 mm odizolovaného vodi¢e). Stimulaéni povrch je
pfedformovan:

e pro modely ,, TZ" jako cik-cak

e pro modely ,,T*a ,TIN“ rovné

e pro modely ,, TV* ve tvaru haku

e pro modely , TL* ve tvaru smycky.
Diky jejich raznym tvarim, je model ,TZ* obzvlasté vhodny k fixaci vodi¢em v epimyokardialni tkani a
modely , T ,TV® a ,TL® k implantaci na sténé siné, kde je vhodnéjSi umistit a fixovat elektrody
jednoduchymi zajistovacimi stehy. Pediatricka verze ,P“ je odizolovany vodi¢ rovny jako v modelu , T*
a umistuje se na myokardialni tkan a neimplantuje: pediatrické modely ,TVP* a ,TLP® jsou analogické
odpovidajicim modelim ,TV* a ,TL* pro dospélé. Stimula¢ni povrch modelt ,P“ ma typicky 5 mm?, coz
odpovida 8 mm odizolovaného dratu.
Myokardialni elektrody ,MYOPACE® TIN“ a ,TINP* jsou fixovany k epimyokardialni tkani zpusobem,
ktery nabizi jak efektivni ukotveni a velmi malo rizikovou manipulaci pfi extrakci elektrody po pouZiti.
Zpusob fixace tohoto modelu se vlastné podobna ostnim elektrokatétra pro trvalou stimulaci. Ostny
vychazeji z toho samého PE potahu, z néhoz jsou vyfiznuty a odchlipnuty v celé tloustce tfi prouzky 8
mm (model ,TIN“) a5 mm (model ,TINP“) dlouhé. Pod kofenem kazdého prouzku je PE potah
obrou$en tak, aby vytvofil aktivni povrch elektrody podobny , T“ a ,P“ modelim.
Na druhém konci je vodi¢ nalisovan do ocka jehly (dale jako hrudni jehla).
U v8ech modelti MYOPACE® oznaéenych v referenénim &isle piponou ,M“ (napf. 50060TINM) musite
pro pripojeni k externimu stimulatoru pouzit pfipojku Myoconnector (model 50010).
Unipolarni modely bez pfipony ,M* v referenénim Cisle (napf. 50060TIN) maji na hrudni jehle po
obvodu ryhu. Tato ryha umoznuje manualni odlomeni hrudni jehly, jakmile je vytaZzena z hrudni stény a
zavedeni koliCku (pfipojeného k vodi€i) do zdifky prahového analyzatoru nebo externiho srdecniho
stimulatoru.
U bipolarnich a kvadrupolarnich myokardialnich elektrod bez pfipony ,M* v referencnim Cisle (napf.
50020TIN nebo 54060TIN) tvofi spojeni k externimu stimulatoru prfedsestavené kolicky vyrobené z
metalickych trubiCek. Tyto koli¢ky jsou nalisované na kazdy drat, aby zajistily permanentnim zpisobem
mechanicky a elektricky kontakt. Z distalni ¢asti obou koli¢kd vychazeji odpovidajici draty, které se
sbihaji a jsou nalisovany na jednu hrudni jehlu. V této konfiguraci neni hrudni jehla nafiznuta a po jejim
vysunuti se odstrani odstfizenim od dratd. Tak se vytvofi bipolarni/kvadrupolarni kabel vybaveny
koliCky pfipravenymi k pfipojeni k externimu stimulatoru.
Zditky externiho stimulatoru musi byt schopny upevnit koliky s primérem od 2 do 0,5 mm. Izola¢ni
hadicka s vhodnym pridmérem zvana Myoprotection (model 50011) dodavana zvlast jako sterilni
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pfisluSenstvi chrani, je-li treba, kontakt nafiznuté jehly pfed nahodnymi dotyky pfi vS8ech podminkach
pouziti.

3. VAROVANI

- Vyrobek pro jednorazové pouziti sterilovan etylenoxidem. Nepouzivejte vicekrat ani opakované
nesterilizujte.

Opakované pouziti vyrobku mize vést k: ztraté plvodnich funkénich vlastnosti vyrobku; poskozeni
material(; moznému vyskytu biologickych zbytk(, které mohou zpUsobit pfenos infekce.

- PrFed otevienim obal peclivé zkontrolujte, Ze nebylo poSkozeno tak, aby mohlo porusit sterilitu
obsahu.

- Sterilita je zaru€ena do data exspirace vytisténého na obalu. Je-li tento spravné skladovan, nebude
obsah poskozen. V pﬁ’gadé poskozeni nebo viditelnych vad vyrobek nepouzivejte, ale vratte FIABu.

- Elektrody MYOPACE™ by mély byt pouzity ve spojeni s externimi stimulatory (tfida CF)
odpovidajicich normam EN 60601-1 a EN 60601-2-31. Pfed pouzitim zkontrolujte v navodu k
pouziti pfistroju jakakoliv omezeni nebo pozadavky, které by mohly vyloucit pouziti elektrod.

- Denné kontrolujte parametry stimulace a snimani. Neobvyklé narusty stimulaéniho prahu mohou
vyzadovat pfevedeni na docasnou intravendzni stimulaci. Mohou také nastat neobvykla snizeni
urovné snimani. | v tomto pfipadé muize byt nutné prevedeni na do¢asnou intravendzni stimulaci.

- DoporuCuje se mit v pohotovosti defibrilator jak pfi nastavovani snimacich a stimulaénich
parametru, tak i pfi extrakci elektrody.

- Kdyz jsou koliky odpojeny od srdecniho stimulatoru, elektricky je zaizolujte, aby se zabranilo
indukovanym prouddm vedoucim smérem k srdci, které pak mohou pfinést riziko vzniku
nebezpecnych komorovych arytmii. Je-li to mozné, pouuzijte chrani¢ky Myoprotection, které se
dodavaji jako sterilni pfisluSenstvi.

- Pacienty s implantovanymi elektrodami MYOPACE® nevySetiujte v magnetické rezonanci.

- Prostfedek musi byt zaveden, pfipojen a spustén Iékafem se specializaci na srde¢ni chirurgii.

- Po implantaci a pfipojeni srde¢niho stimulatoru je tfeba upevnit myokardialni elektrodu tak, aby
nemohlo pfi neocekavaném zatahani nadmérnou silou dojit k utrzeni kabelu nebo odpojeni
pfipojovaciho systému.

4. INDIKACE A UZIVATELE

Jedno- a/nebo dvoudutinova doCasna epikardialni stimulace pro dospélé nebo détské pacienty ve
spojeni s doCasnymi impulznimi generatory béhem a po kardiochirurgickém vykonu na otevieném
srdci.

Srdeéni draty MYOPACE® smi byt implantovany, pfipojovany a uvadény do provozu pouze zkusenym a
proSkolenym zdravotnickym personalem ve srdecni chirurgii.

5. KONTRAINDIKACE

- Vyrobek nesmi byt za Zadnych okolnosti pouzit pro trvalou srde¢ni elektrostimulaci.

- DocCasna srde¢ni elektrostimulace neni doporu€ena u pacientu s implantovanym Kkardio-
stimulatorem.

- Nepouzivejte elektrody pro kardioverzi.

6. POKYNY K POUZITI

PFi jednodutinové stimulaci (sifiové, komoroveé) se musi umistit dvé elektrody podél podélného sméru,
ve shodném sméru jako vedou elektrické proudy v myokardialni tkani ve srde¢nim oddilu, ktery ma byt
stimulovan (podle osobnich zkuSenosti chirurga). Doporu¢ovana vzdalenost mezi obéma elektrodami je
asi 1 cm, je tfeba dbat na volbu odpovidajici zony, kde neni myokardialni tkan fibrézni ani pokryta
tukem.

Tyto dva elektrické kontakty Ize realizovat bud prostfednictvim dvou unipolarnich elektrod nebo jedné
bipolarni (nebo poloviny kvadrupolarni pfi dvoudutinové stimulaci).

PFi stimulaci dvou oddilG je mozné pouzit rizné barvy, aby bylo mozné vybrat stimulovany srde¢ni
oddil.

Kvdli tomu maji kvadrupolarni elektrody, specialné navrzeny pro dvoudutinovou stimulaci, typicky dva
vodice jedné barvy (k identifikaci jednoho oddilu) a dva jiné (k identifikaci druhého oddilu).
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NizZe je uveden postup vykonu, ktery ma obecnou platnost kromé pfipadul, kdy je specifikovan odliSny
zpusob pouziti konkrétniho modelu.

6.1 Pripravné ukony
Po otevieni papirového/PE sacku vyjméte z vnitfniho sacku MYOPACE® navinuty na civce a
postupujte podle nasledujicich pokynu.

Modely MYOPACE® bez ,R* v referenénim &isle
® (napf. 54220TIN) se odviji od srdecni jehly.

j) 1 — uchopte civku jednou rukou; druhou rukou
vytahnéte drat za zacCatek izolace na strané ke srdci;

2 — CasteCné odvinte vodi€ a pfipevnéte odpovidajici
r zakonc¢eni na povrch srdce podle pokynu uvedenych
v dal$im odstavci (Zpusob pouziti);

3 — drzte civku za jeji stfed, aby se mohla otacet a
@ odvinte cely drat a dejte pozor, abyste netahali za ¢ast

%
@ zavedenou do srde¢niho svalu,;
J 4 — uvolnéte hrudni jehlu a provedte potfebné kroky,
1 abyste ji protahli ven z hrudniku, jak je popsano

v dalSim odstavci (ZpUsob pouziti).

( Modely MYOPACE® s ,R v referenénim &isle (napf.
54220RTIN) se odviji od hrudni jehly.

1 — drzte civku jednou rukou; druhou rukou vytahnéte
hrudni jehlu a provedte potfebné kroky pro jeji
protazeni hrudnikem, jak je popsano v dalSim odstavci
(Zpusob pouziti);
| 2 — drzte civku za jeji stfed, aby se mohla otacet a
odvinte drat;

@ 3 — uvolnéte srdecni jehly;

4 — pfipevnéte odpovidajici zakonleni na povrch
srdce podle pokynt uvedenych v dalSim odstavci
) (Zpuisob pouziti).

Je-li MYOPACE © zavinuta v papirové podloZce, uchopte srdeéni konec vodiée a odmotejte jej, aZ se
uvolni hrudni jehla.

6.2 Zplisob pouziti

U cik-cak modelu (,TZ“) se vyhnéte se mistim se zjevnou vaskularni siti a zavedte pomoci srde¢ni
jehly elektrodu do epimyokardu tak, aby vylezla nekryta ¢ast, ktera pfedchazi vodi€i ve tvaru cik-cak,
ven a ujistéte se, ze i izolani buzirka se zanofi o pfiblizné 1 mm (obr. 1). Ustfihnéte vodi¢ asi 1 mm od
mista, kde vychazi z tkané. V misté, kde cik-cak vychazi z tkané, se obvykle déla steh, aby se zajistil
pevnéjsi kontakt myokardu k elektrodé.

U modelu ,P*“ a , T se vodi€ pouze pfiSiva k myokardu pomoci nékolika steha (obr. 2). Povrch elektrody
musi byt umistén rovné. Vyvarujte se vytvareni jakychkoliv kfizi nebo zahnuti, ktera mohou branit
extrakci elektrody.
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Obdobné u smyckovych modelu (,TL* a ,TLP*) musi byt vodi¢ pfiSit k epimyokardu pomoci stehu
umisténych na zacatku smycky (obr. 3). Velikost uzlu pak ur¢i silu tahu potfebnou k extrakci elektrody.
Poutko nesmi byt moc utazené, aby bylo mozné po pouziti elektrodu odstranit jemnym vytazenim.
Upozornéni: nevytvarejte uzliky pres smycku, pfi vytahovani katétru by se mohly zpusobit poranéni

U modeld s hakem (,TV* a ,TVP*) se musi vodiCe k epimyokardu pfiSivat stehy umisténymi pobliz
ohybu (obr. 4). Pfi odstrafiovani lehce tahnéte za vlakno a hrot se uvolni a umozni tak elektrodé
vyklouznout z uzliku.

U modelt ,TIN“ a ,TINP* se vyhnéte se mistlim se zjevnou vaskularni siti a zavedte pomoci srde¢ni
jehly elektrodu do epimyokardu tak, aby vylezly kotevni paticky. Jemné zatahnéte za elektrodu: paticky
se tak rozeviou a vytvori tak okamzity odpor pfi tahu. Pfestarite tahat a ustfihnéte elektrodu cca 5 mm
nad bazi pati¢ek (obr. 5 a 6).

Modely s elektrodami za sebou umistéte tak, aby byl proximalni krouzek na myokardu a ne v ném.

Po umisténi elektrody odstrante odpovidajici srde¢ni jehlu odstfizenim vodi€e a nechte tak odhaleno
15 mm vodiCe pro dospélé modely ,T“ a 8 mm vodiCe pro pediatrické modely ,P*.

Kazdou hrudni jehlou propichnéte hrudni sténu a vytahnéte tak télo odpovidajici elektrody, pfi tom
dbejte na to, aby nevzniklo uvnitf hrudniku napéti. Jeji stabilitu zajistéte jednim stehem
neabsorbovatelného materidlu u vyvodu z hrudni stény, zabranite tak nahodnému povytazeni
elektrody, které zpusobi dislokaci elektrody na epimyokardialni tkani. Doporucuje se komorové
elektrody vytahovat smérem k levé ruce a sinové k pravé.

VAROVANI: Vzdy kontrolujte, Ze hrudni jehla a k ni pfipojena odhalena vodiva &ast pfed uplnym
zasunutim pfipojky nebo pfipojenim k externimu stimulatoru nepfichazi do styku s aktivnimi zafizenimi
nebo ¢astmi.

Pfi pouzivani elektrod MYOPACE® ve verzi ,M* kde je potfeba pfipojka Myoconnector, okamzité po
vytazeni ven odstfihnéte hrudni jehlu asi 10 mm od izolace. Zasunte odizolovanou Cast vodi¢e do
odpovidajiciho otvoru na pfipojce a zastrCte jej tak, aby se dostala izolovana ¢ast asi 1 mm od
vstupniho otvoru (obr. 14).

Nasunte izola¢ni pouzdro pFipojky, aby se vodi¢ zakryl (obr. 15).

Odstfihnéte drat a nechejte 5 mm vodiCe vyCnivat z izolaéniho pouzdra pfipojky (obr. 16).

Nasazenim cCepiCky se izolace pfipojky dokonci (obr. 17). Ujistéte se, ze je holy drat uplné zakryt
Cepickou, v opacném pfipadé vycnivajici €ast ustfihnéte. V tomto okamziku je mozné kolik konektoru
zasunout do zdifky a obnovit tak kontakt mezi elektrodou a stimulatorem. Ovéfte upevnéni jemnym
zataZenim za pFipojku.

VAROVANI: Po celou dobu, kdy neni kolik pfipojen k dogasnému stimulatoru, musi byt chranén svoji
specialni ¢epickou (obr. 17).

V pfipadé unipolarnich elektrod ostatnich typ( MYOPACE® ustfihnéte hrudni jehlu v drovni nafiznuti
(obr. 8) a zasunte ji do zdirky stimulatoru.

V pfipadé bipolarnich / kvadrupolarnich elektrod ustfihnéte vodi€e na konci kolickll a odstfihnéte tak
hrudni jehlu (obr. 9) a zasurite koli¢ky do odpovidajicich zdifek na stimulatoru.

Ponévadz nejsou prahové analyzatory a externi stimulatory bézné sterilni, je tfeba je mit mimo
operacni pole a pouzit je prostfednictvim sterilnich prodluzovacich kabell (jako kabely FIAB sérii
F7818 nebo F7819).

Existuji-li néjaké pochybnosti o elektrické izolaci koliCku pfipojenych ke stimulatoru, pouzijte chranicky
Myoprotection, které se dodavaji jako sterilni pfisluSenstvi, jak je uvedeno dale.

Po extrakci elektrody se musi kontakt zajistit izolaénimi buzirkami. V zavislosti na typu pouZzitych
elektrod se pouziji nasledujici postupy:
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Unipolarni elektroda
Na hrudni jehlu se nasune chranicka Myoprotection, ktera se posune na izolovany povrch elektrody
(obr. 7). Pak se hrudni elektroda zlomi v urovni nafiznuti (obr. 8).

Bipolarni/kvadrupolarni elektroda

Prestfihnéte vodi¢e na konci koli€kli a odstfihnéte tak hrudni jehlu (obr. 9) a pak je zasurite do
chranicky Myoprotection, kterou posunte pres izolovany povrch elektrody. Chrani¢ku Myoprotection Ize
nasadit pouze pfed odstfizenim koliCku na vodici (obr. 10).

VAROVANI: Prodluzovaci kabel musi byt pfipojen k pFistroji na méfeni prahu nebo stimulatoru pred
pfipojenim konektort implantované elektrody.

Zasunte cCast odlomené jehly do konektoru prodluzovaciho kabelu (obr. 11) pfi dodrzeni polarity
(vSimnéte si, Ze negativni elektroda bude ta, co je dale od kontaktu s myokardem, a pozitivni je ta
blize k hlavé). Jemné utahnéte zdifku a jemné zatahnéte a ovéfte stabilitu propojeni. Pokud pouzivate
chrani¢ku Myoprotection, posurnite ji az ke svorkam zdifky (obr. 12).

VAROVANI: Po pfesunu pacienta z operaéniho stolu na nemocniéni postel a provedeni v§ech opatfeni
zkontrolujte, Ze je cela implantace v bezvadném stavu a Ze jsou v8echny spoje v pofadku a stabilni.
Zkontolujte hodnoty prahu po 3 — 4 hodinach po implantaci a nasledné jednou denné. Také zkontrolujte
funkéni stav spoja.

VAROVANI: Srdeéni draty predstavuiji pfimou vodivou cestu s nizkym odporem k myokardu. Aby se
zajistila bezpeCnost pacienta, musi byt pfijata vSechna opatfeni k vylou€eni potencialnich
elektrostatickych vyboju od operatora na kovové Casti elektrod. Kdykoliv jsou elektrody odpojeny od
stimulatoru, je tfeba je chranit pfed nahodnymi kontakty. Pokud pouzivate chranicku Myoprotection,
posurite asi 2 mm pfFes hrot kontaktu (obr. 13).

7. VYTAHOVANI ELEKTROD

Pfed vytazenim elektrody z pacientova hrudniku ovéfte, ktery postup byl pouZit pro implantaci.

Aby se zabranilo tkanové reakci, ktera by vytvofila nezadouci srlsty branici vytahovani elektrody, je
tfeba vytahovani provadét, jakmile uz neni potfeba pokraCovat v elektrostimulaci, v Zzadném pfipadé ne
déle nez 20 dni od data implantace.

VAROVANI: Agkoliv se jedna o jednoduchy manévr, musi jej provést chirurg, ktery chirurgicky vykon
provadél, v kazdém pripadé lékar specializujici se na srdecni chirurgii.

Pouzivate-li unipolarni MYOPACE® P BT L TZY, ,TLY nebo , TV uvolnéte stehy, které drzi vodi¢
v hrudni sténé. Jemné chytte vodi¢ palcem a ukazovackem a soustavnym tahem tahejte za elektrodu,
az je cela venku. Netahejte silou.

Pouzivate-li unipolarni MYOPACE® »TIN“ nebo ,TINP“ po uvolnéni mista pfisiti k hrudni sténé,
vytahujte elektrodu nasledujicim zpisobem: jemné potahnéte za elektrodu, dokud neucitite odpor. Pak
silné ale kratce vytahnéte elektrodu ven. Cela elektroda se pak vytahne, aniz by kladla dalSi odpor.
Nedoporucuje se elektrody na kuzi odstfihavat a ponechavat je.

VAROVANI: U bipolarnich/kvadrupolarnich modelt vytahnéte MYOPACE® az k bifurkaci samostatnych
vodicl, dale postupuijte tak, jak je popsano u unipolarnich modell, postupné po jednom dratu: nikdy
nevytahujte vodice najednou.

8. MOZNE KOMPLIKACE

Infekce, arytmie, pneumotorax, hematom

Krvaceni

Dislokace elektrody

Neobvyklé zvySeni stimulacniho prahu nebo snizZeni citlivosti (sensingu)

Potize s pfipojenim elektrody k externimu srde¢nimu stimulatoru vybaveného 2 mm zdifkami
nebo nahodné odpojeni vodice od ocCka jehly, a tedy pferuSeni elektrického kontaktu mezi
elektrodou a srde€nim stimulatorem.

e Nervova stimulace

e Migrace ponechaného epikardialniho dratu
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9. POUZiVANI PRiIPOJKY — MODELU 50010 MYOCONNECTOR

KdyzZ je potfeba fixovat spojeni do 2 mm zdifek nebo kdyZ se odpojuje konektor od dratu a je tfeba
zajistit propojeni vodiCe s externim stimulatorem, musi se pouzit pfipojku model 50010. Proto je
potfeba mit vzdy pfipojku ,Myoconnector” po ruce. Musi se postupovat nasledujicimi kroky:

Stahnéte chraniCku Myoprotection, je-li pouzita, z implantované elektrody. Ostrou hranou skalpelu
opatrné odfiznéte izolaci, aby se odhalil asi 1 cm na konci vodic¢e. Zkontrolujte, Ze jsou vSechna vlakna
vodiCe spravné zapletena av pfipadé potfeby je zaplette znova. Pokud vzniknou néjaké potize,
odstfihnéte odizolovanou cast a opakujte postup na dalSi Casti kabelu. Zasurite odizolovanou c¢ast
vodiCe do odpovidajiciho otvoru na pfipojce a zastréte jej tak, aby se dostala izolovana ¢ast asi 1 mm
od vstupniho otvoru (obr. 14).

Nasunte izola¢ni pouzdro pFipojky, aby se vodi¢ zakryl (obr. 15).

Odstfihnéte drat a nechejte 5 mm vodiCe vyCnivat z izolaéni buzirky pfipojky (obr. 16).

Nasazenim CepiCky se izolace pfipojky dokonci (obr. 17). Ujistéte se, Ze je holy drat uplné zakryt
CepiCkou, v opacném pfipadé vycCnivajici ¢ast ustfihnéte. V tomto okamziku je mozné kolik konektoru
zasunout do zdifky a obnovit tak kontakt mezi elektrodou a stimulatorem. Ovéfte upevnéni jemnym
zataZenim za pFipojku.

VAROVANI: kdykoliv neni kolik pfipojen k dogasnému stimulatoru, musi byt chranén svoji specialni
buzirkou (obr. 17).

10. SKLADOVANI

Obsah kazdého baleni je chranén proti poSkozeni pfi normalnim pouzivani. Pokud je vS8ak baleni
vystaveno pfiliSnému mechanickému tlaku, muze se poskodit nebo protrhnout. Baleni by se mélo
ukladat na misté, kde jsou teploty mezi 0 °C a 50 °C a relativni vlhkost mezi 10 % a 90 %.

Odpad pochazejici z nemocnic musi byt zlikvidovan odpovidajicim zplisobem v souladu se sou¢asnymi
predpisy.

11. LIKVIDACE ODPADU
Odpad pochazejici z nemocnic musi byt zlikvidovan odpovidajicim zplisobem v souladu se sou¢asnymi
predpisy.

12. ZARUKA A OMEZENI

FIAB SpA ruci za to, Ze se vyrobek shoduje s platnym nafizenim EU o zdravotnickych prostfedcich a
byl vyroben podle postupl systému kvality FIAB certifikovanych podle 1SO 13485. Elektrody
,MYOPACE® se pouzivaji k delikatnim vykonim a z riiznych diivodd, mezi néz patii medicinské
komplikace a mechanické zlomeni, nemusi fungovat. Pfestoze péce zahrnuje navrh diltu, vybér
material(, vyrobu a pfedprodejni kontrolu, muize se vyrobek diky nespravnym postupim nebo
postupum pfi chirurgické operaci poskodit pfed, béhem nebo po zavedeni. Vyrobci, ktery nemlze nést
odpovédnost zdravotnické naklady, nelze pfisuzovat Zadnou odpovédnost za pfima i nepfima
poskozeni kvuli nedostatecné funkci nebo selhani elektrod a pfislusenstvi, pokud byly pouzity odlisné
od navodu k pouziti. Pokud dojde k jakémukoliv selhani nebo poskozeni v souvislosti s timto vyrobkem,
mélo by byt okamzité po zjisténi této skutecnosti kontaktovano Oddéleni zajisténi kvality.
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SMUKAPJIUAJBHBIE DJIEKTPOIbI MYOPACE® U AJAIITEP MYOCONNECTOR
HHCTPYKIUSA 1O NIPUMEHEHUIO

1. BBEJIEHUE

DnukapauanbHeie daekTpoasl MY OPACE® npennasHadeHsl i BPEMEHHOM KapAHOCTHMYJISIIUN  SITUKAPIHaIbHBIM
CrocoOOM B COYECTAHWHU C HAPYKHBIMU KapJIUOCTUMYJSITOpaMu. M3menusi CTEpUIIbHBI U MPEIHA3HAYCHBI CTPOTO IS
OJTHOPA30BOTO UCITOIb30BAHUSI.

OnukapauanbHbie 3eKTpoasl MY OPACE® npenctapieHbl B CICAYIONUX UCTIOTHCHHUSX: YHUTIONSPHEIC, OUMOISIPHBIC U
KBaJIPHUITOJISIPHBIE MOJIEITH.

2. OIIUCAHUE
Dnukapauanbabie daektpoasl MYOPACE® u3roToBiaeHsl U3 MHOTOXKHIBHOTO IIPOBOAA W3 HEPIKABEIONIEH CTaiw,
MTOKPBITOTO U30JISAITHOHHON 000I0UKOA.
OnuH KOHEI[ TPOBOJIa KPEHHUTCS K CEPACYHON UIJIe (3a UCKITFOUSHUEM MOJICNICH ¢ UrJIol B (popMe KprouKka U NeTIIH, TIe
5TO HE MPEILYCMOTPEHO) M HEU30JIMPOBaH, 00pasys CTHMYJIUPYIOILYIO MOBEPXHOCTh MIOmanso 9,4 Mm? (Iwomans
CTUMYJIHPYIOIIEH TOBEPXHOCTH paccunTaHa Ha 15 MM HEHM30JIMPOBaHHOTO MPOBOJHHKA) B BAPUAHTAX MCIIOTHEHHUS IS
B3POCIIBIX.
CtuMyupyrolias MoBEpPXHOCTh MPEABAPUTEIIBHO BBITIOJHEHA B CIICAYIOMUX hopMax:

- B ¢opme 3ur3ara B Moaersix « 17y,

- npsmoit popmel B Mogemsix «T» u « TIN»,

- B (hopme kprouka B Mogemsix «TVy,

- B (¢opme nerim B Mmoaensix « TLy.
bnaromaps pazinuusiM B KOHGUTypaiuu Mojienb «TZy» npenHazHaveHa i (pukcamnuy myTeM BBEJICHUS TPOBOJIHUKA B
SMUMHOKAPAUAIBHYIO TKaHb, a MoaenH «T», «TV» u «TLy ncnons3yroTcst sl IMITIAHTAIUN Ha STTUMHOKAPAUATIHHYIO
CTEHKY Ha YpOBHE NpeJICepAHii, T/ie Haubosee MpearnoYTHTEeIFHO pa3MeaTh U (PUKCHPOBATH DJIEKTPOJI C MOMOIIBIO
IIPOCTHIX LIBOB. B meauaTpryeckoM BapHaHTE MWCIOJHEHUs, MOJEIU «P», HEM30JIMPOBAaHHBIM IPOBOJHUK IIPSIMOU
(dhopMbI U, KaK U B ciydae mozenu «T», OH He BBOAMTCS B SIUMHOKAPAMAILHYIO TKaHb, a HAKJIaJbIBACTCS Ha Hee.
Ilenuarpuueckue moaenu «TVP» u «TLP» uaeHTUYHBI COOTBETCTBYIOIIUM MOJESAM st B3pocibiX «TV» u «TLy». B
IEAUATPHIECKUX MOJENIAX CTUMYJIUPYIOMIAs TIOBEPXHOCTh, KaK MPABUIIO, COCTABJIAET 5 MM2, UTO COOTBETCTBYET 8 MM
HEU30JIMPOBAHHOTO MTPOBO/IA.
Crioco0 ¢ukcanum 3MUKapAUaIbHBIX 3JEKTPOIOB MYOPACE® «TIN» u «TINP» SMUMUOKAPAUAIBHON TKAaHU
oOecrnevnBaeT HAJACKHOE KPEIUICHHE 1 MUHUMAJTBHBIN PUCK IPU W3BIICYEHUH AJIEKTPO/IA MOCIIE 3aBEPILICHUS ero paboTh.
CuuTaercs, 4To croco0 GpUKcaIK JAHHON MOJIEIH 3JIEKTPO/Ia aHAIOTHYeH (DYHKI[MH 3yOILI0B Ha 3JISKTPOTHOM KaTeTepe
JUTSE TIOCTOSTHHOM 3IIEKTPOKAPAUOCTHMYIISIMU. ODTH 3yOIbI M3 TOTO K€ H3OJUPYIOMIETO TOKPBITHS, W3 KOTOPOTO
BBIPE3aHbl W MOJHATHI 10 BCEW TONIIWHE TpH Monocku mnHONH 8§ MM (Mon. «TIN») m 5 mm (mox. «TINP»). Hike
OCHOBAHUS KaXJIOU MOJIOCKU MPU HEOOXOJAMMOCTH CHUMAIOT BECh CJIOW M30JIMPYIONIETO MOKPHITHS I 00pa30oBaHHS
AKTUBHOMW MMOBEPXHOCTH AJIEKTPOAA, Kak B MoAEIIX «T» u «Py.
Jpyroii KoHell MPOBOTHUKA 00KAaT B OCHOBAaHUH TOPAKATBHOMN HIJIHI.
Bce monenu snextponoB MYOPACE®, o603nauenHbie GykBoii «M» B KaTanoxHoMm Homepe (Hanpumep, 50060TINM),
MOJIKITIOYAIOTCS K HAPYKHOMY AJIEKTPOKAPIUOCTUMYIISITOPY C IOMOIIBI0 anantepa Myoconnector (Mmoaens 50010).
B yaumnonspueix mMozaensx 6e3 OykBbl «M» B kaTtanoxHoM Homepe (Hampumep, S0060TIN) Ha TopakaabHOH Hrie
MMEEeTCsI TIPeIBapUTEIHLHO BEITIOJHEHHBIN KOJNBIIEBON Haapes. Hamape3 mo3BoisgeT BpydHYIO 00JIOMAaTh TOpPaKaJIbHYIO
UTJIy TIOCTIE €€ BBIBEICHUS M3 TOPAKAIbHON CTCHKH M BCTABHUTH €€ KOHUUK (COCMWHEHHBIN ¢ MMPOBOJHUKOM) B pa3beM
aHaJIN3aTopa MOpPora CTUMYJISILIUK Cepla WK HAPYKHOTO 3JIEKTPOKAPAUOCTUMYIIATOPA.
B ciayyae OUMONSPHBIX ¥ KBaJAPUIOISAPHBIX SIUKAPAUAIBHBIX AJIEKTPOJOB 0e3 OYKBHI «M» B KaTaJlO)KHOM HOMEpe
(mammpumep, 52060TIN mu 54060TIN) moakmtoueHre K HApY>KHOMY SJIEKTPOKAPIAUOCTUMYIIATOPY 0OecIieunBaeTcs ¢
MOMOIIIBIO MTPEIBAPUTEIHLHO CMOHTHPOBAHHBIX aIAlITEPOB U3 METAUTMUCCKUX TPYOOK. AanTepsl 00KUMAIOT KaX IbIH
MPOBOJI JUIsl O0ECIIEUSHHsI TMOCTOSHHOTO MEXaHHMYECKOTO M 3JIEKTPUYECKOTO0 KOHTakTa. M3 mpoKcHManbHOTO KOHIIA
aJlanTepoB BBIBOASATCS COOTBETCTBYIOIIME IMPOBOJA, KOTOPBIE 3aT€M CBOJATCS BMECTE M OOXKHMMAIOTCS B OJIHOM
TOpakanbHOU wriie. B Takoi KOH(UTypauuu TopakajbHas Wrja He MMEeT MpeIBapUTEIHHO BHIITOJHEHHOTO HaApesa,
MO3TOMY TIOCJIC BBIBEICHUS HAPYXKy €€ yIaIsIOT, 00pe3aB MPOBOJHUKH BPOBEHb C METAILTMYECKOM TpyOKo#. Takum
00pa3oM, 3IEKTPOJI MPEACTABISIET COOOH OUIOISIPHBIA WM KBaPUITONISIPHBINA KaOellb ¢ ajanTepaMu, TOTOBBIMH IS
MOJIKITIOYSHHS K HAPY>KHOMY 3JIEKTPOKAPANOCTUMYIISTOPY.
PazbeM Hapy)KHOTO 3JCKTPOKAPIUOCTUMYIISATOPA AODKEH 00eCIIeUnBaTh INIOTHBIN 3a3KUM IITHIpel quameTpoM 110 0,5 M.
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Wzonupyromuii nmuiaHr noAaxoasmero auamMerpa Myoprotection (Moaens 50011), mocTaBiisieMblil OTASTHFHO B KAYECTBE
CTEPIJIBHOTO BCIIOMOTATEJILHOTO YCTPOWCTBA, TPH HEOOXOIUMOCTH IPEAOXPAHACT COCIUHEHHE C TPEIBAPUTEIHHO
00JIOMaHHOW UTIION OT CITyYalHBIX KOHTAKTOB IIPH JIFOOBIX YCIOBHAX IKCILTyaTaIlHH.

3. IPEAYNPEXAEHUS

e li3xenuie oqHOPA30BOrO HCIOIB30BAHUS, CTEPHIN30BAHO 3TWICHOKCHAOM. He ncmonb30BaTh U HE CTEPUIIM30BATD
noBTOpHO. [I0BTOpHOE MCHONB30BaHNE MOXKET MPUBECTH K IOTEPE HAYAIBHBIX (PYHKIMOHAIBHBIX XapaKTEPHCTHK
U3/IeNns, U3MEHEHHUSAM MaTepUalioB, NMPHCYTCTBUIO OMOJIIOTHYECKUX OCTATKOB, KOTOPBIE MOTYT CIIPOBOIMPOBATH
nepeKpecTHOe HHPHUIMPOBAHHE.

Iepen BckpbITHEM yIIaKOBKU YOEANTECH, YTO OHA HE MOBPEXK/ICHA M YTO CTEPHIIBHOCTD M3EHsI He HapyIIeHa.
CTepunbHOCTh TapaHTHPOBaHA 10 HMCTEUEHHS CpPOKa TOAHOCTH, YKa3aHHOTO HAa YIMAKOBKE, MPH HaAJeXallem
XpaHEeHWU U OTCYTCTBUH HOBpexaeHUH. [Ipn oOHapy)keHHH BHAMMBIX ITOBPEKACHUN WK Ne(EeKTOB YIIakOBKH HE
UCTIONIBb3YiTe u3aenue u Bepuute ero npousoaurento (FIAB /®UAB)).

e Djektpoasl snukapauaibiele  MYOPACE®  10/KHBI  HMCHONB30BaThCS B COYETAHWM C  HAPYKHBIMH
kapauoctumynsaTopamu (kimacce CF), coorBercTByrommmu TpedoBanusM crangaptos EN 60601-1 u EN 60601-2-31.
[lepen wmcmonbp30BaHWEM O3HAKOMBTECH C PYKOBOJCTBOM MO AKCIUTyaTallMd 3JIEKTPOKapANOCTHMYIIATOPOB Ha
npeaMeT OrpaHUYCHUH Wi TPeOOBaHMI, KOTOPBIE MOTYT MPEMATCTBOBAThH HCIOIB30BAHHUIO AIEKTPOIOB.

® [E)xenHEeBHO KOHTPOJIUpPYHTE NapaMeTpbl YYBCTBUTEJIBHOCTH M HaBsA3bIBaHUS putMa cepaua. CymiecTByeT
BEPOSATHOCTh PE3KOT0 YBEIMYCHHUS IOpOra CTUMYJSIMH. B TakoM ciygae MOXKeT mMoTpeOOBaThCS INPOBEICHHE
BPEMEHHON TPaHCBEHO3HOW KapAHOCTUMYISiMH. Kpome TOro, MOXeT MPOM3OHTH pe3KOoe CHIDKEHHE
YyBCTBUTEILHOCTH KapIUOCTHUMYJSATOpa. B 3TOM ciydae Takyke MOXeET MOTpeOOBaThCs MPOBElNCHHE BPEMEHHON
TPAaHCBEHO3HOM KapIHOCTUMYJISIINH.

® Pexomenayercss uMeTh AehUOPWLIATOP B peXUME OXHIAHHA Kak BO BpeMs KOHTPOJS IapaMeTpoB
YYBCTBUTCIIBHOCTHU U CTUMYJIALIUMHA CEPALIA, TAK U B MOMCHT YJAJICHUSA 3JICKTPOAA.

e Bo n30exxaHue HampaBieHUs MHAYLIHMPOBAHHBIX TOKOB K CEpPALY ¢ PUCKOM BO3HMKHOBEHUS ONACHBIX IS KU3HU
JKEIyTOYKOBBIX apUTMUH, IPU OTCOCAMHEHUH ITEKEPOB OT AIEKTPOKAPAUOCTHMYIIATOPA HEOOXOAMMO 00ECIeYnTh
UX DJIEKTPUIECKYIO M30JIALHI0. [Ipy onpeeneHHbIX yCIOBUSIX UCTIONB3YiTE H30IMpyIoNmii manr Myoprotection,
MOCTABIISIEMBII B KAYECTBE CTEPUIIBHOIO BCIIOMOIaTEJILHOIO YCTPOHUCTBA.

e He npoBoaure MPT nanyenTy ¢ UMILIAaHTUPOBAHHBIM SMKAPHATIBLHBIM 5iekTpogoM MYOPACE®.

e lIMIaHTanuio, TMOAKIIOYEHHE U TPUBEJCHHWE B JCWCTBHE [AaHHOTO U3JENUs JOJDKEH BBIMONHATH Bpad,
CHEUUAIN3UPYIOIIUICS B 00JIACTH KapAUOXUPYPTHH.

e [locie UMMIaHTAIMK ¥ MTOJKIIOUEHHUS K KapIUOCTUMYJISITOPY MPOBOJI SMUKAPIHAIBEHOTO 3JEKTPOa HEOOXOJMMO
3aukcupoBaTh A1 MPEAOTBPAILEHHS CIyYalHOTO BBITATHBAHMS, KOTOPOE NPH YPEe3MEPHOM HArpy3Ke MOKET
NPUBECTH K Pa3pbIBy IPOBOAHMKA MM Pa3beJUHEHUIO CUCTEMBI MOAKIIOYEHHUS.

4. IOKA3AHUS K IPUMEHEHUIO U ITOJIB30OBATEJIN

Bpemennas omHOKaMepHas WA JBYXKaMepHas dMUKapauaibHas IEKTPOKAPIUOCTHMYJISIUS Y B3POCIBIX U JIETEH C
MTOMOIIBIO BPEMEHHBIX IEKTPOKAPUOCTUMYIISITOPOB B XOZIE ONEpaIlii Ha OTKPHITOM CEP/IIE U B TIOCIEONePAI[HIOHHOM
nepuo/ie.

Dnektpoas! snukapauanbasie MYOPACE® nomkHEl ObITh MMILIAHTHPOBAHBI, MOAKIIOYEHBI M BBEJICHBI B JCHCTBHE
MEAMIIMHCKUM MIEPCOHAIOM, 00JIaalOIIMM OTBITOM U 3HAHUSIMH B 00J1aCTH KapAUOXUPYPrUu.

5. MPOTUBOIIOKA3AHUS
e Hu B KOeM cilydae He UCIIOIb3yHTe U3/eIue Ul IIOCTOSHHOM IEKTPOKaPIUOCTUMYJISLIHU.

® BpemeHHas MIEKTPOKAPAUOCTUMYIISILMS IPOTUBONOKA3aHA MTALMEHTAaM C UMIUIAHTUPOBAHHBIM
KapAUOCTUMYJISTOPOM.

® He ucnosb3yiTe 3TH JIEKTPOABI JUIs JIIEKTPOUMITYJIbCHOM Teparuu.

6. ClIOCOb TPUMEHEHUSI

[Ipn omHOKaMEpHON 3IIEKTPOKAPAMOCTUMYJISIIMHU (IIPEICEPIHON, JKEITyIOYKOBOM) 1Ba 3JIEKTPOAA YCTAHABIUBAIOT B
MPOAOIBHOM HAIPaBJICHUH, COBIAJAIOIIEM C HAIIPAaBJICHUEM CEPJCYHOr0 TOKa, B WM Ha SMHMUOKapIUAIbHYI0 TKaHb
TOW KaMmepbl cepila, KOTOPYI0 HYXHO CTHUMYJUpPOBAaTh (B 3aBUCUMOCTH OT JIMYHOI'O OIbITa Bpayda-Xupypra).
PexomeHayemMoe paccTosiHuE MEKAY ABYMsI 3JIEKTPOJaMHU JOJKHO COCTABIISATH OKOJIO 1 ¢M, TpH 3TOM HEOOXOAMMO HAUTH
TaKyIo TOUKY, TJIe JIeXalias Mo 3JEKTPOIOM TKaHb MHOKap/a He IIOKPHITa JKUPOBOH TKaHBIO 1 HE MOpakeHa GUOPO30M.
O0a 3TuX MEKTPUIECKUX KOHTAKTa MOTYT ObITh 00ECIIEUYEHBI C IIOMOIIBIO OTAEIBHBIX YHUIIOJISPHBIX 3MUKAPIUATIbHBIX
3NIEKTPOJIOB WM C TOMOIIBIO OTHOTO OHMITOISIPHOTO SMUKAPAUAIBHOTO 3IIEKTPoAa (WK /2 KBaIPUIIOISPHOTO 3JIEKTPOIa
NpY IBYXKaMEPHOU CTUMYJISILIAN).
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[Ipu AByXKaMepHOU CTUMYISLMN AJIS1 HACHTU(UKAIIMK CTUMYJIHPYEMBIX KaMep cepAla UCIONb3YI0TCs IPOBOAa Pa3HOTO
IBETA.
[TosTOMy KBagpUIOISAPHBIE AIEKTPOABI, Pa3paboTaHHbIE CIIELUAIBHO AJISI ABYXKaMEPHOH CTUMYJISLIH, OOBIYHO UMEIOT
JIBa MPOBOJIAa OAHOTO IBETA (U1 MACHTH(PHUKALUKN OJHON KaMephl) U ABa MPOBOAA APYroro IBeTa (Ui NASHTU(HUKALIN
JIPyTroi KaMepsl).

Hanee mpuBoamtTcs oOIIee OmNMHMCaHWE NAaHHOW METOMWKH, 32 HCKIIOUYEHHEM OTACIBHBIX CIy4aeB, OTIMYAFOIINXCS
HCITOJIb30BAaHUEM PA3TMIHBIX MOZCIICH.

6.1 IToaroroBuTEILHBIE PAGOTHI
[Moce BCKpBITHA YyIIAaKOBKU M3 OyMard ¥ MOJNUATHIICHA U3BICKUTE M3 BHYTPEHHETO ITaKeTa SMHUKAPIHATbHBIN JIEKTPO]
MY OPACE®, HaMOTaHHBI Ha KaTyLIKy, ¥ CJIEAYHTe NalbHEHIINM HHCTPYKIIUSM.

Mogenu snukapauanbHeix  onektpogoB MYOPACE®  Ges
® OykBel «R» B karamokHoM Homepe (Hampumep, 54220TIN)

CJIeIyeT pa3MaThIBaTh, HAYMHAS C CEPACYHON UTIIBI.

1 - oxHoIi pyKoii 3aXBaTHTE KATYIIKY, APYTOi PyKOil TSHUTE
MIPOBOJ, IPUAEPKUBAS €70 B HAYAJIE H30JIUPYIOIIErO MOKPBITHS
2 CO CTOPOHBI CEpPALA;

2 - 4aCTUYHO pa3MOTaiTe MPOBOJ M MPHIOKUTE €0 KOHIIBI K
MOBEPXHOCTH CepAla, Cleays yKa3aHUsIM, MpPHUBEIECHHBIM B
@ CleyroIeM pasnene (IopsaIoK padoThl);

%
@ 3 - pasMmoTaiiTe TPOBOA [0 KOHI@, JAEpXKa KaTyLIKy
] MocepeIMHe TaK, YTOOBI OHA MOTJIa BPallaThCsl, CTapaTech He
1) HaTATMBaTh YYacTOK IIPOBOJA, IPHUJIOKEHHBIA K CEpACYHOU
MBIIIIIIE;

4 - u3BJIEKHUTE TOPAKATHLHYIO UTJTY U BBITOJHUTE HEOOXOIMBIC
MaHUIYJIIOUU JJI1 €€ BbIBOAA 3a IMPEACJIbI pr,IlHOP'I KJICTKH,
onucaHHbIe B ciieaytomieM paszene (ITopsiiok paGoTsr).

Mojenu snuKapaHalIbHbIX JIEKTPOIOB MYOPACE® ¢ OykBOit
«R» B xaranoxxuom Homepe (Hampumep, 54220RTIN) cnemyer
pa3MaThIBaTh, HAUMHAS C TOPAKAITHHOMN HIJIEL.

1 - opHoli pykoW 3axBaTHTe KaTyLIKy, IpPYroil pykoii
W3BJICKUTE TOPaKaJIbHYIO WTIY W BBIIOJIHUTE HEOOXOJUMEIC
MaHUINYJSAUM Uil €€ BbIBOJA 32 MPEAeibl TPyIHOM KIIETKH,
onucaHHble B cienyomeMm paszzene (Ilopsmokx padoter);

2 - pa3MoraiiTe MpOBOj, JIep)Ka KATYIIKy MOCepeIrHE Tak,
9TOOBI OHA MOTJIA BPAIaThCA,

3 - U3BJIEKUTE CEPJICUHBIC UTJIBI;

4 - npWIOKHUTE MX KOHIIBI K TIOBEPXHOCTU CEp/Ia, coOIoaas
MHCTPYKIUH, ONHMCaHHbIe B ciexyromeM paszpene (ITopsmox
paboThl).

f0TaH Ha OyMa)kKHYIO JIepKaTeilhb, pa3MaThIBaTh €ro CIeAyeT, HaunHas
OU WTJIBI.

6.2 Tlopsaaok padoThI

B monensx ¢ 3urzarom (Moa. «TZ») ¢ MOMOIIBIO CEPACYHON UTIIBI DIIEKTPO BBOJIAT B MUOKApJ, CTapasch u3derath

YYaCTKOB C 0CO00 BBIP@KEHHOM COCYMUCTOM CETBIO, MMOKAa HE IOKAKETCS HEM3OJMPOBAHHAS 4YacTh IPOBOAA IEpes

3WI3aroM, CTapasch MPH 3TOM MPOJBHHYTH MPOBOJHUK C U3OJHPYIOUIMM TOKPHITHEM MpuMepHo Ha 1 M (puc. 1).

ITpoBo 00pe3aroT Ha PaCCTOSHUY MPUMEPHO | MM OT BBIXO/a U3 TKAHW. B 0OBIYHON MpaKTHKE
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MIPUHSATO HAKJIAIbIBATh COOTBETCTBYIOIIUH IIIOB B MECTE BBIXO/Ia 3UT3ara U3 CepJCUHOM TKaHHU, 9YTOOBI 00ECTICUnTh OoJIee
MIPOYHBIN KOHTAKT MUOKapAUaIbHOIO 3JIEKTPOIA.

Hns momeneit «P» u «T» mpoBOgHUK MTOIKEH MPOCTO MPUJIETaTh K SIMUMHOKAPIY 3a CUeT HaJIOKEHUs MIBOB (pHcC. 2).
[To3urmoHnpoBaHue MOBEPXHOCTH 3JIEKTPOJA JODKHO OBITh JIMHEHHBIM, MPH 3TOM HEOOXOAMMO M30erath JOOBIX
MepEeKPEIIMBAaHII UK YTII0B, KOTOPHIE BIIOCIEICTBUN MOTYT 3aTPYAHUTH YIAJICHUE SJICKTPOIA.

Amnanormgno B Mozensx ¢ netneit (Mo, «TLy» u «TLP») mpoBomHUK GUKCHPYIOT K MHOKAapAY C TIOMOIIBIO IIBa B HAJaje
neTiiy (puc. 3). OT pa3mepa ITUraTypsl 3aBUCUT CHJIA HATSDKEHUS, HeOOXoquMast IUTsl yaajaeHus anekTpoa. Jlurarypa ve
JIOJDKHA OBITH CIIMIIIKOM HATSHYTOW, YTOOBI IMOCJIC UCIOIB30BaHUSI JICKTPO MOXKHO OBLIO yIalWTh, CIIETKA MOTSIHYB
ero. BuuManme: He HaKJIaJpIBalTE IUTATYPHI MTOBEPX NEeTiH (puc. 3), TaKk KaK 3TO MOXET MPUBECTH K MOBPEKIACHUIM
P YIOAICHUH 3JIEKTPOJIA.

B mogensix B popme kprouka (Mox. «TV» u «TVP») npoBoaHuk Takke GUKCHPYIOT K MHOKapAy C MOMOIIBIO IIBA B
HETNOCPeICTBEHHON Oym3ocTH oT cruba (puc. 4). [Ipu yaaneHuu, eciau clierka NOTSHYTh 32 HUTh, OB PACTIPSIMIISCTCS,
MO3BOJISISL BBITSIHYTh JIEKTPOJ U3 JIUTaTyphl.

st moneneit «TIN» u « TINP» ¢ moMoIsio cepIeqHOM UTIIbI BBOJST JICKTPOJ B MUOKAP/I, CTapasich N30erarh Tex
YUYaCTKOB, TJI€ COCYMCTasi CETh 0COOCHHO BBIPAXKEHA, 10 TEX MO, MOKa HE TIOKaXKyTCs 3yOrsl. OCTOPOKHO H3BICKUTE
AIIEKTPOI: 3yOIIbI PACKPOIOTCS M CO3AaIyT MTHOBEHHOE CONIPOTHUBIICHHE BHITSKEHHIO. [IpexpaTnTe BHITSHKEHNE U
00pEKbTE HIEKTPOJI MPUMEPHO HA 5 MM BbIIIC OCHOBaHMUs 3y0110B (pHc. 5 1 puc. 6). Kak TOIbKO 37IeKTPOIbI
YCTaHOBJICHBI, yIAJIUTE CEPJCUHYIO MIITy, 00pe3aB MPOBOJI, OCTABJISAS HEU30JIMPOBAHHBIN MPOBOJIHUK JUTMHOM 15 MM B
MOJEIAX AJIs B3pociblX «T» 1 8 MM B Mogensax 1is aereit «Py.

Pacronoxure TMHEHHBIE MOCIH TaK, YTOOBI IIPOKCUMAIILHOE KOJIBIIO HAXOIWIOCh HA MUOKApP/IE, a HE BHYTPH HETO.

C noMompo KaKI0H M3 TOPAKAIBHBIX MIJI HPOKOJINTE IPYAHYIO CTEHKY, YTOOBI OOHaXHTh TEJIO COOTBETCTBYIOILEIO
ANIEKTPOAa, CTapasch HE JEpXKaTb €ro B HATSIHYTOM COCTOSHHM BHYTPH TPYIHOH KJIETKH. 3aKperuTe 3JEKTPO C
MIOMOIIBIO I1IBa HEPACCACHIBAIOLIECHCS HUTHIO HA BBIXOJE W3 TOPAKAJIBHOW CTEHKH, YTOOBI CIydalHOE HATSKCHHE HE
NPUBEJIO K AMCIOKAllMM TPHUJIETAIOIIEr0 K SINMMHOKApIUAIbHONM TKaHH O3JIEKTpoja. PexoMeHmyeTcsi BBIBOAMTH
JKEITyI0YKOBBIE 3JIEKTPO/IbI Ha JIEBYIO CTOPOHY, a IPeCEepAHbIE - Ha MPaBYyIO.

BHUMAHME: Bcerna cieaure 3a TeM, 4TOOBI TOpaKajibHas UIJIa W MOJICOCIUHEHHAS K HEH HEU30JMPOBaHHAs YacTh
MIPOBOJIHMKA HE COMPUKACAIUCH C AKTUBHBIMHU MEIUIIMHCKUMU U3JICTMSIMH U UX JIEMEHTaMH JI0 TeX MOp, TI0Ka He OyIeT
3aBepllieHa yCTaHOBKA a/ianTepa WM He OyJIeT BBITIOITHEHO TOJKIIOYeHNE K HAPY>KHOMY KapIHOCTUMYIISTOPY.

Jns moneneit MYOPACE® Bepcun «Mpy, TpeOyrommx HCHOIb30BaHMA anantepa Myoconnector, HEMOCPEIACTBEHHO
MI0CJIE MTOJTHOTO BBIBEICHUS 3JIEKTPO/Ia YAATUTE TOPAKAIbHYIO Uy, 00pe3aB HEN30JIMPOBaHHBIE TPOBO/IA HA PACCTOSTHUH
0k0J10 10 MM OT M30JISIIMOHHOTO MOKPHITUS. BBeANTE HEM30IMPOBAHHYIO YaCTh MPOBOAHMKA B OTBEPCTHE ajanrtepa u
NPOTSAHUTE IPOBOJHMK JIO TEX 0P, IOKA €r0 YaCTh, HOKPBITAs U30JILUEH, HE OKaXKEeTCsl Ha PACCTOSHUM OKOJIO 1 MM OT
BXOJIHOTO OTBepcTHs (puc. 14).

CIBUHBTE H3OJIMPYIOIIYI0 OOOJOYKY ajantepa, 4YToObl 3aKpenuTh NpoBOMHHUK (puc. 15). OOpexbTe
HEU30JIMPOBAHHBINA IPOBOJ TAKUM 00pa30oM, YTOOBI OH Ha 5 MM BBICTYIIAN U3 KOpIyca agantepa (puc. 16).

TIpuxMuUTE KONIMAYOK I 3aBEPIICHUS 30Ky afanTepa (puc. 17). Yoenurecs, 4To KOIMAYOK aganTepa MOJTHOCTHIO
3aKpBIBAET HEM30JIMPOBAHHBIA MPOBOA, B MPOTHBHOM CIydae CHUMHTE KOJIMAa4OK, OOpEXbTE JIUIIHEE M yCTAaHOBUTE
KOJITIA4YOK Ha MECTO. 3aTeM IITeKep KOHHEKTOPa BCTABBTE B Pa3beM JIJISl COSTMHEHHUS DIIEKTPOJIA C KApAHOCTUMYIISITOPOM.
[IpoBepbTe HANEKHOCTH (PUKCAIIMH AJanTepa, CIerka MOTSHYB 3a Hero.

BHUMAHHME: [Io Tex nop noka mreKkep He MOACOCIHHEH K BpEMEHHOMY KapIHOCTHUMYJISITOPY, OH JOJKEH OBITH
3aKpBIT KoJMadkoM (puc. 17).

JUist APYTUX THIIOB MHOKApAHATLHBIX 21eKTpo0B MYOPACE®, ecin 53T0 yHHIIONAPHBIE SIEKTPOJIBI, 0OIOMaNTE
TOpaKaJIbHYIO U1y Ha BBICOTE IIPEIBAPUTEILHOIO Hajpe3a (pUc. 8) U BCTaBbTE B Pa3beM EKTPOKAPIUOCTUMYJISITOPA.
[pu ucnonb30BaHUM OUTIONSAPHBIX WK KBAIPHITOISIPHBIX AIEKTPOIOB 0OPEKbTE MPOBOIHUKH Ha KOHIIE IITEKEPOB,
YTOOBI U3BJIEYb TOPAKAIBHYIO Ty (pHC. 9), U BCTaBbTE IITEKEPHI B COOTBETCTBYIOIINE Pa3beMbl Ha
3NEKTPOKAPIUOCTUMYIISTOPE.

IMockonpky mpuOOPH IS M3MEPEHHs IOopora CTUMYISIUHA M Hapy)KHbIC KapJHOCTUMYJSATOPHI, KaK IHpPaBHIO, HE

SBIIAIOTCS CTEPWIIBHBIMH, UX CIIEAYET JepKaTh BIAIH OT ONEPAIIMOHHOTO MOJIS C IIOMOIIBIO CIICIIHAIBEHOTO CTEPUIIEHOTO

YIUTMHUTENBHOTO Kalels (HanpuMmep, yIIuHUTenbHbIX Kabenel FIAB cepun F7818 mnu cepun F7819).
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IIpy BO3HUKHOBEHMM COMHEHHM B HAaJE)KHOCTH D3JEKTPUUECKOW H30JLMM INTEKEPOB, IOJKIIOYAEMbIX K
JMEKTPOKAPIUOCTUMYIISTOPY, HWCIIONB3YHTe W3O0IHPYIIWKA NDIanr Myoprotection, MOCTaBIsIEMBIi B KadecTBe
CTEpPHJIBHOT'O BCIIOMOTaTENbHOI0 YCTPONCTBA, CIAEAYSI HHCTPYKLIUH.

[locne mOMHOrO BBIBENEHHS HJIEKTPOAA KOHTAKTHl [OJDKHBI OBbITh 3aINMINEHBl HM30JIMPYIOLIMMHU LUIAaHramu. B
3aBHCUMOCTH OT THIIA SMUKAPAUAIBHOTO IEKTPOAA BBIIOIHAIOTCS CICIYIOLUINE ACHCTBHS.

YHUNOSAPHBIHA 3JIEKTPO

TopakanbHyl0 WUITy BBOAST B H30JMPYHOIIMN Imianr Myoprotection, KOTOPBIH CKOJIB3UT BJOJb HW3OJUPYIOIICH
MMOBEPXHOCTH AJIEKTpoa (puc. 7). 3aTeM TOpaKaJbHYIO WUTITy 00JaMBIBalOT Ha BBHICOTE NPEABAPUTEIHHO HAHECEHHOTO
Hajapesa (puc. 8).

BunoasipHbIi/KBaAPUTIOISPHBIH 3JIEKTPOA

[IpoBOgHHKH Ha KOHILIE IITEKEPOB 00PE3ar0T, YTOOB! U3BJIEYb TOPAKAIBHYIO Uy (pUC. 9), M BBOJAT KaXKAbIH IITEKEP B
M30JIAPYIONMI 1utaHr Myoprotection, KOTOpPBI OyZeT CKONB3UTh BAONHh H30JMPYIOMIEH MOBEPXHOCTH AIIEKTPOJA.
YcTaHoBKa M30JUPYIOMIETO MUTaHra Myoprotection BBEITIOMHSETCS IO 0Ope3aHus MPOBOJHUKA BPOBEHB CO INTEKEPOM
(puc. 10).

BHUMAHUE VYanuauTensHBIH Kabenb MOIKEH OBITh TOACOSAMHEH K HM3MEPHUTENI0 IOpoTa CTHMYJALNWN WIH
ANEKTPOKAPIUOCTUMYJIISITOPY O TOJACOSINHEHNUS IITEKEPOB HMILIAHTHPOBAHHBIX JIEKTPOIOB.

BcraBpTe KOHTAaKT MHOKapIMATBHOTO AJIEKTPOJa B pa3beM YAIUHUTETbHOTO Kabems (puc. 11), cobmomas momspHOCTh
(N.B.: Dnektpoj, KOTOpbId PacIoI0oKEH Jalbllie BCEro OT MUOKap/ia, CYNTACTCS] OTPUIATEIIBHBIM, 8 PACTIOI0KCHHBIH
ONMKE BCETO - MOJIOKUTENBHBIM). [IJI0THO 3aTsHUTE pazbeM M Clerka MOTSHHUTE, YTOObI yOenuThcs B HAJACKHOCTU
CHCTEMBbI COCIUHEHUSI.

[Tpu rcnonbp30BaHNM H30JIMPYIOIIETo Hlanra Myoprotection CABHHBTE €ro 10 yIopa ¢ IPMKUMHBIME 3y0llaMu pazbeMa
(puc. 12).

BHUMAHMHE Ilocne nepemenieHus ManydeHTa ¢ OMepalroHHOTo cToja Ha OOJIEHUYHYIO KOHKY C COOIO/IEHHEM BCeX
HEOOXOIUMBIX MEp MPEJOCTOPOXKHOCTH YOS TUTECh, UTO BBIIOIHEHHAS UMIUIAHTALS IIOJIHOCTHIO (DYHKIIMOHAJIBbHA, & BCE
COCIMHEHMsI UCIIPAaBHBI U CTa0MIIBHBL. [IpoBepbTe 3HaUEHHs opora CTUMYJISIIKY Yepe3 3-4 yaca HOociIe UMILIAaHTALUH,
a 3aTeM KOHTPOIIMPYWTE €XKEJHEBHO OJMH pa3 B JI€Hb. AHAJIOTHYHBIM 00pa3oM MPOBEPHTE MPABUIBHOE IMOJIOKEHHE
COEIUHEHUH.

BHUMAHME OnukapauanbHble 3J1€KTPOAbl 00€CTIEUHBAIOT IPSAMOM Iy Th TOKA HU3KOTO CONPOTUBIICHUS K MUOKAPY.
Hns obecrieyeHnsi 6€30MaCHOCTH MAlMEHTa HEOOXOJMMO TPUHSTH BCE MEPHI MPEAOCTOPOKHOCTH, HAIpaBJICHHBIE Ha
yCTpaHEHHE TOTEHIMAIbHBIX JJIEKTPOCTATHUECKUX pa3psJoB OT Omeparopa K METAUIMYECKHM  YacTsIM
MHOKapIHalbHOTO 3JeKTpoaa. Beskuil pa3 mpu 0TCOSTMHEHUH 3JIEKTPOAOB OT KapAMOCTUMYJIATOPa HEOOXOIMMO HX
NPEJOXPaHATh OT CIIyYailHbIX KOHTAKTOB. [Ipy wmcronbp30BaHUM U30IHMpYIOMIEro Iianra Myoprotection cIBUHBTE €ro
TaK, 9TOOBI OH HAXOUJICS MPUMEPHO Ha 2 MM BBIIIIE KOHTAKTHOTO HaKOHEYHHKA (puc. 13).

7. YAAJIEHUE J3JIEKTPO/OB

[lepen Tem Kak ymassITh 3JI€KTPOA U3 TPYAHOM KIIETKU MallMEHTa MPOBEpPhTe, KaKoil crmocod GuKcauu HCIOIb30BANICS
BO BpeMs1 UMIUIaHTAlHH.

UT0oOBI HE TOMYCTUTH OOPa30BaHUS Y3[EUYKH B PE3yJIbTaTe TKAHEBOM PeaKIny, MEIIaroIel yAaJeHHIO AIEKTPOa, €ro
HEOOXOUMO yIaJINTh, KaK TOJBKO MCUE3HYT MOKa3aHMs IS MPOBEACHUS JIIEKTPOKApAUMOCTUMYIIALIMH, HO HE TI03JHEE
yeM uepe3 20 qHel mocie UMIUTAHTALIUH.

BHUMAHME Hecmotps Ha mpocTOTYy JaHHON MAaHMITYJISILUH, €€ JOJDKEH BBIITOIHATE KapIUOXUPYPT,
MPOBOJMBILIHM ONEPALNIO, U B IIOOOM Cilydae Bpad, CICHUATH3UPYIOLIHIACS Ha KapIUOXUPYPTHH.
B ciyuae uCosb30BaHMs YHUIONSAPHBIX SMMKAPAHATBLHBIX 251eKTpooB MY OPACE® mozeneit «Py», «T», «TZ», «TL»
wi «TV» CHUMAIOT HIBBI, KOTOPhIE CAECPKUBAIOT NIPOBOIHUK Ha BBIXOJIE U3 TPYAHOM cTeHKH. Kperko yaepuBast
NPOBOJAHMK OONBLIMM U yKa3aTeJIbHBIM MaJIbLIAMH, MEIJICHHO, HO OCTETIEHHO BBHITATMBANTE €ro, TIOKa HE BBIAAET BECh
neKkTpoA. B nporecce u3Bnedenus He aenaite ppIBKOB. [Ipy HCII0Np30BaHNN YHUIIOISPHBIX SIUKapAUAIbHBIX
snektponoB MYOPACE® mozeneii « TIN» unn « TINP» u3BieueHue, IpeaBapuTENILHO Pa3pe3as BBl Ha BEIXOJIE U3
TPYIHON CTEHKH, BBIMOIHACTCS CIEIYIOMUM 00pa30oM: MEAJICHHO BBITATHBANUTE 3JIEKTPO, TIOKa HE TOSBUTCS
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OIYIIEHHE COMPOTHUBIICHHA. 3aTeM C YCHJIUEM U OBICTPO BBITALIUTE JIEKTPOJ. DJIEKTPOJ MOJHOCTHIO yaansercs 0e3
JIONOJTHUTEJIBHBIX YCUIIHH.
He pexomenayetcst yaep:kuBaTh SIHKapAUATBHBIC JIEKTPOIbI, 00pe3asi UX BPOBEHb € KOXKeH OPIONIHOM 00IACTH.

BHUMAHME [Ipu ncnonb3oBaHUU OHUITOJIIPHBIX MM KBaAPHUIIOIAPHBIX MOJEINEH BHITATUBANTE SMTUKApAUATBHBIX
snextpox MYOPACE® BruioTh 10 pasaBoeHHUs OTAENbHBIX IPOBOJIOB, 3aT€M JEHCTBYITE COMIACHO MHCTPYKIMH JUIS
YHUIIOJSIPHBIX MOJIEJIEH, [I0 OJHOMY IIPOBOAY 3a Pa3: HUKOTAA He yIaIANTe BCe COCAUHEHUS cpasy.

8. IOTEHIUAJIBHBIE OCJIOXKHEHMUS

1. Undexuu, apuTMHH, TEMaTOMbI, THEBMOTOPAKC.

2. Kposoteuenue.

3. Jlucrmokanus 31aeKTpoa.

4. Pe3koe yBeTHUEHHE OPOra CTUMYJISIIIN MITH PE3KOE CHUYKEHHUE TTOPOra YyBCTBUTEIBHOCTH.
5

[Ipobnembl coeMHEHHsT ANIEKTPOAa C HAPYKHBIMH KapAHOCTUMYIATOPAMH C Pa3beMOM TUAMETPOM 2 MM MU
ClIly4aiilHO€ OTCOE€JUHEHHE MPOBOJAHHMKA OT TOPAKaIbHOM WIJIBI, C HEBO3MOXKHOCTBIO COXPAHATHh 3JIEKTPUUYECKHUIT
KOHTAKT MEXIy JIEKTPOAOM U KapAHOCTUMYIISITOPOM.

Crumynsinust HepBa.

/. Murpamus 00pe3aHHOro U He YIAJIICHHOTO 3JIeKTPOo/Ia.

o

9. UCNOJIb3OBAHUE AJJATITEPA MYOCONNECTOR, MOJEJIb 50010

B cnyyae HeoOXoauMocTH cOeAMHEHHs 4Yepe3 (HUKCHPOBAHHBIE Pa3beMbl JUAMETPOM 2 MM WIHM €CIHM aJamnTep
OTCOEMHWICA OT MPOBOJA, IS MPOJOIDKEHHS MOAKIIOUEHUS IPOBOJHUKA K HAPYKHOMY KapIUOCTUMYISATOPY
HEOOXOIMMO MCToNb30BaTh axantep mod. S0010. IlosToMy Bcerna B HaJIMUWHU TOJHKHA OBITH OJHA YIIAKOBKa agamnTepa
Myoconnector. /lanee cnenyiiTe ykazaHusIM.

CHumHTe M30MMPYIOMKHI mulaHr Myoprotection, Py HAJHYUH, C UMILIAHTUPOBAHHOTO STHKAPAUAIBLHOTO 3JEKTPOJa.
AKKYpaTHO 3a4MCTHTE M30JSIIMOHHBIA MaTepyal Je3BUEM CKaJIbIIEINs TaK, YTOOBI OroJUTh | CM OT KOHIIA MPOBOIHHUKA.
Ybenurech, 4TO BCe KBl TPOBOJHUKA TPABUIILHO MEPEIUIETEHBI MKy COOOH U, MPH HEOOXOAMMOCTH, TIONPOOyHTE
MX 3aHOBO TeperuiecT. B ciaydae 3aTpyaHeHui MOBTOpUTE IEHCTBHE HAa APYroM ydacTke Kabels, yAaauB TOJIbKO YTO
3aYMILIEHHYIO YacTh. BBeauTEe HEM30JIMPOBAHHYIO YacTh MPOBOJHHUKA B OTBEPCTHE ajanTepa U MPOTSHUTE €ro A0 TeX
1Op, NOKA U30JISILIMOHHAS YacTh He JOCTUTHET NPUMEPHO 1 MM OT BX0oaHOTO oTBepcTHs (puc. 14).

CIBUHBTE H30JIMPYIONLYI0 O0OJOYKY ajanTtepa, 4TOoOBl 3aKpenuTh MpOBOAHUK (puc. 15). OOpexbTe
HEW30JIMPOBAHHEIN MPOBOJ, OCTABUB €r0 Ha 5 MM BEHIIIE OT KOopiryca aganrepa (puc. 16).

[IpmwxmuTe KOAMAaYOK AJIS 3aBEPLICHUS H30JIALIUH afanTepa (puc. 17). Yoeaurech, 4To KONIAYOK aJanTepa NOJTHOCTHIO
3aKpBhIBAE€T HEH30JIMPOBAHHBIM MPOBOA, B MPOTHBHOM CIIydae CHUMHTE KOJIMAYOK, OOPEXKbTE JIMIIHEE M yCTAHOBUTE
KoJmayok Ha Mecto. llocie 3Toro BcTaBbTe IHMITEKEp KOHHEKTOpAa B pa3beM Il BOCCTAHABIEHHS KOHTAKTa MEXTY
ANEKTPOAOM U IEKTPOKAPAUOCTUMYIISITOPOM. [IpoBepbTe HaIeKHOCTh (PUKCALIMH aJlanTepa, CIerka MOTSIHYB 3a Hero.

BHUMAHMUE: lloka mrTekep HE MOACOSAVHEH K BPEMEHHOMY KapAHOCTUMYJISITOPY, OH JTOJDKEH OBITH MOCTOSIHHO
3aKpBIT KoJMadkoM (puc. 17).

10. XPAHEHUE HA CKJIAJIE

ConepxuMoe KaxJ101 YIaKOBKH 3aIIUIIEHO OT MOBPEXICHUH, CBI3aHHBIX C €€ HOPMaIbHBIM HCIIONb30BaHueM. OJHAKO
Ipyu CUJIIBHOM MECXaHUYCCKOM BOS}ICﬁCTBI/IH YIIaKOBKa MOXKXET IOBPEANUTHCA WJINW IIOPBATBHCA. YmnakoBka JOJIDKHA
XpaHUThCs B momenienun mpu remmepatype ot 0 °C go + 50 °C u oTHOCcHTenbHOM BiaxHOCTH OT 10 % 110 90 %.

11. YTUJIN3ALUS
MeaunmuHCKHE OTXOBI AOJKHBI OBITH YTHIIN3UPOBAHBI B COOTBETCTBUH C AEHCTBYIOIIMM 3aKOHOIATEIbCTBOM.

12. TAPAHTHUSA 1 OTPAHUYEHUSA
Ipoussoaurens FIAB SpA/@HAEB CnA rapanTupyeT, 9TO MPOAYKT COOTBETCTBYET neiicTByomemy Permamenty EC o
METUITHHCKHIX U3JICIHSIX U OB M3TOTOBJICH B COOTBETCTBHH C IPOIEAYpPaMHU CUCTEMBI kadecTBa koMrmannnF1AB/@HAR,
ceprudumupoBanHoi no crangapty ISO 13485, Dnukapauansusie snektpoas MYOPACE® ucnonb3yrores st 0co60

JIETUKATHBIX IPOLETyp ¥ MOTYT BBIMTH U3 CTPOS IO Pa3IMYHBIM PUYMHAM, BKII0Yas MEAUIIMHCKHIE OCIIOKHEHUS
525008561U9B-2°Ediz./2021-01 8/44

Perncrpamusa MU B PocanparHangzsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



MEXaHWYEeCKUEe TOBpeXKIeHUs. HecMOTps Ha TIIATENLHOE NPOCKTHUPOBAHME KOMIIOHEHTOB, BEIOOp Marepuana,
MPOU3BOJICTBO M TPENNPONAKHBIH KOHTPOJb, H3JEIUE MOXKET OBITh JIETKO TOBPEXKICHO 10, BO BPEMS HIH TOCIE
YCTAHOBKH, BCJICJICTBHE HEMPABWIBHBIX MAHHITYSIIIMA WM MaHWUOYJISINWN, CBA3aHHBIX C XHPYPTHUECKUM
BMeNIaTeabCcTBOM. [Ipon3BoauTeNh HE HECET OTBETCTBEHHOCTH M HE 00s3aH BO3MEIIATh MEIUIIMHCKUE PACXOIbl WM
BBIIIJTAYMBATH KOMITCHCAIIUIO 32 MPSIMO MITH KOCBEHHBIH yIepO, MPUYUHEHHBIN B pe3yJIbTaTe HEMCITPABHOCTH HITH cOOEB
B paboTe ANIEKTPOJIOB, €CIIH OHH HCIIONB3YIOTCS HE TaK, KaK MPEAYCMOTPEHO B HACTOSIIIECH HHCTPYKITUH 110 TPUMEHEHUIO.
Crnenyet HezamennutenbHO nHGOopMupoBath OTaen obecneuenus kauectBa kommanuu FIAB SpAUAB CnA o mo0bix
HEUCTIPABHOCTSX WU e(heKTaxX, 0 KOTOPBIX CTAJI0 U3BECTHO MPH UCIIOIH30BAHUH JAHHOTO U3JCIUSI.
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ISTRUZIONI PER L'USO

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La linea di elettrocateteri SPIKE LC N é stata sviluppata per la elettrostimolazione cardiaca
temporanea. Le presenti istruzioni per I'uso si riferiscono all’intera linea di elettrocateteri SPIKE LC
N, nelle versioni 4, 5 e 6 French, con diverse distanze interelettrodiche e diverse curvature della
parte distale.

Con la dicitura SPIKE LC N sono identificati i cateteri composti da un corpo realizzato con tubo
Pebax, parte prossimale piu rigida, e sezione distale piu flessibile. Gli elettrodi sono in acciaio
AISI. Connessioni PIN 2 mm protetti con cappuccio isolante rimovibile e solidale in modo che non
possa essere accidentalmente disconnesso o perso.

Per i dettagli delle caratteristiche tecniche dei diversi modelli disponibili fare riferimento alla
scheda tecnica.

Il materiale Pebax® utilizzato & un poliammide ad elevata compatibilita biologica, in grado di
mantenere le proprie caratteristiche chimico fisiche anche dopo lunghi periodi di permanenza
all'interno del sistema cardiocircolatorio.

La punta é garantita solidale al corpo del catetere grazie ad una guida interna di sicurezza in
acciaio AISI ad essa saldata.

| terminali di connessione della parte prossimale dell’elettrocatetere, permettono il collegamento
ad apparecchiature in grado di ricevere spinotti di diametro 2mm

Gli elettrocateteri SPIKE LC N devono essere collegati ad uno stimolatore cardiaco esterno
(classe CF), dotato di boccole a stringere, conforme agli standard EN 60601-2-31 e EN 60601-1.
Prima dell'utilizzo controllare sulle istruzioni dello stimolatore ogni limitazione o requisito che
possa precludere I'utilizzo degli elettrocateteri.

2. CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Gli elettrocateteri SPIKE LC N sono confezionati singolarmente in doppia busta (interna carta-PE /
esterna tyvek-PE). Sono identificati da etichette riportanti il modello, il diametro (French), il tipo di
curva, il numero dei poli, la distanza interelettrodica, il numero di lotto, la data di scadenza della
sterilizzazione, la resistenza ohmica ed il numero di pezzi. La confezione commerciale € una
scatola di cartone, con etichetta riportante gli stessi dati e contenente le istruzioni d’uso.

ATTENZIONE: PRODOTTO MONOUSO - NON RIUSARE - NON RISTERILIZZARE
Il suo riutilizzo puo comportare: la presenza di residui biologici che possono provocare infezioni
crociate; alterazioni dei materiali; la perdita delle caratteristiche funzionali iniziali del prodotto.

3. STERILIZZAZIONE

Questi prodotti sono sterilizzati ad Ossido di Etilene. Prima di aprire la confezione controllare
attentamente che questa non sia stata danneggiata cosi da comprometterne la sterilita. La sterilita
e garantita fino alla data di scadenza riportata sulla confezione se questa é stata correttamente
immagazzinata e non e stata danneggiata. Se, al momento della ricezione del prodotto, I'integrita
della confezione sterile risultasse compromessa, il prodotto deve essere restituito nella sua
confezione originale a FIAB per le verifiche del caso. FIAB non risponde in alcun modo per le
conseguenze di eventuali risterilizzazioni effettuate dopo I'uso del prodotto.

4. INDICAZIONI ED UTILIZZATORI

Stimolazione cardiaca endocavitaria temporanea. Rilevazione di segnali elettrici cardiaci
endocavitari. Il prodotto pud permanere all'interno delle cavita cardiache per un periodo non
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superiore a 7 giorni. Gli elettrocateteri devono essere impiantati, collegati e messi in funzione da
personale medico con esperienza e competenza in cardiochirurgia o cardiostimolazione

5.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare le vie venose di accesso alle camere cardiache in cui siano presenti o si sospettino
flebiti o flebotrombosi.

6.

VIE DI INTRODUZIONE

Gli elettrocateteri SPIKE LC N, secondo una metodica ormai consolidata da un’ampia esperienza,
possono essere introdotti in un vaso periferico attraverso sistemi di introduzione tipo Seldinger o
ago cannula di dimensioni adeguate al corpo del catetere e da qui essere spinti fino alle cavita
cardiache. Per l'uso dell'introduttore o delllago cannula, seguire le istruzioni date dal relativo
produttore.

7.

PRECAUZIONI ED AVVERTENZE

Gli stimolatori cardiaci esterni, o le apparecchiature per la registrazione dei potenziali
endocavitari, devono essere conformi alle normative vigenti.

Verificare, prima della procedura, la compatibilita tra le connessioni del catetere e le
apparecchiature da utilizzare.

Quando i pin non sono connessi allo strumento, questi devono essere sempre ricoperti dal
corrispondente cappuccio protettivo solidale allo spinotto.

Togliere il cappuccio di protezione solo prima del collegamento allo strumento, evitando di
toccare la parte metallica del pin con le dita, o di metterla sotto tensione in un qualsiasi
modo, evitandone i contatti accidentali.

Togliere il cappuccio protettivo dei connettori e collegarli singolarmente, evitando di avere
entrambi i pin scoperti e non collegati.

Scollegare dall'apparecchio un pin per volta reinserendo la protezione e avendo cura che
una volta reinserito il cappuccio protettivo non sia lasciata scoperta alcuna superficie
conduttiva.

N.B. usare solo con elettrostimolatori cardiaci temporanei (classe CF) conformi agli
standard EN 60601-2-31 e EN 60601-1 dotati di boccole a stringere.

Prima del collegamento consultare il manuale d'uso dell’apparecchiatura che si intende
utilizzare.

Tutti gli apparecchi elettrici di supporto al paziente alimentati da rete devono essere messi
a terra mediante nodo equipotenziale.

Lavorare in campo sterile.

Non lavare gli elettrocateteri con solventi; se necessario, durante la procedura, utilizzare
soluzione fisiologica sterile.

Controllare la confezione prima delluso. Se questa risulta al suo interno bagnata, rotta o
danneggiata, la sterilita non e piu garantita.

Assicurarsi della presenza di un defibrillatore.

La vita del prodotto si identifica con la data di scadenza della sterilizzazione indicata sulla
etichetta.

| campi magnetici prodotti durante la MRI possono causare spostamenti incontrollati dei DM
posizionati all'interno di cavita cardiache

Qualora si utilizzino adattatori, LA CONNESSIONE adattatore-catetere deve essere
effettuata per ultima (collegare prima l'adattatore alla macchina); viceversa, la
DISCONNESSIONE adattatore-catetere deve essere effettuata per prima N.B. Le
terminazioni libere lontane dal paziente devo essere sempre di tipo protetto; aritmie
minacciose potrebbero insorgere a causa di correnti indotte trasmesse al tessuto
cardiaco attraverso il pin scoperto.
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ATTENZIONE: gli elettrocateteri della linea SPIKE LC N vengono forniti anche non preformati,
lasciando quindi all'utilizzatore la possibilita di dare alla punta del catetere la curvatura ritenuta
piu conveniente (tipo Cournand, Josephson, Damato o personalizzata alla procedura che si
intende attuare). Una delle caratteristiche esclusive di questo elettrocatetere infatti, consiste
nella presenza al suo interno di una sottile guida in acciaio che contribuisce a mantenere
invariata, per tutto il tempo di permanenza all'interno delle cavita cardiache, la forma prescelta
piu consona alle abitudini del singolo operatore.

Nel maneggiare il catetere si deve fare attenzione a non provocare angolature sul corpo del
catetere per non comprometterne la manovrabilita. Del pari, nel modellare la curva, € opportuno
evitare sia trazioni eccessive, sia angolazioni acute sempre per non comprometterne la
manovrabilita o per non provocare rotture dei contatti elettrici interni.

7.1. PREFORMAZIONE DELLA CURVA
Per formare la curva si consiglia di procedere come segue:

a) Tenere saldamente il catetere fra il pollice e I'indice di una mano posti circa a 8 cm dalla
punta del catetere.

b) Usare come perno il pollice dellaltra mano mentre l'indice ed il medio esercitano una
adeguata pressione sulla parte di catetere verso la punta per iniziare a formare la curva
desiderata, senza provocare angolazioni acute.

c) Spostare quindi lentamente il pollice-perno verso la punta, avendo cura di rispettare I'asse
principale del catetere, ripetendo le pressioni esercitate dall'indice e dal medio fino ad
ottenere la curva desiderata, riprendendo, se necessario, in tutto o in parte la procedura
descritta.

8. MODALITA D'USO

8.1. STIMOLAZIONE VENTRICOLARE / ATRIALE

a) Il paziente deve essere collegato ad un elettrocardiografo prima di iniziare la procedura per
controllare il comportamento del ritmo cardiaco.

b) Scegliere cateteri del calibro (French) e della lunghezza adeguati all'eta e superficie
corporea del paziente

c) Rimuovere l'elettrocatetere dalla confezione e disporlo in campo sterile. Se si utilizza un
modello con punta dritta, modellarla secondo le istruzioni riportate nel paragrafo
“Preformazione della curva” con la curvatura usualmente adottata dall’operatore, anche in
modo da configurarla a “J". Fare attenzione a non provocare angolature acute.
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d) Introdurre l'elettrocatetere nella vena prescelta mediante la cannula dell'introduttore in
grado di contenere il catetere del calibro prescelto.

e) Per guidare il catetere eseguire movimenti di spinta-trazione e di rotazione. Il controllo di
torsione viene ottenuto al meglio facendo ruotare con le dita il corpo dell’elettrocatetere alla
sua uscita dal sistema terminale di connessione. Le rotazioni impresse su questo punto
determineranno rotazioni della punta del catetere nella direzione desiderata.

f) Durante tali manovre €& opportuno seguire costantemente in scopia RX la punta
dell'elettrocatetere.

g) In caso di stimolazione ventricolare, posizionare la punta dell’elettrocatetere all'apice del
ventricolo destro avendo cura di controllarne la stabilita

h) In caso di stimolazione atriale, posizionare la punta dell’elettrocatetere in auricola destra,
avendo cura di controllarne la stabilita.

i) Accendere lo stimolatore cardiaco esterno.

J) Togliere un cappuccio alla volta e collegare il pin allo stimolatore rispettando la polarita.

k) Applicare una leggera trazione ad entrambi i pin al fine di verificare il corretto ed affidabile
serraggio e tenuta delle boccole di connessione.

[) Per iniziare la stimolazione collegare il catetere direttamente allo stimolatore cardiaco (gia
acceso): lo spinotto "1" nero dell’elettrocatetere alla uscita "negativa” (-) del pacemaker
esterno e lo spinotto "2" dell’elettrocatetere alla uscita "positiva" (+). In caso di utilizzo di
adattatori o di cavo di estensione questi devono essere precedentemente fissati alla
apparecchiatura.

m)Cercare la miglior soglia di stimolazione modificando, se necessario, la posizione della
punta nella camera ventricolare o nella cavita auricolare. Per una stimolazione prolungata
impostare l'uscita dello stimolatore esterno ad un valore almeno doppio di quello della
soglia rilevata.

n) In caso di stimolazione prolungata assicurare il catetere alla cute con cerotto o con un
punto in materiale non riassorbibile subito sotto il punto di introduzione. Controllare la soglia
almeno una volta al giorno e la corretta connessione del catetere allo stimolatore.

o) Terminata la procedura disconnettere il catetere dall’apparecchiatura (ancora
accesa) e reinserire i cappucci protettivi sui pin del catetere. Qualora si utilizzino
adattatori, la disconnessione deve avvenire prima tra catetere e adattatore.

p) Spegnere lo stimolatore esterno.

9. POTENZIALI COMPLICANZE

Un elettrocatetere inserito costituisce un collegamento diretto a bassa resistenza dall’esterno
verso il cuore. Per questo motivo € indispensabile che le apparecchiature utilizzate siano conformi
alle normative vigenti. Particolare attenzione deve essere posta nella messa a terra di tutte le
apparecchiature collocate nelle vicinanze del paziente.

Potrebbe verificarsi I'insorgenza di un’aritmia ventricolare minacciosa indotta meccanicamente
dalla punta dell’elettrocatetere (questa eventualita € piu probabile in pazienti affetti da infarto
miocardico acuto), o indotta elettricamente a causa di uno stimolo caduto in un punto vulnerabile
del ciclo. Per questo motivo e necessario che un defibrillatore sia sempre pronto nelle vicinanze
del paziente.

Una volta impiantato I'elettrocatetere, per garantire la sicurezza del paziente e necessario attuare
tutte le precauzioni atte a eliminare potenziali scariche elettrostatiche dall'operatore verso le parti
metalliche dei pin di connessione. Per cui sono raccomandate le seguenti operazioni:
e Quando i pin non sono connessi allo strumento, questi devono essere sempre ricoperti dal
corrispondente cappuccio protettivo solidale allo spinotto.
e Togliere il cappuccio di protezione solo prima del collegamento allo strumento, evitando di
toccare la parte metallica del pin con le dita, o di metterla sotto tensione in un qualsiasi
modo, evitandone i contatti accidentali.
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e Togliere il cappuccio protettivo dei connettori e collegarli singolarmente, evitando di avere
entrambi i pin scoperti e non collegati.

e Scollegare dall'apparecchio un pin per volta reinserendo la protezione e avendo cura che
una volta reinserito il cappuccio protettivo non sia lasciata scoperta alcuna superficie
condulttiva.

La perforazione della parete atriale o ventricolare & un’eventualita rara ma possibile. Questo
evento comporta perdita di stimolazione e di sensing. Raramente, in questi casi, puo insorgere
fibrillazione ventricolare.
| rischi dell’impiego di cateteri per regolazione temporanea della frequenza cardiaca comprendono
guelli associati al cateterismo cardiaco, come ma non limitato a:
- Infezioni, aritmie, ematomi, pneumotorace, episodi tromboembolici, morte.
- Lesione di vasi o strutture cardiache, lesione valvolare.
- Sanguinamento.
- Perforazione cardiaca, tamponamento cardiaco.
- Dislocazione dell’elettrodo e perdita di cattura.
- Aumento inusitato della soglia di stimolazione o riduzione inusitata della soglia di
rilevazione.
- Problemi di connessione con stimolatori cardiaci esterni o distacco accidentale del
conduttore con impossibilita di mantenere il contatto elettrico.
- Stimolazione, lesione e dolore ai nervi periferici.

Il paziente deve essere costantemente monitorato ed i parametri di stimolazione / rilevazione
periodicamente controllati.

10. IMMAGAZZINAMENTO

Il contenuto di ogni confezione é protetto contro danni associati ad una normale manipolazione.
Comungue la confezione si puo deteriorare 0 rompere se esposta a stress meccanici severi. I
prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali caratterizzati da
condizioni ambientali, di temperatura ed umidita relativa, specificate sull’etichetta della confezione.

11. SMALTIMENTO
| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti secondo le vigenti normative.

12. GARANZIA E LIMITAZIONI

FIAB SpA garantisce che il prodotto € conforme a quanto richiesto dalla direttiva 93/42 CEE ed e
stato realizzato secondo le procedure del Sistema di Qualita certificato ISO 13485.

Gli elettrocateteri SPIKE LC N sono utilizzati per procedure terapeutiche o diagnostiche
particolarmente delicate e possono venire meno alla propria funzione per varie cause fra cui
rotture dei collegamenti elettrici interni al catetere, rumori sul segnale causati da interferenze di
rete, artefatti derivanti da disfunzioni dei sistemi di registrazione ad essi collegati. Nonostante la
cura posta nel disegnare i componenti, nella selezione del materiale, nella costruzione e nelle
prove prima della vendita, il prodotto pud quindi essere danneggiato prima, durante o dopo
l'inserimento nelle camere cardiache per manovre improprie.

Non potra essere imputata alcuna responsabilita al fabbricante che non sara tenuto a risarcire
spese mediche o danni diretti o indiretti, derivati dal mancato funzionamento o anomalie degli
elettrocateteri o degli accessori qualora siano utilizzati diversamente da come previsto dalle
presenti istruzioni d’'uso.

Si raccomanda di informare tempestivamente il Servizio di Assicurazione Qualita per qualunque
malfunzionamento o difetto di cui si venisse a conoscenza relativamente a questo dispositivo.
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INSTRUCTIONS FOR USE

1. PRODUCT DESCRIPTION

The “SPIKE LC N’ endocardial leads have been designed for temporary cardiac
electrostimulation. These instructions for use refer to the whole range of SPIKE LC N leads 4, 5
and 6 French, with various inter-electrode distances, and different distal curves.

SPIKE LC N are catheters made of a Pebax tube, with a stiffer proximal part, and a more
flexible distal section. Electrodes are in AlSI stainless steel. The connection system is a 2
mm pin protected with detachable and integral insulating cap to avoid the possibility to be
accidentally disconnected or lost.

Further details about technical features and models are available in the specific data sheet.

The material used, Pebax®, is an high biocompatible polyamide, which can maintain its chemical-
physical characteristics stable inside the cardio-circulatory system over a long time.

A safety wire, made of AISI Stainless Steel, is soldered to the tip electrode and fixed on the distal
end in order to avoid accidental detachments.

The connection terminals on the proximal end of the lead allow the connection to devices
equipped with specific 2mm plugs.

The SPIKE LC N leads should be used in conjunction with external cardiac stimulators (class CF),
equipped with tightening bushings, compliant with standards EN 60601-2-31 and EN 60601-1.
Before use check on the instructions for use of the equipments any limitations or requirements that
may preclude the use of leads.

2.  PACKING CONTENTS

SPIKE LC N leads are packaged individually in double pouch (paper-PE internal / tyvek-PE
external) and are identified with a label on which are indicated model, diameter (French), curve
type, number of poles, distance between electrodes, lot number, sterilisation expiry date,
production date, Ohm resistance and number of units contained in the package. The sale
packaging is a carton box, with a label bearing the information given above. Furthermore relative
instructions for use are enclosed.

ATTENTION: SINGLE USE DEVICE - DO NOT REUSE - DO NOT RE-STERILIZE
Reusing the product may lead to: possible presence of biological residues that may cause cross-
infections; alteration of materials; loss of initial functional features of product.

3. STERILISATION

These devices are gas (ETO) sterilised. Please, do open the package only after a careful check of
the integrity of the pouches which could lead to a loss of sterility. Sterility is guaranteed until the
expiry date indicated on the package if it has been correctly stored and it is not damaged. If, at the
moment of receipt of the package, the integrity of package should appear compromised, the
product must be returned to FIAB in its original packing for our internal inspections. FIAB is not
responsible in any case for consequences of possible re-sterilisation after product has been used.

4. INDICATIONS AND USERS

Temporary intravenous cardiac pacing. Recording of intravenous cardiac electrical signals. The
product is designed to be used for a continuous period of not more than 7 days. The leads may be
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implanted, connected and put into operation only by experienced and trained medical staff in heart
surgery or heart pacing

5. CONTRAINDICATIONS

Do not use any access to the cardiac chambers where phlebitis or phlebothrombosis are present
or suspected.

6. INTRODUCTION WAYS

Following a method which is by now consolidated by a wide experience, SPIKE LC N leads can be
introduced in a peripheral vessel by means of introduction systems like Seldinger type or puncture
set of adequate dimensions and from here pushed into the cardiac cavities. For the use of the
introducer or puncture set, follow the instructions for use supplied by their manufacturer.

7. PRECAUTIONS AND WARNINGS

e External cardiac stimulators and intravenous potentials recording devices must comply with
regulations in force.

e Before the beginning of the procedure check the compatibility of the lead’s connector with
the devices it will be connected to.

e When the pins are not connected to the equipment, they always must be covered by
the protective caps.

e The pin protection cap has to be individually removed only before connecting to the
instrument, avoiding to touch with fingers the metal part of the pin, or anyway to put
it under tension with accidental contacts.

e The protective cap of each connectors has to be removed individually as each pin
has to be connected, to avoid to have uncovered and unconnected both pins at the
same time.

e Disconnect one pin at a time reinserting the protection and taking care that once the
protective cap is reinserted, no conductive surfaces are left uncovered.

e N.B. use only with temporary cardiac pulse generators conformed to EN 60601-2-31
and EN 60601-1 standards (CF type) equipped with tightening bushings.

e Before connecting review the instructions for use, supplied with the device which will be
used

¢ All electrical main powered devices for patient support must be regularly grounded through
equipotential node.

e Work in sterile environment.

e Do not wash the leads with a solvent; if necessary, during the procedure, use a sterile
physiologic solution.

e Control packing before use. If wet, broken or damaged, sterility can’'t be guaranteed.

e Make sure a defibrillator is ready for use

e The shelf-life of the product is the same as the sterilisation expiry date indicated on the
label.

e The magnetic fields produced during MRI may cause uncontrolled movements of the
medical devices positioned inside the heart chambers

e In case of use of adapters, the CONNECTION adapter-lead must be the last one
(connect the adapter to the device before); on the contrary, the DISCONNECTION
adapter-lead must be the first one. N.B. Free terminals far from the patient must
always be protected; dangerous arrhythmias could arise due to induced currents
transmitted to the cardiac tissue through the bare pin.
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CAUTION: SPIKE LCN leads are also supplied not pre-shaped, leaving to the user the possibility
to give the tip the most convenient curve (type Cournand, Josephson, Damato or personalised to
the procedure which will be used). In fact one of the exclusive features of this lead consists in the
presence of a thin inner steel wire which permits to maintain a steady chosen shape during the
time lead remains inside the cardiac chambers.

During handling of the lead pay attention not to cause sharp angles on the lead body in order not
to compromise its manoeuvrability.

It is also suggested to avoid both traction and sharp angling, while modelling the curve, in order
not to compromise manoeuvrability, but also to avoid breakage of internal electrical contacts.

7.1. PRE-SHAPING OF THE CURVE
To shape the curve it is suggested to proceed as follows:

a) Hold the lead firmly between thumb and forefinger of one hand, AT ABOUT 8 CM FROM
THE TIP SIDE.

b) Use the thumb of the other hand as a pivot, while forefinger and middle finger exercise an
adequate pressure on the part of the lead on the tip side to start forming the desired curve,
AVOIDING SHARP ANGLES.

c) Move the pivoting-thumb slowly towards the tip WITHOUT EXERCISING TRACTION and
taking care to respect the main axis of the lead, repeating the pressure exercised by
forefinger and middle finger until desired curve is obtained, starting again, if necessary, the
described procedure completely or partially.

8. MODE OF USE

8.1. VENTRICLE / ATRIAL STIMULATION

a) Before starting the procedure, patient must be connected to an electrocardiograph to
control possible arising of arrhythmia.

b) Choose the lead with the diameter (French) and length suitable for the age and body
surface of the patient.

c) Remove the lead from the package and place it in a sterile area. If a straight model is being
used, shape it following the instructions contained in the paragraph “pre-shaping the curve”,
using the curvature normally adopted by the operator, “J” configuration too. Take care not
to make sharp bends.
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d)

e)

f)
g)
h)

i)
)

K)

Insert the lead into the chosen vein using an introducer of a size suitable for the lead
diameter.

Guide the lead by making pushing-pulling or torsion movements. Torque control is best
obtained by rotating with fingers the lead body at the output from terminal connection
system. Rotation of this point will cause the tip of the lead to rotate in the desired direction.
During these manoeuvres it is recommended to constantly follow the lead tip with X-ray
procedure.

In case of ventricular stimulation, position the tip of the lead at the apex of the right
ventricle, making sure that it is stable.

In case of atrial stimulation, position the tip of the lead at the apex of the right auricle,
making sure that it is stable

Switch on the external cardiac stimulator

Remove individually each protective cap and connect each pin to the pulse generator
respecting the correct polarity.

Apply a light pull to both pins in order to verify the correct and reliable tightening and
retention of the connection bushings.

To start stimulation, connect the lead directly to cardiac stimulator (switched on): the plug
corresponding to the electrode “1” (black) to the “negative” (-) socket of the external
pacemaker and the plug “2” to the “positive” (+) socket. In case of use of adapters or
extension cable, they must to be previously fixed to the stimulator.

m) Look for the best stimulation threshold, modifying where necessary the position of the tip in

p)

9.

the ventricular or atrial chamber. For a continuous stimulation, set output of external
pacemaker to a value, which is at least twice as high as the recorded threshold.

In case of prolonged stimulation, secure the lead to the skin under the introduction point
with a plaster or with not re-absorbable material suture. Check the threshold at least once a
day and the correct connection between lead and pulse generator.

N.B. At the end of the procedure, disconnect the lead from the device (still on) and
reinsert the protective caps on the lead pins.. In case of use of adapters, the
disconnection adapter-lead MUST to be the first one.

Switch off the pulse generators.

POSSIBLE COMPLICATIONS

An inserted lead creates a low resistance direct path to the heart. Therefore it is compulsory that
all used devices comply with regulations in force. Particular attention must be paid to assure that
all devices near the patient are grounded.

A threatening ventricle arrhythmia mechanically induced by the lead tip may arise (this event is
more probable in patients suffering from acute myocardial infarct). It might also be electrically
induced by a stimulus, happened in a delicate part of the cycle. Therefore it is necessary to always
keep a defibrillator in stand-by mode next to the patient.

Once positioned in the heart muscle, to ensure the safety of the patient it is necessary to take all
precautions to eliminate potential electrostatic discharge from the operator towards the metal parts
of the connection pin. Therefore the following operations are recommended:

When the pin are not connected to the equipment, they always must be covered by the
protective caps.

The pin protection cap has to be individually removed only before connecting to the
instrument, avoiding to touch with fingers the metal part of the pin, or anyway to put it under
tension with accidental contacts.

The protective cap of each connectors has to be removed individually as each pin has to be
connected, to avoid to have uncovered and unconnected both pins at the same time.
Disconnect one pin at a time by reinserting the protection and taking care that once the
protective cap is reinserted, no conductive surface is left uncovered
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The perforation of the atrial or ventricle wall is a very rare but possible event. This causes lack of
stimulation and sensing. Rarely in these cases, a ventricle fibrillation could arise.
The risks of using temporary pacing catheters include those risks related to heart catheterization,
such as but not limited to:

- Infections, arrhythmias, hematoma, pneumothorax, thromboembolic episodes, death.

- Injury of vessels or cardiac structures, valvular injury.

- Bleeding.

- Cardiac perforation, cardiac tamponade.

- Electrode dislocation with loss of capture.

- Unusual increase of pacing threshold or unusual reduction of sensing threshold.

- Problems in the connection of electrodes with temporary cardiac pacemakers or accidental

conductor separation, with impossibility to maintain electrical continuity.
- Peripheral nerve stimulation, injury and pain.

Patient should be monitored and pacing / sensing parameters periodically checked.

10. STORAGE

The contents of the packages are protected against damages caused by normal handling.
However the package can be damaged or broken if exposed to strong mechanical stress. The
product should be stored in its original packaging in rooms with environment conditions of
temperature and relative humidity, specified on the label.

11. WASTE DISPOSAL
Waste coming from hospitals must be disposed according to regulations in force.

12. GUARANTEE - LIABILITY

FIAB SpA guarantees that the product complies with Directive 93/42/CEE. The product has been
manufactured according to the procedures of FIAB Quality System certified ISO 13485.

SPIKE LC N leads are used for delicate diagnostic or therapeutic procedures and can fail to
function because of various reasons including break of inner electrical connections, noises on the
signal caused by electro-magnetic interference, artifacts deriving from malfunctioning of recording
systems connected to the lead. Although the attention in the designing process, the selection of
suitable materials, the manufacturing and the final checks on the device, the product may
therefore be damaged before, during or after introduction in the cardiac chambers due to improper
manoeuvres or other manoeuvres connected to the chosen procedures.

No liability may be ascribed to the manufacturer who shall not be held liable for medical costs,
direct or indirect damage due to lacking function or failures of leads or accessories, when used
differently from the instructions for use. It is recommended to report opportunely any malfunction
or defect of the product to FIAB Quality Assurance Service.
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INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

La gamme électrocathéter SPIKE LC N a été développée pour I'électrostimulation cardiaque
temporaire. Ces instructions d'utilisation concernent la gamme compléte d’ électrocathéters
SPIKE LC N, dans les versions 4, 5 et 6 French, avec différentes distances interélectrodes et
différentes courbures de la partie distale.

Avec lindication SPIKE LC N, on identifie les cathéters composés d’un corps réalisé avec un tube
de Pebax, une partie proximale plus rigide et une section distale plus flexible. Les électrodes sont
en acier AlISI. Connexions 2 broches 2 mm méale protégées avec capuchon isolant amovible et
intégré afin gu’elles ne puissent pas étre déconnectées ou perdues accidentellement.

Pour les détails des caractéristiques techniques des différents modéles disponibles, se référer aux
fiches techniques spécifiques.

Le matériau Pebax® utilisé est un polyamide avec une compatibilité biologique élevée, en mesure
de maintenir ses caractéristigues chimiques et physiques, méme apres de longues périodes de
permanence a l'intérieur du systéme cardio-vasculaire.

La pointe est solidaire au corps du cathéter grace a un guide interne de sécurité en acier AlSI
soudé a celle-ci.

Les connecteurs de la partie proximale de I'électrocathéter, permettent la connexion a des
appareilles capable de recevoir des broches de diamétre 2mm male.

Les électrocathéters Spike LC N doivent étre connectés a un stimulateur cardiaque externe
(classe CF) equipé de douilles a serrer et soit étre conforme a la norme EN60601-2-31 et
EN60601-1. Avant l'utilisation, vérifiez sur les instructions du stimulateur toute limitation ou
conditions qui peut empécher l'utilisation de I'électrocathéter.

2. CONTENU DU CONDITIONNEMENT

Les électrocathéters SPIKE LC N sont conditionnés individuellement dans une double enveloppe
(intérieur papier-PE / extérieur tyvek-PE). Ills sont identifiés par des étiquettes indiquant le
modele, le diameétre (French), le type de courbure, le nombre de péles, la distance interélectrode,
le numéro de lot, la date de péremption de la stérilisation, la résistance ohmique et le nombre de
pieces. Le conditionnement commercial est une boite en carton, avec une étiquette indiquant les
mémes données et contenant les instructions d’utilisation.

ATTENTION: PRODUIT A USAGE UNIQUE - NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER
La réutilisation pourrait entrainer: des infections croisées dues a la présence de résidus
biologiques; I'altération des matériaux; la perte des propriétés originales du produit.

3. STERILISATION

Ces produits sont stérilisés a lI'oxyde d’éthylene. Avant d’ouvrir le conditionnement, veérifier
attentivement si celui-ci n'a pas été abimé au point de compromettre la stérilité. La stérilité est
garantie jusqu’a la date de péremption indiquée sur le conditionnement, pour autant que celui-ci
ait été correctement stocké et n'ait pas été abimé. Lors de la réception du produit, si I'intégrité du
conditionnement stérile est compromise, le produit doit étre restitué a FIAB dans son emballage
d’'origine afin de contr6ler le probleme. FIAB n'est pas responsable des éventuelles
conséquences dues aux nouvelles stérilisations effectuées apres l'utilisation du produit.
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4. INDICATIONS ET UTILISATEURS

Stimulation cardiague endocavitaire temporaire. Relevé des signaux électriques cardiaques
endocavitaires. Le produit peut rester a l'intérieur des cavités cardiaques pendant une période
maximum de 7 jours. Les électrocathéters doivent étre implantées, connectées et mises en
service par du personnel médical avec expérience et compétence en chirurgie cardiaque ou en
stimulation cardiaque.

5. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser les voies veineuses d’acces aux chambres cardiaques présentant/ou dans
lesquelles on suspecte des phlébites ou des phlébothromboses.

6. VOIES D'INTRODUCTION

Selon une méthode désormais éprouvée, les électrocathéters SPIKE LC N peuvent étre introduits
dans un vaisseau périphérique via des systémes d’introduction de type Seldinger ou a aiguille
avec canule, ayant des dimensions adéquates par rapport au corps du cathéter, et de la, étre
poussés jusqu’aux cavités cardiaques. Pour l'utilisation de l'introducteur ou de laiguille avec
canule, suivre les instructions du fabricant.

7. PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

e Les stimulateurs cardiagues extérieurs ou les appareillages pour I'enregistrement des
potentiels endocavitaires, doivent étre conformes aux normes en vigueur.

e Avant la procédure, vérifier la compatibilité entre les connexions du cathéter et les
appareillages a utiliser.

e Lorsque les broches ne sont pas connectées a l'instrument, celles-ci doivent toujours étre
recouvertes par le capuchon de protection correspondant, intégré a la broche.

e Retirer le capuchon de protection uniquement avant de le connecter a l'instrument, en
évitant de toucher la partie métalliqgue de la broche avec les doigts, ou de la mettre sous
tension de quelque maniere, en évitant tout contact accidentel.

e Retirer le capuchon de protection des broches et connectez-les individuellement, en évitant
gue les deux broches soient découvertes et non connectées.

e Deébrancher une broche a la fois de 'appareil en réinsérant la protection et en veillant a ce
gu'aucune surface conductrice ne soit laissée découverte aprés la réinsertion du capuchon
de protection

e N.B. utiliser uniquement avec les dispositifs médicaux de type CF equipé de douilles a
serrer et soit étre conforme a la norme EN60601-2-31 et EN60601-1.

e Avant le raccordement, consulter le manuel d'utilisation de I'appareillage que I'on désire
utiliser.

e Tous les appareillages électriques de support du patient alimentés par un réseau doivent
étre mis a la terre via un noeud équipotentiel.

e Travailler en champ stérile.

e Ne pas laver les électrocathéters avec des solvants; si nécessaire, lors de la procédure,
utiliser une solution physiologie stérile.

e Contrdler le conditionnement avant I'utilisation. Si celui-ci est mouillé a l'intérieur, cassé ou
abimé, la stérilité n’est plus garantie.

e La présence d’'un défibrillateur est toujours nécessaire.

e La longévité du produit s’identifie avec la date de péremption de la stérilisation indiquée sur
I'étiquette.

e Les champs magnétiques lors du IRM peuvent provoquer des déplacements incontrolés
des DM placés a l'intérieur des cavités cardiagques.

e Si des adaptateurs sont utilisés, la CONNEXION adaptateur-cathéter doit étre
effectuée en dernier lieu (raccorder tout d’abord I'adaptateur a la machine) ; vice-
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versa, pour la DECONNEXION adaptateur-cathéter doit étre effectuée en premier
lieu. N.B. Les terminaisons libres éloignées du patient doivent toujours étre de type
protégé; des arythmies menagantes pourraient survenir a cause de courants induits
transmis au tissu cardiaque via le pin découvert.

SEQUENCE DE CONNEXION
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ATTENTION: les électrocathéters de la gamme SPIKE LC N sont aussi fournis non préformés,
et laissent donc a l'utilisateur la possibilité de donner la courbure la plus adaptée a la pointe du
cathéter (type Cournand, Josephson, Damato ou indiquée pour la procédure que I'on désire
effectuer). Une des caractéristiques exclusives de cet électrocathéter réside en effet, dans la
présence d'un guide en acier trés fin qui contribue a conserver la forme préalablement choisie
la plus adaptée aux habitudes de chaque opérateur et ce, pendant toute la durée de
permanence a l'intérieur des cavités cardiaques.

En maniant le cathéter, veiller a ne pas provoquer d’angles sur le corps du cathéter afin de ne
pas compromettre la manoeuvrabilité. Pareillement, en modelant la courbure, il est opportun
d’éviter aussi bien des tractions excessives que des angles aigus, afin de ne pas compromettre
la manoeuvrabilité ou de ne pas provoquer les ruptures des contacts électriques internes.

7.1. PREFORMATION DE LA COURBURE
Pour former la courbure, on conseille de procéder comme suit :

a) Tenir fermement le cathéter entre le pouce et I'index d’'une main, placés a environ 8 cm
de la pointe du cathéter.

b) Utiliser le pouce de l'autre main comme axe, alors que l'index et le majeur exercent une
pression adéquate sur la partie du cathéter vers la pointe pour commencer a former la
courbure désirée, sans provoquer d’angles aigus.

c) Ensuite, déplacer lentement le pouce-axe vers la pointe, en ayant soin de respecter I'axe
principal du cathéter, en répétant les pressions exercées par l'index et le majeur jusqu'a
obtenir la courbure désirée, en reprenant, au besoin, totalement ou partiellement la
procédure décrite.

8. MODALITES D'UTILISATION

8.1. STIMULATION VENTRICULAIRE/AURICULAIRE

a) Le patient doit étre raccordé a un électrocardiographe avant de commencer la procédure
afin de contrébler le comportement du rythme cardiaque.
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b) Choisir des cathéters de calibre (French) et de longueur adaptés a I'age et aux surfaces
corporelles du patient

c) Enlever I'électrocathéter de son emballage et le placer dans un champ stérile. Si on utilise
un modéle avec une pointe droite, la modeler selon les instructions indiquées dans le
paragraphe “Préformation de la courbure” avec la courbure habituellement adoptée par
l'opérateur de facon a la configurer a « j». Faire attention a ne pas provoquer d’angles
aigus.

d) Indroduire I'électrocathéter dans la veine choisie au moyen de la canule de l'introducteur en
mesure de contenir le cathéter du calibre choisi.

e) Pour guider le cathéter, effectuer des mouvements de poussée-traction et de rotation. Le
contrble de torsion est mieux obtenu en faisant tourner le corps de I'électrocathéter avec
les doigts vers la sortie du systeme terminal de connexion. Les rotations effectuées sur ce
point détermineront des rotations de la pointe du cathéter dans la direction désirée.

f) Durant ces manceuvres, il est opportun de suivre constamment en radioscopie RX la pointe
de I'électrocathéter.

g) En cas de stimulation ventriculaire, placer la pointe de I'élecrocathéter au sommet du
ventricule droit en ayant soin de contréler sa stabilité.

h) En cas de stimulation auriculaire, placez la pointe de la sonde dans l'oreillette droite en
prenant soin de vérifier sa stabilité.

i) Allumer le stimulateur cardiaque externe.

J) Retirer un capuchon a la fois et connecter la broche au stimulateur en respectant la
polarité.

k) Appliquer une Iégere traction sur les deux broches afin de vérifier le serrage et I'étanchéité
corrects et fiables des broches de connexion.

[) Pour commencer la stimulation, raccorder le cathéter directement au stimulateur cardiaque:
déja allumé : la fiche “1” noire de I'électrocathéter a la sortie “négative” (-) du pacemaker
externe et la fiche “2” de I'électrocathéter a la sortie “positive” (+). En cas d’utilisation
d’adaptateurs ou de cable d’extension, ceux-ci doivent étre précédemment fixés a
'appareillage.

m) Trouver le meilleur seuil de stimulation en modifiant, si nécessaire, la position de la pointe
dans la chambre ventriculaire ou dans la cavité auriculaire. Pour une stimulation prolongée,
régler la sortie du stimulateur externe sur une valeur correspondant au moins au double de
la valeur de seuil relevée.

n) En cas de stimulation prolongée, bloquer le cathéter sur la peau avec un sparadrap ou
avec un fil en matériel non résorbable immédiatement sous le point d’'introduction. Contrdler
le seuil au moins une fois par jour et la correcte connexion de l'electrocatheter au
stimulater.

0) A la fin de la procédure, déconnecter I'élecrocathéter du dispositif (toujours allumé) et
réinsérer les capuchons de protection sur les broches du cathéter. Si on utilise des
adaptateurs, la déconnexion DOIT advenir d’abord entre le cathéter et les adaptateurs.

p) Eteindre le stimulateur externe.

9. COMPLICATIONS POTENTIELLES

Un électrocathéter inséré constitue un raccordement direct a basse résistance de I'extérieur vers
le coeur. Pour ce motif, il est indispensable que les appareillages utilisés soient conformes aux
normes en vigueur. Il faut toujours faire particulierement attention a la mise a la terre de tous les
appareillages situés dans les alentours du patient.

Il pourrait y avoir une arythmie ventriculaire menacante induite mécaniquement par la pointe de
I'électrocathéter (cette éventualité est plus probable chez des patients atteints d’infarctus du
myocarde aigu), ou induite électriquement a cause d’'une stimulation dans un endroit vulnérable
du cycle. Pour ce motif, il est nécessaire qu’un défibrillateur soit toujours prét dans les alentours
du patient.
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Une fois I'électrocathéter implanté, toutes les précautions doivent étre prises pour éliminer les
décharges électrostatiques potentielles de I'opérateur vers les parties métalliques des broches de
connexion afin de garantir la sécurité du patient. Les opérations suivantes sont donc
recommandées:

e Lorsque les broches ne sont pas attachées a linstrument, elles doivent toujours étre
recouvertes du capuchon de protection solidaire correspondant.

e Retirer le capuchon de protection seulement avant le raccordement a l'instrument, en
évitant de toucher la partie métalliqgue de la broche avec les doigts, ou de la mettre sous
tension d’'une maniére quelconque, en évitant tout contact accidentel.

e Retirer le capuchon de protection des connecteurs et les relier individuellement, en évitant
d’avoir les deux broches découvertes et non connectés.

e Déconnecter de I'appareil une broche a la fois en réinsérant la protection et en veillant & ce
gu’aucune surface conductrice ne soit découverte une fois que le capuchon de protection
est remis en place.

La perforation de la paroi atriale ou ventriculaire est une éventualité rare mais possible. Cet
événement comporte la perte de stimulation et de sensing. Dans ces cas, il est rare qu’une
fibrillation ventriculaire puisse survenir.
Les risques liés a l'utilisation de cathéters de fréquence cardiaque temporaires incluent ceux
associés au cathétérisme cardiaque, tels que, mais sans s'y limiter :
- Infections, arythmies, hématomes, pneumothorax, épisodes thromboemboliques, déces.
- Lésion des vaisseaux ou des structures cardiaques, lésion valvulaire.
- Saignement.
- Perforation cardiague, tamponnade cardiaque.
- Luxation de I'électrode et perte de capture.
- Augmentation inhabituelle du seuil de stimulation ou réduction inhabituelle du seuil de
détection.
- Problemes de connexion avec des stimulateurs cardiaques externes ou déconnexion
accidentelle du conducteur avec I'impossibilité de maintenir le contact électrique.
- Stimulation, blessure et douleur dans les nerfs périphériques.

Le patient doit étre surveillé en permanence et les parameétres de stimulation / détection
périodiquement veérifies

10. STOCKAGE

Le contenu de chaque conditionnement est protégé contre les dommages dérivant d'une
manipulation normale. Le conditionnement peut toutefois se détériorer ou se casser s'il est soumis
a des stress mécaniques séveres. Le produit doit étre conservé dans son emballage d’origine
dans des locaux caractérisés par des conditions environnementales, de température et d*humidité
relative, qui sont spécifiées sur I'étiquette de I'emballage.

11. ELIMINATION
Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés selon les normes en vigueur.

12. GARANTIE ET LIMITATIONS

FIAB SpA garantit que le produit est conforme a la directive 93/42 CEE et qu’il a été réalisé selon
les procédures du Systeme de Qualité certifié 1ISO 13485.

Les électrocathéters SPIKE LC N sont utilisés pour des procédures thérapeutiques ou des
diagnostics particulierement délicats et peuvent ne pas remplir leur fonction suite a différentes
causes, parmi lesquelles : ruptures des raccordements électriques internes au cathéter, bruits sur
le signal provoqués par des interférences de réseau, artéfacts dérivant de disfonctionnements des
systemes d'enregistrement qui y sont raccordés. Malgré le soin apporté lors de la conception des
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éléments, de la sélection du matériel, de la construction et des essais avant la vente, le produit
peut donc étre abimé avant, pendant ou aprés l'insertion dans les chambres cardiaques a cause
de mauvaises manceuvres.

Aucune responsabilité ne pourra étre imputée au constructeur et celui-ci ne sera pas tenu de
dédommager les frais médicaux, les dommages directs ou indirects, dérivant du non
fonctionnement ou des anomalies des électrocathéters ou bien des accessoires, si leur emploi
n'est pas conforme a Il'utilisation prévue dans ces instructions.

On recommande d’informer rapidement le Service d’Assurance Qualité a propos de tout mauvais
fonctionnement ou défaut que I'on rencontrerait concernant ce dispositif.
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Legenda dei simboli - Symbol Legend . Légende des symboles

q3

2797

Conformita alla Direttiva
Europea 93/42/CEE

European Conformity
93/42/EEC

Conformité a la Directive
93/42/EEC

Attenzione, consultare la
documentazione allegata

Caution, consult accompanying
documents

Attention, lire
attentivement les
instructions

Consultare le istruzioni d'uso

Consult instructions for use

Consulter les instructions

5 b=

Numero di catalogo

Catalogue number

Numéro de catalogue

LOT Numero di lotto Batch code Numeéro de lot
Scadenza Use by Date de péremption
Fabbricante Manufacturer Fabricant

Limiti di temperatura

Temperature limitation

Limites de température

Limiti di umidita

Humidity limitation

Limites d’humidité

Proteggere dalla luce solare

Keep away from sunlight

Tenir a I'abri de la lumiére du
jour

Sterilizzato con ossido di
etilene

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Non usare se la confezione &
danneggiata

Do not use if package is
damaged

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

Non riutilizzare

Do not reuse

Ne pas reutililiser

DOG | &~k

Non contiene lattice di gomma
naturale

Do not contain natural rubber
latex

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

J

Numero di pezzi

Quantity of pieces

Numéro de piéces
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Via Costoli, 4 - 50039 - Vicchio
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“SPIKE LC N”

[anrn.] DJIEKTPOKATETEPBI /151 BPEMEHHOU DHIOKAPAUAILHOM
CTUMYJISLIIA

“SPIKE LC N”

WNHcTpyKiuu o NpuMEHEHHUIo CTp.8

PactmdpoBka ycnoBHbIX 0003HaYeHUM cTp. 19

FIAB/®AB

Tpeacenarennb cOBeTa AMPEKTOPOB KOMIAHUH
FIAB SpA /®UAB CuA/

Alberto Calabro/ Ans6epro Kanagpo
/moanucano/

Iramm:

FIAB SpA /®UAB CunA/

Via P. Costoli,4 50039 VICCHIO (FI)

P. IVA 01835220482

Ya. I1. Kocroan,4 50039 BUKKbBO (®JiopeHuus)
Per. Ne manareasmuka HAC: 01835220482
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HNHcTpyKuus no npuMeHeHHn o

1. OIMMCAHUE U3JEJIUSA

Ounpokapauanbaele dnekTpokarerepsl «SPIKE LC N» Obun pazpaboTaHbl IS BpEMEHHOH 3IEKTPOCTUMYIISIIAN
cepaua. JlaHHas HHCTPYKIMSI 10 TPUMEHEHUIO OTHOCUTCS KO BCeil inHeike anekrpokaretepoB «SPIKE LC Ny, (4,
51 6 Fr; c pa3nu4HbIM PacCTOSHUEM MEXIY SJIEKTPOAaMH; Pa3InIHON KPUBU3HOHN JUCTANBHON YacTH).

Kopnyc karerepoB «SPIKE LC N» msroroBieH u3 nebakca (Pebax®): mpokcumanbHas yacTh Oojiee >KecTKasd, a
JHCcTanbHas 4acTh OoJiee TMOKas. DIEKTPOIbI U3TOTOBIEHBI U3 HepikaBetowier cranu Mapku AISI. CoennHuTenbHbIN
3JIEMEHT — ITeKep ¢ 2 MM CO ChbeMHBIM 3aIlIUTHBHIM H30IMPOBAHHBIM KOJIMAYKOM, KOHCTPYKIIUS KOJITIauKa UCKIII0YaeT
BO3MOKHOCTB CITyYaifHOTO OTCOCIHHEHHS HIIH OTEPH.

HOI[p06Hy}O I/IH(I)OpMaL[I/HO O TEXHUYCCKUX XapaKTCPUCTUKAX Pa3JINIYHBIX Mozeel cM. B COOTBeTCTBy}OHIeﬁ
TEXHHUYCCKOMN AOKYMCHTAIUU.

Hcnonb3zyemslit matepuan Pebax® mpencrasisier coboii OIMaMUI C BEICOKOW OMOJIOTHMYECKOH COBMECTHMOCTHIO,
CIOCOOHBII COXPaHATh CBOM XUMHYECKHE U (PU3NUECKHE XapaKTEPUCTUKHU AaXKe MOCie JIIMTEIHLHOTO MpeObIBaHMs B
CepACYHO-COCYAUCTOM CUCTEME.

KoHunk HamexHO 3aKpervieH B KOpIyce KaTeTepa Oiarogaps BHYTpEHHEH HAIPaBIIAIONICH U3 HEep KaBEIOIIEH cTaiu
Mmapku AISI, mpuBapeHHOHN K HEMY.

CoenuHUTENbHBIE AJIEMEHTHl B TMPOKCUMAIBHOM YacTH KaTeTepa IO3BOJIIOT MOJKIIOUATHCA K YCTpPOMCTBaM,
OCHAIIICHHBIM CHEIUATBHBIMU IITEKEpamMu & 2 MM.

Onexrpokaretepsl «SPIKE LC N» momkHbI OBITH MOJKIIOUEHBI K BHENIHEMY Kapauoctumynsropy (kmacca CF),
OCHAIIICHHOMY 3a)XKMMHBIM THE3JIOM, KOTOpOe COOTBeTCTBYyeT cTanmapraM EN 60601-2-31 u EN 60601-1. Ilepen
WCIIOJIb30BaHUEM HM3YYHTE B MHCTPYKIUSIX IO MCIOJB30BAaHUIO OOOpPYIOBAaHWS OTPAHWYCHHUS WM TpeOOBaHHA,
KOTOpBIE MOT'YT HPETATCTBOBATh UCIIOIB30BAHMIO YJIEKTPOKATETEPA.

2. COJEP)KUMOE YITAKOBKHA

Onekrtpokarerepsl «SPIKE LC N» ynakoBaHbl B MHIMBHAyaJbHbIC IBOWHBIC MakeThl (BHYTpeHHHWil - Oymara-
NOJMATHICH /HAapyXHBIA TaiBeK-noiausTHiIeH). OHY WACHTHQHULUUPYIOTCA M0 MapKHpPOBKE, HA KOTOPOW yKa3aHa
Mojielb, auametp (B Fr), THIT KPHBU3HBI KOJIUYECTBO MOJIOCOB, PACCTOSHUE MEXIY dJICKTPOJaMH, HOMEp MapTHH,
CPOK CTEpWJIBHOCTH, JlaTa U3rOTOBJIEHUS, CONPOTUBIEHNEe B OMax M KOJIMYECTBO €IUHMI] B yHakoBke. Toprosas
YIIaKOBKa HPEACTaBIsICT COOOH KapTOHHYIO KOpPOOKY € MAapKHPOBOYHOM ITHKETKOM, Ha KOTOpOH ykKa3aHa
BhIIIIETIEPEYHCIICHHAS HHPOPMAIIUS, TAK)Ke MPUIIAraloTCsl COOTBETCTBYIONINE HHCTPYKIMH 10 TPUMEHEHHUIO.

BHUMAHME: U3JIEJIUE OJTHOKPATHOI'O IPUMEHEHMS - HE UCITOJB3YUTE IIOBTOPHO - HE
CTEPWJIN3YWUTE HOBTOPHO

HOBTOpHOe HCIOJIB30BAHUEC U3ACIINS MOKET IPUBCCTHU K HAJITMIUIO OCTATKOB OHOJIOrHYECKHX MaTCpUuaaoB, KOTOPbIC
MOT'YT BbI3bIBAaTh IEPECKPCCTHBIC I/IH(i)eKLII/II/I; HU3MCHCHUIO MaTCpuaia; MOTCPC NEPBOHAUAIBHBIX q)YHKI_II/IOHaJ'IBHLIX
XAPAKTCPUCTUK U3ACIIUA.

3. CTEPUJIMBALIUA

OTH M3 CTePUIN3YIOTCS Ta30M (ITWIIEH-OKCHIoM). Ilepes BCKPBITHEM YIIaKOBKH THIATEILHO MPOBEPHTE €€
[EJIOCTHOCTh, TMTIOBPEXACHNE YITAKOBKH MOXKET PUBECTH K TIOTEPE CTEPMITBHOCTH. CTEPHIIBHOCTD TapaHTHPYETCS 10
HCTEYEHUs] CpPOKa TOJHOCTH, YKAa3aHHOI'O HAa YIAKOBKE, NP YCIOBHM NPAaBWIBHOIO XPAHEHUS M OTCYTCTBHUSA
NOBpexAeHUU. Ecny Bbl MOMY4YMIM M3LENHE B IOBPEKJIECHHOM YIAKOBKE, BEPHUTE W3JEIUE B OPUTMHAIBHOU
yrmakoBke B kommnanuio FIAB/OUAB mis npoBenenus BHyTpeHHer npoBepku. Komnanus FIAB/OUADB ne Hecer
HUKaKOW OTBETCTBEHHOCTH 3a MOCIIEACTBHS JTF000H MOBTOPHOH CTEPUIIN3ALIUK, TIPOBEICHHON MOCIE CIIOIb30BAHMUS
U3JEIus.

4. HIOKA3AHUA U TIOJIB3OBATEJIN
BpeMenHass BHYTpUIONIOCTHas CTUMYJSALMS cepiaua. Perucrpanys BHYTPHUIIOJIOCTHBIX 3JIEKTPHUECKHUX CUTHAJIOB

cepaua. Mznenne MoxxeT ocTaBaTbcs BHYTPU KaMep ceplia Ha cpok He Oosee 7 AHEi.
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Tonpko cnenuaibHO O6y‘-IeHHI>II71 MGI[I/II_[I/IHCKI/Iﬁ IepcoHall, I/IMGIOH_II/Iﬁ OIIBIT U 3HAHUSA B 00JaCTH KapaAuoXupyprum
WU KapAUOCTUMYJIALUHA, JOITYCKACTCA K UMIUIaHTaluX, IMOAKIIOYUYCHNWIO U NCITOJIb30BAHUIO 3JICKTPOKATETEPOB.

5. MIPOTUBOIIOKA3AHUA

He wucnonp3yiiTe BEHO3HBI TOCTYN K KamepaM cepAala MpH HAIMYUM WM TOJO3PCHUH Ha (IICOUT WM
¢pnedoTpomO03.

6. IIYTHU BBEJIEHU A

CoriacHO METOJ¥Ke, MONyYHBIIEH MUpoKoe mpuMeHeHue, snekTpokarerepbl «SPIKE LC N» M0XHO BBOIUTH B
nepuepuvecKuil cocyJl ¢ TOMOIIBI0 HHTpOjbIOcepa 1o MeTtoauke CenpIuHrepa WIH C TOMOIIBEO KaHIOIN
COOTBETCTBYIOIIIETO pa3Mepa W 3aTeM MPOJBUTATh K IMOJIOCTH cepaua. [Ipu ucrois30BaHUM WHTPOABIOCEpA WU
KaHIOJIU CIICAYHTE UHCTPYKITUSM TIPOU3BOIUTEIIS.

7. MEPBI IIPEJOCTOPOKHOCTU U IPEAYIIPEXIEHUA

HapysxHble KapaHOCTUMYIISITOPHl WK 000PYAOBaHKE ISl PETUCTPALIMU BHYTPHUIIOJOCTHBIX MOTEHINAIOB JOKHBI
COOTBETCTBOBATh ACHCTBYIOIIUM HOpMaM.

Ilepen mnpouenypoil mHpoBepbTE€ COBMECTUMOCTh COEAMHHUTENBHBIX JJIEMEHTOB KaTeTepa M HCIOJIb3yeMOTo
o0opynoBaHUsL.

Ecnu mitexkeps! He MOAKITIIOUEHBI K YCTPONUCTBY, OHH BCET 1A IOJKHBI OBITh 3aKPBITHI 3aIIUTHBIMU KOJIIMaYKaMHU.
CHuMaiiTe 3alUTHBIA KOJNMAa4yoK TOJBKO Tepe] MOAKIIOUEHHEM K YCTpPOHCTBY, HE KacalTech NajbLaMU
METaJUNTMYECKON YacTH MITeKepa, n30eraiTe CirydyailHbIX KOHTaKTOB.

CHHEMaNTe 3aIIUTHBIA KOJNMAYOK C KaXJOTo INTEKEpa MO O4epeAH TOIBKO MPH MOJAKIIOYEHHH K YCTPOMICTBY, HE
JoITycKaiTe, 4To0Bl 00a mTeKkepa ObUIM OTKPBITHI U HEe TIOAKIIOYCHEI.

Ilo ouepenu oTcoequHSANTE ITEKEPBI OT YCTPOWCTBA, 3aKphIBasl MX 3AIMUTHBIMH KOJITAYKaMH, W CIEAUTE 33 TEM,
4TOOBI MOCIIE YCTAHOBKH 3aIIUTHOTO KOJIMIAUKa Ha MITEKEP HE OCTANIOCHh HE3aKPBITHIX MPOBOASIINX TOBEPXHOCTEH.
HNPUMEYAHMUE: ucnosb30BaTh TOJBKO ¢ BpeMeHHbIMH KapauoctumyasaTopamu (kiaace CF), ocHaleHHbIMH
3a’KHMHBIMH T'He31aMU, B cooTBeTcTBHE 0 craHaaptamu EN 60601-2-31 u EN 60601-1.

Ilepen mogkiIrO4EHUEM 03HAKOMBTECH C MHCTPYKIMEN MO MPUMEHEHHUIO, IPUIIAraeMON K U3JEIHIO.

Bce anexTpuieckue ycTporcTBa JUIst MOAJCPIKKH MAIEeHTa TOJDKHBI OBIThH 3a3€MIIEHBI C TIOMOIIBIO Y3714 YpaBHUBAHHUS
MOTEHIUAJIOB.

PaboTaiiTe B cTepuiIbHOM cpeie.

He wmoiite xaTerepbl pacTBOPHUTENSAMH; NMPU HEOOXOOUMOCTH BO BpEMs NPOLEAYPHl HCIOJIB3YHTE CTEPUIIbHBINA
(hU3MOJIOTUYECKHI PacTBOD.

IIpoBepbTe ynakoBKy Mepes MCIOJIB30BaHUEM. B cilydae HaMOKaHHMs, MTOJIOMKH WM MOBPEXAECHUS CTEPUIBHOCTh
MOJKET OBITh yTpayeHa.

Y6enurecs, 4T0 1ePUOPHUILISATOP TOTOB K HCIIOJIB30BAHUIO.

Cpok city>K0BbI H3/IeNNsI COBIAIAET CO CPOKOM CTEPUIIBHOCTH, YKa3aHHBIM Ha MAapKUPOBKE.

MaruuTtHsle 10Js1, BO3HUKarone Bo BpeMst MPT, MOryT BBI3BIBaTE HEKOHTPOJIHMPYEMBIE CMEIEHUS MEIUIIMHCKUX
U3JIENINI, pacIOJIOXKEHHBIX B KaMepax cepAla.

IIpn ucnouan3oBanum apantepos, [IOJAK/IIOYEHUE anantepa k karerepy J0JMAKHO ObITh BBINOJHEHO B
NMOCJIeJHIOI o4YepeAb (CHAYada HeO0XOAMMO MOAKJIKYUTH AaJanTep K YCTPOMCTBY); W Hao0OpoOT,
OTKJ/IIOYUEHHUE apantepa oT kaTeTepa NOJKHO OBITH BBINOJHEHO B nepBylo odepenas. IPUMEYAHUE:
cB00OJHbIE pa3beMbl, yaJeHHbIe OT MallMeHTa BCeraa J0KHbI ObITh 3alMIIEHBI, CAYYailHbIii KOHTAKT €
MeTAJUINYECKOH 4YacThbi0 He3alIUMIIEeHHOr0 IITeKepa MOKeT BbI3BAaTh ONACHbIe ApPUTMUM H3-32
HHAYIHPOBAHHBIX TOKOB, NlepeJaBaeMbIX B TKaHHU CepALa Yepe3 OroJeHHBIH mTeKep.
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BHUMAHMHE: karerepsr «SPIKE LC N» Taroke mocTaBistorcs 0e3 MpenBapuTeabHO c(hOpMUPOBaHHOW (POPMBI
KOHYHMKA, YTO IO3BOJISIET IOJIB30BATEIIO NMPUAATh KOHYMKY KaTeTepa HamOojee yJOOHYH KpUBHU3HY (Hampumep,
Cournand, Josephson, Damato win WHIMBHIyaJbHO aJaNTHPOBAHHYIO K BBINONHsAEMOW mporeaype). Onna u3
WCKITIOYUTENBHBIX OCOOCHHOCTEH 3TOro KareTepa 3aKiiovyaeTcsi B HaJUYWH BHYTPH HETO TOHKOW CTalbHOH
HaInpaBJISIONIeH, KOTOpasi TOMOTaeT COXPaHsITh HHIUBUIYaIbHYIO BEIOpaHHYIO (opMy, HanboIee OAXOISIIYIO IS
KOHKPETHOTO MalfeHTa, HeM3MEHHON Ha POTSHKCHUHU BCEro BpEMEHN HaXOXKJICHHS B KaMepax ceplia.

[Ipu oOpamennn ¢ KateTepoM HEOOXOAMMO COONIOATh OCTOPOXKHOCTH, YTOOBI HE BBHI3BATH IEPEKPYYHBaHUE
KaTeTepa U He HapYIIUTh €r0 MAaHEBPEHHOCTb.

Tax xe u ipu hopMHUpOBaHUM M3rHOa CieayeT N30eraTb KaKk Ype3MEepPHOTr0 HATSHKEHHUS, TaK U 00pa30BaHMSI OCTPHIX
YIJIOB, OMISITH XK€ JUIA TOrO, YTOOBl HE TOBIMSATH HA €ro YIPaBlIIEMOCTb M HE BBI3BAaTh OOPBIB BHYTPEHHUX
ANEKTPHYECKUX KOHTAKTOB.

7.1. NIPEABAPUTEJBbHOE ®OPMHUPOBAHUE KPUBU3HbDbI

st opMUpOBaHUs KPUBU3HBI PEKOMEHIYIOTCS CIICIYIONIUE ICHCTBUS:

a) BospMuTte karetep OONBIIUM M yKa3aTelbHBIM Nanblamu onHol pyku [IPUMEPHO B 8 CM OT KOHYHMKA
KATETEPA.

b) Ucnonp3yiiTe 60bII0i maner Apyroil pyKH [Uis MOJICPKKH, 8 YKa3aTelIbHbIM M CPEIHUM IMAJIbIIEM OKa3bIBaiTe
JOCTaTOYHOE JaBJICHHE HA YacTh KaTeTepa M0 HANPABICHUIO K KOHUMKY, YTOOBI CO31aTh KesaeMylo Kpusu3Hy, HE
OBPA3YS OCTPBIX YI'JIOB.

C) 3areM MeNJICHHO TiepeMelIaiiTe OMOPHBIN OOJNBIION Maiel] K KOHYMKY, MOBTOPSsSI OCHOBHYIO OCh Karerepa, U
HpOI[OJ'DKaﬁTe OKa3bIBAaTh TaAKOC AaBJICHUC YKAa3aTCJIbHBIM U CPCIHUM NaJIblIaMU 10 TEX MOp, [OKa HE 6YZ[GT IMOJIyucHa
*KeJlaeMas KpUBU3HA, TOBTOPSIS YaCTh MIIM BCIO ONUCAHHYIO MIPOLEAYPY, €CIIU 3TO HEOOXOJUMO.

8. ClTIOCOb NTIPUMEHEHMUSA

8.1. CTUMYJISIIUSA XKEJTY JOYKOB/IIPEJICEP 1A

a) Ilepex Hauamom mpouedypbl MAMEHT NOJDKEH OBITh TMOJKIIOUEH K 3JeKTpoKapauorpady Al MpOBEpKU
CepACYHOro pUTMA.

b) BeiGepure karerep ¢ cOOTBETCTBYIOIUM aAuamerpoM (Fr) U JUTMHOM B COOTBETCTBUH C BO3PACTOM M PazMepOM
MOBEPXHOCTH TeJIa MaIUCHTA.

C) [ocranpTe KaTeTep M3 YIMAKOBKH M ITIOMECTHUTE €r0 B CTepHIIbHOE ToJie. Ecnu ucmonp3yercss MoJenb ¢ MpsiMbIM
KOHYHUKOM, cJIe/lyliTe MHCTPYKIUIM B paszene «[IpensapurensHoe GopMUpoBaHne KPUBU3HBD), YTOOBI IPHIATH EMY
HEOOXOIUMYIO KPUBHU3HY, H30erast OCTPhIX YTJIOB.
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d) Beeaure katerep B BRIOpAaHHYIO BEHY C IMOMOIIBIO MHTPOIBIOCEPA, Pa3Mep KOTOPOTO COOTBETCTBYET IUAMETPY
Karerepa.
e) Hampassiite katerep, TOJKas/MpoTAruBas U Bpaimas ero. Jlydiie BCero KOHTPOJIMPOBaTh KPyUEHHE KaTeTepa,
Bpalias KOpIyC NanbliaMH, Ha BBIXOJE U3 CHCTEMbI pa3beMOB KaTeTepa. BpalleHus, coBepliaeMble B 3TOW TOUKE,
3aCTaBsAT KOHYMK KaTeTepa BpallaThCs B KEIA€MOM HAIIPABICHUH.
f) Bce aTu nBMKCHMS KOHYMKA KaTeTepa PEKOMEHIYETCs MPOBOAUTDH IOJI HEMPEPBIBHBIM PEHTICHOCKOIHMYECKUM
KOHTPOJIEM.
g) B cityuae cTUMyIISIINY JKeITyJ0YKA: PACIIOIOKUTE KOHYHMK KaTeTepa Ha BEPXYIIKE IPABOTO JKEyI04Ka, IPOBEPhTE
ero cTabuIbHOCTE.
h) B cnywae crumynsamum mpencepausi: pacloNoKWTe KOHYMK KaTeTepa Ha BEPXYIIKE MPaBOTO MPEACEepAws,
MIPOBEPHTE €TI0 CTAOMIBHOCTD.
i) BrimtounTe Hapy)KHBIN KapIHOCTUMYJIISTOP.
j) Tlo odepen CHUMHUTE 3AIIUTHBIC KOJIAYKH CO MITEKEPOB U MOIKITIOYUTE KK IbIH MITEKEP K KapAHOCTUMYJISTOPY,
co0umoast MOSIPHOCTb.
k) Cnerka nmotsHuTe 3a 00a mrekepa, 4ToObl YOeJUTHCS B MPAaBUIIBHOW U HAJEKHOH 3aTSHKKE U TOCaIKe IITEKEPOB B
THE31aX.
I) UroObl Ha4YaTh KapJHOCTUMYJISILIMIO, MOACOCAMHUTE KaTeTep HEMOCPEACTBEHHO K KapIUOCTUMYIISITOPY: YEPHBII
mtekep «1» K «MHHYCOBOMY» (-) pa3beMy Hapy>KHOTO KapAHOCTHMYJIATOPA, & IITEKEeP «2» K KIUTFOCOBOMY» pazbeMy
(+). Eciut ucionb3yroTCst a1anTephbl WK YAJHHATEIbHBIC Ka0CIH, HX HYKHO MOAKIIOYHTH K YCTPOHCTBY B IEPBYIO
ouepenb.
m) OrmnpeaenuTe HAWITYUIIHA MOPOT CTUMYJISIIIUK, TPH HEOOXOAMMOCTH M3MEHUB MOJIOKEHHE KOHYMKA B Kamepe
JKeIyJlouka wnM npencepaus. JUisi HenpepblBHOW CTUMYJIIIMM YCTAHOBUTE 3HAYEHUE BBIXOJHOIO CHUTHaja
Hapy>KHOTO KapJIMOCTUMYJISATOPa, KAK MUHUMYM BJIBO€ IIPEBBILIAIOIIEE 3HAUEHHE OIIPEIeJICHHOT0 I0pora.
n) B ciyuae anutenbHON cTUMYSISIUK 3aUKCHPYHTE KaTeTep Ha KOXKE YyTh HH)KE MECTa BBEICHHUS C MOMOIIBIO
TUTACTBIPS WIK HepaccachIBaIOLIErocs HIOBHOTO MaTepuaia. [Iposepsiite mopor He pexe 0JTHOTO pa3a B JI€Hb.
0) MIPUMEYAHMUE: I1o okoHYaHUHU MPOIEIYPbI OTCOETHHHTE KATeTEP OT YCTPOICTBA H HAleHbTE 3allUTHbIE
KOJIMa4kM HA mTexkepsbl. [Ipu ucnoas3zopanun aganrepos cneppa HEOBXOANMO orcoeanuHuTh ajanrep or
Karerepa.
p) BeIKiTFOUnTE KapIUOCTUMYIATOP.
9. BO3BMOXHBIE OCJIO’KHEHUMSA
BceTaBneHHbId KaTeTep CO3/1a€T HU3KOPE3UCTETHTHOE NPsIMOE coeluHeHue ¢ cepaueM. [lo stoil npuuune
HCIIOJIb3YEMBIC yCTpOﬁCTBa JOJIKHBI ITIOJTHOCTBIKO COOTBETCTBOBATH ILCI\/'ICTB}/IOHII/IM HOpMaM. OCO60€ BHUMAHUC
HEOOXOMMO YJENIUTh 3a3€MJIEHHUIO BCET0 000PYI0OBaHUS, PACTIONIOKEHHOTO PSIOM C MAIUEHTOM.
MoskeT BO3HUKHYTHh OIAacHasi JKEIyJAOYKOBas apUTMHUS, WHAyLUpyeMas MEXaHWYeCKH KOHYMKOM KaTeTepa (3To
SIBIICHUE BO3MOXKHO Yy TAIMEHTOB, NIEPEHECIINX OCTPBIA WH(PAPKT MUOKAp/a) WIH AIIEKTPUIECKH U3-3a TOaJaHus
pa3IpakuTess B ySI3BUMYIO TOUKY LIMKJIA.
Ilocne ycraHoBKM KaTeTepa sl OOecledYeHHsT Oe30MacHOCTH TMaIlMeHTa HeoOXOJIMMO MPHHATH BCE MeEpPHI
MPEAOCTOPOKHOCTH JIJIs1 yCTPAHEHUS MOTEHUUAIBHBIX AIIEKTPOCTATUUECKUX Pa3psiIOB OT XUPYpPra Ha METAJUIMYECKHE
YacCTH ITCKEpPa. HOSTOMy PEKOMEHAYETCA BBINIOJIHUTL CJIICAYIOIHNE MaHI/IHy.HS[IlI/II/I:
e Ecnu mtekep He NOAKIIIOYEH K YCTPOMCTBY, OH BCET A IOJDKEH OBITH B 3aLIUTHOM KOJIIauKe.
e (CHuMaiiTe 3aIIUTHBIA KOJNMA4YOK TOJBKO Iepesl MOJAKIIOUYEHHEM K YCTPOMCTBY, H30eraite KacaHMs
METAJIJIMYECKOM YacTH IITeKepa Nabl[aMHy, a TAK)KE UCKITIOUNTE CITydailHbIe KOHTAKTBI.
e (CHuMHTE C OAHOTO IITEKEpa 3AIIUTHBIA KONMAYOK M MOJAKIIOUUTE €ro K ycTpoilcTBy. IloBTOpHTE 3TH XKe
JEeHCTBUS C OCTANBbHBIMU IITeKepaMu. He nomyckaiite, uro0Obl 00a mTekepa ObUTH 0e3 3alIUTHBIX KOJIMAavyKOB,
He TMOJKIIOYEHHBIMU K YCTPONUCTBY.
e  OTcoeaMHUTE OJWH IITEKEP OT YCTPOMCTBA, 3aKPOMUTE €ro 3alIUTHBIM KOJIIAYKOM U CICAHUTE 33 TEM, YTOOBI
HE OCTaJI0Ch HE3aKPHITHIX IPOBOAALINX MMOBEPXHOCTEH (UTOOBI BCE IITEKEPHI OBUIH 3aKPHITHI KOJNMAYKaAMH).
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[lepdopanus cTeHkH Npeacepaus WIK JKEIyI04Ka — PEIKOe, HO BO3MOKHOE sIBJICHHE. DTO SIBJICHUE NPUBOIUT K
HOTEpe CTUMYJISILIMU U YyBCTBUTEIILHOCTH. PEIKO B 3TUX CiIydasx MOKET BO3HUKHYTH (PUOPHILIALIUS KTy IOUKOB.
Pucku ucnonp3oBaHus KaTeTepoB U1l BPEMEHHOHN CTUMYJISIIMU CEPACYHOTO PUTMA BKIIIOYAIOT PUCKH, CBSI3aHHBIE C
KaTeTepu3alueil cepna, B YaCTHOCTH:

- Madexnuu, apuTMum, TeMaToMbl, THEBMOTOPAKC, TPOMOOIMOOIHMYECKHIE OCIIOKHEHHSI, CMEPTh.

- [loBpexaeHne cocyioB WU CTPYKTYP CEp/La, TOBPEXKACHUE KIanaHa.

- KpoBoreuenue.

- Ilepdopanus cepaua, TaMHoHaga cepaLa.

- CMelrneHne IeKTPoaa U MOTePs Pa3apakKUTEIbHOCTH.

- Heo0ObI4HOE NOBBIIIEHNE TOPOra CTUMYJISLUH WIK HEOOBIYHOE CHIKEHHUE [TOPOra YyBCTBUTEIBHOCTH.

- [Ipo0neMsl ¢ MOAKIIIOUEHHEM KaTeTepa K BHEIIHEMY KapAHOCTUMYJIITOPY HIIN CIy4alfHOE OTCOEANHEHHE KaTeTepa
C HEBO3MOXXHOCTBIO IOJIEPKAHUS 3JEKTPHUUECKOI0 KOHTAKTA.

- Ctumynsauus nepudepudeckux HEPBOB, TPaBMa M OOJIE3HEHHBIE OITYLICHUSI.

[TatmeHT HOKEeH HAXOAUTHCS O TOCTOSHHBIM HAaOMI0JeHHEM, TpeOyeTcsl epruoguuecKas IpoBepKa mapaMmeTpoB
CTI/IMYHSIHI/II/I/ YYBCTBUTCIIBHOCTHU.

10. XPAHEHHUE

CopepkuMoOe KaKJOW YIMAKOBKH 3alHMINEHO OT MOBPEXKICHHUNA MPHU HOPMalbHOM oOpameHnn. OIHAKO YIaKOBKa
MOYKET MCIIOPTUTHCS MIIM MOBPEIUTHCS MPH CHIBHOM MEXaHMYECKOM BO3AEHCTBHU. M3aen1e N0KHO XpaHUThCS B
OpPUTMHAJILHON YIIAKOBKE, B MOMEIIEHUSIX C COOTBETCTBYIOIIMMH YCIIOBHSAMHU OKPY’KaroIel cpesibl, TEMIEPaTypsl U
BJIIKHOCTH, YKa3aHHBIMH Ha MapPKHPOBKE yIIAKOBKH.

11. YTUJIN3ALIUSA

OTXO0AbI MENUIIMHCKUX YIPEKICHUH JOIDKHBI OBITh YTHIN3UPOBAHBI B COOTBETCTBHUH C JEHCTBYIOIIMMHI HOPMaMHU U
IIOJIO’KEHUSAMHU.

12. TAPAHTHUSA U OT'PAHUYEHUA

Komnanwust FIAB SpA/®UAB CnA rapanTupyeT, 9To U3Ieire COOTBETCTBYeT TpeboBanusm Jupextussr 93/42/EEC
Y U3TOTOBJICHO B COOTBETCTBHU C POLEAYPaMHU CUCTEMBI KauecTBa, cepTu(uIMpoBaHHO 1o cTanaapTy ISO 13485.

Onekrpokaretep «SPIKE LC N» wucnonbe3yercs mas 0co00 CIOXKHBIX TEPANCBTHUSCKUX WM JHATHOCTUYECKHX
MPOLIEYP U MOXET BBIUTH U3 CTPOS MO PAa3HBIM MPUYMHAM, B TOM YHCIIE U3-32 O0PhIBA BHYTPEHHUX 3JCKTPHUSCKUX
COCJIMHEHHMI KareTepa, IIIyMOB CHTHala, BbBI3BAHHBIX JIIEKTPOMATHUTHBIMH IOMEXaMH, apTedakTamu,
BO3HHKAIONUMH H3-32 COOEB B pabOTe MOJKIIOYCHHBIX K HUM CHUCTEM peructpanud. HecMoTpsi Ha TIIATENbHBIN
MOJXOJ K Mpoleccy pa3pabOTKH KOMITIOHEHTOB, BBIOOPY MAaTepHaNIOB, MPOIECCY MPOU3BOJICTBA W (PHHAIBHBIM
WCIBITAHUSM TIE€PE]l BBITYCKOM, U3/CIINE MOXKET ObITh MMOBPEXKICHO B Pe3y/IbTaTe HEMPABUIBHOTO OOpAIeHHUs J10, BO
BpEeMsI MJTH T1OCJIC BBEJICHHS B KaMephl Cep/Iiia.

[IpousBoauTenb HE HECET HMKAKOW OTBETCTBEHHOCTH, M OH HE 00s3aH BO3MELIaTh MEIMLMHCKUE PacXobl HIIH
NpSMOW WIJIM KOCBEHHBIH yiiepO, BOSHUKIIMK B pe3ylibTaTe HeHaJIeKallero GyHKIIMOHUPOBAHUS WM BBIXOJIA U3
CTpPOsl KareTepa WM IPUHALJICKHOCTEH, €CIIM OHM HMCHOJB3YIOTCS HE TaK, KaK YKa3aHO B HHCTPYKLHMSX IIO
IIPUMEHEHUIO.

PexoMeHayeTcs He3aMeaIuTeIbHO coo0miaTh B Ciyx0y obecrieueHus kadectsa komnanuu FIAB/®UAB o mo0bix
HEHCITPaBHOCTSIX WU Ae(PeKTax TaHHOTO U3ICITHS.
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CootBetcTBYeT TpeboBaHUSAM JeiicTByromero EBpomelickoro
3aKOHO/IATENbCTBA B OTHOIEHUH METUIIMHCKIX U3AETUil

BHI/IMaHI/IC, HU3YUYUTE COMMPOBOAUTCIIBHBIC JOKYMCHTLIL

HpO‘ITI/ITe HWHCTPYKIHIO IEPEa NIPUMEHCHHUEM

KaTtanoxxHsiit Homep

Koa maptun

Ucnomne3oBaTh 10

IIpousBoauTens

TeMmnepaTypHble OrpaHUYEHUS

Ol“paHI/I‘ICHI/IH 110 BJIA)KHOCTH

Bepeus oT monagaHus NPsIMBIX COTHEYHBIX JTyden

Crepunu3zaius 3TUICH OKCHIOM

He HCII0JIB30BAaTh, €CJIN YIIaKOBKaA MMOBPEKICHA

[ToBTOpHOE HCHOTB30BaHUE 3AIPEIICHO

@@ e-EEFE>

He conepxuT HaTypaJIbHBIN JTaTeKC

J

KomnyecTBo enuHMIL
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