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INSTRUKCJA U ZYCIA

1. OPIS WYROBU | WSKAZANIA U ZYCIA.

Elektroda do czasowej stymulacji serca jest jalowygrobem medycznym jednorazoweggycia.
Elektroda stay do czasowej przeginej stymulacji serca (do 2 tygodni), gtéwnie deanimaciji
chorych z nagtym zatrzymaniem pracy komoér sercazeMm¢ stosowana w obecnej lub zagmace]
bradykardii spowodowanej schorzeniem uktadu przewoeo oraz ostrego zawalu serca.
Wskazaniem do aycia mog by¢ zabiegi, podczas ktérych wypic moze klinicznie istotne
zwolnienie akcji serca, jak réwrie potrzeba opanowania nawragajch, niebezpiecznych
komorowych zaburzerytmu serca.

Podstawowa specyfikacja techniczna oraz numeryldgaave REF zostaly umieszczone w katalogu
wyrobéw. Informacje identyfikace wyr6b zgodnie z danymi katalogowymi umieszczono
na etykiecie wyrobu. Podstawowe elementy budowkteddy oraz jej akcesoriéw przedstawia
ponizszy rysunek.

1 - Piekcien distal (-), 2 - Piefcien proksimal (+), 3 — Dren giéwny, 4 -atize centralne,
5 - Wtyk PROX (+), 6 - Wtyk DISTAL (-), 7 - Ostonatyku PROX, 8 — Ostona wtyku DISTAL
Elementy 1; 2 i 3; tworz czs¢ robocz elektrody. Czs¢ robocza elektrody jest wykrywalna

radiologicznie.
Elektroda skalowana jest co 10 cm wediug psrego rysunku.
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2. PRZECIWWSKAZANIA.

Przeciwwskazaniem bezwzghym wycia elektrody do czasowej stymulacji serca jestkhrgody
pacjenta. Przeciwwskazaniami wgdihymi s sytuacje poddage s¢ modyfikacji lub maliwe
do zignorowania, w przypadku spodziewanyckkszych korzyci z wycia elektrody wobec ryzyka
wynikajacego z przeciwwskanawzgkdnych. Wréd nich naley wymienit: wszczepiona sztuczna
zastawka trojdzielna, atrezja zastawki tréjdziglnejysokie ryzyko kaniulacjizyt centralnych,
zaburzenia krzepetia krwi, nawracaijce zakaenia ogdlne lub czynne infekcje, niestabilny stan
chorego nargnego na wyspienie granych arytmii wywotanych wprowadzaniem elektrody.
Wystapi¢ réwniez mogs inne przeciwwskazania do wykonania czasowej pisdeej stymulaciji serca,
ostateczna decyzja o rozpeciu procedury naley do lekarza.

3. ZALECENIA U ZYCIA | SRODKI OSTRO ZNOSCI.

Elektrod: do czasowej stymulacji serca zaleca wiprowadzd do prawej komory lub prawego
przedsionka serca z depti szyjnego, podobojczykowego lub udowego, poprmducie naczynia
krwionosnego z ayciem kaniul naczyniowych lub zestawéw introdukteyesh, zgodnie z instrukgj
uzycia zastosowanego spta do wykonania dogpu naczyniowego.

PRZYGOTOWANIE ELEKTRODY DO WPROWADZENIA

Sprawdzt termin przydatnéci elektrody oraz potencjalne uszkodzenie opakoavgeinostkowego
elektrody. Nie uywaé elektrody, jeeli termin przydatnéci do wycia zostat przekroczony
lub opakowanie jednostkowe zostato uszkodzone.

Wyja¢ elektrod z opakowania jednostkowego i uté& ja w jatowym polu pracy, bezgoednio
przed wyciem.

Sprawdzt uwaznie stan techniczny elektrody. Nigywac elektrody, jeeli koniec distalny lub dren
gtéwny ulegly uszkodzeniu, odksztatceniu, fragmejitéub innemu zauwzalnemu uszkodzeniu.
Unika¢ czynndci powodujcych uszkodzenie elektrody, chw§taarzdziami o strych kraedziach,
nachga, zwija¢ itp. Zabrania si stosowania rozpuszczalnikdw organicznych na paeferiach
elementéw elektrody. Nie dopuszézio zawilgocenia wtykéw elektrycznych elektrody.

Sprawdzé kompatybilng¢ wymiarows elektrody oraz zestawu introduktorowego Ilub kaniul
naczyniowe;j.

Dob6r kaniul naczyniowych lub zestawow Eista Zewnnf‘trznych
introduktorowych w zaleznosci od rozmiaru elektrody stym_ulatorow Sefca )
kompatybilnych z elektrodami
Rozmiar Rozmiar Rozmiar Biotronic: EDP 20/A; EDP 20/B;
elektrody kaniuli introduktora EDP 30/A; EDP 30/B; Recor S;
4F G16 lub G14 4F lub 5F Recor D
5F G14 lub G12 5F lub 6F St. Jude Medical: 3085; 5391
6F G12 6F lub 7F Medtronic: 5391; 5348; 5388
7F Nie zaleca gi 7F lub 8F ITAM: MIP-801

WPROWADZANIE ELEKTRODY

Przed przysipieniem do wprowadzania elektrody do uktadu nacmyoisercowego zalecane jest
sprawdzenie instalacji elektrycznych elektrody pegr wykorzystanie odpowiednich funkcji
kontrolnych zastosowanego zemnznego stymulatora serca, zgodnie z zaleceniagu jestrukcji
uzycia. W przypadku stwierdzenia niespraeipelektrod nalezy wymieni.

Wprowadzé ostranie i powoli elektrog do wretrza uktadu krwionénego oraz serca
z wykorzystaniem kontroli elektrokardiograficznéjnika¢ nadmiernej sity podczas wprowadzania
lub wycofywania elektrody.

Wprowadzajc elektroad z wykorzystaniem kontroli elektrokardiograficznijczy st wtyk DISTAL
elektrody z okréonym odprowadzeniem @V lub 1) elektrokardiografu, zgodnie z instrukejzycia
elektrokardiografu. Prowade elektro@d w kierunku serca naig oceni& zapis wewatrzsercowego
EKG kolejno: z naczy obwodowych, zzyly préznej gérnej, z wetrza prawego przedsionka ao
uzyskania obrazu z wtrza prawej komory. Zalecagsiveryfikacg pozycjonowania kica distalnego
elektrody w sercu z wykorzystaniem obrazowaniagembowskiego.

Po uzyskaniu zadowalgej lokalizacji kdica distalnego elektrody w sercu, ustinkaniuk
lub introduktor z naczynia. W przypadku stosowakaaiul lub introduktoréw rozrywanych, kangul
lub introduktor naléy stopniowo wysuw& z naczynia i jednocZmie rozryw& przy pomocy
uchwytéw zhcza ,T". Rozrywanie nie ma nasgpowa w naczyniu krwionénym.

EKG zyly .
préinej gornej a nasgpnie podiczy¢ elektrod
do stymulatora w nagbujacy
sposéb: wtyk DISTAL elektrody
z gniazdem ujemnym
stymulatora, wtyk PROX

EKG prawego
przedsionka

(czes¢ gorna) elektrody z gniazdem dodatnim
stymulatora. Patzenie
elektrody ze stymulatorem me

EKG prawego obywac_ sie réwniez za pomog

przedsionka przedhiacza kdacego

(srodek) wyposaeniem stymulatora.

bEdk

Parametry stymulacji nalg
ustawé w zaleznosci od sytuacji

F| klinicznej pacjenta.
EKGFQ’;&?&E‘;’"DW Proces usuwania elektrody
niezakiinowana powinien by pr_owadzony

z wyciem kontroli elektro-

kardiograficzne;j.
Po usunjciu elektrody z ciata
pacjenta naley sprawdzt jej
stan techniczny pod akem
EKG prawej komory | njebezpieczéstwa fragmentacii
(elektroda

zaklinowana) i potencjalnego utkwienia jej
fragmentéw w sercu pacjenta.

Zi%??ii

Do rejestracji parametréow elektrofizjologicznychelektrody oraz prowadzenia czasowej stymulaciji
serca naley stosowa wytacznie kompatybilne elektrokardiografy i zegtrzne stymulatory
do czasowej stymulacji serca o typie ochrony 6&haczone symbolem ,serce w kwadragiehapce
izolowany obwéd pacjenta.

Prad uplywu z elektrokardiografu, do ktérego zostatadipczona elektroda nie me przekracza
100A.

Nie pozostawi@ nieostongtych wtykéw elektrycznych elektrody, przez ktére #mo nasipi¢
niekontrolowany przeptyw do serca pacjenta tadunkdektrycznych lub elektrostatycznych z innych
urzadzey, skutkujcy fibrylacjp komér serca.

Podczas przygotowania i w trakcie prowadzonej cmagstymulacji serca natg zachowa procedury
medyczne i petnaseptyk.

Elektroda do czasowej stymulacji serca powinna hywana wyhcznie przez personel medyczny
o odpowiednich kwalifikacjach i dwiadczeniu w zakresie elektrofizjologii oraz stosmia elektrod
wewngtrzsercowych.

Elektroda do czasowej stymulacji serca po zuzyciu powinna byé poddana procesowi utylizacji.
Resterylizacja oraz ponowne uzycie elektrody do czasowej stymulacji serca jest zabronione.

4.MOZLIWE ZAGRO ZENIA | POWIKEANIA.

Z uzyciem elektrody do czasowej stymulacji sercagzane § nastpujace zagréenia i powiklania:
zakaenie lub infekcja dogpu naczyniowego, krwiak w miejscu dgst naczyniowego, zawat
naczynia dogpu naczyniowego, przetokglIno-tetnicza, zakrzepicayt gtebokich, zator powietrzny,
perforacja naczynia krwiosnego, krwiak optucnej, uszkodzenie zastawki tr@ti®j, perforacja
sciany serca, przetoka przedsionkowo-komorowa, tavaga serca, wygdt osierdziowy, perforacja
pluc, niedocinienie, odma ptucna, krwiak w jamach serca, ¢flapie lub utknicie elektrody
w strukturach serca, dyslokacja elektrody, fragrmeiatelektrody w sercu, préejowy lub trwaty blok
przedsionkowo-komorowy, niezamierzona indukcja oigganej arytmii serca, w tym asystolia,
powiktania zatorowo-zakrzepowe, w tym zatoréwptucna i udar mézgu, sepsaierc.

5. TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE.

Dopuszczalna temperatura przechowywania elektradgzisowej stymulacji serca wynosi od'G5
do +45C. Dopuszczalna temperatura transportowania eldktraynosi od -1C do +50C.
Elektrod: nalezy chronit przed wilgoci oraz promieniami stonecznymi.

6. ODPOWIEDZIALNO SC.

Firma HAGMED nie ponosi odpowiedzialfm za szkody wynikaie z wycia wyrobu niezgodnie
Z jego przeznaczeniemgd¥ jego stosowania niezgodnie z zaleceniami instrukgjcia. Producent nie
odpowiada za szkody powstate w wynikiyeia wyrobu resterylizowanego lub modyfikowanego we
wiasnym zakresie, lub zycia wyrobu, u ktérego opakowanie jednostkowe Zostaszkodzone
np. w trakcie transportu, magazynowania itp. Biopod uwag biologiczne rénice pacjentéw,
efektywna¢ wyrobu nie mae by catkowicie gwarantowana.

Jezeli w trakcie uycia wykryta zostata wada wyrobu, nafevadliwy wyréb zachowai zabezpieczy
wraz z jego oryginalnym opakowaniem. O zdarzenlazygpoinformowa firm¢ HAGMED.
Oryginalna wersja instrukcjizycia zostata opracowana wzyku polskim. W przypadku wysgpienia
probleméw z interpretagjwversji ttumaczonych naty odnie¢ sic do tekstu wersji oryginalnej.
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Attach the electrode

TEMPORARY TRANSVENOUS PACING ELECTRODE
Type: ES and ESM

c €1434

Product compliance with Directive 93/42/EEC, numbfkthe Notified Body
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INSTRUCTION FOR USE

1. PRODUCT DESCRIPTION AND INDICATION FOR USE.

The temporary transvenous pacing electrode idestsingle use medical device. The electrode isl use
for temporary transvenous cardiac pacing (up toe2ks) mainly for reanimation of patients with
sudden ventricular arrest. It can be used in cumerhreatening bradycardia caused by conduction
system disease or acute myocardial infarctioncatiin for use may be treatments, during which may
occur clinically significant decrease of heart rate well as the need to control recurrent, dangero
ventricular arrhythmias.

Basic technical specification and catalogue numBBRfEF" was placed in the product catalogue.
Information identifying the product in accordancéhacatalogue data are placed on the product label.
Essential parts of the electrode and its accessar@shown in the below figure.

1 - Distal ring (-), 2 — Proximal ring (+), 3 — Mashaft, 4 — Central connection, 5 — PROX plug (+),
6 - DISTAL plug (-), 7 - PROX plug shroud, 8 — DISI plug shroud

Parts 1, 2 and 3 form the electrode working parte Electrode working part is radiologically
detectable.
The electrode is scaled at 10 cm according to éf@bfigure:
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2. CONTRAINDICATIONS.

Lack of the patient’s consent is absolute contiaatibn to use the temporary transvenous pacing
electrode. Relative contraindications are situatiamenable to modification or possible to ignore,
in a case of expected greater benefits against &siking from relative contraindications. To risat
contraindications should be included: implantedfieidl tricuspid valve, atresia tricuspid valveigh

risk of central venous cannulation, blood coagatatlisorders, active or general recurrent infection
unstable patients exposed to occurrence of seaivhgthmias caused by introduction of the electrode
Other contraindications to the temporary transvergardiac pacing may also occur, the final decision
to commence the procedure belongs to the physician.

3. RECOMMENDATIONS FOR USE AND PRECAUTIONS.

The temporary transvenous pacing electrode is rewanded to be inserted into the right ventricle
or the right atrium of the heart from the cervicalpclavian or femoral access by puncturing a blood
vessel with use vascular cannulas or introduces, kitcording to instruction for use of used vascula
access equipment.

PREPARING OF ELECTRODE TO INSERTION PROCEDURE

Check expiration date and potential damage of ldwtrede single packaging. Do not use the electrode
if expiration date has been exceeded or the sjrgkaging is damaged.

Remove the electrode from the single packagingpdack in the sterile operation field, directly befo
use.

Check carefully technical condition of the eleceodo not use of the electrode if the distal
end or the main shaft were deformed, fragmentediammaged in other perceptible way. Avoid
manoeuvres that may damage the electrode, catdh weie sharp-edge tools, stretch, coil, etc.
Use of organic solvents on the surfaces of eleetreléments is forbidden. Do not allow moisture
the electrode plugs.

Check dimensional compatibility of the electrodd &me introducer kit or the vascular cannula.

Selection of vascular cannulas or introducers kits
depending on the electrode size

List of external pacemakers,
compatible with the electrodes
Biotronic: EDP 20/A; EDP 20/B;
EDP 30/A; EDP 30/B; Recor S;

Electrode size Cannula size Introducer size

4F G16 or G14 4F or 5F Recor D

5F G14 or G12 5F or 6F St. Jude Medical: 3085; 5391
6F G12 6F or 7F Medtronic: 5391; 5348; 5388
7F Is not recommen 7F or 8F ITAM: MIP-801

INSERTION PROCEDURE OF ELECTRODE

Before proceeding to insert the electrode intoddeliovascular system, it is recommended to check
the electrode's electrical installations with ugeprapriate control functions of used external
pacemaker, in accordance with its instruction fee.uln the event of failure, the electrode shall
be replaced.

Carefully and slowly insert the electrode inside thirculatory system and the heart with use
the electrocardiographic (ECG) monitoring. Avoid cessive force during inserting
or withdrawing of the electrode.

During inserting the electrode with use ECG momigpr the DISTAL plug is connected
to defined lead (V1, | or ) of the electrocardiagh, accordingo its instruction for use.

During inserting of the electrode, ECG records #hooe observed in the following sequence:
peripheral vessels, the superior vena cava, ti aigium and the right ventricle. It i|ecommended

to verify the positioning of the electrode distatién the heart with use the X-ray imaging.

After obtaining a satisfactory location of the etede distal end in the heart, remove the cannula
or the introducer from a blood vessel. If canna@atroducers “peel away” type are used, the psce
of they withdrawal should be gradual and connectitti simultaneous tearing with use the “T”
connectors. Tearing process must not take plaaeblnod vessel.

ECG record
from limb lead

ECG record

to the patient's skin in order
from precordial lead

to prevent dislocation and then
perform a sterile dressing
of the puncture site.

Determine  the  stimulation

threshold and then connect
the electrode to the external
pacemaker in the following way:

the DISTAL electrode plug with

the external pacemaker negative
socket, the PROX electrode plug
with the external pacemaker
positive socket. The connection
of the electrode with

the external pacemaker can
also be performed with use

ECG peripherial

ECG superior
vena cava

ECG right atrium
(upper)

ECG right atrium

(middle) an extension cable being
an equipment of the external
pacemaker.

Stimulation parameters should
be set depending on the patient
clinical situation.

Process of the electrode
withdrawal should be carried out
with use the ECG monitoring.
After removal of the electrode

ECG right ventricle
(electrode
not jammed)

DI L
E=E

from the patient's body,

X the electrode technical condition
*(Eeclesclﬂggé‘;:m%ﬂ; shall be checked in order
to exclude fragmentation

or potential lodged

of the electrode fragments

in the patient'sheart.

For recording electrophysiological parameters frima electrode and conducting temporary heart
pacing, only compatible electrocardiographs andres pacemakers with CF protection typeatked

with the symbol "heart in squang'having insulated patient circuit, shall be used.

Leakage current from the electrocardiograph to tvhihe electrode has been connected must
not exceed 1j0A.

Do not leave unprotected electrode plugs, to auabntrolled flow to the patient’s heart of elecafi
charge from others devices, causing ventriculatillfibion.

During preparation and realization of the tempor@ansvenous cardiac pacing, medical procedures
and complete asepsis shall be maintained.

The temporary transvenous pacing electrode shillfmnused by medical personnel with appropriate
qualifications and experience in the electrophysiglfield and use of intracardiac electrodes.

The temporary transvenous pacing electrode after use shall be subjected to a recycling process.
Re-sterilization and re-use of the the temporary transvenous pacing electrode is forbidden.

4. POSSIBLE RISKS AND COMPLICATIONS.

Following risks and complications are associatethwise of the temporary transvenous pacing
electrode: vascular access infection, hematomaastwar access site, access site vessel occlusion,
arteriovenous fistula, deep vein thrombosis, airbeliism, vessel perforation, pleural hematoma,
tricuspid valve damage, cardiac wall perforationrioaventricular fistula, cardiac tamponade,
pericardial effusion, lung perforation, hypotensigpneumothorax, hematoma in heart cavities,
electrode trapping in cardiac structures, electrdiddocation, electrode fragmentation in the heart,
transient or permanent atrioventricular block, teional induction of unwanted cardiac arrhythmia,
including asystole, thromboembolic complicationg;liding pulmonary embolism and brain stroke,
sepsis, death.

5. TRANSPORT AND STORAGE.

The permissible storage temperature of the tempdransvenous pacing electrode is from +5°C
to +45°C. The permissible transport temperaturethe electrode is from -10°C to +50°C.
The electrode should be protected from moisturesamdight.

6. RESPONSIBILITY.

HAGMED Sp. z 0.0. sp. k. is not liable for damagesulting from use of the product contrary to its

purpose or its use contrary to recommendationd@fproduct instruction for use. The manufacturer
is not liable for damages resulting from use ofréasterilized product or modified on their own,use

of the product with damaged barrier packing, ewing transport, storage, etc. Taking into account
biological differences of patients, the produceefiveness cannot be completely guaranteed.

If during use, a defect of the product has beeraiet, the defective product must be preserved
and protected with its original packaging. HAGMEDRD.S 0.0. sp. k. must be informed about

the incident.

The original version of this instruction for use svaeveloped in the Polish language. In case
of a problem with interpretation of translated vens, please refer to text of the original version.

Edition: ES/1/2020/EN
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E Sterilized using irradiation| .
Non-pyrogenic

Do not use if package
is damage

Use by date

Consult instruction

for use Keep away from sunlight
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