F7830S CAVETTO BIPOLARE LUNGHEZZA 200CM — STERILE
ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Cavo soglia da utilizzare durante I'applicazione di elettrodi endocavitari permanenti per

I'impianto di pacemaker definitivo.

Il cavo modello F7830S e destinato a collegare qualsiasi spinotto di elettrodi per

stimolazione epimiocardica od endocavitaria temporanea o permanente a qualsiasi

apparecchiatura dedicata alla rilevazione delle soglie di Sensing e di Pacing.

La lunghezza del cavo, fornito sterile, € di 200 cm e consente di tenere I'apparecchio di

misurazione lontano dal campo sterile.

Il modello F7830S & costituito da un cavetto bipolare in rame flessibile rivestito in

poliuretano grigio. Il cavetto si connette ad una delle estremita con spinotto 2mm maschio

rosso/nero Touch-Proof (E-DIN 428802-2) ed all’altra con coccodrillo protetto rosso/nero.

Il cavo modello F7830S e prodotto anche nelle varianti F7830/AF, F7830DIN, F7831S,

F7832S e F7837S.

I modello F7830/AF & costituito da coccodrilli protetti rosso e nero e spinotti 4mm

femmina rosso e nero.

Il modello F7830DIN € costituito da coccodrilli protetti rosso e nero e contatti DIN 1.5mm

rosso e nero.

Nel modello F7831S i terminali sono uguali al modello F7830S mentre la coppia di cavi in

rame flessibile sono rivestiti in poliuretano di colore blu.

I modello F7832S e costituito da una coppia di cavi in rame flessibile rivestiti in

poliuretano grigio di lunghezza 400 cm.

I modello F7837S & uguale al’F7830S ma con isolante in PVC DEHP-FREE nero.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

La confezione di vendita, in scatola di cartone, contiene dieci confezioni primarie.

Ogni confezione primaria € sterile e contiene un cavetto bipolare con terminali rosso/nero

in doppia busta termosaldata in carta accoppiata con polietilene, ad eccezione del cavo

FE7837S che e confezionato in una busta termosaldata in carta accoppiata con polietilene.

STERILIZZAZIONE

Il prodotto € monouso e sterilizzato con Ossido di Etilene - non riusare. 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

INDICAZIONI

Rilevazione delle soglie di Sensing e di Pacing in corso di impianto di elettrodi

epimiocardici o endocavitari temporanei o permanenti.

CONTROINDICAZIONI

Non vi sono controindicazioni se utilizzati per I'uso proposto dal costruttore.

Non impiegare come cavo di prolunga per la stimolazione cardiaca temporanea o la

sorveglianza del battito cardiaco del paziente.

Non utilizzare oltre la durata della procedura di impianto.

AVVERTENZE

ATTENZIONE: nei modelli che hanno cavo di lunghezza superiore a 3 metri, il cavo

potrebbe essere soggetto a disturbi di natura elettromagnetica che, se particolarmente

intensi, potrebbero influenzare il funzionamento dell'apparecchio a cui & collegato. Se del
caso allontanare il cavo dalle fonti di disturbo.

Tutti gli apparecchi di supporto al paziente devono essere rispondenti alle normative

vigenti:

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

. Dopo aver controllato lintegrita della confezione, verificare che il filo di
collegamento tra i terminali sia integro e non presenti interruzioni; in presenza di
danni o difetti visibili non utilizzare il prodotto e restituirlo a FIAB
Gli stimolatori cardiaci esterni, o le apparecchiature per la registrazione dei
potenziali endocavitari, devono essere conformi alle normative vigenti.

NB: prima del collegamento consultare il manuale d'uso dell’apparecchiatura che si

intende utilizzare.

Tutti gli apparecchi elettrici devono essere opportunamente messi a terra.

. Assicurarsi della presenza di un defibrillatore.

' | dispositivi devono essere collegati e messi in funzione da personale qualificato

PREPARAZIONI ED USO

ELETTROSTIMOLAZIONE DEFINITIVA
Preparare la tasca sottocutanea in cui verra introdotto il PM definitivo.

. Posizionare il catetere nella camera cardiaca che si intende stimolare.

' Prelevare il cavetto dalla confezione dopo averne controllato I'integrita.

. Inserire gli spinotti nelle apposite boccole di un analizzatore di impianto PSA
(Pacing Sensing Analyzer).

. Collegare il coccodrillo di colore rosso al tessuto sottocutaneo della tasca ed il
coccodrillo di colore nero al pin dello spinotto dell’elettrocatetere posizionato.

ATTENZIONE: Nel caso I'elettrocatetere sia bipolare il coccodrillo nero deve essere

collegato al terminale dello spinotto del catetere ed il coccodrillo rosso deve essere

applicato sul polo ad anello dello spinotto stesso.

. Attivare il circuito di “SENSING” del PSA e misurare il valore massimo espresso in
mV dell'attivita elettrica spontanea della camera che si sta esaminando. Se questo
valore risultasse troppo basso sara opportuno modificare la posizione del catetere.
Attivare il circuito di “PACING” del PSA ed impostare una frequenza di stimolazione
di circa 10 battiti superiore alla frequenza spontanea della camera in esame.
Impostare la durata dello stimolo a 0,5 msec. Iniziare la stimolazione con un valore
di ampiezza dello stimolo di almeno 5V o 5mA e stimolando in continuo, ricercare il
valore di ampiezza minimo in grado di catturare stabilmente la camera cardiaca.

ELETTROSTIMOLAZIONE TEMPORANEA
Posizionare I'elettrodo per stimolazione temporanea (elettrocatetere endocavitario o
elettrodo/i epimiocardico).

Inserire lo spinotto rosso nella boccola “+ “ (generalmente rossa) e lo spinotto nero
nella boccola “-“ (generalmente nera) dello stimolatore cardiaco esterno.

. Collegare il coccodrillo rosso con I'elettrodo ad anello distale ed il coccodrillo nero
all'elettrodo della punta dell’'elettrocatetere endocavitario. Nel caso di elettrodi
epimiocardici i riferimenti “+” e “-“ sono riferiti alla posizione cranio-caudale di un
elettrodo rispetto all'altro. Di conseguenza il coccodrillo rosso sara collegato
all’elettrodo in posizione craniale mentre il coccodrillo nero sara collegato
all’elettrodo in posizione caudale.

. Disporre il “sensing” dello stimolatore cardiaco esterno sul valore minimo.

' Impostare la durata dello stimolo a 0,5 msec. e 'ampiezza a 10 V 0 10 mA.

Iniziare la stimolazione e ridurre gradatamente I'ampiezza per valutare la soglia
minima in grado di stimolare stabilmente la camera.
Impostare 'ampiezza ad un valore almeno tre volte maggiore della soglia minima.
Aumentare gradatamente il valore del “sensing” per valutarne il valore massimo
oltre il quale I'attivita spontanea non viene rilevata dallo stimolatore ed impostare un
valore intermedio
POTENZIALI COMPLICANZE
il prodotto non deve essere utilizzato se sono presenti danni visibili lungo il cavetto o/e sui
terminali.
L’elettrocatetere o I'elettrodo epimiocardico inserito a cui il cavetto viene collegato
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
IMMAGAZZINAMENTO
Il prodotto deve essere conservato in ambienti idonei. | limiti di temperatura ed umidita
relativa sono riportati in etichetta.
GARANZIA E LIMITAZIONI
FIAB SpA garantisce che il prodotto € conforme a quanto richiesto dalla Direttiva
93/42/CEE ed é stato realizzato secondo le procedure del Sistema di Qualita certificato
ISO 13485. Non potra essere imputata alcuna responsabilita al fabbricante, che non sara
tenuto a risarcire spese mediche o danni diretti o indiretti, derivanti dal mancato
funzionamento o anomalie dei modelli di cui sopra, qualora i prodotti siano utilizzati
diversamente da come previsto dalle presenti istruzioni d’'uso. Si raccomanda di informare

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

SMALTIMENTO

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

F7830S BIPOLAR CABLE, LENGTH 200CM — STERILE
DIRECTIONS FOR USE
DESCRIPTION
Threshold cable to use during the application of permanent endocavitary electrodes for
permanent pacemaker implantation.
The cable, model F7830S, is designed for connecting any type of electrode plug for
temporary or permanent epimiocardic or endocavitary stimulation to any type of device
designed to detect the Sensing and Pacing thresholds.
The length of cable, supplied sterile, is 200 cm which allows for keeping the measuring
device at a distance from the sterile field.
The model F7830S cable consists of one bipolar flexible copper cables sheathed in grey
polyurethane. The cable can be connected by a 2mm red/black Touch-proof plug (E-DIN
428802-2) at one end and a red/black protected crocodile clip at the other.
The cable model F7830S is also supplied in the variants F7830/AF, F7830DIN, F7831S,
F7832S and F7837S.
Model F7830/AF is made up by protected red and black crocodiles and by 4mm female
red and black sockets.
Model F7830DIN is made up by protected red and black crocodiles and DIN 1.5 mm
connection.
In model F7831S the ends are the same as model F7830S, whereas the pair of flexible
copper cables sheathed in grey polyurethane is in blue colour.
The cable model F7832S consists of a pair of flexible copper cables sheathed in grey
polyurethane 400 cm length.
The model F7837S it is the same as F7830S but with black PVC DEHP-FREE insulation.
CONTENTS OF THE BOX
The cardboard box on sale contains ten primary packets.
Each primary packet is sterile and contains one bipolar cable with red/black terminals in
double shrink-wrapped bags in paper and polyethylene, except for the F7837S cable
which is packaged in one shrink-wrapped bags in paper and polyethylene.
STERILIZATION
The product is disposable and sterilized with EO gas - do not reuse. 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
INDICATIONS
For detecting the Sensing and Pacing thresholds during the installation of temporary or
permanent epimiocardic or endocavitary electrodes.
CONTRAINDICATIONS
No contraindications exist if used as indicated by the manufacturer.
Do not use as an extension cable for temporary cardiac pacing or monitoring of the
patient's heartbeat.
Do not use beyond the duration of the implantation procedure.
WARNINGS
ATTENTION: in models that have cable longer than 3 meters, the cable may be subject to
electromagnetic disturbances that, when particularly intense, could affect the operation of
the device to which it is connected. If necessary remove noise sources from the cable.
All the patient-supporting devices must be compliant with the standards in force:
. Check the packaging before use. If wet on the inside, no longer intact, or damaged
in any way, then the sterility can no longer be guaranteed
After having checked the integrity of the packaging, check that the connecting wire
between the terminals is integral, with no interruptions; in the presence of damage
or visible defects do not use the product and return it to FIAB
. External cardiac stimulators, and the equipment for recording endocavitary
potentials, must all be complying with the regulations in force.
NB: before making connections consult the instruction manual pertaining to the
instrument to be used.
. All the electrical instruments must be opportunely earthed.
Make sure that there is a defibrillator on hand.
. Medical devices must be connected and activated by qualified personnel only.
PREPARATION AND USE
PERMANENT CARDIAC PACING
. Prepare the subcutaneous pocket in which the permanent pacemaker will be
inserted.
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Position the catheter in the cardiac chamber which is to be stimulated.

. Extract the cable from the package after having controlled its integrity.

' Insert the plugs in the analyzer sockets of a PSA (Pacing Sensing Analyzer).
Connect the red alligator clip to the subcutaneous pocket and the black alligator clip
to the pin of the plug of the lead in position.

ATTENTION: In the case of a bipolar lead, the black alligator clip must be connected to

the terminal of the catheter plug, and the red alligator clip must be applied to the ring pole

of the plug itself.
Activate the “SENSING” circuit of the PSA and measure the maximum value
expressed in mV of the spontaneous electrical activity of the chamber under
examination. If this value is too low, it will be opportune to change the position of the
catheter.

. Activate the “PACING” circuit of the PSA and set a stimulation frequency of approx.
10 beats more than the spontaneous frequency of the chamber under examination.
Set the duration of the stimulus at 0,5 m/sec. Begin the stimulation with a stimulus
amplitude value of at least 5V or 5mA, and while continuing to stimulate, search for
the minimum amplitude capable of picking up the cardiac chamber in a stable
manner.

TEMPORARY ELECTRO-STIMULATION

Position the electrode for temporary cardiac pacing (intravenous lead or
epimocardial heart wire/s).
. Insert the red plug in the “+ “ socket (usually red) and the black plug in the “-“ socket

(usually black) of the external cardiac stimulator.

. Connect the red alligator clip to the distal ring electrode, and the black alligator clip
to the electrode of the tip of the intravenous lead. In the case of hearth wire the
references “+” and “-“ refer to the cranio-caudal position of one electrode with
respect to the other. Consequently the red alligator clip will be connected to the
electrode in the cranial position while the black alligator clip will be connected to the
electrode in the caudal position.

Set the “sensing” of the external cardiac stimulator on the minimum value.

. Set the duration of the stimulus at 0,5 m/sec. and the amplitude at 10 V or 10 mA.

' Begin the stimulation and gradually reduce the amplitude in order to ascertain the
minimum threshold capable of creating stable chamber stimulation.

Set the amplitude at a value equal to least three times the minimum threshold.

. Gradually increase the “sensing” value in order to ascertain the maximum value
above which the spontaneous activity is no longer detected by the stimulator, and
set an intermediate value

POTENTIAL COMPLICATIONS

The product must never be used if visible damage is present along the cable and/or its

terminals.

The lead or heart wire, whichever is inserted, and to which the cable is connected,

constitutes a direct connection with low resistance from the outside towards the heart. For

this reason its is indispensable for all the equipment used to be compliant with the
regulations in force. Particular attention must be paid to the earthing of all the equipment
positioned near the patient.

STORAGE

The product must be stored in a suitable environment. The temperature and humidity

limits are shown on its label.

GUARANTEE - NOTICE

FIAB SpA guarantees that the product complies with Directive 93/42/EEC and has been

manufactured according to the procedures of FIAB Quality System certified 1SO 13485.

No responsibility may be ascribed to the producer who shall not be held liable for medical

costs, direct or indirect damage due to lacking function or malfunction of the above

products, when used differently from the instructions for use. We recommend to report
opportunely any malfunction or defect of the product to FIAB Quality Assurance Service.

WASTE DISPOSAL

Waste coming from hospitals must be disposed of in accordance with regulations in force.

F7830S ZWEIPOLIGES KABEL LANGE 200CM — STERIL
GEBRAUCHSANWEISUNG
BESCHREIBUNG
Schwellenkabel fur die Anwendung von permanenten endokavitarien Elektroden in der
Schrittmacher-Implantation.
Das Kabel Modell F7830S ist fur den Anschluss jedes beliebigen Steckers von Elektroden
fur zeitweilige oder dauerhafte epimyokarde oder intrakavitare Stimulation an jedes
beliebige Gerat zur Bestimmung der Erfassungs- und Stimulationsschwellen vorgesehen.
Die Lange des steril gelieferten Kabels betragt 200 cm und gestattet das Aufstellen des
Messgerates in ausreichender Entfernung vom sterilen Bereich.
Das Modell F7830S besteht aus einem zweipoliges biegsamer Kupferkabel mit grauer
Polyurethanverkleidung. Ein Kabel wird mit einem Ende mit einem roten/schwarzen 2 mm
Sicherkheitstecker Touch Proof (E DIN 428802-2) verbunden und mit dem anderen Ende
in einer roten/schwarzen geschutzten Krokodilklemme.
Das Kabel Modell F7830S wird auch in den Varianten F7830/AF, F7830DIN, F7831S,
F7832S und F7837S hergestellt.
Das Modell F7830/AF besteht aus einer roten und einer schwarzen geschitzten
Krokodilklemme und aus einer roten und einer schwarzen 4 mm Steckbuchse.
Das Modell F7830DIN besteht aus einer roten und einer schwarzen geschitzten
Krokodilklemme und aus einem roten und einem schwarzen DIN 1.5 mm Kontakt.
Bei dem Modell F7831S sind die Ende wie beim Modell F7830S, aber die zwei
Kupferkabeln mit Polyurethanverkleidung sind blau.
Das Modell F7832S besteht aus einem Paar biegsamer Kupferkabel mit grauer
Polyurethanverkleidung, Lédnge 400 cm.
Das Modell F7837S ist wie das Modell F7830S aber mit schwarzer PVC DEHP-FREE -
Isolierung.
INHALT DER PACKUNG
Die im Handel erhéltliche Packung (Pappschachtel) enthalt zehn Prim&rpackungen.
Jede Primarpackung ist steril und enthdlt ein zweipoliges Kabel mit roter/schwarzer
Klemme in doppelter warmegeschweiflter Tute in polyathylenkaschiertem Papier, mit
Ausnahme des F7837S-Kabels, das in einem warmegeschweilter Tite in
polyathylenkaschiertem Papier verpackt ist.
STERILISATION
Mit Athylenoxyd sterilisiertes Einwegprodukt -
Gebrauch kdnnten folgende Risiken auftreten:
. Vorhandene Bakterien kénnen Infektionen verursachen;
Materialveranderungen;

Elr den Einmalgebrauch. Bei mehrmaligem

Verlust funktioneller Originaleigenschaften des Produktes;

ANZEIGEN

Erkennung der Erfassungs- und Stimulationsschwellen beim Anlegen von zeitweiligen

oder dauerhaften epimyokarden oder intrakavitaren Elektroden.

GEGENANZEIGEN

Es bestehen keine Gegenanzeigen,

angegebenen Zwecken verwendet wird.

Als Verlangerungskabel fiir tempordren Herschrittmacher oder

Patienten Herschlag nicht verwenden.

Langer als die Dauer von Implantationsverfahren nicht verwenden.

HINWEISE

ACHTUNG: Fir Modellen, die ein Kabel langer als 3 Meter haben, das Kabel kdnnte unter

elektromagnetischen Stérungen stehen, die die Funktion mit dem verbindeten Gerét

beeinflissen kdnnen, wenn sie besonders intensiv sind. Wenn es nétig ist, entfernen Sie
das Kabel von Larmquellen.

AIIe Hilfsgeréte des Patienten missen den geltenden Rechtsvorschriften entsprechen:
Verpackung vor Gebrauch Uberprifen. Wenn diese innen nafl oder beschadigt ist,
ist keine Sterilitat mehr gewéhrleistet
Nachdem die Unversehrtheit der Verpackung gepriift wurde, kontrollieren, daf3 der
Verbindungsdraht zwischen den Klemmen unversehrt ist und keine
Unterbrechungen aufweist; bei Feststellung von sichtbaren Beschadigungen oder
Defekten das Produkt nicht verwenden und an FIAB zuriicksenden
Die &auReren Herzschrittmacher oder die Gerate fur die Aufzeichnung der
Endokavitétspotentialen miissen den geltenden Rechtsvorschriften entsprechen.

NB: beachten Sie bitte vor dem AnschluR die Gebrauchsanleitungen des Gerétes, das

verwendet werden soll.

Samtliche elektrischen Gerate sind entsprechend zu erden.

. Das Vorhandensein eines Defibrillators prifen.

. Anschlul und Inbetriebsetzung der Gerate sind nur hochqualifiziertem Personal
vorbehalten.

VORBEREITUNGEN UND GEBRAUCH

DEFINITIVE ELEKTROSTIMULATION

. Subkutanen Beutel vorbereiten, in den der definitive PM eingefiihrt wird.

Den Katheter in der Herzkammer positionieren, die stimuliert werden soll.

. Das Kabel aus der Verpackung entnehmen, nachdem deren Unversehrtheit
Uberprift wurde.

. Die Stecker in die dafur vorgesehenen Biichsen eines Anlagenanalysators PSA
(Pacing Sensing Analyzer) einfiihren.

. Die rote Krokodilsklemme an das subkutane Gewebe des Beutels anschlieBen und
die schwarze Krokodilsklemme an den Pin des Steckers des positionierten
Elektrokatheters.

ACHTUNG: Sollte der Elektrokatheter zweipolig sein, muf} die schwarze Krokodilsklemme

mit der Klemme des Steckers des Katheters verbunden werden und die rote

Krokodllsklemme auf dem Ringpol des Steckers angebracht werden.

Den “SENSING"-Stromkreis des PSA einschalten und den in mV ausgedriickten
Hochstwert der spontanen elektrischen Tatigkeit der Kammer messen, die gepriift
wird. Sollte die Messung einen zu niedrigen Wert ergeben, ist es angebracht, die
Position des Katheders zu andern.

Den “PACING”-Stromkreis des PSA einschalten und eine Stimulationsfrequenz von
ca. 10 Schlagen uber der spontanen Frequenz der gepriften Kammer einstellen.
Die Dauer des Reizes auf 0,5 msec einstellen. Die Stimulation mit einem
Amplitudenwert des Reizes von mindestens 5V oder 5mA beginnen und bei
standiger Stimulation den Mindestamplitudenwert ermitteln, der in der Lage ist, die
Herzkammer stabil zu reizen.

TEMPORARE ELEKTROSTIMULATION
Die Elektrode fir temporére Stimulation positionieren (Endokavitats-Elektrokatheter
oder Epimyokard-Elektrode/n).

Den roten Stecker in die Buchse “+ “ (normalerweise rot) und den schwarzen
Stecker in die Bichse ““ (normalerweise schwarz) des &aufleren
Herzschrittmachers einfihren.

. Die rote Krokodilsklemme mit der distalen Ringelektrode verbinden und die
schwarze Krokodilsklemme mit der Elektrode der Spitze des Endokavitéts-
Elektrokatheters. Im Falle von Epimyokard-Elektroden beziehen sich “+” und “-* auf
die Schéadel-Schwanz-Position einer Elektrode gegenuber der anderen. Folglich
wird die rote Krokodilsklemme an die Elektrode in Schadelposition angeschlossen
und die schwarze Krokodilsklemme an die Elektrode in Schwanzposition.

. Den “Sensing” des auf3eren Herzschrittmachers auf den Mindestwert stellen.

. Die Dauer des Reizes auf 0,5 msec. und die Amplitude auf 10 V oder 10 mA
einstellen.

. Die Stimulation beginnen und die Amplitude allmahlich reduzieren, um die
Mindestschwelle zu ermitteln, die in der Lage ist, die Kammer stabil zu stimulieren.

. Fiur die Amplitude einen mindestens dreimal hoheren Wert als der der
Mindestschwelle einstellen.

. Allméhlich den “Sensing”-Wert erhdhen, um dessen Hochstwert zu ermitteln, tber
den hinaus die spontane Tatigkeit nicht vom Stimulator erfat wird und einen
Mittelwert einstellen.

POTENTIALE KOMPLIKATIONEN

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn entlang des Kabels bzw. an seinen

Klemmen sichtbare Schéden vorhanden sind.

Der Elektrokatheter oder die eingefiihrte Epimyokard-Elektrode, an die das Kabel

angeschlossen wird, bildet eine direkte niederohmige Verbindung von AuRen zum

Herzen. Aus diesem Grund missen die verwendeten Gerate unbedingt den geltenden

Rechtsvorschriften entsprechen. Besondere Aufmerksamekeit ist bei der Erdung samtlicher

Gerate zu verwenden, die in der Néhe des Patienten aufgestellt werden.

AUFBEWAHRUNG

Das Produkt muss in geeigneten Raumlichkeiten aufbewahrt werden. Lagertemperatur

und relative Feuchtigkeit sind auf dem Etikett angegeben.

GARANTIEBEDINGUNGEN

FIAB SpA garantiert, dal diese Produkte der EG-Richtlinie 93/42/EG entsprechen und

den Verfahrensvorschrifte der Qualitatsbescheinigungssysteme 1SO 13485 véllig

entspricht. Der Hersteller tragt keine Verantwortung bei Mi3brauch oder unsachgemaRer

Anwendung der Produkte und hat somit keine Ersatzpflicht fir Arztkosten und direkte

oder indirekte Schaden, die durch Betriebsfehler oder Defekte der obengenannten

Modelle verursacht werden. Es wird empfohlen, bei Betriebsfehlern oder Defekten, die bei

dieser Vorrichtung festgestellt werden, sofort den FIAB Qualitatssicherungsdienst zu

informieren.

wenn das Produkt zu den vom Hersteller

Uberwachung des
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ENTSORGUNG
Sanitarabfalle sind nach den geltenden Rechtsvorschriften zu entsorgen.

F7830S CABLECITO BIPOLAR LONGITUD 200CM — ESTERIL
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Cable umbral a utilizar durante la aplicacion de electrodos endocavitarios permanente

para la implantacién de marcapasos permanente.

La funcién del cable modelo F7830S es conectar cualquier conector de electrodos para

estimulacion epimiocardica o intracavitaria temporal o permanente a cualquier aparato

dedicado a establecer el umbral de Sensing y de Estimulacién.

La longitud del cable suministrado, estéril, es de 200 cm y consiente dejar alejado del

campo estéril al aparato del campo estéril.

El modelo F7830S lleva un cable bipolar en cobre flexible con una envoltura de

poliuretano gris. Se hace la conexion a una extremidad del cable con un conector macho

2mm Touch-proof rojo/negro (E-DIN 428802-2) y en la otra extremidad con una pinza
protegida de color rojo/negro.

El cable modelo F7830S también se fabrica en las variantes F7830/AF, F7830DIN,

F7831S, F7832Sy F7837S.

El modelo F7830/AF lo componen protectores tipo cocodrilo, rojos y negros y clavijas

hembra de 4 mm.

El modelo F7830DIN estad compuesto por protectores tipo cocodrilo rojos y negros y

conexion DIN 1.5 mm.

En el modelo F7831S los bornes son los mismos del modelo F7830S, mientras que el par

de cables en cobre flexible con una envoltura de poliuretano, es de color azul.

El modelo F7832S lleva una pareja de cables en cobre flexible con una envoltura de

poliuretano gris longitud 400 cm.

El modelo F7837S es el mismo que el F7830S pero con aislamiento de PVC DEHP-

FREE negro.

CONTENIDO DEL PAQUETE

El paquete en venta, en caja de carton, contiene diez paquetes primarios.

Cada paquete primario es estéril y contiene un cable bipolar con bornes de color

rojo/negro en sobre doble termosoldado de papel y polietileno, excepto el cable F7837S

que esta empacado en un sobre termosoldado de papel y polietileno.

ESTERILIZACION

El producto es desechable y esta esterilizado con 6xido de etileno - no reutilizar. Su

reutilizacién puede comportar:

La presencia de residuos biolégicos que pueden provocar infecciones cruzadas.

. Alteraciones de los materiales.

La pérdida de las caracteristicas funcionales iniciales del producto.

INDICACIONES

Deteccion de umbrales de Sensing y Estimulacion durante la instalacion de electrodos

epimiocardicos o de electrodos intracavitarios temporales o permanentes.

CONTRAINDICACIONES

No hay contraindicaciones si se utilizan para el uso estipulado por el constructor.

No utilizar como un cable de extension para la estimulacién cardiaca temporal o un

control de ritmo cardiaco del paciente.

No utilice més alla de la duracion del procedimiento de implantacion.

ADVERTENCIAS

ATENCION: en los modelos con cable de largo superior a 3 metros, el cable puede estar

sujeto a las perturbaciones electromagnéticas que, cuando particularmente intensa,

podrian afectar al funcionamiento del dispositivo al que esta conectado. Si es necesario
quitar el cable de fuentes de ruido.

Todos los aparatos de soporte al paciente tiene que cumplir las normativas en vigor:

. Controlar la confeccién antes de su uso. La esterilizacion no se puede garantizar si
ésta, estd mojada en el interior, rota o dafiada.

. Después de haber controlado la integridad de la confeccién, verificar que el hilo de
conexiéon entre los terminales esté integro y no presente interrupciones; en
presencia de dafios o defectos visibles no utilizar el producto y devolverlo a FIAB.
Los estimuladores cardiacos externos, o los aparatos que registran los potenciales
endocavidades deben cumplir las normativas vigentes.

NB: antes de la conexién, consultar el manual de instrucciones de los aparatos que se

vayan a utilizar.

Todos los aparatos eléctricos deben estar oportunamente sobre el suelo.

. Asegurarse de la presencia de un desfibrilador.

' Los dispositivos deben estar conectados y utilizados por personal cualificado.

PREPARACION Y UTILIZO

ELECTROESTIMULACION DEFINITIVA
Preparar la bolsa subcutanea en la cual se introducira el PM definitivo.

. Colocar los catéteres en la camara cardiaca que se quiere estimular

' Sacar el cablecito de la confeccion después de haber controlado su integridad.

. Introducir los enchufes en el correspondiente manguito de un analizador de
instalacion PSA (Pacing Sensing Analyzer)

. Conectar el cocodrilo de color rojo al tejido subcutaneo de la bolsa y el cocodrilo de
color negro

. al pin del enchufe del electrocateter colocado

ATENCION: En el caso que el electrocateter sea bipolar, el cocodrilo negro debe ser

conectado al terminal del enchufe del cateter y el cocodrilo rojo debe ser aplicado sobre

el polo del anillo del enchufe mismo.

. Activar el circuito de “SENSING” del PSA y medir el valor maximo medido en mV de
la actividad eléctrica espontanea de la cAmara que se estd examinando. Si este
valor resultara demasiado bajo seria oportuno modificar la posicion del cateter.

. Activar el circuito de “PACING” del PSA e introducir una frecuencia de estimulacion
de cerca 10 batidos superiores a la frecuencia espontanea de la camara en
examen. Introducir la duracién del estimulo en 0,5 msg. Iniciar la estimulacién con
un valor de amplitud del estimulo de al menos 5V o 5 mA y, estimulando en
continuacion, buscar el valor de la amplitud minimo en grado de capturar
establemente la camara cardiaca.

ELECTROESTIMULACION TEMPORAL
Colocar el electrodo para la estimulacion temporal (electrocateter endocavidad o
electrodo/s epimiocardico).

Introducir el enchufe rojo en el manguito “+*, (generalmente rojo) y el enchufe negro
en el manguito “-“ (generalmente negro) del estimulador cardiaco externo

. Conectar el cocodrilo rojo al electrodo y anillo distal y el cocodrilo negro al
electrodo de la punta del electrocateter endocavidad. En el caso de electrodos

epimiocardicos las referencias “+"y“-" se refieren a la posicién craneo-caudal de un
electrodo con respecto al otro. Como consecuencia, el cocodrilo rojo sera
conectado al electrodo en posicion craneal mientras que el cocodrilo negro sera
conectado al electrodo en posicién caudal.

. Colocar el “sensing” del estimulador cardiaco externo en el valor minimo.

Introducir la duracion del estimulo en 0,5 msg. y la amplitud de 10v o0 10mA.

. Iniciar la estimulacion y reducir gradualmente la amplitud para evaluar el umbral
minimo en grado de estimular establemente la camara.

. Introducir la amplitud a un valor por lo menos tres veces mayor del umbral minimo.

' Aumentar gradualmente el valor del “sensing” para evaluar el valor maximo al cual
la actividad espontanea no es registrada por el estimulador e introducir un valor
intermedio.

POTENCIALES COMPLICACIONES

El producto no debe ser utilizado si se encuentran dafios visibles a lo largo del cablecito

y/o terminales.

El electrocateter o el electrodo epimiocardico introducido, al cual se conecta el cablecito,

constituye una conexion directa a baja resistencia desde el exterior al corazén. Por este

motivo, es indispensable que los aparatos utilizados respeten las normativas vigentes. Se
le debe prestar particular atencién al hecho de colocar en el suelo todos los aparatos
situados cerca del paciente.

CONSERVACION

El producto debe conservarse en un ambiente adecuado. Los limites de temperatura y

humedad relativa estan indicados en la etiqueta.

GARANTIA Y LIMITACIONES

FIAB SpA garantiza que los productos cumplen la Directiva 93/42/CEE y fueron

realizados segun las proceduras del Sistema de Calidad certificado ISO 13485. No podra

imputarse responsabilidad al fabricante, el cual no estara obligado a hacerse cargo de los
gastos ni de los dafios directos o indirectos, en los casos derivados de la falta de
funcionamiento o anomalias en los modelos anteriores, si estos productos se utilizan de
forma distinta a la especificada en las instrucciones de uso. Se recomienda informar el

Servicio de Garantia de Calidad FIAB para cualquier problema en el funcionamiento o

defecto relativo a este dispositivo.

ELIMINACION DE LOS DESECHOS

Los residuos procedentes de organizaciones sanitarias deben ser destruidos segun las

normativas vigentes.

F7830S CABLE BIPOLAIRE DE 200CM — STERILE
MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

Cable pour la détermination des seuils a utiliser lors de l'application des électrodes

endocavitaires permanente pour l'implantation de stimulateur cardiaque permanent.

Le cable de modéele F7830S est destiné a relier n'importe quel goujon d’électrodes pour

stimulation épimyocardique ou endocavitaire temporaire ou permanente a n'importe quel

appareillage consacré a la détection des seuils de détection et de stimulation.

La longueur du cable, fourni stérile, est de 200 cm et permet de tenir I'appareil de

mesurage loin du champ stérile.

Le modele F7830S est constitué d'un cable bipolaire en cuivre flexible qui sont recouverts

de polyuréthane. Le cable se connecte a une des extrémités avec une fiche de securité 2

mm (E-DIN 428802-2) rouge/noire et a l'autre extrémité avec une pince crocodile

protégée rouge/noire.

Le cable de modele F7830S est également produit dans les versions suivantes:

F7830/AF, F7830DIN, F7831S, F7832S et F7837S.

Le modele F7830/AF est constitué de goujons 4 mm femelle rouge et noir, et de pinces

crocodiles protégés rouge et noir.

Le modele F7830DIN est constitué de pinces crocodiles protégés rouge et noir, et

connecteur /contact DIN 1.5mm rouge et noir.

Dans le modeéle F7831S les extremités sont comme le modeéle F7830S, mais les deux de

cables en cuivre flexible qui sont recouverts de polyuréthane sont bleus.

Le modéle F7832S est constitué d'une couple de cables en cuivre flexible qui sont

recouverts de polyuréthane, longueur 400 cm.

Le modele F7837S est le méme que le F7830S mais avec une isolation en PVC DEHP-

FREE noir.

CONTENU DE LA CONFECTION

La confection de vente, en boite en carton, contient dix confections primaires.

Chaque confection primaire est stérile et contient un cable bipolaire avec boites

d’extrémités rouge/noire en double étui thermosoudé en papier associé a du

polyéthyléne, a l'exception du cable F7837S qui est emballé dans une étui thermosoudé
en papier associé a du polyéthylene.

STERILISATION

Le produit est jetable et stérilisé a I'oxyde d'éthyléne -

pourrait entrainer:

. des infections croisées dues a la présence de résidus biologiques;

I'altération des matériaux;

' la perte des propriétés originales du produit.

INDICATIONS

Détection des seuils de détection et de stimulation en cours d’implantation d'électrodes

épimyocardiques ou endocavitaires temporaires ou permanentes.

Si l'appareillage est utilisé pour 'usage proposé par le constructeur, il n'existe pas de

contre-indications.

Ne pas utiliser comme un céble d'extension pour la stimulation cardiaque temporaire ou la

surveillance du rythme cardiaque du patient.

Ne pas utiliser au-dela de la durée de la procédure d'implantation.

AVERTISSEMENTS

ATTENTION: dans les modeéles avec cable de plus de 3 métres, le cable peut étre sujects

a des perturbations électromagnétiques qui, si particulierement intense, pourrait affecter

le fonctionnement de I'appareil auquel il est connecté. Si nécessaire eloigner le cable des

sources de bruit.

Tous les appareils de support au patient doivent répondre aux normes en vigueur :
Contrdler la confection avant 'usage. Si son contenu est humide, ou si la confection
elle-méme est brisée ou endommagée, la stérilité du produit n'est plus garantie.
Apres le contr6le de l'intégrité de la confection, vérifier que le fil de branchement
entre les différents terminaux soit intégre et ne présente aucune interruption ; en
présence de dommages ou de défauts visibles ne pas utiliser le produit et le
retourner a FIAB.

ne pas réutiliser. Sa réutilisation
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Les stimulateurs cardiaques externes, ou encore les appareils pour I'enregistrement
des potentiels endocavitaires, doivent étre conformes aux normes en vigueur.
NB: Avant d'effectuer les branchements consulter le manuel d'instructions relatif a
I'appareil que I'on entend utiliser.

. Tous les appareils électriques doivent étre équipés d'une mise a terre.
S'assurer de la présence d'un défibrillateurs.
. Les dispositifs doivent étre branchés et mis en service par un personnel qualifié.

PREPARATION ET MODE D'EMPLOI
STIMULATION ELECTRIQUE DEFINITIVE
' Préparer la poche sous-cutanée ou I'on placera le PM définitif.

. Mettre le cathéter dans le ventricule cardiaque que I'on veut stimuler.
Prélever le cable de la confection aprés en avoir contrdlé l'intégrité.

. Insérer les fiches bananes dans les boucles d'un analyseur de systeme PSA
(Pacing Sensing Analyzer).

. Brancher le crocodile rouge au tissu sous-cutané de la poche et le crocodile noir a

la pin de la fiche banane de I'électrocathéter mis en position.

ATTENTION: Si I'électrocathéter est bipolaire, le crocodile noir doit étre branché a la

borne de la fiche banane du cathéter et le crocodile rouge doit étre appliqué sur le pole a

anneau de la fiches banane elle-méme.

. Activer le circuit du “SENSING” du PSA et mesurer la valeur maximum exprimée en

mV de l'activité électrique spontanée du ventricule que I'on examine. Si cette valeur
est trop basse, il sera alors opportun de modifier la position du cathéter.
Activer le circuit du “PACING” du PSA et mettre une fréquence de stimulation d'a
peu pres 10 battements supérieurs a la fréquence spontanée du ventricule examiné.
Etablir la durée du stimulus a 0,5 msec. Débuter la stimulation avec une valeur
d'amplitude d'au moins 5V ou de 5m et en stimulant de fagon continue, rechercher
la valeur d'amplitude capable de capturer de facon stable le ventricule cardiaque.

STIMULATION CARDIAQUE TEMPORAIRE

. Mettre I'électrode pour la stimulation temporaire (électrocathéter endocavitaire ou
I'électrode(s) épimiocardiaque)
. Insérer la fiche banane rouge dans la douille "+" (qui est généralement rouge), et la

fiche banane noire dans la douille "-"
cardiaque externe.

Brancher le crocodile rouge a I'électrode a anneau distal et le crocodile noir a la
pointe de [I'électrocathéter endocavitaire. Dans le cas d'utilisation d'électrodes
épimiocardiaques les références "+" et "-" se référe a la position cranio-caudale

(qui est généralement noire) du stimulateur

Legenda dei simboli - Symbol Legend - Zeichenerklarung

d'une électrode par rapport a l'autre. Par conséquent, le crocodile rouge se
branchera a I'électrode en position cranique, tandis que le crocodile noir sera
branché a I'électrode en position caudale.

Régler le “sensing” du stimulateur cardiaque externe a la valeur minimale.

. Régler la durée du stimulus a 0,5 msec. Et I'amplitude & 10 V ou a 10 mA.
Commencer la stimulation et réduire graduellement I'amplitude afin d'évaluer le seuil
minimum pouvant stimuler de fagon stable le ventricule.

Régler I'amplitude a une valeur au moins trois fois plus haute que celle du seuil
minimum.

Augmenter graduellement la valeur du “sensing” afin d'en évaluer la valeur
maximum au-dela de laquelle l'activitt¢ spontanée n'est pas relevée par le
stimulateur et régler a une valeur intermédiaire.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Le produit ne doit pas étre utilisé si des bris sont visibles le long du cable et/ou sur les

extrémités.

L'électrocathéter ou I'électrode épimiocardiaque auquel (a laquelle) le cable se branche

constitue un branchement direct & basse résistance de I'extérieur vers le cceur. Il est donc

indispensable que les instruments utilisés soient conformes aux normes en vigueur. Une
attention particuliere doit étre accordée a la mise a terre des appareils branchés prés du
patient.

CONSERVATION

Le produit doit étre conservé dans des endroits adaptés a cet effet. Les limites de

température et I'humidité relative sont indiqués sur I'étiquette.

GARANTIE ET LIMITATION

FIAB SpA garantit que les produits sont conformes aux normes de la Directive 93/42/CEE

et ont été réalisés selon les procédures du systeme de Qualité certifié ISO 13485. Le

fabricant ne pourra ni étre tenu responsable, ni payer des frais médicaux pour des
dommages directs ou indirects dérivant du mauvais fonctionnement ou d’anomalie des
modeles présentés plus haut s'ils ont été utilisés d'une fagon différente que ne le
prévoient les instructions. Nous recommandons d’informer dans les plus brefs délais le

Servizio di Assicurazione di Qualita FIAB pour tout dysfonctionnement ou défaut que I'on

pourrait constater de ce produit.

ELIMINATION

Les déchets provenant des structures hospitalieres doivent étre éliminés selon les normes

en vigueur.
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[mepeBof ¢ aHTTIMHCKOTO HAa PYCCKUH]

F7830S BUMTOJISIPHBII KABEJIb, JJIMHA 200 CM
- CTEPWIBHBIN

HHCTPYKIOMUA 11O IPUMEHEHUIO

OIIMCAHHUE
Kabens mnst ompeneneHust mopora CTHMYJISIIMK CepALa
HCIIONB3YETCS BMECTE c MIOCTOSIHHBIMU

BHYTPHITOJIOCTHBIMH  3JIEKTPOJAMH  JUISl  MMIDTAHTAIHN
MOCTOSIHHOT'O KapAHOCTUMYJISITOPA.

Kab6enp moaenu F7830S npeaHasHadeH 11st OIKIFOYCHUS
mr000ro mTeKepa 3JEKTpoxa IS BPEeMEHHOW WiH
MOCTOSIHHON 3MUKapAUalibHONH WM BHYTPHIIOIOCTHON
CTUMYJSIIMM K JI0OOOMY THIy pazbeMa YCTPOICTBa,
NpefHa3sHAYeHHOTO  UIi  ONpENeNICHHS  IOpOroB
YYBCTBHUTEILHOCTH U CTUMYJISIIIHU.

Kabens nmoctaBnsiercs: CTepUIBLHBIM, €T0 JUIMHA COCTABIISAET
200 cMm, 9TO TIO3BOJISIET ACpKATh H3MEPUTEILHBIA IPHOOP
Ha yJaJICHHOM OT CTEPUJIBHOTO MOJISI PACCTOSHHH.
Mogens F7830S mpencraBmser coboit  OUMONSAPHBIN
ruOKvii  MenHbli  Kabedb B 00OJIOUKE U3  CEporo
nonuyperana. Ha ogHOM KoHme Kalenmss HaxoAuTCs
KpacHblii/yepHbid mrekep @ 2 mm tuma Touch Proof
(3ammiieHHsli oT npukocHoBenuit) (E-DIN 428802-2), na
JIPYTOM KOHIIe HAXONUTCS KPaCHBIN/IepHBIN 3aIUIIIeHHBINA
3a)KAM THIIA «KPOKOIMID».

Bapuanter momenun F7830S: F7830/AF, F7830DIN,
F7831S, F7832S u F7837S.

B momenu F7830/AF umeroTcst 3alluilieHHbIC KpacHbIe U
YEpHBIE 3KUMBI THUIA «KPOKOAWI» U THE3M0 U 4 MM,
KpacHOE U YepHOe.

B monmenmn F7830DIN nMerorcst 3ammuiieHHbIe KpacHbIE U
YepHbIE 32)KUMBI THIA «KPOKOJAWJI M COEIUHHUTEIbHBINH
snement tuna DIN Ha 1,5 MM.

CoenvHHUTENBHBIE DJIEMEHTHI HAa KOHIE KalOems Mojeln
F7831S Takue xe, kak u B Monenu F7830S, a mapa rubxux
MEJIHBIX TIPOBOJIOB MIOKPHITA MOJHYPETAHOBOH 000JI0UKOMH
CHHETO IIBETA.

Kabenr momemun F7832S mpencrasmsier coboit mapy
TMOKWX MEIHBIX TPOBOJOB B 00OJOYKE M3 CEpPOro
nonuypetana mHoi 400 cm.

Mognens F7837S amanormuna moxenu F7830S, Ho
M30JISIMed M3  YEPHOro  IMOJIMBUHHMIXJIOpUAA, HE
conepikariiero JIDI'® (quatuirekcuidranar).

COJAEPKMMOE YITAKOBKHA

B xapToHHOW KOpoOKe, KOTOpas SIBISETCS MPOMAKHOU
YIaKOBKOW TOBapa, HAXOAUTCS JAECATh IEePBUYHBIX
YIaKOBOK.

B onHOW cTepuibHON NEpPBUYHOM YNAaKOBKE HaXOAMTCS
OMUH OWMONSAPHBIA Kabelb C  KpacHBIMH/YEPHBIMU
COCTUHUTENHFHBIMU  JJIEMEHTaMH,  YNAaKOBaHHBIA B

JBOWHOWH TEpMOCBAapHBaEeMbld MakeT U3 Oymarn u

CTEPUIM3ALIUSA

Wznenue npeaHa3HaueHO YIS OJHOKPATHOTO MPUMEHEHUS,
CTCPUIM30BAaHO  OTHJIEH  OKCHAOM -  IOBTOPHOE
HCHOJB30BAHKE 3aMPEIICHO.

[ToBTOpPHOE UCIONB30BAHUE MOXKET MPUBECTH K:

o Bo3MOXHOMY ~ TIPUCYTCTBUIO OHMOJIOrMYECKUX
OCTAaTKOB, KOTOpPHIC MOTYT BBI3BIBATH IEPEKPECTHBIC
WH)EKITHH.

o W3MmeHeHuno MaTepualios.

) ITotepe HACXOIHBIX (GYHKIIMOHATBHBIX
XapaKTePUCTHK M3ICIHSL.

IMOKA3AHUSA

Jns  ompeleneHHs  TOPOTOB  YyBCTBUTEIBHOCTH U

CTUMYJIAIUU TIPU YCTAHOBKE BPEMCHHBIX HJIUM MOCTOSHHBIX
SMUKapAUaJIbHbIX WX BHYTPUIIOJIOCTHBIX 3JICKTPOJOB.

INPOTUBOIIOKA3AHUSA

IIpuy wucnonb3oBaHMM W3OENUS B  COOTBETCTBUH C
yKa3aHUSAMHU MIPOU3BOUTENS MIPOTUBOTIOKA3aHUS
OTCYTCTBYIOT.

He wucnonm3yiite kabems B KadecTBE VAJTUHHUTEIS IS
BpeMeHHOﬁ KapJUuOCTUMYJISIIHUU UJIIW MOHUTOPUHI'a YaCTOTHI
CEpAEYHBIX COKpAILEHUI MaIlUEHTA.

He wucnonssyiite kabenb mOcie OKOHYAHUS MPOIETYPHI

HUMIIJIaHTalluH.

NPEAYIIPEXJAEHUSA

BHUMAHMWE: monenu ¢ anmuHON kabemst 6onee 3 MeTpoB

MOTYT OBITh IOJBEPKEHbI 3JIEKTPOMAarHUTHBIM IOMEXaM,

uHTeHcuBHBIE OMII  Moryr moBIMATR Ha  paboTy

YCTpOMCTBa, K KOTOpPOMY TONKIIOUeH Kabenb. Ilpum

HE00XOJUMOCTH YOepUTE UCTOYHUKH TOMEX OT KaOels.

Bce ycrpoiicTBa 1S NOAAEPKKM MALMEHTA JOJIKHBI

COOTBETCTBOBATH I[eflCTBYIOHII/IM CTaHaapTaM:

e [IpoBepbTe ynakoBKy Iepes MCIOJb30BaHHEM. B ciydae
HaMOKaHUs, TOJIOMKH WJIM TOBPEXIEHHUsS CTEPHIBHOCTH
MOJKET OBITh yTpaueHa.

e [locne mpoBepKH LEITOCTHOCTH YIAKOBKH, IPOBEPHTE
LEJIOCTHOCTh U OTCYTCTBHE Pa3phIBOB B COETUHUTEIHLHOM
Kabene MEXIy pazbeMaMmy; IpU HAIWYMU TOBPEXICHUN
WIA BUAMMBIX Je(EeKTOB HE HCHONb3YHTE H3IEIue Hu
BepHUTE ero B komnanuto FIAB/OUAB.

e HapyxHble KapIHOCTUMYIISTOPHI MU 000pyI0BaHUE IS
peructpaivi BHYTPHUIIOJOCTHBIX HNOTCHIIMAJIOB JOJIKHBI
COOTBETCTBOBATH JEHCTBYIOLUIMM HOPMaM.

IIpumeuanue: Ilepen NOIKIIIOYEHHEM O3HAKOMBTECH C
WHCTPYKLMEN 10 TPUMEHEHHI0, IpWIaraeMou K
YCTPOWCTBY.

¢ Bce anekTpudeckrie mpuOOphI JOKHBI OBITh Ha/IIEKAIIM
00pa3oM 3a3eMIICHBI.

e Yoeautech, uTo 1e(UOPHUIIIATOP FOTOB K HCIIOIb30BAHHMIO.

MOJIMATHIICHA, 33 UCKITIoUeHHueM kabenst F7837S, kotopriii  ® YcTpoicTaa JIOJKHBI MTOIKITFOYAThCS u
yIaKOBaH B OJIUH TEPMOCBApUMBAEMbIii MMaKkeT U3 Oymaru u 9KCIUTYyaTUPOBAThCS  TOJIBKO  KBAJIM(HUIUPOBAHHBIM
MTOJIMATHJICHA. MEPCOHAIIOM.
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HOAI'OTOBKA U UCITIOJIB30OBAHUE
HOCTOAHHASA CTUMYJADUA CEPALA

. CdopmupyliTe MOAKOKHBIA KapMaH, B KOTOPBIH
OyZeT BCTaBJICH MTOCTOSHHBIN KapIUOCTUMYJIISTOP.

. [TomectuTe KareTep B Kamepy cepala, KOTOpPYIo
HY>KHO CTUMYJIUPOBATh.

. WzBneknure xabenp U3 ymakoBKH, IIPOBEPHTE €TI0
[IEJIOCTHOCTb.

. BcraBpTe wITEKEPHl B pazbeMbl YCTPOMCTBA,

AHANM3UPYIONIEr0 YyBCTBUTEIBHOCTh M CTUMYJISIIUIO
(amamm3aTopa CHCTEMBI KapANOCTUMYIISLINH).

° Iloacoequnute KpaCHBII\/'I 3aKUM THIIA
«KPOKOJUI» K MOAKOXXHOMY KapMaHy, a '-ICpHBIﬁ 3aKNM
THIIa (KPOKOOHID» — K IOTBIPIO IITECKEpa

YCTaHOBJIEHHOTO KabOers.

BHUMAHMWE: Jlnsg OUIONSPHOTO 3JICKTpOKaTeTepa:
YepHBIA 3aKHM THUINA «KPOKOIWI» JIOJDKEH OBITh
NOAKJIIOYEH K KJIEMME ILITEKepa KaTeTepa, a KpacHbIU
32)KUM THUTIA «KPOKOIWI» JOJKEH OBITh MPHUKpPEIUICH K
KpyIJIOMY LITBIPIO CAMOTO LITEKEpA.

. AKTHUBHpYHTE pexuM
"QYBCTBUTEJIbBHOCTB" B ananmuzatope CHCTEMBI
KapAUOCTUMYJSLIMK U HU3MEpbTE€  MaKCHMaJbHOE
3HAa4YCHHE, BBIDA)KEHHOE B MB, CHOHTAaHHOM

SNEKTPUYECKON AKTUBHOCTH HCCIEIYEMOM KaMephl.
Ecnu 5T0 3HaueHHWE CIUIIKOM HU3KOE, I1e1ecoo0pasHo
W3MEHUTH MOJI0KEHHE KaTeTepa.

. AxtuBupyiite pexum «CTUMVYJILUA» B
aHauM3aToOpe  CHCTEMbl  KapOUOCTUMYJSIIMH U
YCTaHOBUTE YacTOTY CTUMYJISAIUK puoi. Ha 10 ymapos
OoJbllle CHIOHTAHHOW YacTOTHI HCCIEAyeMOH Kamephl.
VYcranoBure anuTenbHOCTH cruMyida Ha 0,5 wm/cek.
HauunaiiTe CTUMYJSIIMIO €O 3HAYEHHEM AaMILUIMTY.IbI
cTuMysia He MeHee 5 B mimm 5 MA wm, mpomoipkanTe
CTUMYJISILIMIO, YTOOBI HANTH MHUHMMAJIBHYIO aMIUIUTYILy
U1l CTAa0MIIBHOM CTUMYJISILIUHM KaMepbl CepLa.
BPEMEHHASA SJIEKTPOCTUMYJIALIUA

. Pasmecture  smektpox i BPEMEHHOM
KapIUOCTUMYJISILIH (BHYTPHIIOJIOCTHOH
3NIEKTPOKATETEP UM SMTUKAPAUATBHBIHN 31eKTPo(bl)).

. BcraBbre KpacHbI IITEKEp B THE3I0 «+»
(0OBIYHO KpacHOE), a YEpHBIH INTEKepP B THE3I0 «-»
(06BIYHO YepHOE) HAPYKHOTO KapANOCTUMYJIISATOPA.

o [loncoenuHuTe  KpacHbIM  3aXHM  TUNA
«KpOKOAWI» K TUCTATIFHOMY KOJIBIIEBOMY JJIEKTPOIY, a
YEPHBIM 32KUM THIA «KPOKOAWD» — K KOHIIEBOMY
3JEKTPOy BHYTPHUIIOJIOCTHOIO JJEKTpokareTepa. B
Cllydae 3MUKapIUABbHBIX 3JIEKTPOJOB 0003HAUYEHHE «1
U «» OTHOCHUTCS K KpaHHAJIbHO-KayJaIbHOMY

CrnieoBaTeNbHO, KpPaCHBIA 3a)XKUM THIIA «KPOKOIMI»
HEOOXOJMMO MPHUCOSAMHHUTh K KPaHUAIBHOH CTOpPOHE

JNIEKTPONIa, a YEpHBIH 3aXHM THIA «KPOKOIMI»
HEOOXOIUMO TIOJCOENWHHUTh K KayAaldbHOW CTOpPOHE
3JIEKTpOJIa.

. YcraHoBuTe ~ 3HauUCHWE  YYBCTBUTEIHLHOCTH

Hapy>KHOTO KapIMOCTUMYJISATOPa Ha MHUHUMAaJIbHOE
3HAUCHUE.

° YcranoBute miMTENHHOCTH cTuMyna Ha 0,5
M/cek. u amromutyay Ha 10 B wm 10 MA.

. Haunute  cTUMymsimMi0 ¥ TIOCTEHEHHO
YMEHBIIAWTe  aMIUIMTyLy,  YTOObl  yCTAHOBHUTH
MUHMMAJIBHBIA IOPOT U1 CTa0MJIBHON CTUMYJIALUH
KaMepsl cepana.

. YcraHoBUTE — 3HAYEHHE  aMIUIMTYZABI,  Kak
MUHMMYM B TPH pa3a NPEBBILIAIONIEE MHHUMAJIbHBIHI
HOPOT.

. ITocTenenno yBEIUYHBAiTE 3HAYCHUE
YYBCTBHUTENBHOCTH, YTOOBI YCTaHOBUTh MaKCHUMAaJbHOE
3HAYEeHUE,  BBIIE  KOTOPOTO  CTUMYJISITOp  HE
00Hapy>KUBAET CIIOHTAHHYIO aKTUBHOCTh, U YCTAHOBUTE
MPOMEKYTOYHOE 3HAYCHHE.

BO3MO’KHBIE OCJIOKHEHUSA

3anpernaercst MCIOJIB30BaTh M3JENIHUe, eclIu Ha Kabene
W/WITU €T0 pa3beMax UMEIOTCSI BUIUMBIE TIOBPEXKICHHUSI.
YCTaHOBIEHHBIA 3NEKTPOKATETEP WIH 3JIEKTPOJ, K
KOTOpOMY TIOAKIIIOYEH Kalemb, o0paszyer mpsMoe
COCIMHEHHE C HHU3KHUM COMPOTHBICHHEM CHAPYXH K
cepay. Ilo sToil mpwumHE HEOOXOAMMO, YTOOBI BCE
HCIOb3yeMOe o0opynoBaHue COOTBETCTBOBAJIO
neictBytonM HopMaMm. Ocoboe BHUMaHHE HEOOXOTUMO
YIEJIUTh 3a3eMJICHUIO BCET0 000pyI0BaHMS,
PACIIOJIOKEHHOTO PSIIOM C MALMEHTOM.

XPAHEHHUE

Wznenue NOMmKHO XpaHUTHCS B ONPEIEIICHHBIX YCIOBHAX
OKpyXatomieli  cpeapl.  IlpenenpHble  3HAYEHUS
TEMIIEpPaTyphl M BIAKHOCTH yKa3aHbl HA MAPKUPOBKE.
TF'APAHTUSA U OTPAHUYEHUS

Komnanust FIAB SpA/®UAB CnA rapaHTHpyeT, 4To
H3JeNIie  COOTBETCTBYET TpeOoBaHUSAM JIMpEKTHBBI
93/42/EEC W W3roTOBIEHO B COOTBETCTBUU C
IpoIIeypaMu CHCTEMBI KauecTBa, cepTUHUIIMPOBAHHOM
no cragpapry ISO 13485. IlpousBoauTens He HecCeT
OTBETCTBEHHOCTH B Clly4yae HEMPaBUIBHOTO WM
HEHaJUIEeXKALIEro UCTIOJIb30BaHHUS 17161 (11717 u,
ClIeZIOBaTeNbHO, HEe 0053aH BO3MELIaTh MEIUIMHCKHE
pacxofsl U IPSMON WM KOCBEHHBIN yl1epO, BEI3BaHHBIN
omuOkaMu B JKCIUTyaTanmuu WM jaedekramu
BBIICTIEPEUUCIICHHBIX ~ MOZEJICH. Pexomennyercs
He3zaMeUIMTeNIbHO coobmate B Ciryk0y oOecredeHus

kadyectBa  koMmmaunu  FIAB/OUAD 0  J00BIX
MOJIOKEHUIO OJIHOTO JJIEKTpOJa IO OTHOUIEHHIO K

HEUCIPABHOCTSX WK Ae(heKTax JaHHOTO U3ICIIUs
ApyromMy.
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YTUJIN3ALIUA
OTX0o#bl  MEIWUIMHCKHX  YUYPSKICHHUH  JOJDKHBI  OBITH
YTUIM3UPOBAHBI B COOTBETCTBUM C  JCHUCTBYIOLIUM

3aKOHOAAaTCJIbCTBOM.
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YcaoBHBIE 0003HAYEHHS:

AHTIANCKUN
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CootBercTBYyeT TpeOOBaHHAM JeiCTBYyIOIEro EBporelickoro
3aKOHOJIATEJIFCTBA B OTHOIICHUH MEANIIMHCKUX M3/SITHI

HpO‘ITI/ITe HWHCTPYKIHIO NIEPEa NIPUMEHCHHUEM

BHI/IMaHI/Ie, H3YIUTE COITPOBOAUTCIILHBIC JOKYMEHTBI

IIpousBoaurens

Kon maptun

TeMnepaTypHLIe OrpaHUuvYCHUA

STERILE

Crepunmn3zanys STHICH OKCUIOM

Karanoxusiit Homep

[ToBTOpHOE HCHOTBE30BaHUE 3APEICHO

He conepxut HaTypaJIbHBIN JTaTeKC

He conepxut dromater: ausTUireKcmndronat

HMcnonp3oBathk 10

He HCII0JIB30BAaTh, €CJIN YIIaKOBKaA MOBPEKICHA

KonnuectBo equHuIl

o e HDe §~ELb>E

OFpaHI/I‘leHI/ISI 110 BJIA)KHOCTH

[Threshold cable for cardiac stimulation |

Kabens 11 onpeienieHus mopora CTUMYJISIIIAN cepana
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SERIE F7833 — F7834 — F7838
CAVETTO SOGLIA PER STIMOLAZIONE CARDIACA - STERILE
ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Cavo soglia da utilizzare durante I'applicazione di elettrodi endocavitari permanenti
per I'impianto di pacemaker definitivo.

Il cavo € destinato a collegare qualsiasi spinotto di elettrodi per stimolazione
epimiocardica o0 endocavitaria temporanea o0 permanente a qualsiasi
apparecchiatura dedicata alla rilevazione delle soglie di Sensing e di Pacing.

La lunghezza del cavo, fornito sterile, consente di tenere I'apparecchio di
misurazione lontano dal campo sterile.

Il cavo é costituito da un cavo bipolare in rame flessibile rivestiti in poliuretano grigio.
Il cavetto si connette ad una delle estremita con spinotto 2mm maschio rosso/nero
con cappuccio di protezione ed all’altra con coccodrillo protetto rosso/nero.

Il cavo F7833 & prodotto anche nelle varianti F7834 rivestito con isolante di colore
blu e F7838 rivestito con isolante in PVC DEHP-FREE nero.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

La confezione di vendita, in scatola di cartone, contiene dieci confezioni primarie.
Ogni confezione primaria & sterile e contiene un cavo bipolare con terminali
rosso/nero in doppia busta termosaldata in carta accoppiata con polietilene, ad
eccezione del cavo F7838 che e confezionato direttamente in busta termosaldata in
carta accoppiata con polietilene.

STERILIZZAZIONE
Il prodotto & monouso e sterilizzato con Ossido di Etilene — non riusare - 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;

INDICAZIONI
Rilevazione delle soglie di Sensing e di Pacing in corso di impianto di elettrodi
epimiocardici o endocavitari temporanei o permanenti.

CONTROINDICAZIONI

Non vi sono controindicazioni se utilizzati per I'uso proposto dal costruttore.

Non impiegare come cavo di prolunga per la stimolazione cardiaca temporanea o la
sorveglianza del battito cardiaco del paziente.

Non utilizzare oltre la durata della procedura di impianto.

AVVERTENZE

ATTENZIONE: nei modelli che hanno cavo di lunghezza superiore a 3 metri il cavo
potrebbe essere soggetto a disturbi di natura elettromagnetica che, se
particolarmente intensi, potrebbero influenzare il funzionamento dell'apparecchio a
cui é collegato. Se del caso allontanare il cavo dalle fonti di disturbo.

Tutti gli apparecchi di supporto al paziente devono essere rispondenti alle normative

V|gent|
Controllare la confezione prima delluso. Se questa risulta al suo interno
bagnata, rotta o danneggiata, la sterilita non € piu garantita
Dopo aver controllato l'integrita della confezione, verificare che il filo di
collegamento tra i terminali sia integro e non presenti interruzioni; in presenza
di danni o difetti visibili non utilizzare il prodotto e restituirlo a FIAB

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

NB: prima del collegamento consultare il manuale d'uso dell'apparecchiatura che si

intende utilizzare.

. Tutti gli apparecchi elettrici devono essere opportunamente messi a terra.
Assicurarsi della presenza di un defibrillatore.

. | dispositivi devono essere collegati e messi in funzione da personale
qualificato.
Dopo aver rimosso i cappucci di protezione, il contatto accidentale con la parte
metallica degli spinotti (terminazioni libere lontane dal paziente) potrebbe
causare aritmie minacciose a causa di correnti indotte trasmesse al tessuto
cardiaco attraverso il pin scoperto; pertanto la connessione cavo-catetere
deve essere effettuata dopo aver collegato il cavo all'apparecchio; viceversa,
la disconnesione cavo-catetere deve essere effettuata prima di scollegare il
cavo dall'apparecchio (vedi figura).

— -

PREPARAZIONI ED USO

ELETTROSTIMOLAZIONE DEFINITIVA

. Preparare la tasca sottocutanea in cui verra introdotto il PM definitivo.
Posizionare il catetere nella camera cardiaca che si intende stimolare.

. Prelevare il cavetto dalla confezione dopo averne controllato I'integrita.

' Inserire gli spinotti nelle apposite boccole di un analizzatore di impianto PSA
(Pacing Sensing Analyzer).
Collegare il coccodrillo di colore rosso al tessuto sottocutaneo della tasca ed il
coccodrillo di colore nero al pin dello spinotto dell’elettrocatetere posizionato.

ATTENZIONE: Nel caso I'elettrocatetere sia bipolare il coccodrillo nero deve essere

collegato al terminale dello spinotto del catetere ed il coccodrillo rosso deve essere

appllcato sul polo ad anello dello spinotto stesso.
Attivare il circuito di “SENSING” del PSA e misurare il valore massimo
espresso in mV dell'attivita elettrica spontanea della camera che si sta
esaminando. Se questo valore risultasse troppo basso sara opportuno
modificare la posizione del catetere.
Attivare il circuito di “PACING” del PSA ed impostare una frequenza di
stimolazione di circa 10 battiti superiore alla frequenza spontanea della
camera in esame. Impostare la durata dello stimolo a 0,5 msec. Iniziare la
stimolazione con un valore di ampiezza dello stimolo di aimeno 5V o 5mA e
stimolando in continuo, ricercare il valore di ampiezza minimo in grado di
catturare stabilmente la camera cardiaca.

ELETTROSTIMOLAZIONE TEMPORANEA
Posizionare l'elettrodo per stimolazione temporanea (elettrocatetere
endocavitario o elettrodo/i epimiocardico).
Inserire lo spinotto rosso nella boccola “+ “ (generalmente rossa) e lo spinotto
nero nella boccola “-“ (generalmente nera) dello stimolatore cardiaco esterno.
Collegare il coccodrillo rosso con I'elettrodo ad anello distale ed il coccodrillo
nero all'elettrodo della punta dell’elettrocatetere endocavitario. Nel caso di
elettrodi epimiocardici i riferimenti “+” e “-“ sono riferiti alla posizione cranio-
caudale di un elettrodo rispetto all’altro. Di conseguenza il coccodrillo rosso
sara collegato all’elettrodo in posizione craniale mentre il coccodrillo nero sara
collegato all’elettrodo in posizione caudale.
Disporre il “sensing” dello stimolatore cardiaco esterno sul valore minimo.

. Impostare la durata dello stimolo a 0,5 msec. e 'ampiezza a 10 V 0 10 mA.

' Iniziare la stimolazione e ridurre gradatamente I'ampiezza per valutare la
soglia minima in grado di stimolare stabilmente la camera.

. Impostare I'ampiezza ad un valore almeno tre volte maggiore della soglia
minima.

. Aumentare gradatamente il valore del “sensing” per valutarne il valore
massimo oltre il quale I'attivita spontanea non viene rilevata dallo stimolatore
ed impostare un valore intermedio

POTENZIALI COMPLICANZE

il prodotto non deve essere utilizzato se sono presenti danni visibili lungo il cavetto
o/e sui terminali.

L’elettrocatetere o I'elettrodo epimiocardico inserito a cui il cavetto viene collegato
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

IMMAGAZZINAMENTO
Il prodotto deve essere conservato in ambienti idonei. | limiti di temperatura ed
umidita relativa sono riportati in etichetta.

GARANZIA E LIMITAZIONI

FIAB SpA garantisce che il prodotto € conforme a quanto richiesto dalla Direttiva
93/42/CEE ed é stato realizzato secondo le procedure del Sistema di Qualita
certificato 1SO 13485. Non potra essere imputata alcuna responsabilita al
fabbricante, che non sara tenuto a risarcire spese mediche o danni diretti o indiretti,
derivanti dal mancato funzionamento o anomalie dei modelli di cui sopra, qualora i
prodotti siano utilizzati diversamente da come previsto dalle presenti istruzioni d’uso.
Si raccomanda di informare tempestivamente il Servizio di Assicurazione di Qualita
FIAB per qualunque malfunzionamento o difetto, di cui si venisse a conoscenza,
relativamente a questo dispositivo.

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

SERIES F7833 — F7834 — F7838
THRESHOLD CABLE FOR CARDIAC STIMULATION - STERILE
DIRECTIONS FOR USE

DESCRIPTION

Threshold cable to use during the application of permanent endocavitary electrodes
for permanent pacemaker implantation.

The cable is designed for connecting any type of electrode plug for temporary or
permanent epimiocardic or endocavitary stimulation to any type of device designed
to detect the Sensing and Pacing thresholds.

The length of cable, supplied sterile, allows for keeping the measuring device at a
distance from the sterile field.

The cable consists of one bipolar flexible copper cables sheathed in grey
polyurethane. The cable can be connected by a 2mm red/black plug with protective
cap at one end and a red/black protected crocodile clip at the other.

F7833 cable can be also produced with a blue insulating covering, changing its
reference to F7834 and with a black PVC DEHP-FREE insulation covering,
changing its reference to F7838.

CONTENTS OF THE BOX

The cardboard box on sale contains ten primary packets.

Each primary packet is sterile and contains one bipolar cable with red/black
terminals in double shrink-wrapped bags in paper and polyethylene, except for the
F7838 cable which is packaged in one shrink-wrapped bags in paper and
polyethylene.

STERILIZATION

The product is disposable and sterilized with EO gas — do not reuse. 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; Sp A
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INDICATIONS
For detecting the Sensing and pacing thresholds during the installation of temporary
or permanent epimiocardic or endocavitary electrodes.

CONTRAINDICATIONS

No contraindications exist if used as indicated by the manufacturer.

Do not use as an extension cable for temporary cardiac pacing or monitoring of the
patient's heartbeat.

Do not use beyond the duration of the implantation procedure.

WARNINGS

ATTENTION: in models that have cable longer than 3 meters the cable may be
subject to electromagnetic disturbances that, when particularly intense, could affect
the operation of the device to which it is connected. If necessary remove noise
sources from the cable.

All the patient-supporting devices must be compliant with the standards in force.

. Check the packaging before use. If wet on the inside, no longer intact, or
damaged in any way, then the sterility can no longer be guaranteed
After having checked the integrity of the packaging, check that the connecting
wire between the terminals is integral, with no interruptions; in the presence of
damage or visible defects do not use the product and return it to FIAB

. External cardiac stimulators, and the equipment for recording endocavitary
potentials, must all be complying with the regulations in force.

NB: before making connections consult the instruction manual pertaining to the

instrument to be used.

. All the electrical instruments must be opportunely earthed.

. Make sure that there is a defibrillator on hand.

. Medical devices must be connected and activated by qualified personnel only.
After removing the protective caps, the accidental contact with the metallic part
of the pin (free terminals far from the patient) could cause dangerous
arrhythmias due to induced currents transmitted to the cardiac tissue through
the bare pin; so the cable-lead connection must be done after connecting the
cable to the device, on the contrary cable-lead disconnection must be done
before disconnecting the cable to the device (see figure).

-

PREPARATION AND USE

PERMANENT CARDIAC PACING

. Prepare the subcutaneous pocket in which the permanent pacemaker will be
inserted.

. Position the catheter in the cardiac chamber which is to be stimulated.

' Extract the cable from the package after having controlled its integrity.

. Insert the plugs in the analyzer sockets of a PSA (Pacing Sensing Analyzer).
Connect the red alligator clip to the subcutaneous pocket and the black
alligator clip to the pin of the plug of the lead in position.

ATTENTION: In the case of a bipolar lead, the black alligator clip must be connected

to the terminal of the catheter plug, and the red alligator clip must be applied to the

ring pole of the plug itself.

. Activate the “SENSING” circuit of the PSA and measure the maximum value

expressed in mV of the spontaneous electrical activity of the chamber under
examination. If this value is too low, it will be opportune to change the position
of the catheter.
Activate the “PACING” circuit of the PSA and set a stimulation frequency of
approx. 10 beats more than the spontaneous frequency of the chamber under
examination. Set the duration of the stimulus at 0,5 m/sec. Begin the
stimulation with a stimulus amplitude value of at least 5V or 5mA, and while
continuing to stimulate, search for the minimum amplitude capable of picking
up the cardiac chamber in a stable manner.

TEMPORARY ELECTRO-STIMULATION

. Position the electrode for temporary cardiac pacing (intravenous lead or
epimocardial heart wire/s).

. Insert the red plug in the “+ “ socket (usually red) and the black plug in the “-*
socket (usually black) of the external cardiac stimulator.

Connect the red alligator clip to the distal ring electrode, and the black alligator
clip to the electrode of the tip of the intravenous lead. In the case of hearth
wire the references “+" and “-“ refer to the cranio-caudal position of one
electrode with respect to the other. Consequently the red alligator clip will be
connected to the electrode in the cranial position while the black alligator clip
will be connected to the electrode in the caudal position.

Set the “sensing” of the external cardiac stimulator on the minimum value.

. Set the duration of the stimulus at 0,5 m/sec. and the amplitude at 10 V or 10
mA.

. Begin the stimulation and gradually reduce the amplitude in order to ascertain
the minimum threshold capable of creating stable chamber stimulation.

. Set the amplitude at a value equal to least three times the minimum threshold.

POTENTIAL COMPLICATIONS

The product must never be used if visible damage is present along the cable and/or
its terminals.

The lead or heart wire, whichever is inserted, and to which the cable is connected,
constitutes a direct connection with low resistance from the outside towards the
heart. For this reason its is indispensable for all the equipment used to be compliant
with the regulations in force. Particular attention must be paid to the earthing of all
the equipment positioned near the patient.

STORAGE
The product must be stored in a suitable environment. The temperature and
humidity limits are shown on its label.

GUARANTEE - NOTICE

FIAB SpA guarantees that the product complies with Directive 93/42/EEC and has
been manufactured according to the procedures of FIAB Quality System certified
ISO 13485. No responsibility may be ascribed to the producer who shall not be held
liable for medical costs, direct or indirect damage due to lacking function or
malfunction of the above products, when used differently from the instructions for
use. We recommend to report opportunely any malfunction or defect of the product
to FIAB Quality Assurance Service.

WASTE DISPOSAL
Waste coming from hospitals must be disposed of in accordance with regulations in
force.

Legenda dei simboli - Symbol Legend

C€

2797

Consultare le istruzioni Consult instructions for
d'uso use
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European Conformity

Conformita alla Direttiva 03/42/EEC
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Attenzione, leggere

Caution, consult
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documentazione accompanying
documents
allegata
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/H/ Limiti di Temperatura
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STERILE|EO e ' Lone

di Etilene Sterilized
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Temperature limitation

:

Numero di Catalogo Catalogue Number

Do not re-use

Non contiene LATTICE

h LATEX free
di gomma naturale
DEHP Non contiene ftalati: Not contains phthalates:
FREE DEHP FREE DEHP FREE
g Usare entro il Use by
Non usare se la Do not use
confezione & if package
danneggiata is damaged
Numero pezzi Quantity of pieces
X per confezione for box
Limiti di Umidita Humidity limitation
o

Threshold cable for

[Threshold cable for cardiac stimulation] Canvg soglia per

. Gradually increase the “sensing” value in order to ascertain the maximum stimolazione cardiaca cardiac stimulation
value above which the spontaneous activity is no longer detected by the
stimulator, and set an intermediate value
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[[epeBon ¢ aHMIMIACKOTO A3bIKA]
CEPUS F7833 - F7834 - F7838
KABEJIb JJIAA ONPEAEJIEHUSA
CTUMYJISALIAU CEPIIA — CTEPUIBHBINA
HUHCTPYKIMUA 110 IPUMEHEHUIO
OIMMCAHHUE
Kabens nanms  ompeneneHus mopora CTUMYJISIIMU — CepALa
UCIIOJIB3YETCS. BMECTE C IIOCTOSIHHBIMHM BHYTPHUIIOJIOCTHBIMU
EKTPOAAMHU UIs HMIUIaHTALIH IIOCTOSIHHOT'O
KapINOCTUMYJISITOPA.
KabGenp mpemgHazHaueH M MOAKIIOUEHUS JTIO0OTO INTEKEpa
9JIEKTPOJIa JUIsl BpEMEHHOW WJIM MOCTOSTHHOM 3MUKapIMalibHON
WIN BHYTPHUIIOJIOCTHOH CTUMYIISILUH K JIFOOOMY THITY IITEKepa
YCTpPOKMCTBA, NMpeIHa3HAYEHHOTO MJISl ONpEACICHUs] MOpPOroB
YYBCTBUTEJIBHOCTH U CTUMYJISILIUU.
Kabens mocraBnsieTcss CTEpUIBHBIM, €0 JAJHHA IO3BOJISET
JepKaTh HM3MEPUTENBHBI mpubop Ha  YOaJeHHOM OT
CTEPHJIBHOTI'O T10JISL PACCTOSIHUU.
Kabenp mpexncraBisier coOoii OWUIONAPHBIA THOKANA MeETHBII
kabenb B 000JI04YKe U3 Ceporo noyimyperana. Ha omHOM KoHIIE
HaXOIUTCA KpacHBI/4epHBId 1mTekep @ 2 MM C 3alIUTHBIM
KOJIIAYKOM, Ha JPYyroM KOHLIE HAaXOIJUTCS KPacCHBIN/YepHBIN
3aIMIICHHBIN 325KUM THUTIA «KPOKOIMII.
V kabensa monenu F7833 umerorcs naentuynsie Moaenu: F7834
(M30MSIIMOHHOE  TOKPBITHE  cuHero 1Berta) u F7838
(I/I3OHHHI/IOHHOC IMOKPBLITHUE U3 YEPHOI'0 MOJMBUHWIXJIOpHUAA, HE
CoJiepIKaIIero AUITHITeKCHITanar).
COJEPXUMOE YITAKOBKH
B kaproHHO#l KOpOOKe, KOTOpas SBISETCS MPOIAKHOM
YHaKOBKOI\/'I TOBAapa, HAXOAUTCA ACCATh MCPBUYHLIX YIIAKOBOK.
B onHoil cTepusibHON NEPBUYHOM YHNAKOBKE HAXOAWUTCA OIUH
OUIIOISIPHBINA Kabelh ¢ KpaCHBIMU/YePHBIMU COEAMHUTEIbHBIMA
JJIEMEHTaMM, YIAKOBAaHHBIA B JIBOMHOM TepMOCBapHBAEMBI
nakeT W3 OymMaru M IOJIMATWIICHA, 32 WCKIIOUeHHeM Kabeis
F7837, xoTophlii yakoBaH B OJMH TEPMOCBApHUBAEMBIN MaKET
n3 OyMaru u MoJIMATUIICHA.
CTEPWJIN3ALUA
Wznenue mnpenHa3sHayeHO Ui OJHOKPATHOTO NPUMEHEHHS,
CTEPHJIN30BAHO THJICH OKCUAOM - IIOBTOPHOE MCIIOJIb30BAHUE
3anpeinieHo. [IoBTopHOE NCTONb30BaHHE MOKET TIPUBECTH K:

e  Bo03MOXXHOMY NPUCYTCTBUIO OMOJIOTHYECKHX OCTATKOB,

KOTOpbIE MOT'YT BBI3bIBATh NIEPEKPECTHBIE HHDEKLIUH;
e lI3MeHEeHMIO MaTepHaoB,
e JloTepe HCXOAHBIX (QYHKIHMOHAIBHBIX XapaKTEPUCTHUK
W3JICTTHS;

MMOKA3AHUSA
s onpeneneHrs HIOPOroB YyBCTBUTEIBHOCTH M CTUMYJISILIMN
IIpU YCTAaHOBKE BPEMCHHBIX WJIN IMTOCTOAHHBIX SITMKApAUAIBHBIX
WJIN BHYTPHUIIOJIOCTHBIX 3JIEKTPOAOB.

IHOPOT'A

Ilpy wucnonb30BaHUM U3AEIHS B COOTBETCTBUH C
YKa3aHUAMU MIPOU3BOAUTENS MIPOTUBONOKA3aHUS
OTCYTCTBYIOT.

He ucmonp3ylite xabens B KadecTBE YMIMHUTEINS IS

BPEMEHHON KapAMOCTUMYJIALMM WIX MOHHUTOpPHHIA

4acTOTHI CEPAEUHBIX COKpAILEHUH MaleHTa.

He wncmone3yiiTe kabenp mociae OKOHYAHUS MPOIETYpPhI

UMILUIAHTALIH.

NPEAYINPEXIEHUS

BHUMAHMWE: monenu ¢ minHoM Kabenst 6ojiee 3 MeTpoB

MOTYT OBITh OABEP>KEHBI IIEKTPOMAarHUTHBIM ITIOMEXaM,

uHTeHcuBHble OMII Moryr mnoBiamaTe Ha paboty

YCTPOMCTBA, K KOTOpoMy HoAKIoYeH kabenb. [lpu

HEOOXOJMMOCTH YOepPUTE NCTOYHHUKH IMTOMEX OT KaOelrs.

Bce yctpoiicTBa uId MOAAEPKKHM MAIUEHTa JOJHKHBI

COOTBETCTBOBATH JAECUCTBYIOIIUM CTaHJApTaM:

e [IpoBeppTe yHakoBKy Iepel HCIONb30BaHUEM. B
Cjlydya€ HaMOKaHHsd, IIOJIOMKH MW T[MOBPCKIACHUA
CTEPHIIBHOCTDh MOXET OBbITh yTpadeHa.

e [locne mMpoBepKH LETOCTHOCTH YNAKOBKH, IIPOBEPHTE
LIEJIOCTHOCTh u OTCYTCTBHE  DPa3pbIBOB B
COCIMHUTENILHOM Kalelie MEXIy pazbeMaMu; MpH
HAJIMYUK TIOBPEXKICHUN WM BUIUMBIX JC(PEKTOB HE
UCHONB3YHTE H3IeNIMe M BEPHUTE €r0 B KOMIIAHHIO
FIAB/®UAB.

e HapyxHble KapAMOCTUMYJIATOPHl MJIM 000pyIdOBaHHE
A1 peTUCTpalluid BHYTPHUIIOJOCTHBIX IMOTCHUIHAJIOB
JOJIKHBI COOTBETCTBOBAThH ILCI\/'ICTB}/IOHII/IM HOpMaM.
IIpumeuanue: Ilepen noaknrOYEHUEM O3HAKOMBTECH C
UHCTPYKLIMEN 110 MPHUMEHEHHIO, IPWIAaracMou K

YCTPOMICTBY.

eBce oamexTpuueckue TpUOOPHI  JTOMKHBI  OBITH
HaJJISKAITUM 00pa30M 3a3E€MIICHBI.

e YOenurecb, 4ro  Ae@uUOPMILIATOpP  TOTOB K
HCITOJIb30BAHUIO.

e YcrpoiicTBa JIOJKHBI MOJIKJIFOYAThCS u
IKCIUTyaTHPOBAThCSl  TOJBKO  KBAIM(UIIUPOBAHHBIM
[IEPCOHAIIOM.

e [locrie CHATHA 3aUIUTHBIX KOJIAYKOB CIy4YalHBIN
KOHTaKT C METaJUIMYeCKOW  dYacThl0  IITeKepa

(cBOOO/IHBIE pa3beMbl BAATU OT TAlKEHTa) MOXET
BBI3BATh OIACHBIE APUTMHUU H3-3a WHAYIHPOBAHHBIX
TOKOB, TMepeJaBaeMblX B TKaHM Cepjala uepes
OTOJICHHBIN IITEKEP; MO3TOMY TIOICOCTUHSTh Kabelb K
KareTepy HeOOXOJMMO IIOciie MOAKIIOUEeHUs Kabels K
YCTPOWCTBY, |, HAa00OPOT, OTCOCOUHATH KaOelb
HEO0OXOUMO JI0 OTCOEAMHEHHUs Kabemsl OT yCTpoicTBa

IIPOTHBOIIOKA3AHMS (CM. DHCYHOK),
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IHOAI'OTOBKA N NUCITOJIb30OBAHUE
IIOCTOAHHAA CTUMYJIALIUA CEPIIA

. CdopmupyiiTe MOAKOKHBIA KapMaH, B KOTOPBIH
OyJeT BCTaBJICH ITOCTOSHHBINA KapIUOCTUMYJISATOP.
. IlomecTuTe KaTeTep B KaMepy CepALa, KOTOPYHO

HY»XHO CTUMYJIUPOBATh.
o W3Brnekure xabenb U3 YaKoBKH, PEABAPUTEIBHO
IIPOBEPUB €T0 LIEIOCTHOCTb.

o BcraBpTe mTekepel B THE3Ja  YCTpPOWCTBA,
AHAIMBUPYIOUICTO YYBCTBUTCIIBHOCT W CTUMYJISAHIO
(aHanmm3aTopa cHCTEMBI KapIUOCTUMYJISIINH ).

. [MoncoeanHUTE KPACHBIH 325KUM THIIA «KPOKOTUID)
K TOJKOXXKHOMY KapMaHy, a YEpHbIM 3aXuM THIIA
«KPOKOAMI» — K IUTHIPIO IITEKepa YCTAaHOBJIEHHOTO
KareTepa.

BHUMAHUE: [lns OWIIONApHOTO DIEKTpOKaTeTepa:
YEpHBIA 3aXUM THUNA «KPOKOAWI» JOJDKEH OBITh
MOJKIIIOUEH K KIEeMME INTeKepa KaTeTepa, a KpacHBIN
3aKUM THIIA «KPOKOAMJ» IOJKEH OBITh NPHUKPEIICH K
KPYTJIOMY IITBIPIO CAMOTO IITEKEPa.

. AKTHUBUpYHTE pexuM
«HYBCTBUTEJIbBHOCTDb» B anHanm3aTope CHCTEMBI
KapAMOCTHUMYJIALIMM ¥ HU3MEpPhTE  MaKCHMaJbHOE
3HA4YCHUE, BBIPAKEHHOE B MB, CIIOHTaHHOU
UIEKTPUYECKON aKTHBHOCTH McclIeayeMon kamepsl. Eciu
3TO 3HAYEHHWE CIHUIIKOM HH3KOoe, Ierecoo0pasHo

U3MEHUTH MOJIOKEHUE KaTeTepa.

. AxtuBupyiite pexum «CTUMYJSLUSA» B
AHAJIU3aTOPE CUCTEMBI KapIUOCTUMYJISILIUN U YCTAHOBUTE
4acTOTy CTUMYISIuMU Tpubna. Ha 10 ymapoB Oombiie
CIIOHTaHHOW YaCTOTbI UCCIIEyEMON KaMepbl. Y CTAHOBUTE
JUIMTEIBHOCTh cTuMysda Ha 0,5 w™/cek. Hauunaiite
CTUMYJLILIMIO CO 3HAYEHUEM aMIUIUTYAbl CTHMYJa He
MeHee 5 B mimum 5 MA u, mpoAomKaiTe CTHMYJISIUIO,
YTOOBI HANTH MUHUMAJIFHYIO aMIUTHTY Y JUIsl CTAaOMIEHON
CTUMYJIALIMKA KaMEPBI CEpLLA.

BPEMEHHAS QJIEKTPOCTUMYJIALIUA

o Pasmectute ANEKTPOT JUIS BPEMCHHOM
KapIUOCTUMYJISIIIMKA (BHYTPHUIIOIIOCTHOHN DIIEKTPOKATETEP
WJTH SMHKAPAHATBHEIN 3JIEKTPOI(BI)).

o BcraBbTe KpacHBI MITEKEp B THE3MI0 «+» (OOBIYHO
KpacHOE), a YEepHBIH MmTeKep B THE3MO0 «-» (OOBITHO
YepHOEe) HAPYKHOTO KapAHOCTUMYIISITOPA.

. IToncoenuunuTe KpacHBIN 3a)KUM THTIA «KPOKOIUID)
K TUCTAIEHOMY KOJIBIIEBOMY JJIEKTPOY, & YUEPHBII 3KUM
THTIA  «KPOKOAWD» — K KOHIEBOMY  JJICKTPOIY
aJIeKTpoKaTeTepa. B cirydae smukapananbHBIX JIEKTPOAOB
0003HaUEHNE «1» W «-» OTHOCHTCA K KpaHHAIBHO-
KaylalbHOMY TOJIOKEHHUIO OJHOTO  3JEKTpoAa IO
OTHOIIEHUIO K Apyromy. ClieZjoBaTeNbHO, KPACHBIN 3KHM
THTIA  «KPOKOIMID) HEOOXOAWMMO TPHUCOEAWHHATH K
KpaHUAIILHOW CTOPOHE AJIEKTPOJIA, & USPHBIM 3a)KUM THIIA
«KPOKOAWI» HEOOXOIUMO TOJCOCAMHHUTD K KayJalbHOU
CTOPOHE DIIEKTPOJIA.

. YcranoBute 3Ha4YEHUE YYBCTBHUTEJIBHOCTH
Hapy>KHOTO  KapAMOCTUMYNATOpa HAa  MUHHMAIbHOE
3HaYEHUeE.

. VYcraHoBHUTE JUIUTENBHOCTH cTUMYyJIa Ha 0,5 M/cexk.
u ammutyny Ha 10 B umm 10 MA.

. Haunure CTUMYJISILIHIO u MOCTETIEHHO
yMeHbIIalTe aMIUIUTY LY, YTOOBI YCTaHOBUTD

MUHHMANBHBIA TOPOT Ui CTa0WIBHOH CTHUMYJISIUH
KaMepsl cepara.

. YcraHoBUTE 3HaYEHUE aMIUIUTYAbI, KAK MUHUMYM
B TPH pa3a MPEBbILAIOIIEe MUHIMAaIbHBIH MOPOT.

. ITocTenenno YBEIUYHMBANTE 3HAUYCHUE
qyBCTBUTEJIBHOCTH, YTOOBI yCTAaHOBHUTH MAaKCHMAaIbHOE
3HaYeHUE, BBIIIEC KOTOPOTO CTUMYJISITOP HE OOHAPYKUBAET
CIIOHTaHHYIO aKTHBHOCTb, U YCTAHOBUTE TPOMEKYTOUHOE
3HAYEHHE.

BO3MOKHBIE OCJOKHEHUSA

3ampemaercss WCHOJIb30BaTh M3ZENHE, €cli Ha Kadene
W/WIN eTo pa3beMax UMEIOTCS BUANMBIC TIOBPEXKACHHS.
YCTaHOBIEHHBIA JJIEKTPOKATETEp WM JJIEKTPOL, K
KOTOPOMY HOAKIIOYEH Kabenb, oOpasyer mpsMoe
COCAMHEHHE C HH3KHM CONPOTUBICHHMEM CHapyXH K
cepay. Ilo »3ToM mnpuuMHE HEOOXOAUMO, 4YTOOBI BCE

HCITIOJIb3yeMOe o0opyoBaHUe COOTBETCTBOBAJIO
neiictByronM HopMaMm. Ocoboe BHHMaHWE HEO0OXOAMMO
YAEIUTh 3a3eMJICHUIO BCEro obopymoBaHus,
PACITOIOKEHHOTO PSIOM C TTAIIHEHTOM.

XPAHEHHUE

W3penue NOMKHO XpaHUTHCA B OMPENEICHHBIX YCIOBUAX
OKpY’Karomiei CPEIBL. IIpenenpHbIe 3HAYCHUS
TEMIIEPaTyPhl U BIAKHOCTH YKa3aHbl HA MAPKUPOBKE.

525021211U41
2020-04

CE 2797

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

FIAB /®UAB/

Via Costoli, 4 — 50039 — Vicchio
(Florence, Italy) - Ya. II. Kocroun,4 —
50039 -Bukkbo (Paopenuns, Utanus) —
www.fiab.it

Crpannna 2/2



T'APAHTHUA 1 OTPAHUYEHUA

YTRJIN3ANUA

Komnanust FIAB SpA/®UAB CnA/ rapantupyer, uro OTXOAbI MEIUIMHCKUX — YYPEKACHUH  TOIDKHBI

n3aciame COOTBCTCTBYCT Tpe6OBaHI/I$IM

93/42/EEC ¥ W3rOTOBIIEGHO B  COOTBETCTBHH C HOPMaMHM H ITOJIOKCHHUSIMHU.
IpOLIeTypaMH CHCTEMBI KauecTBa, CepTH(OUIMPOBAHHOMN
no cragpapry I[SO 13485. IlpomsBoautens HE HeceT
OTBETCTBEHHOCTH B  Cllyyae HENPaBUIBHOTO WU
HEHa/UIeXKAIIIEeTo UCTIONIH30BAHHUS U3/1eIi u,
CIIeIOBATENIbHO, HE 00s3aH BO3MENIaTh MEIUIHUHCKHE
pacxo/bl U MPSMON MM KOCBEHHBIH yliepO, BbI3BaHHBIN

OIINOKaMU B OKCILUTyaTaun N

nedexTaMu

BBIIETIEPEYNCICHHBIX MOJEJIEH. Pexomennyercs
He3aMeUIuTeNbHO coobmaTth B Ciy:x0y obecredeHus

KayecTBa KOMITAaHUU FIAB/®UADB JIFOOBIX
HEHCIIPaBHOCTSIX W Ie(eKTaxX TaHHOTO H3ACIHS
YciaoBHBIE 0003HAYECHHUS:
AHTIANCKUN

CootBercTBYeT TpeOOBaHHAM JeiCTBYIOIIET0 EBporelickoro
3aKOHOJIATEILCTBA B OTHOIEHHUH MEJINIIMHCKUX U3ASIINI

[IpoutuTe MHCTPYKLHIO [IEpea MPUMEHEHUEM

BHI/IMaHI/IC, HU3YYHUTE COIMMPOBOAUTCIIBHBIC JOKYMCHTLIL

IIpousBoaurens

Ko maptun

TeMmnepaTypHble OrpaHUYEHUS

STERILE

Crepunmn3zanys STHICH OKCUIOM

Karanoxusiit Homep

HOBTOpHOC HCIIOJIb30BaHUE 3aITPCIICHO

@D ﬁ!*ﬁlbﬁaz

He copepxuT HaTypaJIbHBIH JIaTEKC

DEHP
FREE

He conmepxut ¢ronarel: ausTHAreKCHMIPTONIAT

&

Hcnonb3oBatek 10

®

He HCIOJIb30BATh, €CJIM YIIAKOBKA MMOBPEIKIACHA

X

KommuectBo euHuIL

&)

Ol“paHI/I‘IeHI/ISI 110 BJIA)KHOCTH

[Threshold cable for cardiac stimulation |

Kabenp qyist onpeaeneHus mopora CTUMYJISIIIAA CEPIa

OLITH

HI/IPGKTI/IBLI yYTUIU3upoBanbl B COOTBCTCTBUU C ﬂeﬁCTByIOHlHMH
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