CAVI DI ESTENSIONE MULTIPOLARI - STERILI

@ ISTRUZIONI PER L’USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

I modelli F5406/4REDS - F5406/6REDS - F5406/10REDS sono cavi di

collegamento fra elettrocateteri FIAB modello SPIKE REDEL (o cateteri con

connettore REDEL serie P con contatti femmina) posizionati all'interno delle cavita

cardiache ed un apparato di stimolazione o registrazione distante dal campo

operatorio.

| cavi sono costituiti da un cavo coassiale in poliuretano schermato lungo 150 cm

che da una estremita termina in un box pentagonale costituito da due gusci in ABS.

Dal box fuoriescono a seconda del modello:

- 4 cavetti per il modello F5406/4REDS;

- 6 cavetti per il modello F5406/6REDS;

- 10 cavetti per il modello F5406/10REDS;

| cavetti sono in rame rivestito in poliuretano, con spinotti 2 mm maschio dorati di

tipo touch proof (conformi E-DIN 42802-2) numerati a seconda del modello.

All'altra estremita € montato un connettore maschio circolare multipolare REDEL

che si presenta a seconda del modello:

- per F5406/4REDS a 6 pin compatibile con tutti i modelli di SPIKE REDEL con
4 poli o meno;

- per F5406/6REDS 6 pin compatibile con tutti i modelli di SPIKE REDEL con 6
poli o meno;

- per F5406/10REDS 10 pin compatibile con tutti i modelli di SPIKE REDEL con
10 poli;

Per SPIKE REDEL si intende: SPIKE R, SPIKE ULTRA R, SPIKE LC ULTRAR.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

I modelli sono forniti sterili e confezionati singolarmente in busta carta-PE.

STERILIZZAZIONE

La confezione di vendita del prodotto & fornita STERILE.

NB: La sterilita € garantita fino alla data di scadenza riportata sulla confezione se

guesta é stata correttamente immagazzinata e non € stata danneggiata.

Il prodotto pud essere risterilizzato fino a 20 volte ad Ossido di Etilene (EO) o a gas

plasma di perossido di idrogeno (“STERRAD” / “STERIS”), avendo comunque

sempre cura di controllare che non compaiano alterazioni a carico dei componenti

o della funzionalita globale del prodotto. Non autoclavare né utilizzare altri metodi

di sterilizzazione a caldo.

Il processo di sterilizzazione utilizzato deve essere conforme alla normativa

vigente.

- La validazione del processo delle successive sterilizzazioni € sotto la
responsabilita dell'utilizzatore.

- E opportuno tenere traccia del numero di sterilizzazioni effettuate.

- Per la sterilizzazione ad Ossido di Etilene il prodotto pulito deve essere
confezionato in idonea busta gas-permeabile. Si raccomanda di rispettare un
adeguato tempo di aereazione per permettere la totale dispersione dei residui
EO.

- Per la pulizia usare soluzioni detergenti (tensioattivi non ionici) o soluzioni
disinfettanti (componenti a base di ammonio quaternario allo 0.1 — 0.2 %). Per
I'uso di tali prodotti attenersi alle relative istruzioni. Dopo la pulizia rimuovere il
detergente passando piu volte sul cavo una garza bagnata con acqua
distillata. Asciugare bene.

INDICAZIONI

Collegamento di elettrocateteri di tipo SPIKE REDEL posizionati all'interno delle
cavitd cardiache a poligrafi o ad elettrostimolatori cardiaci esterni (con boccole
2mm conformi alla E-DIN 42802-2).

CONTROINDICAZIONI

Non si conoscono controindicazioni quando utilizzati per I'uso proposto.
PRECAUZIONI ED AVVERTENZE

1. Il modello di cavo F5406/10REDS pu0 essere utilizzato SOLO con
modelli di SPIKE REDEL DECAPOLARI e viceversa.
2. Il modello di cavo F5406/6REDS € compatibile SOLO con i modelli di

SPIKE REDEL con 6 poli o meno.

3. I modelli di cavo F5406/4REDS sono compatibili con i modelli di SPIKE
REDEL con 4 poli o meno. VERIFICARE ATTENTAMENTE LA
COMPATIBILITA DEI DISPOSITIVI, PRIMA DELL'USO, NEL CASO DI
UTILIZZO CON CATETERI NON PRODOTTI DA FIAB. Il connettore
REDEL del catetere utilizzato deve essere serie P a 6 contatti femmina
con collegamenti agli elettrodi come in img. a (con 1 che indica
I'elettrodo distale).

Non collegati
Not connected

img. a

4.  Controllare la confezione prima dell'uso. Se bagnata o rotta, la sterilita non
puo essere garantita.

5. La sterilita & garantita fino alla data di scadenza riportata sulla confezione, se

gquesta € stata correttamente immagazzinata e non risulta danneggiata; in

caso di danni o difetti visibili non utilizzare il prodotto e restituirlo a FIAB.

| dispositivi collegati ai cavi devono essere conformi alle normative vigenti.

NB. Utilizzare solo con Dispositivi di tipo CF.

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

che si intende utilizzare.

9.  Tutti gli apparecchi elettrici di supporto al paziente devono essere messi a
terra mediante nodo equipotenziale
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10. | dispositivi devono essere collegati e messi in funzione da personale
qualificato.

11. Prima dell'uso controllare l'integrita del rivestimento del cavo, delle parti in
plastica e delle connessioni; non utilizzare il prodotto se questo presenta
danni o difetti.

12. Inserire gli spinotti touch-proof a fondo, oltre la prima resistenza incontrata, in
modo da ottenere il completo accoppiamento tra lo spinotto e linserto
metallico della boccola.

13. Prima di ogni procedura verificare attentamente il corretto inserimento degli
spinotti e la tenuta di tutti i collegamenti, tirandoli leggerment per evidenziare
eventuali movimenti.

14. Controllare con attenzione la sequenza numerica degli spinotti durante
l'inserimento.

15. Il collegamento tra il cavo di estensione e lelettrocatetere deve essere
effettuato come ultima connessione del sistema.

16. Verificare, prima della procedura, la compatibilita del cavo (con spinotti a
norma) con le apparecchiature da utilizzare. Se le boccole dello stimolatore
non fossero del tipo “touch-proof” occorre utilizzare opportuni adattatori come
quelli prodotti da FIAB del tipo PG922/2TPX (X = numero di adattatori nella
confezione). N.B. al momento della sconnessione del cavo assicurarsi
che I'eventuale adattatore rimanga fissato sulla macchina per evitare il
rischio di correnti indotte trasmesse al tessuto cardiaco attraverso il pin
scoperto.

17. Lavorare in ambiente sterile.

18. Non lavare il cavo con solventi, eventualmente utilizzare una soluzione
fisiologica sterile. Asciugare bene. Anche in fase di pulizia ed asciugatura &
necessario rimanere entro i limiti di temperatura indicati in etichetta.

19. Assicurarsi che un defibrilaltore sia pronto all'uso.

MODALITA D'USO

Inserire per prima cosa gli spinotti del cavo negli appositi ingressi dei canali di

registrazione o di stimolazione del dispositivo esterno.

Se le boccole dello stimolatore non fossero del tipo “touch-proof” occorre utilizzare

opportuni adattatori come quelli prodotti da FIAB del tipo PG922/2TPX (X = numero

di adattatori nella confezione) seguendo le istruzioni d’'uso allegate con essi. N.B.

al momento della sconnessione del cavo assicurarsi che [I'eventuale

adattatore rimanga fissato sulla macchina per evitare il rischio di correnti
indotte trasmesse al tessuto cardiaco attraverso il pin scoperto.

Inserire il terminale col connettore REDEL nell’elettrocatetere

raggiungimento dello scatto.

POTENZIALI COMPLICANZE

Nessuna rilevata.

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali

caratterizzati da condizioni ambientali, di temperatura ed umiditd relativa,

specificate nella etichetta posta sulla confezione. La sovrapposizione di pesi sulle
confezioni potrebbe danneggiare il prodotto.

SMALTIMENTO

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

normative.

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave,

comunicarlo al produttore e alle autorita nazionali. Per qualunque

malfunzionamento o difetto del dispositivo, informare il Servizio Qualita del

fino al

Fabbricante.
MULTIPOLAR EXTENSION CABLES - STERILE

@ INSTRUCTION FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION
F5406/4REDS - F5406/6REDS - F5406/10REDS are connection cables for FIAB
endocavitary SPIKE REDEL leads (or leads with REDEL connector, series P with
female contacts) placed in the heart chambers and a pacing or recording device
away from the surgical field.
The cables are constituted by a coaxial polyurethane shielded cable of 150 cm
length ending in a pentagonal ABS box on one side.
From the box come out:
- 4 cables for F5406/4REDS model;
- 6 cables for F5406/6REDS model;
- 10 cables for F5406/10REDS model;
The cables are made of copper insulated with polyurethane ending with 2 mm
touch-proof type gold plated plugs (complying with E-DIN 42802-2), numebered
according to the model.
On the other end a male circular REDEL connector is attached that is made
according to the model:
- 6 pin which is compatible with all SPIKE REDEL models up to 4 poles for
F5406/4REDS model;
- 6 pin which is compatible with all SPIKE REDEL models up to 6 poles for
F5406/6REDS model;
- 10 pin which is compatible with all decapolar SPIKE REDEL models for
F5406/10REDS model;
SPIKE REDEL are the following models: SPIKE R, SPIKE ULTRA R, SPIKE LC
ULTRAR.
PACKING CONTENTS
The models are sterilized and packaged in single paper-PE pouches.
STERILISATION
The package of the product for sale is STERILE.
NB: Sterility is guaranteed until the expiry date indicated on the package if it has
been correctly stored and it is not damaged.
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The product can be re-sterilized up to 20 times with ethylene oxide (EO) or low-

temperature hydrogen peroxide gas plasma process (“STERRAD” / “STERIS”), by

always taking care however to check for any alterations of the components and the
overall functioning of the product.. Do not autoclave; do not use other heat
sterilization methods.

The sterilization process must be compliant with the regulations in force.

- The validation of the process for the following sterilizations will be under
user’s liability.

- It's suggested to keep track of the number of sterilisation processes carried
out on the device.

- For sterilization with ethylene oxide the cleaned product must be packaged in
a suitable gas-permeable pouch. It is recommended to allow a proper
aereation time in order to disperse the EO residues.

- To clean the product use detergent solutions (non ionic, surface-active) or
disinfectant solutions (0.1 — 0.2 % quaternary ammonium base components).
Follow the relative instructions for using these products. After cleaning
remove the detergent by rubbing the lead several times with gauze soaked in
distilled water. Dry well.

INDICATIONS

Connection to polygraphs or external pacemakers (with E-DIN 42802-2 compatible

2mm sockets) to SPIKE REDEL models leads placed into the heart.

CONTRAINDICATIONS

No contraindications exist as long as the product is used according to the

instructions for use issued by the manufacturer.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

1. F5406/10REDS model can be used ONLY with SPIKE REDEL DECAPOLAR
models and viceversa.

2. F5406/6REDS is ONLY compatible with SPIKE REDEL models with 6 poles
or less.

3. F5406/4REDS are compatible with SPIKE REDEL models with 4 poles or
less. IF USED WITH LEADS NOT MANUFACTURED BY FIAB, BEFORE USE,
CAREFULLY CHECK THE COMPATIBILITY OF THE DEVICES. The REDEL
connector of the lead to be used must be a P series one with 6 female
contacts and connections to the electrodes as depicted in img. a (with
number 1 connected to the distal electrode).

Non collegati
Not connected

img. a

4. Check packing before use. If wet, broken or damaged, sterility can't be
guaranteed.

5.  Sterility is guaranteed up to the expiry date printed on the package. If the

latter has been correctly stored, it will not be damaged. In case of damage or

visible defects, do not utilise the product but return it to FIAB.

The devices connected to the cables must comply with regulations in force.

N.B. use only with CF type devices.

Before connecting, review the instructions for use, supplied with the device

which will be used

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

10. The devices must be connected and operated only by qualified personnel.

11. Before use check the integrity of the insulation of the cable, of the plastic parts
and connection. Don't use the cable in presence of damages.

12. Insert the touch-proof plugs by pushing beyong the first resistance
encountered to obtain the complet mating of the pin with the metallic insert of
the socket.

13. Before the procedure check the effective insertion of every pin and connection
by gently tugging them, to feel any movement.

14. Pay attention to the correct sequence of number on the plugs during insertion.

15. The connection between the lead and the cable must be the last in the
connecting sequence.

16. Before the beginning of the procedure check the compatibility of the lead (with
touch-proof plugs) with the devices it will be connected to. Shouldn't the
sockets be compatible with touch proof type plugs, FIAB can provide suitable
adapters FIAB PG922/2TPX (X = number of adapters in the package). N.B. at
the disconnection of the lead from the device, make sure that the
adapter (if used) remains fixed in the sockets in order to avoid the risk
of accidental shocks transmitted to the cardiac tissue through the bare
pin.

17. Work in sterile environment.

18. Do not wash the leads with a solvent; if necessary, during the procedure, use
a sterile physiologic solution. Dry well. Even during cleaning and drying it is
necessary to stay within the temperature limits indicated on the label.

19. Make sure a defibrillator is ready for use

MODE OF USE

First, insert the plugs in the related sockets of the external device for recording or

stimulation.

If the device sockets aren’t touch-proof type, use adapters like FIAB PG922/2TPX

(X = number of adapters in the package) following the enclosed intrucions for use.

N.B. at the disconnection of the lead from the device, make sure that the

adapters (if used) remains fixed in the sockets in order to avoid the risk of

accidental shocks transmitted to the cardiac tissue through the bare pin.

oNOe

Insert the REDEL connector into the mating on the lead until they match with a click
sound.

POTENTIAL COMPLICATIONS

None.

STORAGE

The product must be stored in the original package at the environmental conditions
(temperature and relative humidity) specified on the pouch’s label. Putting external
heavy weights on the package, the product could be damaged.

WASTE DISPOSAL

Refuses deriving from health structures must be disposed in according to the
regulation in force.

GENERAL NOTES

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has
occurred, please report it to the manufacturer and to your national authority. For
any malfunction or defect of the device, inform the Manufacturer's Quality Service.

) D)

Conforme alla vigente normativa | Compliant with current European
Europea sui Dispositivi Medici legislation on Medical Devices

N
~
©
~

Dispositivo medico Medical Device

Identificativo unico del dispositivo Unique Device Identifier

Consultare le istruzioni d'uso Consult instructions for use

Fabbricante Manufacturer

Numero di catalogo Catalogue number

Numero di lotto Batch code

Data di produzione Data di produzione

Scadenza Use by

Sistema di barriera sterile singola
con imballo protettivo interno

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

Sterilizzato con ossido di etilene | Sterilized using ethylene oxide

Numero massimo di

sterilizzazioni Maximum number of sterilizations

Non usare se la confezione &
danneggiata

Do not use if package is
damaged

Limiti di temperatura Temperature limitation

Limiti di umidita Humidity limitation

e~ i 0x: RLEEE

Numero di pezzi Quantity of pieces

J)
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[[epeBon ¢ aHTIHIICKOTO]

MVYJIBbTUINTIOJSAPHBIE YJIJUHUTEJBHBIE KABEJIA —
CTEPUIBHBIE

HUHCTPYKIMSA IO MIPUMEHEHUIO

OIIMCAHMUME U3JIEJINS

F5406/4REDS - F5406/6REDS - F5406/10REDS — 5310 xabenu
1A coequHEHUs siekTpokarterepoB moxenn SPIKE REDEL
komnannu FIAB/®UAB (unm KaTteTepoB C COCIMHHUTEIHFHBIM
anemenToM tuna REDEL cepun P ¢ rHe3goBBIMH KOHTaKTamH),
yCTaHAaBIMBAaEMBIX B KaMmepax cepAma, C YCTpOHCTBaMHU Ui
KapANOCTUMYJISIIIAN WK PETUCTPAIlH TIOKa3aTeNeH, ylaleHHBIX OT
OTIEPAIIMOHHOTO TOJIS.

DTO KOAKCHAIBHBIM MONHYPETAHOBBIA SKPAHUPOBAHHBIH KaOelb
JurHOU 150 cM, 3aKaHYHMBAIOIIHMIACS MIEHTATOHAIBHBIM PAa3beMOM K3
ABC-macTrika Ha OJHOM KOHIIE.

U3 3TOrO0 pazbema BBIXOIUT:

- 4 xabens s monenu F5406/4REDS:;

- 6 kabenelt g monenu F5406/6REDS;

- 10 xabenet g monenu F5406/10REDS;

Kabemn M3roTOBNCHBI U3 MEIN, H30JIMPOBAHBI MMOMUYPETaHOM, Ha
KOHIIE - TMO30JI0YeHHbIE MiTekepsl @ 2 MM Ttuma Touch Proof
(3amumeHHple 0T TpUKOCHOBeHHH (B cootBercTBUU ¢ E-DIN
42802-2), npoHyMepOBaHHBIE B COOTBETCTBUH C MOJIEJIBIO.

Ha ppyrom KoHIIE HAaXOAUTCS MYJIBTHIOJSIPHBIA  KPYIJIBINA
coeuHUTENbHBIN 351eMeHT Tunia REDEL, KOTOpBI B 3aBUCUMOCTH
OT MOJIENIA UMEET:

- s mogeru F5406/4AREDS - 6 wtebipeii [1yisi COBMECTHMOCTH CO
Bcemu mozeinssmMu SPIKE REDEL ¢ koandecTBOM ITOIIOCOB HE
6outee 4;

- st mogenu F5406/6REDS - 6 withipeit 111 COBMECTUMOCTH CO
Bcemu monensMu SPIKE REDEL ¢ koiuyecTBOM IOIIOCOB HE
Goutee 06;

- st mozenu F5406/10REDS - 10 miteipeii st COBMECTUMOCTH CO
Bcemu aekanomnsipasiMu MozesiMu SPIKE REDEL;

K SPIKE REDEL orHocsarcs cienytomue mozaenu: SPIKE R,
SPIKE ULTRA R, SPIKE LC ULTRAR.

COJEPXUMOE YITAKOBKH

Mopenu  NOCTaBISIOTCS  CTEPWIBHBIMM, YIAKOBAaHHBIMM B
OT/IeNIbHBIE OyMaXKHO-TIOJTMITHIICHOBBIE TAKETHI.
CTEPUWIN3ALUA

VYnakoBka — um3fenus, OpeJHAa3HAa4YeHHOro Il MPOJAXH,
CTEPUJIBHA.

HNPUMEYAHMUE: CtepuiabHOCTb FapaHTUPYETCS 1O UCTECUEHUS
CpOKa rOIHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIaKOBKeE, IIPU YCIOBUU
MIPAaBUJILHOTO XPaHEHHS M OTCYTCTBUS TTOBPEKACHHH.

W3nenre MOXHO TOBTOPHO CTepuin3oBaTh (He Oonee 20 pa3s)
stuneHokcuaoM (30) wiIm ¢ HOMOLIBI0 HU3KOTEMIIEpaTypHOMH
IUTa3MEHHON  CTepWJIM3allMM  TapaMH  IEepPEeKHCH  BOAOpOJa
(«<STERRAD» / «STERIS»), npu s3toM Bcerma HeEOOXOIMMO
CleiuTh 32 JIOOBIMM  HM3MEHEHHSMH  KOMIIOHEHTOB |
(GYHKIMOHUPOBAHUEM H3JENIUsl B IEJIOM. ABTOKJIaBHPOBaHHE U
UCIIONIb30BAaHUE JAPYTMX METOAOB TEIUIOBOM  CTEPHIIM3ALUH
3aIpereHsbl.

[Mpouecc crepunm3aniy JOIDKEH COOTBETCTBOBATH JEHCTBYIOIIUM
HOPMAaTHBHBIM ITOJIOKEHHUSIM.

- OTBETCTBEHHOCTh 3a BAJIMIALHUIO NPOLECCA MOCIEAYIOMINX
CTEpUIIN3ALUI HECET NOIb30BATENb.

- Msbl npeanmaraeM BecTH y4ueT KOJUYECTBA MPOLEAYD
CTEpUIIN3ALUY U3ENNs.

- Jlnsg cTepuwin3aliui ATUICHOKCHIOM OYHILEHHOE HU3JeIe
CIIeyeT yNaKoBaTb B COOTBETCTBYIOIIMH Ta30NPOHULAEMBIN
makeT. PexkoMeHIyeTCs BBIAEPKATh JOCTATOYHOE BpEMS
a’paryu AJs paccenBaHus ocTaTkoB DO.

- Jna OYMCTKM H3JeNHs CIEAYeT HUCIONb30BaThb PAaCTBOPEI
MOIOIIMX CPEACTB (HEHOHOTCHHBIE MOBEPXHOCTHO-aKTHBHBIC
BEIIECTBA) WIH AC3MH(YHUIMPYIOMKE pacTBOPHI (KOMIIOHEHTHI
Ha ocHoBe ueTBepTHUHOTro amMmMoHus 0,1 — 0,2 %). Cnenyiite
COOTBETCTBYIOUIMM HHCTPYKLHMSAM TPU MCHOJIB30BAHUU ITUX
npoaykros. Ilocime ouMcTKH ynanuTe MoloOLIee CpeACTBO,
MIPOBEAS HECKOJIBKO pas Mapiei, CMOYEHHOU
JTUCTULTUPOBAHHOM BOJION, IO Kabesto. XOpoIIo MpOCYIIUTE.

IMOKA3AHMS

Honkmrouenue snexrporarerepoB momenmu SPIKE REDEL,
YCTAaHOBICHHBIX B KaMmepax cepamna, K mnoiaurpadam WiIu
Hapy>XHBIM KapAHOCTHMYJsATOpaM (C pasbeMamMu @ 2 MM B
coorBercTBum ¢ E-DIN 42802-2).

IMPOTUBOIIOKA3AHUA

IIpu ucnonp30BaHUH U3AETHS B COOTBETCTBUU C HHCTPYKIUSAMHU
MPOU3BOJUTENS TPOTUBOINIOKA3aHUS OTCYTCTBYIOT.

MEPBI IMPEAOCTOPOXHOCTH n
MNPEAYIIPEXXKJIEHUSA

1. Mopeas F5406/10REDS mo:xxHo ncnoas3osats TOJIBKO
¢ JIeKanoJISIPHBIMH MOJIeJIsIMH dJieKTpokaTeTepoB SPIKE
REDEL u Hao6opor.

2. Moaeab F5406/6REDS coBmectuma TOJIBKO ¢ Temm
Moaeasamu d1ekrpokarerepoB SPIKE REDEL, y koropbix
KOJIHY€eCTBO MOJII0COB < 6.

3. Moaeanr F5406/4REDS coBMecTHMa ¢ TeMH MOAEJIAMMU
snexTpokareTepoB SPIKE REDEL, y KoTOpBIX KOJIHYeCTBO

MOJIIOCOB < 4. 1P HNCITIOJIB30OBAHUUA
JEKTPOKATETEPOB JAPYTHUX
IMPOU3BOIUTEJEN BHUMATEJBHO
IPOBEPSIUTE COBMECTHUMOCTh  M3JIEJIUI
MEPE]] HAYAJIOM NCHOJb30BAHMAL.

CoennHuTenbHblii 3jeMenT Tuna REDEL B ucnmoab3zyemom
3JIeKTpoKaTeTepe A0JKeH ObITh cepuu P ¢ 6 rHesnoBbIMHu
KOHTAKTAMH M COEAMHEHMSIMM C 3JeKTPOAaMH, Kak
NMOKA3aHO HA puC. a (HoMep 1 yka3bIiBaeT HAa JAMCTAJIbHBIN

3JIeKTPON).
pon) He noaxirouen

n3obpaxeHne a
4. TlpoBepbTe yMaKOBKY I€pe] HCIOJB30BaHWEM. B ciyuae
HaMOKaHMUA, ITOJIOMKH HUJIU OBPEKACHUA CTCPUIIBHOCTh MOXKET
OBITh yTpadeHa.
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5. Cpok CTepwiIbHOCTH COXPAHSETCS JO WCTCUCHHsS CpoKa
TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YNAaKOBKE MPH YCIOBHUU NPaBUIBHOIO
XpaHEeHUsI U OTCYTCTBUS HMOBPEXIEHUMN; B ClIydae MOBPEXKICHUS
WJIN BUAUMBIX JIe()EKTOB HE HCIIOJIb3YHTE U3JIENINE U BEPHHUTE €0 B
komnanuio FIAB/OUAB.

6. YCTpoHCTBa, K KOTOPBIM MOJKIIOYAIOTCS KaOenu, AOJDKHBI
COOTBETCTBOBATH ACHCTBYIOIINM HOPMAaM.

7.IIpumedanue: NCHOIB30BATh TONBKO ¢ yerpoiicTBamu Trma CF.
(KOTOpBIE OAXOAAT VIS IPSIMOTO IPUMEHEHUS Ha CEP/ILE)

8. ITlepen mNOAKIIOUCHHEM O3HAKOMBTECH C MHCTPYKIMEH IO
IIPUMEHEHHUIO, TIPUIIaraeMoi K yCTpOHCTBY.

9. Bce anekTpudeckue yCTpOMCTBa AJIs MOANEPKKU IMAlUEHTa
JIOJDKHBI  OBITH 3a3€MJICHBI C TIOMOIIBIO Yy3Jla ypaBHHBaHHSA
MOTEHINAJIOB.

10. VYcrpoiicTBa AOMKHBI MOAKIIOYATHCS M 3KCILUTyaTHPOBAThCS
TOJIBKO KBAJTU(DUIIPOBAHHBIM IIEPCOHAIOM.

11. Ilepen ucmoap30BaHHEM MPOBEPHTE IEIOCTHOCTh H3OJSAIUU
KabeJs, MJIACTHKOBBIX AeTaliei M coeanHeHus. He ucronb3yiite
Ka0eJb NpU HAIMYUK OBPEXKICHUH.

12. IlpeononeBast CONPOTUBIICHUE, IJIOTHO BCTaBbTE LITEKEp TUIIA
Touch Proof (3ammiieHHbI# OT MPUKOCHOBEHU#T), YTOOBI MITHIPH
IUTOTHO MPIPKAINCH K METAJUIMYECKON BCTaBKe I'HE3/a.

13. Ilepen mpouenypoi MpoBephTe INIOTHOCTh MOCAAKHU KaXKIOTO
IITBIPS. ¥ HAJICKHOCTh COCAMHEHMUS, OCTOPOXKHO MOTSIHYB 33 HHX,
9YTOOBI ITOYYBCTBOBATh KaKOE-JIMOO IBHKECHHE.

14. BHUMaTenbHO MPOBEPHTE HYMEPAIMIO IITEKEPOB IPH
TIOJIKJTFOYEHHH.

15. CoenuHeHHE MEXIY 3JEKTPOKATETEPOM M KabelaeM J0IDKHO
OBITh BBITIOJIHEHO B TIOCIIETHIOO OYePe/ib.

16. Tlepen HayaioM mpoIEnypbl MPOBEPHTE COBMECTUMOCTD
kabens (co mrekepamu tuma Touch Proof (3ammimeHHsIMH OT
NPUKOCHOBEHHMH) C YCTPOWCTBaMH, K KOTOPBIM OH Oyner
noakovaTees. Ecnu mtekepsr Tuma Touch Proof (zamuinenssie
OT NPHUKOCHOBEHHil) HE COBMECTHMBI C pa3zbeMaMH, KOMIIAHUS
FIAB/®MADB MoxeT mpeqocTaBUTh COOTBETCTBYIOIINE aalTephI
FIAB PG922/2TPX (X = KOJMYECTBO aJanTepoB B YIAKOBKE).
Ilpumeuanue: npu omcoedunenuu Kabenss om ycmpoiicmea
ybeoumecv, umo adanmep (eciu UCnOIb3YeMCA MAKOGOIl) no-
npejicnemMy 6cmaegnen 6 pazvem, 4Umoowl uzbexncamsy pucka
nepeoauu cayuaiiHviX pazpsaoos, Nepeoauuxca Ha cepoetHyro
MKAHb Yepe3 020/1eHHbLIL WImbIPY.

17. PaboraiiTe B CTEpUILHOU cpeie.

18. He npompbIBaiiTe kabeian pacTBOpUTEIEM; IPU HEOOXOJUMOCTH
BO BpeMs TPOLEYPHI HCIIONb3YHTE CTEPUJIIbHBIN
¢dusnonornueckuii pactBop. Xoporro mpocymute ux. Jlaxe Bo
BpEMs YHCTKH U CYIIKH HEOOXOAMMO cOOIII0OAaTh TEMIIepaTypHbIe
TIpe/ieNbl, YKa3aHHbIE Ha MaPKHPOBKE.

19. Y6enutecs, uro nepuOpHILIATOP TOTOB K HCIIOIb30BaHHIO.
CIIOCOBb INTPUMEHEHUSI

Jlis Hadana BcTaBbTE IITEKEPHI B COOTBETCTBYIOIIHE Pa3beMBI
BHEITHETO YCTPOWCTBAa JUIS CTUMYJSIUHM WIH PETHCTPalin
[I0Ka3aTese.

Ecnu pazbembl ycTpOHCTBa HE 3alIUIIEHBI OT MPUKOCHOBEHUN (HE
tuma Touch Proof), wucmone3yiite amanrepst Ttuma FIAB
PG922/2TPX (X = KONHYECTBO aJaNTepOB B YMAKOBKE), CIAEAYS
MIpUIaraeMoil HHCTPYKIMY TI0 IPUMEHEHHIO.

Ipumeuanue: npu omcoeduneHuu kKabens om ycmpoicmea
ybedumecy,

umo aoanmep (eciu UCNOIb3YEMCA MAKOBOI) NO-NPEHCHEMY
ecmaenen 6 pazvem, Ymoodvl uzderxcamy pucka nepeoayu
CYUAUHBIX PaA3PA008, NEPEOAIOWUXCA HA CEPOEUHYI0 MKAHD
yepe3 02071eHHBll  wimblps. BcTaBbTe B COCAMHHUTENBHBIM
anemenT tura REDEL mTekep asmexTpokarerepa IUIOTHO JI0
IIeT4Ka.

HOTEHHHUAJBHBIE OCJIOKHEHUSA

OTCYTCTBYIOT.

XPAHEHUE

Wznenne MOMKHO XpaHWUTHCS B OPWUTHHAIBHOW YIIAKOBKE B
YCIIOBHAX OKPYKAIOMIEH Cpebl (TeMIeparypa i OTHOCHTENIbHAs
BIQXHOCTh), YKa3aHHBIX HAa MAapKHPOBKE YHakoBKHU. [Ipum

HAKJIAJbIBAHUU TSDKENBIX TIPY30B Ha YIAKOBKY, BO3MOXHO
MOBPEKACHUE U3IEIIHSL.

YTUIN3ALUA

OTX0Abl  MEAMUMHCKUX  YYPSKAECHHH  JOJDKHBI  OBITH
YTWIA3UPOBaHbl B COOTBETCTBUM  C  JACHCTBYIOIIUM
3aKOHOAATEIbCTBOM.

OBIIUE NPUMEYAHUSA

Ecmu Bo BpeMst HCTIONB30BaHMs 3TOTO U3ENHS UIIH B PE3YJIbTaTe
€r0 HCHOJBb30BAHUSA IPOU3OIIEN CEPHE3HBIA  HMHIUJACHT,

nokanyicra, coobmure 00 3TOM MPOW3BOAWUTENIO W B Balll
HAIMOHAIBHBIA HAI30pHBIN oprad. O JIOOBIX HEHUCIIPABHOCTSIX
win jaepekrax wusgenus coobmaiite B Crykx0y KauecTBa
MPOM3BOJTUTES.

CE

2797

MD

AHTIUACKHA

CoOTBETCTBYeT TpeOOBaHUSIM  JCHCTBYIOIIECTO
EBporeiickoro 3akoHOJaTeabcTBa B OTHOIICHUU
MEIUIUHCKUX U3IEINi

W3 nenne MeIUIUHCKOTO Ha3HAYEHUS

VHHUKaNbHBIN I/II[eHTI/I(bI/IKaTOp U3nciaus

[IpouTuTe MHCTPYKLUIO Eepes NPUMEHEHHEM

ITpousBoaurens

KaranoxHslit HoMep

Kon naptun

JlaTa u3roToBICHUS

Hcnonp30Barh 10

Enmnnast cucremMa  CTEpHIBHOTO
BHYTPEHHEH  YyIakoBKOH, He
BCKPBITHS 0€3 ee pa3pyIeHus!
Crepuinzanus 3TUICH OKCHIIOM

Oaprepa C
JIOTTyCKaromien

MaxkcumalibHOE KOJIMYECTBO CTEPUIIN3ALUI

He HCIIOJIb30BaTh, €CJIN YITAKOBKA MMOBPEKIACHA

TemmepaTypHbIe OTpaHIYCHUS

OFpaHI/I‘{eHI/IH 10 BJIA’KHOCTHU

KonnuecTBO equHUIL

Jegl oFEERREE
8]
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F7818/4BIOLC
CAVI DI ESTENSIONE MULTIPOLARI

ISTRUZIONI PER L'USO

<

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il modello F7818/4BIOLC & un cavetto quadripolare in rame rivestito di

materiale plastico flessibile. Da un’estremita il cavetto termina con boccole,

accoppiate per colore del cavetto, una nera (polo negativo) ed una rossa (polo

positivo). All'interno delle boccole & contenuto un meccanismo a ganasce il cui

diametro interno pud essere variato mediante rotazione delle boccole (oraria

per restringere o antioraria per allargare) da 0.6 a 2.0 mm.

All'altra estremita vi & un connettore circolare Redel® per la connessione ai

dispositivi pacemaker BIOTRONIK Mod. Reocor D.

Il cavetto € stato ideato appositamente per la stimolazione bicamerale ed ha

tipicamente due fili di un colore (grigio, per individuare la camera atriale) e due

di un altro (blu, per individuare la camera ventricolare).

La lunghezza totale del cavo & 200 cm.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Il cavo & confezionato singolarmente in doppia busta, interna PE, esterna carta-

PE termosaldata.

STERILIZZAZIONE

Il prodotto e fornito STERILE, monouso e sterilizzati con Ossido di Etilene (EO),

come riportato anche sull'etichettatura. 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

Il cavetto F7818/4BIOLC é destinato alla trasmissione di segnali cardiaci e di

impulsi di stimolazione per la terapia e la diagnosi durante analisi endocardiche.

Il cavetto F7818/4BIOLC & destinato al collegamento con uno stimolatore

cardiaco esterno del tipo pacemaker BIOTRONIK Mod. Reocor D con

connessioni Redel®.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni se |l

destinazione stabilita dal costruttore.

PRECAUZIONI ED AVVERTENZE

. Controllare la confezione prima dell’'uso. Se bagnata o rotta, la sterilith non
puo essere garantita.

prodotto € utilizzato secondo la

. | dispositivi collegati ai cavi devono essere conformi alle normative vigenti.

. Utilizzare solo con dispositivi adatti per applicazione cardiaca diretta
(Tipo CF).

. NB: prima del collegamento consultare il manuale d'uso

dell’'apparecchiatura che si intende utilizzare.

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

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

. Prima dell’'uso controllare I'integrita del rivestimento del cavo, delle parti in
plastica e delle connessioni; non utilizzare il prodotto se questo presenta
danni o difetti.

. Il collegamento tra il cavo e I'apparecchiatura deve essere effettuato come
prima connessione del sistema. Il collegamento tra il cavo di estensione e
I'elettrodo deve essere effettuato come ultima connessione del sistema.

. Inserire il connettore circolare nellinput del dispositivo BIOTRONIK.

. Attenzione: associare ad ogni camera i cavetti dello stesso colore (o
entrambi blu o entrambi grigi).

. Prima di ogni procedura verificare attentamente il corretto inserimento
degli spinotti e la tenuta di tutti i collegamenti, tirandoli leggermente per
evidenziare eventuali movimenti.

. Lavorare in ambiente sterile.

. Assicurarsi che un defibrillatore sia pronto all’'uso.

. La vita del prodotto & indicata sull'etichetta.

MODALITA D'USO

. Collegare il cavo allo stimolatore cardiaco esterno secondo le prescrizioni
del precedente paragrafo.

. Questi cavetti sono stati ideati appositamente per la stimolazione
bicamerale ed hanno tipicamente due fili di un colore (grigio, per
individuare la camera atriale) e due di un altro (blu, per individuare la
camera ventricolare).

. Per ciascuna camera Introdurre nella boccola NERA del cavo il terminale
dell'elettrodo piu CAUDALE. Serrare bene il contatto ruotando la boccola
in senso orario.

. Introdurre nella boccola ROSSA il terminale dell’elettrodo pit CRANIALE.
Serrare bene il contatto ruotando la boccola in senso orario.

. Iniziare I'elettrostimolazione.

POTENZIALI COMPLICANZE

Un inserimento incompleto del connettore al Pacemaker o dei terminali degli

elettrodi al cavo pud comportare stimolazione intermittente o inefficace e pud

portare ad una incompleta protezione nei confronti di correnti di dispersione con
conseguente rischio di innesco di aritmie ventricolari minacciose.

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali

caratterizzati da condizioni ambientali, di temperatura ed umidita relativa,

specificate nella etichetta posta sulla confezione. La sovrapposizione di pesi
sulle confezioni potrebbe danneggiare il prodotto.

VITA DEL PRODOTTO

4 anni nella sua confezione sterile originale.

SMALTIMENTO

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

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave,
comunicarlo al produttore e alle autorita nazionali. Per qualunque
malfunzionamento o difetto del dispositivo, informare il Servizio Qualita del
Fabbricante.

I marchi e i nomi commerciali presenti nel documento sono proprieta dei
rispettivi produttori.

F7818/4BIOLC
MULTIPOLAR EXTENSION CABLES

INSTRUCTIONS FOR USE

Cy

PRODUCT DESCRIPTION

Model F7818/4BIOLC is a quadripolar cable. Conductive wire is copper and

insulation material is polyurethane. At one end of the cable there are two

couples of red (positive pole) and black (negative pole) screw sockets. Provided

with a jaw mechanism which allows to modify the internal diameter from 0.6 to

2.0 mm by rotating the sockets same (clockwise or tightening and anti-clockwise

for widening).

At the other end there is a round Redel® connector for the connection to

external stimulators Biotronik Model Reocor D.

Cable is intended specially for the dual chamber pacing and has two grey

colored leads for atrial chamber and two blue colored leads for ventricular

chamber.

The total length of the cable is 200 cm.

CONTENTS OF PACKAGE

The cable is packaged separately in a double envelope, PE inside, thermo

welded PE-paper outside.

STERILIZATION

The packet of the product for sale is STERILE and disposable, as shown on the

labelling.

INDICATIONS

Cable F7818/4BIOLC is intended for the transmission of cardiac signal and

pacing pulses for cardiac therapy and diagnosis

Cable F7818/4BIOLC is intended for the connection to external stimulators

Biotronik Model Reocor D

CONTRAINDICATIONS

There are no contraindications as long as the product is used as indicated by

the manufacturer.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

. Check the package before using the product. If wet or torne, its sterility is
not guaranteed.

. The devices that are connected to the cables must comply with the law in

force.

. Only use devices that are suitable for direct cardiac application (like
CF).

. NB: prior to connection, read the instructions manual of the equipment to
be used.

. All electric equipment supporting the patient must be grounded via
equipotential node.

. The devices must be connected and operated by qualified staff.

. Prior to use, check the integrity of the cable coating, of the plastic parts
and of the connections; do not use the product if it is damaged or faulty.

. Plug the round connector into the BIOTRONIK input device.

. Attention: use one color for each chamber (blue or grey).

. Before each procedure, carefully check that the plugs have been properly
inserted and that all connections are solid, pulling them gently to check
eventual movements.

. Work in a sterile environment.

. Make sure that a defibrillator is ready for use.

. The product life is reported on the label.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Connect the lead to the stimulator as indicated in the previous paragraph.

. These cables are intended specially for the dual chamber pacing and has
two grey colored leads for atrial chamber and two blue colored leads for
ventricular chemaber.

. Connect the terminal corresponding to the CAUDAL epimyocardiac
electrode to the BLACK socket. Firmly lock the contact by rotating the
socket clockwise.

. Connect the terminal corresponding to the CRANIAL epimyocardiac
electrode to the RED socket. Firmly lock the contact by rotating the socket
clockwise.

. Start the pacing procedure.

POTENTIAL COMPLICATIONS

A partial insertion of the plugs into the sockets can cause an intermittent or

ineffective stimulation and can lead to a lack of protection towards dispersion

currents, with the following risk to prime dangerous ventricular arrhythmia

STORAGE

The product must be stored in the original package at the environmental

conditions (temperature and relative humidity) specified on the pouch’s label.

Putting external heavy weights on the package, the product could be damaged.
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SHELF LIFE

4 years if preserved in the original sterile packaging.

WASTE DISPOSAL

Refuses deriving from health structures must be disposed in according to the
regulation in force.

GENERAL NOTES

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has
occurred, please report it to the manufacturer and to your national authority. For
any malfunction or defect of the device, inform the Manufacturer's Quality
Service.

The brands and commercial names in this document are property of the
corresponding manufacturers.

F7818/4BIOLC
CABLES D'EXTENSION MULTIPOLAIRES

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le modele F7818/4BIOLC est cable quadripolaire en cuivre revétu de matiére

plastique souple. D'un bout du cable se termine par des douilles couplés a la

couleur du céble, d'un noir (pdle négatif) et un rouge (pdle positif). L'intérieur
des douilles présente un mécanisme a machoires en laiton doré dont le
diamétre interne peut étre modifié parmi la rotation des douilles (dans le sens
des aiguilles d’'une montre pour resserrer ou dans le sens contraire des aiguilles

d’une montre pour élargir) de 0.6 & 2.0 mm.

A l'autre extrémité, il ya un connecteur circulaire Redel® pour la connexion au

pacemaker BIOTRONIK mod. Reocor D.

Le cable est congu spécifiguement pour la stimulation bicamérale et a

généralement deux fils d'une méme couleur (gris, pour identifier la chambre

auriculaire) et deux de l'autre (bleu, pour identifier la chambre ventriculaire).

La longueur totale du cable est de 200 cm.

CONTENU DU CONDITIONNEMENT

Le cable est conditionné individuellement dans une double enveloppe, intérieur

PE, extérieur papier-PE thermosoudé.

STERILISATION

Le produit est fourni STERILE, & usage unique et stérilisé & I'oxyde d'éthylene

(EO), comme indiqué sur I'étiquette. Ne pas réutiliser. La réutilisation pourrait

entrainer: des infections croisées dues a la présence de résidus biologiques;

I'altération des matériaux; la perte des propriétés originales du produit.

INDICATIONS

Le cable F7818/4BIOLC est destiné a la transmission de signaux cardiaques et

des impulsions de stimulation pour le traitement et le diagnostic au cours de

I'analyse endocardique

Le cable F7818/ 4BIOLC est destiné a étre raccordé a un stimulateur cardiaque

type BIOTRONIK Mod. Reocor D avec connexions Redel®.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'y a pas de contre-indications si le produit est utilisé en fonction de la

destination prévue par le constructeur.

PRECAUTIONS ET INSTRUCTIONS

. Contrdlez I'emballage avant l'utilisation. S'il est mouillé ou abimé, la
stérilité ne peut pas étre garantie.

. Les dispositifs reliés aux cables doivent
réglementations en vigueur.

. N'utiliser qu'avec des dispositifs adaptés pour une application
cardiaque directe (Type CF).

. NB: avant d'effectuer le raccordement, consultez le manuel d'utilisation de
I'appareillage que vous avez I'intention d'utiliser.

. Tous les appareillages électriques de support au patient doivent étre mis a
la terre au moyen d’'un nceud équipotentiel.

. Les dispositifs doivent étre reliés et mis en fonction par un personnel
qualifié.

. Avant ['utilisation, contrblez que le revétement du cable, des parties en
plastigue et des connexions soit intact; n'utilisez pas le produit s'il
présente des dommages ou des défauts.

. Le raccordement entre le cable et I'appareillage doit étre effectué comme
premiére connexion du systéme. Le raccordement entre le céable
d’extension et I'électrode doit étre effectué comme derniére connexion du
systéme.

. Insérer le connecteur circulaire dans I'input du dispositif BIOTRONIK.

. Attention: associé a chaque chambre les fils de la méme couleur (ou les
deux bleu ou les deux gris).

. Avant chaque procédure, vérifiez attentivement la correcte insertion des
broches ainsi que la tenue de toutes les connexions, en tirant Iégérement
dessus pour de mettre en évidence d'éventuels mouvements.

. Travaillez dans un environnement stérile.

. Assurez-vous gu’'un défibrillateur soit prét a étre utilisé.

. La durée de vie du produit est indiquée sur I'étiquette.

MODE D'EMPLOI

. Branchez le céble sur le stimulateur cardiaque, tel que requis par le
paragraphe précédent.

. Ces cables sont congus spécifiguement pour la stimulation double
chambre et ont généralement deux fils d'une méme couleur (gris, pour
identifier la chambre auriculaire) et deux de l'autre (bleu, pour identifier la
chambre ventriculaire).

étre conformes aux

. Insérez dans la prise NOIR du cable la connexion de I'électrode la plus
distale. Bien serrer le contact de la douille en tournant dans le sens des
aiguilles d’une montre

. Insérez dans la prise ROUGE du cable la connexion de I'électrode la plus
proximale. Bien serrer le contact de la douille en tournant dans le sens
des aiguilles d’'une montre

. Début d'électrostimulation.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Une insertion incompléte des épingles ou des bornes des électrodes

pacemaker pour le céble peut provoquer une stimulation intermittente ou

inefficace et peut conduire a une protection incompléte contre les courants de
fuite qui pourrait aussi déclencher des arythmies ventriculaires menacant.

STOCKAGE

Le produit doit étre conservé dans son emballage d'origine a des conditions

environnementales (température et éventuelle humidité) spécifiées sur

I'étiquette du sachet. En posant sur I'emballage des poids lourds, le produit

pourrait s’abimer.

DE VIE DU PRODUIT

4 ans dans son emballage stérile original.

ECOULEMENT DES DECHET

Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés selon les

régles en vigueur.

REMARQUES GENERALES

Si, pendant ou apres I'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le

rapporter au fabricant et a I'autorité nationale. Pour tout dysfonctionnement ou

défaut de I'appareil, informez le Service Qualité du Fabricant.

Les marques et noms commerciaux mentionnés dans ce document
sont propriété de leurs fabricants respectifs.

F7818/4BIOLC
MULTIPOLAR VERLANGERUNGSKABEL

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG DES PRODUCKTES

Das Modell F7818/4BIOLC ist ein vierpoliges Kabel aus Kupfer mit flexibler

Kunststoffmaterial-Beschichtung. An einem Ende hat das Kabel Buchsen, die

nach den Farben des Kabels gekoppelt sind, eine schwarze (negativer Pol) und

eine rote (Pluspol). Im Innern der Biichsen ist ein Mechanismus enthalten, mit

Backen aus goldenem Kupfer, dessen interner Durchmesser durch Drehung der

Buchsen variiert werden kann (im Uhrzeigersinn, um festzuschrauben oder

gegen den Uhrzeigersinn, um zu weiten) und zwar zwischen 0.6 und 2.0 mm.

Am anderen Ende befindet sich einRedel®-Rundsteckverbinder fir den

Anschluss an die BIOTRONIK-Schrittmacher, Modell Reocor D.

Diese Kabel sind speziell fur Zweikammer-Schrittmacher entwickelt und haben

in der Regel zwei Drahte von einer Farbe (grau, um die Vorhofkammer zu

identifizieren) und zwei der anderen (blau, um die ventrikulare Kammer zu
identifizieren).

Die Gesamtlange des Kabels betragt 200 cm.

INHALT DER VERPACKUNG

Das Kabel ist einzeln in einem doppelten Beutel verpackt, innen PE, aufien

thermogeschweil3tes Papier-PE.

STERILISATION

Die Verkaufsverpackung des Produktes ist STERIL, eine Einwegverpackung

und mit Athylenoxyd sterilisiert (EO), wie es auf der Etikette berichtet ist. Bei

mehrmaligem Gebrauch kénnten folgende Risiken auftreten: Vorhandene

Bakterien konnen Infektionen verursachen; Materialverdnderungen; Verlust

funktioneller Originaleigenschaften des Produktes.

ANGABEN

Das Kabel F7818/4BIOLC ist fur die Verbindung zwischen einer temporaren

endokavitdren oder epimyokardialen Elektrode und einem externen

Herzschrittmacher mit  Redel®-Verbindungen gedacht, kompatibel mit

BIOTRONIK-Schrittmacher, Modell Reocor D.

GEGENANZEIGEN

Es gibt keine Gegenanzeigen, wenn das Produkt nach dem vom Hersteller

festgelegten Verwendungszweck gebraucht wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

. Kontrollieren Sie bitte die Verpackung vor dem Gebrauch. Falls Sie feucht
oder beschéfigt ist, kann die Sterilitat nicht mehr garantiert werden.

. Die mit den Kabeln verbundenen Vorrichtungen missen den giltigen
Normen gerecht werden.

. Verwenden Sie nur Vorrichtungen, die zur direkten Anwendung am
Herzen geeignet sind (Typ CF).

. NB: vor dem Anschluss, konsultieren Sie bitte das Gebrauchshandbuch
des Apparates, den Sie benutzen méchten.

. Alle elektrischen Apparate zur Unterstiitzung des Patienten mussen durch
einen aequipotentiellem Knotenpunkt geerdet werden.

. Die Vorrichtungen mussen von Fachpersonal angeschlossen und in
Betrieb genommen werden.

. Vor dem Gebrauch kontrollieren Sie bitte die Integritat des Kabeliiberzugs,
der Plastikteile und der Anschlisse; das Produkt bitte nicht benutzen, falls
dieses Schaden oder Mangel aufweist.

. Die Verbindung zwischen dem Kabel und den Geréaten muss als erste
Verbindung des Systems ausgefuhrt werden. Die Verbindung zwischen
dem Verlangerungskabel und der Elektrode muss als letzte Verbindung
des Systems ausgefuhrt werden.

. Der runde Stecker im Imput von BIOTRONIK Gerét einschalten.
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. Achtung: zu jeder Kammer die Kabel der gleichen Farbe assoziieren
(entweder sind beide blau oder beide grau).

. Vor jedem Arbeitsvorgang Uuberpriifen Sie bitte aufmerksam das
ordnungsgemaRe Einflhren der Stifte und des Haltes aller Verbindungen,
indem Sie diese leicht anziehen, um eventuelle Bewegungen zu
unterstreichen.

e Arbeiten Sie bitte in einem sterilen Ambiente.

. Versichern Sie sich, dass ein Defibrilaltor zum Gebrauch bereit steht.

e Die Lebensdauer des Produktes ist auf der Etikette angegeben.

GEBRAUCHSMODALITAT

. Verbinden Sie das Kabel an dem externen Herzstimulator durch den
vorsehenden Absatz erforderlich.

. Diese Kabel sind speziell fir Zweikammer-Schrittmacher entwickelt und
haben in der Regel zwei Faden von einer Farbe (grau, um die
Vorhofkammer zu identifizieren) und zwei der anderen (blau, um die
ventrikulare Kammer zu identifizieren).

. Fihren Sie das Terminal der KRANISALSTEN Elektroden in die
SCHWARZE Buchse vom Kabel. Ziehen Sie den Kontakt git an, indem
Sie die Biichse im Uhrzeigersinn drehen.

. Fihren Sie das Terminal der PROXIMALSTEN Elektroden in die ROTE
Biichse vom Kabel. Ziehen Sie den Kontakt git an, indem Sie die Blichse
im Uhrzeigersinn drehen.

. Beginnen Sie mit der Elektrostimulierung.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Eine einvollstandige Blockierung der Stecker am Pacemaker oder der

Elektroden am Kabel kann intermittierend oder unwirksame Stimulierungen mit

sich bringen und kann zu einem unvollstdndigen Schutz fihren und zwar

gegeniber dem Feinstrom mit folgendem Risiko einer Ziindung von drohenden
ventrikulare Arrhythmie.

LAGERUNG

Das Produkt in der Originalverpackung bei den Umgebungsbedingungen

(Temperatur und relative Luftfeuchte) aufbewahren, die auf dem Beuteletikett

angegeben sind. Durch das Auflegen von schweren Gewichten auf die

Verpackung kann das Produkt beschadigt werden.

LEBESDAUER DES PRODUKTES

4 Jahre in seiner originalen Verpackung.

ENTSORGUNG

Abfélle aus Gesundheitsstrukturen missen gemaf der geltenden Verordnung

entsorgt werden.

ALLGEMEINE HINWEISE

Falls wahrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts ein

schwerer Zwischenfall aufgetreten ist, melden sie diesen dem Hersteller und

ihrer zusténdigen nationalen Behdrde. Bei Fehlfunktionen oder Defekten des

Gerats den Qualitatsservice des Herstellers informieren.

Die Warenzeichen und Markennamen in diesem Dokument sind Eigentum der
jeweiligen Hersteller.

F7818/4BIOLC )
CABLES DE EXTENSION MULTIPOLARES

MANUAL DE INSTRUCCIONES

S

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El modelo F7818/4BIOLC es un cable cuadripolar de cobre recubierto de

material plastico flexible. En uno de sus extremos el cable termina con dos

enchufes, una negra (polo negativo) y una roja (polo positivo). En el interior de

cada uno de los soportes se encuentra insertado un mecanismo a pinza

realizado en cobre dorado cuyo didmetro interno puede variar mediante la

rotacion de los soportes (en sentido de las agujas del reloj para reducir o en

sentido contrario de las agujas del reloj para ensanchar) desde 0.6 a 2.0 mm.

En el otro extremo hay un conector circular Redel® para la conexién a

dispositivos pacemaker BIOTRONIK mod. Reocor D.

El cable es disefiados especificamente para la estimulacién bicameral y suele

tener dos hilos de un color (gris, para identificar la camara auricular) y dos de

otro color (azul, para identificar la cAmara ventricular).

La longitud total del cable es de 200 cm.

CONTENIDO DEL PAQUETE

El cable viene empaquetado independientemente en bolsa doble, la interna en

PE y la externa en papel-PE termosoldada.

ESTERILIZACION

El producto se suministra ESTERIL, desechable y esterilizados con 6xido de

etileno (EO), como declarado también sobre las etiquetas. Use vy tire. Su

reutilizacion podria causar: infecciones cruzadas debidas a la presencia de

residuos biolégicos; alteraciones en los materiales; pérdida de las propiedades

originales del producto.

INDICACIONES

El cable F7818/4BIOLC estéa disefiado para la transmision de sefiales cardiacas

y pulsos de estimulacién para la terapia y el diagnéstico durante el andlisis

endocérdico. El cable F7818/4BIOLC esta destinado a conectarse a un

estimulador externo de tipo Pacemaker BIOTRONIK Mod. Reocor D con

conexiones Redel®.

CONTROINDICACIONES

No existen controindicaciones si el producto se utiliza para los fines

establecidos por el fabricante.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

. Controlar la confeccion antes del uso. Si esta se encuentra en su interior
mojada, rota o dafiada, la esterilidad no puede ser garantizada.

. Los dispositivos conectados a los cables tienen que ser realizados
conformes a las normativas vigentes.

. Utilice sélo con dispositivos adecuados para la aplicacién cardiaca
directa (tipo CF).

. Nota: antes de conectarse consultar el manual de instrucciones del
aparato que se desea utilizar.

. Todos los aparatos eléctricos de soporte al paciente tienen que estar
situados en el suelo mediante nodo equipotencial.

. Los dispositivos tienen que ser conectados y puestos en marcha por parte
de personal cualificado.

. Antes de su utilizacion controlar la integridad de la envoltura del cable, de
las partes de plastico y de las conexiones; no utilizar el producto si este
presenta dafios o defectos.

. Es obligatorio efectuar primero la conexién entre el cable y el aparato. La
conexion entre el cable de extension y el electrodo tiene que ser
efectuada como dltima conexion del sistema.

. Enchufe el conector redondo en el imput de el dispositivo BIOTRONIK.

. Precaucion: asociar a cada camara los cables del mismo color (ya sea
ambos de color azul o ambos gris).

. Antes de realizar cualquier tipo de procedimiento verificar atentamente la
correcta insercion de los enchufes y el perfecto ajuste de todas las
conexiones, tirando de ellas ligeramente para evidenciar eventuales
movimientos.

. Trabajar siempre en ambiente estéril.

. Asegurarse siempre que un desfibrilador se encuentre listo para el uso.

. La vida del producto se encuentra indicada en la etiqueta.

MODO DE EMPLEO

. Conectar el cable al estimulador cardiaco externo segun las indicaciones
del parrafo anterior

. Estos cables estan disefiados especificamente para la estimulacion
bicameral y suelen tener dos hilos de un color (gris, para identificar la
camara auricular) y dos de los otros (azul, para identificar la camara
ventricular).

. Insertar en el anchufe NEGRO del cable el terminal del electrodo
epimiocardico mas “CAUDALE”. Apretar bien el contacto girando el
soporte en el sentido de las agujas del reloj.

. Insertar en el anchufe ROJO del cable el terminal del electrodo
epimiocardico mas “CRANEAL”. Apretar bien el contacto girando el
soporte en el sentido de las agujas del reloj.

. Empezar la electroestimulacion.

POTENCIALES COMPLICACIONES

Una detencion incompleta de los enchufes al Pacemaker o de los terminales de

los electrodos al cable puede causar una estimulacion intermitente o ineficaz y

puede provocar una incompleta proteccion en relaciéon a las corrientes de

dispersién con el riesgo de fomentar arritmias ventriculares amanezantes.

ALMACENAMIENTO

El producto debe conservarse en su paquete original en las condiciones

ambientales (temperatura y humedad relativa) indicadas en la etiqueta. No

coloque pesos sobre el paquete porque podrian dafiar el producto.

VIDA DEL PRODUCTO

4 afios en su confeccion original.

ELIMINACION

Los desechos derivados de las estructuras sanitarias deben eliminarse de

acuerdo con la normativa vigente.

NOTAS GENERALES

Si, durante el uso del dispositivo 0 como resultado de su uso, se produce un

accidente grave, informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

Por cualquier mal funcionamiento o defecto del dispositivo, informe al Servicio

de Calidad del Fabricante.

Las marcas registradas y los nombres comerciales en el documento son
propiedad de sus respectivos fabricantes.
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Legenda dei simboli - Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los Simbolos

IT

EN

FR

DE

ES

Conforme alla vigente
normativa Europea sui
Dispositivi Medici

Compliant with current
European legislation on
Medical Devices

Conforme a la législation
européenne en vigueur sur
les dispositifs médicaux

Entspricht der aktuellen
europdischen Gesetzgebung
fur Medizinprodukte

Cumple con la legislacion
europea vigente sobre
dispositivos médicos

Dispositivo medico

Medical Device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

c
=)

Identificativo unico del
dispositivo

Unique Device Identifier

Identifiant unique des
dispositifs

Einmalige Produktkennung

Identificador Unico del
producto

Consultare le istruzioni d'uso

Consult instructions for use

Instructions d'utilisation

Gebrauchsanweisung lesen

Consulte las instrucciones de

uso
Fabbricante Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante
Numero di catalogo Catalogue number Code de référence Katalognummer Namero de Catalogo

Numero di lotto

Batch code

Numéro de lot

Posten-Nummer

Ndmero de Lote

Data di produzione

Data di produzione

Date de production

Herstellungsdatum

Fecha de Produccion

Scadenza

Use by

Date de péremption

Verfalldatum

Fecha de Caducidad

SILSIEN- ) B=

Sistema di barriera sterile
singola con imballo protettivo
interno

Single sterile barrier system
with protective packaging
inside

Systéme de barriere stérile
unique avec emballage de
protection a l'intérieur

Einzelne sterile Barriere mit
Schutzverpackung im Inneren

Sistema de barrera estéril
individual con embalaje
protector en el interior

STERILE

Sterilizzato con ossido di
etilene

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Esterilizado con oxido de
etileno

Non riutilizzare

Do not reuse

Ne pas reutililiser

Nicht wiederverwenden

No reutilizar

Non usare se la confezione &
danneggiata

Do not use if package is
damaged

Ne pas utiliser si l'emballage
est endommagé

Bitte nicht benutzen wenn die
Verpackung beschadigt ist.

No utilizar si el bulto esta
dafiado

Limiti di temperatura

Temperature limitation

Limites de température

Temperaturbereich

Limites de Temperatura

Limiti di umidita

Humidity limitation

Limites d’humidité

Feuchtigkeitsbereich

Limites de Humedad

e @

Non contiene lattice di
gomma naturale

Do not contain natural rubber
latex

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Enthélt kein Naturlatex

No contiene LATEX de goma
natural

J)

Numero di pezzi

Quantity of pieces

Nombre de pieces

Stiickzahl

Cantidad de piezas
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[[TepeBox ¢ anTIHiiCKOrO]
F7818/4BIOLC
MVYJBbTUINIOJSAPHBIE Y JIJIMHUTEJBHBIE KABEJIN
HUHCTPYKIMSA IO MIPUMEHEHUIO

ONUCAHUE U3JAEJIUA
Monens F7818/4BIOLC MPEICTABISICT coboit
YEeTHIPEXIONISPHBI ~ MEOHBIH  Kabemp B O0OJOYKE U3

monmyperana. Ha ogHoM KoHIIE kabemst eCTh IBe maphl KPaCHBIX
(TIOJTOKUTENBHBIN TOIOC) M YEePHBIX (OTPHIATENBHBIN ITOIIIOC)
pe3pOOBEIX  pa3peMoB. Kabemb  OoCHameH — KyJTadKOBBIM
MEXaHU3MOM, KOTOPBIA TIO3BONISIET W3MEHSATh BHYTPECHHHN
muametp pazpema ot 0,6 mo 2,0 MM, myTem BpamieHHs (Io
YaCOBOW CTpPEJIKE JJIsl CY)KCHHS W IPOTUB YaCOBOU CTPEIIKHU IS
pacuIupeHus).

Ha npyrom xoHIle ©UMeeTCsi KpYTJIbli COCMHUTEIILHBIN JIEMEHT
tuma Redel® us mOAKIIOUEHHS HAPYKHBIX CTHMYJISITOPOB
Biotronik mozens Reocor D.

Kabems rmpemHasHaueH CHENMANBHO IS ByXKAaMEpHOM
CTUMYJSIIMA W WMEET [Ba INPOBOJAa CEpOro IMBeTa Ui
TIpecepAnii ¥ [Ba MMPOBOJIAa CHHETO IIBETA JIJIS JKEITyI0YKOB.
O6mas mnHa kaoens 200 cm.

COAEPXNMOE YITAKOBKHA

Kabems ymakoBaH B JBOWHYIO WHAWBHIYAIBHYIO YIIAKOBKY,
BHYTPCHHAA YIIAKOBKa M3rOTOBJICHA U3 IMMOJUITUIICHA, BHCIIHAA
yIaKOBKa — TEPMOCBAPEHHBIH MaKeT U3 OyMard 1 MoJM3THIICHA.
CTEPWJIN3ALIUA

W3znenue mocraBnseTcss B CTEPWIBHON OJJHOPA30BOH yIaKOBKE,
cTepuiu3oBaHo HTwieH okcugoMm (D0), Kak yKa3aHo Ha
mapkupoBke. He wucnonbs3oBaTh moBTOpHO. [lpm moBTOpHOM
HCTIONB30BaHUH JOMYCTHMEI CICAYIOIINE PUCKU: OCTaBIIMKCS
Onomarepuan MOXET BBI3BaTh MEpEKpecTHOE WHOHUIMPOBAHUE,

BO3MOXKHBl H3MEHEHWSI B MaTephaie U3OCIWs, IOTeps
[EePBOHAYAIBHBIX CBOMCTB M3

MOKA3AHUS

Kabenr F7818/4BIOLC mpenmnasHadeH Ui mepemadu

CEpAEYHBIX CUTHAJIOB ¥ UMITYJILCOB CTUMYJILIMN JJIsI TEPAITUHU U
JIMarHOCTHUKH BO BPEMSI SHIOKAPANAIBHOTO UCCIIEI0BAHUS.
KaGenp F7818/4BIOLC mnpeanasHaueH Ui MOIKIIOYEHHS K
HapyXHbIM cTuMyIsitopam Biotronik mogens Reocor D.
MPOTUBOITIOKA3AHMUSI

IIpy HCIOIB30BAHUN W3IETHA B COOTBETCTBHH C YKa3aHHSIMH
MIPON3BONTEIS IPOTHBOIIOKA3aHHS OTCYTCTBYIOT.

MEPBI MNPEJOCTOPOKHOCTHU n

NPEAYHNPEXIEHUSA

e [IpoBepbTe ymakoBKy Iiepell MCIOJIb30BaHUEM. B ciyuae
HaMOKAHUS, MOJOMKH WJIM TIOBPEKACHHUS CTEPHIBHOCTD
MOJKET OBITh yTpadcHa.

e YcTpoiicTBa, K KOTOPBIM TOJAKIIOYAETCsl KaOeib, TOKHBI
COOTBETCTBOBATH JCHCTBYIOLIMM HOPMaM.

e Hcnonwvzoeams monvko ¢ ycmpoiicmeamu muna CF
(komopble nooxo0am O NPAMOZ0 NPUMEHEHUA HA
cepoue).

e Jlepen NOOKIIOYEHUEM O3HAKOMbBTECH C MHCTPYKIMEW 1O
NIPUMEHEHHUIO, IPHIAraéMoM K YCTPOMCTBY.

e Bce anexrpudeckue ycTpoicTBa A TTOAJCPIKKY NallUeHTa
JOJDKHBI OBITH 3a36MJICHBI C TOMOIIBIO y3J1a yPAaBHUBAHUS

MIOTEHIINAJIOB.

e VcrpoiicTea JIOJIKHBI MOAKITIOYATHCS U
9KCIUTyaTHPOBAaThCSA  TOIBKO  KBATH()UIIMPOBAHHBIM
MIEPCOHAIIOM.

e [lepeq  HCHIOJNB30BaHHEM  INPOBEPHTE  IICJIOCTHOCTD

U30JIALMK Kabelsl, IUIaCTUKOBBIX NeTalleil U COCAMHEHUSI.
He ucnonp3yiite kabenb Mpyu HATUIAN TIOBPEKICHUIA.

e CoequHEHNE MEXIy KabeaeM M 000pyZOBaHUEM IOJIKHO
BBINOJIHATECS B HepByI0 ouepenb. CoeauHEHHE MEexay
YIUIMHUTEIBHBIM KaOeJIeM W 3JICKTPOAOM BBIIOJIHIETCS B
TIOCJIEAHIO0 OYEePenb.

e BcTaBpTe KPYIVIBIA COCJUHUTEIBHBIM 3JIEMEHT BO BXOJ
ycrpoiictea BIOTRONIK.

¢ BHuMaHMe: MOJKITIOYNTE K KaXI0H Kamepe Kabenn 0THOTO
uBeTa (WM 00a cuHHe, WU 00a ceprie).

. IMepen nporerypoit mpoBepbTE IIOTHOCT OCAIKH

Ka)XXJIOTO LITHIPSI ¥ COEANHEHUE, OCTOPOKHO MOTSIHYB 32 HUX,

YTOOBI TTOYYBCTBOBATH KAKOE-JINOO JBHKCHHUE.

o PaboraiiTe B cTepuiIbHOM cpeie.

. Yoenurech, uro aAehuUOPWILIATOD TOTOB K
UCIIOJIb30BaHHIO.

. Cpoxk ciryx0BI U3AETHs yKa3aH Ha MapKUPOBKE.
HHCTPYKI MU IO TIPUMEHEHHWIO

. ITopxirounte Kabepb KO BHEILIHEMY
KapAUOCTUMYJIITOPY B COOTBETCTBUU C  YKa3zaHUsAMU
TIpeablyIIero naparpada.

. Ortn kabenu TpeaHa3HaueHbl CIEHHAIBHO IS

JBYXKaMEpPHOU CTUMYJISILUM M MMEIOT ABa IIPOBOJA CEPOro
LBETa JJIs IPEACEPAHBIX KaMep U J1Ba IPOBOJIAa CUHETO [[BETA
JUISL ’KETYIOYKOBBIX Kamep.

o BeraBsre mtekep ¢ KAVJIAJIBHOWM  cropoms:
snukapauansHoro anekrpoga B YEPHOE ruesmo kabens.
[ImoTHO 3aduKCcHpyHTe KOHTAKT, IIOBEPHYB THE3/I0 IO
4acOBOU CTpeEJIKe.
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. BeraBre mrekep ¢ KPAHHUAJIBHOM  cropoms
snukapauanbHoro anexkrpoga B KPACHOE ruesno. ITnotHO
3a(UKCUPYHTE KOHTAKT, TOBEPHYB THE3/I0 TI0 YaCOBOM CTpEJIKE.
o HauruTe mpouenypy KapIuoCTHMYIISAIINH.
BO3MO’KHBIE OCJIOKHEHUSI

HenjoTHeIE ~ KOHTakT  NpU  BCTaBKe mrekepa B
KapIHOCTUMYJISITOP WIN Pa3bEMOB JJIEKTPOJOB B KaOeIbh MOKET
MIPUBECTH K TIPEPBIBUCTOM W Hea(eKTUBHON
KapJANOCTUMYJISINY, a TAK)KE K yTpaTe 3aIlUThl OT YTEIKH TOKOB
C TIOCIIEAYIOIIAM PHCKOM Pa3BUTHS OMACHBIX KEITYIOYKOBBIX
APUTMHUI.

XPAHEHUE

Wznenne MOMMKHO XpaHUTHCA B OPHUTHHAIBHOM YIIaKOBKE B
YCIIOBHSIX OKpYIKArOIIeil cpesipl (TeMIepaTypa u OTHOCHUTEIIbHAS
BJI@XXHOCTb), YKa3aHHBIX Ha MAapKUpPOBKE YIakoBKU. [lpu
HaKJIQJBIBAHUHM  TSDKENBIX TPY30B Ha  YNAKOBKY, MOXHO
TIOBPEUTH U3/ICITHE.

CPOK I'OJHOCTHU

4 roja Ipu XpaHEHNWHU B OPUTHHAIBHOM CTEPHILHOM yITaKOBKe.
YTHJINU3AIUA

OTxXompl ~ MEAWIMHCKUX  YUPEXKICHWH  JODKHBI  OBITH
VTHIU3UPOBAHEI B COOTBETCTBUHM €  JCHCTBYIOUINM
3aKOHOJATEIhCTBOM.

OBIIUE IPUMEYAHUS

Ecmu Bo BpeMs HCIIONTB30BaHUS 3TOTO M3/ICIHA HITH B pe3yIIbTaTe
€ro HCIIONIb30BaHHMsS MPOU3OLIEN  CEPbe3HbIl  WHIWACHT,
noxaiyiicra, cooOmmure 00 3TOM MPOM3BOAWTEIIO M B Ball
HallMOHAJILHBIM HaI30pHBINA opraH. O JOOBIX HEHCIPABHOCTSIX
win aedekrax wm3menus coodmaiite B Cinyx0y KadecTBa
MPOM3BOIUTEIS.

TOpFOBBIe MapkKu U KOMMCPYCCKHUC HAMMCHOBAHHS B 3TOM
JAOKYMCHTC  ABJIAIOTCA COOCTBEHHOCTBIO COOTBCTCTBYIOIIUX
HpOI/I3BOZ[I/ITeJ'IeI71.
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ISTRUZIONI PER L'USO

@ F7840/MEDT e F7840/4/MEDT

CAVO DI COLLEGAMENTO PER MEDTRONIC
PROGRAMMER 2090

DESCRIZIONE DEI PRODOTTI
e Cavo di collegamento di
connettori touch-proof al
PROGRAMMER 2090.
Costituito da un cavo in poliuretano schermato lungo
150cm (F7840/MEDT) o 400cm (F7840/4/MEDT), che
da una estremita termina in un box pentagonale
costituito da due gusci in ABS. Sul box sono montate 4
boccole compatibili con spinotti touch-proof (conformi
EN 60601-1) 2 rosse e 2 nere. All'altra estremita &
montato un connettore maschio circolare multipolare
per la connessione al dispositvo MEDTRONIC
PROGRAMMER 2090.

e Il cavo non é sterile.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Tutti i modelli sono confezionati singolarmente in busta.

STERILIZZAZIONE

La confezione di vendita del prodotto & fornita NON

STERILE. ATTENZIONE: Sterilizzare prima dell'uso.

Il prodotto puo essere risterilizzato fino a 20 volte ad

Ossido di Etilene (EO) o a gas plasma di perossido di

idrogeno (“STERRAD” / “STERIS”), avendo comunque

sempre cura di controllare che non compaiano alterazioni

a carico dei componenti o della funzionalita globale del

prodotto. Non autoclavare né utilizzare altri metodi di

sterilizzazione a caldo.

Il processo di sterilizzazione utilizzato deve essere

conforme alla normativa vigente.

La validazione del processo delle successive

sterilizzazioni & sotto la responsabilita dell’'utilizzatore.

E opportuno tenere traccia del numero di sterilizzazioni

effettuate.

Per la sterilizzazione ad Ossido di Etilene il prodotto

pulito deve essere confezionato in idonea busta gas-

permeabile. Si raccomanda di rispettare un adeguato
tempo di aereazione per permettere la totale
dispersione dei residui EO.

INDICAZIONI

Da utilizzare in caso di effettuazione di uno studio di

individuazione della soglia di stimolazione su elettrodi

impiantabili al momento dellimpianto.

CONTROINDICAZIONI

Non si conoscono controindicazioni quando utilizzati per

I'uso proposto.

PRECAUZIONI ED AVVERTENZE

ATTENZIONE: il modello F7840/4/MEDT ha cavo di

lunghezza superiore allo standard. 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.

1. Utilizzare SOLO con MEDTRONIC PROGRAMMER
2090.

2. Controllare la confezione prima dell’'uso.

3. | dispositivi collegati ai cavi devono essere conformi
alle normative vigenti.

4. NB. Utilizzare solo con Dispositivi di tipo CF.

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

6. Tutti gli apparecchi elettrici di supporto al paziente
devono essere messi a terra mediante nodo
equipotenziale

7. | dispositivi devono essere collegati € messi in
funzione da personale qualificato.

8. Prima dell'uso controllare l'integrita del rivestimento
del cavo, delle parti in plastica e delle connessioni;
non utilizzare il prodotto se questo presenta danni o
difetti.

9. Inserire gli spinotti touch-proof del cavo soglia a
fondo, oltre la prima resistenza incontrata, in modo
da ottenere il completo accoppiamento tra lo spinotto
e l'inserto metallico della boccola.

10. Prima di ogni procedura verificare attentamente il
corretto inserimento degli spinotti e la tenuta di tutti i
collegamenti, tirandoli leggermente per evidenziare
eventuali movimenti.

11. Il collegamento tra il cavo e I'apparecchiatura deve
essere effettuato come prima connessione del
sistema.

12. Verificare, prima della procedura, la compatibilita del
cavo (con spinotti a norma) con le apparecchiature
da utilizzare.

13. Lavorare in ambiente sterile.

14. Non lavare il cavo con solventi, eventualmente
utilizzare una soluzione fisiologica sterile. Asciugare
bene. Anche in fase di pulizia ed asciugatura &
necessario rimanere entro i limiti di temperatura

cavi soglia sterili con
dispositivo MEDTRONIC

del cavo di soglia e porre i connettori touch-proof fuori dal
campo sterile. Inserire i connettori nelle boccole del box
pentagonale in ABS rispettando la polarita. Portare avanti
la procedura secondo il manuale di istruzion idel
programamtore Medtronic.

POTENZIALI COMPLICANZE

Nessuna rilevata.

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione
originale in locali caratterizzati da condizioni ambientali, di
temperatura ed umidita relativa, specificate nella etichetta
posta sulla confezione. La sovrapposizione di pesi sulle
confezioni potrebbe danneggiare il prodotto.
SMALTIMENTO

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

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si
verifica un incidente grave, comunicarlo al produttore e
alle autorita nazionali. Per qualunque malfunzionamento
o difetto del dispositivo, informare il Servizio Qualita del
Fabbricante.

| marchi e i nomi commerciali presenti nel documento sono

proprieta dei rispettivi produttori.
INSTRUCTION FOR USE
F7840/MEDT e F7840/4/IMEDT

CONNECTION CABLES FOR MEDTRONIC
PROGRAMMER 2090

PRODUCTS DESCRIPTION

o Interface cable that allows the Medtronic Programmer

2090 to be used with sterile threshold cables

terminating with touch proof connectors.

Constituted by a polyurethane shielded cable of 150cm

(F7840/MEDT) and 400cm (F7840/4/MEDT), ending in

a pentagonal ABS box on one side. On the box 4 touh-

proof compatible sockets (2 red, 2 black) are placed

(complying with EN 60601-1). On the other end there is

a circular connector for the connection to MEDTRONIC

PROGRAMMER 2090.

e The cables is not sterile.

PACKING CONTENTS

All the cables are packaged individually in pouch.

STERILISATION

The package of the product for sale is NOT STERILE.

WARNING: Sterilize before use.

The product can be re-sterilized up to 20 times with

ethylene oxide (EO) or low-temperature hydrogen

peroxide gas plasma (“STERRAD” / “STERIS”), by

always taking care however to check for any alterations of

the components and the overall functioning of the

product, in particular with regard to the rotation of the

sockets. Do not autoclave; do not use other heat

sterilization methods.

The sterilization process must be compliant with the

regulations in force.

e The validation of the process for the following
sterilizations will be under user’s liability.

e It's suggested to keep track of the number of

sterilisation processes carried out on the device.

For sterilization with ethylene oxide the cleaned product

must be packaged in a suitable gas-permeable pouch.

It is recommended to allow a proper aereation time in

order to disperse the EO residues. To clean the product

use

INDICATIONS

To be used when performing a threshold test on

perminant pacing and defibrilation leads at time of

implant.

CONTRAINDICATIONS

No contraindications exist as long as the product is used

according to the instructions for use issued by the

manufacturer.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

ATTENTION: F7840/4/MEDT model has cable with length

higher than the standard. 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.

1. Used ONLY with MEDTRONIC PROGRAMMER

2090.

2. Check packing before use.

3. External cardiac stimulators and

potentials recording devices must

regulations in force.

N.B. use only with CF type devices.

Before connecting, review the instructions for use,

supplied with the device which will be used

intravenous
comply with

S

9. Insert the touch-proof pins of the threshold cable by
pushing beyond the first resistance encountered to
obtain the complete mating of the pin with the
metallic insert of the socket

10. Before the procedure check the effective insertion of
every pin and connection by gently tugging them, to
feel any movement.

11. The connection between the device and the cable
must be the first in the connecting sequence.

12. Before the beginning of the procedure check the
compatibility of the lead (with touch-proof pins) with
the devices it will be connected to.

13. Work in sterile environment.

14. Do not wash the cable with a solvent; if necessary,
during the procedure, use a sterile physiologic
solution. Dry well. Even during cleaning and drying it
is necessary to stay within the temperature limits
indicated on the label.

15. Make sure a defibrillator is ready for use

16. The shelf-life of the product is indicated on the label.

MODE OF USE

Plug the circular connector into the threshold cable input

of the Medtronic Programmer 2090 (It will only fit the

correct socket). Unpack the sterile threshold cable and
remove the touch-proof connector terminals from the
sterile field. Plug the touch-proof connectors into the
pentagonal ABS box respecting the polarity. Operate
according to the instruction of the Medtronic programmer.

POTENTIAL COMPLICATIONS

None.

STORAGE

The product must be stored in the original package at the

environmental conditions (temperature and relative

humidity) specified on the pouch’s label. Putting external
heavy weights on the package, the product could be
damaged.

WASTE DISPOSAL

Refuses deriving from health structures must be disposed

in according to the regulation in force.

GENERAL NOTES

If, during the use of this device or as a result of its use, a

serious incident has occurred, please report it to the

manufacturer and to your national authority. For any
malfunction or defect of the device, inform the

Manufacturer's Quality Service.

The brands and commercial names in this document are property
of the corresponding manufacturers.

IT EN

Conforme alla vigente
normativa Europea sui
Dispositivi Medici

Compliant with current
European legislation on
Medical Devices

M
M

Dispositivo medico Medical Device

Identificativo unico del

disposii Unique Device Identifier
ispositivo

Consultare le istruzioni

Consult instructions for use
d'uso

Fabbricante Manufacturer

Numero di catalogo Catalogue number

Numero di lotto Batch code

Data di produzione Data di produzione

Scadenza Use by

Non sterile Non sterile

Maximum number of
sterilizations

Numero massimo di
sterilizzazioni

Limiti di temperatura Temperature limitation

Limiti di umidita

B[ g EREEE

Humidity limitation

indicati in eti ) 6. All electrical devices for patient support must be T . . . )
15. nglzicgslrlar;s?tg\legﬁ defibrillatore sia pronto all'uso. regularly grounded through equipotential node. W N Numeto i pezz Quantiy ofpieces
16. La vita del prodotto & indicata sull'etichetta. 7. The devices must be connected and operated only
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[[epeBon ¢ aHMIMIACKOTO SA3bIKA]
HUHCTPYKIMUA 11O ITPUMEHEHHUIO
JJISI F7840/MEDT M F7840/4/MEDT

COEJJUHUTEJIBbHBIE KABEJIN JJIs1
ITPOT'PAMMATOPA MEDTRONIC 2090

OIIMCAHHUE U3AEJIMUS

. CoeqMHUTEIbHBINA Kabennb IS COEIMHEHHS

CTEpUIILHOTO Kalems A OMpeNeNieHus Mopora CTUMYJISIIIH
cepaua ¢ mnporpammatropom MEDTRONIC 2090 wuepes
COCJIMHUTENBHBIH d5eMeHT Trna Touch Proof (zammmenusrit
OT MPUKOCHOBEHWS)

. IIpencraBnsier coboit SKpaHUPOBAHHBIN
nmoJnypeTanoBsIi kadbens muHoi 150 cM (F7840/MEDT) nnn
400 cm (F7840/4/MEDT), 3akanduBaromuiicsi eHTArOHAILHBIM
passeMoM u3 ABC-mulactka Ha OZHOM KoHIle. B pazbeme
ycraHoBieHbl 4 rTHe3ga (2 KpacHBIX W 2 YepHBIX),
COBMECTMMBbIE ¢  pasbemamu Tuma  Touch  Proof
(3aIMIIEHHBIMU OT MPUKOCHOBEHUS) (B COOTBETCTBHU ¢ EN
60601-1). Ha napyroM KoHIE HAXOAUTCA MYJIbTHIIOJSPHbI
KpYIJbli COCAVHMTENbHBIM JJIEMEHT [ IIOJKIIOYECHUS K
nporpammaTopy MEDTRONIC 2090.

o KaGenp HeCTepUITbHBIH.

COIEP/KNUMOE YITAKOBKHA

Bce xabenu yriakoBaHbl B HHIMBHAYAJIbHYIO YIIAKOBKY.
CTEPUJIN3ALIUA

[Iponaxuas ymakoska nzaenuss HE CTEPUJIBHA.
BHUMMUAHUE: Ilepen ucnosib3oBaHueM Heo0Xoauma
CTepUIN3alus.

Wznenne MOXXHO TOBTOPHO CTepunu3oBaTh (He Oonee 20 pa3)
stuineHokcuaoM (30) uiaM ¢ MOMOINBI0 HHU3KOTEMIIepaTypHOH
IUIa3MEHHOM  CTepUIIM3AllMM  [apaMHu  [EPEKUCH  BOIOpOja
(«STERRAD» / «STERIS»), mpu 3ToM Bcera Heo0X0AUMO CIICAUTh
3a MIOOBIMH M3MCHCHHSMU KOMIIOHEHTOB U (DYHKIHOHHPOBAHHEM
W30eids. B LEJIOM, B YAaCTHOCTH Ha BpalleHHE THE3..
ABTOKJIaBUPOBAHHE U HCIOJB30BAHHUE APYIHX METOIOB TEIUIOBOM
CTePHIIN3ALMH 3aIIPEICHEL.

Iporuecc crepuiiM3anuy A0DKEH COOTBETCTBOBATH NEHCTBYIOIINM
HOPMATHBHBIM IIOJI0KEHHSM.

- OTBeTCTBEHHOCTh 32 BaIWAAIUIO TIPOIECCA MOCIETYOIIIX
CTEPUITH3AIMI HECET TI0JIb30BATElTb.

- MBI nipejyiaraeM BECTH y4eT KOJIMYECTBA MPOLEAYP CTEPHIIN3ALMH
H3JICITHS.

- Jlnist crepuin3aniy STHICHOKCHIOM OYHINICHHOE H3/ICNTHE CIIeIyeT
yIaKoBaTh B  COOTBETCTBYIOLIMI  Tra30lpOHUIACMBIA  MAKeT.
PekoMeHIyeTCsl BBIICPIKATh JOCTATOYHOE BpeMsl ad’palldd JUis
pacceuBanus octaTtkoB J0.

IHHOKA3AHUA

Hcnonb3yeTcs BO BpeMsi HCCIENOBAHUS 110 OMPEACIICHUIO
mopora CTUMYJSAIMA Ha TIOCTOSHHBIX DJJIEKTPOAax IS

KapIMOCTUMYJSINMM U AepUOpWUIALMM  BO  BpeMs
MMILIAHTALIH.
MPOTUBOINIOKA3ZAHUSA

MEPBI IPEJOCTOPOKHOCTHU U NIPEAYIPEXKIAEHUSA
BHUMAHMUME: Ka6enr monmenu F7840/4/MEDT nnunhee
craugaptHoro. Kabemp  MoXeT  OBITh  IOJBEPIKEH
AJIEKTPOMArHUTHBIM TIOMEXaM, OCOOCHHO CuiIbHBIE OMII
MOTYT TOBJIUATh Ha PabOTy YCTPOWCTBA, K KOTOPOMY OH
noakimoueH. [lpm HeoOxommmoctn yOepure Kabemb OT
HCTOYHUKOB ITOMEX.

1. HUcnonezyitte TOJIbKO ¢ IPOT'PAMMATOPOM
MEDTRONIC 2090.

2. IIpoBepsiiTe ynakoBKy Mepes UCIOIb30BAHUEM.

3. HapyxHble KapJUOCTUMYIISITOPBI U YCTpOICTBa AJs

pETUCTpAalii BHYTPUIOJIOCTHBIX MMOTEHIIMATIOB JIOJIXKHBI
COOTBETCTBOBATh JEHCTBYIONIHM HOPMATHUBHBIM
JIOKYMEHTaM.

4. Hcnonwzyiime moasko ¢ ycmpoiicmeamu muna CF
(komopble nooxo0am 011 NPAMO20 NPUMEHEHUA HdA

cepoue).

5. Ilepen MOJKITIOYEHUEM 03HaKOMBTECh c
UHCTPYKLIMEN 110 IPUMEHEHUIO, IIPUIIAra€MOU K YCTPOUCTBY.
6. Bce anexktpuyeckue ycTpoiicTBa IS IOMIEPIKKHU

nanyueHTa JOJIKHBI OBITh 3a3EMJICHBI C IOMOIIBIO  y3J1a
YpaBHUBaHHWS MTOTCHIIUAJIOB.

7. YcrpolictBa JHOJIKHBI HOJKIH0YAThCSA u
3KCILTyaTUPOBaThCA TOJIBKO KBTU(UITUPOBAHHBIM
MIEPCOHAJIOM.

8. Ilepen wucnonb3zoBaHUEM MPOBEPHTE LETOCTHOCTh

M30JISIIAA Kabells, TNIACTUKOBBIX JieTalneil u coequaenus. He
UCTIOJIb3YHTE Kabenb NPy HaJTMYHH OBPEKACHUH.

9. BcraBpte  mrekepsr  Tmma  Touch  Proof
(3ammIIeHABIE OT MPUKOCHOBEHYIS) KOs AJs OTpeeNIeHIs
Iopora CTUMYJISILIAM cepAna OO YIopa, IpeonoseB MepBoe
BCTPEUCHHOE COIPOTHUBIICHUE, YTOOBI IMOJYYUTh ITOJTHOE
COEJIMHEHNE MEXIY IITEKEPOM U METAJUIMYECKON BCTaBKOM
raes3fa.

10. Ilepen mnpouenypoli mHpoBepbTe IIOTHOCTh IOCAIKH
KaXXJI0TO IITHIPS M HAJIE)KHOCTh COEANHEHUSI, OCTOPOXKHO MOTSIHYB
3a HUX, YTOOBI IOYYBCTBOBATh KaKOe-IN0O0 ABHKECHHUE.

11. CoenuHeHnEe MEXAY YCTPOMCTBOM M KabesleM JOJDKHO
OBITh BBIIIOJIHEHO B IIEPBYIO O4epe/b

12. [epen HauanoM mpouenypbl IPOBEPHTE COBMECTHMOCTD
kabemnst (co mrexkepamu tuma Touch Proof (ammiueHHbiMu oT
MIPUKOCHOBEHHWH) C YyCTpOWCTBaMHM, K KOTOpbIM OH Oynjer
TIOJIKJTIOYATHCS.

13. PaGoraiite B CTEpHIILHOM Cpele.

14, He nmpomsiBaiiTe Kabenud  pacTBOpHUTENEM;  MPH
HEOOXOIMMOCTH BO BpeMsI IIPOIETYPHl HCIOIB3YHTE CTEPUITHHBIH
(U3NOTOTHYECKU pacTBOp. XOpOIIO MpocymwuTe ux. Jaxe Bo
BpEeMsI YHCTKH M CYIIKH HEOOXOIMMO COONI0OIaTh TeMIIepaTypHbIC
Mpe/iebl, yKa3aHHbIe Ha MapKHPOBKE.

15.

IIpn ncnons30BaHUM U3AETUS B COOTBETCTBHHU C YKa3aHUSIMH Y6enurecn, 4TO nebubpussTOp rOTOB K
MPOU3BOIUTEIIS IPOTUBOIIOKA3aHUS OTCYTCTBYIOT. UCHOIIE30BAHUIO.

16. CpoOK rolHOCTH U3ENUs YKa3aH Ha MapKHPOBKE
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CIIOCOBb ITIPUMEHEHMUA

BceraBeTe KpyrubIii mTekep B KaOenmb IS ONpEneICHHS
mopora CTUMYJISIIIMKA Ccepiiia mporpammaropa Medtronic
2090 (oH COBMECTHM TOJIBKO C THE3/IOBBIM Pa3beMOM 3TOTO
tuna). Pacnakyiite kaGenb A OmpeAeNicHHs TMopora
CTUMYJISIIIMKA CepIlia U pa3MeCTHTe pa3beMbl Tuma Touch
Proof (samuineHHbie OT IPUKOCHOBEHHUS) BHE CTEPHIBHOTO
nofsi. BeraBbTe pasbemsl Tima Touch Proof (3amumiennsie
OT TPUKOCHOBEHUS) B TMECHTArOHAIBHBIM COCIMHUTEILHBIN
anemeHT w3 AbBC-mnactuka, coOmojas MOJSPHOCTD.
IIponomxkaiite npouenypy B COOTBETCTBHH C MHCTPYKIMEH
IO AKCIDTyaTaluu mporpammaropa Medtronic.
BO3MO>XHBIE OCJOKHEHUSA

OTCyTCTBYIOT.

XPAHEHUE

I/I3HCHI/IC JOJIKHO XpaHI/ITLCﬂ B OpI/IFPIHaHLHOﬁ yHaKOBKe B
YCJ'IOBI/IHX Opr)KaIOHleﬁ cpezu,l (TeMnepaTypa U OTHOCHUTCJIbHAA
BIAXKHOCTh), YKa3aHHBIX Ha MAapKHpPOBKe ymakoBku. I[lpum
HaKJIaAbIBAaHUU  TSXKEIIbIX I‘py30B Ha yHaKOBKy, BO3MOXHO
HOBpe)I(I[eHI/Ie n3aciius.

YTUIN3ALUA

OTx0/1BI MEIULIUHCKHAX YUpEeXKICHUN JOIKHBI OBITH
yTI/IJ'II/IBI/IpOBaHLI B COOTBETCTBUU C ,I[CﬁCTByIOHIPIM
3aKOHOATEILCTBOM.

OBIIME NTIPUMEYAHUS

ECJ'II/I BO BpeMﬂ HCIIOJIB30BAaHUA 3TOIr0 U3ACIUA UJIU B peSynLTaTe
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ISTRUZIONI PER L'USO
Le seguenti istruzioni per l'uso si riferiscono ai seguenti modelli:
- Kit FIAB modelli PG922/2TPSx sterili (x=numero di adattatori);
- Kit FIAB modelli PG922/2TPxWG non sterili (x=numero di
adattatori);
- Kit FIAB modelli PG922/2TPVSx sterili (x=numero di adattatori);
- Kit FIAB modelli PG922/2TPVx non sterili (x=colore adattatori);

DESCRIZIONE DEI PRODOTTI

| Kit sono stati ideati da FIAB per consentire il collegamento di elettrocateteri con
spinotti “touch proof” (conformi alla EN 60601-1), con le boccole 2 mm poste su
dispositivi medici (apparati di registrazione di potenziali eleftrici cardiaci rilevati per
via endocavitaria o per via transesofagea; elettrostimolatori cardiaci estemi o
transesofagei) prodotti antecedentemente alla data di recepimento della norma
suddetta.

Gli adattatori sono costituiti da un involucro esterno cilindrico in Polipropilene
opportunamente sagomato, contenente al suo intemo un contatto in ottone dorato
che da un lato costituisce una boccola posizionata ben allinterno del cilindro (e
rispondente cosi alla E-DIN 42802-2) sulla quale si attacchera l'elettrocatetere,
dallaltro fuoriesce come spinotto 2 mm tradizionale che si fissera alla macchina. |
modelli PG922/2TPVSx e PG922/2TPVx hanno una vite per serrare I'adattatore
allo spinotto del catetere.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Kit sterile, in busta PE + busta carta-PE. Nella confezione da 2 pezzi uno & di
colore nero, I'altro di colore rosso e sono da collegare alle rispondenti boccole rosse
e nere delle apparecchiature. Nella confezione da 4 pezzi, oltre al nero ed al rosso,
sono presenti 2 adattatori di colore grigio che verranno fissati sulle ulteriori boccole
della macchina.

Kit non sterile, in busta minigrip in PE, contiene 2, 3, 4, 6, o 10 adattatori (a
seconda del modello). Nella confezione da 2 pezzi uno & di colore nero, laltro di
colore rosso e sono da collegare alle rispondenti boccole rosse e nere delle
apparecchiature. Negli altri modelli sono sempre presenti 'adattatore rosso e quello
nero; la confezione € completata da adattatori di colore grigio che possono essere
collegati alle ulteriori boccole della macchina.

Kit FIAB Mod. PG922/2TPVx non sterile: ogni confezione, busta minigrip in PE,
contiene adattatori rossi e/o neri a seconda del modello.

STERILIZZAZIONE

| Kit FIAB Sterili sono monouso e sterilizzati con Ossido di Etilene. Non riusare. |l
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.

Gli altri modelli sono forniti in confezione Non Sterile.

INDICAZIONI

Assicurare la compatibilita di elettrocateteri con spinotti protetti tipo “touch proof” (E-
DIN 42802-2) ad apparecchiature con boccole 2mm non protette in casi di
emergenza. Ad urgenza risolta, gli adattatori possono essere fissati sulle macchine
con collante cianoacrilico richiedibile a FIAB separatamente.

Attenzione: I'adattatore deve essere inserito per primo nella relativa boccola
dell’apparecchiatura. In tal modo Ila parte conduttiva dello spinotto
dellelettrocatetere restera sempre protetta da contatti accidentali.

N.B: l'interasse tra le boccole deve essere di almeno 10mm.

CONTROINDICAZIONI
Non esistono controindicazioni se il prodotto & utilizzato secondo la destinazione
data dal costruttore.

PRECAUZIONI E AVWERTENZE

e Prima di aprire la confezione controllare attentamente che questa non sia stata
danneggiata. Per i Kit Sterili ne comprometterebbe la sterilita che & garantita fino
alla data di scadenza riportata sulla confezione solo se questa & stata
correttamente immagazzinata e non é stata danneggiata.

Durante l'uso assicurarsi che l'adattatore rimanga saldamente collegato alla
macchina.

In caso di necessita (ad es. necessita di riposizionamento) estrarre lo spinotto del
catetere dall adattatore avendo cura che questultimo rimanga inserito
sullapparecchio.

MODALITA D’'USO IN EMERGENZA

o Aprire la confezione.

o Introdurre gli adattatori sulla macchina rispettando le polarita.

e Collegare dli spinotti del catetere o del cavo di collegamento soltanto agli
adattatori gia montati sulla macchina, rispettando sempre le polarita.

e Per i modelli PG922/2TPVSx e PG922/2TPVx, serrare la vite per rendere
I'adattatore solidale con l'elettrocatetere

e Se necessario, in caso di riposizionamento e comunque al termine della
procedura, estrarre gli spinotti del catetere tenendo fermi gli adattatori. In tal modo
la parte conduttiva dello spinotto dell’elettrocatetere restera sempre protetta da
contatti accidentali.

PRECAUZIONI E INCOLLAGGIO

e PER IL FISSAGGIO DEGLI ADATTATORI
CIANOACRILICO FORNITO DA FIAB.

eIL FISSAGGIO DEGLI ADATTATORI  ALL’APPARECCHIATURA
ELETTRONICA IN USO DEVE ESSERE EFFETTUATO DA PERSONALE DEL
DIPARTIMENTO DI INGEGNERIA CLINICA DELL’OSPEDALE O DA ALTRO
PERSONALE ADEGUATAMENTE QUALIFICATO

e Procedere al fissaggio degdli adattatori alle macchine almeno un'ora prima del
previsto collegamento degli elettrocateteri.

o Ogni attenzione deve essere posta nella applicazione del collante. Prima della sua
applicazione, verificare che lorifizio del dispenser sia stato liberato dal sigillo in
alluminio ed avvitare strettamente il cappuccio di materiale plastico.

o Porre attenzione durante la manipolazione poiché il collante cianoacrilico incolla
pelle ed occhi in pochi secondi.

o Conservare fuori dalla portata dei bambini.

o Non respirame i vapori.

» Effettuare la procedura solo in luogo ben ventilato.

* Non coprire gli spinotti di colla: questo potrebbe ridurre il contatto elettrico.

MODALITA DI INCOLLAGGIO

1. Introdurre completamente lo spinotto dell'adattatore nella boccola che si vuole
rendere compatibile. FIGURA 1 e FIGURA 2.

2.  Estrarre lo spinotto dalla boccola per 2-3 millimetri. FIGURA 3.

3.  Depositare una goccia di collante cianoacrilico nello spazio creatosi fra boccola
e compo dell'adattatore. FIGURA 4.

4. N.B: Una estrazione dello spinotto eccedente la distanza indicata ed un

eccessivo uso di collante potrebbe alterare la conduttivita elettrica del sistema
per eccessiva tracimazione del collante allinterno della boccola.
In caso di spargimento del collante su una superficie troppo vasta dello spinotto
metallico, SCARTARE l'adattatore ed utilizzame un altro. Verificare che la colla
non abbia occluso o sia penetrata troppo a fondo nella boccola FIGURA 6. Se
si, non usare la macchina e prendere contatto con I'Assistenza Tecnica.

5. Reintrodurre completamente lo spinotto delladattatore nella boccola e
mantenere forzata la connessione per 1 - 2 minuti. FIGURA 5.

6. Ripetere I'operazione sulle altre boccole.

7. \Verificare che gli adattatori restino fermamente fissati alle boccole, altrimenti
ripetere l'operazione dal Punto 1.

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali
caratterizzati da condizioni ambientali, di temperatura ed umidita relativa, specificate
nella etichetta posta sulla confezione. La sovrapposizione di pesi sulle confezioni
potrebbe danneggiare il prodotto.

VITA DEL PRODOTTO

| Kit FIAB Sterili nella loro confezione integra hanno scadenza 4 anni dalla data di
produzione.

1 Kit FIAB Non Sterili nella loro confezione integra hanno scadenza 5 anni dalla data
di produzione.

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito allutilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave,
comunicarlo al produttore e alle autorita nazionali. Per qualunque malfunzionamento
o difetto del dispositivo, informare il Servizio Qualita del Fabbricante.

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

UTILIZZARE COLLANTE

normative.
INSTRUCTIONS FOR USE
The instructions for use report to the following models:
- Sterile Kit FIAB models PG922/2TPSx (x=; number of adapters);
- Non-sterile Kit FIAB models PG922/2TPxWG (x=; number of
adapters);

- Sterile Kit FIAB models PG922/2TPVSx (x=; number of adapters);
- Non-sterile Kit FIAB models PG922/2TPVx (x=; colour of adapters);

DESCRIPTION OF THE PRODUCT

The Kit were designed to make possible the connection of leads with “touch-proof”
type connection pins (complying with EN 60601-1 standard) to 2 mm sockets of
medical devices (cardiac potentials recorders, external pacemakers both intravenous
or transesophageal ones) manufactured before the enforcement of the above
mentioned standard. The adapters are constituted of an external shell made in
Polypropylene in black, red and grey, with an inner gold plated brass contact shaped
in order to get a socket on one end (complying with E-DIN 42802-2 standard) for the
connection to the lead and a bare 2 mm male pin to be fixed on the device on the
other end. PG922/2TPVSx and PG922/2TPVx models have a screw to secure the
adapter to the plug of the lead.

PACKAGING

Sterile Kit FIAB, PE pouch + Paper-PE pouch. In 2 piece pouches one is black and
the other one is red and they will be fixed to the corresponding black and red sockets
on the equipment to be upgraded. In 4 piece pouches, except black and red, the other
2 adapters are grey an the will be fixed to the other sockets of the device.
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Non-Sterile Kit FIAB, PE ziplock pouch, contains 2, 3, 4, 6 or 10 adapters
(depending on the model). In 2 piece pouches one is black and the other one is red
and they will be fixed to the corresponding black and red sockets on the equipment
to be upgraded. In other models red and black adapters are still present; the
packaging is completed by grey adapters, which can be fixed to the other sockets of
the device.

Non-Sterile Kit FIAB Mod. PG922/2TPVx: every package, PE ziplock pouch,
contains adapters red and/or black, depending on the model.

STERILISATION

Sterile Kit FIAB are sterilised 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.

Other models are supplied Non-Sterile.

INDICATIONS

Assure the compatibility of “touch-proof’ connection pins (E-DIN 42802-2) with not
protected 2mm sockets in emergency case. At the end of emergency the adapters
can be also fixed to the equipment by means of cyanacrylic adhesive supplied by
FIAB separately.

Attention: the adapter must be connected at first in the corresponding
sockets on the equipment to be upgraded. In this way the PLUG (pin conductive
part of lead) will be always protected from accidental contacts.

N.B. Inter-axes between sockets must be at least 10 mm.

CONTRAINDICATIONS
No contraindications are indicated if the product is used according to the intended
destination.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

o Please, do open the package only after a careful check of the integrity of the
pouches: for the Sterile Kit FIAB sterilization would be compromised. It is
guaranteed until the expiry date indicated on the package if it has been correctly
stored and it is not damaged.

» During the use, make sure that the adapter stays fixed to the equipment socket.

o If necessary (for example if a new positioning is needed), extract the plug so that
the adapter remains fixed on the socket.

EMERGENCY MODE OF USE

¢ Open the package.

o Connect the adapters on the electronic device following the right polarity.

o For PG922/2TPVSx and PG922/2TPVx models, tighten the screw to secure the
adapter to the plug of the lead.

« Insert the touch-proof pin of the catheter or extension cable only onto the adapters
already mounted on the device, following the right polarity.

o If necessary (for example if a new positioning is needed) and however once the
procedure is over, extract the PLUG (pin conductive part of lead) so that the
adapter remains fixed on the socket. In this way the plug will be always protected
from accidental contacts

PRECAUTIONS IN CASE OF GLUEING

o FOR THE FIXING PROCEDURE OF THE ADAPTERS USE CYANACRYLATE
ADHESIVE DISPENSER PROVIDED BY FIAB

e THE FIXING PROCEDURE OF THE ADAPTERS ON THE ELECTRONIC
DEVICE MUST BE CARRIED OUT BY THE COMPETENT TECHNICAL
DEPARTMENT OF THE HOSPITAL OR OTHER ADEQUATELY QUALIFIED
PERSONNEL

o Carry on the procedure of fixing the adapters at least 1 hour before the connection
to the lead.

» Apply the adhesive carefully. Before its application check the dispenser to assure
that the aluminium seal has been removed and firmly secure the plastic cap.

» During the use of the adhesive be careful because skin and eyes can be glued in
few seconds.

o Store away from children’s reach.

¢ Don breathe the vapours.

o Carry on the procedure in a well aired environment.

e Don't cover the pins with the adhesive because it could lead to the loss of
electrical contact.

METHOD OF GLUEING

1. Insert completely the adapter pin in the socket which will be upgraded.
FIGURE 1 and FIGURE 2.

2. Extract for 2-3 mm the pin from the socket. FIGURE 3.

3. Putadrop of cyanoacrylate adhesive in the space between the socket and the
adapters body. FIGURE 4

4. N.B. The extraction of the pin exceeding the indicated length and an excessive
quantity of adhesive could lead to an alteration of the electrical conductivity
because of the presence of adhesive inside the socket.
In case of a spreading of the adhesive on a vast surface of the metallic pin,
DISCARD the adapter and use another one. Check that the glue hasn’t
blocked the hole of the socket or dripped to deeply in the electrical contact
FIGURE 6. If so, don't use the device and contact Servicing.

5. Reintroduce the adapter pin completely in the socket, holding the adapter
pressed for 1-2 minutes. FIGURE 5.

6.  Repeat the procedure on the other sockets.

7. Check if the adapters are firmly fixed to the device, otherwise repeat the

STORAGE

The product must be stored in the original package at the environmental conditions
(temperature and relative humidity) specified on the pouch’s label. Putting external
heavy weights on the package, the product could be damaged.

SHELF LIFE
FIAB Sterile Kit, in their package, expire 4 years after manufacturing date.
FIAB Non-Sterile Kit in its package, expires 5 years after manufacturing date.

GENERAL NOTES

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has
occurred, please report it to the manufacturer and to your national authority. For any
malfunction or defect of the device, inform the Manufacturer's Quality Service.

WASTE DISPOSAL
Refuses deriving from health structures must be disposed in according to the

regulation in force.

MHCTPYKLWUM NO SKCMNYATALIUN
WHCTPYKLMK NO 3KCMfTyaTaLmm OTHOCATCS K CeAyHoLLMIM MOAENAM:

- CrepunbHbii Habop FIAB: mopenu PG922/2TPSx (x =; konuuyecTBo
nepexoAHVKOB-aAanTepoB);
- HectepunbHbii Habop FIAB: mogenu PG922/2TPxWG (x =; konu4yecTtBo
nepexoaHUKOB-aAanTepoB);
- CrepunbHbii Habop FIAB: mopenn PG922/2TPVSx (x =; konu4yecTtBo

nepexoaHUKOB-aAanTepoB);

- HectepunbHbii Habop FIAB: mopenu PG922/2TPVx (x =; uBer
nepexoAHUKOB);
OMNMUCAHME NPOOYKTOB

Komnnektbl 6binn paspabotaHbl FIAB, 4tobbl 0becrneunTs nogkntodeHne npoBoaoB
3MEKTPOAOB CO LUTEKEPaMM «3aALLMLLEHHBIMU OT NMPUKOCHOBEHMSI» (B COOTBETCTBUM C

EN 60601-1) Kk 2-MUNIMMETPOBbIM pasbemaM, KOTopble pasvelleHbl Ha
MEeOVUMHCKUX ~ YCTpoMCTBax  (yCTpoMCTBa AN peructpaumm  cepaeuHbIX
AMEKTPUYECKMX  MOTEHUMarnoB,  OBOHApYKEHHbIX  BHYTPWUMOMOCTHBIMK WK

YPECMULLIEBOAHBIM MyTEM; HapYXHble UM YPECTTULLEBOAHbIE SIEKTPOCTUMYMATOPbI
cepaua), Npou3BEMEHHbIX [0 AaTbl BBEAEHWSI B [AEWCTBME BbILLEYNOMSIHYTOTO
CTaHgapTa.

MepexopHukn-aganTepbl  COCTOAT M3 LMMMHOPWYECKOTO  BHELLHETO  KOXyXa
COOTBETCTBYIOLIEN  POPMbl M3 MOMWUMPONWIIEHa,  COAEpXallero  BHYTPU
MO30SI04EHHBIN NaTyHHbBIA KOHTaKT, KOTOPbIA C OQHOWM CTOPOHbI NPEACTaBISET CoOOoW
BTYJIKY, PacronoXeHHy0 BHYTPU LmMmvHapa (1, Takum obpa3oM, cootBeTcTByeT E-
DIN 42802-2) Ha kopryce, K KOTOPOMY TMPMCOEOMHSIETCS LUTEKep MpPOBOAA
aneKkTpoda, C [Opyroil CTOpPOHbl, MpeacTaBnsieT cobon  TPaaUMOHHBLIA - 2-
MUIIMMETPOBbINA  LUTEKEP, KOTOPbIA MOOKMOYaeTCA K ycTpouctey. B mopensx
PG922/2TPVSx n PG922/2TPVxX eCTb BUHT, C NMOMOLLBIO KOTOPOrO B NEPEXOOHMK-
afianTep KpenuTcst LUTEKep NPOBOAA 3MeKTpoaa.

YMNAKOBKA

CrepunbHbIn Habop FIAB, ynakoBaH B MOMMSTUMEHOBBLIN MakeT + OymakHO-
MoNM3TUNEHOBbLIN NakeT. B naketax, cogepxallumx OBa NepexodHvka-agantepa,
OIUH U3 HKX - YEpHBbIVA, a APYroN - KPaCHbIN, M OHN OOIMKHbI ObITb 3adhUKCUPOBaHbI K
COOTBETCTBYIOLLUMM YEPHOMY M KpPacHOMYy pasbeMaM Ha MOAEPHM3VPYEMOM
ycTponcTBe. B naketax 13 4 nepexogH1KOB-a4anTepoB, KPOME HYEPHOTO U KPacHoro,
[OBa OpYyrux afantepa cepble U AOIKHb! BbiTb MPUKpPenneHbl K ApYrMM pasbemam
YCTPONCTBA.

HectepunbHbin Ha6op FIAB, yrnakoBaH B MONMATWIEHOBLINA NaKeT Ha 3acTexke,
copepxut 2, 3, 4, 6 unn 10 nepexogHVKOB-a4anTepoB (B 3aBYCUMOCTM OT MOZENW).
B nakertax, cocTosiLumx U3 ABYX NepexoqHUKOB-afanTepoB, OOMH YEepHbIW, a ApYrov
KPaCHbIA, U OHW OOMMKHbI BbITb 3adhMKCUPOBaHbI K COOTBETCTBYIOLLIMM YEpPHOMY Y
KpacHOMy pa3bemMam Ha MOAEpPHM3MPYEMOM YCTPOWCTBe. B apyrmx mogensx kpome
NEPEXOAHUKOB-a[larnTepoB  KPacHOrO M YEPHOrO LIBETOB €Lle MpUCYTCTBYIOT
NepPexXoaHUKM-afanTepbl CEPOro LBETa, KOTOpble MOXHO MPUKPENUTL K APYruM
pasbemaM YCTPOICTBA.

HectepunbHbin Habop FIAB Mod. PG922/2TPVx: ynakoBaH B MOMM3TUIEHOBbIV
NaKkeT Ha 3aCTEXKE, COOEPXUT MEPEXOOHMKM KPAcHOro U / UM YepHOro LBeTa, B
3aBVICMMOCTMN OT MOAENM.

CTEPUNU3ALINA

CrepunbHble Habopbl FIAB  sBnsoTcA  OQHOPa30BbIMM U CTEPUNM3YHOTCA
3TuneHokenaoM. He ncnorb3oBaTts NOBTOPHO. VX MOBTOPHOE MCMONb30BaHWE MOXET
NPUBECTM K. Hamuumio GUONMOMMYECKMX OCTaTKOB, KOTOpble MOMYT Bbl3blBaTb
NepeKkpecTHble  MHGeKUMY; AedopMaumio  Matepuarnos; MOTEP  UCXOOHBIX
chyHKLUMOHArbHbIX XapaKTepUCTVK U3AENUS.

OcTarnbHble MOZAENM NOCTaBMSOTCS B HECTEPUITEHOM YraKoBKe.

NMOKA3AHUA
Ons obecrievyeHusi  COBMECTUMOCTU  «3aLLUMLLUEHHbIX  OT  MPUKOCHOBEHUS»
coeguHuTenbHbix  wtekepoB  (E-DIN  42802-2) ¢ HesawuilieHHbIMKM  2-

MUIIMMETPOBBIMU - pa3bemMaMn B 3KCTPEHHON cuTyaumn. [ocrne 3aBeplueHus
3KCTPEHHOWN CUTyaLmKN NEPEXOAHUKM-adanTepbl Takke MOryT ObiTb 3achMKCUMpOBaHbI
B YCTPOMCTBE C NOMOLLIbIO LIMaHaKPUMOBOTO Kresi, nocTaBnsiemoro FIAB otaensHo.

BHumaHuve: nepexogHuK-aganTep HeOGXOAUMO CHa4ana noaKIYUTh K
COOTBETCTBYHOLUUM pa3bemMaM Ha MoAepHU3MpyeMoM oGopyaoBaHuW. Takviv
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obpasom, LUTEKEP (WTbipeBoii TOKONPOBOASILLUMIA Y4acTOK MpoBoda 3nekTposa)
Bcerga OyaeT 3alumLLeH OT CryyvaiHbIX KOHTaKTOB.
N.B. MexxoceBoe paccTosiHve Mexay pasbeMamu AOIKHO ObiTe He MeHee 10 MM.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
MpoTuBOMOKa3aHU HET MNpU  WUCTONb30BaHMM  MPOAyKTa MO Ha3HaYeHMIo,
yKa3aHHOMY MPOV3BOAVTENEM.

MEPbI NPEOOCTOPOXXHOCTU U MPEOYNPEXOEHUA

+ MNepen TeM, Kak OTKPbITb YMaKoOBKy, BHUMATENbHO MpOBepbTe, YTOOLI OHa He
6bina nospexaeHa. B criydae cTepurbHbIX HAGOPOB 3TO MOCTABUT MOA Yrpo3y UX
CTEPUIBHOCTb, KOTOPas rapaHTMPYETCS A0 UCTEHEHWS CPOKa FOAHOCTY, YKasaHHOTOo
Ha yrakoBKke, TONMbKO B TOM Cryyae, ecrivi oHa Gblia NpaBuUrbHO CoXpaHeHa U He
Bblrna noBpexaeHa.

+ Bo Bpems wucronb3oBaHus ybeautech, YTO MEPeXOAHVK-apanTep OCTaeTcst
3adhMKCMPOBaHHBLIM B pasbeMe YCTPOMCTBa.

* [py HeobxogumMocT (Hampumep, ecnu TpebyeTcs HOBOE pPacronoXeHue)
U3BMEKUTE LUTEKEp arekTpoda Tak, 4Tobbl NepexofHvK-adanTep ocTaBarcst
3adhMKCMPOBaHHBIM B pasbeMe YCTPOUCTBa.

PEXXUM UCMOSNIb30BAHUSA B 9KCTPEHHOW CUTYALUKU

» OTKpOViTE NaKeT.

* MNogkrntounte NepexoaHVKU-afanTepbl K AMeKTPOHHOMY YCTPOWCTBY, cobriogas
MOMSIPHOCTb.

e Ona wmopenen PG922/2TPVSx un PG922/2TPVX 3aTaHute BWHT, 4TOObI
MPUKPENUTL NEPEXOAHVK-aAanTep K LUTEKEPY 3MeKkTpoda.

» BcraBnsiite wrtekep C 3aWwMToN OT KacaHWs dnekTpoga Wnv yAnNUHUTENbHOro
Kabens TOMbKO B MNepexodHVKV-adanTepbl, KOTOPble YXe YCTaHOBMEHbl Ha
YCTpOMCTBE, CObMtoaasi MonsipHOCTb.

* [pn HeoGxoaMMOCTY (HanpUMep, ecnm TpedYETC HOBOE MO3ULIIOHVMPOBAHME) W,
B mwoboM cnyyae, nocrie 3aBeplueHus npouenypbl, wusBnekute LUTEKEP
(LWThbIpeBYO MPOBOASILLYIO YacTb MPOBOAA 3MEKTPoaa), Tak YTODbl NepexoaHuK-
apanTep ocTaBarcs 3apuKCUpPOBaHHLIM B pa3beme ycTponcTea. Takum obpasom
LuTekep Bceraa OyaeT 3alyLLeH OT CriydalHbIX KOHTaKTOB.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU NPU NPUKNEUBAHUA

« OnA  MNPOUEAYPbI  YCTAHOBKM  MEPEXOOHWKOB-AOAIMNTEPOB
MCNONL3YUTE IOWCMNEHCEP LUMAHAKPUNATHOIO KINEA,
MPEOOCTABIEHHGI FIAB.

+ [POUEOYPA  YCTAHOBKM  NMEPEXOOHWMKOB-AOAMNTEPOB  HA
ONEKTPOHHOM YCTPOWCTBE OOIDKHA BbIMONMHATLCA
KOMMETEHTHBLIM TEXHUYECK/M OTAENOM BOJbHULIbI NN APYTUM
OOIMKHO KBANN®ULIMPOBAHHBLIM NMEPCOHANOM.

* MNposoauTe npoueaypy hukcaLmmn NepexofHKoB-afanTepoB He MeHee Yem 3a 1
Yac 40 NoAKIoYEHUS ANEKTPOIOB.

» OcTopoXHO HaHecuTe kreld. Mepen NpUMEHeHVEM NpoBEpLTE [03aTop, YTOOLI

» XpaHuTb B HEAOCTYMNHOM 4119 AeTeln MecTe.

* He BabIxavite napsbl.

* BeinonHswiTe npoueaypy B XOpPOLLO NPOBETPUBAEMOM MOMELLIEHUN.

* He nokpbiBaiTe LITEKEp MepeXodHMKa-aganTepa KreeM, Tak Kak 3TO MOXET
MPVBECTM K MOTEPE AEKTPUHECKOTO KOHTaKTa.

CMNoCOB NPUKNEUBAHUA

1. lMonHocTblO BCTaBbTE LUTEKEP MNepexofHVKa-ajanTepa B pasbeM YCTPOMWCTBA,
KOTOPbIN Bbl XOTUTE MoaepHuanposats. PUCYHOK 1 n PUCYHOK 2.

2. Nsenekute wtekep 13 pasbema Ha 2-3 munnumetpa. PUCYHOK 3.

3. HaHecute kamno LmaHOaKpUNaTHOrO Kresi B NPOCTPaHCTBO, 06pa3oBaHHoe
Mexgy pa3bemMoM YCTPOWCTBA W KOpMycoM rnepexoaHuka-agantepa. PUCYHOK
4

4. MpuymeydaHue: u3BneYeHme LITeKkepa C MPEeBbILLEHNSI YKa3aHHOTO PacCTOsHUSE U
Yype3MepHOe WCMOMb30oBaHWEe KIeA MOXET U3MEHWUTb  MEeKTPUYECKYto
NPOBOAMMOCTb CUCTEMBI 13-3a YPE3MEPHOTO NEepervBa Krest BHyTpY pasbema.

B cnyyae pacrekaHusi krnest Ha CrMLLKOM 6OrbLUIO MOBEPXHOCTU METanmyeckoro
wrekepa, BbIBPOCUTE nepexogHvk-agantep W WCMOMb3ywWTe  OpYrow.
Y6eoutech, UTO KIEN He 3aKyrnopwurics Wnu He MPOHWK CrvWKOM ryboko B
pasbeMm yctporictBa. PUCYHOK 6. Ecnu ga, He vcnonb3ynte YCTPOWCTBO U
obpaTuTech B CNYX0Y TEXHNYECKON NOAAEPXKKM.

5. MNonHocTbio BCTaBbTE LUTEKEP MepexofHuKa-agantepa B pa3beM YCTPOWCTBA U
yaoepxuBaviTe coeguHeHve B TedeHne 1-2 muHyT. PUCYHOK 5.

6. MNosTopKTE OnEepaLyio C APYrMMU pasbeMamit YCTPOACTBa.

7. Ybeoutecb, YTO NepexofHVKu-adanTepbl HAOEXKHO NPUKPENmeHbl K pasbemam
YCTPOVCTBA, B MPOTMBHOM Cry4ae NOBTOPUTE ornepaLyio, HaunHas ¢ Lwara 1.

XPAHEHVE

Mapenve OomkHO XpaHUTBLCS B OPUIMHANBHOWM YNaKoBKe B YCNOBUSX (TeMnepaTypa u
OTHOCUTENbHAA BMaXHOCTb), YKa3aHHbIX Ha 3TUKETKe, PacronoXeHHOM Ha nakeTe.
Pa3melLieHre TskernbIX NpeameToB NMoBepX YNakoBKU C U3AEMVSIMU MOXET Bbi3BaTb
X NoBpexXaeHue.

CPOK rogHOCTU

Cpok rogHocTu cTepunbHoro Habopa FIAB B yriakoBke UCTekaeT Yepes 4 roda nocre
[0aThbl U3roTOBIEHUSI.

Cpok rogHocTV HecTepuribHoro Habopa FIAB B ynakoBke ucTekaeT ydepes 5 neT
rnocre AaTbl U3roToBMEHUSI.

OBLWME NPUMEYAHUA

Ecnu B npouecce nnv no npyvivHe 1Crorb30BaHNA AaHHOTO YCTPOVCTBA MPOU3oLLIIO
CEpbE3HOE  MpoMCLLECTBME, coobLmMTe 06 3TOM  MpoM3BOAUTENIO WM B
COOTBETCTBYHOLLME OpraHbl rocyJapCTBEHHOW BriacTu. [Npy BO3HWUKHOBEHUM No6OM
HeucnpaBHOCTY Unu AedpekTa ycTpoicTBa coobumte 06 aToM B CryxDy kavectsa
Npov3BOAMTENSI.

YTUNU3ALIUA
ybeauTbCs, YTO anoMvHueBas MrioMba yaaneHa, U HadexHo  3akpenuTe .
MNACTUKOBYIO KPbILLIKY OTtxogbl, nocTynawwme W3  MEOVUMHCKAX — YYPEeXOEHWN, OOMKHbl  ObITb
’ UNU3MPOBaHbI B COOTBETCTBUM C AENCTBYHOLLIM 3aKOHOOATENBCTBOM.
» ByobTe OCTOpPOXHBI NP WCMONb30BaHUM Kresl, MOTOMY YTO KOXa M [Masa T p A ot A
CKIMEMBAOTCS 32 HECKOIBbKO CEKYH.
1
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Conforme alla vigente normativa
Europea sui Dispositivi Medici

Compliant with current European
legislation on Medical Devices

CooTBeTCTBYET AEUCTBYIOLLEMY
©BPONEericKOMY 3aKOHOAATENbCTBY
0 MeMLMHCKMX YCTPONCTBaxX

Dispositivo medico

Medical Device

MeaumunHckoe ycTponcTBO

UDI

Identificativo unico del dispositivo

Unique Device Identifier

YHUKanbHbIN naeHTudnKkaTop
ycTponcTea

Consultare le istruzioni d'uso

Consult instructions for use

O6paTtUTeCh K MHCTPYKLMK MO
NpPUMEHeHno

Fabbricante

Manufacturer

MponssoaunTenb

Numero di catalogo

Catalogue number

KaTtanoxHbln Homep

Numero di lotto

Batch code

Koa naptum

Data di produzione

Data di produzione

[ata nsrotoBneHus

Scadenza

Use by

Wcnonb3oBaTk A0

Non sterile

Non sterile

HecTepunbHble

IS

EO

Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilized using ethylene oxide

CTepVIJ'IVISOBaHO Cc
ncnonb3oBaHMeM oknga aTuneHa

Sistema di barriera sterile singola
con imballo protettivo interno

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

EpuHas ctepunbHasn 6apbepHas
cucTema C 3alUMTHOM YNakoBKON
BHYTpU

Non riutilizzare

Do not reuse

He vcnonb3oBaTb NOBTOPHO

Non usare se la confezione &
danneggiata

Do not use if package is damaged

He vcnonb3oBaTth, ecrnu ynakoska
noepexaeHa

Limiti di temperatura

Temperature limitation

TemnepaTypHble orpaHuyeHus

Limiti di umidita

Humidity limitation

OrpaHquHm MO BMaXXHOCTU

@e~0e()

Non contiene lattice di gomma
naturale

Do not contain natural rubber latex

He cogepxuTt HaTypanbHoro
natekca

J)

Numero di pezzi

Quantity of pieces

KonunyectBo WwTyk
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SERIE F7816xx
CAVO DI ESTENSIONE BIPOLARE RIUSABILE

ISTRUZIONI D'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

I modelli della serie F7816xx, forniti sia in versione sterile (F7816S/xx) che non sterile

(F7816/xx), sono cavetti bipolari in rame rivestiti di materiale plastico flessibile. Ad un’estremita

il cavetto termina con uno scatolino che supporta due boccole su cui € indicata la polarita. Le

boccole hanno un meccanismo che, tramite un elemento rotante, varia il calibro interno da 0 a

2 mm (rotazione oraria per restringere o antioraria per allargare).

Allaltra estremita, a seconda del modello si hanno:

- per suffisso "30" : due spinotti 2 mm maschio di colore nero e rosso modello TOUCH-
PROOF, rispondente alle norme EN60601-1, E-DIN 42802-2;

- per suffisso "33" : due spinotti 2 mm maschio di colore nero e rosso con cappuccio di
protezione;

- per suffisso "MED" : un connettore maschio circolare per la connessione ai dispositivi
PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 e Mod. 5348;

- per suffisso "RED" :, un connettore circolare Redel® per la connessione ai dispositivi
PACEMAKER MEDICAL PACE Mod. 4170 e 4580;

- per suffisso "BIO" : un connettore circolare Redel® per la connessione ai dispositivi
PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S;

La lunghezza totale del cavo € 200 cm.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Il cavo e confezionato singolarmente in busta chiusa.

STERILIZZAZIONE

La serie F7816/xx e fornita NON STERILE. ATTENZIONE: Sterilizzare prima dell’'uso.

La serie F7816S/xx e fornita gia sterilizzata ad Ossido di Etilene (EO) per il primo utilizzo.
| prodotti possono essere risterilizzati fino a 25 volte:

- ad Ossido di Etilene (EO);

- avapore in autoclave;

NB: Il processo di sterilizzazione utilizzato deve essere conforme alla normativa vigente.

La validazione del processo di sterilizzazione & sotto la responsabilita dell'utilizzatore. E
opportuno tenere traccia del numero di sterilizzazioni effettuate.

Dopo ogni sterilizzazione controllare che non compaiano alterazioni a carico dei componenti o
della funzionalita globale del prodotto.

Sterilizzazione EQ

Per la sterilizzazione ad Ossido di Etilene il prodotto pulito deve essere confezionato in idonea
busta gas-permeabile. Si raccomanda di rispettare un adeguato tempo di aerazione per
permettere la totale dispersione dei residui EO.

Sterilizzazione a vapore

| tempi massimi di sterilizzazione per autoclave a vapore alla temperatura indicata sono
i seguenti:

Ciclo Eposizione Asciugatura
134°C (273°F) 134°C (273°F); 2,1+ 2,2 bar per 11 min 17 min
121°C (250°F) 121°C (250°F); 1,1+1,2 bar per 21 min 17 min

ATTENZIONE: |l contatto dei prodotti con i supporti metallici dellautoclave puo ridurne la vita,
per cui & necessario utilizzare appropriati sistemi di separazione o di avvolgimento come
garze.

PULIZIA

* Prima della sterilizzazione pulire a fondo il cavo per rimuovere qualsiasi traccia di sangue e
fluidi corporei. Attenzione: durante la pulizia non applicare sollecitazioni eccessive che
possano compromettere l'integrita del cavo.

e Per la pulizia usare soluzioni detergenti (tensioattivi non ionici) o soluzioni disinfettanti
(componenti a base di ammonio quaternario allo 0.1 — 0.2 %). Per l'uso di tali prodotti
attenersi alle relative istruzioni. Dopo la pulizia rimuovere il detergente passando piu volte
sul cavo una garza bagnata con acqua distillata. Asciugare bene.

e Lutilizzo di sistemi di lavaggio meccanici puo ridurre la vita del prodotto, quindi devono
essere preventivamente convalidati. Il seguente metodo e stato validato dal Fabbricante:

1. Risciacquo a freddo con acqua raddolcita — senza detergenti — a temperatura inferiore a
35°C;

2. Lavaggio principale, con detergente a ph neutro, in acqua calda tipicamente a 55°C;
3. Risciacquo con acqua demineralizzata (per osmosi inversa) per rimuovere ogni residuo
chimico — temperatura tipicamente a 60°C;

4. Disinfezione principale con acqua demineralizzata (per osmosi inversa) — temperatura
fino a 93°C per circa 1 minuto (la temperatura sale da 60 a 93°C);
5. Asciugatura a 120°C per circa 15 minuti prima della sterilizzazione.

e Non utilizzare bagni ad ultrasuoni.

* Non usare sistemi abrasivi meccanici per rimuovere residui biologici: il prodotto potrebbe
venire danneggiato.

INDICAZIONI

| cavetti della serie F7816xx sono destinati al collegamento fra un elettrodo temporaneo

endocavitario bipolare o epimiocardico ed uno stimolatore cardiaco esterno con:

- connessioni del tipo TOUCH-PROOF rispondente alle norme EN60601-1, E-DIN 42802-2,
se si usa il suffisso "30" ;

- connessioni femmina 2mm, se si usa il suffisso "33" ;

- connessioni touch-proof compatibili con PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod.
5388 e Mod. 5348, se si usa il suffisso "MED" ;

- connessioni Redel® compatibili con PACEMAKER MEDICAL PACE Mod. 4170 e 4580,
se si usa il suffisso "RED" ;

- connessioni Redel® compatibili con PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S, se si usa
il suffisso "BIO" ;

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni se il prodotto € utilizzato secondo la destinazione stabilita dal

costruttore.

ATTENZIONE: Controllare sempre la compatibilita con le connessioni dell’elettrostimolatore.

ATTENZIONE: i modelli con suffisso "MED" possono essere utilizzati solo con PACEMAKER

MEDTRONIC Mod. 5392 e 5388 (bicamerale) - 5348 (monocamerale).

ATTENZIONE: i modelli con suffisso "30" possono essere utilizzati solo con apparecchiature

dotate di boccole rispondenti alle norme EN60601-1, E-DIN 42802-2.

ATTENZIONE: per I'utilizzo seguire tutte le precauzioni ed avvertenze di seguito indicate, in

particolare quelle riguardanti i modelli con suffisso "33" perché una volta rimossi i cappucci di

protezione, le connessioni lontane dal paziente sono scoperte.

ATTENZIONE: i modelli con suffisso "RED" possono essere utilizzati solo con PACEMAKER

ATTENZIONE: i modelli con suffisso "BIO" possono essere utilizzati solo con PACEMAKER

BIOTRONIK Mod. Reocor S.

PRECAUZIONI ED AVWERTENZE

e Sterilizzare prima dell’'uso.

« | dispositivi collegati ai cavi devono essere conformi alle normative vigenti.

e Utilizzare solo con dispositivi adatti per applicazione cardiaca diretta (Tipo CF).

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

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

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

e Prima dell'uso controllare lntegrita del rivestimento del cavo, delle parti in plastica e delle
connessioni; non utilizzare il prodotto se questo presenta danni o difetti.

e Prima delluso controllare che il corpo del cavetto sia integro, che non esistano
incrostazioni sugli spinotti o sulle boccole.

e I collegamento tra il cavo e l'apparecchiatura deve essere effettuato come prima
connessione del sistema. Il collegamento tra il cavo di estensione e lelettrodo deve
essere effettuato come ultima connessione del sistema.

Per modelli con suffisso "33"

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-elettrodo epimiocardico deve essere effettuata dopo aver collegato il cavo
allapparecchio; viceversa, la disconnesione cavo-elettrodo epimiocardico deve essere
effettuata prima di scollegare il cavo dallapparecchio (vedi figura).

Per modelli con suffisso "30"

Inserire gli spinotti touch-proof a fondo, oltre la prima resistenza incontrata, in modo da
ottenere il completo accoppiamento tra lo spinotto e l'inserto metallico della boccola.

Per modelli con suffisso "MED"

Inserire il connettore circolare nell'input del dispositivo Medtronic.

Per modelli con suffisso "RED"

Inserire il connettore circolare nellinput del dispositivo Pace Medical.

Per modelli con suffisso "BIO"

Inserire il connettore circolare nell'input del dispositivo Biotronik.

e Prima di ogni procedura verificare attentamente il corretto inserimento degli spinotti e la
tenuta di tutti i collegamenti, tirandoli leggermente per evidenziare eventuali movimenti.

e Lavorare in ambiente sterile.

e Assicurarsi che un defibrillatore sia pronto all'uso.

La vita del prodotto € indicata sull'etichetta.

MODALITA D'USO

e Collegare il cavo allo stimolatore cardiaco esterno secondo le prescrizioni del precedente
paragrafo.

e Introdurre nella boccola indicata con il segno “* (meno) sullo scatolino il terminale
dell'elettrodo pit CAUDALE. Serrare bene il contatto ruotando la rotella in senso orario.

e Introdurre nella boccola indicata con il segno “+" (pit) sullo scatolino il terminale
dell'elettrodo pit CRANIALE. Serrare bene il contatto ruotando la boccola in senso orario.
Iniziare I'elettrostimolazione.

POTENZIALI COMPLICANZE

Un inserimento incompleto degli spinotti al Pacemaker o dei terminali degli elettrodi al cavo

pud comportare stimolazione intermittente o inefficace e pud portare ad una incompleta

protezione nei confronti di correnti di dispersione con conseguente rischio di innesco di aritmie
ventricolari minacciose.

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali caratterizzati da

condizioni ambientali, di temperatura ed umidita relativa, specificate nella etichetta posta sulla

confezione. La sovrapposizione di pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare il prodotto.

VITA DEL PRODOTTO

In caso di prodotti forniti sterili, al primo utilizzo verificare la data di scadenza e l'integrita della

confezione.

La vita del prodotto & conseguenza del numero di utilizzi e dello stato di manutenzione e

conservazione del prodotto stesso. | prodotti sono riutilizzabili e possono essere risterilizzati ad

EO o in autoclave fino a 25 volte.

SMALTIMENTO

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

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al

produttore e alle autorita nazionali. Per qualunque malfunzionamento o difetto del dispositivo,

informare il Servizio Qualita del Fabbricante.

I marchi e i nomi commerciali presenti nel documento sono proprieta dei rispettivi produttori.

FIAB SpA soh
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F7816xx SERIES
REUSABLE BIPOLAR EXTENSION CABLE

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

F7816xx models, supplied both in a sterile (F7816S/xx) and non-sterile (F7816/xx) packaging,

are bipolar copper leads, sheated with soft plastic covering. At one end, the cable terminates with

an box that supports two bushes where the polarity is indicated. The bushes incorporate a

mechanism that, by means of a rotating element, varies the internal profie from 0 to 2 mm

(clockwise rotation to tighten or anticlockwise to enlarge).

At the other end, depending on the model, there are:

- for "30" suffix : two shrouded 2 mm plugs Touch Proof, black and red, model complying with
EN60601-1, E-DIN 42802-2;

- for"33" suffix : two 2 mm plugs, back and red, with protection cap;

- for "MED" suffix : a round male connector for connection to PACEMAKER MEDTRONIC
Mod. 5392, Mod. 5388 and Mod. 5348;

- for "RED" suffix : a circular connector for connection to devices Redel® PACEMAKER PACE
MEDICAL Models n. 4170 and 4580;

- for "BIO" suffix : a circular connector for connection to devices Redel® PACEMAKER
BIOTRONIK Mod. Reocor S;

The total length of the cable is 200 mm.

CONTENTS OF PACKAGE

The cable is singly packed in closed PE pouch (zip-lock type).

STERILIZATION

F7816/xx series is supplied NON-STERILE. WARNING: Sterilize before use.

F7816S/xx series is supplied already sterilized with Ethylene Oxide (EO) for the first use.

The product may be sterilised up to 25 times:

- ethylene oxide (EO);

- steam autoclave;

NB: the sterilization process used must be compliant with the regulations in force.

The validation of the process for the following sterilizations will be the user’s responsibility. You are
advised to keep a tally of the number of sterilizations carried out.

After each sterilization check for any alterations of the components and the overall functioning of
the product.

EO sterilization

For sterilization with ethylene oxide the clean product must be packaged in a suitable gas-proof
packet. It is recommended that a sufficient aeration time be allowed in order for the EO residues
to be completely dispersed.

Steam autoclave sterilization

Maximum sterilization times for steam autoclave at the temperature indicated are as
follows:

Cycle Exposure Drying
134°C (273°F) 134°C (273°F); 2,1+ 2,2 bar for 11 min 17 min
121°C (250°F) 121°C (250°F); 1,1+1,2 bar for 21 min 17 min

ATTENTION: Should the products come in contact with the metal supports within the autoclave,
their life may be shortened. It is therefore necessary the use of appropriate means spacing or
wrapping as gauze.

CLEANING

« Before sterilization, clean the cable to remove all trace of blood or other body fluids. Caution:
during the cleaning procedure, don't apply excessive stress that could affect the cable's
integrity.

e For cleaning, use detergent solutions (non ionic, surface-active) or disinfectant solutions (0.1
— 0.2 % quaternary ammonium base components). Follow the relative instructions for using
these products. After cleaning remove the detergent by rubbing the lead several times with
gauze soaked in distilled water. Dry well.

e The use of mechanical washing systems may reduce the product's life, therefore such
system shall be previously validated. The following method has been validated by
the Manufacturer:

1. Cold rinse with softened water — No detergent — Temperature less than 35°C.

2. Main detergent wash with ph balanced detergent — Hot water typically 55°C.

3. Reverse Osmosis rinse with softened water to remove any residual chemicals —
typically 60°C.

4. Main Reverse Osmosis disinfection — up to 93°C for approximately 1 minute
(temperature rises up from 60 to 93°C).

5. Drying —120°C for approximately 15 minutes prior to sterilization.

e Do not use ultrasound baths.

* Do not use abrasive mechanical systems to remove biological residue: the product could be
damaged.

INDICATIONS

F7816xx cables are intended to connect an endocavitary bipolar temporary electrode with an

external cardiac stimulator:

- "30" suffix in case of TOUCH-PROOF connections, complying with EN60601-1 and E-DIN
42802-2 regulations;

- "33"suffixin case of female 2mm connections;

- "MED" suffix in case of TOUCH-PROOF connections compatibility with PACEMAKER
MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 e Mod. 5348;

- "RED" suffix in case of connections compatible with Redel® PACEMAKER PACE MEDICAL
Mod. 4170 and Mod. 4580;

- "BIO" suffix in case of connections compatible with Redel® PACEMAKER BIOTRONIK Mod.
Reocor S;

CONTRAINDICATIONS

There are no contraindications as long as the product is used as indicated by the manufacturer.

WARNING: Always check the compatibility with the connections of the electrostimulator.

WARNING: "MED" suffix models can be used only with MEDTRONIC PACEMAKER Mod. 5392

and Mod. 5388 (bicameral) - 5348 (momocameral).

WARNING: "30" suffix can be used only with devices fitted with sockets complying with

EN60601-1 and E-DIN 42802-2 regulations.

WARNING: when using the product, follow all the precautions and warnings reported below,

especially those concerning models with "33" suffix since the connections that are far from the

patient are uncovered once the protection caps are removed.

WARNING: "RED" suffix can be used only with PACEMAKER PACE MEDICAL Mod. 4580

(bicameral) and 4170 (unicameral).

WARNING: "BIO" suffix can be used only with PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

e Sterilise before use.

The devices that are connected to the cables must comply with the law in force.

Only use devices that are suitable for direct cardiac application (like CF).

NB: prior to connection, read the instructions manual of the equipment to be used.

All electric equipment supporting the patient must be grounded via equipotential

node.

The devices must be connected and operated by qualified staff.

e Prior to use, check the integrity of the cable coating, of the plastic parts and of the
connections; do not use the product if it is damaged or faulty.

e Make sure that the body of the lead is intact, that there are no incrustations on the jack-plugs.

e The cable must be connected to the equipment as the first connection of the system. The
extension cable must be connected to the electrode as the last connection of the system.

For models with "33" suffix

After removing the protection caps, the accidental contact with the metal part of the plugs (free
ends far from the patient) may cause dangerous arrhythmias due to induced currents transmitted
to the cardiac tissue through the uncovered pin; therefore, the cable must be connected to the
epimyocardial electrode after connecting the cable to the equipment; conversely, the cable must
be disconnected from the epimyocardial electrode before disconnecting the cable from the
equipment (see figure).

For models with "30" suffix

Insert the touch-proof plugs to the very end, going further than the first resistance that you
encounter, so as to obtain the complete coupling between the plug and the metal insert of the
bush.

For models with "MED" suffix

Insert the round connector into the input of the Medtronic device.

For models with "RED" suffix

Plug the round connector into the Pace Medical input device.

For models with "BIO" suffix

Plug the round connector into the Biotronik input device.

» Before each procedure, carefully check that the plugs have been properly inserted and that all
connections are solid, pulling them gently to check eventual movements.

e Workin a sterile environment.

e Make sure that a defibrillator is ready for use.

e The product life is reported on the label.

INSTRUCTIONS FOR USE

e Connect the lead to the stimulator as indicated in the previous paragraph.

e Introduce the most CAUDAL electrode terminal in the bush marked ““ (minus) on the box.
Firmly tighten the contact by turning the roller clockwise.

e Introduce the most CRANIAL electrode terminal in the bush marked “+” (plus) on the box.
Firmly tighten the contact by turning the bush clockwise.

e Start the electrostimulation.

POTENTIAL COMPLICATIONS

An incomplete blockage of the electrodes to the cable can cause an intermittent or ineffective

stimulation and can provide incomplete protection against dispersion currents, with the ensuing

risk of dangerous ventricular arrhythmias.

STORAGE

The product must be stored in the original package at the environmental conditions (temperature

and relative humidity) specified on the pouch’s label. Putting external heavy weights on the

package, the product could be damaged.

SHELF LIFE

In case of sterile products, check the expiry date and the integrity of the package before the

first use.

The life of the product is a consequence of the number of uses and the state of maintenance and

conservation of the product itself. Products are reusable and can be EO or steam re-sterilized up

to 25 times.

WASTE DISPOSAL

Refuses deriving from health structures must be disposed in according to the regulation in force.

GENERAL NOTES

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please

report it to the manufacturer and to your national authority. For any malfunction or defect of the

device, inform the Manufacturer's Quality Service.

The brands and commercial names in this document are property of the corresponding
manufacturers.
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SERIE F7816xx
CABLE D'EXTENSION BIPOLAIRE REUTILISABLE

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les modéles de la série F7816xx, fournis soit sous un emballage stérile (F7816S/xx) soit non stérile

(F7816/xx), sont des cables bipolaires en cuivre revétus de plastique flexible. Le cable se termine sur

une extrémité avec un boftier qui supporte deux douilles sur lesquelles la polarité est indiquée. Les

douilles ont un mécanisme qui, grace a un élément rotatif, change le profil interne de 0 a 2 mm

(rotation dans le sens des aiguilles d'une montre pour resserrer ou dans le sens contraire des

aiguilles d’'une montre pour élargir).

Sur l'autre extrémité, en fonction du modele, ilya:

- pour suffixe "30" : deux fiches de 2 mm male de couleur noire et rouge modéle TOUCH-
PROOF conformes aux Normes EN60601-1, E-DIN 42802-2;

- pour suffixe "33" : deux fiches de 2 mm male de couleur noire et rouge avec bouchon de
protection;

- pour suffixe "MED" : un connecteur male circulaire pour la connexion aux dispositifs
PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 et Mod. 5348;

- pour suffixe "RED" : un connecteur Redel® circulaire pour la connexion aux dispositifs
PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 4170 et 4580;

- pour suffixe "BIO" : un connecteur Redel® circulaire pour la connexion aux dispositifs
PACEMAKER MEDTRONIC Mod. Reocor S;

La longueur totale du cable est de 200 cm.

CONTENU DU CONDITIONNEMENT

Le cable est conditionné individuellement dans une enveloppe PE fermée de type minigrip.
STERILISATION

La série F7816/xx est fourni NON STERILE. ATTENTION: Stériliser avant I'utilisation.

La série F7816S/xx est fourni déja stérilisée a l'oxyde d'éthylene (EO) pour la premiére utilisation.

Les produits peuvent étre stérilisés jusqu'a 25 fois :

- aloxyde d'éthyléne (EO);

- alavapeur en autoclave;

NB: Le processus de stérilisation utilisé doit &tre conforme a la réglementation en vigueur.

La validation du processus de stérilisation est sous la responsabilité de lutilisateur. Il est opportun de
se rappeler du nombre de stérilisations effectuées.

Apres chaque stérilisation, controler s'il n'y a pas d'altérations & charge des composants ou de la
fonctionnalité globale du produit.

Stérilisation EQ

Pour la stérilisation par oxyde d'éthyléne, le produit propre doit étre conditionné dans une enveloppe
perméable au gaz. Nous recommandons de respecter un temps d'aération adapté afin qu'il y ait une
dispersion totale des résidus EO.

Stérilisation & la vapeur

La durée maximum de stérilisation en autoclave a vapeur a la température indiquée sont les
suivantes:

cycle Exposition Séchage
134°C (273°F) 134°C (273°F); 2,1+ 2,2 bars pendant 11 min. 17 min.
121°C (250°F) 121°C (250°F); 1,1+1,2 bars pendant 21 min. 17 min.

ATTENTION: Le contact des produits avec les supports métalliques de l'autoclave peut réduire leur
durée de vie utile, c'est pourquoi, il est nécessaire d'utiliser des systemes de séparation appropriés
ou d'enroulement comme des gazes.

NETTOYAGE

e Avant la stérilisation, nettoyer le cable en profondeur pour éliminer toute trace de sang et de
fluides corporels. Attention: durant le nettoyage, ne pas exercer de sollicitations excessives qui
peuvent compromettre lintégrité du cable.

* Pour le nettoyage, utiliser des solutions détergentes (tensioactifs non ioniques) ou des solutions
désinfectantes (composants a base d'ammonium quaternaire & 0.1 — 0.2 %). Pour ['utilisation de
ces produits, respecter les instructions sy rapportant. Apres le nettoyage, éliminer le détergent en
passant plusieurs fois sur le cable avec une gaze mouillée avec de I'eau distillée. Bien sécher.

e Lutilisation de systtmes de nettoyage mécanique peut réduire la durée de vie du produit, elles
doivent étre validées de maniéere adéquate La méthode suivante a été validée par le fabricant:

1. Rincer a l'eau froide adoucie - sans détergent - & une température inférieure a 35°C;

2. Lavage principal, avec détergent ph neutre, typiquement dans I'eau chaude a 55°C;

3. Ringage a l'eau déminéralisée (par osmose inverse) pour enlever tout résidu chimique -
généralement la température a 60°C;

4. La désinfection principale avec de I'eau déminéralisée (par osmose inverse) - température
jusqu'a 93°C pendant environ 1 minute (la température augmente de 60 a 93°C);

5. Le séchage a 120°C pendant environ 15 minutes avant la stérilisation.

e Ne pas utiliser des bains a ultrasons.

e Ne pas utiliser des systemes abrasifs mécaniques pour éliminer des résidus biologiques: le
produit pourrait s'abimer.

INDICATIONS

Les cables de la série F7816xx sont destinés au raccordement entre une électrode temporaire

endocavitaire bipolaire ou épimyocardique et un stimulateur cardiaque externe avec:

- connexions de type TOUCH-PROOF conformes aux Normes EN60601-1, E-DIN 42802-2, si on
utilise le suffixe "30" ;

- connexions femelle 2 mm, si on utilise le suffixe "33";

- connexions touch-proof compatibles avec PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388
et Mod. 5348, si on utilise le suffixe "MED" ;

- connexions Redel® compatibles avec PACEMAKER MEDICAL PACE Mod. 4170 et 4580, si on
utilise le suffixe "RED";

- connexions Redel® compatibles avec PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S, si on utilise le
suffixe "BIO";

CONTRE-INDICATIONS

Il n'y a pas de contre-indications si le produit est utilisé en fonction de la destination prévue par le

constructeur.

ATTENTION: Contréler toujours la compatibilité avec les douilles de 'électrostimulateur.

ATTENTION: les modeles avec le suffixe "MED" peuvent étre utiisé quavec PACEMAKER

MEDTRONIC Mod. 5392 et Mod. 5388 (bicaméral) — 5348 (monocaméral).

ATTENTION: les modeles avec le suffixe “30" peuvent étre utilisés qu'avec des appareillages dotés

de douilles conformes aux Normes EN60601-1, E-DIN 42802-2.

ATTENTION: pour lutilisation, respecter toutes les précautions et les instructions indiquées ci-apres,

notamment celles concernant les modéles avec le suffixe "33", car lorsque les capuchons de

protection sont enlevés, les connexions éloignées du patient sont découvertes.

ATTENTION: les modeles avec le suffixe "RED" peuvent étre utilisés qu'avec PACEMAKER

ATTENTION: les modeles avec le suffixe "BIO" peuvent étre utiisés quavec PACEMAKER

BIOTRONIK Mod. Reocor S.

PRECAUTIONS ET INSTRUCTIONS

e Stériliser avant I'utilisation.

o Les dispositifs reliés aux cables doivent étre conformes aux réglementations en vigueur.

e Nutiliser gu'avec des dispositifs adaptés pour une application cardiaque directe (Type
CF).

e NB: avant d'effectuer le raccordement, consultez le manuel d'utilisation de l'appareillage que
vous avez lintention d'utiliser.

e Tous les appareillages électriques de support au patient doivent étre mis a la terre au moyen d'un
noeud équipotentiel.

o Lesdispositifs doivent étre reliés et mis en fonction par un personnel qualifié.

e Avant [utlisation, controlez que le revétement du cable, des parties en plastique et des
connexions soit intact; n'utilisez pas le produit s'il présente des dommages ou des défauts.

e Avant l'utilisation, contrdler si le corps du cable est integre, sl n'y a pas d'incrustations sur les
fiches ou sur les douilles.

e Le raccordement entre le cable et I'appareillage doit étre effectué comme premiére connexion du
systeme. Le raccordement entre le cable d'extension et 'électrode doit étre effectué comme
derniere connexion du systeme.

Pour modéles avec le suffixe "33"

Aprés avoir enlevé les capuchons de protection, le contact accidentel avec la piéce métallique des
fiches (terminaisons libres éloignées du patient) pourrait provoquer des arythmies menagantes a
cause des courants induits transmis au tissu cardiaque via le pin découvert; c'est pourquoi, la
connexion cable-électrode épimyocardique doit étre effectuée aprés avoir branché le cable a
l'apparell; vice versa, la déconnection cable-électrode épimyocardique doit étre effectuée avant de
débrancher le cable de I'appareil (voir figure).

Pour modéles avec le suffixe "30

Introduisez les broches touch-proof a fond, au-dela de la premiére résistance rencontrée, afin
d'obtenir le couplage complet entre la broche et l'insert métallique de la douille.

Pour modéles avec le suffixe "MED"

Insérer le connecteur circulaire dans 'input du dispositif Medtronic.

Pour modéles avec le suffixe "RED"

Insérer le connecteur circulaire dans linput du dispositif Pace Medical.

Pour modéles avec le suffixe "BIO"

Insérer le connecteur circulaire dans linput du dispositif Biotronik.

. Avant chaque procédure, vérifiez attentivement la correcte insertion des broches ainsi que la
tenue de toutes les connexions, en tirant légerement dessus afin de mettre en évidence
d'éventuels mouvements.

. Travaillez dans un environnement stérile.

. Assurez-vous qu'un défibrillateur soit prét a étre utilisé.

. La durée de vie du produit est indiquée sur l'étiquette.

MODALITES D'UTILISATION

. Raccorder le cable au stimulateur cardiaque externe en fonction des prescriptions se trouvant
au paragraphe précédent.

. Introduire la partie terminale de I'électrode plus CAUDALE dans la douille indiquée avec le

signe “* (moins) sur le bottier. Bien serrer le contact en tournant la petite roulette dans le sens
des aiguilles d'une montre.

. Introduire la partie terminale de I'électrode plus CRANIALE dans la douille indiquée avec le
signe “+* (plus) sur le bottier. Bien serrer le contact en tournant la douille dans le sens des
aiguilles d’'une montre.

. Commencer 'électrostimulation.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Une insertion incompléte des fiches au Pacemaker ou des bornes des électrodes au cable peut

comporter une stimulation intermittente ou inefficace et peut offrir une protection incompléte vis-a-vis

de courants de dispersion avec un risque de déclenchement d’arythmies ventriculaires dangereuses.

STOCKAGE

Le produit doit étre conservé dans son emballage d'origine a des conditions environnementales

(température et éventuelle humidité) spécifiées sur I'étiquette du sachet. En posant sur 'emballage

des poids lourds, le produit pourrait s'abimer.

DUREE DE VIE UTILE DU PRODUIT

Dans le cas de produits stériles, vérifier la date de péremption et lintégrité de l'emballage avant la

premiére utilisation.

La durée de vie utile du produit dépend du nombre d'utiisations et de son état d'entretien et de

conservation. Les produits sont réutilisables et peuvent étre stérilisés par EtO ou en autoclave jusqua

25 fois.

ECOULEMENT DES DECHET

Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés selon les regles en vigueur.

REMARQUES GENERALES

Si, pendant ou apres ['utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au fabricant et &

l'autorité nationale. Pour tout dysfonctionnement ou défaut de I'appareil, informez le Service Qualité

du Fabricant.

Les marques et noms commerciaux mentionnés dans ce document sontpropriété de leurs
fabricants respectifs. FLAB ol
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SERIE F7816xx
ZWEIPOLIGES WIEDERVERWENDBARES
VERLANGERUNGSKABEL

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG DES PRODUKTES

Die Modelle der Serie F7816xx, die beide als sterile Version (F7816S/xx) und nicht sterile Version (F7816/xx)

geliefert werden, sind zweipolige Kupferkabel, die mit flexiblem Kunststoff verkleidet sind. An einer Seite endet

das Kabel in einer kleinen Box mit zwei Buchsen, auf denen die Polaritat angegeben ist. Die Buchsen haben

einen Mechanismus, der mit Hilfe eines Drehelements das Innenkaliber von 0 bis 2 mm &ndert (Drehung in

Uhrzeigerrichtung zum Verengen und in entgegen gesetzter Uhrzeigerrichtung zum Verbreitern).

Am anderen Ende befinden sich je nach Modell:

- fur Nachsilbe "30" : zwei 2 mm-Stecker (schwarz und rot) Modell TOUCH-PROOF, die den Normen
EN60601-1, E-DIN 42802-2 entsprechen;

- fiir Nachsilbe "33" : zwei 2 mm-Stecker (schwarz und rot) mit Schutzkappe;

- fur Nachsilbe "MED" : ein runder Steckverbinder zum Anschluss an die Vorrichtungen PACEMAKER
MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 und Mod. 5348;

- fur Nachsilbe "RED" : ein runder Verbinder Redel® zum Anschluss an die Vorrichtungen PACEMAKER
MEDICAL PACE Mod. 4170 und 4580;

- fur Nachsilbe "BIO" : ein runder Verbinder Redel® zum Anschluss an die Vorrichtungen PACEMAKER
BIOTRONIK Mod. Reocor S;

Die Gesamtlénge des Kabels ist 200 cm.

INHALT DER VERPACKUNG

Das Kabel ist einzeln in einem verschlossenen Minigrip-Beutel aus Polyethylen verpackt.

STERILISATION

Die Serie F7816/xx wird NICHT STERIL geliefert. ACHTUNG: Vor Gebrauch sterilisieren.

Die Serie F7816S/xx ist mit Ethylenoxid (EO) steriliziert und bereit zum ersten Gebrauch.

Die Produkte kdnnen bis zu 25 Mal sterilisiert werden:

- mit Ethylenoxid (EO);

- mit Dampf im Autoklaven;

NB: Das angewendete Sterilisationsverfahren muss den geltenden Rechtsvorschriften entsprechen.

Die Gilltigkeit des Sterilisationsverfahren unterliegt der Verantwortlichkeit des Anwenders. Es ist angebracht, die

Anzahl der durchgefiihrten Sterilisationen zu vermerken.

Nach jeder Sterilisation kontrollieren, dass an den Komponenten oder der Gesamtfunktion des Produktes keine

Veranderungen festgestellt werden.

EO-Sterilisation

Firr die Sterilisation mit Ethylenoxid muss das saubere Produkt in einer geeigneten gasdurchlassigen Tiite

verpackt werden. Es wird empfohlen, eine angemessene Bellftungszeit einzuhalten, um eine vollstédndige

Dispersion der EO-Riickstande zu gestatten.

Dampfsterilisation

Die maximalen Sterilisationszeiten fir Dampfautoklaven bei der angegebenen Temperatur sind wie folgt:

Zyklus Exposition Trocknung
134°C (273°F) 134°C (273°F); 2,1+ 2,2 bar 11 min 17 min
121°C (250°F) 121°C (250°F); 1,1+1,2 bar 21 min 17 min

ACHTUNG: Der Kontakt der Produkte mit den Metallteilen des Autoklaven kann deren Lebensdauer verkiirzen.

Deshalb miissen geeignete Trenn- oder Wicklungssysteme wie z.B. Gazen verwendet werden.

REINIGUNG

e Vor der Sterilisation das Kabel griindlich reinigen, um alle evtl. Spuren von Blut oder Kérperfilissigkeiten zu
entfernen. Achtung: wahrend der Reinigung das Kabel nicht zu stark beanspruchen, um es nicht zu
beschédigen.

e Fir die Reinigung (oberflachenaktive, nicht ionische) Reinigungsidsungen oder Desinfektionslosungen
(Komponenten auf der Basis von 0,1-0,2%igem quaterndren Ammonium) verwenden. Beim Gebrauch
dieser Produkte die entsprechenden Gebrauchsanweisungen befolgen. Nach der Reinigung das
Reinigungsmittel entfernen, dazu das Kabel mit einer mit destilliertem Wasser befeuchteten Gaze
mehrmals abwischen. Gut abtrocknen.

o Die Verwendung mechanischer Reinigungsanlagen kdnnen die Lebensdauer des Produkts reduzieren,
daher sollten sie zuvor validiert werden. Die folgende Methode wurde vom Hersteller bestatigt worden :

1. Spile mit kaltem entkalktem Wasser - ohne Reinigungsmitte! - bei einer Temperatur unter 35°C;

2. Hauptwésche , mit ph neutralem Reinigungsmittel , die typischerweise in heiRem Wasser bei 55°C;

3. Spiile mit demineralisiertem Wasser (durch Umkehrosmose) um alle chemischen Riickstdnde zu
entfernen - typischerweise Temperatur bei 60°C;

4. Hauptdesinfektion mit demineralisiertem Wasser (durch Umkehrosmose) - Temperatur bis zu 93°C fiir
etwa 1 Minute (die Temperatur steigt von 60° bis 93°C);

5. Trocknen bei 120°C fiir etwa 15 Minuten vor Sterilisations.

e Keine Ultraschallbader anwenden.

e Keine mechanischen Scheuermittel verwenden, um biologische Riicksténde zu entfernen, da das Produkt
dadurch beschédigt werden kdnnte.

ANWENDUNG

Die Kabel der Serie F7816xx dienen zur Verbindung zwischen einer temporéren zweipoligen intrakavitéaren oder

Epimyokard-Elektrode und einem externen Herzschrittmacher mit:

- Verbindungen vom Typ TOUCH-PROOF, die den Normen EN60601-1, E-DIN 42802-2 entsprechen, im
Fall von Nachsilbe "30" ;

- Verbindungen mit 2 mm-Buchsen, im Fall von Nachsilbe "33";

- kompatiblen Touch-proof-Verbindungen mit PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 und Mod.
5348, im Fall von Nachsilbe "MED";

- Redel® Verbindungen kompatibel mit PACEMAKER MEDICAL PACE Mod. 4170 und 4580, im Fall von
Nachsilbe "RED";

- Redel® Verbindungen kompatibel mit PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S, im Fall von Nachsilbe
"BIO";

GEGENANZEIGEN

Es gibt keine Gegenanzeigen, wenn das Produkt nach dem vom Hersteller festgelegten Verwendungszweck

gebraucht wird.

ACHTUNG: Kontrollieren Sie stets die Kompatibilitét mit den Verbindungen des Herzschrittmachers.

ACHTUNG: Modelle mit Nachsilbe "MED" diirfen nur mit PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392 und Mod.

5388 (Zweikammer-Herzschrittmacher) — 5348 (Einkammer-Herzschrittmacher) verwendet werden.

ACHTUNG: Modelle mit Nachsilbe "30" diirfen nur mit Geraten verwendet werden, die mit den Normen

EN60601-1, E-DIN 42802-2 entsprechenden Buchsen versehen sind.

ACHTUNG: Befolgen Sie bei der Anwendung alle nachstehenden VorsichtsmaBnahmen und Hinweise,

insbesondere die Modelle mit Nachsilbe "33" betreffenden Angaben, weil nach dem Entfernen der

Schutzkappen die Verbindungen fern vom Patienten frei liegen.

ACHTUNG: Modelle mit Nachsilbe "RED" dirfen nur mit PACEMAKER MEDICAL PACE Mod. 4580

(Zweikammer-Herzschrittmacher) und 4170 (Einkammer-Herzschrittmacher) verwendet werden.

ACHTUNG: Modelle mit Nachsilbe "BIO" diirfen nur mit PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S verwendet

werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

e Vor Gebrauch sterilisieren.

o Die mit den Kabeln verbundenen Vorrichtungen miissen den giiltigen Normen gerecht werden.

e Verwenden Sie nur Vorrichtungen, die zur direkten Anwendung am Herzen geeignet sind (Typ CF).

e NB: vor dem Anschluss, konsultieren Sie hitte das Gebrauchshandbuch des Apparates, den Sie benutzen
mdéchten.

e Alle elektrischen Apparate zur Unterstiitzung des Patienten miissen durch einen aequipotentiellem
Knotenpunkt geerdet werden.
Die Vorrichtungen miissen von Fachpersonal angeschlossen und in Betrieh genommen werden.

e Vor dem Gebrauch kontrollieren Sie bitte die Integritdt des Kabeliberzugs, der Plastikteile und der
Anschliisse; das Produkt bitte nicht benutzen, falls dieses Schaden oder Mé&ngel aufweist.

o Vor der Anwendung kontrollieren, dass der Kabelkérper unversehrt ist und auf den Steckern und Buchsen
keine Verkrustungen vorhanden sind.

o Die Verbindung zwischen dem Kabel und den Geréten muss als erste Verbindung des Systems ausgefiihrt
werden. Die Verbindung zwischen dem Verlangerungskabel und der Elektrode muss als letzte Verbindung
des Systems ausgefiihrt werden.

Fiir Modelle mit Nachsilbe "33"

Nachdem die Schutzkappen entfernt wurden, kann der zuféllige Kontakt mit dem Metallteil der Stecker (freie
Enden fern vom Patienten) bedrohliche Arrhythmien verursachen aufgrund von Induktionsstrémen, die durch
den freiliegenden Pin auf das Herzgewebe Ubertragen werden; deshalb muss die Verbindung Kabel -
Epimyokard-Elektrode hergestellt werden, nachdem das Kabel an das Gerat angeschlossen wurde; umgekehrt
muss die Trennung Kabel - Epimyokard-Elektrode erfolgen, bevor das Kabel vom Gerét getrennt wird (siehe
Abbildung).

Eiir Modelle mit Nachsilbe "30"

Fihren Sie bitte die Stifte touch-proof tief ein, ber den ersten Widerstand hinaus, um die vollstandige
Koppelung -zwischen dem Stift und der Metalleinlage der Biichse zu erhalten.

Eiir Modelle mit Nachsilbe "MED"

Den runden Verbinder in den Input der Medtronic-Vorrichtung einfiihren.

Eiir Modelle mit Nachsilbe "RED"

Den runden Verbinder in den Input der Pace Medical--Vorrichtung einfiihren.

Fiir Modelle mit Nachsilbe "BIO"

Den runde Stecker im Imput von Biotronik Gerét einschalten.

. Vor jedem Arbeitsvorgang Uberpriifen Sie hitte aufmerksam das ordnungsgemaie Einfiihren der Stifte
und des Haltes aller Verbindungen, indem Sie diese leicht anziehen, um eventuelle Bewegungen zu
unterstreichen.

. Arbeiten Sie bitte in einem sterilen Ambiente.

. Versichern Sie sich, dass ein Defibrilaltor zum Gebrauch bereit steht.

. Die Lebensdauer des Produktes ist auf der Etikette angegeben.

GEBRAUCHSANLEITUNG
. Das Kabel nach den Vorschriften des vorstehenden Abschnitts an den externen Herzschrittmacher
anschlieRen.

. Das KAUDALERE Ende der Elektrode in die Buchse mit dem Zeichen “* (minus) auf der Schachtel
einfihren. Den Kontakt durch Drehen der Scheibe in Uhrzeigerrichtung gut festziehen.
. Das KRANIALERE Ende der Elektrode in die Buchse mit dem Zeichen “+* (plus) auf der Schachtel
einfiihren. Den Kontakt durch Drehen der Buchse in Uhrzeigerrichtung gut festziehen.
Die Elektrostimulation beginnen.
POTENTIELLE KOMPLIKATIONEN
Ein unvollstdndiges Einfiihren der Stecker in den Herzschrittmacher oder der Elektrodenenden in das Kabel
kann zu intermittierender oder unwirksamer Stimulation filhren und einen unvollstandigen Schutz vor
Kriechstrémen verursachen, mit daraus folgender Gefahr der Auslésung bedrohlicher ventrikuldrer Arrhythmien.
LAGERUNG
Das Produkt in der Originalverpackung bei den Umgebungsbedingungen (Temperatur und relative Luftfeuchte)
aufbewahren, die auf dem Beuteletikett angegeben sind. Durch das Auflegen von schweren Gewichten auf die
Verpackung kann das Produkt beschadigt werden.
LEBENSDAUER DES PRODUKTES
Falls sterilen Produkten geliefert werden, iiberpriifen das Ablaufdatum und die Integritét der Verpackung bei
der ersten Anwendung.
Die Lebensdauer des Produktes ist abhéngig von der Anzahl der Verwendungen und des Wartungs- und
Erhaltungszustandes des Produktes. Die Produkte sind wiederverwendbar und kénnen mit EO oder im
Autoklaven bis zu 25 Mal sterilisiert werden.
ENTSORGUNG
Abfalle aus Gesundheitsstrukturen miissen geméaR der geltenden Verordnung entsorgt werden.
ALLGEMEINE HINWEISE
Falls wéhrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts ein schwerer Zwischenfall aufgetreten ist,
melden sie diesen dem Hersteller und ihrer zusténdigen nationalen Behdrde. Bei Fehlfunktionen oder Defekten
des Geréts den Qualitatsservice des Herstellers informieren.

Die Warenzeichen und Markennamen in diesem Dokument sind Eigentum der jeweiligen Hersteller.
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SERIE F7816xx .
CABLE DE EXTENSION BIPOLAR REUTILIZABLE

INSTRUCCIONES DE USO

&

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los modelos de la serie F7816xx, suministrado tanto en version estéril (F7816S/xx) que no
estéril (F7816/xx), son cables bipolares de cobre revestidos por material pléastico flexible. En una
extremidad el cable termina con una pequefia caja que soporta dos casquillos en los cuales esta
indicada la polaridad. Los casquillos tienen un mecanismo que, a través de una pieza giratoria,
cambia el calibre interior de 0 a 2 mm. (rotacién horaria para apretar, antihoraria para aflojar).

En la otra extremidad, segtin el modelo se encuentran:

- para el sufijo "30" : dos bornes de 2 mm. macho de color negro y rojo modelo TOUCH-PROOF,
conforme a las normas EN60601-1, E-DIN 42802-2;

para el sufijo "33" : dos bornes de 2 mm. macho de color negro y rojo con capuchén de
proteccion;

para el sufjo "MED" : un conector macho circular para la conexién a los dispositivos
PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 y Mod. 5348.

- para el sufio "RED" : un conector circular Redel® para la conexion a los dispositivos
PACEMAKER MEDICAL PACE Mod. 4170y 4580;

para el sufijo "BIO" : un conector circular Redel® para la conexién a los dispositivos PACEMAKER
BIOTRONIK Mod. Reocor S;

La longitud total del cable es de 200 cm.

CONTENIDO DEL PAQUETE

El cable esta empaquetado de forma individual en bolsa de polieteno tipo estuche.
ESTERILIZACION

La serie F7816/xx NO ES ESTERIL. ATENCION: Esterilicelo antes de usarlo.

La serie F7816S/xx se suministra ya esterilizada con 6xido de etileno (EO) para el primer uso.
Los productos pueden esterilizarse hasta 25 veces:

- con Oxido de Etileno (EO)

- por vapor en autoclave

Nota: el proceso de esterilizacion utilizado debe respetar la normativa vigente.

La comprobacion del proceso de esterilizacion es responsabilidad del usuario. Es oportuno anotar el
ndmero de esterilizaciones realizadas.

Después de cada esterilizacion compruebe que no han surgido alteraciones de los elementos o de
la funcionalidad global del producto.

Esterilizacién EO

Para la esterilizacion con Oxido de Etileno el producto limpio debe encontrarse en una bolsa
permeable al gas adecuada. Se aconseja respetar un tiempo de ventilacion suficiente para permitir la
dispersién total de los residuos de EO.

Esterilizaciéno con vapor

Los tiempos maximos de esterilizacion para un autoclave de vapor a la temperatura indicada son los
siguientes:

Ciclo Exposicién Secado
134°C (273°F) 134°C (273°F); 2,1+ 2,2 bar. durante 11 min. 17 min.
121°C (250°F) 121°C (250°F); 1,1+1,2 bar. durante 21 min. 17 min.

ATENCION: El contacto de los productos con las piezas metélicas del autoclave puede reducir su
duracién, por lo que es necesario utiizar sistemas de separacion o de envoltura, como gasas,
adecuados.

LIMPIEZA

* Antes de su esterilizacién limpie a fondo el cable para eliminar cualquier resto de sangre y fluidos

corporales. Atencién: durante la limpieza no realice maniobras excesivamente fuertes que puedan

poner en peligro la integridad del cable.

Para la limpieza use soluciones detergentes (tensoactivos no iénicos) o soluciones desinfectantes

(a base de amonio cuaternario al 0.1 — 0.2 %). Para el uso de dichos productos siga las

correspondientes instrucciones. Después de la limpieza elimine el detergente frotando varias

veces el cable con una gasa mojada en agua destilada. Seque a fondo.

o El uso de sistemas mecanicos de limpieza puede reducir la vida Util del producto, que debe ser
validado adecuadamente. El siguiente método ha sido validado por el fabricante:
1. Enjuague con agua fria suavizada - sin detergentes - a una temperatura por debajo
de 35°C;

2. Lavado principal, con detergente pH neutro, tipicamente en agua caliente a 55°C;
3. Enjuague con agua desmineralizada (por 6smosis inversa) para eliminar cualquier
residuo quimico - por lo general la temperatura a 60°C;

4. Desinfeccion principal con agua desmineralizada (por 6smosis inversa) -
temperatura hasta a 93°C durante aproximadamente 1 minuto (la temperatura
aumenta desde 60 hasta 93°C);

5. Secado a 120°C durante unos 15 minutos antes de esterilizacion.

« No utilice bafios de ultrasonidos.

* No use sistemas abrasivos mecanicos para eliminar residuos biolégicos: el producto podria sufrir
dafios.

INDICACIONES

Los cables de la serie F7816xx sirven para conectar un electrodo temporal endocavitario bipolar o

epimiocardico a un estimulador cardiaco externo mediante:

- conectores del tipo TOUCH-PROOF conformes a las normas EN60601-1, E-DIN 42802-2, si se

usa el sufijo "30";

conectores hembra 2mm, si se usa el sufijo "33";

conectores touch-proof compatibles con PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 y

Mod. 5348, si se usa el sufijo "MED";

- Conexiones Redel® compatibles con PACEMAKER MEDICAL PACE Mod. 4170 y 4580, si se

usa el sufijo "RED";

conectores Redel® compatibles con PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S, si se usa el

sufijo "BIO";

CONTROINDICACIONES

No existen controindicaciones si el producto se utiliza para los fines establecidos por el fabricante.

ATENCION: Controle siempre la compatibilidad con las conexiones del electroestimulador.

ATENCION: los modelos con sufjo "MED" pueden utiizarse dnicamente con PACEMAKER

MEDTRONIC Mod. 5392 y Mod. 5388 (bicameral) — 5348 (monocameral).

ATENCION: los modelos con sufijo "30" pueden utiizarse Gnicamente con aparatos dotados de

tomas conformes a las nomas EN60601-1, E-DIN 42802-2.

ATENCION: cuando use el aparato, respete todas las precauciones y advertencias indicadas a

continuacion, sobre todo las referidas los modelos con sufijo "33, puesto que una vez retiradas las

capuchas de proteccion, los conectores lejanos del paciente quedaran al descubierto.

ATENCION: los modelos con sufijo "RED" pueden utilizarse exclusivamente con PACEMAKER

ATENCION: los modelos con sufiio "BIO" pueden utilizarse exclusivamente con PACEMAKER

BIOTRONIK Mod. Reocor S.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

o Esterilice antes del uso.

o Los dispositivos conectados a los cables tienen que ser realizados conformes a las normativas
vigentes.

o Utilice s6lo con dispositivos adecuados para la aplicacion cardiaca directa (tipo CF).

« Nota: antes de conectarse consultar el manual de instrucciones del aparato que se desea utilizar.

e Todos los aparatos eléctricos de soporte al paciente tienen que estar situados en el suelo
mediante nodo equipotencial.

e Los dispositivos tienen que ser conectados y puestos en marcha por parte de personal
cualificado.

e Antes de su utilizacion controlar la integridad de la envoltura del cable, de las partes de plastico y
de las conexiones; no utilizar el producto si este presenta dafios o defectos.

e Antes del uso controle que el cuerpo del cable esta integro, que no hay incrustaciones en los
bornes o en los casquillos.

» Es obligatorio efectuar primero la conexion entre el cable y el aparato. La conexion entre el cable
de extension y el electrodo tiene que ser efectuada como Ultima conexion del sistema.

Para modelos con sufijo "33"

Tras aver retirado las capuchas de proteccion, el contacto accidental con la parte metélica de los
enchufes (terminaciones libres lejanas del paciente) podria provocar arritmias peligrosas a causa de
las corrientes inducidas que se transmiten al tejido cardiaco a través de las clavijas descubiertas. Por
lo tanto, la conexion cable-electrodo epiomiocardico tiene que ser efectuada después de haber
conectado el cable al aparato. Al contrario, la desconexion cable-electrodo epimiocardico debe
efectuarse antes de desconectar el cable del aparato (ver figura).

Para modelos con sufijo "30"

Insertar los enchufes touch-proof a fondo, més allé de la primera resistencia encontrada, de manera
que se pueda obtener un ajuste completo entre el enchufe y la insercion metélica del soporte.

Para modelos con sufijo "MED"

Introduzca el conector circular en la toma hembra del dispositivo Medtronic.

Para modelos con sufijo "RED"

Introduzca el conector circular en el encendido del dispositivo Pace Medical.

Para modelos con sufijo "BIO"

Introduzca el conector redondo en el imput de el dispositivo Biotronik.

* Antes de realizar cualquier tipo de procedimiento verificar atentamente la correcta insercion de los
enchufes y el perfecto ajuste de todas las conexiones, tirando de ellas ligeramente para
evidenciar eventuales movimientos.

* Trabajar siempre en ambiente estéril.

o Asegurarse siempre que un desfibrilador se encuentre listo para el uso.

o Lavida del producto se encuentra indicada en la etiqueta.

MODO DE EMPLEO

o Conectar el cable al estimulador cardiaco externo segun lo prescrito en del parrafo anterior

o Introducir el terminal del electrodo mas CAUDAL en la toma indicada con el signo ““ (menos)
sobre la caja. Cerrar bien el contacto girando la rueda en el sentido de las agujas del reloj.

o Introducir en la toma indicada con el signo “+’ (més) sobre la caja el terminal del electrodo méas
CRANEAL. Cerrar bien el contacto girando la rueda en el sentido de las agujas del reloj.

o Iniciar la electroestimulacion.

POTENCIALES COMPLICACIONES

La introduccién incompleta de los bornes en el Pacemaker o de los terminales de los electrodos en

el cable puede conllevar una estimulacién intermitente o ineficaz y dar lugar a una proteccion

incompleta respecto a las corrientes de dispersion con el consiguiente riesgo de arritmias
ventriculares peligrosas.

ALMACENAMIENTO

El producto debe conservarse en su paguete original en las condiciones ambientales (temperatura y

humedad relativa) indicadas en la etiqueta. No coloque pesos sobre el paquete porque podrian

dafiar el producto.

DURACION DEL PRODUCTO

En el caso de productos estériles, compruebe la fecha de caducidad y la integridad del

envase antes del primer uso.

La duracién del producto depende del nimero de usos y del estado de mantenimiento y

conservacion del producto. Los productos pueden utilizarse y esterilizarse con EO o en autoclave

hasta 25 veces.

ELIMINACION

Los desechos derivados de las estructuras sanitarias deben eliminarse de acuerdo con la normativa

vigente.

NOTAS GENERALES

Si, durante el uso del dispositivo 0 como resultado de su uso, se produce un accidente grave,

informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales. Por cualquier mal funcionamiento o

defecto del dispositivo, informe al Servicio de Calidad del Fabricante.

Las marcas registradas y los nombres comerciales en el documento son propiedad de sus
respectivos fabricantes.
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Legenda dei simboli - Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los Simbolos

IT

EN

FR

DE

ES

Conforme alla vigente

Compliant with current

Conforme a la Iégislation

Entspricht der aktuellen

Cumple con la legislacion

- f L . - europaischen .
normativa Europea sui European legislation on européenne en vigueur sur . europea vigente sobre
h L . ’ - ; ™ " Gesetzgebung fiir ; . .
2797 Dispositivi Medici Medical Devices les dispositifs médicaux o dispositivos médicos
Medizinprodukte
Dispositivo medico Medical Device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario

UDI

Identificativo unico del
dispositivo

Unique Device Identifier

Identifiant unique des
dispositifs

Einmalige Produktkennung

Identificador Unico del
producto

Consultare le istruzioni

Consult instructions for use

Instructions d'utilisation

Gebrauchsanweisung lesen

Consulte las instrucciones

d'uso de uso
Fabbricante Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante
Numero di catalogo Catalogue number Code de référence Katalognummer Numero de Catélogo

Numero di lotto

Batch code

Numéro de lot

Posten-Nummer

NUmero de Lote

Scadenza

Use by

Date de péremption

Verfalldatum

Fecha de Caducidad

Sterilizzato con ossido di
etilene

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a 'oxyde
d’éthyléne

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Esterilizado con oxido de
etileno

Sistema di barriera sterile
singola

Single sterile barrier system

Systeme de barriere stérile
unique

Einfaches steriles
Barrierensystem

Sistema de barrera estéril
simple

Non sterile

Non-sterile

Non-stérile

Nicht steril

No estériles

Non usare se la confezione
e danneggiata

Do not use if package is
damaged

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Bitte nicht benutzen wenn
die Verpackung beschadigt
ist.

No utilizar si el bulto esta
dafiado

Numero massimo di
sterilizzazioni

Maximum number of
sterilizations

Numero maximum de
sterilizations

Max Anzahl der
Sterilisationen

Numero maximo de
esterilizaciones

Limiti di temperatura

Temperature limitation

Limites de température

Temperaturbereich

Limites de Temperatura

Limiti di umidita

Humidity limitation

Limites d’humidité

Feuchtigkeitsbereich

Limites de Humedad

Non contiene lattice di
gomma naturale

Do not contain natural
rubber latex

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Enthalt kein Naturlatex

No contiene LATEX de
goma natural

Numera di pezzi Quantity of pieces Nombre de piéces Sttickzahl Cantidad de piezas
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[[epeBon ¢ aHMIMIACKOTO SA3bIKA]

CEPMUSA F7816xx

BUINOJISIPHBIN YIJITMHUTEJIBHBIN KABEJIb
MHOI'OPA30BBII

HUHCTPYKIMA IO NPUMEHEHUIO

OIIMCAHUE U3IEJIUA

Mopenu F7816XX MOCTaBISIFOTCS KaK B CTEPHIILHON YITAKOBKE
(F7816S/xx), Tak m B HecrepwibHO#l ynakoBke (F7816/xXx),
MIPEJICTABISIIOT COO0H OUIONIIPHBIC MEHBIC Ka0eu B THOKOM
TJIACTHKOBOM 00o0ouke. Ha oyHOM KOHIIE Kabems ecTh pa3beM
C JBYMsl THE3JlaMH, Ha KOTOPBIX YKa3aHa MOJSIpHOCTh. B
THE3aX €CTh MEXaHH3M, KOTOpBIH TMO3BOJSAET H3MEHATH
BHyTpeHHHI auamerp oT 0 go 2,0 MM, myTem BparieHus (1o
YacOBOM CTPEJKE - U1l CYKEHUS U IPOTUB YaCOBOM CTPEJIKH -
JUTSL PACIIUPEHUs]).
Ha npyrom koH1ie, B 3aBUCUMOCTH OT MOJIEITH, HAXOISATCS:

- i cyddukca «30»: 1Ba H30JIMPOBAHHBIX IITEKepa @ 2 MM,
YepHBIA M KpacHblid, Tuma Touch Proof (3ammiieHHsie OT
NPUKOCHOBCHHUS) B COOTBETCTBHHM C  TpeOOBaHHSAMH
crangaptoB EN60601-1, E-DIN 42802-2.

- g cypdurca "33": nBa mTekepa @ 2 MM, YEpHBIA U
KPacHBI{, C 3alIUTHBIM KOJIAYKOM.

- mist cydpurca « MEDy: kpyTsiii coe TMHUTENBHBIN YTIEMEHT
IS HOIKJTFOUEHUS K KAPJUOCTUMYIJISITOPY
MEDTRONIC mon. 5392, mon. 5388 u mon. 5348.

- st cypdukca «REDy: Kpyriiblii COSTUHUTEIBHBIN 3JIEMEHT
THTA Redel® TS MOIKTIOUYCHUS K
KAPAMOCTUMYIJIATOPY MEDICAL PACE, monenu 4170
u 4580.

- ms cypoukca «BlIO»: Kpyribiii cOeTMHUTENBHBIN TIEMEHT
Redel®

THIIA A IO JKJTFOUECHUS K
KAPIMOCTUMYVYJISITOPY BIOTRONIK, moa. Reocor S;
OoOmas muuHa kadens 200cm.

COJEP)KUMOE YITAKOBKH

KabGenr  ymakoBaH B MHOUBUAYAJIbHYIO  YIIaKOBKY
(TTONTMATHIICHOBBIN MaKeT ¢ 3aMKoM Zip-lock).
CTEPUJIN3ALIMS

W3nenus cepun F7816/xx IIOCTABJISIOTCS B
HECTEPWUJIbHOM ynakoBke. BHHUMAHME: Ilepen
HCNOJIB30BAHNEM HE00X0MMA CTEPUIN3AIMS.

W3nenus cepun F7816S/xx IOCTABJIAIOTCS

CTepUIN30BaHHBIMHE 3THieH okcuaoM (D0) s mepBoro
WCIIOJIb30BaHMUS.

M3penue MOXXHO CTEpUIN30BaTh 10 25 pas:

- atunieH okcugoMm (30);

- MapoM B aBTOKJIABE;

INPUMEYAHME: Vcnone3yemslil mporecc CTEpUIH3ALAU
JIOJI’KEH COOTBETCTBOBATH ACHCTBYIOIIEMY 3aKOHOIATENBCTRY.
OTBETCTBEHHOCTh 3a BaJMIAIMIO TpoOIlecca CTEPHIIN3ALNN
HECET MOJIb30BaTeNb. PeKoMeHayeM BECTH Y4eT KOJINYECTBA
MIPOBEJEHHBIX MPOLEAYP CTEPUIH3ALNN.

Heo6xonumo crienuTh 3a 1F00bIMH H3MEHEHHSMHU

KOMITOHCHTOB U (PYHKIIMOHHPOBAHUEM H3JCIHS B IIEJIOM
Mociie KaKI0U CTepruin3aluu.

Crepunuzaius 30

Jlnis  crepwimzaniiu ATWICH OKCHJIIOM YHCTOE H3JICIHE
JIOJDKHO ~ OBITh ~ YIAaKOBAaHO B COOTBETCTBYIOIIMIA
ra3oNnpoHHUIIAEMBIN MaKeT.

PexoMenayeTcst coOnr0AaTh TOCTATOYHOE BPEMsS a’pallui,
4TOOBI 00ECTICUNTH MOJIHOE paccerBanue ocTaTkoB DO.
Crepuinuzaliius mapom

MakcuManabHOe BpeMsl CTEpWIM3allMM ISl TApOBBIX
ABTOKJIABOB TP YKa3aHHOH TeMIepaType cleayloliee:
Hukn Bozneiictue Cymika
134 °C (273°F) | 134 °C (273°F); 2,1+2,2 17 muH.
Oapa B Teuenue 11 muH.
121 °C (250°F) | 121 °C (250°F); 1,1+1,2 17 muH.
Oapa B TeucHue 21 MuH.

BHUMAHME: KoHTakT wu3gequid ¢ METAUIMYECKUMU
OIOpaMH aBTOKJIABA MOXKET COKPATHUTh CPOK UX CIYKOBI,
MOATOMY HEOOXOAMMO HCIIOJIb30BaTh COOTBETCTBYIOIINE
MIPUCTIOCOONICHUST ISl pa3/ieNieHus] WIH OOepTHIBaHUSA, B
YaCTHOCTH MapiIio.

OYUCTKA

. [epen cTepunmzanyeil TIATENBHO OYUCTUTE KaOelb
OT CHeloB KPOBU ©  OHOJOrMYECKUX  IKHIKOCTEH.
IIpenynpexnenue: mnOpu  OYUCTKE  HE  HOpUJIaraire
Ype3MEpHBIX  yCWIWH, KOTOphle MOTYT  HapyIIUTh
[EJIOCTHOCTH Ka0edsl.

s OYUCTKHM UCHOJIB3YHTE MOIOIINE PacTBOPHI
(HEeMOHOTEHHBIE TMMOBEPXHOCTHO-aKTUBHBIE BEIECTBA) WIIH
Ne3nHUITUPYIONIHE PACTBOPHI (KOMITOHEHTHI Ha ocHoBe 0,1—
0,2% uerBepTryHOro amMmoHus). Ilpu ucnonb30BaHNU 3TUX
MPOJYKTOB CJIEIYyWTE COOTBETCTBYIOIIMM WHCTPYKITUSM.
[locme oOwHMCTKM ynmajguTe MOMOIIEE CPEACTBO, MPOBEIS
HECKOJIbKO pa3 Mo Kalemo  Mapieid, CMOYEeHHOM
JUCTUIUINPOBAHHON BOAOW. XOPOILIO IIPOCYILINTE.

. Hcnonbs3oBaHWEe CHCTEM MEXAHUYECKOM MOMKHU
MOXXET COKPAaTUTh CPOK CIYXKOBI W3JIENHS, MMO3TOMY OHH
JOJDKHBI TIPEABAPUTENIHO TPOUTH TPOIETypy BaJUAALINH.
BanuaupoBaHHbIi METOA POU3BOAUTENS:

1. XomomHOe OMONACKWUBaHWE YMSTUYEHHOHW BOIOW - 0Oe3
MOIOIIMX CPEACTB - IIPH TeMIeparype Hrke 35°C;

2. OcHOBHasg OYHCTKa C KCIOJb30BAHUEM MOIOIIETO
CpeJCcTBa ¢ HeWTpanbHBIM pH, B Topsiueil Boje 0OBIYHO MpH
temneparype 55°C;

3. TlpombiBaHUE JACMHHEPAIU30BaHHOW BOAOH (METOIOM
o0paTHOroO oOcMoca) JUIS YHOaJIeHUs JHOOBIX XUMHYECKHX
0CTaTKOB — 00BIYHO ITpH Temnepatype 60°C;

4. OcHoBHas ne3WHGEKINS TEMUHEPATU30BAHHON BOIOM
(MeTommoM 00paTHOTO OcMOca) — Mpu Temrepatype 10 93°C B
TeYeHHe OKoJio | MHHYTHI (TeMreparypa nosblaercs ¢ 60
10 93°C);
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5. Cymka mnpu 120°C okomo 15 wwmHYT m1epen
CcTepuIn3aIueH.

o He ucnons3yiiTe ynbTpa3ByKOBbIC BAHHBIL.

. He wcnonw3yiite Mexanmdeckwe abOpa3uBHBIC
CHUCTeMBI Ui YHalleHWS OMOJOTHYECKHX OCTaTKOB: 3TO
MOXET TPHUBECTH K TMOBpeXACHUIO wu3nenus. He

UCTIOJIB3YHUTE YIbTPa3BYKOBIC BAHHBI,

He ucrnionp3yiiTe MexaHnueckre aOpa3uBHBIC CHCTEMBI JUIS
yAaneHusi OMOJIOTHYECKUX OCTATKOB: 3TO MOXKET IPUBECTH K
MOBPEXKICHUIO U3JCITUSI.

INOKA3AHUA

Kabenn F7816xXX mnpenHa3sHadeHbl Ui COCIUHCHUS
BHYTPHUIIOJIOCTHOTO BPEMEHHOT'O OUIOJISIPHOTO 3JICKTPO/A C
HAPYKHBIM KapAUOCTUMYIISITOPOM:

- cybduke «30»: yepe3 COCNMHUTENBHBIA 3JCMEHT THIIA
Touch Proof (3amuineHHbI# OT NPHUKOCHOBEHHS) B
cootBercTBuu ¢ Hopmamu EN60601-1 u E-DIN 42802-2;

- cypdurc «33» depe3 COCMUHHTENBHBIC DIIEMEHTHI THIIA
«THE3710» O 2 MM;

- cybdukc «MED»y: uepes coeqMHUTEIBHBIIN 3JIEMEHT THIIA
Touch Proof (3amumieHHBI# OT MPHUKOCHOBEHHS) LIS
KAPIANUOCTUMVYJISITOPA MEDTRONIC wmox. 5392,
Moj. 5388 u mox. 5348;

- Cydpduxc «RED»: uepe3 coeqMHATEIBHBIN JIIEMEHT THITA
Redel® gmxs KAPOIUOCTUMYJISITOPA MEDICAL
PACE, monenu 4170 u 4580;

- Cybdukc «BIOy»: uepe3 coeAMHUTENBHBIN IEMEHT THTIA
Redel® mna KAPIUOCTUMYJIAATOPA BIOTRONIK,
mon. Reocor S;

IMPOTHUBOIIOKA3AHUSA

I[Ipu wucnonb3oBaHMKM U3AEIMSI B  COOTBETCTBHH C
yKa3aHUSAMHU MIPOU3BOAUTENS MIPOTHBOIIOKA3aHUS
OTCYTCTBYIOT.

INPEAYIPEXJIEHUE: Bcerna MpOoBeEpsNTE

COBMECTHMOCTb C pa3beMaMy KapIHOCTUMYJISTOpA.
NPEAYNPEXIAEHHUE: Moaenu ¢ cypdurcom «MED»

MOYKHO WCTIOJIb30BaTh TOJIBKO c
KAPJIUOCTUMYJATOPAMUN MEDTRONIC wmoa.
5392 u wmoa. 5388 (aByxkamepublii) wuaum 5348
(oAHOKAMepHBIH).

HNPEAYINPEXIEHUE: Monmenn c¢ cydduxcom «30»
MOKHO HCHOJb30BaTh TOJBKO C YCTPOWCTBAMH, Pa3beMbl
KOTOPBIX COOTBETCTBYIOT TpeboBanusiM HopMm EN60601-1 u
E-DIN 42802-2.

HPEAYHPEXAEHUE: Ilpu ucnonb30BaHUU HU3IEHUS
cobmronaiite BCE HWKENePEUnCIICHHbIC MEpEI
NPEJOCTOPOKHOCTH ¥ TIPEAYNPEKICHUSI, OCOOCHHO TE,
KOTOpBIE KacatoTcst Mozenel ¢ cypdurcoM «33», MOCKOIbKY
MOCJIe CHSTHUS 3aIIUTHBIX KOJAYKOB OTOJISTIOTCS Pa3beMBbl,
PAacIoNoKEHHBIE IAIEKO OT MaIMeHTa.
NPEAYHNPEXIAEHHUE: Moaenu ¢ cyhpukcom «RED»

MOKHO HCIIOJIb30BATh TOJBKO c
KAPAUOCTUMYJATOPAMU MEDICAL PACE,
Mozaeb 4580 (nByxkamepnsbie) u 4170 (omHOKamMepHBIe).
NOPEAYIIPEXIEHHUE: Mogpenu ¢ cybduxkcom «BIO»

MO>KHO WCTIOJIb30BATh TOJILKO c
KAPAJUOCTUMYJATOPAMU BIOTRONIK mon.
Reocor S.

MEPBI OPEJOCTOPOKHOCTHU n
OPEAYINPEXIEHUSA

. Ilepeo UCHONb306AHUEM Heobxo00uma
cmepunuzayus

. YcTpoiicTBa, K KOTOPBIM TOJKIIOYAOTCS KaOemH,
JTOJKHBI COOTBETCTBOBATH JIEHCTBYIOIINM HOpMaM

. Hcnonwzyiime moawvko ¢ ycmpoticmeamu muna CF
(komopble nOOXx00am O01A NPAMO20 NPUMEHEHUA HaA
cepoue).

. ITPUMEYAHMUE: Ilepen MOJKIJIIOYEHUEM
03HAKOMBTECh  C  WHCTPYKIMEW 10  NPUMCHCHHIO,

MPUIIAraeMoi K yCTPOICTBY.
. Bce nanexTpuueckue ycTpoiicTBa AN MOAJEPIKKU
NalMeHTa JOJDKHBI OBbITh 3a3eMJICHBI C IMOMOLIBIO y3Ja
YpaBHUBAHUS OTEHIHAJIOB.

. Uznenus JIOJKHBI MOJKITIOYaThCS u
9KCIUTYaTHpOBaThCA TOJIBKO KBaM(pUIIUPOBAHHBIM
MEPCOHAIIOM.

. Ilepen wucmonp30BaHMEM NPOBEPHTE LEIOCTHOCTD

M30JISIMHY Ka0ells, INIACTUKOBLIX JeTalel u coenuuenus. He
WCTIONB3YITE KaOellb TP HATMIHNH TTOBPEXKICHUH.

o Ilepen wucmonp30BaHWEM TIPOBEPHTE IIEIOCTHOCTH
KopIryca Ka0els, OTCYTCTBHE HalleTa Ha COEIMHHTEITbHBIX
9JICMCHTAaX.

o Ilepen HCIIOJIb30BAaHUEM [IOBTOPHO
CTEPUITM30BAHHOTO M3/1eJHs (110 BO3MOYKHOCTH) YOETUTECH B
IIEJIOCTHOCTH OOOJIOUKH KaOelsi, OTCYTCTBHHM HAaJIETOB Ha
TeKepax.

. [lopxmoueHnne kabenss K YCTPOHCTBY JIOJDKHO
BBIIIOJIHATBCSI B IepByl0  ouepenb. [loaxmroueHue
YJTUHUTEIILHOTO Ka0eis K AJICKTPOIY JIOJKHO BBITIOJIHATHCS
B [IOCJIEIHIOKO OYE€PEb.

Jla moneneii ¢ cydhdukcom «33»

ITocne cHATHS 3aIUUTHBIX KOJIAYKOB CIYYalHBIA KOHTAKT C
METAJIMUECKOH YaCThIO MITEKEPOB (CBOOOIHBIC KOHIIBI BTN
OT TMAaIMEHTa) MOXKET BBI3BATH OIMACHBIC APUTMHH H3-3a
WHIYLUPOBAHHBIX TOKOB, IE€PENaBacMbIX B TKaHU cepaua
Yyepe3 OrOJICHHBIH MITEKEP; MO3TOMY MOJICOSTUHAThH Kabelb K

SMUKAPIUATHBHOMY BIEKTPOTY HEOOXO0IMMO IIOCJIE
MOJKIIFOUCHHsI Kabenss K YCTpPOHCTBY, U, Hao0OpoT,
OTCOGIMHATh Kalellb OT SNUKAPANAIBHOIO DJIEKTPOoJa

HEO0OXOIUMO 10 OTCOEAMHEHUs Kalemst OT yCTpoicTBa (CM.

PHUCYHOK).
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—————
g moneneii ¢ cy@durcom «30»
[TnotHo  BcraBbTe  mmiTekepsl Tuma  Touch  Proof

(3amuIeHHBIe OT TPHKOCHOBEHHS) JO CaMoOro KOHIIA,
MpeojioieBasl TMEpPBOE COMPOTUBICHHWE, C KOTOPHIM BEI
CTOJIKHETECh, JUIS IUIOTHOTO COCJUHEHHUS IITEeKepa H
METaJUINYEeCKO BCTABKH T'HE3/A.

st mopneneit ¢ cydhdurxcom «MED»

BcraBbTe KpyIuiblii COCOUHUTENBHBIA JIEMEHT B Pa3beM
ycTpoiictBa Medtronic.

st mopneneit ¢ cydpdurcom «REDy

BcTaBpTe KpyIJIbId COEAMHUTENBHBIM AIEMEHT B pa3beM
ycrpoiictBa Medical Pace.

Jst mozeneit ¢ cyddurcom «BIO»

BcTaBpTe Kpyriblii COCAUHUTENBHBIA 3JIEMEHT BO BXO[
ycTpoiictBa Biotronik.

Ilepen xaxaold mpoLenypod MPOBEPSAUTE IUIOTHOCTH

MOCaZKK KaKJIOro IITEKepa, a TakkKe HaJeKHOCTb
COCAMHEHHS, OCTOPOXKHO MOTSHYB 32 HHX, 4YTOOBI
MOYYBCTBOBATh KaK0oe-TM00 JBIKEHHE.

. PalGoraiiTe B cTepuibHOMU cpeie.

. Yo6enurech, utro AepuOpWILIATOpP TOTOB K
UCIIOJIb30BaHHUIO.

. Cpok rogHOCTH U3/eNus yKa3aH Ha MapKUPOBKE.
HMHCTPYKUMUMU 11O NIPUMEHEHUIO

. ITogcoenunure KabeJb K HapYyKHOMY
KapIHOCTUMYJISITOPY, KakK YKa3aHO B HpeAblAyLIeM
naparpade.

. Berapete mTekep ¢ KAVJIAJIBHOM cropoms!

JJIeKTposa B THE3A0 «-» (MHHYC) pa3bema. 3aTsSHHUTE
KOHTAKT, [IOBEPHYB THE3/0 110 YaCOBOW CTpEJIKE.

. Berasbre mrekep ¢ KPAHMAJIBHOM croposs:
JJIEKTPOia B B THE3IO0 «T» (IUIIOC) pa3bema. 3aTsSHUTE
KOHTAaKT, IOBEPHYB THE3/I0 IO YaCOBO CTpeKe.

. Haunure npornenypy KapauOCTUMYIISIIIHAM.
BO3MO’KHBIE OCJIOKHEHUSA

HennoTHbIN KOHTAKT IIpH BCTABKE LITEKEPA B THE3I0 MOXKET
NPUBECTH K  TIpephIBUCTOH  miu  Hed(HEKTHUBHOIM
KapIMOCTUMYJISILIMH, a TAKKe K YyTpaTe 3allUThl OT YTEUKH
TOKOB C TOCIEAYIOIIUM PUCKOM Ppa3BUTUS OMACHBIX
JKEITyJ0UYKOBBIX apUTMHUI.

XPAHEHHUE

Uznenune NOmKHO XpaHUTHCS B OPUTHHAIBHON YIaKOBKE B
YCIIOBUSIX ~ OKpy)Kamomed cpeapl  (Temmeparypa ©
OTHOCHUTEINIbHAS BIAXXHOCTH), YKa3aHHBIX Ha MAapKHPOBKE
nakera. [Ipy HakaAbIBaHUH TSHKEIBIX TPY30B HA YIIAKOBKY,
MOJKHO TOBPEIUTH U3JICIHE.

CPOKT'OJHOCTH

st CTepUIBHBIX WM3ACTHI: MPOBEPHTE CPOK TOJHOCTH U
LEIOCTHOCTh YIIAaKOBKHU TIepe]] IEPBBIM UCTIOIH30BAHHUEM.
Cpox  cmyObl W3AETHsl 3aBHCHT OT  KOJUYECTBA
WCIIOJIB30BAaHUH, a TAKXKE OT YCIOBUM yXOJa 3a U3ACIUEM U
OT COCTOSTHUS caMoro m3zenus. V3nenus MHOTOpa3oBbIC U
MOTYT OBITH IOBTOPHO CTEPHIN30BaHB DO WIH MapoM JI0
25 pas.

YTUIU3ALIUSA
OTXOABl MEIUIMHCKUX YUYPEKACHUN JOJDKHBI  OBITh
YTHJIU3APOBAaHEI B COOTBETCTBHHM C JICWCTBYIOIINMH

HOPMaMH H MOJI0KEHUSIMH.
OBLIUE TPUMEYAHUS

Ecin BO BpEMsA HUCHOJB30BaHUA I3TOTO HU3ACIHA HWIU B
pe3ysbTaTe €ro HCIOJb30BaHUS MPOU3OLIET CEPbE3HBII
WHIIHJICHT, noXKanyucra, coolmmre 00 3TOM
IMPOU3BOJUTCIIIO U B Balll Ha]_[I/IOHaJ'II)HI)II\/'I HaI[?;OpHI:Iﬁ Oopras.
O mro0BIX HEWCIPaBHOCTSAX WM JedeKTax YyCTPOHCTBa
coobmaiite B Ciry:x0y KadecTBa MPOU3BOIUTEIIS.

ToproBeie Mapku U KOMMEPUYECKHE HAMMEHOBAHUS B 3TOM
JIOKYMEHTE SIBJISIOTCSI COOCTBEHHOCTBHIO COOTBETCTBYIOIIHX
MIPOU3BOIUTEIEH.
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SERIE F7818xx

CAVI DI ESTENSIONE BIPOLARI

CAVI DI ESTENSIONE BIPOLARI RIUSABILI
CAVI DI ESTENSIONE MULTIPOLARI

ISTRUZIONI PER L’'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| modelli della serie F7818xx sono cavetti bipolari in rame rivestiti di materiale plastico flessibile.

Da un’estremita il cavetto termina con due boccole, una nera (polo negativo) ed una rossa (polo

positivo). Allinterno delle boccole € contenuto un meccanismo a ganasce di ottone dorato il cui

diametro interno puo essere variato mediante rotazione delle boccole (oraria per restringere o

antioraria per allargare) da 0.6 a 2.0 mm.

All'altra estremita, a seconda del modello si hanno:

- per suffisso "30" : due spinotti 2 mm maschio di colore nero e rosso modello TOUCH-
PROOF rispondente alle norme EN60601-1, E-DIN 42802-2.

- per suffisso "33" : due spinotti 2 mm maschio di colore nero e rosso con cappuccio di
protezione (lo spinotto & liscio).

- per suffisso "MED" : un connettore maschio circolare multipolare per la connessione ai
dispositiviPACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 e Mod. 5348.

- per suffisso "R" : un connettore circolare Redel® per la connessione ai dispositivi
PACEMAKER MEDICAL PACE Mod. 4170 e 4580.

- per suffisso "BIO" : un connettore circolare Redel® per la connessione ai dispositivi
PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S.

- per suffisso "OSY" : due spinotti 2mm con boccola e tappo di protezione per apparecchi
OSYPKA con boccola a vite.

La lunghezza totale del cavo & 200cm.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Il cavo € confezionato singolarmente in doppia busta, interna PE, esterna carta-PE termosaldata.

STERILIZZAZIONE

La confezione di vendita del prodotto € STERILE.

| modelli con suffisso “LC” (es. “F7818/30LC") sono monouso e sterilizzati con Ossido di Etilene

(EQ), come riportato anche sull'etichettatura. 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.

Gli altri prodotti possono essere risterilizzati fino a 20 volte ad Ossido di Etilene (EO) o a gas

plasma di perossido di idrogeno (“STERRAD” / “STERIS”), avendo comunque sempre cura di

controllare che non compaiano alterazioni a carico dei componenti o della funzionalita globale del

prodotto. Non autoclavare né utilizzare altri metodi di sterilizzazione a caldo.

NB: Il processo di sterilizzazione utilizzato deve essere conforme alla normativa vigente.

La validazione del processo delle successive sterilizzazioni & softo la responsabilita

dell'utilizzatore. E opportuno tenere traccia del numero di sterilizzazioni effettuate. Per la

sterilizzazione ad Ossido di Etilene il prodotto pulito deve essere confezionato in idonea busta

gas-permeabile. Si raccomanda di rispettare un adeguato tempo di aerazione per permettere la

totale dispersione dei residui EO.

INDICAZIONI

| cavetti della serie F7818xx sono destinati al collegamento fra un elettrodo temporaneo

endocavitario bipolare o epimiocardico ed uno stimolatore cardiaco esterno con:

- connessioni del tipo TOUCH-PROOF rispondente alle norme EN60601-1, E-DIN 42802-2,
se si usa il suffisso "30" ;

- connessioni femmina 2mm, se si usa il suffisso "33";

- connessioni touch-proof compatibili con PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod.
5388 e Mod. 5348, se si usa il suffisso "MED" ;

- connessioni Redel® compatibili con PACEMAKER MEDICAL PACE Mod. 4170 e 4580, se
si usa il suffisso "R";

- connessioni Redel® compatibili con PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S, se si usa il
suffisso "BIO" ;

- connessioni con apparecchi OSYPKA con boccola a vite, se si usa il suffisso "OSY" ;

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni se il prodotto & utilizzato secondo la destinazione stabilita dal

costruttore.

ATTENZIONE: Controllare sempre la compatibilita con le boccole dell’elettrostimolatore.

ATTENZIONE: i modelli con suffisso "MED" possono essere utilizzati solo con PACEMAKER

MEDTRONIC Mod. 5392 e Mod. 5388 (bicamerale) — 5348 (monocamerale).

ATTENZIONE: i modelli con suffisso "30" possono essere utilizzati solo con apparecchiature

dotate di boccole rispondenti alle norme EN60601-1, E-DIN 42802-2.

ATTENZIONE: per I'utilizzo seguire tutte le precauzioni ed avvertenze di seguito indicate, in

particolare quelle riguardanti i modelli con suffisso "33" perché una volta rimossi i cappucci di

protezione, le connessioni lontane dal paziente sono scoperte.

ATTENZIONE: i modelli con suffisso "R" possono essere utilizzati solo con PACEMAKER

MEDICAL PACE Mod. 4580 (bicamerale) e 4170 (monocamerale).

ATTENZIONE: i modelli con suffisso "BIO" possono essere utilizzati solo con PACEMAKER

BIOTRONIK Mod. Reocor S.

ATTENZIONE: i modelli con suffisso "OSY" possono essere utilizzati sono con apparecchi

OSYPKA con boccola a vite.

PRECAUZIONI ED AVVERTENZE

. Controllare la confezione prima delluso. Se bagnata o rotta, la sterilita non pud essere
garantita.

. | dispositivi collegati ai cavi devono essere conformi alle normative vigenti.

. Utilizzare solo con dispositivi adatti per applicazione cardiaca diretta (Tipo CF).

. NB: prima del collegamento consultare il manuale d’uso dellapparecchiatura che si intende
utilizzare.

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

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

. Prima dell'uso controllare lintegrita del rivestimento del cavo, delle parti in plastica e delle
connessioni; non utilizzare il prodotto se questo presenta danni o difetti.

. Prima delluso del prodotto risterilizzato (quando previsto), controllare che il corpo del
cavetto sia integro, che non esistano incrostazioni sugli spinotti o sulle boccole..

. Per la pulizia usare soluzioni detergenti (tensioattivi non ionici) o soluzioni disinfettanti
(componenti a base di ammonio quaternario allo 0.1 — 0.2 %). Per l'uso di tali prodotti
attenersi alle relative istruzioni. Dopo la pulizia rimuovere il detergente passando piu volte
sul cavo una garza bagnata con acqua distillata. Asciugare bene. Anche in fase di pulizia ed
asciugatura & necessario rimanere entro i limiti di temperatura indicati in etichetta.

. Il collegamento tra il cavo e l'apparecchiatura deve essere effettuato come prima
connessione del sistema. Il collegamento tra il cavo di estensione e I'elettrodo deve essere
effettuato come ultima connessione del sistema.

Per modelli con suffisso "33"

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-elettrodo epimiocardico deve essere effettuata dopo aver collegato il cavo allapparecchio;
viceversa, la disconnesione cavo-elettrodo epimiocardico deve essere effettuata prima di
scollegare il cavo dallapparecchio (vedi figura).

Per modelli con suffisso "30"

Inserire gli spinotti touch-proof a fondo, oltre la prima resistenza incontrata, in modo da ottenere il
completo accoppiamento tra lo spinotto e linserto metallico della boccola.

Per modelli con suffisso "MED"

Inserire il connettore circolare nellinput del dispositivo Medtronic.

Per modelli con suffisso "R"

Inserire il connettore circolare nell'input del dispositivo Pace Medical.

Per modelli con suffisso "BIO"

Inserire il connettore circolare nellinput del dispositivo Biotronik.

Per modelli con suffisso "OSY"

Inserire gli spinotti nellinput del dispositivo Osypka ed avvitare per assicuarre la connessione.

. Prima di ogni procedura verificare attentamente il corretto inserimento degli spinotti e la
tenuta di tutti i collegamenti, tirandoli leggermente per evidenziare eventuali movimenti.

. Lavorare in ambiente sterile.

. Assicurarsi che un defibrillatore sia pronto all'uso.

. La vita del prodotto & indicata sull'etichetta.

MODALITA D'USO
. Collegare il cavo allo stimolatore cardiaco esterno secondo le prescrizioni del precedente
paragrafo.

. Introdurre nella boccola NERA del cavo il terminale dell'elettrodo piu CAUDALE. Serrare
bene il contatto ruotando la boccola in senso orario.

. Introdurre nella boccola ROSSA il terminale dellelettrodo piut CRANIALE. Serrare bene il
contatto ruotando la boccola in senso orario.

. Iniziare I'elettrostimolazione.

POTENZIALI COMPLICANZE

Un inserimento incompleto degli spinotti al Pacemaker o dei terminali degli elettrodi al cavo pud

comportare stimolazione intermittente o inefficace e pud portare ad una incompleta protezione nei

confronti di correnti di dispersione con conseguente rischio di innesco di aritmie ventricolari

minacciose.

IMMAGAZZINAMENTO

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

sono riportati in etichetta.

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali caratterizzati da

condizioni ambientali, di temperatura ed umidita relativa, specificate nella etichetta posta sulla

confezione. La sovrapposizione di pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare il prodotto.

VITA DEL PRODOTTO

4 anni nella sua confezione sterile originale. | modelli con suffisso “LC” sono monouso, gli altri

prodotti sono riutilizzabili e possono essere risterilizzati fino a 20 volte.

SMALTIMENTO

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

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito allutilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al

produttore e alle autorita nazionali. Per qualunque malfunzionamento o difetto del dispositivo,

informare il Servizio Qualita del Fabbricante.

| marchi e i nomi commerciali presenti nel documento sono proprieta dei rispettivi produttori.
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F7818xx SERIES

BIPOLAR EXTENSION CABLES
REUSABLE BIPOLAR EXTENSION CABLES
MULTIPOLAR EXTENSION CABLES

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

F7818xx models are bipolar copper leads, sheated with soft plastic covering. At one end the lead

ends with two special sockets, black(negative pole) and red (positive pole), provided with a jaw

mechanism which allows to modify the internal diameter from 0.6 to 2.0 mm by rotating the sockets
same (clockwise or tightening and anti-clockwise for widening).

At the other end, depending on the model, there are:

- for "30" suffix : two male 2 mm plugs, black and red, TOUCH-PROOF model complying with
EN60601-1, E-DIN 42802-2.

- for "33" suffix : two male 2 mm plugs, black and red, with protection cap (standard plugs).

- for "MED" suffix : a multipolar, round, male connector for connection to PACEMAKER
MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 and Mod. 5348.

- for "R" suffix : a circular connector for connection to devices Redel® PACEMAKER PACE
MEDICAL Models n. 4170 and 4580;

- for "BIO" suffix : a circular connector for connection to devices Redel® PACEMAKER
BIOTRONIK Mod. Reocor S;

- for "OSY" suffix : two 2mm plugs with bushing and protective cap for OSYPKA devices with
screw sockets.

The total length of the cable is 200cm.

CONTENTS OF PACKAGE

The cable is packaged separately in a double envelope, PE inside, thermo welded PE-paper

outside.

STERILIZATION

The packet of the product for sale is STERILE.

“LC” models are disposable and sterilised with EO gas (as shown on the labelling). 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.

Other models can be re-sterilized up to as many as 20 times in ethylene oxide (EO) or low-

temperature hydrogen peroxide gas plasma (“STERRAD” / “STERIS"), by always taking care

however to check for any alterations of the components and the overall functioning of the product,
in particular with regard to the rotation of the sockets. Do not autoclave; do not use other heat
sterilization methods.

NB: the sterilization process used must be compliant with the regulations in force.

The validation of the process for the following sterilizations will be the user’s responsibility. You are

advised to keep a tally of the number of sterilizations carried out. For sterilization with ethylene

oxide the clean product must be packaged in a suitable gas-proof packet. It is recommended that a

sufficient aeration time be allowed in order for the EO residues to be completely dispersed.

INDICATIONS

F7818xx cables are intended to connect an endocavitary bipolar temporary electrode or an

epimyocardiac electrode with an external cardiac stimulator. Each model should be used for a

specific connection:

- "30" suffix in case of TOUCH-PROOF connections, complying with EN60601-1 and E-DIN
42802-2 regulations;

- "33" suffix in case of female 2mm connections;

- "MED" suffix in case of TOUCH-PROOF connections compatibili con PACEMAKER
MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 e Mod. 5348;

- "R" suffix in case of connections compatible with Redel® PACEMAKER PACE MEDICAL
Mod. 4170 and Mod. 4580;

- "BIO" suffix in case of connections compatible with Redel® PACEMAKER BIOTRONIK
Mod. Reocor S;

"OSY" suffix in case of OSYPKA devices with screw sockets;

CONTRAINDICATIONS

There are no contraindications as long as the product is used as indicated by the manufacturer.

WARNINGS

- Always check the compatibility with the bushes of the electrostimulator.

- "MED" suffix models can be used only with MEDTRONIC PACEMAKER Mod. 5392 and
Mod. 5388 (bicameral) or 5348 (momocameral).

- "30" suffix models can be used only with devices fitted with sockets complying with
EN60601-1 and E-DIN 42802-2 regulations.

- When using the product, follow all the precautions and wamings reported below, especially
those concerning models with "33" suffix since the connections that are far from the patient
are uncovered once the protection caps are removed.

- "R" suffix models can be used only with PACEMAKER PACE MEDICAL Mod. 4580
(bicameral) and 4170 (unicameral).

- "BIO" suffix models can be used only with PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S.
"OSY" suffix models can be used only with OSYPKA devices with screw sockets.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

Check the package before using the product. If wet or torne, its sterility is not guaranteed.

The devices that are connected to the cables must comply with the law in force.

Only use devices that are suitabe for direct cardiac application (like CF).

NB: prior to connection, read the instructions manual of the equipment to be used.

All electric equipment supporting the patient must be grounded via equipotential node.

The devices must be connected and operated by qualified staff.

Prior to use, check the integrity of the cable coating, of the plastic parts and of the

connections; do not use the product if it is damaged or faulty.

. Before using the re-sterilized product (if possible) make sure that the body of the lead is
intact, that there are no incrustations on the jack-plugs.

. For cleaning, use detergent solutions (non ionic, surface-active) or disinfectant solutions
(0.1 - 0.2 % quaternary ammonium base components). Follow the relative instructions for
using these products. After cleaning remove the detergent by rubbing the lead several times
with gauze soaked in distilled water. Dry well. Even during cleaning and drying it is
necessary to stay within the temperature limits indicated on the label.

. The cable must be connected to the equipment as the first connection of the system. The
extension cable must be connected to the electrode as the last connection of the system.

For models with "33" suffix

After removing the protection caps, the accidental contact with the metal part of the plugs (free
ends far from the patient) may cause dangerous arrhythmias due to induced currents transmitted
to the cardiac tissue through the uncovered pin; therefore, the cable must be connected to the
epimyocardial electrode after connecting the cable to the equipment; conversely, the cable must
be disconnected from the epimyocardial electrode before disconnecting the cable from the
equipment (see figure).

For models with "30" suffix

Insert the touch-proof plugs to the very end, going further than the first resistance that you
encounter, so as to obtain the complete coupling between the plug and the metal insert of the
bush.

For models with "MED" suffix

Insert the round connector into the input of the Medtronic device.

For models with "R" suffix

Insert the round connector into the Pace Medical input device.

For models with "BIO" suffix

Insert the round connector into the Biotronik input device.

For models with "OSY" suffix

Insert the plugs into the input of the Osypka device and screw to secure the connection.

. Before each procedure, carefully check that the plugs have been properly inserted and that
all connections are solid, pulling them gently to check eventual movements.

. Work in a sterile environment.

. Make sure that a defibrillator is ready for use.

. The product life is reported on the label.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Connect the lead to the stimulator as indicated in the previous paragraph.

. Connect the terminal corresponding to the CAUDAL epimyocardiac electrode to the BLACK
socket. Firmly lock the contact by rotating the socket clockwise.

. Connect the terminal corresponding to the CRANIAL epimyocardiac electrode to the RED
socket. Firmly lock the contact by rotating the socket clockwise.

. Start the pacing procedure.

POTENTIAL COMPLICATIONS

A partial insertion of the plugs into the sockets can cause an intermittent or ineffective stimulation

and can lead to a lack of protection towards dispersion currents, with the following risk to prime

dangerous ventricular arrhythmia

STORAGE

The product must be stored in the original package at the environmental conditions (temperature

and relative humidity) specified on the pouch’s label. Putting external heavy weights on the

package, the product could be damaged.

SHELF LIFE

4 years if preserved in the original sterile packaging. “LC" models are disposable, other models are

reusable and can be re-sterilized up to 20 times.

WASTE DISPOSAL

Refuses deriving from health structures must be disposed in according to the regulation in force.

GENERAL NOTES

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please

report it to the manufacturer and to your national authority. For any malfunction or defect of the

device, inform the Manufacturer's Quality Service.

The brands and commercial names in this document are property of the corresponding
manufacturers.
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SERIE F7818xx

CABLES D'EXTENSION BIPOLAIRES

CABLES D'EXTENSION BIPOLAIRES REUTILISABLES
CABLES D'EXTENSION MULTIPOLAIRES

INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les modeles de la série F7818xx sont des cables bipolares en cuivre

recouvertes de matiére plastique souple. Dun bout du cable se termine

avec deux prises, une noire (négatif) et une rouge (positif).Lintérieur des douilles présente un

mécanisme a machoires en laiton doré dont le diamétre interne peut étre modifié parmi la rotation des

douilles (dans le sens des aiguilles d'une montre pour resserrer ou dans le sens contraire des aiguilles

d’'une montre pour élargir) de 0.6 & 2.0 mm.

Sur l'autre extrémité, en fonction du modele, ily a:

- pour suffixe "30" : deux fiches de 2 mm méle de couleur noire et rouge modéle TOUCH-
PROOF conformes aux Normes EN60601-1, E-DIN 42802-2.

- pour suffixe "33" : deux fiches de 2 mm male de couleur noire et rouge avec un capuchon de
protection (le connecteur male 2 mm est lisse).

- pour suffixe "MED" : un connecteur méle circulaire multipolaire pour la connexion aux
dispositifs PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 et Mod. 5348.

- pour suffixe "R" : un connecteur Redel® pour la connexion au dispositifs: PACEMAKER
MEDICAL PACE Mod. 4170 et Mod. 4580.

- pour suffixe "BIO" : un connecteur Redel® pour la connexion au dispositifs: PACEMAKER
BIOTRONIK Mod. Reocor S.

- pour suffixe "OSY" : deux broches avec douile 2mm et capuchon de protection pour
I'équipement OSYPKA avec douille a vis.

La longueur totale du cable est de 200cm.

CONTENU DU CONDITIONNEMENT

Le cable est conditionné individuellement dans une double enveloppe, intérieur PE, extérieur papier-

PE thermosoudé.

STERILISATION

Le conditionnement de vente du produit est STERILE.

Les modeles avec suffixe « LC » sont a usage unique et stérilisé a l'oxyde d'éthylene (EO), comme

indiqué sur l'étiquette. Ne pas réutiliser. La réutilisation pourrait entrainer: des infections croisées dues

a la présence de résidus biologiques; I'altération des matériaux; la perte des propriétés originales du

produit.

Les autres modeles peuvent étre stérilisés jusqua 20 fois a l'oxyde d'éthyléne (EO) ou du plasma de

gaz de peroxyde d'hydrogéne (“STERRAD” / “STERIS’), en faisant toujours attention qu'aucune

altération n'apparaissent a charge des composants ou de la fonctionnalité globale du produit, avec

une particuliére attention a la rotation des fiches. Ne pas stériliser en autoclave ou utiliser d'autres

méthodes de stérilisation par la chaleur.

NB: Le processus de stérilisation utilisé doit étre conforme aux normes en vigueur.

La validité du processus des stérilisations successives est sous la responsabilité de l'utilisateur. Il est

opportun de retenir le nombre de stérilisations effectuées. Pour la stérilisation a 'Oxyde d’Ethyléne le

produit propre doit étre confectionné dans un sachet a gaz-perméable approprié. Il est recommandé

de respecter un temps adéquat d’aération pour permettre la dispersion totale des résidus EO.

INDICATIONS

Les cables série F7818xx sont destinés a une connexion entre une électrode temporaire bipolaire

endocavitaire ou un électrode épimyocardique temporaire et un stimulateur cardiaque externe avec:

- les connexions de type TOUCH -PRROF: REPONDANT AUX NORMES EN60601-1, E-DIN
42802-2, si l'on utilise le suffixe "30";

- connexions 2mm femelles, si I'on utilise le suffixe "33";

- les connexions TOUCH PROOF compatible avec PACEMAKER MEDTRONIC modéle 5392,
modéle 5388 et modéle 5348, si I'on utilise le suffixe "MED" ;

- les connexions Redel® compatible avec PACEMAKER MEDICAL PACE modéle 4170 et
modeéle 4580, si I'on utilise le suffixe "R" ;

- les connexions Redel® compatible avec PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S, si 'on
utilise le suffixe "BIO" ;

- les connexions avec des équipements OSYPKA avec douille a vis, si l'on utilise le suffixe
"osY";

CONTRE-INDICATIONS

II'n'y a pas de contre-indications si le produit est utilisé en fonction de la destination prévue par le

constructeur.

ATTENTION: Contréler toujours la compatibilité avec les douilles de 'électrostimulateur.

ATTENTION: les modeles avec le suffixe "MED" peuvent étre utilisé uniquement avec PACEMAKER

modéle MEDTRONIC 5392 et 5388 (bicaméral) - 5348 (monocamérale).

ATTENTION: les modeéles avec le suffixe "30" peuvent étre utilisé uniquement avec appareils équipé

de connections répondant a la norme EN60601-1, E-DIN 42802-2.

ATTENTION: pour I'utilisation, respecter toutes les précautions et les instructions indiquées ci-apreés,

notamment celles concemant les modéles avec le suffixe "33", car lorsque les capuchons de

protection sont enlevés, les connexions éloignées du patient sont découvertes.

ATTENTION: les modeles avec le suffixe "R" peuvent étre utilisé uniquement avec PACEMAKER

MEDICAL PACE modéle 4580 (bicamérale) - 4170 (monocamérale).

ATTENTION: les modéles avec le suffixe "BIO" peuvent étre utilisé uniquement avec PACEMAKER

BIOTRONIK Mod. Reocor S.

ATTENTION: les modéles avec le suffixe "OSY" peuvent étre utilisés uniquement avec équipements

OSYPKA avec douille a vis.

PRECAUTIONS ET INSTRUCTIONS

. Contrélez l'emballage avant ['utilisation. S'il est mouillé ou abimé, la stérilité ne peut pas étre
garantie.

. Les dispositifs reliés aux cables doivent étre conformes aux réglementations en vigueur.

. N'utiliser qu'avec des dispositifs adaptés pour une application cardiaque directe (Type
CF).

. NB: avant d'effectuer le raccordement, consultez le manuel d'utilisation de l'appareillage que
vous avez l'intention d'utiliser.

. Tous les appareillages électriques de support au patient doivent étre mis a la terre au moyen
d’'un nceud équipotentiel.

. Les dispositifs doivent étre reliés et mis en fonction par un personnel qualifié.

. Avant [utilisation, contrlez que le revétement du cable, des parties en plastique et des
connexions soit intact; n'utilisez pas le produit s'il présente des dommages ou des défauts.

. Avant  [utilisaton ~ du  produit  stérilisé &  nouveau, (quand  prévu)
contrler que le corps du cable soit intact, que n‘apparaissent pas d'incrustations sur les prises
ou sur les fiches.

. Pour le nettoyage, utiliser des produits détergents (tensioactifs non ioniques) ou des produits
désinfectants (composants a base dammoniaque quaternaire a 0.1 — 0.2 %). Pour l'usage de
tels produits s'en tenir aux instructions relatives. Aprés le nettoyage, enlever le produit en
passant plusieurs fois sur le cable un tampon de gaze mouillé avec de I'eau distillée. Bien
essuyer. Méme pendant le nettoyage et le séchage il est nécessaire rester dans les limites de
température indiquées sur 'étiquette.

. Le raccordement entre le cable et 'appareillage doit étre effectué comme premiére connexion
du systéme. Le raccordement entre le cable d’extension et I'électrode doit étre effectué comme
derniére connexion du systéme.

Pour modéles avec le suffixe "33"

Aprés avoir enlevé les capuchons de protection, le contact accidentel avec la piece métallique des
fiches (terminaisons libres éloignées du patient) pourrait provoquer des arythmies menagantes a
cause des courants induits transmis au tissu cardiaque via le pin découvert; c'est pourquoi, la
connexion céble-électrode épimyocardique doit étre effectuée apres avoir branché le cable a
I'appareil; vice versa, la déconnection céble-électrode épimyocardique doit étre effectuée avant de
débrancher le cable de I'appareil (voir figure).

Pour modéles avec le suffixe "30"

Introduisez les broches touch-proof a fond, au-dela de la premiére résistance rencontrée, afin
d'obtenir le couplage complet entre la broche et linsert métallique de la douille.

Pour modéles avec le suffixe "MED"

Insérer le connecteur circulaire dans I'input du dispositif Medtronic.

Pour modéles avec le suffixe "R"

Insérer le connecteur circulaire dans I'input du dispositif Pace Medical.

Pour modéles avec le suffixe "BIO"

Insérer le connecteur circulaire dans linput du dispositif Biotronik.

Pour modéles avec le suffixe "OSY"

Insérer les broches dans l'input du dispositif Osypka et visser pour assurer la connexion.

e Avant chaque procédure, vérifiez attentivement la correcte insertion des broches ainsi que la
tenue de toutes les connexions, en ftirant légérement dessus afin de mettre en évidence
d'éventuels mouvements.

e Travaillez dans un environnement stérile.

e Assurez-vous qu'un défibrillateur soit prét a étre utilisé.

e  Ladurée de vie du produit est indiquée sur 'étiquette.

MODE D'EMPLOI

. Branchez le cble sur le stimulateur cardiaque, tel que requis par le paragraphe précédent.

. Insérez dans la prise NOIR du cable la connexion de I'¢lectrode la plus distale. Bien serrer le

contact de la douille en tournant dans le sens des aiguilles d'une montre

. Insérez dans la prise ROUGE du céble la connexion de I'électrode la plus proximale. Bien

serrer le contact de la douille en tournant dans le sens des aiguilles d’'une montre

. Début d'électrostimulation.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Une insertion incompléte des épingles ou des bornes des électrodes pacemaker pour le cable peut

provoquer une stimulation intermittente ou inefficace et peut conduire a une protection incompléte

contre les courants de fuite qui pourrait aussi déclencher des arythmies ventriculaires menagant.

STOCKAGE

Le produit doit étre conservé dans son emballage d'origine a des conditions environnementales

(température et éventuelle humidité) spécifiées sur 'étiquette du sachet. En posant sur 'emballage

des poids lourds, le produit pourrait s'abimer.

DE VIE DU PRODUIT

4 ans dans son emballage stérile original. Les modeles avec sufixe « LC »
sont & usage unique, Les autres modeles sont réutiisables et peuvent étre
stérilisés jusqu'a 20 fois.

ECOULEMENT DES DECHET

Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés selon les régles en vigueur.
REMARQUES GENERALES

Si, pendant ou aprés ['utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au fabricant
et a l'autorité nationale. Pour tout dysfonctionnement ou défaut de I'appareil, informez le Service
Qualité du Fabricant.

Les marques et noms commerciaux mentionnés dans ce document sont propriété de leurs fabricants

respectifs.
FIAB $pA Soh
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SERIE F7818xx _
BIPOLARE VERLANGERUNGSKABEL
WIEDERVERWENDBARE BIPOLARE VERLANGERUNGSKABEL
MULTIPOLAR VERLANGERUNGSKABEL

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG DES PRODUCKTES

Die Modelle von Serie F7818xx sind zweipolige Kupferkabeln mit flexibelem Plastikiiberzug. An einem

Ende endet das Kabel mit zwei Blichsen tragt, eine schwarze (negativer Pol) und eine rote (positiver

Pol). Im Innern der Biichsen ist ein Mechanismus enthalten, mit Backen aus goldenem Kupfer, dessen

interner Durchmesser durch Drehung der Biichsen variiert werden kann (im Uhrzeigersinn, um

festzuschrauben oder gegen den Uhrzeigersinn, um zu weiten) und zwar zwischen 0.6 und 2.0 mm.

Am anderen Ende befinden sich je nach Modell:

- fiir Nachsilbe "30" : zwei 2 mm-Stecker (schwarz und rot) Modell TOUCH-PROOF, das den
Normen EN60601-1, E-DIN 42802-2 entspricht.

- fir Nachsilbe "33" : zwei 2 mm-Stecker (schwarz und rot) mit Schutzkappe (ist der Stecker
standard).

- fir Nachsilbe "MED" : ein mehrpoliger runder Steckverbinder zum Anschluss an die
Vorrichtungen PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 und Mod. 5348.

- fiir Nachsilbe "R" : ein runder Redel® Stecker fiir die Verbindung zu PACEMAKER MEDICAL
PACE Mod. 4170 und 4580.

- fiir Nachsilbe "BIO" : ein runder Redel® Stecker fiir die Verbindung zu PACEMAKER
BIOTRONIK Mod. Reocor S.

- fir Nachsilbe "OSY" : zwei 2mm Buchse und Schutzkappe fir OSYPKA Gerat mit
Scraubbuchse.

Die Gesamtlange des Kabels betragt 200cm.

INHALT DER VERPACKUNG

Das Kabel ist einzeln in einem doppelten Beutel verpackt, innen PE, auen thermogeschweilites

Papier-PE.

STERILISATION

Die Packung des Produktes im Handel ist STERIL. .

Die Modelle mit Nachsilbe ,LC* (z.B. ,F7818/30LC") sind einweg und mit Athylenoxyd sterilisiert (EO),

wie es auf der Etikette berichtet ist. Bei mehrmaligem Gebrauch kdnnten folgende Risiken auftreten:

Vorhandene Bakterien konnen Infektionen verursachen; Materialverdnderungen; Verlust funktioneller

Originaleigenschaften des Produktes.

Die anderen Produkten diirfen bis zu 20 Mal mit Athylenoxid (EO) oder Wasserstoffperoxid-

Gasplasma (“STERRAD” / “STERIS”) neu sterilisiert werden, wobei jedoch stets zu kontrollieren ist,

dass keine Veranderungen bei den Komponenten oder der gesamten Funktionsweise des Produktes

auftreten, mit besonderer Riicksicht auf die Drehung der Biichsen. Nicht autoklavieren und verwenden

keine anderen Methoden von Hitzesterilisation.

NB: Der angewendete Sterilisationsprozess muss den geltenden Rechtsvorschriften entsprechen.

Die Wirksamkeit des Prozesses der nachfolgenden Sterilisationen geschieht auf Verantwortung des

Anwenders. Es wird empfohlen, die Anzahl der durchgefiihrten Sterilisationen zu notieren. Fir die

Sterilisation mit Athylenoxid muss das saubere Produkt in eine geeignete gasdurchidssige Tiite

verpackt werden. Halten Sie eine angemessene Beliftungszeit ein, um die vollstandige Dispersion der

EO-Riickstande zu ermdglichen.

ANGABEN

Die Kabeln von Serie F7818xx ist fiir Anschllisse zwischen einer intrakavitdrien zweipoligen oder

epimyokardischen Elektrode und einem externen Herzstimulator vorgesehen, durch:

- ,Touch Proof* Anschlisse, die der folgenden Normen entspricht: EN60601-1, E-DIN 42802-2,
im Fall von Nachsilbe "30";

- 2mm-Buchse Anschliisse, im Fall von Nachsilbe "33" ;

- ,Touch Proof* Anschlisse, kompatibel mit PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388
und Mod. 5348, im Fall von Nachsilbe "MED" ;

- Redel® Verbindungen kompatibel mit PACEMAKER MEDICAL PACE Mod. 4170 und Mod.
4580, im Fall von Nachsilbe "R" ;

- Redel® Verbindungen kompatibel mit PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S, im Fall von
Nachsilbe "BIO" ;

- Anchliisse fiir OSYPKA Gerat mit Schraubbuchse, im Fall von Nachsilbe "OSY" ;

GEGENANZEIGEN

Es gibt keine Gegenanzeigen, wenn das Produkt nach dem vom Hersteller festgelegten

Verwendungszweck gebraucht wird.

ACHTUNG: Kontrollieren Sie stets die Kompatibilitat mit den Buchsen des Herzschrittmachers.

ACHTUNG: Modelle mit Nachsilbe "MED" diirfen nur mit PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392

und Mod. 5388 (zweikammer) - 5348 (einkammer) verwendet werden.

ACHTUNG: Modelle mit Nachsilbe "30" diirfen nur mit Geraten mit folgenden Normen EN60601-1, E-

DIN 42802-2 entsprechenden Biichsen, verwenden werden.

ACHTUNG: Befolgen Sie bei der Anwendung alle nachstehenden Vorsichtsmanahmen und

Hinweise, insbesondere die Modelle mit Nachsilbe "33" betreffenden Angaben, weil nach dem

Entfernen der Schutzkappen die Verbindungen fern vom Patienten frei liegen.

ACHTUNG: Modelle mit Nachsilbe "R" diirfen nur mit PACEMAKER MEDICAL PACE Mod. 4580

(zwei-Kammer) - 4170 (ein-Kammer).

ACHTUNG: Modelle mit Nachsilbe "BIO" diirfen nur mit PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S.

ACHTUNG: Modelle mit Nachsilbe "OSY" diirffen nur mit OSYPKA Gerat mit Schraubbuchse

verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

. Kontrollieren Sie bitte die Verpackung vor dem Gebrauch. Falls Sie feucht oder beschéfigt ist,
kann die Sterilitat nicht mehr garantiert werden.

. Die mit den Kabeln verbundenen Vorrichtungen miissen den gliltigen Normen gerecht werden.

. Verwenden Sie nur Vorrichtungen, die zur direkten Anwendung am Herzen geeignet sind
(Typ CF).

. NB: vor dem Anschluss, konsultieren Sie bitte das Gebrauchshandbuch des Apparates, den
Sie benutzen méchten.

. Alle elektrischen Apparate zur Unterstitzung des Patienten missen durch einen
aequipotentiellem Knotenpunkt geerdet werden.

. Die Vorrichtungen missen von Fachpersonal angeschlossen und in Betrieb genommen
werden.

. Vor dem Gebrauch kontrollieren Sie bitte die Integritat des Kabelliberzugs, der Plastikteile und
der Anschliisse; das Produkt bitte nicht benutzen, falls dieses Schaden oder Mangel aufweist.

. Vor Gebrauch des neu sterilisierten Produktes (wenn vorgesehen) kontrollieren, dass der
Kérper des Kabels unversehrt ist, dass die Stecker oder die Biichsen keine Verkrustungen
aufweisen.

. Fir die S&uberung Reinigungslosungen (nicht ionisch, oberflachenaktiv) oder
Desinfektionsldsungen verwenden (auf der Basis von quaternarem Ammonium von 0,1-0,2%).
Fir den Gebrauch dieser Produkte die jeweiligen Anleitungen beachten. Nach der Reinigung
das Reinigungsmittel entfernen, indem man das Kabel mehrmals mit einem mit destilliertem
Wasser getrankten Stlick Gaze abwischt. Gut abtrocknen. Selbst wahrend der Reinigung und
Trocknung ist es notwendig innerhalb der auf dem Etikett angegebenen Temperaturgrenzen
bleiben.

. Die Verbindung zwischen dem Kabel und den Gerdten muss als erste Verbindung des
Systems ausgefiihrt werden. Die Verbindung zwischen dem Verlangerungskabel und der
Elektrode muss als letzte Verbindung des Systems ausgefiihrt werden.

Fiir Modelle mit Nachsilbe "33"

Nachdem die Schutzkappen entfernt wurden, kann der zufallige Kontakt mit dem Metallteil der Stecker
(freie Enden fern vom Patienten) bedrohliche Arrhythmien verursachen aufgrund von
Induktionsstrémen, die durch den freiliegenden Pin auf das Herzgewebe ibertragen werden; deshalb
muss die Verbindung Kabel - Epimyokard-Elektrode hergestellt werden, nachdem das Kabel an das
Gerét angeschlossen wurde; umgekehrt muss die Trennung Kabel - Epimyokard-Elektrode erfolgen,
bevor das Kabel vom Gerat getrennt wird (siehe Abbildung).

Eiir Modelle mit Nachsilbe "30"

Fiihren Sie bitte die Stifte touch-proof tief ein, tiber den ersten Widerstand hinaus, um die vollstédndige
Koppelung -zwischen dem Stift und der Metalleinlage der Blichse zu erhalten.

Fiir Modelle mit Nachsilbe "MED"

Den runden Verbinder in den Input der Medtronic-Vorrichtung einfihren.

Fiir Modelle mit Nachsilbe "R"

Der runde Stecker im Imput von Pace Medical Gerét einschalten.

Eiir Modelle mit Nachsilbe "BIO"

Der runde Stecker im Imput von Biotronik Gerét einschalten.

Fiir Modelle mit Nachsilbe "OSY"

Die Stecker im Imput von Osypka Gerat einschalten und schrauben, um die Verbindung zu
versichem.

e Vor jedem Arbeitsvorgang Uberpriifen Sie bitte aufmerksam das ordnungsgeméaRe Einfiihren
der Stifte und des Haltes aller Verbindungen, indem Sie diese leicht anziehen, um eventuelle
Bewegungen zu unterstreichen.

e Arbeiten Sie bitte in einem sterilen Ambiente.

e Versichern Sie sich, dass ein Defibrilaltor zum Gebrauch bereit steht.

e Die Lebensdauer des Produktes ist auf der Etikette angegeben.

GEBRAUCHSMODALITAT
. Verbinden Sie das Kabel an dem externen Herzstimulator durch den vorsehenden Absatz
erforderlich.

. Fiihren Sie das Terminal der KRANISALSTEN Elektroden in die SCHWARZE Biichse vom
Kabel. Ziehen Sie den Kontakt git an, indem Sie die Biichse im Uhrzeigersinn drehen.

. Fiihren Sie das Terminal der PROXIMALSTEN Elektroden in die ROTE Biichse vom Kabel.
Ziehen Sie den Kontakt git an, indem Sie die Blichse im Uhrzeigersinn drehen.

e Beginnen Sie mit der Elektrostimulierung.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Eine einvollstdndige Blockierung der Stecker am Pacemaker oder der Elektroden am Kabel kann

intermittierend oder unwirksame Stimulierungen mit sich bringen und kann zu einem unvollstandigen

Schutz fiihren und zwar gegenlber dem Feinstrom mit folgendem Risiko einer Zindung von

drohenden ventrikuldre Arrhythmie.

LAGERUNG

Das Produkt in der Originalverpackung bei den Umgebungsbedingungen (Temperatur und relative

Luftfeuchte) aufbewahren, die auf dem Beuteletikett angegeben sind. Durch das Auflegen von

schweren Gewichten auf die Verpackung kann das Produkt beschédigt werden.

LEBESDAUER DES PRODUKTES

4 Jahre in seiner originalen Verpackung. Die Modelle mit Nachsilbe ,LC* sond einweg, die anderen

Produkten diirfen bis 20 Male steriliziert werden.

ENTSORGUNG

Abfélle aus Gesundheitsstrukturen miissen gemaR der geltenden Verordnung entsorgt werden.

ALLGEMEINE HINWEISE

Falls wahrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts ein schwerer Zwischenfall

aufgetreten ist, melden sie diesen dem Hersteller und ihrer zustandigen nationalen Behorde. Bei

Fehlfunktionen oder Defekten des Geréts den Qualitétsservice des Herstellers informieren.

Die Warenzeichen und Markennamen in diesem Dokument sind Eigentum der jeweiligen Hersteller.
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SERIE F7818xx

CABLES DE EXTENSION BIPOLAR

CABLES DE EXTENSION BIPOLARES REUTILIZABLES
CABLES DE EXTENSION MULTIPOLARES

MANUAL DE INSTRUCCIONES

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los modelos de la serie F7818xx son cablecitos bipolares de cobre revestido con plastico blando. En

una de sus extremidades el cable termina con dos enchufes, una negra (polo negativo) y una roja

(polo positivo). En el interior de cada uno de los soportes se encuentra insertado un mecanismo a

pinza realizado en cobre dorado cuyo didmetro interno puede variar mediante la rotacién de los

soportes (en sentido de las agujas del reloj para reducir o en sentido contrario de las agujas del reloj

para ensanchar) desde 0.6 a 2.0 mm.

En el otro extremo, segun el tipo de modelo, hay:

- para el sufijo "30" : dos enchufes macho de 2 mm de color negro y rojo modelo TOUCH-
PROOF que cumplen las normas EN60601-1, E-DIN 42802-2.

- para el sufijo "33" : dos enchufes macho de 2 mm de color negro y rojo con capucha de
proteccion (el enchufe macho es estandard).

- para el sufijo "MED" : un conector macho circular multipolar para conectarlo a dispositivos
PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 y Mod. 5348.

- para el sufijo "R" : un conector circular Redel® para la conexion a dispositivos PACEMAKER
MEDICAL PACE Mod. 4170y 4580.

- para el sufijo "BIO" : un conector circular Redel® para la conexion a dispositivos PACEMAKER
BIOTRONIK Mod. Reocor S.

- para el sufijo "OSY" : dos enchufes macho de 2 mm y tapa protectora para equipos OSYPKA
con enchufe de tomnillo.

La longitud total del cable es de 200cm.

CONTENIDO DEL PAQUETE

El cable viene empaquetado independientemente en bolsa doble, la interna en PE y la externa en

papel-PE termosoldada.

ESTERILIZACION

El paquete a la venta es ESTERIL.

Los modelos con sufijo “LC” (ej. “F7818/30LC") son monouso y esterilizados con éxido de etileno

(EO), como declarado también sobre las efiquetas. Use y tire. Su reutilizaciéon podria causar:

infecciones cruzadas debidas a la presencia de residuos bioldgicos; alteraciones en los materiales;

pérdida de las propiedades originales del producto.

Los otros producto pueden esterilizarse hasta 20 veces con Oxido de Etileno (EO) o plasma de gas

de peroxido de hidrégeno (“STERRAD” / “STERIS”), teniendo siempre en cuenta que es necesario

asegurarse de que los componentes o la funcionalidad global del producto no presenten alteraciones,

especialmente en la rotacion de las tomas. No esterilizar en autoclave o utilizar otros métodos de

esterilizacion por calor.

NB: El proceso de esterilizacion utilizado tiene que ser conforme a la normativa vigente.

La validez del proceso de las esterilizaciones sucesivas esté bajo la responsabilidad del usuario. Es

oportuno llevar la cuenta de las esterilizaciones realizadas. Para esterilizar con Oxido de Etileno el

producto limpio tiene que empaquetarse en una bolsa adecuada que sea permeable al gas. Se

recomienda que respete el tiempo oportuno de ventilacion con el fin de completar la dispersion total

de los residuos EO.

INDICACIONES

Los cablecitos de la serie F7818xx han sido creato para realizar la conexion entre un electrodo

temporal endocavitario 0 epimiocardico y un estimulador externo con:

- conexiones de tipo TOUCH PROOF que corresponden a las Normas EN60601-1, E-DIN
42802-2, si se utiliza el sufijo "30";

- conexiones enchufe 2mm, si se utiliza el sufijo "33";

- conexiones touch-proof compatibles con PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 y
Mod. 5348, si se utiliza el sufijo "MED" ;

- conexiones Redel® compatibles con PACEMAKER MEDICAL PACE Mod. 4170 y Mod. 4580,
si se utiliza el sufijo "R";

- conexiones Redel® compatibles con PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S, si se utiliza el
sufijo "BIO";

- conexiones con equipos OSYPKA con enchufe de tornillo, si se utiliza el sufijo "OSY" ;

CONTROINDICACIONES

No existen controindicaciones si el producto se utiliza para los fines establecidos por el fabricante.

ATENCION: Comprobar siempre la compatibilidad con las tomas del electroestimulador.

ATENCION: los modelos con sufijo "MED" pueden ser utiizado sélo con PACEMAKER

MEDTRONIC Mod. 5392 y Mod. 5388 (bicamerale) — 5348 (monocamerale).

ATENCION: los modelos con sufijo "30" pueden ser utilzado sélo con aparatos dotado de enchufes

que corresponden a las Normas EN60601-1, E-DIN 42802-2.

ATENCION: cuando use el aparato, respete todas las precauciones y advertencias indicadas a

continuacion, sobre todo las referidas los modelos con sufijo "33", puesto que una vez refiradas las

capuchas de proteccion, los conectores lejanos del paciente quedaran al descubierto.

ATENCION: los modelos con sufijo "R" pueden ser utilzado sélo con PACEMAKER MEDICAL PACE

Mod. 4580 (bicameral) — 4170 (unicameral).

ATENCION: los modelos con sufijo "BIO" pueden ser utiizado sélo con PACEMAKER BIOTRONIK

Mod. Reocor S.

ATENCION: los modelos con sufijo "OSY" pueden ser utilizados solamente con equipos OSYPKA

con enchufe de tornillo.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

. Controlar la confeccién antes del uso. Si esta se encuentra en su interior mojada, rota o
dafiada, la esterilidad no puede ser garantizada.

. Los dispositivos conectados a los cables tienen que ser realizados conformes a las normativas
vigentes.

. Utilice s6lo con dispositivos adecuados para la aplicacion cardiaca directa (tipo CF).

. Nota: antes de conectarse consultar el manual de instrucciones del aparato que se desea
utilizar.

. Todos los aparatos eléctricos de soporte al paciente tienen que estar situados en el suelo
mediante nodo equipotencial.

. Los dispositivos tienen que ser conectados y puestos en marcha por parte de personal
cualificado.

. Antes de su utilizacion controlar la integridad de la envoltura del cable, de las partes de plastico
y de las conexiones; no utilizar el producto si este presenta dafios o defectos.

. Antes de utilizar el producto esterilizado ofra vez (cuando previsto), asegurese de que el
cuerpo del cable esté integro, que no haya incrustaciones en los enchufes o en las tomas.

. Para realizar la limpieza utilice soluciones detergentes (tensioactivos no idnicos) o soluciones
desinfectantes (componentes a base de amonio cuaternario con el 0.1 - 0.2 %). Para utilizar
dichos productos aténgase a las instrucciones correspondientes. Después de la limpieza, pase
una gasa humedecida con agua destilada para eliminar el detergente. Seque bien. Incluso
durante la limpieza y el secado es necesario mantenerse dentro de los limites de temperatura
indicados en la etiqueta.

. Es obligatorio efectuar primero la conexion entre el cable y el aparato. La conexion entre el
cable de extension y el electrodo tiene que ser efectuada como Ultima conexion del sistema.

Para modelos con sufijo "33"

Tras aver retirado las capuchas de proteccion, el contacto accidental con la parte metalica de los
enchufes (terminaciones libres lejanas del paciente) podria provocar arritmias peligrosas a causa de
las corrientes inducidas que se transmiten al tejido cardiaco a través de las clavijas descubiertas. Por
lo tanto, la conexién cable-electrodo epiomiocardico tiene que ser efectuada después de haber
conectado el cable al aparato. Al contrario, la desconexion cable-electrodo epimiocardico debe
efectuarse antes de desconectar el cable del aparato (ver figura).

Para modelos con sufijo "30"
Insertar los enchufes touch-proof a fondo, mas alla de la primera resistencia encontrada, de manera

que se pueda obtener un ajuste completo entre el enchufe y la insercién metélica del soporte.
Para modelos con sufijo "MED"

Introduzca el conector circular en la toma hembra del dispositivo Medtronic.

Para modelos con sufijo "R"

Enchufe el conector redondo en el imput de el dispositivo Pace Medical.

Para modelos con sufijo "BIO"

Enchufe el conector redondo en el imput de el dispositivo Biotronik.

Para modelos con sufijo "OSY"
Insertar los enchufes en la entrada del dispositivo Osypka y atomillar para asegurar la conexion.

. Antes de realizar cualquier tipo de procedimiento verificar atentamente la correcta insercion de
los enchufes y el perfecto ajuste de todas las conexiones, tirando de ellas ligeramente para
evidenciar eventuales movimientos.

. Trabajar siempre en ambiente estéril.

. Asegurarse siempre que un desfibrilador se encuentre listo para el uso.

. La vida del producto se encuentra indicada en la etiqueta.

MODO DE EMPLEO

. Conectar el cable al estimulador cardiaco externo segun las indicaciones del parrafo anterior

. Insertar en el anchufe NEGRO del cable el terminal del electrodo epimiocardico mas
“CAUDALE". Apretar bien el contacto girando el soporte en el sentido de las agujas del reloj.

. Insertar en el anchufe ROJO del cable el terminal del electrodo epimiocardico mas
“CRANEAL". Apretar bien el contacto girando el soporte en el sentido de las agujas del reloj.

. Empezar la electroestimulacion.

POTENCIALES COMPLICACIONES

Una detencion incompleta de los enchufes al Pacemaker o de los terminales de los electrodos al

cable puede causar una estimulacién intermitente o ineficaz y puede provocar una incompleta

proteccion en relacion a las corrientes de dispersion con el riesgo de fomentar arritmias ventriculares
amanezantes.

ALMACENAMIENTO

El producto debe conservarse en su paquete original en las condiciones ambientales (temperatura

y humedad relativa) indicadas en la etiqueta. No coloque pesos sobre el paquete porque podrian

dafiar el producto.

VIDA DEL PRODUCTO

4 afios en su confeccion original. Los modelos con sufiie “LC” son monouso, los otros productos son

reusables y pueden ser esterilizado hasta 20 veces.

ELIMINACION

Los desechos derivados de las estructuras sanitarias deben eliminarse de acuerdo con la

normativa vigente.

NOTAS GENERALES

Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente grave,

informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales. Por cualquier mal funcionamiento o

defecto del dispositivo, informe al Servicio de Calidad del Fabricante.

Las marcas registradas y los nombres comerciales en el documento son propiedad de sus
respectivos fabricarftpgp SpA
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SERIE F7818xx

BIPOLARNi ROZSIROVACi KABELY

ZNOVU POUZITELNE BIPOLARNi PRODLUZOVACi KABELY
MULTIPOLARNi ROZSiROVACi KABELY

NAVOD K POUZITi

POPIS VYROBKU

Modely F7818xx jsou bipolarni zapouzdiené médéné vodice s plastickym krytim. Na jednom konci

vodice kon€i dvéma speciélnimi zditkami, ¢ernou (zaporny pdl) a Cervenou (kladny pdl), se

kleStovym mechanizmem, ktery umoZziiuje otaéenim (po sméru hodinovych rugi¢ek utahovat, proti
sméru hodinovych ruci¢ek povolovat) samotnych zdifek upravovat vnitfni primér od 0.6 do
2.0mm.

Na druhém konci jsou podle modelu:

- s pfiponou ,,30%: dva 2mm kolikové konektory, ey a Cerveny, modely typu TOUCH-
PROOF odpovidajici normam EN60601-1 a E-DIN 42802-2;

- s pfiponou ,,33“: dva 2mm kolikové konektory, emy a Cerveny, s ochrannou Cepickou
(standardni koliky);

- s pfiponou ,MED“: vicepolarni kulaty konektor s koliky pro pfipojeni ke stimulatoru
MEDTRONIC modely 5392, 5388 a 5348;

- s pfiponou ,R“: kulaty konektor Redel® pro pfipojeni ke stimulatoru PACE MEDICAL
modely 4170 a 4580;

- s pfiponou ,,BIO*: kulaty konektor Redel® pro pfipojeni ke stimulatoru BIOTRONIK model
Reocor S;

- s pfiponou ,,08Y*: dva 2mm kolikové konektory s objimkou a ochrannou Eepi¢kou pro
pfistroje OSYPKA se Sroubovacimi zditkami.

Celkova délka kabelu je 200cm.

OBSAH BALENI

Kabely jsou baleny oddélené v dvojitém sacku, PE uvnitf, tepelné svafeny PE-papir vné.

STERILIZACE

Prodejni baleni vyrobku je sterilni (STERILE).

Modely ,LC* jsou pro jednorazové pouziti a sterilizovany plynnym etylenoxidem (jak je uvedeno na

Stitku). NepouZivejte opakované! Opakované pouZiti vyrobku mize vést k: moznému vyskytu

biologickych zbytkd, které mohou zplsobit pfenos infekce; poSkozeni materiald; ztraté plvodnich

funkénich vlastnosti vyrobku.

Ostatni modely mohou byt opakované sterilizovany nejvySe 20krat v etylenoxidu (EO) nebo v

nizkoteplotni plynnou plasmou (“STERRAD’/*STERIS”) peroxidu vodiku, avSak pfi trvalé kontrole

jakychkoliv zmén dilt, celkové funkénosti vyrobku, obzviaété pak s ohledem na otaceni zdiek.

Nesterilizujte v autoklavach, nepouZivejte jiné horké sterilizacni zpUsoby.

NB: sterilizacni proces musi byt ve shodé se stavajicimi platnymi pfedpisy.

Ovéfeni postupu pro nasledné sterilizace je na odpovédnosti uzivatele. Doporuéujeme, abyste si

zaskrtavali poet provedenych sterilizaci. Pfi sterilizaci etylenoxidem se musi ¢isty vyrobek zabalit

do vhodného nepropustného sacku. Doporucuje se nechat dostatecny ¢as pro odvétravani, aby se
zbytky EO zcela rozptylily.

INDIKACE

Kabely F7818xx jsou ureny k propojeni endokavitalnich bipolamich do€asnych elektrod nebo

epimyokardialnich elektrod s externim srdecnim stimulatorem. Kazdy model by mél byt pouzit pro

specifické propojeni:

- s pfiponou ,30" v pfipadé pfipojeni TOUCH-PROOF zdifkdm v souladu s normami
EN60601-1 a E-DIN 42802-2;

- s pfiponou ,,33" v pfipadé pfipojeni k 2mm zditkam;

- s pfiponou ,MED" v pfipadé TOUCH-PROOF pfipojeni k stimulatorim MEDTRONIC
modely 5392, 5388 a 5348;

- s pfiponou ,,R“ v pfipadé pfipojeni ke konektoru typu Redel® stimulatord PACE MEDICAL
modely 4170 a 4580;

- s pfiponou ,,BIO“ v pfipadé pfipojeni ke konektoru typu Redel® stimulatoru BIOTRONIK
model Reocor S;

- s pfiponou ,,0SY*“ v pfipadé pfipojeni k pfistrojum OSYPKA se Sroubovacimi zdifkami;

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy Zadné kontraindikace pokud je vyrobek pouZivan tak, jak udava vyrobce.

VAROVANI

- Vzdy kontrolujte kompatibilitu se zdifkami stimulatoru.

- Modely s pfiponou ,MED* Ize pouzit pouze se stimulatory MEDTRONIC modely 5392 a
5388 (dvoudutinovy) nebo 5348 (jednodutinovy).

- Modely s pfiponou ,,30“ Ize pouZit pouze s pfistroji vybavenymi zdifkami podle norem
EN60601-1 a E-DIN 42802-2.

- Pfi pouzivani vyrobku dodrzujte vSechna opatfeni a varovani uvedena nize, obzvlasté ta,
ktera se tykaji modelli s pfiponou ,,33%, protoZe konektory, které jsou na vzdalenéjsim konci
od pacienta, nejsou chranéné, kdyZ jsou sejmuty ochranné cepicky.

- Modely s pfiponou ,R“ Ize pouZit pouze se stimulatory PACE MEDICAL modely 4580
(dvoudutinové) a 4170 (jednodutinové).

- Modely s pfiponou ,,BIO* Ize pouZit pouze se stimulatorem BIOTRONIK modelem Reocor
S

- Modely s pfiponou ,,0S8Y“ Ize pouzit pouze s pfistroji OSYPKA se Sroubovacimi
zdirkami.

OPATRENI A VAROVANI

. Pfed pouzitim vyrobku zkontrolujte baleni. Je-li mokré nebo potrhané, neni zaruéena

sterilita vyrobku.

Pristroje, k nimz se kabely pfipojuji, musi odpovidat platnym pfedpistim.

Pouzivejte pouze pfistroje, které jsou vhodné pro pfimou srdeéni aplikaci (jako CF).

NB: pried pfipojenim pro¢téte navod pfistroje, ktery se pouZije.

Vdechna elektrickd zafizeni podporujici pacienta musi byt uzemnéna pres ekvipotencialni

svorku.

Vdechny pfistroje musi byt pfipojeny a ovladany pouze kvalifikovanym personalem.

. Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost izolace kabelu, plastickych Casti a konektor(;
nepouzivejte vyrobek, je-li pokozen nebo vadny.

. Pred pouzitim resterilizovaného vyrobku (je-li to mozné) se uijistéte, Ze je cely kabel
neporusen a nejsou na kolikovych konektorech inkrustace.

. K Cisténi pouzivejte Cistici prostfedky (neionické, povrchové aktivni) nebo dezinfekéni
roztoky (na bazi 0,1 - 0,2 % kvartémich amoniovych sloucenin). Postupujte podle
odpovidajicich instrukci pro pouZivani téchto prostfedkd. Po vycisténi nékolikrat otfete
Cistici prostfedek gazou namocenou v destilované vodé. Pofadné osuste. | béhem ¢isténi a
sudeni je nutné dodrZovat teplotni rozsah uvedeny na $titku.

. Pfipojeni kabelu k pfistroji musi byt v systému provedeno jako prvni. Pfipojeni
prodluzovaciho kabelu k elektrodé musi byt provedeno jako posledni.

Pro modely s pfiponou ,,33“

Po sejmuti ochrannych Cepicek mlze nahodny kontakt kovovych kolickd (volné konce na
vzdalenéjsim konci od pacienta) vyvolat nebezpe¢né arytmie v disledku indukovanych proudu
pfenesenych na srdecni tkan pfes nechranény pin, kabel musi byt pfipojen k epimyokardiaini
elektrodé aZ po pfipojeni kabelu k pfistroji; a naopak, kabel musi byt odpojen od epimyokardialni
elektrody pfed odpojenim kabelu od pfistroje (vizte obrazek).

Pro modely s pfiponou ,,30“

Upiné zasurite TOUCH-PROOF konektory, pekonejte Gvodni odpor, ktery pocitite, abyste dosahli
UpIného spojeni mezi zdifkou a kovovym kolikem konektoru.

Pro modely s pfiponou ,MED*

Zastrcte kulaty konektor do vstupu pfistroje Medtronic.

Pro modely s pfiponou ,R*

Zastrcte kulaty konektor do vstupu pfistroje Pace Medical.

Pro modely s pfiponou ,,BIO*

Zastrcte kulaty konektor do vstupu pfistroje Biotronik.

Pro modely s pfiponou ,,08Y*

Zasurite kolicky do konektor( pfistroje Osypka, zasroubuijte je a zajistéte tak pfipojeni.

. Pfed kazdym vykonem peclivé zkontrolujte, Ze jsou koliky spravné zasunuty a Ze jsou
vSechna spojeni pevna. Jemnym tahem zkontrolujte potenciaini pohyby.

. Pracujte ve sterilnim prostredi.

. Ujistéte se, ze je defibrilator pfipraven k pouZiti.

. Zivotnost vyrobku je uvedena na Stitku.

POKYNY K POUZIT

. Pfipojte kabel k stimulatoru jak je uvedeno v pfedchozim odstavci.

e Pripojte koncovku odpovidajici KAUDALNI epimyokardiaini elektrodé do CERNE zditky.
Otacenim zdifky po sméru hodinovych ruciéek porfadné zajistéte kontakt.

e Pripojte koncovku odpovidajici KRANIALNI epimyokardialni elektrodé do CERVENE zditky.
Otacenim zditky po sméru hodinovych ruciek poradné zajistéte kontakt.

. Zacnéte stimulaci.

MOZNE KOMPLIKACE

Diky ¢astecné zasunuti koli¢kl do zdifek mize byt stimulace nesouvisla nebo neefektivni a mize

vést k nedostateCné ochrané pred rozptylovymi proudy a zvysit tak riziko vyvolani komorové

arytmie.

SKLADOVANi

Viyrobek by mél byt skladovan v plvodnim obalu v prostorech s podminkami prostedi o teploté a

relativni vihkosti uvedenych na popiskach. Prekroceni zatizeni na baleni by mohlo zpUsobit

poskozeni vyrobku.

SKLADOVATELNOST

4 roky, pokud je uchovavan v otiginalnim sterilnim obalu. Modely ,LC* jsou pro jednorazové

pouziti, ostatni modely jsou pro opakované pouziti, mohou byt resterilizovany az 20krat.

LIKVIDACE

S odpady pochazejicimi ze zdravotnich struktur musi byt nakladano podie platnych predpisd.

OBECNE POZNAMKY

Jestlize v pribéhu anebo v dlsledku pouziti tohoto prostfedku dojde k z&vaznému incidentu,

oznamte ho vyrobci a pfisludnému nérodnimu Ufadu. V pfipadé jakékoli poruchy nebo zavady

zafizeni se obratte na servis kvality vyrobce.

Znacky a komeréni nazvy v tomto dokumentu jsou vlastnictvim odpovidajicich vyrobcd.

FIAB SpA

MAB s~
President of the Boar

52502416IU4E
2021-09

mp] CE€

2797
Perncrpamus MU B Pocanparransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

o -LIAB~

. \i, 4
Alberto Calabro .~ P.VA0183

Via Costoli, 4 - 50039 - Vicchio Pag. 6/7
(Florence, Italy) - www fiab.it 9-



Legenda dei simboli - Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los Simbolos - Legenda symbol

IT EN FR DE ES CS
. I ) Conforme a la législation | Entspricht der aktuellen Cumple con la Vyhovuje sou¢asné
Conforme alla vigente Compliant with current i . sisch leaislacic K leqislativa
normativa Europea sui | European legislation on europeenne en vigueur europaischen legislacion europea evropske legislativé o
Disnositivi Medici Medical Devices sur les dispositifs Gesetzgebung fiir vigente sobre zdravotnickych
2797 P médicaux Medizinprodukte dispositivos médicos prostfedcich
M D Dispositivo medico Medical Device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Zdravotnicky prostfedek
Identificativo unico del ) . - Identifiant unique des Einmalige Identificador unico del ) Jed}pef:nym
UDI o Unique Device Identifier o identifikatorem
dispositivo dispositifs Produktkennung producto N
prostredku
Consultar(le le istruzioni Consult instructions for Instructions d'utilisation Gebrauchsanweisung . Consulte las Ctéte Liiivvatelskou
d'uso use lesen instrucciones de uso pfirucku
Fabbricante Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Vyrobce
Numero di catalogo Catalogue number Code de référence Katalognummer Numero de Catalogo Katalogové ¢islo

Numero di lotto Batch code Numéro de lot Posten-Nummer Numero de Lote Cislo 8arze
Data di produzione Data di produzione Date de production Herstellungsdatum Fecha de Produccion Datum vyroby
Scadenza Use by Date de péremption Verfalldatum Fecha de Caducidad Spotrebujte do

Omz E 8RS

Sistema di barriera
sterile singola con

Single sterile barrier
system with protective

Systéme de barriére
stérile unique avec
emballage de protection

Einzelne sterile Barriere
mit Schutzverpackung im

Sistema de barrera
estéril individual con
embalaje protector en el

Jednoduchy sterilni
bariérovy systém s
ochrannym obalem

imballo protettivo interno packaging inside A lintérieur Inneren interior wnitf
STERILE E Sterilizzato con ossido di | Sterilized using ethylene Stérilisé a I'oxyde Sterilisiert mit Esterilizado con oxido de Sterilizovano
etilene oxide d'éthyléne Ethylenoxid etileno etylénoxidem

Numero massimo di
sterilizzazioni

Maximum number of
sterilizations

Numero maximum de
sterilizations

Max Anzahl der
Sterilisationen

Numero maximo de
esterilizaciones

max.pocCet sterilizaci

Non riutilizzare

Do not reuse

Ne pas reutililiser

Nicht wiederverwenden

No reutilizar

Nepouzivat opakované

Non usare se la
confezione &
danneggiata

Do not use if package is
damaged

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Bitte nicht benutzen
wenn die Verpackung
beschadigt ist.

No utilizar si el bulto esta
dafiado

pfi poSkozeném obalu
nepouzivat

Limiti di temperatura

Temperature limitation

Limites de température

Temperaturbereich

Limites de Temperatura

Omezeni teploty

Limiti di umidita

Humidity limitation

Limites d’humidité

Feuchtigkeitsbereich

Limites de Humedad

Omezeni vihkosti

@@%@@@

Non contiene lattice di
gomma naturale

Do not contain natural
rubber latex

Ne contient pas de latex
de caoutchouc naturel

Enthélt kein Naturlatex

No contiene LATEX de
goma natural

Neobsahuje pfirodni
latex

WW X Numero di pezzi Quantity of pieces Nombre de piéces Stiickzahl Cantidad de piezas Pocet kust
FIAB SpA ’l'
P p f the B « ?Q
residen I = p. Costoll,
esident of the Boa 2 P. CO8Cls (e
. Ny 183
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[[epeBon ¢ aHMIMIACKOTO SA3bIKA]

CEPMUSA F7818xx

BUITOJISIPHBIE Y IJINHUTEJBHBIE KABEJIHN
MHOTI'OPA3OBBIE BUIIOJISIPHBIE
YIAJIUHUTEJBHBIE KABEJIN
MYJBbTUITOJISIPHBIE Y JIJIMHUTEJBHBIE KABEJIN
HUHCTPYKIUA IO NIPUMEHEHUIO

OIIMCAHUE U3/IEJIUA

Monenu F7818xX nmpenctaBistoT co00¥ OUITONSIPHBIC METHBIC
kabenn B THOKOH TutacTUKOBOW obOomouke. Ha ogHOM KOHIE
Kabenss ecTh JBa  CHCNHANBHBIX  pa3bema, YePHBIHA
(oTpuLaTenbHBI TIOMIOC) YW KpacHBIH  (TIOJIOXKHUTEIbHBIN
MOJIOC), KYJTAYKOBBI MEXaHM3M TO3BOJIICT H3MEHSTH
BHyTpeHHHI quametp ot 0,6 1o 2,0 MM, myTeM BpareHus (1o
YaCcOBOU CTPEJIKE - IS CY’)KCHUS U TIPOTHB YaCOBOM CTPEIIKH -
JUTSL pacIIUPEHUs).

Ha npyrom koHIie, B 3aBUCUMOCTH OT MOJICIIH, HAXOJSTCS:

- mns cypdukca «30»: nBa mTekepa ) 2 MM, YEpHBIM U
KpacHelii, Tuma  Touch  Proof  (zamminenHsle  OT
NPUKOCHOBCHUS) B COOTBETCTBHM C  TPeOOBAHUSAMHU
crangaptoB EN60601-1, E-DIN 42802-2.

- i cydpdukca "33": mBa mTekepa @ 2 MM, YEpHBIH U
KPACHBI!, C 3allIUTHBHIM KOJIIAYKOM (CTaHJAPTHBIC IIITEKEPHI).
- mia cyppukca «MEDy»: MynbTHIIONAPHBIA  KPYTIIBIHA
COCIIMHUTEIBHBIA ~ 3JIEMEHT I TOJKIIYEHUS K
KAPJUOCTUMVYJIATOPY MEDTRONIC moxn. 5392, mon.
5388 u mom. 5348.

- mns cypdukca «R»: Kpyrabelii COSOMHHUTENBHBIN AIIEMEHT
THIIA Redel® IUIS MOIKIIOYEHUS K
KAPAMOCTUMYVYJIATOPY MEDICAL PACE, moaenu 4170
u 4580.

- s cypdukca «BIO»: Kpyriiblii COeAMHUTENBHBIN JIEMEHT
THIIA Redel® IS MOIKTIOYEHUS K
KAPJTUOCTUMYJIATOPY BIOTRONIK, moxa. Reocor S;

- s cybdukca «OSY»: nBa mrekepa @ 2 MM ¢ pe3n00ii U
3alIUTHBIM KOJIITAYKOM Il TOAKJIIOUEHUs K YCTPOHCTBAM
OSYPKA ¢ pe3p00BBIMHU pazbeMaMH.

O6mas qinHa kadeist 200cM.

COJEP)KUMOE YITAKOBKHA

Kabens ymakoBaH B JBONHHYIO MHIMBH/YaTbHYIO YIaKOBKY,
BHYTPCHHSSI YMAKOBKA HM3rOTOBIICHA W3  MOJNUITHIICHA,
BHEIIIHSS YITAKOBKAa — TEPMOCBAPCHHBIN MakeT W3 Oymard u
MOJIMATHIICHA.

CTEPUJIN3ALIUA

Usnenue nocrapnsercs 8 CTEPUJIBHOM ynakosxe.

Mogenu «LC» 3T0 wm3menust OJHOPa30BOIO IMPHMEHEHUS,
cTepuin3oBaHHble Ta3oM DO (Kak yKa3aHO Ha MapKUPOBKE).
IToBTOpHOE WUCHONB30BaHME 3ampeimieHo. [Ipu moBTOpHOM
MCIOJIb30BaHUH JIOMYCTHMBI CJICIYIONIUE PUCKU: OCTABIIUICS
OnomMarepuan MOXET BEI3BaTh MEPEKPECTHOE
WHOUIMPOBaHWE, BO3MOXXHBI W3MEHEHHS B Marepuale
W3JICNINS; TOTEPS EPBOHAYANIbHBIX CBOWCTB H3ZCIIH.

Jpyrue Mozenu MOKHO TOBTOPHO CTEpHIN30BatTh 10 20 pa3
C WCHOJb30BaHHEeM JTIIeHOKcHAa (D0) WM C IMOMOIIBIO
HU3KOTEMIIEpaTypHOU IUIA3MEHHOM CTEpUIM3ALMU MapaMu
nepekucu Bogopoaa («STERRAD» / «STERISy»), npu 3Tom
Bcerja HEoOXOOMMO CIEAHMTH 3a JIOOBIMH W3MEHEHUSIMH
KOMITOHEHTOB W ()YHKIIMOHUPOBAHUEM H3/CTHS B IIEJIOM.
ABTOKJIaBUPOBaHHWE M HCIIOJIb30BAHUE JAPYTHX METOJIOB
TETJIOBOH CTEPUIIN3ALNH 3aIPEIICHO.

IMPUMEYAHHUE: Ilpouecc crepwiM3alud  JIOJDKEH
COOTBETCTBOBATh TEeHCTBYIONINM HOPMaTHUBHBIM
TIOJIOKEHUSIM.

OTBETCTBEHHOCTH 3a BaJIHAIMIO IPOIECCa IOCIETYIONNX
CTEepUIIM3alluil HECET MOJb30BaTeNb. MBI IIpeaiaracM BeCTU
y4eT KOJIM4YeCTBa MPOLEayp CTepUIM3anuu uzaenus. s
CTEpPUIIM3AIIMN STUICH OKCHAOM OYHWIICHHOE H3JeIne
CIIeTyeT yIaKoBaTh B COOTBETCTBYIOIINH Ta30POHHUIIAEMBIH
makeT. PexkoMeHayeTcs BbIIEpKaTh JOCTATOUYHOE BpeMs
alspanuu JUIs paccenBanus octaTkoB D0.

MMOKA3AHUSA

Kabemrm F7818xX mnpenHasHaueHBl Ui COCTUHEHHS
BHYTPUIIOJIOCTHOTO  BPEMEHHOTO  OWIIONSPHOTO WM
AMUKAPIHATEHOTO ANEKTpoAa c Hapy>KHBIM
KapJUOCTUMYJSITOPOM  C  TIOMOLIBIO  ONpPEIeTICHHBIX

pa3bEMOB ISl K&XKA0W MOJIENH:

- cybdurc «30»: yepe3 COCAMHUTEIIBHBIA 3JIEMEHT THIIA
Touch Proof (3amumieHHBI# OT TPHUKOCHOBEHHS) B
cootBetcTBrn ¢ HopMamu EN60601-1 u E-DIN 42802-2;

- cypdurc «33» uepe3 COeNMHUTEIBHBIC 3JCMEHTHI THIIA
«THE310» O 2 MM;

- cypdpuxc « MED»: uepe3 coemMHUTENBHBINA SJIEMEHT THIIA
Touch Proof (zammmieHHBIE OT TPHUKOCHOBEHHS) IS
KAPJJUOCTUMVYJIAITOPA MEDTRONIC wmoax. 5392,
mox. 5388 u mox. 5348;

- Cydpdukc «Ry»: yepe3 COCIMHUTEIBHBIA 3JIEMEHT THIIA
Redel® g KAPJITUOCTUMVYJISITOPA MEDICAL PACE,
moxern 4170 u 4580;

- Cydpduxc «BIO»: yepe3 coenMHUTENBHBINA DIEMEHT THIIA
Redel® mms KAPIUOCTUMVYIISITOPA BIOTRONIK,
mox. Reocor S;

- cybpduke «OSY»: dyepes mTekepel ¢ pPe3bOOM IS
yerpoiictB OSYPKA ¢ pe3n00BbIME pa3beMaMi;
MNPOTUBOINIOKA3AHUS

[pu ucnoab30BaHUM M3/ICIHS B COOTBETCTBUH C YKA3aHUAMHU
NPOU3BOAMTEINS IPOTUBOIIOKA3aHHSI OTCYTCTBYIOT.
MMPEAYIIPEXKIEHUS

- Bcerma mpoBepsiiTe COBMECTUMOCTH C pa3beMaMH
KapUOCTUMYJISTOPA.

- Mogenmu ¢ cydpdukcom «MED» MOXKHO HCIOIB30BAThH
TOJILKO c KAPJUOCTUMYJATOPAMU
MEDTRONIC mopa. 5392 u moa. 5388 (aByxxamepHbIii)
win 5348 (onHOKaMepHBIii).
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- Mogenu ¢ cydhdurcom «30» MOKHO HCITOJIb30BaTh TOJIBKO
C YCTpOWCTBaMHM, pPa3beMbl KOTOPBIX COOTBETCTBYIOT
tpedoBanusiM HopM EN60601-1 m E-DIN 42802-2.

- TIlpm wucmonb3oBaHMK H3ACIUSA  COONIOmANTE BCe
HIDKEIIEPEUNCIICHHbIE ~ MEpBl  MPEIOCTOPOKHOCTH U
npeaynpexXaeHus, OcOOEHHO Te, KOTOpBIE KacaroTcs
Monenei ¢ cypdurcom «33», MOCKOMBKY TOCTE CHATHS
3aIUTHBIX KOJINA4YKOB OTOJISIOTCS pas3beMbl,
PpAacIoIoKEHHBIE AaJieKO OT MalUeHTa.

- Mogenu ¢ cypdurcom «R» MOKHO HCTIOTB30BATh TOJIBKO
¢ KAPIUOCTUMYJISITOPAMUN MEDICAL PACE,
Moaeb 4580 (aByxxamepHubie) u 4170 (oqHOKaAMepPHBIE).
- Mogemn ¢ cydpdukcom «BIO» MokHO HCTONB30BATH
tonbko ¢ KAPAUOCTUMYJISITOPAMHU BIOTRONIK
moj. Reocor S.

- Mogemu ¢ cypdurcom «OSY» MOXKHO HCHOIB30BATH
tonbko ¢ ycrpoiictBamu OSYPKA ¢ pe3b6oBbIMHU
pa3beMamu.

MEPbBI NOPEAOCTOPOXHOCTHU n
HNPEAYHPEXJIEHUS

. [TpoBeprTe ymakoBKy Iepea KCHONb30BaHHEM. B
ciydac HaMOKaHUH, ITOJIOMKH NI TMMOBPCIKACHUA
CTEPUIIBHOCTh MOXKET OBITh yTpauCHa.

. VYcTpolicTBa, K KOTOPHIM TOJKIIOYAOTCS KaOeuu,
JOJIZKHBI COOTBETCTBOBATH ﬂeﬁCTBYIOHlHM HOpMaM

. Hcnoab3yiiTe TONbKO ¢ ycTpoiictBamu Tuna CF
(koTopble MOAXOAAT AJA NPSIMOr0 NPUMEHEHHS] Ha
cepaue).

. [MPUMEYAHUE: Ilepen
O03HAKOMBTECh C  HMHCTPYKUUEH
MPUIIAraeMou K yCTpOICTBY.

MOJKITIOYCHUEM
0  MPUMEHEHHUIO,
. Bce snextpuueckue yCTpoWCTBa Ul MOIAEPKKU
NalyMeHTa JOJDKHBI OBITh 3a3€MJICHBI C IIOMOILIBIO Y3i1a
YpaBHUBAHUS OTEHINAJIOB.

o yCTpOfICTBa JOJIDKHBI OAKIHYATbCA )51
OKCINTYaTUPOBATHCA TOJBKO KBaJ'II/I(l)I/ILII/IPOBaHHLIM
IepCcoHAIOM.

o Hep €¢I HCIHOJIb30BAHUCM MNPOBEPHTC HEIOCTHOCTH

W30JISIMM Kalellsl, INTaCTUKOBBIX AeTajel u coeaunenus. He
UCTIONB3YyiTe Kabesb MY HATMYUH OBPEKICHUI.

. Ilepen HCIIOJIB30BAaHUEM [IOBTOPHO
CTEPIJIM30BaHHOTO M3/eNus (TI0 BO3MOXHOCTH) yOeanTech
B IIEJIOCTHOCTH 00OJIOUKH KabeJst, OTCYTCTBUM HAJIETOB Ha
LITEKEPax.

. Jis  ouncTKM u3menus CileayeT HCIOb30BaTh
pacTBOpHI MOIOIIIX CpencTB (HEenoOHOTEHHEBIE
MOBEPXHOCTHO-aKTUBHBIE BEIIECTBA).

WU Je3UH(PUIIPYIONTHE PAacTBOPHI (KOMIIOHEHTHI Ha OCHOBE
yeTBepTHUHOro ammoHus 0,1 0,2 %). Cruenyiite
COOTBETCTBYIOIINM HHCTPYKITUSAM TIPH MCIIOIH30BAHUN JTHX
mpoaykToB. Ilocie OYHUCTKHM ymaauTe MOIOIIee CPEICTBO,
MPOBE/l HECKOJILKO pa3 Mo Ka0emo Mapiei, CMOYESHHOU
JUCTUIUIMPOBAaHHOW BOoJoW. Xopowo mnpocymure. J[axe BO
BpeMs UHUCTKM ® CYIIKA HEoO0XOoAWMO  CcOOJIoAaTh
TEMIIEPaTypPHBIC PSKUMBI, YKa3aHHbBIC HA MAPKUPOBKE.

D [MopkimoueHue kabenss K  YCTPOHCTBY JIOJIKHO
BBINIOJHATBCST B MEPBYHO  ouepenb.  [lonmkimodeHue
YATUHATEIHHOTO Kalemst K AIEKTPOLY TOIKHO BBITTOTHATHCS
B MOCJICAHIOI0 OYepe/lb.

Jus mogeneii ¢ cyddukcom «33»

[Tocne cHATHSA 3alUTHBIX KOJIMAYKOB CIYYalHBIH KOHTAKT C
METaJUTMYEeCKON YacThIO ITEKEPOB (CBOOOIHBIC KOHITHI BIATH
OT TIallMCHTa) MOJKET BBI3BATH OIACHBIC APUTMHH H3-3a
WHYIIUPOBAHHBIX TOKOB, IEPElaBaeMbIXx B TKaHH CEpJIa
Yyepe3 OTOJICHHBIN MITEKEP; MO3TOMY MOJICOCTUHAThH Kabelb K

SMUKAPIUATBHOMY  JJIEKTPONYy  HEOOXOOAWMO  IIOCHe
NOJKITIOUEHHsT Kalelnsi K YCTpOHMCTBY, U, Hao0opor,
OTCOCIMHATh Kabenb OT BIHKAPAWAIBLHOTO DBIEKTpoJa

HE0OXOUMO JI0 OTCOeIMHEHUsS Kabemst oT yCcTpoicTBa (CM.
PHUCYHOK).
\

Hns moaeneii ¢ cyhdrrcom «30»

ITroTHO BeTaBbTe miTekepsl Tua Touch Proof (3ammiiernsre
OT TIPUKOCHOBEHHUS) IO CAMOT'0 KOHIIA, MPEOI0JIeBast MEPBOEC
COIIPOTHUBJICHHUE, C KOTOPBIM BBl CTOJIKHETECH, JUIS TNIOTHOTO
COCJIMHEHMSI ITEKePa U METAJUTHIECKON BCTABKHU THE3/IA.
Jla moneneii ¢ cypduxkcom « MED»

BcraBpTe KpyIUIBIA COEOUHUTENBHBIA 3JIEMEHT B Pa3beM
ycrpoiictBa Medtronic.

Jlia moneneii ¢ cypdukcoMm «R»

BceraBbTe KpymIbI COCTUHHUTENBHBIA BJIEMEHT B pa3beM
ycrpoiictBa Medical Pace.

Jltst mosieneii ¢ cyddurkcom «BIO»

BceraBbTe KpyDIIbI  COCTUHUTENBHBIA DIEMEHT BO BXOI
ycrpoiictsa Biotronik.

Jnsa mogeneii ¢ cypdurcom «OSY»

BeraBpTe 1miTekepbl B pasbeMm ycrpoiictBa Osypka u
3aKpyTHUTE, 4TOObI 3aQUKCUPOBATH COCIUHEHHE.
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. Ilepen xaxmol mpouenypoil  MpoBeEpsiiTe
IUIOTHOCTh TIOCAJIKHA KaKIOro INTEKepa, a TakKKe
HaJe)KHOCTH COETMHEHMSI, OCTOPOKHO MOTSHYB 32 HUX,
YTOOBI TOYYBCTBOBAThH KAaKOE-THOO JIBUKCHHE.

. PaGoraiiTe B cTepuiibHOM Cpejie.

. Yoemurech, uYTo nmepuOPHMILIATOp TOTOB K
HCTIOJTE30BAHUIO.

. Cpok romHOCTH U3/eNusl yKa3aH Ha MapKHPOBKE.

HHCTPYKIIMH ITIO IPUMEHEHUIO
. IToncoennuute Kabenb K Hapy>KHOMY
KapAUOCTUMYJIATOPY, KaK YKa3aHO B MpPEIbIIyLIEM
naparpade.
. Berasbre mrekep ¢ KAYJIAJIBHOM cropoms
snukapauanpHoro snekrpoma B UEPHOE rHesmo.
3aTsHUTE KOHTAKT, I[OBEPHYB TIHE30 II0 YacOoBOU
CTpEJKEe.
. Bcrasbte mrexep ¢ KPAHUAJIBHOM cropoHE!
snukapauanbHoro snekrpoga B KPACHOE ruesno.
3aTSHUTE KOHTAKT, MOBEPHYB TIHE3J0 IO YacOBOM
CTpeJKe.
. Haunwure npornenypy KapAHOCTUMYIISILIUM.
BO3MO’KHBIE OCJIOKHEHUS
HennoTHbINl KOHTAaKT NpU BCTAaBKE LITEKEpa B THE3ZO0
MOJKET MPUBECTU K MPEPHIBUCTON WM HEIPPEKTUBHON
KapAMOCTUMYJISLIAH,  TAKXKE K YTPATE 3aIlUTHI OT YTEUKH
TOKOB C TMOCIHEAYIOUIUM PHCKOM pa3BUTHS OMACHBIX
JKEITyJ0UYKOBBIX apUTMHUIA.
XPAHEHHE
W3nenue nOmMKHO XpaHUTHCS B OPUTHHAIBHON yIaKOBKE
B YCIOBHSIX OKpYXalIIeH cpelnsl (Temrmeparypa H
OTHOCHUTEJIbHAS BIAXKHOCTh), YKa3aHHBIX HA MAapKUPOBKE
nakera. Ilpu HakmagbpIBaHMM TSDKEIBIX TPY30B Ha
YIaKOBKY, MOYKHO MOBPEIUTH U3/IEIHE.
CPOKT'OJHOCTH
4 roga mpW XpaHEHHH B OPUTHMHAIBHON CTEPUIIBHON
ynakoBke. Mogenn «LC» OIHOKpPAaTHOrO IpPHMEHEHHS,
IpyThe MOJENW TPUTOAHBI JUIS  MHOTOKpPATHOTO
MPUMEHEHUS U MOTYT OBITh TOBTOPHO CTEPHUIIM30BAHBI 1O
20 pas.
YTUWIN3ALUSA
OTX0apl MEIUIMHCKUX YUYPEXKIECHUH JOJDKHBI OBITh
YTWJIN3APOBAaHbI B COOTBETCTBHHM C JICHCTBYIOIIUMH
HOpMaMHU | TIOJIOKEHUSMHU.

OBIIME TIPUMEYAHUSA

Ecnu BO BpeMsi HCIONB30BAaHUS 3TOTO M3ACIUS WIA B
pe3yabpTaTe ero HCHOJBb30BaHUS IPOU30LICN  CEPbE3HBIN
WHIHAEHT, MTOXATYHCTa, COOOITUTE 00 TOM IMPOU3BOIUTEIIO U
B Ball HalMOHAJIBHBIA Ham30pHBIA opraH. O mOOBIX
HEHUCIIPABHOCTAX WJM JeeKTax YCTPOWCTBa cooOmiaite B
Ciyx0y KauecTBa MPOU3BOIUTEISL.

ToproBele Mapku U KOMMEPUECKHE HAWMEHOBAaHUS B 3TOM
JIOKYMEHTE SIBIISIIOTCS. COOCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYIOIIUX
MPOU3BOUTENCH.
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YcaoBHBIE 0003HAYEHHS:

AHTIMICKAN

Ce

CootBeTcTBYeT TpeOOBaHMSIM JICHCTBYIOIIECIO EBpOIEHCKOr0 3aKOHOIATENLCTBA B
OTHOIIIEHNUN MEIUIIMHCKAX U3IETNH

Hznenue MCIUIIMHCKOI'O Ha3HAYCHUA

YHUKaTbHBIN HACHTU(QHUKATOP H3IEHs

[IpoutrTe MHCTPYKIHIO ITEepeT MTPUMEHEHHEM

IIpousBoauTens

KaTanoxxHsiit Homep

Koa maptun

JlaTta u3rotoBneHUs

Hcnonp3oBaTh 10

Enunas cucrema crepmisHOTO Oaphepa ¢ BHYTPEHHEH YIAKOBKOHM, HE JOIYCKAIOIIEH
BCKPBITHA 0€3 ee pa3pyleHus

STERILE E

Crepunmn3zanus STHICH OKCUIOM

MaxkcuManbHOe KOJHYECTBO CTEPUIU3AIIHiA

HOBTOpHOC HCIIOJIb30BaHUE 3aIIPCIICHO

He HCII0JIB30BaTh, €CJIM YIIAKOBKA INOBPEKICHA

TemmneparypHble OrpaHUdEHUS

Orp AHUYCHUA 110 BIIAXKHOCTH

@ %@%I OrEE RS E

He conepxut HaTypallbHBIN TaTeKC

J

KomnuectBo enuumil
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SERIE F7817xx
CAVI DI ESTENSIONE BIPOLARI
CAVI DI ESTENSIONE BIPOLARI RIUSABILI

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| modelli della serie F7817xx sono cavetti bipolari in rame rivestiti di materiale plastico

flessibile. Da un’estremita il cavetto termina con due boccole, una nera (polo negativo) ed una

rossa (polo positivo), del modello 2 mm TOUCH-PROOF rispondente alle norme: EN60601-1,

E-DIN 42802-2.

All'altra estremita, a seconda del modello si hanno:

- per suffisso "30" : due spinotti 2 mm maschio di colore nero e rosso modello TOUCH-
PROOF rispondente alle norme EN60601-1, E-DIN 42802-2.

- per suffisso "33" : due spinotti 2 mm maschio di colore nero e rosso con cappuccio di
protezione (per suffisso "33" lo spinotto & liscio, per suffisso "33E" lo spinotto & elastico).

- per suffisso "BIO" : un connettore circolare Redel® per la connessione ai dispositivi
PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S).

- per suffisso "MED" : un connettore maschio circolare multipolare per la connessione ai
dispositiviPACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 e Mod. 5348.

- per suffisso "OSY" : due spinotti 2mm con boccola e tappo di protezione per apparecchi
OSYPKA con boccola a vite.

La lunghezza totale del cavo & 200cm.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Il cavo & confezionato singolarmente in doppia busta, interna PE, esterna carta-PE

termosaldata.

STERILIZZAZIONE

La confezione di vendita del prodotto & STERILE.

| modelli con suffisso “LC” (es. “F7817/30LC") sono monouso e sterilizzati con Ossido di

Etilene (EO), come riportato anche sull'etichettatura. Non riusare. Il suo riutiizzo pud

comportare: la presenza di residui biologici che possono provocare infezioni crociate;

alterazioni dei materiali; la perdita delle caratteristiche funzionali iniziali del prodotto.

Gli altri prodotti possono essere risterilizzati fino a 20 volte ad Ossido di Etilene (EO) o a gas

plasma di perossido di idrogeno (“STERRAD" / “STERIS"), avendo comunque sempre cura di

controllare che non compaiano alterazioni a carico dei componenti o della funzionalita globale

del prodotto.

Non autoclavare né utilizzare altri metodi di sterilizzazione a caldo.

NB: Il processo di sterilizzazione utilizzato deve essere conforme alla normativa vigente. La

validazione del processo delle successive sterilizzazioni & sotto la responsabilita

dellutilizzatore. E opportuno tenere traccia del numero di sterilizzazioni effettuate. Per la

sterilizzazione ad Ossido di Etilene il prodotto pulito deve essere confezionato in idonea busta

gas-permeabile. Si raccomanda di rispettare un adeguato tempo di aerazione per permettere

la totale dispersione dei residui EO.

INDICAZIONI

| cavetti della serie F7817xx sono destinati al collegamento fra un elettrodo temporaneo

endocavitario bipolare o un cavetto soglia ed uno stimolatore cardiaco esterno con:

- connessioni del tipo TOUCH-PROOF rispondente alle norme EN60601-1, E-DIN 42802-
2, se si usa il suffisso "30" ;

- connessioni femmina 2mm, se si usa il suffisso "33";

- connessioni Redel® compatibili con PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S, se si
usa il suffisso "BIO";

- connessioni touch-proof compatibili con PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod.
5388 e Mod. 5348, se si usa il suffisso "MED" ;

- connessioni con apparecchi OSYPKA con boccola a vite, se si usa il suffisso "OSY" ;

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni se il prodotto € utilizzato secondo la destinazione stabilita dal

costruttore.

ATTENZIONE: Controllare sempre la compatibilita con le boccole dell'elettrostimolatore.

ATTENZIONE: i modelli con suffisso "MED" possono essere utilizzati solo con PACEMAKER

MEDTRONIC Mod. 5392 e Mod. 5388 (bicamerale) — 5348 (monocamerale).

ATTENZIONE: i modelli con suffisso "30" possono essere utilizzati solo con apparecchiature

dotate di boccole rispondenti alle norme EN60601-1, E-DIN 42802-2.

ATTENZIONE: per I'utilizzo seguire tutte le precauzioni ed avvertenze di seguito indicate, in

particolare quelle riguardanti i modelli con suffisso "33" perché una volta rimossi i cappucci di

protezione, le connessioni lontane dal paziente sono scoperte.

ATTENZIONE: i modelli con suffisso "BIO" possono essere utilizzati solo con PACEMAKER

BIOTRONIK Mod. Reocor S.

ATTENZIONE: i modelli con suffisso "OSY" possono essere utilizzati sono con apparecchi

OSYPKA con boccola a vite.

PRECAUZIONI ED AVVERTENZE

e  Controllare la confezione prima dell'uso. Se bagnata o rotta, la sterilita non pud essere
garantita.

. | dispositivi collegati ai cavi devono essere conformi alle normative vigenti.

e  Utilizzare solo con dispositivi adatti per applicazione cardiaca diretta (Tipo CF).

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

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

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

e  Prima delluso controllare 'integrita del rivestimento del cavo, delle parti in plastica e
delle connessioni; non utilizzare il prodotto se questo presenta danni o difetti.

. Prima dell'uso del prodotto risterilizzato (quando previsto), controllare che il corpo del
cavetto sia integro, che non esistano incrostazioni sugli spinotti o sulle boccole.

. Per la pulizia usare soluzioni detergenti (tensioattivi non ionici) o soluzioni disinfettanti
(componenti a base di ammonio quaternario allo 0.1 - 0.2 %). Per l'uso di tali prodotti

attenersi alle relative istruzioni. Dopo la pulizia rimuovere il detergente passando piu
volte sul cavo una garza bagnata con acqua distillata. Asciugare bene. Anche in fase di
pulizia ed asciugatura & necessario rimanere entro i limiti di temperatura indicati in
etichetta.

. Il collegamento tra il cavo e I'apparecchiatura deve essere effettuato come prima
connessione del sistema. Il collegamento tra il cavo di estensione e l'elettrodo deve
essere effettuato come ultima connessione del sistema.

Per modelli con suffisso "33"

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- elettrocatetere deve essere effettuata dopo aver collegato il cavo
all'apparecchio; viceversa, la disconnesione cavo-elettrocatetere deve essere effettuata prima
di scollegare il cavo dall'apparecchio (vedi figura).

Per modelli con suffisso "30"

Inserire gli spinotti touch-proof a fondo, oltre la prima resistenza incontrata, in modo da
ottenere il completo accoppiamento tra lo spinotto e l'inserto metallico della boccola.

Per modelli con suffisso "BIO"

Inserire il connettore circolare nell'input del dispositivo Biotronik.

Per modelli con suffisso "MED"

Inserire il connettore circolare nellinput del dispositivo Medtronic.

Per modelli con suffisso "OSY"

Inserire gli spinotti nellinput del dispositivo Osypka ed avvitare per assicurare la connessione.

e Prima di ogni procedura verificare attentamente il corretto inserimento degli spinotti e la
tenuta di tutti i collegamenti, tirandoli leggermente per evidenziare eventuali movimenti.

e Lavorare in ambiente sterile.

e Assicurarsi che un defibrillatore sia pronto all'uso.

e Lavita del prodotto & indicata sull'etichetta.

MODALITA D'USO

. Collegare il cavo allo stimolatore cardiaco esterno secondo le prescrizioni del
precedente paragrafo.

. Posizionare I'elettrocatetere.

e Introdurre nella boccola NERA del cavo lo spinotto corrispondente al polo DISTALE
dellelettrocatetere

. Introdurre nella boccola ROSSA lo spinotto corrispondente al polo PROSSIMALE
dell'elettrocatetere

. Iniziare I'elettrostimolazione.

POTENZIALI COMPLICANZE

Un inserimento incompleto degli spinotti al Pacemaker o dei terminali degli elettrodi al cavo

pud comportare stimolazione intermittente o inefficace e pud portare ad una incompleta

protezione nei confronti di correnti di dispersione con conseguente rischio di innesco di aritmie

ventricolari minacciose.

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali caratterizzati da

condizioni ambientali, di temperatura ed umidita relativa, specificate nella etichetta posta sulla

confezione. La sovrapposizione di pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare il prodotto.

VITA DEL PRODOTTO

4 anni nella sua confezione sterile originale. | modelli con suffisso “LC" sono monouso, gli altri

prodotti sono riutilizzabili e possono essere risterilizzati fino a 20 volte.

SMALTIMENTO

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

NOTE GENERALI

Se durante o in sequito all'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al

produttore e alle autorita nazionali. Per qualunque malfunzionamento o difetto del dispositivo,

informare il Servizio Qualita del Fabbricante.

I marchi e i nomi commerciali presenti nel documento sono proprieta dei rispettivi produttori.

FIAB SpA {i .
President of the Boa Nk cosi\\“\:.) tF\)
Alberto Calabrd o N a220462
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F7817xx SERIES
BIPOLAR EXTENSION CABLES
REUSABLE BIPOLAR EXTENSION CABLES

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

F7817xx models are bipolar copper leads, sheated with soft plastic covering. At

one end the lead ends with two 2mm sockets, TOUCH-PROOF model, complying

with EN60601-1 and E-DIN 42802-2 regulations, black (negative pole) and red

(positive pole).

At the other end, depending on the model, there are:

- for "30" suffix : two male 2 mm plugs, black and red, TOUCH-PROOF model
complying with EN60601-1, E-DIN 42802-2.

- for "33" suffix : two male 2 mm plugs, black and red, with protection cap (for
suffix "33" is fitted with standard plugs, while for suffix "33E" is fitted with
spring loaded plugs).

- for "BIO" suffix : a circular connector for connection to devices Redel®
PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S.

- for "MED" suffix : a multipolar, round, male connector for connection to
devices PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 and Mod. 5348.

- for "OSY" suffix: two 2mm plugs with bushing and protective cap for OSYPKA
devices with screw sockets.

The total length of the cable is 200cm.

CONTENTS OF PACKAGE

The cable is packaged separately in a double envelope, PE inside, thermowelded

PE-paper outside.

STERILIZATION

The packet of the product for sale is STERILE.

“LC” models are disposable and sterilised with EO gas (as shown on the labelling).

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.

Other models can be re-sterilized up to as many as 20 times in ethylene oxide

(EO) or low-temperature hydrogen peroxide gas plasma (“STERRAD” / “STERIS”),

by always taking care however to check for any alterations of the components and

the overall functioning of the product, in particular with regard to the rotation of the
sockets. Do not autoclave; do not use other heat sterilization methods.

NB: the sterilization process used must be compliant with the regulations in force.

The validation of the process for the following sterilizations will be the user's

responsibility. You are advised to keep a tally of the number of sterilizations carried

out. For sterilization with ethylene oxide the clean product must be packaged in a

suitable gas-proof packet. It is recommended that a sufficient aeration time be

allowed in order for the EO residues to be completely dispersed.

INDICATIONS

F7817xx cables are intended to connect an endocavitary bipolar temporary

electrode (or a threshold cable) with an external cardiac stimulator. Each model

should be used for a specific connection:

- "30" suffix in case of TOUCH-PROOF connections complying with EN60601-
1 and E-DIN 42802-2 regulations;

- "33" suffix in case of female 2mm connections;

- "BIO" suffix in case of Redel® connections compatible with PACEMAKER
BIOTRONIK Mod. Reocor S;

- "MED" suffix in case of TOUCH-PROOF connections compatible with
PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 e Mod. 5348;

- "OSY" suffix in case of OSYPKA devices with screw sockets;

CONTRAINDICATIONS

There are no contraindications as long as the product is used as indicated by the

manufacturer.

WARNINGS

- Always check the compatibility with the bushes of the electrostimulator.

- "MED" suffix models can be used only with MEDTRONIC PACEMAKER
Mod. 5392 and Mod. 5388 (bicameral) or 5348 (momocameral).

- "30" suffix models can be used only with devices fitted with sockets
complying with EN60601-1 and E-DIN 42802-2 regulations.

- When using the product, follow all the precautions and warnings reported
below, especially those concerning models with "33" suffix since the
connections that are far from the patient are uncovered once the protection
caps are removed.

- "BIO" suffix models can be used only with PACEMAKER BIOTRONIK Mod.
Reocor S.

- "OSY" suffix models can be used only with OSYPKA devices with screw
sockets.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

. Check the package before using the product. If wet or torne, its sterility is not
guaranteed.

. The devices that are connected to the cables must comply with the law in
force.

. Only use devices that are suitabe for direct cardiac application (like CF).

. NB: prior to connection, read the instructions manual of the equipment to be
used.

. All electric equipment supporting the patient must be grounded via
equipotential node.

. The devices must be connected and operated by qualified staff.

. Prior to use, check the integrity of the cable coating, of the plastic parts and
of the connections; do not use the product if it is damaged or faulty.

. Before using the re-sterilized product (if possible) make sure that the body of
the lead is intact, that there are no incrustations on the jack-plugs.

. For cleaning, use detergent solutions (non ionic, surface-active) or
disinfectant solutions (0.1 — 0.2 % quaternary ammonium base components).

Follow the relative instructions for using these products. After cleaning
remove the detergent by rubbing the lead several times with gauze soaked in
distilled water. Dry well. Even during cleaning and drying it is necessary to
stay within the temperature limits indicated on the label.

. The cable must be connected to the equipment as the first connection of the
system. The extension cable must be connected to the electrode as the last
connection of the system.

For models with "33" suffix

After removing the protection caps, the accidental contact with the metal part of the
plugs (free ends far from the patient) may cause dangerous arrhythmias due to
induced currents transmitted to the cardiac tissue through the uncovered pin;
therefore, the cable must be connected to the electrocatheter after connecting the
cable to the equipment; conversely, the cable must be disconnected from the
electrocatheter before disconnecting the cable from the equipment (see figure).

For models with "30" suffix

Insert the touch-proof plugs to the very end, going further than the first resistance
that you encounter, so as to obtain the complete coupling between the plug and
the metal insert of the bush.

For models with "BIO" suffix

Insert the round connector into the input of the Biotronik.

For models with "MED" suffix

Insert the round connector into the input of the Medtronic device.

For models with "OSY" suffix

Insert the plugs into the input of the Osypka device and screw to secure the
connection.

. Before each procedure, carefully check that the plugs have been properly
inserted and that all connections are solid, pulling them gently to check
eventual movements.

. Work in a sterile environment.

. Make sure that a defibrillator is ready for use.

. The product life is reported on the label.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Connect the lead to the stimulator as indicated in the previous paragraph.

. Place the electro-catheter.

. Introduce the plug relevant to the distal pole of electrocatheter into the black
socket of the leads
. Introduce the plug relevant to the proximal pole of electrocatheter into the red

socket of the leads
. Start electrostimulation procedure.
POTENTIAL COMPLICATIONS
A partial insertion of the plugs into the sockets can cause an intermittent or
ineffective stimulation and can lead to a lack of protection towards dispersion
currents, with the following risk to prime dangerous ventricular arrhythmia
STORAGE
The product must be stored in the original package at the environmental conditions
(temperature and relative humidity) specified on the pouch’s label. Putting external heavy
weights on the package, the product could be damaged.
SHELF LIFE
4 years if preserved in the original sterile packaging. “LC" models are disposable, other models
are reusable and can be re-sterilized up to 20 times.
WASTE DISPOSAL
Refuses deriving from health structures must be disposed in according to the regulation in
force.
GENERAL NOTES
If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please
report it to the manufacturer and to your national authority. For any malfunction or defect of the
device, inform the Manufacturer's Quality Service.

The brands and commercial names in this document are property of the
corresponding manufacturers.

FIAB Spa /

, spA
President of the Boa Viar®. Costolh tF\)
\ JICCHIO
Alberto Calabrd o 1335220482

52201138IU4R C €
2021-10 MD

Perncrpamusa MU B Pocsnparransape
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

o -LIAB~

Via Costoli, 4 - 50039 - Vicchio

(Florence, Italy) - www.fiab.it Pag. 2/6



SERIE F7817xx
CABLES D'EXTENSION BIPOLAIRES
CABLES D'EXTENSION BIPOLAIRES REUTILISABLES

INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les modeles de la série F7817xx sont des cables bipolaires en cuivre

recouvertes de matiere plastique souple. Dun bout du cable se termine

avec deux prises, une noire (négatif) et une rouge (positif), du modéle 2mm TOUCH-PROOF

conformes aux normes: EN60601-1, E-DIN 42802-2.

Sur l'autre extrémité, en fonction du modele, il y a:

- pour suffixe "30" : deux fiches de 2 mm male de couleur noire et rouge modéle TOUCH-
PROOF conformes aux Normes EN60601-1, E-DIN 42802-2.

- pour suffixe "33" : deux fiches de 2 mm male de couleur noire et rouge avec un
capuchon de protection (pour le suffixe "33" le connecteur male 2 mm est lisse pour le
suffixe "33E" le connecteur male 2 mm est élastique).

- pour suffixe "BIO" : un connecteur Redel® pour la connexion au dispositifs:
PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S.

- pour suffixe "MED" : un connecteur male circulaire multipolaire pour la connexion aux
dispositifs PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 et Mod. 5348.

- pour suffixe "OSY" : deux broches avec douille 2mm et capuchon de protection pour
I'équipement OSYPKA avec douille & vis.

La longueur totale du cable est de 200cm.

CONTENU DU CONDITIONNEMENT

Le cable est conditionné individuellement dans une double enveloppe, intérieur PE, extérieur

papier-PE thermosoudé.

STERILISATION

Le conditionnement de vente du produit est STERILE.

Les modéles avec suffixe « LC » sont a usage unique et stérilisé & I'oxyde d'éthyléne (EO),

comme indiqué sur l'étiquette. Ne pas réutiliser. La réutilisation pourrait entrainer: des

infections croisées dues a la présence de résidus biologiques; I'altération des matériaux; la
perte des propriétés originales du produit.

Les autres modéles peuvent étre stérilisés jusqu'a 20 fois & l'oxyde d'éthyléne (EO) ou du

plasma de gaz de peroxyde d'hydrogéne (“STERRAD” / “STERIS”), en faisant toujours

aftention qu'aucune altération n'apparaissent a charge des composants ou de la fonctionnalité
globale du produit, avec une particuliére attention a la rotation des fiches. Ne pas stériliser en
autoclave ou utiliser d'autres méthodes de stérilisation par la chaleur.

NB: Le processus de stérilisation utilisé doit &tre conforme aux normes en vigueur.

La validitt du processus des stérilisations successives est sous la responsabilité de

I'utilisateur. Il est opportun de retenir le nombre de stérilisations effectuées. Pour la stérilisation

a 'Oxyde d’Ethyléne le produit propre doit étre confectionné dans un sachet a gaz-perméable

approprié. |l est recommandé de respecter un temps adéquat d'aération pour permettre la

dispersion totale des résidus EO.

INDICATIONS

Les cables série F7817xx sont destinés a une connexion entre une électrode temporaire

bipolaire endocavitaire ou un cable détermination de seuil et de sensing et un stimulateur

cardiaque externe avec:

- les connexions de type TOUCH -PRROF: REPONDANT AUX NORMES EN60601-1, E-
DIN 42802-2, si l'on utilise le suffixe "30" ;

- connexions 2mm femelles, si I'on utilise le suffixe "33";

- connexions Redel® compatible avec PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S, si I'on
utilise le suffixe "BIO";

- les connexions TOUCH PROOF compatible avec PACEMAKER MEDTRONIC modéle
5392, modéle 5388 et modeéle 5348, si 'on utilise le suffixe "33" ;

- les connexions avec des équipements OSYPKA avec douille a vis, si l'on utilise le
suffixe "OSY";

CONTRE-INDICATIONS

IIn'y a pas de contre-indications si le produit est utilisé en fonction de la destination prévue par

le constructeur.

ATTENTION: Controler toujours la compatibilité avec les douilles de I'électrostimulateur.

ATTENTION: les modeles avec le suffixe "MED" peuvent étre utilisés uniquement avec

PACEMAKER modéles MEDTRONIC 5392 et 5388 (bicaméral) - 5348 (monocamérale).

ATTENTION: les modeles avec le suffixe "30" peuvent étre utilisés uniquement avec appareils

équipé de connections répondant a la norme EN60601-1, E-DIN 42802-2.

ATTENTION: pour l'utilisation, respecter toutes les précautions et les instructions indiquées ci-

aprés, notamment celles concernant les modéles avec le suffixe "33", car lorsque les

capuchons de protection sont enlevés, les connexions éloignées du patient sont découvertes.

ATTENTION: les modéles avec le suffixe "BIO" peuvent étre utilisés uniquement avec

PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S.

ATTENTION: les modeles avec le suffixe "OSY" peuvent étre utilisés uniquement avec

équipements OSYPKA avec douille a vis.

PRECAUTIONS ET INSTRUCTIONS

e  Controlez 'emballage avant I'utilisation. S'il est mouillé ou abimé, la stérilité ne peut pas
&tre garantie.

. Les dispositifs reliés aux cables doivent étre conformes aux réglementations en vigueur.

. N'utiliser qu'avec des dispositifs adaptés pour une application cardiaque directe
(Type CF).

. NB: avant d'effectuer le raccordement, consultez le manuel d'utilisation de I'appareillage
que vous avez l'intention d'utiliser.

e Tous les appareillages électriques de support au patient doivent étre mis a la terre au

e  Avant l'utilisation, contrdlez que le revétement du cable, des parties en plastique et des
connexions soit intact; n'utilisez pas le produit s'il présente des dommages ou des
défauts.

e Avant [utilisaton du produit stérilisé & nouveau, (quand  prévu)
contrbler que le corps du céble soit intact, que n'apparaissent pas d'incrustations sur les
prises ou sur les fiches.

. Pour le nettoyage, utiliser des produits détergents (tensioactifs non ioniques) ou des
produits désinfectants (composants a base d'ammoniaque quaternaire a 0.1 - 0.2 %).
Pour 'usage de tels produits s'en tenir aux instructions relatives. Apres le nettoyage,
enlever le produit en passant plusieurs fois sur le cable un tampon de gaze mouillé avec
de l'eau distillée. Bien essuyer. Méme pendant le nettoyage et le séchage il est
nécessaire rester dans les limites de température indiquées sur I'étiquette.

. Le raccordement entre le cable et 'appareillage doit étre effectué comme premiére
connexion du systeme. Le raccordement entre le cable d’extension et I'électrode doit
étre effectué comme derniére connexion du systeme.

Pour modéles avec suffixe "33"

Aprés avoir enlevé les capuchons de protection, le contact accidentel avec la piece métallique
des fiches (terminaisons libres éloignées du patient) pourrait provoquer des arythmies
menagantes a cause des courants induits transmis au tissu cardiaque via le pin découvert;
c'est pourquoi, la connexion cable-sonde pour la stimulation doit étre effectuée apres avoir
branché le cable a I'appareil; vice versa, la déconnection cable-sonde pour la stimulation doit
étre effectuée avant de débrancher le cable de I'appareil (voir figure).

Pour modeles avec suffixe "30"

Introduisez les broches touch-proof a fond, au-dela de la premiere résistance rencontrée, afin
d'obtenir le couplage complet entre la broche et l'insert métallique de la douille.

Pour modeéles avec suffixe "BIO"

Insérer le connecteur circulaire dans l'input du dispositif Biotronik.

Pour modeles avec suffixe "MED"

Insérer le connecteur circulaire dans l'input du dispositif Medtronic.

Pour modeéles avec suffixe "OSY"

Insérer les broches dans I'input du dispositif Osypka et visser pour assurer la connexion.

e Avant chaque procédure, vérifiez attentivement la correcte insertion des broches ainsi
que la tenue de toutes les connexions, en tirant légérement dessus afin de mettre en
évidence d'éventuels mouvements.

e Travaillez dans un environnement stérile.

e Assurez-vous qu'un défibrillateur soit prét a étre utilisé.

e Ladurée de vie du produit est indiquée sur I'étiquette.

MODE D'EMPLOI
e  Branchez le cable sur le stimulateur cardiague, tel que requis par le paragraphe
précédent.

e Placez la téte.

. Insérez le cable NOIR douille la broche correspondant au pole distal de la sonde

e Insérez la fiche dans la prise rouge correspond au pble proximal de la téte

. Début d'électrostimulation.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Une insertion incompléte des épingles ou des bornes des électrodes pacemaker pour le cable
peut provoquer une stimulation intermittente ou inefficace et peut conduire & une protection
incomplete contre les courants de fuite qui pourrait aussi déclencher des arythmies
ventriculaires menagant.

STOCKAGE

Le produit doit étre conservé dans son emballage d'origine a des conditions
environnementales (température et éventuelle humidité) spécifiées sur I'étiquette du sachet.
En posant sur 'emballage des poids lourds, le produit pourrait s'abimer.

DE VIE DU PRODUIT

4 ans dans son emballage stérile original. Les modeles avec suffixe « LC »
sont & usage unique, Les autres modeles sont réutiisables et peuvent étre
stérilisés jusqu'a 20 fois.

ECOULEMENT DES DECHET

Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés selon les régles en
vigueur.

REMARQUES GENERALES

Si, pendant ou aprés l'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au
fabricant et & l'autorité iﬂmﬁli Pour tout dysfonctionnement ou. défaut de I'appareil, informez
le Service Qualité du F P

moyen d'un nceud équipotentiel. spA
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SERIE F7817xx
BIPOLARE VERLANGERUNGSKABEL
WIEDERVERWENDBARE BIPOLARE VERLANGERUNGSKABEL

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG DES PRODUCKTES

Die Modelle von Serie F7817xx sind zweipolige Kupferkabeln mit flexibelem Plastikiberzug. An

einem Ende endet das Kabel mit 2mm “Touch Proof’ , die die Bestimmungen: EN 60601-1, E-DIN

42802-2. entsprechen.

Am anderen Ende befinden sich je nach Modell:

- fiir Nachsilbe "30" : zwei 2 mm-Stecker, schwarz und rot Modell TOUCH-PROOF, das den
Normen EN60601-1, E-DIN 42802-2 entspricht.

- fur Nachsilbe "33" : zwei 2 mm-Stecker (schwarz und rot) mit Schutzkappe (fur Nachsilbe "33"
ist der Stecker standard, fiir Nachsilbe "33E" ist der Stecker mit Springfeder).

- fur Nachsilbe "BIO" : ein runder Redel® Stecker fir die Verbindung zu PACEMAKER
BIOTRONIK Mod. Reocor S.

- fur Nachsilbe "MED" : ein mehrpoliger runder Steckverbinder zum Anschluss an die
Vorrichtungen PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 und Mod. 5348.

- fur Nachsibe "OSY" : zwei 2mm Buchse und Schutzkappe fir OSYPKA Gerét mit
Scraubbuchse.

Die Gesamtlénge des Kabels betragt 200cm.

INHALT DER VERPACKUNG

Das Kabel ist einzeln in einem doppelten Beutel verpackt, innen PE, aulRen thermogeschweifites

Papier-PE.

STERILISATION

Die Packung des Produktes im Handel ist STERIL.

Die Modelle mit Nachsilbe ,LC* (z.B. ,F7817/30LC") sind einweg und mit Athylenoxyd sterilisiert

(EO), wie es auf der Etikette berichtet ist. Bei mehrmaligem Gebrauch kdnnten folgende Risiken

auftreten: Vorhandene Bakterien kdnnen Infektionen verursachen; Materialveranderungen; Verlust

funktioneller Originaleigenschaften des Produktes.

Die anderen Produkte dirfen bis zu 20 Mal mit Athylenoxid (EO) oder Wasserstoffperoxid-

Gasplasma (“STERRAD” / “STERIS") neu sterilisiert werden, wobei jedoch stets zu kontrollieren ist,

dass keine Veranderungen bei den Komponenten oder der gesamten Funktionsweise des Produktes

auftreten, mit besonderer Riicksicht auf die Drehung der Bichsen. Nicht autoklavieren und

verwenden keine anderen Methoden von Hitzesterilisation.

NB: Der angewendete Sterilisationsprozess muss den geltenden Rechtsvorschriften entsprechen.

Die Wirksamkeit des Prozesses der nachfolgenden Sterilisationen geschieht auf Verantwortung des

Anwenders. Es wird empfohlen, die Anzahl der durchgefilhrten Sterilisationen zu notieren. Fir die

Sterilisation mit Athylenoxid muss das saubere Produkt in eine geeignete gasdurchldssige Tiite

verpackt werden. Halten Sie eine angemessene Beliftungszeit ein, um die vollstandige Dispersion

der EO-Riickstéande zu ermdglichen.

ANGABEN

Die Kabeln von Serie F7817xx ist fiir Anschliisse zwischen einer intrakavitarien zweipoligen

Elektrode oder Schwelleelektrode und einem externen Herzstimulator vorgesehen, durch:

- ,Touch Proof* Anschliisse, die der folgenden Normen entspricht: EN60601-1, E-DIN 42802-2,
im Fall von Nachsilbe "30" ;

- 2mm-Buchse Anschliisse, im Fall von im Fall von Nachsilbe "33" ;

- Redel® Verbindungen kompatibel mit PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S, im Fall von
Nachsilbe "BIO",

- ,Touch Proof* Anschliisse, kompatibel mit PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388
und Mod. 5348, im Fall von Nachsilbe "MED" ;

- Anchliisse fiir OSYPKA Gerat mit Schraubbuchse, im Fall von Nachsilbe "OSY" ;

GEGENANZEIGEN

Es gibt keine Gegenanzeigen, wenn das Produkt nach dem vom Hersteller festgelegten

Verwendungszweck gebraucht wird.

ACHTUNG: Kontrollieren Sie stets die Kompatibilitéat mit den Buchsen des Herzschrittmachers.

ACHTUNG: Modelle mit Nachsilbe "MED" diirfen nur mit PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392

und Mod. 5388 (zweikammer) — 5348 (einkammer) verwendet werden.

ACHTUNG: Modelle mit Nachsilbe "30" durfen nur mit Geraten mit folgenden Normen EN60601-1, E-

DIN 42802-2 entsprechenden Biichsen, verwenden werden.

ACHTUNG: Befolgen Sie bei der Anwendung alle nachstehenden Vorsichtsmanahmen und

Hinweise, insbesondere die Modelle mit Nachsilbe "33" betreffenden Angaben, weil nach dem

Entfernen der Schutzkappen die Verbindungen fern vom Patienten frei liegen.

ACHTUNG: Modelle mit Nachsilbe "BIO" diirfen nur mit PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S.

ACHTUNG: Modelle mit Nachsilbe "OSY" dirfen nur mit OSYPKA Gerét mit Schraubbuchse

verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

. Kontrollieren Sie bitte die Verpackung vor dem Gebrauch. Falls Sie feucht oder beschafigt ist,
kann die Sterilitat nicht mehr garantiert werden.

. Die mit den Kabeln verbundenen Vorrichtungen miissen den giiltigen Normen gerecht werden.

. Verwenden Sie nur Vorrichtungen, die zur direkten Anwendung am Herzen geeignet
sind (Typ CF).

. NB: vor dem Anschluss, konsultieren Sie bitte das Gebrauchshandbuch des Apparates, den
Sie benutzen mdchten.

. Alle elektrischen Apparate zur Unterstitzung des Patienten missen durch einen
aequipotentiellem Knotenpunkt geerdet werden.

. Die Vorrichtungen missen von Fachpersonal angeschlossen und in Betrieb genommen
werden.

. Vor dem Gebrauch kontrollieren Sie bitte die Integritét des Kabelliberzugs, der Plastikteile und
der Anschlilsse; das Produkt bitte nicht benutzen, falls dieses Schaden oder Mangel aufweist.

. Vor Gebrauch des neu sterilisierten Produktes (wenn vorgesehen) kontrollieren, dass der
Kérper des Kabels unversehrt ist, dass die Stecker oder die Biichsen keine Verkrustungen
aufweisen.

. Fur die S&uberung Reinigungslésungen (nicht ionisch, oberflachenaktiv) oder
Desinfektionslésungen verwenden (auf der Basis von quaterndrem Ammonium von 0,1-0,2%).
Fir den Gebrauch dieser Produkte die jeweiligen Anleitungen beachten. Nach der Reinigung
das Reinigungsmittel entfernen, indem man das Kabel mehrmals mit einem mit destilliertem
Wasser getrénkten Stiick Gaze abwischt. Gut abtrocknen. Selbst wéhrend der Reinigung und

Trocknung ist es notwendig innerhalb der auf dem Etikett angegebenen Temperaturgrenzen
bleiben.

. Die Verbindung zwischen dem Kabel und den Gerdten muss als erste Verbindung des
Systems ausgefiihrt werden. Die Verbindung zwischen dem Verlangerungskabel und der
Elektrode muss als letzte Verbindung des Systems ausgefiihrt werden.

Fir Modelle mit Nachsilbe "33"

Nachdem die Schutzkappen entfernt wurden, kann der zuféllige Kontakt mit dem Metallteil der
Stecker (freie Enden fern vom Patienten) bedrohliche Arrhythmien verursachen aufgrund von
Induktionsstromen, die durch den freiliegenden Pin auf das Herzgewebe iibertragen werden; deshalb
muss die Verbindung Kabel - Elektrokatheter hergestellt werden, nachdem das Kabel an das Gerat
angeschlossen wurde; umgekehrt muss die Trennung Kabel - Elektrokatheter erfolgen, bevor das
Kabel vom Gerét getrennt wird (siehe Abbildung).

Fir Modelle mit Nachsilbe "30"

Fuhren Sie bitte die Stifte touch-proof tief ein, ber den ersten Widerstand hinaus, um die
vollstandige Koppelung -zwischen dem Stift und der Metalleinlage der Biichse zu erhalten.

Fiir Modelle mit Nachsilbe "BIO"

Der runde Stecker im Imput von Biotronik Gerat einschalten.

Fiir Modelle mit Nachsilbe "MED"

Den runden Verbinder in den Input der Medtronic-Vorrichtung einfiihren.

Fir Modelle mit Nachsilbe "OSY"

Die Stecker im Imput von Osypka Gerét einschalten und schrauben, um die Verbindung zu
versichem.

. Vor jedem Arbeitsvorgang Uberpriifen Sie bitte aufmerksam das ordnungsgeméRe Einfiihren
der Stifte und des Haltes aller Verbindungen, indem Sie diese leicht anziehen, um eventuelle
Bewegungen zu unterstreichen.

e Arbeiten Sie bitte in einem sterilen Ambiente.

. Versichern Sie sich, dass ein Defibrilaltor zum Gebrauch bereit steht.

e  Die Lebensdauer des Produktes ist auf der Etikette angegeben.

GEBRAUCHSMODALITAT

. Verbinden Sie das Kabel an dem externen Herzstimulator durch den vorsehenden Absatz
erforderlich.

. Legen Sie die Elektrode.

. Fiihren Sie den Stecker in die SCHWARZE Biichse vom Kabel, der dem DISTALEN Pol des

Katheter enspricht.

. Fiihren Sie den Stecker in die ROTE Biichse vom Kabel, der dem PROXIMALEN Pol des
Katheter enspricht.

. Beginnen Sie mit der Elektrostimulierung.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Eine einvollstdndige Blockierung der Stecker am Pacemaker oder der Elektroden am Kabel kann
intermittierend oder unwirksame Stimulierungen mit sich bringen und kann zu einem unvollstdndigen
Schutz fuhren und zwar gegeniiber dem Feinstrom mit folgendem Risiko einer Ziindung von
drohenden ventrikulére Arrhythmie.

LAGERUNG

Das Produkt in der Originalverpackung bei den Umgebungsbedingungen (Temperatur und relative
Luftfeuchte) aufbewahren, die auf dem Beuteletikett angegeben sind. Durch das Auflegen von
schweren Gewichten auf die Verpackung kann das Produkt beschadigt werden.

LEBESDAUER DES PRODUKTES

4 Jahre in seiner originalen Verpackung. Die Modelle mit Nachsilbe ,LC* sond einweg, die anderen
Produkten drfen bis 20 Male steriliziert werden.

ENTSORGUNG

Abfélle aus Gesundheitsstrukturen miissen gemaR der geltenden Verordnung entsorgt werden.
ALLGEMEINE HINWEISE

Falls wéhrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts ein schwerer Zwischenfall
aufgetreten ist, melden sie diesen dem Hersteller und ihrer zustéandigen nationalen Behérde. Bei
Fehlfunktionen oder Defekten des Gerats den Qualitatsservice des Herstellers informieren.

Die Warenzeichen und Markennamen in diesem Dokument sind Eigentum der jeweiligen Hersteller.
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SERIE F7817xx )
CABLES DE EXTENSION BIPOLAR
CABLES DE EXTENSION BIPOLARES REUTILIZABLES

MANUAL DE INSTRUCCIONES

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los modelos de la serie F7817xx son cablecitos bipolares de cobre revestido con plastico blando.

En una de sus extremidades el cable con dos enchufes, una negra (polo negativo) y una roja (polo

positivo), del modelo 2mm TOUCH-PROOF que corresponde a las Normas EN60601-1, E-DIN

42802-2.

En el otro extremo, segun el tipo de modelo, hay:

- para el sufijo "30" : dos enchufes macho de 2 mm de color negro y rojo modelo TOUCH-
PROOF que cumplen las normas EN60601-1, E-DIN 42802-2.

- para el sufijo "33" : dos enchufes macho de 2 mm de color negro y rojo con capucha de
proteccion (para el sufijo "33" el enchufe macho es estandard, para el sufijo "33" : el enchufe
macho es con resorte).

- para el sufijo "BIO" : un conector circular redel® para la conexién a dispositivos PACEMAKER
BIOTRONIK Mod. Reocor S.

- para el sufijo "MED" : un conector macho circular multipolar para conectarlo a dispositivos
PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 y Mod. 5348.

- para el sufijo "OSY" : dos enchufes macho de 2 mm y tapa protectora para equipos OSYPKA
con enchufe de tornillo.

La longitud total del cable es de 200cm.

CONTENIDO DEL PAQUETE

El cable viene empaquetado independientemente en bolsa doble, la interna en PE y la externa en

papel-PE termosoldada.

ESTERILIZACION

El paquete a la venta es ESTERIL.

Los modelos con sufijo “LC" (ej. “F7817/30LC") son monouso Y esterilizados con 6xido de etileno

(EO), como declarado también sobre las etiquetas. Use y tire. Su reutilizacion podria causar:

infecciones cruzadas debidas a la presencia de residuos bioldgicos; alteraciones en los materiales;

pérdida de las propiedades originales del producto.

Los otros productos se pueden volver a esterilizar hasta 20 veces con oxido de etileno (EO) o

plasma de gas de peréxido de hidrégeno (‘STERRAD" / “STERIS"), teniendo siempre en cuenta que

es necesario asegurarse de que los componentes o la funcionalidad global del producto no

presenten alteraciones, especialmente en la rotacion de las tomas. No esterilizar en autoclave o

utilizar otros métodos de esterilizacion por calor.

NB: El proceso de esterilizacion utilizado tiene que ser conforme a la normativa vigente.

La validez del proceso de las esterilizaciones sucesivas esta bajo la responsabilidad del usuario. Es

oportuno llevar la cuenta de las esterilizaciones realizadas. Para esterilizar con Oxido de Etileno el

producto limpio tiene que empaquetarse en una bolsa adecuada que sea permeable al gas. Se
recomienda que respete el tiempo oportuno de ventilacién con el fin de completar la dispersion total
de los residuos EO.

INDICACIONES

Los cablecitos de la serie F7817xx han sido creato para realizar la conexién entre un electrodo

temporal endocavitario o un cablecito umbral y un estimulador externo con:

- conexiones de tipo TOUCH PROOF que corresponden a las Normas EN60601-1, E-DIN
42802-2, si se utiliza el sufijo "30" ;

- conexiones enchufe 2mm, si se utiliza el sufijo "33";

- conexiones Redel® compatibles con PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S, si se usa el
sufijo "BIO";

- conexiones touch-proof compatibles con PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 y
Mod. 5348, si se utiliza el sufijo "MED";
conexiones con equipos OSYPKA con enchufe de tomillo, si se utiliza el sufijo "OSY";

CONTROINDICACIONES

No existen controindicaciones si el producto se utiliza para los fines establecidos por el fabricante.

ATENCION: Comprobar siempre la compatibilidad con las tomas del electroestimulador.

ATENCION: los modelos con sufijo "MED" pueden ser utilizado sélo con PACEMAKER

MEDTRONIC Mod. 5392 y Mod. 5388 (bicamerale) — 5348 (monocamerale).

ATENCION: los modelos con sufijo "30" pueden ser utilzado sélo con aparatos dotado de enchufes

que corresponden a las Normas EN60601-1, E-DIN 42802-2.

ATENCION: cuando use el aparato, respete todas las precauciones y advertencias indicadas a

continuacion, sobre todo las referidas los modelos con sufijo "33", puesto que una vez retiradas las

capuchas de proteccion, los conectores lejanos del paciente quedaran al descubierto.

ATENCION: los modelos con sufijo "BIO" pueden ser utilizados sélo con PACEMAKER BIOTRONIK

Mod. Reocor S.

ATENCION: los modelos con sufijo "OSY" pueden ser utilizados sélo con equipos Osypka con

enchufe de tornillo.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

. Controlar la confeccion antes del uso. Si esta se encuentra en su interior mojada, rota o
dafiada, la esterilidad no puede ser garantizada.

. Los dispositivos conectados a los cables tienen que ser realizados conformes a las
normativas vigentes.

. Utilice s6lo con dispositivos adecuados para la aplicacion cardiaca directa (tipo CF).

. Nota: antes de conectarse consultar el manual de instrucciones del aparato que se desea
utilizar.

. Todos los aparatos eléctricos de soporte al paciente tienen que estar situados en el suelo
mediante nodo equipotencial.

. Los dispositivos tienen que ser conectados y puestos en marcha por parte de personal
cualificado.

. Antes de su utilizacion controlar la integridad de la envoltura del cable, de las partes de
pléstico y de las conexiones; no utilizar el producto si este presenta dafios o defectos.

. Antes de utilizar el producto esterilizado otra vez (cuando previsto), asegurese de que el
cuerpo del cable esté integro, que no haya incrustaciones en los enchufes o en las tomas.

. Para realizar la limpieza utilice soluciones detergentes (tensioactivos no idnicos) o soluciones
desinfectantes (componentes a base de amonio cuaternario con el 0.1 - 0.2 %). Para utilizar
dichos productos aténgase a las instrucciones correspondientes. Después de la limpieza,
pase una gasa humedecida con agua destilada para eliminar el detergente. Seque bien.

Incluso durante la limpieza y el secado es necesario mantenerse dentro de los limites de
temperatura indicados en la etiqueta.

. Es obligatorio efectuar primero la conexion entre el cable y el aparato. La conexion entre el
cable de extension y el electrodo tiene que ser efectuada como (ltima conexién del sistema.

Para modelos con sufijo "33"
Tras aver retirado las capuchas de proteccion, el contacto accidental con la parte metélica de los

enchufes (terminaciones libres lejanas del paciente) podria provocar arritmias peligrosas a causa de
las corrientes inducidas que se transmiten al tejido cardiaco a través de las clavijas descubiertas.
Por lo tanto, la conexién cable-elctrocatéter tiene que ser efectuada después de haber conectado el
cable al aparato. Al contrario, la desconexion cable-elctrocatéter debe efectuarse antes de
desconectar el cable del aparato (ver figura).

Para modelos con sufijo "30"
Insertar los enchufes touch-proof a fondo, méas alla de la primera resistencia encontrada, de manera

que se pueda obtener un ajuste completo entre el enchufe y la insercion metélica del soporte.
Para modelos con sufijo "BIO"

Insertar el conector redondo en el imput de el dispositivo Biotronik.

Para modelos con sufijo "MED"

Insertar el conector circular en la toma hembra del dispositivo Medtronic.

Para modelos con sufijo "OSY"

Insertar los enchufes en la entrada del dispositivo Osypka y atornillar para asegurar la conexion.

. Antes de realizar cualquier tipo de procedimiento verificar atentamente la correcta insercion
de los enchufes y el perfecto ajuste de todas las conexiones, tirando de ellas ligeramente
para evidenciar eventuales movimientos.

. Trabajar siempre en ambiente estéril.

. Asegurarse siempre que un desfibrilador se encuentre listo para el uso.

. La vida del producto se encuentra indicada en la etiqueta.

MODO DE EMPLEO

. Conectar el cable al estimulador cardiaco externo segln las indicaciones del parrafo anterior

. Posicionar el electrocatetere.

. Insertar en el anchufe NEGRO del cable el enchufe macho correspondiente al polo DISTAL
del electrocatetere

. Insertar en el anchufe ROJO del cable el enchufe macho correspondiente al polo DISTAL del
electrocatetere
Empezar la electroestimulacion.

POTENCIALES COMPLICACIONES

Una detencion incompleta de los enchufes al Pacemaker o de los terminales de los electrodos al cable

puede causar una estimulacion intermitente o ineficaz y puede provocar una incompleta proteccion en

relacion a las corrientes de dispersion con el riesgo de fomentar arritmias ventriculares amanezantes.

ALMACENAMIENTO

El producto debe conservarse en su paquete original en las condiciones ambientales (temperatura y

humedad relativa) indicadas en la etiqueta. No cologue pesos sobre el paquete porque podrian

dafiar el producto.

VIDA DEL PRODUCTO

4 afios en su confeccion original. Los modelos con sufije “LC” son monouso, los otros productos son

reusables y pueden ser esterilizado hasta 20 veces.

ELIMINACION

Los desechos derivados de las estructuras sanitarias deben eliminarse de acuerdo con la normativa

vigente.

NOTAS GENERALES

Si, durante el uso del dispositivo 0 como resultado de su uso, se produce un accidente grave,

informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales. Por cualquier mal funcionamiento o

defecto del dispositivo, informe al Servicio de Calidad del Fabricante.

Las marcas registradas y los nombres comerciales en el documento son propiedad de sus
respectivos fabricantes.
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Legenda dei simboli - Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los Simbolos

IT

EN

FR

DE

ES

Conforme alla vigente
normativa Europea sui
Dispositivi Medici

Compliant with current
European legislation on
Medical Devices

Conforme a la Iégislation
européenne en vigueur sur les
dispositifs médicaux

Entspricht der aktuellen
europdischen Gesetzgebung
fur Medizinprodukte

Cumple con la legislacién
europea vigente sobre
dispositivos médicos

N
O] SM\

Dispositivo medico

Medical Device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

c
S =

Identificativo unico del
dispositivo

Unique Device Identifier

Identifiant unique des
dispositifs

Einmalige Produktkennung

Identificador Gnico del
producto

Consultare le istruzioni d'uso

Consult instructions for use

Instructions d'utilisation

Gebrauchsanweisung lesen

Consulte las instrucciones de

uso
Fabbricante Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante
Numero di catalogo Catalogue number Code de référence Katalognummer Numero de Catalogo

Numero di lotto

Batch code

Numéro de lot

Posten-Nummer

Namero de Lote

Data di produzione

Data di produzione

Date de production

Herstellungsdatum

Fecha de Produccion

Scadenza

Use by

Date de péremption

Verfalldatum

Fecha de Caducidad

Sistema di barriera sterile
singola con imballo protettivo
interno

Single sterile barrier system
with protective packaging
inside

Systéme de barriere stérile
unigue avec emballage de
protection & l'intérieur

Einzelne sterile Barriere mit
Schutzverpackung im Inneren

Sistema de barrera estéril
individual con embalaje
protector en el interior

STERILE

Sterilizzato con ossido di
etilene

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Esterilizado con oxido de
etileno

Numero massimo di
sterilizzazioni

Maximum number of
sterilizations

Numero maximum de
sterilizations

Max Anzahl der Sterilisationen

Numero maximo de
esterilizaciones

Non riutilizzare

Do not reuse

Ne pas reutililiser

Nicht wiederverwenden

No reutilizar

Non usare se la confezione &
danneggiata

Do not use if package is
damaged

Ne pas utiliser si l'emballage
est endommagé

Bitte nicht benutzen wenn die
Verpackung beschadigt ist.

No utilizar si el bulto esta
dafiado

Limiti di temperatura

Temperature limitation

Limites de température

Temperaturbereich

Limites de Temperatura

Limiti di umidita

Humidity limitation

Limites d’humidité

Feuchtigkeitsbereich

Limites de Humedad

®u~@0@ I OrrEELE

Non contiene lattice di gomma
naturale

Do not contain natural rubber
latex

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Enthalt kein Naturlatex

No contiene LATEX de goma
natural

J)

Numero di pezzi

Quantity of pieces

Nombre de pieces

Stlickzahl

Cantidad de piezas
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[[epeson ¢ anTIHIiCKOTO]

CEPUSA F7817xx

BUITIOJIAPHBIE Y JIVIMHUTEJIBHBIE KABEJIN
MHOI'OPA30OBBIE BUITIOJIAPHBIE
YIJIMHUTEJBbHBIE KABEJIN

HUHCTPYKIUSA IO IPUMEHEHUIO

Mopenn F7817XX mnpeactaBisiioT co0OH  OMITONISIPHBIC
MenHble Kabeanm B THOKOH IIacTUKOBOM obOomouke. Ha
OJTHOM KOHIIe Kalelsi ecThb JBa rHe3fga tuma Touch Proof
(3ammIeHHple  OT MPUKOCHOBEHUS), COOTBETCTBYIOIIHE
tpeboBanmsim EN60601-1 wu E-DIN 42802-2, uyepnoe
(oTpUOaTenbHBI TMONMIOC) M KpacHOe (MOJIOKHUTENbHBIN
TTOJTFOC).

Ha apyrom koHIie, B 3aBUCHIMOCTH OT MOJIEITH, HAXOAATCS:

- g cyddukca «30»: aBa mrekepa @ 2 MM, YepHBIH U
KpacHeli Tuma  Touch  Proof  (3ammmennsie ot
MPUKOCHOBEHHUSI) B  COOTBETCTBHH C TPEOOBAHHMIMH
crangaptoB EN60601-1, E-DIN 42802-2.

- mns cyddurca «33»: nBa mrekepa @ 2 MM, YCPHBIH U
KpPacHBIH, C 3alUTHBIM KOJMAYKOM (MOAETH ¢ CyPPUKCOM
«33» WMEIT CTaHJapTHHIE INTEKEPHl, a MOJEIU C
cyhdukcom «33E» UMEIOT MOANPY>KUHEHHBIE ITEKEPHI).

- s cypdukca «BlO»: kpyrawlii  coeqMHHUTENHHBII
snmeMeHT Tuma Redel®  gma mogkmrodeHMs K
KAPIMOCTUMYVYJISITOPY BIOTRONIK, mon. Reocor S;
- mna cypdukca «MED»: MHOTOMONSPHBINA KPYTIIBIHA
COCTMHUTENFHBIA  JJEMEHT Ui TOAKIIOYEHUS K
KAPANOCTUMYVYJIATOPY MEDTRONIC wmoa. 5392,
Mox. 5388 u mox. 5348.

- i cypdurca «OSY»: nBa mrekepa @ 2 MM ¢ pe3pb0il u
3aUTHBIM ~ KonmadkoMm it yerpoiictB  OSYPKA ¢
Pe300BBIMU pa3zbeMaMH.

O6mas ninHa kadeist 200cM.

COIAEPKXUMOE YITIAKOBKH

Kabemp ymakoBaH B JABOHHYIO WHIWBHIYalbHYIO VIIAKOBKY,
BHYTPCHHAA YIIAKOBKAa M3TOTOBJICHA M3 TOJIMITHUIICHA, BHCHIHAA
YIaKOBKa — TEPMOCBAPEHHBIN MakeT U3 OyMaru u MoJu3TUIICHA.
CTEPUJIN3ALUSA

Usnenue nocrapnsercs 8 CTEPUJIBHOM ynakosxe.
Mopemn «LC» 3T0 w3nmenwst OTHOPA30BOTO IMPUMEHEHUS,
cTeprir3oBaHHbIe Ta3oM DO (Kak yKa3aHO Ha MApPKHPOBKE).
[loBTOpHOE HCTONB30BaHKME 3ampenieHo. [lpu MoBTOpHOM
HCHOJIb30BAaHUN JOIIYCTUMBI CJICAYIOIINEC PHUCKU: OCTaBIIMICS
6I/IOMaTepI/IaJ'I MOKCET BbI3BATH IICPCKPECTHOC I/IH(bI/II_lI/IpOBaHI/Ie;
BO3MOXXHbI HU3MCHCHUA B Marepuajie U3CIINA, oTepa
MEPBOHAYAIIbHBIX CBOWCTB U30CIIU.

Hpyrue Moaenu MoKHO MOBTOPHO CTepHin30oBath a0 20 pas ¢
WCTIONB30BaHNeM sTwieHokcnaa (20) wm C IIOMOIIBIO
HU3KOTEMIIEPATYPHON  IJAa3MEHHOM  CTEpUIM3alUU  I1apamMu

ABTOKJ'IaBI/IPOBaHI/Ie U HUCHOJIb30BaHUEC JAPYrux METOHAOB
TEIJIOBO CTCpUJIN3allU 3aIIPCLICHO.

NMPUMEYAHMUE: Ilpouecc  crepunusanuu  JOJKEH
COOTBETCTBOBATh HeﬁCTByIOH.[PIM HOPMATHUBHBIM ITOJIOKECHUAM.
OTBETCTBEHHOCTh 3a BaJHMIAIMIO TIPOIEcca MOCIETYIONTIX
CTEpUIIN3alN HECET IOJIB30BATEIIb. Mu1 npemiara€éM BECTU
y4eT KOJIMYeCTBa NpOLEeAyp crepunausauuu wuznenus. s
CTepUIn3alu STUWICHOKCUAOM OYUIICHHOC U3JC/IUC CICAYCT
yrnakoBaThb B COOTBeTCTByIOIlII/Iﬁ Fa?)OHpOHI/IIIaeMLIﬁ ITaKeT.
PeKOMeHI[yeTCH BBIACPIKATH AOCTATOYHOC BPEMA aspallun IJid
paccenBanust octaTtkos D0.

MNOKA3AHUA

Kabenn F7817XX mnpenHasHadeHbl ISl COCIMHEHHS
BHYTPHITOJIOCTHOTO BPEMEHHOTO OWITONIIPHOTO
anekTpopa (WM KaOenst AJsl ONpeAeieHusl Iopora
CTHMYJISITIAH cepna) c HapYy>KHBIM
KapJIMOCTUMYJIATOPOM € TIOMOIIBEO  OTMPEIACTICHHBIX
pPa3beMOB IS KaXKI0W MOZICIIH:

- cydurc «30»: uepe3 COCTUHUTEIBHBIN AIEMEHT TUIIA
Touch Proof (3amuimieHHbI# OT NPUKOCHOBEHHS) B
coorBerctBuu ¢ Hopmamu EN60601-1 u E-DIN 42802-2;
- cydduke «33» uepe3 COeAMHUTENBHBIC SJIEMEHTBI TUIIA
«THE310» O 2 MM;

- Cybdurc «BIO»: yepe3 coequHUTENBHBIE IEMEHTHI
tuna Redel® g KAPAMOCTUMYVYIJISITOPA
BIOTRONIK, mox. Reocor S;

- cybduxc «MEDy»: depe3 coeTMHUTENBHBIA IEMEHT
tuna Touch Proof (3ammuineHHBIH OT MPHUKOCHOBEHHS)
11 KAPJIMOCTUMYIJISITOPA MEDTRONIC wmog.
5392, mox. 5388 u moxn. 5348;

- cyhdurc «OSY»: dyepe3 COETUHUTETHHBINA AIIEMEHT C
pe3bboii  mns ycrporictB OSYPKA ¢ pe3pOoBBIMU
pa3beMamu;

NPOTUBOIIOKA3AHUSA

HpI/I HCIOJIB30BAHUN U3ACIINA B COOTBCTCTBHUU C YKa3aHUSIMU
MPOU3BOAUTEIIA IMPOTUBOIIOKA3aHUA OTCYTCTBYIOT.
MMPEAYIIPEXIEHUS

- Bcerna npoBepsiiiTe COBMECTHMMOCTh C pa3beMamu
KapJAUOCTUMYJIATOPA.

- Mognenu ¢ cydhdurkcom «MED» MokHO MCTIOIB30BATh
TOJIBKO c KAPIUOCTUMYJATOPAMU
MEDTRONIC MOI. 5392 " MO/I. 5388
(nByxkamepHbIii) wiu 5348 (oqHoKkaMepHBIii).

- Mogenu ¢ cypdukcom «30» MOXKHO HCIOJIB30BATH
TOBKO €  YCTPOWCTBaMH,  pa3beMbl  KOTOPBIX
COOTBETCTBYIOT TpeOoBanusiMm Hopm EN60601-1 u E-
DIN 42802-2.

- Ilpu wucnonb3oBaHuKM u3AENHs coOmogaiiTe Bce

nepekucu Bogopona («STERRAD» / «STERIS»), mpu srom HMKCHCPCUHCIICHHBIC MCEpPbl MNPEAOCTOPOKHOCTH H
BCerga HEOOXOAUMO CHEOUTh 3a JIOOBIMH M3MEHEHHMSAMH IPEAYIPEKICHUS,
KOMIIOHEHTOB U q)yHKHI/IOHI/IpOBaHI/IC H3aeIvuda B LICJIOM.
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0COOCHHO Te, KOTOpBIE KacalTcs Mojueiei ¢ cyddurcom
«33», TIOCKONBbKY TIOCNIE CHSTHS 3alllUTHBIX KOJITAYKOB
OTOJISIFOTCS Pa3bhEeMbl, PACTIONIOKCHHBIC TANEKO OT MAI[HCHTA.
- Mogemu ¢ cybduxkcom «BlO» MOXKHO HCIOJIB30BaTh
tonbko ¢ KAPAUOCTUMYJISITOPAMHU BIOTRONIK
moj. Reocor S.

- Monmenu ¢ cypdukcom «OSY» MOXKHO HCHOJIH30BATh
tonmbko ¢ ycrpoiictBamu OSYPKA ¢ pe3nGoBbIMHE

pa3beMaMu.

MEPBI HNPEJOCTOPOXHOCTHU n
NPEAYIIPEXKIAEHUSA

. IIpoBepbTe ymakoBKy Iepen HCHOJIb30BaHHEM. B
clydae HAMOKAaHHA, TIOJIOMKH WM  IOBPEXKICHHS
CTEPHIBHOCTDh MOXET OBbITh yTpadeHa.

. VYerpoiicTBa, K KOTOPBIM TTOIKITIOYAIOTCS KaOew,
JIOJDKHBI COOTBETCTBOBATH ACHCTBYIOIIMM HOpMaM

. Hcnoan3yiiTe ToabKO ¢ ycTpoiictBamu tuna CF
(koTopble MOAXOAAT AJS NPSMOr0o NPHMEHEHHMS Ha
cepaue).

° [MTPUMEYAHUE: Ilepen HOIKJIIOUYEHUEM

O03HAKOMBTECh €  HMHCTPYKUUEH IO
MPUIIAraeMoi K yCTPOICTBY.

. Bce anexkTpuueckue ycTpocTBa I MOINEPKKHU
MAlMEeHTa JOJDKHBI OBITh 3a3€MJICHBI C IOMOIIBIO Y37

YpaBHUBAaHUA TOTCHIINAIOB.

IIPUMEHEHMUIO,

. YcrpolictBa JIOJKHBI MOJKIIFOYAThCA u
OKCIITyaTUPOBATHCS TOJIBKO KBaTH(UIIUPOBAHHBIM
MIEPCOHAIIOM.

. Ilepen wucmonb30BaHUEM MPOBEPHTE IEIOCTHOCTD

M30JISI0MM Kales, INTAaCTUKOBBIX JieTajiel u coequneHus. He
WCTIONIB3YHTE KaOesb P HAIWYNH MTOBPEXKICHUH.

. Ilepen WCTIOJIb30BaHUEM MOBTOPHO
CTEPIIIN30BaHHOTO M3JIeNus (TI0 BO3MOXKHOCTH) YOeaUTECh
B IIEJIOCTHOCTH 00OJIOYKH Kabessl, OTCYTCTBHU HAJICTOB Ha
LITEKEPax.

Xopomio mnpocymuTe. Jlaxke BO BpeMsd UYHUCTKH W CYIIKA
HEOOXOAMMO  COONIOAaTh  TEMIIepaTypHBIE  PEKHUMEL,
YKa3aHHBIC HA MapKHPOBKE.
) ITogkmrouenne kabens K YCTPOWCTBY TOJDKHO
BBINIOJHATBCST B MEPBYIO  ouepenb.  [lomkimodeHue
YATUHATEIHHOTO KaOelst K JIEKTPOY OIHKHO BBITOTHATHCS
B TIOCJICJTHIOIO OUepeb.
JUist moeneii ¢ cydpdurkcom «33»
[Tocne CHATHS 3alUTHBIX KOJMAYKOB CIIyYalHBIH KOHTAKT C
METAJTNYECKOH YacThIO MITEKEPOB (CBOOOTHBIE KOHIIBI BJAIIN
OT TAaIlMeHTa) MOXKET BBI3BaTh OIACHBIE APUTMHU H3-3a
WHYIIUPOBAHHBIX TOKOB, IEPElaBaeMbIXx B TKaHH CEpJIa
Yyepe3 OTOJICHHBIN MTEeKep; MO3TOMY OJCOSTUHATh Kabeb K
JNEKTPOKATETEPY HEOOXOMMO IIOCIIE TTOIKITIOUeHHS Kabems K
YCTPOWCTBY, ¥, HA00OpPOT, OTCOCAMHATHL Kabenb OT
3JIEKTpOKaTeTepa HEOOXOAMMO 10 OTCOCTUHEHUS Kabelns OT
yCTpOICTBA (CM. PUCYHOK).

|\

Hnsg moaeneii ¢ cyhdrrcom «30»

[TnoTHO BeTaBbTe TeKepsl THA Touch Proof (zammurenusie
OT MPUKOCHOBEHUS) IO CAaMOT0O KOHIIA, MPEOJI0JIeBas MEPBOEC
COIIPOTHUBJICHHUE, C KOTOPBIM BBl CTOJIKHETECH, JUIS TUIOTHOTO
COCIMHEHMSI ITEKepa U METAJUTUIECKON BCTABKH THE3/IA.
Jlist moeneii ¢ cyddurkcom «BIO»

BcraBpTe Kpyruiblii mTekep Bo BXoJl ycTpoiicTBa Biotronik.
Hnsg moaeneii ¢ cyhdrurcom « MEDy

BcraBbTe kpyriblii mTekep Bo BxoJ ycrpoiictBa Medtronic.
Jlist Mmozieneii ¢ cyddurcom «OSY»

° JUIsL OYMCTKM W3JEIUsl CIEAYeT HCIOIb30BATH BeraBeTe miTekepsl BO BXOoa ycrpoiictBa «Osypkay wu
pacTBOpEI MOIOIIHUX CpeICTB (HEMOHOT CHHBIC 3aKp yTHIT_Ie’ 4TOOBI 3atb3n<c1/1p OBaTh CvoeIMHeHH?‘
L]
IIOBEPXHOCTHO-aKTUBHEIE BEIIIECTBRA) 701051 Cpe/l Kax 101 HPOLEAypOH HPOBCPAUTE IIOTHOCTD
I KM KaXJOoI HITEK TaKXK HAJIEKHOCTh
Ne3UHPUIUPYIOIINE PACTBOPHI (KOMIIOHEHThI Ha OCHOBE ocax KIOTO0 CKepa, a4 TaKKe ane OC6
yetBepTHYHOrO ammomHus 0,1 0,2 %). Crenyiite COCOUHEHMS, OCTOPOXKHO IIOTSIHYB 3a HHX, YTOOBI
[TOYyBCTBOBAThH KaKOe-TMOO JABIKEHUE.
COOTBETCTBYIOIIUM HMHCTPYKLUSAM IIPH HCIIOJb30BaHUU N N
. PaGoraiiTe B CTepHIbHOM Cpee.
3TUX MNpoayKToB. Ilociie O4YMCTKM yJanuTe MOoLIEe 5 5
o L[]
CPEICTBO, MPOBEAS HECKOIBKO pa3 MO Kadelro Mapiiei, Yo6emnrecs, w0  AeuOpHIIATOP  TOTOB K
CMOYEHHOMN JUCTUIUIMPOBAHHON BOJOM. HCTIOJIE30BAHMIO.
522011381U4R  Ilpencenarens cosera W3znenue CE 2797 Hlrammn: FIAB Via Costoli, 4 — Crpanuna 2/6
2021-10 JUPEKTOPOB KOMIAHUH  \MeUIIUHCKOTO FIAB SpA /®UAB CuA/ /®UAB 50039 - Vicchio
FIAB SpA /®UAB HA3HAYEHHUS] Via P. Costoli,4 50039 (Florence, Italy)
CnA/ VICCHIO (FI) -Va IL
Alberto Calabro/ P. IVA 01835220482 Kocromm,4 —
Ams0epro KanaGpo V. II. Koctouan,4 50039 50039 -Bukkno
/moamnucano/ BUKKDBO (®JiopeHuus) (Propenus,
. Hranus) —
Per. Ne mnarensuuka HJC: L.
www.fiab.it

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

01835220482



. Cpoxk City>KOBI nu3sienus yKaszaH Ha MapKUPOBKE.
HHCTPYKIHUH 110 IPUMEHEHUIO
. Tloncoenunure Ka0eIb K Hapy>KHOMY
KapAMOCTHUMYJIATOPY, KaK YKa3aHO B MPEIbIIyLIEM
naparpade.
. YcTaHOBUTE 3JIEKTPOKATETED.
. BceraBpTe miTekep, COOTBETCTBYOLIUI
JUCTAIbHOMY MOJIOCY 3JIEKTPOKATETEPa, B UEPHOE
THe3110 Kabesl.
. BceraBbTe miTekep, COOTBETCTBYIOLIUI
MIPOKCHMAIBHOMY TOJIIOCY 3IEKTpOKaTeTepa, B
KpacHOE THe3/10 Kades.
. HaunuTte npouenypy KapaAnoCTUMYIISLIUY.
BO3MO’KHBIE OCJIO’)KHEHUA
HennoTHbINl KOHTAKT NpU BCTAaBKE INTEKEepa B THE3J0
MOYKET MPUBECTU K MPEPBHIBUCTON WK HEIPHEKTHBHON
KapIUOCTUMYJISILINH, & TAKOKE K YTPaTe 3alllUThl OT yTCUKH
TOKOB C TMOCIEAYIOUIMM PHCKOM pPa3BUTHS OMACHBIX
JKEITyJOUYKOBBIX apUTMHUIA.
XPAHEHHUE
Wznenue A0MKHO XpaHUTHCS B OPUTHMHAIBHOM YIaKOBKE
B YCIOBUSX OKpYXKaWIIeH cpelnsl (Temrmeparypa H
OTHOCHTEJbHAs BIAKHOCTD), yKa3aHHBIX HA MapKUPOBKE
naketa. Ilpm HakmaablBaHUM TSOKENBIX TPYy30B Ha
YIaKOBKY, MOKHO MTOBPEIUTH HU3JIENHE.
CPOKTI'OJHOCTH
4 roga mpu XpaHEHUM B OPUTHMHAIBHON CTEPHIBHOMN
ynakoBke. Mogenu «LCy» - 0IHOKpaTHOTO MPUMEHEHMUS,
Jpyrae MOJEeIW IPUTOAHBI i1 MHOTOKPaTHOI'O
INPUMEHEHUS U MOTYT OBITh TOBTOPHO CTEPUIIM30BAHBI 1O
20 pas.
YTUIN3ALUA
OTX0Abl MEIUIMHCKUAX YYPESKICHUN JOJDKHBI OBITh
YTWIM3UPOBAaHBl B COOTBETCTBUU C JICHCTBYIOLIUM
3aKOHO/IaTEJIbCTBOM.
OBLIUE ITIPUMEYAHUS
Ecnu BO BpeMmsi MCIOJIB30BaHMS 3TOTO H3IENUS WIN B
pe3yibTaTe €ro MCIHOJIb30BaHMS MPOU3OILEN CEPhEe3HbIH
WHIWJCHT,  TMOXalyicra, coobmmre 00  3ToM
NPOM3BOAMTENIO M B Balll HALMOHANBHBIA HAA30PHBIN
oprai. O mIOOBIX HEUCHPABHOCTIX WM JAedeKrax
ycrpoiictBa  coobmiaiite B Cimyx0y — KadecTBa
MIPOU3BOAUTETIS.

Topromﬂe MAapK1 1 KOMMCPYECKNE HAUMCHOBAHU B 5TOM
JIOKYMEHTE SIBJISTFOTCSI COOCTBEHHOCTBIO
COOTBETCTBYIOIIUX MTPOU3BOAUTEIICH.
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SERIE F7819xx
CAVI DI ESTENSIONE BIPOLARI

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| modelli della serie F7819xx sono cavetti bipolari in rame rivestiti di materiale plastico

flessibile. Ad un’estremita il cavetto termina con uno scatolino in ABS che supporta due

boccole su cui & indicata la polarita. Le boccole hanno un meccanismo che, tramite un

elemento rotante, varia il calibro interno da 0 a 2 mm (rotazione oraria per restringere o

antioraria per allargare). All'altra estremita, a seconda del modello si hanno:

- per suffisso "30" : due spinotti 2 mm maschio di colore nero e rosso modello TOUCH-
PROOF, rispondente alle norme EN60601-1, E-DIN 42802-2;

- per suffisso "33" : due spinotti 2 mm maschio di colore nero e rosso con cappuccio di
protezione;

- per suffisso "MED" : un connettore maschio circolare multipolare per la connessione ai
dispositiviPACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392 , Mod. 5388 e Mod. 5348.

- per suffisso "BIO" : un connettore circolare Redel® per la connessione ai dispositivi
PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S;

- per suffisso "OSY" : due spinotti 2mm con boccola e tappo di protezione per
apparecchi OSYPKA con boccola a vite;

La lunghezza totale del cavo € 200cm.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Il cavo e confezionato singolarmente in doppia busta, interna PE, esterna carta-PE

termosaldata.

STERILIZZAZIONE

La confezione di vendita del prodotto & STERILE, MONOUSO e sterilizzata con Ossido di

Etilene (EO), come riportato anche sull'etichettatura. 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

| cavetti della serie F7819xx sono destinati al collegamento fra un elettrodo temporaneo

endocavitario bipolare o epimiocardico ed uno stimolatore cardiaco esterno con:

- connessioni del tipo TOUCH-PROOF rispondente alle norme EN60601-1, E-DIN
42802-2, se si usa il suffisso "30";

- connessioni femmina 2mm, se si usa il suffisso "33" ;

- connessioni touch-proof compatibili con PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod.
5388 e Mod. 5348, se si usa il suffisso "MED" ;

- connessioni Redel® compatibili con PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S, se si
usa il suffisso "BIO" ;

- connessioni con apparecchi OSYPKA con boccola a vite, se si usa il suffisso "OSY" ;

ATTENZIONE: Controllare sempre la compatibilita con le boccole dell'elettrostimolatore.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni se il prodotto & utilizzato secondo la destinazione stabilita

dal costruttore.

ATTENZIONE: i modelli con suffisso "BIO" possono essere utilizzati solo con

PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S.

ATTENZIONE: i modelli con suffisso "MED" possono essere utilizzati solo con

PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392 e Mod. 5388 (bicamerale) - Mod. 5348

(monocamerale).

ATTENZIONE: i modelli con suffisso "30" possono essere utilizzati solo con

apparecchiature dotate di boccole rispondenti alle norme EN60601-1, E-DIN 42802-2.

ATTENZIONE: per I'utilizzo seguire tutte le precauzioni ed avvertenze di seguito indicate,

in particolare quelle riguardanti i modelli con suffisso "33" perché una volta rimossi i

cappucci di protezione, le connessioni lontane dal paziente sono scoperte.

ATTENZIONE: i modelli con suffisso "OSY" possono essere utilizzati sono con

apparecchi OSYPKA con boccola a vite.

PRECAUZIONI ED AVVERTENZE

o Controllare la confezione prima delluso. Se bagnata o rotta, la sterilita non pud
essere garantita.

o | dispositivi collegati ai cavi devono essere conformi alle normative vigenti.

o Utilizzare solo con dispositivi adatti per applicazione cardiaca diretta (Tipo CF).

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

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

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

e Prima dell'uso controllare l'integrita del rivestimento del cavo, delle parti in plastica e
delle connessioni; non utilizzare il prodotto se questo presenta danni o difetti.

o |l collegamento tra il cavo e I'apparecchiatura deve essere effettuato come prima
connessione del sistema. Il collegamento tra il cavo di estensione e I'elettrodo deve
essere effettuato come ultima connessione del sistema.

Per modelli con suffisso "33"
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-elettrodo epimiocardico deve essere effettuata
dopo aver collegato il cavo all'apparecchio; viceversa, la disconnesione cavo-elettrodo
epimiocardico deve essere effettuata prima di scollegare il cavo dall'apparecchio (vedi
figura).

Per modelli con suffisso "30"

Inserire gli spinotti touch-proof a fondo, oltre la prima resistenza incontrata, in modo da
ottenere il completo accoppiamento tra lo spinotto e I'inserto metallico della boccola.

Per modelli con suffisso "MED"

Inserire il connettore circolare nellinput del dispositivo Medtronic.

Per modelli con suffisso "BIO"

Inserire il connettore circolare nell'input del dispositivo Biotronik.

Per modelli con suffisso "OSY"

Inserire gli spinotti nellinput del dispositivo Osypka ed avvitare per assicurare la
connessione.

e Prima di ogni procedura verificare attentamente il corretto inserimento degli spinotti e
la tenuta di tutti i collegamenti, tirandoli leggermente per evidenziare eventuali
movimenti.

o Lavorare in ambiente sterile.

o Assicurarsi che un defibrillatore sia pronto all'uso.

e Lavita del prodotto & indicata sull'etichetta.

MODALITA D'USO

e Collegare il cavo allo stimolatore cardiaco esterno secondo le prescrizioni del
precedente paragrafo.

o Introdurre nella boccola indicata con il segno “* (meno) sullo scatolino il terminale
dell'elettrodo pit CAUDALE. Serrare bene il contatto ruotando la rotella in senso
orario.

o Introdurre nella boccola indicata con il segno “+" (piti) sullo scatolino il terminale
dell'elettrodo pit CRANIALE. Serrare bene il contatto ruotando la boccola in senso
orario.

o Iniziare ['elettrostimolazione.

POTENZIALI COMPLICANZE

Un bloccaggio incompleto degli elettrodi al cavo pud comportare stimolazione

intermittente o inefficace e pud portare ad una un'incompleta protezione nei confronti di

correnti di dispersione con conseguente rischio di innesco di aritmie ventricolari

minacciose.

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali caratterizzati da

condizioni ambientali, di temperatura ed umidita relativa, specificate nella etichetta posta

sulla confezione. La sovrapposizione di pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare il

prodotto.

VITA DEL PRODOTTO

4 anni dalla data di produzione indicata sull'etichetta che riporta i dati di rintracciabilita.

SMALTIMENTO

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

normative.

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito allutilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave,

comunicarlo al produttore e alle autorita nazionali. Per qualunque malfunzionamento o

difetto del dispositivo, informare il Servizio Qualita del Fabbricante.

| marchi e i nomi commerciali presenti nel documento sono proprieta dei rispettivi
produttori.

FIAB SpA
President of the Boa
Alberto Calabro
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F7819xx SERIES
BIPOLAR EXTENSION CABLES

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

The models of the F7819xx series are copper bipolar cables covered in a

flexible plastic material. At one end, the cable terminates with an ABS box that

supports two bushes where the polarity is indicated. The bushes incorporate a

mechanism that, by means of a rotating element, varies the internal profile

from 0 to 2 mm (clockwise rotation to tighten or anticlockwise to enlarge). At

the other end, depending on the model, there are:

- for "30" suffix : two shrouded 2 mm plugs Touch Proof, black and red,
model complying with EN60601-1, E-DIN 42802-2;

- for "33" suffix : two 2 mm plugs, back and red, with protection cap;

- for "MED" suffix : a multipolar, round, male connector for connection to
PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 and Mod. 5348;

- for "BIO" suffix : a circular connector for connection to devices Redel®
PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S;

- for "OSY" suffix: two 2mm plugs with bushing and protective cap for
OSYPKA devices with screw sockets.

The total length of the cable is 200cm.

CONTENTS OF PACKAGE

The cable is packaged separately in a double envelope, PE inside,

thermowelded PE-paper outside.

STERILIZATION

The product package is STERILE, SINGLE-USE and sterilised with EO gas

(as shown on the labelling). 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

The F7819xx series cables are used for the connection between an

epimyocardial or bipolar endocavity temporary electrode and an external

cardiac stimulator with:

- "30" suffix in case of TOUCH-PROOF connections complying with
EN60601-1 and E-DIN 42802-2 regulations;

- "33" suffix in case of female 2mm connections;

- "MED" suffix in case of touch-proof connections compatible with
PACEMAKER; MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 and Mod. 5348;

- "BIO" suffix in case of connections compatible with PACEMAKER
BIOTRONIK Mod. Reocor S;

- "OSY" suffix in case of OSYPKA devices with screw sockets;

WARNING: Always check the compatibility with the bushes of the

electrostimulator.

CONTRAINDICATIONS

There are no contraindications as long as the product is used as indicated by

the manufacturer.

WARNINGS

- Always check the compatibility with the bushes of the electrostimulator.

- "BIO" suffix models can be used only with PACEMAKER BIOTRONIK
Mod. Reocor S.

- "MED" suffix models can be used only with MEDTRONIC PACEMAKER
Mod. 5392 and Mod. 5388 (bicameral) or 5348 (momocameral).

- "30" suffix models can be used only with devices fitted with sockets
complying with EN60601-1 and E-DIN 42802-2 regulations.

- When using the product, follow all the precautions and warnings reported
below, especially those concerning models with "33" suffix since the
connections that are far from the patient are uncovered once the protection
caps are removed.

- "OSY" suffix models can be used only with OSYPKA devices with screw
sockets.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

e Check the package before using the product. If wet or torne, its sterility is
not guaranteed.

e The devices that are connected to the cables must comply with the law in
force.

e Only use devices that are suitabe for direct cardiac application (like
CF).

e NB: prior to connection, read the instructions manual of the equipment to
be used.

e All electric equipment supporting the patient must be grounded via
equipotential node.

e The devices must be connected and operated by qualified staff.

e Prior to use, check the integrity of the cable coating, of the plastic parts
and of the connections; do not use the product if it is damaged or faulty.

e The cable must be connected to the equipment as the first connection of
the system. The extension cable must be connected to the electrode as
the last connection of the system.

must be disconnected from the epimyocardial electrode before disconnecting
the cable from the equipment (see figure).

For models with "30" suffix

Insert the touch-proof plugs to the very end, going further than the first
resistance that you encounter, so as to obtain the complete coupling between
the plug and the metal insert of the bush.

For models with "MED" suffix

Insert the round connector into the input of the Medtronic device.

For models with "BIO" suffix

Plug the round connector into the Biotronik input device.

For models with "OSY" suffix

Insert the plugs into the input of the Osypka device and screw to secure the
connection.

e Before each procedure, carefully check that the plugs have been properly
inserted and that all connections are solid, pulling them gently to check
eventual movements.

e Work in a sterile environment.

e Make sure that a defibrillator is ready for use.

e The product life is reported on the label.

HOW TO USE

e Connect the cable to the external cardiac stimulator, according of the
previous paragraph.

¢ Introduce the most CAUDAL electrode terminal in the bush marked “-“
(minus) on the box. Firmly tighten the contact by turning the roller
clockwise.

¢ Introduce the most CRANIAL electrode terminal in the bush marked “+”
(plus) on the box. Firmly tighten the contact by turning the bush clockwise.

e Start the electrostimulation.

POTENTIAL COMPLICATIONS

An incomplete blockage of the electrodes to the cable can cause an

intermittent or ineffective stimulation and can provide incomplete protection

against dispersion currents, with the ensuing risk of dangerous ventricular
arrhythmias.

STORAGE

The product must be stored in the original package at the environmental

conditions (temperature and relative humidity) specified on the pouch’s label.

Putting external heavy weights on the package, the product could be

damaged.

PRODUCT LIFE

4 years from the production date shown on the label, which reports the

traceability data.

WASTE DISPOSAL

Refuses deriving from health structures must be disposed in according to the

regulation in force.

GENERAL NOTES

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has

occurred, please report it to the manufacturer and to your national authority.

For any malfunction or defect of the device, inform the Manufacturer's Quality

Service.

The brands and commercial names in this document are property of the
corresponding manufacturers.

For models with "33" suffix F[ABS[)A m spA
After removing the protection caps, the accidental contact with the metal part , \“’ 4
of the plugs (free ends far from the patient) may cause dangerous arrhythmias President of the Boa l\/\/\yﬁ?ﬁ 03“"6 )
due to induced currents transmitted to the cardiac tissue through the Alberto Calabri 50039 CcCH 2048
uncovered pin; therefore, the cable must be connected to the epimyocardial erto Calabro - P. WA 18352
electrode after connecting the cable to the equipment; conversely, the cable
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SERIE F7819xx
CABLES D'EXTENSION BIPOLAIRES

INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les modéles de la série F7819xx sont des cables bipolaires en cuivre revétus de plastique

flexible. Le cable se termine sur une extrémité avec un boitier en ABS qui supporte deux

douilles sur lesquelles la polarité est indiquée. Les douilles ont un mécanisme qui, grace a un
élément rotatif, change le calibre interne de 0 a 2 mm (rotation dans le sens des aiguilles
d’une montre pour resserrer ou dans le sens contraire des aiguilles d'une montre pour élargir).

Sur 'autre extrémité, en fonction du modele, ily a:

- pour suffixe "30" : deux fiches male 2 mm noir et rouge modele TOUCH-PROOF,
conformes aux normes EN60601-1, E-DIN 42802-2;

- pour suffixe "33" : deux fiches male 2 mm, noir et rouge avec capuchon de protection;

- pour suffixe "MED" : un connecteur circulaire multipolaire pour la connexion aux dispositifs
PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 et Mod. 5348;

- pour suffixe "BIO" : un connecteur Redel® pour la connexion au dispositifs: PACEMAKER
BIOTRONIK Mod. Reocor S;

- pour suffixe "OSY" : deux broches avec douille 2mm et capuchon de protection pour
I'équipement OSYPKA avec douille a vis;

La longueur totale du cable est de 200cm.

CONTENU DU CONDITIONNEMENT

Le cable est conditionné individuellement dans une double enveloppe, intérieur PE, extérieur

papier-PE thermosoudeé.

STERILISATION

Le conditionnement de vente du produit est STERILE, JETABLE et stérilisé a l'oxyde

d'éthyléne (EO), comme indiqué sur l'étiquette. Ne pas réutiliser. La réutilisation pourrait

entrainer: des infections croisées dues a la présence de résidus biologiques; l'altération des
matériaux; la perte des propriétés originales du produit.

INDICATIONS

Les cables de la série F7819xx sont destinés au raccordement entre une électrode

temporaire endocavitaire bipolaire ou épimyocardique et un stimulateur cardiaque externe

avec:

- connexions de type TOUCH-PROOF conformes aux Normes EN60601-1, E-DIN 42802-2,
si on utilise le suffixe "30" ;

- connexions femelle 2 mm, si on utilise le suffixe "33";

- connexions touch-proof compatibles avec PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod.
5388 et Mod. 5348, si on utilise le suffixe "MED" ;

- connexions Redel® compatibles avec PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S, si on
utilise le suffixe "BIO";

- les connexions avec des équipements OSYPKA avec douille a vis, si l'on utilise le suffixe
"OSsY";

ATTENTION: Contréler toujours la compatibilité avec les douilles de I'électrostimulateur.

CONTRE-INDICATIONS

II'n’'y a pas de contre-indications si le produit est utilisé en fonction de la destination prévue par

le constructeur.

ATTENTION: les modéles avec le suffixe "BIO" peuvent étre utilisés uniquement avec

PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S.

ATTENTION: les modeles avec le suffixe "MED" peuvent étre utilisés qu'avec PACEMAKER

MEDTRONIC Mod. 5392 et Mod. 5388 (bicaméral) — Mod. 5348 (monocaméral).

ATTENTION: les modeles avec le suffixe "30" peuvent étre utilisés qu'avec des appareillages

dotés de douilles conformes aux Normes EN60601-1, E-DIN 42802-2.

ATTENTION: pour Futilisation, respecter toutes les précautions et les instructions indiquées ci-

aprés, notamment celles concernant les modeles avec le suffixe "33", car lorsque les

capuchons de protection sont enlevés, les connexions éloignées du patient sont découvertes.

ATTENTION: les modeles avec le suffixe "OSY" peuvent étre utilisés uniquement avec

équipements OSYPKA avec douille a vis.

PRECAUTIONS ET INSTRUCTIONS

e Controlez 'emballage avant I'utilisation. S'il est mouillé ou abimé, la stérilité ne peut
pas étre garantie.

o Les dispositifs reliés aux cables doivent étre conformes aux réglementations en
vigueur.

o Nutiliser qu'avec des dispositifs adaptés pour une application cardiaque directe (Type
CF).

e NB: avant d'effectuer le raccordement, consultez le manuel d'utilisation de
I'appareillage que vous avez l'intention d'utiliser.

o Tous les appareillages électriques de support au patient doivent étre mis a la terre au
moyen d'un nceud équipotentiel.

o Les dispositifs doivent étre reliés et mis en fonction par un personnel qualifié.

o Avant l'utilisation, contrblez que le revétement du cable, des parties en plastique et
des connexions soit intact; n'utilisez pas le produit s'il présente des dommages ou des
défauts.

e Le raccordement entre le cable et I'appareillage doit étre effectué comme premiére

c'est pourquoi, la connexion cable-électrode épimyocardique doit étre effectuée aprés avoir
branché le cable a I'appareil; vice versa, la déconnection cable-électrode épimyocardique doit
étre effectuée avant de débrancher le cable de I'appareil (voir figure).

Pour modeles avec suffixe "30"

Introduisez les broches touch-proof a fond, au-dela de la premiére résistance rencontrée, afin
d'obtenir le couplage complet entre la broche et I'insert métallique de la douille.

Pour modeles avec suffixe "MED"

Insérer le connecteur circulaire dans linput du dispositif Medtronic.

Pour modeles avec suffixe "BIO"

Insérer le connecteur circulaire dans linput du dispositif Biotronik.

Pour modeles avec suffixe "OSY"

Insérer les broches dans linput du dispositif Osypka et visser pour assurer la connexion.

e Avant chaque procédure, vérifiez attentivement la correcte insertion des broches ainsi
que la tenue de toutes les connexions, en tirant Iégerement dessus afin de mettre en
évidence d'éventuels mouvements.

e Travaillez dans un environnement stérile.

o Assurez-vous qu'un défibrillateur soit prét a étre utilisé.

o Ladurée de vie du produit est indiquée sur I'étiquette.

MODALITES D'UTILISATION

e Raccorder le cable au stimulateur cardiaque externe en fonction des prescriptions se
trouvant au paragraphe précédent.

o Introduire la partie terminale de I'électrode plus CAUDALE dans la douille indiquée
avec le signe “* (moins) sur le boitier. Bien serrer le contact en tournant la petite
roulette dans le sens des aiguilles d’'une montre.

e Introduire la partie terminale de I'électrode plus CRANIALE dans la douille indiquée
avec le signe “+* (plus) sur le boitier. Bien serrer le contact en tournant la douille dans
le sens des aiguilles d'une montre.

e Commencer I'électrostimulation.

POTENTIELLES COMPLICATIONS

Un blocage incomplet des électrodes au cable peut engendrer des stimulations intermittentes

ou inefficaces et peut provoquer une protection incompléte a I'égard des courants de fuite, en

risquant ainsi de générer des arythmies ventriculaires menagantes.

STOCKAGE

Le produit doit étre conservé dans son emballage dorigine a des conditions

environnementales (température et éventuelle humidité) spécifiées sur I'étiquette du

sachet. En posant sur I'emballage des poids lourds, le produit pourrait s'abimer.

DUREE DE VIE DU PRODUIT

4 ans a partir de la date de production indiquée sur I'étiquette qui informe sur les données de

tragabilité.

ECOULEMENT DES DECHET

Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés selon les regles en

vigueur.

REMARQUES GENERALES

Si, pendant ou apres l'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au

fabricant et a l'autorité nationale. Pour tout dysfonctionnement ou défaut de I'appareil,

informez le Service Qualité du Fabricant.

Les marques et noms commerciaux mentionnés dans ce document sont propriété de leurs
fabricants respectifs.

2021-09
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connexion du systeme. Le raccordement entre le cable d'extension et I'électrode doit FIAB SpA m spA
étre effectué comme derniére connexion du systéme. President of the B w to\"\’ A
Pour modeles avec suffixe "33" residentofthe Boa ia-¥ OSH\C‘) (F\)
Aprés avoir enlevé les capuchons de protection, le contact accidentel avec la piece métallique Alberto Calabro - 50039 23522048
des fiches (terminaisons libres éloignées du patient) pourrait provoquer des arythmies p.IVAO!
menacantes a cause des courants induits transmis au tissu cardiague via le pin découvert;
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SERIE F7819xx
BIPOLARE VERLANGERUNGSKABEL

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG DES PRODUKTES

Die Modelle der Serie F7819xx sind zweipolige Kupferkabel, die mit flexiblem Kunststoff

verkleidet sind. An einer Seite endet das Kabel in einer Schachtel aus ABS mit zwei Buchsen,

auf denen die Polaritdt angegeben ist. Die Buchsen haben einen Mechanismus, der mit Hilfe
eines Drehelements das Innenprofil von 0 bis 2 mm &ndert (Drehung in Uhrzeigerrichtung zum

Verengen und in entgegen gesetzter Uhrzeigerrichtung zum Verbreitern). Am anderen Ende

befinden sich je nach Modell:

- fur Nachsilbe "30" : mit zwei 2 mm-Stecker (schwarz und rot) Modell TOUCH-PROOF, das
den Normen EN60601-1, E-DIN 42802-2 entspricht;

- fir Nachsilbe "33" : mit zwei 2 mm-Stecker (schwarz und rot) mit Schutzkappe;

- fur Nachsilbe "MED" : mit mehrpoligem runden Steckverbinder zum Anschluss an die
PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 und Mod. 5348 Vorrichtungen;

- fir Nachsilbe "BIO" : ein runder Redel® Stecker fiir die Verbindung zu PACEMAKER
BIOTRONIK Mod. Reocor S;

- fur Nachsilbe "OSY" : zwei 2mm Buchse und Schutzkappe fir OSYPKA Gerdt mit
Scraubbuchse.

Die Gesamtlange des Kabels betragt 200cm.

INHALT DER VERPACKUNG

Das Kabel ist einzeln in einem doppelten Beutel

thermogeschweil3tes Papier-PE.

STERILISATION

Die Verkaufsverpackung des Produktes ist eine STERILE, EINWEGVERPACKUNG und mit

Athylenoxyd sterilisiert (EO), wie es auf der Etikette berichtet ist. Bei mehrmaligem Gebrauch

konnten folgende Risiken auftreten: Vorhandene Bakterien kénnen Infektionen verursachen;

Materialveranderungen; Verlust funktioneller Originaleigenschaften des Produktes.

ANWENDUNG

Die Kabel der Serie F7819xx dienen zur Verbindung zwischen einer temporéren zweipoligen

intrakavitaren oder Epimyokard-Elektrode und einem externen Herzschrittmacher mit:

- Verbindungen vom Typ TOUCH-PROOF, die den Normen EN60601-1, E-DIN 42802-2
entsprechen, im Fall von Nachsilbe "30" ;

- Verbindungen mit 2 mm-Buchsen, im Fall von Nachsilbe "33" ;

- kompatiblen Touch-proof-Verbindungen mit PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod.
5388 und Mod. 5348, im Fall von Nachsilbe "MED" ;

- Redel® Verbindungen kompatibel mit PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S, im Fall
von Nachsilbe "BIO" ;

- Anchliisse fur OSYPKA Gerat mit Schraubbuchse, im Fall von Nachsilbe "OSY";

ACHTUNG: Kontrollieren Sie stets die Kompatibilitdt mit den Buchsen des Herzschrittmachers.

GEGENANZEIGEN

Es gibt keine Gegenanzeigen, wenn das Produkt nach dem vom Hersteller festgelegten

Verwendungszweck gebraucht wird.

ACHTUNG: Modelle mit Nachsilbe "BIO" diirfen nur mit PACEMAKER BIOTRONIK Mod.

Reocor S.

ACHTUNG: Modelle mit Nachsilbe "MED" dirfen nur mit PACEMAKER MEDTRONIC Mod.

5392 und Mod. 5388 (Zweikammer-Herzschrittmacher) - Mod. 5348 (Einkammer-

Herzschrittmacher) verwendet werden.

ACHTUNG: Modelle mit Nachsilbe "30" diirfen nur mit Geréten verwendet werden, die mit den

Normen EN60601-1, E-DIN 42802-2 entsprechenden Buchsen versehen sind.

ACHTUNG: Befolgen Sie bei der Anwendung alle nachstehenden Vorsichtsma3nahmen und

Hinweise, insbesondere die Modelle mit Nachsilbe “33" betreffenden Angaben, weil nach dem

Entfernen der Schutzkappen die Verbindungen fern vom Patienten frei liegen.

ACHTUNG: Modelle mit Nachsilbe "OSY" durfen nur mit OSYPKA Gerdt mit Schraubbuchse

verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

« Kontrollieren Sie hitte die Verpackung vor dem Gebrauch. Falls Sie feucht oder beschéfigt
ist, kann die Sterilitat nicht mehr garantiert werden.

e Die mit den Kabeln verbundenen Vorrichtungen missen den giiltigen Normen gerecht
werden.

e Verwenden Sie nur Vorrichtungen, die zur direkten Anwendung am Herzen geeignet
sind (Typ CF).

o NB: vor dem Anschluss, konsultieren Sie bitte das Gebrauchshandbuch des Apparates, den
Sie benutzen mdchten.

e Alle elektrischen Apparate zur Unterstitzung des Patienten missen durch einen
aequipotentiellem Knotenpunkt geerdet werden.

o Die Vorrichtungen missen von Fachpersonal angeschlossen und in Betrieb genommen
werden.

e Vor dem Gebrauch kontrollieren Sie bitte die Integritat des Kabeluberzugs, der Plastikteile
und der Anschliisse; das Produkt bitte nicht benutzen, falls dieses Schaden oder Méngel
aufweist.

e Die Verbindung zwischen dem Kabel und den Geréten muss als erste Verbindung des
Systems ausgefiihrt werden. Die Verbindung zwischen dem Verldngerungskabel und der
Elektrode muss als letzte Verbindung des Systems ausgefiihrt werden.

Fiir Modelle mit Nachsilbe "33"

Nachdem die Schutzkappen entfernt wurden, kann der zuféllige Kontakt mit dem Metallteil der

verpackt, innen PE, aulen

Eiir Modelle mit Nachsilbe "30"

Fuhren Sie bitte die Stifte touch-proof tief ein, Uber den ersten Widerstand hinaus, um die
vollstandige Koppelung -zwischen dem Stift und der Metalleinlage der Biichse zu erhalten.

Elr Modelle mit Nachsilbe "MED"

Den runden Verbinder in den Input der Medtronic-Vorrichtung einfiihren.

Eiir Modelle mit Nachsilbe "BIO"

Den runde Stecker im Imput von Biotronik Gerét einschalten.

Elr Modelle mit Nachsilbe "OSY"

Die Stecker im Imput von Osypka Gerét einschalten und schrauben, um die Verbindung zu
versichern.

e Vor jedem Arbeitsvorgang uberpriifen Sie bitte aufmerksam das ordnungsgeméaRe
Einfiihren der Stifte und des Haltes aller Verbindungen, indem Sie diese leicht anziehen,
um eventuelle Bewegungen zu unterstreichen.

o Arbeiten Sie bitte in einem sterilen Ambiente.

o Versichem Sie sich, dass ein Defibrilaltor zum Gebrauch bereit steht.

o Die Lebensdauer des Produktes ist auf der Etikette angegeben.

GEBRAUCHSANLEITUNG

e Das Kabel nach den Vorschriften des vorstehenden Abschnitts an den externen
Herzschrittmacher anschlie3en.

o Das KAUDALERE Ende der Elektrode in die Buchse mit dem Zeichen “-“ (minus) auf der
Schachtel einfilhren. Den Kontakt durch Drehen der Scheibe in Uhrzeigerrichtung gut
festziehen.

o Das KRANIALERE Ende der Elektrode in die Buchse mit dem Zeichen “+* (plus) auf der
Schachtel einfuhren. Den Kontakt durch Drehen der Buchse in Uhrzeigerrichtung gut
festziehen.

o Die Elektrostimulation beginnen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Eine unvollstdndige Blockierung der Elektroden am Kabel kann intermittierend oder

unwirksame Stimulierungen mit sich bringen und kann zu einem unvollstandigen Schutz fiihren

und zwar gegeniiber dem Fehistrom mit folgendem Risiko einer Zindung von drohenden
ventrikulare Arrhythmie.

LAGERUNG

Das Produkt in der Originalverpackung bei den Umgebungsbedingungen (Temperatur und

relative Luftfeuchte) aufbewahren, die auf dem Beuteletikett angegeben sind. Durch das

Auflegen von schweren Gewichten auf die Verpackung kann das Produkt beschédigt werden.

LEBENSDAUER DES PRODUKTES

4 Jahre ab dem auf dem Etikett mit den Daten zur Riickverfolgbarkeit angegebenen

Herstellungsdatum.

ENTSORGUNG

Abfélle aus Gesundheitsstrukturen miissen gemaR der geltenden Verordnung entsorgt werden.

ALLGEMEINE HINWEISE

Falls wahrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts ein schwerer Zwischenfall

aufgetreten ist, melden sie diesen dem Hersteller und ihrer zustandigen nationalen Behérde.

Bei Fehlfunktionen oder Defekten des Geréts den Qualitatsservice des Herstellers informieren.

Die Warenzeichen und Markennamen in diesem Dokument sind Eigentum der jeweiligen
Hersteller.

2021-09
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Stecker (freie Enden fern vom Patienten) bedrohliche Arrhythmien verursachen aufgrund von FIAB SpA

Induktionsstromen, die durch den freiliegenden Pin auf das Herzgewebe Ubertragen werden; m ) P A

deshalb muss die Verbindung Kabel - Epimyokard-Elektrode hergestellt werden, nachdem das President of the Boa l\j\/\mp" ostoli, AF\)

Kabel an das Geréat angeschlossen wurde; umgekehrt muss die Trennung Kabel - Epimyokard- . 50039 CCH\O (

Elektrode erfolgen, bevor das Kabel vom Gerat getrennt wird (siehe Abbildung). Alberto Calabro - P.IVA 183522048
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SERIE F7819xx )
CABLES DE EXTENSION BIPOLAR

MANUAL DE INSTRUCCIONES

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los modelos de la serie F7819xx son cables bipolares en cobre revestidos de material plastico

flexible. En un extremo del cable hay una caja en ABS que contiene dos tomas sobre las

cuales esta indicada la polaridad. Las tomas tienen un mecanismo que, mediante un elemento

rotatorio, cambia el calibrador interno de 0 a 2 mm (rotacion en sentido horario para reducir o

antihorario para aumentar).

En el otro extremo, segun el tipo de modelo, hay:

- para el sufijo "30" : dos enchufes macho de 2mm de color negro y rojo modelo TOUCH-
PROOF que cumplen las normas EN60601-1, E-DIN 42802-2;

- para el sufijo "33" : dos enchufes macho de 2mm de color negro y rojo con capucha de
proteccion;

- para el sufijo "MED" : un conector macho circular multipolar para conectarlo a dispositivos
PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod. 5388 y Mod. 5348;

- para el sufijo "BIO" : un conector circular Redel® para la conexion a dispositivos
PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S;

- para el sufijo "OSY" : dos enchufes macho de 2 mm y tapa protectora para equipos
OSYPKA con enchufe de tornillo.

La longitud total del cable es de 200cm.

CONTENIDO DEL PAQUETE

El cable viene empaquetado independientemente en bolsa doble, la interna en PE y la externa

en papel-PE termosoldada.

ESTERILIZACION

El paquete del producto estd ESTERILIZADO, es MONOUSO vy esterilizados con ¢xido de

etileno (EO), como declarado también sobre las etiquetas. Use y tire. Su reutilizacion podria

causar: infecciones cruzadas debidas a la presencia de residuos biol6gicos; alteraciones en los
materiales; pérdida de las propiedades originales del producto.

INDICACIONES

Los cables de la serie F7819xx sirven para conectar un electrodo temporal endocavitario

bipolar o epimiocérdico a un estimulador cardiaco externo mediante:

- conectores del tipo TOUCH-PROOF conformes a las normas EN60601-1, E-DIN 42802-2,
si se utiliza el sufijo "30" ;

- conectores hembra 2mm, si se utiliza el sufijo "33" ;

- conectores touch-proof compatibles con PACEMAKER MEDTRONIC Mod. 5392, Mod.
5388 y Mod. 5348, si se utiliza el sufijo "MED" ;

- conectores Redel® compatibles con PACEMAKER BIOTRONIK Mod. Reocor S, si se
utiliza el sufijo "BIO" ;

- conexiones con equipos OSYPKA con enchufe de tornillo, si se utiliza el sufijo "OSY" ;

ATENCION: Comprobar siempre la compatibilidad con las tomas del electroestimulador.

CONTROINDICACIONES

No existen controindicaciones si el producto se utiliza para los fines establecidos por el

fabricante.

ATENCION: los modelos con sufijo "BIO" pueden utilizarse tnicamente con PACEMAKER

BIOTRONIK Mod. Reocor S.

ATENCION: los modelos con sufijo "MED" pueden utilizarse Gnicamente con PACEMAKER

MEDTRONIC Mod. 5392 y Mod. 5388 (bicameral) — 5348 (monocameral).

ATENCION: los modelos con sufijo "30" pueden utilizarse tnicamente con aparatos dotados

de tomas conformes a las normas EN60601-1, E-DIN 42802-2.

ATENCION: cuando use el aparato, respete todas las precauciones y advertencias indicadas a

continuacion, sobre todo las referidas los modelos con sufijo "33", puesto que una vez retiradas

las capuchas de proteccion, los conectores lejanos del paciente quedaran al descubierto.

ATENCION: los modelos con sufijo "OSY" pueden ser utilizados sélo con equipos Osypka

con enchufe de tornillo.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

e Controlar la confeccion antes del uso. Si esta se encuentra en su interior mojada, rota o
dafiada, la esterilidad no puede ser garantizada.

e Los dispositivos conectados a los cables tienen que ser realizados conformes a las
normativas vigentes.

o Utilice sdlo con dispositivos adecuados para la aplicacion cardiaca directa (tipo CF).

* Nota: antes de conectarse consultar el manual de instrucciones del aparato que se desea
utilizar.

e Todos los aparatos eléctricos de soporte al paciente tienen que estar situados en el suelo
mediante nodo equipotencial.

e Los dispositivos tienen que ser conectados y puestos en marcha por parte de personal
cualificado.

e Antes de su utilizacion controlar la integridad de la envoltura del cable, de las partes de
pléstico y de las conexiones; no utilizar el producto si este presenta dafios o defectos.

o Es obligatorio efectuar primero la conexion entre el cable y el aparato. La conexion entre el
cable de extension y el electrodo tiene que ser efectuada como Ultima conexion del
sistema.

Para modelos con sufijo "33"

Tras aver retirado las capuchas de proteccion, el contacto accidental con la parte metalica de

los enchufes (terminaciones libres lejanas del paciente) podria provocar arritmias peligrosas a

causa de las corrientes inducidas que se transmiten al tejido cardiaco a través de las clavijas

Para modelos con sufijo "30"

Insertar los enchufes touch-proof a fondo, més alla de la primera resistencia encontrada, de
manera que se pueda obtener un ajuste completo entre el enchufe y la insercion metélica del
soporte.

Para modelos con sufijo "MED"

Introduzca el conector circular en la toma hembra del dispositivo Medtronic.

Para modelos con sufijo "BIO"

Introduzca el conector redondo en el imput de el dispositivo Biotronik.

Para modelos con sufijo "OSY"

Insertar los enchufes en la entrada del dispositivo Osypka y atornillar para asegurar la
conexion.

o Antes de realizar cualquier tipo de procedimiento verificar atentamente la correcta insercion
de los enchufes y el perfecto ajuste de todas las conexiones, tirando de ellas ligeramente
para evidenciar eventuales movimientos.

o Trabajar siempre en ambiente estéril.

o Asegurarse siempre que un desfibrilador se encuentre listo para el uso.

e Lavida del producto se encuentra indicada en la etiqueta.

MODO DE EMPLEO

o Conectar el cable al estimulador cardiaco externo segun lo prescrito en del pérrafo anterior

o Introducir el terminal del electrodo mas CAUDAL en la toma indicada con el signo “-*
(menos) sobre la caja. Cerrar bien el contacto girando la rueda en el sentido de las agujas
del reloj.

e Introducir en la toma indicada con el signo “+" (mas) sobre la caja el terminal del electrodo
mas CRANEAL. Cerrar bien el contacto girando la rueda en el sentido de las agujas del
reloj.

e Iniciar la electroestimulacion.

POTENCIALES COMPLICACIONES

Una detencién incompleta de los electrodos al cable puede dar lugar a una estimulacion

intermitente o ineficaz y puede provocar una incompleta proteccion en relacion a las corrientes

de dispersion con el riesgo de fomentar arritmias ventriculares amenazantes.

ALMACENAMIENTO

El producto debe conservarse en su paquete original en las condiciones ambientales

(temperatura y humedad relativa) indicadas en la etiqueta. No coloque pesos sobre el paquete

porgue podrian dafiar el producto.

VIDA DEL PRODUCTO

El producto caduca transcurridos 4 afios desde la fecha de produccién indicada sobre la

etigueta que contiene los datos de procedencia.

ELIMINACION

Los desechos derivados de las estructuras sanitarias deben eliminarse de acuerdo con la

normativa vigente.

NOTAS GENERALES

Si, durante el uso del dispositivo 0 como resultado de su uso, se produce un accidente grave,

informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales. Por cualquier mal funcionamiento

o defecto del dispositivo, informe al Servicio de Calidad del Fabricante.

Las marcas registradas y los nombres comerciales en el documento son propiedad de sus
respectivos fabricantes.

descubiertas. Por lo tanto, la conexién cable-electrodo epiomiocardico tiene que ser efectuada FIAB SpA
después de haber conectado el cable al aparato. Al contrario, la desconexion cable-electrodo m Sp A
epimiocardico debe efectuarse antes de desconectar el cable del aparato (ver figura). President of the Boa l\/\/\)l‘\ayﬁ osto\a‘tF“
\
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FR

DE

ES

Conforme alla vigente
normativa Europea sui
Dispositivi Medici

Compliant with current
European legislation on
Medical Devices

Conforme a la législation
européenne en vigueur sur les
dispositifs médicaux

Entspricht der aktuellen
europdischen Gesetzgebung
fur Medizinprodukte

Cumple con la legislacién
europea vigente sobre
dispositivos médicos

N
O] SM

Dispositivo medico

Medical Device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

c
S =

Identificativo unico del
dispositivo

Unique Device Identifier

Identifiant unique des
dispositifs

Einmalige Produktkennung

Identificador Gnico del
producto

Consultare le istruzioni d'uso

Consult instructions for use

Instructions d'utilisation

Gebrauchsanweisung lesen

Consulte las instrucciones de

uso
Fabbricante Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante
Numero di catalogo Catalogue number Code de référence Katalognummer Numero de Catalogo

Numero di lotto

Batch code

Numéro de lot

Posten-Nummer

Namero de Lote

Data di produzione

Data di produzione

Date de production

Herstellungsdatum

Fecha de Produccion

Scadenza

Use by

Date de péremption

Verfalldatum

Fecha de Caducidad

Sistema di barriera sterile
singola con imballo protettivo
interno

Single sterile barrier system
with protective packaging
inside

Systéme de barriere stérile
unique avec emballage de
protection & l'intérieur

Einzelne sterile Barriere mit
Schutzverpackung im Inneren

Sistema de barrera estéril
individual con embalaje
protector en el interior

STERILE

Sterilizzato con ossido di
etilene

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Esterilizado con oxido de
etileno

Non riutilizzare

Do not reuse

Ne pas reutililiser

Nicht wiederverwenden

No reutilizar

Non usare se la confezione &
danneggiata

Do not use if package is
damaged

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé

Bitte nicht benutzen wenn die
Verpackung beschadigt ist.

No utilizar si el bulto esta
dafiado

Limiti di temperatura

Temperature limitation

Limites de température

Temperaturbereich

Limites de Temperatura

Limiti di umidita

Humidity limitation

Limites d’humidité

Feuchtigkeitshereich

Limites de Humedad

®e~®0@ |0weE LD

Non contiene lattice di gomma | Do not contain natural rubber Ne contient pas de latex de - No contiene LATEX de goma
Enthalt kein Naturlatex
naturale latex caoutchouc naturel natural
l X Numero di pezzi Quantity of pieces Nombre de pieces Stlickzahl Cantidad de piezas

FIAB SpA
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[mepeBox ¢ anrmuiickoro]

CEPHS F7819xx

BUIIOJIAPHBIE Y JIJINMHUTEJIbHBIE KABEJIN
HHCTPYKIUSA IO NPUMEHEHUIO

Monenu F7819xX mnpenctaBistoT co0OH OUITONIIPHBIC
MeIHble Ka0enu B THOKOM IUIacTMKOBOH oOojouke. Ha
OJTHOM KOHIIe Kabemss ecTh pa3zbeM m3 ABC-mmactmka c
IByMsI THE3JaMH, Ha KOTOPBIX OTMEYEHa IOJIIPHOCTh. B
THE3JaX C€CTb MCXaHHU3M, KOTOpLIﬁ II03BOJIIET HU3MCHATH
BHYTpEeHHUH auameTtp raesna ot 0 1o 2,0 MM, myTeM BpamieHus (1o
YacOBOM CTpEJNIKE AJISl CY>)KEHMs M IPOTUB YACOBOW CTPENKH IS
pacIIupeHus).

Ha npyrom koHIle, B 3aBUCUMOCTH OT MOJICITH, HAXOATCS:

- 1st cydpukca «30»: 1Ba M30IUPOBAHHBIX IITEKepa O 2 MM
tuma Touch Proof (3amuimeHHbIE OT IIPHKOCHOBEHHS),
YepHBIA W KPAacHBIM, B COOTBETCTBHH C TpPEOOBAHUAMU
crannaproB EN60601-1, E-DIN 42802-2.

- w1 cybdurca «33»: mBa mrekepa @ 2 MM, YEpHBIH U
KpPacHBIH, C 3alTUTHBIM KOJTIAYKOM.

- qia cypdurca «MED»: MHOrONomsSpHBIN KpYTIIBIA
COCIUHUTEIBHBIA  DJIEMEHT  JUIS  TOJIKIIOYCHUS K
KAPJUOCTUMVYJIATOPY MEDTRONIC w™moa. 5392,
mox. 5388 u mox. 5348.

- g cypdukca «BlO»: Kpyriablii  COCOUHHUTEIBHBIN
smemMednT Tuna ~Redel®  amg  nmoakmrodeHdus K
KAPJUOCTUMYVYJISTOPY BIOTRONIK, moz. Reocor S;
- s cydurca «OSY»: nBa mrekepa @ 2 MM ¢ pe3n00i U
3alUTHBIM ~ KommaukoM st ycrporictB OSYPKA ¢
PE3b00BBIMU pa3bEMaMH.

O6mas amuna kademst 200cM.

COJEPKXUMOE YITAKOBKH

Kabenms ymakoBaH B JABOHHYIO WHINBHIYaJbHYIO YIIaKOBKY,
BHYTPCHHS YHAKOBKa M3rOTOBJICHA M3 IMOJHITUIICHA, BHCHIHIAA
YIHaKoOBKa — TCpMOCBapeHHLIﬁ ITaKET U3 6yMal"I/I U IIOJIMDTHUIICHA.
CTEPUWJIN3ALIUA

W3 nenue mocrasisieTcs B CTEPWUJILHOM YITaKOBKE.

3t0 W3JICTIHSI 0JIHOPA30BOTO MIPUMEHEHUS,
cTeprin3oBaHHbIe razoM DO (Kak yka3aHO Ha MAapKUPOBKE).
[loBTOpPHOE WCMONB30BaHWE 3ampenieHo. [Ipu MmOBTOPHOM
HCIOJIB30BAHUN AOIMYCTUMBI CJIICAYIOIIHUC PUCKHU! OCTaBILHHCS
OnomMaTtepua; MOXXET BBI3BATh MEPEKPECTHOE HHQUIMPOBAHUE,

BO3MOKXHBI N3MCHCHUSA B MaTepI/Iane HU3CIINA, HOTepH
HepBOHa‘Ia.HI)HI)IX CBOﬁCTB U3 acius.

INIOKA3AHUSA

Kabemm F7819xX mnpenHa3sHadeHBl s COENUHEHUS

SMUKAPIUAIBHOTO WM OHIIOJSIPHOTO BHYTPHIIOJIOCTHOTO
BPEMEHHOT'O 3JICKTPO/1a C HApY>KHBIM KapAHUOCTUMYJISITOPOM
C TIOMOIIBIO OTIPE/ICTICHHBIX PA3bEMOB JIJISI KAXKIOW MOJICIIH:
- cypdukc «30»: yepe3 COCNMHUTENBHBIA JIEMEHT THIIA

- cypdurc « MEDy: uepes coeTMHUTEIIBLHBIN 3JIEMEHT THIIA
Touch Proof (3amuimeHHBI OT HPHUKOCHOBEHHS) IS
KAPANOCTUMYVYIJISITOPA MEDTRONIC wmox. 5392,
moz. 5388 u mox. 5348;

- Cyddukc «BlO»: yepe3 coeIMHUTEBHBIN HIEMEHT THITA
Redel® mns KAPAMOCTUMYIISITOPA BIOTRONIK,
moz. Reocor S;

- cybduke «OSY»: depe3 COCAMHUTENBHBIN DIIEMEHT ¢

pe3sboit  mis  ycrpoiicte OSYPKA ¢ pe3b0OBBIMH
pazpemamy;

MNPOTUBOITOKA3AHUS

[Ipu wcnonp30BaHWM WM3AETUS B COOTBETCTBHH C
YKa3aHUSIMU MIPOU3BOUTES MIPOTUBOIIOKA3AHUS
OTCYTCTBYIOT.

HPEAYIPEXIEHUSA

- Bcerma mpoBepsiiTe COBMECTUMOCTb C pazbeMaMu
KapIUOCTUMYJISTOpA.

- Mogemu ¢ cypdukcom «BlO» MoxHO HCHOIB30BATH
TOJIBKO c KAPAUOCTUMYJIATOPAMU
BIOTRONIK moa. Reocor S.

- Mogemu ¢ cypdukcom «MED» MoxHO MCHOmB30BaTh
TOJIBKO c KAPAUOCTUMYJIATOPAMU
MEDTRONIC mona. 5392 u moxa. 5388 (1ByxKamepHbIi)
win 5348 (o1HOKaMepHbIii).

- Mogenu ¢ cypdurcom «30» MOKHO UCITIOIB30BAThH TOIBKO
C YCTpOWMCTBaMH, pPa3beMbl KOTOPHIX COOTBETCTBYIOT
tpeboBanmsM HopM EN60601-1 u E-DIN 42802-2.

- llpm wucnonp3oBaHMM W3IENHMsS COONIOJATE BCe
HIDKENIEPEUNCIICHHbIE ~ MEpBl  NPEJAOCTOPOKHOCTH M
NpeIyNpekICHUS,, OCOOCHHO Te, KOTOphIe KacaroTCs
Mozenert ¢ cypdurcoMm «33», TTOCKOIBKY TOCHE CHITHA
3alIUTHBIX KOJINa4YKOB OTOJISIFOTCS pa3beMBbl,
pacIoIoKEHHBIE TaIeKO OT MAaIeHTa.

- Monmemn ¢ cypduxcom «OSY» MOXKHO HCHOIB30BATH
Toibko ¢ ycrpoiictBamun OSYPKA ¢ pe3ndoBbIMEH

pa3beMaMu.
MEPBI HNPEJOCTOPOXKHOCTH n
HPEAYIIPEXJIEHUSA

J [IpoBeprTe ymakoBKy mepel HCIOIb30BaHHEM. B
cllyyae HAMOKaHMs, TIOJIOMKM WM  HOBPEKACHUS
CTEPHIBHOCTh MOXET OBITh yTpadeHa.

. VYerpoicTBa, K KOTOPBIM IOJKIIIOYAIOTCS KaOeH,
JIOJKHBI COOTBETCTBOBATH JACHCTBYIOIIMM HOpMaM

. Hcnoab3yiiTe Toabko ¢ yerpoiictBamu tuna CF
(KoTopble MOAXOAAT AJA NPSIMOTO NMPHUMEHEHHs Ha
cepaue).

N ° [TPUMEYAHUE: Ilepe MOAKITIOUCHUEM
Touch Proof (3ammuineHHBIH OT NPUKOCHOBEHHsS) B pea A
O3HAKOMBTECH C MHCTPYKIMEH 10 IPUMEHEHMIO
cootBeTcTBuU ¢ HOpMamu EN60601-1 u E-DIN 42802-2; 8 . pyKH p '
- cybhdurc «33» yepe3 COeTUHUTETHHBIC DIEMEHTHI THUIA [pHIaracMon K yCTpOUCTBY.
«rHE310» O 2 MM;
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. Bce anexTpuyeckue ycTpoilcTBa s MOIAEPIKKH
MAalMeHTa JOJDKHBI OBITH 3a3eMJICHBI C TMOMOINBIO y37Ia
YpaBHUBAHUS IOTEHIHAJIOB.

. YcrpolictBa JIOJKHBI MOJIKJIIOYaThCA u
JKCIUTYaTHPOBATHCA TOJIEKO KBATN(UITIPOBAHHBIM
MIEPCOHAJIOM.

. Ilepen wcmonp30BaHWEM TPOBEPHTE MEIOCTHOCTH

M30JISIIIMA Ka0elis, TUIACTUKOBBIX JICTANCH U COCHUHCHUS.
He ncrionp3yiiTe kabens Ipu HATUYUN TOBPEXKICHHI.

o Ilopxmouenne xkabenst K YCTPOMCTBY JOJDKHO
BBIIOJHATECS B TEpBYr0  odepedb. llogkiroueHue
VIJTUHUTEIBHOTO  Kabelis K JJIGKTPONy  JIOJDKHO
BEITIOTHSTHCS B TTOCIIEAHIOI0 OYEPEb.

s Mmoneneii ¢ cydhdurcom «33»

ITocne cHATHS 3aIIMTHBIX KOJIIAYKOB CIIYYaiHbI KOHTAKT C
METaJUTMYECKON YacThI0 INTEKEpOB (CBOOOMHBIC KOHIIBI
BJIAJIA OT TAIIMEHTA) MOXET BBI3BAaTh OMACHBIC ADUTMHH H3-
3a HHAYIIUPOBAHHBIX TOKOB, MIEPEIaBAEMBIX B TKAHU CepIla
Yyepe3 OTrOJICHHBIN MITHIPh; MMOITOMY MOACOSANHATH Kabelb K
SMUKAPAUAIBHOMY  3JICKTPOAY  HEOOXOAMMO  IOCie
MOJKIIOYCHHUST KaOelas K yCTPOWCTBY, H, Hao0OpoT,
OTCOEIMHATh Kabemb OT SIUKapAHAIBHOTO DJIEKTPOojaa
HEOOXOUMO 10 OTCOeIWHEHHUs Kalels OT ycTpoiicTBa (CM.
PHUCYHOK).

1=t

e

Jns moneneii ¢ cypdukcom «30»

IltotHo  BcraBbTe  mmiTekepsl Tuma  Touch — Proof
(3amMIIeHHbIE OT NPUKOCHOBEHHWS) 1O CaMOro KOHIIA,
NpeosioNieBasi MEPBOE COMPOTUBIICHHE, C KOTOPHIM BBI
CTOJIKHETECh, JUISl IUIOTHOTO COCAMHCHHUS INTEKepa U
METAJUTMYECKON BCTABKH THE3/1A.

Jns moneneii ¢ cypdukcom «MED»

BcraBbTe Kpyribiii mTekep Bo BXoJl ycTpoiicTBa Medtronic.

. Ilepen xaxkzioi mpoleaypo MpoBEpSUTE MIOTHOCTh

MOCAaJKh  KaKIOrO IITeKepa, a TakkKe HaJeKHOCTh
COEIUHEHHs, OCTOPOXXHO TIOTSHYB 3a HHX, YTOOBI
[IOYyBCTBOBAThH KaKOe-TMOO ABIKEHUE.

. PaboraiiTe B cTepunbHOU cpee.

. Yoemurech, dYro  AePUOPWIIATOP TOTOB K
HCTIONTF30BaHUIO.

. CpOK roTHOCTH U3JICNUs YKa3aH Ha MapKUPOBKE.
HMHCTPYKIMU ITO IPUMEHEHUIO

. [Moncoenuuute kabenb K Hapy>KHOMY
KapAUOCTUMYJIATOPY, KaK VyKa3aHO B  HIpPEIbIAYIIEM
naparpade.

. Berappte mrekep ¢ KAVJIAJIBHOM  cropoms:
AJIEKTPOJIa B THE3MI0 CO 3HAKOM «-». 3aTSHHUTE KOHTAKT,
MTOBEPHYB THE3/I0 TI0 YaCOBOU CTpEIIKe.
. Beraste mrekep ¢ KPAHHAJIBHOHM cropons:
JIEKTPOJia B THE3/I0 CO 3HAKOM «T». 3aTSIHUTE KOHTAKT,
IOBEPHYB I'HE3/10 I10 4acoBOi CTpEJIKE.
. Haunute npoueaypy KapaIuoCTUMYIISILUU.
BO3MO’KHBIE OCJIOKHEHMUS
HemnnoTHeli KOHTakT IpU BCTAaBKE IITEKEpa B THE300 MOXKET
MIPUBECTH K MIPEPHIBUCTOM WIH Hea(hdeKTUBHOU
KapJUOCTUMYIISIIMH, & TAKKe K yTPaTe 3allUThl OT yTEUYKU TOKOB C
MOCJIEAYIONIMM ~ PUCKOM  pPa3BUTHSl  OIACHBIX  JKEIYAOYKOBBIX
APUTMHUI.
XPAHEHUE
W3nenne nomKHO XPaHUTHCS B OPUTHHAIBHOW YIIAKOBKE B YCIIOBHSAX
OKpYXalolIed cpelpl (TeMneparypa u OTHOCUTEIbHAs BIa)KHOCTB),
YKa3aHHBIX Ha MAapKUPOBKE MakeTa. [IpyW HakyaJbIBaHUM TSDKEIBIX
IPY30B Ha YNIAKOBKY, MOXHO IIOBPEUTH U3JIEIIHE.
CPOKT'OJHOCTHU
4 royia ¢ AaThl N3rOTOBIICHNUS, YKa3aHHOHW Ha MApKUPOBKE C IaHHBIMHU
0 IIPOCIIEKHUBAEMOCTH.
YTHJIU3ALUSA
OTX0AbI METUINHCKHUX YUPEKACHUN TOIKHBI OBITh YTHIN3HPOBAHEI
B COOTBETCTBHH C JACHCTBYIOLINM 3aKOHOAATEIHCTBOM.
OBIIUME NPUMEYAHUSA
Ecnu Bo BpeMs HCIIOIb30BAHUS 3TOTO M3/ENUS WM B PE3yJIbTaTe €ro
HCIOJIb30BAaHUSl IIPOU30ILIET CEPbE3HBbIM HHIMICHT, IMOXAIyHcCTa,
coobmmre 00 ATOM TPOU3BOIUTENIO M B Ball HAI[MOHAJIHHBIN
HaJ30pHbIH opraH. O JIOOBIX HEHCHPaBHOCTAX WM JedeKTax
ycrpoiicTBa coobmaiite B Ciryx0y KadecTBa IIPOU3BOANTEIIS.

TOpFOBbIe MAapku MW KOMMCPUCCKHE HAWMMCHOBAHHWA B OJTOM

JAOKYMCHTC SABIIAOTCA CO6CTBCHHOCTL}O COOTBETCTBYIOLIUX
JUist Mmoeneit ¢ cyddurcom «BIO» HPOM3BOJUTEIEN.
BcraBbTe Kpyriiblii mTekep Bo BXoJl ycTpoiicTBa Biotronik.
Jltst Mmoeneit ¢ cyddurcom «OSY»
BceraBpTe mmiTekepbl Bo Bxoj ycrpoictBa «Osypkay wu
3aKpYTHUTE, 9YTOOKI 3aMKCUPOBATH COSTUHEHHE.
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COOTBCTCTByeT TpC6OBaHI/I$IM I[eﬁCTBYIOH_ICFO EBpOHCﬁCKOFO 3aKOHOJAaTCJILCTBA B
OTHOIMCHUHU MCIUITMHCKUX 151691 (SN 040

Hznenue MCIUIIMHCKOI'O Ha3HAYCHUA

YHUKaTBHBIN HACHTUPHUKATOP U3IEIHs
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Ipencenarens coBera
JAUPEKTOPOB KOMIIAaHUH
FIAB SpA /®UAB
CnA/

Alberto Calabro/
Ansbepro Kanabpo
/mognucano/

N3nenue
MEIUIUHCKOTO
Ha3HAYEHUs

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

IITamm:

FIAB SpA /®UAB CnA/

Via P. Costoli,4 50039 VICCHIO
(F1)

P. IVA 01835220482

Ya. II. Koctom,4 50039
BUKKDBO (®JiopeHuus)

Per. Neo
01835220482

miarenpika  HIC:

FIAB
/PUAB

Via Costoli, 4 —
50039 - Vicchio
(Florence, Italy)
- Va. Il
Kocrtoam,4 —
50039 -Bukkbo
(®ropenuus,
Hranus) —
www.fiab.it
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